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1 LietoSanas instrukcijas

1.1 LietoSanas instrukcijas

LietoSanas instrukcijas ir dala no augstak minéta produkta RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical).
Tas ir paredzétas personam, kuras ekspluaté, uzstada vai parvalda So produktu. Pirms darba ar $o
produktu ir svarigi rlpigi izlasit Sis LietoSanas instrukcijas. Konsultéjieties ar RAPID Biomedical, ja
nesaprot kaut ko no LietoSanas instrukcijam. LietoSanas instrukcijas ir pieejamas visiem 81 produkta
lietotajiem jebkura laikd ta mdza laika. LietoSanas instrukcijas ir janodod talak jebkuram citam produkta
Tpasniekam/lietotajam.

1.2 Simboli

Produkta droSibas zimes un etiketes ir sekojosas.

A BISTAMI

Norada uz bistamu situaciju, kuru nenovéersot, var tikt gati viegli vai vidéji savainojumi.

BISTAMI sastav no §adiem elementiem:

Situacija Informacija par bistamo situaciju.

Bistamiba | Sekas, ja netiek novérsta bistama situacija.

Prevencija = Metodes ar kuram izvairities no bistamas situacijas.

Norada uz svarigu informaciju, kura paredzéta, lai bridinatu cilvekus par bistamam situacijam,
kuras var radit vairak par personigu savainojumu.

PIEZIME sastav no $adiem elementiem:

Situacija Informacija par bistamo situaciju.

Bistamiba | Sekas, ja netiek novérsta bistama situacija.

Prevencija = Metodes ar kuram izvairtties no bistamas situacijas.

Norada uz noderigiem padomiem vai rekomendacijam.

1.3 Autortiesibas

Nepilnvarota So LietoSanas instrukciju daléja vai pilniga izmantoSana ir RAPID Biomedical autortiesibu
parkapums.

1.4 Atbildibas ierobezojums

Specifikacijas un dati, kuri ietverti Sajas LietoSanas instrukcijas ir pareizi laika, kad §1s instrukcijas nonak
iespiestuvé. RAPID Biomedical neuznemas nekadu atbildibu un art neatbild uz nekada veida treSo pusu
prasibam par bojajumiem, kuri raduSies iekartai dé| nepareizas vai nepilnvarotas lietoSanas, darbibas
klidam vai neievérojot LietoSanas instrukcijas, Tpasi tajas ietvertas droSibas instrukcijas. Garantijas un
atbildibas nosacijumi, kas ietverti RAPID Biomedical Standarta Noteikumos un nosacijumos (AGB) netiek
skarti.
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1.5 LietoSanas nosacijumu nodrosinajums

CD-ROM: CD disks ar elektroniskdm LietoSanas instrukcijam vairakas valodas ir piegadats ar So
produktu. Lai uzzinatu vairak informacijas atsaucoties uz elFU Informativo biletenu;

Download: Elektroniskas LietoSanas instrukcijas var lejupieladét vairakas un visas pieejamas
versijas no RAPID Biomedical majas lapas - www.rapidbiomed.de;

LietoSanas instrukcijas papira veida vai CD: LietoSanas instrukcijas papira veida vai CD var
tikt pasdtitas no RAPID Biomedical bez maksas pa e-pastu (skatiet e-pasta adresi 2.l1apa). Ja
vien nepasitits citadak, jaunaka pieejama versija vienmér tiks piegadata 7 dienu laikd péc
pasitijuma veik§anas. Pieejamas valodas ir atrodamas elFU Informativaja biletena.
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2 Apstrade

2.1 lekartas jutigums

PIEZIME

Situacija Jutiga elektroniska iekarta, kuru jalieto saudzigi.
Bistamiba lekarta var tikt bojata.
Prevencija = Lietojiet saudzigi.

= Pasargajiet no sitieniem vai ietekmém, kas var ietekmét iekartu.
== Parvietojiet iekartu tikai ta korpusa.

= Pret visiem vadiem un spraudniem izturieties saudzigin un neizmantojiet tos, lai
parvietotu iekartu.

A BISTAMI

Situacija lekartu parvietoSana aiz vadiem un/vai spraudniem.
Bistamiba lekarta un/vai cits aprikojums var tikt bojats.
Prevencija = Nenesiet iekartu aiz vadiem un/vai spraudniem.

= Nesiet iekartu aiz ta rokturiem vai pacelot to aiz pamata.
= Lietojiet iekartu saudzigi.

2.2 Uzturésana

UzturéSana nav nepiecieSama, ja iekarta tiek lietota pareizi un regulari tirita.

2.3 Uzglabasana

Uzglabajiet iekartu prom no iesp&jamiem piesarnotiem avotiem un mehaniskas ietekmes sausa, vésa
vieta, kura nenotiek straujas temperatiras izmainas. (Skatiet nodalu 9.1 Specifikacijas).

2.4 Nolietotu iekartu likvidésana

RAPID Biomedical apstiprina, ka ta iekartas atbilst jaunakajam Eiropas Savienibas vadlinijam, regulam un
likumiem attieciba par elektrisku un elektronisku atkritumu likvidéSanu (Skatiet nodalu 9.3 MarkéSana).

PIEZIME

Situacija Nepareiza likvidésana.

Bistamiba Apkartéjas vides briesmas.

Prevencija = So iekartu nedrikst izmest majas atkritumos. Nositiet nolietoto iekartu, kuru
paredzéts likvidét, atpakal izgatavotajam (atrodiet adresi 2. lapa).

RAPID Biomedical pienem atpakal iepakojuma materialu un nolietoto iekartu.
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2.5 lekartu atgrieSana

RAPID Biomedical piegada savus produktus atbilsto$a iepakojuma, kuru var atkartoti izmantot vairakas
reizes.

lekartu atgrieSanu apstrada izplatitajs. Sazinieties ar jlsu vietéjo pakalpojumu sniegSanas parstavi
saistiba par $o jautajumu.

PIEZIME

Situacija NeatbilstoSs iepakojums un/vai nepareizs transportéSanas veids.
Bistamiba lekarta var tikt bojata.
Prevencija = Lai atgrieztu produktu ir jaizmanto originalais iepakojums.

2.6 Apkartejas vides aizsardziba

RAPID Biomedical nodroSina, ka ta ievéro piemérojamas ES direktivas apkartéjas vides aizsardzibas
reguléjumus visu savu iekartu maza ilguma laika no to izstrades Iidz izgatavoSanai un likvidéSanai (Skatiet
art nodaju 9.3 Marké&jums).
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3 Visparejas drosibas instrukcijas
3.1 Vispareja informacija
Pareizai un droSai 16Ch Diagnostic Breast Coil izmantoSanai kopa ar MR sistému ekspluatéSanas

personalam nepiecieSamas tehniskas zindSanas un Joti labi parzinat LietoSanas instrukcijas un MR
sistémas LietoSanas instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija lerices darbibas traucéjumi uzstadiSsanas, ekspluatacijas, apkopes un/vai remonta laika.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = lerici drikst uzstadtt tikai pilnvaroti darbinieki.

= lerici drikst ekspluatét tikai apmacits personals.

= |r obligati jaievéro Sis LietoSanas instrukcijas.

= levérojiet MR sistémas, papildu ieri€u un iekartu LietoSanas instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija Bojata mediciniska iekarta.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda un janodrosina iekartas darbibas drosiba.
= Ja ierice ir bojata, to nedrikst izmantot.

lerices darbibas droSuma parbaude ietver korpusa parbaudi, savienojumu parbaudi (vadi, spraudni) un
visu etikeSu parbaudi (9.3 MarkéSana). Tas pats attiecas uz visam paréjam iericém, kas nepiecieSamas
darbibai, un uz piederumiem, kas tiek izmantoti.

Par bojajumu vai darbibas traucéjumiem nekavéjoties jainformeé vietéjais servisa parstavis. Trikstosas vai
bojatas etiketes drikst maintt vai nomainit tikai servisa parstavis. Tikai RAPID Biomedical pilnvarotam
parstavim ir tiestbas So produktu labot vai mainit. Skatiet 4.Nodalu Klidas gadijums.Pirms sakotnéjas
ekspluatacijas un pirms pirmas izmanto$anas uz dzivu testa objektu, ir japarbauda ierices pareiza darbiba
un jadokumenté ar atbilsto§a MR fantoma testu (8.1 Veiktspéja / Kvalitdtes nodroSinasana).

A BISTAMI

Situacija Traucéta signala noteikSana ar zemu SNR vai attélu artefaktiem.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda un janodroSina pareiza ierices darbiba.
= |erici nedrikst izmantot, ja tiek konstatéti pareizas funkcijas bojajumi.
= lerici drikst ekspluatét tikai apmacits personals.

Lietot tikai ar recepti- “tikai &”

Valsts likumi $o ierici ierobezo pardot tikai péc arsta pasatijuma vai ar arsta noradijumiem, vai ar
aprakstu no jebkuru citu arsta, kas licencéts saskana ar tas valsts tiesibu aktiem, kura vins izmanto
vai pasita ierices lietoSanu. So ierici var izplatit tikai personam, kas ir licencéti arsti, vai personam,
kuram ir recepte vai cits rikojums no licencéta arsta to iegadaties.
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3.2 IzmantosSanas vieta

lerice ir izstradata lietoSanai kopa ar MR sistému, kas noradita 5.Nodala lekartas apraksts.

EK deklaracija saskana ar Direktivas 93/42 / EEK 12. pantu nosaka, ka ierici drikst

izmantot tikai kopa ar noraditajam iericém. lerices lietoSana kombinacija ar citam saraksta
neieklautam iericém tiek uzskatita par lietoSanu, kas nav noteikta péc markéja, un netiek

nemts véra paredzétais lietojums. Tas noved pie garantijas zaudéSanas..

A BISTAMI

Situacija lerice netiek ekspluatéta atbilstoSi paredzétajam lietojumam.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotdjam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = |lekartu paredzéts izmantot tikai atbilstoSi tas paredzétajam lietojumam

Izpildiet arT MR sistémas rokasgramatas noradijumus.

3.3 RF transmitésanas spolu bistamiba

A BISTAMI

Situacija lekarta tiek ekspluatéta nenemot véra tas transmisijas funkcionalitati, pieméram:

o lekartas darbibas diapazona tuvuma atrodas konduktivi materiali.

o Vairakas vietas korpuss saskaras ar adu.

o Ada ir tiea saskaré ar iekartu, ieskaitot vadus.

o Vadi veido slégtu augstas frekvences cilpu.

o SavienoSanas vadi atrodas iekartas RF lauka.

o RF vai ECG vadttajos ir cilpas.

o MR eksaminacijam tiek izmantoti neapstiprinati ECG elektrodi un vadi.

o lekartas, (sanemsanas) spoles vai vadi ekspluatacijas laika ir atvienoti.
Bistamiba Pacients var piedzivot parkar§anu un/vai piedzivot RF apdegumus.
Prevencija

= Nonemiet metaliskus priekSmetus.
= Parbaudiet/izlabojiet pacienta poziciju/staju, lai novérstu cilpas (ipasi, kajas
rokas).

= Novérsiet tieSi saskari starp adu un iekartu. Parliecinieties, ka starp pacientu
iekartas virsmu ir sprauga, ieskaitot vadus.

g

vadus.

Parliecinieties, ka vads nav pievienots iekartas RF lauka.

Novérsiet / atSketiniet cilpas, kad pievienojat RF un/vai ECG..

Izmantojiet tikai izgatavotaja apstiprinatu vai nodroSinatu MR iekartas aprikojumu.
Nonemiet atvienotas iekartas, spoles vai vadus pirms eksaminacijas.

9 9§ 9 §

un

un

Parbaudiet/izlabojiet vadu tiklojumu. Novérsiet/atSketiniet cilpas, kad pievienojiet
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4 Kladas gadijums

4.1 Kludas indikacija
lekartai nav kladu indikatoru. Ekspluatatoriem japalaujas uz citu veidu kladu indikaciju. Tiem
nepiecieSams:

e nepartraukti novérot klidu informaciju, kuru sniedz MR sistéma

e regulari parbaudtt iekartas funkcionalitati (pieméram, uz negaiditiem eksaminacijas rezultatiem,
degradétu MR attéla kvalitati, utt.)

4.2 Kludas stavoklis

NodroSiniet, ka produkts ir uzstadits un ekspluatéts atbilstoSi LietoSanas instrukcijam. Sazinieties ar savu
vietéjo pakalpojumu parstavi, lai sanemtu palidzibu, ja nepiecieSams.

A BISTAMI

Situacija Bojata vai nestradajoSa iekarta.
Bistami Pacientam un vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = |ekartu nedrikst izmantot, ja ta ir bojata vai nedarbojas. Nekavéjoties sazinieties ar
savu vietéjo pakalpojumu parstavi.

A BISTAMI

Situacija Nepilnvarots bojatas vai nestradajoSas iekartas remonts.
Bistami Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija | = Tikai parstavis, kuru pilnvarojis RAPID Biomedical drikst remonté&t iekartu.
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Dala ll:  Produktu informacija
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5 lekartas apraksts

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) ir izstradata, lai izmantotu kopa ar
magnétiskas rezonanses (MR) sistému. Spole ir izstradata, lai stradatu kopa ar Kermena spoli (BC) MR
sistéma, kura stimulés hidraulisko RF signalu no stimulétajiem centriem. Spole ir izstradata ka tikai
sanemosa spole priek$ augstas izSkirtspéjas MR krGSu eksaminacijas.

Spoles korpuss satur izliektu virsmu labakai pacienta anatomiskas vietas pielago$anai. Spole ir tikai
sanemos$a (Rx) un sastav no 16 neatkarigiem vienas cilpas spoles elementiem ar integratétu zemu
trokSna pastiprinatajiem un savienotaju ar GE 3.0 T MR sistému. Spole ir piestiprinata un kalibréta ar
tipisku krats slodzi péc Larmor frekvences 1H pie 3.0 T (127.7 MHz). AtsaistiS8anas shémas ir integrétas
katra cilpas elementa, nodroSinot atsaistiSanu no Kermena spoles MR sistéma RF stimulacijas pulsa
transmitéSanas laika. Spole nodroSina gan uniteralus, gan birateralus intereséjoSas anatomijas attélus (Pa
kresi, pa labi un abus).

5.1 Lietosanas indikacijas, kontrindikacijas, apkartéja vide

Lieto$anas indikacijas 16Ch Diagnostic Breast Coil ir noradita lietoSanai kad diagnostikas
attéloSanas iekartas pagarinajums priek§ GE 3.0 T MR sistémas, lai
raditu  Skérsvirziena, sagitalus, koronalus un slipus attélus,
spektroskopiskus attélus un/vai spektru, kas parada krits iek$éjo
struktdru.

Sie attéli, ja tos interpreté apmactts arsts, var sniegt informaciju, kas
var palidzét noteikt diagnozi.

Kontraindikacijas 16Ch Diagnostic Breast Coil neizmaina kontraindikacijas priek§ GE
3.0 T MR sistémas.

Pielietojums Kratis

Pielietojamas dalas Spoles korpuss un visas blives

MR sistéma GE 3.0 T MR sistéma

Lauka spéks By 30T

1H Kermena spoles ekspluatacija | nepiecieSams (1H stimulacija)

5.2 Piegades informacija

Ar So iekartu tiek piegadatas $adas komponentes:

For GE 3.0 T MR sistema

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC dala #5772248-2)
16Ch Diagnostic Breast galvas balsts

16Ch Diagnostic Breast komforta polsteris

16Ch Diagnostic Breast Rampas polsteris

elFU Informativais biletens

CD ar elektroniskam LietoSanas instrukcijam dazadas valodas

14 /33



RAPID Biomedical GmbH

5.3 lekartas parskats

Attéls 1: Piemérs prieks 16Ch Diagnostic Breast Coil
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6 Sakotnéja ekspluatacija un atkartota ekspluatacija

6.1 Visparejas instrukcijas
Pirms sakotnéjas ekspluatacijas péc piegades, servisa vai remonta, parbaudiet iekartas drosibu.

' PIEZIME

Situacija lekarta tiek ekspluatéta pirms atklimatizacijas.
Bistamiba lekartas bojajumi ar kondensétu tGdeni.

= |lekartas uzstadiSana un sakotnéja ekspluatacija drikst notikt tikai péc noteikta
atklimatizacijas perioda. Uzglabajiet izpakoto iekartu vidé, kura paredzéta

Prevencija vélakai ekspluatacijai 24 stundas pirms ekspluatacijas.
= Skatiet pielikumu 9.1 Specifikacijas priek$ pielaujamas vides, lai ekspluatétu
iekartu.

6.2 SAR Monitorings

lekarta nav ne atseviSka absorcijas atruma (pacienta aizsardziba) monitoringa funkcija, ne maksimala
pielietota rms RF jaudas monitoringa funkcija. (komponenSu aizsardziba, skatiet nodalu 9.1
Specifikacijas). To veic MR sistéma monitoréjot un ierobezojot maksimalo rms RF jaudu skenéSanas
laika.

Maksimala rms RF jauda ir atkariga no spoles un noteikta MR sistémas spoles faila spoles konfiguracija..
Lai aprékinatu pareizu piemérojamo SAR tiek izmantoti ar spoli saistiti parametri, kurus nosaka RAPID
spoles konfiguracijas faila un pacienta parametrus, kas ievaditi lietotaja interfeisa, kad tiek registréts
pacients.

Lai nodroSinatu, ka SAR kontrole strada nevainojami, spole ir kodéta un to atpazist MR sistéma, kad ta ir
ieslégta. lesprauzot spoli, MR sistéma atpazist So incidentu un iestata nepiecieSamos parametrus, kas
noteikti atbilstoSaja konfiguracijas faila. Ar So mehanismu pacients un spole tiek aizsargati no
kaitéjuma/iznicibas.

A BISTAMI

Situacija Eksaminacija ar iekartu, kas nav pievienota saskana ar Sim LietoSanas instrukcijam.
Bistami Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija | = lekartu japievieno ka noradits LietoSanas instrukcijas.

= Sekojiet savienoSanas instrukcijam, kas noraditas MR sistémas LietoSanas
instrukcijas.

== Pirms eksaminacijas parliecinieties, ka visas savieno$anas ir pabeigtas.

= Pareiza savieno$ana starp spoli un MR sistému pirms katras eksaminacijas ir
japarbauda programmatdras lietotaju interfeisa.

= Eksaminacijas nedrikst veikt, ja spole atrodas iek§a magnéta un ir atvienota no MR
sistémas. Neveiciet eksaminaciju ar atvienotu iekartu.
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7 Regulara lietoSana

7.1 lekartas pozicionésSana

Poziciongjiet 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) uz pacienta galda pie GE MR sistémas kopa ar galvas
balstu (b), komforta polsteri (c) un rampas polsteri (d). Atsaucieties uz apaksa redzamo attélu, kas ir
piemérojams esosai GE MR sistémai.

Nemiet véra, ka 16Ch Diagnostic Breast Coil ir japozicioné ar galvas balstu, kas pavérsts
virziena prom no MR sistémas un rampas polsteris pavérsts virziena uz MR sistému.

GE MR sistema ar GEM tabulu, pieméram,
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Attéls 2: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana pie GE MR sistéemas ar GEM pacienta galdu, kas
sastav no krisu spoles (a), galvas balsta (b), komforta polstera (c) un rampas polstera (d).
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GE MR sistéma ar ne-GEM galdu, pieméram,
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Attéls3: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz GE MR sistémas ar ne-GEM pacienta galda.

GE MR sistema ar platu galdu, pieméram,
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

Attéls 4: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz GE MR sistémas ar platu pacienta galdu.
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GE SIGNA PET/MR sistéma:

¥

4

Attéls 5: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz GE PET/MR sistémas.

Uzstadot produktu uz pacienta galda, parliecinieties, ka pozicioné$anas pogas zem galvas balsta korpusa
ir ievietotas pozicionéSanas padzilinajumos pacienta galda kajgall. Sada veida tiek novérstas nevélamas
galvas balsta kustibas. Poziciongjiet 16Ch Diagnostic Breast Coil uz pacienta galda ta, ka ta
pozicionéSanas tapas spoles korpusa apak$a ir ievietotas galvas balsta korpusa cilpu galos. Sadi tiks
noveérstas nevélamas spoles kustibas.

A BISTAMI

Situacija lekarta vajina PET signalu.

Bistamiba | PET signala vajinasanas labojums (AC) bas nepareizs, kas var radit nepareizus
diagnostikas rezultatus.

Prevencija | = Vienmér pielietojiet PET vajinasanas labojumu.

= Sekojiet Seit sniegtajam instrukcijam, lai pozicionétu iekartu pareiza lokacija attieciba
pret PET detektora gredzeniem.
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7.2 Pacienta pozicionésana

Vispirms pozicionéjiet pacienta kajas, nolaistas uz 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Galvas balsts, komforta polsteris un rampas polsteris ir jaizmanto pacienta komfortam.
2. Pacienta torss ir japozicioné uz spoles ta, lai katra krats (vai izmekléta krats) atrodas spoles
kreisaja un/vai labaja dobuma.
a. Parliecinieties, ka pacients ir pozicionéts galva-kajas virziena un krits (is) atrodas tieSi
virs dobumiem.
b. Parliecinieties, ka krats (is) brivi un bez probléemam iekrit dobumos.
c. Parbaudiet pacienta poziciju, ja uz izpétes attéliem redzama nedabiskas formas krits
3. Ir ieteicams novietot pacienta rokas tam gar saniem (rokas nolaistas pozicija).
4. Pielagojiet galvas balsta poziciju értakai pacienta galvas un kakla atpdtai.

Atsaucieties uz zemak eso$o attélu sekojosi, kas piemérojams esoSai GE MR sistémai:

GE MR sisttma ar GEM galdu, pieméram,
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Attéls 6: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz GE MR sistéma ar GEM pacienta galdu.

GE MR sistéma ar ne-GEM galdu, pieméram,
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Attéls 7: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uzstadisana uz GE MR-System ar ne-GEM pacienta galdu.
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GE MR sistéma ar platu galdu, pieméram,
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

Attéls 8: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz GE MR sistémas ar platu pacienta galdu.

GE SIGNA PET/MR sistéma:

L.

Attéls 9: 16Ch Diagnostic Breast Coil uzstadisana uz uzstadijuma GE PET/MR sistémas.
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Poziciongjiet pacientu MR sistémas izolacijas centra
1. Izmantojiet spoles korpusa sanos iemontétas poziciju balstus, lai pozicionétu iekartu ar lazera
projekcijas gaismam, lai markétu pacienta stavokli
2. Saudzigi iestumiet pacienta galdu MR sistéma

Attéls 10: 16Ch Diagnostic Breast Coil korpusa sénos iemontéti poziciju balsti.

A BISTAMI

Situacija llgaiciga tieSa saskare starp iekartu un pacienta adu.

Bistamiba | Adas kairinajums.

Prevencija = |zvairieties no tieSas saskares starp pacientu un iekartu, pieméram, izmantojot
atbilstoSus polster&jumus vai apgérbu.

llgaiciga tieSa saskare starp iekartu un pacienta adu var izraisit sviSanu. Sviedri ir elektribu vadosi, kas
nozimée, ka RF jauda var tikt absorbéta parasti elektribu nevado$os materialos.

A BISTAMI

Situacija llgaiciga tieSa saskare starp iekartu un pacienta adu.

Bistamiba | RF apdegums.

Prevencija = |zvairieties no tieSas saskares starp pacientu un iekartu, pieméram, izmantojot
atbilstoSus polstergjumus vai apgérbu.

7.3 Savienosana ar MR Sistemu

16Ch Diagnostic Breast Coil ir aprikota ar vienu savienoSanas vadu, kas beidzas ar GE P-Port konektoru.
Sis konektors ir jaiesprauz kontaktligzda 4, kas atrodas pacienta galda kajgall. Kontaktligzdas 1 un 2
nedrikst izmantot.

Parliecinities, ka GE P-Port konektors ir noslégts péc iesprausanas kontaktligzda 4.

Péc savienoSanas spole tiks atpazita un attélota MR sistémas in-Room Operatora konsolé (iROC).
Parbaudiet spoles cilni GE MR-System lietotaja interfeisa pirms MR eksaminacijas sakSanas. lzvélieties

16Ch Diagnostic Breast Coil no Spoles komponesSu saraksta un nepiecieS8amo spoles konfiguraciju no
Spoles konfiguraciju saraksta.
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Spole nav pareizi savienota ar MR sistému, ja spole neuzradas Spoles komponeSu saraksta.

(0p3
Qi
o
[V}

gadijuma ir aizliegta jebkada eksaminacija.

A BISTAMI

Situacija Eksaminacijas ar iekartu, kas nav savienota saskana ar Sim LietoSanas instrukcijam.
Bistamiba | Patient and/or user can be harmed, device and/or other equipment can be damaged.
Prevencija = |ekarta ir jasavieno atbilstoSi Sim LietoSanas instrukcijam.

= Sekojiet savienoSanas instrukcijam, kas noraditas MR sistémas LietoSanas
instrukcijas.

Pirms eksaminacijas parliecinieties, ka visi savienojumi ir pabeigti.

Pareizs savienojums starp spoli un MR sistému ir japarbauda programmatdras
lietotaja interfeisa pirms katras eksaminacijas.

== Eksaminacijas nedrikst veikt, ja spole atrodas iek§ magnéta un ta atvienota no MR
sistémas.

g

g

Gadijuma, ja, lai ekspluatétu produktu ir nepiecieSamas papildu paligierices, tad ievérojiet visu izmantoto
iekartu LietoSanas instrukcijas.

A BISTAMI

Situacija Aprikojuma izmanto8ana, kas nav droSa MR vai, kas nav atbilsto$i apstiprinata, lai
izmantotu kopa ar iekartu.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = |zmantojiet tikai aprikojumu, kas ir dro§s MR un apstiprinats, lai izmantotu ar iekartu.

A BISTAMI

Situacija Pacienta saspieSana, kad tiek aizvérta spole vai/un iestumjot magnéta cauruma.

Bistamiba | Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = Kustiniet, poziciongjiet un labojiet spoles dalas saudzigi. Kustiniet pacienta galdu

7.4 Spoles atvienoSana

Ja MR sistémas rokasgramata nav noradits citadak, tad rikojieties §adi, lai iznemtu spoli no izmantoSanas
vietas péc mérjjuma/eksaminacijas pabeigSanas:

1. Pabeidziet MR mérijumu(s) MR sistémas kontroles panelr;
2. lzvelciet pacienta galdu no magnéta cauruma;
3. Atvienojiet spoles savienojumus no the MR sistémas.

Més iesakam notirit iekartu un, ja nepiecieSams, visas paligierices uzreiz péc lietoSanas
(Skatiet nodalu 7.5 TiriSana un dezinfekcija) un parbaudit visu komponensu stavokli,
ieskaitot vadus.
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7.5 Tirisana un dezinfekcija

Tirisana

TiriSana ir svarigs solis pirms efektivas dezinfekcijas. Tiri8ana ir fiziska sveSu materialu, pieméram,
puteklu, zemes, organisku materialu, pieméram, asinis, izdalljumu un mikrorganismu nonemsana.
Tiri8anu veic ar tGdeni, tiriSanas lidzekliem un mehaniskam darbtbam.

A BISTAMIBA

Situacija Nepareizas tiriSanas metodes.
Bistamiba | Bojata mediciniska iekarta.
Prevencija = |zmantojiet tikai komerciali pieejamus maigus majsaimniecibas tirisanas lidzek]us,
kuri iz8kidinati GdenT ievérojot izgatavotaja instrukcijas.
= Izmantojiet mikstu un mitru lupatinu. lekartu nedrikst iemérkt Skidrumos.
Parliecinieties, ka iekartd nevar iekldt nekada veida Skidrums.
= Neizmantojiet nekadus rupjus vai abrazivus tir$anas I1dzek|us, kas var bojat
krasojumu vai korpusa materialu.
Dezinfekcija

Dezinfekcija ir slimibu izraisoSu mikroorganismu likvidéSana.
Stiekarta ir klasificgta ka nekritisks medicinisks produkts attieciba uz dezinfekciju. Tadéjadi nepiecie$ams
veikt vidéja vai zema [Tmena dezinfekciju.

RAPID Biomedical iesaka izmantot vidéju dezinfekcijas lidzekli ar baktericidu (ieskaitot
Mycobacterium), fungicidu un virucidu (pieméram. Medipal® Chlorhexidine Wipes;
Bacillol® Wipes; Kohrsolin® FF vai dezinfekcijas I1dzeklus, kurus uzskaitijis “Verbund fiir
angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” vai “Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)”, kuri atbilst $im pielietojumam).

A BISTAMI

Situacija Nepareizas dezinfekcijas tehnikas izmantoSana.
Bistamiba | Bojata mediciniska iekarta.
Prevencija | = Dezinfekcijas lTdzeklis nedrikst sastavét no alkohola bazéta Skiduma.

= Neizmantojiet nekadus aldehidu vai fenola bazes dezinfekcijas lidzek|us.
= |ekartu nedrikst sterilizét.

Tiri8anu un dezinfekciju javeic ievérojot visus piemérojamos likumus un regulas, kuram ir
likuma vara jurisdikcija, kura sistéma atrodas.

lekartu drikst tirit un dezinficét tikai pilnvarots personals.
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8 Ipasas tehniskas iekartas lieto$anas instrukcijas

8.1 Veiktspéja / Kvalitates parbaudes

Més iesakam regularu iekartas pareizas darbibas parbaudi ar Spoles Kvalitates parbaudes testu.

Spoles Kvalitates parbaudes tests javeic GE servisa parstavim vai treSo puSu pakalpojumu sniedzéjam.
Lai veiktu spoles Kvalitates parbaudi, lGdzu, sazinieties ar savu GE servisa parstavi vai treSo pusu
pakalpojumu sniedz&ju.

Lddzu, sazinieties ar GE Veselibas apripes nodalu pa talruni 800-582-2145 saistibd ar jebkadiem
jautdjumiem vai problémam.
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9 Pielikums

9.1 Specifikacijas

lekartas nosaukums

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

lekartas numurs (RAPID)

P-H16LE-030-01893

MR kodols 1H

Darbinamas frekvences 127.7 MHz

MR sistéma GE 3.0 T MR sistéma

MR sistemas lauka jauda 30T

RF polarizacija lineara

Spoles korpusa izmeéri Garums: 370 mm Platums: 540 mm A;J?gtrl:]Tns:
Kreisa un laba dobuma izméri Garums: 160 mm Platums: 150 mm A#Jggt;rrr:]s:

Numuréto kanalu atrasanas vieta

Savieno$anas vada garums

900 mm

Svars

©

Maksimalais pielaujamais pacienta
svars

lerobezots tikai ar maksimalo pielaujamo slodzi pacienta
galdam

Pielietojuma vide

LietoSana tikai iekStelpas

Ekspluatacijas apstakili:

Temperatiras diapazons
Relativais mitrums
Gaisa spiediens

+15°C lidz +24°C / +59°F Iidz +75.2°F

30 % Iidz 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Transporta & Uzglabasanas apstakli:

Temperatiiras diapazons
Relativais mitrums

-25°C 1dz +60°C / -13°F Iidz +140°F

5% hdz 95 % RH

B> Q|8 >|D>

Tabula 9-1: Produkta specifikacijas
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A BISTAMI

Situacija lekarta netiek ekspluatéta noteikto Ekspluatacijas Apstaklu robezas.

Pacientam un/vai lietotajam var tikt nodarits kaitéjums, ierice un/vai cits aprikojums var tikt
bojata.

Prevencija = Parliecinieties, ka eksaminacijas telpas apkartéjas vides apstakli (temperatira,
relativais mitrums, gaisa spiediens) ir noteikto Ekspluatacijas Apstaklu specifikaciju
robezas.

Bistamiba
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9.2 Regulatora informacija

Objekts

Dati

Izgatavotajs

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpara, Vacija

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Izplatitajs GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188
ASV

UMDNS kods 17-542

Universéala mediciniskas iekartu nomenklatdras sistéma

Eiropas Savieniba

lekartas klase

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

ASV

lekartas klase
lekartas klase

PirmspardoSanas iesniegSanas
Nr.

lekartas saraksta Nr.
Izgatavotaja FEI
Importétaja/lzplatitaja FEI

Klase Il - 21 CFR 892.1000
MOS
K181948

D334567
3005049692
2183553

Kanada

lekartas klase

lekartas licences Nr.
Izgatavotaja ID
Importétaja/lzplatitaja ID

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

Turcijas importéetaja informacija/

Tirkiye ithalatci Bilgileri:

Importétajs/ithalatci

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

Tabula 9-2: Regulatora informacija
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9.3 Markésana

@

Ja markéjumi trikst vai kluvuSi nesalasami, tad iekartu nedrikst ekspluatét. Markéjumu
drikst atjaunot vai labot tikai RAPID Biomedical vai parstavis no RAPID Biomedical.

Item Simbols lekartas markéjums/piezimes
M RAPID Biomedical GmbH
Izgatavotajs — Kettelerstr. 3-11
i 97222 Rimpara Vacija
Izplatttajs @ GE Medical Systems, LLC

lekartas tirdzniectbas nosaukumi

n/a

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

lekartas atsauces numurs

P-H16LE-030-01630

lekartas sérijas numurs

xxx (tris cipari ar nulli sakuma)

>
=

GE veselibas apripes dala # 5772248-2

lekartas parskats REV. XX

Izgatavo$anas datums

(GADS-MENESIS-DIENA) GGGG-MM-DD
(01 )XXXXXXXXXXXX

UDI kods(piemérs) (11)XXXXXXXX
(21)xxx

lekartas veids(T/R)

Tikai sanemosa spole

RF spoles centrs

— || | &

(veidnes)

CE etikete (Atbilst galvenajam
Padomes Direktivas 93/42/EEC

prasibam par Mediciniskam iekartam).

N
/M

cTUVus

eksaminacijas veids Kanada / ASV

levérojiet LietoSanas instrukcijas

Nemiet véra LietoSanas instrukcijas

papildus svarigiem droSibas
jautajumiem.

> 19 ®
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Item Simbols | lekartas markéjums/piezimes
Pielietojuma dalas Veids BF. ﬂ
Klase Il saskana ar IEC 61140. [l

Elektroniskas LietoSanas instrukcijas
(elFU)

AtseviSka elektrisku un elektronisku
aprikojuma atkritumu savakSana
(WEEE Direktiva 2012/19/ES)

Atlauto sistémas sanu konektoru skaits

A
4

Piezime uz spoles konektoru (uzlime)

n/a

nekad neatstajiet atvienotu cauruma
iekSpusé

Tabula 9-3: lekartas markéjums
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9.4 Simbolu glosarijs

Simbols

Avots

Atsauces.
nr.

Simbola nosaukums & definicija

ISO 7000

5957

Drikst izmantot tikai iekStelpas. Lai identificétu elektrisku
aprikojumu, kas radrits lietoSanai iekStelpas.

ISO 7000

0632

Temperatiras ierobezojums. Lai noradritu uz maksimalo un
minimalo temperatdru ierobezojumiem, kuras produkts ir
jauzglaba, jatransporté un jaizmanto.

ISO 7000

2620

Mitruma ierobezojums. Lai noraditu uz pielaujamo aug$€jo
un apaksejo relativa mitruma robezam transportéSanai un
uzglabasanai.

ISO 7000

2621

Atmosféras spiediena ierobezojums. Lai noraditu uz
pielaujamo augs$éjo un apaksejo relativa mitruma robezam
transportéSanai un uzglabasanai.

ISO 7000

3082

Izgatavotajs. Lai identificétu produkta izgatavotaju.

ISO 7000

2497

IzgatavoSanas datums. Datums var bit gads, gads un
ménesis vai gads, ménesis, diena. Datums ir janorada blakus
simbolam. Datums varbat, pieméram, $ads: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Kataloga numurs. Lai identificétu izgatavotaja kataloga
numuru, pieméram, uz mediciniskas iekartas vai ta
iepakojuma. Kataloga numurs janovieto blakus simbolam

ISO 7000

2498

Sérijas numurs. Lai identicétu izgatavotaja sérijas numuru,
pieméram, uz mediciniskas iekartas vai ta iepakojuma.
Kataloga numurs janovieto blakus simbolam.

IEC 60417

6191

RF spole, transmitéSana. Lai identificétu spoles radio
frekvenci (RF) tikai prieks transmitéSanas.

IEC 60417

6192

RF spole, transmitéSana un sanemsana. Lai identificétu
spoles radio frekvenci (RF) prieks transmitéSanas un
sanemsanas.

IEC 60417

6193

RF spole, sanem8ana. Lai identificétu spoles radio frekvenci
(RF) tikai prieks sanemsanas.

ISO 7010

M002

Atsauce uz instrukciju rokasgramatu/bukletu. Lai uzsvértu, ka
obligati jaizlasa instrukciju rokasgramata/buklets.

> QRRXNE | ELEDRSD

ISO 7000

0434A

Uzmanibu. Lai noradttu, ka nepiecieSams ievérot piesardzibu
ekspluatéjot iekartu vai parraudzit situaciju tuvuma, kur Sis
simbols ir uzstadits, vai art noradit, ka esoSai situacijai
nepiecieSama ekspluatatora uzmaniba vai riciba, lai novérstu
nevélamas sekas.

IEC 60417

5840

Veids B pielietota daja. Lai identificétu veida B pielietoto daju
ievérojot IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Veids BF pielietota dala. Lai identificétu veida BF pielietoto
dalu ievérojot IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Klases Il aprikojums. Lai identificétu aprikojumu, kas atbilst
droSibas prasibam, kas noteiktas Klases Il aprikojumam
saskana ar IEC 61140.

31/33



RAPID Biomedical GmbH

Simbols Avots Ats?::ces' Simbola nosaukums & definicija
Simbols, lai markétu elektrisku un elektronisku aprikojumu.
- . Simbols norada uz atsevisSku elektrisku un elektronisku
Direktiva Pielikumsl TKoi Kolekci = K iski izSvi
2002/96/EC Vv aprikojuma kolekciju un sast_a\_/_no ru§ten|s I IZSVI’[rO’[aS_}
atkritumu tvertnes. Simbolu ir jaizdruka redzamu, salasamu
un neizdzéSamu.
’\ SU/T 11364- Kinas tautas Republikas elektroniskais standarts:
|e’ 2014 Nodala 5 | Logo attélo produkta vidi aizsargajo$u raksturu, proti, ka
produkts nesatur bistamas vielas.
N Visparéjs atkopes/atkartotas parstrades simbols. Lai
%Q ISO 7000 1135 noraditu, ka markétais produkts ir dala no atkopes vai
atkartotas parstrades procesa.
1SO 7000 0621 Trausls, izturéties saudzigi. Lai anéthu, ka tran§p9rta
kravas saturs ir trausls un pret to jaizturas saudzigi.
TT 1SO 7000 0623 Ar $0 pusi uz augsu. Lai noradtu pareizu transporta kravas
11 augSupéjo poziciju.
0N 1SO 7000 0626 _P_asargét_no Ilgtus. Lai _r]oréthu,_ ka tra_nspor_ta kravu
japasarga no lietus un jauzglaba sausa vieta.
Direktiva Pielikums _. I C o .
c € 93/42/EEC Xl CE markéjums par Atbilstibu medicinisku iekartu Klasei |
C E Direktiva Pielikums | CE markéjums par Atbilstiou ar Informétas iestades numuru
0197 | 93/42/EEC Xl simbola labaja pusé medicinisku iekartu # Klasei |

Tabula9-4: Simbolu glosarijs
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9.5 Akronimu saraksts

Akronims Skaidrojums

AGB Standarta noteikumi un nosacijumi

C Ogleklis

CD Kompaktdisks

CFR Federalo regulu kodekss (ASV)
CMDR Kanadas medicinisko iekartu regula
EC Eiropas kopiena

ECG Elektrokardiogramma

EEC Eiropas Ekonomikas kopiena

elFU Elektroniskas LietoSanas instrukcijas
EU Eiropas Savieniba

FID Brivs indukcijas sabrukums

IEC Starptautiska elektrotehniska komiteja
MDD PADOMES DIREKTIVA 93/42/EEK
MDR EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745
MR Magnétiska rezonanse

Na Natrijs

P-H16LE P-H16LE Pakapeniska sistéma, 1H, 16 kanali, tikai sanemsana
P Fosfors

PN Dalas numurs

QA Kvalitates parbaude

REF Atsauces numurs (dalas numurs)

RF Radio frekvence

RoHS Bistamo vielu ierobezoSana

ROI Interes&josa apskates vieta

Rx Sanemsanas funkcija

SAR Specifiska absorbcijas pakape

SN Sérijas numurs

SNR Signala-pret-skanu proporcija

T/R Transmitét/Sanemt

Tx TransmitéSanas funkcija

uDI Unikala lekartas Identifikacija

WEEE Elektronisko un elektrisko iekartu atkritumi
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