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1 Navod k pouziti

1.1 Navod k pouziti

Tento navod k pouziti je souc€éasti vyse zminéného produktu spole€nosti RAPID Biomedical GmbH
(dale jen ,RAPID Biomedical®). Je uren pro osoby, které tento produkt obsluhuji, instaluji nebo
uvadéji do provozu. Tento navod k pouziti je nutné peclivé procist jesté pred tim, nez za¢nete s timto
produktem pracovat. V pfipadé, ze nékteré ¢asti navodu k pouziti nerozumite, kontaktujte spolec¢nost
RAPID Biomedical. Navod k pouziti musi byt k dispozici vSem uzivatelim produktu po celou dobu jeho
zivotnosti. Navod k pouziti musi byt pfedan jakémukoli naslednému vlastnikovi/uzivateli produktu.

1.2 Bezpecnostni znacky a Stitky produktu
Bezpecnostni znaceni a Stitky produktu jsou popsany nasledujicim zplisobem.

A VAROVANI

Oznacuje nebezpecnou situaci, ktera, pokud ji nebude zabrdnéno, midze mit za nésledek lehké nebo
stfedné t&2ké zranéni.
VAROVANI sestava z nasledujicich prvku:

Situace Informace o povaze nebezpecné situace.

Nebezpeci | Dasledky nezabranéni nebezpeéné situaci.

Prevence & Zpusoby zabranéni nebezpecné situaci.

UPOZORNENI |

Oznacuje dulezité informace, které je tfeba osobam sdélovat ohledné nebezpedi, kterd by mohla vést
Kk jinym problémdm kromé zranéni osob.

UPOZORNENI sestava z nasleduijicich prvka:

Situace Informace o povaze nebezpecné situace.

Nebezpeci | Dasledky nezabranéni nebezpecné situaci.

Prevence & Zpusoby zabranéni nebezpecné situaci.

@ Uvadi uzite¢né rady nebo doporuceni.

1.3 Autorska prava

Neopravnéné kopirovani navodu k pouziti zcela nebo z &asti je poruSenim autorského prava
spole¢nosti RAPID Biomedical.

1.4 Omezeni odpovédnosti

Specifikace a udaje obsazené v ndvodu Kk pouziti byly spravné v okamzZiku jeho zvefejnéni.
Spole¢nost RAPID Biomedical nepfebira odpovédnost a je rovnéz osvobozena od veskerych naroku
tretich stran vyplyvajicich ze $kod zplUsobenych zafizenim v disledku nevhodného nebo
neopravnéného pouziti, provoznich chyb nebo nedodrzeni navodu k pouziti, zejména bezpecnostnich
pokynl obsazenych v tomto dokumentu. Podminky zaruky a odpovédnosti obsazené ve vSeobecnych
obchodnich podminkach (AGB) spole¢nosti RAPID Biomedical nejsou dotéeny.

6/47



1.5 Poskytovani navodu k pouziti

CD-ROM: Spolu s produktem je dodavano CD s navodem k pouZiti v elektronické podobé
v riznych jazycich. Dal8i informace naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické
podobé (elFU).

Stazeni: Navod k pouziti v elektronické podobé v rlznych jazycich a vSech dostupnych
verzich Ize stdhnout zwebovych strdnek spole¢nosti RAPID  Biomedical:
www.rapidbiomed.de

Navod k pouziti v tiSténé podobé nebo na CD: Navod k pouziti v tisténé podobé nebo na CD
Ize zdarma objednat u spolec¢nosti RAPID Biomedical prostfednictvim e-mailu (viz e-mailova
adresa na strané 2). Pokud neni v objednavce stanoveno jinak, bude nejpozdéji do 7 dnu po
obdrzeni objednavky doru€ena nejnoveéjsi verze. Informace o dostupnych jazykovych verzich
naleznete v brozufe navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU).
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2 Manipulace

2.1 Citlivost zafizeni

UPOZORNENI

Situace Citlivé elektronické zafizeni, se kterym neni manipulovano opatrné.

Nebezpeci | MizZe dojit k podkozeni zafizeni.

Prevence & Manipulujte se zafizenim a pouzivejte jej s odpovidajici opatrnosti.

Zabrarite otfesim nebo naraziim, které mohou mit na zafizeni vliv.

Zafizeni pfena$ejte pouze v jeho pouzdre.

Se vS8emi kabely a zastrckami zachazejte s nalezitou opatrnosti a nepouzivejte je
k pfenaseni zafizeni.

A VAROVANI

Situace Pfenaseni zafizeni za kabely a/nebo zastrcky.

4 § 9

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uZivatele, muze dojit k podkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & NeprenaSejte zafizeni za kabely a/nebo zastrcky.
@ PrenaSejte zafizeni za jeho rukojeti nebo zvednutim hlavniho téla.
@ Manipulujte se zafizenim opatrné.

2.2 Udrzba

Pfi Fadném pouzivani a pravidelném ¢isténi neni vyzadovana zadna udrzba.

2.3 Ukladani

Zafizeni ukladdejte mimo potencidlni zdroje kontaminace a mechanickych narazi na suchém
a chladném misté&, které neni vystaveno velkym vykyvim teploty (viz 10.1 Specifikace).

2.4 Likvidace starych zarizeni

Spole¢nost RAPID Biomedical potvrzuje, Ze jeji zafizeni odpovidaji smérnicim, nafizenim a pravnim
predpisim Evropské unie o likvidaci odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni v jejich
poslednim znéni (viz 10.3 Oznacovani).

UPOZORNENI

Situace Nespravna likvidace.

Nebezpeci | Nebezpedi pro Zivotni prostredi.

Prevence @ Toto zafizeni nesmi byt likvidovano jako domaci odpad. ZaSlete staré zafizeni k
likvidaci vyrobci (adresu naleznete na strané 2).

Spole¢nost RAPID Biomedical pfijima vraceny obalovy material a staré zafizeni.
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2.5 Vraceni zafizeni

Spole¢nost RAPID Biomedical dodava své produkty ve specializovanych obalech, které Ize
opakované pouzit. Vraceni zafizeni zajistuje distributor. Obratte se na mistniho servisniho zastupce.

UPOZORNENI

Situace Nespravné baleni a/nebo nevhodné dopravni prostredky.

Nebezpec¢i | Maze dojit k poSkozeni zafizeni.

Prevence @ Pro vraceni vyrobku se pouziva ptvodni obal.

2.6 Ochrana zivotniho prostredi

Spole¢nost RAPID Biomedical zarucuje, ze bude dodrzovat pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi
platnych smérnic EU po cely zivotni cyklus svych zafizeni, od vyvoje pfes vyrobu az po likvidaci (viz
rovnéz 10.3 Oznacovani).
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3 Obecné bezpecnostni pokyny

3.1 Obecné informace

Spravné a bezpecné fungovani Endorectal Coil v kombinaci se systémem MR vyzaduje odborné
znalosti provozniho personélu a vysoky stupen znalosti tohoto ndvodu k pouziti a ndvodu k pouziti

systému MR.

A VAROVANI

Situace Nespravné provozovani zafizeni béhem instalace, provozu, servisu a/nebo opravy.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Zafizeni smi instalovat pouze autorizovani pracovnici.

Zafizeni smi provozovat pouze vyskoleni pracovnici.
Tento navod k pouziti je tfeba pfisné dodrzovat.
Dodrzujte navod k pouziti MR system, dal$ich zafizeni a vybaveni.

9 9 §

A VAROVANI

Situace Vadné zdravotnické zafizeni.

Nebezpeci | Mlze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, muze dojit k poskozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Pfed kazdym pouzitim musi byt zkontrolovana a zajiSténa provozni spolehlivost

zarizeni.
& V pfipadé poskozeni nebo poruchy nesmi byt zafizeni pouzivdno. Neprodlené
informujte mistniho servisniho zastupce.

Kontrola provozni spolehlivosti zafizeni zahrnuje kontrolu plasté, kontrolu pfipojeni (kabell, zastréek)
a kontrolu vSech §titk (10.3 Oznacovani). Totéz plati pro v8echna ostatni zafizeni potfebna pro
provoz a pouzité pfislusenstvi.

V pfipadé poskozeni nebo poruchy je tfeba neprodlené informovat mistniho servisniho zastupce.
Chybeéjici nebo poskozené Stitky muze ménit nebo nahrazovat pouze servisni zastupce. Opravnéni
opravovat nebo ménit tento produkt méa pouze zastupce autorizovany spolecnosti RAPID Biomedical.
Viz kapitola 4 Pfipad chyby.

Pfi prvnim uvedeni do provozu a pfed prvnim pouzitim na zivém testovaném objektu musi byt ovéfena
a zdokumentovéna spravna funkce zafizeni zkouskou na vhodném fantomu MR (9.1 Vykon /
zajistovani kvality).

A VAROVANI

Situace Detekce ruSeného signalu prostfednictvim nizkého odstupu signalu od Sumu nebo
artefaktt v obraze.

Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat a zajistit spravné fungovani zafizeni.

< Pokud je zjiSténa porucha spravné funkce, zafizeni se nesmi pouzivat.
& Zafizeni smi provozovat pouze vySkoleni pracovnici.

Pouze pro Clenské staty EU: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se
zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému orgéanu stétu, ve kterém je uzivatel
nebo pacient usazen.
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Pouziti pouze na Iékaisky predpis — [ pouze*

Konkrétni pfedpisy v jednotlivych zemich stanovi, Ze toto zafizeni smi prodavat pouze
IékaF, nebo Ze se prodej musi uskute¢hovat na objednavku Iékafe nebo s popisem uréeni
ze strany jakéhokoli jiného Iékafského odbornika, ktery je drzitelem licence stanovené
pravnimi pfedpisy v zemi, v niz se zafizeni pouziva, nebo jeho pouziti objednava. Toto
zafizeni maze byt distribuovano pouze osobam, které jsou licencovanymi |ékafskymi
odborniky, nebo osobam, které maji Iékafsky predpis nebo jinou objednavku od
licencovaného Iékafského odbornika k jeho zakoupeni.

3.2 Oblast pouziti

Toto zafizeni je ur€eno k pouZiti spolu s MR system uvedenym v 5 Popis zafizeni.

Prohlageni ES podle &lanku 12 smérnice 93/42/EHS [Clanku 22 Rady (EU) 2017/745]
stanovi, Ze toto zafizeni smi byt pouzivano pouze v kombinaci se stanovenymi prostredky.
Pouziti zafizeni v kombinaci s jinymi zafizenimi, kter4 nejsou uvedena v seznamu, se
povazuje za pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o registraci a nedodrzeni uréeného
pouziti. To ma za nésledek ztratu zaruky.

A VAROVANI

Situace Zafizeni neni provozovano v souladu s uréenym pouzitim.

Nebezpeci | MiZe dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, maze dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Zafizeni m& byt provozovano pouze v souladu s ur€enym pouzitim.

Postupuijte také podle pokynu v pfirucce MR system.
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3.3 Rizikové faktory

A VAROVANI

Situace Pusobeni vysokofrekvenénich (RF) elektromagnetickych poli na pacienta mlze s sebou
pfinaSet nasledujici rizika:
o PrFitomnost vodivych (kovovych) pfedmétl nebo implantatd v citlivé oblasti vysilaci
RF civky
o Pritomnost Iékafskych vyrobku v transdermalnich naplastech
o Télesny kontakt s rGznymi ¢astmi téla
o Pritomnost vihkého odévu
o Kontakt téla pacienta nebo jeho konéetin s povrchem vysilaci RF civky
o Kontakt pacienta s kabelem pfijimaci RF civky a vedeni kabelu RF civky v blizkosti
vysilaci RF civky
Vytvofeni smy€ek na kabelech pfijimaci RF civky a kabelech EKG
o Pouzivani EKG elektrod a kabeld pro MR
MR vySetfeni pacientd pod sedativy &i v bezvédomi anebo pacientd se ztratou
citlivosti nékteré ¢asti téla.
o Pritomnost nepfipojenych pfijimacich RF civek nebo elektrickych kabell ve vysilaci
RF civce v prabéhu MR vysetfeni.
Nebezpeci | Pacient muze pocitovat lokalni nadmérny RF ohfev.
Prevence @ Pacient nesmi mit na sobé&/u sebe zadné vodivé pfedméty; napf. hodinky, mince,

Sperky atd.

Neprovadéjte MR vySetfeni pacientu s vodivymi implantaty.

Neprovadéjte MR vySetfeni pacientd s lékafskymi vyrobky v transdermalnich
naplastech.

Zkontrolujte polohu a stav pacienta a zabrarfite vzniku vodivych smycek, napf. mezi
lytky, mezi rukama atd.

Neprovadéjte MR vySetfeni pacientl ve vihkém odévu.
Zkontrolujte polohu pacienta a zabrante kontaktu s povrchem vysilaci RF civky.

Zkontrolujte polohu pacienta, aby nedoSlo ke kontaktu pacienta s kabelem pfijimaci
RF civky, pokud je kabel RF civky vedeny v blizkosti vysilaci RF civky.

Zkontrolujte vedeni kabelt pfijimaci RF civky a kabeld EKG a zabrarte tvorbé
smycek.

Dodrzujte Pokyny pro pouzivani elektrod EKG a kabeld. Zkontrolujte datum
pouzitelnosti.

V priibéhu MR vySetfeni pacientd pod sedativy ¢i v bezvédomi anebo pacientd se
ztratou citlivosti nékteré ¢asti téla nepretrzité sledujte jejich stav.

Pred MR vySetfenim odstrarte odpojené civky nebo kabely.
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4 Pripad chyby

4.1 Upozornéni na chybu

Zafizeni nem& zadné ukazatele chyb. Osoby provozujici zafizeni se musi spoléhat na jiné zplsoby
upozornéni na chyby. V tomto ohledu by mély:
» neustéle sledovat informace o chybach poskytované MR system

» pravidelné kontrolovat funk&nost zafizeni (napf. pro neocekavané vysledky vySetieni,
zhorSenou kvalitu obrazu MR apod.)

4.2 Stav chyby

Zaijistéte, aby byl produkt nastaven a pouzivan podle pfisluSného navodu k pouziti. V jakémkoli jiném
pfipadé se obratte na svého mistniho servisniho zastupce s zadosti o pomoc.

A VAROVANI

Situace Neautorizovand oprava poSkozeného zafizeni.

Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mdze dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & QOpravnéni opravovat tento prostfedek ma pouze zastupce autorizovany spole¢nosti
RAPID Biomedical.
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5 Popis zarizeni

Endorectal Coil (1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946,
3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 a ER Coil Support ZUB-01955) jsou uréeny k pouZiti se
systémem magnetické rezonance (MR). Civka je urena pro praci spole¢né s télovou civkou (body
coil, BC) MR system, ktera excituje jadra vodiku (1H) pomoci vysokofrekvenénich (RF) magnetickych
poli, aby civka mohla pfijimat vysledny RF signél z excitovanych jader. Civka je navrzena jako civka k
opakovanému pouziti pouze pro pfijem u vySetfeni prostaty MR s vysokym rozlisenim.

Plast civky ma pro vétsi pohodli pacienta minimdlni velikost a tvar kapky. Je vybavena plochym
hrotem pro minimalizaci vzdalenosti vnitini elektroniky pfijimaci civky od prostaty. Civka je uréena
pouze pro pfijem (Rx) a sklada se z jednosmyc¢kovych civkovych prvkl s integrovanymi predzesilovaci
s nizkym Sumem a konektoru k GE 1,5 T MR system nebo GE 3,0 T MR system. Civka je pevné
nastavena a pfizplisobena pro typicky objem prostaty pfi Larmorové frekvenci 1H pfi 1,5 T (63,9 MHz)
nebo 3,0 T (127,7 MHz). Do kazdého smyc¢kového prvku jsou integrovany rozpojovaci obvody, které
poskytuji odpojeni od télesné civky MR system béhem pfenosu RF excitacniho impulsu.

Model Endorectal Coil se doporucuje pouzivat v kombinaci s dalSimi dostupnymi ER Coil Support. ER
Coil Support je ur€en pro pouziti s jakymkoliv modelem Endorectal Coil (1,5T Endorectal Coil O-HLE-
015-01899, 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 a 3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900).
Podporuje stabilizaci Endorectal Coil v jakékoliv poloze pozadované pfi kazdém endorektalnim
vySetfeni MR. ER Coil Support je vybaven objimkou pro pfijeti Endorectal Coil. Endorectal Coil se
uvnitf objimky upevhuje utazenim vroubkovaného Sroubu. Nabizi pét stupfud volnosti pro vyrovnani
polohy objimky s pozadovanou prostorovou polohou plasté Endorectal Coil. Dva dalSi vroubkované
Srouby umoznuiji zajistit ER Coil Support v pozadované poloze.

5.1 Indikace pro pouziti, kontraindikace, prostredi

Indikace pro pouziti / ZamySlené
pouziti

Endorectal Coil je uréen k pouziti jako rozSifeni diagnostického
zafizeni pro GE 1,5T MR Systems a GE 3,0 T MR Systems za
UCelem vytvareni pricnych, sagitalnich, koronalnich a Sikmych
obrazl, spektroskopickych obraz(i a/nebo spekter zobrazujicich
vnitfni strukturu prostaty.

Pokud tyto obrazy interpretuje vySkoleny lékaF, poskytuji informace,
které mohou pomoci pfi diagndze.

Kontraindikace

Endorectal Coil neméni obecné kontraindikace pro vysetfeni MR na
GE 1,5 T MR systems a GE 3,0 T MR systems.

Pro endorektalni vySetfeni MR existuji dalsi kontraindikace, které
musi urCit a zvazit 1ékar (viz také 7.1 Vybér pacienta).

Prikladani

Prostata

Osoby, pro néz je zafizeni
uréeno

Dospéli (starsi 21 let)

Prilozné casti

Celé zdravotnické zarizeni

MR system

GE 1,5 T MR systems nebo GE 3,0 T MR systems

Intenzita pole By

1,5Tnebo3,0T

Provoz télesné civky 1H

nezbytné (excitace 1H)
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5.2 Rozsah dodavky

S timto zafizenim jsou dodavany nasledujici soucasti:
Pro GE 1,5 T MR systems s ,pfipojenim P portu®
* 1,5T Endorectal Coil (GEHC dil &€. 5772252-2)
* brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU)
» CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riznych jazycich

Pro GE 1,5 T MR systems s ,pfipojenim A portu®
< 1,5T Endorectal Coil (GEHC dil €. 5818916-2)
* brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU)
» CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riiznych jazycich

Pro GE 3,0 T MR systems
» 3,0T Endorectal Coil (GEHC dil &. 5772250-2)
» brozura navodu k pouziti v elektronické podobé (elFU)
» CD obsahujici elektronicky navod k pouziti v riznych jazycich

Pro v&echny modely Endorectal Coll
» ER Coil Support (GEHC dil &. 5772250-3)

5.3 Prehled zarizeni
5.3.1 Modely Endorectal Coil

Obrézek 1: 1,56T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P Port’)

Obréazek 2: 1,5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (“A Port”)
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Obrazek 3: 3,0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER Coil Support pro vSechny modely

Obrézek 4: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Prvni uvedeni do provozu a opétovné uvedeni do provozu

Pfed uvedenim do provozu po dodani, servisu nebo opravé vzdy zkontrolujte provozni spolehlivost
zarfizeni.

UPOZORNENI

Situace Zafizeni je provozovano pred aklimatizaci.
Nebezpeci | Poskozeni zdravotnického zafizeni kondenzovanou vodou.

& Instalaci zafizeni ajeho pocate¢ni uvedeni do provozu lze uskutecnit pouze po
uplynuti pfiméfené doby aklimatizace. Rozbalené zafizeni skladujte v prostfedi

Prevence uréeném pro pozdéjsi provoz 24 hodin pred jeho provozovanim.

< Viz dodatek 10.1 Specifikace, ktera uvadi informace o pfipustném prostfedi pro
provoz zafizeni.

Zafizeni je v dobé dodani ocisténo, avSak neni dezinfikovano.
Pfed prvnim pouzitim je tfeba zafizeni opétovné sterilizovat podle navodu v kapitole 8

Obnova.

A VAROVANI

Situace Zafizeni neni pfedem sterilizovano.
Nebezpeci | Neni dosazeno pozadované Urovné dezinfekce, coz ma za nasledek nebezpeci vzniku
infekce.
Prevence & Zafizeni je treba obnovit podle navodu v kapitole
8 Obnova.
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7 Bézné pouziti

7.1 Vybér pacienta

A VAROVANI

Situace Kromé obecnych kontraindikaci pro vySetfeni MR mohou pro endorektélni vySetfeni MR
existovat dalSi kontraindikace. Kontraindikaci mohou byt (méjte na paméti, Zze nize
uvedeny seznam nemusi byt Gplny):

o Pacienti s chirurgicky odstranénym fitnim otvorem nebo konecnikem.
o Pacienti s hemoroidy (krvacivé hemoroidy).
o Pacienti, ktefi podstoupili kolorektalni chirurgicky z&krok (krvaceni do stfev nebo
protrzeni stfeva).
o Pacienti se zanétlivymi stfevnimi onemocnénimi (krvaceni do stfev nebo protrzeni
stfeva).
o Pacienti se postradiogenni zvySenou citlivosti koneéniku.
o Pacienti s konstrikcemi (komplikace).
o Pacienti s obstruktivni hmotou v oblasti koneéniku (komplikace).
o Pacienti s akutnim prdjmem.
Nebezpeci | Pacient mdze byt poranén.
Prevence & Kazdy pacient musi byt z divodu pfipadnych kontraindikaci vy$etren.

< Toto vySetfeni musi byt posouzeno lékafem.

A VAROVANI

Situace Napiiklad pacient s alergiemi (méjte na paméti, Zze nize uvedeny seznam nemusi byt
aplny):
o Na lubrikant (napf. Lidokain).
o Na kondomy (napf. Latex, polyisopren).
Nebezpeci | Pacient mize byt poranén.
Prevence < Pacient musi byt vySetfen na mozné alergie.

< Dodrzujte Pokyny pro pouzivani lubrikant(i a kondomu.
< Vybér kondomu a lubrikantl je v kompetenci praktického lékare.

@

Doporuceni

Spole¢nost RAPID Biomedical doporucuje pouzivat zdravotnické kondomy / ochrany pro
endokavitélni sondy, jako jsou napf.:

*  Ochrany pro endokavitalni sondy, sterilni latexovy kryt 3,5 x 20 cm od spole¢nosti
Protek Medical; #3230; K970891

»  Sterilni latexovy kryt Ultracover® 40 x 300 mm od spole¢nosti Ecolab; #86694

+  NeoGuard® Narrow Width Ultrasound Probe Covers, Natural Latex free 4 x 30 cm od
spole¢nosti Civco; #610-844

 atd.

7.2 Priprava pacienta

A VAROVANI

Situace Napfiiklad pacient, ktery neni pfipraven na endorektalni vySetfeni MR, napf. (méjte na
paméti, Zze nize uvedeny seznam nemusi byt Uplny):
o Priprava strev pred vySetfenim.
Nebezpeci | Muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poskozeni zafizeni a/nebo

jiného vybaveni.
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Prevence

&

&

Za pfipravu pacienta je zodpovédny |ékafr.
Rozsah pfipravy pacienta je v kompetenci prislusného Iékare.

7.3 Priprava zafizeni

A VAROVANI

Situace Zafizeni neni dostate¢né vycisténo a vydezinfikovano.

Nebezpec¢i | Neni dosazeno pozadované Urovné dezinfekce, coz ma za nasledek nebezpeci vzniku
infekce.

Prevence & Zafizeni musi byt pfed a po kazdém pouziti véetné prvniho pouziti dikladné

vydezinfikovano.

Zafizeni |ze pouzivat pouze v pfipadg, Ze je pokryté dvéma kondomy na sobé.
Zafizeni e tfeba obnovit podle navodu % kapitole
8 Obnova.

Obrazek 5:
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Endorectal Coil musi byt pfipravena pro vySetfeni MR podle obrazkl 6 az 10.

Obrazek 6: Sejméte kryt z MR sondy Endorectal Coil, ktera prosla vysokourovriovou dezinfekci.

Obrazek 7: Naviéknéte na sondu MR Endorectal Coil dva kondomy.

Vybirejte takové kondomy, které umoznuji pevné uchyceni kolem kuzelového krouzku pro
zafixovani kondomu.
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Vroubkovany Sroub

Objimka

Obrazek 8: Pripravte ER Coil Support k montazi Endorectal Coil tim, Ze povolite vroubkovany
Sroub ¢. 1.

Obrazek 9: Zasurite Endorectal Coil do objimky tak, aby Stitek ,anterior” (pfedni) smérfoval
nahoru. Upevnéte ho pomoci vroubkovaného Sroubu €. 1.
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A\

Obrazek 10: Kazdé endorektalni vysetieni MR vyZaduje individudlni umisténi civky. ER Coil
Support Ize dle potieby prizplisobit pomoci vroubkovanych Sroubd ¢. 2 a 3.
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A VAROVANI

Situace Nebezpeci sevieni béhem nastaveni zafizeni.
Nebezpeci | Pacient a/nebo uzivatel mdze byt poranén.
Prevence < Nastavte zafizeni opatrné.

A VAROVANI

Situace Béhem pouzivani Signa PET/MR, je signal PET zafizenim zeslaben.

Nebezpeéi | Zobrazeny signal PET mize byt zeslaben a/nebo naru$en, coz mize vést k chybnym
diagnostickym vysledkam.

Prevence & Doporucuje se pouziti korekce Utlumu PETDbejte na to, aby uvnitf krouzk( detektoru

PET ER Coil Support byla umisténa pouze predni ¢ast Endorectal Coil s kapkovitym
hrotem. ER Coil Support a propojovaci kabel by nemél byt umistén uvnitf detektoru
PET.

7.4 Umisténi pacienta a civky

Pfiklad postupu pfi umisténi pacienta a civky je popsan nize. Pro pohodinou manipulaci s pacientem a
zafizenim se doporucuje pfitomnost dvou osob. Tento pfehled v8ak neni v zadném pfipadé Upliny.
Muze byt zapotiebi pfijmout doplfujici opatfeni; napf. na zakladé analyzy kontraindikaci.

7.4.1  Popis pfikladneho pracovniho postupu

» Pacient je umistén nohama napred v lateralni poloze smérem od personalu.
» Pred vsunutim Endorectal Coil se provadi rektalni vySetfeni prstem.

Ujistéte se, Ze je koneénik prazdny a bez prekazek.
Zkontrolujte drdhu konec¢niku.

Pokud je civka upevnéna na ER Coil Support, vyjméte ji z ER Coil Support po povoleni

vroubkovaného Sroubu €. 1.

A VAROVANI

Situace Zafizeni je pro jemné vlozeni pfilis velké Ci objemné.
Nebezpeci | Pacient maze byt poranén.
Prevence & Pokryti zafizeni opatfeného kondomem gelovym lubrikantem by mohlo pohodli

pacienta a jemné vlozZeni civky zlepsit.

» Civka se opatrné zasune.

Stitkem ,anterior (pfedni) smérem vpied (otadime plochym koncem plasté civky
smérem k prostaté, viz obr. 11).
Dokud se svérac kolem kréku civky neuvolni.

« Pacientovi pomuzeme pfi navratu do polohy vleze na zadech.

Béhem pohybu pacienta je peclivé zavadéna Endorectal Coil.
V nejvy8si mozné mife vénujeme zvlastni pozornost pocitim pacienta

* Nohy pacienta jsou pokryty latkou, aby se zabranilo pfimému kontaktu zafizeni s pokozkou
pacienta.

Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi zafizenim a klzi pacienta mlze vést k poceni. Pot je elektricky
vodivy, coz znamena, ze vysokofrekvenéni vykon muize byt absorbovan v obvykle nevodivych

materialech.
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A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi zafizenim a kdzi pacienta.

Nebezpeci | Vysokofrekvenéni popéleni.

Prevence & Zabrante pfimému kontaktu mezi pacientem a zafizenim, napf. pomoci vhodnych
podlozek nebo textilii.

A VAROVANI

Situace Dlouhotrvajici pfimy kontakt mezi zafizenim a kdzi pacienta.

Nebezpec¢i | Podrazdéni kuze.

Prevence & Zafizeni pouzivejte pouze tehdy, je-li kapkovity konec zakryt dvéma kondomy na
sobé.Zabrante pfimému kontaktu mezi pacientem a dalSimi ¢astmi zafizeni, napf.
pomoci vhodnych podlozek nebo textilii.

» ER Coil Support je umisténa mezi pfikrytymi nohami pacienta. Uvolnime vroubkované Srouby
¢.2a3.
« Endorectal Coil je umisténa hlavici civky do blizkosti prostaty ve snimaci poloze.
- Je tfeba pfedevs§im zajistit, aby prostata nebyla vystavena pfiliSnému tlaku.

Spravné umisténi pacienta a civky je dulezité pro dosazeni nejlepsiho mozného SNR a

kvality snimku.

Dbame na to, abychom vyvijeli jen jemny tlak. PoloZeni pacienta do nepohodiné polohy
zvySi riziko jeho pohybu béhem vysetfeni. Nasledkem toho dojde ke snizeni kvality
obrazu.

Prohlédnéte si prosim nasledujici obrazky znazoraujici mozné spravné polohy Endorectal Coil.

Obrazek 11: In vivo snimKy lokalizatoru v sagitalnim (vlevo) a axialnim sméru (vpravo) s
modifikovanym/vyrovnanym histogramem pro potvrzeni spravného umisténi civky.
— Vlevo: Sagitalni pohled je uzite¢ny pro potvrzeni toho, Ze je prostata s ohledem
na pokryti signalu civky uprostied. Vpravo: PFicny pohled je uZite¢ny pro potvrzeni
foho, Ze plocha horni ¢ast (1) smeéfuje k predstojné Zzlaze (2) a je spravné

zarovnana.
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Snimky T2 in vivo v sagitalnim (vlevo) a priéném sméru (vpravo) znazoriujici
spravné umisténé zafizeni Endorectal Coil s prostatickou Zlazou uprostfed (2) a
plochou horni ¢asti (1) smérujici k prostaté.

Obrazek 12:

» Pozice Endorectal Coil se stabilizuje ve snimaci poloze pomoci ER Coil Support.
Endorectal Coil opatrné drzime na svém misté; lateralni odchylky jsou v pfipadé
potfeby napraveny.

- Objimku pfesuneme pres Endorectal Coil.

Objimku posuneme na sloupku vpfed — civka je dorzalné naklonéna v presakralni

oblasti panve.
(To pomaha zamezit v prostaté artefaktim v blizkosti civky a deformaci prostaty.)

Opatrné utahnéte vSechny vroubkované Srouby tak, aby byla Endorectal Coil zajisténa
ve své poloze.

Nékteré lubrikanty mohou zpusobit vznik obrazovych artefaktl. Obrazové artefakty

@ Podepreni pacientovych kolenou mize pomoci zlepsit jeho pohodli.
zpUsobené lubrikanty 1ze omezit pouzitim mensiho mnozstvi pouzitého lubrikantu.

Endorectal Coil je pfipojena k MR system v nasledujici kapitole 7.5 Pfipojeni k MR system.

* Lehétko s pacientem se pfesune do MR system.
Stfed oblasti, kter& ma byt vySetfena, je zarovnana co nejpfesnéji s izo stfedem

magnetu.
Pro fixaci kondomu (viz obr. 13) je stfed kapkovitého konce od konce kuzelového

krouzku ve vzdélenosti 150 mm.

-
& B

150 mm

Obréazek 13: Vzdalenost mezi stredem kapkovitého konce ke konci kuZelového krouzZku pro
fixaci kondomu.

» Endorektélni MR vy$etfeni je zahajeno (7.6 Co je nutné vzit v Gvahu pfi snimani)
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7.5 Pripojeni k MR system

Endorectal Coil je vybavena jednim pfipojovacim kabelem zakonéenym konektorem GE (konektor GE
P-Port pro 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 a 3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900;
konektor GE A-Port pro 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 a 3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900:

Konektor GE P-Port Ize zapojit do zasuvky 1, 2 nebo 4. Zajistéte, aby byl GE konektor P-Port po
zasunuti do zasuvky zablokovan.

Vezméte prosim na védomi, ze pokud je Endorectal Coil pouzita v kombinaci s civkami Anterior Array
AA a Posterior Array PA, musi byt civka AA zasunuta do zasuvky 1.

1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
Konektor GE A-Port musi byt zapojen do zasuvky A.

Po pfipojeni budou civky rozpoznany a zobrazeny na MR system.
Pfed zahajenim MR vySetifeni zkontrolujte kartu civky v uzivatelském rozhrani zafizeni GE MR. V

seznamu soucdsti civky vyberte Endorectal Coil a pozadovanou konfiguraci civky ze seznamu
konfigurace civky.

Pokud se civka v seznamu soucasti civky nezobrazuje, neni spravné pfipojena k MR system. V
takovém pfipadeé je jakékoli vySetfeni zakazéno.

A VAROVANI

Situace VysSetfeni pomoci zafizeni, které neni pfipojeno v souladu s timto navodem k pouziti.

Nebezpec¢i | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, maze dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Zafizeni musi byt pfipojeno tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

& Postupujte podle pokynt pfipojeni uvedenych v navodu k pouziti MR system.

< Pred jednotlivymi vySetfenimi zajistéte, aby byla véechna pfipojeni dokon¢ena.

& Spravné pfipojeni civky kMR system musi byt pfed kazdym vySetfenim
zkontrolovano v uzivatelském rozhrani softwaru.

& VySetfeni se nesméji provadét, pokud je civka uvnitf magnetu a odpojena od MR
system.

Pokud je pro provozovani produktu vyzadovano jakékoliv pomocné zafizeni, postupujte podle navodu
k pouziti v§ech pouzitych zafizeni.

A VAROVANI

Situace Pouziti vybaveni, které neni bezpecéné pro pouzivani s MR, nebo které nema zvlastni
schvéleni pro pouziti se zafizenim.

Nebezpeci | Maze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, mize dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence & Pouzivejte pouze vybaveni, které je bezpecné pro pouzivani s MR a schvalené pro
pouziti v kombinaci se zafizenim.
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7.6 Co je nutné vzit v uvahu pfi snimani
» Pred zahajenim diagnostického snimkovani potvrdte pomoci lokalizatoru spravné umisténi
Endorectal Coil vi¢i prostaté.

» Modifikujte/vyrovneijte histogram lokalizatoru a potvrdte spravné umisténi civky, jak je
znazornéno na obrazku 11.

- Sagitalni pohled je uzite€ny pro potvrzeni toho, Ze je prostata s ohledem na pokryti
signalu civky uprostred.

- Pri¢ny pohled je uzite€ny pro potvrzeni toho, Zze plochd horni ¢ast sméfuje k
predstojné zlaze a je spravné zarovnana.

» Algoritmy pro korekci jednotnosti, jako je PURE, by mohly byt pomérné prospésné a lze je
doporucit pfi vyvazovani profilu intenzity strmého signélu pfi pouziti Endorectal Coil, pokud
jsou k dispozici.

* U Endorectal Coil si zaslouzi zvlastni pozornost pofadi VRTULE.

- VRTULE pouziva pramérovani signalu NEX pro dva Ucely: 1) ZlepSeni SNR a 2)
redukci artefaktd.

- Zatimco Endorectal Coil umoznuje podporu SNR, redukce artefaktu stale vyzaduje
odpovidajici poc¢et NEX (alespofi NEX ze 2).

7.7 Odpojeni zafizeni
Pokud neni v pfirucce MR system nebo pomocnych zafizenich uvedeno jinak, postupujte pfi
odstranovani civky z mista pouZiti po dokonceni méfeni/vySetieni nasledujicim zpdsobem.

1. Vysurnite lehatko pacienta z otvoru magnetu.

2. Odpojte Endorectal Coil od MR system.

a. Upevnéte kryt na konektor civky (viz obr. 14).
3. Vyjméte ER Coil Support nasledujicim zpusobem:
a. Opatrné povolte vdechny vroubkované Srouby.
b. Odejméte objimku z Endorectal Coil.
c. Vyjméte ER Coil Support z lehatka pacienta.
d. Zacnéte okamzité s obnovou podle kapitoly 8.2 Postup pfi obnové ER Coil Support.

4. Vyjméte opatrné Endorectal Coil z pacienta.

a. Zacnéte okamzité s obnovou podle kapitoly 8.3 Postup pfi obnové Endorectal Coil.
5. Odstrarite textilii.

a. Textilii Fadné zlikvidujte.
6. Pomozte pacientovi vstat z lehatka.

Obrazek 14:  Upevnéni krytu na konektor Endorectal Coil.
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8 Obnova

8.1 Obecné informace

Citéni a dezinfekce musi byt v souladu se v8emi platnymi pravnimi a spravnimi predpisy,
které jsou Ucinné v jurisdikci (jurisdikcich), ve které (kterych) je systém umistén.

A VAROVANI

Situace Pouzivani jinych Cgisticich roztok(, dezinfekénich prostfedkd, specialniho pfisluSenstvi
a/nebo Ccisticich a dezinfekénich postupt, které nejsou uvedeny v tomto Navodu k pouziti.

Nebezpeci | Mlze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele, muze dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.

Prevence @ Toto zafizeni sméji obnovovat pouze vyskoleni pracovnici.

& Pouzivejte vyhradné Cistici roztok a dezinfekeni prostfedky uvedené v tomto Navodu
k pouziti.

& Pouzivejte pouze specialni pfislusenstvi uvedené v tomto Navodu k pouziti.

< PFi obnové pouzivejte pouze postupy uvedené v tomto Navodu k pouziti.

Navod pro obnovu byl validovan RAPID Biomedical jako vhodny postup pro Uspésnou
obnovu zafizeni, aby je bylo mozné znovu pouzit.

Uzivatel nese odpovédnost za obnovu zafizeni, kterd se provadi v prostfedi uréeném pro
obnovu. Uzivatel musi zajistit, Ze zafizeni mize byt efektivné obnoveno a v priibéhu celé
zivotnosti bezpe¢né pouzivano k zamysSlenému Ucelu. To vyzaduje ovéfovani a / nebo
validaci, jakoz i pravidelnou kontrolu obnovy.

cisténi

Cisténi je nezbytnym krokem pred G&innou dezinfekci. Cigténim se rozumi fyzické odstrafiovani ciziho
materialu, napf. prachu, nedcistot, organického materidlu, jako jsou krev, sekrety, vymésky
a mikroorganismy. Cidténim se obecné& mikroorganismy odstrafiuji spiSe neZ likviduji. Cisténi je
provadéno vodou, saponaty a mechanickym pusobenim.

Dezinfekce

Dezinfekci se rozumi inaktivace mikroorganismu vyvolavajicich choroby.

S vyjimkou MR sondy je toto zafizeni klasifikovano jako nekritické z hlediska obnovy. MR sonda je
klasifikovana jako semikriticky zdravotnicky vyrobek z hlediska obnovy (viz obrazek 15). Z toho
dlvodu je vyzadovana vysokourovnova desinfekce sondy MR.

Obnova tohoto zafizeni je validovana pouze pro pouziti dezinfekéniho prostfedku na bazi peroxidu
vodiku “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” od Steris Corporation, Mentor, OH 44060, U.S.A.

Semikriticky Nekriticky

Obrazek 15:  Klasifikace dili vyrobkt z hlediska obnovy.
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Je tfeba se rovnéz fidit navody k pouziti osobnich ochrannych pracovnich prostfedki
(OOPP), specialniho pfislusSenstvi, jakoz i Cisticich a dezinfekénich pfipravku.

A VAROVANI

Situace Pouzivani nevhodnych osobnich ochrannych pracovnich prostfedk (OOPP).

Nebezpeci | Uzivatel mize byt zranén.

Prevence & Pouzivejte vyhradné OOPP, které jsou vhodné pro provadéni prisluSného kroku
obnovy.Je tfeba se rovnéz fidit navody k pouziti Cisticich a dezinfekénich pfipravku
pouzivanych v jednotlivych krocich.

8.1.1 Omezeni a zakazy pro obnovu
Pfi dlouhodobém pouZivani se projevi vliv chemického pisobeni vysokolroviiové dezinfekce (HLD)
na zafizeni. Zivotnost zafizeni je ur€ena timto vzajemnym plsobenim.
Zafizeni je opatfeno biokompatibilnim lakem. Je tfeba peclivé kontrolovat, zda nedoslo ke zménam na
laku:

* Zména barvy nema negativni vliv na biokompatibilitu laku.

« Puchyfe na laku vSak maji negativni vliv na biokompatibilitu laku. Pouzivani zafizeni jiz neni

bezpecné.

Projev dosazeni konce Zivotnosti:

* Puchyfe na laku jsou pfiznakem konce zivotnosti zafizeni.

«  Zivotnost zafizeni kon&i po 500 cyklech prepracovani.

A VAROVANI

Situace Pouzivani zafizeni, které dosahlo konce zivotnosti.

Nebezpeci | Pacient maze byt poranén.

Prevence & Peclivé zkontrolujte, zda se na zafizeni neprojevuji pfiznaky dosazeni konce
zivotnosti.
& Nepouzivejte zafizeni, které dosahlo konce zivotnosti.

8.1.2 Postup praci pri obnové

« PFi manipulaci s gisticimi roztoky, dezinfekénimi prostfedky a zafizenim pouzivejte vhodné
osobni ochranné pracovni prostfedky. Osobni ochranné pracovni prostfedky zahrnuji
rukavice, ochranné bryle, nepropustny plast, obli¢ejovou masku nebo jednoduchou
chirurgickou masku atd.

« Jednorazové vybaveni, jako napf. rukavice, utérky atd., je tfeba zlikvidovat Fadnym zpUsobem.

+ Toto zafizeni neni uréeno pro automatickou obnovu. Ridte se navodem pro ruéni obnovu,
ktery je uveden déle.

Uspésna obnova zafizeni pro opakované bezpeéné pouziti vyzaduje dukladné
obeznameni s kapitolou (8 Obnova v tomto navodu k pouziti).
Pfed zahajenim obnovy si pfipravte veskeré pfislusenstvi.
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8.2 Postup pri obnové ER Coil Support
8.2.1 Prehled jednotlivych kroku

Ridte se podrobnym popisem jednotlivych krokd v kapitole 8.2.2 Podrobny popis kroku.

@ Nasledujici tabulka ukazuje pfehled krokud pfi spravném provadéni obnovy zafizeni.

(1) Pocatecni osetreni & UloZzte zafizeni do nadoby.
& Zafizeni okamzité prepravte do prostoru pro obnovu.

(2) Predbézné ocisteni @ Oplachnéte zafizeni pod tekouci vodou.
@ Zafizeni rozeberte.

Viozte dily do ¢isticiho roztoku.

Ocistéte povrchy, otvory a zavity.

Ddkladné ocistéte jednotlive dily.

Osuste povrchy, otvory a zavity.

Vizualné zkontrolujte, zda jsou dily ocisténé.

(4) Nizkourovrniova dezinfekce (LLD) * Vlozte dily do dezinfekéniho pfipravku.
& Dukladné je oplachnéte.

(6) Kontrola < Vizualné zkontrolujte, zda dily nejsou poskozené.

(7) Zabaleni & Zafizeni smontujte.
UloZte zafizeni do Cisté nadoby.

(8) Ulozeni a preprava & Zafizeni uloZte.
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8.2.2 Podrobny popis kroki

PrisluSenstvi * Vhodna nadoba s vikem; napf. kompatibilni s MR, velikost 50 cm x 50 cm x 21 cm
(délka x Sifka x vyska).

Jednotlivé » Umistéte do nadoby ER Coil Support.

kroky

» Oznacte nadobu Stitkem, na némz je uvedeno napf.
o oznaceni zafizeni
o stav zafizeni, napf. kontaminované
o datum zabaleni
o podpis
» Zafizeni okamzité pfepravte do prostoru pro obnovu.
« Zacnéte neprodlené s ,Pfipravou pred cisténim®.

PrisluSenstvi Neni zapotfebi zadné zvlastni pfisluSenstvi.
Jednotlivé » Oplachnéte pod tekouci vodou.
kroky

* Rozeberte ER Coil Support:
o Povolte a vySroubujte vSechny vroubkované Srouby (dil €. 1-3).
o Oddélte jednotlivé soucasti (dil €. 4-7).
o Viz prehled na obr. 16.

« Zadnéte neprodlené s ,Cisténim*.

Obrazek 16:  Rozebrany ER Coil Support.
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(3) CISTENI

Prislusenstvi

pH neutralni enzymaticky Cistici pfipravek; napf. 1% roztok B. Braun Helizyme.

Vhodny kontejner naplnény gisticim roztokem; napf. o rozmérech 50 cm x 50 cm
x 20 cm (délka x Sitka x vyska).

Mékké utérky, které neuvoliuji vldkna, napusténé dcisticim roztokem; napf. B.
Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Cistici kartadek neabrazivni se spiralovou nylonovou hlavou, napf. 10 mm x 50
mm (prdmér x min. délka).

Suché mékké utérky, které neuvolfuji vlidkna; napf. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Jednotlivé
kroky

Uplné& ponofte jednotlivé dily na minimaini dobu podle IFU &isticiho roztoku; napf.
na 5 minut do 1% roztoku B. Braun Helizyme.

Dudkladné ocistéte ponofené povrchy utérkami.
Dikladné ocistéte kartackem ponofené otvory a zavity.
Diikladné oplachnéte povrchy Cistou vodou z vodovodu.
Osuste povrchy, otvory a zavity suchou utérkou.

Pokud dily nejsou viditelné Cisté, cely postup opakujte.

Prislusenstvi

Nizkoudrovnovy dezinfekéni prostfedek na bazi alkoholu, s koncentraci 60 %—80
%; napf. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF kapalina / mikrozid® AF utérky.

Kontejner pro ponornou lazen na dezinfekéni prostfedek; napf. o rozmérech 50
cm x 50 cm x 20 cm (délka x Sitka x vyska).

Jednotlivé
kroky

Uplné ponoite jednotlivé dily na minimalni dobu podle IFU dezinfekéniho
prostfedku; napf. na 5 minut do AF kapaliny mikrozid®.

Ddkladné oplachnéte povrchy Cistou vodou z vodovodu.

Prislusenstvi

Suché mékké utérky, které neuvolfuji vidkna; napf. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Jednotlivé
kroky

Osuste povrchy, otvory a zavity suchou utérkou.

(6) KONTROLA

Prislusenstvi

Neni zapotfebi zadné zvlastni pfisluSenstvi.

Jednotlivé
kroky

Vizualné zkontrolujte, zda sonda neni poSkozena nebo nenese jiné znamky
opotiebeni.

Pokud zjistite pfitomnost kapaliny, postupujte podle kapitoly 3 Obecné
bezpeénostni pokyny.
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PrisluSenstvi * Vhodna ¢ista nadoba; napf. kompatibilni s MR, velikost 50 cm x 50 cm x 10 cm
(délka x Sifka x vyska).
Jednotlivé »  Smontujte ER Coil Support pro ,Pouziti“ podle obr. 17.
kroky o Zvolte sestaveni ,Pouziti“.
o Viz obrazek 17, ktery ukazuje podrobné usporadani soucasti.
o Vroubkovanymi Srouby (dil €. 1-3) upevnéte jednotlivé soucasti (dil €.
4-7).
«  Umistéte ER Coil Support do ¢isté nadoby.
* Oznacte nadobu Stitkem, na némz je uvedeno napf.
o oznaleni zafizeni
o stav ER Coil Support; napf. ocistény, provedena nizka droven
dezinfekce
datum zabaleni
podpis
Obrazek 17:  ER Coil Support v sestaveni ,PouZiti”.

Prislusenstvi

Neni zapotfebi zadné zvlastni pfisluSenstvi.

Jednotlivé
kroky

« PrFeprava na ur€ené misto ulozeni.
» UloZte zafizeni na misto splfiujici stanovené podminky (viz 10.1 Specifikace).
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8.3 Postup pii obnové Endorectal Coil
8.3.1 Prehled jednotlivych kroku

Nasledujici tabulka ukazuje pfehled krokud pfi spravném provadéni obnovy zafizeni.
Ridte se podrobnym popisem jednotlivych kroki v kapitole 8.3.2 Podrobny popis kroki.

(1) Pocatecni osetreni &= Sejméte kondomy.
UloZte zafizeni do nadoby.
Zarizeni okamzité prepravte do prostoru pro obnovu.

(2) Predbézné ocisteni Neni vyzadovana zadna ¢innost.

Ocistéte zafizeni krouzivymi pohyby ve sméru od
konektoru ke konci pouzdra.

Ocistéte zafizeni utérkami navihéenymi vodou.
Osuste je suchymi utérkami.

Vizualné zkontrolujte, zda jsou dily ocisténé.

(4) Nizkourovrniova dezinfekce (LLD) Dezinfekénimi utérkami otfete vSechny povrchy zafizeni,
které je tfeba dezinfikovat.
Ddkladné ocistéte zafizeni utérkami navihéenymi vodou.

(6) Vysokourovnova dezinfekce Vlozte MR sondu do dezinfekéniho pfipravku.
(HLD) Dukladné ji oplachnéte.

(8) Kontrola < Vizualné zkontrolujte, zda dily nejsou poskozené.
Zkontrolujte, zda se na sondé neprojevuji pfiznaky
dosazeni konce zivotnosti.

Zkontrolujte zakryty konektor.

(9) Zabaleni > Nasadte ochranny kryt na sondu MR.

Kryt oznacte Stitkem.
UloZte zafizeni do Cisté nadoby.

(10) Ulozeni a preprava & Zarizeni uloZzte.
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8.3.2 Podrobny popis kroki

Prislusenstvi

Vhodna nadoba s vikem; napt. kompatibilni s MR, velikost 50 cm x 50 cm x 10 cm
(délka x Sitka x vyska).

Jednotlivé
kroky

Sejméte oba kondomy ze sondy MR.

Kondomy fadné zlikvidujte.

Umistéte Endorectal Coil do nadoby.

Oznacte nadobu stitkem, na némz je uvedeno napf.
o oznaleni zafizeni
o stav Endorectal Coil, napf. kontaminovana
o datum zabaleni
o podpis

Zafizeni okamzité prepravte do prostoru pro ocbnovu.

Zacnéte neprodlené s ,Pfipravou pred ¢isténim*.

Prislusenstvi

Neni zapotrebi Zddné zvlastni pfisluSenstvi.

Jednotlivé * Neni vyZzadovana zadna cCinnost.
kroky +  Zatnéte neprodlené s ,Cisténim*.
(3) CISTENI

Prislusenstvi

pH neutralni enzymaticky Cistici pfipravek; napf. 1% roztok B. Braun Helizyme.

Mékké utérky, které neuvolfiuji vldkna, napusténé Cisticim roztokem; napf. B.
Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Suché mékké utérky, které neuvolfuji vidkna; napf. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Jednotlivé
kroky

Vyzdimejte utérku napusténou cisticim roztokem.
Ocistéte kabel krouzivymi pohyby. Pfi Cidténi neprovadéjte pohyby v pfimém

vi owiw

sméru zepredu dozadu. Pi ¢isténi postupujte od konektoru smérem k plasti civky.
PFi cisténi civky zacnéte kabelem a postupujte ke konci plasté. Pri cisténi
neprovadéijte pohyby v pfimém sméru zepfedu dozadu.

Dbejte, abyste otreli utérkou vSechny ¢asti zarfizeni.

Zaijistéte, aby Cistici prostfedek plsobil minimalni dobu podle IFU; napf. 5 minut
pfi pouZziti 1% roztoku B. Braun Helizyme.

Dilkladné ocistéte zafizeni utérkami namocenymi v Cisté vodé z vodovodu.
Osuste je suchymi utérkami.

Vizuélné zkontrolujte, zda je zafizeni Cisté.
Pokud zafizeni neni viditelné ¢isté, cely postup opakujte.
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Prislusenstvi

Nizkourovhove dezinfekéni utérky na bazi alkoholu, s koncentraci 60 %—80 %;
napf. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF utérky.

Suché mékké utérky, které neuvoliuji vlakna; napf. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO

Jednotlivé
kroky

Dezinfekénimi utérkami otfete vSechny povrchy zafizeni, které je tfeba
dezinfikovat.

Otrete kabel krouzivymi pohyby. P¥i ¢iSténi neprovadéjte pohyby v pfimém sméru

zepfedu dozadu. P¥i €isténi postupujte od konektoru smérem k plasti civky.

Otrete civku, pficemz za¢néte u vstupu kabelu a pokradujte ke konci plasté. PFi
¢isténi neprovadéjte pohyby v pfimém sméru zepfedu dozadu.

Dbejte, abyste otfeli utérkou vSechny ¢asti zafizeni.

Zajistéte, aby dezinfekéni prostfedek pusobil minimalni dobu podle IFU;
napf. 5 minut pfi pouziti AF utérek mikrozid®.

Dikladné ocistéte zafizeni utérkami namocenymi v €isté vodé z vodovodu.

Prislusenstvi

Suché mékké utérky, které neuvoliuji viakna; napf. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Jednotlivé
kroky

Osuste zafizeni suchymi utérkami.

Prislusenstvi

Dezinfekéni pfipravek potfebny pro vysokouroviiovou dezinfekci: Steris
Corporation, Resert™ XL HLD High Level Disinfectant.

Nadoba pro ponornou dezinfekci s min. rozméry 12 cm x 12 cm x 25 cm (délka x
Sitka x hloubka) naplnéna vysokouroviiovym dezinfekénim prostfedkem.

Nadoba pro ponornou ladzefi s min. rozméry 12 cm x 12 cm x 25 cm (délka x Sitka
x hloubka) naplnéna nezavadnou vodou z vodovodu.

Laboratorni stojan pro montaz zafizeni do polohy pro vysokouroviiovou dezinfekci
(viz obrazek 19); napf. ER Coil Support v uspofadani pro “vysokolroviovou
dezinfekci civky”.

Jednotlivé
kroky

Umistéte civku do laboratorniho stojanu.

Ponofte sondu MR do ponorného tanku ,HLD“ do vyznacené hloubky podle
obrazku 19.

Nechejte plsobit dezinfekéni pripravek na sondu MR po dobu 8 minut v rozsahu
teplot od 20 °C do 24 °C.

Diikladné oplachnéte sondu MR, kterou ponofte do ponorného tanku ,voda®“.

Oplachujte sondu MR ve sterilni vodé po dobu 1 minuty v rozsahu teplot od 20
°C do 24 °C.

Vyjméte civku z laboratorniho stojanu.
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ER Coil Support v sestaveni ,Vysokourovriova dezinfekce”:
« Viz obrazek 18, ktery ukazuje podrobné usporadani souc¢asti.
*  Vroubkovanymi Srouby (dil €. 1-3) upevnéte jednotlivé soucasti (dil €. 4-7).

Obrazek 18:  ER Coil Support v sestaveni ,,Vysokourovriova dezinfekce”.

Obrazek 19:  Hloubka ponoreni sondy.
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Prislusenstvi

Sterilni mékké suché utérky, které neuvolfiuji vlakna; napf. sterilni suché utérky
Schiilke & Mayr GmbH, perform®.

Jednotlivé
kroky

Osuste sondu MR sterilnimi suchymi utérkami.

(8) KONTROLA

Prislusenstvi

Neni zapotfebi zadné zvlastni pfisluSenstvi.

Jednotlivé
kroky

Vizualné zkontrolujte, zda sonda neni posSkozena nebo nenese jiné znamky
opotiebeni.

Presvédcte se, zda na ni nejsou patrné jiné projevy bliziciho se konce zivotnosti
(viz 8.1.1 Omezeni a zakazy pro obnovu).

Otevrete kryt konektoru civky a prfesvédcte se, Ze do néj nepronikla kapalina.

Pokud zjistite pfitomnost kapaliny, postupujte podle kapitoly 3 Obecné
bezpeénostni pokyny.

Prislusenstvi

Odpovidajici kryt pro sondu MR, kterd pro$la vysokouroviiovou dezinfekci
Endorectal Coil; napf. kryt sondy, transparentni, uvnitf sterilni, popisovatelny,
minimalni velikost 30 cm x 10 cm (délka x Sitka).

Vhodna cista nadoba; napf. kompatibilni s MR, velikost 50 cm x 50 cm x 10 cm
(délka x Sifka x vyska).

Jednotlivé
kroky

Nasadte Cisty kryt na MR sondu, aby byla chranéna proti kontaminaci.
Oznacte kryt sondy Stitkem, na némz uvedte napft.:
o oznaceni zafizeni
o stav sondy MR; napf. oCisténda, provedena vysokouroviova dezinfekce
o datum zabaleni
o podpis
Umistéte Endorectal Coil do ¢istého kontejneru.
Oznacte nadobu stitkem, na némz je uvedeno napf.:
o oznaceni zafizeni
o stav sondy MR; napf. oCiSténda, provedena nizkourovnova dezinfekce
o datum zabaleni
o podpis

Prislusenstvi

Neni zapotfebi Zddné zvlastni pfisluSenstvi.

Jednotlivé
kroky

Pfeprava na uréené misto ulozeni.
UloZte zafizeni na misto spliujici stanovené podminky (viz 10.1 Specifikace).
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9 2Zvlastni technické pokyny pro pouzivani zarizeni
9.1 Vykon / zajistovani kvality
Doporucujeme pravidelné ovérovat spravnou funkci zafizeni zkouskou zajistovani kvality civky.
Zkousky zajiStovani kvality civky by mély byt provadény zastupcem spole¢nosti GE Service nebo
poskytovatelem sluzeb tfeti strany. Chcete-li na civce provést zkouSku zajiStovani kvality, kontaktujte

telefonicky zastupce spole¢nosti GE Service nebo poskytovatele sluzeb tfeti strany.

V pfipadé jakychkoli dotazt nebo pochybnosti kontaktujte spoleénost GE Healthcare na Cisle 800-
582-2145.
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10 Dodatek
10.1 Specifikace

Nazev zafizeni

1,5T Endorectal Coil

1,5T Endorectal Coil

3,0T Endorectal Coil

Cislo zafizeni (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

Jadra MR 1H

Provozni frekvence 63,9 MHz 127,7 MHz
MR system GE 1,5 T MR systems Syitg’r?ls-r MR
Intenzita pole MR system 15T 30T

RF polarizace Linearni

Rozmeéry plasté civky Délka: 360 mm Sitka: 44 mm Vys8ka: 39 mm
Rozméry kapkovitého konce Délka: 97 mm Sitka: 25 mm Vyska: 17 mm
Rozméry krcku plasta civky Délka: 75 mm Primér: 12 mm

Délka rezonatoru (citliva oblast) 80 mm

Sitka rezonatoru (citliva oblast) 16,5 mm

Délka pripojovaciho kabelu 130 cm 110 cm
Hmotnost Endorectal Coil 1,0 kg

Hmotnost ER Coil Support 2,0 kg

Maximalni pfipustna hmotnost
pacienta

Omezeno pouze maximalni povolenou hmotnosti pro lehatko

pacienta

Prostfedi aplikace

Pouze pro pouziti v interiéru

Provozni podminky:

Rozsah teplot
Relativni vihkost
Tlak vzduchu

+75,2 °F

+15°C az +24 °C / +59 °F az

Relativni vihkost 30 % az 80 %

70 kPa—107 kPa

Podminky prepravy a skladovani:

Rozsah teplot
Relativni vlhkost

+140°F

-25°C az +60°C / -13°F az

B~ Q| B |~

Relativni vihkost 5 % az 95 %

Tabulka 10-1: Specifikace produktu

A VAROVANI

Situace Zafizeni neni provozovano v mezich stanovenych provoznich podminek.
Nebezpeci | Mize dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele a mize dojit k poSkozeni zafizeni a/nebo
jiného vybaveni.
Prevence & Zajistéte, aby okolni podminky vySetfovaci mistnosti (teplota, relativni vihkost, tlak
vzduchu) byly v mezich stanovenych ve specifikacich provoznich podminek.
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10.2 Povinné informace

Subjekt

Udaje

Vyrobce

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Némecko

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, WI 53188

USA

Kéd UMDNS

Mezinarodné uznavana nomenklatura zdravotnickych
prostredki

17-542

Evropska unie

Trida zarizeni

TFida lla— MDD Annex IX/ MDR Annex VI, pravidla 5

Pocatecéni oznaceni CE

2019

USA

TFida zafizeni

Kéd zafizeni

C. ptedlozeni pred uvedenim na
trh

C. zaznamu zafizeni

FDA Establishment Identifier)
vyrobce

FEI dovozce/distributora

FEI (identifikacni ¢islo zafizeni —

T¥ida Il 21 CFR 892.1000
MOS
K191539

D371077
3005049692

2183553

Kanada

TFida zafizeni

C. licence zafizeni

ID vyrobce

ID dovozce/distributora

TFida Il -CMDR — SOR/98-282, pravidla 2
103012
140730
117707

Udaje dovozce do Turecka/Tiirkiye

ithalatg! Bilgileri:

Dovozce/ithalatci

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul Tirkiye

Tabulka 10-2: Povinné informace
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10.3 Oznacovani

RAPID Biomedical.

@

Pokud chybi stitky nebo jsou necitelné, zafizeni nesmi byt provozovano. Oznaéovani smi
obnovit nebo ménit pouze spoleénost RAPID Biomedical nebo zastupce spolecnosti

Polozka Symbol Znaceni zafizeni / pozndmky
u RAPID Biomedical GmbH
Vyrobce . Kettelerstr. 3-11
RAPD 97222 Rimpar, Némecko
Distribuuje GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1,5T Endorectal Coil
Obchodnf nazvy 1.5T-01946 NepOUZiva se 1,5T Endorectal Coil
zarizeni 3.0 T-01900 3,0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T “P Port” O-HLE-015-01899
Rﬁf,ere”,é”" &islo 1.5T “A Port” O-HLE-015-01946
zarizeni 30T O-HLE-030-01900
ER Coil Support ZUB-01955

Sériové dislo zarizeni

nepouziva se

Zdravotnické zarizeni

Jedine¢ny identifikator zafizeni

HENH

Typ zafizeni (T/R)

Civka pouze pro pfijem

1.5T-01899 5772252-2
) 1.5T-01946 o 5818916-2
GE Healthcare dil ¢. nepouziva se
3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revize zafizeni REV. XX
Zemé a datum vyroby “ “MM-
(ROK-MESIC-DEN) ﬁJ RRRR-MM-DD
=
) (07)XXXXXXXXXXXX
Kéd UDI (vzor) @ (21)xxx
@
'Y

Oznaceni CE (shoduje se zakladnimi
pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich).

C€ o7

0197 = ¢&islo oznameného
subjektu

Pfezkou$eni typu Kanada/USA

c.@ us

Postupujte podle navodu k pouziti

©

43 /47




Polozka

Symbol

| Znageni zafizeni / poznamky

Dalsi informace tykajici se pfislusnych
otdzek bezpecnosti naleznete v navodu
k pouZiti.

A\

Prilozna ¢ast typu BF.

TFida Il podle normy IEC 61140.

Tridény sbér odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizeni (smérnice
2012/19/EU o OEEZ)

)i¢

Navod k pouziti v elektronické podobé
(elFU)

B

R A

(A)

15T - 01899
Bocni konektory 1.5T - 01946
systému jsou povoleny

3.0 T— 01900

[ 2] [4

Upozornéni na civce (nélepka)

nepouzwa se

»anterior” (pfedni)

Upozornéni na konektoru civky (nalepka)

nepouziva se

nikdy nenechavejte odpojené
uvnitf otvoru

Tabulka 10-3: Oznaéovani zarizeni
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10.4 Vysvétlivky symbolu

Symbol

Zdroj

Ref. ¢.

Nazev a definice symbolu

CSN ISO 7000

5957

Pouze pro pouziti v interiéru. Pro identifikaci elektrickych
zafizeni uréenych predevsim pro vnitini pouziti.

CSN ISO 7000

0632

Omezeni teploty. Pro uvedeni limitd maximalni a minimalni
teploty, pfi kterych se pfedmét skladuje, prepravuje nebo
pouziva.

CSN ISO 7000

2620

Omezeni vlhkosti. Pro uvedeni pfipustného horniho a dolniho
limitu relativni vihkosti pro prepravu a skladovani.

CSN ISO 7000

2621

Omezeni atmosférického tlaku. Pro uvedeni pfipustného
horniho a dolniho limitu relativni vihkosti pro pfepravu
a skladovani.

CSN ISO 7000

3082

Vyrobce. Pro identifikaci vyrobce produktu.

CSN ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum mize byt uvedeno ve formatu rok, rok
a mesic, nebo rok, mésic, den. Datum se umistuje vedle
symbolu. Datum mize byt uvedeno napf. nasledujicim
zplsobem: 1996-06-12.

BB EQE S|D

IEC 60417

6049

Zemeé vyroby. Identifikovat zemi vyroby produktd. PFi pouziti
tohoto symbolu se ,,CC* nahrazuje bud dvoupismennym
kédem zemé, nebo tfipismennym kdédem zemé definovanym
v ISO 3166-1 (pro Némecko ,DE®). Vedle tohoto symbolu Ize
pridat ndzev vyrobce a datum vyroby.

CSN ISO 7000

2493

Katalogové Cislo. Pro identifikaci katalogového ¢&isla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo pfislusném
obalu. Katalogové ¢islo se umistuje vedle symbolu

CSN ISO 7000

2498

Sériové Cislo. Pro identifikaci sériového &isla vyrobce,
napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo jeho obalu.
Sériové Cislo se umistuje vedle symbolu.

IEC 60417

6191

Vysokofrekvenéni civka, vysilani. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro vysilani.

IEC 60417

6192

Vysokofrekvenéni civka, vysilani a pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pro vysilani i pfijem.

IEC 60417

6193

Vysokofrekvenéni civka, pfijem. Pro identifikaci
vysokofrekvenéni (RF) civky pouze pro pfijem.

CSN ISO 7010

M002

Viz navod k obsluze/brozura. Pro zdlraznéni, ze je tfeba Cist
navod k obsluze/brozuru.

> QR R | B

CSN ISO 7000

0434A

Varovani. Pro uvedeni informace o tom, Ze pfi provozovani
prostfedku nebo ovladani v blizkosti mista, kde je umistén
symbol, je zapotfebi opatrnosti, nebo pro uvedeni
skutec€nosti, ze obsluha ma byt upozornéna na sou¢asnou
situaci nebo je vyZzadovan ukon obsluhy, aby se pfedeslo
nezadoucim nasledkdm.

IEC 60417

5840

PriloZzna ¢ast typu B. Pro identifikaci pfilozné ¢asti typu B,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Pfilozna ¢ast typu BF. Pro identifikaci pfilozné ¢asti typu BF,
ktera je v souladu s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zarizeni tfidy Il. Pro identifikaci zafizeni v souladu
s bezpeénostnimi pozadavky stanovenymi pro zafizeni tfidy
[l podle normy IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. & | Nazev a definice symbolu
Symbol pro oznaceni elektrického a elektronického zafizeni.
Smérnice Piiloha Symbolem oznacujicim oddéleny sbér elektrickych
E 2002/96/ES Y, a elektronickych zafizeni je pojizdny kontejner na odpad
preskrtnuty kfizem. Symbol musi byt vytiStén viditelnég, Citelné
a nesmazatelné.
Elektronicka norma Cinské lidové republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Znacky a oznaeni uvadegji vlastnosti tykajici se ochrany
\J 2014 5 zivotniho prostredi produktu a zejména upozornuiji, Zze
produkt neobsahuje zadné nebezpecné latky.
o, 3 VSeobecné oznaceni moznosti opétovného vyuziti/recyklace.
%& CSN ISO 7000 1135 Pro uvedeni, ze oznaceny predmét nebo jeho material jsou
soucasti procesu opétovného vyuziti nebo recyklace.
. Krehké, manipulujte opatrné. Pro uvedeni informace, ze
I CSN ISO 7000 0621 obsah prepravniho obalu je kifehky a s obalem je nutno
zachazet opatrné.
TT &SN ISO 7000 0623 Touto stranou nahoru. Pro oznageni spravné svislé polohy
11 prepravniho obalu.
g &SN I1SO 7000 0626 Chrante pfed deStém. Pro uvedeni informace, ze pfepravni
I obal musi byt chranén pred deStém a uchovavan v suchu.
Smérnice Priloha
93/42/EHS Xl . o . B
C E RADY (EU) PFiloh Oznaceni shody CE pro zdravotnické prostiedky tfidy |
filoha
2017/745 \
Smérnice Ptiloha
c € 93/42/EHS Xl Oznaéeni shody CE s &islem oznameného subjektu napravo
0197 | RADY (EU) Pfiloha | 0d symbolu u zdravotnickych prostiedki # tiidy |
2017/745 \
-m 1SO 15223-1 577 Zdravotnické zafizeni. Oznacuje, ze se jedna o zdravotnicky
v prostiedek.
1SO 15223-1 5710 Jedine¢ny identifikator zafizeni. Oznacuje nosic, ktery

obsahuje informace o jedinecném identifikatoru zafizeni.

Tabulka 10-4: Vysvétlivky symbolt
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10.5 Seznam zkratek

Zkratka Vysvétleni

AGB VSeobecné obchodni podminky

C Uhlik

CD Kompaktni disk

CFR Sbirka federalnich pfedpisti (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadska nafizeni o uvadéni zdravotnickych prostfedkd na trh

ES Evropské spolecenstvi

EKG Elektrokardiogram

EHS Evropské hospodarské spolecenstvi

elFU Navod k pouZiti v elektronické podobé

EU Evropska unie

FID Zanik (doznivéani) volné indukce

IEC Mezinérodni elektrotechnickd komise

MDD SMERNICE RADY 93/42/EHS

MDR NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

MR Magneticka rezonance

Na Sodik

O-HLE-015 Povrchova civka; 1H; pro intenzitu pole 1.5 T

O-HLE-030 Povrchova civka; 1H; pro intenzitu pole 3.0 T

P Fosfor

PN Cislo dilu

QA Zajistovani kvality

REF Referencni &islo (Cislo dilu)

RF Radiova frekvence

RoHS Omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich

ROI Oblast zajmu

Rx Funkce pfijmu

SAR Mérny absorbovany vykon

SN Sériové Cislo

SNR Odstup signélu od Sumu

Tx/Rx Vysilani/pfijem

Tx Funkce vysilani

uDI Jedinec¢na identifikace prostfedku

OEEZ Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni

Tabulka 10-5: Seznam zkratek
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