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1 Upute za uporabu

1.1 Upute za uporabu

Upute za uporabu dio su gore navedenog proizvoda tvrtke RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical).
Namijenjene su osobama koje upravljaju, instaliraju ili provode ovaj proizvod. Prije rada s ovim
proizvodom, pazljivo pro€itajte Upute za uporabu. Obratite se RAPID Biomedicalu u sluaju da ne
razumijete dijelove Uputa za uporabu. Upute za uporabu moraju biti dostupne svim korisnicima proizvoda
tijekom cijelog zivotnog vijeka. Upute za uporabu moraju se proslijediti svakom sljiedec¢em
vlasniku/korisniku proizvoda.

1.2 Simboli

Znakovi i etikete sigurnosti proizvoda opisani su kako slijedi

A OPREZ

Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati manjim ili umjerenim
ozljedama.

OPREZ se sastoji od sljedecih elemenata:

Situacija Informacije o prirodi opasne situacije.

Opasnost Posljedice ne izbjegavanja opasne situacije.

Sprjecavanje | = Metode izbjegavanja opasne situacije.

OBAVIJEST

Oznacava vazne informacije za koje se smatra da obavjestavaju ljude o opasnostima koje mogu
uzrokovati druge stvari osim osobnih ozljeda.

OBAVIJEST se sastoji od sljedecih elemenata:

Situacija Informacije o prirodi opasne situacije.

Opasnost Posljedice ne izbjegavanja opasne situacije.

Sprjecavanje | = Metode izbjegavanja opasne situacije.

@ Oznacava korisne savjete ili preporuke.

1.3 Autorska prava

Neovlastena kopija Uputa za uporabu u cijelosti ili djelomi€¢no predstavlja krSenje autorskog prava tvrtke
RAPID Biomedical.

1.4 Ogranic¢enje odgovornosti

Specifikacije i podaci u Uputi za uporabu bili su to¢ni u vrijeme tiskanja. RAPID Biomedical ne prihvaca
odgovornost i takoder je izuzeta od svih potrazivanja trecih osoba koje proizlaze iz oSteéenja nastalih
zbog neprimjerenog ili neovlastenog koriStenja, pogreSaka u radu ili zanemarivanja Uputa za uporabu,
osobito sigurnosnih uputa sadrzanih u ovom dokumentu. Ne utje€e na uvjete jamstva i odgovornosti
sadrzane u Standardnim uvjetima i odredbama (AGB) RAPID Biomedicala.
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1.5 Davanje uputa za uporabu

CD-ROM: CD s elektroni¢kim uputama za uporabu na razli¢itim jezicima isporucuje se zajedno s
proizvodom. Vise informacija potrazite u letku elFU;

Preuzimanje: Elektronicki Upute za uporabu mogu se preuzeti u razli¢itim jezicima i svim
dostupnim verzijama od RAPID biomedicinskom web - www.rapidbiomed.de;

Upute za uporabu u papirnatom obliku ili na CD-u: Upute za uporabu u papirnatom obliku ili
na CD-u mogu se besplatno naruéiti putem RAPID Biomedicala putem e-poste (vidi adresu e-
poste na stranici 2). Osim ako se drugacije ne naruci, uvijek ¢e najnovija verzija biti dostavljena
u roku od 7 dana nakon primitka narudzbe. Za dostupne jezike pogledajte elFU letak.
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2 Rukovanje

2.1 Osjetljivost uredaja

OBAVIJEST

Situacija Osijetljivi elektroni¢ki uredaj, ne obraduju se oprezno.
Opasnost Uredaj se moze oStetiti.
Sprjecavanje & Rukovati i koristiti s odgovaraju¢om njegom.

@ |zbjegavajte padova ili udarce koji mogu utjecati na uredaj.
< Nosite uredaj samo na kucistu.

@ Pripazite sve priklju¢ene kabele i utikate s paznjom i nemoijte ih koristiti za
noSenje uredaja.

A OPREZ

Situacija Nosite uredaj kablovima i/ili utikacima.

Opasnost Uredaj i/ili druga oprema mogu se ostetiti.

Sprjecavanje | = Uredaj nemojte nositi za njegove kabele i/ili utikace.
< Nosite uredaj rukama ili podizanjem glavnog tijela.
@ Pazljivo rukujte uredajem.

2.2 Odrzavanje

Nije potrebno odrzavanje ako se uredaj pravilno koristi i redovito Cisti.

2.3 Skladistenje

Drzite uredaj dalje od potencijalnih izvora kontaminacije i mehanickih utjecaja na suhom, hladnom mjestu
koje nije pod jakim temperaturnim promjenama (pogledajte 9.1 Specifikacije).

2.4 Uklanjanje starih uredaja

RAPID Biomedical ovime potvrduje da su njegovi uredaji u skladu sa smjernicama, propisima i zakonima
Europske Unije koji se odnose na odlaganje otpadne elektriCne i elektroniCke opreme u najnovijoj verziji
(pogledajte 9.3 Oznacavanije).

OBAVIJEST

Situacija Neispravno odlaganje.

Opasnost Opasnost za okolis.

Sprjecavanje @ Qvaj uredaj ne smije se odlagati kao ku¢ni otpad. PoSaljite stari uredaj na
raspolaganje proizvodacu (pronadite adresu na stranici 2).

@ RAPID Biomedical prihva¢a povrat materijala za pakiranje i starih uredaja.
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2.5 Vracanje uredaja

RAPID Biomedical isporucuje svoje proizvode u namjenskoj ambalazi koja se moze ponovno koristiti
nekoliko puta.

Vracéanje uredaja obavlja distributer. Obratite se ovlastenom predstavniku lokalne sluzbe.

OBAVIJEST |

Situacija Neodgovarajuce pakiranje i/ili neprikladno prijevozno sredstvo.
Opasnost Uredaj se moze ostetiti.
Sprjecavanje @ Qriginalna ambalaza je trebala da se koristi za vra¢anje proizvoda.

2.6 Zastita okolisa

RAPID Biomedical osigurava da c¢e tijekom ¢itavog zZivotnog ciklusa svojih uredaja postivati propise o
zastiti okoliSa primjenjivih direktiva EU-a od razvoja kroz proizvodnju i odlaganje (pogledajte takoder 9.3
Oznacavanie).
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3 Opce sigurnosne upute

3.1 Opce informacije

Pravilno i sigurno koristenje 16Ch Diagnostic Breast Coil u kombinaciji s MR sustavom zahtijeva tehni¢ko
znanje operativnog osoblja i visok stupanj poznavanja ovih Uputa za uporabu i Uputa za uporabu MR

sustava.

A OPREZ

Situacija Pogresno funkcioniranje uredaja tijekom instalacije, rada, servisiranja i/ili popravka.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se oStetiti uredaj i/ili druga oprema.
Sprjeéavanje | = Uredaj smije instalirati samo ovlasteno osoblje.

@ Uredaj smije koristiti samo obu¢eno osoblje.
@ Obavezno je pazljivo slijediti ove Upute za uporabu.
@ Slijedite Upute za uporabu MR-sustava, dodatne uredaje i postrojenja.

A OPREZ

Situacija Neispravan medicinski ureda;.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se oStetiti uredaj i/ili druga oprema.
Sprjecavanje | = Prije svake uporabe mora se provijeriti i osigurati radna pouzdanost uredaja.

@ Ako je uredaj neispravan, ne smije se koristiti.

Provjera pogonske pouzdanosti uredaja ukljucuje provjeru kucista, provjeru priklju¢aka (kabela, utikaca) i
provjeru svih oznaka (9.3 Oznacavanje). Isto vrijedi za sve ostale uredaje potrebne za rad i pribor koje se

koriste.

Lokalni servis mora odmah biti obavijeSten u slu€aju oSteéenja ili kvara. Nestale ili oSte¢ene etikete
mogu se mijenjati ili zamjenjivati samo predstavnici servisa. Samo ovlasteni predstavnik tvrtke RAPID
Biomedical ima pravo popraviti ili izmijeniti ovaj proizvod. Pogledajte Poglavlje 4 Slu¢aj pogreske.

Prilikom prvog pokretanja i prije prve uporabe na zivom ispitnom predmetu, ispravna funkcija uredaja
mora se provjeriti i dokumentirati testom na odgovaraju¢éem MR fantomu (8.1. Performanse/osiguranje

kvalitete).

A OPREZ

Situacija Poremecaj otkrivanja signala pomocu niskog SNR ili artefakata slike.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se oStetiti uredaj i/ili druga oprema.
Sprjecavanje | = Pravilna funkcija uredaja mora se provijeriti i osigurati prije svake uporabe.

@ Uredaj se ne smije koristiti ako se otkrije neispravno funkcioniranje.
@ Uredaj smije Koristiti samo obu¢eno osoblje.

@

Samo za uporabu na recept - “R samo ”

Zakoni specifiéni za zemlju ograni¢avaju prodaju uredaja od strane ili po nalogu lijeénika ili
s opisnim nazivom bilo kojeg drugog stru¢njaka licenciranog zakonom zemlje u kojoj se
koristi za narucivanije ili uporabu uredaja. Ovaj uredaj moze se distribuirati samo osobama
koje su licencirani prakti¢ari ili osobama koje imaju recept ili drugi nalog licenciranog
lijecnika da ga kupi.
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3.2 Podrucje uporabe

Uredaj je razvijen za uporabu zajedno s MR sustavom navedenim u 5 Opis uredaja.

koristiti samo u kombinaciji s navedenim uredajima. Koristenje uredaja u kombinaciji s
drugim uredajima koji nisu navedeni na popisu smatra se neupotrebljivom i nepostivanjem

@ EZ deklaracija u skladu s ¢lankom 12. Direktive 93/42 / EEZ propisuje da se uredaj smije
namjene. To dovodi do gubitka jamstva.

A OPREZ

Situacija Uredaj se ne koristi u skladu s namjenom.

Opasnost Pacijent i / ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se ostetiti uredaj i/ili druga oprema.

Sprjecavanje | = Uredaj se smije koristiti samo u skladu s njegovom namjenom.

@ Slijedite upute u priruéniku za MR sustav.

3.3 Opasnosti od RF odasiljaca

A OPREZ

Situacija Uredaj radi bez razmatranja njegove funkcije prijenosa, npr.

o Elektri€no vodljivi materijali nalaze se unutar radnog podrucja uredaja.
o Postoji kontakt koze na kozu razli€itih dijelova tijela.

0 Koza je u izravnom kontaktu s uredajem, uklju€ujuci kabele.

o Kabeli tvore zatvorenu visokofrekventnu petlju.

o Kabeli za povezivanje nalaze se u RF polju uredaja.

o Postoje petlje u RF ili EKG vodovima.

o Koriste se EKG elektrode i kabeli koji nisu odobreni za MR preglede.
o Uredaji, (primajuci) svitci ili kabeli su odspojeni tijekom rada uredaja.

Opasnost Pacijent moze dozivjeti prekomjerno zagrijavanje i/ili moze pretrpjeti RF opekline.

Spriecavanje | < Uklonite metalne predmete.

@ Provjerite / ispravite polozaj / polozaj pacijenta kako biste izbjegli petlie (osobito
stopala i ruke).

@ Sprijecite izravan kontakt izmedu koze i uredaja. Provjerite postoji li razmak izmedu
pacijenta i povrsine

@ Provjerite / ispravite vodenje kabela. Sprijecite / rasplitajte petlje prilikom usmjeravanja
kabela.

@ Uvjerite se da kabel nije usmjeren u RF polje uredaja.

@ Sprijecite / raspetljajte petlje prilikom usmjeravanja vodova RF i/ ili EKG-a.

@ Koristite samo pribor koji je odobren ili prilozio proizvoda¢é MR uredaja.Uklonite
nepovezane uredaje, zavojnice ili kabela prije odrzavanja ispita.
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4 Slucaj pogreske

4.1 Oznaka pogreske
Uredaj nema indikatora pogreSaka. Operateri se moraju osloniti na druga sredstva pokazivanja pogreske.
U tom smislu trebaju:

» stalno pratite informacije o pogreskama koje pruza MR sustav

« redovito provjeravati funkcionalnost uredaja (npr. Za neocekivane rezultate ispitivanja, za

smanjenu kvalitetu slike MR itd.)
4.2 Stanje pogreske

Provijerite je li proizvod postavljen i koriSten u skladu s vazec¢im Upute za uporabu. Obratite se lokalnom
predstavniku sluzbe za pomo¢ u bilo kojem drugom slucaju.

A OPREZ

Situacija Ostecen ili neispravan uredaj.

Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se ostetiti uredaj i/ili druga oprema.

SprjeCavanje | <= Uredaj se ne smije koristiti u slu¢aju ostec¢enja i/ili kvara. Odmah obavijestite svog
lokalnog predstavnika.

A OPREZ

Situacija Neovlasteni popravak oSte¢enog ili neispravnog uredaja.

Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSteceni, moze se ostetiti uredaj i/ili druga oprema.

Sprjecavanje @ Samo ovlasteni predstavnik tvrtke RAPID Biomedical ima pravo popraviti ureda;.
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Dio Il Informacije o proizvodu
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5 Opis uredaja

16Ch Diagnostic Breast Coil (3,0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) namijenjena je za uporabu s magnetskim
rezonantnim sustavom (MR). Svitak je dizajniran da radi u skladu s tijelom zavojnice (BC) MR sustava,
koji ¢e pobuditi vodik (1H) jezgre s radiofrekventnim (RF) magnetskim poljima, tako da zavojnica moze
primiti dobiveni RF signal iz pobudene jezgre. Zavojnica je zamiSljena kao zavojnica samo za primanje
MR za pregled visoke rezolucije prsa.

Kuc¢iste zavojnice ima zakrivljenu povrSinu za bolju prilagodbu anatomskom podruéju od interesa.
Zavojnica je samo prijemnik (Rx) i sastoji se od 16 neovisnih elemenata svitaka s jednom petliom s
integriranim predpojacalima s niskom razinom buke i prikljuékom na GE 3.0 T MR sustave. Svitak je
fiksiran podeSen i prilagoden tipi€nom optereéenju dojke na Larmor frekvenciji od 1H na 3,0 T (127,7
MHz). Krugovi za odvajanje su integrirani u svaki element pojedinacne petlje koji osigurava odvajanje od
zavojnice karoserije MR sustava tijekom prijenosa RF pobudnog impulsa. Zavojnica osigurava i
jednostrane i bilateralne slike (Lijevo, Desno i Obje) anatomije od interesa.

5.1 Indikacije za primjenu, kontraindikacije, okoli$

Indikacije za uporabu Diagnostic Breast Coil 16Ch naznagena je za uporabu kao
proSirenje dijagnostickih uredaja za snimanje za GE 3.0 T MR
sustave za proizvodnju poprecnih, sagitalnih, koronalnih i kosih
slika, spektroskopskih slika i/ili spektara, prikazuju¢i unutarnju
strukturu prsa.

Ove slike, kada ih interpretira obuceni lije€nik, daju informacije koje
mogu pomoc¢i u dijagnozi.

Kontraindikacije Diagnostic Breast Coil 16Ch ne mijenja kontraindikacije za GE 3.0 T
MR sustave.

Primjena Grudi

Primijenjeni dijelovi Kucidte zavojnice i svi jastuci

MR sustav GE 3.0 T MR Sustavi

Snaga polja By 30T

Rad svitka tijela 1H Neophodno (uzbuda 1H)

5.2 Opseg isporuke

S ovim se uredajem isporucuju sljedeée komponente:
Za sustave GE 3.0 T MR3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC dio #5772248-2)

» 16Ch Dijagnosticki naslon za dojku

« 16Ch Dijagnostic¢ka podloga za udobnost dojki

» 16Ch Diagnostic Breast Ramp Pad

* elFU Letak

* CD s elektronickim uputama za uporabu na razli¢itim jezicima
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5.3 Pregled uredaja

Slika 1: Uzorak za 16Ch Diagnostic Breast Coil
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6 Pocetnirad i pustanje u rad

6.1 Opce upute

Prije prve uporabe nakon isporuke, servisiranja ili popravka, uvijek provjerite radnu pouzdanost uredaja.

OBAVIJEST

Situacija Uredaj radi prije aklimatizacije.
Opasnost Ostecenje medicinskog uredaja kondenziranom vodom.

@ Instalacija i pocetak rada uredaja mogu se obaviti samo nakon razumnog
razdoblja aklimatizacije. Cuvajte neupakiran uredaj u okoliSu namijenjenom za

Sprjecavanje kasniju uporabu 24 sata prije rada.

@ Pogledajte Prilog 9.1 Specifikacije za dopusteno okruzenje za upravljanje
uredajem.

6.2 Nadzor SAR-a

Uredaj ne odvaja posebno pracenje specificne brzine apsorpcije (zastita pacijenta) niti maksimalno
primijenjenu rms RF snagu (zastita komponenti, pogledajte 9.1 Specifikacije). To se postize MR sustavom
prac¢enjem i ograni¢avanjem maksimalne rms RF snage tijekom skeniranja.

Maksimalna rms RF snaga ovisi 0 zavojnici i definirana je u konfiguracijskoj datoteci zavojnice MR
sustava. Ulaz za izracun ispravnog primijenjenog SAR-a su parametri povezani s namotajima definirani
RAPID-om u konfiguracijskoj datoteci svitka, kao i parametri povezani s pacijentom koji su uneseni u
korisnicko sucelje prilikom registracije pacijenta.

Kako bi se osiguralo da kontrola SAR-a radi ispravno, MR sustav kodira i prepoznaje zavojnicu kada je
uklju¢ena. Prilikom priklju€ivanja zavojnice, MR sustav prepoznaje ovaj incident i postavlja srodne
parametre navedene u odgovarajucu konfiguracijsku datoteku. Ovim mehanizmom, pacijent i svitak su
zasticeni od ostecenja/unistenja.

A OPREZ

Situacija Preglede s uredajem koji nije spojen u skladu s ovim Uputama za uporabu.

Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSteceni, moze se ostetiti uredaj i/ili druga oprema.

Sprjecavanje @ Uredaj mora biti priklju¢en kako je navedeno u ovim uputama za uporabu.
Slijedite upute za spajanje navedene u Uputama za uporabu MR sustava.

Prije pregleda provjerite jesu li zavrSene sve veze.

Pravilno spajanje izmedu zavojnice i MR sustava treba provijeriti u korisnickom
sucelju softvera prije svakog ispita.

Pregled se ne provodi ako je zavojnica unutar magneta i odspojena od MR
sustava. Nemoijte vrsiti nikakvo ispitivanje s odspojenim uredajem.

9 9 9

9
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7 Redovita uporaba

7.1 Pozicioniranje uredaja

Postavite 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) na pacijentovu tablicu GE MR-sustava zajedno s naslonom za
glavu (b), jastu€icem za udobnost (c) i jastu€icem za rampu (d). Pogledajte sliku u nastavku, koja je
primjenjiva na postoje¢i GE MR-sustav.

bude okrenut od MR-sustava i jastuci¢a za rampu okrenut prema MR-sustavu.

@ Imajte na umu da 16Ch Diagnostic Breast Coil mora biti postavljena tako da naslon za vrh

GE MR-Sustavi s GEM tablicom, npr.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

¥
4N,

Slika 2: Postavljanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE MR-Sustav s GEM stolom za pacijente,
koji se sastoji od namotaja dojki (a), naslona za glavu (b), jastuci¢a za udobnost (c) i rampe (d).
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GE MR-Sustavi s ne-GEM tablicom, npr.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Slika 3: Postavljanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE MR-Sustavu s ne-GEM stolom za
pacifjente.

GE MR-Sustavi sa sirokom tablicom, npr.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Sustavi:

A

Slika 4: Postavijanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE MR-Sustavu sa Sirokom tablicom za
pacijente.
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GE SIGNA PET / MR Sustavi:

Slika 5: Postavljanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE PET / MR Sustavu.

Prilikom postavljanja proizvoda na stol za pacijente, osigurajte da su tipke za pozicioniranje na donjoj
strani okvira naslona za glavu umetnute u utore za pozicioniranje na kraju nozice tablice za pacijente. Na
taj se nacin sprje€ava nezeljeno kretanje naslona za glavu. Postavite Diagnostic Breast Coil 16Ch na stol
pacijenta tako da se njezini klinovi za pozicioniranje na donjoj strani kucista zavojnice umetnu u krajeve
petlje okvira naslona za glavu. Na taj se nacin sprje€ava nezeljeno kretanje zavojnice.

A OPREZ

Situacija PET signal je oslabljen uredajem.

Opasnost Korekcija priguSenja PET signala (AC) ¢e biti neto¢na, $to moze dovesti do pogresnih
dijagnostickih rezultata.

Sprjecavanje @ Uvijek primijenite korekciju PET atenuacije.
@ Pridrzavajte se ovdje navedenih uputa za pozicioniranje uredaja na ispravnom
mjestu s obzirom na PET prstenove detektora.
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7.2 Pozicioniranje pacijenta
Prvo postavite stopale pacijenta, sklon na 16Ch Diagnostic Breast Coil.

1. Naslon za glavu, jastuci¢ za udobnost i jastuci¢ za rampu trebaju se koristiti za udobnost pacijenta.
2. Trup pacijenta treba biti postavljen na zavojnicu tako da se svaka dojka (ili dojke interesa) centrira u
lijevu i/ili desnu Supljinu zavojnice.
a. Uvjerite se da je pacijent smjeSten u smjeru glave i stopala s dojkama izravno preko
Supljina.
b. Uvjerite se da grudi slobodno i nesmetano padaju u Supljine.
c. Ponovno provjerite polozaj pacijenta ako se na izvidackim slikama vidi neprirodno
formirana dojka
3. Preporucuje se da poloZite ruke uz pacijenta (polozaj ruke prema dolje).
4. Namijestite polozaj naslona za glavu radi udobnog polozaja odmora na glavi i vratu pacijenta.

Pogledajte sliku u nastavku, koja je primjenjiva na postoje¢i GE MR-Sustav:

GE MR-Sustavi s GEM tablicom, npr.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

o,
Slika 6: Postavijanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE MR-Sustavu s GEM stolom za pacijente.

GE MR-Sustavi s ne-GEM tablicom, npr.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A,

Slika 7: Postavljanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na GE MR-Sustavu s ne-GEM tablicom bolesnika.
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GE MR-Sustavi sa Sirokom tablicom, npr.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Sustav:

2

Slika 8: Postavijanje Diagnostic Breast Coil16Ch na GE MR-Sustav s sirokom tablicom za pacijente.

GE SIGNA PET/MR Sustavi:

.5
Slika 9: Postavljanje Diagnostic Breast Coil 16Ch na postavi na GE PET/MR Sustavu.
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Postavite pacijenta u izo-sredisSte MR Sustava
1. Upotrijebite pomocna sredstva za polozaj oblikovana na boénim stranama kucista zavojnice da
biste uredaj poravnali sa svjetlima za poravnanje lasera za ozna¢avanje zemlje pacijenta
2. PaZljivo odnesite tablicu bolesnika u MR sustav

Slika 10: Pomo¢na mjesta za postavijanje Diagnostic Breast Coil 16Ch u kuciste zavojnice.

A OPREZ

Situacija Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta.

Opasnost Iritacija koze.

Sprje€avanje | = Izbjegavajte izravan kontakt izmedu pacijenta i uredaja, npr. pomoc¢u odgovarajucih
jastucic¢a ili tkanina.

Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta moze dovesti do znojenja. Znoj se provodi
elektri¢no, Sto znaci da se RF snaga moze apsorbirati u uobi¢ajeno nevodljivim materijalima.

A OPREZ

Situacija Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta.

Opasnost RF spaljivanje.

Sprjecavanje | = Izbjegavajte izravan kontakt izmedu pacijenta i uredaja, npr. pomoc¢u odgovarajucih
jastucic¢a ili tkanina.

7.3 Povezivanje s MR sustavom

16Ch Diagnostic Breast Coil opremljena je jednim prikljuénim kabelom koji se zavrSava u GE P-Port
priklju¢ku. Ovaj konektor mora biti utaknut u uti¢nicu 4 na kraju stopala pacijenta. Broj ulaza 1 i 2 se ne
moze koristiti.

Provjerite je li GE P-Port priklju¢ak zaklju€an nakon priklju€ivanja u uticnicu 4.

Zavojnica ¢e biti prepoznata i prikazana na upravljackoj konzoli u sobi (IROC) MR sustava nakon
spajanja.

Prije pocetka pregledavanja pregledajte karticu svitaka na korisnickom sucelju GE MR-Sustava. Odaberite
16Ch Diagnostic Breast Coil s popisa komponenata zavojnice i s popisa zeljene konfiguracije zavojnice.
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Zavojnica nije ispravno spojena na MR sustav ako zavojnica nije prikazana na popisu komponenti

zavojnice. U

takvom slu€aju svaki pregled je zabranjen.

A OPREZ

Situacija Preglede s uredajem koji nije spojen u skladu s ovim Uputama za uporabu.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se oStetiti uredaj i/ili druga oprema.
Sprjeéavanje | < Uredaj mora biti priklju¢en kako je navedeno u ovim uputama za uporabu.

@ Slijedite upute za spajanje navedene u Uputama za uporabu MR Sustava.

@ Prije pregleda provjerite jesu li zavr§ene sve veze.

@ Pravilno spajanje izmedu zavojnice i MR sustava treba provjeriti u korisnickom
sucelju softvera prije svakog ispita.

@ Pregled se ne provodi ako je zavojnica unutar magneta i odspojena od MR
Sustava.

Ako je za rad

s proizvodom potreban jedan ili viSe pomoénih uredaja, slijedite upute za uporabu svih

koristenih uredaja.

A OPREZ

Situacija KoriStenje opreme koja nije MR sigurna ili koja nije posebno odobrena za uporabu s
uredajem.

Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSteceni, moze se ostetiti uredaj i/ili druga oprema.

Sprjecavanje | « Koristite samo opremu koja je MR sigurna i odobrena za kombiniranu uporabu s

uredajem.

A OPREZ

Situacija Stisnite pacijenta kada zatvarate zavojnicu i/ili kada se kre¢ete u provrt magneta.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu biti oSte¢eni, moze se oStetiti uredaj i/ili druga oprema.
Sprje¢avanje | < Pazljivo pomicite, postavite i ucvrstite dijelove zavojnice. Pazljivo sklonite stol za

pacijenta na maloj brzini.

7.4 Odvajanje zavojnice

Ako nije drugacije navedeno u priruéniku MR sustava, postupite na sljedec¢i nacin prilikom uklanjanja
svitka s mjesta uporabe nakon zavr$etka mjerenja/ispitivanja:

1. DovrsSite mjerenja MR na upravljackoj plo¢i MR sustava;
2. lzvadite tablicu za pacijente iz provrta magneta ;
3. Odvojite spojeve zavojnice od MR sustava.

@

PreporuCujemo da uredaj oCistite i, ako je potrebno, sve pomoc¢ne uredaje odmah nakon
uporabe (pogledajte 7.5 CiSc¢enje i dezinfekcija) i provjerite integritet svih komponenti -
ukljuCujuéi etikete.
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7.5 Ciscéenje i dezinfekcija

Ciséenje

Ciscenje je bitan korak prije uginkovite dezinfekcije. Ciéenje je fizitko uklanjanje stranog materijala, na
pr. prasina, tlo, organski materijali kao Sto su krv, izluCevine i mikroorganizmi. Ciscenje uglavnom uklanja,
a ne ubija mikroorganizme. CiSéenje se vrsi vodom, deterdzentima i mehanic¢kim djelovanjem.

Situacija Pogresne metode &iscenja.
Opasnost Neispravan medicinski proizvod.
Sprje€avanje | = Koristite samo komercijalno dostupne deterdZzente za ciSéenje u kucanstvu,
razrijedene u vodi prema uputama proizvodaca.
@ Koristite meku vlaznu krpu. Uredaj se ne smije uranjati u tekucine. Uvjerite se da
tekuéine ne mogu prodrijeti.
@ Nemojte koristiti gruba ili abrazivna sredstva za CiS¢enje koja bi mogla ostetiti boju
ili materijal kuc¢ista.
Dezinfekcija

Dezinfekcija je inaktivacija mikroorganizama koji proizvode bolesti.
Ovaj uredaj je klasificiran kao nekriticki medicinski proizvod s obzirom na dezinfekciju. Stoga je potrebna
srednja ili niska razina dezinfekcije.

@

RAPID Biomedical preporucuje uporabu srednjeg dezinficijensa s opsegom baktericida
(uklju€uju¢i Mycobacterium), fungicida i virucida. (npr. Medipal® krpe za klorheksidin;
vreéice Bacillol®; Kohrsolin® FF ili sredstva za dezinfekciju navedena u “Verbund fiir
angewandte Hygiene eV (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” ili “Centri za kontrolu i
prevenciju bolesti (CDC)” za ovu prijavu).

A OPREZ

Situacija Uporaba neadekvatne tehnike dezinfekcije.
Opasnost Neispravan medicinski uredaj.
Sprjecavanje | « Dezinfekcijsko sredstvo mora biti rieSenje na bazi alkohola.

@ Nemojte koristiti otopine za dezinfekciju na bazi aldehida ili fenola.
@ Uredaj se ne smije sterilizirati.

@

Cigéenje i dezinfekcija moraju biti u skladu sa svim primjenjivim zakonima i propisima koji
imaju zakonsku snagu u okviru nadleznosti u kojima se sustav nalazi.
Uredaj smije Cistiti i dezinficirati samo ovlasteno osoblje.
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8 Posebne tehni¢ke upute za uporabu uredaja

8.1 Performanse/Osiguranje kvalitete

Preporucujemo redovito provjeravanje ispravne funkcije uredaja obavljanjem testa osiguranja kvalitete
svitka.

Testove osiguranja kvalitete svitaka treba provoditi predstavnik usluge GE ili davatelj usluga tre¢e strane.
Da bi se testiranje kvalitete osiguralo na svitku, molimo nazovite predstavnika sluzbe GE ili vaseg
davatelja usluga trece strane.

Obratite se tvrtki GE Healthcare na broj 800-582-2145 s bilo kakvim pitanjima ili nedoumicama.
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9 Prilog
9.1 Specifikacije
Naziv uredaja 3,0 T 16Ch 16Ch Diagnostic Breast Coil
Broj uredaja (RAPID) P-H16LE-030-01893
MR Nuclei 1H
Radne frekvencije 127.7 MHz
MR Sustav GE 3.0 T MR Sustavi
Jacina polja MR Sustava 30T
RF Polarizacija linearna
Dimenzije ku¢ista zavojnice Duzina: 370 mm Sirina: 540 mm Visina: 175 mm
Dimenzije lijevog i desnog kaviteta Duzina: 160 mm Sirina: 150 mm Visina: 130 mm
Lokacija numeriranih kanala KR
9
Duljina prikljuénog kabela 900 mm
Tezina 5.9 kg
Maksimalna dopus$tena tezina Ograni¢eno samo maksimalnim dopustenim optere¢enjem za
pacijenta tablicu pacijenata

Aplikacije okruzenja Samo za unutarnju uporabu

+15°C do +24°C / +59°F do +75.2°F
Radni uvjeti:

Raspon temperature 30 % do 80 % RH

Relativna vlaznost

Pritisak zraka
70 kPa - 107 kPa

Uvijeti prijevoza i skladistenja: -25°C do +60°C / -13°F do +140°F

Raspon temperature

Relativna vlaznost 5 % do 95 % RH

B>~ Q|8 =D

Tablica 9-1: Specifikacije proizvoda
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A OPREZ

Situacija Uredaj ne radi unutar granica navedenih Radnih uvjeta.
Opasnost Pacijent i/ili korisnik mogu se ozlijediti, a uredaj i/ili druga oprema mogu se oStetiti.

Sprje€avanje | = Provjerite jesu li okolni uvjeti u prostoriji za ispitivanje (temperatura, relativni
vlaznost zraka) u granicama definiranih specifikacija radnih uvjeta.

27 /33



RAPID Biomedical GmbH

9.2 Informacije o propisima

Tema

Podaci

Proizvodac

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuira

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

SAD

UMDNS kod

medicinskih uredaja

Sustav univerzalne medicinske nomenklature

17-542

Europska Unija

Klasa uredaja

Klasa | - MDD-u Prilog IX, pravilo 12 / MDD-u Prilog VIII, pravilo 13

SAD

Klasa uredaja

Kod uredaja

Premarket PodnoSenje No
Broj unosa uredaja
Proizvodac FEI

FEI uvoznika/distributera

Klasa Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Kanada

Klasa uredaja

Broj licence za uredaj
ID proizvodaca

ID uvoznika/distributera

Klasa Il - CMDR - SOR / 98-282, pravilo 7
102191
140730
117707

Podaci o uvozniku u Turskoj /Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Uvoznik/ithalatg

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

Table 9-2: Regulatorne informacije
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9.3 Oznacavanje
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@

Biomedical.

Ako etikete nedostaju ili su negitljive, uredaj se ne smije koristiti. Ozna¢avanje se moze
obnoviti ili izmijeniti samo od strane RAPID Biomedical ili predstavnika tvrtke RAPID

Artikal Simbol Oznacavanje uredaja/Napomene
“ RAPID Biomedical GmbH
Proizvodac¢ A Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Njemacka
Distribuira GE Medical Systems, LLC

Trgovacka imena uredaja

nije primjenjivo

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Referentni broj uredaja

P-H16LE-030-01630

Serijski broj uredaja

2| &

xxx (Tri znamenke s poCetnom nulom)

GE Healthcare dio # nije primjenjivo 5772248-2
Revizija uredaja REV. XX
Datum proizvodnje
(Godina-Mjesec-Dan) &I GGGG-MM-DD
s (OT)XXXXXXXXXXXX
UDI kod (Uzorak) "ﬁj (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Vrsta uredaja (T/R)

Zavojnica samo za primanje

RF centar zavojnice

(profilirani)

EU Etiketa (U skladu s bitnim
zahtjevima Direktive Vijeca 93/42 / EEZ
0 medicinskim uredajima).

N
M

cTUVus
Ispitivanje tipa Kanada/SAD

Slijedite Upute za uporabu

Za dodatne relevantne sigurnosne
probleme proucite Upute za uporabu.

> A
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Artikal Simbol | Oznadavanje uredaja/Napomene

Tip dijela primjene BF. A

Klasa Il prema IEC 61140. [l

Elektronicke upute za uporabu (elFU)

Odvojeno prikupljanje otpadne

elektricne i elektroni¢ke opreme E

(WEEE Direktiva 2012/19 / EU)

Dopusteni su priklju¢ci na strani

sustava

Obavijest o konektoru zavojnice L nikada ne ostavljajte iskljuc¢en u
. nije primjenjivo P

(etiketa) busotini

Tablica 9-3: Oznacavanje uredaja
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9.4 Rjec¢nik simbola
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Simbol

Podrijetlo

Ref. No.

Naslov i definicija simbola

ISO 7000

5957

Samo za unutarnju uporabu. Identificirati elektri€nu opremu
namijenjenu prvenstveno za unutarnju uporabu.

ISO 7000

0632

Ogranic¢enje temperature. Naznagiti maksimalnu i
minimalnu temperaturnu granicu na kojoj se predmet
pohranjuje, prevozi ili koristi.

ISO 7000

2620

Ogranicenje vlaznosti. Naznaciti prihvatljive gornje i donje
granice relativne vlaznosti za transport i skladistenje.

ISO 7000

2621

Ograni€enje atmosferskog pritiska. Naznagiti prihvatljive
gornje i donje granice relativne vlaznosti za transport i
skladistenje.

ISO 7000

3082

Proizvodac. Identificirati proizvodaca proizvoda.

ISO 7000

2497

Datum proizvodnje. Datum moze biti godina, godina i
mjesec ili godina, mjesec, dan. Datum se postavlja uz
simbol. Datum moze, na primjer, biti naveden na sljedeci
nacin: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Kataloski broj. Identificirati kataloSki broj proizvodaca, na
primjer na medicinskom uredaju ili odgovaraju¢em
pakiranju. Kataloski broj postavlja se uz simbol

ISO 7000

2498

Serijski broj. Da biste identificirali serijski broj proizvodaca,
na primjer na medicinskom uredaju ili njegovoj ambalazi.
Serijski broj postavlja se uz simbol.

IEC 60417

6191

RF zavojnica, prijenos. Za identifikaciju zavojnice
radiofrekvencije (RF) samo za prijenos.

IEC 60417

6192

RF zavojnica, prijenos i primanje. Za identifikaciju radio-
frekvencijskog (RF) svitka za prijenos i primanje.

IEC 60417

6193

RF zavojnica, primanje. Za prepoznavanje zavojnice
radiofrekvencije (RF) samo za prijem.

ISO 7010

M002

Pogledajte upute za uporabu/brosuru. Da biste oznacili da
se uputa za uporabu/knjizica mora procitati.

> QRRR E|E & EQ®® D

ISO 7000

0434A

Oprez. Naznaciti da je potreban oprez pri upravljanju
uredajem ili kontrolom u blizini mjesta na kojem se nalazi
simbol, ili da bi se ukazalo na to da trenutacna situacija
zahtijeva svijest operatera ili radnju operatera kako bi se
izbjegle nezeljene posljedice.

IEC 60417

5840

Tip B primjenjujuci dio. Za identificiranje dijela tipa B koji je
u skladu s IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Tip BF primijenjeni dio. Za identifikaciju dijela tipa BF koiji je
u skladu s IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Oprema klase Il. Identificirati opremu koja udovoljava
sigurnosnim zahtjevima za opremu klase Il prema IEC
61140.
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Simbol Podrijetlo Ref. No. | Naslov i definicija simbola
Simbol za oznagavanije elektri¢ne i elektronicke opreme.
Direktiva Dodatak | Simbol koji ozna¢ava odvojeno skupljanje za elektriénu i
2002/96/EC v elektroni¢ku opremu sastoji se od prekrizene posude za
smece. Simbol mora biti vidljiv, €itljiv i neizbrisiv.
b SU/T 11364- Poglavlje EIektrpnskl star?dard Narodnei I.?epubh.lfe ng:
@ 2014 5 Logotip pokazuje svojstva zastite okolia proizvoda,
odnosno da proizvod ne sadrzi nikakve opasne tvari.
N Opc¢i simbol za oporabu/moguénost recikliranja. Naznagiti
‘(é@ 1ISO 7000 1135 da je oznaceni predmet ili njegov materijal dio postupka
oporabe ili recikliranja.
Lomljiv, pazljivo rukujte. Da bi se naznacilo da je sadrzaj
I 1ISO 7000 0621 transportnog paketa lomljiv i da se na pakovanju postupa
pazljivo.
TT 1SO 7000 0623 Na t%lj nacin. Za oznacavanije ispravnog uspravnog
11 polozaja transportnog paketa.
= 1SO 7000 0626 Drz[te podalje od Iflsg. Nazr_1aé|t| df'% se transportnc_) _
pakiranje mora drzati podalje od kiSe i u suhim uvjetima.
Direktiva Dodatak . - .
C € 93/42/EEC Xl CE oznaka sukladnosti za medicinske proizvode klase |
c € Direktiva Dodatak | CE oznaka sukladnosti s brojem prijavljenog tijela s desne
0197 93/42/EEC Xl strane simbola za medicinske proizvode | Klasa |

Tablica 9-4: Pojmovnik simbola
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9.5 Popis skracéenica
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Akronim Obrazlozenje

AGB Standardni uvijeti i odredbe

C Ugljien

CD Kompaktni disk

CFR Kodeks saveznih propisa (SAD)
CMDR Kanadski propisi o medicinskim uredajima
EC Europska zajednica

ECG Elektrokardiogram

EEC Europska ekonomska zajednica

elFU Elektronske upute za uporabu

EU Europska Unija

FID Slobodni indukcijski propad

IEC Medunarodna elektrotehni¢ka komisija
MDD DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ

MDR UREDBA (EU) 2017/745

MR Magnetska rezonanca

Na Natrij

P-H16LE Fazni niz, 1H, 16 kanala, samo za primanje
P Fosfor

PN Broj dijela

QA Osiguranje kvalitete

REF Referentni broj (broj dijela)

RF Radijska frekvencija

RoHS Ograni¢avanje opasnih tvari

ROI Regija interesa

Rx Funkcija primanja

SAR Stopa specifi€ne apsorpcije

SN Serijski broj

SNR Omijer Signal-Buka

T/R Prijenos/Primanje

Tx Funkcija prijenosa

uDI Jedinstvena identifikacija uredaja
WEEE Otpad elektronicke i elektricne opreme
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