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 使使使使 1

1.1 使使使使 

本使使使使は装上 RAPID Biomedical GmbH（ RAPID Biomedical） の製部の一部ででり、すの製部を操操・ 取り付けけ
たは試試試すす者を対対すとたとのでです。すの製部を操操すす前は、本使使使使を注注注く 読むすすむ重重でです。本使使使使の何
れの部部と部かかなか場場は、RAPID Biomedicalに問か場わわすすす。本使使使使は製部の寿寿にわたにに随随すすにの使使者
に提提されなけれさなかなか。本使使使使は製部の後の持ち主や使使者に渡されなけれさなかなか。  

1.2 製部の安安安安す安安ララコ 

製部の安安安安す安安ララコは以以の通り説説されす。  

注注  

回回されなかにた場場、軽軽けたは中中中の軽傷の原原すなす危危な状状を示す。  

注注は以以の重要で構構されす。  

状状 危危な状状の性性ににかにの情情。  

危危 危危な状状を回回となかにた結結。  

防防 � 危危な状状の回回回回。  

 

告告  

身身身軽以身の原原すなす危危を通告すすたすの重重な情情を示す。  

告告は以以の重要で構構されす。  

状状 危危な状状の性性ににかにの情情。  

危危 危危な状状を回回となかにた結結。  

防防 � 危危な状状の回回回回。  

 

 

有使な助助や推推推推を示す。  

1.3 著操権 

本使使使使のすすにけたは一部の無無無の複製は の著操権の侵傷すなす。RAPID Biomedical  
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1.4 責責の制制 

本使使使使に上記されす仕仕おおおおメおは発発随発で正とかとのでです。RAPID Biomedical 
は不不不ととく は不正な使使・ 誤操操けたは本使使使使、特にすすに上記されす安安に関すす指示を無無とたたす機機に発発とた破身
への責責を負わなか、けた第第者かかのすすにの身傷損損損損かかは免責されす。RAPID Biomedicalの利使利利（ ） に上AGB
記されす保保・ 責責に関すす条推は影影を受けす。  

1.5 使使使使提提 

• CD-
ROM： 電電電電の仕様な助言におす使使使使を含む は製部す同同されす。詳とく は、 リメフリフパを参参のCD eIFU
すす。  

• ダダダダメダ： 電電電電の使使使使は仕様な助言や入使無入なすすにのなメなな ダでダダダダメダすすすすむでなす。R
APID Biomedicalダウウウコパ： www.rapidbiomed.de 

• 紙紙けたは 電電の使使使使。紙紙けたは 電電の使使使使はメメコ（ メメCD CD コルダリフは ペメな参参。） におり2 RA
PID 
Biomedicalかか無無注重すすすすむでなす。別の回回で注重となか制り、受注後 日以直に常に最最文を配配すす。7 入
使無入な助言は、 リメフリフパを参参のすす。eIFU  
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 取取か 2

2.1 機機の繊繊中 

告告  

状状 高高中電電機機にとかかわかに取取かに十部注注となか。  

危危 機機む破身すす無入性むです。  

防防 � 取取か・ 使使に十部注注すす。  

� 機機に影影を及ぼす動動や衝衝を回けす。  

� 機機ははの筐身を使かす場場にのみ持ち試されす。  

� 取り付けかれにかすけメウコやけラけは十部注注を払にに取り取か、機機を試ぶたすに使使とにはなかなか。  

 

注注  

状状 けメウコやけラけを持にに機機を試ぶ。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機をはのけメウコやけラけで持にに試んではなかなか。  

� ハダダコを使かすか本身を持ち装げすすすで機機を試ぶ。  

� 機機を注注注く 取り取う。  

2.2 保保 

機機を不正に使使と、定定技に清清とた場場は、保保の必重はなか。  

2.3 保保 

機機を潜潜技な高感感や機機技衝衝感かか離とに、大なな温中技動の対対すなかなか乾乾とた涼とか場場に保保すすすす（ 10.1仕

様参参） 。  
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2.4 古か機機の処部 

RAPID 
Biomedicalは、同同の機機むはの最最文におかに欧欧欧場の電電電電機機電電電の処部に係するコダラコダ・ 利制おおお回法に準準

とたとのすすすに認すす（ 10.3ラベル参参） 。  

告告  

状状 不不不な処部。  

危危 環環への危危。  

防防 � すの機機は一一電電電すとに処部とにはなかなか。古か機機をメメメメ（ 場潜所は ペメな参参） に送付とに処2
部さわす。  

 

 

RAPID Biomedicalは、当当の同梱梱や古か機機の返返を受けす。  

2.5 機機の返返 

RAPID Biomedicalは製部を複文回使使でなす専使同梱梱で輸送すす。機機の返返は流通流者の担当でです。所地のウメのフ担当
者にお問か場わわすすす。  

告告  

状状 不十部な梱装、不不不な輸送回回。  

危危 機機む破身すす無入性むです。  

防防 � 機機の返返は元の同梱梱を使使となけれさなかなか。  

2.6 環環保環 

RAPID Biomedicalは開発かか製製を経に処部に至すけで機機の寿寿安身にわたにに該当すす 指指の環環保環利制を遵保すすEU

すすを保保すす（ 10.3ラベル参参） 。  
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 安安に関すす一一技指示 3

3.1 一一情情 

MR装装す併使とた直直直コココの不不かに安安な操操は、操操重操の技技告安す本使使使使おおお 装装使使使使ににかにの注かMR
告安む必重すされす。  

注注  

状状 機機の設装・ 操操・ 整整けたは修修中の誤操操。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機は権制を有すす人操のみむ設装でなす。  

� 機機は研修を受けた人操のみむ操操でなす。  

� 本使使使使を厳保となけれさなかなか。  

� MR装装、追追の機機や施設の使使使使に従う。  

 

注注  

状状 医医機機の不不場。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機の操操装の信信性は使使前に確認となけれさなかなか。  

� 機機に故故む発発とた場場、使使とにはなかなか。直ちに所地のウメのフ担当者に告かわすすす。  

機機の操操装の信信性の確認に当たにには、筐身の発点、接接部（ けメウコ、けラけ） の発点、すすにのララコ発点（ 10.3ラベル
参参） ななを発う。はの他操操随に必重すされすすすにの機機す使使付使部ににかにと同仕でです。  

破身けたは誤動操む発発とた随、所地のウメのフ担当者に直ちに通告となけれさなかなか。紛紛けたは破身とたララコはウメのフ担当

者のみむ修正けたは交交でなす。 かか権制を与えかれた担当者のみむすの製部を修修けたは改製でなす。RAPID Biomedical 4エ

ラーケースを参参のすす。  

当すに操操すす随や、当すに試試すすたすに使使すす場場は、機機む不不に機入すすか否かを不不な フフダパフにおけす試試で確MR

認と上記すす必重むです（ 9.1性能・品質保証） 。  

注注  

状状 低 や画画のルメのフフフパにおす信部点信信傷むでにた。SNR  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 使使前は、機機む不不に機入すすか否かを確認・ 確保すす必重むです。  

� 不不な機入ででラメむ点信された場場、機機を使使とにはなかなか。  

� 機機は研修を受けた人操のみむ操操でなす。  

 

 

EU 加盟国のみ：デバイスに関連して発生した重大なインシデントは、ユーザーおよび/ま

たは患者が設立された州の製造元および管轄当局に報告する必要があります。 

 

 

処回処医処部 – 「 ℞のみ」  

すの機機は国国国の回法に基づな、医医か機機の利使・ 利使のたすの注重を発うたす開流を無無とにかす国む上記で指
示をとにかす場場にのみ販販けたは販販指示む無入でです。すの機機は免無を受けた従推者けたは免無を受けた従推者
かか処回処ななの購入指示を受け取にた人にのみ販販すすすすむでなす。  

 
  



 

 13 / 54 

3.2 使使使使 

機機は5機器説明に上記されす 装装すの併使されすおう開発された。MR  

 

指令 93/42 / EEC の第 12 条に基づく EC 宣言[規制の第 22 条（EU）2017/745]は、デバイ

スは指定されたデバイスとの組み合わせでのみ使用できることを規定しています。 他の

リストされていないデバイスと組み合わせたデバイスの使用は、適応外使用と見なされ、

意図された使用は無視されます。 これは保証の喪失につながります。 

 

注注  

状状 機機を使使目技に従にに操操となかにた。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機は使使目技に従わなけれさ操操でななか。  

 

 

MR装装の取取説説重中の使使にと従うすす。  
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3.3 リフフ重原 

注注  

状状 患者を無無無無文 磁場にさかす(RF) す、以以の場場に危危性むです：  

o 導電性のある（メタル）物体やインプラントが RF 送信コイルの反応する位置にあ

る 

o 経皮パッチに属する医薬品がある 

o 身体の別部分の肌同士が接触する 

o 柔らかく湿った布がある 

o RF送信コイル面に対抗するように患者の身体や四肢を配置する 

o 患者と RF 受信コイルケーブルの接触及び RF 送信コイルの近くに RF コイルケーブ

ルが敷かれている 

o RF受信コイルケーブルと ECGリードによるループ形成 

o MR条件付き ECG電極とリードの使用 

o 静穏もしくは意識のない患者もしくは体の感覚のない患者の MR検査。 

o MR 検査中、RF 送信コイル内に接続されていない RF 受信コイルか電気ケーブルが

ある。 

危危 患者む身身の一部で 追加を非常に高じすすすむです。RF  

防防 � 安にの取り身と無入な導電性のです電身を患者かか取り身す、例、随時、硬硬、宝宝部宝。  

� 導電性コダけラダパを持に患者への 点検を発なわなか。MR  

� 経経パフのに使すす医処部を持に患者への 点検を発なわなか。MR  

� 電流のコメけを防ぐたすに患者の位装す姿姿を確認すす、例、ふく かはふ同同、使同同宝。  

� 湿ににかす洋洋を着にかす患者への 点検を発なわなか。MR  

� RF送信コココ紙すの接接を防ぐたす患者の位装を確認すす。  

� RFコココけメウコを 送信コココRF の近く に敷設とにかす際、患者す 受信コココけメウコすの接接を防ぐRF
たす患者の位装を確認すす。  

� コメけになすのを回けすたす 受信コココけメウコす リメダの配無を確認すRF ECG  
す。  

� ECG電電おおおリメダの使使使使を使保すす。紛失日に特別な注注を払う。  

� MR点検の間、静静ととく は注安のなか患者ととく は身の高感のなか患者を継接とに監無。  

� 接接む不かれたコココすけメウコを 点検前に取り除く 。MR  
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 でラメけメフ 4

4.1 でラメ表示 

機機にはでラメ表示むなか。はのたす操操者は他のでラメ表示回回を見なけれさなかなか。すれににかには、  

• MR装置の提供するエラー情報を絶えず監視し、 

• （予想外の診断結果、MR画像品質の悪化などの有無）機器の機能を定期的に確認する 

4.2 でラメ条条 

製部む該当すす使使使使に従にに設定・ 使使されにかすすすを確認すす。はの他の場場は、所地のウメのフ担当者に問か場わわすすす。  

注注  

状状 故故とた機機む権制無く 修修された。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � RAPID Biomedicalかか権制を与えかれた代表者のみむ機機を修修でなす。  
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パメパII 製部情情 
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 機機説説 5

直直直コココ（ 1.5T 直腸内コイル O-HLE-015-01899、1.5T 直腸内コイル O-HLE-015-01946、3.0T 直腸内

コイル O-HLE-030-01900、ER コイル支持部 ZUB-

01955） は磁電磁磁装装（ ） す併使されすおう設時されにかす。コココは 装装ののおのコココ（ ） す欧動すすおう設時MR MR BC
されにおり、はの む水要（ ） 原電原を高無無（ ） 磁場で励励とに、はの結結発発とた 信部をコココむ励励原電原かか得BC 1H RF RF
す。コココは前前前の高高画中 診診使の再使使無入受信専使コココすとに設時されにかす。MR  
 
コココ本身は患者の快不さのたすに最最ウコサでダダフけ電でです。直部受信コココ電電部部す前前前すの距離を最最制に抑えすたす
の平平な頂部を特特すとにかす。コココは受信専使（ ） で、低低低けリルダけ付なの単一コメけコココ部すRx GE 1.5 T MR装装け
たはGE 3.0 T MR装装への接接部で構構されにかす。コココは固定同固固で、 の （ ） けたは （1H 1.5T 63.9MHz 3.0T 127.7
MHz） はれそれでのラメそル無無文での前前前点診の一一技な装装状状に場わわにかす。部離回分は単一コメけ部に一身硬され、R
F励励パコフの発信随に 装装ののおのコココかか部離でなすおうになす。MR  
 
直直直コココの機機ににかに、使使無入な追追のERコココ支持部す併使すすすすを推推すす。 コココ支持部ER は直直直コココ安機

機（ 1.5T 直腸内コイル O-HLE-015-01899、1.5T 直腸内コイル O-HLE-015-01946す3.0T 直腸内コイル
O-HLE-030-
01900） 使に設時されにかす。すのたす、直直直コココは各直直直 診診で重損されすなの位装におかにと安定すす。MR ERコココ
支持部には直直直コココを受け入れすたすのコリフパむ搭記されにかす。直直直コココはダメリフパのフを締すすすすでコリフパ直に
固定されす。コリフパの位装を場重の直直直コココ筐身の空間技位装に五五五で自自に場わわかす。とう 本のダメリフパのフにおり2
、ERコココ支持部を希希位装に固定すすすすむでなす。  
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5.1 使使指示、禁禁、環環 

使使指示 /使用目的 直直直コココは前前前の直部構製を表示すす横診紙・ 矢状紙・ 冠状紙おおお斜診紙画画、部分画画
、フペフパコを発構すすたすにです 装装、GE 1.5T MR GE 3.0T 
MR装装の診診装装を拡拡すすたすのとのでです。  

すれかの画画は研修を受けた医医む部分すすす、診診の補助になす情情を発み信すすすむです。  

禁禁 直直直コココのGE 1.5T MR装装、GE 3.0T MR装装におけす 診診の一一技な禁禁なとMR
のす技わかなか。  

直直直 診診ににかには、他に医医従推者む特定と点検すすな禁禁むです（MR 7.1患者の選

定） 。  

不使部位 前前前 

対対人対 構人（ 歳おり装）21  

不使部部 医医機機安身 

MR装装 GE1.5T MR装装けたは 装装GE3.0T MR  

磁場磁中B0 はれそれ1.5 Tけたは3.0 T 

1Hのおの コココの操操 必重（ の励励）1H  

5.2 提提使使 

以以の構構部部はすの機機す同同されす。  
「 ポメパ接接」 付 装装使P GE1.5T MR  

• 1.5T 直腸内コイル (GEHC部部部部5772252-2) 

• eIFUリメフリフパ 

• 多助言で電電電電の使使使使を含むCD 
 
「 ポメパ接接」 付 装装使A GE1.5T MR  

• 1.5T 直腸内コイル (GEHC部部部部5818916-2) 

• eIFUリメフリフパ 

• 多助言で電電電電の使使使使を含むCD 
 
GE3.0T MR装装使 

• 3.0T 直腸内コイル (GEHC部部部部5772250-2) 

• eIFUリメフリフパ 

• 多助言で電電電電の使使使使を含むCD 
 
直直直コココ安機機使 

• ER コイル支持部 (GEHC部部部部5772250-3) 
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5.3 機機の概重 

5.3.1 直直直コココの機機 

 

図1：  1.5T 直腸内コイル - O-HLE-015-01899（ 「 ポメパ」 ）P  

 

図2：  1.5T 直腸内コイル- O-HLE-015-01946 (「 ポメパ」A ) 

 

図3：  3.0T 直腸内コイル- O-HLE-030-01900 
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5.3.2 ERコココ支持部の各機機への対対 

 

図4：  ER コイル支持部 - ZUB-01955 
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 当定操操す試試試 6

配送・ 整整けたは修修後当すに操操すす前は、必に機機の操操装の信信性を確認すすすす。  

告告  

状状 機機を使対前に操操とた。  

危危 結結のたす医医機機む破身すす。  

防防 

� 機機の設装おおお当定操操は場修技な使対定間の経経後にのみ発う。操操 随間前に、同梱を取にた機機を利24
使を予定とにかす環環に装く 。  

� 機機の無許操操環環は添付重重10.1仕様を参参すす。  

 

 

配送随、機機は清清されにかすむ消消はされにかなか。  

最当の操操前に機機を8再処理の指示に従にに推前処修となけれさなかなか。  

 

注注  

状状 機機は最当の使使前には推前処修されなか。  

危危 利定の消消水準に配となかにたたす、高感の危危性むです。  

防防 � 機器は本本の指示に従にに推前処修されなけれさなかなか 8再処理。  
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 通常使使 7

7.1 患者の選定 

注注  

状状 MR診診の一一技な禁禁ののかに、直直直 診診にMR ははの他の禁禁むですかととれなか。禁禁には以以む含けれす（
完安でなか無入性むですので注注のすす） ：  

o 肛門または直腸が手術的に切除された患者。 

o 痔核の患者（痔出血）。 

o 以前に大腸手術を受けた患者（腸出血、腸破裂）。 

o 炎症性腸疾患の患者（腸出血、腸破裂）。 

o 放射線治療後の患者の場合、直腸の脆弱性が増える。 

o 収縮の患者（合併症）。 

o 直腸閉塞の患者（合併症）。 

o 急性下痢の患者。 

危危 患者は身軽を受けす無入性むです。  

防防 � すすにの患者む禁禁対対でなかか確認となけれさなかなか。  

� すの確認に当たにには、医医従推者む評評となけれさなかなか。  

 

注注  

状状 ルリコアメの患者（ 完安でなか無入性むですので注注のすす） ：  

o 潤滑剤（リドカインなど）のアレルギー。 

o コンドーム（ラテックス、ポリイソプレンなど）のアレルギー。 

危危 患者は身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 患者のルリコアメの有無を確認となけれさなかなか。  

� 潤潤潤すコダダメフの使使使使を使保すすすす。  

� 潤潤潤やコダダメフの選定責責は医医従推者む負う。  

 

 

推推推推 

RAPID Biomedicalは以以のメおの メココダダメフや腔直けダメウメなメ宝の使使を推推すす。  

• Protek Medical 製の Endocavity Probe Covers とバンド付 Sterile Latex Cover 

3.5×20cm、番号 3230、K970891 

• Ecolab製の Ultracover
®
 Sterile Latex Cover 40×300mm、番号 86694 

• Civco製の NeoGuard
®
 Narrow Width Ultrasound Probe Covers、Natural Latex free 

4×30cm、番号 610-844 

• その他。 

7.2 患者の準整 

注注  

状状 患者の直直直 診診の準整むでなにかなかMR 例（ 以以は完安でなか無入性むですので注 
注） ：  

o 診断前の腸の準備。 

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  
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防防 � 患者の準整は医医従推者の責責でです。  

� 患者の準整使使は担当医医従推者の裁裁におり発われす。  

7.3 機器の準備 

注注  

状状 機機む十部に清清・ 消消されにかなか。  

危危 利定の消消水準に配となかにたたす、高感の危危性むです。  

防防 � 機機は当定使使の場場と含す使使前後に高リラコ消消を発わなけれさなかなか。  

� 機機は二二のコダダメフでメなメされにかす随にのみ利使されす。  

� 機機は本本の指示に従にに再処修されなけれさなかなか8再処理。  

 

図 5： ERコイル支持部付きの直腸内コイル  
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図 6かか図10けでの使使に従にに 診診のたすに直直直コココの準整を発う。MR  

 

図6：  高リラコ消消された直直直コココの けダメウのメなメを身す。MR  

 

図7：  直直直コココの けダメウを 二のコダダメフで覆う。MR 2  

 

コダダメフを固定すすたす、コメダリダけの装部むとにかりす締けすコダダメフを選定すす。  
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図8：  直直直コココを取り付けすたすの コココ支持部をダメリフパのフER 1部を緩すに 

準整すす。  

 

図9：  直直直コココを「 （ 前部） 」 ララコを装に向けにコリフパに入れす。anterior  
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図10：  直直直 診診を発うたおに国回コココを配装となおす必重むです。ダメリフパのMR  

フ 部、 部を使にに コココ2 3 ER 支持部を必重に対じに固調すすすすむでなす。   
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注注  

状状 機機の取り装げ中に挟けす恐れむです。  

危危 患者、使使者は身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機を注注注く 前ち装げす。  

 

注注  

状状 Signa PET/MRにおかに使使すす随、 信部む機機におり減減されす。PET  

危危 表示 信部は低減されけたは場定の位装かかにれ、正とく なか診診結結にになむす無入性むです。PET  

防防 � PET減減補正を発うすすを推推すすダダフけ電形形部のです直直直コココの前部のみを 点信機リダけ直にPET
確確に配装すす。 コココ支持部す接接けメウコを 点信機直に配装とにはなかなか。ER PET  

7.4 患者すコココの配装 

患者すコココの配装のたすの操流フダメ例む以以に上記されす。患者す機機に支故のなか取取かを発うたす、 人での取取かむ推推さ2
れす。すのリフパの完安性ににかにははれを主拡となか。他の基準と必重でです、例、患者の禁禁部分。  
 

7.4.1 操流フダメ例の説説 

• 操流操かか反対反に患者を向け足かか形に横回向に横たわかわす。  

• 直直直コココを入れす前に直直指診を発う。  

- 点検で直直は空ででり電身む無かすすむ保保されす。  

- 点検では直直への経分を確認すす。  

• コココむER コイル支持部
に取り付けかれにかす場場、ダメリフパのフ 部を緩すにコココを コココ支持部かか取り身す。1 ER  

注注  

状状 大なく かささすたす機機をはにす挿入でななか。  

危危 患者は身軽を受けす無入性むです。  

防防 � コダダメフで覆われた機機ををコ潤潤潤で塗塗すすす、コココをはにす入れに患者の快不さを装げすすすむでな
す。  
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• コココを注注注く 入れす。  

- 「 （ 前部） 」 ララコを前回向に向けす。（ コココ筐身の平平な頂部を前前前へ回す。anterior 図11参参） 。  

- 括利括むコココがフフ無周で弛緩とた場場。  

• 患者を仰仰位にすす随に使助けされす。  

- 直直直コココを患者の移動中に注注注く 挿入すす。  

- 患者む最大制に快不になすおう特別な注注を払う  

• 機機す患者の経皮すの直接接接を防防すすたす、患者の両両を塗で覆う。  

機機す患者の経皮すの長随間直接接接は発発の原原すなす。発は導電性で、 信出は通常は非導電性梱無に吸吸されすすかうすすでRF
です。  

注注  

状状 機機す患者の経皮すの長随間直接接接。  

危危 RF火軽。  

防防 � 不不なパフダや塗ななで機機す患者すの直接接接を防防すす。  

 

注注  

状状 機機す患者の経皮すの長随間直接接接。  

危危 経皮皮皮。  

防防 � すの機機は、ダダフけ電形形部む二二のコダダメフで覆われにかす随にのみ使使すす。不不なパフダや塗ななで
機機の他の部部す患者すの直接接接を防防すす。  

• ERコココ支持部を患者のメなメされにかす両両の間に配装すす。ダメリフパのフ 部、 部を緩すす。2 3  

• 直直直コココをフココダ位装におかにコココにフダ部を前前前に近づけに配装すす 

- 前前前に経中な圧出む追わかなかおう注注すす 

 

最と配構無入な や画画部性を得すには、患者すコココの不不な配装む必重でです。SNR  

患者にわにかな圧出とかかかかなかおう注注すす。患者にすにに心所おか位装に配装となかす、診診中に患者む動く 恐
れむ高けす。結結、画画部性む低以すすすすすなす。  
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以以直直直コココの不不な配装を示す画画例を参参すす。  

 

図11：  コココの正とか配装を確認すすたすにダのダダダ硬・ 平準硬された矢状紙回向 

（ 左） おおお軸回向（右） のダメメラコの 画画。in vivo  –左：矢状紙のビメは、 

前前前む信部使使に対とに中心に装かれたすすを確認すすたすに有使でです。右：横診紙のビメは、平平な頂部（ 1

） む前前前（ ） を向かに不不に配装されにかすすすを確認すすたすに有使でです。2  

 

図12：  正とく 配装された直直直コココ、中心に装かれた前前前（ ） す前前前を向かた平2  

平な頂部（ ） を示す矢状紙回向（ 左） おおお横診紙回向（右） の1 in vivo画画中の 

T2。  

  

1 

2 2 1 

1 

1 2 
2 
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• 直直直コココの位装は コココ支持部でフココダ位装に安定硬されす。ER  

- 直直直コココを注注注く 固定と、必重な場場、横サリを修正すす。  

- コリフパを直直直コココの装に移動すす。  

- コリフパを前回へへラメ場を移動と、コココを骨骨腔直の前前骨部で背反に傾けす。  
（ すれにおり、前前前直のコココの近く にですルメのフフフパす前前前の技電を回けす。）  

- 直直直コココを固定すすたすすすにのダメリフパのフを注注注く 締す付けす。  

 

患者の膝を支えすす、患者の快不さむ向装すすすすむでなす。  

一部の潤潤潤では、画画のルメのフフフパを発み信すすすむです。潤潤潤におす画画のルメのフフフパにおり使使潤潤
潤裁を最最制に抑え削減すすすすむでなす。  

• 直直直コココは7.5 MR 装置への接続に従にに 装装に接接されす。MR  

• 患者テメウコを 装装直に移動すす。MR  

- 診診診地の中心をでなす制り磁磁のルコののダおメに場わわす。  

- ダダフけ電形形部の中心をコダダメフを固定すすたすのコメダリダけ形部かか の距離に装く （ 図150mm 13参参
） 。  

 

図13：  ダダフけ電形形部の中心すコダダメフを固定すすたすのコメダリダけ形部すの距離。  

• 直直直 診診使使を開開すす。MR （ 7.6撮像上の考慮事項）  

 

  

150 mm
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7.5 MR装装への接接 

直直直コココには 接接部（ 直直直コココGE 1.5T O-HLE-015-01899、 直直直コココ3.0T O-HLE-030-
01900使のGE Pポメパ接接部追えに 直直直コココ1.5T O-HLE-015-
01946使GE Aポメパ接接部） で終わす接接けメウコむ 本搭記されにかす1 。  
 
1.5T直直直コココO-HLE-015-018993.0T直直直コココO-HLE-030-01900：  
GE Pポメパ接接部をのけフパ 、 、 に差と込むすすむでなす。1 2 4 GE Pポメパ接接部はのけフパに差と込んん後にダフフされにか
すすすを確認すす。  
前部前 コココす後部前 コココを併使とた直直直コココを利使すす場場、 コココをのけフパ に差と込けなけれさなかなか。AA PA AA 1  
 
1.5T直直直コココO-HLE-015-01946：  
GE Aポメパ接接部をのけフパ に差と込けなけれさなかなか。A  
 
コココむ接接されすす 装装む認安・ 表示されす。MR  
 
MR診診を開開すす前は、GE MR装装ののメのメコダおメフウメフ装のコココおウを確認すす。コココ部部一部かか直直直コココ、
コココ環環設定一部かか希希すす環環設定を選選すす。  
 

コココはコココ部部一部に表示されなか場場、 装装に正とく 接接されにかなか。はの場場は、診診を発ににはなかなか。MR  

注注  

状状 本使使使使に従にに接接されなかにた機機におす診診。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機は本使使使使通り接接となけれさなかなか。  

� MR装装の使使使使中の接接使使に従う。  

� 診診前は、すすに接接でなたすすを確認すす。  

� 診診前、コココす 装装すの不不な接接をのフパダウルののメのメコダおメフウメフで国回確認すす必重むでMR
す。  

� コココむ磁磁に挟けれにかすか 装装に接接されにかなか場場、診診とにはなかなか。MR  

製部の操操随に補助機機む必重すされす場場は、すすにの使使機機の使使使使に従うすす。  

注注  

状状 MRに使使でななか機不けたは機機すの併使む無無されにかなか特特な機不を使使すす。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � MRで使使でなす、機機すの併使む無無された機不のみを使使すす。  
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7.6 撮画装の考考推推 

• 診診撮画に進む前に、ダメメラコので直直直コココの前前前に対すす不不な配装を確認すす。  

• ダメメラコの画画をダのダダダ硬・ 平準硬とに、図11の通りコココの不不な配装を確認すす。  

- 矢状紙のビメは、前前前む信部使使に対とに中心に装かれたすすを確認すすたすに有使でです。  

- 横診紙のビメは、平平な頂部む前前前を向かに不不に配装されにかすすすを確認すすたすに有使でです。  

• PUREなな均一性補正ルコアリサフは直直直コココの使使におす緩緩の皮とか信部磁中けダフのメコを均一硬すすたすにか
なり有失ででり、使使無入な随は推推されす。  

• PROPELLERシメけダフには直直直コココを使う随に特別な注注を払うすなでです。  

- PROPELLERでは 信部NEX の均一硬を にの目技で使使すす： の向装す2 1) SNR 2) 
無状のルメのフフフパの削減でです。  

- 直直直コココで む向装すすむ、無状のルメのフフフパの削減随にはけん場修技な文の む必重すなす（SNR NEX
最低でと にの ） 。2 NEX  

7.7 機機の接接高除 

MR装装けたは補助機機の取取説説重に特別な指定むなか場場、観観・ 診診を完完とた後、コココを使使使場かか取り身す処修は以以
の通り発う。  

1. 患者テメウコを磁磁のル身に移動すす。  

2. 直直直コココを 装装すの接接を不診すす。MR  

a. メなメをコココ接接部に取り付けす（ 図14を参参） 。  
3. ERコココ支持部を以以のおうに取り身す。  

a. すすにのダメリフパのフを注注注く 緩すす。  
b. コリフパを直直直コココかか取り身す。  
c. ERコココ支持部を患者テメウコかか取り身す。  

d. 8.2ER コイル支持部ワークフロー本に従にに再処修をすぐに開開。  

4. ERコココ支持部を患者かか注注注く 取り身す。  

a. 本に従にに再処修をすぐに開開。  

5. 塗を取す。  

a. 塗を不不に処部すす。  

6. 患者テメウコかか患者む以りすのを補助すす。  

 

図14：  直直直コココのコココ接接部にメなメを取り付けす。  
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 再処修 8

8.1 一一情情 

 

清清す消消は装装むです保管所地直で回法の失出を有すすすすにの不使回指に従にに発わなけれさなかなか。  

 

注注  

状状 他の清清回回、消消潤、特特付使部の利使す清清、消消使使はすの使使使使重に上記されにかす。  

危危 患者、使使者、機機ななむ身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 機機は研修を受けた職操のみむ再処修でなす。  

� 本使使使使に上記されにかす清清回回す消消潤のみを利使となけれさなかなか。  

� 本使使使使に上記されにかす特特付使部のみを利使となけれさなかなか。  

� 再処修は本使使使使通りに確施されなけれさなかなか。  

 

 

再処修指示重はRAPID 
Biomedical同におり、機機の再使使の再処修む問問なく 発われすたすに不不でですすすむ点保されにかす。  

のメのメは再処修施設に信された機機の再処修のたすの責責を負う。のメのメは、助及されにかすおうに機機む失効技
に再処修されにかすか、使使寿寿後に安安に再利使でなにかすかを確認となけれさなかなか。すれには点保す再処修の
点保おおお持接技監無む必重でです。  

清清 

清清は有失な消消をすす前に不無不な五五でです。清清すは、のリ、土、血・ 部分電・ 排排電や微発電ななの有機電性ななの異電の電
修技除理でです。清清では、一一技に微発電を殺すおり除理すす。清清は水、洗潤す機機技操使で清清すす。  

消消 

消消すは、疾患の原原でです微発電の非非性硬でです。  

MRけダメウを含けなか該当機機は再処修の観発で危危のなかルコテフすとに部分されにかす。 けダメウは、MR 再処修の観発で中中
中の危危を持に医処部すとに部分されにかす（ 図15を参参） 。はのたす、 けダメウの高リラコ消消む必重すされす。MR  

すの機機の再処修は経過硬水要高リラコ消消潤 同「Steris Corporation, Mentor, OH 44060, U.S.A Resert
TM

 XL HLD 
High Level Disinfectant」 の利使のみむ点保されにかす。  

 

図15：  再処修のたすの製部部部部分。  

 

個人保環装整（ ） 、特特付使部、清清でメなウダパ、消消潤の使使使使と使保されなけれさなかなか。PPE  
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注注  

状状 不不ではなか個人保環装整（ ） を利使とにかす。PPE  

危危 のメのメは身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 個別の再処修フテフけに不不な個人保環装整（ ） のみを利使すPPE すすす。個別の再処修フテフけのたすの清
清でメなウダパす消消潤の使使使使を使保すすすす。  

8.1.1 再処修の制限す制制 

長随間の利使後、高リラコの消消潤は機機に硬化操使におす影影を与えす。機機の使使寿寿はすの相相操使におり制制されす。  

すの機機は発身不場性のです塗無で装塗りされにかす。すの塗無の技硬をおく 観観となけれさなかなか：  

• 技変は塗無の発身不場性に悪影影を及ぼさなか。  

• 塗無む膨拡すすす発身不場性に悪影影を及ぼす。機機の安安な使使むでななか。  

使用終了インジケーター： 

• 塗無む膨拡すすす機機の使使寿寿は終完すす。  

• デバイスの使用寿命は、500 回の再処理サイクル後に終了します。 

 

注注  

状状 使使寿寿む終わにた後に機機利使。  

危危 患者は身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 使使寿寿表示を注注注く 確認すす。  

� 使使寿寿む終わにたか、機機は利使とにはなかなか。  

8.1.2 再処修ワメフフダメ 

• 清清清清、消消潤、機機を取り取うすなには不不な を身に着けすすす。 にはけダメウ、アメけコ、不不不性るダPPE PPE
ダ、フウメフシメコダ、簡単な使技使マフフむ含けれす。  

• けダメウや塗ななの消消部を正とく 電電すす。  

• すの機機では自動再処修の確発む不無入。以以に上記された機機の使動再処修使使を発う。  

 

安安な再利使のたすの機機の再処修の構成のたすに、すの本すの高かリラコの親親性む必重でです（ 8再処理
のたすの使使使使） 。  

安にの付使部む利使無入ででり、再処修前に準整む整ににかすおうにすす。  
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8.2 ERコココ支持部ワメフフダメ 

8.2.1 フテフけの概重 

 

以以の表で機機を正とく 再処修すすたすに必重なフテフけを示す。  

8.2.2ステップの詳細で指示されにかすフテフけの詳繊に従うすす。  

 

(1) 最当の処修 � 許機直に機機を配装すす。  

� 機機を再発再場場に直ちに輸送すす。  

(2) 推前清清 � 許機を流水ですすぐ。  

� 機機を高身すす。  

(3) 清清 � なれかな清清に部部を不す。  

� 表紙、ホメコ、フリフダを清清すす。  

� 部部を徹徹技にすすぐ。  

� 乾乾とた表紙、ホメコ、フリフダ。  

� 無感におす清清中点検。  

(4) 低リラコの消消潤 (LLD) � 消消潤に部部を不す。  

� 徹徹技にすすぐ。  

(5) 乾乾 � 乾乾とた表紙、ホメコ、フリフダ。  

(6) 点検 � 無感におす身軽点検。  

(7) 梱装 � 機機を組前にす。  

� 清清な許機直で機機を梱装すす。  

(8) 保保す輸送 � 機機を保保すす。  
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8.2.2 フテフけの詳繊 

(1) 使使随におけす最当の処修 

付使部 • メなメ付不不な許機、例、 すの相交性有、ウコサMR  50cm x 50cm x 21cm（ 長さ 幅 高さ） 。 x  x  

フテフけ • ERコココ支持部部部を許機に配装すす。  

• 許機にララコを貼す、直許は、  

o 機機安別 

o 機機の状状、例えさ汚れなな 

o 梱装日 

o 署署 

• 再発再場場に直ちに輸送すす。  

• 「 清清推前使注」 を遅遅すすすすなく 開開すす。  

 

(2) 清清前準整 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 流水ですすぐ。  

• ERコココ支持部の高身：  

o 安にのダメリフパのフ（ 部部部部1-3） を緩すに取り身す。  

o 個様の部部を部分すす（ 部部部部4-7） 。  

o 概観のたすには図 を参参すすすす。16  

• 「 清清」 を遅遅すすすすなく 開開すす。  

 

図16：  ERコココ支持部の高身。  
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(3) 清清 

付使部 • pH中性中要におす清清使洗潤、例、 同にリのコフ 清清。B. Braun  1%  

• 清清使洗潤む入にた不浸なフ許機、例、ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 。 50cm x 50cm x 20cm  x  x  

• 洗潤清清む感みにかす柔かかく 糸く にのなか塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 
ECO。  

• 清清使ウラシ、研研潤無、ナコダダむナじににですウラシにフダ、例、ウコサ （ 直直 10mm x 50mm  x 
最低長さ） 。  

• 柔かかく 糸く にのなか乾乾とた塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 。 ECO  

フテフけ • 清清使清清の に従にた最最随間、個別部部を完安に不浸すす、例、IFU B. Braun Helizyme 
1%清清に 部。5  

• 不浸とにかす間、表紙を感みにかす塗で徹徹技になれかにすす。  

• 不浸とにかす間、ホメコすフリフダをウラシで徹徹技になれかにすす。  

• 汚れにかなか水水水で徹徹技にすすぐ。  

• 表紙、ホメコ、フリフダを乾乾とた塗で乾かす。  

• 機機む無感技に清清なすすを確認、清清ではなかす無感で判診された部部の工中を繰り返す。  

 

(4) 低リラコの消消潤 (LLD) 

付使部 • 低リラコ消消潤、ルココメコ系、濃濃中60%–80%ルココメコ清清、例、Schülke & Mayr GmbH, 
mikrozid

®
 AF 清 / mikrozid

®
 AF 塗。  

• 消消潤む入にた不浸なフ許機、例、ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 。 50cm x 50cm x 20cm  x  x  

フテフけ • 消消潤の に従にた最最随間、個別部部を完安に不浸すす、例、IFU mikrozid
®
 AF清に 部。5  

• 汚れにかなか水水水で徹徹技にすすぐ。  

 

(5) 乾乾 

付使部 • 柔かかく 糸く にのなか乾乾とた塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 。 ECO  

フテフけ • 表紙、ホメコ、フリフダを乾乾とた塗で乾かす。  
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(6) 点検 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 身軽、梱無材硬の兆兆を無感点検。  

• 何かを発見とた場場、3安全に関する一般的指示を参参すすすす。  

 

(7) 梱装 

付使部 • 不不で清清な許機、例、 すの相交性有、ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 。MR  50cm x 50cm x 10cm  x  x  

フテフけ • 図17にですおうに「 ルけリけメシな ダ」 使 コココ支持部を再中取り付けす。ER  

o 「 ルけリけメシな ダ」 のフパルフけを選選すす。  

o 部部の配装の詳繊は図17を参参すすすす。  

o ダメリフパのフ（ 部部部部1-3） を使かに個様の部部を固定すす（ 部部部部4-7） 。  

• ERコココ支持部を清清な許機に配装すす。  

• 許機にララコを貼す、直許は、  

o 機機安別 

o ERコココ支持部の状状、例、清清、低リラコ消消 

o 梱装日 

o 署署 
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図17：  「 ルけリけメシな ダ」 のフパルフけにです コココ支持部取付け。ER  

(8) 保保す輸送 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 定定された保保場場に輸送すす。  

• 特定の条条以で保保すす（ 10.1仕様を参参） 。  
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8.3 直直直コココワメフフダメ 

8.3.1 フテフけの概重 

 

以以の表で機機を正とく 再処修すすたすに必重なフテフけを示す。  

8.3.2ステップの詳細で指示されにかすフテフけの詳繊に従うすす。  

 

(1) 最当の処修 � コダダメフを取り身す。  

� 許機直に機機を配装すす。  

� 機機を再発再場場に直ちに輸送すす。  

(2) 推前清清 � 特別な動操は必重無と。  

(3) 清清 � 機機を接接部かか筐身の形形部けで回試動操で清清すす。  

� 水で湿かわた塗ですすぐ。  

� 乾かた塗で乾かす。  

� 無感におす清清中点検。  

(4) 低リラコの消消潤 (LLD) � 消消された塗で機機のすすにの使使を消消すす。  

� 水で湿かわた塗徹徹技にすすぐ。  

(5) 乾乾 � 乾かた塗で乾かす。  

(6) 高リラコの消消潤 (HLD) � 消消潤にけダメウを不す。  

� 徹徹技にすすぐ。  

(7) 乾乾 � 乾かた塗で乾かす。  

(8) 点検 � 無感におす身軽点検。  

� 使使寿寿表示を確認すす。  

� メなメされた接接部を確認すす。  

(9) 梱装 � MRけダメウをメなメで保環すす。  

� けダメウメなメにララコを付けす。  

� 清清な許機直で機機を梱装すす。  

(10) 保保す輸送 � 機機を保保すす。  

 
  



 

 41 / 54 

8.3.2 フテフけの詳繊 

(1) 使使随におけす最当の処修 

付使部 • メなメ付不不な許機、例、 すの相交性有、ウコサ （ 長さMR  50cm x 50cm x 10cm  x 幅 高さ） 。 x  

フテフけ • 二二のコダダメフを けダメウかか取り身す。MR  

• コダダメフを不不に電電すす。  

• 直直直コココを許機に配装すす。  

• 許機にララコを貼す、直許は、  

o 機機安別 

o 直直直コココの状状、例、汚れなな 

o 梱装日 

o 署署 

• 再発再場場に直ちに輸送すす。  

• 「 清清推前使注」 を遅遅すすすすなく 開開すす。  

 

(2) 清清前準整 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 特別な動操は必重無と。  

• 「 清清」 を遅遅すすすすなく 開開すす。  
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(3) 清清 

付使部 • pH中性中要におす清清使洗潤、例、 同にリのコB. Braun フ 清清。 1%  

• 洗潤清清む感みにかす柔かかく 糸く にのなか塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 
ECO。  

• 柔かかく 糸く にのなか乾乾とた塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 。 ECO  

フテフけ • 清清使清清む感みにかす塗を絞す。  

• けメウコのです使使を回試動操におりなれかにすす。前後動操を回けすすす。コがフおメかかコココ筐身け
で動かすすす。  

• けメウコかか筐身の形形部けでのコココ使使を清清にすす。前後動操を回けすすす。  

• 機機のです安にの使使の塗すの接接を確認すす。  

• IFUに従にた最最随間、清清使清清む影影を及ぼすのを無無すす、例、B. Braun Helizyme 
1%清清に 部。5  

• 汚れにかなか水水水む感みにかす湿にた塗で徹徹技にすすぐ。  

• 乾かた塗で乾かす。  

• 機機む無感技に清清かなうか確認すす。  
機機む無感技に清清ではなかす判診されたか工中を繰り返す。  

 

(4) 低リラコの消消潤 (LLD) 

付使部 • 低リラコ消消塗、ルココメコ系、濃濃中60%–80%ルココメコ清清、例、Schülke & Mayr GmbH, 
mikrozid

®
 AF塗。  

• 柔かかく 糸く にのなか乾乾とた塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 ECO 

フテフけ • 消消された塗を利使とに機機のすすにの表紙を消消すす。  

• けメウコのです使使を回試動操で拭く 。前後動操を回けすすす。コがフおメかかコココ筐身けで動かすすす
。  

• けメウコ差と込み部かか装回向に筐身形形部けでのコココ使使を塗で拭く 。前後動操を回けすすす。  

• 機機のです安にの使使の塗すの接接を確認すす。  

• IFUに従にた最最随間消消潤む影影を及ぼすのを無無すす、  
例、mikrozid

®
 AFの塗の場場は 部。5  

• 汚れにかなか水水水む感みにかす湿にた塗で徹徹技にすすぐ。  
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(5) 乾乾 

付使部 • 柔かかく 糸く にのなか乾乾とた塗、例、 同B. Braun Melsungen AG B. Braun塗 。 ECO  

フテフけ • 乾かた塗で機機を乾かす。  

 

(6) 高リラコの消消潤 (HLD) 

付使部 • 高リラコの消消潤む必重： Steris Corporation、Resert
TM

 XL HLD High Level 
Disinfectant。  

• 不浸おダフ、最低ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 高リラコ消消潤 12cm x 12cm x 25cm  x  x 使。  

• 不浸おダフ、最低ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 滅滅、最新な水水水使。 12cm x 12cm x 25cm  x  x  

• HLDポなシな ダに機機を取り付けすたすのラのフおダダ（ 図19参参） 、例、「 コココ 」 のフパルフHLD
けにです コココER 支持部。  

フテフけ • ラのフおダダにコココを取り付けす。  

• 不浸おダフ「 」 にです けダメウを図HLD MR 19にです指定されたリラコにけで不浸すす。  

• MRけダメウを20°C - 24°Cの温中にです消消潤に 部さかす。8  

• 不浸おダフ「 水」 にです不浸とた けダメウにおり、 けダメウを徹徹技にすすぐ。MR MR  

• MRけダメウを20°C - 24°Cの温中にです滅滅水で 部すすぐ。1  

• ラのフおダダかかコココを取り身す。  
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「 コココ 」 のフパルフけにです コココ支持部を組み前にす：HLD ER  

• 部部の配装の詳繊は図18を参参すすすす。  

• ダメリフパのフ（ 部部部部1-3） を使かに個様の部部を固定すす（ 部部部部4-7） 。  

 

図18：  「 コココ 」 のフパルフけにです コココ支持部。HLD ER  

 

図 19： プローブ浸漬レベル。  
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(7) 乾乾 

付使部 • 滅滅、のフパ、糸く に無と、乾乾とた塗、例、Schülke & Mayr GmbH, perform
®
滅滅乾乾塗。  

フテフけ • 滅滅乾乾塗で けダメウを乾かす。MR  

 

(8) 点検 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 身軽、梱無材硬の兆兆を無感点検。  

• 製部寿寿表示む見えなかすすを確認すす（ 8.1.1再処理の限界と制限） 。  

• コココ接接部のメなメを開な、清身む入ににかなかすすを確認すす。  

• 何かを発見とた場場、3安全に関する一般的指示を参参すすすす。  

 

(9) 梱装 

付使部 • 高リラコに消消されにかす 直 腸 内 コ イ ル
の けダメウに不不なメなメ、例、けダメウメなメ、不説、直部無滅、直接無入、最最ウコサMR  
30cm x 10cm（ 長さ 幅） 。 x  

• 不不で清清な許機、例、 すの相交性有、ウコサ （ 長さ 幅 高さ） 。MR  50cm x 50cm x 10cm  x  x  

フテフけ • MRけダメウを再中の汚れすすすかか保環すすたす清清なけダメウメなメを利使すす。  

• けダメウメなメにララコを貼す、直許は：  

o 機機安別 

o MRけダメウの状状、例、清清、高リラコ消消 

o 梱装日 

o 署署 

• 直直直コココを清清な許機に配装すす。  

• 許機にララコを貼す、直許は：  

o 機機安別 

o MRけダメウの状状、例、清清、低リラコ消消 

o 梱装日 

o 署署 
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(10) 保保す輸送 

付使部 特別な付使部は必重無と。  

フテフけ • 定定された保保場場に輸送すす。  

• 特定の条条以で保保すす（ 10.1仕様を参参） 。  
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 機機の使使に関すす特別な技技使使 9

9.1 性入・部性保保 

コココ部性保保試試を確施とに機機の不不な機入を定定技に確認すすすすを推推すす。  
 
コココ部性保保試試は ウメのフ担当者けたは第第者ウメのフ提提者む確施となけれさなかなか。コココ部性保保試試を確施すすにGE
は、 ウメのフ担当者けたは第第者ウメのフ提提者に問か場わわす。GE  
 
お問か場わわやわ懸懸は にコフけルGE  800-582-2145けで問か場わわす。  
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 付記 10

10.1 仕仕 

機機署 1.5T 直腸内コイル 1.5T 直腸内コイル 3.0T 直腸内コイル 

機機部部（ ）RAPID  O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900 

MR原電原 1H 

試試無無文 63.9MHz 127.7 MHz 

MR装装 GE1.5T MR 装置 GE3.0T MR 装置 

MR装装の磁場磁中 1.5 T 3.0 T 

高無無高無 直無 

コココ筐身の寸回 安長： 360 mm 幅： 44 mm 高さ： 39 mm 

ダダフけ電形形部の寸回 安長： 97 mm 幅： 25 mm 高さ： 17 mm 

コココ筐身筐部の寸回 安長： 75 mm 直直： 12 mm 

磁磁装装の長さ（ 高受診地）  80 mm 

磁磁装装の幅（ 高受診地）  16,5 mm 

接接けメウコ安長 130 cm 110 cm 

性裁直直直コココ 1.0kg 

性裁 コココ支持部ER  2.0 kg 

最大無許患者身重 患者テメウコの最大無許負最のみにおり制制されす 

不使環環 
 

屋直専使 

使使条条：  
 
温中使使 
相対湿中 
電圧 

 

+15℃～ ℃／ ℉～ ℉+24 +59 +75.2  

 

相対湿中 ～30% 80% 

 

70kPa～107kPa 

輸送・ 保保条条：  
 
温中使使 
相対湿中 

 

-25℃～ ℃／+60 -13℉～ ℉+140  

 

相対湿中5 %～95 % 

表10-1： 製部仕仕 
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注注  

状状 機機を指定使使条条の制限で操操となか。  

危危 患者、使使者、機機ななに身軽を受けす無入性むです。  

防防 � 診診診の無使状状（ 温中、相対湿中、電圧） は場定の使使条条の仕仕の制限以直にですすすを確認すす。  

10.2 利制情情 

条署 おメお 

メメメメ RAPID Biomedical GmbH 
Kettelerstrasse 3-11 
97222 Rimpar, Germany 

電電： +49 (0)9365-8826-0 
フフ フフフ： +49 (0)9365-8826-99 

info@rapidbiomed.de 
www.rapidbiomed.de 

販販元 GE Healthcare, LLC 

3200 N Grandview Boulevard 

Waukesha, WI 53188 

ルメリメ 

UMDNS符部 
Universal Medical Device Nomenclature System 

17-542 

欧欧欧場 

機機フラフ クラス IIa – MDD Annex IX / MDR Annex VIII, コメコ 5 

最初の CE マーキング 2019 

ルメリメ 

機機フラフ 

機機符部 

市販前市損部部 

機機機記部部 

メメメメFEI 

輸入流者・ 流通流者FEI 

フラフII - 21 CFR 892.1000 
 

MOS 

K191539 

D371077 

3005049692 

2183553 

  



 

50 / 54 

条署 おメお 

メナダ 

機機フラフ 

機機免無部部 

メメメメID 

輸入流者・ 流通流者ID 

フラフII - CMDR - SOR/98-282, コメコ 2 

103012 

140730 

117707 

パココ輸入流者の詳繊/Türkiye İthalatçı Bilgileri 

輸入流者／İthalatçı GE Medical Systems Türkiye Ltd. Şti. 

Esentepe Mah.Harman Sok.No:8 

34394 Şişli-İstanbul Türkiye 

表10-2： 利制情情 

10.3 ララコ 

 

ララコむ不けにかす場場す読すなく なにた場場は機機を操操とにはなかなか。ララコはRAPID 
Biomedicalけたは の代表者のみむ技最けたは改改でなす。RAPID Biomedical  

 

推目 上部 機機のマメフ／整考 

メメメメ  

 

RAPID Biomedical GmbH 
Kettelerstr.3-11 
97222 Rimpar, Germany 

販販元 
 

GE Medical Systems, LLC 

機機販販部部 

1.5 T – 01899 

該当なと 

1.5T 直腸内コイル 

1.5 T – 01946 1.5T 直腸内コイル 

3.0 T – 01900 3.0T 直腸内コイル 

            01955 ER コイル支持部 

機機整修部部 

1.5 T「 ポメパ」P  

 

O-HLE-015-01899 

1.5 T「 ポメパ」A  O-HLE-015-01946 

3.0 T O-HLE-030-01900 

ERコココ支持部 ZUB-01955 

機機製製部部 
 

該当なと 

医療機器 
 

 

一意のデバイス識別子 
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推目 上部 機機のマメフ／整考 

GE Healthcare部部部部 

1.5 T – 01899 

該当なと 

5772252-2 

1.5 T – 01946 5818916-2 

3.0 T – 01900 5772250-2 

            01955 5772250-3 

機機改改部部 改改 xx部 

国と製造年月日 
(年-月-日) 

 

YYYY-MM-DD 

UDI符部（ 例）  
 

(01)xxxxxxxxxxxx 

(21)xxx 

機機の機分（ 送受信）  
 

受信専使コココ 

CEララコ（ 医医機機に関すす修推理指指93/42/EE
Cの必必重条に不場） 。  

 

0197＝届け信形の機関 

おコけ 試試 メナダ／ルメリメ 
 

 

使使使使に従うすす  
 

 

関欧すす追追の安安装の課問は、使使使使を参参すす
。  

 

 

不使部部おコけ 。BF  
 

 

IEC 61140準準のフラフ 。II  
 

 

電電電電機機電電電の個別回吸（WEEE指指2012/
19/EU）  

 

 

電電電電の使使使使（ ）eIFU  
 

 

無許装装反接接部 

1.5 T – 01899 
 

 

1.5 T – 01946 
 

 

3.0 T – 01900 
 

 

コココの表示（ フテフメメ）  該当なと 「 （ 前部） 」anterior  

コココ接接部の表示（ フテフメメ）  該当なと 
のル直で差と込けなかにたけけ装かにはなか
なか 

表10-3： 機機のララコ 

  

0197

1 2 4

A

1 2 4
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10.4 上部記 

上部 信出 参参。部部 上部署す説説 

 
ISO 7000 5957 屋直専使。主に屋直使に設時された電電機機を示す。  

 
ISO 7000 0632 温中制限。輸送・ 保保・ 使使随の温中の装制・ 以制を示す。  

 
ISO 7000 2620 湿中制限。輸送・ 保保随に相対湿中の無許装制・ 以制を示す。  

 
ISO 7000 2621 電圧制限。輸送・ 保保随に相対湿中の無許装制・ 以制を示す。  

 
ISO 7000 3082 メメメメ。製部のメメメメを特定すす。  

 
ISO 7000 2497 

製製日。日付には、年、年月けたは年月日の電電むです。日付は上部の横に付け
すとのすすす。日付は以以のおうに上記されす。1996-06-12。  

 

IEC 60417 6049 

製造国。 製品の製造国を特定するため。 この記号を使用す

る場合、「CC」は、ISO 3166-1（ドイツ「DE」の場合）で

定義されている 2 文字の国コードまたは 3 文字の国コードの

いずれかに置き換える必要があります。 メーカー名と製造

年月日がこの記号の隣に追加される場合があります。 

 
ISO 7000 2493 

カタログ番号。メーカーのカタログ番号を医療機器や該当す

る梱包などに示す。カタログ番号は記号の横に付けるものと

する 

 
ISO 7000 2498 

製造番号。メーカーの製造番号を医療機器やその梱包などに

示す。製造番号は記号の横に付けるものとする。 

 
IEC 60417 6191 

RF コイル（送信）。高周波（RF）コイルが送信専用のこと

を示す。 

 
IEC 60417 6192 

RF コイル（送受信）。高周波（RF）コイルが送受信兼用の

ことを示す。 

 
IEC 60417 6193 

RF コイル（受信）。高周波（RF）コイルが受信専用のこと

を示す。 

 
ISO 7010 M002 

取扱説明書／ブックレット参照。取扱説明書などを読まなけ

ればならないことを示す。 

 
ISO 7000 0434A 

注意。機器または記号の付けた箇所の近くにある制御部を操

作する時に注意を払う必要があること、あるいは望ましくな

い結果を避けるため、現在の状況により操作者の意識または

行動が必要なことを示す。 

 
IEC 60417 5840 

タイプ B 適用部品。IEC 60601-1 準拠のタイプ B 適用部品を

示す。 

 
IEC 60417 5333 

タイプ BF 適用部品。IEC 60601-1 準拠のタイプ BF 適用部

品を示す。 

 
IEC 60417 5172 

クラス II 機器。IEC 61140 に従ってクラス II 機器に指定され

た安全要件を満たしている機器を示す。 

 

指令
2002/96/EC 

付属書
IV 

電気電子機器のマークの記号。電気電子機器の個別回収を示

す記号はX字が書かれたホイール付きのゴミ箱のマークで構

成されている。記号は見て読みやすくかつ消えないように印

刷しなければならない。 



 

 53 / 54 

上部 信出 参参。部部 上部署す説説 

 

SJ/T 11364-
2014 

第 5 章 

中華人民共和国電子規格。 

マークとラベルにある規格は、製品の環境保護特性、すなわ

ち製品に危険物が含まれていないことを示す。 

 
ISO 7000 1135 

回収・リサイクル可能という一般的な記号。マークの付いた

ものまたはその材料が回収またはリサイクル過程の一部であ

ることを示す。 

 
ISO 7000 0621 

取扱い注意。輸送包装体の中身が壊れやすく、包装体を注意

深く取り扱うべきことを示す。 

 
ISO 7000 0623 矢印方向が上を示す。輸送包装体の正しい直立姿勢を示す。 

 
ISO 7000 0626 

水ぬれ防止。輸送包装体が水で濡れてはならず、乾燥した環

境に保管すべきことを示す。 

 

指令
93/42/EEC 

付属書
XII 

医療機器クラス I 適合 CE マーク 
規制（EU）

2017/745 
付属書 

V 

 

指令
93/42/EEC 

付属書
XII 医療機器≠クラス I の場合では、届け出先の機関の番号が記

号の右側についている CE 適合マーク 規制（EU）
2017/745 

付属書 
V 

表10-4： 上部記  

0197
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10.5 頭頭言一部 

頭頭言 説説 

AGB 一一取一条条 

C 炭要 

CD コダパフパおのフフ 

CFR 欧連利連記（ 米）  

CMDR メナダ医医機機利制 

EC 欧欧欧磁同身 

ECG 心電図 

EEC 欧欧経欧磁同身 

eIFU 電電電電の使使使使 

EU 欧欧欧場 

FID 自自自導減減 

IEC 国際電電安準理国 

MDD 指令 93/42 / EEC 

MDR 規制（EU）2017/745 

MR 磁電磁磁 

Na ナパリダフ 

O-HLE-015 表紙コココ、 、磁場磁中1H 1.5 T 

O-HLE-030 表紙コココ、 、磁場磁中1H 3.0 T 

P リダ 

PN 部部部部 

QA 部性保保 

REF 整修部部（ 部部部部）  

RF 高無無 

RoHS 危危電性に関すす制制 

ROI 関心診地 

Rx 受信機入 

SAR 比吸吸効 

SN 製製部部 

SNR 信部対低低比 

Tx/Rx 送受信 

Tx 通信機入 

UDI 個身安別 

WEEE 電電電電機機電電電 

表10-5： 頭頭言一部 


