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1 Naudojimo instrukcija

1.1 Naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcija yra minéto bendrovés ,RAPID Biomedical GmbH" (,RAPID Biomedical®) gaminio
dalis. Ji skirta asmenims, naudojantiems, montuojantiems arba eksploatuojantiems gaminj. Prie$
pradedant dirbti su Siuo gaminiu, bdtina atidziai perskaityti naudojimo instrukcijg. Jei nesuprantate
kazkurios naudojimo instrukcijy dalies, kreipkités j ,RAPID Biomedical“. Naudojimo instrukcija turi bati
prieinama visiems gaminio naudotojams visg gaminio naudojimo laikg. Naudojimo instrukcija turi bati
perduodama visiems vélesniems gaminio savininkams ar naudotojams.

1.2 Simboliai

Toliau apraSomi gaminio saugos simboliai ir etiketés.

A DEMESIO

Rodo pavojinga situacija, kurios nevengiant galima nestipriai ar vidutiniSskai susizeisti.

Pastabos, zymimos Zodziu ,DEMESIO*:

Situacija Informacija apie pavojingos situacijos pobidj.

Pavojus Pavojingos pasekmes, jei situacijos isvengti nepavykty.

Prevencija @ Pavojingos situacijos vengimo bidai.

Rodo svarbig informacija, skirta Zzmonéms perspéti apie kitus pavojus, nei susizalojimas.

Pastabos, zymimos zodziu ,PASTABA*":

Situacija Informacija apie pavojingos situacijos pobddj.

Pavojus Pavojingos pasekmeés, jei situacijos iSvengti nepavykty.

Prevencija @ Pavojingos situacijos vengimo biidai.

@ Naudingi patarimai ar rekomendacijos.

1.3 Autoriy teisés

Neteisétai kopijuodami naudojimo instrukcijg ar jos dalj pazeidziate bendrovés ,RAPID Biomedical®
autoriy teisés.

1.4 Atsakomybés apribojimas

Naudojimo instrukcijoje pateikiamos specifikacijos ir duomenys spausdinimo metu yra teisingi. Bendrové
,RAPID Biomedical“ neprisiima atsakomybés ir yra atleidziama nuo visy treciyjy Saliy pretenzijy, kylanciy
dél prietaiso apgadinimy, atsiradusiy dél neteisingo ar neteiséto naudojimo, eksploatavimo klaidy ar
naudojimo instrukcijy nepaisymo, ypac kalbant apie Cia pateikiamas saugos instrukcijas. Tai nedaro jtakos
bendrovés ,RAPID Biomedical“ standartinése sglygose ir nuostatose (AGB) pateikiamoms garantijos ir
atsakomybeés salygoms.
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1.5 Naudojimo instrukcijos nuostata

CD-ROM diskas: Su gaminiu pateikiamas kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija
skirtingomis kalbomis. Daugiau informacijos ieSkokite ,,elFU“ informaciniame lapelyje;
Atsisiuntimas: |vairias naudojimo instrukcijos versijas elektroniniu formatu skirtingomis
kalbomis galima atsisiysti bendrovés ,RAPID Biomedical“ interneto svetainéje adresu
www.rapidbiomed.de;

Naudojimo instrukcija popieriniu formatu arba kompaktiniame diske: Naudojimo instrukcijg
popieriniu formatu arba kompaktiniame diske galime nemokamai uzsakyti i§ bendrovés ,RAPID
Biomedical“ el. pastu (el. pasto adreso ieSkokite 2 psl.). Uzsakant kitais bidais, naujausia
instrukcijos versija bus pristatyta per 7 dienas nuo uzsakymo patvirtinimo. Informacijos apie
skirtingas kalbas iesSkokite ,elFU" informaciniame lapelyje.
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2 Naudojimas

2.1 Prietaiso jautrumas

PASTABA

Situacija Jautrus elektroninis prietaisas, su kuriuo elgiamasi neatsargiai.
Pavojus Prietaisg galima sugadinti.
Prevencija @ Tvarkykite ir naudokite atsargiai.

< Venkite smagiy, kurie gali paveikti prietaisg.
< Prietaisg neSiokite tik jdéje j korpusa.
@ Su visais prijungtais laidais ir kiStukais elkités atsargiai, nenaudokite jy neSdami

prietaisa.
A DEMESIO
Situacija Prietaiso neSimas uz laidy ir (arba) kistuky.
Pavojus Prietaisg ir (arba) kitg jranga galima sugadinti.

Prevencija @ Prietaiso neneskite uz laidy ir (arba) kistuky.
< Prietaisg neskite laikydami uz rankeny arba pakeldami pagrindinj korpusa.
@ Su prietaisu elkités atsargiai.

2.2 Aptarnavimas

Prietaiso aptarnauti nereikia, jeigu jis naudojamas tinkamai ir valomas reguliariai.

2.3 Laikymas

Prietaisg laikykite atokiai nuo galimy uZzter§imo ir mechaninio poveikio $altiniy, sausoje, vésioje vietoje,
kurioje néra dideliy temperatdros svyravimy (zr. 9.1 Specifikacijos).

2.4 Seny prietaisy iSmetimas

Bendrové ,RAPID Biomedical” tvirtina, kad naujausia jos gaminamy prietaisy versija atitinka Europos
Sajungos apibréztas gaires, reglamentus ir jstatymus dél elektros ir elektroniniy prietaisy atlieky iSmetimo
(Zr. 9.3 Zyméjimas).

PASTABA

Situacija Netinkamas iSmetimas.

Pavojus Pavojus aplinkai.

Prevencija « Sjo prietaiso negalima i$mesti kartu su buitinémis atliekomis. Seng prietaisa, kurj
norite iSmesti, nusiyskite gamintojui (adresa rasite 2 psl.).

@ Bendroveé ,RAPID Biomedical“ priima grgzinama senojo prietaiso pakuote ir patj prietaisa.
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2.5 Prietaisy grazinimas

Bendrové ,RAPID Biomedical® savo gaminius siuncéia Siam tikslui skirtoje pakuotéje, kurig galima
panaudoti keletg karty.

Prietaisy graZinimo procesg tvarko platintojas. Atitinkamai kreipkités j savo vietos aptarnavimo atstova.

PASTABA |

Situacija Netinkama pakuoté ir (arba) neteisingas pervezimas.
Pavojus Prietaisg galima sugadinti.
Prevencija < Gaminys turi bti grazinamas originalioje pakuotéje.

2.6 Aplinkos apsauga
Bendrové ,RAPID Biomedical“ uztikrina, kad ji laikysis atitinkamy ES direktyvy aplinkos apsaugos

reglamenty per visg savo prietaisy naudojimo laikotarpj, nuo pat jy sukarimo ir gamybos iki iSmetimo (dar
zr. 9.3 Zyméjimas).
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3 Bendros saugos instrukcijos

3.1 Bendra informacija

Kad ,16Ch Diagnostic Breast Coil” rité kartu su MR sistema badty tinkamai naudojama, su prietaisu
dirbantys darbuotojai turi turéti techniniy ziniy ir bati gerai susipazine su prietaiso ir MR sistemos
naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Netinkamas prietaiso naudojimas jj montuojant, eksploatuojant, aptarnaujant ir (arba)
remontuojant.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Prietaisg montuoti gali tik jgalioti darbuotojai.

@ Prietaisg naudoti gali tik apmokyti darbuotojai.

@ Bdtina atidziai vadovautis Sia naudojimo instrukcija.

@ Vadovaukités MR sistemos, papildomy prietaisy ir jrenginiy instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Sugadintas medicininis prietaisas.
Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Prie$ kiekvieng naudojimg reikia patikrinti ir uztikrinti prietaiso patikima veikima.
@ Jei prietaisas sugedes, jo naudoti negalima.

Prietaiso veikimo patikimumo patikrinimas: korpuso, sujungimy (laidy ir kistuky) bei visy etikeciy
patikrinimas (9.3 Zyméjimas). Tas pat galioja ir visiems kitiems kartu naudojamiems prietaisams ir
papildomai jrangai.

Apie prietaiso sugadinimg ar netinkamg veikimg nedelsiant reikia informuoti vietos aptarnavimo atstova.
Trokstamas ar sugadintas etiketes pataisyti ar pakeisti turi tik aptarnavimo atstovas. Sj gaminj remontuoti
ar keisti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical” paskirtas jgaliotasis atstovas. Zr. 4 skyriy Trikties atveju.
Naudojant pirmg kartg ir prie$ pirmg panaudojima su gyvu testavimo objektu, batina patikrinti, ar prietaisas
veikia tinkamai, ir tai dokumentuoti atitinkamame MR fantome (8.1 Veiklos / kokybés uztikrinimas).

A DEMESIO

Situacija Sutrikdyto signalo aptikimas naudojant Zemo signalo ir triukSmo santykio ar vaizdo
artefakta.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kita
jranga.

Prevencija @ Prie$ naudojant prietaisg reikia patikrinti ir uztikrinti tinkamg jo veikima.
@ Aptikus netinkamg veikima, prietaisu naudotis draudziama.
@ Prietaisg naudoti gali tik apmokyti darbuotojai.
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@

Naudoti tik su paskyrimu — , Tik R “

Konkrecios Salies jstatymai draudzia Siuo prietaisu prekiauti ar jj uzsakyti gydytojui, arba
naudotis Siuo prietaisu ar jj uZsakyti su kito licencijuoto gydytojo aprasomuoju nurodymu,
pagal Salyje, kurioje dirba gydytojas, galiojanCius jstatymus. Sis prietaisas gali bati
platinamas tik asmenims, kurie yra licencijuoti gydytojai, arba asmenims, kurie turi
nurodyma ar kitokio tipo uzsakymo formga i$ licencijuoto gydytojo prietaisui jsigyti.

3.2 Naudojimo sritis
Prietaisas sukurtas naudoti kartu su MR sistema, aprasyta skyriuje 5 Prietaiso apraSymas.

@

EB deklaracija pagal 93/42/EEB direktyvos 12 straipsnj nustato, kad prietaisu galima
naudotis tik kartu su nurodytais prietaisais. Kai prietaisas naudojamas kartu su sgrase
nesanciais prietaisais, tai laikoma neteisétu naudojimu ir paskirties nepaisymu. Naudojant
tokiais atvejais, garantija negalioja.

A DEMESIO

Situacija Prietaisas néra eksploatuojamas pagal paskirt].

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Prietaisg reikia naudoti tik pagal paskirtj.

@

Taip pat vadovaukités MR sistemos vadove pateikiamomis instrukcijomis.
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3.3 Radijo daznio perdavimo riciy pavojai

A DEMESIO

Situacija Prietaisas naudojamas neatsizvelgiant j jo perdavimo funkcijas, pvz.,
o Prietaiso veikimo zonoje yra elektrai laidziy medziagy.
o )vairios kino vietos lie€iasi viena prie kitos.
o Oda tiesiogiai lie€iasi su prietaisu ir jo laidais.
o Laidai sudaro uzdarg auksto daznio grandine.
o Jungiamieji laidai yra prietaiso radijo dazniy veikimo lauke.
o Susidaro radijo dazniy arba elektrokardiogramos laidy grandinés.
o Naudojami MR tyrimams nepatvirtinti elektrokardiogramos elektrodai ir laidai.
o Naudojant prietaisg, jrenginiai, (pri€mimo) rités ar laidai yra atjungti.
Pavojus Pacientas gali jausti didelj karstj ir (arba) nudegti nuo radijo dazniy.
Prevencija = Nuimkite metalines dalis.
@ Patikrinkite / pataisykite pacientés padétj / laikyseng (ypa¢ pédas ir rankas), kad
iSvengtuméte uzdary grandiniy.
@ Venkite tiesioginio kontakto tarp odos ir prietaiso. ]sitikinkite, kad tarp pacientés ir
prietaiso pavirSiaus, jskaitant laidus, yra tarpas.
@ Patikrinkite / pataisykite laidy iSsidéstyma. Tvarkydami laidus neleiskite jiems
susipainioti / atpainiokite juos.
@ |sitikinkite, kad laidas néra nukreiptas | prietaiso radijo dazniy lauka.
@  Tvarkydami radijo dazniy ir (arba) elektrokardiogramos laidus neleiskite jiems
susipainioti / atpainiokite juos.
@ Naudokite tik MR prietaiso gamintojo patvirtintus arba pateiktus priedus.
&

Prie$ atlikdami tyrimg patraukite atjungtus prietaisus, atramas ar laidus.
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4 Trikties atveju

4.1 Trikties aptikimas
Prietaise néra triké&iy indikatoriy. Operatoriai turi pasikliauti kitomis trik&iy aptikimo priemonemis. Siuo
atzvilgiu jie turéty:

* nuolat stebéti MR sistemos teikiama informacijg apie triktis,

» reguliariai tikrinti prietaiso funkcijas (pvz., ar néra netikéty tyrimo rezultaty, ar nesuprastéjo MR
vaizdo kokybeé ir pan.).

4.2 Trikties buklé

Jsitikinkite, kad gaminys nustatytas ir naudojamas pagal galiojan€ias naudojimo instrukcijas. Prireikus
pagalbos ar kitais atvejais, kreipkités j vietos aptarnavimo atstova.

A DEMESIO

Situacija Sugadintas ar netinkamai veikiantis prietaisas.
Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Jei prietaisas sugadintas ir (arba) netinkamai veikia, jj naudoti draudziama.
Nedelsiant informuokite savo vietos aptarnavimo atstova.

A DEMESIO

Situacija Nejgaliotas sugadinto arba netinkamai veikiancio prietaiso remontas.
Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.
Prevencija | < §jprietaisa remontuoti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical* paskirtas jgaliotasis
atstovas.
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I| dalis Gaminio informacija
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5 Prietaiso aprasymas

»16Ch Diagnostic Breast Coil“ (,3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil“) rité yra skirta naudoti su magnetinio
rezonanso (MR) sistema. Rité yra skirta dirbti kartu su MR sistemos viso kino rite (angl. body coil — BC),
kuri suzadina vandenilio branduolius (1H) su radijo dazniy (RD) magnetiniais laukais, kad rités galéty
gauti atitinkamg RD signalg i§ suzadintojo branduolio. Rité sukurta kaip priimancioji rité didelés raiskos
kraties MR tyrimui.

Ant rités korpuso yra lenktas pavirSius geresniam prisitaikymui prie dominancio anatominio regiono. Rité
yra tik priimancioji (Rx). Ja sudaro 16 savarankiSkai veikianciy vienos grandinés ri€iy elementy su
integruotais tyliais stiprintuvais ir jungtimi prie ,GE 3.0 T MR Systems® sistemos. Rité tvirtinama,
sureguliuojama ir derinama atsizvelgiant j tipine kraties apkrovg esant 1H Larmor dazniui prie 3,0 T
(127,7 MHz). Atjungimo grandinés yra integruojamos | kiekvieng vienos grandinés elementa, kuris leidzia
atjungti nuo MR sistemos viso kino rités, kai perduodamas RD suzadinimo impulsas. Rités padeda
perteikti dominancios anatominés srities viensalius ir dviSalius vaizdus (kairéje, deSinéje ar abiejose
pusése).

5.1 Naudojimo indikacijos, kontraindikacijos ir aplinka

Naudojimo indikacijos »,16Ch Diagnostic Breast Coil” rité yra skirta naudoti kaip papildomas
diagnostinis ,GE 3.0 T MR Systems“ vaizdavimo prietaisas,
generuojantis skersinius, sagitalinius, koronalinius ir jstrizinius
vaizdus ir (arba) spektrg kraties vidaus struktarai atvaizduoti.

Sie apmokyto gydytojo interpretuojami vaizdai suteikia informacijos,
kuri gali padéti nustatyti diagnoze.

Kontraindikacijos Naudojant ,16Ch Diagnostic Breast Coil* ritg galioja tos pacios
kontraindikacijos, kaip ir naudojant ,GE 3.0 T MR Systems* sistema.

Naudojimo vieta Kratys

Uzdedamos dalys Rités gaubtas ir visos pagalvélés

MR sistema ,GE 3.0 T MR Systems*

Lauko stiprumas By 30T

1H viso kino rités naudojimas Bdtinas (1H suzadinimas)

5.2 Pristatomos dalys

Kartu su Siuo prietaisu pristatomi Sie komponentai:
Sistemai ,GE 3.0 T MR Systems*
« 3,0 T 16Ch diagnostiné krities rité (GEHC dalis #5772248-2)
« 16Ch diagnostiné kraties-galvos atrama
« 16Ch diagnostiné kraties atraminé pagalvé
« 16Ch diagnostiné nuozulni krities pagalve
+ elFU" informacinis lapelis
» Kompaktinis diskas su naudojimo instrukcija elektroniniu formatu jvairiomis kalbomis
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5.3 Prietaiso apzvalga

1 pav.:,,16Ch Diagnostic Breast Coils“ rités pavyzdys
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6 Pradinis naudojimas ir pakartotinis eksploatavimas

6.1 Bendrosios instrukcijos

Prie§ pradedant naudoti kg tik pristatytg prietaisg, po aptarnavimo ar remonto, visada patikrinkite, ar jis
patikimai veikia.

PASTABA

Situacija Prietaisas eksploatuojamas neatlikus aklimatizacijos.

Pavojus Medicininis prietaisas sugadintas kondensacijos vandeniu.

@ Prietaisg montuoti ir pirmg kartg eksploatuoti galima tik po atitinkamo
aklimatizacijos laikotarpio. NeiSpakuotg prietaisg laikykite jam skirtoje
eksploatavimo aplinkoje 24 valandas iki naudojimo.

@ Prietaisui tinkama naudojimo aplinka aprasyta 9.1 skyriuje ,Specifikacijos*.

Prevencija

6.2 SAR stebéjimas

Prietaise néra nei atskiros konkretaus sugerties daznio (pacientés apsaugos) stebéjimo funkcijos, nei
didziausio naudojamos RD galios kvadratinés S$aknies vidurkio (daliy apsaugos, zr. 9.1 skyriy
L~Specifikacijos?). Tai daroma MR sistemoje, stebint ir ribojant didziausig RD galios kvadratinés Saknies
vidurkj skenavimo metu.

Didziausias RD galios kvadratinés Saknies vidurkis priklauso nuo rités ir yra apibréziamas MR sistemos
rités konfiglravimo faile. Jvestis teisingai pritaikytam SAR apskaiciuoti — tai RAPID sistemos apibrézti su
rite susije parametrai rités konfigdravimo faile, o taip pat ir su paciente susije parametrai, jvesti naudotojo
sgsajoje registruojant paciente.

Siekiant uztikrinti tinkamg SAR kontrolés veikima, prijungta MR sistema koduoja ir atpazjsta rite.
Prijungiant rite MR sistema §j veiksmg atpazjsta ir nustato susijusius parametrus, pateikiamus
atitinkamame konfigdravimo faile. Dirbant tokiu principu, pacienté ir rité yra apsaugoti nuo zalos ar
sugadinimo.

A DEMESIO

Situacija Tyrimas atliekamas prietaiso neprijungus pagal naudojimo instrukcijg.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisa ir (arba) kitg

jranga.

Prevencija @ Prietaisg reikia prijungti taip, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

@ Vadovaukites MR sistemos naudojimo instrukcijoje pateikiamomis prijungimo
instrukcijomis.

@ Prie$ atlikdami tyrimg patikrinkite, ar viskas sujungta.
@ Prie§ atliekant kiekvieng tyrimg programinés jrangos naudotojo sasajoje reikia
patikrinti sujungimus tarp rités ir MR sistemos.

@ Tyrimai neatliekami, jei rité yra magneto viduje ir atjungta nuo MR sistemos. Su
neprijungtu prietaisu neatlikite jokiy tyrimy.
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7 |prastas naudojimas

7.1 Prietaiso padéties nustatymas

,16Ch Diagnostic Breast Coil* rit¢ (a) pastatykite ant sistemos ,GE MR-System" pacientés stalo kartu su
galvos atrama (b), atraminiu paminkstinimu (c) ir nuozulniu paminkstinimu (d). Zr. toliau esantj paveikslélj,
kuris galioja esamai sistemai ,GE MR-System".

baty nusukta nuo sistemos ,MR-System“, o nuozulnus paminkstinimas baty nukreiptas
link sistemos ,MR-System".

@ |sidémeékite, kad ,16Ch Diagnostic Breast Coil” rite reikia nustatyti taip, kad galvos atrama

,GE MR-System” sistemos su GEM stalu, pvz.,
GE Discovery MR750w — GE SIGNA Architect:

A,

2 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils” rités sgranka ,GE MR-System* sistemoje su GEM pacientés stalu.

Sistemg sudaro kriities rite (a), galvos atrama (b), atraminis paminkstinimas (c) ir nuoZulnus

paminkstinimas (d).
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»,GE MR-System” sistemos su ne GEM stalu, pvz.,
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

3 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils” rités sgranka ,GE MR-System” sistemoje su ne GEM pacientés
stalu.

,GE MR-System" sistemos su placiu stalu, pvz.,
GE SIGNA Pioneer — GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

4 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils" rités sgranka ,GE MR-System” sistemoje su placiu pacientés stalu.
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GE SIGNA PET/MR sistemos:

5 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils* rités saranka GE PET/MR sistemoje.

Gaminj statydami ant pacientés stalo jsitikinkite, kad po galvos atramos rému esancios padéties
nustatymo rankenélés yra jstatytos j padeéties nustatymo jdubas pacientés stalo pédy galinéje puséje.
Tokiu bddu uzkertamas kelias nepageidaujamam galvos atramos judéjimui. ,,16Ch Diagnostic Breast Coil*
rite pastatykite ant pacientés stalo taip, kad jos padéties nustatymo kaiS€iai baty jkisti j galvos atramos
rémo kilpinius galus. Taip uzkirsite kelig nepageidaujamam rités judéjimui.

A DEMESIO

Situacija Prietaisas silpnina PET signalg.

Pavojus PET signalo silpninimo korekcija (SK) bus neteisinga, todél diagnostikos rezultatai gali bati
klaidingi.

Prevencija < Visada naudokite PET susilpninimo korekcija.

< Vadovaukités Cia pateikiamomis instrukcijomis dél prietaiso padéties nustatymo
teisingoje vietoje, PET detektoriaus Ziedy atzvilgiu.
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7.2 Pacientés paguldymas

Paciente guldykite kojomis j priekj, knitibs¢ig ant ,16Ch Diagnostic Breast Coil* rités.
1. Pacientés patogumui turi bati naudojama galvos atrama, atraminis paminkstinimas ir nuozulnus
paminkstinimas.
2. Pacientés liemuo turéty bati atremtas | atrama, kad kiekviena kritis (ar tiriamoiji krdtis) baty rités
kairiosios ir (arba) desiniosios angos centre.
a. Patikrinkite, ar pacientas paguldytas galvos-pédy kryptimi, kritims esant tiesiai virs anguy.
b. |sitikinkite, kad kratys laisvai ir netrukdomai nusileidzia j angas.
c. Patikrinkite pacientés padétj, jei perzilrimuose vaizduose matomos nenatdraliai
suformuotos kratys.
3. Rankas rekomenduojama padeéti Salia pacientés (rankas nukreipiant zemyn).
4. Sureguliuokite galvos atramos padétj taip, kad pacienté patogiai padéty galva ir kakla.

Zr. toliau esantj paveikslélj, kuris galioja esamai sistemai ,GE MR-System*:

~GE MR-System" sistemos su GEM stalu, pvz., GE Discovery MR750w — GE SIGNA Architect:

A

6 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils" rités sgranka ,GE MR-System" sistemoje su GEM pacientés stalu.

,GE MR-System" sistemos su ne GEM stalu, pvz., GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

\

¥

A,

7 pav.:,,16Ch Diagnostic Breast Coils“ rités sgranka ,GE MR-System" sistemoje su ne GEM pacientés

stalu.
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~GE MR-System" sistemos su placiu stalu, pvz.,
GE SIGNA Pioneer — GE SIGNA Premier MR-Systems:

2

8 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils” rités sgranka ,GE MR-System” sistemoje su placiu pacientés stalu.

GE SIGNA PET/MR sistemos:

A

9 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils” rités sgranka GE PET/MR sistemoje.
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Paciente paguldykite MR sistemos izocentre
1. Naudokite pagalbines padéties nustatymo priemones, jrengtas rités korpuse Sonuose, kad prietaisg
sulygiuotumete su lazerio lygiavimo Sviesomis pacientés padeties zyméjimui.
2. Pacientés stalg atsargiai jstumkite | MR sistema.

10 pav.: ,16Ch Diagnostic Breast Coils" rités padéties nustatymo pagalbinés priemonés, jtaisytos rités
korpuse.

A DEMESIO

Situacija llgalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir pacientés odos.

Pavojus Odos sudirginimas.

Prevencija @ Venkite tiesioginio kontakto tarp pacientés ir prietaiso, pvz., naudodami tinkamas
pagalvéles ar audinius.

ligalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir pacientés odos gali sukelti prakaitavimg. Prakaitas yra
laidus elektrai. Tai reiSkia, kad RD galia gali biti sugeriama paprastai nelaidziose medziagose.

A DEMESIO

Situacija llgalaikis tiesioginis kontaktas tarp prietaiso ir pacientés odos.

Pavojus RD nudeginimas.

Prevencija @ Venkite tiesioginio kontakto tarp pacientés ir prietaiso, pvz., naudodami tinkamas
pagalvéles ar audinius.

7.3 Prijungimas prie MR sistemos

»16Ch Diagnostic Breast Coil* atramoje yra vienas prijungimo laidas, kurio gale yra GE P tipo prievado
jungtis. Sig jungtj reikia jkisti j 4 lizda ties pacientés stalo pédy galine dalimi. 1 ir 2 lizdo naudoti negalima.
Patikrinkite, ar GE P tipo prievado jungtis yra uzrakinta po to, kai ji jjungiama j 4 lizda.

Prijungta rité yra atpazjstama ir vaizduojama MR sistemos kambaryje esancioje operatoriaus konsoléje
(iROC).

Prie§ pradédami MR tyrimg patikrinkite rités skirtuka sistemos ,GE MR-System” naudotojo sasajoje. 1S
rités sudedamuyjy daliy sgraso pasirinkite ,16 Ch Diagnostic Breat Coil” ir pageidaujama rités
konfigdracija.
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Rité néra tiesiogiai prijungta prie MR sistemos, jei ji néra rodoma rités sudedamuyjy daliy sgrase. Tokiu
atveju tyrimus atlikti draudziama.

A DEMESIO

Situacija Tyrimas atliekamas prietaiso neprijungus pagal naudojimo instrukcijg.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Prietaisg reikia prijungti taip, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje.

@ Vadovaukités MR sistemos naudojimo instrukcijoje pateikiamomis prijungimo
instrukcijomis.

@ Prie§ atlikdami tyrimg patikrinkite, ar viskas sujungta.

@ Prie§ atliekant kiekvieng tyrimg programinés jrangos naudotojo sasajoje reikia
patikrinti sujungimus tarp rités ir MR sistemos.

@ Tyrimai neatliekami, jei rité yra magneto viduje ir atjungta nuo MR sistemos.

Jei norint naudoti gaminj reikalingas vienas ar keli papildomi prietaisai, vadovaukités visy naudojamy
prietaisy naudojimo instrukcijomis.

A DEMESIO

Situacija Jrangos, kurig galima saugiai naudoti su MR sistema, arba kuri néra patvirtinta naudojimui
su prietaisu, naudojimas.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Naudokite tik tokig jranga, kurig saugu naudoti su MR sistema ir kuri yra patvirtinta

kombinuotam naudojimui su prietaisu.

A DEMESIO

Situacija Uzdarant atramga ir (arba) stumiant j magnetinj kanalg pacienté suspaudziama.

Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, galima sugadinti prietaisg ir (arba) kitg
jranga.

Prevencija @ Atsargiai perkelkite, nustatykite arba pritvirtinkite rités dalis.Pacientés stalg stumkite

atsargiai ir létai.

7.4 Rités atjungimas

Jei MR sistemos vadove nenurodyta kitaip, nuimdami atramag nuo naudojimo vietos, baige matavimg ar
tyrima, atlikite tokius veiksmus:

1. Atlikite MR matavima (-us), nurodytus MR sistemos valdymo skyde;
2. Pacientés stalg iStraukite iS magnetinio kanalo;
3. Atjunkite rités sujungimus nuo MR sistemos.

@

Rekomenduojame nuvalyti prietaisg ir, jei reikia, visus papildomus prietaisus i$ karto po
naudojimo (zr. 7.5 skyriy ,Valymas ir dezinfekavimas®) ir patikrinti visy sudedamuyjy daliy
tinkamuma, jskaitant etiketes.
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7.5 Valymas ir dezinfekavimas

Valymas

ISvalyti bdtina prie$ atliekant efektyvy dezinfekavimg. Valymas — tai fizinis svetimkiniy, pvz., dulkiy, purvo,
organiniy medziagy (pvz., kraujo, sekreto, iSskyry ir mikroorganizmy) pasalinimas. Paprastai valant
paSalinami, o ne uzmuSami mikroorganizmai. Valoma vandeniu ir plovikliais, atliekant mechaninius
veiksmus.

A DEMESIO

Situacija Neteisingi valymo metodai.

Pavojus Sugadintas medicininis prietaisas.

Prevencija @ Naudokite tik Svelnius buitinius valiklius, praskiestus vandeniu, vadovaudamiesi
gamintojo gairémis.

@ Naudokite minkStg drégng skudurélj. Prietaisg draudziama panardinti j skyscius.
Patikrinkite, ar neprasiskverbia skysciai.

@ Nenaudokite Siurks¢iy ar abrazyviniy valymo priemoniy, kurios gali sugadinti dazus
ar korpuso medziaga.

Dezinfekavimas

Dezinfekavimas — tai ligas sukelian¢iy mikroorganizmy neutralizavimas.

Dezinfekavimo pozidriu Sis prietaisas klasifikuojamas kaip nekritinis medicininis gaminys. Todél
dezinfekavimas turi bati Zemo arba vidutinio stiprumo.

Bendrové ,RAPID Biomedical® rekomenduoja naudoti vidutinio stiprumo dezinfekavimo
priemone nuo baktericidy (jskaitant mikobakterijas), fungicidy ir virucidy. (pvz., tokiam
panaudojimui tinka ,,Medipa/‘g “ chlorheksidino servetélés; ,Bacillof* servetélés, ,Kohrsolin®
FF*arba dezinfekavimo priemonés, kurias nurodo ,Verbund fir angewandte Hygiene e.V.
(VAH)", ,Robert Koch Institut (RKI)“ arba ,Centers for Disease Control and Prevention
(CDC)").

A DEMESIO

Situacija Netinkamos dezinfekavimo technikos naudojimas.

Pavojus Sugadintas medicininis prietaisas.

Prevencija @ Dezinfekavimo priemoné turi bati alkoholinis tirpalas.
@ Nenaudokite aldehidiniy ar fenoliniy dezinfekavimo priemoniu.
@ Prietaiso negalima sterilizuoti.

kurie jstatymiskai galioja toje (tose) jurisdikcijoje (-se), kurioje (-se) naudojama sistema.

@ Valyti ir dezinekuoti bitina vadovaujantis visais galiojanciais jstatymais ir reglamentais,
Prietaisg valyti ir dezinfekuoti gali tik jgalioti darbuotojai.
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8 Specialios techninés prietaiso naudojimo instrukcijos

8.1 Veiklos / kokybés uztikrinimas

Rekomenduojame reguliariai patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia, atliekant rités kokybés patikrinima.
Rités kokybés patikrinimg turi atlikti GE aptarnavimo atstovas arba treCiosios Salies paslaugy teikéjas.
Noredami atlikti rités kokybés patikrinima, skambinkite savo GE aptarnavimo atstovui arba savo treciosios

Salies paslaugy teikéjui.

Jei turite klausimy ar kyla rapesciuy, kreipkités j GE sveikatos apsaugos skyriy telefonu 800-582-2145.
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9 Priedas

9.1 Specifikacijos

RAPID Biomedical GmbH

Prietaiso pavadinimas

»3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil“

Prietaiso numeris (RAPID)

P-H16LE-030-01893

matmenys

MR branduoliai 1H

Veikimo dazniai 127,7 MHz

MR sistema .GE 3.0 T MR Systems*

MR sistemos lauko stiprumas 30T

RD poliarizacija Linijiné

Rités korpuso matmenys llgis: 370 mm Plotis: 540 mm Aukstis: 175 mm
Kairiosios ir desiniosios angos llgis: 160 mm Plotis: 150 mm Aukstis: 130 mm

Numeruoty kanaly vieta

Jungiamojo laido ilgis

900 mm

Svoris

5,9 kg

Didziausias leistinas pacientés svoris

Jj riboja didziausia pacientés stalo apkrova

Naudojimo aplinka

Naudoti tik patalpoje

Naudojimo salygos:

Temperatiry diapazonas
Santykiné dregmé
Oro slégis

Nuo +15°C iki +24°C / nuo +59°F iki
+75,2°F

Nuo 30 % iki 80 % RH

70 kPa — 107 kPa

Pervezimo ir laikymo salygos:

Temperatiry diapazonas
Santykiné drégme

Nuo -25°C iki +60°C / nuo -13°F iki +140°F

Nuo 5 % iki 95 % RH

B>~ Q|8 =D

9-1 lentelé: Gaminio specifikacijos
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A DEMESIO

Situacija Prietaisas neveikia naudojimo salygose nurodytose ribose.
Pavojus Galima pakenkti pacientei ir (arba) naudotojui, taip pat galima sugadinti prietaisg ir (arba)
kita jranga.

Prevencija @ |sitikinkite, kad tyrimy kambario aplinkos sglygos (temperatira, santykiné drégmé ir
oro slégis) yra veikimo saglygy specifikacijose apibréztose ribose.
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9.2 Teisiné informacija

RAPID Biomedical GmbH

Tema

Duomenys

Gamintojas

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Platintojas

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

JAV

UMDNS kodas

Universali medicinos prietaisy nomenklataros sistema

17-542

Europos Sajunga

Prietaiso klasé

| klasé — MDD IX pielikuma, 12. noteikumiem un MDR VIII
pielikuma, 13. noteikumiem

JAV

Prietaiso klase

Prietaiso kodas

Prie$ pristatymg rinkai Nr.
Prietaiso sgraso Nr.
Gamintojo FEI
Importuotojo / platintojo FEI

Il klasé — 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Kanada

Prietaiso klase

Prietaiso licencijos Nr.
Gamintojo ID
Importuotojo / platintojo 1D

Il klasé — CMDR - SOR/98-282, 7. noteikumiem
102191
140730
117707

Turkijos importuotojo duomenys / Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Importuotojas / ithalatg!

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

9-2 lentelé: Teisiné informacija
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9.3 Zyméjimas

Jei triksta etikeCiy arba jos nebejskaitomos, prietaisu naudotis draudziama. Etiketes
atnaujinti arba pataisyti gali tik bendrovés ,RAPID Biomedical* darbuotojas arba atstovas.

Elementas Simbolis Prietaiso Zymeéjimas / pastabos
“ RAPID Biomedical GmbH
Gamintojas S Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Germany
Platintojas GE Medical Systems, LLC

Prietaiso prekiniai pavadinimai

néera

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Prietaiso kataloginis numeris

P-H16LE-030-01630

Prietaiso serijos numeris

2| &

xxx (trys skaitmenys su nuliu priekyje)

GE Healthcare dalies # néra 5772248-2
Prietaiso perzitra PERZ. XX
Pagaminimo data MM,
(METAI-MENUO-DIENA) &I MMMM-MM-DD
s (OT)XXXXXXXXXXXX
UDI kodas (pavyzdys) 55'! (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Prietaiso tipas (T/R)

Tik priimandioji rité

Rités RD centras

(suformuotas)

CE etiketé (atitinka svarbiausius
Tarybos Direktyvos 93/42/EEC dél
medicinos prietaisy reikalavimus).

cTUVus
Tipo tyrimas Kanada / JAV

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Informacijos papildomais atitinkamos
saugos klausimais ieSkokite naudojimo
instrukcijoje.
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Elementas Simbolis | Prietaiso Zyméjimas / pastabos
Naudojimo dalies BF tipas. ﬂ
Il klasé pagal IEC 61140. [l

Elektroniné naudojimo instrukcija
(elFU)

Atskiras elektros ir elektronikos
prietaisy atlieky surinkimas (WEEE
direktyva 2012/19/ES)

Leidziamos sistemos pusés jungtys

PraneSimas ant rités jungties (lipdukas)

néera

Niekada nepalikti atjungto kanalo

9-3 lentelé: Prietaiso zyméjimas
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9.4 Simboliy Zzodynélis

Simbolis Saltinis N;\i?r' Simbolio pavadinimas ir apibrézimas
ﬁ 1SO 7000 5957 Tjk qaud_ojimgi patalpojg. Id_entifikuoja elektros jranga,
pirmiausia skirta naudojimui patalpoje.
Temperatdros apribojimas. Nurodo didziausios ir maziausios
/ﬂ/ 1ISO 7000 0632 temperatdros, kurioje galima laikyti, pervezti ar naudoti
prietaisg, ribas.
@ 1SO 7000 2620 Drégm_ég apripojin)as.l Rodo diqliiau_s_iq irl maiigusia priimting
~ santykinés drégmeés ribg pervezimui ir laikymui.
@ 1SO 7000 2621 Atmo§ferlnlo sIégp apr]bOJlmag. Rodo d|92|ag§|q ir maziausig
priimting santykinés drégmeés ribg pervezimui ir laikymui.
“ ISO 7000 3082 Gamintojas. Nurodo gaminio gamintojg.
Pagaminimo data. Data gali bGti metai, metai ir ménuo arba
&I 1ISO 7000 2497 metai, ménuo ir diena. Datg reikia nurodyti prie simbolio.
Pavyzdziui, data gali bati nurodyta taip: 1996-06-12.
Katalogo numeris. Nurodo gamintojo katalogo numer;j,
1ISO 7000 2493 pavyzdziui, ant medicinos prietaiso ar atitinkamos pakuotés.
Katalogo numer;j reikia nurodyti prie simbolio.
Serijos numeris. Nurodo gamintojo serijos numer;j,
@ 1ISO 7000 2498 pavyzdziui, ant medicinos prietaiso ar jo pakuotés. Serijos
numerj reikia nurodyti prie simbolio.
@ IEC 60417 6191 Perdav_|mo. RD rité. Rodo radijo dazniy (RD) rite tik
perdavimui.
@ IEC 60417 6190 | RD rité perdavimui ir priemimui. Rodo radijo dazniy (RD) rite
perdavimui ir priémimui.
RD rité priemimui. Rodo radijo dazniy (RD) rite tik priemimui.
@ IEC 60417 6193 P : 4 (RD) rite tik p
Zr. instrukcijy vadova / bukleta. Reiskia, kad reikia skaityti
@ ISO 7010 Moo2 instrukcijy vadovg / bukleta.
Démesio. Rodo, kad dirbant su prietaisu arba valdikliu toje
vietoje, kur yra Sis simbolis, reikia elgtis atsargiai, arba rodo,
A ISO 7000 0434A | kad dabartinéje situacijoje operatorius turi bati atidus arba
imtis tam tikry veiksmy, kad iSvengty nepageidaujamy
pasekmiy.
: B tipo uzdedama dalis. Nurodo B tipo uzdedamg dalj,
IEC 60417 5840 suderinamg pagal IEC 60601-1.
. BF tipo uzdedama dalis. Nurodo BF tipo uzdedamga dalj,
IEC 60417 5333 suderinamg pagal IEC 60601-1.
IEC 60417 5172 Il klasés jranga. Nurodo jranga, kuri atitinka reikalavimus Il

klasés jrangai pagal IEC 61140.
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Simbolis Saltinis N;\i?r' Simbolio pavadinimas ir apibrézimas
Simbolis, Zymintis elektrine ir elektronine jranga. Simbolis su
Direktyva \Y perbrauktu konteineriu reiskia, kad elektros ir elektronikos
2002/96/EB priedas | jrangg reikia iSmesti atskirai. Simbolis turi bati aiskiai,
jskaitomai ir rySkiai iSspausdintas.
Kinijos Liaudies Respublikos elektronikos prietaisy
@ SJ/T 11364- 5 standartas:
\J 2014 skyrius | Sis logotipas reiSkia gaminio aplinkos apsaugos savybes,
pagrinde tai, kad gaminyje néra jokiy pavojingy medziagy.
N 1SO 7000 1135 Bendrasis perdirbimo simbolis. Rodo, kad pazymétas
%(9 elementas arba jo dalis yra naudojama perdirbimui.
1SO 7000 0621 Trapus, elgtis atsargiai. Rodq, _kad pervezamo _paketo turinys
yra trapus, tad su pakuote reikia elgtis atsargiai.
TT 1SO 7000 g3 | Sia puse j virdy. Rodo, kuri pervezimo paketo puse turéty bt
11 nukreipta j virsuy.
N 1SO 7000 0626 Sgug_on nu.ollletaug. Rodc_), kad pervezama paketa reikia
laikyti atokiai nuo lietaus ir sausai.
Direktyva Xl . - C . N
C € 93/42/EEB oriedas CE | klasés medicinos prietaisy suderinamumo Zenklas
c € Direktyva Xl CE ne | klasés medicinos prietaisy suderinamumo Zenklas su
0197 |  93/42/EEB priedas | notifikuotosios jstaigos numeriu simbolio desinéje

9-4 lentelé: Simboliy zodynélis

33/34




RAPID Biomedical GmbH

9.5 Akronimy sarasas

Akronimas Paaiskinimas

AGB Standartinés salygos ir nuostatos

C Anglis

CD Kompaktinis diskas

CFR Federaliniy taisykliy kodeksas (JAV)
CMDR Kanados medicinos prietaisy taisyklés
EB Europos bendrija

ECG Elektrokardiograma

EEB Europos ekonominé bendrija

elFU Elektroniné naudojimo instrukcija

ES Europos Sajunga

FID Laisvas indukcijos sumazéjimas

IEC Tarptautiné elektrotechnikos komisija
MDD TARYBOS DIREKTYVA 1993 m. birzelio 14 d. dél medicinos prietaisy 93/42/EEB
MDR EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745
MR Magnetinis rezonansas

Na Natris

P-H16LE Fazinis masyvas, 1H, 16 kanaly, tik priémimas
P Fosforas

PN Dalies numeris

QA Kokybés uZztikrinimas

REF Kataloginis numeris (dalies numeris)
RD Radijo daznis

RoHS Pavojingy medziagy apribojimas

ROI Dominanti sritis

Rx Priémimo funkcija

SAR Specifinis sugerties koeficientas

SN Serijos numeris

SNR Signalo ir triukSmo santykis

T/R Perdavimas / priemimas

Tx Perdavimo funkcija

uDlI Unikalus jrenginio identifikavimas
WEEE Elektroninés ir elektros jrangos atliekos
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