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1 Hwéng dan sir dung

1.1 Huwéng dan sir dung

Hwéng dan st dung nay la mét phén clia san phdm da dé cap & trén cta RAPID Biomedical GmbH
(RAPID Biomedical). chyng dan swr dung nay danh cho cac ca nhan van hanh, 1ap dat hoac chay ther
san phdm nay. Trwdc khi st dung san pham nay, diéu quan trong la phai doc ky Hwdng dan s dung.
Tham khdo RAPID Biomedical trong trudng hop ban khong hiéu céac phan cua Hwéng dan st dung
Huo’ng dan st dung phai dwgc cung cap cho moi ngudi dung tai moi thoi diém trong sudt vong doi san
phgm Hwéng dan st dung phai dwoc chuyén cho bat ky chi s& hiru/ngwdi dung tiép theo nao cua san
pham.

1.2 Biéu twong

DAu hiéu va nhan an toan san pham dwoc mé ta nhw sau.

A THAN TRONG

Biéu thi mét tinh huéng nguy hiém ma néu khéng tranh khéi thi cé thé dan dén thwong tich nhe
hoac trung binh.

THAN TRONG bao gébm céc yéu tb sau:

Tinh huéng Théng tin vé ban chét ciia mét tinh huéng nguy hai.
Nguy hai Hau qua cda viéc khéng trénh khdi mét tinh huéng nguy hai.
Phong ngtra @ Phuong phép phong trénh tinh huéng nguy hai.

Biéu thi thong tin quan trong can xem xét dé thong bao cho moi nguw&i vé cac méi nguy hai cé
thé dan déen nhirng hau qua khac ngoai thwong tich ca nhan.

THONG BAO bao gdm cac yéu té sau:

Tinh huéng Théng tin vé ban chét ciia mét tinh huéng nguy hai.
Nguy hai Hau qua cda viéc khéng trénh khdi mét tinh huéng nguy hai.
Phong ngtra @ Phuong phép phong trénh tinh huéng nguy hai.

@ Biéu thi i khuyén hoic khuyén nghi hiru ich.

1.3 Ban quyén

Viéc sao chép trai phép mot phan hay toan bé Hwéng dan s dung nay 1a mét hanh vi xam pham ban
quyén cta RAPID Biomedical.

1.4 Gi&i han Trach nhiém phap ly

Céc théng sb ky thuat va dir liéu trong Hwéng dan s dung nay |a chinh xac tai thoi diém in. RAPID
Biomedical khong chép nhan trach nhiém phép ly va dwoc mién trlr moi khiéu nai ctia bén thi ba phat
sinh t& hw hai cua thiét bi do s& dung khong phlu hop hoac trai pheép, I6i van hanh hodc bé qua Hwéng
dan s dung nay, dic biét 1a cac huéng dan an toan cé trong tai liéu nay Céc diéu kién bao hanh va
trach nhiém phap ly co6 trong Diéu khoan va Piéu kién tiéu chuan (AGB) ctia RAPID Biomedical khong bi
anh hwéng.
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1.5 Cung cap Hwéng dan sir dung

« O dia CD: Mot dia CD chra Hwdng dan s dung dién t&r bing cac ngdén ngtr khac nhau sé
duwoc gti kém theo san phdm. Dé biét thém thong tin, hay tham khao T& roi elFU;

 Tai xuéng: Hwéng dan str dung dién ttr co thé dwoc tai xuéng bang cac ngdn ngir khac nhau
va tt ca cac phién ban cé sén tlr Trang web ctia RAPID Biomedical - www.rapidbiomed.de;

« Hwéng dan sir dung dwéi dang gidy hodc ban mém trén CD: Hudéng dan s dung duéi
dang gidy hodc ban mém trén CD c6 thé dwoc d&t hang mién phi tai RAPID Biomedical qua
email (xem dia chi email & trang 2). Trir khi c6 thay di trong noéi dung dat hang, phién ban méi
nhét sé dwoc giao trong vong 7 ngay sau khi nhan dwoc don d&t hang. Tham khao To roi elFU
dé biét hién cé s&n cac ngdn ng nao.
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2 Xely

2.1 Do nhay cua thiét bi

THONG BAO

Tinh huéng Thiét bi dién t&r nhay cdm, khéng dwoc xt ly can than.
Nguy hai Thiét bi c6 thé bi hw hai.
Phong nglra @ Cén trong khi xt Iy va st dung.

@ Tranh rung lac ho&c tac dong cé thé anh hwéng dén thiét bi.

<« Chi mang vac thiét bi c6 vé boc.

@ X ly c&n than va khong s dung day cap va phich cam di kém cho muc
dich mang vac thiét bi.

A THAN TRONG

Tinh huéng Mang véc thiét bi bang day cap va/hoéc phich cadm.
Nguy hai Dung cu va/hoéc thiét bi khac c6 thé bi hw hai.
Phong ngtra = Khong mang véc thiét bi badng day cap va/hodc phich cdm cla thiét bi.

@ Mang véac thiét bi bang tay cAm hay nang than chinh.
& X ly thiét bji cin than.

2.2 Bao dwong

Khong can bdo dwéng néu thiét bi dwoc st dung dang cach va dwoc vé sinh thudng xuyén.

2.3 Bao quan

Bao quan thiét bi & noi kho mat, khdng c6 sw thay d6i manh vé nhiét d6 va tach biét khoi cac ngudn cé
kha nang gay 6 nhiém va tac dong co hoc (xem 9.1 Thong sbé ky thuat).

2.4 Thai bé cac thiét bj cii

RAPID Biomedical theo day xac nhan rang cac thiét bj tuan thd theo phién ban mai nhat cia cac nguyén
tac, quy dinh va luat phap cda Lién minh Chau Au lién quan dén viéc xt ly thiét bj dién va dién tlr thai bd
(xem 9.3 Nhan hiéu).

THONG BAO

Tinh huéng Thai bd khéng phu hop.

Nguy hai Nguy hai mbi trwdng.

Phong nglra @ Khong dwoc thai bo thiét bi nay nhw déi voi chat thai sinh hoat. G
thiét bi ¢ can thai bd dén nha san xuat (tim dia chi trén trang 2).

@ RAPID Biomedical ch&p nhan vat liéu déng géi va thiét bi cii dwoc tra lai.
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2.5 Tra lai thiét bj
RAPID Biomedical van chuyé&n san pham trong bao bi chuyén dung c6 thé dwoc tai st dung nhiéu lan.
Qué trinh tra lai thiét bi dwoc x& ly bdi nha phan phéi. Vi vay hay lién hé véi dai dién dich vy dia phwong.

Tinh huéng Bao bi khéng day da va/hodc phwong tién van chuyén khéng phu hop.
Nguy hai Thiét bi c6 thé bi hw hai.
Phong ngtra @ Can sk dung bao bi géc khi tra lai s&n pham.

2.6 Bao vé mdi trwong

RAPID Biomedical dam bao sé tuan thu cac quy dinh bao vé méi trwong cla cac Chi thi EU hién hanh
trong toan b6 vong doi cua thiét bj tir khi phat trién dén san xuat va thai bd (xem thém 9.3 Nhan hiéu).
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3 Huwéng dan an toan chung

3.1 Théng tin chung

Dé van hanh Cuén thu chan doan vii 16Ch két hop Hé théng cong hwdng tir dwoc ding cach va an toan,
nhan vién van hanh phai co kién thirc va mére do théng thudc cao voi Hwedng dan siv dung nay cling nhw
Hwéng dan str dung Hé thong cong hwéng tir.

A THAN TRONG

Tinh Thao tac sai trong qua trinh cai dat, van hanh, dich vu va’/hoac stra chira.
huong
Nguy hai Bénh nhan va/ho&c ngudi dung c6 thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.
Phong < Chi nhan vién dwoc Gy quyén méi dwoc phép |ap dat thiét bi.
ngwa @ Chi nhan vién dwoc dao tao méi dwoc van hanh thiét bi.
= Bé&t budc phai thyc hién theo Hwéng dan sir dung nay mét cach nghiém ngat.
= Thyc hién theo Huwéng dan st dung cho Hé théng cong hwéng tr, cac thiét bi va

phwong tién bé sung.

A THAN TRONG

Tinh Thiét bi y té bi I5i.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/ho&c ngudi dung c6 thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong = P06 tin cay van hanh cla thiét b phai dwoc kiém tra va dam bao trwédc méi lan st

ngilra dung.

& Khoéng dwoc phép st dung néu thiét b bi 15i.

Kiém tra do tin cay van hanh cua thiét bi, bao gdm kiém tra vd boc, kiém tra cac dworng két ndi (day cap,
phich cdm) va kiém tra t4t ca cac nhan (9.3 Nhan hiéu). Diéu nay ciing 4p dung cho tat ca céac thiét bi
khac can thiét dé van hanh va cac phu kién duwoc st dung.

Dai dién dich vu dia phwong phai dwgc thdng bao ngay lap tee trong treong hop hw hdng hay truc trac.
Nhén bi thiéu hay bi hw hai chi cé thé dwoc stra dbi hodc thay thé bdi dai dién dich vu. Chi dai dién dwoc
RAPID Biomedical Gy quyén méi c6 quyén stra chira hoac thay ddi sdn phdm nay. Xem chuong 4
Truwdng hop 16i .

Khi dwoc van hanh 1an dau va trwdc khi st dung 1an dau tién trén mot dbi twong thlr nghiém truc tiép,
chirc néng thich hop cua thiét bj phai dwoc kiém tra va ghi lai bang mét thtr nghiém trén phantom céng
hwéng tir thich hop (8.1 Bam bao hiéu suét/chét lwong).

A THAN TRONG

Tinh Phat hién tin hiéu bi nhiéu do SNR ho&c x&o anh thap.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung c6 thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong = Chuc ndng cua thiét bi phai dwoc kiém tra va dam bao trwdc méi lan s dung.

ngwa = Khéng duoc st dung thiét bi néu phat hién 16i chirc nang.

< Chi nhan vién dwoc dao tao méi dwoc van hanh thiét bi.
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@

Chi st dung theo toa ké - “chi R~

Luat phap cuda tirng quéc gia quy dinh thiét bi nay chi dwgc ban béi hodc theo y I1énh cia
bac si, hodc theo chi dinh mé ta ctia bat ky bac si nao khac dwoc cip phép st dung hodc
ra y lénh s dung thiét bi theo phap luat cia quéc gia dé. Thiét bi nay chi cé thé dwoc
phan phéi cho bac si duwoc cip phép hodc nhirng nguwdi dwoc phép mua thiét bi theo toa
ké hodc y lénh khéac tir bac st dwoc cép phép.

3.2 Pham vi str dung

Thiét bi dwoc phat trién dé si dung cling véi Hé théng cong hwéng tlr dwoce chi dinh trong 5 M6 ta thiét bi

@

Tuyén bé ctia Uy ban Chau Au theo Biéu 12 clia Chi thi 93/42/EEC quy dinh réng thiét bi
chi c6 thé dwoc st dung két hop véi cac thiét bi dwoc chi dinh. Viéc sir dung thiét bi két
hop véi cac thiét bi khac khong dwoc liét ké dwoc coi la st dung ngoai huwéng dan va bé
qua Muc dich str dung. Diéu nay dan dén viéc khéng dwoc bao hanh.

A THAN TRONG

T”mh Thiét bi khéng dwoc van hanh theo ding Muc dich s dung.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung cé thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong @ Phai st dung thiét bj can ct theo Muc dich st dung.

nglra

@

Thuwe hién theo céc chi dan trong huwéng dan st dung Hé théng cong hwéng tr.
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3.3 Nguy hiém tir cudn day truyén RF

A THAN TRONG

Tinh huéng

Thiét bi dwere van hanh ma khong xem xét chirc nang truyén, vi du:

(0]

O O O 0O O O

o

Vat lieu dan dién dwoc dat trong pham vi van hanh cla thiét bi.

C6 s tiép xuc gitra da véi da clia cac bd phan khac nhau trén co thé.

Da tiép xuc truc tiép véi thiét bi bao gdm ca day cap.

Day céap tao thanh mét vong cao tan khép kin.

Day céap két nbi dwoc dat trong truong RF cla thiét bi.

C6 céac vong lap trong chuyén dao RF hodc ECG.

Céc dién cuc va cap ECG khéng dwoc phé duyét dé chup cong huéng tr nhung
dang dwoc st dung.

Thiét bi, cudn (thu) hodc cap bi ngat két ndi trong khi van hanh thiét bi.

Nguy hai

Bénh nhan c6 thé bi ndng qua mirc va/hodc co thé bj bdng RF.

Phong
ngwa

&

&

9 9 9 9§

9

Loai bé cac mat hang kim loai.

Kiém tra/chinh stra vi tri/tw thé ciia bénh nhan dé tranh cac vong lap (d&c biét 1a ban
chéan va canh tay).

Ngan chan su tiép xtc truc tiép gitba da va thiét bi. Dam bao co6 mét khoang cach
gitra bénh nhan va bé mat cua thiét bi bao goém ca cap.

Kiém tra/stra cap dan. Ngan chan/g& réi vong I&p khi dinh tuyén cap.

Dam bao cap khéng dwoc dinh tuyén trong trwérng RF cda thiét bi.

Ngan/g& réi cho vong 1ap khi dinh tuyén cac chuyén dao RF hodc ECG.

Chi s dung cac phu kién dwoc nha san xuét thiét bi cong hwdng tir phé duyét hodc
cung cap.

Loai bd cac thiét bi, cudn hoac cap bi ngat két ndi truwdc khi chup.
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4 Trwdng hop 16i

4.1 Chi bao 16i
Thiét bi khong c6 dén chi bao 16i. Ngudi van hanh phai dwa vao cac phwong tién chi bao 16i khac. Vé
van dé nay, ho can phai:
« lién tuc quan sét théng tin I16i do hé théng cong huéng tr cung cap
+  thwong xuyén kiém tra chirc nang cda thiét bi (vi du: két qua chup khong nhw dy kién, suy giam
chat lwgng hinh anh cong hwéng ti, v.v.)

4.2 Tinh trang 16i

Dam bao rang san pham duoc thiét 1ap va si dung theo Hwong dan s dung hién hanh. Lién hé véi dai
dién dich vu tai dia phwong dé dwoc ho trg trong moi tredng hop khac.

A THAN TRONG

Tinh huéng | Thiét bi hw héng hodc truc tréc.

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung cé thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong & Khéng duwoc st dung thiét b trong trwdng hop hw héng va/hodc truc tréc. Thong bao

ngwra cho dai dién dich vu tai dia phwong ngay lap tirc.

A THAN TRONG

Tinh Stra chiva trai phép mot thiét bi hw héng hoc truc tréc.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc nguwdi dung cé thé bi tdn hai, dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi
hw hai.

Phong @ Chi nguoi dai dién dwoc RAPID Biomedical Gy quy&n méi dwoc phép stra chira thiét

nglra bi.
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Phan Il Théng tin san pham
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5 M0 ta thiét bi

Diagnostic Breast Coil 16Ch (Diagnostic Breast Coil 16Ch 3.0 T) dwoc thiét ké dé st dung véi hé thdng
coéng hwéng tr (MR). Cudn thu dwoc thiét ké dé siv dung két hop véi Cudn phat (BC) ctia hé théng cong
hwéng tlr. Cudn phat sé kich thich hat nhan hydro (1H) v&i tir trwdng tan sb vé tuyén (RF) dé& cudn thu co
thé nhan dwoec tin hiéu RF sinh ra tlr hat nhan dwoc kich thich. Cudn thu dwoc thiét ké nhw mot cudn chi
c6 tac dung thu tin hiéu chup céng hwéng tr d6 phan gidi cao cua va.

V4 cudn thu cé bé mat cong dé thich (rng tét hon véi ving gidi phau can chan doan. Cuédn nay chi cé thé
thu tin hiéu (Rx) va bao gébm 16 phan t&r cudn don doc lap véi b tién khuéch dai tiéng on thap tich hop
va dau ndi véi GE 3.0 T MR Systems. Cudn day dwoc diéu chinh ¢ dinh va khép véi tai trong dién hinh
cta vl & tan sé Larmor 1a 1H & mae 3,0 T (127,7 MHz). Cac mach tach r&i dwoc tich hop trong méi phan
tlr vong don cung cap sw tach roi khdi Cudn day co thé cta Hé théng cong hwéng tir trong qué trinh
truyén xung kich thich RF. Cudn day cung cép ca anh mét chiéu va hai chiéu (Trai, Phai va Ca hai) cia
vung giai phau can chan doan.

5.1 Chi dinh s dung, chéng chi dinh, méi trwéng

Chi dinh str dung Diagnostic Breast Coil 16Ch duoc chi dinh dé st dung lam bd phan
mé& rong cho thiét bi chan doan hinh anh cia GE 3.0 T MR Systems
nham tao ra hinh anh ngang, dirng doc, drng ngang va xién, hinh
anh quang phd va/hoac phé, hién thi cu tric bén trong cta va.

Khi dwoc phan tich béi bac si dwoc dao tao, cac anh sé cung cap
théng tin gitp hd tro chan doan.

Chéng chi dinh Diagnostic Breast Coil 16Ch khéng lam thay ddi cac chéng chi dinh
cho GE3.0 T MR Systems.

ng dung Va

B6 phan ap dung V& cudn va tat miéng dém

Hé théng cong hudng tir GE 3.0 T MR Systems

Cuwong do ti treong By 30T

Van hanh cuén phat 1H can thiét (kich ttr 1H)

5.2 Pham vi cung cap

Cac thanh phan sau day duoc cung cép ciing vai thiét bi nay:
b6i voi GE 3.0 T MR Systems
«  Cudn thu chdn doan v 3.0 T 16Ch (GEHC phan #5772248-2)
«  Twa dau chan doan v 16Ch
« DPém phang chan doan vi 16Ch
+ Dém nghiéng chan doan va 16Ch
e ToroielFU
« CD chra Hwéng dan st dung dién tlr bang cac ngdn ngi khac nhau
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5.3 Téng quan vé thiét bi

Hinh 1: Vi du vé Diagnostic Breast Coil 16Chs
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6 Van hanh ban dau va tai chay thr

6.1 Hwéng dan chung

Sau khi thiét bj dugc cung cép, triedc Ian van hanh, bao tri hodc stra chva ban dau, can luon kiém tra do
tin cay van hanh cua thiét bi.

THONG BAO

Tinh huéng Thiét bi dwoc van hanh truwéc khi cho thich nghi véi thoi tiét.
Nguy hai Hw hdng thiét bi y té do nwéc ngung tuy.

= Chi dwoc 13p dat va van hanh ban dau cho thiét bi sau mét thoi gian
thich nghi hop ly v&i thoi tiet. Lwu trir thiét bj & trang thai khéng déng

Phong ngira g6i trong méi trwdng van hanh trong 24 qio trwwdc khi van hanh.

@ Xem Tai liéu dinh kem 9.1 Thong s6 ky thuat vé méi trudng dwoc phép
van hanh thiét bi.

6.2 Giam sat SAR

Thiét bi khong c6 tinh nang giam sat riéng biét vé téc do hap thu cu thé (bdo vé bénh nhan) cling nhw
cong suét tan sb vo tuyén RF dwoc ap dung téi da (bdo vé thanh phan, xem 9.1 Théng sé Ky thuat). Didu
nay duwgc Hé thdng cong hwéng tir thuc hién bang cach theo dbi va gi¢i han cong suét tAn sb vo tuyén
RF tbi da trong qua trinh quét.

Cong suat tan s6 vo tuyén RF t6i da phu thudc vao cudn day va duoc xac dinh trong tép cau hinh cuén
cua Hé thong cong hudng tee. Dau vao dé tinh Téc do hap thu dac biét (SAR) chinh xac dwoc ap dung la
céc tham sb lién quan dén cudn dwoc xac dinh béi RAPID trong tép cAu hinh cuén ciing nhw cac tham sb
lién quan dén bénh nhan dwoc nhap vao giao dién ngudi dung khi dang ky bénh nhan.

Dé& dam bao viéc kiém soat Toéc dd hap thu dic biét (SAR) hoat dong chinh xac, cudn day dwoc ma hoa
va nhan dang béi Hé théng cong hwéng tr khi dwoc cdm. Khi cdm cudn day, Hé thdng cong hwéng tr
nhan ra sw c¢b nay va dat cac tham sé lién quan dwoc cung cép trong tép cau hinh twong ng. Theo co
ché nay, bénh nhan va cuén day dwoc giir an toan khdi bi ton hai/pha huy.

A THAN TRONG

Tinh huéng Kiém tra v&i thiét bi khéng dwoc két néi theo Hwéng dan str dung nay.

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung cé thé bi ton hai, dung cu va/hoac thiét bi
khac cé thé bi hw hai.

Phong ngtra @ Thiét bi phai dwoc két ndi theo quy dinh trong Hwéng dan s dung nay.

@ Thuc hién theo cac hwong dan vé két nbi dwoc dua ra trong Hudng
dan sr dung Hé thong cong huwéng tur.

= Trwdce khi kiém tra, ddm bao tat ca cac két néi da dwoc hoan tt.

= Két néi gitra cudn day va Hé théng cong hudng tir can duoc kiém tra
trong giao dién ngwoi dung clia phan mém tridc moi lan chup.

@ Khong dwgc tién hanh chup néu cuén day nam trong nam cham va bi
ngat ket noi khoi Hé thong cong huwdng tie. Khdng thuwe hién bat ky lan
chup nao néu thiét bj trong tinh trang ngat két noi.
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7 S dung thwéng xuyén

7.1 B6 tri thiét bi

Bé,tri Diagnostic Breast Coil 16Ch (a) trén ban bénh nhan ctia GE MR-System cuing véi twa dau (b), dém
phang (c) va dém nghiéng (d). Tham khao hinh anh sau day, c6 thé 4p dung cho GE MR-System hién tai.

MR-System va dém nghiéng hwéng vé phia MR-System.

@ Lwu y réng Diagnostic Breast Coil 16Ch phai dwoc bd tri sao cho twa dau dbi dién voi

GE MR-System cé ban GEM, vi dy.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Hinh 2: B tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System cé ban bénh nhdn GEM, bao gébm
cuén thu chan dodn vu (a), twa déu (b), dém phéng (c) va dém nghiéng (d).
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GE MR-System cd6 ban phi GEM, vi du:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Hinh 3: Bé tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c¢6 ban bénh nhan phi GEM.

GE MR-System c6 ban réng , vi du:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

A

Hinh 4: Bé tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c6 ban bénh nhén réng.
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GE Hé théng SIGNA PET/MR:

4

Hinh 5: Bé tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét Hé théng GE PET/MR.

Khi b tri thiét bj trén ban bénh nhan, phai ddm bao rang cac num dinh vi & mat dwéi cta khung twa dau
dwoc I8p vao ranh dinh vi & dau dwdi cla ban bénh nhan. Bang cach nay cé thé tranh chuyén dong
khéng mong mudn cua twa dau. Bb tri cudn thu chan doan va 16Ch trén ban bénh nhan sao cho cac chét
dinh vi ciia n6é & méat dwdi cla vé thiét bi dwoc chén vao cac cubi vong cla khung twa dau. Theo do, cd
thé tranh cac chuyén dong khong can thiét caa thiét bi.

A THAN TRONG

Tinh Thiét bi 1am suy gidm tin hiéu PET.
huong

Nguy hai Hiéu chinh suy gidm tin hiéu PET (AC) s& khang chinh xac. Diéu nay c6 thé dan dén két
quéa chan doan sai.

Phong @ Ludn ap dung phép hiéu chinh suy gidm PET.
ngwa # Thuyc hién theo cac hudong dan duoc dua ra & day dé bd tri thiét bi & vi tri chinh
xac doi v&i cac vong cla bd thu tin hiéu PET.
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7.2 Bb tri bénh nhan

bat chér] bénh nhan Ién trudce & trang thai ndm Up trén Diagnostic Breast Coil 1§Ch.
1. Can st dung twa dau, dém phang va dém nghiéng dé bénh nhan cdm thay thodi mai.
2. Phan than cda bénh nhan phai dwoc d&t trén cuén thu sao cho méi bén va (hodc bén vi can dwoc
chuan doan) dwoc dat chinh gitra cac khoang bén trai va/hodc bén phai ctia cudn thu.
a. Dam bao rang bénh nhan dwoc bb tri theo chiéu tlr dau dén chan va (cac) bén vi nam
chinh xac trén cac khoang.
b. Dam bao rang (cac) bén vi dwoc tha tw do vao cac khoang va khéng bi che chan.
c. Kiém tra lai vi tri bénh nhan néu thay hinh dang nguc trén cac anh dinh vi khong duoc tw
nhién.
3. Hai tay cGia bénh nhan nén dat doc theo co thé (tw thé tay xubi theo co thé).
4.Diéu chinh vi tri clia twa dau dé phan dau va cb cta bénh nhan dwoc tya thodi mai.

Tham kh&o anh sau day dé &p dung cho GE MR-System hién tai:

GE MR-System co6 ban GEM, vi dy.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Hinh 6: Diagnostic Breast Coil 16Chs Iap trén mot GEMR-System vé&i ban bénh nhan GEM.

GE MR-System cé ban phi GEM, vi du:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

¥

A,

Hinh 7: Bé tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c¢6 ban bénh nhan phi GEM.
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GE MR-System c6 ban réng , vi du:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

A

Hinh 8: B tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c¢6 ban bénh nhan réng.

GE Hgé théng SIGNA PET/MR:

A

Hinh 9: B4 tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét Hé théng GE PET/MR.
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D4t bénh nhan vao diém dbng tam cta Hé théng cong hwéng tir
1.S& dung céc céng cu hé tro dinh vi bénh nhan dwoc duc vao cac mat bén cla vé cudn dé can
chinh thiét bi bang dén can chinh laser nhdm danh déu vi tri bénh nhan

2. Can than day ban bénh nhan vao Hé théng cong hudéng tu.

Hinh 10: Céc céng cu hé tro dinh vi ctia Diagnostic Breast Coil 16Chs duoc dic vao vé cudn thu.

A THAN TRONG

Tinh Thoi gian tiép xUc truc tiép gitra thiét bi va da bénh nhan bi kéo dai.
huong

Nguy hai Kich &ng da.

Phong @ Tranh tiép xUc truc tiép gitra bénh nhan va thiét bi, c6 thé st dung miéng dém hoac
nglra vai phu hop.

Viéc kéo dai thoi gian tiép xuc truc tiép gita thiét bi va da bénh nhan co thé khién bénh nhan ra moé hoi.
M0 hdi c6 thé dan dién, cé nghia la cong suat tan so v tuyén c6 thé bi hap thu trong cac chat liéu thwong
khéng dan dién.

Tinh Thoi gian tiép xGc trwc tiép gitra thiét bi va da bénh nhan bj kéo dai.

huong

Nguy hai Béng tan sé vo tuyén.

Phong @ Tranh tiép xuc truc tiép gitka bénh nhan va thiét bi, c6 thé s& dung miéng dém hodc
nglra vai phu hop.

7.3 Két néi véi Hé thdng cong hwéng tiv

Cudn thu chan doan vii 16Ch dugc trang bi mét cap két néi c6 dau ndi P-Port GE. Dau ndi nay phai dwoc
cam vao 6 cam s6 4 & dau dwoi clia ban bénh nhan. Khong thé st dung 6 cam s6 1 va 2.
Pam bado rang dau noi P-Port GE dwoc khéa sau khi cam vao 6 cam so6 4.

Cudn thu s& dugc nhan dang va hién thi trén Bang diéu khién van hanh trong phong (iROC) ctia hé théng
cdng hwéng tlr sau khi két noi.

Kiém tra thé Coils (Cuon thu) trén giao dién ngwdi dung cia GE MR-System trudc khi bat dau chup cong

hwang tir. Chon Cudn thu chan doan vii 16Ch tir danh sach Bo phan cudn thu va cau hinh cuén thumong
muon tir danh sach Cau hinh cudn thu.
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Thiét bi chwa dwoc két ndi ding cach véi Hé thong cong huéng tir néu khong dwoc hién thij trong danh
sach B phan cudn thu. Cam tién hanh chup trong tredng hop nay.

A THAN TRONG

Tinh Tién hanh kiém tra khi thiét bi khong duwoc két nbi theo Hwéng dan s dung nay.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/ho&c ngudi dung c6 thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong < Thiét bi phai dwoc két ndi theo quy dinh trong Hwéng dan s dung nay.

ngwa = Thuc hién theo cac hwéng dan vé két ndi dwoc dwa ra trong Hwéng dan sir dung Hé

théng cong huwdng tir.

= Trwdc khi kiém tra, d@m bao tat ca cac két néi da dwoc hoan tét.

@ Két ndi gira cudn day va Hé thdng cong hwang tir can dwoc kiém tra trong giao dién
ngwdi dung clia phan mém trwdc moi lan chup.

@ Khong dwoc tién hanh chup néu cudn day nam trong nam cham va bi ngat két noi
khoi Hé thdng cong huédng tir.

Néu can mét hoac nhiéu thiét bi phu tro' @& van hanh san pham, hay tuan tha Hwéng dan st dung cla tat
ca cac thiét bi dwgc sir dung.

A THAN TRONG

Tinh St dung thiét bi cong hudng tir khong an toan hozc khong dwoc phé duyét riéng dé st

huong dung két hop vai thiét bi.

Nguy hai Bénh nhan va/hodc nguwdi dung cé thé bi tdn hai, dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi
hw hai.

Phong @ Chi st dung thiét bj cong hudng tr an toan va dwoc phé duyét dé siv dung két hop

ngtra v&i thiét bi.

A THAN TRONG

Tinh Om bénh nhan khi déng cudn thu va/hosc khi di chuyén vao khoang ts.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc nguwdi dung cé thé bi tdn hai, dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi
hw hai.

Phong = Di chuyén, dinh vi va cb dinh cac bo phan cta cudn thu can than.Di chuyén ban

nglra bénh nhan can than vai toc dé cham.

7.4 Ngat két néi thiét bi

Néu khong dwoc quy dinh khéc di trong hwong dan st dung hé théng cong hwéng tir nay, hay tién hanh
theo hwéng dan dwéi day khi thao cudén thu khéi vi tri s dung sau khi hoan thanh do/chup:

1. Hoan thanh (cac) phép do cong hwdng tir trén bang diéu khién cda hé thdng cong huéng twr;
2. Di chuyén ban bénh nhan ra khéi khoang ti;
3. Théo cac dau két ndi ciia cudn thu khdi hé théng cong hudng tir.

@

Chng t6i khuyén nghi nén vé sinh thiét bi va, néu can thiét, vé sinh tat ca cac thiét b phu
tro' trie ti€p sau khi st dung (xem muc 7.5 Vé sinh va khir tring) va kiem tra xem tat ca
cac thanh phan - bao gém cé nhan dan - con nguyén ven khong.
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7.5 Vé sinh va khtr trung

Vé sinh

V& sinh la mot budc thiét yéu trudce khi tién hanh khir triung hiéu qua. Vé sinh 1a sy loai bo cac vat thé
ngoai lai, vi du nhw bui, dat, chat liéu htru co nhw mau, dich tiét, chat bai tiét va vi sinh vat. Vé sinh
thwong s€ loai bd chr khong tiéu diét vi sinh vat. Vé sinh dwgc thuc hién bang nwéce, chat tay rira va thao
tac co hoc.

A THAN TRONG

Tinh Phuwong phép vé sinh khéng dung.

huong

Nguy hai Thiét bi y té bi 15i.

Phong = Chi st dung cac chat tay ria gia dung hoat tinh nhe c6 ban trén thi trwong, pha
nglra loang v&i nwéc theo hwéng dan clia nha san xuat.

@ Sl dung mét miéng vai &m, mém. Khong duoc ngam thiét bj trong chéat long. Bam
bao rang chat 1dng khéng xam nhap vao trong thiét bi.

= Khong st dung bat ky chét chii rira thd rap hoac mai mon nao vi diéu nay c6 thé
lam héng I&p son hodc chat liéu vo.

Khdr trung

Khtr triing la hoat déng loai bd cac vi sinh vat gay bénh.

Thiét bi nay dwoc xép vao loai san pham y té doi hdi mirc @6 khir tring khong thiét yéu. Do do, yéu cau
khtr tring & murc d6 trung binh hoac thap.

RAPID Biomedical khuyén nghj s&* dung chét khi tring mic d6 trung binh bao gém thubc
diét khuan (bao gdbm Mycobacterium), thudc diét ndm va thudc diét vi-rit. (vi du Medipal ®
Chlorhexidine Wipes; Bacillol e Wipes; Kohrsolin ® FF ho&c chét khir trung phu hgp cho
thiét bi nay dwoc liét ké béi “Hiép hoi vé sinh ng dung (VAH)”, “Hoc vién Robert Koch
(RKI)” ho&c “Trung Tam Kiém Soat va Phong Ngtra Dich Bénh (CDC)).

A THAN TRONG

Tinh St dung mét ky thuat khir truing khéng pha horp.
huong

Nguy hai Thiét bi y té bi 15i.

Phong @ Chét khi tring phai la dung dich chra con.
ngwa & Khéng s dung bét ky dung dich khtr tring nao gbc aldehyde ho&c phenol.
@ Thiét bi khéng dworc tiét trung.

lwc thi hanh trong (cac) lanh thé tai phan noi dat thiét bi.
Chi nhan vién dwoc Gy quyén méi dwoc phép vé sinh va khir trung thiét bi.

@ Cong tac vé sinh va khir trung phai tuan tha tat ca cac luat va quy dinh hién hanh cé hiéu
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8 Hwéng dan ky thuat dac biét dé st dung thiét bi

8.1 Dam bao hiéu suat/chat lwong

Ching t6i khuyén nghi nén kiém tra thwong xuyén chirc nang thiét bi thong qua thtr nghiém Bam bao
chéat lwgng trén Cudn thu.

Cac thir nghiém Dam bao Chét lwong trénCudn thu phai dwoc thwe hién béi Bai dién Dich vu GE hoéac
nha cung cép dich vu bén thi ba. Dé tién hénhlthiv nghiém Dam bao chat lwgng trén cudn thu, vui long
lién hé v&i Dai dién dich vu GE hoac nha cung cap dich vu bén thr ba cta ban.

Vui ldng lién hé véi GE Health theo sb 800-582-2145 néu cé bét ky cau hdi hodc thac méc nao.
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9 Phuluc

9.1 Théng s6 ky thuat

RAPID Biomedical GmbH

Tén thiét bi

3.0 T Diagnostic Breast Coil 16Ch

Sb hiéu thiét bj (RAPID)

P-H16LE-030-01893

Hat nhan MR 1H

Tan suét van hanh 127,7 MHz

Hé théng MR GE 3.0 T MR Systems

Cwong d6 tr trwdng cua hé théng MR 30T

Phan cwc RF tuyén tinh

Kich thuec Vé cudn thu Chidu dai: 370 mm ~ Cieu rong: Chieu cao:

540 mm 175 mm

] . s N Chiéu réng: Chiéu cao:

Kich thwéc cia khoang trai va phai Chieu dai: 160 mm 150 mm 130 mm

Vi tri clia cac kénh dwoc danh sé

Chiéu dai cta cap két nbi

900 mm

Trong lvong

5,9 kg

Trong lwong t6i da cho phép ctia bénh
nhan

Chi bi gi¢i han béi trong lwong t6i da cho phép ctia ban bénh
nhan

Méi trwdng ap dung

Chi str dung trong nha

Diéu kién hoat dong:

Pham vi nhiét do
Do &m twong dbi
Ap suét khong khi

Tir +15°C dén +24°C / tir +59°F dén
+75.2°F

D6 &dm twong dbi tr 30% dén 80%

70 kPa - 107 kPa

Diéu kién van chuyén va bao quan:

Pham vi nhiét do
Do &m twong dbi

Tlr -25°C dén +60°C / -13°F dén +140°F

D6 &dm twong dbi tr 5 % dén 95 %

B>~ Q8| =D

Ban 9-1: Thong sb k¥ thuat san phdm
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A THAN TRONG

Tinh Thiét bi khéng dwoc van hanh trong gidi han cha cac Diéu kién van hanh chi dinh.
huong
Nguy hai Bénh nhan va/ho&c nguwoi dung cé thé bi tdn hai va dung cu va/hoac thiét bi khac cé thé bi
hw héng.
Phong = Dam bao rang cac diéu kién méi treong xung quanh phong chup (Nhiét do, D6 am
ngira twong doi, Ap suat khéng khi) nam trong gi¢i han cac théng so ky thuat cta biéu
kién van hanh chi dinh.
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9.2 Thoéng tin phap quy

RAPID Biomedical GmbH

DPéi twong

Thong tin

Nha san xuét

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Buc

SBT: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0) 9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Nha phan phéi

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

Hoa Ky

Ma UMDNS

Hé théng danh phdp thiét bj y té toan cau

17-542

Lién minh chau au

Phan loai thiét bj

Loai I’- Phu luc IX ciia MDD, Quy t&c 12 va Phu luc VIII ciia MDR,
Quy tac 13

Hoa Ky

Phan loai thiét bj

M4 thiét bi

Sé dang ky trwdc khi dwa ra thi
trwong

S6 danh muc thiét bi

Nha san xuét FEI

Nha nhap khau/phan phéi FEI

Loai Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Canada

Phan loai thiét bi

S6 giy phép thiét bi

ID nha san xuét

ID nha nhap khau/nha phan phéi

Loai Il - CMDR - SOR/ 98-282, Quy tac 7
102191
140730
117707

Théng tin chi tiét vé nha nhap khau Thé Nhi Ky

Nha nhap khau

GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Sé: 8
34394 Sisli, Istanbul, Thd Nhi Ky

Bang 9-2: Thong tin phap quy
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9.3 Nhan hiéu

Chi RAPID Biomedical hoac dai dién cia RAPID Biomedical m&i dwoc phép thay méi

Néu nhan hiéu bi thiéu hoac khéng thé doc dwoc thi khéng dwoc phép van hanh thiét bi.
hoadc stra dbi nhan hiéu.

Muc Ky hiéu DPanh dau/ghi chu thiét bi
“ RAPID Biomedical GmbH
Nha san xuét _ Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar, Btrc

R ol ode o Masrn

Nha phan phéi GE Medical Systems, LLC

&

Tén thwong mai cla thiét bi Khéng cé 3.0 T Diagnostic Breast Coil 16Ch

S6 tham chiéu thiét bj P-H16LE-030-01630

2| &

Sé sé-ri cla thiét bi xxx (Ba chir s6 c6 sb 0 dirng dau)

Sé hiéu bd phan ctia GE Healthcare Khéng cé 5772248-2

Phién ban thiét bi XX

Ngay san xuét

NAM-THANG-NGAY) NAM-THANG-NGAY

W |5 |2

(OT)XXXXXXXXXXXX
Ma UDI (M&u) (11)XXXXXXXX
(21)xxx
Loai thiét bi (T/R) }f.: Cudn chi thu
Trung tam RF cha cudn thu | (dworc duc)

Nhan CE (Phu hop voi cac yéu cau
thiét yeu theo Chi thj Hi dong
93/42/EEC lién quan dén cac thiét biy
té).

N
M

cTUVus
Chirng nhan thtr nghiém mau Canada /
Hoa Ky

Tuéan tha Hwéng dan s dung

Tham khao Huéng dan s dung cho
cac van de an toan lién quan bo sung.

> Q|
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Muc Ky hiéu | Banh dau/ghi chu thiét bi

B6 phan (ng dung loai BF. A

Loai Il theo tiéu chuén IEC 61140. O

Hwéng dan st dung dién tiv (elFU)

Thu gom riéng ré dbi vai thiét bi dién

va dién tr thai bé (Chi thi WEEE E

2012/19/EU)

Cac dau ndi mat bén hé théng dwoc

phép

Lwu y vé dau néi cudn thu (nhan dan) Khéng co tﬂggﬂ;ﬁfc quén thao dau ndi trong

Bang 9-3: Dan nhan thiét bi
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9.4 Bang chu giai ky hiéu

Ky higu Ngusn | SOMAM | 150 va dinh nghia ky higu

ﬁ ISO 7000 5957 CA,hl sw gung trong nha. ‘Xé{c dirjh (A;éc thiét bi dién dwoc thiét

ké dé st dung trong nha la chu yéu.
ISO 7000 0632 G}!é’l pan nplét qé’- Chi ra glc'ylvhan,nmét ds .tf)l dg va t6i thiéu
dé bao quan, van chuyén hoac st dung thiét bi.
Gioi han d6 &m. Chi ra gi6i han trén va dudi cia do am
ISO 7000 2620 twong dbi chdp nhan dwoc dé van chuyén va bao quan thiét
bi.
Gioi han ap suét khi quyén. Chi ra gi&i han trén va dudi clia
ISO 7000 2621 d6 m twong déi chap nhan dwoc dé van chuyén va bao
quan thiét bi.

M ISO 7000 3082 Nha san xuét. Xac dinh nha san xuét cia mot san phadm.
Ngay san xuét. Ngay san xuat c6 thé 1a nam, nam thang,
hodc nam, thang, ngay. Ngay san xuat sé duoc dat lien ke

&I 1SO 7000 2497 vOi bieu twong. Ngay san xuat co6 thé dwoc thé hién nhw vi
du sau: 1996-06-12.
$6 danh muc. Xéc dinh s danh muc ctia nha san xuét, vi du

ISO 7000 2493 | trén thiét bj y t& hoac bao bi twong tng. S& danh myc phai
dwoc dat lién ké véi biédu twong
S6 sé-ri. Xac dinh s6 sé-ri ca nha san xuét, chang han nhw

[sN] ISO 7000 2498 | trén thiét bj y t& hoac bao bi. S sé-ri phai duoc dat lién k&
v0i biéu tuvong.

,\;{ IEC 60417 6191 CL{on’ RF; truy(?n t|’n h!?u. Xac dinh cudn tan so vo tuyén (RF)
chi c6 thé truyen tin hiéu.

o Cuon RF, truyén va thu tin hiéu. Xac dinh cuén tan sé vo

@ IEC 60417 6192 tuyén (RF) c6 thé truyén va thu tin hiéu.

> Cudn RF, thu tin hiéu. Xac dinh cudn tan s6 vo tuyén (RF)

N IEC 60417 6193 | chi c6 thé thu tin higu
Tham khao séch/tai liéu hwéng dan Biéu thj rang can tham

@ 1SO 7010 MO02 | a0 sachitai liéu hueng dan.

Than trong. Chi ra rang can than trong khi van hanh thiét bi
hoac diéu khién gan noi dat ky hiéu, hodc chi ra rang nguoi

A IS0 7000 0434A 1 van hanh can chd ¥ dén tinh hudng hoac hanh déng hién tai
dé tranh hau qua khéng mong muon.

0 B6 phan (rng dung kiéu B. X4c dinh mét bd phan ng dung
R IEC 60417 5840 | 1idu B tuan th tiéu chudn IEC 60601-1.

. B6 phan (rng dung kiéu BF. Xac dinh mét bd phan tng dung
R IEC 60417 5333 | \i&u BF tuan tha tiéu chuan IEC 60601-1.

] IEC 60417 5172 Thiét bi loai Il. Xac dinh thiét bi dap &ng cac yéu cau an toan

dwoc chi dinh cho thiét bj Loai Il theo tiéu chuan IEC 61140.
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Ky hiéu Nguon Sotham | ... dinh nghia ky hiéu
chieu
Biéu twong nay dung dé danh dau cac thiét bi dién va dién
Chi thi ttr. Bieu twong nay bieu thi yéu cau phai thu gom riéng ré
; Phu luc IV | cho céc thiét bj dién va dién t&r bao, c6 ky hiéu thung rac véi
2002/96/EC . . , .z N . A
banh xe bi gach chéo. Bi€u twgng nay phai dwoc in ro rang,
dé doc va khdng thé tay xba.
Tiéu chuan dién ttr ctia Nwéc Cong hoa Nhan dan Trung
Hoa:

‘e’ SJ/ES:EM_ Chuwong 5 | Biéu trwng nay thé hién dac tinh bao vé moi treong clia san
pham, cu thé la san pham khong chira bat ky chat déc hai
nao.

YN Biéu twong chung vé tai st dung/tai ché. Bé chi ra rang san

%(9 ISO 7000 1135 pham duoc danh dau hoac vét liéu cda san pham la mét
phan clia qua trinh tai str dung hoac tai ché.

Dé& v&, can xi Iy can than. Biéu thj rang san pham bén trong
I ISO 7000 0621 g6i hang van chuyén c6 tinh dé v& va phai dwoc xt ly can
than.
Dat theo chiéu thang ding. Chi ra goi hang van chuyén can
H IS0 7000 0623 | quoc dst & vi tri ddt thang dang.
L Tranh nwéc mua. Biéu thi réng goi hang van chuyén phai
T ISO 7000 0626 dwoc bb tri tranh nwéc mwa va bao quan trong diéu kién kho
rao.
Chi thl PhU |UC X X 4r > . SRy % .
c € 93/42/EEC Xl Dau CE veé tinh Hop quy cua cac Thiét bi y té loai |
c € Chi thi Phulyc | D&u CE thé hién tinh Hop quy théng qua mé& sé ctia Co quan
0197  93/42/EEC pdll théng bao & bén phai bidu twong cho cac thiét biy té # Loai |

Bang 9-4: Bang chu giai ky hiéu
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9.5 Danh muc tir viét tat

Tiv viét tat Giai thich

AGB Céc diéu khoan va diéu kién tiéu chuan
C Carbon

CD bia CD

CFR B6 luat Quy dinh Lién bang (Hoa Ky)
CMDR Quy dinh vé Thiét bj Y té ctia Canada
EC Cong dong chau Au

ECG bién tam db

EEC Cong ddng Kinh t& Chau Au

elFU Hwéng dan st dung thiét bi dién tor
EU Lién minh Chau Au

FID Suy gidm cdm &ng tw do

IEC Uy ban Ky thuat Bién Quéc té

MDD Chi Thj Thiét Bi Y Té (EC) 93/42/EEC
MDR Phap lénh vé thiét bi y t& (EU) 2017/745
MR Coéng hwéng twr

Na Natri

P-H16LE Siéu am t6 hop pha, 1H, 16 kénh, chi thu
P Photpho

PN Sé hiéu bd phan

QA Dam bao chét lwong

REF Sé tham chiéu (Sé hiéu bod phan)

RF Tan s6 vo tuyén

RoHS Han ché st dung cac chét doc hai
ROI Vung quan tam

Rx Chtre nang thu

SAR Téc do hép thu dac biét

SN Sb sé-ri

SNR Ty | tin hiéu trén nhiéu

T/R Truyén/Thu

Tx Chtrc néng truyén

uDI Hé théng nhan dang thiét bi duy nhat
WEEE Chét thai ti thiét bj dién va dién to
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