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1 LietoSanas instrukcijas

1.1 LietoSanas instrukcijas

LietoSanas instrukcijas ir daa no augst k min t produkta RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical).
T s ir paredz tas person m, kuras ekspluat , uzst da vai p rvalda So produktu. Pirms darba ar So
produktu ir svargi r pgi izlast §s LietoSanas instrukcijas. Konsult jieties ar RAPID Biomedical, ja
nesaprot kaut ko no LietoSanas instrukcij m. LietoSanas instrukcijas ir pieejamas visiem § produkta
lietot jiem jebkur laik t m a laik . LietoSanas instrukcijas ir j nodod t | k jebkuram citam produkta
paSniekam/lietot jam.

1.2 Simboli

Produkta dro$ bas z mes un eti etes ir sekojoSas.

A

Nor dauz b stamu situ ciju, kuru nenov  rSot, var tikt g ti viegli vai vid ji savainojumi.

B STAMI sast v no S diem elementiem:

Situ cija Inform cija par b stamo situ ciju.

B stam ba | Sekas, ja netiek nov rsta b stam situ cija.

Prevencija O” Metodes ar kur m izvair ties no b stamas situ cijas.

Nor da uz svar gu inform ciju, kura paredz ta, lai br din tu cilv kus par b stam m situ cij m,
kuras var rad tvair k par person gu savainojumu.

PIEZ ME sast v no $ diem elementiem:

Situ cija Inform cija par b stamo situ ciju.

B stam ba | Sekas, ja netiek nov rsta b stam situ cija.

Prevencija O” Metodes ar kur m izvair ties no b stamas situ cijas.

Nor da uz noder giem padomiem vai rekomend cij m.

1.3 Autorties bas

Nepilnvarota 30 LietoSanas instrukciju da ja vai piln ga izmantoSana ir RAPID Biomedical autorties bu
p rk pums.

1.4 Atbild bas ierobe ojums

Specifik cijas un dati, kuri ietverti $aj s LietoSanas instrukcij s ir pareizi laik , kad § s instrukcijas non k
iespiestuv . RAPID Biomedical neuz emas nek du atbild bu un ar neatbild uz nek da veida treSo pusu
pras b m par boj jumiem, kuri raduSies iek rtai d nepareizas vai nepilnvarotas lietoSanas, darb bas
k d m vai neiev rojot LietoSanas instrukcijas, paSi taj s ietvert s dro$ bas instrukcijas. Garantijas un
atbild bas nosac jumi, kas ietverti RAPID Biomedical Standarta Noteikumos un nosac jumos (AGB) netiek
skarti.

6/33



RAPID Biomedical GmbH

1.5 LietoSanas nosac jumu nodroSin jums

CD-ROM: CD disks ar elektronisk m LietoSanas instrukcij m vair k s valod s ir pieg d ts ar So
produktu. Lai uzzin tu vair k inform cijas atsaucoties uz elFU Informat vo bi etenu;

Download: Elektroniskas LietoSanas instrukcijas var lejupiel d t vair k s un vis s pieejam s
versij s no RAPID Biomedical m jas lapas - www.rapidbiomed.de ;

LietoSanas instrukcijas pap ra veid vai CD: LietoSanas instrukcijas pap ra veid vai CD var
tikt pas ttas no RAPID Biomedical bez maksas pa e-pastu (skatiet e-pasta adresi 2.lap ). Ja
vien nepas tts cit d k, jaun k pieejam versija vienm r tiks pieg d ta 7 dienu laik p c
pas tjuma veikSanas. Pieejam s valodas ir atrodamas elFU Informat vaj bieten .
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2 Apstr de

2.1 lek rtasjut gums

Situ cija Jut ga elektroniska iek rta, kuru j lieto saudz gi.
B stam ba lek rta var tikt boj ta.
Prevencija O” Lietojiet saudz gi.

O” Pasarg jiet no sitieniem vai ietekm m, kas var ietekm tiek rtu.
O” P rvietojiet iek rtu tikait korpus .

O” Pret visiem vadiem un spraud iem izturieties saudz gin un neizmantojiet tos, lai
p rvietotu iek rtu.

A

Situ cija lek rtu p rvietoSana aiz vadiem un/vai spraud iem.
B stam ba lek rta un/vai cits apr kojums var tikt boj ts.
Prevencija O” Nenesiet iek rtu aiz vadiem un/vai spraud iem.

O" Nesiet iek rtu aizt rokturiem vai pace ot to aiz pamata.
O” Lietojiet iek rtu saudz gi.

2.2 Uztur Sana

Uztur Sana nav nepiecieSama, ja iek rta tiek lietota pareizi un regul ritr ta.

2.3 Uzglab Sana

Uzglab jiet iek rtu prom no iesp jamiem pies r otiem avotiem un meh niskas ietekmes saus , v s
viet , kur nenotiek straujas temperat ras izmai as. (Skatiet noda u 9.1 Specifik cijas).

2.4 Nolietotu iek rtu likvid Sana

RAPID Biomedical apstiprina, kat iek rtas atbilst jaun kaj m Eiropas Savien bas vadl nij m, regul m un
likumiem attiec b par elektrisku un elektronisku atkritumu likvid Sanu (Skatiet nodau 9.3 Mar Sana).

Situ cija Nepareiza likvid Sana.

B stam ba Apk rt j s vides briesmas.

Prevencija O” So iek rtu nedr kst izmest m jas atkritumos. Nos tiet nolietoto iek rtu, kuru
paredz ts likvid t, atpaka izgatavot jam (atrodiet adresi 2. lap ).

RAPID Biomedical pie em atpaka iepakojuma materi lu un nolietoto iek rtu.
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2.5 lek rtu atgrieSana

RAPID Biomedical pieg d savus produktus atbilsto$ iepakojum , kuru var atk rtoti izmantot vair kas
reizes.

lek rtu atgrieSanu apstr d izplatt js. Sazinieties ar j su viet jo pakalpojumu sniegSanas p rst vi
saistb par So jaut jumu.

Situ cija NeatbilstoSs iepakojums un/vai nepareizs transport Sanas veids.
B stam ba lek rta var tikt boj ta.
Prevencija O” Lai atgrieztu produktu ir j izmanto ori in lais iepakojums.

2.6 Apk rt j svides aizsardz ba

RAPID Biomedical nodroSina, ka t iev ro piem rojam s ES direktvas apk rt j s vides aizsardz bas
regul jumus visu savu iek rtum ailgumalaik no to izstr des | dz izgatavoSanai un likvid Sanai (Skatiet
ar nodau 9.3 Mar jums).
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3 Visp r jas droS bas instrukcijas

3.1 Visp r jainform cija

Pareizai un droSai 16Ch Diagnostic Breast Coil izmantoSanai kop ar MR sist mu ekspluat Sanas
person lam nepiecieSamas tehniskas zin Sanas un oti labi p rzin t LietoSanas instrukcijas un MR
sist mas LietoSanas instrukcijas.

A

Situ cija ler ces darb bas trauc jumi uzst d Sanas, ekspluat cijas, apkopes un/vai remonta laik .

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” ler cidr kst uzst dt tikai pilnvaroti darbinieki.

O” ler ci dr kst ekspluat t tikai apm c ts person Is.
O” Iroblig tij iev ro § s LietoSanas instrukcijas.
O” lev rojiet MR sist mas, papildu ier u uniek rtu LietoSanas instrukcijas.

A

Situ cija Boj ta medic niska iek rta.

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” Pirms katras lietoSanas reizes j p rbauda unj nodroSina iek rtas darb bas dros ba.

O” Jaier ce ir boj ta, to nedr kst izmantot.

ler ces darb bas droSuma p rbaude ietver korpusa p rbaudi, savienojumu p rbaudi (vadi, spraud i) un
visu eti eSu p rbaudi (9.3 Mar Sana). Tas pats attiecas uz vis m p r j m ier c m, kas nepiecieSamas
darb bai, un uz piederumiem, kas tiek izmantoti.

Par boj jumu vai darb bas trauc jumiem nekav joties j inform viet jais servisa p rst vis. Tr ksto$ s vai
boj t s eti etes dr kst maint vai nomaint tikai servisa p rst vis. Tikai RAPID Biomedical pilnvarotam
p rst vim ir ties bas So produktu labot vai maint. Skatiet 4.Nodau K das gad jums.Pirms s kotn | s
ekspluat cijas un pirms pirm s izmantoSanas uz dz vu testa objektu, ir j p rbauda ier ces pareiza darb ba
un j dokument ar atbilstoSa MR fantoma testu (8.1 Veiktsp ja / Kvalit tes nodroSin Sana).

A

Situ cija Trauc ta sign la noteikS8ana ar zemu SNR vai att lu artefaktiem.

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” Pirms katras lietoSanas reizes j p rbauda unj nodroSina pareiza ier ces darb ba.

O” ler ci nedr kst izmantot, ja tiek konstat ti pareizas funkcijas boj jumi.
O” ler ci dr kst ekspluat t tikai apm c ts person Is.

~

Lietot tikai ar recepti— “tikai A

Valsts likumi So ier ci ierobe o p rdot tikai p ¢ rsta pas tjumavaiar rstanor djumiem, vai ar
aprakstu no jebkuru citu rsta, kas licenc ts saska art s valsts ties bu aktiem, kur vi §izmanto
vai pas ta ier ces lietoSanu. So ier ci var izplat t tikai person m, kas ir licenc ti rsti, vai person m,
kur m ir recepte vai cits r kojums no licenc ta rstatoieg d ties.
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3.2 lzmantoSanas vieta

ler ceirizstr d ta lietoSanai kop ar MR sist mu, kas nor dta 5.Noda lek rtas apraksts.

EK deklar cija saska ar Direkt vas 93/42 / EEK 12. pantu nosaka, ka ier ci dr kst

izmantot tikai kop ar nor dtaj mierc m. ler ces lietoSana kombin cij ar cit m sarakst

neiek aut mier c m tiek uzskat ta par lietoSanu, kas nav noteikta p ¢ mar ja, un netiek
emts v r paredz tais lietojums. Tas noved pie garantijas zaud Sanas..

A

Situ cija ler ce netiek ekspluat ta atbilstoSi paredz tajam lietojumam.

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” lek rtu paredz ts izmantot tikai atbilstoSit s paredz tajam lietojumam

Izpildiet ar MR sist mas rokasgr matas nor d jumus.

3.3 RFtransmit Sanas spo ub stam ba

A

Situ cija

lek rtatiek ekspluat tane emotv r t stransmisijas funkcionalit ti, piem ram:
o lek rtas darb bas diapazona tuvum atrodas kondukt vi materi li.
0 Vair k s vietas korpuss saskaras ar du.
o dairtieS saskar ariek rtu, ieskaitot vadus.
o Vadi veido sl gtu augstas frekvences cilpu.
0 SavienoSanas vadi atrodas iek rtas RF lauk .
0 RF vai ECG vad t jos ir cilpas.
0 MR eksamin cij m tiek izmantoti neapstiprin ti ECG elektrodi un vadi.
o lek rtas, (sa emSanas) spoles vai vadi ekspluat cijas laik ir atvienoti.

B stam ba

Pacients var piedz vot p rkarSanu un/vai piedz vot RF apdegumus.

Prevencija

On
Ou

On
Ou
Ou
Ou

o
o

No emiet met liskus priekSmetus.

P rbaudiet/izlabojiet pacienta poz ciju/st ju, lai nov rstu cilpas (pasi, k jas un
rokas).

Nov rsiet tieSi saskari starp du un iek rtu. P rliecinieties, ka starp pacientu un
iek rtas virsmu ir sprauga, ieskaitot vadus.

P rbaudiet/izlabojiet vadu t klojumu. Nov rsiet/atS etiniet cilpas, kad pievienojiet
vadus.

P rliecinieties, ka vads nav pievienots iek rtas RF lauk .

Nov rsiet / atS etiniet cilpas, kad pievienojat RF un/vai ECG..

Izmantoijiet tikai izgatavot ja apstiprin tu vai nodroSin tu MR iek rtas apr kojumu.
No emiet atvienotas iek rtas, spoles vai vadus pirms eksamin cijas.
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4 K dasgad jums

4.1 K dasindik cija

lek rtai nav k du indikatoru. Ekspluatatoriem j pa aujas uz citu veidu k du indik ciju. Tiem

nepiecieSams:

nep rtraukti nov rot k du inform ciju, kuru sniedz MR sist ma

regul ri p rbaudt iek rtas funkcionalit ti (piem ram, uz negaid tiem eksamin cijas rezult tiem,
degrad tu MR att la kvalit ti, utt.)

4.2 K dasst voklis

NodroSiniet, ka produkts ir uzst d ts un ekspluat ts athilstoSi LietoSanas instrukcij m. Sazinieties ar savu
viet jo pakalpojumu p rst vi, lai sa emtu pal dz bu, ja nepiecieSams.

A

Situ cija Boj ta vai nestr d joSaiek rta.

B stami Pacientam un vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” lek rtu nedr kst izmantot, jat ir boj ta vai nedarbojas. Nekav joties sazinieties ar

savu viet jo pakalpojumu p rst vi.

A

Situ cija Nepilnvarots boj tas vai nestr d joSas iek rtas remonts.

B stami Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” Tikai p rstavis, kuru pilnvarojis RAPID Biomedical dr kst remont tiek rtu.
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Daa ll: Produktu inform cija
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5 lek rtas apraksts

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coail) ir izstr d ta, lai izmantotu kop ar
magn tisk s rezonanses (MR) sist mu. Spole ir izstr d ta, lai str d tu kop ar erme a spoli (BC) MR
sist m , kura stimul s hidraulisko RF sign Ilu no stimul tajiem centriem. Spole ir izstr d ta k tikai
sa emosa spole prieks augstas iz$ irtsp jas MR kr Su eksamin cijas.

Spoles korpuss satur izliektu virsmu lab kai pacienta anatomisk s vietas piel goSanai. Spole ir tikai
sa emoSa (Rx) un sast v no 16 neatkar giem vienas cilpas spoles elementiem ar integrat tu zemu
trokS a pastiprin t jiem un savienot ju ar GE 3.0 T MR sist mu. Spole ir piestiprin ta un kalibr ta ar
tipisku kr ts slodzi p ¢ Larmor frekvences 1H pie 3.0 T (127.7 MHz). Atsaist Sanas sh mas ir integr tas
katr cilpas element , nodroSinot atsaist Sanu no erme a spoles MR sist m RF stimul cijas pulsa
transmit Sanas laik . Spole nodroSina gan uniter lus, gan birater lus interes joSas anatomijas att lus (Pa
kresi, pa labi un abus).

5.1 LietoSanasindik cijas, kontrindik  cijas, apk rt j vide

Lietodanas indik cijas 16Ch Diagnostic Breast Coil ir nor dta lietoSanai k diagnostikas
att loSanas iek rtas pagarin jums priekS GE 3.0 T MR sist mas, lai
radtu $ rsvirziena, sagit lus, koron lus un slpus att lus,
spektroskopiskus att lus un/vai spektru, kas par da kr ts iek$S jo
strukt ru.

Sie att li, ja tos interpret apm cts rsts, var sniegt inform ciju, kas
var pal dz t noteikt diagnozi.

Kontraindik cijas 16Ch Diagnostic Breast Coil neizmaina kontraindik cijas priekS GE
3.0 T MR sist mas.

Pielietojums Kr tis

Pielietojam s daas Spoles korpuss un visas bl ves

MR sist ma GE 3.0 T MR sist ma

Lauka sp ks By 30T

1H erme a spoles ekspluat cija | nepiecieSams (1H stimul cija)

5.2 Pieg desinform cija

Ar So iek rtu tiek pieg d tas § das komponentes:
For GE 3.0 T MR sist ma
3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC da a #5772248-2)
16Ch Diagnostic Breast galvas balsts
16Ch Diagnostic Breast komforta polsteris
16Ch Diagnostic Breast Rampas polsteris
elFU Informat vais bi etens
CD ar elektronisk m LietoSanas instrukcij mda d svalod s
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5.3 lek rtas p rskats

Att Is 1: Piem rs priek§ 16Ch Diagnostic Breast Coll
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6 S kotn | ekspluat cijaun atk rtota ekspluat cija

6.1 Visp r jas instrukcijas

Pirms s kotn jas ekspluat cijas p c pieg des, servisa vai remonta, p rbaudiet iek rtas droS bu.

Situ cija lek rta tiek ekspluat ta pirms atklimatiz cijas.

B stam ba lek rtas boj jumi ar kondens tu deni.

O” lek rtas uzst d Sana un s kotn j ekspluat cija dr kst notikt tikai p c noteikta
atklimatiz cijas perioda. Uzglab jiet izpakoto iek rtu vid , kura paredz ta

Prevencija v | kai ekspluat cijai 24 stundas pirms ekspluat cijas.
O” Skatiet pielikumu 9.1 Specifik cijas priekS pie aujamas vides, lai ekspluat tu
iek rtu.

6.2 SAR Monitorings

lek rt nav ne atsevi§ a absorcijas truma (pacienta aizsardz ba) monitoringa funkcija, ne maksim |
pielietot rms RF jaudas monitoringa funkcija. (komponenSu aizsardz ba, skatiet nodau 9.1
Specifik cijas). To veic MR sist ma monitor jot un ierobe ojot maksim lo rms RF jaudu sken Sanas
laik .

Maksim | rms RF jauda ir atkar ga no spoles un noteikta MR sist mas spoles faila spoles konfigur cij ..
Lai apr in tu pareizu piem rojamo SAR tiek izmantoti ar spoli saist ti parametri, kurus nosaka RAPID
spoles konfigur cijas fail un pacienta parametrus, kas ievadti lietot ja interfeis , kad tiek re istr ts
pacients.

Lai nodroSin tu, ka SAR kontrole str d nevainojami, spole ir kod ta un to atpaz st MR sist ma, kad t ir
iesl gta. lesprau ot spoli, MR sist ma atpaz st So incidentu un iestata nepiecieSamos parametrus, kas
noteikti atbilstoSaj konfigur cijas fail . Ar S0 meh nismu pacients un spole tiek aizsarg ti no
kait jumalizn c bas.

A

Situ cija Eksamin cija ar iek rtu, kas nav pievienota saska ar $ m LietoSanas instrukcij m.
B stami Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” lek rtuj pievieno k nor dts LietoSanas instrukcij s.

O” Sekojiet savienoSanas instrukcij m, kas nor dtas MR sist mas LietoSanas
instrukcij s.

O” Pirms eksamin cijas p rliecinieties, ka visas savienoSanas ir pabeigtas.

O” Pareiza savienoSana starp spoli un MR sist mu pirms katras eksamin cijas ir
j p rbauda programmat ras lietot ju interfeis .

O” Eksamin cijas nedr kst veikt, ja spole atrodas iek§ magn t un ir atvienota no MR
sist mas. Neveiciet eksamin ciju ar atvienotu iek rtu.
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7 Regul ra lietoSana

7.1 lek rtas pozicion S$ana

Pozicion jiet 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) uz pacienta galda pie GE MR sist mas kop ar galvas
balstu (b), komforta polsteri (c) un rampas polsteri (d). Atsaucieties uz apak§ redzamo att lu, kas ir
piem rojams esoSai GE MR sist mai.

emiet v r , ka 16Ch Diagnostic Breast Coil ir j pozicion ar galvas balstu, kas pav rsts
virzien prom no MR sist mas un rampas polsteris pav rsts virzien uz MR sist mu.

GE MR sist ma ar GEM tabulu, piem ram,
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Att Is 2: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana pie GE MR sist mas ar GEM pacienta galdu, kas
sast v no kr Su spoles (a), galvas balsta (b), komforta polstera (c) un rampas polstera (d).
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GE MR sist ma ar ne-GEM galdu, piem ram,
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Att I1s3: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz GE MR sist mas ar ne-GEM pacienta galda.

GE MR sist ma ar platu galdu, piem ram,
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

¥

A

Att Is 4: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz GE MR sist mas ar platu pacienta galdu.
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GE SIGNA PET/MR sist ma:

Att Is 5: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz GE PET/MR sist mas.

Uzst dot produktu uz pacienta galda, p rliecinieties, ka pozicion Sanas pogas zem galvas balsta korpusa
ir ievietotas pozicion $anas padziin jumos pacienta galda k jgal. S d veid tiek nov rstas nev lamas
galvas balsta kust bas. Pozicion jiet 16Ch Diagnostic Breast Coil uz pacienta galda t , ka t
pozicion Sanas tapas spoles korpusa apak$ ir ievietotas galvas balsta korpusa cilpu galos. S di tiks
nov rstas nev lamas spoles kust bas.

'y

Situ cija lek rtav jina PET sign lu.

Bistam ba | PET sign lav jin Sanas labojums (AC) b s nepareizs, kas var rad t nepareizus
diagnostikas rezult tus.

Prevencija O” Vienm r pielietojiet PET v jin Sanas labojumu.

O” Sekojiet Seit sniegtaj m instrukcij m, lai pozicion tu iek rtu pareiz lok cij attiecb
pret PET detektora gredzeniem.
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7.2 Pacienta pozicion Sana

Vispirms pozicion jiet pacienta k jas, nolaistas uz 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Galvas balsts, komforta polsteris un rampas polsteris ir j izmanto pacienta komfortam.
2. Pacienta torss ir j pozicion uz spoles t , lai katra kr ts (vai izmekl t kr ts) atrodas spoles

kreisaj un/vailabaj dobum .
a. P rliecinieties, ka pacients ir pozicion ts galva-k jas virzien un kr ts (is) atrodas tieSi

virs dobumiem.
b. P rliecinieties, ka kr ts (is) br vi un bez probl m m iekr t dobumos.

c. P rbaudiet pacienta poz ciju, ja uz izp tes att liem redzama nedabiskas formas kr ts

3. Ir ieteicams novietot pacienta rokas tam gar s niem (rokas nolaistas poz cija).
4. Piel gojiet galvas balsta poz ciju rt kai pacienta galvas un kakla atp tai.

Atsaucieties uz zem k eso3o0 att lu sekojosi, kas piem rojams eso3ai GE MR sist mai:

GE MR sist ma ar GEM galdu, piem ram,
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Att Is 6: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz GE MR sist ma ar GEM pacienta galdu.

GE MR sist ma ar ne-GEM galdu, piem ram,
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Att Is 7: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uzst d Sana uz GE MR-System ar ne-GEM pacienta galdu.
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GE MR sist ma ar platu galdu, piem ram,
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

Att Is 8: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz GE MR sist mas ar platu pacienta galdu.

GE SIGNA PET/MR sist ma:

Att Is 9: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzst d Sana uz uzst djuma GE PET/MR sist mas.
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Pozicion jiet pacientu MR sist mas izol cijas centr
1. Izmantojiet spoles korpusa s nos iemont t s poz ciju balstus, lai pozicion tu iek rtu ar | zera
projekcijas gaism m, lai mar tu pacienta st vokli
2. Saudz gi iestumiet pacienta galdu MR sist m

Att Is 10: 16Ch Diagnostic Breast Coil korpusa s nos iemont ti poz ciju balsti.

Situ cija llgaic ga tieSa saskare starp iek rtu un pacienta du.

Bistam ba das kairin jums.

Prevencija O” lzvairieties no tieSas saskares starp pacientu un iek rtu, piem ram, izmantojot
atbilstoSus polster jumus vai ap rbu.

llgaic ga tieSa saskare starp iek rtu un pacienta du var izrais t sv Sanu. Sviedri ir elektr bu vadosi, kas
noz m , ka RF jauda var tikt absorb ta parasti elektr bu nevadoSos materi los.

Situ cija llgaic ga tieSa saskare starp iek rtu un pacienta du.

Bistam ba | RF apdegums.

Prevencija O” lzvairieties no tieSas saskares starp pacientu un iek rtu, piem ram, izmantojot
atbilstoSus polster jumus vaiap rbu.

7.3 SavienoSana ar MR Sist mu

16Ch Diagnostic Breast Coil ir apr kota ar vienu savieno3anas vadu, kas beidzas ar GE P-Port konektoru.
Sis konektors ir j iesprau kontaktligzd 4, kas atrodas pacienta galda k jgal . Kontaktligzdas 1 un 2
nedr kst izmantot.

P rliecinities, ka GE P-Port konektors ir nosl gts p c iesprauSanas kontaktligzd 4.

P c savienoSanas spole tiks atpaz ta un att lota MR sist mas in-Room Operatora konsol (iROC).
P rbaudiet spoles cilni GE MR-System lietot ja interfeis pirms MR eksamin cijas s kSanas. Izv lieties

16Ch Diagnostic Breast Coil no Spoles komponeSu saraksta un nepiecieSamo spoles konfigur ciju no
Spoles konfigur ciju saraksta.
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Spole nav pareizi savienota ar MR sist mu, ja spole neuzr d s Spoles kompone3u sarakst . S d
gad jum ir aizliegta jebk da eksamin cija.

Situ cija Eksamin cijas ar iek rtu, kas nav savienota saska ar $ m LietoSanas instrukcij m.

B stam ba | Patient and/or user can be harmed, device and/or other equipment can be damaged.

Prevencija O” lek rtairj savieno atbilstoSi § m LietoSanas instrukcij m.

O” Sekojiet savienoSanas instrukcij m, kas nor dtas MR sist mas LietoSanas
instrukcij s.

O” Pirms eksamin cijas p rliecinieties, ka visi savienojumi ir pabeigti.

O” Pareizs savienojums starp spoli un MR sist mu ir j p rbauda programmat ras
lietot ja interfeis pirms katras eksamin cijas.

O” Eksamin cijas nedr kst veikt, ja spole atrodas iekS§ magn ta unt atvienota no MR
sist mas.

Gad jum , ja, lai ekspluat tu produktu ir nepiecieSamas papildu pal gier ces, tad iev rojiet visu izmantoto
iek rtu LietoSanas instrukcijas.

Situ cija Apr kojuma izmantoSana, kas nav droSa MR vai, kas nav atbilstosi apstiprin ta, lai
izmantotu kop ariek rtu.

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” lzmantojiet tikai apr kojumu, kas ir droSs MR un apstiprin ts, lai izmantotu ar iek rtu.

Situ cija Pacienta saspieSana, kad tiek aizv rta spole vai/un iestumjot magn ta caurum .

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” Kustiniet, pozicion jiet un labojiet spoles daas saudz gi. Kustiniet pacienta galdu
saudzgil n  trum .

7.4 Spoles atvienoSana

Ja MR sist mas rokasgr mat nav nor dtscit d k, tad r kojieties § di, lai iz emtu spoli no izmantoSanas
vietas p ¢ m r juma/eksamin cijas pabeigSanas:

1. Pabeidziet MR m r jumu(s) MR sist mas kontroles panel ;
2. lzvelciet pacienta galdu no magn ta cauruma,;
3. Atvienojiet spoles savienojumus no the MR sist mas.

M s iesak m notrtiek rtu un, ja nepiecieSams, visas pal gier ces uzreiz p c lietoSanas
(Skatiet nodau 7.5 TrSana un dezinfekcija) un p rbaudt visu komponensSu st vokli,
ieskaitot vadus.
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7.5 T r Sana un dezinfekcija

Tr Sana

TrSana ir svar gs solis pirms efektvas dezinfekcijas. T r Sana ir fiziska sveSu materi lu, piem ram,
putek u, zemes, organisku materi lu, piem ram, asinis, izdal jumu un mikrorganismu no emSana.
T r 3anu veic ar deni, tr Sanas | dzek iem un meh nisk mdarb b m.

Situ cija Nepareizas t r Sanas metodes.
B stam ba | Boj ta medic niska iek rta.
Prevencija O” lzmantojiet tikai komerci li pieejamus maigus m jsaimniec bas tr Sanas | dzek us,

kuriiz§ din ti den iev rojot izgatavot ja instrukcijas.

O” Izmantojiet mkstu un mitru lupati u. lek rtu nedrkst iem rkt $ idrumos.
P rliecinieties, ka iek rt nevar iek tnek daveida $ idrums.

O” Neizmantojiet nek dus rupjus vai abraz vus trSanas |dzekus, kas var boj t
kr sojumu vai korpusa materi |u.

Dezinfekcija

Dezinfekcija ir slim bu izraisoSu mikroorganismu likvid Sana.

S iek rta ir klasific ta k nekritisks medic nisks produkts attiec b uz dezinfekciju. T d j di nepieciesams
veikt vid ja vai zema | me a dezinfekciju.

RAPID Biomedical iesaka izmantot vid ju dezinfekcijas | dzekli ar bakteric du (ieskaitot
Mycobacterium), fungic du un viruc du (piem ram. Medipal® Chlorhexidine Wipes;
Bacillol® Wipes; Kohrsolin® FF vai dezinfekcijas | dzek us, kurus uzskait jis “Verbund fur
angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” vai “Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)”, kuri atbilst Sim pielietojumam).

Situ cija Nepareizas dezinfekcijas tehnikas izmantoSana.
B stam ba | Boj ta medic niska iek rta.
Prevencija O”" Dezinfekcijas | dzeklis nedr kst sast v t no alkoholab z ta$§ duma.

O” Neizmantojiet nek dus aldeh du vai fenola b zes dezinfekcijas | dzek us.
O” lek rtu nedr kst steriliz t.

T r Sanu un dezinfekciju j veic iev rojot visus piem rojamos likumus un regulas, kur m ir
likuma vara jurisdikcij , kur sist ma atrodas.

lek rtu drksttrtun dezinfic ttikai pilnvarots person Is.
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8 paSas tehniskas iek rtas lietoSanas instrukcijas

8.1 Veiktsp ja/Kvalit tesp rbaudes

M siesak mregul ruiek rtas pareizas darb bas p rbaudi ar Spoles Kvalit tes p rbaudes testu.

Spoles Kvalit tes p rbaudes tests j veic GE servisa p rst vim vai treSo puSu pakalpojumu sniedz jam.
Lai veiktu spoles Kvalit tes p rbaudi, | dzu, sazinieties ar savu GE servisa p rst vi vai treSo pusu
pakalpojumu sniedz ju.

L dzu, sazinieties ar GE Vesel bas apr pes nodau pa t Iruni 800-582-2145 saistb ar jebk diem
jaut jumiem vai probl m m.
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9 Pielikums

9.1 Specifik cijas

lek rtas nosaukums

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

lek rtas numurs (RAPID)

P-H16LE-030-01893

MR kodols 1H

Darbin m s frekvences 127.7 MHz

MR sist ma GE 3.0 T MR sist ma

MR sist mas lauka jauda 30T

RF polariz cija line ra

Spoles korpusa izm ri Garums: 370 mm Platums: 540 mm A;_’??;Tn&
Kreis unlab dobumaizm ri Garums: 160 mm Platums: 150 mm Afggt;n;]s:

Numur to kan lu atraSan s vieta

SavienoSanas vada garums

900 mm

Svars

5.9 kg

Maksim lais pie aujamais pacienta
svars

lerobe ots tikai ar maksim lo pie aujamo slodzi pacienta
galdam

Pielietojuma vide

LietoSana tikai iekStelp s

Ekspluat cijas apst ki:

Temperat ras diapazons
Relat vais mitrums
Gaisa spiediens

+15°C | dz +24°C / +59°F | dz +75.2°F

30 % 1 dz 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Temperat ras diapazons
Relat vais mitrums

Transporta & Uzglab Sanas apst ki:

-25°C | dz +60°C / -13°F | dz +140°F

5% 1 dz 95 % RH

Tabula 9-1: Produkta specifik cijas
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Situ cija lek rta netiek ekspluat ta noteikto Ekspluat cijas Apst ku robe s.

B stam ba | Pacientam un/vai lietot jam var tikt nodar ts kait jums, ier ce un/vai cits apr kojums var tikt
boj ta.

Prevencija O” P rliecinieties, ka eksamin cijas telpas apk rt j s vides apst ki (temperat ra,

relat vais mitrums, gaisa spiediens) ir noteikto Ekspluat cijas Apst k u specifik ciju

robe s.
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9.2 Regulator inform cija

Objekts

Dati

Izgatavot |s

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpara, V cija

Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fakss: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Izplatt js

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

ASV

UMDNS kods

Univers la medic niskas iek rtu nomenklat ras sist ma

17-542

Eiropas Savien ba

lek rtas klase

Klase | - MDD IX priedo 12 taisykl ir MDR VIII priedo 13 taisykl

ASV

lek rtas klase
lek rtas klase

Pirmsp rdoSanas iesniegSanas
Nr.

lek rtas saraksta Nr.
Izgatavot ja FEI
Import t ja/lzplatt ja FEI

Klase Il - 21 CFR 892.1000
MOS
K181948

D334567
3005049692
2183553

Kan da

lek rtas klase

lek rtas licences Nr.
Izgatavot ja ID

Import t ja/lzplatt ja ID

Klase Il - CMDR — SOR/98-282, 7 taisykle
102191
140730
117707

Turcijas import

t jainform cija/Turkiye

thalat¢ Bilgileri:

Import t js/ thalatg

GE Medical Systems Tirkiye Ltd. ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8

34394 i li- stanbul Turkiye

Tabula 9-2: Regulator inform cija
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9.3 Mar Sana

Ja mar jumi tr kst vai kuvusi nesalas mi, tad iek rtu nedr kst ekspluat t. Mar
dr kst atjaunot vai labot tikai RAPID Biomedical vai p rst vis no RAPID Biomedical.

jumu

Item Simbols lek rtas mar jums/piez mes
RAPID Biomedical GmbH
Izgatavot js Kettelerstr. 3-11
97222 Rimpara V cija
Izplatt js GE Medical Systems, LLC
lek rtas tirdzniec bas nosaukumi n/a 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil
lek rtas atsauces numurs P-H16LE-030-01630
lek rtas s rijas numurs XXX (tr s cipari ar nullis kum )
GE vesel bas apr pesdaa# n/a 5772248-2
lek rtas p rskats REV. XX
IzgatavoSanas datums EVIVE
(GADS-M NESIS-DIENA) GGGG-MM-DD
(OL)XXXXXXXXXXXX
UDI kods(piem rs) (12)XXXXXXXX
(21)xxx

lekartas veids(T/R)

Tikai sa emoSa spole

RF spoles centrs

(veidnes)

CE eti ete (Atbilst galvenaj m
Padomes Direkt vas 93/42/EEC
pras b m par Medic nisk miek rt m).

cTUVus
eksamin cijas veids Kan da/ASV

lev rojiet LietoSanas instrukcijas

emiet v r LietoSanas instrukcijas
papildus svar giem dro$ bas
jaut jumiem.
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Item

Simbols

| lek rtas mar jums/piez mes

Pielietojuma da as Veids BF.

Klase Il saska ar IEC 61140.

Elektroniskas LietoSanas instrukcijas
(elFU)

AtseviS a elektrisku un elektronisku
apr kojuma atkritumu sav k3Sana
(WEEE Direkt va 2012/19/ES)

At auto sist mas s nu konektoru skaits

Piez me uz spoles konektoru (uzl me)

n/a

nekad neatst jiet atvienotu cauruma
iekSpus

Tabula 9-3: lek rtas mar jums
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9.4 Simbolu glos rijs

Simbols

Avots

Atsauces.
nr.

Simbola nosaukums & defin  cija

ISO 7000

5957

Dr kst izmantot tikai iekStelp s. Lai identific tu elektrisku
apr kojumu, kas rad ts lietoSanai iekStelp s.

ISO 7000

0632

Temperat ras ierobe ojums. Lai nor d tu uz maksim lo un
minim lo temperat ru ierobe ojumiem, kur s produkts ir
j uzglab ,j transport unj izmanto.

ISO 7000

2620

Mitruma ierobe ojums. Lai nor d tu uz pie aujamo aug$ jo
un apaks$ jorelatv mitrumarobe m transport Sanai un
uzglab Sanai.

ISO 7000

2621

Atmosf ras spiediena ierobe ojums. Lai nhor dtu uz
pie aujamo augs$ jo un apaks$ jo relatv mitrumarobe m
transport Sanai un uzglab Sanai.

ISO 7000

3082

Izgatavot js. Lai identific tu produkta izgatavot ju.

ISO 7000

2497

IzgatavoSanas datums. Datums var b t gads, gads un
m nesis vai gads, m nesis, diena. Datums ir j nor da blakus
simbolam. Datums varb t, piem ram, § ds: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Kataloga numurs. Lai identific tu izgatavot ja kataloga
numuru, piem ram, uz medic niskas iek rtas vait
iepakojuma. Kataloga numurs j novieto blakus simbolam

ISO 7000

2498

S rijas numurs. Lai identic tu izgatavot ja s rijas numuru,
piem ram, uz medic niskas iek rtas vait iepakojuma.
Kataloga numurs j novieto blakus simbolam.

IEC 60417

6191

RF spole, transmit Sana. Lai identific tu spoles radio
frekvenci (RF) tikai prieks transmit Sanas.

IEC 60417

6192

RF spole, transmit Sana un sa em3ana. Lai identific tu
spoles radio frekvenci (RF) prieks transmit Sanas un
sa emsanas.

IEC 60417

6193

RF spole, sa emSana. Lai identific tu spoles radio frekvenci
(RF) tikai prieks sa em3anas.

ISO 7010

M002

Atsauce uz instrukciju rokasgr matu/bukletu. Lai uzsv rtu, ka
oblig tij izlasa instrukciju rokasgr mata/buklets.

ISO 7000

0434A

Uzman bu. Lai nor d tu, ka nepiecieSams iev rot piesardz bu
ekspluat jotiek rtuvaip rraudzt situ ciju tuvum , kur Sis
simbols ir uzst dts, vai ar nor dt, ka esoSai situ cijai
nepiecieSama ekspluatatora uzman ba vai r ¢ ba, lai nov rstu
nev lamas sekas.

IEC 60417

5840

Veids B pielietot da a. Lai identific tu veida B pielietoto da u
iev rojot IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Veids BF pielietot daa. Lai identific tu veida BF pielietoto
dauiev rojot IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Klases Il apr kojums. Lai identific tu apr kojumu, kas atbilst
dros bas pras b m, kas noteiktas Klases Il apr kojumam
saska ar IEC 61140.
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Simbols Avots Atsanurces. Simbola nosaukums & defin  cija
Simbols, lai mar tu elektrisku un elektronisku apr kojumu.
: . Simbols nor da uz atsevi$ u elektrisku un elektronisku
Direkt va Pielikumsl : " o
apr kojuma kolekciju un sast v no krusteniski izsv trotas
2002/96/EC \% X : s
atkritumu tvertnes. Simbolu ir j izdruk redzamu, salas mu
un neizdz Samu.
SI/T 11364- nas tautas Republlkz?ls. el.ektronl.sk?ls standarts: .
2014 Nodaa5 | Logo att lo produkta vidi aizsarg jo3u raksturu, proti, ka
produkts nesatur b stamas vielas.
Visp r js atkopes/atk rtotas p rstr des simbols. Lai
ISO 7000 1135 nor dtu, ka mar tais produkts ir da a no atkopes vai
atk rtotas p rstr des procesa.
1SO 7000 0621 Trausls, iztur _tles saudz gi. Lai nor dtu, ka transpprta
kravas saturs ir trausls un pret to j izturas saudz gi.
1SO 7000 0623 Ar 80 pusi uz augsu. Lai nor d tu pareizu transporta kravas
augSup jo poz ciju.
1SO 7000 0626 _Pasarg tno Ilgtus. Lai nor dtu, ka transporta kravu
j pasarg no lietus unj uzglab saus viet .
Direkt va Pielikums . . - : .
93/42/EEC X1 CE mar jums par Atbilst bu medic nisku iek rtu Klasei |
Direkt va Pielikums | CE mar jums par Atbilst bu ar Inform t s iest des numuru
93/42/EEC Xl simbola labaj pus medic nisku iek rtu Klasei |

Tabula9-4: Simbolu glos rijs
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9.5 Akron mu saraksts

Akron ms Skaidrojums

AGB Standarta noteikumi un nosac jumi

C Ogleklis

CD Kompaktdisks

CFR Feder lo regulu kodekss (ASV)
CMDR Kan das medic nisko iek rtu regula
EC Eiropas kopiena

ECG Elektrokardiogramma

EEC Eiropas Ekonomikas kopiena

elFU Elektroniskas LietoSanas instrukcijas
EU Eiropas Savien ba

FID Br vs indukcijas sabrukums

IEC Starptautisk elektrotehnisk komiteja
MDD PADOMES DIREKT VA 93/42/EEK
MDR EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745
MR Magn tisk rezonanse

Na N trijs

P-H16LE P-H16LE Pak peniska sist ma, 1H, 16 kan li, tikai sa emSana
P Fosfors

PN Daas numurs

QA Kvalit tes p rbaude

REF Atsauces numurs (da as numurs)

RF Radio frekvence

RoHS B stamo vielu ierobe oSana

ROI Interes joS apskates vieta

Rx Sa emsanas funkcija

SAR Specifisk absorbcijas pak pe

SN S rijas numurs

SNR Sign la-pret-ska u proporcija

T/R Transmit t/Sa emt

TX Transmit Sanas funkcija

uDI Unik la lek rtas Identifik cija

WEEE Elektronisko un elektrisko iek rtu atkritumi
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