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1 Hasznalati utmutato

1.1 Hasznalati utmutato

A hasznélati atmutaté a RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) fent emlitett termékének
tartozéka. A terméket Uzemeltetd, telepitd, vagy Uzembe helyezd személyek szamara irddott. Miel6tt
az eszkdz haszndlatba venné, feltétlenll olvassa el a hasznalat itmutatét. Ha barmilyen kérdése van
a hasznalati utmutatéval kapcsolatban, forduljon a RAPID Biomedicalhoz. A hasznalati atmutatét a
termék teljes élettartama soran minden felhasznalé rendelkezésére kell bocsatani. A hasznalati
Utmutatét tovabb kell adni minden ut6lagos tulajdonosnak/felhasznalénak.

1.2 Termékbiztonsagi jelzések és cimkék
A termékbiztonsagi jelzéseket és cimkéket az aldbbiakban ismertetjik.

A VIGYAZAT

Olyan potencialisan veszélyes helyzetet jeldl, amelynek figyelmen kivil hagyasa kisebb vagy kbzepes
mértékil sérllést okozhat.

A VIGYAZAT a kovetkez6 elemekbdl &ll:

Helyzet A veszélyes helyzet jellegére vonatkozo informacio.

Veszély A veszélyes helyzet figyelmen kiviil hagyasanak kévetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megelé6zésének mddszere.

ERTESITES |

Fontos informacidkat tartalmaz arrdl, az olyan veszélyekrdl térténd tajékoztatdsrol, amelyek a személyi
séruléstdl eltéré nehézségeket okozhatnak.

Az ERTESITES a kdvetkez elemekbél all:
Helyzet A veszélyes helyzet jellegére vonatkozo informacio.

Veszély A veszélyes helyzet figyelmen kivil hagyasanak kévetkezményei.

Megel6zés & A veszélyes helyzet megelé6zésének modszere.

@ Hasznos tanacsokat és javaslatokat jelez.

1.3 Szerzéi jog

A felhasznal6i Utmutatd részben vagy egészében t6rténd illetékielen masolasa a RAPID Biomedical
szerz6i jogainak megsértését jelenti.

1.4 Felel6sség korlatozasa

A hasznalati utmutatéban foglalt elSirdsok és adatok a kiadas id6épontjdban helyesnek mindsiltek. A
RAPID Biomedical nem vallal felelésséget, és mentesil a kdvetelések alél a harmadik felek altal is
okozott, a késziilék nem megfeleld vagy jogosulatlan hasznalatbdl eredd karokbdl, a muikddési
hibakbdl vagy a hasznalati Gtmutatd, kaldndsen az itt foglalt biztonsagi el6irasok figyelmen kivdl
hagyasabol eredd karokért. A RAPID Biomedical Altalanos Szerzddési Feltételeiben (ASZF) szerepld
garancidlis és felel6sségi feltételeket nem érintik.
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1.5 A hasznalati utmutato eldirasai

+ CD-ROM: A termékhez egy elektronikus, tébbnyelvii hasznalati utmutatét tartalmazé CD
lemez is tartozik. Tovabbi informacidkért tekintse meg az elFU tajékoztatét.

o Let6ltés: Az elektronikus haszndlati atmutaté tdbb nyelven és minden elérhet6 verzidban
letéltheté a RAPID Biomedical honlapjarol: www.rapidbiomed.de

e Haszndlati Gtmutaté nyomtatott formaban vagy CD-lemezen: A hasznalati Gtmutatd
nyomtatott formaban vagy CD-lemezen ingyenesen megrendelheté a RAPID Biomedicaltol
e-mailben (az e-mail cimet lasd a 2. oldalon). Amennyiben nincs erre vonatkoz6 kildén kérés,
a legljabb verziét a megrendelés kézhezvételétdl szamitott 7 napon belll szallitjuk. Az
elérhetd nyelveket az elFU tajékoztatéban taldlhatja meg.
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2 Kezelés

2.1 Az eszkOz érzékenysége

ERTESITES

Helyzet Erzékeny elektronikus eszkdz, kezelje vatosan.

Veszély Az eszkdz krosodhat.

Megel6zés & Kezelje és haszndlja a megfelelé 6vatosaggal.
Ugyeljen arra, hogy ne érje olyan I6kés vagy iités, amely karosithatja az eszkozt.
Az eszkdzt kizarolag a késziilékhazzal szallitsa.

A csatlakoztatott kabeleket és dugodkat kezelje kell6 gondossaggal, és ne haszndlja
azokat a készilék megemeléséhez.

A VIGYAZAT

g4 § 9

Helyzet Az eszkdz széllitdsa a kdbeleknél és/vagy dugoknal fogva.
Veszély A péciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Ne széllitsa az eszkdzt a kabeleknél és/vagy dugdknal fogva.
& Az eszkdzt a fogantylnal megfogva, vagy a géptestet megemelve szallitsa.
< QOvatosan kezelje az eszkozt.

2.2 Karbantartas

Megfelel6 hasznalat és tisztitas esetén az eszk6z nem igényel karbantartast.

2.3 Tarolas

A berendezést tartsa tavol a lehetséges szennyezéforrasoktél és a mechanikai hatasoktdl, tarolja
széraz, hiivés helyen, és 6vja az er6s hdmérsékletingadozasoktol (lasd 10.1 Specifikacidk).

2.4 Az elavult eszkodz artalmatlanitasa

A RAPID Biomedical eziton megerésiti, hogy készllékei megfelelnek az Eurépai Unié legfrissebb
irdnyelveinek, szabvanyainak és rendelkezéseinek az elektromos és elektironikus berendezések
hulladékainak artalmatlanitadsara vonatkozoéan (lasd 10.3 Cimkézés).

ERTESITES

Helyzet Helytelen artalmatlanitas.

Veszély Kérnyezeti veszély.

Megel6ézés @ Ezt az eszkdzt tilos haztartdsi hulladékként artalmatlanitani. Kildje el az elavult
eszkdzt artalmatlanitasra a gyarténak (cim a 2. oldalon).

A RAPID Biomedical elfogadja a csomagoldanyagok és az elavult eszk6zok
visszakuildését.
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2.5 Az eszkozok visszakilildése

A RAPID Biomedical a sajat termékeit egy erre a célra szant csomagolasban szallitja, amely t6bbszér
is Ujrahaszndalhat6. Az eszkéz visszakildését a forgalmazédnak kell felvallalnia. Vegye fel a kapcsolatot
a helyi szerviz képviseljével.

ERTESITES

Helyzet Nem megfelelé csomagolas és/vagy helytelen szallitbeszkoz.

Veszély Az eszkdz karosodhat.

Megel6zés & Atermék visszakildéséhez az eredeti csomagolast kell felhasznalni.

2.6 Kornyezetvédelem

A RAPID Biomedical véllalja, hogy az alkalmazandd uniés iranyelvek kérnyezetvédelmi el6irasait a
készlilékek teljes életciklusa alatt a gyartastédl az artalmatlanitésig betartja (lasd még 10.3 Cimkézés).
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3 Altalanos biztonsagi eldirasok

3.1 Altalanos informaciok

Az Endorectal Coil helyes és biztonsagos miikodése az MR-rendszerrel egyitt az Uzemeltetd
személyzet technikai ismereteit és a hasznalati itmutaté és az MR-rendszer hasznalati Gtmutatojanak
nagyfoku ismeretét igényli.

A VIGYAZAT

Helyzet A késziilék helytelen lzemeltetése a telepités, mikddtetés, szervizelés és/vagy javitas
soran.

Veszély A péciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Az eszkdzt csak hivatalos személyzet telepitheti.

Az eszkdzt csak hivatalos személyzet kezelheti.

Kételez6 a hasznalati Gtmutaté eléirasainak betartasa.

Kévesse az MR-rendszer, a tovabbi eszk6zdk és kiegészitbk hasznélati utasitasait.

9 9 §

A VIGYAZAT

Helyzet Hibas orvostechnikai eszkdz.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Minden hasznalat el6tt ellenérizni és biztositani kell az eszkéz izembiztonsagat.

& A berendezést nem szabad barmilyen hiba esetén hasznalni. Azonnal értesitse a
helyi szerviz képviselbjét.

A készllék Uzembiztonsaganak ellenérzése magdban foglalja a haz, a csatlakozasok (kabelek,
dugdk) és az dsszes cimke ellenérzését (10.3 Cimkézés). Ugyanez vonatkozik az dsszes tébbi, a
mikoédéshez szilkséges eszkdzre és a felhasznalt tartozékokra.

Sérllés vagy hibas mikddés esetén haladéktalanul értesiteni kell a helyi szervizképvisel6t. A hianyzé
vagy sérilt cimkéket csak a szervizképviselé6 mddosithatja vagy cserélheti ki. A berendezés javitasat
vagy modositdsat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képvisel6 végezheti. Lasd a 4
Hibaeset fejezetet.

Az els6 Uzembehelyezés és él6 tesztalany els6é alkalmazasa elétt egy megfeleld MR-fantom
vizsgalattal ellenérizni és dokumentalni kell az eszkéz megfelel6 mikddését. (9.1
Teljesitmény/Min6ségbiztositas).

A VIGYAZAT

Helyzet Zavaro jel észlelése alacsony SNR vagy képhiba ltal.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés @ Minden hasznalat el6tt ellen6rizni és biztositani kell a készilék megfelel6
mikddését.

@ Ha a vonatkozo6 funkcié meghibasodasat észleli, akkor ne haszndlja a késziiléket.

& Az eszkdzt csak hivatalos személyzet kezelheti.

Csak az EU tagallamai szdmara: Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen
sulyos eseményrdl be kell jelenteni a gyartét és annak a tagdllamnak az illetékes
hatésagat, amelyben a felhasznal6 és / vagy a beteg letelepedett.
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Kizarélag orvosi elirasra hasznalhaté — i kizarélag”

Az orszagspecifikus térvények szerint a berendezés kizardlag orvos éaltal vagy annak
megrendelésére, illetve barmely mas, az eszkdz hasznalatanak vagy rendelésének helye
szerinti orszag térvénye altal felhatalmazott szakember irdsban adott beleegyezésével
értékesithet6. A berendezés kizarolag olyan személyek szamara forgalmazhatd, akik
hivatalos szakemberek, vagy akik felhatalmazassal rendelkeznek az hivatalos
szakembertdl a berendezés megvasarlasara.

3.2 Felhasznalasi teriilet

A készlléket az 5 EszkOzleirdas részben ismertetett MR rendszerrel egyitt térténdé hasznalatra
fejlesztették

A 93/42/EGK iranyelv 12. cikke [az (EU) 2017/745 rendelet 22. cikke] szerinti EK-
nyilatkozat eléirja, hogy az eszkdzt csak a megadott eszkdzdkkel egyltt lehet hasznalni. A
berendezés mas, nem felsorolt eszkézdkkel t6rténdé hasznalata térvénytelen haszndlatnak
és a rendeltetésszeri hasznalat figyelmen kivil hagydsanak tekintendé. Ez a garancia
megszilinéséhez vezet.

A VIGYAZAT

Helyzet A berendezést nem a tervezett felhasznélds szerint Gzemeltetik.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznal6 megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6ézés & A berendezést a rendeltetésének megfeleléen kell hasznalni.

Tartsa be az MR-rendszer kézikdnyvében leirt utasitasokat.
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3.3 Kockazati tényezok

A VIGYAZAT

Helyzet A paciens radiofrekvencias (RF) magneses tereknek valo kitettsége a kovetkezé
kockazati tényezoékkel jarhat:

o Vezet6 (fém) targyak vagy implantdtumok jelenléte az RF A&tviteli tekercs
érzékenységi tartomanyaban

o A gydgyszerek jelenléte transzdermalis tapaszokban

o Atest kilbnbdz6 részeinek a bérdn keresztili érintkezése

o Nedves ruhazat jelenléte

o A paciens testének vagy végtagjainak az RF atviteli tekercs fellletén vald
elhelyezése

o A péciens és az RF vételi tekercs kabele koézti érintkezés és az RF tekercs
kabelének elvezetése az RF atviteli tekercs kdzelében
Hurkok kialakuldsa RF vételi tekercs kabelekkel és az EKG vezetékekkel
MR-rel 6sszeférhetetlen EKG kabelek hasznalata
Szedalt, eszméletlen vagy olyan betegek MR-vizsgalata, akiknek barmely
testrészén érzésvesztés tapasztalhato.

o Az MR-vizsgélat soran az RF atviteli tekercsben marad6, nem csatlakoztatott RF
vételi tekercsek vagy elektromos kébelek jelenléte.

Veszély A beteg helyi RF tulmelegedést tapasztalhat.
Megel6zés & Az Osszes eltavolithaté vezeté anyagot el kell tavolitani a paciensrél; pl.
Orék,aprépénz, ékszerek, stb.

&= Ne végezzen MR-vizsgalatot vezet6képes implantatumokkal rendelkezé
pacienseken.

& Ne végezzen MR-vizsgélatot gydgyszeres transzdermdlis tapaszokkal rendelkezé
pacienseken.

& Ellenérizze a beteg helyzetét és testtartasat a vezetéhurkok elkeriilése érdekében;
pl. vadli-vadli, kéz-kéz stb.

& Ne végezzen MR-vizsgalatot nedves ruhat visel6 pacienseken.

@ Ellenérizze a paciens helyzetét, hogy elkerllje az érintkezést az RF atviteli tekercs
felUletével.

& Ellenérizze a beteg helyzetét, hogy elkeriilje az érintkezést a beteg és az RF vételi
tekercs kabele kdz6tt, ha az RF tekercs kabele az RF atviteli tekercs kozelében van
elvezetve.

& A hurkok elkeriilése érdekében ellenérizze az RF vételi tekercs kabeleinek és az
EKG vezetékek utjat.

& Vegye figyelembe az EKG elektrodédk és vezetékek hasznalati utasitasat. Figyeljen
a lejarati id6kre.

& Az MR-vizsgalatok soran folyamatosan figyelje a szedalt, eszméletlen vagy azokat
a betegeket, akiknek barmely testrészén érzésvesztés tapasztalhato.

&

Az MR-vizsgalat elétt tavolitsa el a levalasztott tekercseket vagy kabeleket.
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4 Hibaeset

4.1 Hibajelzés

A berendezésen nincs hibajelzés. Az Gzemeltetbknek mas hibalizeneteket kell figyelembe vennidk.
Ebben a tekintetben fontos, hogy:
» folyamatosan figyelje az MR rendszer altal szolgaltatott hibainforméciokat

» rendszeresen ellendrizze az eszkdz mikédését (példaul varatlan vizsgalati eredmények
esetén, gyenge MR képmindség esetén stb.)

4.2 Hibaallapot

Gy6z6djon meg arrél, hogy a terméket a vonatkozd hasznalati utasitasnak megfelel6en allitottak be és
hasznaljak. Tovabbi segitségért forduljon a helyi szervizképvisel6hoz.

A VIGYAZAT

Helyzet Hibas berendezés illetéktelen javitasa.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznal6 megsériilhet, az eszkéz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés = A berendezés javitasat csak a RAPID Biomedical altal felhatalmazott képviseld
végezheti.
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5 EszkoOzleiras

Az Endorectal Coil (1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946,
3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 és az ER Coil Support ZUB-01955) eszk6zt magneses
rezonancias (MR) rendszerrel t6rténé haszndlatra tervezték. A tekercset Ugy fejlesztették ki, hogy
egyuttmikodjon az MR rendszer testtekercsével (BC), amely a hidrogén (1H) magokat gerjeszti
radiofrekvencids (RF) magneses mezd6kkel, ugyhogy a tekercs megkapja a kapott RF jelet a
gerjesztett magokbdl. A tekercset Ujrahaszndlhato, vevé tekercsként tervezték a prosztata nagy
felbontdsu MR-vizsgélatdhoz.

A paciensek kényelme érdekében a tekercshaz minimalis méretl és csepp alaku. A teteje lapos, hogy
minimalisra csdkkenjen a belsé fogaddtekercs elektronikdjanak tavolsaga a prosztatatol. A tekercs
csak vevd (Rx), és egyhurkos tekercselembdl all, beépitett alacsony zajszintli eléerésitékkel és egy
csatlakozéval a GE 1,5 T MR rendszerhez vagy GE 3,0 T MR rendszerhez. A tekercs régzitetten van
bedllitva, és hozza van igazitva a prosztata tipikus terheléséhez az 1H, 1,5 T (63,9 MHz) vagy 3,0 T
(127,7 MHz) Larmor frekvencian. A szétkapcsolasi aramkordk az egyetlen hurokelemekbe vannak
beépitve, ami az MR rendszer testtekercsétdl az RF gerjeszté impulzus tovabbitdsa soran levélasztast
biztosit.

Ajanlott egy Endorectal Coil modellt hasznalni a rendelkezésre all6 ER Coil Support kiegészitével
egyutt. Az ER Coil Support tervezés szerint barmilyen Endorectal Coil modellel hasznalhaté (1,5T
Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 és 3,0T Endorectal Coil
O-HLE-030-01900). Tamogatja az Endorectal Coil stabilizalasat egyes endorektalis MR-
vizsgalatokhoz sziikséges poziciékban. A ER Coil Support egy hiivellyel van ellatva, amelybe az
Endorectal Coil illesztheté be. Az Endorectal Coil egy recézett csavar meghlzasaval régzithetd a
hivelyben. Az Endorectal Coil vazahoz t6rténd illesztés céljabdl 6t fokozatban teszi lehetévé a hiively
beadllitasat. Két tovabbi recézett csavar lehetévé teszi az ER Coil Support rogzitését a kivant
poziciéban.

5.1 Felhasznalasi javallatok, ellenjavallatok, kornyezet

A felhasznélasra utal6 jelek /
Rendeltetés

Az Endorectal Coil diagnosztikai eszkéz az GE 1,5 T MR rendszer
és GE 3,0T MR rendszer kiegészitéseként alkalmazandé a
keresztiranyl, szagittalis, korondlis és ferde képek, spektroszkopiai
képek és/vagy spektrumok eléallitdséara, amelyek a prosztata belsé
szerkezetét abrazoljak.

Képzett orvos altal értelmezve, ezek a képek olyan informécidkat
szolgéltatnak, amelyek hozzajarulnak a diagnozis feléllitdsahoz.

Ellenjavallatok

Az Endorectal Coil nem médositja az MR-vizsgalatokra vonatkoz6
altalanos ellenjavallatokat a GE 1,5 T MR rendszereken és GE 3,0 T
MR rendszereken.

Az endorektdlis MR-vizsgalatok esetén tovébbi ellenjavallatok
érvényesek, amelyeket az orvosnak ismernie kell és figyelembe kell
vennie. (lasd még 7.1 Pacienskivalasztas).

Alkalmazas

Prosztata

Célkdzosség

Felnéttek (21 éves vagy id6sebb)

Alkalmazott alkatrészek

A teljes orvosi mlszer

MR-rendszer

GE 1,5 T MR rendszerek vagy GE 3,0 T MR rendszerek

Térerésség B,

1,5 Tilletve 3,0 T

Az 1H testtekercs lizemeltetése

sziikséges (1H gerjesztés)
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5.2 Szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek a készilékkel egyltt kerliinek kiszallitasra:
A ,P-port csatlakozévéggel” rendelkezé GE 1,5 T MR rendszerhez
» 1,5T Endorectal Coil (GEHC alkatrészszam 5772252-2)
* elFU tajékoztatd
 Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmazé CD kiilbnb6z6 nyelveken

Az ,A-port csatlakozévéggel” rendelkezé GE 1,5 T MR rendszerhez
« 1,5T Endorectal Coil (GEHC alkatrészszam 5818916-2)
* elFU tajékoztatod
 Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmaz6 CD kiilbnb6z6 nyelveken

GE 3,0 T MR rendszerekhez
» 3,0T Endorectal Coil (GEHC alkatrészszam 5772250-2)
* elFU tajékoztatd
 Elektronikus hasznalati utasitasokat tartalmaz6 CD kiilbnb6z6 nyelveken

Minden Endorectal Coil modellhez
» ER Coil Support (GEHC alkatrészszam 5772250-3)

5.3 A berendezés attekintése
5.3.1 Endorectal Coil Modellek

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

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

5.3.2 ER Coil Support minden modellhez

4. abra: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Elso és ujboli izembe helyezés

A szdllitds, szervizelés vagy javitds utani elsé hasznalat el6étt mindig ellendrizze a késziilék
lzembiztonsagat.

ERTESITES

Helyzet A késziléket akklimatizalas el6tt Gzemeltetik.

Veszély Az orvosi eszkdz karosodasa kondenzacid.

& A készllék telepitése és izembe helyezése csak megfelelé akklimatizaciét kdvetéen
térténhet meg. 24 o6ran &t tarolia a kicsomagolatlan berendezést abban a
Megelézés kérnyezetben, amelyben a késébbiekben zemeltetni fogja.

@ Lasd a 10.1 Specifikaciék a berendezés lizemeltetéséhez megengedett kdrnyezettel
kapcsolatban.

Az eszkdz a forgalomba kerllés pillanataban tiszta, de nincs fertétlenitve.

Az elsé lizembe helyezés el6tt az eszkdzt eld kell dolgozni a 8 Ujrafeldolgozas fejezetben
leirt utasitasok kdvetésével.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz az els6 hasznalat el6tt nincs elédolgozva.

Veszély A szlkseges fertétlenitési szintet nem érték el, és fert6zés veszélye lépett fel.

Megel6zés @ Az els6 Gzembe helyezés el6tt az eszkézt el6 kell dolgozni a
8 Ujrafeldolgozas fejezetben leirt utasitasok kdvetésével.
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7 Rendszeres hasznalat

7.1 Pacienskivalasztas

A VIGYAZAT

Helyzet Az MR-vizsgalatokra vonatkozd altaldnos ellenjavallatokon kiviil, tovabbi ellenjavallatok is
érvényesek lehetnek az endorektalis MR-vizsgalatok esetén. Az ellenjavallatok a
kdvetkezbk lehetnek (az aldbbi lista nem feltétlendl teljes):

o Sebészetileg eltavolitott végbélnyilasu vagy végbelil paciensek.
o Aranyeres paciensek (vérzéses aranyeér).
o Péciensek, akik kordbban kolorektdlis mitéten estek at (bélvérzés vagy
bélszakadas).
o Gyulladasos bélbetegségekben szenvedd paciensek (bélvérzés vagy bélszakadas).
o Poszt-radiogén paciensek esetében a végbél fokozott veszélyeztetetisége.
o Szlkuletes paciensek (szévé6dmények).
o Paciensek, elzarodast okozé szdvetszaporulattal a végbélben (szévédmények).
o Akut hasmenésben szenved6 betegek.
Veszély A paciens megsérilhet.
Megel6zés & Minden pacienst ellendrizni kell az ellenjavallatok figyelembe vételével.

& Ezt az ellendrzést orvos szakembernek kell végeznie.

A VIGYAZAT

Helyzet A péaciens allergias, példaul (vegye figyelembe, hogy az alabbi lista nem teljes):
o Kenbanyagra (pl. Lidokain).
o Védégumira (pl. latex, poliizoprén).

Veszély A péaciens megseérulhet.

Megel6zés & Minden paciensnél ellendrizni kell az allergiat.

* Be kell tartani a kenéanyagok és a védégumik hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat.
< A védégumi és kendanyagok kivalasztasa az orvos feleléssége.

@

Javaslat

A RAPID Biomedical javasolja az orvosi védégumik/endokavitalis szondahuzatok
hasznalatat, mint példaul:

+ Endokavitélis szondahuzatok, Sterile Latex Cover 3,5 x 20 cm a Protek Medical altal;
3230 sz.; K970891

+  Ultracover® Sterile Latex Cover 40 x 300 mm az Ecolab altal; 86694 sz.

«  NeoGuard® Narrow Width Ultrasound Probe Covers, Natural Latex free 4 x 30 cm a
Civco altal; 610-844 sz.

+ Stb.

7.2 Paciens elékészitése

A VIGYAZAT

Helyzet Paciens, akit nem készitettek elé az endorektalis MR-vizsgalathoz, példaul (az alabbi lista
nem feltétlenll teljes):
o Bél elékészitése vizsgalat el6tt.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megeldzés & A paciens el6készitése az orvos feleléssége.

& A péciens el6készitésének jellegét a felel6s orvos hatarozza meg.
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7.3 Az eszkOz el6készitése

A VIGYAZAT

Helyzet A késziiléket nem megfelelSen tisztitottak meg és fert6tlenitették.

Veszély A szikséges fertétlenitési szintet nem érték el, és fert6zés veszélye Iépett fel.

Megel6zés @ Minden egyes hasznalat el6tt és utdn, beleértve az els6é felhasznalast is, el kell
végezni az eszkdz tokéletes fertStlenitését.

& Az eszkdz kizarolag két - egymast lefedé - védégumi felhelyezését kdvetben
hasznalhaté.

@ Az eszkdzt Ujra fel kell dolgozni a 8 Ujrafeldolgozas fejezetben leirt utasitasok
kévetésével.

Endorectal Coil

ER Coil Support (tartd)

Csepp alaku
lapos tetejii vég

\
o

5. abra: Endorectal Coil eszk6z ER Coil Support tamasszal
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Az Endorectal Coil eszkdzt a 6 - 10 abrasorozat szerint kell MR-vizsgalathoz el6késziteni.

6. abra: Tavolitsa el a huzatot az Endorectal Coil eszk6z magas szinten fert6tlenitett MR
szondajardl.

7. abra: Az Endorectal Coil MR Szondajara helyezzen két réteg védégumit.

@ Vélasszon olyan védégumit, amelyek szorosan helyezkednek el a kipgyrin.
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recézett csavar

8. abra: Készitse el6 az ER Coil Support eszkdzt az Endorectal Coil beillesztéséhez az 1.
recézett csavar meglazitasaval.

9. abra: Helyezze be az Endorectal Coil eszkézt a hiivelybe ugy, hogy az ,anterior” (elsé)
cimke felfelé nézzen. Huzza szorosra az 1. recézett csavart.

22/ 47



A\

10. abra: Minden endorektalis MR-vizsgalathoz egyedi tekercselhelyezés sziikséges. Az ER
Coil Support sziikség szerint allithatd be a 2. és 3. recézett csavarokkal.
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A VIGYAZAT

Helyzet Becsip&dés veszélye az eszkdz beallitdsa soran.

Veszély A péciens és/vagy felhasznal6 sériilhet.

Megel6zés @ Qvatosan kezelje az eszkozt.

A VIGYAZAT

Helyzet A Signa PET/MR hasznélatakor az eszkdz gyengiti a PET jele.

Veszély A megijelenitett PET-jel csdkkenhet és/vagy eltolodhat, ami helytelen diagnosztikai

eredményekhez vezethet.

Megel6zés

Endorectal Coil csepp alaki végének elilils6 része talalhaté a

kivll kell, hogy elhelyezkedjen.

& Javasolt a PET-csillapitasi korrekcié haszndlata.Gondoskodjon arrél, hogy csak az

PET

érzékelégylrikben. Az ER Coil Support és a csatlakozékabel a PET érzékel6kén

7.4 A paciens és a tekercs elhelyezése

Az alabbiakban ismertetjlk a paciens és a tekercs elhelyezési munkafolyamatanak példajat. A
paciens és az eszkdz kezeléséhez két személy ajanlott. Ez a lista nem teljes. Tovabbi intézkedésekre
lehet szUkség; pl. a paciens ellenjavallatok elemzésébdl.

7.4.1

Munkafolyamat példa

A péacienst labbal elére, oldalra fekve, a személyzetnek hattal kell elhelyezni.
Az Endorectal Coil behelyezése el6tt digitalis végbélvizsgalatot kell végezni.
- Meg kell bizonyosodni arrél, hogy a végbél lires és atjarhato.
- Ellenérizni kell a végbél vonalat.

Ha a tekercs be van helyezve a ER Coil Support eszkdzbe ER Coil Support, az 1. recézett
csavar meglazitasaval a tekercset ki kell venni az ER Coil Support eszkdzbél.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz tul nagy vagy tul széles a kiméletes behelyezéshez.

Veszély A péaciens megsértlhet.

Megel6zés & A védégumival bevont eszkdz kenbéanyaggal t6rténé bevondsa javithatja a paciens
kényelmét és el6segitheti a tekercs kiméletes behelyezését.

A tekercset 6vatosan be kell helyezni.

- Az ,anterior” (els6) cimkének el6re kell néznie (a tekercshaz lapos tetejét a prosztata
felé forditsa el; lasd a 11 &bran).

- Amikor a zaréizom ellazul a tekercsnyak kordil.
A pécienst segiteni kell, hogy visszaforduljon haton fekvé helyzetbe.
- A péaciens mozgasa kdzben 6vatosan kell kezelni az Endorectal Coil eszkdzt.

- Kuilénds figyelmet kell forditani arra, hogy a paciens kényelmét a lehet6 legnagyobb
mértékben biztositsa

Annak érdekében, hogy a paciens bdre ne érintkezzen kdzvetleniil az eszkdzzel, a paciens
labat le kell teriteni egy kendével.

A péaciens bbre és az eszkdz kdzotti hosszantartd kdzvetlen érintkezés verejtékezéshez vezethet. A
verejték elektromosan vezetd, ami azt jelenti, hogy a radiofrekvenciés teljesitményt olyan anyagok is
felvehetik, amelyek normal médon nem vezeték.
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A VIGYAZAT

Helyzet A péciens bére és az eszkdz kdzotti hosszantartd kdzvetlen érintkezés.
Veszély RF égés.
Megel6zés & Kerlilje a paciens és az eszkdz kozotti kdzvetlen érintkezést, példaul egy erre

megfelel6 parna vagy szdvet segitségével.

A VIGYAZAT

Helyzet A paciens bére és az eszkdz kdzotti hosszantartod kdzvetlen érintkezés.
Veszély Bérirritacio.
Megel6zés & Csak akkor haszndlja az eszkdzt, ha a csepp alaki hegyet két réteg védégumi

fedi.Kerllje a péaciens és az eszkdz tovabbi részei kdzotti kdzvetlen érintkezést,
példaul egy erre megfeleld parna vagy szévet segitségével.

» Az ER Coil Support eszkdzt a paciens letakart labai kdzé kell elhelyezni. A 2. és 3. recézett
csavarokat meg kell lazitani.
* A prosztata kézelében helyezze el szkennelési poziciéban az Endorectal Coil tekercsfejét

- Gondoskodni kell arrol, hogy a prosztatat ne érje tdl nagy nyomas

@

A legjobb elérheté SNR és képmin6ség biztositasahoz fontos a paciens és a tekercs
megfelel6 elhelyezése.

Ugyeljen arra, hogy csak enyhe nyomast gyakoroljon a paciensre. A paciens kényelmetlen
pozicidba kerllése ndveli a paciens mozgasanak kockazatat a vizsgalat soran. Ennek
kdvetkeztében csékken a kép mindsége.

Kérjik, tekintse meg az alabbiakban az Endorectal Coil megfeleld elhelyezését abrazold képeket.

11. abra:

Helymeghatarozd in vivo képek szagittalis (balra) és axidlis (jobbra) iranyban,
ablak/szint bedllitassal a tekercs helyes elhelyezésének megerdsitésére. — Bal: A
szagittalis nézet hasznos annak igazolasdra, hogy a prosztata a tekercs jele altal
lefedett tertilet k6zéppontjaban all. Jobb: A keresztiranyu nézettel ellenérizhetd,
hogy a lapos teté (1) a prosztata (2) felé néz, és megfelelé pontban helyezkedik el.
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12 gbra: T2 in vivo képek szagittalis (bal) és keresztiranyban (jobb) egy jol elhelyezett
endorektalis tekercset mutatnak, amelynek esetén a prosztata (2) kézépen all és a
lapos tetb (1) a prosztata felé néz.

» Az Endorectal Coil poziciojat az ER Coil Support segitségével stabilizaljak képalkotasi
pozicidban.
- Az Endorectal Coil mozdulatlanul kell tartani; sziikség esetén az oldaliranyu
eltéréseket korrigalni kell.
- A hivelyt az Endorectal Coil eszkdzre kell csusztatni.

- A hlvelyt az oszlopra kell helyezni - a tekercset a medencében a presacralis terlileten
héatrafelé kell dénteni.
(Ez segit megelézni a képhibak keletkezését a tekercs kdzelében a prosztatdban, és
a prosztata eltorzulasat.)

- Ovatosan hlizza szorosra a recézett csavarokat Ggy, hogy az Endorectal Coil

Egyes kenb6anyagok képhibakat eredményezhetnek. A kenéanyag mennyiségének

@ A paciens térdének alatamasztasa segithet a paciens kényelmének fokozasaban.
minimalisra csdkkentésével lecsdkkentheték a kendanyag altal okozott képhibak.

e Az Endorectal Coil csatlakoztatdsa az MR-rendszerhez a 7.5 Csatlakozas az MR
rendszerhez.

» A paciensasztalt be kell tolni az MR-rendszerbe.
- A vizsgalt teriilet kdzéppontjat a leheté legpontosabban be kell illeszteni a magnes
izo-kdzéppontjaba.
- A csepp alaku hegy kbézepe és a véddgumi felhelyezésére szolgéld kupgyiri kdzotti
tavolsdg 150 mm (lasd a 13 abran).

—
N

150 mm

13. abra: A csepp alaku hegy kézepe és a védbgumi felhelyezésére szolgald kupgyliri vége
kdzétti tavolsag.

» Endorektdlis MR-vizsgalatok elkezdése (7.6 Megfontolasok a képalkotas esetén)
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7.5 Csatlakozas az MR rendszerhez

Az Endorectal Coil egy csatlakozdkabellel van ellatva amely egy GE csatlakozovéggel rendelkezik
(GE P-Port csatlakozévég 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 és 3,0T Endorectal Coil
eszk6z6kh6zO-HLE-030-01900; GE A-Port csatlakozévég 1,5T Endorectal Coil eszkézh$zO-HLE-
015-01946).

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

A GE P-Port csatlakozévég 1, 2 vagy 4 dugaszoldaljzatba illeszthets. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a
GE P-Port csatlakozovég beillesztés utan régzitve van a csatlakozéaljzatban.

Ha az Endorectal Coil eszkdzt az Anterior Array AA és Posterior Array PA tekercsekkel haszndlja, az
AA tekercset az 1. csatlakozobaljzatba kell illeszteni.

1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
A GE A-Port csatlakozévéget az A. csatlakozoaljzatba kell illeszteni.

Csatlakoztatas utdn az MR-rendszer felismeri és megjeleniti a tekercset.
Egy MR-vizsgalat megkezdése elétt ellendrizze a GE MR rendszer felhaszndléi interfészén a tekercs

fulét. Valassza ki az Endorectal Coil elemet a Coil Components (Tekercs komponensek) listdbol és a
kivant tekercs konfiguraciot a Coil Configuration (Tekercs konfigurécid) listabdl.

Ha a tekercs nem jelenik meg a Coil Components (Tekercs komponensek) listdban, a tekercs nincs
megfeleléen csatlakoztatva. llyen esetben tilos végezni barmilyen vizsgalatot.

A VIGYAZAT

Helyzet Vizsgélat végzése nem csatlakoztatott eszkdzzel a hasznélati utasitas el6irdasai be nem
tartasaval.

Veszély A péciens és/vagy a felhasznal6 megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés & Az eszkdzt a jelen hasznalati Utmutatoban leirt moédon kell csatlakoztatni.

& Kovesse az MR rendszer haszndlati Gtmutatéjadban adott utasitasokat
csatlakoztatashoz.

& Vizsgalat el6tt gy6z6djén meg arr6l, hogy minden csatlakoztatas megvaldsult.

csatlakoztatast a szoftver felhasznaléi interfészén.

az MR rendszerrol.

& Minden vizsgalat elétt ellenérizni kell a tekercs és az MR rendszer kbzbtti megfeleld

& Tilos vizsgalatokat végezni, ha a tekercs a magnesen beliil van és le van valasztva

Ha a termék mikddéséhez barmilyen kiegészité eszkdz szliikséges, tartsa be az dsszes felhasznalt
eszkdz hasznalati Utmutatéjanak el6irasait.

A VIGYAZAT

Helyzet Nem MR biztonsagos, illetve nem kimondottan az eszkdzzel t6rténd hasznalatra szant
eszkdz alkalmazasa.

Veszély A péciens és/vagy a felhasznal6 megsériilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

berendezést hasznaljon.

Megel6zés & Kizar6lag MR biztonsagos és az eszkdzzel térténd hasznalatra engedélyezett
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7.6 Megfontolasok a képalkotas esetén

* Miel6tt elkezdené a diagnosztikai képalkotast, erésitse meg a helymeghatarozéval az
Endorectal Coil megfelel6 helyzetét a prosztatahoz viszonyitva.

* A helymeghatéaroz6 képeinek ablakat/szintjét allitsa be ugy, hogy megerdsitse a tekercs

- A szagittalis nézet hasznos annak igazolasara, hogy a prosztata a tekercs jele altal
lefedett teriilet kbzéppontjaban all.

- A keresztirAnyu nézettel ellenérizhetd, hogy a lapos tetd a prosztata felé néz, és
megfelelé pontban helyezkedik el.

» Az olyan egyenletesség-korrekcids algoritmusok, mint a PURE, nagyon hasznosak lehetnek
és javasoltak a meredek jel intenzitdsprofiljdnak kiegyensulyozasdban a Endorectal Coil
hasznalatakor.

* A PROPELLER szekvencia kulén figyelmet érdemel a Endorectal Coil hasznalatakor.

- A PROPELLER a NEX jel atlagolast két célra haszndlja: 1) SNR javitas és 2) csik
mitermékcsokkentés.

- Mig az Endorectal Coil az SNR-javitast biztositja, a csik mitermékcsdkkentés még
mindig ésszerl szamu NEX-et igényel (legalabb 2 NEX).

7.7 Az eszkoz levalasztasa

Ha az MR-rendszer vagy a kiegészité miszerek kézikényve nem irja masképp el6, a mérés/vizsgalat
befejezése utan a kévetkez6 médon jarjon el a tekercs eltavolitasahoz.
1. Tavolitsa el a paciensasztalt a magneses jaratbdl.
2. Valassza le az Endorectal Coil eszkdzt az MR-rendszerrél.
a. Helyezze fel a burkolatot a tekercs csatlakozjara (lasd 14. dbra).
3. Tavolitsa el az ER Coil Support tartot a kdvetkezéképpen:
a. Ovatosan lazitsa meg az 0sszes recézett csavart.
b. Vaélassza le a hiivelyt az Endorectal Coil eszkdzrél.
c. Tavolitsa el az ER Coil Support tartét a paciens asztalrol.
d. Kezdje el az azonnali Ujrafeldolgozast a 8.2 ER Coil Support munkafolyamat
fejezetben leirtaknak megfeleléen.

4. Ovatosan tavolitsa el az Endorectal Coil eszkézt a paciensbdl.

a. Kezdje el az azonnali Ujrafeldolgozast a 8.3 Endorectal Coil munkafolyamat fejezetben
leirtaknak megfeleléen.

5. Tévolitsa el a torl6t.
a. Artalmatlanitsa a térlét a megfeleld médon.
6. Segitse le a pacienst az asztalrol.

14. abra: Helyezze fel a burkolatot az Endorectal Coil tekercs csatlakozdjara.
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8 Ujrafeldolgozas

8.1 Altalanos informaciok

A tisztitasnak és a fert6tlenitésnek meg kell felelnie minden olyan térvénynek és
szabdlyzatnak, amely a berendezés hasznélati helyén érvényben van.

A VIGYAZAT

Helyzet

A jelen hasznalati Gtmutatéban leirtakon kivili egyéb tisztitd oldatok, fert6tlenitészerek,
specidlis kiegésziték és/vagy tisztitasi és fertétlenitési eljarasok hasznalata.

Veszély

A paciens és/vagy a felhasznalé megsérilhet, az eszkdz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.

Megel6zés

& Az eszkdz Ujrafeldolgozasat csak hivatalos személyzet végezheti.

& (Csak a hasznalati utmutatéban meghatarozott tisztitoszert és fert6tlenitészereket
hasznaljon.

& Csak a haszndlati utmutatéban meghatarozott specialis tartozékot hasznaljon.
& Csak a hasznalati utmutatéban meghatarozott Gjrafeldolgozasi folyamatot hasznalja.

Az J(jrafeldolgozasi utasitdsokat a RAPID Biomedical jovahagyta, az eszkéz
Ujrahasznalatahoz sziikséges sikeres Ujrafeldolgozas érdekében.

A felhaszndlé felel az eszkdz Ujrafeldolgozasaért, amelyet az Ujrafeldolgozé
létesitményben végeznek. A felhasznalénak biztositania kell, hogy az eszkéz hatékonyan
Ujrafeldolgozhaté és biztonsagosan Ujrafelhasznalhatd legyen az élettartama alatt. Ehhez
ellenérzés és/vagy jévahagyas, és az Ujrafeldolgozas rutinszeri ellenérzése sziikséges.

Tisztitas

A tisztitas a fert6tlenitést megel6z6 elengedhetetlen Iépés. A tisztitas az idegen anyag, pl. por, talaj,
olyan szerves anyagok, mint példaul a vér, a valadékok, az (rllék és a mikroorganizmusok fizikai
eltavolitasara szolgal. A tisztitas altalaban eltavolitia és nem pusztitja el a mikroorganizmusokat. A
tisztitast vizzel, mosészerekkel és mechanikai mivelettel végezzik.

Fertétlenités

A fert6tlenités a betegséget okoz6 mikroorganizmusok hatastalanitasa.

Ez az eszkdz, az MR szonda kivételével, az vjrafeldolgozas szempontjdbol nem kritikus elemként van
besorolva. Az MR Szonda félkritikus orvosi termékként van besorolva az ujrafeldolgozas
szempontjébdl (lasd 15. 15). Ezért az MR szonda magas szint( fert6tlenitésére van sziikség.

Ennek az eszkbéznek az Ujrafeldolgozasa csak a Steris Corporation, Mentor, OH 44060, U.S.A. altal
gyartott ,Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” hidrogén-peroxid tartalmi magas szinti
fert6tlenitészerrel van jévahagyva.

29/ 47




Félkritikus Nem kritikus

15. abra: A termék alkatrészeinek osztalyozasa az djrafeldolgozas szempontjabdl.

A személyi védbfelszerelés (PPE), a specialis kiegészitbk, a tisztitdszerek és a
fert6tlenitészerek hasznalati utasitasat szintén be kell tartani.

A VIGYAZAT

Helyzet Nem megfelelé személyi védbfelszerelés (PPE) hasznélata.

Veszély A felhasznaldé megsérilhet.

Megel6zés & (Csak az egyes Ujrafeldolgozasi |épésekhez megfelel6 PPE-t hasznaljon.Vegye
figyelembe az egyes l|épésekhez haszndlt tisztitdszerek és fertbtlenitészerek
hasznalati utasitasat.

8.1.1 Az ujrafeldolgozas korlatai és hatarai
Hosszan tart6 haszndlat utan a magas szintd fert6tlenités (HLD) hatéssal lesz az eszkdzre a kémiai
kélcsdnhatédsok miatt. Az eszkdz élettartamat ezek a kdlcsénhatdsok korlatozzak.

Az eszkdz biokompatibilis festékkel van bevonva. A festékrétegben bekdvetkez6 valtozasokat szoros
figyelemmel kell kisérni:

* Aelszinezddés nem befolysolja hatranyosan a festék biokompatibilitdsat.

+ A festék hdlyagosodasa karos hatdssal van a biokompatibilitdsra. Az eszkdz tovabbi
hasznalata nem biztonsagos.

Elettertam végére utalé jelek:
» Afesték hélyagosodasa az eszkdz élettartamanak végét jelzi.
» A késziilék élettartama 500 Ujrafeldolgozasi ciklus utan ér véget.

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdz hasznalata, az élettartam lejarta utan.

Veszély A péaciens megsériilhet.

Megel6ézés & Figyelmesen ellendrizze, hogy vannak-e az élettartam végére utald jelek.
# Ne hasznaljon késziiléket, az élettartam lejarta utan.
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8.1.2 Ujrafeldolgozas munkafolyamata

« A tisztité oldatok, fertétlenitészerek és az eszkdz kezelésekor viseljen megfeleld egyéni
védbeszkdzt (PPE). Az egyéni védéeszkdzok kategoriajaba tartoznak a kesztylik, szemvédok,
at nem ereszt6 kdpenyek, arcvédék és egyszerl miitéti maszkok stb.

« Megfeleléen artalmatlanitsa a fogydeszkdzoket, példaul kesztydit, torlét stb.

« Az eszkdz automatikus Ujrafeldolgozasa nem lehetséges. Kévesse az aldbbiakban ismertetett
eljarasokat a késziilék kézi Ujrafeldolgozasahoz.

Az eszk0z sikeres Ujrafeldolgozasahoz a biztonsagos Ujrafelhasznalasa érdekében a
fejezet alapos ismerete szlikséges (8 Ujrafeldolgozas).

Az Ujrafeldolgozas megkezdése el6tt ellenérizze, hogy rendelkezésre &ll-e minden
kiegészité.

8.2 ER Coil Support munkafolyamat
8.2.1 A lépések sszefoglalasa

Az alabbi tablazat &sszefoglalja az eszkdz megfelelé Ujrafeldolgozasahoz sziikséges
lépéseket.

Kovesse a 8.2.2 Részletes l1épések fejezetben leirt utasitasokat.

(1) Kezdeti kezelés Helyezze az eszkdzt egy tartéba.
Az eszkdzt azonnal szallitsa az Ujrafeldolgozasi terlletre.

(3) Tisztitas = Meritse az alkatrészeket a tisztitdé oldatba.
Tisztitsa meg a fellleteket, a nyilasokat és a meneteket.
Alaposan dblitse le az alkatrészeket.
Szaritsa meg a felllleteket, a nyilasokat és a meneteket.
A tisztasag szemrevételezése.

(4) Alacsony szint( fertétlenités Meritse az alkatrészeket a fertétlenitészerbe
((RED)) Alaposan dblitse le az alkatrészeket.

(6) Vizsgalat & A sériilések szemrevételezése.

(7) Csomagolas Szerelje 6ssze az eszkdzt.
Csomagolja a készlléket egy tiszta tartoba.
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8.2.2 Részletes Iépések

Tartozékok *  Megfeleld tarté fedéllel; pl. MR kompatibilis, méret: 50cm x 50cm x 21cm (hossz x
szélesség x magassag).

Lépések * Helyezze az ER Coil Support eszkdzt a tartéba.
+ Cimkézze fel a tartét; pl.
o Eszkdzazonositéval
o Az eszkdz dllapotaval; pl szennyezett
o Csomagolas datumaval
o Alairassal
» Azonnal széllitsa az Ujrafeldolgozasi tertletre.
« Haladéktalanul kezdje meg az ,El6készités a tisztitas el6tt” folyamatot.

Tartozékok Nincs sziikség specialis kiegészitékre.

Lépések «  Oblitse le folyé viz alatt.

o Szerelje szét az ER Coil Support eszkdzt:
o Lazitsa meg és tavolitsa el az 6sszes recézett csavart (1.-3.).
o Valassza szét az egyes alkatrészeket (4.-7.).
o Az attekintést Iasd a 16. dbran.

« Haladéktalanul kezdje meg az ,Tisztitas” folyamatot.

16. dbra: Szétszerelt ER Coil Support.
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(8) TIszTiTAS

Tartozékok * pH-semleges enzimatikus tisztitoszer; példaul. B. Braun Helizyme 1% -os oldat.

«  Merll6 flrdétartaly, tisztitd oldattal téltve, méret pl. 50cm x 50cm x 20cm (hossz x
szélesség x magassag).

* Puha, szdészmentes torl6kendék tisztitdoldattal atitatva; pl. B. Braun Melsungen
AG, B. Braun Wipes ECO.

o Tisztitbkefe, nem dorzsél6, nejlon csavart kefefej; méret pl. 10 mm x 50 mm
(atméré x min. hossz).

* Puha, szdszmentes szaraz t6rl6kenddk; pl. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Lépések « Minimalis id6re telijesen meritse el az egyes alkatrészeket a tisztitdszer hasznalati
Utmutatojanak megfeleléen; példaul. 5 percre a B. Braun Helizyme 1%-os
oldathoz.

» Alaposan tisztitsa meg a fellleteket atitatott toriékenddkkel, merités kdzben.

+ Tisztitsa meg a nyilasokat és a meneteket kefével, merités kdzben.

» Alaposan &blitse le friss, tiszta csapvizzel.

« Torodlje meg a felilleteket, a nyilasokat és a meneteket szaraz tériékenddvel.

« Ellenérizze, hogy az alkatrészek tisztak-e; ismételie meg az eljarast olyan
alkatrészek esetén, amelyek nem tisztan tisztak.

Tartozékok » Alacsony szintl fertétlenitészer, alkoholalapu, koncentracié 60-80% alkoholos
oldat; pl. Schillke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF térlékendd.

* Mer(l6 firdétartaly disinfectantfertétlenitészerrel téltve; méret pl. 50cm x 50cm x
20cm (hossz x szélesség x magassag).

Lépések * Minimdlis id6re teljesen meritse el az egyes alkatrészeket a fert6tlenitdszer
haszndlati Utmutatéjadnak megfeleléen; példaul. 5 percre a mikrozid® AF
folyadékhoz.

» Alaposan dblitse le friss, tiszta csapvizzel.

Tartozékok * Puha, szdszmentes széraz tori6kendék; pl. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Lépések + Tordlje meg a feluleteket, a nyilasokat és a meneteket szaraz térl6kendével.

(6) VIZSGALAT

Tartozékok

Nincs sziikség specialis kiegészitékre.

Lépések

+ Szemrevételezéssel ellenbrizze, nincs-e sérllés és egyéb anyagromlas jele.
« Hailyesmit talalna, olvassa el a 3 Altalanos biztonsagi eléirasok fejezetet.
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Tartozékok Megfeleld, tiszta tartd; pl. MR kompatibilis, méret: 50cm x 50cm x 10cm (hossz x
szélesség x magassag).
Lépések Szerelje 6ssze az ER Coil Support eszkézt a ,Fehasznalashoz” a 17 abranak
megfeleléen.
o Valassza a ,Felhaszndlas” beallitast.
o Léasd a 17 abrat az alkatrészek elrendezéséhez.
o A recézett csavarok segitségével (1.-3.) rbgzitse az egyes
alkatrészeket (4.-7.).
Helyezze az ER Coil Support eszkdzt egy tiszta tartoba.
Cimkézze fel a tartét; pl.
o Eszkdzazonositéval
o Az ER Coil Support tarté allapotaval; pl. megtisztitva, alacsony szinten
fert6tlenitve
Csomagolas datumaval
Alairassal
17. abra: ER Coil Support 6sszeszerelése a ,Felhasznalas” beallitasban.
Tartozékok Nincs sziikség specialis kiegészitékre.
Lépések Széllitsa a meghatarozott tarolasi tertletre.

Megfeleld kériimeények kdzott tarolja (lasd a 10.1 Specifikaciok fejezetet).
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8.3 Endorectal Coil munkafolyamat

8.3.1 A lépések dsszefoglalasa

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja az eszkdz megfeleld Ujrafeldolgozasahoz sziikséges
lépéseket.

Kdvesse a 8.3.2 Részletes |épések fejezetben leirt utasitasokat.

(1) Kezdeti kezelés = Tavolitsa el a veédégumikat.
Helyezze az eszkdzt egy tartéba.
Az eszkdzt azonnal szallitsa az Ujrafeldolgozasi terlletre.

(2) Elétisztitas Nincs szilkség miveletre.

(8) Tisztitas & Tisztitsa meg a készliléket korkdrés mozgasokkal a
csatlakozétél a haz végéig.
Oblitse le vizzel megnedvesitett tériékendével.
Szaraz torl6kenddvel torélje meg.
A tisztasag szemrevételezése.

(4) Alacsony szintl fertétlenités &= Hasznaljon fert6tlenité kendéket az eszkdz dsszes részének
(LLD) fertétlenitéséhez.
Alaposan dblitse le vizzel megnedvesitett toriékenddével.

(6) Magas szintl fertétlenités (HLD) = Meritse az MR Szondat a fert6tlenitészerbe.
Alaposan dblitse le az alkatrészeket.

(8) Vizsgalat @ A sérlilések szemrevételezése.
Ellenérizze, hogy vannak-e az élettartam végére utalo jelek.
Ellenérizze a csatlakozé burkolatat.

(9) Csomagolas Helyezze fel a huzatot az MR Szondara.
Cimkézze fel a szondahuzatot.
Csomagolja a készlléket egy tiszta tartoba.

(10) Tarolas és szallitas Tarolja az eszkozt.
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8.3.2 Részletes Iépések

Tartozékok Megfeleld tarto fedéllel; pl. MR kompatibilis, méret: 50cm x 50cm x 10cm (hossz x
szélesség x magassag).
Lépések Tévolitsa el a két védégumit az MR Szondardl.
Megfelel6 mdédon artalmatlanitsa a védégumikat.
Helyezze az Endorectal Coil eszkdzt a tartoba.
Cimkézze fel a tart6t; pl.
o Eszkdzazonositéval
o Az Endorectal Coil eszkéz allapotaval; pl szennyezett
o Csomagolas datumaval
o Alairassal
Azonnal szallitsa az Ujrafeldolgozasi terlletre.
Haladéktalanul kezdje meg az ,El6készités a tisztitas el6tt” folyamatot.
Tartozékok Nincs sziikség specialis kiegészitékre.
Lépések Nincs szilkség miveletre.

Haladéktalanul kezdje meg az , Tisztitas” folyamatot.

(8) TIszTiTAS

Tartozékok pH-semleges enzimatikus tisztitészer; példaul. B. Braun Helizyme 1% -os oldat.
Puha, szészmentes térl6kenddk tisztitdoldattal atitatva; pl. B. Braun Melsungen
AG, B. Braun Wipes ECO.
Puha, sz6szmentes szaraz térl6kenddk; pl. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Lépések Facsarjon ki egy tisztitéoldattal atitatott torl6t.

Tisztitsa meg a kabel terlletét korkérdés mozdulatokkal. Kerilje az elére-hatra
mozdulatokat. A csatlakozé6tol haladjon a tekercshaz felé.

Tisztitsa meg a tekercs teruletét a kdbelnél kezdve és haladjon felfelé a haz
végéhez. Kerllje az elére-hatra mozdulatokat.

Gy6z6djdn meg arrdl, hogy az eszkéz minden tertilete érintkezik a térlvel.

Hagyija, hogy a tisztité oldat a hasznalati Utmutaté szerint minimalis ideig hasson;
pl. 5 perc B. Braun Helizyme 1% -os oldathoz.

Alaposan oblitse le friss, tiszta csapvizzel atitatott nedves térl6kenddkkel.
Szaraz toérl6kenddvel tordlje meg.

Ellenérizze, hogy az eszkdz lathatéan tiszta-e.
Ismételje meg a folyamatot, ha az eszkéz lathatéan nem tiszta.
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Tartozékok

Alacsony szintl fertétlenitészer, alkoholalapu, koncentracié 60-80% alkoholos
oldat; pl. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF térlékendd.

Puha, sz6szmentes szaraz t6rl6kenddk; pl. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Lépések Hasznaljon fert6tlenité kendéket az eszkdz dsszes felliletének fertétlenitéséhez.
Torolie meg a kabel teriiletét kérkdérds mozdulatokkal. Kerllie az el6re-hatra
mozdulatokat. A csatlakoz6tél haladjon a tekercshaz felé.

Torolje meg a tekercs terlletét a kabelbemenetnél kezdve és haladjon felfelé a
haz végéhez. Kerllje az elére-hatra mozdulatokat.

Gy6z6djdon meg arrél, hogy az eszkdz minden terliilete érintkezik a torlével.
Hagyja, hogy a fertétlenité a hasznélati dtmutaté szerinti minimalis ideig hasson;
pl. 5 percre a mikrozid® AF torlékendéhoz.

Alaposan 6blitse le friss, tiszta csapvizzel atitatott nedves t6rl6kenddkkel.

Tartozékok Puha, sz6szmentes szaraz térlékenddk; pl. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Lépések Szaraz térl6kendével térélje meg az eszkozt.

Tartozékok Magas szint( fert6tlenités; szilkséges: Steris Corporation, Resert™ XL HLD
Magas szint( fert6tlenité.
Magas szint fert6tlenitével toltdtt merittartaly, minimum méret 12cm x 12cm x
25cm (hossz x szélesség x magassag).
Friss steril csapvizzel t6lt6tt merit6tartaly, minimum méret 12cm x 12cm x 25cm
(hossz x szélesség x magassag).
Laboratoriumi &llvany az eszkéz HLD helyzetbe t6rténd felszereléséhez (lasd a
19. 19); pl. ER Coil Support a ,,Coil HLD” beallitasban.

Lépések Csatlakoztassa a tekercset a laboratériumi allvanyhoz.

Meritse az MR szondat a ,HLD” merit6tartalyba a kijeldlt szintre, a(z) 19. abra
szerint.

Tegye ki az MR Szondét a fertétlenitészernek 8 percig 20°C - 24°C hémérsékleti
tartomanyban.

Az MR-szondét alaposan 6blitse le a meritétartaly ,vizébe” meritve.

Tegye ki az MR Szondat steril folydviznek 1 percig 20°C - 24°C hémérsékleti
tartomanyban.

Vegye le a tekercset a laborat6riumi allvanyrol.
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Az ER Coil Support ésszeszerelése a ,,Coil HLD” beallitasban:
+ Lasd a 18 abrat az alkatrészek elrendezéséhez.
« Arecézett csavarok segitségével (1.-3.) régzitse az egyes alkatrészeket (4.-7.).

18. abra: ER Coil Support 6sszeszerelése a ,,Coil HLD” beallitasban.

19. abra: Szonda meritési szint.
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Tartozékok « Puha, szészmentes szaraz torlskendék; pl. Schilke & Mayr GmbH, perform®
steril szaraz térl6kendé.
Lépések o Steril, szaraz torlékendével t6rdlje meg az MR Szondat.

(8) VIZSGALAT

Tartozékok Nincs sziikség specialis kiegészitékre.
Lépések » Szemrevételezéssel ellendrizze, nincs-e sériilés és egyéb anyagromlas jele.
« Gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek az élettartam végére utalo jelek (lasd a
8.1.1 Az ujrafeldolgozas korlatai és hatarai fejezetet).
» Nyissa fel a tekercscsatlakoz6 burkolatat és ellenérizze, hogy nem jutott be
folyadék.
« Hailyesmit talalna, olvassa el a 3 Altalanos biztonsagi eléirasok fejezetet.
Tartozékok * Megfeleld huzat a Endorectal Coil eszkézhdéz Magas szinten fertétlenitett MR
Szondajahoz; pl. szondahuzat, atlatsz6, belul baktériummentes, feliratozhato,
minimum méret 30cm x 10cm (hosszusag x szélesseg).
* Megfeleld, tiszta tarto; pl. MR kompatibilis, méret: 50cm x 50cm x 10cm (hossz x
szélesség x magassag).
Lépések e Haszndljon tiszta szondahuzatot, hogy megvédje az MR Szondat a
szennyez6déstdl.
+ Cimkézze fel a szondahuzatot; pl.
o Eszkézazonositéval
o Az MR Szonda allapotaval; pl. megtisztitva, magas szinten
fert6tlenitve
o Csomagolas datumaval
o Alairassal
* Helyezze az Endorectal Coil eszkézt tiszta tartdba.
+ Cimkézze fel a tartét; pl.
o Eszkézazonositéval
o Az MR Szonda Adllapotaval; pl. megtisztitva, alacsony szinten
fert6tlenitve
Csomagolas datumaval
o Aldirassal
Tartozékok Nincs sziikség specialis kiegészitékre.
Lépések « Szdllitsa a meghatarozott tarolasi teriletre.

Megfelel6 kdrilmények kdzott térolja (lasd a 10.1 Specifikaciok fejezetet).
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9 Specialis miiszaki utasitasok az eszk6z hasznalatahoz

9.1 Teljesitmény/Minéségbiztositas

Azt javasoljuk, hogy a tekercs min6ségbiztositasi tesztjének (Coil Quality Assurance) végrehajtasaval
rendszeresen ellendrizze a késziilék megfeleld mikddését.

A tekercs minéségbiztositasi teszteket egy GE szervizképviselé vagy egy harmadik fél szolgaltatoja
végzi el. A minéségbiztositasi teszt tekercsen térténd futtatdsahoz hivja a GE szervizképviseljét vagy
a harmadik fél szolgaltatéjat.

Kérjik, barmilyen kérdés esetén Iépjen kapcsolatba a GE Healthcare gyfélszolgalataval a 800-582-
2145 szamon.
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10 Flggelék
10.1 Specifikaciok

Eszkdz neve

1,5T Endorectal Coll

1,5T Endorectal Coll

3,0T Endorectal Coil

Eszkdz szama (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

MR atommagok 1H

Uzemi frekvenciak 63,9 MHz 127,7 MHz
MR-rendszer GE 1,5 T MR rendszerek glrzwdegge-lr-el\lfR
Az MR-rendszer téreréssége 15T 30T
RF-polarizacié lineéris

A tekercshaz méretei

Hossz: 360 mm

Szélesség: 44 mm

Magassag: 39 mm

A csepp alaku hegy méretei

Hossz: 97 mm

Szélesség: 25 mm

Magassag: 17 mm

A tekercsvaz nyak méretei

Hossz: 75 mm

Atméré: 12 mm

Rezonatorhossz (érzékeny
terllet)

80 mm

Rezonator szélesség (érzékeny
terllet)

16,5 mm

Az 6sszekotékabel hossza 130 cm 110 cm
Suly Endorectal Coil 1,0 kg
Suly ER Coil Support 2,0 kg

A legnagyobb megengedett
pacienssuly

Csak a péaciensasztal maximalis megengedett terhelése altal

korlatozott

Felhasznalasi kérnyezet

Csak beltéri hasznalatra.

Mikodtetési feltételek:

Hémérséklet-tartomany
Relativ paratartalom
Légnyomas

+15°C és +24°C kozott/ +59°F
és +75,2°F kozott

30 % - 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Hémérséklet-tartomany
Relativ paratartalom

Szallitasi és tarolasi kérilmények:

-25°C és +60°C kozott/ -13°F és
+140°F kozott

B>~ Q| &>~

5% - 95 % RH

Tablazat 10-1: Termékleiras

A VIGYAZAT

Helyzet Az eszkdzt nem a meghatarozott izemi feltételek hatarértékein bellil Gzemeltetik.
Veszély A paciens és/vagy a felhasznal6 megsériilhet és az eszkbz és/vagy egyéb berendezések
karosodhatnak.
Megel6zés & Gy6zédjon meg arrdl, hogy a vizsgélati helyiség kornyezeti hémérséklete
(hédmérséklet, relativ paratartalom, 1égnyomas) a meghatérozott GUzemi feltételekre
vonatkoz6 el8irasok hatérain belll van.
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10.2 Szabalyozasi informaciok

Téargy

Adatok

Gyartd

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Németorszag
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Forgalmazza

GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA
UMDNS szam 17-542
Universal Medical Device Nomenclature System (Orvosi
eszkdzok univerzalis némenklaturaja)
Eurépai Unid
Eszkdzosztaly lla. osztaly - MDD IX. Melléklet / MDR VIII. Melléklet , 5. szabaly

Kezdeti CE-jel6lés

2019

Eszkoz licencsz.
Gyartdé azonosité
Importér/forgalmazo6 azonosité

USA

Eszkdzosztaly . osztaly - 21 CFR 892.1000

Eszkbzkdd MOS

Forgalomba hozatal elétti K191539

benydjtasi sz.

Eszkoz listasz. D371077

Gyart6 FEI 3005049692

Importér/forgalmazo FEI 2183553

Kanada

Eszk6zosztaly . osztaly - CMDR - SOR /98-282, 2. szabaly

103012
140730
117707

Torokorszagi importér adatok/ Tirkiye ithalatg Bilgileri:

Importér/ithalatg

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

Tablazat 10-2: Szabalyozasi informaciok
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10.3 Cimkézés

RAPID Biomedical vagy a RAPID Biomedical egy képvisel6je cserélheti ki, vagy

A készlléket tilos hianyzd, vagy nem olvashaté cimkékkel Gizemeltetni. A cimkéket csak a
maodosithatja.

Tétel Jelzés Eszkdz jeldlések/Megjegyzések
u RAPID Biomedical GmbH
Gyarto ——— Kettelerstr. 3-11
ﬁﬂf,:.-’cg 97222 Rimpar, Németorszag

Forgalmazza GE Medical Systems, LLC

8

1.5T-01899 1,5T Endorectal Coil
Eszkz kereskedelmi 1.5T-01946 Va 1,5T Endorectal Coll
nev 3.0 T-01900 3,0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T “P Port” O-HLE-015-01899

Eszkdz hivatkozasi 1.5 T A Port” O-HLE-015-01946

g

szam 3.0T O-HLE-030-01900

ER Coil Support ZUB-01955
Eszkdz sorszam @ n/a
Orvosi eszkéz
Egyedi eszkbzazonosito

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare 1.5T-01946 " 5818916-2
alkatrészszam 3.0 T- 01900 5772250-2

01955 5772250-3
Eszkoz fellilvizsgalat FELOLV. XX
A gyartas orszaga és datuma “ AT
(EV-HONAP-NAP) ﬁJ EEEE-HH-NN
=i
UDI szam (minta) @ Egl;zxxxxxxxxxx
. S e

Eszkéz tipusa (T/R) @ Csak vevo tekercs
CE jelzés (megfelel a Tanacs orvosi B :
eszkozokre vonatkozo 93/42/EGK 0197 = aoejelentett szerv
iranyelve alapveté kdvetelményeinek). 0197

Kanada/USA vizsgalat tipusa
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Tétel

Jelzés

| Eszkéz jeldlések/Megjegyzések

Tartsa be a hasznalati Gtmutato
el6irasait

Olvassa el a hasznalati Gtmutatét tovabbi
vonatkoz6 biztonsagi kérdésekkel
kapcsolatosan.

o
A

BF tipusu alkalmazott alkatrész

. osztaly - a IEC 61140 szerint.

R
[

Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékanak kilén
gyljtése (WEEE 2012/19/EU iranyelv)

Elektronikus hasznalati utasitas (elFU)

2

1.5T-01899
A rendszer
oldalcsatlakozéi 1.5T-01946
megengedettek

3.0 T—-01900

Figyelmeztetés a tekercsen (matrica)

»anterior” (elsé)

Figyelmeztetés a tekercs csatlakozéjan
(matrica)

n/a

soha ne hagyja levalasztva a

magneses jaratban

Tablazat 10-3: Eszkdzcimkézés
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10.4 Jelzések magyarazata

Jelzés

Forras

Ref. Sz.

Jelzés cime és meghatérozésa

ISO 7000

5957

Csak beltéri hasznalatra. Elsésorban beltéri hasznalatra
tervezett elektromos berendezések azonositasa.

ISO 7000

0632

Hémérséklet hatarérték. A maximalis és minimalis
hémérsékleti hatarértékek megjeldlésére, amelyeken a
terméket tarolni, szallitani vagy hasznalni lehet.

ISO 7000

2620

Paratartalom hatarérték. A szallitas és tarolas soran a relativ
paratartalom elfogadhato felsé és als6 hatarértékeinek
jelzése.

ISO 7000

2621

Légkori nyomas hatérértéke. A szallitds és tarolds sordn a
relativ paratartalom elfogadhat6 felsé és als6 hatarértékeinek
jelzése.

ISO 7000

3082

Gyartd. A termék gyartojanak azonositasara.

ISO 7000

2497

Gyartas datuma. A datum lehet év, és honap vagy év, hdnap,
nap. A datumot a szimbdlum mellett kell elhelyezni. A
datumot példaul a kovetkezéképpen lehet megadni: 1996-06-
12.

B L IEQ R s~

IEC 60417

6049

A gyart6 orszag. A termékek gyartasi orszaganak
azonositasa. E szimb6lum alkalmazasaban a "CC" helyébe
az 1ISO 3166-1 szabvanyban definialt kétbetiis orszagkdd
vagy a harombetls orszagkdd Iép (Németorszag esetében
"DE"). A szimbdlum mellé a gyart6 neve és a gyartds ddtuma
adhaté.

g

ISO 7000

2493

Katalégusszam. A gyart6 kataldgusszamanak azonositasa,
példaul egy orvosi eszk6z6n vagy a megfeleld
csomagolason. A katalogusszamot a szimbolum mellett kell
elhelyezni

ISO 7000

2498

Sorszam. A gyarté sorszamanak azonositasa, példaul egy
orvosi eszkdzdn vagy a csomagolasan. A sorszamot a
szimbdlum mellett kell elhelyezni.

IEC 60417

6191

RF tekercs, atviteli. A radiéfrekvencias (RF) tekercs
azonositdsdhoz csak atvitelnél.

IEC 60417

6192

RF tekercs, atvitel és fogadas. A radiéfrekvencias (RF)
tekercs azonositasahoz atvitel és fogadas esetén is.

IEC 60417

6193

RF tekercs, fogadas. A radiofrekvencias (RF) tekercs
azonositdsahoz csak fogadasnal.

ISO 7010

M002

Lasd a hasznalati itmutatot/kézikényvet. Annak jelzésére,
hogy a hasznalati Gtmutatét/kézikdnyvet el kell olvasni.

> QYRR

ISO 7000

0434A

Vigyazat. Annak jelzésére, hogy 6vatossag szlikséges, ha a
készliléket vagy a vezérl6t a szimbdlum helyéhez kdzel
kezeli, vagy annak jelzésére, hogy a jelenlegi helyzetben az
Uzemeltetd figyelmessége vagy Uzemelteté cselekménye
szikséges a nemkivanatos kévetkezmények elkeriilése
érdekében.

IEC 60417

5840

B tipusu alkalmazott alkatrész. Az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelel6 B tipusu alkatrész azonositasara.

IEC 60417

5333

BF tipusu alkalmazott alkatrész. Az IEC 60601-1
szabvanynak megfelelé BF tipusu alkatrész azonositasara.
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Jelzés Forras Ref. Sz. | Jelzés cime és meghatéarozésa
Il. osztalyu berendezés Il. osztalyu berendezésekre
] IEC 60417 5172 vonatkozo, az IEC 61140 szerinti biztonsagi
kdvetelményeknek megfeleld berendezések azonositasara.
Az elektromos és elektronikus berendezések jel6lésére
v szolgald abra. Az elektromos és elektronikus berendezések
A 2002/96/EK 2 szelektiv gylijtését jelzd abra az alabbiaknak megfeleléen
g mellékle | %, . o s b
iranyelv t athuzott, kerekes szemetgydjtd tartalyt brazol. A nyomtatott
abranak jol lathaténak, felismerhetének és letérélhetetlennek
kell lennie.
Kinai Népkoztarsasag elektronikus szabvanya:
@ SJ/T 11364- 5. A termék kérnyezetvédelmi tulajdonsagainak jeldlési és
\J 2014 fejezet | cimkézési szabvanya, nevezetesen, hogy a termék nem
tartalmaz veszélyes anyagokat.
JoN; Altalanos hasznosithaté/jrahasznosithaté szimb6lum. Annak
%@ ISO 7000 1135 jelzésére, hogy a megjeldlt elem vagy annak anyaga egy
Ujrahasznositasi vagy Ujrafeldolgozasi folyamat része.
Térékeny, évatosan kell kezelni. Annak jelzésére, hogy a
I ISO 7000 0621 széllitasi csomag tartalma térékeny, és a csomagot évatosan
kell kezelni.
Ez a fels6 rész. A szallitasi csomag helyes fliggéleges
T_T 1SO 7000 0623 helyzetének jelzése.
N 1SO 7000 0626 Ov’j’a"az ,esoto!. Ann,ak Jelge“se, hogy a §zgll|ta3| csomagot
es6tdl vedve és szaraz kdrulmeények kdzott kell tartani.
A 93/42/EGK XIl.
iranyel melléklet
c € : ,y Y Az |. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k megfelel6ségének
A TANACS (EU) V. CE-jeldlése
2017/745 melléklet
RENDELETE
A 93/42/EGK XIl.
iranyel melléklet
c E I ,y Y Megfelel6ségi CE-jeldlés a bejelentett szervezet szamaval az
0197 | A ng‘f\?(/??aéEU) V. #| osztaly( orvosi eszkdzok szimbélumanak jobb oldalan.
RENDELETE | Melleklet
ISO 15223-1 5.7.7 Orvosi eszkdz. Jelzi, hogy az elem orvosi eszkdz.
1SO 15223-1 5710 Egyedi eszkdzazonositd. Olyan kbzeget jeldl, amely egyedi

eszkdzazonositd informacidkat tartalmaz.

Tablazat 10-4: Jelzések magyarazata
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10.5 Roviditések listaja

Roévidités Magyarazat

AGB Szabvanyos feltételek

C Szén

CD Kompaktlemez

CFR Code of Federal Regulations (USA) (Szbvetségi szabalyok)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations (Kanadai orvosi eszkézdkre vonatkoz6
szabdlyzatok)

EK Eurdpai K6z0sség

ECG Elektrokardiogram

EGK Eurépai Gazdasagi K6z6sség

elFU Elektronikus hasznalati Gtmutaté

EU Eurépai Unio

FID Free Induction Decay (Szabad indukciés lebomlas)

IEC International Electrotechnical Commission (Nemzetkdzi Elektrotechnikai Bizottsag)

MDD A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE

MDR A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE

MR Magneses rezonancia

Na Natrium

O-HLE-015 Fellleti tekercs; 1H; 1.5 T térer6sséghez

O-HLE-030 Fellleti tekercs; 1H; 3.0 T térer6sséghez

P Foszfor

PN Alkatrész-szam

QA Min6ségbiztositas

REF Hivatkozasi szam (alkatrész-szam)

RF Radiofrekvencia

RoHS Veszélyes anyagok hasznalatanak korlatozasa

ROI Erdekl&dési terilet

Rx Vételi funkcio

SAR Specific Absorption Rate (Fajlagos abszorpcios rata)

SN Sorszam

SNR Signal-to-Noise-Ratio (jel-zaj viszony)

Tx/Rx Adéd / vevd

Tx Ado funkcio

uDI Egyedi eszkdzazonositas

WEEE Elektronikai és elektromos berendezések hulladékai

Tablazat 10-5: Réviditések listaja
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