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1 Hasznalati utmutato

1.1 Hasznalati atmutato

A hasznélati utmutaté a RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) fent emlitett termékének tartozéka.
Azoknak a személyeknek irddott, akik a terméket izemeltetik, telepitik vagy Gzembe helyezik. Mielétt az
eszkdz hasznalatba venné, fontos elolvasni a hasznalat atmutatét. Ha barmilyen kérdése van a hasznalati
Utmutatéval kapcsolatban, forduljon a RAPID Biomedicalhoz. A haszndlati Utmutatét minden felhasznal6
rendelkezésére kell bocsatani mindenkor a termék teljes élettartama soran. A hasznalati Utmutatét tovabb
kell adni minden utélagos tulajdonosnak/felhasznalénak.

1.2 Jelzések

A termékbiztonsagi jelzéseket és cimkéket az alabbiakban ismertetjik.

A VIGYAZAT

Potencialisan veszélyes helyzetet jel6l, amelynek figyelmen kiviil hagyasa kisebb vagy kézepes
mértékii sérilést okozhat.

A VIGYAZAT a kdvetkez6 elemekbél all:

Helyzet Informacid a veszélyes helyzet jellegét illetéen.

Veszély A veszélyes helyzet meg nem elézésének kbvetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megel6zésének mdodszere.

ERTESITES

Fontos informacidkat tartalmaz arrdl, az olyan veszélyekrdl torténé tajékoztatasrol, amelyek a
személyi sériiléstol eltéré nehézségeket okozhatnak.

Az ERTESITES a kdvetkezd elemekbdl all:

Helyzet Informacid a veszélyes helyzet jellegét illetéen.

Veszély A veszélyes helyzet meg nem el6zésének kbvetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megelbzésének mdodszere.

@ Hasznos tanacsokat és javaslatokat jelez.

1.3 Szerzéi jog

A felhaszndal6i Utmutaté részben vagy egészében torténd illetéktelen masoldsa a RAPID Biomedical
szerz@i jogainak megsértését jelenti.

1.4 Felel6sség korlatozasa

A hasznalati itmutatéban foglalt eléirasok és adatok a kiadas id6pontjaban helyesnek mindsiltek. A
RAPID Biomedical nem vallal felel6sséget, és mentesil a kdvetelések alél a harmadik felek altal is
okozott, a készlilék nem megfelelé vagy jogosulatlan hasznalatbél eredd karokbdl, a mikddési hibakbol
vagy a hasznalati Gtmutato, kilénésen az itt foglalt biztonsagi el6irasok figyelmen kivil hagyasabdl eredd
karokért. A RAPID Biomedicalis Altalanos Szerzédési Feltételeiben (AGB) szereplé garancidlis és
felel6sségi feltételek nem érintik.
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1.5 A hasznalati utmutato el6irasai

CD-ROM: A termékhez egy elektronikus, kilonbdz6 nyelven 6sszeallitott haszndlati Utmutatot
tartalmaz6 CD lemez is tartozik. Tovabbi informaciokért tekintse meg az elFU tajékoztatot;
Letoltés: Az elektronikus hasznalati Gtmutaté letdltheté kiilonbdz6 nyelven és minden elérheté
verziéban a RAPID Biomedical honlapjarél — www.rapidbiomed.de;

Hasznalati utmutaté nyomtatott formaban vagy CD-lemezen: A hasznalati Utmutatd
nyomtatott formaban vagy CD-lemezen ingyenesen megrendelheté6 a RAPID Biomedicaltdl e-
mailben (lasd az e-mail cimet a 2. oldalon). Amennyiben nincs erre vonatkozé kilén kérés, a
legUjabb verziét a megrendelés kézhezvételétdl szamitott 7 napon belll szallitjuk. Az elérhetd
nyelvekért tekintse meg az elFU tajékoztatét.
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2 Kezelés

2.1 Az eszkoz érzékenysége

ERTESITES

Helyzet Erzékeny elektronikus eszkdz, kezelje dvatosan.
Veszély Az eszkdz karosodhat.
Megel6zés & Kezelje és hasznalja a megfelelé 6vatosaggal.

= Ugyeljen, hogy ne érje I6kés vagy ltések, amelyek karosithatjak az eszkdzt.
& Az eszkdzt kizarodlag a készllékhazzal szallitsa.

@ A csatlakoztatott kabeleket és dugokat kezelje kell6 gondossaggal, és ne
hasznalja azokat a készilék megemeléséhez.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz széllitasa a kabelektél és/vagy dugokiol fogva.

Veszély Az eszkdz és/vagy a berendezés sérilhet.

Megel6zés @ Ne szdllitsa az eszkdzt a kabelektdl és/vagy dugodktdl fogva.
< Szallitsa az eszkdzt Ggy, hogy a foganty(t fogja meg vagy megemeli a géptestet.
@ Banjon Gvatosan az eszkbzzel.

2.2 Karbantartas

Az eszkdz nem igényel karbantartast, ha helyesen hasznaljak és rendszeresen tisztitjak.

2.3 Tarolas

A berendezést tartsa tavol a lehetséges szennyezé6forrasoktél és a mechanikai hatasoktdl, tarolja szaraz,
hiivds helyen, és 6vja az erés hémérsékletingadozasoktél (lasd 9.1 Specifikaciok).

2.4 Az elavult eszk6z hulladékra helyezése

A RAPID Biomedical eziton megerésiti, hogy készllékei megfelelnek az Eurépai Unié legfrisebb
irdnyelveinek, szabvanyainak és rendelkezéseinek az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékainak artalmatlanitasara vonatkozéan (lasd 9.3 Cimkézés).

ERTESITES

Helyzet Helytelen &rtalmatlanités.

Veszély Kérnyezeti veszély.

Megel6zés @ Ezt az eszkdzt tilos haztartasi hulladékként artalmatlanitani. Kildje el az elavult
eszkdzt artalmatlanitasra a gyarténak (cim a 2. oldalon).

visszakildését.

@ A RAPID Biomedical elfogadja a csomagoléanyagok és az elavult eszkdzok
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2.5 Az eszkoz visszakiildése

A RAPID Biomedical a sajat termékeit egy erre a célra szant csomagolasban szallitja, amely tébbszor is
Ujrahasznalhaté.

Az eszkdz visszakildését a forgalmazonak kell felvallalnia. Vegye fel a kapcsolatot a helyi szerviz
képvisel6jével.

ERTESITES |

Helyzet Nem megfelelé csomagolas és/vagy helytelen szallitéeszkoz.
Veszély Az eszkdz karosodhat.
Megel6zés < A termék visszakildéséhez az eredeti csomagolast kell felhasznalni.

2.6 Kornyezetvédelem

A RAPID Biomedical vallalja, hogy az alkalmazandd uniés irdnyelvek kdrnyezetvédelmi el6irasait a
késziilékek teljes életciklusa alatt a gyartastdl az artalmatlanitasig betartja (lasd még 9.3 Cimkézés).
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3 Altalanos biztonsagi el6irasok

3.1 Altalanos informaciok

A 16Ch Diagnostic Breast Coil helyes és biztonsagos mikdédése az MR-rendszerrel egyltt az lzemeltetd
személyzet technikai ismereteit és a hasznalati dtmutatdé és az MR-rendszer hasznélati Utmutat6janak
nagyfoku ismeretét igényli.

A VIGYAZAT

Helyzet A késziilék helytelen lizemeltetése a telepités, mikddtetés, szervizelés és/vagy javitas
soran.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérlilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Az eszk6zt csak engedélyezett személyzet telepitheti.

@ Az eszkdzt csak engedélyezett személyzet kezelheti.

@ Kotelez6 a haszndlati Utmutat6 elbirasainak betartasa.

@ Koévesse az MR-rendszer, a tovabbi eszkdzok és kiegésziték hasznalati utasitasait.

A VIGYAZAT

Helyzet Hibas orvostechnikai eszkdz.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérlilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Az eszk6z lizembiztonsagat minden hasznalat elétt ellendrizni és biztositani kell.
& Ha a készllék hibés, tilos hasznalni.

A készillék Uzembiztonsaganak ellenérzése magaban foglalja a haz ellenérzését, a csatlakozasok
(kabelek, dugok) ellendrzését és az dsszes cimke ellenérzését (9.3 Cimkézés). Ugyanez vonatkozik az
Osszes tObbi, a mikddéshez sziikséges eszkdzre és a felhasznalt tartozékokra.

A helyi szervizképvisel6t haladéktalanul értesiteni kell sériilés vagy hibas mikddés esetén. A hianyzé
vagy sériilt cimkéket csak a szervizképviselé modosithatja vagy cserélheti ki. A berendezés javitasat vagy
moédositasat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képviselé végezheti. Lasd a 4 Hibamez6
fejezetet.

Az elsé Gzembehelyezés és az él6 tesztobjektum elsé hasznéalata el6tt az eszkdz megfeleld mikodését
egy megfeleld MR-fantom vizsgalataval kell ellendrizni és dokumentalni. (8.1
Teljesitmény/Mindségbiztositas).

A VIGYAZAT

Helyzet Zavaro jel észlelése alacsony SNR vagy képhiba altal.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérllhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ A készllék megfelel6 mikédését minden hasznalat elétt ellendrizni és biztositani
kell.

@ A készllék nem hasznalhatd, ha a megfeleld funkcié meghibasodasat észleli.
@ Az eszk6zt csak engedélyezett személyzet kezelheti.
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Kizardlag orvosi el6irasra hasznalhatoé — ,,Kizarolag R”

Az orszagspecifikus térvények szerint a berendezés kizarélag orvos éaltal vagy annak
megrendelésére, illetve barmely mas, az eszkéz hasznalatanak vagy rendelésének helye
szerinti orszag térvénye altal felhatalmazott szakember irasban adott beleegyezésével
értékesithetd. A berendezés kizardlag olyan személyek szamara forgalmazhato, akik
engedélyezett szakemberek, vagy akik felhatalmazassal rendelkeznek az engedélyezett
szakembertdl a berendezés megvasarlasara.

3.2 Felhasznalasi terilet

A késziiléket
fejlesztették ki.

az 5 Eszkoézleiras részben ismertetett MR rendszerrel egyitt térténd hasznalatra

A 93/42/EGK iranyelv 12. cikke szerinti EK-nyilatkozat el6irja, hogy az eszkdzt csak a
megadott eszkdzdkkel egyltt lehet hasznalni. A berendezés mas, nem felsorolt
eszkdzOkkel torténd hasznalata térvénytelen hasznalatnak és a rendeltetésszeri
hasznalat figyelmen kivll hagyasanak tekintendd. Ez a garancia megsz(inéséhez vezet.

A VIGYAZAT

Helyzet A berendezést nem a tervezett felhasznalas szerint lizemeltetik.

Veszély A paciens és/vagy a felhaszndlé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ A berendezést nem a tervezett felhasznalas szerint hasznaljak.

Tartsa be az MR-rendszer kézikdnyvében leirt utasitasokat.
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3.3 Az RF sugarzoétekercsek veszélyei

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdzt az atviteli funkciok figyelembevétele nélkil mikddtetik, pl.
o Az elektromosan vezet6 anyagok talalhatok az eszk6z miikédési tartomanyaban.
o Atest kilbnbdz6 részein bdr-bér érintkezés térténik.
o A Dbdr kdzvetlendl érintkezik a berendezéssel, beleértve a kdbeleket is.
o A kabelek zart, magas frekvenciaju hurkot alkotnak.
o A csatlakozokabelek a késziilék RF terében talalhatok.
o Hurkok taldlhaték az RF vagy EKG vezetékekben.
o MR vizsgalatokhoz nem jévahagyott EKG elektrodakat és kabeleket hasznalnak.
o A berendezés mikodtetése kbzben az eszkdzdk, (vevo) tekercsek vagy kabelek le
vannak véalasztva.
Veszély A péaciens tulmelegedést tapasztalhat és/vagy RF égési sérllést szenvedhet
Megeldzés | < Tavolitsa el a fémtargyakat.
@ Ellenérizze/javitsa ki a beteg helyzetét/testtartasat, hogy elkerllje a hurkokat
(klldnésen a labakat és a karokat).
&

Kerllje a bér és az eszkdz kdzotti kdzvetlen érintkezést. Gybz6djéon meg arrél, hogy
tavolsag van a paciens és a berendezés felllete kézott, beleértve a kabeleket is.

Ellenérizze/ modositsa a kabel elhelyezését. A kabelek elhelyezésekor elézze
meg/szintesse meg a hurkokat.

Gy6z6djon meg arr6l, hogy a kabelt nem a késziilék RF terében vezeti.
El6zze meg / sziintesse meg a hurkot az RF és/vagy EKG vezetékek elhelyezésekor.

Kizar6lag az MR-eszkdéz gyartdja altal jovahagyott vagy biztositott tartozékokat
hasznaljon.

A vizsgdlat el6tt tavolitsa el a levalasztott eszkdzoket, tekercseket vagy kabeleket.

12/ 34




RAPID Biomedical GmbH

4 Hibamezo

4.1 Hibajelzés
A berendezésen nincs hibajelzés. Az izemeltetknek mas hibalizeneteket kell figyelembe vennilk. Ebben
a tekintetben fontos, hogy:

» folyamatosan figyelje az MR rendszer éltal szolgaltatott hibainformacidkat

* rendszeresen ellendrizze az eszkdz funkcionalitdsat (példaul varatlan vizsgalati eredmények

esetén, gyenge MR képmin6ség esetén stb.)
4.2 Hibaallapot

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket a vonatkozé haszndlati utasitasnak megfeleléen allitottak be és
hasznaljak. Tovabbi segitségért forduljon a helyi szervizképvisel6hdz.

A VIGYAZAT

Helyzet Sérilt vagy meghibasodott berendezés.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérlilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megeldzés @ A berendezést nem szabad sériilés és/vagy meghibasodas esetén hasznaini.
Azonnal értesitse a helyi szerviz képvisel§jét.

A VIGYAZAT

Helyzet A sérllt vagy hibas berendezés illetéktelen javitasa.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés | < A berendezés javitasat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képviseld
végezheti.
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[l. rész Termékinformaciodk
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5 Eszkozleiras

A 16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) egy magneses rezonancias (MR)
rendszerrel t6rténd hasznalatra van tervezve. A tekercset Ugy tervezték, hogy egyttt mikddjon az MR
rendszer testtekercsével (BC), amely a hidrogén (1H) magokat gerjeszti radi6frekvencias (RF) magneses
mezdkkel, ugyhogy a tekercs megkapja a kapott RF jelet a gerjesztett magokbdl. A tekercset csak vevd
tekercsként tervezték a nagyfelbontast MR vizsgalathoz.

A tekercshaz egy ivelt fellletet tartalmaz, hogy jobban alkalmazkodjon a vizsgélt anatomiai régidhoz. A
tekercs csak vevd (Rx), és 16 fliggetlen, egyhurokl tekercselembdl all, beépitett alacsony zajszinti
eléerbsitokkel és egy csatlakozéval a GE 3.0 T MR Systems rendszerhez. A tekercs rogzitetten van
beédllitva, és hozza van igazitva a mell tipikus terheléséhez az 1H, 3,0 T Larmor frekvencian (127,7 MHz).
A szétkapcsolasi aramkérok az egyes hurokelemekbe vannak beépitve, ami levalasztast biztosit az MR
rendszer testtekercsétdl az RF gerjesztd impulzus tovabbitasa soran. A tekercs mind az egyoldald, mind a
kétoldalu képeket (bal, jobb és mindkettd) elkésziti a vizsgalt testrészrél.

5.1 Felhasznalasi javallatok, ellenjavallatok, kérnyezet

Felhasznalasi javallatok A 16Ch Diagnostic Breast Coil diagnosztikai képalkoté eszkdz a GE
3.0 T MR Systems kiegészitéseként alkalmazand6 a keresztirdnyu,
szagittalis, koronalis és ferde képek, spektroszkdpiai képek és/vagy
spektrumok eldallitasara, amelyek a mell belsé szerkezetét
abrazoljak.

Képzett orvos altal értelmezve, ezek a képek olyan informacidkat
szolgaltatnak, amelyek hozzajarulnak a diagnézis felallitasahoz.

Ellenjavallatok A 16Ch Diagnostic Breast Coil nem moédositia a GE 3.0 T MR
Systems rendszert érint6 ellenjavallatokat.

Alkalmazas Mell

Alkalmazott alkatrészek Tekercs és az dsszes parna

MR-rendszer GE 3.0 T MR Systems

Térer6sség By 30T

Az 1H testtekercs lUzemeltetése szlikséges (1H gerjesztés)

5.2 Szallitmany tartalma

Az aldbbi komponenseket a készilékkel egyitt szallitjuk:
GE 3.0 T MR Systems esetén
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC alkatrész szam 5772248-2)
» 16Ch Diagnostic Breast Head Rest (fejtdmasz)
« 16Ch Diagnostic Breast Comfort Pad (kényelmi parna)
« 16Ch Diagnostic Breast Ramp Pad (emel&parna)
» elFU tajékoztatd
» Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmazé6 CD kiilénbdzd nyelveken
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5.3 A berendezés attekintése

1. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils minta
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6 Elso Gizembe helyezés és ujrainditas

6.1 Altalanos utasitasok

A szallitds, szervizelés vagy javitas utani els6é hasznalat el6tt mindig ellenérizze a készilék
Uzembiztonségat.

ERTESITES

Helyzet A készlléket akklimatizalas elétt Gzemeltetik.

Veszély Az orvosi eszkdz karosodasa kondenzviz altal.

@ A készllék telepitése és lzembe helyezése csak megfelelé akklimatizaciot
kovetden toérténhet meg. Tarolja a kicsomagolatlan berendezést 24 éran at
Megel6zés abban a kdrnyezetben, amelyben a kés6bbiekben (izemeltetni kell.

@ Lasd a 9.1 Specifikacibk mellékletet a berendezés (zemeltetéséhez
megengedett kdrnyezettel kapcsolatban..

6.2 SAR monitorozas

A készilék nem rendelkezik kiildnall6 monitorozassal a fajlagos abszorpcios sebesség (betegvédelem) és
a maximalisan alkalmazott rms RF frekvencia (alkatrészvédelem, lasd 9.1 Specifikaciok) vonatkozasaban.
Ezt az MR rendszer végzi a maximalis rms RF teljesitmény figyelemmel kisérésével és korlatozasaval a
vizsgalatok soran.

A maximdlis rms RF teljesitmény tekercsfiiggd és az MR rendszer tekercs konfiguracios fajljdban van
meghatérozva. A megfeleld alkalmazott SAR kiszdmitdsahoz haszndlt adatok a tekercshez kapcsol6do
paraméterek, amelyek a RAPID altal a tekercskonfiguréciés fajlban vannak meghatarozva, valamint a
pacienshez kapcsoléd6é paraméterek, amelyeket a paciens regisztralasakor a felhaszndaldi interfészen
adnak meg.

Annak érdekében, hogy a SAR-vezérlés megfeleléen mikddjon, a tekercset az MR-rendszer kddolja és
felismeri, amikor csatlakoztatva van. A tekercs csatlakoztatdsakor az MR rendszer felismeri ezt, és a
megfeleldé konfiguracios fajlban megadott paramétereket allitja be. Ezzel a mechanizmussal a paciens és
a tekercs védve van a sériiléssel/megsemmisiiléssel szemben.

A VIGYAZAT

Helyzet Vizsgéalat végzése nem csatlakoztatott eszkdzzel a haszndlati utasitas eléirdsai be nem
tartasaval.

Veszély A péciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Az eszkdzt a jelen hasznalati itmutatdban leirt médon kell csatlakoztatni.

@ Kovesse az MR rendszer haszndlati Utmutatéjaban adott utasitasokat a
csatlakoztatashoz.

@ Vizsgalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakoztatas megvalosult.

@ Minden vizsgalat el6tt ellendrizni kell a tekercs és az MR rendszer kézétti megfeleld
csatlakoztatast a szoftver felhaszndléi interfészén.

@ Tilos vizsgalatokat végezni, ha a tekercs a magnesen belll van és le van vélasztva
az MR rendszerr6l. Ne végezzen semmilyen vizsgalatot levalasztott berendezéssel.
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7 Rendszeres hasznalat

7.1 Az eszkoz elhelyezése

Helyezze el a 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) eszkdzt a paciensasztalon GE MR-System a fejtdmasszal
(b), a kényelmi parnaval (c) és az emeléparnaval (d) egyutt. Lasd a kdvetkez6 képet, amely érvényes a
meglévé a GE MR-System rendszerre.

fejtdmasz az MR-System rendszert6l tavol esé oldalon helyezkedjen el és az
emel6éparnanak az MR-System rendszer iranyaba kell mutatnia.

@ Ne feledje, hogy a 16Ch Diagnostic Breast Coil asztalt Ggy kell elhelyezni, hogy a

GE MR-System GEM asztallal, pl.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

¥
4N,

2. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils egy GE MR-System rendszerrel és GEM pdaciensasztallal, amely az

emlbtekercsbél (a), a fejtamaszbdl (b), a kényelmi parnakbdl (c) Is az emel6parnabdl (d) all.
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GE MR-System nem GEM asztallal, pl.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

3. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils’egy GE MR-System rendszerrel és nem GEM paciensasztallal.

GE MR-System széles asztallal, pl.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

4. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils’egy GE MR-System rendszerrel és széles paciensasztallal.
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GE SIGNA PET/MR rendszerek:

5. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils egy GE PET/MR rendszeren.

Amikor a terméket a paciensasztalra szereli, gy6z6djén meg arrél, hogy a fejtamasz keretének als6
részén taldlhaté pozicionaldé gombok beilleszkednek a paciensasztal lab felél talalhaté pozicionalo
hornyaiba. Ily médon, megakaddlyozhaté a fejtdmasz nem kivanatos mozgasa. Helyezze a 16Ch
Diagnostic Breast Coil tekercset a paciensasztalra, hogy a tekercshaz als6é részén elhelyezkedd
pozicionald csapok beilleszkedjenek a fejtamasz keretének végeibe. Ezzel megakaddlyozza a tekercs
nem kivant mozgasat.

A VIGYAZAT

Helyzet A PET jelet a berendezés csillapitja.

Veszély A PET jelcsillapitas korrekcitja (AC) helytelen lesz, ami hibas diagnosztikai
eredményekhez vezethet.

Megel6zés < Mindig alkalmazza a PET jelcsillapitas korrekciot.

@ Kovesse az itt megadott utasitasokat a késziléknek a PET érzékelégyiriihez
viszonyitott megfelelé elhelyezésére.
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7.2 A paciens elhelyezése

Helyezze el a pacienst a labaval elére, a 16Ch Diagnostic Breast Coil asztalon.
1.A paciens kényelmének biztositdsdahoz haszndlja a fejtdmaszt, a kényelmi parnat és az
emel6parnat.
2. A beteg torzsét a tekercsen kell elhelyezni Ggy, hogy a két mell (vagy a vizsgalt mell) a tekercs bal
és/vagy jobb nyilasaba kerdljon.
a. Gy6zdédjon meg arrél, hogy a paciens a fej-lab iranyba van elhelyezve, a mell(ek)
kdzvetlendl a nyildsokon helyezkedjenek el.
b. Gy6z8djén meg arrdl, hogy a mell(ek) szabadon és akadalytalanul helyezkednek el a
nyildsokban.
c. Ellendrizze UGjra a beteg helyzetét, ha egy természetellenesen kialakitott mell lathaté a
képeken.
3. Javasolt a paciens karjainak kinyUjtasa a test mellett (karok lefelé helyzetben).
4. Allitsa be a fejtamasz helyzetét gy, hogy a paciens feje és nyaka kényelmes nyugalmi poziciéban

legyen.
Lasd a kdvetkez6 képet, amely érvényes a meglévé a GE MR-System rendszerre:

GE MR-System GEM asztallal, pl. GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

6. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils egy GE MR-System rendszerrel és GEM paciensasztallal.

)

GE MR-System nem GEM asztallal, pl. GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A,

7. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils’egy GE MR-System rendszerrel és nem GEM paciensasztallal.
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GE MR-System széles asztallal, pl.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

2

8. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils’egy GE MR-System rendszerrel és széles paciensasztallal.

GE SIGNA PET/MR rendszerek:

9. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils egy GE PET/MR rendszeren.
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Helyezze el a pacienst az MR-rendszer izocentrumaban.
1. Haszndlja a tekercshaz oldalaiba formazott pozicionalé segédjelzéseket, hogy az eszkdzt a lézeres
_beallité lampakhoz igazitsa a paciens elhelyezésére.
2. Ovatosan tolja be a paciensasztalt az MR-rendszerbe.

10. abra: 16Ch Diagnostic Breast Coils a tekercshazba formazott pozicionald segédelemek.

A VIGYAZAT

Helyzet A péciens bére és az eszkdz kozotti hosszantartd kbzvetlen érintkezés.

Veszély Bérirritacio.

Megel6zés | « Kerlilje a paciens és az eszkdz kozotti kozvetlen érintkezést, példaul egy erre
megfeleld parna vagy szévet segitségével.

A péciens bére és az eszkdz kdzotti hosszantartd kdzvetlen érintkezés verejtékezéshez vezethet. A
verejték elektromosan vezet6, ami azt jelenti, hogy a radiéfrekvenciés teljesitményt olyan anyagok is
felvehetik, amelyek normal médon nem vezeték.

A VIGYAZAT

Helyzet A péciens bére és az eszkdz kdz6tti hosszantartd kdzvetlen érintkezés.

Veszély RF égés.

Megel6zés | = Kerllje a paciens és az eszkoz kozotti kozvetlen érintkezést, példaul egy erre
megfelelé parna vagy szdvet segitségével.

7.3 Csatlakozas az MR rendszerhez

A16Ch Diagnostic Breast Coil egy csatlakoztatd kabellel van ellatva, GE P-Port csatlakoz6véggel. A
csatlakozOvéget a paciensasztal ldbanal taldlhaté 4. dugaszoléaljzatba kell beilleszteni. Az 1. és 2.
dugaszolbaljzatok nem hasznalhaték.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a GE P-Port csatlakozévég régzitve van a 4. dugaszoléaljzatban.
Csatlakoztatas utan a tekercset felismeri és megjeleniti az MR rendszer szobai konzolja (iROC).
Egy MR vizsgalat megkezdése el6tt ellenérizze a GE MR-System felhasznaléi interfészén a tekercs fllét.

Valassza ki a 16Ch Diagnostic Breast Coil elemet a Coil Components (Tekercs komponensek) listabdl és
a kivant tekercs konfiguraciot a Coil Configuration (Tekercs konfiguracio) listabol.
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Ha a tekercs nem jelenik meg a Coil Components (Tekercs komponensek) listdban, a tekercs nincs
megfeleléen csatlakoztatva. llyen esetben tilos végezni barmilyen vizsgalatot.

A VIGYAZAT

Helyzet Vizsgélat végzése nem csatlakoztatott eszkdzzel a hasznalati utasitas eldirasai be nem
tartasaval.

Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérllhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Az eszkdzt a jelen hasznalati itmutatdban leirt médon kell csatlakoztatni.

@ Kovesse az MR rendszer hasznalati Utmutatéjaban adott utasitasokat a
csatlakoztatashoz.

@ Vizsgalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy minden csatlakoztatas megvalésult.

@ Minden vizsgalat el6tt ellendrizni kell a tekercs és az MR rendszer kézétti megfeleld
csatlakoztatast a szoftver felhaszndldi interfészén.

@ Tilos vizsgalatokat végezni, ha a tekercs a magnesen belll van és le van valasztva
az MR rendszerr6l.

Ha a termék mikddéséhez egy vagy tdbb kiegészité eszkdz szikséges, tartsa be az dsszes felhasznalt
eszkdz hasznalati Utmutatéjanak eléirasait.

A VIGYAZAT

Helyzet Nem MR biztonsagos, illetve nem kimondottan az eszkdzzel térténé hasznalatra szant
eszkdz alkalmazasa.

Veszély A péaciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés | <« Kizardlag MR biztonsdgos és az eszkdzzel torténd haszndlatra engedélyezett

berendezést hasznaljon.

A VIGYAZAT

Helyzet A tekercs lezarasakor és/vagy a magneses jaratba térténé betolaskor szoritsa le a
beteget.

Veszély A péaciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ A tekercs részeit 6vatosan mozgassa, helyezze el és rdgzitse.A paciensasztalt

o6vatosan és lassan mozditsa el.

7.4 A tekercs levalasztasa

Ha az MR-rendszer kézikdnyve nem irja maskepp el6, a mérés/vizsgalat befejezése utan a kdvetkezd
maédon jarjon el a tekercs eltavolitasahoz:

1. Végezze el az MR mérés(eke)t az MR-rendszer kezel6panelén.
2. Tavolitsa el a paciensasztalt a magneses jaratbdl.
3. Valassza ke a tekercs csatlakozasait az MR-rendszerrdl.

Javasoljuk, hogy az eszkdzt és szllkség esetén minden segédberendezést kdzvetlendl
hasznalat utan tisztitsa meg (lasd 7.5 Tisztitas és fert6tlenités), és ellenbrizze az d6sszes
komponens - beleértve a cimkéket is - épségét.
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7.5 Tisztitas és fertétlenités

Tisztitas

A tisztitas lényeges Iépés a hatékony fertétlenités el6tt. A tisztitds az idegen anyag, pl. por, talaj, olyan
szerves anyagok, mint példaul a vér, a valadékok, az Urilék és a mikroorganizmusok fizikai eltavolitdsa. A
tisztitas altaldban eltavolitja és nem pusztitja el a mikroorganizmusokat. A tisztitast vizzel, mosészerekkel
és mechanikai mivelettel végezzlk.

A VIGYAZAT

Helyzet Helytelen tisztitasi modszerek.

Veszély Hibas orvostechnikai eszkdz.

Megel6zés @ (Csak a kereskedelemben beszerezhet6, enyhe haztartasi tisztitészereket
hasznaljon, amelyeket a gyarté atmutatasai szerint vizzel higit.

@ Hasznéljon egy nedves, puha térlét. Az eszkdzt ne meritse folyadékba. Ugyeljen,
hogy ne szivarogjon be folyadék.

@ Ne haszndljon durva vagy surolé szereket, amelyek karosithatjdk a festéket vagy a
haz anyagat.

Fertétlenités
A fert6tlenités a betegséget okozé mikroorganizmusok inaktivalasa.

Ez a késziilék a fert6tlenités szempontjabdl nem kritikus orvosi terméknek minésil. Ezért kbzepes vagy
alacsony szint( fertétlenitésre van szlkség.

A RAPID Biomedical azt ajanlja, hogy baktériumélé (beleértve a Mycobacteriumot),
gombadldé és virusdleé tartalmi kdzepes er6sségl fertbtlenitészert haszndljon. (pl.
Medipal® Chlorhexidin t6riék; Bacillof® toriék; Kohrsolin® FF vagy fertétlenitészerek,
amelyek megtalalhaték a ,Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, ,Robert Koch
Institut (RKI)” vagy ,Centers for Disease Control and Prevention (CDC)” erre a célra
alkalmas szereinek listajaban).

A VIGYAZAT

Helyzet Nem megfelel fert6tlenitési eljaras hasznalata.

Veszély Hibas orvostechnikai eszkdz.

Megelozés | <= A fert6tlenitészernek egy alkohol-alapu oldatnak kell lennie.
@ Ne haszndljon aldehid- vagy fenolalapu fertétlenitészereket.
& Az eszkdzt nem kell fertétleniteni.

A tisztitdsnak és a fert6tlenitésnek meg kell felelnie minden olyan térvénynek és
szabdlyzatnak, amely a berendezés hasznalati helyén érvényben van.

Az eszkdzt csak engedélyezett személyzet tisztithatja meg és fertétlenitheti.
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8 Specialis miiszaki utasitasok az eszkdz hasznalatahoz

8.1 Teljesitmény/Minéségbiztositas

Javasoljuk a készilék megfelel6 mikdédésének rendszeres ellendrzését a tekercs mindségbiztositasi
tesztjének (Coil Quality Assurance) végrehajtdsaval.

A tekercs minéségbiztositasi teszteket egy GE szervizképvisel6 vagy egy harmadik fél szolgdltatéja végzi
el. A min&ségbiztositasi teszt tekercsen térténd futtatasahoz hivja a GE szervizképvisel6jét vagy a
harmadik fél szolgaltatéjat.

Kérjik, barmilyen kérdés esetén lépjen kapcsolatba a GE Healthcare ligyfélszolgalataval a 800-582-2145
szamon.
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9 Filggelék

9.1 Specifikaciok

RAPID Biomedical GmbH

Eszkdz neve

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Eszkéz szama (RAPID)

P-H16LE-030-01893

MR atommagok 1H
Uzemi frekvenciak 127,7 MHz
MR-rendszer GE 3.0 T MR Systems
Az MR-rendszer téreréssége 30T
RF-polarizacio linearis
A tekercshaz méretei Hossz: 370 mm Szélesseg: Magassag:
540 mm 175 mm
. . . s . Szélesség: Magassag:
A jobb és a bal lGregek méretei Hossz: 160 mm 150 mm 130 mm

A szamozott csatornak helye

Az 6sszekdtékabel hossza

900 mm

Saly

5,9 kg

A legnagyobb megengedett betegsuly

Csak a paciensasztal maximalis megengedett terhelése altal

korlatozott

Felhasznalasi kdrnyezet

Csak beltéri hasznalatra.

Mikddtetési feltételek:

Hémérséklet-tartomany
Relativ paratartalom
Légnyomas

+15°C és +24°C kozott/ +59°F és +75,2°F
kdzott

30 % - 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Széllitasi és tarolasi kértilmények:

H6émérséklet-tartomany
Relativ paratartalom

-25°C és +60°C kozott/ -13°F és +140°F
kdzott

B>~ Q8| =D

5% -95% RH

9-1. tablazat: Termékleiras
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A VIGYAZAT

Az eszkbzt nem a meghatarozott mikddési feltételek hatarértékein belll Gizemeltetik.

Helyzet

Veszély A péaciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet és az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Gy6z6djbn meg arrdl, hogy a vizsgalati helyiség kérnyezeti hémérséklete

(hémérséklet, relativ paratartalom, légnyomas) a meghatarozott muakddési
feltételekre vonatkoz6 el6irasok hatarain belll van.
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9.2 Szabalyozasi informaciok

Targy

Adatok

Gyarté

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Németorszag
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Forgalmazza

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

UMDNS szam

eszkdzok univerzalis némenklatdraja)

Universal Medical Device Nomenclature System (Orvosi

17-542

Eurdpai Unio

Eszkdzosztaly l. osztaly - MDD IX. Melléklet, 12. szabaly / MDR VIII. Melléklet, 13.
szabaly

USA

Eszkbzosztaly Il. osztaly - 21 CFR 892.1000

Eszkozkod Tengeri gyorsforgalmi utak szerint

Eszkdz licencsz.
Gyarté azonosité

Importér/forgalmazé azonositéd

Forgalomba hozatal el6tti K181948

benyuijtasi sz. D334567

Eszkoz listasz. 3005049692

Gyart6 FEI 5183553

Importér/forgalmazé FEI

Kanada

Eszkdzosztaly Il. osztaly - CMDR - SOR / 98-282, 7. szabaly

102191
140730
117707

Torokorszagi importér adatok/ Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Importér/ithalatg!

GE Medical Systems Tirkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Sz: 8
34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

9-2. tablazat: Szabalyozasi informaciok
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9.3 Cimkézés

@

Ha cimkék hianyoznak vagy olvashatatlannd valnak, a késziléket nem szabad
tzemeltetni. A cimkéket csak a RAPID Biomedical vagy a RAPID Biomedical egy
képviseldje Ujithatja meg vagy médosithatja.

Tétel Jelzés Eszkéz jelblések/Megjegyzések
“ RAPID Biomedical GmbH
Gyarté A Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Németorszag
Forgalmazza GE Medical Systems, LLC
Eszkdz kereskedelmi név n/a 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll

Eszkdz hivatkozasi szam

P-H16LE-030-01630

Eszkdz sorszam

xxx (hdrom szamjegy kezdeti nullaval)

GE Healthcare alkatrészszam n/a 5772248-2
Eszkdz felllvizsgalat FELULV XX
Gyartés datuma CEEE
(EV-HONAP-NAP) &I EEEE-HH-NN
s (OT)XXXXXXXXXXXX
UDI szam (minta) "ﬁj (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Eszkéz tipusa (T/R)

Csak vevé tekercs

A tekercs RF kézpontja

(6ntbtt)

CE jelzés (megfelel a Tanacs orvosi
eszkdzokre vonatkozd 93/42/EGK
iranyelve alapvet6 kévetelményeinek).

cTUVus
Kanada/USA vizsgalat tipusa

Tartsa be a hasznalati tmutaté
eléirasait

Olvassa el a haszndlati utmutato6t
tovabbi vonatkozé biztonsagi
kérdésekkel kapcsolatosan.

30/34




RAPID Biomedical GmbH

Tétel Jelzés | Eszkéz jelélések/Megjegyzések
BF tipusu alkalmazott alkatrész R
Il. osztaly - a IEC 61140 szerint. [l

Elektronikus hasznalati utasitas (elFU)

Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékanak kiilon
gyljtése (WEEE 2012/19/EU iranyelv)

A rendszer oldalcsatlakozoi
megengedettek

A
4

Figyelmeztetés a tekercs csatlakozéjan
(matrica)

n/a

soha ne hagyja levalasztva a
magneses jaratban

9-3. tablazat: Eszkdzcimkézés
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9.4 Jelzések magyarazata

Jelzés

Forras

Hivatkozasi
sz.

Jelzés cime és meghatarozasa

ISO 7000

5957

Csak beltéri hasznalatra. Elsésorban beltéri hasznalatra
tervezett elektromos berendezések azonositasa.

ISO 7000

0632

HOmérséklet hatarérték. A maximalis és minimalis
hémérsékleti hatarértékek megjelélésére, amelyeken a
terméket tarolni, szallitani vagy hasznalni lehet.

ISO 7000

2620

Paratartalom hatarérték. A szallitas és tarolas soran a relativ
paratartalom elfogadhat6 felsé és alsé hatarértékeinek
jelzése.

ISO 7000

2621

Légkdri nyomas hatarértéke. A szallitas és tarolas soran a
relativ paratartalom elfogadhat6 felsé és alsé hatarértékeinek
jelzése.

ISO 7000

3082

Gyarto. A termék gyartéjanak azonositasara.

ISO 7000

2497

Gyartas datuma. A datum lehet év, és és hdnap vagy év,
hénap, nap. A datumot a szimb6lum mellett kell elhelyezni. A
datumot példaul a kdvetkez6képpen lehet megadni: 1996-06-
12.

B EEQ R~

ISO 7000

2493

Katalégusszam. A gyarté kataldgusszamanak azonositasa,
példaul egy orvosi eszkdzdn vagy a megfeleld
csomagolason. A katalégusszamot a szimbo6lum mellett kell
elhelyezni

ISO 7000

2498

Sorszam. A gyarté sorszamanak azonositasa, példaul egy
orvosi eszkdzdn vagy a csomagolasan. A sorszamot a
szimbdlum mellett kell elhelyezni.

IEC 60417

6191

RF tekercs, atviteli. A radiofrekvencias (RF) tekercs
azonositasahoz csak atvitelnél.

IEC 60417

6192

RF tekercs, atvitel és fogadas. A radiofrekvencias (RF)
tekercs azonositdsahoz atvitel és fogadas esetén is.

IEC 60417

6193

RF tekercs, fogadas. A radiofrekvencias (RF) tekercs
azonositasahoz csak fogadasnal.

ISO 7010

M002

Lasd a hasznalati utmutatét/kézikdnyvet. Annak jelzésére,
hogy a haszndlati Gtmutatét/kézikényvet el kell olvasni.

> QO®®

ISO 7000

0434A

Vigyazat. Annak jelzésére, hogy évatossag sziikséges, ha a
késziiléket vagy a vezérlét a szimbdlum helyéhez kdzel
kezeli, vagy annak jelzésére, hogy a jelenlegi helyzetben az
lzemeltetd figyelmessége vagy lzemelteté cselekménye
szilkséges a nemkivanatos kévetkezmények elkerilése
érdekében.

IEC 60417

5840

B tipusu alkalmazott alkatrész Az IEC 60601-1 szabvanynak
megfeleld B tipusu alkatrész azonositasara.

IEC 60417

5333

BF tipusu alkalmazott alkatrész Az IEC 60601-1
szabvanynak megfelel BF tipusu alkatrész azonositasara.
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Jelzés Forras Hivats';‘_’ZéSi Jelzés cime és meghatarozasa
Il. oszt. berendezés A Il. osztalyu berendezésekre
O IEC 60417 5172 vonatkozé, az IEC 61140 szerinti biztonsagi
kdvetelményeknek megfeleldé berendezések azonositasara.
Az elektromos és elektronikus berendezések jeldlésére
A szolgalé abra Az elektromos és elektronikus berendezések
2002/96/EK V. szelektiv gyUjtését jelz6 abra az aldbbiaknak megfeleléen
iranvelv melléklet | athlzott, kerekes szemétgyiijtd tartalyt dbrazol. A nyomtatott
y abranak jol lathatdnak, felismerhetének és letérdlhetetlennek
kell lennie.
Kinai Népkdztarsasag elektronikus szabvanya:
@ SJ/T 11364- 5 feiezet A logé a termék kdrnyezetvédelmi jellemz6it mutatja,
\J 2014 - 1€l nevezetesen, hogy a termék nem tartalmaz veszélyes
anyagokat.
JoN; Altalanos hasznosithaté/Gjrahasznosithaté szimbélum. Annak
%& ISO 7000 1135 jelzésére, hogy a megjelélt elem vagy annak anyaga egy
Ujrahasznositasi vagy Ujrafeldolgozasi folyamat része.
Torékeny, 6vatosan kell kezelni. Annak jelzésére, hogy a
! ISO 7000 0621 szallitdsi csomag tartalma térékeny, és a csomagot 6vatosan
kell kezelni.
Ez a fels6 rész. A szallitasi csomag helyes fliggbleges
T_T SO 7000 0623 helyzetének jelzése.
e Ovja az es6tél. Annak jelzése, hogy a szallitasi csomagot
I IS0 7000 0626 es6tol védve és szaraz korlilmények kdzott kell tartani.
C E A 93/ 42/EGK Xl,l' Az |. osztalyu orvosi eszk6z6k CE-jel6lése
irdnyelv melléklet
c € A 93/42/EGK XIl. Megfeleléségi CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval az
0197 iranyelv melléklet | . osztaly( orvosi eszkdzok szimbdlumanak jobb oldalan.

9-4. tablazat: Jelzések magyarazata
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9.5 Roviditések listaja

Rovidités Magyarazat

AGB Szabvanyos feltételek

C Szén

CD Kompaktlemez

CFR Code of Federal Regulations (USA) (Szbvetségi szabalyok)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations (Kanadai orvosi eszkézdkre vonatkozé
szabalyzatok)

EK Eurépai K6z6sség

ECG Elektrokardiogram

EGK Eurdpai Gazdasagi Kbzbsség

elFU Elektronikus haszndlati utmutat6

EU Eurdpai Uniod

FID Free Induction Decay (Szabad indukciés lebomlas)

IEC International Electrotechnical Commission (Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag)

MDD A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE

MDR A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE

MR Magneses rezonancia

Na Natrium

P-H16LE Fazisvezérelt, 1H, 16 csatorna, csak vevd

P Foszfor

PN Alkatrész-szam

QA Min&ségbiztositas

REF Hivatkozéasi szam (alkatrész-szam)

RF Radiofrekvencia

RoHS Veszélyes anyagok haszndalatdnak korlatozasa

ROI Erdeklédési teriilet

Rx Vételi funkcid

SAR Specific Absorption Rate (Fajlagos abszorpcios rata)

SN Sorszdm

SNR Signal-to-Noise-Ratio (jel-zaj viszony)

T/R Ad6 / vevd

Tx Ado6 funkcid

uDI Egyedi eszkdzazonositas

WEEE Elektronikai és elektromos berendezések hulladékai
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