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1 Kayttéohjeet

1.1 Kayttdéohjeet

Kéayttdohjeet ovat osa RAPID Biomedical GmbH:n (RAPID Biomedical) yllAmainittua tuotetta. Se on
tarkoitettu tdman tuotteen kayttdjille, asentajille tai kayttéénottajille. On tarkeda lukea kayttdohjeet
huolellisesti ennen tdméan tuotteen kanssa ty6skentelyd. Jos et ymmarra jotakin osaa kayttdohjeesta,
ota yhteyttd RAPID Biomedicaliin. Kayttéohjeiden tulee olla koko ajan kaikkien kayttdjien kaytettévissa
niin kauan kuin tuote on kaytéssa. Jos tuote luovutetaan eteenpain, kayttbohjeet on aina annettava
mukana seuraavalle omistajalle/kayttajalle.

1.2 Tuotteen turvallisuuskyltit ja -merkinnat
Tuotteen turvallisuuskyltit ja -merkinnéat ovat seuraavat.

A VAROITUS

Tarkoittaa vaarallista tilannetta, joka voi johtaa lievaan tai keskinkertaiseen loukkaantumiseen, jos sita ei
vélteta.

VAROITUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.
Vaara Seuraukset, jos vaarallista tilannetta ei vélteta.
Estaminen & Keinot vaarallisen tilanteen vélttamiseen.

HUOMAUTUS |

Tarkoittaa tarkeita tietoja vaaroista, jotka voivat johtaa esinevaurioihin.
HUOMAUTUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.
Vaara Seuraukset, jos vaarallista tilannetta ei vélteta.
Estaminen & Keinot vaarallisen tilanteen vélttamiseen.

Merkitsee hyodyllistd neuvoa tai suosituksia.

1.3 Tekijanoikeus
Kéayttdéohjeen tai sen osien luvaton kopiointi loukkaa RAPID Biomedicalin tekijanoikeutta.

1.4 Rajoitukset vastuuseen

Kayttbohjeessa olevat maéritykset ja tiedot olivat voimassa julkaisuhetkelld. RAPID Biomedical ei
vastaa vahingoista eikd suostu mihink&an tallaisiin liittyviin, kolmannen osapuolen vaatimuksiin, jos
vahinko johtuu laitteen sopimattomasta tai luvattomasta kaytdsta, toimintavirheista tai kayttdohjeen
laiminlydnnista, erityisesti kayttdohjeessa olevien turvallisuusohjeiden huomiotta jattdmisesta. Tama ei
vaikuta RAPID Biomedicalin yleisissa kayttdehdoissa (AGB) oleviin takuu- ja vastuuehtoihin.
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1.5 Kayttdohjeen saatavuus

CD-ROM: Tuotteen mukana toimitetaan cd-levy, joka sisdltdd kayttdohjeet sahkodisend
versiona eri kielilla. Lisatietoja 16ytyy elFU-lehtisesta.

Lataus: Eri kielilla olevat sahkoiset kayttdohjeet ja niiden kaikki saatavilla olevat versiot voi
ladata RAPID Biomedicalin verkkosivuilta: www.rapidbiomed.de

Kayttbohjeet paperiversiona tai cd-levylla: Paperiversiona saatavat tai cd-levylla olevat
kayttdéohjeet voi tilata RAPID Biomedicalilta ilmaiseksi sédhképostilla (katso sédhkdpostiosoite
sivulta 2). Normaalitilauksen yhteydessa uusin versio toimitetaan aina 7 paivan sisalla
tilauksesta. Saatavilla olevat kielet naet elFU-lehtisesta.
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2 Kasittely
2.1 Laitteen herkkyys

HUOMAUTUS

Tilanne Herkka sahkoinen laite, kasitelty huolimattomasti.

Vaara Laite voi vaurioitua.

Estdminen & Kasiteltdva ja kaytettava asianmukaisella tavalla.

Valta tarinda ja iskuja, jotka voivat vaikuttaa laitteeseen.

Kanna laitetta vain sen kotelosta.

Késittele kaikkia liitettyja kaapeleita ja pistokkeita varoen, alaka kanna laitetta niista.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen kantaminen kaapeleista ja/tai pistokkeista.

g4 § 9

Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineistd voi vaurioitua.

Estdminen @ Al4 kanna laitetta siihen kuuluvista kaapeleista ja/tai pistokkeista.
@ Kanna laitetta sen kahvoista tai nostamalla rungosta.
& Kasittele laitetta varoen.

2.2 Huolto

Huoltoa ei tarvita, jos laitetta on kaytetty oikealla tavalla ja se on puhdistettu sdanndllisesti.

2.3 Sailytys

Sailyta laitetta kuivassa ja viiledssa paikassa, jossa se ei altistu suurille 1ampétilan vaihteluille eika
likaannu tai saa iskuja (katso 10.1Tekniset tiedot).

2.4 Vanhojen laitteiden havittaminen

RAPID Biomedical vahvistaa taten, ettd sen valmistamat laitteet vastaavat Euroopan Unionin sahké-
ja elektroniikkalaitteiden havittdmista koskevien ohjeiden, asetusten ja lakien uusimpia versioita (katso
10.3 Merkinnat).

HUOMAUTUS

Tilanne Vaaranlainen havittaminen.

Vaara Ympéristbvaara.

Estaminen & Tatd laitetta ei saa havittdd kotitalousjatteen mukana. L&hetd vanha laite
hévitettdvéksi valmistajalle (osoite 16ytyy sivulta 2).

RAPID Biomedical vastaanottaa vanhan laitteen ja sen pakkausmateriaalin.
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2.5 Laitteiden palauttaminen

RAPID Biomedical lahettda tuotteensa pakkauksessa, jota voi kayttda uudestaan useampaan kertaan.

Jakelija kasittelee tuotteiden palauttamisen. Ota yhteytté paikalliseen palveluedustajaasi.

HUOMAUTUS

Tilanne Pakattu huonosti ja/tai kuljetustapa on sopimaton.
Vaara Laite voi vaurioitua.
Estaminen @ Tuote on palautettava sen alkuperaisessa pakkauksessa.

2.6 Ymparistonsuojelu

RAPID Biomedical vakuuttaa, ettd se noudattaa EU-direktiivien ymparistonsuojelusdannoksia tuotteen
koko kayttéian, aina kehitysty6std valmistamiseen ja tuotteen havittdmiseen (katso myds 10.3

Merkinnat).
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3 Yleiset turvallisuusohjeet

3.1 Yleista tietoa

Endorektaalisen kelan asianmukainen ja turvallinen kayttdé yhdessad magneettikuvauslaitteen kanssa
edellyttaa, etta kayttdhenkildkunta tuntee tdman kayttdohjeen ja MR-jarjestelman kayttdohjeen siséllén
erittain hyvin.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen toimintahairid asennuksen, kaytén, huollon ja/tai korjauksen aikana.
Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
Estdminen < Vain valtuutettu henkildkunta saa asentaa laitteen.

& Laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkil6kunta.

& Tata kayttdohjetta on noudatettava tarkasti.

< Noudata MR-jarjestelman, lisalaitteiden ja laitteistojen kayttéohjeita.

A VAROITUS

Tilanne Viallinen la&kinnallinen laite.
Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
Estdminen @ Laitteen luotettava toiminta pitéa tarkistaa ja varmistaa ennen jokaista kayttdkertaa.
& Laitetta ei saa kayttda, jos se on viallinen. Ota yhteyttd paikalliseen edustajaasi
valittémasti.

Laitteen toimintavarmuuden tarkistamiseen kuuluu kotelon, litdntdjen (kaapelit, pistokkeet) ja kaikkien
merkintdjen tarkastaminen (10.3 Merkinnat). Sama patee kaikkiin muihin laitteisiin ja lisatarvikkeisiin,
joita tarvitaan kaytdn aikana.

Paikalliselle palveluedustajalle on ilmoitettava heti vauriosta tai toimintahairidsta valittémasti tallaisen
iimetessa. Vain huollon edustaja voi korjata tai lisata puuttuvat tai rikkindiset merkinnat. Vain RAPID
Biomedicalin valtuuttamalla edustajalla on oikeus tehdd korjauksia tai muutoksia kyseiseen
tuotteeseen. Katso kappale 4 Virhetilanteet.

Kayttéonoton yhteydessd ja ennen laitteen ensimmaistd kayttéa elavalla testihenkildlld on
varmistettava soveltuvaa MR-mallin testia kayttamalla, ettd laite toimii oikein. TAm& varmistus on
liséksi dokumentoitava (9.1 Suorituskyky/laadunvarmistus).

A VAROITUS

Tilanne Hairié signaalin  tunnistuksessa johtuen alhaisesta signaali-kohinasuhteesta tai
kuvahairibista.

Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen @ Ennen jokaista kayttokertaa on tarkistettava, etta laite toimii kunnolla.
& Laitetta ei saa kayttaa, jos huomataan, ettei se toimi kunnolla.
@ Laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkil6kunta.

Vain EU: n jasenvaltiot: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista olisi
iimoitettava valmistajalle ja sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja / tai
potilas on sijoittautunut.

Vain luvanvaraiseen kayttoén — “vain [”

Maakohtaisten lakien mukaan t&ta laitetta saa myyda vain ladkareille tai la&kérin
maarayksesta, tai muille lisensoiduille ammatinharjoittajille, joilla on tyéskentelymaansa
lakien mukaan oikeus kayttad laitetta tai maarata toinen henkild kayttdmaan laitetta. Tama
laite voidaan toimittaa vain luvanvaraisille ammatinharjoittajille tai henkiléille, joilla on lupa
tai muu maarays luvanvaraisilta ammatinharjoittajilta laitteen ostamiseen.
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3.2 Kayttoalue

Laite on kehitetty kaytettdvéksi yhdessd MR-jarjestelman kanssa, joka on mainittu kohdassa 5
Laitteen kuvaus.

Direktiivin 93/42/ETY artiklan 12 [Asetuksen (EU) 2017/745 22 artikla] mukaisessa EY-
vakuutuksessa vaaditaan, ettd laitteen kayttd on mahdollista vain maarattyjen laitteiden
kanssa. Laitteen kaytté muiden kuin luetteloitujen laitteiden kanssa on maaraysten
vastaista kayttdéa ja suunnitellun kéyttdtarkoituksen laiminlyéntia. Tama johtaa takuun

raukeamiseen.

A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kaytetéd maaritellylla tavalla.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen & Laitetta saa kayttdd vain maéaritellylla tavalla.

Noudata myds MR-jérjestelman kayttdohjeita.
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3.3 Riskitekijat

A VAROITUS

Tilanne Potilaan altistuminen magneettisille radiotaajuuskentille (RF) voi sisdltdd seuraavia
riskitekijoita:
o Johtokykyisten (metallisten) esineiden tai implanttien olemassaolo RF-l&hetyskelan
herkkyysalueella
o Laakinnallisten tuotteiden olemassaolo transdernaalisissa laastareissa
o Eri kehonosien ihokosketus
o Kosteat vaatteet
o Potilaan kehon tai raajojen asettaminen RF-1&hetyskelan pintaa vasten
o Kosketus potilaan ja RF-vastaanottokelan kaapelin ja RF-kelan kaapelin reitin
kanssa RF-lahetyskelan laheisyydessa
RF-vastaanottokelan kaapeleiden ja EKG-johtimien silmukoituminen
o MR-ehdollisten EKG-elektrodien ja johtimien kayttd
Rauhoitettujen tai tajuttomien tai jonkin kehonosan tunnon menettaneiden potilaiden
MR-tutkimus.
o Kytkemattdmien RF-vastaanottokelojen olemassaolo tai sdhkdjohtojen jadaminen RF-
lahetyskelaan MR-tutkimuksen aikana.
Vaara Potilas voi altistua paikallisesti liian suurelle radiotaajuuskuumennukselle.
Estaminen @ Kaikki irrotettavat johtokykyiset esineet on poistettava potilaasta; esim. rannekellot,
kolikot, korut, jne.
@« Al suorita MR-tutkimuksia potilaille, joilla on johtokykyisia implantteja.
@ AlA suorita MR-tutkimuksia potilaille, joilla on l&&kinnallisia tuotteita
transdernaalisissa laastareissa.
@ Tarkista potilaan sijainti ja asento valttdaksesi johtokykyisid silmukoita; esim. pohje-
pohje, kési-kési jne.
< Ala suorita MR-tutkimuksia potilaille, joilla on kosteat vaatteet.
& Tarkista potilaan asento valttaddksesi kosketusta RF-lahetyskelan pintaan.
@ Tarkista potilaan asento valttddksesi kosketusta potilaan ja RF-vastaanottokelan
kaapelin valilla, kun RF-kelan kaapelin reitti on RF-lahetyskelan l1&heisyydessa.
& Tarkista RF-vastaanottokelan kaapeleiden ja EKG-johtimien reititys vélttdaksesi
silmukat.
< Huomioi EKG-elektrodien ja johtimien kayttbohjeet. Kiinnitéd erityistd huomiota
viimeiseen kayttépaivaan.
< Valvo rauhoitettuja tai tajuttomia tai jonkin kehonosan tunnon menetténeitéd potilaita
jatkuvasti MR-tutkimusten aikana.
&

Poista irti kytketyt kelat tai kaapelit ennen MR-tutkimusta.
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4 Virhetilanteet

4.1 Virheilmoitus
Laitteessa ei ole virheilmoittimia. Kayttajien on kaytettdva muita keinoja virheiden I6ytdmiseen. Heidan
taytyy:

» seurata jatkuvasti MR-jarjestelman antamia virheilmoituksia

» tarkastaa sdanndllisesti laitteen toimivuus (yllattavat tutkimustulokset, huonolaatuinen MR-
tutkimuksen kuvan laatu jne.)

4.2 Virhetila

Varmista, ettd tuote on asennettu ja ettd sitd on kaytetty oikein ja kayttéohjeiden mukaisesti. Ota
muissa tapauksissa yhteytta paikalliseen edustajaasi.

A VAROITUS

Tilanne Viallisen laitteen luvaton korjaaminen.
Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
Estéaminen < Vain RAPID Biomedicalin valtuuttama edustaja saa korjata tuotteen.

13747



Osa ll Tietoa tuotteesta

14 /47



5 Laitteen kuvaus

Endorektaalinen kela (1,5T endorektaalinen kela O-HLE-015-01899, 1,5T endorektaalinen kela O-
HLE-015-01946, 3,0T endorektaalinen kela O-HLE-030-01900 ja ER-kelatuki (ER Coil Support)ZUB-
01955) on suunniteltu kaytettdvéksi yhdessd magneettiresonanssi (MR)- laitteen kanssa. Kela on
suunniteltu toimimaan yhdessd MR-jarjestelman vartalokelan kanssa. Tama& magnetoi vety-ytimen
(1H) magneettisen radiotaajuuskentédn (RF) avulla, jotta kela voi vastaanottaa muodostuneen RF-
signaalin magnetoidusta ytimestd. Kela on suunniteltu uudelleenkdytettdvaksi vastaanottokelaksi
eturauhasen korkearesoluutioista MR-tutkimusta varten.

Kelan kotelo on pienikokoinen ja pisaran muotoinen, jotta tutkimus on mukavampi potilaalle.
Laitteessa on tasapintainen paa, jotta sisdpuolella olevan vastaanottokelan elektroniikan ja
eturauhasen valinen etaisyys on mahdollisimman lyhyt. Kela on vastaanottokela (Rx), joka koostuu
yksisilmukkaisesta kelaelementistd. Siind on integroitu matalakohinainen esivahvistin ja litin GE 1,5 T
MR -jérjestelmdan tai GE 3,0 T MR -jarjestelmaan. Kela on kiintedsti magnetoitu ja sovitettu
eturauhasen tutkimukseen liittyvaan tyypilliseen kuormitukseen Larmorin taajuudella 1 H, 1,5 T (63,9
MHz) tai 3,0 T (127,7 MHz). Erotuspiirit on integroitu yksittdiseen silmukkaelementtiin, joten
irrottaminen MR-jarjestelman vartalokelasta on mahdollista RF-magnetointipulssin siirron aikana.

Endorektaalista kelaa suositellaan kaytettdvaksi yhdessa lisdvarusteena saatavan ER-kelatuen
kanssa. ER-kelatuki on suunniteltu kaytettdvéksi minka tahansa endorektaalisen kelan mallin kanssa
(1,5T endorektaalinen kela O-HLE-015-01899, 1,5T endorektaalinen kela O-HLE-015-01946 ja 3,0T
endorektaalinen kela O-HLE-030-01900). Se tukee endorektaalista kelaa missa tahansa vaaditussa
asennossa jokaisen endorektaalisen MR-tutkimuksen yhteydessa. ER-kelatuki siséltdd holkin kelan
littdmistd varten. Endorektaalinen kela kiinnitetdan holkin sisdan kiristamalla saatéruuvia. Siind on
viiden asteen saatdvara, jotta holkin asento voidaan suunnata endorektaalisen kelan kotelon mukaan.
Kahdella lisasaatéruuvilla ER-kelatuki voidaan lukita haluttuun asentoon.

5.1 Kayttoindikaatiot, vasta-aiheet, ymparisto

Kayttéindikaatiot / Tarkoitettu
tarkoitus

Endorektaalinen kela on tarkoitettu kaytettédvéksi diagnostiseksi
lisélaitteeksi GE 1,5 T MR -ja GE 3,0 T MR -jarjestelmille tuottamaan
transversaalisia, sagittaalisia, koronaalisia ja viistoja kuvia,
spektroskooppisia kuvia ja/tai spektrin niin, ettd voidaan esittda
eturauhasen siséinen rakenne.

Koulutettu la8kari pystyy tulkitsemaan néitd kuvia ja antamaan
niiden pohjalta diagnoosin.

Vasta-aiheet

Endorektaalinen kela ei muuta yleisia vasta-aiheita GE 1,5 T MR - ja
GE 3,0 T MR -jarjestelmien kanssa tehtaville MR-tutkimuksille.

Endorektaalisiin MR-kuvauksiin littyen on olemassa lisdvasta-
aiheita, jotka ladkarin on tunnistettava ja otettava huomioon (katso
my6s 7.1 Potilaiden valitseminen).

Soveltaminen

Eturauhanen

Suunniteltu kohde

Aikuiset (yli 21-vuotiaat)

Mukaan kuuluvat osat

Koko ldakinnallinen laite

MR-jarjestelma

GE 1,5 T MR-jarjestelmat tai GE 3,0 T MR -jarjestelméat

Kentan voimakkuus B,

Joko1,5Ttai3,0T

1H-vartalokelan kaytt6

Tarpeellinen (1H-magnetointi)
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5.2 Toimituksen laajuus

Seuraavat komponentit on toimitettu tdman laitteen mukana:
GE 1,5 T MR - jarjestelm&a varten "P-porttiyhteys”
* 1,5T endorektaalinen kela (GEHC osanro 5772252-2)
» elFU-lehtinen
» CD, joka siséltda sahkdisen kayttdohjeen eri kielilla

GE 1,5 T MR- jarjestelmaa varten "A-porttiyhteys”
« 1,5T endorektaalinen kela (GEHC osanro 5818916-2)
« elFU-lehtinen
» CD, joka siséltda sahkdisen kayttdohjeen eri kielilla

GE 3,0 T MR-jarjestelmille
» 3,0T endorektaalinen kela (GEHC osanro 5772250-2)
» elFU-lehtinen
» CD, joka siséltda sahkdisen kayttdohjeen eri kielilla

Kaikille endorektaalisille keloille
» ER-kelatuki (ER Coil Support) (GEHC osanro 5772250-3)

5.3 Laitteen yleiskatsaus
5.3.1 Endorektaaliset kelamallit

Kuva 1: 1,5T endorektaalinen kela - O-HLE-015-01899 (“P portti’)

Kuva 2: 1,5T endorektaalinen kela - O-HLE-015-01946 (“A-portti”)

16/ 47



Kuva 3: 3,0T endorektaalinen kela - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER-kelatuki kaikille malleille

Kuva 4: ER-kelatuki (ER Coil Support) - ZUB-01955
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6 Kayton aloittaminen ja laitteen uudelleenkayttoonotto

Tarkasta aina ennen ensimmaistd kayttdéa toimituksen, huollon tai korjauksen jalkeen, ettd laite toimii
luotettavasti.

HUOMAUTUS

Tilanne Laitetta kaytetdan ennen ilmastoon totuttamista.
Vaara Laakinnallinen laite vahingoittuu kondensaatioveden vuoksi.

< Asennus ja laitteen k&yttéonotto voi tapahtua vasta sopivan ilmastoon totuttamisen
jalkeen. Sailytd avaamatonta laitetta 24 tuntia ennen kaytt6a ymparistdssa, jossa sita
tullaan kayttamaan.

& Katso liitteestd 10.1 Tekniset tiedot laitteen sallitut kéyttdolosuhteet.

Estdminen

Laite on toimitettaessa vain puhdistettu, mutta sita ei desinfioitu.

Laite on ennen ensimmaista kayttdkertaa esikésiteltdvd noudattaen ohjeita, jotka ovat
kappaleessa 8 Uudelleenkasittely.

A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei ole esikasitelty ennen ensimmaista kayttdkertaa.

Vaara Vaadittua desinfiointiastetta ei ole saavutettu, mik& johtaa infektiovaaraan.

Estaminen @ Laite on esikasiteltdvd noudattaen ohjeita, jotka ovat kappaleessa
8 Uudelleenkasittely.
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7 Peruskaytto

7.1 Potilaiden valitseminen

A VAROITUS

Tilanne Endorektaaliseen MR-tutkimukseen voi olla ylimaaraisia vasta-aiheita MR-tutkimusten
yleisten vasta-aiheiden lisdksi. Vasta-aiheita voivat olla (huomaa, ettd alla oleva luettelo ei
ole valttamatta kattava):

o Potilaat, joilta on leikattu perdaukko tai perasuoli.
o Potilaat, joilla on perdpukamia (vuotavat perdpukamat).
o Potilaat, joille on tehty aikaisemmin kolorektaalinen leikkaus (suoliston vuoto tai
repedma).
o Pdtilaat, joilla on tulehduksellinen suolistosairaus (suoliston vuoto tai repedma).
o Potilaat, joiden perasuoli on sddehoidon jélkeen normaalia haavoittuvampi.
o Potilaat, joilla on ahtaumia (komplikaatiot).
o Potilaat, joilla on obstruktiivisia massoja perésuolessa (komplikaatiot).
o Potilaat, joilla on akuutti ripuli.
Vaara Potilas voi vahingoittua.
Estdminen < Jokaisen potilaan kohdalla pitda tarkastaa mahdolliset vasta-aiheet.

@ L&akarin on tehtava kyseinen tarkastus.

A VAROITUS

Tilanne Potilaat, jotka ovat allergisia seuraaville (huomaa, ettei alla oleva luettelo ole véalttamatta
kattava):
o Liukastusaineet (esim. lidokaiini).
o Kondomit (esim. lateksi, polyisopreeni).
Vaara Potilas voi vahingoittua.
Estaminen & Jokaisen potilaan kohdalla pit44 tarkastaa allergiat.

& Liukasteaineiden ja kondomien kayttdohjeita on seurattava.
< Kondomien ja liukastusaineiden valinta on 1&dakarin vastuulla.

Suositus

RAPID Biomedical suosittelee l|adketieteellisten kondomien endokavitaarisen laitteen
suojan kayttdéa, kuten:

« Endokavitaarisen laitteen suoja, steriili lateksisuoja siteilld 3.5 x 20 cm (valmistaja:
Protek Medical); nro 3230; K970891

«  Ecolabin Ultracover® steriilit lateksisuojat 40 x 300 mm; #86694

«  Civcon NeoGuard® Narrow Width Ultrasound Probe -suojat, ei sisalla luonnonlateksia
4 x 30 cm; #610-844

* jne.

7.2 Potilaan valmistelu

Tilanne Potilasta ei ole valmisteltu endorektaalista MR-tutkimusta varten, kuten esimerkiksi (alla
oleva luettelo ei valttamatta ole kattava):
o Suolen valmistelu ennen tutkimusta.
Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.
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Estdminen

& Potilaan valmistelu on 1d&kéarin vastuulla.
@ Potilaan valmistelun laajuus on vastuussa olevan la&kérin harkinnassa.

7.3 Laitteen valmistelu

A VAROITUS

Tilanne Laite on puhdistettu ja desinfioitu epdasianmukaisesti.
Vaara Vaadittua desinfiointiastetta ei ole saavutettu, mika johtaa infektiovaaraan.
Estédminen & Laite vaatii korkealuokkaisen desinfioinnin ennen jokaista kayttda ja jokaisen kaytén

jalkeen, myés ensimmainen kayttékerta mukaan lukien.

& Laitetta saa kayttaa vain peitettyna kahdella paallekkaisella kondomilla.

@ Laite on uudelleenkasiteltdvd noudattaen ohjeita, jotka ovat kappaleessa
8 Uudelleenkasittely.

Endorektaalinen kela

Pisaranmuotoinen karki

Kuva 5:
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Endorektaalinen kela ER-kelatuen kanssa



Endorektaalinen kela on valmisteltava MR-tutkimukseen kuvasarjan kuva 6 - kuva 10 mukaan.

Kuva 6: Poista suojus endorektaalisen kelan korkealuokkaisesti desinfioidusta MR-laitteesta.

Peitd endorektaalisen kelan MR -laitteen suojus kahdella pé&éllekkdin olevalla

Kuva 7:
kondomilla.
Valitse kondomit, jotka menevét tiukasti kartiorenkaan paalle, jotta kondomit pysyvat
paikoillaan.
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Saatéruuvi

Kuva 8: Valmistele ER-kelatuki endorektaalisen kelan asentamista varten [6ysdamdélla
sdétéruuvia 1.

Kuva 9: Laita endorektaalinen kela holkin sisddn niin, ettd merkki “anterior” (etumainen) on
yléspéin. Kiinnitd sdatéruuvin 1 avulla.
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AN\

Kuva 10: Jokaisen endorektaalisen MR-tutkimuksen yhteydesséd kela on asetettava sopivaan
asentoon. ER-kelatukea voidaan mukauttaa kdyttdmaélld saatéruuveja 2 ja 3.
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A VAROITUS

Tilanne Laitetta asetettaessa voi tuntua nipistelya.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi satuttaa itsensa.
Estaminen & Aseta laite varoen.

A VAROITUS

Tilanne Kun kéytetdan Signa PET/MR-laitetta, PET-signaali voi vaimentua laitteen takia.
Vaara PET-signaali voi heiketd ja/tai siirtyd, mika voi johtaa vaériin diagnostisiin tuloksiin.
Estédminen @ On  suositeltavaa  kayttdd  PET-vaimennuksen  korjaustaVarmista, etta

endorektaalisen kelan pisaranmuotoisen paan etuosa on PET-ilmaisinrenkaiden
sisdlla. ER—kelatuki ja liitdntdkaapeli eivat saisi olla PET-ilmaisimen sisalla.

7.4 Potilaan ja kelan asettelu

Esimerkki ty6jarjestyksestd potilaan ja kelan asettamiseksi on kuvattu alla. Asettamiseen suositellaan
kahta henkil6a, jotta potilaan ja laitteen késittely olisi katevampad. Tama luettelo ei ole taydellinen.
Lisdtoimenpiteitéd ehké tarvitaan; esim. potilaan vasta-aiheiden analyysi.

7.4.1

Esimerkki tyéjérjestyksesté

Potilas on laitettava makaamaan vatsalleen jalat henkildkuntaan pain.

Ennen kuin endorektaalinen kela laitetaan sisdan, perasuoli on tutkittava.

Tutkimuksella varmistetaan, etta perasuoli on tyhja eika siiné ole esteita.
Reitti perasuoleen tarkistetaan tutkimuksella.

Kela poistetaan ER-kelatuesta I6ysdamalla sad&téruuvia nro. 1, jos kela on liitetty ER-kelatuki
(ER Coil Support).

A VAROITUS

Tilanne Laite on liian iso tai liian kookas helldvaraiseen asettamiseen.
Vaara Potilas voi vahingoittua.
Estédminen < Kondomilla peitetty endorektaalinen kela voidaan voidella geeliliukasteella, jotta kela

saataisiin laitettua hellavaraisesti potilaan sisélle ja néin helpottaa potilaan oloa.

Kela laitetaan varovasti sisélle.

Merkki “anterior” (etumainen) on yldspain (kdanna kelan kotelon tasainen paa kohti
eturauhasta, katso kuva 11).

Kun sulkijalihas rentoutuu kelan kaulan ympaérille.

Potilasta tuetaan kddnnettdessa hanet takaisin selinmakuulle.

Endorektaalista kelaa ohjataan varovasti potilaan liikkeiden aikana.

Tassé vaiheessa on oltava erityisen varovainen, jotta tutkimus olisi potilaalle
mahdollisimman miellyttéava

Potilaan jalat on peitettava liinalla, jotta estetdan suora kosketus laitteen ja potilaan ihon

valilla.

Pitkaan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa voi johtaa hikoilemiseen. Hiki johtaa
sahkda, mika tarkoittaa, ettéd RF-voima voi imeytya tavallisesti ei-johtaviin materiaaleihin.
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A VAROITUS

Tilanne Pitkdan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.
Vaara RF-palovamma.
Estédminen & Valta suoraa kontaktia potilaan ja laitteen valilla mm. kayttdmalla sopivia pehmusteita

tai liinoja.

A VAROITUS

Tilanne Pitkdan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.
Vaara Ihon arsytys.
Estédminen & Kaytd laitetta vain, kun pisaranmuotoinen paa on peitetty kahdella p&aallekkain

olevalla kondomilla.Valtd suoraa kontaktia laitteen muiden osien ja potilaan valilla
mm. kayttamalld sopivia pehmusteita tai liinoja.

+ ER-kelatuki on laitettava potilaan peitettyjen jalkojen valiin. S4atéruuvit 2 ja 3 16ysataan.

» Endorektaalinen kela asetetaan niin, ettd kelan paé on lahella eturauhasta
skannausasennossa

- Kiinnita erityistd huomiota siihen, ettd eturauhaseen ei kohdistu liikaa painetta

Potilaan ja kelan oikea asettaminen on tarkea3, jotta saadaan mahdollisimman hyva
signaali-kohinasuhde ja kuvanlaatu.
Ole varovainen, ja pida huolta, etta potilaaseen kohdistuu mahdollisimman vahan painetta.

Potilaan laittaminen epdmukavaan asentoon lisaa riskia, etta potilas liikkuu tutkimuksen
aikana. Tama taas johtaa kuvanlaadun huononemiseen.

Katso seuraavista esimerkkikuvista oikea tapa asettaa endorektaalinen kela.

Kuva 11:

Paikallistin kuvissa sagittaalisessa (vasemmalla) ja aksiaalisessa (oikealla)
suunnassa keskitettynd/suunnattuna varmistamaan kelan oikea sijainti. — Vasen:
Sagittaalisesta ndkymdstd voidaan hyvin tarkistaa, ettd eturauhanen on keskelld
kelan signaalin kattavuusaluetta. Oikea: Transversaalisesta ndkymdstd voidaan
varmistaa, ettd tasainen pdéa (1) on kohti eturauhasta (2) ja kohdistettu oikein.
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Kuva 12: T2 kuvat sagittaalisessa (vasemmalla) ja transversaalisessa suunnassa (oikealla)
néyttévét, ettd endorektaalinen kela on hyvédssé asennossa eturauhasen (2) ollessa
keskelld ja tasaisen pdén (1) osoittaessa kohti eturauhasta.

* Endorektaalinen kela on vakautettu skannausasentoon —ER-kelatuella.
- Endorektaalista kelaa pidetaén varovasti paikallaan; lateraaliset poikkeavuudet
korjataan tarvittaessa.
- Holkki liikutetaan endorektaalisen kelan paélle.
- Holkkia liikutetaan etumaisena tuessa - kela on dorsaalisesti kd&nnettyna lantion

presakraalialueella.
(Téama auttaa valttdmaan artefakteja kelan lahelld eturauhasessa ja eturauhasen

vaantymista)
- Kiristd kaikki sdatéruuvit tarkkaan, jotta endorektaalinen kela on oikeassa asennossa.

Potilaan polvien tukeminen voi auttaa parantamaan potilaan mukavuutta.

Jotkin liukastusaineet voivat aiheuttaa kuvan vaaristymia. Liukastusaineiden aiheuttamia
kuvan vadristymid voidaan vahentda minimoimalla liukastusaineiden maaraa.

» Endorektaalinen kela yhdistetdan MR-jarjestelmdan kappaleessa 7.5 Yhdistdminen MR-
jarjestelmaan kuvatulla tavalla.
» Potilaspdyté vieddén MR-jarjestelmaan.
- Tutkittavan alueen keskuskohdan on tasméattdvd magneetin isosentrin kanssa
mahdollisimman hyvin.
- Pisaranmuotoisen paan keskiosasta on 150 mm etdisyys kondomien kiinnittamiseen
tarkoitettuun kartiorenkaaseen (katso kuva 13).

—
N

150 mm

Kuva 13: Pisaranmuotoisen p&dédn keskiosan ja kondomien kiinnittdmiseen tarkoitetun
kartiorenkaan vélimatka.

* Endorektaalisen MR-tutkimuksen toimenpiteet aloitetaan (7.6 Kuvauksessa huomioon
otettavat asiat)
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7.5 Yhdistaminen MR-jarjestelmaan

Endorektaalisessa kelassa on yksi liitdntdkaapeli, jossa on GE-litin (GE P-porttiliitin 1,5T
endorektaaliselle kelalle O-HLE-015-01899 ja 3,0T endorektaaliselle kelalle O-HLE-030-01900; GE A-
portti-litin 1,5T endorektaaliselle kelalle O-HLE-015-01946).

1,5T endorektaalinen kelaO-HLE-015-01899 ja 3,0T endorektaalinen kela O-HLE-030-01900:

GE P-portti-liitin voidaan liittda pistokkeeseen 1, 2 tai 4. Varmista, ettd GE P-portti-liitin on lukittu sen
jalkeen, kun se on liitetty pistokkeeseen.

Huomioi, ettd jos —endorektaalista kelaa kaytetdan yhdessa Anterior Array AA- ja Posterior Array PA -
kelojen kanssa, AA-kela on liitettava pistokkeeseen 1.

1,5T endorektaalinen kela O-HLE-015-01946:
GE A-portti-liitin on liitettava pistokkeeseen A.

Kelat tunnistetaan, ja ne nékyvat MR-jarjestelméssé liittdmisen jélkeen.
Katso Kelat-valilehti (coils) GE MR--jarjestelman kayttdliittymé&sta ennen kuin aloitat MR-tutkimuksen.

Valitse endorektaalinen kela Kelakomponentit-luettelosta (Coil Components) ja suorita haluamasi
kela-asetukset Kela-asetukset-luettelossa (Coil Configuration).

Kelaa ei ole liitetty oikein MR-jarjestelmdan, jos se ei ndy luettelossa. Tassa tapauksessa mitdan
tutkimuksia ei saa tehda.

A VAROITUS

Tilanne Tutkimukset laitteella, jota ei ole liitetty kayttéohjeiden mukaisesti.

Vaara Potilas ja/tai kayttja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen < Laite pitaa liittdd kayttdohjeiden mukaan.
< Noudata MR-jarjestelméan kayttdohjeen liittAmisohjeita.
< Varmista ennen tutkimuksia, etta kaikki litdnnat on suoritettu.

& Ohjelman kayttdlittymassa on varmistettava ennen jokaista tutkimusta, ettéd kela ja
MR-jérjestelma on liitetty oikein.
& Tutkimuksia ei saa tehd3, jos kela on magneetin sisélla ja irti MR-jarjestelmasta.

Jos tuotteen kayttd edellyttaa lisalaitteita, kaikkien tallaisten laitteiden kayttéohjeita on noudatettava.

A VAROITUS

Tilanne Sellaisen valineen kayttd, joka ei ole turvallinen MR-laitteen kanssa tai jota ei ole
erityisesti hyvaksytty tdman tuotteen kanssa kaytettavaksi.

Vaara Potilas ja/tai kayttja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineistd voi vaurioitua.

Estaminen @ Kaytd vain vdélineitd, jotka ovat turvallisia MR-laitteen kanssa ja hyvaksytty
yhteisk@yttéon tdman laitteen kanssa.
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7.6 Kuvauksessa huomioon otettavat asiat

* Ennen diagnostisen kuvauksen aloittamista on varmistettava paikallistimella, etta
endorektaalinen kela on oikeassa kohdassa eturauhaseen nahden.

» Keskitéd/suuntaa paikallistinkuvat varmistaaksesi kelan oikea sijainti, kuten kuvassa 11.

- Sagittaalisesta ndkymasta voidaan hyvin tarkistaa, etta eturauhanen on keskelld kelan
signaalin kattavuusaluetta.

- Transversaalisesta ndkymasta voidaan varmistaa, etta tasainen paa on kohti
eturauhasta ja kohdistettu oikein.

* Yhdenmukaiset korjausalgoritmit, kuten PURE, voivat olla hyddyllisid kompensoitaessa
endorektaalisen kelan kéytésta aiheutuvaa jyrkkaa signaalin tiheysprofiilia, ja sen kéaytté on
suositeltavaa aina kun mahdollista.

» PROPELLER-sekvenssiin on kiinnitettava erikoishuomiota kaytettdessa endorektaalista kelaa.

- PROPELLER kayttda NEX-signaalia keskimaéraisesti seuraavien kahden syyn takia:
1) signaali-kohinasuhteen parantamiseen ja 2) vdhentdmaan juova-artefakteja.

- Vaikka endorektaalinen kela vahvistaa signaali-kohinasuhdetta, juova-artefaktien
véhentdminen vaatii silti kohtuullisen NEX-signaalim&aran (vahintdan NEX-
signaalimaara 2).

7.7 Laitteen irrottaminen
Toimi seuraavasti poistaessasi kelan kayttépaikalta mittauksen/tutkimuksen valmistuttua, ellei MR-
jarjestelman tai lisalaitteen kayttdohjeessa muuta ole ilmoitettu.

1. Liikuta tutkimuspdyté pois magneettitunnelista.

2. Irrota endorektaalinen kela MR-jarjestelmasta.

a. Kiinnita suojus kelan liittimeen (katso kuva 14).
3. Irrota ER-kelatuki seuraavalla tavalla:
a. LoOysaa kaikki sdatoruuvit varovasti.
b. Irrota holkki endorektaalisesta kelasta.
c. Irrota ER-kelatuki tutkimuspdydasta.
d. Aloita kasittely heti kappaleen 8.2 ER-kelatuen ty6jarjestys mukaan.

4. Poista endorektaalinen kela potilaasta.

a. Aloita kasittely heti kappaleen 8.3 Endorektaalisen kelan tyéjarjestys mukaan.
5. Poista liina.

a. Havita liina asianmukaisesti.
6. Auta potilas pois tutkimuspdydalta.

Kuva 14: Kiinnitd suojus kelan liittimeen endorektaalisessa kelassa.
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8 Uudelleenkasittely

8.1 Yleista tietoa

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on noudatettava kaikkia laitteen kayttépaikassa/-
maassa voimassa olevia lakeja ja sdaddksia.

A VAROITUS

Tilanne Muiden kuin ndissd kayttéohjeissa kuvattujen puhdistusliuosten, desinfiointiaineiden,
erityisten tarvikkeiden ja/tai puhdistus- ja desinfiointimenetelmien kayttaminen.
Vaara Potilas ja/tai kayttéja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineistd voi vaurioitua.
Estdminen < Vain koulutettu henkildkunta saa esikésitella laitteen.
& Kayta vain naissa kayttdohjeissa méaaritettyja puhdistusliuoksia ja desinfiointiaineita.
& Kayta vain ndissd kayttdohjeissa maaritettyja erityisia tarvikkeita.
< Noudata vain naissa kayttdohjeissa maaritettyja kasittelytoimenpiteita.
RAPID Biomedical on varmentanut, ettd kasittelyohjeet ovat sopivia laitteen
kasittelemiseen uudelleenkaytt6a varten.
Kayttdja vastaa laitteen késittelemisestd, toimenpiteet suoritetaan kasittelytilassa.
Kéayttdjan on varmistettava, ettd laite voidaan Kkasitelld tehokkaasti ja sen
uudelleenkayttdminen on turvallista koko sen elinkaaren ajan. Tama edellyttdéd kasittelyn
verifiointia ja/tai validointia ja rutiinitarkastusta.
Puhdistus

Puhdistus on tarkeda ennen tehokasta desinfiointia. Talléin vieraat aineet, mm. pdly, lika, orgaaniset
aineet, kuten veri, eritteet ja mikro-organismit, poistetaan. Tavallisesti puhdistus pikemminkin poistaa
kuin tappaa mikro-organismit. Puhdistus tapahtuu vedelld, puhdistusaineilla ja mekaanisella
tapahtumalla.

Desinfiointi

Desinfiointi tarkoittaa tauteja aiheuttavien mikro-organismien tappamista.

Tamé laite, lukuun ottamatta MR-laitetta, luokitellaan ei-kriittiseksi tuotteeksi uudelleenkésittelyn
suhteen. MR-laite luokitellaan osittain kriittiseksi 1&akinnalliseksi tuotteeksi uudelleenkasittelyn suhteen
(katso kuva 15). Taman vuoksi MR-laitteelle on suoritettava korkean tason desinfiointi.

Téaman laitteen uudelleenkasittely on vahvistettu vain kéytettdessd vetyperoksidipohjaista korkean
tason desinfiointiainetta “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” (valmistaja: Steris Corporation,
Mentor, OH 44060, U.S.A).

Osittain kriittinen Ei-kriittinen

Kuva 15: Tuotteen osien luokittelu uudelleenkdsittelyn suhteen.
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Henkilénsuojainten (PPE), erityisten tarvikkeiden, puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden
kayttéohjeet on myds huomioitava.

A VAROITUS

Tilanne Sopimattoman henkildnsuojaimen (PPE) kayttaminen.

Vaara Kéyttaja voi vahingoittua.

Estaminen @ Kaytd vain kyseiseen uudelleenkasittelyvaiheeseen sopivaa henkildnsuojainta
(PPE).Huomioi puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden kéyttdohjeet kyseista
vaihetta varten.

8.1.1 Uudelleenkésittelyéd koskevat rajoitukset
Pitkaan jatkuneen kaytdn jalkeen korkean tason desinfiointi (HLD) vaikuttaa laitteeseen kemiallisten
yhteisvaikutusten vuoksi. Nama yhteisvaikutukset rajoittavat laitteen elinik&a.
Laite on pinnoitettu biohajoavalla maalilla. TAman maalipinnan vanhentumista on seurattava tarkasti:
» Haalistumisella ei ole heikentédvéa vaikutusta maalin biohajoavuuteen.

* Maalipinnan kuplimisella on heikentdva vaikutus biohajoavuuteen. Laitetta ei ole enda
turvallista k&ayttaa.

Kayttéian paattymisen indikaattorit:
* Maalipinnan kupliminen merkitsee, etté laitteen elinikd on paattynyt.
« Laitteen kayttoika paattyy 500 uudelleenkasittelyjakson jalkeen.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen kayttdminen, kun sen elinikd on paattynyt.

Vaara Potilas voi vahingoittua.

Estédminen & Tarkkaile vanhentumisen merkkeja huolellisesti.
= Ala kayta laitetta, kun sen elinika on paéattynyt.

8.1.2 Uudelleenkésittelyn tydjérjestys

» Kayta sopivia henkildnsuojaimia (PPE), kun kasittelet puhdistusliuoksia, desinfiointiaineita ja
laitetta. Henkilénsuojaimiin  kuuluvat kasineet, l|dpdiseméatén kaapu, silmasuojukset,
kasvosuojus tai yksinkertainen leikkausmaski jne.

» Havita kertakayttdtuotteet, kuten kasineet, pyyhkeet jne. asianmukaisesti.

* Automaattinen uudelleenkasittely ei sovellu talle laitteelle. Noudata alla olevia laitteen
manuaalista uudelleenkésittelyd koskevia toimintaohjeita.

Laitteen onnistunut uudelleenkasittely turvallista kayttéa varten edellyttdd perehtymista
tédssa kayttbohjeessa olevaan kappaleeseen (8 Uudelleenkasittely).

Varmista, ettd kaikki tarvikkeet ovat kaytettdvissa ja valmiina ennen uudelleenkasittelyn
aloittamista.
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8.2 ER-kelatuen tyojarjestys

8.2.1 Vaiheiden yhteenveto

Seuraavassa taulukossa
yhteenveto.

Noudata yksityiskohtaisia
Yksityiskohtaiset vaiheet.

on

vaiheittaisia ohjeita, jotka ovat

laitteen asianmukaisen uudelleenkasittelyn vaiheiden

kappaleessa 8.2.2

(1) Ensimmainen kasittely

(2) Esipuhdistus

(3) Puhdistus

(4) Alhaisen tason desinfiointi
(LLD)

(6) Tarkastus

(7) Pakkaus

(8) Varastointi ja kuljetus

Aseta laite sailioon.

Kuljeta laite heti uudelleenkasittelyalueelle.

Huuhtele laite juoksevan veden alla.
Pura laite.

Upota osat puhdistusliuokseen.
Puhdista pinnat, aukot ja kierteet.
Huuhtele osat perusteellisesti.
Kuivaa pinnat, aukot ja kierteet.
Tarkasta puhtaus silmamaaraisesti.

Upota osat desinfiointiaineeseen.
Huuhtele perusteellisesti.

Tarkasta vauriot silmamaéraisesti.

Kokoa laite uudelleen.
Pakkaa laite puhtaaseen sailiéén.

Varastoi laitetta.
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8.2.2 Yksityiskohtaiset vaiheet

Tarvikkeet « Sopiva séilig, jossa on kansi; esim. MR-yhteensopiva, koko 50cm x 50cm x 21cm
(pituus x leveys x korkeus).
Vaiheet * Aseta ER-kelatuki sailiéén.
* Merkitse sailid; esim.
o Laitteen tunniste
o Laitteen tila; esim. saastunut
o Pakkauksen paivays
o Allekirjoitus
* Kuljeta heti uudelleenkasittelyalueelle.
« Aloita "Valmistelu ennen puhdistusta” viipymatta.
Tarvikkeet Erityisia tarvikkeita ei tarvita.
Vaiheet * Huuhtele juoksevan veden alla.
*  Pura ER-kelatuki:
o Loyséaa ja poista kaikki sdatéruuvit (osanro. 1-3).
o lIrrota yksittaiset osat (osanro. 4-7).
o Katso yleiskatsaus kuvasta 16.
« Aloita "Puhdistus” vipymatta.
Kuva 16: Purettu ER-kelatuki.
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(3) PUHDISTUS

Tarvikkeet pH-neutraali entsymaattinen puhdistusaine esim. B. Braun Helizyme 1% -liuos.
Nestekylpysailid, joka on taytetty puhdistusliuoksella; esim. koko 50cm x 50cm x
20cm (pituus x leveys x korkeus).

Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, joissa on puhdistusliuosta; esim. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Puhdistusharja, naarmuttamaton, harjan p&a polyamidia; esim. koko 10mm x
50mm (halkaisija x vdhimmaispituus).

Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, kuivat; esim. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Vaiheet Upota yksittédiset osat kokonaan puhdistusliuokseen IFU:n ohjeen mukaiseksi
vahimmaisajaksi; esim. 5 minuuttia kaytettdessa B. Braun Helizyme 1% -liuosta.
Puhdista pintoja marilla pyyhkeilla perusteellisesti osien ollessa upotettuina.
Puhdista aukot ja kierteet harjalla perusteellisesti osien ollessa upotettuina.
Huuhtele perusteellisesti puhtaalla, raikkaalla hanavedella.

Kuivaa pinnat, aukot ja kierteet kuivilla pyyhkeilla.
Tarkista, ettd osat ovat silminndhden puhtaita; toista toimenpiteet osille, jotka
eivat nayta puhtailta.

Tarvikkeet Alhaisen tason desinfiointiaine, alkoholipohjainen, pitoisuudeltaan 60%—-80%:nen
alkoholiliuos; esim. Schiilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF -
pyyhkeet.

Nestekylpysailié, joka on taytetty desinfiointiaineella; esim. koko 50cm x 50cm x
20cm (pituus x leveys x korkeus).

Vaiheet Upota yksittdiset osat kokonaan desinfiointiaineeseen IFU:n ohjeen mukaiseksi
vahimmaisajaksi; esim. 5 minuuttia kaytettaesséa mikrozid® AF -nestetta.

Huuhtele perusteellisesti puhtaalla, raikkaalla hanavedella.

Tarvikkeet Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, kuivat; esim. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Vaiheet Kuivaa pinnat, aukot ja kierteet kuivilla pyyhkeilla.

(6) TARKASTUS

Tarvikkeet

Erityisia tarvikkeita ei tarvita.

Vaiheet

Tarkasta vauriot ja muut materiaalisen heikentymisen merkit silmamaaraisesti.
Jos havaitaan 16ydéksia, katso kappale 3 Yleiset turvallisuusohjeet.
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Tarvikkeet » Sopiva puhdas séilid; esim. MR-yhteensopiva, koko 50cm x 50cm x 10cm (pituus
x leveys x korkeus).
Vaiheet » Kokoa ER-kelatuki "kayttdymparist6a” varten, kuvassa 17 esitetylla tavalla.
o Valitse "kayttdympéariston” asetus.
o Katso tiedot komponenttien jarjestelysta kuvasta 17.
o Kaytd séatdruuveja (osanro. 1-3) yksittaisten osien kiinnittdmiseen
(osanro. 4-7).
* Aseta ER-kelatuki puhtaaseen séiliéon.
*  Merkitse séilio; esim.
o Laitteen tunniste
o ER-kelatuen tila; esim. puhdistettu, alhaisen tason desinfiointi
o Pakkauksen péivays
o Allekirjoitus
Kuva 17: ER-kelatuen kokoaminen “kadyttéympdristén” asetukseen.
Tarvikkeet Erityisia tarvikkeita ei tarvita.
Vaiheet * Kuljeta maaritettyyn varastointipaikkaan.

» Varastoi ohjeiden mukaisissa olosuhteissa (katso 10.1 Tekniset tiedot).

34 /47




8.3 Endorektaalisen kelan tydjarjestys
8.3.1 Vaiheiden yhteenveto

yhteenveto.

Noudata yksityiskohtaisia vaiheittaisia ohjeita, jotka ovat kappaleessa 8.3.2

@ Seuraavassa taulukossa on laitteen asianmukaisen uudelleenkasittelyn vaiheiden
Yksityiskohtaiset vaiheet.

(1) Ensimmainen kasittely = Poista kondomit.
Aseta laite sailidon.
Kuljeta laite heti uudelleenkasittelyalueelle.

(2) Esipuhdistus Toimenpiteita ei tarvita.

(3) Puhdistus < Puhdista laite pyorivilld liikkeilla liittimesté kotelon karkeen.
< Huuhtele vedella kostutetuilla pyyhkeilla.
Kuivaa kuivilla pyyhkeilla.
Tarkasta puhtaus silmamaaraisesti.

(4) Alhaisen tason desinfiointi (LLD) Desinfioi kaikki laitteen alueet desinfioivilla pyyhkeilla.
Huuhtele perusteellisesti vedelld kostutetuilla pyyhkeilla.

(6) Korkean tason desinfiointi (HLD) = Upota MR-laite desinfiointiaineeseen.
Huuhtele perusteellisesti.

(8) Tarkastus Tarkasta vauriot silmamaaraisesti.
Tarkkaile vanhentumisen merkkeja.
Tarkasta peitetty liitin.

(9) Pakkaus Suojaa MR-laite kannella.
Merkitse laitteen kansi.
Pakkaa laite puhtaaseen sailiéén.

(10) Varastointi ja kuljetus Varastoi laitetta.

35/47



8.3.2 Yksityiskohtaiset vaiheet

Tarvikkeet

Sopiva séilid, jossa on kansi; esim. MR-yhteensopiva, koko 50cm x 50cm x 10cm
(pituus x leveys x korkeus).

Vaiheet

Poista kaksi p&aallekkaista kondomia MR-laitteesta.
Havita kondomit asianmukaisesti.
Aseta endorektaalinen kela sailiédn.
Merkitse séilié; esim.
o Laitteen tunniste
o Endorektaalisen kelan tila; esim. saastunut
o Pakkauksen paivays
o Allekirjoitus
Kuljeta heti uudelleenkasittelyalueelle.
Aloita "Valmistelu ennen puhdistusta” viipymatta.

Tarvikkeet

Erityisia tarvikkeita ei tarvita.

Vaiheet

Toimenpiteita ei tarvita.
Aloita "Puhdistus” viipymatta.

(3) PUHDISTUS

Tarvikkeet pH-neutraali entsymaattinen puhdistusaine esim. B. Braun Helizyme 1% -liuos.
Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, joissa on puhdistusliuosta; esim. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, kuivat; esim. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Vaiheet Vaéantele pyyhetta, joka on kastettu puhdistusaineliuokseen.

Puhdista kaapelin alue pydrivilla liikkeilld. Valtd edestakaisin-liikkeita. Siirra liitin
yl6s kelan koteloon.

Puhdista kelan alue aloittaen kaapelista ja siirtyen ylospéin kotelon karkeen. Valta
edestakaisin-liikkeita.

Varmista, etté pyyhe koskettaa kaikkia laitteen alueita.

Anna puhdistusliuoksen vaikuttaa IFU:n ohjeen mukaisen vahimmaisajan; esim. 5
minuuttia kaytettdessa B. Braun Helizyme 1% -liuosta.

Huuhtele perusteellisesti kosteilla pyyhkeilld, jotka on kastettu puhtaalla,
raikkaalla hanavedella.

Kuivaa kuivilla pyyhkeilla.

Tarkasta, etta laite on silmin ndhden puhdas.
Toista toimenpiteet, jos laite ei ndyta puhtaalta.
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Tarvikkeet

Alhaisen tason desinfiointipyyhkeet, alkoholipohjainen, pitoisuudeltaan 60%—
80%:nen alkoholiliuos; esim. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF -pyyhkeet.

Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, kuivat; esim. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO

Vaiheet

Desinfioi kaikki laitteen pinnat desinfioivilla pyyhkeilla.

Pyyhi kaapelin alue py6rivilla liikkeilld. Valtéd edestakaisin-liikkeita. Siirra liitin ylés
kelan koteloon.

Pyyhi kelan alue aloittaen kaapelin sisdéntulosta ja siirtyen yldspéin kotelon
karkeen. Valta edestakaisin-liikkeita.

Varmista, ettd pyyhe koskettaa kaikkia laitteen alueita.

Anna desinfiointiaineen vaikuttaa IFU:n ohjeen mukaisen vahimmaisajan;
esim. 5 minuuttia kaytettaessa mikrozid® AF -pyyhkeita.

Huuhtele perusteellisesti kosteilla pyyhkeilld, jotka on kastettu puhtaalla,
raikkaalla hanavedella.

Tarvikkeet

Pehmeét, nukkaamattomat pyyhkeet, kuivat; esim. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Vaiheet

Kuivaa laite kuivilla pyyhkeilla.

Tarvikkeet

Korkean tason desinfiointiaine; vaaditaan: Steris Corporation, Resert™ XL HLD
korkean tason desinfiointiaine.

Huuhteluvesisailié, vahimmaiskoko 12cm x 12cm x 25cm (pituus x leveys x
korkeus) taytettyna korkean tason desinfiointiaineella.

Huuhteluvesisailié, vahimmaiskoko 12cm x 12cm x 25cm (pituus x leveys x
korkeus) taytettyna steriililla, raikkaalla hanavedella.

Laboratorioteline laitteen asentamiseksi HLD-asemaan (katso kuva 19); esim.
ER-k&amituki “Kelan HLD” -asetuksessa.

Vaiheet

Kiinnita kela laboratoriotelineeseen.

Upota MR-laite huuhteluvesisailiéén "HLD” maaritettyyn tasoon kuvassa 19
esitetylla tavalla.

Altista MR-laitetta desinfiointiaineelle 8 minuutin  ajan lampédtila-alueella
20°C - 24°C.

Huuhtele MR-laite perusteellisesti upottamalla MR-laite huuhteluvesiséiliddn
"vesi”.

Altista MR-laitetta steriilin veden suihkulle 1 minuutin ajan lampétila-alueella
20°C - 24°C.

Irrota kela laboratoriotelineesta.
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ER-kelatuen kokoaminen "Kela HLD” -asetukseen:
» Katso tiedot komponenttien jarjestelystéd kuvasta 18.
« Kayta saatéruuveja (osanro. 1-3) yksittaisten osien kiinnittdmiseen (osanro. 4-7).

Kuva 18: ER-kelatuen kokoaminen "Kela HLD” asetukseen.

Kuva 19: Laitteen upotustaso.
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Tarvikkeet

Steriilit, pehmeéat, nukkaamattomat, kuivat pyyhkeet; esim. Schilke & Mayr
GmbH, perform® steriilit kuivauspyyhkeet.

Vaiheet

Kuivaa MR-laite steriileilld kuivilla pyyhkeill&.

(8) TARKASTUS

Tarvikkeet Erityisia tarvikkeita ei tarvita.

Vaiheet » Tarkasta vauriot ja muut materiaalisen heikentymisen merkit siiméamaaraisesti.

e Varmista, ettd yhtddn vanhentumisen merkkid ei ole nahtévisséd (katso 8.1.1
Uudelleenkasittelya koskevat rajoitukset).

» Avaa kelan liittimen suojus ja varmista, etta nestetta ei ole pdassyt sisdan.

» Jos havaitaan 16yddksid, katso kappale 3 Yleiset turvallisuusohjeet.

Tarvikkeet * Asianmukainen suojus korkean tason desinfioinnilla kasitellylle MR-laitteelle
Endorektaalinen kela; esim. laitteen kansi, |apindkyva, sisdpuoli mikrobiton,
merkittavissa, vahimmaiskoko 30cm x 10cm (pituus x leveys).

» Sopiva puhdas siili¢; esim. MR-yhteensopiva, koko 50cm x 50cm x 10cm (pituus
x leveys x korkeus).
Vaiheet » Kayté puhdasta laitteen kantta MR-laitteen suojaamiseksi epapuhtauksilta.
* Merkitse laitteen kansi; esim.:
o Laitteen tunniste
o MR-laitteen tila; esim. puhdistettu, korkean tason desinfiointi
o Pakkauksen paivays
o Allekirjoitus
* Aseta endorektaalinen kela puhtaaseen sailidon.
*  Merkitse sailié; esim.:
o Laitteen tunniste
o MR-laitteen tila; esim. puhdistettu, alhaisen tason desinfiointi
o Pakkauksen paivays
o Allekirjoitus
Tarvikkeet Erityisia tarvikkeita ei tarvita.
Vaiheet * Kuljeta maaritettyyn varastointipaikkaan.

Varastoi ohjeiden mukaisissa olosuhteissa (katso 10.1 Tekniset tiedot).
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9 Erityiset tekniset ohjeet laitteen kayttoon

9.1 Suorituskyky/laadunvarmistus

Suosittelemme tarkastamaan saanndllisesti, ettd laite toimii oikein. Tahan kaytetddn kelan
laadunvarmistustestia.

Kelan laadunvarmistustestit on jatettdvd GE-palvelunedustajan tai kolmannen osapuolen
palveluntarjoajan suoritettavaksi. Ota kelan laadunvarmistustestin suorittamiseksi yhteyttd GE-
edustajaan tai kolmannen osapuolen palveluntarjoajaan.

Jos sinulla on muuta kysyttavaa, ota yhteyttd GE Healthcare -yhtiéén soittamalla numeroon 800-582-
2145,
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10 Liite

10.1 Tekniset tiedot

Laitteen nimi

1,5T
endorektaalinen kela

1,5T
endorektaalinen kela

3,0T
endorektaalinen kela

Laitteen numero (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

MR-ydin 1H

Toimintataajuus 63,9 MHz 127,7 MHz

MR-jérjestelma GE 1,5 T MR -jarjestelmt GE3,0 TMR -
jarjestelmat

MB-jarjesteIman kentan 15T 30T

voimakkuus

RF-polarisaatio Lineaarinen

Kelan kotelon mitat

Pituus: 360 mm

Leveys: 44 mm

Korkeus: 39 mm

Pisaran muotoisen paan mitat

Pituus: 97 mm

Leveys: 25 mm

Korkeus: 17 mm

Kelan kotelon kaulan mitat

Pituus: 75 mm

Halkaisija: 12 mm

Resonaattorin pituus (herkka
alue)

80 mm

Resonaattorin leveys (herkka
alue)

16,5 mm

Kytkentékaapelin pituus 130 cm 110 cm
Paino, endorektaalinen kela 1,0 kg
Paino, ER-kelatuki 2,0 kg

Potilaan suurin sallittu paino

Rajana on tutkimuspéydan sallima enimmaispaino

Kéayttéympéaristd

Vain sisdkayttodn

Kéayttéolosuhteet:

Lampdtila-alue
Suhteellinen kosteus
lImanpaine

+15°C - +24°C / +59°F - +75.2°F

30 % - 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Kuljetus- & varastointiolosuhteet:

Lampdtila-alue
Suhteellinen kosteus

°F

-25°C - +60 °C/-13 °F - +140

B>~ Q| &>~

5% - 95 % RH

Taulukko 10-1: Tuotteen tekniset tiedot

A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kaytetd maariteltyjen kayttbolosuhteiden rajoissa.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua ja laite ja/tai muu vélineistd voi vaurioitua.

Estaminen & Varmista, ettd tutkimushuoneen ymparistdn olosuhteet (lampétila, suhteellinen
kosteus, iimanpaine) ovat maariteltyjen kayttéolosuhteiden rajojen sisélla.
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10.2 Tietoja maarayksista

Kohde

Tiedot

Valmistaja

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar Saksa

Puh.: +49 (0)9365-8826-0
Faksi: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Jakelija

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188
Yhdysvallat

UMDNS-koodi

Kansainvélinen lakinnallisten laitteiden
nimikekoodijarjestelma

17-542

Euroopan unioni

Laitteen luokka

Luokka Ila - MDD, liite IX/ MDR, liite VIIl, S4ant6 5

Alkuperéinen CE-merkinta

2019

Yhdysvallat

Laitteen luokka

Laitteen koodi
Esimarkkinointilupanumero.
Laitteen luettelointinumero.
Valmistajan FEI
Maahantuojan/jakelijan FEI

Luokka Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K191539

D371077

3005049692

2183553

Kanada

Laitteen luokka
Laitteen rekisterdintinumero.
Valmistajatunnus

Maahantuoja-/jakelijatunnus

Luokka Il - CMDR - SOR/98-282, S&anto 2
103012
140730
117707

Turkin maahantuojan tiedot / Tirkiye ithalatg! Bilgileri:

Maahantuoja/ithalatg

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

Taulukko 10-2: Tietoja mé&éaréyksista
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10.3 Merkinnat

@

Jos merkinnat puuttuvat tai ovat tulleet lukukelvottomiksi, laitetta ei saa kayttda. Vain
RAPID Biomedical tai RAPID Biomedicalin edustaja voi uusia tai korjata merkinnét.

Tuote Symboli Laitteen merkit/huomautukset
u RAPID Biomedical GmbH
Valmistaja — Kettelerstr. 3-11
RAPD 97222 Rimpar Saksa

Jakelija GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1,5T endorektaalinen kela
Laitteen 1.5T-01946 a 1,5T endorektaalinen kela
kauppanimet 3.0 T-01900 3,0T endorektaalinen kela

01955 ER-kelatuki (ER Coil Support)

1.5 T “P-portti” O-HLE-015-01899

1.5 T “A-portti” O-HLE-015-01946
Laitteen viitenumero | 3T O-HLE-030-01900

ER-kelatuki (ER

Coil Support) ZUB-01955
Laitteen sarjanumero @ n/a
Laaketieteellinen laite
Ainutlaatuinen laitetunniste

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare - 1.5T-01946 Va 5818916-2
osanumero 3.0 T—01900 5772250-2

01955 5772250-3
Laitteen revisointi REV. XX
Valmistusmaa ja -péiva KK
(VUOSI-KUUKAUSI-PEIVA) VVVV-KK-PP
]
i C (07)XXXXXXXXXXXX

UDI-koodi (nayte) @ (21)xxx

Laitteen tyyppi (T/R)

v
)

Vain vastaanottokela

CE-merkint& (noudattaa neuvoston
direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia koskien laakinnallisia
laitteita).

C€ o7

0197 = ilmoitetun
tarkastuslaitoksen numero

Tyyppitarkastus Kanada/Yhdysvallat
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Tuote

Symboli | Laitteen merkit/huomautukset

Noudata kayttdohjeita

Konsultoi kdyttéohjeita, jos on muita
tarkeita turvallisuuteen liittyvia
kysymyksia.

o
A

Kayttéosa tyyppi BF.

Luokka Il - IEC 61140 -standardin
mukaisesti.

R
[

Erillinen s&dhko- ja
elektroniikkalaitejatteiden (WEEE,
direktiivi 2012/19EU) kerd&@minen

Sahkoiset kayttdohjeet (elFU)

2

1.5T-01899 @ @ @
Jarjestelmén 15T —01946
sivuliittimet sallittu '
3.0 T-01900 @ @ @
Huomautus kelassa (tarra) n/a “anterior” (etumainen)
Huomautus kelan liittimessa (tarra) n/a Ala ko§ ka_ar] _J_ata Irtonaisena
tunnelin sisdan

Taulukko 10-3: Laitteen merkitseminen
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10.4 Symbolisanasto

Symboli Lahde

Viite
Nro.

Symbolin nimi & méaritelma

ISO 7000

5957

Vain sisédkayttéon. Tarkoittaa, ettd sdhkdlaite on suunniteltu
ensisijaisesti vain sisdkayttoon.

ISO 7000

0632

Lampdtilaraja. limoittaa enimmais- ja véhimmaislampdétilat,
joissa tuotteen voi varastoida ja sita voi kuljettaa tai kayttaa.

ISO 7000

2620

Kosteusrajoitukset. limoittavat suhteellisen kosteuden sallitut
yla- ja alarajat kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

ISO 7000

2621

lImanpaineen rajoitukset. limoittavat suhteellisen kosteuden
sallitut yla- ja alarajat kuljetuksen ja varastoinnin aikana.

ISO 7000

3082

Valmistaja. limoittaa tuotteen valmistajan.

ISO 7000

2497

Valmistuspéiva. Paivamaara voi olla vuosi, vuosi ja kuukausi
tai vuosi, kuukausi ja paiva. Paivdmaaran on oltava symbolin
vieressd. Paivamaard voidaan nayttda esimerkiksi
seuraavalla tavalla: 1996-06-12.

IEC 60417

B | B ERQERS

6049

Valmistusmaa. Tuotteiden valmistusmaan tunnistaminen.
Té&ta symbolia sovellettaessa "CC" korvataan joko 1SO 3166-
1 -standardissa maaritellylla kaksikirjaimisella maakoodilla tai
kolmikirjaimisella maakoodilla (Saksan osalta "DE").
Valmistajan nimi ja valmistuspaiva voidaan lisata tdman
symbolin viereen.

ISO 7000

2493

Kuvastonumero. limoittaa valmistajan kuvastonumeron,
esimerkiksi Iaékinnélliselle laitteelle tai vastaavalle
pakkaukselle. Kuvastonumeron on oltava symbolin vieressé

ISO 7000

2498

Sarjanumero. limoittaa valmistajan sarjanumeron esimerkiksi
ladkinnalliselle laitteelle tai sen pakkaukselle. Sarjanumeron
on oltava symbolin vieressa.

IEC 60417

6191

RF-kela, 1ahetys. limoittaa, etté radiotaajuuskela (RF) on vain
lahetysta varten.

IEC 60417

6192

RF-kela, vastaanotto ja lahetys. lImoittaa, etta
radiotaajuuskelaa (RF) voidaan kayttaa seka lahetykseen
ettéd vastaanottoon.

IEC 60417

6193

RF-kela, vastaanotto. limoittaa, etta radiotaajuuskela (RF) on
vain vastaanottoa varten.

ISO 7010

M002

Katso kayttdohje/lehtinen. Tarkoittaa, ettd kéyttéohje on
luettava.

ISO 7000

> IQIRR® e | F

0434A

Varoitus. Tarkoittaa, etta laitetta tai ohjauslaitetta
kaytettdessa on oltava varovainen symbolin viereisessé
paikassa, tai ilmoittaa etta senhetkinen tilanne vaatii
kayttdjan huomiota tai toimenpiteisiin ryhtymista, jotta
haitalliset seuraukset voidaan valttaa.

IEC 60417

5840

Tyypin B kayttéosa. Tarkoittaa kaytettyja tyypin B osia
standardin IEC 60601-1 mukaan.

IEC 60417

5333

Tyypin BF kayttdosat. Tarkoittaa kéytettyja tyypin BF osia
standardin IEC 60601-1 mukaan.

L] IEC 60417

5172

Luokan Il laite. limoittaa, etta laitteet tayttavat IEC 61140 -
standardissa luokan Il laitteille annetut
turvallisuusmaaraykset.
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Viite

Symboli Lahde NIro Symbolin nimi & maaritelma
Symboli sahkdisten ja elektronisten laitteiden
Direktiivi merkitsemiseen. Symboli tarkoittaa, ettd sahkoéisille ja
Liite IV | elektronisille laitteille on erillinen jatekerdys. Symbolissa on
2002/96/EC ) . : o OO
rastilla peitetty roskasailié. Symbolin on oltava nakyvissa,
lukukelpoinen ja kestavasti kiinnitetty.
Kiinan kansantasavallan elektroniset standardit:
‘e’ SJ/E(;11264' Kap5p ale Merkki esittda, ettd tuote on ympéristdystavallinen eli ei
sisdlla mitdan vaarallisia aineita.
o, Yleinen symboli uusiokaytdlle/kierratettavyydelle. Tarkoittaa,
% <9 ISO 7000 1135 ettd merkitty tuote tai sen materiaali voidaan kayttaa
uudelleen tai kierrattaa.
Sarkyva, kasittele varoen. Tarkoittaa, etta
I ISO 7000 0621 kuljetuspakkauksen sisaltd on sarkyvaa ja pakkausta on
késiteltava varoen.
TT ISO 7000 0623 Tama puoli yléspain. Osoittaa oikean kuljetusasennon.
N ISO 7000 0626 Pida poissa sateestg. :I'arko!ttaa,“ e[ta kpljetuspakkaus ei saa
olla sateessa vaan sita on pidettdvé kuivassa paikassa.
Direktiivi Liite XII
C E 93/42/EEC CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta luokan | [aakinnallisille
ASETUS (EU) . laitteille
2017/745 Liite V
Direktiivi . ) . o .
93/42/EEC Liite XIl | CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta ilmoitetun laitoksen
C € 0197 numerolla, joka on symbolin l&&kinnéllinen laite # Luokka |
ASETUS (EU) Lite vV | oikealla puolella
2017/745
1SO 15223-1 577 :_aaitaekeneteelllnen laite. Osoittaa, etta esine on laakinnallinen
Ainutlaatuinen laitetunniste. Osoittaa operaattorin, joka
IS0 15223-1 5.7.10 siséltaa yksiléllisen laitetunnisteen tiedot.
Taulukko 10-4: Symbolisanasto
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10.5 Luettelo kirjainlyhenteista

Kirjainlyhenne

Selitys

AGB Yleiset sopimusehdot

C Hiili

CD CD-levy

CFR Liittovaltion sdanndkset (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadalaiset, 1aakinnallisia laitteita koskevat sddnndkset (Canadian Medical Devices
Regulations)

EY Euroopan yhteisd

EKG Elektrokardiografia

ETY Euroopan talousyhteis®

elFU Elektroniset kayttbohjeet

EU Euroopan unioni

FID Free Induction decay -signaali

IEC Kansainvalinen sdhkdtekninen komissio (International Electrotechnical Commission)

MDD NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY,

MDR ASETUS (EU) 2017/745

MR Magneettinen resonanssi

Na Natrium

O-HLE-015 Pintakela; 1H; kenttdvoimakkuus 1.5 T

O-HLE-030 Pintakela; 1H; kenttdvoimakkuus 3.0 T

P Fosfori

PN Tuotenumero

QA Laadunvarmistus

REF Viitenumero (0osanumero)

RF Radiotaajuus (Radio Frequency)

RoHS Rajoitukset vaarallisille aineille (Restriction of Hazardous Substances)

ROI Mielenkiinnon kohteena oleva alue (Region of Interest)

Rx Vastaanottotoiminto

SAR Ominaisabsorptionopeus

SN Sarjanumero

SNR Signaali-kohinasuhde

Tx/Rx Lahetys/vastaanotto

Tx L&hetystoiminto

uDI Laitteiden tunnistamisjarjestelma (Unique Device Identification)

WEEE Sahko- ja elektroniikkalaitejate (Waste of Electronical and Electrical Equipment)

Taulukko 10-5: Luettelo kirjainlyhenteista
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