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1 Brugsanvisning

1.1 Brugsanvisning

Instruktionerne for brug er en del af ovenneevnte produkt af RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Det er beregnet til personer, der betjener, installerer eller bestiller dette produkt. Far du
arbejder med dette produkt, er det vigtigt at laese brugsanvisningen omhyggeligt. Kontakt RAPID
Biomedical, hvis du ikke forstar dele af brugsanvisningen. Brugsanvisningen skal veere tilgaengelig pa alle
tidspunkter i lgbet af dens levetid. Brugsanvisningen skal videregives til efterfglgende ejere/brugere af
produktet.

1.2 Symboler

Produktets sikkerhedsskilte og maerkater beskrives som falger.

A FORSIGTIG

Angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan medfere mindre eller moderat skade.
FORSIGTIG bestar af fglgende elementer:

Situation Oplysninger om arten af en farlig situation.

Fare Konsekvenser af ikke at undga en farlig situation.

Forebyggelse | = Metoder til at undga en farlig situation.

Angiver vigtige oplysninger, der anses for at underrette folk om farer, som kan resultere i andet
end personskader.

BEMAERK bestar af fglgende elementer:

Situation Oplysninger om arten af en farlig situation.

Fare Konsekvenser af ikke at undga en farlig situation.

Forebyggelse | < Metoder til at undga en farlig situation.

@ Angiver nyttige rad eller anbefalinger.

1.3 Ophavsret

Uautoriseret kopiering af Brugsanvisningen helt eller delvist, er en kraenkelse af RAPID Biomedical’s
ophavsret.

1.4 Begreensning af ansvar

Specifikationerne og dataene i brugsanvisningen var korrekte pa tidspunktet for tryk. RAPID Biomedical
patager sig intet ansvar og er derfor fritaget for alle krav fra tredjemand som falge af skader, der opstod
ved brug af enheden, pa grund af uhensigtsmaessig eller uautoriseret brug, operationelle fejl eller ved at
se bort fra brugsanvisningen, szerdeles sikkerhedsinstruktionerne deri. Garantibetingelserne i RAPID's
biomedicinske standardvilkar pavirkes ikke.
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1.5 Levering af brugsanvisninger

CD-ROM: En cd-rom med elektroniske instruktioner til brug pa forskellige sprog leveres sammen
med produktet. For yderligere information henvises til elFU-indlaegssedlen;

Download: Elektronisk brugsanvisning kan downloades pa forskellige sprog og i alle versioner
tilgaengelige fra RAPID Biomedical's hjiemmeside - www.rapidbiomed.de;

Brugsanvisning i papirform eller pa cd-rom: Brugsanvisninger i papirformat kan bestilles hos
RAPID Biomedical, og er gratis via e-mail (se e-mailadresse pa side 2). Med mindre andet er
bestilt, leveres det inden for 7 dage efter modtagelsen af ordren. For tilgeengelige sprog,
henvises til elFU-indlaegssedlen;
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2 Handtering

2.1 Enhedsfolsomhed

BEMAERK

Situation Folsom elektronisk enhed, ikke handteret med omhu.

Fare Enheden kan blive beskadiget.

Forebyggelse | = Handter og brug med passende omhu.
< Undga sted eller pavirkninger, der kan pavirke enheden.
& Baer kun enheden i dens etui.

@ Alle tilsluttede kabler og stik skal behandles med omhu, og benyt dem ikke til at
baere enheden med.

A FORSIGTIG

Situation At beere enheden med kabler og/eller stik.

Fare Enhed og/eller andet udstyr kan blive beskadiget.

Forebyggelse | & Bzer ikke enheden i dens kabler og/eller stik.
< Beer enheden i dens handtag, eller ved at lafte hoveddelen.
< Handter enheden med omhu.

2.2 Vedligeholdelse

Ingen vedligeholdelse er pakreevet, hvis enheden bruges korrekt og rengares regelmaessigt.

2.3 Opbevaring

Opbevar enheden vaek fra potentielle forureningskilder og mekaniske pavirkninger, pa et tort kaligt sted,
som ikke er underlagt store temperaturvariationer (se 9.1 Specifikationer).

2.4 Bortskaffelse af gamle enheder

RAPID Biomedical bekreefter hermed, at deres udstyr er i overensstemmelse med EU's forordninger,
forskrifter og love om bortskaffelse af affald af elektrisk og elektronisk udstyr i seneste version (se 9.3
Etikettering).

BEMAERK

Situation Ukorrekt bortskaffelse.

Fare Miljgfare.

Forebyggelse | = Denne enhed ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald. Send den gamle
enhed til bortskaffelse til producenten (find adresse pa side 2).

@ RAPID Biomedical accepterer returnering af emballagemateriale og gamle enheder.
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2.5 Returnering af enheder

RAPID Biomedical sender sine produkter i dedikeret emballage, der kan genanvendes flere gange.

Returnering af enheder handteres af distributeren. Kontakt din lokale servicerepreesentant i
overensstemmelse hermed.

BEM/ERK |

Situation Utilstreekkelig emballage og/eller ukorrekt transportmiddel.

Fare Enheden kan blive beskadiget.

Forebyggelse | = Den originale emballage skal bruges til returnering af produktet.

2.6 Miljobeskyttelse

RAPID Biomedical sikrer, at de overholder miljgbeskyttelsesbestemmelserne i geeldende EU-direktiver i
hele livscyklussen for deres enheder, fra udviklingen, til fremstillingen og til sidst bortskaffelsen (se
desuden 9.3 Etikettering).
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3 Generelle sikkerhedsinstruktioner

3.1 Generelle oplysninger

Korrekt og sikker betjening af 16Ch diagnostiske brystspole i kombination med MR-systemet kreever
teknisk viden for driftspersonalet, og en hgj grad af fortrolighed med denne brugsanvisning, og
brugsanvisningen til MR-systemet.

A FORSIGTIG

Situation Fejlbetjening af enheden under installation, drift, service og/eller reparation.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | = Enheden ma kun installeres af autoriseret personale.

@ Enheden ma kun betjenes af uddannet personale.

& Det er obligatorisk at fglge disse brugsanvisninger ngje.

@ Falg brugsanvisningen til MR-systemet, yderligere enheder og faciliteter.

A FORSIGTIG

Situation Defekt medicinsk udstyr.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | & Enhedens driftssikkerhed skal kontrolleres og sikres forud for hver anvendelse.
@ Hvis enheden er defekt, ma den ikke benyttes.

Kontrol af enhedens driftssikkerhed omfatter kontrol af huset, kontrol af tilslutningerne (kabler, stik) og
kontrol af alle etiketter (9.3 Etikettering). Det samme geelder for alle de gvrige enheder, der kreeves til drift,
samt for det tilbeher der anvendes.

Den lokale servicerepraesentant skal straks underrettes i tilfeelde af skader eller funktionsfejl. Manglende
eller beskadigede etiketter ma kun aendres eller udskiftes af servicerepraesentanten. Kun en
repraesentant, der er autoriseret af RAPID Biomedical, har ret til at reparere eller aendre dette produkt. Se
kapitel 4 Fejlsag.

Nar den farst betjenes, og for farstegangsbrug pa et levende testobjekt, skal enhedens korrekte
funktioner verificeres og dokumenteres ved en test pa en passende MR-phantom (8.1 Ydeevne /
Kvalitetssikring).

A FORSIGTIG

Situation Forstyrret signaldetektion af lav SNR eller billedgenstande.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | = Enhedens korrekte funktion skal kontrolleres og sikres forud for hver brug.
@ Enheden ma ikke benyttes, hvis der opdages fejl i den korrekte funktion.
< Enheden ma kun betjenes af uddannet personale.
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@

Kun receptpligtig brug — “ R kun”

Landespecifikke love begreenser denne enhed til salg, af eller ved bestilling hos en leege,
eller med den beskrivende betegnelse for enhver anden praktiserende leege, der er
licenseret til, i henhold til loven i det land, hvor han praktiserer, at bruge eller ordre brugen
af enheden. Denne enhed ma kun distribueres til personer, der er licenserede
praktiserende leeger eller til personer, der har en recept eller anden bestilling fra en
licenseret praktiserende leege til at kabe den.

3.2 Brugsomrade
Enheden er udviklet til brug sammen med MR-systemet, angivet i 5 Enhedsbeskrivelse.

@

EF-erkleeringen i henhold til artikel 12 i direktiv 93/42/EQJF bestemmer, at enheden kun ma
anvendes i kombination med de angivne enheder. Brug af enheden i kombination med
andre ikke-noterede enheder betragtes som forkert brug, og manglende hensyntagen for
den tilsigtede anvendelse. Dette medfgrer tab af garanti.

A FORSIGTIG

Situation

Enheden betjenes ikke i henhold til tilsigtet anvendelse.

Fare

Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | = Enheden skal kun anvendes i henhold til den tilsigtede anvendelse.

@ Folg ogsa instruktionerne i brugsanvisningen til MR-systemet.
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3.3 Farer ved RF-transmissionsspoler

A FORSIGTIG

Situation

Enheden betjenes uden at overveje dens transmitteringsfunktionalitet, f.eks.:

o

O 0O O O O O

o

Elektrisk ledende materialer er placeret inden for enhedens arbejdsomrade.
Der er en hud til hud-kontakt af forskellige dele af kroppen.

Hud er i direkte kontakt med enheden, herunder kablerne.

Kabler danner en lukket hgjfrekvenssigjfe.

Tilslutningskablerne er placeret i RF-feltet p4 enheden.

Der er slgjfer i RF- eller EKG-lederne.

EKG-elektroder og kabler, der ikke er godkendt til MR-undersagelser,
anvendes.

Enheder, (modtager) spoler eller kabler afbrydes, nar du betjener enheden.

Fare

Patienten kan opleve en overdrevet opvarmning og/eller kan f& RF-forbraendinger.

Forebyggelse

&

&

Fjern metalliske genstande.

Kontrollér/korrigér patientens stilling/kropsholdning for at undga slgjfer (iseer
fadder og arme).

Forhindre direkte kontakt imellem huden og enheden. Sgrg for, at der er et hul
imellem patienten og apparatets overflade, herunder kablerne.

Kontrollér/korrigér kabelfgringen. Forhindre/lgsne slajfer eller knuder, nar du
farer kablerne videre.

Sarg for, at kablet ikke fares ind i enhedens RF-felt.
Forhindre/lgsne slojfer nar RF- og eller EKG-kabler fgres igennem.

Brug kun tilbehegr, der er godkendt eller leveret af producenten af MR-
enheden.

Fjern afbrudte enheder, spoler eller kabler forud for undersggelsen.
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4 Fejlsag

4.1 Indikation af fejl
Enheden har ingen fejlindikatorer. Operatarerne ma stole pa andre metoder til fejlindikation. | den
forbindelse ber de:

» konstant observere fejloplysningerne fra MR-systemet

» regelmeessigt kontrollere enhedens funktionalitet (f.eks. For uventede undersggelsesresultater, for

forringet MR-billedkvalitet, mv.)
4.2 Fejltilstand

Serg for, at produktet er opsat og anvendes i henhold til geeldende brugsanvisning. Kontakt din lokale
servicerepraesentant for at fa hjeelp i andre tilfeelde.

A FORSIGTIG

Situation Beskadiget eller defekt enhed.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.
Forebyggelse @ Enheden ma ikke anvendes i tilfeelde af skader og/eller funktionsfejl. Underret
straks din lokale servicerepreesentant.

A FORSIGTIG

Situation Uautoriseret reparation af en beskadiget eller defekt enhed.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | < Kun en repraesentant, der er autoriseret af RAPID Biomedical, har ret til at
reparere enheden.
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Del Il Produktoplysninger
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5 Enhedsbeskrivelse

RAPID Biomedical GmbH

16Ch diagnostiske brystspole (3.0 T 16Ch diagnostiske brystspole ) er designet til brug med en
magnetisk resonans (MR) system. Spolen er designet til at fungere sammen med MR-systemets
kropspole (BC), som vil speende hydrogen (1H -kernerne med radiofrekvente (RF) magnetfelter, sdledes
at spolen kan modtage det resulterende RF-signal fra speendte kerner. Spolen er designet som en kun-
modtagelsesspole til en hgj oplgsnings MR-undersggelse af bryst.

Spolehuset har en buet overflade til bedre tilpasning til den anatomiske region. Spolen er en kun-
modtagelse (Rx) og bestar af 16 uafhaengige single loop-spoleelementer med integrerede stejforsteerkere
og et stik til GE 3.0 T MR Systems. Spolen er fastindstillet og matchet til den typiske belastning af et bryst
ved Larmor-frekvensen pa 1H ved 3,0 T (127,7 MHz). Afkoblingskredslgb er integreret i hvert enkelt
slgjfeelement, der tilvejebringer en afkobling fra MR-systemets kropsspole under transmissionen af RF
excitationspulsen. Spolen giver bade ensidige og bilaterale billeder (venstre, hgjre og begge dele) af den

designerede anatomi.

5.1 Indikationer for brug, kontraindikationer, miljo

Indikationer for brug

16Ch diagnostiske brystspole er angivet til brug som udvidelse til
diagnostisk billedbehandlingsenhed til GE 3.0 T MR Systems for at
producere tveergdende, sagittale, koronale og skrabilleder,
spektroskopiske billeder og/eller spekire, der viser brystets indre
struktur.

Disse billeder, nar de tolkes af en uddannet leege, giver oplysninger,
der kan hjeelpe med at diagnosticere.

Kontraindikationer

16Ch diagnostiske brystspole eendrer ikke kontraindikationerne for
GE 3.0 T MR Systems.

Anvendelse

Bryst

Anvendte dele

Spolekabinet og alle puder

MR-system

GE 3.0 T MR Systems

Feltstyrke By

30T

Betjening af 1H-kropsspole

ngdvendig (1H excitation)

5.2 Leveringsomfang

Felgende komponenter leveres med denne enhed:

For GE 3.0 T MR Systems

e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC-del #5772248-2)
» 16Ch Diagnostisk brysthovedstatte

« 16Ch Diagnostisk brystkomfortpude

« 16Ch Diagnostisk brystrampepude

* elFU-indleegsseddel

« CD indeholdende elektroniske brugsanvisninger pa forskellige sprog
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5.3 Enhedsoversigt

Figur 1: Prove for 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Forstegangsbrug og genoptagelse

6.1 Generelle instruktioner

Inden fgrstegangsbrug efter levering, service eller reparation skal du altid kontrollere driftssikkerheden pa
enheden.

BEMAERK

Situation Enheden betjenes, far den akklimatiseres.

Fare Skader pa medicinsk udstyr ved kondensvand.

& Installation og indledende drift af enheden ma farst finde sted efter en rimelig
akklimatiseringstid. Opbevar den udpakkede enhed i miljoet, der er beregnet til
senere drift i 24 timer for drift.

@ Se vedheaeftning 9.1 Specifikationer for det tilladte miljg til betjening af enheden.

Forebyggelse

6.2 SAR-overvagning

Enheden har hverken separat overvagning af den specifikke absorptionshastighed (patientbeskyttelse)
eller maksimal anvendt rms RF-effekt (komponentbeskyttelse, se 9.1 Specifikationer). Dette gores af MR-
systemet ved at overvage og begraense den maksimale rms RF-effekt under scanninger.

Den maksimale rms RF-effekt er spoleafheengig og defineres i MR-systemets spolekonfigurationsfil.
Indgang til beregning af korrekt anvendt SAR er spolerelaterede parametre defineret af RAPID i
spolekonfigurationsfilen savel som patientrelaterede parametre, der er indtastet i brugergreensefladen,
ved registrering af en patient.

For at sikre, at SAR-kontrollen virker korrekt, at spolen krypteres og genkendes af MR-systemet, nar den
er tilsluttet. Ved tilslutning af spolen genkender MR-systemet dette, og angiver relaterede parametre
angivet i den tilsvarende konfigurationsfil. Med denne mekanisme holdes patient og spole sikker fra at
blive beskadiget/adelagt.

A FORSIGTIG

Situation Undersggelser med enheden, der ikke er tilsluttet i henhold til denne brugsanvisning.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | = Enheden skal tilsluttes som angivet i denne brugsanvisning.
@ Fglg forbindelsesvejledningen i brugsanvisningen til MR-systemet.
@ Forud for undersggelserne skal du sgrge for at alle tilslutninger er udfart.

@ Korrekt forbindelse mellem spolen og MR-systemet skal kontrolleres i
brugergraensefladen af softwaren forud for hver undersagelse.

@ Undersggelser skal ikke udfares, hvis spolen er inde i magneten og er afbrudt fra
MR-systemet. Undlad at undersgge med en frakoblet enhed.
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7 Almindeligt brug

7.1 Placering af enheden

Placer 16Ch diagnostiske brystspole (a) pa patientbordet af GE MR-System sammen med hovedstatten
(b), komfortpuden (c) og rampepuden (d). Se billedet i det fglgende, som er geeldende for det
eksisterende GE MR-System.

MR-System , og rampepuden vendt imod MR-System.

@ Bemaerk, at 16Ch diagnostiske brystspole skal placeres med hovedstgtten vendt veek fra

GE MR-Systemer med GEM-bord, dvs.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

¥
4N,

Figur 2: 16Ch diagnostiske brystspolers ’ opseetning pa et GE MR-System med GEM-patientbordet, der
bestar af brystspolen (a), hovedstatten (b), komfortpuden (c) og rampepuden (d).
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GE MR-Systemer - uden GEM-bord, dvs.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Figur 3: 16Ch diagnostiske brystspolers ’ opszetning pa et GE MR-System uden GEM-bord.

GE MR-Systemer med bredt bord, dvs.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

o

Figur 4: 16Ch diagnostiske brystspolers’ opsaetning pa et GE MR-System med bredlt patientbord.
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GE SIGNA PET/MR-systemer:

¥

4

Figur 5: 16Ch diagnostiske brystspolers’ opsaetning pa et GE PET/MR-system.

Nar du stiller produktet pa patientbordet, skal du sgrge for, at positioneringsknapperne pa undersiden af
hovedstattens ramme saettes i positionsfordybningerne ved patientbordets fodende. P4 denne made
forhindres ugnsket beveegelse af hovedstatten. Placer 16Ch diagnostiske brystspole pa patientbordet,
med positioneringspinde pa undersiden af spolehuset indsat i slgjfeenderne pa hovedstgttens ramme.
Uansket bevaegelse af spolen forhindres pa denne made.

A FORSIGTIG

Situation PET-signal er deempet af enheden.

Fare PET-signal deempningskorrektion (AC) vil vaere ukorrekt, hvilket kan fare til forkerte
diagnostiske resultater.

Forebyggelse < Anvend altid en PET-daempningskorrektion.

< Fglg instruktionerne her for at placere enheden pa det rigtige sted i forhold til
PET-detektorringene.
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7.2 Positionering af patienten

Placer patientens fadder farst, pa 16Ch diagnostiske brystspole
1. Hovedstatten, komfortpuden og rampepuden skal bruges til patientens komfort.
2. Patientens torso skal placeres pa spolen, sdledes at hvert bryst (eller brystet af interesse) er
centreret i spolens venstre og/eller hgjre hulrum.
a. Serg for, at patienten er placeret i hovedfods retning med bryst(er) direkte over
hulrummene.
b. Sarg for, at bryst(erne) falder frit og uhindret ind i hulrummene.
c. Kontroller patientpositionering, hvis et unaturligt dannet bryst ses pa billederne
3. Det anbefales at placere armene ved siden af patienten (armene nedad).
4. Juster hovedstattens position for en behagelig hvileposition for patientens hoved og nakke.

Se billedet i det folgende, som er geeldende for det eksisterende GE MR-System.

GE MR-Systemer med GEM-bord, dvs.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Figur 6: 16Ch diagnostiske brystspolers opseetning pa et GE MR-System med et GEM-patientbord.

GE MR-Systemer - uden GEM-bord, dvs.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A,

Figur 7: 16Ch diagnostiske brystspolers’ opseetning pa et GE MR-System uden GEM-bord.
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GE MR-Systemer med bredt bord, dvs.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

2

Figur 8: 16Ch diagnostiske brystspolers opsaetning pa et GE MR-System med bredlt patientbord.

GE SIGNA PET/MR-systemer:

A

Figur 9: 16Ch diagnostiske brystspolers opszetning pa et GE PET/MR-system.
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Positioner patienten i iso-centret p4 MR-systemet
1. Brug positionshjeelpemidlerne, der er stgbt i siderne af spolehuset, for at justere enheden med
laserjusteringslysene for patientmarkeringen.
2. Kor patientbordet forsigtigt ind i MR-systemet

Figur 10: 16Ch diagnostiske brystspolers positioneringshjaelpemidler stabt i spolehuset.

A FORSIGTIG

Situation Langvarig direkte kontakt mellem enheden og patientens hud.

Fare Hudirritation.

Forebyggelse | = Undga direkte kontakt mellem patienten og enheden, f.eks. ved hjeelp af egnede
puder eller kleeder.

Langvarig direkte kontakt mellem enheden og patientens hud kan fagre til sved. Sved er elektrisk ledende,
hvilket betyder, at RF-effekten kan absorberes i normalt ikke-ledende materialer.

A FORSIGTIG

Situation Langvarig direkte kontakt mellem enheden og patientens hud.

Fare RF-forbreending.

Forebyggelse | & Undga direkte kontakt mellem patienten og enheden, f.eks. ved hjzelp af egnede
puder eller kleeder.

7.3 Tilslutning til MR-systemet

16Ch diagnostiske brystspole er udstyret med et forbindelseskabel, der afslutter et GE P-Port-stik. Dette
stik skal tilsluttes i stikkontakten 4 pa undersiden af patientbordet. Stikkontakter 1 og 2 kan ikke bruges.
Sarg for, at GE P-Port-stikket er last efter at vaere blevet sat i stikkontakt 4.

Spolen genkendes og vises pa MR-systemets i-Room Operator Console (iROC konsol) efter tilslutning.
Kontroller fanen "Spoler" pa brugergraensefladen for GE MR-System inden en MR-undersggelse

pabegyndes. Veelg 16Ch diagnostiske brystspole fra listen Spolekomponenter, og den gnskede
spolekonfiguration fra listen Spolekonfiguration.
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Spolen er ikke korrekt forbundet med MR-systemet, hvis spolen ikke er vist p& listen Spolekomponenter.
Enhver undersggelse er i sa fald forbudt.

A FORSIGTIG

Situation Undersggelser med enheden, der ikke er tilsluttet i henhold til denne brugsanvisning.
Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | < Enheden skal tilsluttes som angivet i denne brugsanvisning.
@ Fglg forbindelsesvejledningen i brugsanvisningen til MR-systemet.
@ Forud for undersggelserne skal du sgrge for at alle tilslutninger er udfart.

@ Korrekt forbindelse mellem spolen og MR-systemet skal kontrolleres i
brugergraensefladen af softwaren forud for hver undersggelse.

@ Undersggelser skal ikke udfgres, hvis spolen er inde i magneten og er afbrudt fra
MR-systemet.

Hvis et eller flere hjeelpemidler er ngdvendige for at betjene produktet, skal du fglge brugsanvisningen for
alle brugte enheder.

A FORSIGTIG

Situation Anvendelse af udstyr, der ikke er MR-sikkert, eller som ikke er specifikt godkendt til
brug sammen med enheden.

Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | < Brug kun udstyr, der er MR-sikkert og godkendt til kombineret brug med enheden.

A FORSIGTIG

Situation Patienten klemmes, nar du lukker spolen, og/eller ved beveegelse ind i
magnetfordybningen.

Fare Patient og/eller bruger kan blive skadet, enheden og/eller andet udstyr kan blive
beskadiget.

Forebyggelse | = Flyt, placer og fastger dele af spolen med omhu. Flyt patientbordet med
forsigtighed ved lav hastighed.

7.4 Frakobling af spole

Hvis ikke andet er angivet i MR-systemets brugsanvisning, skal du gere fglgende, nar du fjerner spolen
fra anvendelsesstedet efter afslutning af en maling/undersggelse:

1. Afslut MR-malingerne pa MR-systemets kontrolpanel;
2. Flyt patientbordet ud af magnetfordybningen;
3. Afmonter spoleforbindelser til MR-systemet.

brug (se 7.5 Rengering og desinfektion) og for at kontrollere integriteten af alle

Vi anbefaler at rengere enheden og om ngdvendigt alle hjeelpemidler umiddelbart efter
komponenter - herunder etiketter.
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7.5 Rengoring og desinfektion

Rengoring

Rengaring er et vigtigt skridt inden en effektiv desinfektion. Renggring er den fysiske fiernelse af fremmed
materiale, f.eks. stov, jord, organisk materiale som blod, sekreter, udskillelser og mikroorganismer.
Renggring fjerner i almindelighed mikroorganismer, snarere end at dreebe dem. Renggring udfgres med
vand, vaskemidler og mekanisk virkning.

A FORSIGTIG

Situation Forkerte rengaringsmetoder.

Fare Defekt medicinsk udstyr.

Forebyggelse | = Brug kun kommercielt tilgeengelige, milde rengeringsmidler til husholdningsbrug,
fortyndet i vand efter producentens retningslinjer.

@ Brug en blgd, fugtig klud. Enheden ma ikke nedseenkes i veesker. Sgrg for, at
ingen veesker kan infiltrere.

& Brug ikke grove eller slibende renggringsmidler, der kan beskadige malingen eller
husmaterialet.

Desinfektion
Desinfektion er inaktivering af sygdomsfrembringende mikroorganismer.

Denne enhed er klassificeret som et ikke-kritisk medicinsk produkt med hensyn til desinfektion. Derfor
kreeves en mellem- eller lavniveau desinfektion.

RAPID Biomedical anbefaler brug af et mellem medicinfectionsmiddel med et omfang af
baktericid (herunder mycobacterium), fungicid og virucid. (dvs. MedipaI@ Chlorhexidine
klude; Bacillof® klude; Kohrsolin® FF eller desinfektionsmidler opfert pa “Verbund fur
angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” eller “Centre for
sygdomsbekaempelse og forebyggelse(CDC)” egnet til denne anvendelse(.

A FORSIGTIG

Situation Anvendelse af en utilstraekkelig desinfektionsteknik.

Fare Defekt medicinsk udstyr.

Forebyggelse | < Desinfektionsmiddelet skal vaere en alkoholbaseret lgsning.
@ Brug ikke aldehyd- eller phenolbaserede desinfektionsmidler.
@ Enheden ma ikke steriliseres.

lovkrav inden for de distrikt(er), hvor systemet er placeret.

@ Renggring og desinfektion skal overholde alle geeldende love og bestemmelser, der har
Enheden ma kun rengares og desinficeres af autoriseret personale.
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8 Seerlige tekniske instruktioner til brug af enheden

8.1 Ydeevne / Kvalitetssikring

Vi anbefaler regelmaessig kontrol af enhedens korrekte funktion ved at udfgre Spole kvalitetssikring-
testen.

Spole  kvalitetssikring-tests  skal udfgres af en  GE-servicerepraesentant eller en
tredjepartstjenesteudbyder. For at fa en kvalitetssikringstest pa en spole, bedes du ringe til din GE-
servicerepraesentant eller din tredjepartsleverandar.

Kontakt venligst GE Healthcare pa +1-800-582-2145 med eventuelle spargsmal eller bekymringer.
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9 Bilag

9.1 Specifikationer

RAPID Biomedical GmbH

hulrum

Enhedsnavn 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil
Enhedsnummer (RAPID) P-H16LE-030-01893

MR Nuclei 1H

Driftsfrekvenser 127.7 MHz

MR-system GE 3.0 T MR Systems

Feltstyrke af MR-system 30T

RF-polarisering lineeer

Dimensioner af spolehus Leengde: 370 mm Bredde: 540 mm Hojde: 175 mm
Dimensioner af venstre og hojre Leengde: 160 mm Bredde: 150 mm Hojde: 130 mm

Placering af nummererede kanaler

Leengde pa tilslutningskabel

900 mm

Veegt

5.9 kg

Maksimal tilladt patientvaegt

Kun begraenset af den maksimale belastning tilladt for
patientbordet

Anvendelsesmiljg

Kun indendgrs brug

Driftsbetingelser:

Temperaturomrade
Relativ luftfugtighed
Lufttryk

+15°C til +24°C / +59°F til +75.2°F

30 % til 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Transport og opbevaringsbetingelser:

Temperaturomrade
Relativ luftfugtighed

-25°C til +60°C / -13°F til +140°F

5 % til 95 % RH

B>~ 8|~ |D

Bord 9-1: Produktspecifikationer
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A FORSIGTIG

Situation Enheden betjenes ikke inden for de angivne driftsbetingelser.

Fare Patienten og/eller brugeren kan blive skadet, og enheden og/eller andet udstyr kan
blive beskadiget.

Forebyggelse | = Sgrg for, at omgivelsesforholdene i undersggelsesrummet (Temperatur,
Luftfugtighed, Lufttryk) ligger inden for rammerne af bestemte driftsbetingelser.
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9.2 Lovgivnhingsmaessige oplysninger

Emne

Data

Fabrikant

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribution af

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

UMDNS-kode

Universal Medical Device Nomenclature System

17-542

Europzeiske Union

Enhedsklasse Klasse | - MDD Annex IX, Regel 12/ MDR Annex VIII, Regel 13
USA

Enhedsklasse Klasse Il - 21 CFR 892.1000

Enhedskode MOS

Preemarket indsendelsesnr. K181948

Enhedsliste nr. D334567

Fabrikant FEI 3005049692

Importer/distributer FEI 2183553

Canada

Enhedsklasse Klasse Il - CMDR - SOR/98-282, Regel 7

Enhedslicens
Fabrikant 1D
Importgr/distributer 1D

102191
140730
117707

Tyrkiet importerdetaljer/Tirkiye ithalatci Bilgileri:

Importgr/ithalatg!

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

Bord9-2: Lovgivningsmeessige oplysninger
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9.3 Etikettering

Biomedical.

Hvis etiketter mangler eller er blevet ulaeselige, ma enheden ikke betjenes. Etiketter ma
kun fornyes eller eendres af RAPID Biomedical eller af en repraesentant for RAPID

Biomedical

R ol ode o Masrn

Element Symbol Enhedsetiket/anmaerkning
“ RAPID Biomedical GmbH
Fabrikant ST Kettelerstr. 3-11

97222 Rimpar Tyskland

Distribution af

&

GE Medical Systems, LLC

Enheds handelsnavn

n/a

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Enheds referencenummer

P-H16LE-030-01630

Enheds serienummer

xxx (Tre cifre med ledende nul)

GE Healthcare del # 5772248-2

Enhedsrevision XX

Fremstillingsdato AAAA MM,

(AR-MANED-DAG) AAAA-MM-DD
(OT)XXXXXXXXXXXX

UDI-kode (eksempel) (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Enhedstype (T/R)

R T

“
‘./

Modtag-kun spole

RF-spolecenter

(stabt)

CE-maerkning (overholder de
vaesentlige krav i Radets direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr).

N
M

cTUVus
Type Undersagelse Canada / USA

Falg brugsanvisningen

Se brugsanvisningen for yderligere
relevante sikkerhedsproblemer.

> A
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Element Symbol | Enhedsetiket/anmaerkning
Anvendelse Deltype BF. ﬂ
Klasse Il i henhold til IEC 61140. ]

Elektronisk brugsanvisning (elFU)

Separat indsamling af affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE-direktiv
2012/19/EF)

System sidestik tilladt

A
4

Bemeerkning om spolestik
(klistermeerke)

n/a

efterlad aldrig frakoblet inde i
fordybningen

Tabel9-3: Enhedsmaerkning
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9.4 Symboler ordbog

Symbol

Kilde

Ref. Nr.

Symboltitel og definering

ISO 7000

5957

Kun indendgrsbrug. For at identificere elektrisk udstyr
designet primeert til indendars brug.

ISO 7000

0632

Temperaturgraense. For at angive de maksimale og minimale
temperaturbegreensninger, hvor varen skal opbevares,
transporteres eller anvendes.

ISO 7000

2620

Fugtighedsbegreensning. For at angive de acceptable gvre
0g nedre graenser for relativ luftfugtighed til transport og
opbevaring.

ISO 7000

2621

Atmosfeerisk trykbegraensning. For at angive de acceptable
gvre og nedre graenser for relativ luftfugtighed til transport og
opbevaring.

ISO 7000

3082

Fabrikant. For at identificere producenten af en vare.

ISO 7000

2497

Fremstillingsdato. Datoen kan veere et ar, ar og maned, eller
ar, maned og dag. Datoen skal anbringes ved siden af
symbolet. Datoen kan f.eks. angives som fglger: 1996-06-12.

B REEQ® ST

ISO 7000

2493

Katalognummer. For at identificere producentens
katalognummer, for eksempel pa en medicinsk enhed eller
den tilsvarende emballage. Katalognummeret skal anbringes
ved siden af symbolet

ISO 7000

2498

Serienummer. Til at identificere producentens serienummer,
for eksempel pa en medicinsk enhed eller den tilsvarende
emballage. Serienummeret skal anbringes ved siden af
symbolet

IEC 60417

6191

RF-spole, sender. For at identificere radiofrekvens (RF)
spolen til sender.

IEC 60417

6192

RF-spole, sender og modtager. For at identificere
radiofrekvens (RF) spolen til bAde sender og modtager.

IEC 60417

6193

RF-spole, modtager. For at identificere radiofrekvens (RF)
spolen til modtager kun.

ISO 7010

M002

Se brugsanvisning/hzefte. For at indikere at
brugsanvisningen/bogen skal leeses.

> IQROR

ISO 7000

0434A

Forsigtig. For at angive, at forsigtighed er ngdvendig, nar du
betjener enheden eller kontrollerer teet pa, hvor symbolet er
placeret, eller for at angive, at den aktuelle situation kreever
brugerbevidsthed eller operatgrhandling for at undga
ugnskede konsekvenser.

IEC 60417

5840

Type B anvendt del. For at identificere en type B anvendt del,
der overholder IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Type BF anvendt del. For at identificere en type BF anvendt
del, der overholder IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Klasse Il udstyr. For at identificere udstyr, der opfylder
sikkerhedskravene for klasse Il udstyr i henhold til IEC
61140.
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Symbol Kilde Ref. Nr. | Symboltitel og definering
Symbol til meerkning af elektrisk og elektronisk udstyr.
Direktiv Bilag IV Symbolet, der angiver separat indsamling til elektrisk og
2002/96/EF 9 elektronisk udstyr, bestar af den udkradsede kasse.
Symbolet skal veere trykt synligt, laeseligt og uudsletteligt.
. Kina's elektroniske standard:
‘e' SJ/-£3114364' Kagltel Logoet viser miljgbeskyttelsesegenskaberne for et produkt,
nemlig at produktet ikke indeholder farlige stoffer.
N Generelt symbol for genbrug. For at angive, at det markerede
%(19 ISO 7000 1135 element eller dets materiale er en del af en genopretnings-
eller genbrugsproces.
Skrabeligt, handter med omhu. For at angive, at indholdet af
! ISO 7000 0621 transportpakken er skrgbeligt, og at emballagen skal
handteres med omhu.
Denne side op. For at angive korrekt opretstdende position af
H 1SO 7000 0623 transportpakken.
. Holdes veaek fra regn. For at angive, at transportpakken skall
I ISC 7000 0626 holdes veek fra regn og under tgrre forhold.
C € Direktiv Bilag XII CE-meerkning af overensstemmelse for medicinske enheder
93/42/EF 9 Klasse |
Direktiv CE-meerkning af overensstemmelse med nummeret pa det
c € 0197 93/42/EF Bilag XII | bemyndigede organ til hgjre for symbolet for medicinsk

udstyr # klasse |

Bord9-4: Symboler ordbog
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9.5 Liste over akronymer

Akronym Forklaring

AGB Standardvilkar og betingelser

C Kulstof

CD Compact Disk

CFR Kode for federale bestemmelser (USA)
CMDR Canadiske medicinsk udstyr regulativer
EC Europeeisk Faelleskab

ECG Elektrocardiogram

EEC Det Europeeiske @konomiske Feellesskab
elFU Elektronisk brugsanvisning

EU Europaeiske Union

FID Gratis induktionsforfald

IEC Internationale Elektrotekniske Kommission
MDD RADETS DIREKTIV 93/42/EQF

MDR EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
MR Magnetisk resonans

Na Sodium

P-H16LE Phased-Array, 1H, 16 kanaler, kun modtagelse
P Fosfor

PN Delnummer

QA Kvalitetssikring

REF Referencenummer (delnummer)

RF Radiofrekvens

RoHS Begraensning af farlige stoffer

ROI Interessegruppe

Rx Modtag Funktion

SAR Specifik absorptionshastighed

SN Serienummer

SNR Signal-til-stgj-Ratio

T/R Send/modtag

Tx Sende funktion

uDI Unik enhedsidentifikation

WEEE Affald af elektronisk og elektrisk udstyr
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