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1 Upute za uporabu

1.1 Upute za uporabu

Upute za uporabu dio su gore navedenog proizvoda tvrtke RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Namijenjene su osobama koje upravljaju ovim proizvodom, instaliraju ga ili ga pustaju u
rad. Prije rada s ovim proizvodom, pozorno procitajte Upute za uporabu. Ako ne razumijete dijelove
Uputa za uporabu, obratite se tvrtki RAPID Biomedical. Upute za uporabu moraju biti dostupne svim
korisnicima proizvoda tijekom cijelog njegova zivotnog vijeka. Upute za uporabu moraju se proslijediti
svakom sljede¢em vlasniku/korisniku proizvoda.

1.2 Znakovi i oznake o sigurnosti proizvoda

Znakovi i oznake o sigurnosti proizvoda opisani su kako slijedi.

A OPREZ

Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati manjim ili umjerenim ozljedama.

OPREZ se sastoji od sliedec¢ih elemenata:

Situacija Informacije o prirodi opasne situacije.

Opasnost Posljedice neizbjegavanja opasne situacije.

Spre€avanje | & Metode izbjegavanja opasne situacije.

OBAVIJEST |

Oznacava vazne informacije za koje se smatra da obavjeStavaju ljude o opasnostima koje mogu imati
druge posljedice osim osobnih ozljeda.

OBAVIJEST se sastoji od sljedecih elemenata:

Situacija Informacije o prirodi opasne situacije.

Opasnost Posljedice neizbjegavanja opasne situacije.

Spre€avanje | < Metode izbjegavanja opasne situacije.

@ Oznacava korisne savjete ili preporuke.

1.3 Autorska prava

Neovlasteno kopiranje Uputa za uporabu, u cijelosti ili djelomi¢no, predstavlja krSenje autorskog prava
tvrtke RAPID Biomedical.

1.4 Ogranic¢enje odgovornosti

Specifikacije i podaci u Uputama za uporabu bili su to¢ni u vrijeme tiskanja. Tvrtka RAPID Biomedical
ne prihvac¢a odgovornost i takoder je izuzeta od svih potrazivanja tre¢ih osoba koje proizlaze iz Steta
nastalih zbog neprimjerenog ili neovlastenog koristenja, pogreSaka u radu ili zanemarivanja Uputa za
uporabu, a osobito sigurnosnih uputa sadrzanih u ovom dokumentu. Ovo ne utje€e na uvjete jamstva i
odgovornosti sadrzane u Standardnim uvjetima i odredbama (AGB) tvrtke RAPID Biomedical.
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1.5 Davanje Uputa za uporabu

« CD-ROM: CD s elektronickim Uputama za uporabu na razli¢itim jezicima isporucuje se
zajedno s proizvodom. Vise informacija potrazite u letku elFU.

» Preuzimanje: ElektroniCke Upute za uporabu na razli€itim jezicima i u svim dostupnim
verzijama mogu se preuzeti s web-mjesta tvrtke RAPID Biomedical: www.rapidbiomed.de

» Upute za uporabu u papirnatom obliku ili na CD-u: Upute za uporabu u papirnatom obliku ili
na CD-u mogu se besplatno naruciti od tvrtke RAPID Biomedical putem e-poste (vidi adresu
e-poste na stranici 2). Osim ako se naruci drugacije, uvijek ¢e se dostaviti najnovija verzija u
roku od 7 dana nakon primitka narudzbe. Dostupne jezike potrazite u letku elFU.
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2 Rukovanje

2.1 Osijetljivost uredaja

OBAVIJEST

Situacija Osijetljivim elektroni¢kim uredajem ne rukuje se pazljivo.

Opasnost Uredaj se moze oStetiti.

Spre€avanje | < PaZljivo upotrebljavajte uredaj i rukujte njime.

& |zbjegavaijte trzaje ili udarce koji mogu utjecati na ureda;.
< Nosite uredaj drzeéi ga iskljucivo za kuciste.
& Pazite na sve prikljuCene kabele i utikaCe i nemojte ih upotrebljavati za noSenje
uredaja.
Situacija NoSenje uredaja tako da ga se drzi za kabele i/ili utikace.
Opasnost MozZe doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oSte¢enja uredaja i/ili druge opreme.

Spre€avanje | < Uredaj nemojte nositi drzeci ga za njegove kabele i/ili utikace.
@ Nosite uredaj tako da ga drzite za rucke ili podignete glavno tijelo.
& Pazljivo rukujte uredajem.

2.2 Odrzavanje

Nije potrebno odrzavanje ako se uredaj pravilno upotrebljava i redovito Cisti.

2.3 Skladistenje

Uredaj skladistite podalje od potencijalnih izvora kontaminacije i mehanickih utjecaja, na suhom i
hladnom mjestu koje nije podlozno jakim promjenama temperature (pogledajte 10.1 Specifikacije).
2.4 Odlaganje starih uredaja u otpad

RAPID Biomedical ovime potvrduje da su njegovi uredaji u skladu sa najnovijim verzijama smijernica,
propisa i zakona Europske unije koji se odnose na odlaganje otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme
u otpad (pogledajte 10.3 Oznacavanije).

OBAVIJEST

Situacija Neispravno odlaganje.

Opasnost Opasnost za okolis.

Spre¢avanje | < QOvaj uredaj ne smije se odlagati kao kuéni otpad. PoSaljite stari uredaj proizvodacu
(pronadite adresu na stranici 2) koji ¢e ga odloziti u otpad na pravilan nacin.

@ RAPID Biomedical prihva¢a povrat ambalaznog materijala i starih uredaja.
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2.5 Povrat uredaja

RAPID Biomedical isporu€uje svoje proizvode u namjenskoj ambalazi koja se moze ponovno
upotrijebiti nekoliko puta. Povrat uredaja obavlja distributer. U tu svrhu obratite se lokalnom servisnom
predstavniku.

OBAVIJEST

Situacija Neodgovaraju¢a ambalaza i/ili neprikladno prijevozno sredstvo.

Opasnost Uredaj se moze oStetiti.

Spre¢avanje | = Za povrat proizvoda treba se upotrijebiti originalna ambalaza.

2.6 Zastita okolisa

RAPID Biomedical jam¢i da ¢ée tijekom cijelog zivotnog ciklusa svojih uredaja, od razvoja do
proizvodnje i odlaganja uredaja u otpad, poStovati propise o zastiti okoliSa iz primjenjivih direktiva EU-
a (pogledajte i 10.3 Oznacavanje).
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3 Opcée sigurnosne upute

3.1 Opce informacije

Pravilna i sigurna uporaba endorektalne zavojnice u kombinaciji s MR sustavom zahtijeva tehnicko
znanje operativnog osoblja i visok stupanj poznavanja ovih Uputa za uporabu i Uputa za uporabu MR

sustava.

A OPREZ

Situacija

Pogresno funkcioniranje uredaja tijekom instalacije, rada, servisiranja i/ili popravka.

Opasnost

Moze doc¢i do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do ostecenja uredaja i/ili druge opreme.

Spre€avanje

< Uredaj smije instalirati samo ovlasteno osoblje.

Uredaj smije upotrebljavati samo obuéeno osoblje.

Moraju se strogo postovati ove Upute za uporabu.

Slijedite Upute za uporabu MR sustava, dodatnih uredaja i postrojenja.

9 9 9

A OPREZ

Situacija

Neispravan medicinski proizvod.

Opasnost

Moze do¢i do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do ostecenja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanje

< Prije svake uporabe mora se provjeriti i osigurati pouzdan rad uredaja.

& Uredaj se ne smije upotrijebiti u slu€aju bilo kakve neispravnosti. Odmah obavijestite
lokalnog servisnog predstavnika.

Provjera pouzdanog rada uredaja ukljucuje provjeru kucista, provjeru priklju€aka (kabela, utikaca) i
provjeru svih oznaka (10.3 Oznacavanje). Isto vrijedi za sve ostale uredaje koji su potrebni za rad i
upotrijebljeni pribor.

Lokalni servisni predstavnik mora odmah biti obavijeSten u slu€aju oStecenja ili kvara. Nestale ili
oSte¢ene oznake smije popraviti ili zamijeniti samo servisni predstavnik. Samo ovlasteni predstavnik
tvrtke RAPID Biomedical ima pravo popraviti ili izmijeniti ovaj proizvod. Pogledajte poglavlje 4 Sluc¢aj

pogreske.

Prilikom prvog pokretanja i prije prve uporabe na Zivom ispitnom predmetu, ispravna funkcija uredaja
mora se provijeriti i dokumentirati testom na odgovarajuéem MR fantomu (9.1 Performanse /
osiguranje kvalitete).

A OPREZ

Situacija

Poremecaj otkrivanja signala zbog niskog omjera signala i Suma ili artefakata slike.

Opasnost

Moze doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oSte¢enja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanije

@ Pravilna funkcija uredaja mora se provjeriti i osigurati prije svake uporabe.
& Uredaj se ne smije upotrebljavati ako se otkrije neispravno funkcioniranje.
@ Uredaj smije upotrebljavati samo obuceno osoblje.

@

Samo za drzave c¢lanice EU: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zafizenim, by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu statu, ve kterém je uzivatel
nebo pacient usazen.

@

Samo za uporabu na recept - “samo K

Prema specificnim drzavnim zakonima prodaja uredaja ograni¢ena je na lijecnike ili po
nalogu lije¢nika ili bilo kojeg drugog struénjaka s opisnim nazivom koji je zakonom zemlje
u kojoj radi licenciran za narucivanje ili uporabu uredaja. Ovaj uredaj smije se distribuirati
samo osobama koje su licencirani stru€njaci ili osobama koje imaju recept ili drugi nalog
licenciranog lije€nika za kupnju.

10/47




3.2 Podrucéje uporabe

Uredaj je razvijen za uporabu zajedno s MR sustavom navedenim u poglavlju 5 Opis uredaja.

@

EZ izjavom u skladu s &lankom 12. Direktive 93/42/EEZ [Clanak 22. Uredbe (EU)
2017/745] definira se da se uredaj smije upotrebljavati samo u kombinaciji s navedenim
uredajima. Uporaba uredaja u kombinaciji s drugim uredajima koji nisu navedeni na
popisu smatra se primjenom izvan odobrenih indikacija i nepostivanjem namjene. To
dovodi do gubitka jamstva.

A OPREZ

Situacija

Uredaj se ne upotrebljava u skladu s namjenom.

Opasnost

Moze doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oStecenja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanje

& Uredaj se smije upotrebljavati samo u skladu s njegovom namjenom.

@

Slijedite i upute u priru¢niku za MR sustav.
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3.3 Rizic¢ni faktori

A OPREZ

Situacija Izlaganje pacijenta radiofrekventnim (RF) magnetskim poljiima moze ukljucivati
sljedece rizi¢ne faktore:
o provodljivi (metalnih) predmeti ili implantati nalaz se u podrucju osjetljivosti
odasiljacke RF zavojnice
o utransdermalnim flasterima nalaze se lijekovi
o razliciti dijelovi tijela u kontaktu su kozom na kozu
o prisutnost vlazne odjece
o pacijentovo tijelo ili udovi smjesteni su uz povrSinu odasiljacke RF zavojnice
o kontakt izmedu pacijenta i kabela prijamne RF zavojnice ili je kabel RF zavojnice
proveden u blizini odasiljacke RF zavojnice
u kabelima prijamne RF zavojnice i kabelima za EKG nastale su petlie
o upotreba elektroda i kabela za EKG koji su uvjetno sigurni za snimanje MR-om
MR pregled pacijenata pod anestezijom ili u nesvijesti odnosno pacijenata koji su
izgubili osjet u nekom dijelu tijela
o prisutnost nepriklju€enih prijamnih RF zavojnica ili su u odasiljackoj RF zavoijnici
zaostali elektri¢ni kabeli za vrijeme MR pregleda.
Opasnost Pacijent moZze osjetiti pretjerano lokalizirano zagrijavanje izazvano RF-om.

Sprecavanje

@ S pacijenta se moraju ukloniti svi pomicni provodljivi predmeti; npr. satovi,

kovanice, nakit i drugo.
Ne obavljajte MR preglede na pacijentima s provodljivim implantatima.

Ne obavljajte MR preglede na pacijentima s lijekovima u transdermalnim
flasterima.

Provjerite smjeStaj i polozaj tijela pacijenta kako biste izbjegli nastanak
provodljivih petlji, npr. izmedu listova, izmedu Saka i sli¢no.
Ne obavljajte MR preglede na pacijentima s vlaznom odje¢om.

Provjerite polozaj pacijenta kako bi se izbjegao kontakt s povrSinom odasiljacke
RF zavojnice.

Provijerite polozaj pacijenta kako bi se izbjegao kontakt izmedu pacijenta i kabela
prijamne RF zavojnice kada je kabel RF zavojnice proveden u blizini odasiljacke
RF zavojnice.

Provijerite kako su provedeni kabeli prijamne RF zavojnice i kabeli za EKG kako bi
se izbjeglo stvaranje petlji.

Pridrzavajte se Uputa za uporabu elektroda i kabela za EKG. Posebnu pozornost
obratite na datume isteka valjanosti.

Za vrijeme MR pregleda neprekidno nadzirite pacijente pod anestezijom ili u
nesvijesti odnosno pacijente koji su izgubili osjet u nekom dijelu tijela.

Prije MR pregleda uklonite odvojene zavojnice ili kabele.
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4 Slucaj pogreske

4.1 Indikacija pogreske
Uredaj nema indikatora pogre$aka. Operateri se moraju osloniti na druga sredstva indiciranja
pogreSaka. U tom smislu trebaju:

» stalno pratiti informacije o pogreSkama koje pruza MR sustav

* redovito provjeravati funkcionalnost uredaja (trazeéi npr. neoCekivane rezultate ispitivanja,
smanjenu kvalitetu MR slike itd.)

4.2 Stanje pogreske

Provijerite je li proizvod postavljen i upotrebljavan u skladu s vazeé¢im Uputama za uporabu. U svim
drugim slu€ajevima zatrazite pomo¢ lokalnog servisnog predstavnika.

A OPREZ

Situacija

Neovlasteni popravak neispravnog uredaja.

Opasnost

Moze doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oStec¢enja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanije

& Samo ovlasteni predstavnik tvrtke RAPID Biomedical ima pravo popraviti ureda,j.
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5 Opis uredaja

Endorektalna zavojnica (Endorektalna zavojnica 1,5 T O-HLE-015-01899, Endorektalna zavojnica
1,5 T O-HLE-015-01946, Endorektalna zavojnica 3,0 T O-HLE-030-01900 i Oslonac ER zavojnice
ZUB-01955) namijenjena je za uporabu sa sustavom za magnetsku rezonanciju (MR). Zavojnica je
dizajnirana tako da radi zajedno sa zavojnicom za tijelo u MR sustavu, koja ¢e radiofrekventnim (RF)
magnetskim poljima pobuditi jezgre vodika (1H), tako da zavojnica moze primiti rezultantni RF signal iz
pobudenih jezgri. Zavojnica je zami$ljena kao isklju€ivo prijamna zavojnica za viSekratnu uporabu pri
MR pregledu prostate u visokoj razlucivosti.

Kuciste zavojnice minimalne je veli¢ine i ima oblik kapljice za ve¢u udobnost pacijenta. Ima ravan vrh
kako bi se smanijila udaljenost elektronike unutarnje prijamne zavojnice od prostate. Zavojnica sluzi
samo za prijam signala (Rx) i sastoji se od zavojnice s jednim zavojem, integriranim niskoSumnim
pretpojacalom i priklju¢kom za MR sustav proizvodac¢a GE od 1,5 T ili 3,0 T. Zavojnica je fiksno
ugodena i prilagodena tipi€nom stanju opterecenja pri pregledu prostate na Larmorovoj frekvenciji 1H
pri 1,5 T (63,9 MHz) odnosno 3,0 T (127,7 MHz). Krugovi odvajanja integrirani su u elementu s jednim
zavojem i omogucuju odvajanje od zavojnice tijela MR sustava tijekom prijenosa RF pobudnog
impulsa.

Preporucuje se da se model endorektalne zavojnice upotrebljava u kombinaciji s dodatnim osloncem
ER zavojnice. Oslonac ER zavojnice namijenjen je za uporabu s bilo kojim modelom endorektalne
zavojnice (Endorektalna zavojnica 1,5 T O-HLE-015-01899, Endorektalna zavojnica 1,5 T O-HLE-015-
01946 i Endorektalna zavojnica 3,0 T O-HLE-030-01900). Podrzava stabilizaciju endorektalne
zavojnice u bilo kojem polozaju potrebnom za pojedini endorektalni MR pregled. Oslonac ER
zavojnice ima steznu €ahuru za prihvat endorektalne zavojnice. Endorektalna zavojnica ucvrscuje se
unutar stezne &ahure pritezanjem nazubljenog vijka. Nudi pet stupnjeva slobode za poravnanje
polozaja stezne Cahure s potrebnim prostornim poloZzajem kuciSta endorektalne zavojnice. Dva
dodatna nazubljena vijka omogucuju fiksiranje oslonca ER zavojnice u zeljenom poloZaju.

5.1 Indikacije za uporabu, kontraindikacije, okoli$

Indikacije za uporabu / Namjena

Endorektalna zavojnica indicirana je za uporabu kao proSirenje
dijagnosti¢kog uredaja za sustave GE 1,5 T MR system ili GE 3,0 T
MR system za proizvodnju poprecnih, sagitalnih, koronalnih i kosih
slika, spektroskopskih slika i/ili spektara, prikazujué¢i unutarnju
strukturu prostate.

Ove slike, kada ih interpretira obuceni lije¢nik, daju informacije koje
mogu pomodi u dijagnozi.

Kontraindikacije

Endorektalna zavojnica ne utje€e na promjenu opc¢ih kontraindikacija
za MR preglede na sustavima GE 1,5 T MR system ili GE 3,0 T MR
system.

Za endorektalne MR preglede postoje dodatne kontraindikacije koje
treba prepoznati i razmotriti lije¢nik (pogledajte i 7.1 Odabir
pacijenta).

Primjena

Prostata

Predvidena populacija

Odrasili (stariji od 21 godine)

Primijenjeni dijelovi

Cijeli medicinski uredaj

MR sustav

GE 1,5 T MR system ili GE 3,0 T MR system

Jakost polja B,

1,5Tili30T

Rad zavojnice za tijelo 1H

neophodno (ekscitacija iz 1H)
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5.2 Opseg isporuke

S ovim se uredajem isporucuju sljiede¢e komponente:

Za GE 1,5 T MR system s ,prikljuckom za P ulaz”
» Endorektalna zavojnica 1,5 T (br. dijela proizvodac¢a GEHC 5772252-2)
* Letak elFU
» CD s elektronickim Uputama za uporabu na razli¢itim jezicima

Za GE 1,5 T MR system s ,priklju¢kom za A ulaz”
» Endorektalna zavojnica 1,5 T (br. dijela proizvodac¢a GEHC 5818916-2)
» Letak elFU
» CD s elektronickim Uputama za uporabu na razli¢itim jezicima

Za GE 3,0 T MR system
» Endorektalna zavojnica 3,0 T (br. dijela proizvodac¢a GEHC 5772250-2)
* Letak elFU
» CD s elektronickim Uputama za uporabu na razli¢itim jezicima

Za sve modele endorektalnih zavojnica
» Oslonac ER zavojnice (br. dijela proizvoda¢a GEHC 5772250-3)

5.3 Pregled uredaja

5.3.1 Modeli endorektalne zavojnice

Slika 1: Endorektalna zavojnica 1,56 T - O-HLE-015-01899 (,P ulaz”)

Slika 2: Endorektalna zavojnica 1,5 T - O-HLE-015-01946 (,A ulaz’)
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Slika 3: Endorektalna zavojnica 3,0 T - O-HLE-030-01900

5.3.2 Oslonac za sve modele ER zavojnica

Slika 4: Oslonac ER zavojnice - ZUB-01955
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6 Pocetni rad i ponovno pustanje u rad

Prije prve uporabe nakon isporuke, servisiranja ili popravka, uvijek provjerite pouzdani rad uredaja.

OBAVIJEST

Situacija

Uredaj radi prije aklimatizacije.

Opasnost

Ostecéenje medicinskog proizvoda zbog kondenzacije.

Sprec€avanje

& Instalacija i poCetni rad uredaja smiju se obaviti tek nakon razumnog razdoblja
aklimatizacije. 24 sata prije rada ¢uvajte raspakirani uredaj u okoliSu namijenjenom
za kasniju uporabu.

< U prilogu 10.1 Specifikacije potrazite podatke o dopuStenom okruzenju za
upravljanje uredajem.

@

Uredaj je prilikom isporuke samo ociSéen, no ne i dezinficiran.
Prije prvog rada uredaj se mora pripremno obraditi prema uputama u poglavlju 8 Obrada
za sljedec¢u uporabu.

A OPREZ

Situacija

Uredaj nije pripremno obraden prije prve uporabe.

Opasnost

Nije postignuta potrebna razina dezinfekcije, Sto dovodi do opasnosti od infekcije.

Sprec¢avanje

@ Uredaj se mora pripremno obraditi prema uputama u poglavlju
8 Obrada za sljede¢u uporabu.
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7 Redovita uporaba

7.1 Odabir pacijenta

A OPREZ

Situacija Osim opc¢ih kontraindikacija za MR preglede, mogu postojati dodatne kontraindikacije za
endorektalni MR pregled. Moguce su kontraindikacije (imajte na umu da popis u nastavku
mozda nece biti potpun):

o pacijenti s kirurSki uklonjenim anusom ili rektumom

o pacijenti s hemoroidima (krvarenje hemoroida)

o pacijenti na kojima je prethodno obavljen kolorektalni kirurski zahvat (crijevno
krvarenje ili ruptura)

pacijenti s upalnim crijevnim bolestima (crijevno krvarenije ili ruptura)
pacijenti s povec¢anom ranjivoScu rektuma nakon ozracivanja
pacijenti sa suzenjem (komplikacije)

pacijenti s opstruktivnim masama unutar rektuma (komplikacije).
Pacijenti s akutnim proljevom.

O O O O O

Opasnost Pacijent moze biti ozlijeden.

SpreCavanje | & Svaki pacijent mora biti podvrgnut probiru zbog kontraindikacija.
& Taj probir mora procijeniti lije¢nik.

A OPREZ

Situacija Primjerice, pacijent s alergijama (imajte na umu da popis u nastavku mozda nije potpun):
o na lubrikant (npr. lidokain)
o na kondome (npr. lateks, poliizopren).

Opasnost Pacijent moZze biti ozlijeden.

Spre€avanje | # Pacijent mora biti podvrgnut probiru zbog alergija.
< Pridrzavajte se uputa za uporabu lubrikanata i kondoma.
& |zbor kondoma i lubrikanata u nadleznosti je lije¢nika.

Preporuka

RAPID Biomedical preporucuje uporabu medicinskih kondoma / navlaka za endokavitarne
sonde, kao Sto su:

* navlake za endokavitarne sonde, sterilni pokrov od lateksa s vrpcama 3,5 x 20 cm,
Protek Medical; br. 3230; K970891

« sterilni navlaka od lateksa UItracover®, 40 x 300 mm tvrtke Ecolab; br. 86694

« uske navlake za sondu za ultrazvuk NeoGuard® Natural, bez lateksa 4 x 30 cm,
Civco; br. 610-844

o td.

7.2 Priprema pacijenta

A\ OPREZ

Situacija Primjerice, pacijent nije pripremljen za endorektalni MR pregled (imajte na umu da popis
u nastavku mozda nije potpun):

o priprema crijeva prije pregleda.

Opasnost Moze doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oSte¢enja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanje | < Priprema pacijenta odgovornost je lije¢nika.
& Opseg pripreme pacijenta u nadleznosti je odgovornog lijecnika.
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7.3 Priprema uredaja

A OPREZ

Situacija Uredaj je neadekvatno ociS¢en i dezinficiran.

Opasnost Nije postignuta potrebna razina dezinfekcije, $to dovodi do opasnosti od infekcije.

SpreCavanje | < Uredaj se mora dezinficirati na visokoj razini prije i nakon svake uporabe, uklju€ujuci
pocetnu uporabu.

< Uredaj se smije upotrijebiti samo kada je pokriven dvostrukim slojem kondoma.

@ Uredaj se mora obraditi za sljedeéu uporabu prema uputama u poglavlju
8 Obrada za sljedecu uporabu.

Endorektalna zavojnica

Oslonac ER zavojnice

Ovalni plosnati
vrh

\
o

Slika 5: Endorektalna zavojnica s osloncem ER zavojnice
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Endorektalna zavojnica mora biti pripremljena za MR pregled prema seriji slika, od slike 6 do slike 10.

Slika 6: Uklonite naviaku s ticala za MR endorektalne zavojnice koje je dezinficirano na
visokoj razini.

Slika 7: Ticalo za MR endorektalne zavojnice pokrijte dvostrukim slojem kondoma.

@ Odaberite kondome koiji évrsto nalijezu preko konusnog prstena za fiksiranje kondoma.
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nazubljeni vijak

stezna ¢ahura

Slika 8: Pripremite oslonac ER zavojnice za montaZu endorektalne zavojnice otpustanjem
nazubljenog vijka br. 1.

Slika 9: Umetnite endorektalnu zavojnicu u steznu ¢ahuru s oznakom ,anterior” (naprijed)
okrenutom prema gore. Ucvrstite ju nazubljenim vijkom br. 1.
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A\

Slika 10: Svaki endorektalni MR pregled zahtijeva individualno pozicioniranje zavojnice.
Oslonac ER zavojnice moze se sukladno tome prilagoditi nazubljenim vijcima br. 2 i
br. 3.
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A OPREZ

Situacija

Opasnost od &tipanja tijekom postavljanja uredaja.

Opasnost

Moze doéi do ozlijede pacijenta i/ili korisnika.

Sprecavanje

& Oprezno postavite ureda,j.

A OPREZ

Situacija

Kada se upotrebljava u Signa PET/MR sustavu, uredaj prigusuje PET signal.

Opasnost

Prikazani PET signal moze biti oslabljen i/ili dislociran $to moze dovesti do pogresnih
dijagnostickih rezultata.

Sprecavanje

< Preporucuje se primjena korekcije atenuacije PET snimke.Pazite da se samo prednji
dio endorektalne zavojnice s vrhom u obliku kapljice nalazi unutar detektorskih
prstenova PET uredaja. Oslonac ER zavojnice i prikljuéni kabel ne smiju se nalaziti
unutar detektora PET uredaja.

7.4 Pozicioniranje pacijenta i zavojnice

U nastavku je opisan primjer tijeka rada za pozicioniranje pacijenta i zavojnice. Za prikladnu obradu
pacijenta i uredaja preporucuju se dvije osobe. Ovaj popis mozda nije potpun. Mozda ¢e trebati obaviti
dodatna mjerenja, npr. iz kontraindikacijske analize pacijenta.

7.4.1  Opis primjera tijeka rada

» Pacijent se postavlja u bo¢ni polozaj, ledima okrenut osoblju, tako da mu noge prve ulaze u

uredaj.

» Prije umetanja endorektalne zavojnice izvodi se digitalni rektalni pregled.

Pregledom se provjerava je li rektum prazan i bez opstrukcije.
Pregledom se provjerava put rektuma.

» Zavojnica se uklanja iz oslonca ER zavojnice otpustanjem nazubljenog vijka br. 1 ako je
postavljena na Oslonac ER zavojnice.

A OPREZ

Situacija

Uredaj je prevelik ili preglomazan za lagano umetanje.

Opasnost

Pacijent moze biti ozlijeden.

Sprecavanje

& Ako se kondomom pokriveni uredaj premaze gel lubrikantom, time se moze
poboljSati udobnost pacijenta i posti¢i lagano umetanje zavojnice.

» Zavojnica se pazljivo umece.

Tako da je strana s oznakom ,anterior” (naprijed) okrenuta u prednjem smjeru
(okretanjem ravnog vrha kucista zavojnice prema prostati; vidi sliku 11).

Dok se sfinkter ne opusti oko vrata zavojnice.

« Pacijentu se pomaze pri povratku u lezec¢i poloza,j.

Endorektalna zavojnica pazljivo se vodi tijekom kretanja pacijenta.
Posebna paznja posvecuje se pruzanju najveceg stupnja udobnosti pacijenta.

* Noge pacijenta prekrivene su tkaninom kako bi se sprije€io izravan kontakt izmedu uredaja i
koze pacijenta.

Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta moze dovesti do znojenja. Znoj je
elektricno provodan, $to znaci da se RF snaga moze apsorbirati u uobi¢ajeno neprovodne materijale.
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A OPREZ

Situacija Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta.

Opasnost RF opekline.

SpreCavanje | < lzbjegavajte izravan kontakt izmedu pacijenta i uredaja, npr. pomocu odgovarajucih
jastucica ili tkanina.

A OPREZ

Situacija Dugotrajan izravan kontakt izmedu uredaja i koze pacijenta.

Opasnost Iritacija koze.

Spre¢avanje | = Uredaj upotrebljavajte samo dok je ovalni vrh prekriven dvostrukim slojem
kondoma.lzbjegavajte izravan kontakt izmedu ostalih dijelova uredaja i pacijenta,
npr. pomoc¢u odgovarajucih jastucica ili tkanina.

» Oslonac ER zavojnice postavlja se izmedu pokrivenih nogu pacijenta. Nazubljeni vijci br. 2 i
br. 3 otpusteni su.

» Endorektalna zavojnica postavlja se s glavom zavojnice blizu prostate u polozaju skeniranja.

- Posebna se pozornost posvecuje tome da prostata nije izlozena prevelikom pritisku.

Pravilno pozicioniranje pacijenta i zavojnice vazno je za postizanje najboljeg omjera

signala i Suma te kvalitete slike.
Pazite na to da primijenite samo blagi pritisak na pacijenta. Stavljanjem pacijenta u

neudoban polozaj povecat ¢e se rizik od pomicanja pacijenta tijekom pregleda. Rezultat
¢e biti slabija kvaliteta slike.

Molimo pogledajte slijedeée slike kojima se kao primjer prikazuje pravilno pozicioniranje endorektalne
zavojnice.

Slika 11: Slike lokalizatora in vivo u sagitalnom (lijevo) i aksijalnom smjeru (desno) u prozoru/
poravnane kako bi se potvrdilo pravilno pozicioniranje zavojnice. — Lijevo: sagitalni
pogled koristan je za potvrdu da je prostata centrirana s obzirom na pokrivenost
signala zavojnice. Desno: transverzalni pogled koristan je za potvrdu da je plosnati
vrh (1) okrenut prema prostati (2) i pravilno poravnan.
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Slika 12: T2 in vivo slike u sagitalnoj (lijevo) i transverzalnoj orijentaciji (desno) pokazuju
dobro postavijenu endorektalnu zavojnicu s centriranom prostatom (2) i ravnim
vrhom (1) okrenutim prema prostati.

» Polozaj endorektalne zavojnice stabilizira se u polozaju skeniranja pomocu oslonca ER
zavojnice.

- Endorektalna zavojnica pazljivo se drzi na mjestu; po potrebi se ispravljaju bo¢na
odstupanja.

~ Cahura se pomige preko endorektalne zavojnice.

~ Cahura se pomiée sprijeda na stupu — zavojnica se naginje dorzalno do prednjeg
dijela zdjelice.
(Time se pomaze da se izbjegnu artefakti u blizini zavojnice u prostati i deformacija
prostate.)

- Sve nazubljene vijke pazljivo zategnite tako da se endorektalna zavojnica fiksira u
svom polozaju.

Neki lubrikanti mogu stvoriti artefakte slike. Takvi artefakti mogu se smanijiti

@ Osloncem za pacijentova koljena moze se poboljSati udobnost pacijenta.
minimiziranjem koli¢ine upotrijebljenog lubrikanta.

» Endorektalna zavojnica spaja se na MR sustav prema uputama u poglavlju 7.5 Povezivanje s
MR sustavom.

« Stol s pacijentom premjesta se u MR sustav.

- Srediste podrucja koje treba pregledati uskladeno je s izocentrom magneta Sto je bolje

moguce.

- Srediste ovalnog vrha 150 mm je udaljeno od kraja konusnog prstena za fiksiranje

kondoma (vidi sliku 13).

—
N

150 mm

Slika 13: Udaljenost izmedu sredista ovalnog vrha i kraja konusnog prstena za fiksiranje
kondoma.

» Zapocinju postupci endorektalnog MR pregleda (7.6 Stavke koje treba uzeti u obzir prilikom
snimanja)
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7.5 Povezivanje s MR sustavom

Endorektalna zavojnica opremljena je jednim prikljuénim kabelom koji zavrSava GE prikljuckom (GE
priklju¢ak za P ulaz za 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 i 3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-
01900; GE prikljuc¢ak za A ulaz za 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

GE priklju€ak za P ulaz moze se utaknuti u uticnicu 1, 2 ili 4. Provijerite je li GE prikljuc¢ak za P ulaz
zaklju¢an nakon priklju¢ivanja u uticnicu.

Imajte na umu da se, ako se endorektalna zavojnica upotrebljava u kombinaciji sa zavojnicom
anteriornog niza AA i zavojnicom posteriorog niza PA, AA zavojnica mora biti prikljuéena u uti¢nicu 1.

1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE priklju¢ak za A ulaz mora biti utaknut u utiénicu A.

Zavojnice ¢e biti prepoznate i prikazane na MR sustavu nakon spajanja.

Prije pocetka MR pregleda provijerite karticu ,Coils” (Zavojnice) na korisnickom sucelju MR-sustava
proizvodaca GE. Odaberite ,Endorectal Coil” (Endorektalna zavojnica) na popisu ,,Coil Components”
(Komponente zavojnice) i zeljenu konfiguraciju zavojnice na popisu ,Coil Configuration” (Konfiguracija
zavojnice).

Zavojnica nije ispravno spojena s MR sustavom ako se ne prikazuje na popisu komponenti zavojnice.
U takvom slucaju svaki je pregled zabranjen.

A OPREZ

Situacija Pregledi s uredajem koiji nije spojen u skladu s ovim Uputama za uporabu.

Opasnost Moze do¢i do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do ostecenja uredaja i/ili druge opreme.

Spre€avanje | < Uredaj mora biti priklju¢en kako je navedeno u ovim Uputama za uporabu.
@ Slijedite upute za spajanje navedene u Uputama za uporabu MR sustava.
& Prije pregleda provijerite jesu li uspostavljeni svi prikljucci.

softvera prije svakog pregleda.

sustava.

< Pravilno spajanje zavojnice i MR sustava treba provjeriti u korisnickom sucelju

& Pregled se ne smije obaviti ako je zavojnica unutar magneta i odspojena od MR

Ako je za rad s proizvodom potreban jedan ili viSe pomoc¢nih uredaja, slijedite upute za uporabu svih
upotrijebljenih uredaja.

A OPREZ

Situacija Uporaba opreme koja nije sigurna za snimanje MR-om ili koja nije posebno odobrena za
uporabu s uredajem.

Opasnost Moze do¢i do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do o$tecenja uredaja i/ili druge opreme.

kombiniranu uporabu s uredajem.

Spre€avanje | <= Upotrebljavajte samo opremu koja je sigurna za snimanje MR-om i odobrena za
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7.6 Stavke koje treba uzeti u obzir prilikom snimanja

» Prije nego §to krenete u dijagnosti¢ko snimanje, lokalizatorom potvrdite pravilno pozicioniranje
endorektalne zavojnice s obzirom na prostatu.

» Stavite slike lokalizatora u prozor / poravnajte ih kako biste potvrdili ispravno pozicioniranje
zavojnice kako je prikazano na slici 11.

- Sagitalni pogled koristan je za potvrdu da je prostata centrirana s obzirom na
pokrivenost signala zavojnice.

- Transverzalni pogled koristan je za potvrdu da je plosnati vrh okrenut prema prostati i
pravilno poravnan.

» Algoritmi za korekciju neujednacenosti, kao Sto je PURE, mogu biti vrlo pogodni za
balansiranje strmog profila intenziteta signala zbog upotrebe endorektalne zavojnice i
preporucuju se ako su dostupni.

» Serija PROPELLER zasluzuje posebnu pozornost s endorektalnom zavojnicom.

- PROPELER se sluzi usrednjavanjem NEX signala za dvije svrhe: 1) poboljSanje
omjera signala i Suma i 2) smanjenje artefakta u obliku crta.

- Dok endorektalna zavojnica poboljSava omijer signala i Suma, za smanjenje artefakata
u obliku crta i dalje je potreban razuman broj NEX-a (barem NEX 2).

7.7 Odspajanje uredaja

Ako nije drugacije navedeno u priru¢niku MR sustava ili pomoc¢nih uredaja, postupite na sljedeci nacin
prilikom uklanjanja zavojnice s mjesta uporabe nakon zavrdetka mjerenja/pregleda.

1. Pomaknite stol bolesnika iz otvora magneta.
2. Odspojite endorektalnu zavojnicu od MR sustava.

a. Priévrstite poklopac na prikljuéak zavojnice (pogledajte sliku 14).
3. Uklonite oslonac ER zavojnice na sljedeéi nacin:
a. Oprezno otpustite sve nazubljene vijke.
b. Odvojite steznu €ahuru od endorektalne zavojnice.
c. Uklonite oslonac ER zavojnice sa stola pacijenta.
d. Odmah zapocnite obradu za sljede¢u upotrebu prema uputama u poglavlju 8.2 Tijek
rada za oslonac ER zavojnice.
4. Pazljivo izvadite endorektalnu zavojnicu iz pacijenta.

a. Odmah zapocnite obradu za sljede¢u upotrebu prema uputama u poglavlju 8.3 Tijek
rada za endorektalnu zavojnicu.

5. Uklonite tkaninu.
a. lIspravno odlozite tkaninu u otpad.
6. Pomognite pacijentu da side sa stola.

Slika 14: Pri¢vrstite poklopac na priklju¢ak endorektalne zavojnice.
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8 Obrada za sljede¢u uporabu

8.1 Opce informacije

@

Cigéenje i dezinfekcija moraju biti u skladu sa svim primjenjivim zakonima i propisima koji
imaju zakonsku snagu u okviru nadleznosti u kojima se sustav nalazi.

A OPREZ

Situacija Primjena drugaciji otopina za ¢&iSéenje, dezinfekcijskih sredstava, posebnog pribora i/ili
postupaka za ¢i§¢enje i dezinfekciju od onih opisanih u ovim Uputama za uporabu.
Opasnost Moze doci do ozlijede pacijenta i/ili korisnika i do oSte¢enja uredaja i/ili druge opreme.

Sprecavanije

< Samo obucéeno osoblje smije obradivati uredaj za sljede¢u uporabu.

< Upotrebljavajte samo otopinu za €iscenje i dezinfekcijska sredstva koji su navedeni
u ovim Uputama za uporabu.

< Upotrebljavajte samo posebni pribor koji je naveden u ovim Uputama za uporabu.

@ Upotrebljavajte samo postupke obrade za sliedeéu uporabu koji su opisani u ovim
Uputama za uporabu.

@

Tvrtka RAPID Biomedical potvrdila je te upute za obradu za slijede¢u uporabu kao
prikladne za mogucnost uspjeSne obrade uredaja za ponovnu uporabu.

Korisnik je odgovoran za obradu uredaja za sljedecu uporabu koje se, zapravo, obavlja u
postrojenju za obradu. Korisnik mora osigurati mogucnost ucinkovite obrade uredaja za
sljedec¢u uporabu i sigurnu viSekratnu uporabu uredaja tijekom njegova uporabnog vijeka u
skladu s namjenom. Za to su potrebni postupci provjere i/ili validacije i rutinski nadzor
obrade za sljedec¢u uporabu.

Ciséenje

Cigéenje je bitan korak prije uginkovite dezinfekcije. Ciséenje je fizicko uklanjanje stranog materijala,
npr. pradine, zemlje, organskog materijala kao $to je krv, izlugevine i mikroorganizmi. Cidéenje u
nadelu uklanja, a ne ubija mikroorganizme. Ci§¢enje se obavlja vodom, deterdZentima i mehani¢kim
djelovanjem.

Dezinfekcija

Dezinfekcija je inaktivacija mikroorganizama koiji izazivaju bolesti.

Ovaj uredaj , s izuzetkom ticala za MR, klasificiran je kao nekritiCni proizvod s obzirom na obradu za
sljedeéu uporabu. Ticalo za MR klasificirano je kao polukritiéni medicinski proizvod s obzirom na
obradu za sljede¢u uporabu (pogledajte sliku 15). Stoga je za ticalo za MR potrebna visoka razina
dezinfekcije.

Obrada ovog uredaja za slijede¢u uporabu odobrena je samo za primjenu dezinfekcijskog sredstva
visokog stupnija djelotvornosti na bazi vodikova peroksida “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant”
proizvodaca Steris Corporation, Mentor, OH 44060, SAD.
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Polukritiéno Nekriticno

Slika 15: Klasifikacija dijelova proizvoda s obzirom na obradu za sljedec¢u uporabu.

Isto se tako moraju po&tovati upute za uporabu osobne zastitne opreme (OZO), posebnog
pribora, sredstva za €iScenje i sredstava za dezinfekciju.

A OPREZ

Situacija Upotreba neodgovarajuée osobne zastitne opreme (OZO).

Opasnost Korisnik moZe biti ozlijeden.

Spre€avanje | <= Upotrebljavajte samo osobnu zastitnu opremu koja je prikladna za pojedinaéni korak
obrade za sljede¢u uporabu.Postujte upute za uporabu sredstava za ciSéenje i
sredstava za dezinfekciju koja se upotrebljavaju u pojedinacénom koraku.

8.1.1 Ograni¢enja u postupku obrade za sljedec¢u uporabu
Nakon dugotrajnije uporabe dezinfekcija visoke razine imat ¢e ucinak na uredaj zbog kemijskih
interakcija. Uporabni vijek uredaja ogranicen je tim interakcijama.
Uredaj je oblozen biokompatibilnim premazom. Promjene na tom premazu moraju se pomno pratiti:
» Promjena boje nema Stetan utjecaj na biokompatibilnost premaza.

» Stvaranje mjehura u premazu ima Stetan utjecaj na biokompatibilnost. U tom slucaju vise nije
siguran za uporabu.

Indikator isteka uporabnog vijeka:
« Stvaranje mjehura u premazu oznacuje kraj uporabnog vijeka uredaja.
«  Zivotni vijek uredaja zavréava nakon 500 ciklusa ponovne obrade.

A OPREZ

Situacija Upotreba uredaja nakon isteka njegova uporabnog vijeka.

Opasnost Pacijent moZze biti ozlijeden.

Spre¢avanje | & Pozorno provijerite indikatore isteka uporabnog vijeka.
% Ne upotrebljavajte uredaj nakon isteka njegova uporabnog vijeka.
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8.1.2 Tijek rada obrade za sljedec¢u uporabu

* Nosite odgovarajuéu osobnu zastithnu opremu prilikom rukovanja otopinama za ciScenje,
dezinfekcijskim sredstvima i uredajem. Osobna zastitna oprema obuhvaca rukavice, zastitu za
oci, nepropusnu halju, stitnik za lice ili jednostavnu kirurSku masku i drugo.

« Potro$ne stavke poput rukavica, maramica i drugog odlozite u otpad na propisan nagin.

« Za ovaj se uredaj ne moze primijeniti automatska obrada za sljedeéu uporabu. Pridrzavajte se
uputa za ru¢nu obradu za sliedec¢u uporabu uredaja, koje su opisane u nastavku.

poznavanja sadrzaja ovog poglavlja (8 Obrada za sljede¢u uporabu u ovim Uputama za
uporabu).

@ UspjeSna obrada uredaja za njegovu sigurnu ponovnu uporabu zahtijeva visok stupanj
Prije pocetka obrade za sljede¢u uporabu uvjerite se da je sav pribor dostupan i spreman.

8.2 Tijek rada za oslonac ER zavojnice
8.2.1 SaZetak koraka

@ U sliedecoj tablici prikazan je sazetak koraka koji su potrebni za pravilnu obradu uredaja

za sljedecu uporabu.
Slijedite detaljan opis koraka naveden u poglavlju 8.2.2 Detaljan opis koraka.

(1) Pocetna obrada Postavite uredaj u spremnik.
Odmabh prebacite uredaj u podrucje za obradu za sliedecu
uporabu.

(3) Ciscenje @ Uronite dijelove u otopinu za ¢€iS¢enje.
Ocistite plohe, otvore i navoje.
Temeljito isperite dijelove.
Osusite plohe, otvore i navoje.
Vizualno pregledajte Cistocu.

(4) Dezinfekcija niske razine Uronite dijelove u dezinfekcijsko sredstvo.
Temeljito isperite.

Vizualno pregledajte ima li oSteéenja.

(7) Pakiranje Sastavite uredaj.
Zapakirajte uredaj u Cisti spremnik.
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8.2.2 Detaljan opis koraka

Pribor e Odgovaraju¢i spremnik s poklopcem, npr. prikladan za MR, veli¢ine 50 cm x
50 cm x 21 cm (duljina x Sirina x visina).

Koraci » Oslonac ER zavojnice odloZite u spremnik.
«  Oznacite spremnik, npr. sliede¢im podatcima:
o identifikacija uredaja
o stanje uredaja; npr. kontaminiran
o datum pakiranja
o potpis
* Smijesta prebacite u podrucje za obradu za sljedecu uporabu.
» Odmah zapocnite korak ,Priprema prije ¢iS¢enja”.

Pribor Nije potreban posebni pribor.

Koraci * Isperite pod teku¢om vodom.

» Rastavite oslonac ER zavojnice:
o Otpustite i uklonite sve nazubljene vijke (br. dijela 1-3).
o Razdvoijite pojedinagne dijelove (br. dijela 4-7).
o Pregled potrazite na slici 16.

«  Odmah zapognite korak ,Ciséenje”.

Slika 16: Rastavljeni oslonac ER zavojnice.
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(3) CISCENJE
Pribor

pH-neutralni enzimski deterdzent za ¢iS¢enje; npr. 1 %-tna otopina sredstva B.
Braun Helizyme.

Spremnik za kupku za uranjanje napunjen otopinom za ciSéenje, npr. veli€ine
50 cm x 50 cm x 20 cm (duljina x Sirina x visina).

Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, natopljene otopinom za ¢i§¢enje, npr.
B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Cetkica za ¢i8éenje, neabrazivna, najlonska spiralna glava &etkice; npr. veli¢ine
10 mm x 50 mm (promjer x min. duljina).

Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, suhe, npr. B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Koraci Pojedinacne dijelove drzite potpuno uronjene tijekom minimalnog razdoblja
navedenog u uputama za uporabu otopine za ¢iSc¢enje, npr. 5 minuta za B. 1 %-
tnu otopinu sredstva B. Braun Helizyme.

Temeljito ocistite povr§ine natopljenim maramicama dok su dijelovi uronjeni.
Temeljito oCistite otvore i navoje Cetkicom dok su dijelovi uronjeni.

Temeljito isperite Cistom, svjezom vodom iz slavine.

Osusite plohe, otvore i navoje suhim maramicama.

Provjerite jesu li dijelovi vidljivo Cisti i ponavljajte postupak kod onih dijelova na
kojima opazite nedistoce.

Pribor Dezinfekcijsko sredstvo niskog stupnja djelotvornosti, na bazi alkohola, alkoholna
otopina koncentracije 60 % — 80 %; npr. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF
liquid / mikrozid® AF wipes.

Spremnik za kupku za uranjanje napunjen dezinfekcijskim sredstvom, npr.
veli¢ine 50 cm x 50 cm x 20 cm (duljina x Sirina x visina).

Koraci Pojedinacne dijelove drzite potpuno uronjene tijekom minimalnog razdoblja
navedenog u uputama za uporabu dezinfekcijskog sredstva, npr. 5 minuta za
mikrozid® AF liquid.

Temeljito isperite Cistom, svjezom vodom iz slavine.

Pribor Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, suhe, npr. B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Koraci Osusite plohe, otvore i navoje suhim maramicama.

(6) PREGLED
Pribor

Nije potreban posebni pribor.

Koraci

Vizualno pregledajte ima li oSteéenja i drugih znakova propadanja materijala.
Ako pronadete bilo 8to, pogledajte poglavlje 3 Opce sigurnosne upute.
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Pribor

e Odgovarajuéi cisti spremnik, npr. prikladan za MR, veli¢ine 50 cm x 50 cm x
10 cm (duljina x Sirina x visina).

Koraci » Sastavite oslonac ER zavojnice za ,Primjenu” na nacin prikazan na slici 17.
o Odaberite postav ,Primjena”.
o Detalje o rasporedu dijelova pogledajte na slici 17.
o Upotrijebite nazubljene vijke (br. dijela 1-3) za fiksiranje pojedinacnih
dijelova (br. dijela 4-7).
* Oslonac ER zavojnice odlozite u Cisti spremnik.
« Oznacite spremnik, npr. sliedeéim podatcima:
o identifikacija uredaja
o stanje oslonca ER zavojnice, npr. o¢i§c¢en, niska razina dezinfekcije
o datum pakiranja
o potpis
Slika 17: Sastavljanje oslonca ER zavojnice u postavu ,Primjena’.
Pribor Nije potreban posebni pribor.
Koraci * Prebacite na definiranu lokaciju za skladiStenje.

» Pohranite u propisanim uvjetima (pogledajte 10.1 Specifikacije).
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8.3 Tijek rada za endorektalnu zavojnicu
8.3.1 SazZetak koraka

za sljedeéu uporabu.
Slijedite detaljan opis koraka naveden u poglavlju 8.3.2 Detaljan opis koraka.

@ U sljedecoj tablici prikazan je sazetak koraka koji su potrebni za pravilnu obradu uredaja

(1) PoCetna obrada = Uklonite kondome.
Postavite uredaj u spremnik.
Odmah prebacite uredaj u podrucje za obradu za sljede¢u
uporabu.

(2) Pripremno ¢iSéenje Nisu potrebne nikakve radnje.

(3) Ciséenje & Qcistite uredaj kruznim pokretima od priklju¢ka do vrha
kucista.
Isperite maramicama koje su navlazene vodom.
Osusite suhim maramicama.
Vizualno pregledaijte Cistocu.

(4) Dezinfekcija niske razine Dezinficirajte sva podrucja uredaja dezinfekcijskim
maramicama.
Temeljito isperite maramicama koje su navlazene vodom.

(6) Dezinfekcija visoke razine Uronite ticalo za MR u dezinfekcijsko sredstvo.
Temeljito isperite.

Vizualno pregledajte ima li oStecenja.
Provjerite indikatore isteka uporabnog vijeka.
Provjerite pokriveni prikljucak.

(9) Pakiranje & Zastitite ticalo za MR navlakom.
Oznacite navlaku ticala.
Zapakirajte uredaj u Cisti spremnik.

(10) Skladistenje i prijevoz < Pohranite uredaj.
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8.3.2 Detaljan opis koraka

Pribor e Odgovaraju¢i spremnik s poklopcem, npr. prikladan za MR, veli¢ine 50 cm x
50 cm x 10cm (duljina x Sirina x visina).
Koraci »  Uklonite dvostruki sloj kondoma s ticala za MR.
+ Odlozite kondome u otpad na pravilan nagcin.
» Odlozite endorektalnu zavojnicu u spremnik.
« Oznacite spremnik, npr. sliede¢im podatcima:
o identifikacija uredaja
o stanje endorektalne zavojnice; npr. kontaminirana
o datum pakiranja
o potpis
» Smijesta prebacite u podrucje za obradu za sliede¢u uporabu.
» Odmah zapocnite korak ,Priprema prije CiScenja”.
Pribor Nije potreban posebni pribor.
Koraci * Nisu potrebne nikakve radnje.

«  Odmah zapognite korak ,Ciséenje”.

(3) CISCENJE

Pribor e pH-neutralni enzimski deterdzent za cCiSéenje; npr. 1 %-tna otopina sredstva B.
Braun Helizyme.
« Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, natopljene otopinom za ¢i§¢enje, npr.
B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
* Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, suhe, npr. B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.
Koraci » Iscijedite maramicu namocenu otopinom za ¢iSc¢enje.

» Podrucje oko kabela ocistite kruznim pokretima. Izbjegavajte pokrete prema
naprijed i natrag. Usmijerite pokrete od priklju¢ka prema kucistu zavojnice.

» Ocistite podrucje zavojnice pocevsi od kabela i pomicite se prema gore do vrha
kucista. Izbjegavajte pokrete prema naprijed i natrag.

* Vodite racuna o tome da maramica dode u kontakt sa svim podrucjima uredaja.

« Ostavite otopinu za ¢iS¢enje da djeluje tijekom minimalnog razdoblja navedenog u
uputama za uporabu, npr. 5 minuta za B. 1 %-tnu otopinu sredstva B. Braun
Helizyme.

»  Temeljito isperite maramicama namoc¢enim gistom, sviezom vodom iz slavine.
e Osusite suhim maramicama.

*  Provjerite je li uredaj vidljivo Cist.
Ponavljajte postupak ako se utvrdi da uredaj nije vidljivo €ist.
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Pribor

Maramice s dezinfekcijskim sredstvom niskog stupnja djelotvornosti, na bazi
alkohola, alkoholna otopina koncentracije 60 % — 80 %; npr. Schilke & Mayr
GmbH, mikrozid® AF wipes.

Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, suhe, npr. B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO

Koraci

Dezinficirajte sve plohe uredaja dezinfekcijskim maramicama.

Podru¢je oko kabela obriSite kruznim pokretima. lzbjegavajte pokrete prema
naprijed i natrag. Usmijerite pokrete od prikljucka prema kucidtu zavojnice.

Obrisite podrucje zavojnice pocevsi od ulaza kabela i pomicite se prema gore do
vrha kucista. Izbjegavajte pokrete prema naprijed i natrag.

Vodite rauna o tome da maramica dode u kontakt sa svim podrucjima uredaja.

Ostavite dezinfekcijsko sredstvo da djeluje tijekom minimalnog razdoblja
navedenog u uputama za uporabu,
npr. 5 minuta za mikrozid® AF wipes.

Temeljito isperite maramicama namocenim cistom, svjezom vodom iz slavine.

Pribor

Mekane maramice koje ne ispustaju vlakna, suhe, npr. B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Koraci

Osusite uredaj suhim maramicama.

Pribor

Dezinfekcijsko sredstvo visokog stupnja djelotvornosti; potrebno: Steris
Corporation, Resert™ XL HLD High Level Disinfectant.

Spremnik za uranjanje, minimalne veli¢ine 12 cm x 12 cm x 25 cm (duljina x Sirina
x visina) napunjen dezinfekcijskim sredstvom visokog stupnja djelotvornosti.

Spremnik za uranjanje, minimalne veli€¢ine 12 cm x 12 cm x 25 cm (duljina x Sirina
X visina) napunjen sterilnom, svijezom vodom iz slavine.

Laboratorijski stalak za postavljanje uredaja u polozaj za dezinfekciju visoke
razine (pogledajte sliku 19); npr. oslonac ER zavojnice u postavu ,Dezinfekcija
visoke razine za zavojnicu”.

Koraci

Pricvrstite zavojnicu na laboratorijski stalak.

Uronite ticalo za MR u spremnik za uranjanje ,Dezinfekcija visoke razine” na
nacin prikazan na slici 19.

Izlozite ticalo za MR dezinfekcijskom sredstvu tijekom 8 minuta u rasponu
temperatura 20°C — 24°C.

Temeljito isperite ticalo za MR uranjanjajuéi ga u spremnik za uranjanje ,voda”.

Izlozite ticalo za MR ispiranju steriinom vodom tijekom 1 minute u rasponu
temperatura 20°C — 24°C.

Odvoijite zavojnicu s laboratorijskog stalka.
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Sastavljanje oslonca ER zavojnice u postavu ,Dezinfekcija visoke razine za zavojnicu’:
» Detalje o rasporedu dijelova pogledajte na slici 18.
» Upotrijebite nazubljene vijke (br. dijela 1-3) za fiksiranje pojedinacnih dijelova (br. dijela 4-7).

Slika 18: Sastavljanje oslonca ER zavojnice u postavu ,Dezinfekcija visoke razine za
zavojnicu”.

Slika 19: Razina uranjanja ticala.
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Pribor

Steriine i mekane suhe maramice koje ne ispustaju vlakna, npr. sterilne suhe
maramice Schiilke & Mayr GmbH, perform®.

Koraci

Osusite ticalo za MR sterilnim suhim maramicama.

(8) PREGLED
Pribor

Nije potreban posebni pribor.

Koraci

Vizualno pregledajte ima li oS§teéenja i drugih znakova propadanja materijala.

Utvrdite da nema indikatora isteka uporabnog vijeka (pogledajte 8.1.1
Ograni¢enja u postupku obrade za sljede¢u uporabu).

Otvorite poklopac prikljucka zavojnice i uvjerite se da u priklju¢ak nije prodrla
tekucina.

Ako pronadete bilo 8to, pogledajte poglavlje 3 Opce sigurnosne upute.

Pribor

Odgovaraju¢a navlaka ticala za MR za Endorektalna zavojnica, koja je
dezinficirana na visokoj razini, npr. navlaka ticala, prozirna, unutradnjost bez
mikroorganizama, mogu¢nost nanodenja  natpisa, minimalna veliina
30 cm x 10 cm (duljina x Sirina).

Odgovaraju¢i Cisti spremnik, npr. prikladan za MR, veli¢ine 50 cm x 50 cm x
10 cm (duljina x Sirina x visina).

Koraci

Upotrijebite Cistu navlaku kako biste =zastitili ticalo za MR od ponovne
kontaminacije.

Oznacite navlaku ticala, npr. sliedec¢im podatcima:
o identifikacija uredaja
o stanje ticala za MR, npr. o¢i§¢eno, visoka razina dezinfekcije
o datum pakiranja
o potpis
Odlozite endorektalnu zavojnicu u Cisti spremnik.
Oznacite spremnik, npr. sliede¢im podatcima:
o identifikacija uredaja
o stanje ticala za MR, npr. o¢i§éeno, niska razina dezinfekcije
o datum pakiranja
o potpis

Pribor

Nije potreban posebni pribor.

Koraci

Prebacite na definiranu lokaciju za skladistenje.
Pohranite u propisanim uvjetima (pogledajte 10.1 Specifikacije).
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9 Posebne tehni¢ke upute za uporabu uredaja

9.1 Performanse / osiguranje kvalitete

Preporucujemo redovito provjeravanje ispravne funkcije uredaja obavljanjem testa osiguranja kvalitete
zavojnice.

Testove osiguranja kvalitete zavojnice treba provoditi predstavnik servisa tvrtke GE ili nezavisni
pruzatelj tih usluga. Da biste dali provesti test osiguranja kvalitete na zavojnici, nazovite predstavnika
servisa tvrtke GE ili nezavisnog pruzatelja usluga.

Imate li pitanja ili nedoumica, obratite se tvrtki GE Healthcare na broj 800-582-2145.
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10 Dodatak
10.1 Specifikacije

Endorektalna
zavojnica 3,0 T

Endorektalna
zavojnica1,5T

Endorektalna

Ime uredaja zavojnica 1,5 T

Broj uredaja (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

Jezgre za MR 1H

Radne frekvencije 63,9 MHz 127,7 MHz
MR sustav GE MR sustavod 1,5 T o MR sustav od
Jakost polja MR sustava 15T 30T

RF polarizacija linearna

Dimenzije kuciSta zavojnice Duzina: 360 mm Sirina: 44 mm Visina: 39 mm

Dimenzije vrha u obliku kapi DuZina: 97 mm Sirina: 25 mm Visina: 17 mm

Duzina: 75 mm

Dimenzije grla kucista zavojnice

Promjer: 12 mm

Duljina rezonatora (osjetljivo

podrucje) 80 mm
éirinavr.ezonatora (osjetljivo 16.5 mm

podrucje) ’

Duljina prikljuénog kabela 130 cm 110 cm
Tezina endorektalne zavojnice 1,0 kg

Tezina oslonca ER zavojnice 2,0 kg

Maksimalna dopustena tezina
pacijenta

Ograni¢ena je samo maksimalnim dopustenim opterecenjem stola

za pacijenta

Okruzenje za primjenu

Samo za uporabu u zatvorenom
prostoru

Radni uvjeti:

Raspon temperature
Relativna vlaznost
Tlak zraka

Od +15°C do +24°C / od +59°F
do +75.2°F

Od 30 % do 80 % relativne
vlaznosti

70 kPa — 107 kPa

Uvijeti prijevoza i skladistenja:

Raspon temperature
Relativna vlaznost

Od -25°C do +60°C / od -13°F
do +140°F

B >~|Q|® |~

Od 5 % do 95 % relativne
vlaznosti

Tablica 10-1: Specifikacije proizvoda

A OPREZ

Situacija Uredaj se ne upotrebljava u granicama navedenih radnih uvjeta.

Opasnost

Pacijent i/ili korisnik mogu se ozlijediti, a uredaj i/ili druga oprema mogu se oStetiti.

Sprecavanje | <= Uvjerite se da su uvjeti u prostoriji za pregled (temperatura, relativna vlaznost, tlak
zraka) unutar granica definiranih specifikacija radnih uvjeta.
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10.2 Informacije o propisima

Tema

Podaci

Proizvodac

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Njemacka

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distributer

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

SAD

UMDNS kod

Univerzalni sustav nomenklature za medicinske
proizvode

17-542

Europska unija

Klasa uredaja

Klasa Ila — MDD-u Prilog IX / MDD-u Prilog VI, pravilo 5

Pocetna CE oznaka

2019

SAD

Klasa uredaja
Kéd uredaja

Br. predtziSnog podneska za
FDA

Broj uredaja na popisu FDA-a

Identifikator ustanove (FEI)
proizvodaca

Identifikator ustanove (FEI)
uvoznika/distributera

Klasa Il 21 CFR 892.1000
MOS
K191539

D371077
3005049692

2183553

Kanada

Klasa uredaja

Broj licencije za uredaj
ID proizvodaca

ID uvoznika/distributera

Klasa Il - CMDR - SOR / 98-282, pravilo 2
103012
140730
117707

Podaci o uvozniku u Turskoj / Tirkiye ithalatgi Bilgileri:

Uvoznik/ithalatg

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

Tablica 10-2: Informacije o propisima
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10.3 Oznacavanje

@

Ako etikete nedostaju ili su necitljive, uredaj se ne smije upotrebljavati. Oznake smije
obnoviti ili izmijeniti samo RAPID Biomedical ili predstavnik tvrtke RAPID Biomedical.

Stavka Simbol Oznaka uredaja / primjedbe
u RAPID Biomedical GmbH
Proizvodad ——— Kettelerstr. 3-11
RAPD 97222 Rimpar, Njemacka
Distributer GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 Endorektalna zavojnica 1,5 T
Trgovagka imena 1.5T-01946 nife dostupno Endorektalna zavojnica 1,5 T
uredaja 3.0 T-01900 Endorektalna zavojnica 3,0 T
01955 Oslonac ER zavojnice
1.5T,P ulaz’ O-HLE-015-01899
o 1.5T,A ulaz” O-HLE-015-01946
Egggf;m' brol 30T O-HLE-030-01900
Sas\lg?naigeER ZUB-01955

Serijski broj uredaja

nije dostupno

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

|5/ [

1.5T-01899 5772252-2
Br. dijela 1.5 T-01946 5818916-2
proizvodaca GE nije dostupno
Healthcare 3.0 T—-01900 5772250-2

01955 5772250-3
Revizija uredaja REV. XX
Zemlja i datum proizvodnje “ MM
(GODINA-MJESEC-DAN) ﬁJ YYYY-MM-DD
]
. (07)XXXXXXXXXXXX

UDI kod (primjer) @ (21)xxx

Vrsta uredaja (T/R)

v
)

Isklju€ivo prijamna zavojnica

CE oznaka (u skladu s bitnim zahtjevima
Direktive Vije¢a 93/42/EEZ o
medicinskim proizvodima).

0197 = broj prijavljenog tijela

C€ o7

Ispitivanje tipa, Kanada/SAD
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Stavka

Simbol

| Oznaka uredaja / primjedbe

Slijedite Upute za uporabu

Za dodatne relevantne sigurnosne
probleme procitajte Upute za uporabu.

o
A

Primijenjeni dio tipa BF.

Klasa Il prema normi IEC 61140.

R
[

Odvojeno prikupljanje otpadne elektricne
i elektroniCke opreme (Direktiva OEEO

2012/19/EU)

Elektroni¢ke upute za uporabu (elFU)

2

Dopusteni prikljucci na
strani sustava

1.5T-01899 @ @ @
1.5T—-01946 @
3.0 T-01900 @ @ @

Obavijest na zavojnici (naljepnica)

nije dostupno

»anterior” (naprijed)

Obavijest na priklju¢ku zavojnice

(naljepnica)

nije dostupno

nikada ne ostavljajte odspojeno
unutar otvora

Tablica 10-3: Oznacavanje
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10.4 Pojmovnik simbola

Simbol lzvor Ref. br. | Naslov i definicija simbola

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru. Za identificiranje
ISO 7000 5957 elektriéne opreme namijenjene prvenstveno za uporabu u
zatvorenom prostoru.

Ogranicenje temperature. Za oznacavanje maksimalne i
ISO 7000 0632 minimalne temperaturne granice na kojoj se predmet
skladisti, prevozi ili upotrebljava.

Ogranicenje vlaznosti. Za ozna€avanje prihvatljive gornje i

1SO 7000 2620 donje granice relativne vlaznosti za transport i skladi$tenje.

Ogranicenje atmosferskog tlaka. Za oznacavanje prihvatljive
ISO 7000 2621 gornje i donje granice relativne vlaznosti za transport i
skladistenje.

ISO 7000 3082 Proizvodac. Za identificiranje proizvodaca proizvoda.

Datum proizvodnje. Datum moze biti godina, godina i mjesec
ISO 7000 2497 ili godina, mjesec, dan. Datum se postavlja uz simbol. Datum
moze, na primjer, biti naveden na sljedec¢i nacin: 1996-06-12.

Zemlja proizvodaca. Utvrditi zemlju proizvodnje proizvoda. U
primjeni ovog simbola, "CC" se zamjenjuje ili dvoslovnim
IEC 60417 6049 kodom drzave ili troslovnim kodom drzave definiranim u ISO
3166-1 (za Njemacku "DE"). Uz ovaj simbol mogu se dodati
naziv proizvodaca i datum proizvodnje.

B LEIEQ® s

Katalo$ki broj. Za identificiranje proizvodaceva kataloskog
ISO 7000 2493 broja, na primjer na medicinskom proizvodu ili njegovoj
ambalazi. KataloSki broj postavlja se uz simbol.

Serijski broj. Za identificiranje proizvodacgeva serijskog broja,
ISO 7000 2498 na primjer na medicinskom proizvodu ili njegovoj ambalaZi.
Serijski broj postavlja se uz simbol.

IEC 60417 6191 RF zavojn.ic.a, odasiljanje. Zallic.jenltifikaciju radiofrekvencijske
(RF) zavojnice samo za odasiljanje.

RF zavojnica, odasiljanje i prijam. Za identifikaciju

IEC 60417 6192 radiofrekvencijske (RF) zavojnice za odasiljanje i prijam.

RF zavojnica, prijam. Za identifikaciju radiofrekvencijske (RF)
IEC 60417 6193 zavojnice samo za prijam.
1SO 7010 M002 Pogledajte priru¢nik/knjizicu s uputama. Za oznacavanje da

se priru¢nik/knjizica s uputama mora procitati.

Oprez. Za oznaCavanje da je potreban oprez pri rukovanju
uredajem ili kontrolom u blizini mjesta na kojem se nalazi
ISO 7000 0434A | simbol, ili da bi se ukazalo na to kako trenutacna situacija
zahtijeva operaterovu pozornost ili odredenu radnju kako bi
se izbjegle nezeljene posljedice.

> QR [ | B

- Primijenjeni dio tipa B. Za identificiranje primijenjenog dijela
IEC 60417 5840 tipa B koji je u skladu s normom IEC 60601-1.

. Primijenjeni dio tipa BF. Za identifikaciju primijenjenog dijela
IEC 60417 5333 tipa BF koji je u skladu s normom IEC 60601-1.

Oprema klase Il. Za identificiranje opreme koja udovoljava
] IEC 60417 5172 sigurnosnim zahtjevima za opremu klase |l prema normi IEC
61140.
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Simbol lzvor Ref. br. | Naslov i definicija simbola
Simbol za oznagavanije elektricne i elektronicke opreme.
Direktiva Dodatak | Simbol koji oznaava odvojeno prikupljanje elektricne i
2002/96/EZ v elektroniCke opreme sastoji se od prekrizene kante za
smece. Simbol mora biti vidljiv, Eitljiv i neizbrisiv.
.| Standard za elektroni¢ku opremu Narodne Republike Kine:
te SJIT 11364- Poglav Standard za oznacavanje svojstva zastite okolida proizvoda,
2014 eb . . .
odnosno da proizvod ne sadrZi nikakve opasne tvari.
JoN Op¢i simbol za oporabu / mogucnost recikliranja. Za
% <9 ISO 7000 1135 oznacavanje da oznaceni predmet ili njegov materijal
sudjeluje u postupku oporabe ili recikliranja.
Lomljivo, pazljivo rukujte. Za oznacavanje da je sadrzaj
I ISO 7000 0621 transportiranog paketa lomljiv i da se s paketom postupa
pazljivo.
TT ISO 7000 0623 Ova strana prema gore. Za o;naéavanje ispravnog
11 uspravnog polozaja transportiranog paketa.
o ISO 7000 0626 DrZite podalje vod.klse. Z_a oznacavanje d.a se t_rahsportlranl
paket mora drZati podalje od kiSe i u suhim uvjetima.
Direktiva Dodatak
93/42/EEZ Xl . o ,
C € CE oznaka sukladnosti za medicinske proizvode klase |
UREDBA (EU) | Dodatak
2017/745 Vv
Direktiva Dodatak
c € 93/42/EEZ Xl CE oznaka sukladnosti s brojem prijavljenog tijela s desne
0197 | UREDBA (EU) | Dodatak | strane simbola za medicinske proizvode # klase |
2017/745 Vv
1SO 15223-1 577 MeQ|C|nsk| uredaj. Oznacava da je predmet medicinski
proizvod.
1SO 15223-1 5710 Jedinstveni identifikator uredaja. Oznacava nosaca koji

sadrzi jedinstvene podatke o identifikatoru uredaja.

Tablica 10-4: Pojmovnik simbola
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10.5 Popis skraéenica

Skracenica ObrazloZenje

AGB Standardni uvjeti i odredbe

C Ugljik

CD Kompaktni disk

CFR Zbornik saveznih propisa (SAD)

CMDR Kanadski propisi 0 medicinskim proizvodima
EZ Europska zajednica

EKG Elektrokardiogram

EEZ Europska ekonomska zajednica

elFU Elektroni¢ke upute za uporabu

EU Europska unija

FID Opadanije intenziteta signala

IEC Medunarodna elektrotehniCka komisija
MDD DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ

MDR UREDBA (EU) 2017/745

MR Magnetska rezonancija

Na Natrij

O-HLE-015 Povrsinska zavojnica; 1H; za jakost polja 1.5 T
O-HLE-030 Povrsinska zavojnica; 1H; za jakost polja 3.0 T
P Fosfor

PN Broj dijela

QA Osiguranje kvalitete

REF Referentni broj (broj dijela)

RF Radijska frekvencija

RoHS Ograni¢avanje opasnih tvari

ROI Podrucje interesa

Rx Funkcija prijma

SAR Specificna stopa apsorpcije

SN Serijski broj

SNR Omijer signala i Suma

Tx/Rx Odasiljanje/prijam

Tx Funkcija odasiljanja

uDI Jedinstvena identifikacija uredaja

OEEO Otpadna elektronicka i elektri¢na oprema

Tablica 10-5: Popis skracenica
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