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1 Navod na pouzitie

1.1 Navod na pouzitie

Néavod na pouzitie je su€astou vysSie uvedeného vyrobku spolo¢nosti RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Je uréeny pre jednotlivcov, ktori tento vyrobok pouzivajd, inStaluji alebo uvadzaji do
prevadzky. Pred pracou s tymto vyrobkom je dblezité si starostlivo precitat navod na pouzitie. V pripade,
Ze nerozumiete €asti navodu na pouzitie, sa obratte na spolo¢nost RAPID Biomedical. Navod na pouZzitie
musi byt poc€as Zivotnosti vyrobku k dispozicii vSetkym jeho pouzivatelom. Navod na pouzitie musi byt
odovzdany kazdému naslednému majitefovi/pouzivatelovi vyrobku.

1.2 Symboly

Bezpecnostné znacky a Stitky vyrobku su popisané nasledovne.

A VAROVANIE

Oznacuje nebezpecnu situaciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, moéze mat’ za nasledok Fahké alebo
stredne t'azké zranenie.

VAROVANIE pozostava z nasledujucich prvkov:

Situacia Informacie o povahe nebezpecnej situacie.

Nebezpecenstvo | Désledky nevyhnutia sa nebezpecnej situaci.

Prevencia & Metddy vyhnutia sa nebezpecnej situacii.

Oznacuje doélezité informacie povazované za informovanie osdb o nebezpecéenstvach, ktoré by
mohli viest’ k inym nez osobnym zraneniam.

POZNAMKA pozostava z nasledujucich prvkov:

Situacia Informacie o povahe nebezpecnej situacie.

Nebezpecenstvo | Désledky nevyhnutia sa nebezpecnej situaci.

Prevencia & Metddy vyhnutia sa nebezpecnej situacii.

@ Oznacuje uzito¢né rady alebo odporucania.

1.3 Autorské prava

Neopravnena kopia celého navodu na pouzitie alebo jeho Casti je porusenim autorskych prav spolo¢nosti
RAPID Biomedical.

1.4 Obmedzenie zodpovednosti

Specifikacie a Udaje obsiahnuté v navode na pouzitie boli v &ase jeho tlade spravne. Spolonost RAPID
Biomedical neprijima zodpovednost a je tiez oslobodena od vSetkych narokov tretich stran vyplyvajucich
zo $kod spdsobenych zariadenim v dosledku nevhodného alebo neopravneného pouzitia, prevadzkovych
chyb alebo nedodrzania pokynov na pouzitie, najmad bezpecnostnych pokynov obsiahnutych v tomto
dokumente. Podmienky zaruky a zodpovednosti obsiahnuté v Standardnych zmluvnych podmienkach
(AGB) spolo¢nosti RAPID Biomedical nie su ovplyvnené.
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1.5 Poskytnutie navodu na pouzitie

CD-ROM: Spolu s vyrobkom sa dodava CD s elekironickym ndvodom na pouzitie v réznych
jazykoch. Dalsie informacie najdete v letaku elFU;

Stiahnutie: Elektronicky navod na pouzitie si mézete stiahnut' v réznych jazykoch a vo vSetkych
dostupnych verziach na internetovej strdnke spolo¢nosti RAPID Biomedical -
www.rapidbiomed.de;

Navod na pouzitie v tlacenej forme alebo na CD: Navod na pouzitie v tlaéenej forme alebo na
CD si mbzete e-mailom bezplatne objednat v spolo¢nosti RAPID Biomedical (pozrite si e-
mailovu adresu na strane 2). Pokial nie je v objednavke stanovené inak, najneskér do 7 dni od
jej prijatia bude doru€ena najnovS$ia verzia. Informacie o dostupnych jazykoch najdete v letaku
elFU.
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2 Manipulacia

2.1 Citlivost zariadenia

POZNAMKA

Situacia Citlivé elektronické zariadenie, neopatrna manipulacia.

Nebezpecenstvo | Zariadenie mbze byt poskodené.

Prevencia < Manipulujte s nim a pouzivajte ho s primeranou starostlivostou.

& Vyvarujte sa Uderom alebo narazom, ktoré m6zu mat vplyv na zariadenie.

& Zariadenie noste len v jeho kryte.

@ So vSetkymi pripojnymi k&blami a zastrékami zaobchadzajte opatrne a
nepouzivajte ich na prenasanie zariadenia.

A VAROVANIE

Situacia Nosenie zariadenia za kable a/alebo zastréky.

Nebezpeéenstvo | Zariadenie a/alebo iné vybavenie méZu byt poskodené.

Prevencia < Nenoste zariadenie za kable a/alebo zastreky.
< Uchopte zariadenie za jeho rukovate alebo zdvihnutim hlavného tela.
@ Zaobchéadzajte so zariadenim opatrne.

2.2 Udrzba

Pri spravnom pouzivani a pravidelnom c¢isteni nie je potrebna ziadna udrzba.

2.3 Skladovanie

Zariadenie uchovavajte mimo potencialnych zdrojov kontaminacie a mechanickych narazov na suchom
chladnom mieste, ktoré nie je vystavené silnym teplotnym rozdielom (pozri 9.1 Technické Udaje).

2.4 Likvidacia starych zariadeni

Spoloénost RAPID Biomedical tymto potvrdzuje, ze jej zariadenia sU v sulade s usmerneniami,
nariadeniami a pravnymi predpismi Eurépskej Unie tykajucimi sa likvidacie odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni v poslednom zneni (pozri 9.3 Oznacovanie).

POZNAMKA

Situacia Nespravna likvidacia.

Nebezpecenstvo | Nebezpecenstvo pre Zivotné prostredie.

Prevencia @ Toto zariadenie sa nesmie likvidovat ako domaci odpad. PoSlite staré
zariadenie na likvidaciu vyrobcovi (adresu najdete na strane 2).

zariadenia.

@ Spolo¢nost RAPID Biomedical akceptuje navrat obalového materialu a starého

8/34



RAPID Biomedical GmbH

2.5 Vratenie zariadeni

Spolo¢nost RAPID Biomedical odosiela svoje vyrobky v Specialnych obaloch, ktoré sa méZzu pouzit
niekolkokrat.

Vracanie zariadeni zabezpecuje distribitor. Obratte sa na miestneho zastupcu servisu.

POZNAMKA |

Situacia Neadekvatne balenie a/alebo nevhodné dopravné prostriedky.

Nebezpecenstvo | Zariadenie mbze byt poskodené.

Prevencia & Pévodny obal sa ma pouzit na vratenie vyrobku.

2.6 Ochrana zivotného prostredia

Spolo¢nost RAPID Biomedical zaruc€uje, Zze bude pocas celého Zivotného cyklu svojich zariadeni od
vyvoja, cez vyrobu a az po likvidaciu dodrziavat predpisy na ochranu Zivotného prostredia platnych
smernic EU (pozri tiez 9.3 Oznacovanie).
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3 Vseobecné bezpecnostné pokyny

3.1 VsSeobecné informacie

Spravna a bezpecna prevadzka 16Ch Diagnostic Breast Coil v kombinacii s MR systémom vyzaduje
technické znalosti obsluhy a vysoky stupen oboznamenia sa s tymto navodom na pouzitie a navodom na
pouzitie MR systému.

A VAROVANIE

Situacia Chybna funkcia zariadenia poc¢as instalacie, prevadzky, servisu a/alebo opravy.

Nebezpeéenstvo | M6Ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, moze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie smie inStalovat len opravneny personal.

@ Zariadenie smie prevadzkovat len vySkoleny personal.

@ Je potrebné dodrziavat pokyny uvedené v tomto navode na pouzitie.

@ Dodrzujte pokyny uvedené v navode na pouzitie MR systému, dalSich
zariadeni a prostriedkov.

A VAROVANIE

Situacia Chybné zdravotnicke zariadenie.

Nebezpecenstvo | M6ze dobjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatefa, moéze doéjst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Pred kazdym pouzitim sa musi skontrolovat a zabezpecit prevadzkova
spolahlivost zariadenia.

@ Ak je zariadenie chybné, nesmie sa pouzivat.

Kontrola prevadzkove] spolahlivosti zariadenia zahffia kontrolu plasta, kontrolu pripojeni (kablov,
konektorov) a kontrolu vSetkych Stitkov (9.3 Oznacovanie). To isté plati pre vSetky ostatné zariadenia
potrebné na prevadzku a pouzité prislusenstvo.

V pripade poskodenia alebo poruchy musi byt okamzite informovany miestny servisny z&stupca.
Chybajuce alebo poSkodené stitky mdze opravovat alebo vymieniat len servisny zastupca. Pravo opravit
alebo zmenit tento vyrobok ma len zastupca opravneny spolo¢nostou RAPID Biomedical. Pozrite si
kapitolu 4 Pripad chyby.

Pri zaCiato¢nej prevadzke a pred prvym pouzitim na Zivom testovanom objekie musi byt testom na
vhodnom MR fantéme overend a zdokumentovana spravna funkcia zariadenia (8.1 Zabezpecenie
vykonu/kvality).

A VAROVANIE

Situacia Detekcia ruSenych signalov pomocou nizkych SNR alebo obrazovych artefaktov.

Nebezpecenstvo | Moze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia < Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat a zabezpecit spravnu funkciu
zariadenia.

@ Zariadenie sa nesmie pouzivat, ak zistite, ze nefunguje spravne.
@ Zariadenie smie prevadzkovat len vySkoleny personal.
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Pouzitie len na predpis - ,,Len R

Zakony Specifické pre konkrétne krajiny obmedzuju predaj tohto zariadenia vykonany
lekarom alebo jeho predaj na zaklade objednavky lekara alebo s opisnym uréenim
akéhokolvek iného lekara, ktory ma licenciu na zaklade prava krajiny, v ktorej pouziva toto
zariadenie alebo objednéva jeho pouzivanie. Toto zariadenie mbze byt distribuované len
osobam, ktoré su licencovanymi lekarmi alebo osobam, ktoré maju lekarsky predpis alebo
iny objednavku na jeho zakupenie od licencovaného lekara.

3.2 Oblast pouzitia
Zariadenie bolo vyvinuté na pouzitie v spojeni s MR systémom uvedenym v 5 Popis zariadenia.

pouzivat iba v kombinacii so Specifikovanymi zariadeniami. Pouzitie zariadenia v
kombinacii s inymi zariadeniami neuvedenymi v zozname sa povazuje za nepovolené

@ Vyhlasenie ES podla ¢lanku 12 smernice 93/42/EHS stanovuje, ze zariadenie sa smie
pouzitie a ignorovanie ur¢eného pouzitia. Spdsobuje stratu zaruky.

A VAROVANIE

Situacia Zariadenie sa nepouziva v sulade s uréenym pouzitim.

Nebezpedenstvo | M6Zze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, moze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie sa musi pouzivat len v sulade s jeho uréenym pouzitim.

@ Postupuijte podra pokynov v navode na pouzitie MR systému.
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3.3 Nebezpecenstvo sposobené RF vysielacou cievkou

A VAROVANIE

Situacia Zariadenie funguje bez ohladu na jeho vysielaciu funkciu, napr.:
o V pracovnom rozsahu zariadenia sa nachadzaju elektricky vodivé materidly.
o Dochadza ku kontaktu pokozky réznych Casti tela.
o PokoZka je v priamom kontakte so zariadenim vratane kablov.
o Kable tvoria uzatvorenu vysokofrekvenénu slucku.
o Pripojovacie kable sa nachadzaju vo RF poli zariadenia.
o Na RF alebo EKG kébloch su slucky.
o Pouzivaju sa EKG elektrédy a kable, ktoré nie su schvalené na MR
vySetrenia.
o Zariadenia, (prijimacie) cievky alebo kable su po¢as prevadzky zariadenia
odpojené.
Nebezpedenstvo Pacient sa m6ze nadmerne prehrievat a/alebo méze utrpiet’ RF popaleniny.
Prevencia @ Qdstrarite kovové predmety.
@ Skontrolujte/opravte polohu/drzanie pacienta, aby ste zabranili vzniku sluciek
(hlavne nohy a ramend).
@ Zabrante priamemu kontaktu medzi pokozkou a zariadenim. Skontrolujte, Ci
je medzi pacientom a povrchom zariadenia, vratane kablov, medzera.
@ Skontrolujte/opravte vedenie kabla. Pri vedeni kablov zabrante tvorbe
sluciek/rozmotajte slucky.
@ Skontrolujte, ¢i kabel nie je vedeny cez RF pole zariadenia.
@ Pri smerovani RF a/alebo EKG kablov zabrarite tvorbe sluCiek/rozmotajte
slucky.
@ Pouzivajte len prisludSenstvo, ktoré schvalil alebo poskytol vyrobca MR
zariadenia.
&

Pred vySetrenim odstrarite odpojené zariadenia, cievky alebo kable.
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4 Pripad chyby
4.1 Indikacia chyby

Zariadenie neobsahuje Ziadne indikatory chyby. Obsluha sa musia spoliehat na iné spdsoby indikacie
chyb. V tomto ohlade by mala:
* neustale sledovat informacie o chybéach, ktoré poskytuje MR systém

» pravidelne kontrolovat funkénost zariadenia (napr. z d6vodu neocakavanych vysledkov
vySetrenia, zhor$enia kvality obrazu MR atd.)

4.2 Stav chyby

Uistite sa, ze vyrobok je nastaveny a pouzivany podla platného navodu na pouzitie. V kazdom inom
pripade sa obratte na miestneho servisného zastupcu so ziadostou o pomoc.

A VAROVANIE

Situacia Poskodené alebo nespravne fungujlce zariadenie.

Nebezpedenstvo | Méze dbéjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie sa nesmie pouzivat v pripade poskodenia a/alebo nespravneho
fungovania. Okamzite o tom informujte miestneho servisného zastupcu.

A VAROVANIE

Situacia Neopravnend oprava poSkodeného alebo nespravne fungujiuceho zariadenia.

Nebezpeéenstvo | Moze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, moze dbjst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia = Qpravit zariadenie je opravneny len zastupca schvaleny spoloénostou RAPID
Biomedical.
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Cast' Il Informé&cie o vyrobku
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5 Popis zariadenia

Model 16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) je uréeny na pouzitie so
systémom magnetickej rezonancie (MR). Cievka je navrhnuta tak, aby spolupracovala s telesnou cievkou
(BC) MR systému, ktora excituje jadro vodika (1H) vysokofrekvenénymi (RF) magnetickymi polami, takze
cievka méze prijimat vysledny RF signal z excitovaného jadra. Cievka je navrhnutd ako cievka len na
prijimanie na MR vySetrenie prsnikov s vysokym rozliSenim.

Plast cievky ma zakriveny povrch, aby sa lepSiu prispésobil anatomickej oblasti zaujmu. Cievka je uréena
len na prijimanie (Rx) a pozostava zo 16 nezavislych jednosluckovych cievkovych prvkov s integrovanymi
predzosiliovaémi s nizkym Sumom a konektorom pre GE 3.0 T MR Systems. Cievka je fixne nastavena a
prispdsobena typickému zatazeniu prsnika pri Larmorovej frekvencii 1H pri 3,0 T (127,7 MHz).
Oddelovacie obvody su integrované v kazdom jednoslu¢kovom prvku a poskytuju odpojenie od telesnej
cievky MR systému pocas prenosu RF excitaéného impulzu. Cievka poskytuje jednostranné a dvojstranné
obrazy (favy, pravy a obidva) anatémie zaujmu.

5.1 Indikacie pre pouzitie, kontraindikacie, prostredie

Indikécie pre pouzitie Model 16Ch Diagnostic Breast Coil je indikovany na pouzitie ako
rozSirenie diagnostického zobrazovacieho zariadenia pre GE 3.0 T
MR Systems na vytvaranie prieénych, sagitalnych, koronalnych a
Sikmych obrazov, spektroskopickych obrazov a/alebo spektier
zobrazujucich vnatorna Struktaru prsnika.

Tieto obrazy poskytuju v pripade interpretacie vysSkolenym lekarom
informécie, ktoré mozu pomdct pri diagnostike.

Kontraindikacie Model 16Ch Diagnostic Breast Coil nemeni kontraindikacie pre GE
3.0 T MR Systems.

Aplikacia Prsnik

Prilozené Casti Plast cievky a vSetko polstrovanie

MR systém GE 3.0 T MR Systems

Intenzita pofla By 30T

Prevadzka 1H telesnej cievky nevyhnutna (1H excitacia)

5.2 Rozsah dodavky

S tymto zariadenim su dodané nasledujice sucasti:
Pre GE 3.0 T MR Systems
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC ¢. dielu 5772248-2)
» Opierka hlavy na 16-kanalovu diagnostiku prsnikov)
« Komfortna podlozka na 16-kandalovu diagnostiku prsnikov
« Sikma podlozka na 16-kanalovt diagnostiku prsnikov
o LetékelFU
* CD s elektronickym navodom na pouzitie v rdznych jazykoch
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5.3 Nahlad na zariadenie

Obrazok 1: Ukazka 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Skusobna prevadzka a opatovné uvedenie do prevadzky

6.1 Vseobecné pokyny

Pred skuSobnou prevadzkou po dodavke, udrzbe alebo oprave vzdy skontrolujte prevadzkovu
spolahlivost zariadenia.

POZNAMKA

Situacia Zariadenie sa pouziva pred jeho aklimatizaciou.

Nebezpecenstvo | Poskodenie zdravotnickeho zariadenia kondenzovanou vodou.

@ |nStalacia a skuSobna prevadzka zariadenia sa méze uskutoCnit iba po
primeranej dobe aklimatizacie. Pred pouzitim skladujte vybalené zariadenie 24
Prevencia hodin v prostredi ur€enom pre neskorSie pouzitie.

@ Informacie o povolenom prostredi pre ovladanie zariadenia si pozrite v Prilohe
9.1 Technické udaje.

6.2 Monitorovanie SAR

Zariadenie neobsahuje samostatné monitorovanie merného absorbovaného vykonu (ochrana pacienta)
ani maximalneho aplikovaného rms RF vykonu (ochrana komponentov, pozri 9.1 Technické Udaje). Toto
sa vykonava MR systémom prostrednictvom monitorovania a obmedzenia maximalneho rms RF vykonu
pri skenovani.

Maximélny rms RF vykon zavisi od cievky a je definovany v konfiguranom subore cievky MR systému.
Vstupom pre vypocet spravne aplikovaného SAR sU parametre suvisiace s cievkou, ktoré definovala
RAPID v konfiguratnom subore cievky, ako aj parametre vztahujice sa na pacienta zadané do
pouzivatel'ského rozhrania pri registracii pacienta.

Aby sa zabezpecilo, Ze riadenie SAR funguje spravne, je cievka pri pripojeni kdbdovana a rozpoznavana
MR systémom. Pri pripojeni cievky MR systém rozpozna tento incident a nastavi suUvisiace parametre
uvedené v prislusnom konfiguratnom subore. Tymto mechanizmom su pacient a cievka chraneni pred
zranenim/zni¢enim.

A VAROVANIE

Situacia VySetrenia so zariadenim, ktoré nie je pripojené podla tohto navodu na pouZzitie.

Nebezpecenstvo | MoZze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie musi byt pripojené tak, ako je uvedené v tomto navode na pouzitie.

@ Postupujte podla pokynov na pripojenie uvedenych v navode na pouzitie MR
systému.

@ Pred vySetreniami skontrolujte, €i boli vykonané vsetky pripojenia.

@ Spravne pripojenie cievky a MR systému sa musi pred kazdym vySetrenim
skontrolovat’ na pouzivatelskom rozhrani softvéru.

@ VySetrenia sa nesmu vykonavat, ak je cievka vo vnutri magnetu a je odpojena
od MR systému. Nevykonavajte vySetrenia na odpojenom zariadeni.
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7 Pravidelné pouzivanie

7.1 Umiestnenie zariadenia

Umiestnite 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) na pacientsky st6l GE MR-System spolu s opierkou hlavy (b),
komfortnou podlozkou (c) a Sikmou podlozkou (d). Pozrite si nasledujuci obrazok, ktory sa vztahuje na
existujuci GE MR-System.

VSimnite si, Ze 16Ch Diagnostic Breast Coil musi byt umiestnena s opierkou hlavy
obratenou smerom od MR-System a Sikmou podlozkou smerom k MR-System.

GE Systémy MR-System so stolom GEM, napr.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

e

Obrazok 2: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE MR-System s pacientskym stolom
GEM, ktoru tvori cievka na prsniky (a), opierka hlavy (b), komfortna podioZka (c) a Sikma podlozka (d).
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GE Systémy MR-System so stolom, ktory nie je GEM, napr.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Obrazok 3: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE MR-System s pacientskym stolom,
ktory nie je GEM.

GE Systémy MR-System s sirokym stolom, napr.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

Obréazok 4: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE MR-System s Sirokym pacientskym

stolom.
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GE Systémy SIGNA PET/MR:

¥

4

Obrazok 5: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE PET/MR System.

Pri indtalacii vyrobku na pacientskom stole skontrolujte, ¢i suU polohovacie gombiky na spodnej strane
ramu opierky hlavy vloZzené do polohovacich otvorov na konci pacientského stola pre nohy. Tymto
spdsobom sa zabrani neziaducemu pohybu cievky. Umiestnite 16Ch Diagnostic Breast Coil na pacientsky
stél tak, aby boli jej polohovacie koliky na spodnej strane telesa cievky vlozené do koncov slugiek ramu
opierky hlavy. Tym sa zabrani nezelanému pohybu cievky.

A VAROVANIE

Situacia Signal PET je zmierneny zariadenim.

Nebezpeéenstvo | Korekcia absorpcie (AC) signalu PET bude nespravna, ¢o moze viest k chybnym
diagnostickym vysledkom.

Prevencia @ Vzdy pouzivajte korekciu absorpcie PET.

& Postupujte podla tu uvedenych pokynov na umiestnenie zariadenia na
spravne miesto vzhladom na kruzky detektora PET.
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7.2 Umiestnenie pacienta

Najskor umiestnite nohy pacienta oto¢ené smerom k 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Na pohodlie pacienta by sa mali pouzivat opierka hlavy, komfortna podlozka a Sikma podlozka.
2. Trup pacienta by mal byt umiestneny na cievke tak, aby kazdy prsnik (alebo prsnik, ktory je
predmetom zaujmu) bol sustredeny v lavej a/alebo pravej dutine cievky.
a. Skontrolujte, €i je pacient umiestneny v smere hlavy-chodidiel s prsnikom (prsnikmi)
priamo nad dutinami.
b. Zaistite, aby prsnik (prsniky) volne a bez prekazok spadali do dutin.
c. Ak sa na prieskumnych obrazoch objavia neprirodzene tvarované prsia, znovu
skontrolujte polohu pacienta
3. Odporuca sa umiestnit ramena pozdiz pacienta (poloha s ramenami nadol).
4. Nastavte polohu opierky hlavy tak, aby mal pacient hlavu a krk v pohodinej odpocinkovej polohe.

Pozrite si nasledujuci obrazok, ktory sa vztahuje na existujuci GE MR-System:

GE Systémy MR-System so stolom GEM, napr.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Obrazok 6: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v GE MR-System s pacientskym stolom GEM.

GE Systémy MR-System so stolom, ktory nie je GEM, napr.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A

Obréazok 7: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE MR-System s pacientskym stolom,
ktory nie je GEM.
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GE Systémy MR-System s Sirokym stolom, napr.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

2

Obrazok 8: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE MR-System s sirokym pacientskym
stolom.

GE Systémy SIGNA PET/MR:

A

Obrazok 9: Instalacia 16Ch Diagnostic Breast Coils v systéme GE PET/MR System.
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Umiestnite pacienta do izocentra MR systému
1. Pomocou polohovacich pomécok zalisovanych na bokoch plasta cievky zarovnajte zariadenie s
laserovymi zarovnavacimi svetlami na oznacenie polohy pacienta
2. Opatrne zasurite pacientsky st6l do MR systému

Obrazok 10: Polohovacie pomécky 16Ch Diagnostic Breast Coils zalisované do plasta cievky.

A VAROVANIE

Situacia Dihotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta.

Nebezpecenstvo | Podrazdenie pokozky.

Prevencia < Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi pacientom a zariadenim, napr. pouzitim
vhodnych podloZiek alebo tkanin.

Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta moze viest k poteniu. Pot je elektricky
vodivy, €o znamena, ze RF vykon méze byt absorbovany zvycajne nevodivymi materiélmi.

A VAROVANIE

Situacia Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta.

Nebezpedenstvo | RF popalenie.

Prevencia < Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi pacientom a zariadenim, napr. pouzitim
vhodnych podloZiek alebo tkanin.

7.3 Pripojenie k MR systému

16Ch Diagnostic Breast Coil je vybavena jednym pripajacim kablom ukonéenym konektorom GE P-Port.
Tento konektor musi byt zasunuty do zasuvky 4 na noznom konci pacientskeho stola. Zasuvky ¢. 1 a 2 sa
nembzu pouzivat.

Skontrolujte, ¢i je konektor GE P-Port po pripojeni do zasuvky 4 zaisteny.

Cievka sa po pripojeni rozpozna a zobrazi na interiérovej konzole operatora (iROC) MR systému.
Pred zaciatkom MR vySetrenia skontrolujte zalozku cievok na pouzivatelskom rozhrani GE MR-System.

Vyberte zo zoznamu Komponenty cievky 16Ch Diagnostic Breast Coil a zo zoznamu Konfiguracia cievky
pozadovanu konfiguraciu cievky.
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Cievka nie je spravne pripojena k MR systému, ak nie je zobrazena v zozname Komponenty cievky. V
takomto pripade su vSetky vySetrenia zakazané.

A VAROVANIE

Situacia

VySetrenia so zariadenim, ktoré nie je pripojené podla tohto navodu na pouzitie.

Nebezpecenstvo | MoZze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dojst k poskodeniu

zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia

@ Zariadenie musi byt pripojené tak, ako je uvedené v tomto navode na pouzitie.

@ Postupujte podla pokynov na pripojenie uvedenych v navode na pouzitie MR
systému.

@ Pred vySetreniami skontrolujte, €i boli vykonané vsetky pripojenia.

@ Spravne pripojenie cievky a MR systému sa musi pred kazdym vySetrenim
skontrolovat na pouzivatelskom rozhrani softvéru.

@ VySetrenia sa nesmu vykonavat, ak je cievka vo vnitri magnetu a je odpojena
od MR systému.

Ak je na prevadzku vyrobku potrebné jedno alebo viac pomocnych zariadeni, postupujte podla navodov
na pouzitie vSetkych pouzitych zariadeni.

A VAROVANIE

Situacia

Pouzitie zariadenia, ktoré nie je bezpecné pre MR alebo ktoré nie je Specificky
schvéalené na pouzitie so zariadenim.

Nebezpeéenstvo | M6zZe dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, moze déjst’ k poskodeniu

zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia

@ Pouzivajte iba vybavenie, ktoré je bezpecéné a schvalené pre kombinované
pouzivanie so zariadenim.

A VAROVANIE

Situacia

Pri zatvarani cievky alebo pri posune do otvoru magnetu stlacte pacienta.

Nebezpecenstvo | MozZe dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, moze dojst k poskodeniu

zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia

@ Opatrne posuvajte, umiestiujte a zaistite casti cievky.Opatrne a pomaly
posuvajte pacientsky stol.

7.4 Odpojenie cievky

Ak nie je v navode MR systému Specifikované inak, pri odstranovani cievky z miesta pouzitia po
dokon&eni merania/skusky postupujte nasledovne:

1. Dokoncite MR meranie (-a) na ovladacom paneli MR systému;
2. Vysunte pacientsky stél z otvoru magnetu;
3. Odpoijte pripojenia cievky k MR systému.

@

Okamzite po pouZiti odporicame ocistit' zariadenie a pripadne vSetky pomocné zariadenia
(pozri 7.5 Cistenie a dezinfekcia) a skontrolovat’ integritu vSetkych komponentov - vratane
Stitkov.
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7.5 Cistenie a dezinfekcia

Cistenie

Cistenie je nevyhnutnym krokom pred Géinnou dezinfekciou. Cistenie je fyzickym odstranenim cudzich
materialov, napr. prachu, pody, organického materialu, ako je krv, sekréty, vylucky a mikroorganizmy.
Cistenie véeobecne mikroorganizmy skér odstrariuje ako zabija. Cistenie sa vykonava vodou, Gistiacimi
prostriedkami a mechanicky.

A VAROVANIE

Situacia Nespravne metddy Gistenia.

Nebezpecenstvo | Chybné zdravotnicke zariadenie.

Prevencia @ Pouzivajte iba bezne dostupné Cistiace prostriedky na Cistenie domacnosti,
ktoré su zriedené vodou podra pokynov vyrobcu.

@ Pouzivajte makki navlhéenl handricku. Zariadenie nesmie byt ponorené do
kvapalin. Zabezpecte, aby nedoslo k Ziadnemu vniknutiu kvapalin.

@ Nepouzivajte ziadne hrubé alebo abrazivne Cistiace prostriedky, ktoré by mohli
poskodit nater alebo material plasta.

Dezinfekcia
Dezinfekcia je inaktivaciou mikroorganizmov produkujucich choroby.

Toto zariadenie je z hladiska dezinfekcie klasifikované ako nekriticky lekarsky vyrobok. Preto je potrebna
dezinfekcia so strednou alebo nizkou Urovriou Uéinnosti.

Spolo¢nost RAPID Biomedical odporu¢a pouzitie dezinfekéného prostriedku so strednou
drovnou ucinnosti s baktericidnymi (vratane Mycobacterium), fungicidnymi a virucidnymi
uginkami. (napr. Medipal® Chlorhexidine Wipes; Bacillof® Wipes; Kohrsolin® FF alebo
dezinfekéné prostriedky, ktoré si uvedené v zozname ,Verbund fir angewandte Hygiene
e.V. (VAH)", “Robert Koch Institut (RKI)” alebo ktoré uvadza , Centrum pre kontrolu
chordb a prevenciu (CDC)” ako vhodné pre toto pouzitie).

A VAROVANIE

Situacia Pouzitie neadekvéatnej dezinfekénej techniky.

Nebezpeéenstvo | Chybné zdravotnicke zariadenie.

Prevencia < Dezinfekény prostriedok musi byt roztok na baze alkoholu.
< Nepouzivajte dezinfekéné roztoky na baze aldehydu alebo fenolu.
@ Zariadenie sa nesmie sterilizovat.

maju pravnu silu v jurisdikcii (jurisdikciach), v ktorej je systém umiestneny.

@ Cistenie a dezinfekcia musi byt v sulade so véetkymi platnymi zakonmi a predpismi, ktoré
Zariadenie smie Cistit a dezinfikovat' len autorizovany personal.
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8 Specialne technické pokyny na pouzivanie zariadenia

8.1 Zabezpecenie vykonu/kvality

Odporucame pravidelné overenie spravnej funkcie zariadenia prostrednictvom vykonavania testu
zabezpecenia kvality cievky.

Testy zabezpecenia kvality cievky by mal vykonavat servisny zastupca spolo¢nosti GE alebo nezavisly
poskytovatel servisu. Ak chcete na cievke vykonat test zabezpecenia kvality, obratte sa na servisného
zastupcu spolo¢nosti GE alebo na nezavislého poskytovatela servisu.

Pri akychkolvek otazkach alebo obavach kontaktujte spoloénost GE Healthcare na telefonnom ¢&isle 800-
582-2145.
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9 Priloha

9.1 Technické udaje

RAPID Biomedical GmbH

Nazov zariadenia

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Cislo zariadenia (RAPID)

P-H16LE-030-01893

MR jadro 1H

Prevadzkové frekvencie 127,7 MHz

MR systém GE 3.0 T MR Systems

Intenzita pola MR systému 30T

RF polarizacia linearna

Rozmery plasta cievky Dizka: 370 mm Sirka: 540 mm Vyska: 175 mm
Rozmery lavej a pravej dutiny Dizka: 160 mm Sirka: 150 mm Vyska: 130 mm

Umiestnenie ¢islovanych kanalov

0@

N

9

Dizka pripojovacieho kabla

900 mm

Hmotnost

5,9 kg

Maximélna povolena hmotnost
pacienta

Obmedzend len maximalnym povolenym zatazenim

pacientskeho stola

Prostredie pouzitia

Len na vnitorné pouzitie

Prevadzkové podmienky:

Rozsah tepl6t
Relativna vihkost
Tlak vzduchu

+15 °C az +24 °C/+59 °F az +75,2 °F

30 % az 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Rozsah tepl6t
Relativna vihkost

Podmienky prepravy a skladovania:

-25°C a¥ +60°C/-13°F az +140°F

B>~ Q|8 =D

5% az 95 % RH

Tabulka 9-1: Specifikacia vyrobku
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A VAROVANIE

Situacia Zariadenie sa nepouziva v ramci stanovenych prevadzkovych podmienok.

Nebezpeéenstvo | M6Ze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a méze dojst k poskodeniu
zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zabezpecte, aby bolo okolité podmienky vySetrovacej miestnosti (teplota,
relativna vlhkost, tlak vzduchu) v medziach definovanych S$pecifikaciami
prevadzkovych podmienok.
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9.2 Informacie o predpisoch a zakonoch

Predmet

Udaje

Vyrobca

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Nemecko
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuuje

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

Univerzalna nomenklatira
zdravotnickych pomocok
UMDNS

17-542

Eurdépska unia

Trieda zariadenia

Trieda I - Priloha IX k MDD, pravidlo 12 a priloha k MDR, pravidlo
13

USA

Trieda zariadenia
Kod zariadenia

Cislo ziadosti pred uvedenim na
trh

Cislo zariadenia
FEI vyrobcu
FEI dovozcu/distribltora

Trieda Il - 21 CFR 892.1000
MOS
K181948

D334567
3005049692
2183553

Kanada

Trieda zariadenia
Cislo licencie zariadenia
Identifikaéné Cislo vyrobcu

Identifikacné &islo
dovozcu/distribltora

Trieda Il - CMDR - SOR / 98-282, pravidlo 7
102191
140730
117707

Podrobné informéacie o dovozcovi do Turecka/Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Dovozca/ithalatg!

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

Tabulka 9-2: Informacie o predpisoch a zakonoch
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9.3 Oznacovanie

@

Ak Stitky chybaju alebo su necitatelné, zariadenie sa nesmie pouzivat. Oznacovanie mbze
obnovit’ alebo zmenit' len spolo¢nost RAPID Biomedical alebo jej zastupca.

Polozka Symbol Znacenie zariadenia/poznamky
“ RAPID Biomedical GmbH
Vyrobca A Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Germany
Distribuuje GE Medical Systems, LLC

Obchodné nazvy zariadenia

nie je k dispozicii

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Referenéné &islo zariadenia

P-H16LE-030-01630

Sériové &islo zariadenia

2| &

xxx (tri €islice s nulou na zaciatku)

Cislo dielu GE Healthcare nie je k dispozicii | 5772248-2
Revizia zariadenia REV. XX
Datum vyroby EVIVE
(ROK-MESIAC-DEN) &I RRRR-MM-DD
s (OT)XXXXXXXXXXXX
Kéd UDI (ukazka) "ﬁj (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Typ zariadenia (T/R)

Cievka len na prijimanie

RF centrum cievky

(zalisované)

poziadavkdm smernice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych
poméckach).

Oznacenie CE (vyhovuje zakladnym

N
M

cTUVus
Skuska typu Kanada/USA

Postupuijte podla pokynov na pouzitie

bezpec&nosti si pozrite si navod na
pouzitie.

V pripade dalSich otazok tykajucich sa

> Q™
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Polozka Symbol | Znadenie zariadenia/poznémky
Prilozna Cast typu BF. R
Trieda Il podla IEC 61140. [l

Elektronicky navod na pouzitie (elFU)

Oddeleny zber odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (smernica
WEEE 2012/19/EU)

Konektory na strane systému su
povolené

Upozornenie na konektor cievky
(nélepka)

nie je k dispozicii

nikdy nenechéavajte odpojené vo vnutri
otvoru

Tabulka 9-3: Oznacovanie zariadenia

31/34




RAPID Biomedical GmbH

9.4 Slovnik symbolov

Symbol

Zdroj

Ref. ¢.

Nazov a definicia symbolu

ISO 7000

5957

Len pre vnatorné pouzitie. Identifikuje elektrické zariadenia
uréené predovSetkym na vnutorné pouzitie.

ISO 7000

0632

Rozpatie teploty. Oznacuje rozpatie maximalnej a minimalnej
teploty, v ktorom sa ma polozka skladovat, prepravovat
alebo pouzivat.

ISO 7000

2620

Rozpatie vlhkosti. Oznacuje prijatelné horné a dolné limity
relativnej vihkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

2621

Rozpatie atmosférického tlaku. Oznacuje prijatelné horné a
dolné limity relativnej vihkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

3082

Vyrobca. Identifikuje vyrobcu vyrobku.

ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum moze byt rok, rok a mesiac alebo rok,
mesiac, defl. Datum musi byt umiestneny vedla symbolu.
Datum méze byt napriklad uvedeny nasledovne: 1996-06-12.

ISO 7000

2493

Katal6gové ¢islo. Identifikuje katalégové &islo vyrobcu,
napriklad na zdravotnickom zariadeni alebo prislusSnom
obale. Katal6goveé &islo musi byt umiestnené vedla symbolu.

ISO 7000

2498

Sériové Cislo. Identifikuje sériové €islo vyrobcu, napriklad na
zdravotnickom zariadeni alebo jeho obale. Sériové &islo musi
byt umiestnené vedla symbolu.

IEC 60417

6191

RF cievka, vysielanie. Identifikuje vysokofrekvenénu (RF)
cievku len na vysielanie.

IEC 60417

6192

RF cievka, vysielanie a prijimanie. Identifikuje
vysokofrekvenénu (RF) cievku na vysielanie aj prijimanie.

IEC 60417

6193

RF cievka, prijimanie. Identifikuje vysokofrekvenenu (RF)
cievku len na prijimanie.

ISO 7010

M002

Pozrite si ndvod na pouzitie/brozaru. Oznacuje, ze sa musi
precitat navod na pouzitie/brozura.

> QR E FILEEQRSID

ISO 7000

0434A

Varovanie. Oznacuje, Ze pri obsluhe zariadenia alebo
ovladaca v blizkosti miesta, na ktorom sa symbol nachadza,
musite byt opatrni, alebo uruje, Ze sicasna situacia si
vyzaduje pripravenost alebo akciu obsluhy, aby sa predislo
neziaducim nasledkom.

IEC 60417

5840

Prilozna €ast typu B. Identifikuje priloznu €ast typu B v
sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Prilozna ¢ast typu BF. Identifikuje priloznu €ast typu BF v
sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zariadenie triedy Il. Identifikuje zariadenia vyhovujuce
bezpecénostnym poziadavkam Specifikovanym pre zariadenia
triedy Il podra IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. €. | Nazov a definicia symbolu
Symbol oznacovania elektrickych a elektronickych zariadeni.
Smernica Priloha Symbol oznadujuci separovany zber elektrickych a
elektronickych zariadeni pozostava z preSkrinutého kosa na
2002/96/ES \Y X ; A T
kolieskach. Symbol sa musi vytlacit viditelne, Citatelne a
nezmazatelne.
Elektronicka norma Cinskej ludovej republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Logo preukazuje, ze vyrobok bol vyrobeny so zretelom na
\J 2014 5 ochranu Zivotného prostredia, a to najma tym, Ze neobsahuje
ziadne nebezpecné latky.
JoN; VSeobecny symbol pre zhodnotenie/recyklaciu. Oznacuje, ze
%(:9 1ISO 7000 1135 oznacena polozka alebo materiél, z ktorého je vyrobena, je
sucastou procesu zhodnotenia alebo recyklacie.
Krehké, manipulujte opatrne. Oznaduje, Zze obsah
! ISO 7000 0621 prepravného obalu je krehky a s obalom sa musi
zaobchadzat opatrne.
Touto stranou nahor. Oznacuje spravnu vzpriamenu polohu
H 1SO 7000 0623 prepravného obalu.
Lo Udrzujte mimo dosahu dazda. Oznacuije, Ze prepravny obal
T ISO 7000 0626 musi byt chraneny pred dazdom a udrziavany v suchych
podmienkach.
Smernica Priloha - . . .
C € 93/42/EHS Xl Oznacenie zhody CE pre zdravotnicke pomécky triedy |
c € Smernica Priloha | Oznacenie CE zhody s &islom notifikovaného organu
0197 | 93/42/EHS XII napravo od symbolu pre zdravotnicke pomécky # triedy |

Tabulka 9-4: Slovnik symbolov
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RAPID Biomedical GmbH

9.5 Zoznam skratiek

Skratka Vysvetlenie

AGB Standardné zmluvné podmienky

C Uhlik

CD Kompaktny disk

CFR Kédex federalnych nariadeni (USA)

CMdR Kanadské predpisy pre zdravotnicke pomocky
EC Eurdpske spolocenstvo

ECG Elektrokardiogram

EEC Eurépske hospodarske spolocenstvo

elFU Elektronicky navod na pouzitie

EU Eurépska Unia

FID Doznievanie volnej indukcie

IEC Medzinarodnd elektrotechnickd komisia

MDD SMERNICA RADY ¢. 93/42/EHS

MDR NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
MR Magneticka rezonancia

Na Sodik

P-H16LE Phased-Array, 1H, 16 kanalov, len na prijimanie
P Fosfor

PN Cislo dielu

QA Zabezpecenie kvality

REF Referenéné €islo (Eislo dielu)

RF Vysoka frekvencia

RoHS Obmedzenie nebezpecnych latok

ROI Oblast zaujmu

Rx Funkcia prijimania

SAR Merny absorbovany vykon

SN Sériové Cislo

SNR Odstup signalu od Sumu

T/R Vysielanie/prijimanie

Tx Funkcia vysielania

uDI Jednotné oznacéovanie zdravotnickych pomédcok
WEEE Odpad z elektronickych a elektrickych zariadeni
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