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1 Noradijumi

1.1 Noradijumi

Noradijumi par lietoSanu ir RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) iepriek§minéta izstradajuma
dala. Tie domati personam, kas So izstradajumu darbina, monté vai parbauda. Pirms uzsakat stradat
ar izstradajumu, noteikti rlp1gi izlasiet noradijumus par lietoSanu. Ja noradijumos par lietoSanu jums
kaut kas nav skaidrs, konsultgjieties ar RAPID Biomedical. Janodro$ina, lai noradijumi par lietoSanu
bltu pieejami visiem izstradajuma lietotajiem visu ekspluatacijas laiku. Noradijumi par lietoSanu
janodod talak nakamajam izstradajuma Tpasniekam/lietotajam.

1.2 Drosibas zimes un markéjumi
Ar izstradajumu saistito droSibas zimju un markéjumu apraksts.
AIEVERO PIESARDZIBU

Norada uz bistamu situaciju, kura, ja to nenovérs, var gat vieglu vai vidéju miesas bojajumu.
Zime IEVERO PIESARDZIBU (CAUTION) sastav no $adiem elementiem:

Situacija Informacija par bistamas situacijas batibu.
Apdraudé- | Sekas, ja bistama situacija netiek novérsta.
jums

Apdraudé- < Veidi, kd novérst bistamo situaciju.
juma nover-

Sana

PAZINOJUMS |

Norada svarigu informaciju, kuras mérkis ir pazinot cilvékiem par apdraudéjumiem, kuru rezultata var
iestaties kas cits, nekad miesas bojajums.

Zime PAZINOJUMS (NOTICE) sastav no $adiem elementiem:

Situacija Informacija par bistamas situacijas batibu.
Apdraudé- | Sekas, ja bistama situacija netiek novérsta.
jums

Apdraudé- < Veidi, kd novérst bistamo situaciju.
juma nover-

Sana

@ Norada derigu padomu vai ieteikumiem.

1.3 Autortiesibas
Neatlauta Noradijumu vai Noradijumu dalu kopéSana ir RAPID Biomedical autortiesibu parkapums.

1.4 Atbildibas ierobezosSana

Noradijumu specifikacijas un tajos esoSie dati bija pareizi laika, kad Noradijumus nodeva drukasanai.
RAPID Biomedical neuznemas atbildibu un nepienem treSo puSu prasibas par kaitéjumu, ko izraisijusi
ierices neatbilstoSa vai neatlauta lietoSana, klidas ekspluatacija un Noradijumu par ierices lieto$anu,
jo 1pasi taja eso$o droSibas noradijumu, neievéroSana. Tas neietekmé& RAPID Biomedical standarta
noteikumos (AGB) noraditas garantijas un saistibas.

6/47



1.5 Veids, kada tiek nodrosinati Noradijumi par lietoSanu

Lasamatminas kompaktdisks (CD-ROM): Izstradajumu piegada kopa ar kompaktdisku (CD),
kura ir Noradijumu elektroniskd versija vairakas valodas. Pladakai informacijai skatit elFU
(elektroniskie noradijumi par lieto$anu) lapu.

Lejupielade: Noradijumu elektronisko versiju var lejupieladét vairakas valodas un visas
versijas, kas ir pieejams, RAPID Biomedical interneta vietné www.rapidbiomed.de
Noradijumi par lietoSanu uz papira vai kompaktdiska: Noradijumus par lietoSanu papira
formata vai uz kompaktdiska var bez maksas pasatit no PAPID Biomedical pa e-pastu (skatit
e-pasta adresi 2. lapaspus€). Ja vien pasdtijuma nav noradits citadi, 7 dienu laikd péc
pasidtijuma sanemsSanas tiks piegddata jaunaka versija. Plasakai informacijai skatit elFU
(elektroniskie noradijumi par lieto$anu) lapu.
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2 Rikosanas ar ierici

2.1 lerices jutigums

PAZINOJUMS

Situacija Neuzmaniga riciba ar jutigu elektronisko ierici.
Apdraudé- | lerici var sabojat.
jums
Apdraude- & Rikojoties ar ierici un to lietojot, jaievéro uzmaniba.
Juma nover- | & Jaizvairas no gradieniem un triecieniem, kas varétu skart ierici.
sana & lerici drikst parvietot tikai kopa ar tas korpusu.
< Ar ierices kabe|vadiem un spraudniem jarikojas uzmanigi, un tos nedrikst izmantot,
lai ierici parvietotu.

AIEVERO PIESARDZIBU

Situacija lerices parvieto$ana, turot to aiz kabelvadiem un spraudniem.

Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iespéjams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraudé- < Neparvietojiet ierici, turot to aiz kabe|vadiem un/vai spraudniem.

jumanover- |« Parvietojiet ierici, turot to aiz rokturiem vai pacelot tas galveno korpusu.

sana < Rikojieties ar ierici uzmanigi.

2.2 Tehniska apkope

Ja ierici izmanto pareizi un regulari tira, tehniska apkope nav vajadziga.

2.3 Uzglabasana

Glabajiet ierici vieta, kur nav potencialu piesarnojumu avotu un mehaniskas iedarbibas; sausa, vésa
vieta, kur nav krasu temperatiras izmainu (skatit 10.1 Specifikacijas).

2.4 Atbrivosanas no nokalpojusam iericem

RAPID Biomedical apstiprina, ka tas razotds ierices atbilst Eiropas Savienibas vadIinijam,
noteikumiem un likumiem par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem to jaunakaja redakcija
(skattt 10.3 Mark€&jums).

PAZINOJUMS

Situacija Nepareiza atbrivoSanas no ierices.

Apdraudé- | Vides Apdraudéjums.

jums

Apdraudé- < So ierici nedrikst izmest sadzives atkritumos. Lai atbrivotos no ierices, nosutiet to
juma noveér- razotajam (adrese atrodama 2. lappusé).

Sana

RAPID Biomedical pienem atpakal nosittto iesainojuma materialu un nokalpojuso ierici.
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2.5 lerices nosiitiSana atpakal razotajam

RAPID Biomedical nosiita savus izstradajumus 1pasSi tam paredzétd vairakkart izmantojama
iesainojuma. leri€u nosatisanu atpakal razotajam organizé izplatitajs. Sazinieties ar vietéjo parstavi,
kas jus apkalpo.

PAZINOJUMS

Situacija Nepiemérots iesainojums un/vai neatbilstoSs transportiidzeklis.
Apdraudé- | lerici var sabojat.

jums

Apdraudeé- @ Produktu nosita atpakal originalaja iesainojuma.

juma noveér-

Sana

2.6 Vides aizsardziba

RAPID Biomedical apliecina, ka ievéros attiecigo ES direktivu noteikumus par vides aizsardzibu visa
ieri¢u dzives cikla laikd — no izstrades Iidz razoSanai un atkritumu iznicinaSanai (skatit art 10.3
Markéjums).
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3 Visparejie drosibas noradijumi

3.1

Vispariga informacija

Pareizai un droSai endorektalas spoles izmantoSanai kopa ar MR sistému personalam, kas ierici lieto,
vajadzigas tehniskas zinaSanas, ka ar labi japarzina Sie noradijumi par lietoSanu un noradijumi par
MR sistémas lietoSanu.

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Klddas ierices darbiba uzstadiSanas, ekspluatacijas, apkalpes un/vai remonta laika.
Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraude- & lerices uzstadidanu drikst veikt tikai tam pilnvaroti darbinieki.

juma nover- lerici drikst lietot tikai tam apmaciti darbinieki.

Sana

-
< Precizi ievérot Noradijumus par lietoSanu ir obligati.
& |levérojiet Noradijumus par MR sistémas, citu iericu un iekartu lietoSanu.

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Bojata mediciniska ierice.

Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraudé- & Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda, cik uzticami ierice darbojas, un
juma nover- janodroSina darbibas uzticamiba.

Sana

@ lerici nedrikst izmantot defektu gadijuma. Nekavéjoties sazinieties ar vietéjo parstavi,
kas jus apkalpo.

Lai parliecinatos par to, cik uzticami ierice darbojas, parbauda korpusu, konektorus (kabelvadus,
spraudnus) un visus markéjumus (10.3 Markéjums). Tas pats attiecas uz visam citdm iericém, kas
vajadzigas STs ierices darbinaSanai, un izmantotajiem aksesuariem.

Bojajuma vai klidainas darbibas gadijuma par to nekavéjoties japazino vietéjam parstavim, kas jis
apkalpo. TrokstoSu vai bojatu markéjumu var labot vai nomaintt tikai klientu apkalpoSanas parstavis.
Izstradajuma remontu vai izmainas taja drikst veikt tikai RAPID Biomedical pilnvarots parstavis. Skatit
4 K|tdas.nodalu.

Uzsakot ierices ekspluataciju un pirmo reizi to izméginot, par objektu izvéloties dzivu batni,
japarliecinas, ka ierice darbojas pareizi, un darbiba jadokumenté, veicot testu ar attiecigu MR fantomu
(9.1 Veiktspéjas/kvalitates nodrosinasana).

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Traucéjumi signala uztveré zemas signala/trokSna attiecibas vai attéla artefaktu dél.
Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraude- < Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda, vai ierice darbojas pareizi, un janodrosina
juma noveér- tas pareiza darbiba.

Sana

< Ja atklaj, ka ierice pienacigi nedarbojas, to nedrikst lietot.
@ lerici drikst lietot tikai tam apmaciti darbinieki.

Tikai ES dalibvalstim: Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar ierici,
jazino razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un / vai
pacients.

10/47




Tikai “ar recepti” — “tikai [”

Nacionalie tiesTou akti ierobezo STs ierices pardoSanu, nosakot, ka to var pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma, vai aprakstosi noradot citu praktizéjoSu personu, kam
saskana ar tas valsts likumiem, kur atrodas vina prakses vieta, sertifikacija lauj $o ierici
lietot vai pasadtit. So ierici var izplatit tikai sertificétam praktiz&€jo§am personam, vai pret
recepti vai cita veida pasatijumu, ko pirkuma vajadzibam izsniegusi sertificéta praktizéjosa
persona.

3.2 IzmantoSanas joma

lerice ir izstradata izmanto8anai kopa ar MR sistému, kas noradita 5 lerices apraksts. sadala.

EK deklaracija saskana ar Direktivas 93/42 / EEK 12. pantu [Regulas (ES) 2017/745 22.
pants] nosaka, ka ierici drikst izmantot tikai kopa ar noraditajam iericém. lerices lietoSana
kopa ar citam saraksta neieklautam iericém tiek uzskatita par neatlautu lietoSanu un
paredzétas lietoSanas neievéroSanu. Tas noved pie garantijas zaudéSanas.

A\ IEVERO PIESARDZIBU

Situacija lerici neizmanto saskana ar paredzéto lietojumu.

Apdraudé- | lespé&jams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraudé- & lerici drikst izmantot tikai saskana ar paredzéto lietojumu.

juma noveér-

Sana

Jaseko arT noradijumiem MR sistémas rokasgramata.
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3.3 Riska faktori

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Pacienta paklausana radiofrekvences (RF) magnétisko lauku iedarbibai var ietvert $adus
riska faktorus:
o vaditspéjigu (metalisku) priek8metu vai implantu klatbatne RF raidiSanas spoles
jutiguma apgabal3;
o zalu klatbdtne transdermalajos plaksteros;
o dazadu kermena dalu saskare ar adu;
o mitra apgérba klatbatne;
o pacienta kermena vai ekstremitaSu novietojums pret RF parraides spoles virsmu;
o kontakis starp pacientu un RF uztveres spoles kabeli un RF spoles kabela
novirziSana RF raidi§anas spoles tuvuma;
cilpu veidoSana ar RF uztveres spoles kabeliem un EKG vadiem;
o MR nosacitu EKG elektrodu un vadu izmantoSana;
MR izmekléjums nomierinatiem vai bezsamana esoSiem pacientiem vai pacientiem
ar sajutu zudumu jebkura kermena dala.
o MR izmekléjuma laikd nepievienotu RF uztiSanas spolu vai elekirisko kabelu
klatbatne RF raidiSanas spolé.
Apdraudé- | Pacients var bt paklauts lokalai parmérigai RF sildiSanai.
jums
Apdraudeé- & Pacientam janonem visi nonemamie vadoSie priekSmeti; piem., pulksteni, monétas,
juma noveér- rotaslietas, utt.
sana = Neveiciet MR izmekl&jumus pacientiem ar vaditsp&jigiem implantiem.
< Neveiciet MR izmekléjumus pacientiem ar zalém transdermalajos plaksteros..
& Parbaudiet pacienta stavokli un staju, lai izvairitos no vado$8am cilpam; piem., no
kajas ikriem-uz-kajas ikriem, no rokas-uz-roku, utt.
= Neveiciet MR izmekléjumus pacientiem ar mitru apgérbu.
& Parbaudiet pacienta stavokli, lai izvairitos no saskares ar RF raidiSanas spoles
virsmu.
< Parbaudiet pacienta stavokli, lai izvairitos no saskares starp pacientu un RF uztveres
spoles kabeli, kad RF spoles kabela marSruts atrodas RF raidiSanas spoles tuvuma.
& Parbaudiet RF uztveres spoles kabelu un EKG vadu marsrutu, lai izvairttos no
cilpam.
& |everojiet EKG elektrodu un vadu lietoSanas instrukcijas. Pievérsiet Tpasu uzmanibu
deriguma terminiem.
& MR izmekléjumu laikd nepartraukti novérojiet nomierinatus vai bezsamana esoSus
pacientus vai pacientus ar sajutu zudumu jebkura kermena dala.
(ad

Pirms MR izmeklgjuma nonemiet atvienotas spoles vai kabelus.
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4 K|adas

4.1 Norade uz kludu

lericei nav apziméjumu, kas noraditu uz kludu tas darbiba. Lietotajiem jaizmanto citi klGdu
noteikSanas veidi. Saja saistiba viniem
» pastavigi jaseko informacijai par klddam, ko uzrada MR sistéma,

» regulari japarbauda ierices darbiba (pieméram, lai noteiktu negaidrtus izmeklgjumu rezultatus,
sliktu MR attélu kvalitati utt.)

4.2 Kludaina darbiba

NodroSiniet, ka izstradajums ir sakartots darbam un tiek izmantots saskand ar attiecigajiem
Noradijumiem par ta lietoSanu. Visos citos gadijumos sazinieties ar vietéjo klientu apkalpo$anas

parstavi.

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija lerices, kas ir bojata, nesankcionéts remonts.

Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iespéjams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraude- @ |zstradajuma remontu vai izmainas taja drikst veikt tikai RAPID Biomedical pilnvarots
Jjuma nover- parstavis.

Sana
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5 lerices apraksts

Endorektala spole (1,5T endorektala spole O-HLE-015-01899, 1,5T endorektald spole O-HLE-015-
01946, 3,0T endorektala spole O-HLE-030-01900 un ER spoles balsts ZUB-01955) ir paredzéta
lietoSanai ar magnétiskas rezonanses (MR) sistému. Spole ir projekiéta darbam kopa ar MR sistémas
kermena spoli (Body Coil (BC)), kas dod ierosmi Gdenraza (1H) kodoliem radiofrekvences (RF)
magnétisko lauku ietekmé, lai spole no Siem kodoliem varétu sanemt RF signalu. Spole ir projektéta
kd atkartotas lietoSanas spole tikai signala uztverSanai prostatas izmekléjumiem ar augstas
iz8kirtspéjas MR.

Pacienta értibai spoles korpuss ir péc iesp&€jas mazs, un tam ir pilienveida forma. Tam ir plakana
virsma, lai péc iespéjas samazinatu attdlumu no elektroniskajiem uztvérgjiem spolé Iidz prostatai.
Spole ir paredzéta tikai signala uztverSanai (Rx), un ta sastav no vientinuma spoles elementa ar
ieblvétu zema trokSnu IlTmena priekSpastiprinataju un konektoru savienojumam ar GE 1,5 T MR
sistému vai GE 3,0 T MR sistému. Spole ir iestatita noteiktai frekvencei un pielagota standarta slodzes
apstakliem prostatas izmekléjuma vajadzibam, kas atbilst Larmora frekvencei 1H pie attiecigi
1,5T (63,9 MHz) vai 3,0 T (127,7 MHz). Atsaisti8anas shémas ir integrétas vientinuma spoles
elementd, nodrosinot atsaisti no MR sistémas kermena spoles RF ieroses impulsa parraidiSanas laika.

leteicams endorektalas spoles modeli lietot kopa ar papildus pieejamo ER spoles balstu. Endorektalas
spoles balsts ir paredzéts izmanto$anai ar visiem endorektalas spoles modeliem (1,5T endorektala
spole O-HLE-015-01899, 1,5T endorektala spole O-HLE-015-01946 un 3,0T endorektald spole O-
HLE-030-01900). Balsts stabilizé endorektalo spoli, tai atrodoties jebkura stavokil katra atseviSka
endorektala MR izmeklejuma laika. ER spoles balsts veidots ka spilpatrona endorektalas spoles
noturéSanai. ER spoles fiksaciju spilpatrona veic ar bultskravi, kuru var viegli pagriezt aiz galvinas. Ta
nodroSina piecas iespéjas spilpatronas reguléSanai stavokll, kurd vélams atrasties endorektalas
spoles korpusam. Divas citas bultskrives ar galvinam |auj fiksét ER spoles balstu vélamaja stavokili.

5.1 Indikacijas, kontrindikacijas, vide

Paredzétais noldks GE15TMR un GE3,0TMR sisttmu papildinasanai,

prostatas iek8€jo struktdru.

palidzét noteikt diagnozi.

LietoSanas indikacijas / Endorektdla spole ir indicéta izmantoSanai diagnostika

lai

nodroSinatu transversalas, sagitalas, frontalas un slipas projekcijas
attélus, spektroskopiskus attélus un/vai spektrus, kas parada

Sie attéli, ja tos interpreté apmacits arsts, dod informaciju, kas var

Kontrindikacijas Endorektadla spole neietekmé visparéjas kontrindikacijas MR
izmekléjumu veik8anai ar GE 1,5 T MR un GE 3,0 T MR sistémam.

Endorektaliem izmekléjumiem ir papildu kontrindikacijas, kuras
janosaka un jaapsver arstniecibas personai (skatit art 7.1 Pacientu

atlase).
Organs Prostata
Kontingents Pieaugusie (vecaki par 21 gadu)

Dalas, kas ir kontakta ar pacientu | Visa mediciniska ierice

MR sistéma GE 1,5 T MR sistémas vai GE 3,0 T MR sistémas
Lauka stiprums By 1,5 T vai 3,0 T attiecigi
1H kermena spoles darbiba NepiecieSama (1H impulss)
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5.2 Piegade
lerici piegada Sada komplektacija:
GE 1,5 T MR sistémam ar “P porta savienojumu”
» 1,5T endorektala spole (GEHC dalas # 5772252-2)
» elFU lapa (elektroniskie noradijumi par lieto$anu)
» Kompakidisks ar elektroniskajiem noradijumiem par lietoSanu vairakas valodas

GE 1,5 T MR sistemam ar “A porta savienojumu”
» 1,5T endorektala spole (GEHC dalas # 5818916-2)
» elFU lapa (elektroniskie noradijumi par lieto$anu)
» Kompakidisks ar elektroniskajiem noradijumiem par lietoSanu vairakas valodas

GE 3,0 T MR sistemam
» 3,0T endorektala spole (GEHC dalas # 5772250-2)
» elFU lapa (elektroniskie noradijumi par lieto$anu)
» Kompaktdisks ar elektroniskajiem noradijumiem par lietoSanu vairakas valodas

Visi endorektalas spoles modeli
» ER spoles balsts (GEHC dalas # 5772250-3)

5.3 Parskats par ierici

5.3.1 Endorektalas spoles modeli

1. attéls: 1,5T endorektala spole - O-HLE-015-01899 (“P ports”)

2. attéls: 1,5T endorektala spole - O-HLE-015-01946 (“A ports”)
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3. attéls: 3,0T endorektala spole - O-HLE-030-01900

5.3.2 ER spoles balsts visiem modeliem

4. attéls: ER spoles balsts - ZUB-01955
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6 Ekspluatacijas uzsaksana un atkartota ekspluatacijas
uzsaksSana

Pirms ierici sak lietot péc piegades, tehniskds apkopes vai remonta, katru reizi japarbauda, cik
uzticami ta darbojas.

PAZINOJUMS

Situacija lerici tiek darbinata pirms ta aklimatiz€jusies.
j‘l\fr’r‘]’sra“de' Mediciniskas ierices bojajumi kondensata dal.

_ & lerices uzstadiSanu un lietoSanu drikst sakt tikai pec sapratiga aklimatizacijas laika.
Apdraudeé- Pirms ekspluatacijas uzsak$anas uzglabat neizpakoto ierici 24 stundas vidé, kas
Jé“ar?]: nover- paredzéta vélakai darbibai.

& Skatit pielikumu 10.1 Specifikacijas par prasibam videi, kura ierici lietos.

@

Piegades laika ierice ir tira, bet ne dezinficéta.
Pirms pirmas darbibas ierice ir ieprieks jaapstrada, izpildot 8 Atkartota apstrade. nodala
shiegtos noradijumus.

AEVERO PIESARDZIBU

Situacija Pirms sakotnéjas lietoSanas reizes ierice nav iepriek$ apstradata.

Apdraudé- | Nav sasniegts vajadzigais dezinfekcijas Tmenis, un ta rezultata var rasties infekcija.

jums

Apdraude- & Pirms pirmas darbibas ierice ir iepriek$ jaapstrada, izpildot
juma noveér- 8 Atkartota apstrade. nodala sniegtos noradijumus.

Sana
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7 Parastais lietoSanas rezims

7.1

Pacientu atlase

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Endorektalajiem MR izmekléjumiem var bat kontrindikacijas papildus MR izmekléSanas
visparéjam kontrindikacijam. Var bat kontrindikacijas (nemiet véra, ka zemak esoSais
saraksts var nebit pilnigs):

o Pacienti ar kirurgiski ekstirpétu anusu vai taisno zarnu.

o Pacienti ar hemoroidiem (asinojoSiem hemoroidiem).

o Pacientiem, kam iepriek$ bijusas kolorektalas operacijas (asino$ana no zarnu trakta
vai plisums).

o Pacientiem, kam iepriek$S bijuSas iekaisigas zarnu slimibas (asinoSana no zarnu
trakta vai plisums).

o Pacientiem ar palielinatu taisnas zarnas ievainojamibu péc radioaktiva starojuma.

o Pacienti ar saSaurinajumiem (komplikacijas).

o Pacienti ar obstruktivam masam taisnaja zarna (komplikacijas).

o Pacienti ar akdtu caureju.

Apdraudé- | Var kaitét pacientiem.

jums

Apdraude- & Javeic katra pacienta skrinings kontrindikaciju noteikSanai.

Jjumanover- | &  Skrininga izvértésana javeic arstniecibas personai.

Sana

AIEVERO PIESARDZIBU

Situacija Pacients, kuram ir alergija, pieméram, (saraksts var nebt izsme|oss):
o Pret lubrikantu (pieméram, lidokainu);
o Pret prezervativiem (pieméram, lateksu, poliizoprénu).
Apdraudé- | Var kaitét pacientiem.
jums
Apdraudé- @ Javeic katra pacienta skrinings alergiju noteik§anai.
jumanover- | < Jaievéro Noradijumi par lubrikantu un prezervativu lietoganu.
Sana

= Arstniecibas persona ir atbildiga par prezervativu un lubrikanta izvéli.

Rekomendacija

RAPID Biomedical

iesaka lietot mediciniskos prezervativus/endodobumu zondes

membranas, pieméram,

endodobumu zondes membranas, sterila lateksa membrana ar lentém 3.5 x 20 cm,
razotajs Protek Medical; #3230; K970891

Ultracover® sterila lateksa membrana 40 x 300 mm, razotajs; #86694

NeoGuard® $auras ultraskanas zondes membranas, nesatur dabigo lateksu
4 x 30 cm razotajs Civco; #610-844

u.c.
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7.2 Pacienta sagatavosSana

AIEVERO PIESARDZIBU

Situacija Pacients nav sagatavots endorektalajam MR izmekléjumam, pieméram, (saraksts var
nebdt izsmeloss):
o Zarnu trakts nav sagatavots izmekléjuma veikSanai.

Apdraudé- | lesp€jams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraudeé- = Arstniecibas persona ir atbildiga par pacienta sagatavosanu.

jumanover- |«  Atbildiga arstniecibas persona pati nosaka apjomu, kada pacients sagatavojams.
Sana
7.3 lerices sagatavoSana

AIEVERO PIESARDZIBU

Situacija lerice nav pienacigi notirita un dezinficéta.
Apdraudé- | Nav sasniegts vajadzigais dezinfekcijas [Tmenis, un ta rezultata var rasties infekcija.
jums
Apdraude- @ Katru reizi pirms un péc lietoSanas, ieskaitot sakotnéjo lietoSanu, javeic ierices
juma nover- augsta limena dezinfekcija.
sana @ lerici drikst lietot tikai péc tam, kad to viens virs otra sedz divi prezervativi.
& Pirms pirmas darbibas ierice ir ieprieks jaapstrada, izpildot

8 Atkartota apstrade. nodala sniegtos noradijumus.

Drop-shaped tip

5. attéls:
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Endorektala spole jasagatavo MR izmekléjuma veikSanai, ka paradits 6. [1dz 10. attéla.

6. attéls: Nonemiet vaku no endorektala spoles augsta imena dezinficétas MR zondes.

7. attéls: Nosedziet endorektalas spoles MR zondi ar divam prezervativu kartam.

@ Izvélas prezervativus, kas cieSi aptver konusa gredzenu un nodroSina prezervativa
fiksaciju.
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knurled screw

collet

8. attéls: Palaizot valigak bultskrivi #1, sagatavo ER spoles balstu endorektalas spoles
uzstadisanai.

9. attéls: Endorektalo spoli ievieto spilpatrona ta, lai markéjums “anterior” atrastos augspuseé.
Nofiksé ar bultskrivi #1.
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A\

10. attéls: Katra endorektala MR izmeklejuma veikSanas gadijuma spoles atrasanas vieta
janosaka individuali. ER spoles balstu var attiecigi pielagot ar bultskradvém #2 un #3.
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A\ IEVERO PIESARDZIBU

Situacija leknieb&anas risks ierices uzstadiSanas laika.
Apdraudé- | lespé€jams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam.
jums

Apdraudeé- & Uzstadot ierici, jarikojas uzmanigi.

juma noveér-

Sana

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Izmantojot kopa ar Signa PET/MR, ierice slapé pozitronemisijas tomografijas (PET)
signalu.

Apdraudé- | Reproducétais PET signals var bat vajaks un/vai dislocéts, un tas var izraistt kladu

jums diagnostiskajos rezultatos.

Apdraude- & |eteicams piemérot PET signala slapéSanas korekciju.Paripéjieties, lai PET

juma nover- detektoru gredzenu iekSpusé atrastos tikai endorektalas spoles frontadla dala ar

Sana pilienveida uzgali. ER spoles balsts un savienotdjvads nedrikst atrasties PET

detektora iekSpusé.

7.4 Pacienta un spoles novietojums

Turpmak ir aprakstits, kada varétu bt pacienta un spoles novietoSanas gaita. Lai érti novietotu
pacientu un ierici, ieteicams to darit diviem cilvékiem. Sis saraksts neliecina par ta pilnigumu. Var bat
nepiecieSami papildu pasakumi; piem., no pacienta kontrindikaciju analizes.

7.4.1

Darbplismas apraksta paraugs

« Pacientu ar kadjam pa priekSu novieto uz saniem, ar seju pavérstu pretéja virziena no
personala.

» Pirms endorektalas spoles ievietoSanas ar pirkstiem parbauda taisno zarnu.

Izmekléjums nodroS$ina, ka taisna zarna ir iztukSota un taja nav aizsprostojumu.
Izmekléjums parbauda taisnas zarnas caurlaides spéju.

» Jaspole ir uzstadita uz ER spoles balsts, spoli no ER spoles balsta atbrivo, palaizot valigak
bultskravi #1.

Situacija lerice ir parak liela vai masiva ievietoSanai, netrauméjot pacientu.

Apdraudée- | Var kaitét pacientiem.

jums

Apdraude- & |evietoSanu varétu darit értdku un mazak traumatisku pacientam, uzklajot uz
juma noveér- prezervativa, kas sedz ierices uzgali, géla lubrikantu.

Sana

»  Spoli ievieto uzmanigi,

markéjumam “anterior” atrodoties priekSpusé (pagriezot spoles korpusa plakano
augSdalu uz prostatas pusi, skatit 11. attélu);

l1dz sfinkteris ap spoles kakla daju atslabst.

» Pacientam palidz atgriezties stavoklr gulus uz muguras.

Pacienta kustibu laika japievérs uzmaniba endorektalas spoles stavoklim.

Japievers Tpasa uzmaniba tam, lai nodroSinatu pacientam maksimalo iesp&jamo
komforta limeni.

» Pacientam uz kajam uzklaj autu, lai novérstu ierices nonak$anu tieSa saskaré ar pacienta adu.
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llgstods tieSs kontakts starp ierici un pacienta &du var izraisit sviSanu. Sviedri vada elektribu, un tas
nozimé, ka radiofrekvences signala jauda var absorbéties materialos, kas parasti nav elektribas

vadrtaji.

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija llgstoSs tieSs kontakts starp ierici un pacienta adu.

Apdraudé- | RF apdegums.

jums

Apdraudeé- & |zvairieties no ierices tieSas saskares ar pacienta adu, pieméram, izmantojot
juma nover- piemérotas starplikas vai autinus.

Sana

A\ IEVERO PIESARDZIBU

Situacija llgstoSs tieSs kontakts starp ierici un pacienta adu.

Apdraudé- | Adas kairinajums.

jums

Apdraudeé- @ Lietojiet ierici tikai tad, kad pilienveida uzgali viens virs otra sedz divi
juma noveér- prezervativi.lzvairieties no ierices paréjo dalu tieSas saskares ar pacientu, pieméram,
Sana izmantojot piemérotas starplikas vai autinus.

* ER spoles balstam jabdt novietotam starp apsegtajam pacienta kajam. Palaiz valigak
bultskriives #2 un #3.
« Endorektalo spoli novieto ta, lai spoles galvina bltu tuvu prostatai skanéSanas stavoklr.

Tpasi pievérs uzmanibu tam, lai nebdtu parak liela spiediena uz prostatu.

Pareizs pacienta un spoles stavoklis ir svarigs vislabakas iesp&jamas signala/trokSna

attiecibas un attéla kvalitates panakSanai.

Pacentieties, lai pacienta izjustais spiediens batu minimals. Pacienta atraSanas neérta
stavokIt palielina pacienta kustibu risku izmekl€juma laika. Ta rezultata pasliktinasies

attela kvalitate.

Turpmak ir doti attélu paraugi, kuros paradits pareizs endorektalas spoles stavoklis.

11. attéls:

Lokalaizerattéli in vivo — sagitala (kreisaja pusé) un aksiala (labaja pus€) projekcija,
attiecigi izvéléti pelékas gammas toni/attiecigais griezums, lai parliecinatos par
pareizu spoles stavokli. - Pa kreisi: sagitala projekcija labi der, lai parliecinatos par
to, vai spole uztver signalu tiesi no prostatas. Pa labi: sSkérseniska projekcija |auj
parliecinaties par to, vai plakana augsdala (1) atrodas pret prostatas dziedzeri (2) un
ir pareizi ar to savietota.
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12. attéls: T2 in vivo attéli sagitalaja (kreisaja pusé) un skérseniskaja (labaja pus€) projekcijas,
kas parada pareizu endorektalas spoles izvietojumu ar centrétu prostatas dziedzeri
(2) un pret prostatu pavérstu korpusa plakano augspusi (1).

» Endorektalas spoles stavokli stabilizé skenéSanas stavoklt, izmantojot ER spoles balstu.
Rapigi raugas, lai endorektala spole turpinatu atrasties vajadzigaja stavoklr; novirzes
uz saniem vajadzibas gadijuma korigé.

- Endorektalo spoli nostiprina spilpatrona.

Spilpatronu uz statna virza uz priekSu — spoli noliec dorsala virziena iegurnt presakrali.
(Tas lauj izvairtties no artefaktiem, kas prostata atrodas tuvu spolei, un prostatas

deformacijas.)
Uzmanigi pievelk bultskraves, lai nofiksétu endorektalo spoli attiecigaja stavoklr.

Lai nodroSinatu komfortablaku pacienta stavokli, vinam zem celiem var palikt atbalstu.
Dazi lubrikanti var radtt artefaktus attéla. Lubrikantu radttos artefaktus attéla var
samazinat, samazinot izmantota lubrikanta daudzumu.

» Endorektalo spoli piesléedz MR sistémai, ka noradits turpmakaja 7.5 PieslégSana MS sistémai.
sadala PieslégSana MS sistémai.
» Pacienta galdu ievieto MR sistéma.
- Izmekléjama rajona centru péc iespéjas precizi savieto ar magnéta izo-centru.
Pilienveida uzgala centrs atrodas 150 mm attaluma no konusa gredzena prezervativa
fiksacijai (skatit 13. attelu).

—
N

150 mm

13. attéls: Attalums starp pilienveida uzgala centru un konusa gredzenu prezervativa fiksacijai.

» Uzsak endorektalas MR izmekléSanas procediras (7.6 Apsvérumi saistiba ar attélveidoSanu).
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7.5 Pieslégsana MS sistemai

Endorektalajai spolei ir viens savienotajkabelis, kuram gala ir GE konektors (GE P-porta konektors,
kas paredzéts 1,5T endorektalajai spolei O-HLE-015-01899, un 3,0T endorektalajai spolei O-HLE-
030-01900; GE A-porta konektors, kas paredzéts 1,5T endorektalajai spolei O-HLE-015-01946).

1,5T endorektala spole O-HLE-015-01899 un 3,0T endorektala spole O-HLE-030-01900:

GE P-porta konektoru var iespraust kontaktligzdas 1, 2 vai 4. NodroSiniet, ka péc iesprausanas
kontaktligzda GE P-porta konektors ir nofikséjies.

levérojiet, ka endorektalo spoli lieto kombinacija ar AA un PA spolem, un AA spolei jabat iespraustai
kontaktligzda 1.

1,5T endorektala spole O-HLE-015-01946:
GE A-porta konektoram jabit iespraustam A kontaktligzda.

Péc savienojuma izveido$anas MR sistéma spoli atpazis un uzradts.
Pirms uzsakat veikt MR izmekléjumu, parbaudiet spoli GE MR sistémas lietotaja saskarné. No spoles

komponentu saraksta izvélieties endorektalo spoli, un no spolu konfiguracijas saraksta — vajadzigo
spoles konfiguraciju.

Ja spoles komponentu saraksta spole neparadas, ta nav pareizi pieslégta MR sistémai. Sados
gadijumos nekadus izmekléjumus nedrikst veikt.

A\ IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Izmeklgjumus veic ar ierici, kas nav pieslégta atbilstosi Siem noradijumiem par lietoSanu.
Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.

Apdraudeé- & lericei jabit pieslégtai atbilstoSi aprakstam Sajos noradijumos par lieto$anu.

Jumanover- | < |evérojiet noradijumus par pieslégdanu Noradijumos par MR sistémas lieto$anu.
Sana . . - . L . L .
& Pirms izmekléjuma uzsak$anas parliecinieties, ka visi savienojumi ir saslégti.

& Pirms katras izmekléSanas programmatiras saskarné japarbauda saslégums starp

spoli un MR sistému.

& Ja spole atrodas magnéta iekSpusé un ir atvienota no MR sistémas, izmekléjumus
veikt nedrikst.

Ja izstradajuma darbinadSanai ir vajadzigas kadas papildu ierices, jaievéro visu izmantoto ieri€u
lietoSanas instrukcijas.

A\ IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Tada aprikojuma lietoSana, kas nav droSs izmantoSanai MR izmekléjumos vai nav Tpasi
apstiprinats lietoSanai kopa ar o ierici.

Apdraudé- | lesp€jams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma

jums bojajums.

Apdraudeé- & Lietojiet tikai tadu aprikojumu, ko var drodi izmantot MR izmekléjumos un kas ir

juma noveér- apstiprinats lietoSanai kopa ar 3o ierici.

Sana
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7.6 Apsvérumi saistiba ar attélveidoSanu
» Pirms veidojat diagnostisko attélu, parliecinieties ar lokalaizera palidzibu, ka endorektala spole
atrodas pareiza stavoklr attieciba pret prostatu.
» Lokalaizerattéliem izvélieties pareizos pelékds gammas tonus/attiecigo griezumu, lai
parliecinatos par to, ka spole ir pareizaja stavokli, ka paradits 11. attéla.
- sagitala projekcija labi der, lai parliecinatos par to, vai spole uztver signalu tiesi no
prostatas.
- Skerseniska projekcija labi der, lai parliecinatos par to, vai korpusa plakana augsdala
atrodas pret prostatas dziedzeri un ir pareizi savietota ar to.

» Viendabiguma korekcijas algoritms, pieméram, PURE, var labi noderét, lai lldzsvarotu kraso
signala intensitati, ko dod endorektalas spoles izmanto$ana, un pieejamibas gadijuma to
ieteicams izmantot.

« Lietojot endorektalo spoli, TpaSa uzmaniba japievérs PROPELLER sekvencei.

- PROPELLER izmanto NEX signala vid&jo vertibu diviem mérkiem: 1) SNR
uzlaboSanai un 2) svitru artefaktu samazinasanai.

- Lai gan endorektalas spoles izmantoSana uzlabo SNR, svitru artefaktu samazinasanai
Vél aizvien ir vajadzigs sapratigs skaits NEX (vismaz NEX no 2).

7.7 lerices atvienoSana
Ja MR sistémas vai papildu izmantoto ieri¢u rokasgramata nav noradits citadi, kad iznemat spoli no
tas izmantoSanas vietas péc mérijjuma/izmekléjuma veikSanas, rikojieties §adi.

1. Izritiniet pacienta galdu no magnéta tunela.

2. Atvienojiet endorektalo spoli no MR sistémas.

a. Piestipriniet vaku uz spoles savienotaja (skatiet 14. attelu).
3. Lai nonemtu ER spoles balstu, rikojieties $adi:
Uzmanigi atlaidiet vala visas bultskraves.
Atstipriniet spilpatronu no endorektalas spoles.
Nonemiet ER spoles balstu no pacienta galda.
Nekavéjoties saciet atkartotu apstradi saskana ar 8.2 ER spoles balsta darbplisma.
nodalu.

4. Nonemiet uzmanigi endorektalo spoli no pacienta.

a. Nekavéjoties saciet atkartotu apstradi saskana ar 8.3 Endorektalas spoles
darbplisma. nodalu.

5. Nonemiet autinu.
a. Atbrivojieties no autina atbilstosa veida.
6. Palidziet pacientam tikt nost no galda.

coop

14. attéls: Piestipriniet vaku uz endorektalas spoles savienotaja.
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8 Atkartota apstrade

8.1 Vispariga informacija

.

Veicot tiriSanu un dezinfekciju, jaievero visi attiecigie likumi un noteikumi, kuriem ir likuma
spéks jurisdikcija(-as), kura(-as) sistéma atrodas.

A IEVERO PIESARDZIBU

Situacija Cita tinsanas Skiduma, dezinfekcijas Iidzek|u, TpaSu piederumu un/vai tiriSanas un
dezinfekcijas procediru izmantoSana, kas nav aprakstita Sajas lietoSanas instrukcijas.
Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iesp&jams ierices un/vai cita aprikojuma
jums bojajums.
Apdraudé- @ lerici drikst atkartoti apstradat tikai tam apmaciti darbinieki.
Juma nover- |«  |zmantojiet tikai tiriSanas $kidumu un dezinfekcijas lidzeklus, kas noraditi $aja
sana lietosanas instrukcija.
& |zmantojiet tikai 1pasSus piederumus, kas noradtti $aja lietoSanas instrukcija.
& |zmantojiet tikai atkartotas apstrades proceddras, kas aprakstitas Saja lietoSanas
instrukcija.
Parstrades instrukcijas ir apstiprindjis uznémums RAPID Biomedical ka atbilstoSas, lai
spétu veiksmigi atkartoti apstradat ierici tas atkartotai izmantoSanai.
Lietotajs ir atbildigs par ierices atkartotu apstradi, kas faktiski tiek veikta parstrades
uznémuma. Lietotajam ir janodroSina, ka ierici var efektivi atkartoti apstradat un droSi
izmantot atkartoti visa tas lietoSanas laika, ka paredzéts. Tam nepiecieSama verifikacija
un/vai validacija un atkartota apstrades regulara uzraudziba.
Tiriana

TinSana ir batisks solis pirms pareizas dezinfekcijas. Tiri8ana ir (ierices) fiziska atbrivoSana no
sveSkermeniem, pieméram, putekliem, zemes paliekdm, organiskd materidla, pieméram, asinim,

sekrécijas, ekskrementiem un mikroorganismiem. Tiri8anas rezultata no mikroorganismiem atbrivojas,
nevis tos iznicina. TiriSanu veic ar ddeni, mazgasanas lidzekliem un mehaniskas darbibas rezultata.

Dezinfekcija

Dezinfekcija ir slimibu izraiso§o mikroorganismu dezaktivacija.

S ierice, iznemot MR zondi, ir klasificéta ka nekritiska prece attieciba uz atkartotu apstradi. MR
zonde attieciba uz atkartotu apstradi ir klasificéta ka puskritisks medicinisks produkts (skatiet 15.att.).
Tapéc MR zondei nepiecieSama augsta limena dezinfekcija.

Sis ierices atkartota apstrade ir apstiprinata tikai augsta ITmena tdenraza peroksida dezinfekcijas
lTdzekla “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” izmanto$anai, razotajs Steris Corporation, Mentor,
OH 44060, ASV.
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Semicritical Noncritical

15. attéls:

Izstradajuma dalu klasifikacija attieciba uz atkartotu apstradi.

@

Jaievéro art Individualo aizsardzibas lidzek|u (IAL), ipaSo piederumu, tiriSanas Iidzek|u un
dezinfekcijas l1dzek|u lietoSanas instrukcijas.

AIEVERO PIESARDZIBU

Situacija Nepiemérotu individualo aizsardzibas lidzekl|u (IAL) lieto$ana.

Apdraudé- | Var kaitét lietotajam.

jums

Apdraudé- & |zmantojiet tikai individualos atkartotas apstrades posmam piemérotos IAL.levérojiet
juma noveér- tinSanas Idzeklu un dezinfekcijas Iidzek|u lietoSanas instrukcijas, kuras izmanto
Sana katra atseviSka posma.

8.1.1 Atkartotas apstrades lerobeZojumi
Péc ilgstosas lietosanas, augsta limena dezinfekcija (HLD) ietekmés ierici kKimiskas mijiedarbibas dél.
STs mijiedarbibas ierobezo ierices darbibas laiku.
lerice ir parklata ar biologiski saderigu krasu. Stingri jauzrauga $1s krasas maina:
« krasas izbaléSana neietekmé nelabvéligi krasas biologisko savietojamibu.

» Krasas pusliSi neietekmé nelabvéligi biologisko savietojamibu. lerice vairs nav droSa
lietoSanai.

KalpoSanas laika beigu indikators:
» Krasas pisliSu izveidoSanas izbeidz ierices kalpoSanas laiku.
» Lerices lietoSanas laiks beidzas péc 500 parstrades cikliem.

Situacija lerices lietoSana péc kalpoSanas laika beigam.

Apdraudé- | Var kaitét pacientiem.

jums

Apdraudé- & Rapigi parbaudiet, vai nav kalpoSanas laika beigu indikatoru.
Jumanover- | & Nelietojiet ierici, ja kalpo$anas laiks ir beidzies.

8ana
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8.1.2 Atkartotas apstrades darbplisma

« Darbojoties ar tiriSanas Skidumiem, dezinfekcijas Iidzekliem un ierici, valkajiet atbilstoSus IAL.
IAL ietilpst cimdi, acu aizsardziba, necaurlaidigs halats, sejas vairogs vai vienkarsa kirurgiska
maska, utt.

» Pareizi atbrivojieties no izlietotajiem lidzekliem, pieméram, cimdiem, salvetém, utt.

« Sai iericei nav iespéjama automatiz&ta atkartota apstrade. Veiciet zemak aprakstitas ierices
manualas atkartotas apstrades procediras.

@ Lai ierici sekmigi atkartoti apstradatu droSai atkartotai izmantoSanai, ir |oti japarzina 81

nodala (8 Atkartota apstrade lietoSanas instrukcijas).
Pirms sakt atkartotu apstradi, parliecinieties, vai visi piederumi ir pieejami un gatavi.

8.2 ER spoles balsta darbplisma
8.2.1 Darbibu kopsavilkums

@ Saja tabula paradits darbibu kopsavilkums, kas nepiecie$amas, lai ierici atbilstosi atkartoti

apstradatu.
Veiciet siki izstradatas darbibas, kas noraditas 8.2.2 Detalizétas darbibas. nodala.

(1) Sakotnéja apstrade levietojiet ierici konteinera.
lerici nekavéjoties nogadajiet atkartotas apstrades vieta.

(8) TiriSana # legremdgjiet dalas tiriSanas Skiduma.
Notiriet virsmas, iztiriet caurumus un vitnes.
Rapigi noskalojiet detalas.
Nosusiniet virsmas, caurumus un vitnes.
Vizuala tiribas parbaude.

(4) Zema ITmena dezinfekcija legremdéjiet dalas dezinficéjosa I1dzekilr.
((RED)) Rapigi noskalojiet.

(6) Parbaude < Vizuala parbaude, vai nav bojajumu.

(7) lepakojums Salieciet ierici kopa.
lelieciet ierici tira konteinera.
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8.2.2 Detalizétas darbibas

Piederumi * Piemérots konteiners ar vaku; piem., MR saderigs, lielums 50cm x 50cm x 21cm
(garums x platums x augstums).
Darbibas » levietojiet ER spoles balstu konteinera.
* Markéjiet konteineru; piem., noradot
o ierices identifikaciju;
o lerices stavokli; piem. piesarnots;
o lievietoSanas datumu;
o paraksts.
* Nekavéjoties nogadajiet to atkartotas apstrades vieta.
» Bez vilcinaSanas uzsaciet darbibu: “SagatavoSana pirms tirisanas”.
Piederumi Nav nepiecieSami 1pasi piederumi.
Darbibas * Noskalojiet zem tekoSa tdens struklas.
» Demontéjiet ER spoles balstu.
o Atskravéjiet un nonemiet visas vitnu skriives (detalas Nr. 1-3).
o Atdaliet atseviSkas sastavdalas (detalas Nr. 4-7).
o Parskatu skatiet 16. attéla.
+ Bez vilcinaSanas uzsaciet tiriSanu.
16. attéls: Demontéts ER spoles balsts.
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(3) TIRISANA

Piederumi pH neitrals fermentativs tiri8anas Idzeklis; piem., B. Braun Helizyme 1%
Skidums.
legremdéSanas konteiners , kas uzpildits ar tiriSanas Skidumu; piem. lielums
50cm x 50cm x 20cm (garums X platums x augstums).

Mikstas salvetes bez pliksnam, kas samércétas tiriSanas Skiduma; piem., B.
Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Tirama birste, kas nav abraziva, ar savitu neilona sukas galvu; piem., lielums
10mm x 50mm (diametrs x min. garums).

Mikstas, sausas salvetes bez pliksnam, sausas; piem., B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Darbibas Saskana ar tirisanas Skiduma IFU minimalo laiku , atseviS8kas dalas pilniba
iegremdgéjiet piem., 5 mindtes B. Braun Helizyme 1% Skiduma.

Pirms iegremdét, virsmas rapigi notiriet ar samércétam salvetém.
Pirms iegremdét, izmantojot suku, rapigi iztiriet caurumus un vitnes.
Rapigi noskalojiet ar tiru, vésu krana adeni.

Ar sausam salvetém nosusiniet virsmas, caurumus un vitnes.
Parbaudiet, vai detalas ir tiras; atkartojiet procesu, ja detalas nav tiras.

Piederumi Zema limena dezinfekcijas lidzeklis uz spirta bazes, koncentracija 60-80% spirta
gkidums; piem., Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF $kidrums / mikrozid® AF
salvetes.
legremdésSanas konteiners, kas uzpildits ar dezinficéjoSu Skidumu; piem., lielums
50cm x 50cm x 20cm (garums x platums x augstums).

Darbibas Saskana ar dezinfekcijas Skiduma IFU minimalo laiku atseviSkas detalas pilniba
iegremdeéjiet; piem., 5 minates mikrozid® AF Sktduma.

Rapigi noskalojiet ar tiru, vésu krana adeni.

Piederumi Mikstas, sausas salvetes bez pliksnam, sausas; piem., B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Darbibas Ar sausam salvetém nosusiniet virsmas, caurumus un vitnes.

(6) PARBAUDE

Piederumi

Nav nepiecieSami 1pasi piederumi.

Darbibas

Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un citu materiala nolietojuma pazimju.
Ja tas tiek konstatéts, skatiet 3 Visparéjie droSibas noradijumi. nodalu.
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Piederumi

* Piemérots, tirs konteiners ar vaku; piem., MR saderigs, lielums 50cm x 50cm x
10cm (garums x platums x augstums).

Darbibas » Salieciet kopa ER spoles balstu “LietoSanai”, ka paradits 17. attéla.
o lzvélieties iestatijumu “LietoSana”.
o Sikaku informaciju par detalu izvietojumu skatiet 17. attéla.
o Atsevisku sastavdalu fikséSanai (detalas Nr. 4-7) izmantojiet vitnu
skraves (detalas Nr. 1-3).
» levietojiet ER spoles balstu tira konteinera.
« Markegjiet konteineru; piem., noradot
o ierices identifikaciju;
o ER spoles balsta stavokli; piem., vai tirs un dezinficéts ar zema limena
Skidumu,
ievietoSanas datumu;
paraksts.
17. attéls: ER spoles balsta montaza “LietoSanas” konfiguracija.
Piederumi Nav nepiecieSami ipasi piederumi.
Darbibas » TransportéSana uz noteikto uzglabasanas vietu.

» Uzglabat noteiktajos apstaklos (skatiet 10.1 Specifikacijas).
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8.3 Endorektalas spoles darbplusma

8.3.1 Darbibu kopsavilkums

apstradatu.

Saja tabula paradits darbibu kopsavilkums, kas nepiecie$amas, lai ierici atbilstosi atkartoti

Veiciet siki izstradatas darbibas, kas noraditas 8.3.2 Detalizétas darbibas. nodala.

(1) Sakotnéja apstrade

— —v

(2) lepriekséja tirisana

(3) TiriSana

(4) Zema Iimena dezinfekcija (LLD)

(6) Augsta ITmena dezinfekcija
(LLD)

(8) Parbaude

(9) lepakojums

(10) Uzglabasana un
transportéSana

Nonemiet prezervativus.
levietojiet ierici konteinera.
lerici nekavejoties nogadajiet atkartotas apstrades vieta.

Nav javeic nekadas darbibas.

Notiriet ierici ar rotéjo§am kustibam no savienotaja lidz
korpusa galam.

Noskalojiet ar salvetém, kas samitrinatas tdenr.
Nosusiniet ar sausam salvetém.

Vizuala tiribas parbaude.

Lai dezinficétu visas ierices vietas, izmantojiet dezinfekcijas
salvetes.
Rap1gi noskalojiet ar dent samitrinatam salvetém.

legremdéjiet MR zondi dezinfekcijas lidzekIr.
Radpigi noskalojiet.

Vizuala parbaude, vai nav bojajumu.
Parbaudiet, vai nav kalposanas laika beigu indikatoru.
Parbaudiet parklato savienotaju.

Aizsargajiet MR zondi ar vaku.
Markéjiet zondes vaku.
lelieciet ierici tira konteinera.

Noglabajiet ierici.
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8.3.2 Detalizétas darbibas

Piederumi Piemérots konteiners ar vaku; piem., MR saderigs, lielums 50cm x 50cm x 10cm
(garums x platums x augstums).
Darbibas Nonemiet dubulto prezervativu kartu no MR zondes.
Atbrivojieties no prezervativiem.
levietojiet ER spoli konteinera.
Markéjiet konteineru; piem., noradot
o lerices identifikaciju;
o endorektala spoles stavokli; piem., piesarnots;
o lievietoSanas datumu;
o paraksts.
Nekavéjoties nogadajiet to atkartotas apstrades vieta.
Bez vilcinaSanas uzsaciet darbibu: “Sagatavo$ana pirms tirisanas”.
Piederumi Nav nepiecieSami 1pasi piederumi.
Darbibas Nav javeic nekadas darbibas.
Bez vilcinaSanas uzsaciet tirisanu.
(3) TIRISANA
Piederumi pH neitrals fermentativs tinSanas Iidzeklis; piem., B. Braun Helizyme 1%
Skidums.
Mikstas salvetes bez pliksnam, kas samércétas tiriSanas $kiduma; piem., B.
Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Mikstas, sausas salvetes bez pliksnam, sausas; piem., B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.
Darbibas Nogrieziet salveti, kas samércéta ar tirisanas Skidumu.

Notiriet kabela zonu ar aplveida kustibam. lzvairieties no kustibam uz priekSu un
atpakal. Parejiet no savienotaja uz spoles korpusu.

Notiriet spoles zonu, sakot no kabela, un virzieties augSup uz korpusa galu.
Izvairieties no kustibam uz priekSu un atpakal.

Parliecinieties, vai ierice pilniba saskaras ar salveti.

Laujiet tiriSanas Skidumam iedarboties minimalo laiku saskana ar IFU; piem. 5
minates B. Braun Helizyme 1% Skidumam.

Radp1gi noskalojiet ar samitrinatam salvetém, kas samércétas tira vésa krana
adent.
Nosusiniet ar sausam salvetém.

Parbaudiet, vai ierice ir redzami tira.
Atkartojiet procesu, ja redzams, ka ierice nav tira.
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Piederumi

Zema ITmena dezinfekcijas salvetes uz spirta bazes, koncentracija 60—80% spirta
8kiduma; piem., Schiilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF salvetes.

Mikstas, sausas salvetes bez pliksnam, sausas; piem., B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Darbibas Lai dezinficétu visas ierices virsmas, izmantojiet dezinfekcijas salvetes.
Noslaukiet kabela zonu ar aplveida kustibam. Izvairieties no kustibam uz priekSu
un atpakal. Parejiet no savienotaja uz spoles korpusu.

Noslaukiet spoles zonu, sakot no kabela, un virzieties augSup uz korpusa galu.
Izvairieties no kustibam uz priekSu un atpakal.

Parliecinieties, vai ierice pilniba saskaras ar salveti.

Laujiet dezinfekcijas I1dzeklim iedarboties minimalo laiku saskanad ar IFU;
piem., minimali 5 minates mikrozid® AF salvetém.

Rapigi noskalojiet ar samitrinatam salvetém, kas samércétas tira vésa krana
adent.

Piederumi Mikstas, sausas salvetes bez pliksnam, sausas; piem., B. Braun Melsungen AG,
B. Braun Wipes ECO.

Darbibas Nosusiniet ierici ar sausam salvetém.

Piederumi Augsta ITmena dezinfekcijas Iidzeklis; nepiecie$ams: Steris Corporation, Resert™
XL HLD augsta limena dezinfekcijas lidzeklis.
legremdéSanas tvertne ar minimalajiem izmériem 12cm x 12cm x 25cm (garums x
platums x dzilums), kas uzpildita ar augsta lTmena dezinfekcijas ldzekli.
legremdéSanas tvertne ar minimalajiem izmériem 12 cm x 12 cm x 25 cm
(garums x platums x dzilums), kas uzpildita ar sterilu vésu krana adeni.
Laboratorijas stativs ierices uzstadiSanai HLD pozicija (skatiet 19); .attélu); piem.,
ER spoles balsts “Spoles HLD” konfiguracija.

Darbibas Piestipriniet spoli laboratorijas stativam.

legremdéjiet MR zondi iegremdésanas tvertné “HLD” I1dz paredzétajam Iimenim,
ka paradits 19. attéla.

Turiet MR zondi 8 mindtes dezinfekcijas IidzekIT pie temperatiras diapazona:
20°C - 24°C.

Rapigi noskalojiet MR zondi, pirms iegremdét iegremdésanas tvertnes “Gdent”.

Skalojiet MR zondi 1 mindti dezinfekcijas ITdzeklT pie temperatiras diapazona:
20°C - 24°C.

Nonemiet spoli no laboratorijas stativa.
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1

ER spoles balsta montaza “Spoles HLD” konfiguracifa:
« Sikaku informaciju par detalu izvietojumu skatiet 18. attéla.
» AtseviSku sastavdalu fikséSanai (detalas Nr. 4-7) izmantojiet vitnu skriives (detalas Nr. 1-3).

18. attéls: ER spoles balsta montazZa “Spoles HLD” konfiguracija.

19. attéls: Zondes iegremdésanas limenis.
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Piederumi

Sterilas, mikstas, bez pliksnam, sausas salvetes; piem., Schilke & Mayr GmbH,
perform® sterilas sausas salvetes.

Darbibas

Nosusiniet MR zondi ar sausam salvetém.

(8) PARBAUDE

Piederumi Nav nepiecieSami ipasi piederumi.
Darbibas » Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un citu materiala nolietojuma pazimju.
« Parliecinieties, vai nav redzamu kalpoSanas laika beigu raditaju (skatiet 8.1.1
Atkartotas apstrades lerobezojumi).
»  Atveriet spoles savienotaja vaku un parliecinieties, vai nav nok|uvis Skidrums.
» Jatas tiek konstatéts, skatiet 3 Visparéjie droSibas noradijumi. nodalu.
Piederumi » Atbilsto§s vaks Endorektdla spole piem., zondes vaks, caurspidigs, bez
mikrobiem, neaprakstams, minimalie izméri 30cm x 10cm (garums x platums).
* Piemérots, tirs konteiners ar vaku; piem., MR saderigs, lielums 50cm x 50cm x
10cm (garums x platums x augstums).
Darbibas e Izmantojiet tiru zondes vaku, lai MR zondi pasargdtu no atkartotas
piesarnodanas.
« Markejiet zondes vaku; piem., noradot:
o ierices identifikaciju;
o MR zondes stavokli, piem., vai ir tirs un dezinficéts ar zema Iimena
[Tdzekli;
o lievietoSanas datumu;
o paraksts.
» levietojiet endorektalo spoli tira konteinera.
*  Markegjiet konteineri, piem., noradot
o ierices identifikaciju;
o MP zondes stavokli; piem., notirits, zema lTmena dezinficéts;
o lievietoSanas datumu;
o paraksts.
Piederumi Nav nepiecieSami 1pasi piederumi.
Darbibas » Transporté$ana uz noteikto uzglabasanas vietu.

Uzglabat noteiktajos apstak|os (skatiet 10.1 Specifikacijas).
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9 Ipasi tehniskie noradijumi par ierices lieto$anu

9.1 Veiktspéjas/kvalitates nodrosinasana

Meés iesakdm regulari parliecinaties par to, vai ierice darbojas pareizi, veicot spoles kvalitates
kontroles testu.

Spoles kvalitates kontroles testu veic GE klientu apkalpoSanas parstavis vai tre$a puse, kas nodroSina
So pakalpojumu. Lai veiktu spoles kvalitates kontroles testu, sazinieties ar GE klientu apkalpoSanas
parstavi vai treSas puses pakalpojumu sniedzéju.

Jautajumu vai neskaidribu gadijuma sazinieties ar GE Healthcare pa talruni 800-582-2145.
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10 Papildinajums

10.1 Specifikacijas

- 1,5T endorektala 1,5T endorektala 3,0T endorektala
lerices nosaukums
spole spole spole
lerices numurs (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900
MR kodoli 1H
Darbibas frekvences 63,9 MHz 127,7 MHz

MR sistéma

GE 1,5 T MR sistémas

GE
3,0 T MR sistémas

MR sistémas lauka stiprums

15T

30T

RF polarizacija

lineara

Spoles korpusa izméri

Garums: 360 mm

Platums: 44 mm

Augstums: 39 mm

Pilienveida uzgala izméri

Garums: 97 mm

Platums: 25 mm

Augstums: 17 mm

Spoles korpusa kaklina izméri

Garums: 75 mm

Diametrs: 12 mm

Rezonatora garums (sensitiva
dala)

80 mm

Rezonatora platums (sensitiva
dala)

16,5 mm

Savienotajkabela garums 130 cm | 110 cm
Endorektalas spoles svars 1,0 kg
Endorektalas spoles balsta svars | 2,0 kg

Maksimalais atlautais pacienta
svars

Vienigais ierobezojums — pacienta galda maksimala pielaujama

slodze

LietoSanas vide

Tikai iekStelpas

Darbibas apstak|i:

Temperataras diapazons
Relativais mitrums
Gaisa spiediens

No +15°C lidz +24°C / no+59°F
[idz +75,2°F

No 30 % Iidz 80 % RH

No 70 kPa Iidz 107 kPa

TransportéSanas un glabasanas
apstakli:

Temperataras diapazons
Relativais mitrums

No -25°C [idz +60°C / no-13°F
lidz +140°F

B>~ Q| &>~

No 5 % Iidz 95 % RH

10-1. tabula: Izstradajuma specifikacijas

Situacija lerici lieto apstaklos, kas ir arpus attiecigo ekspluatacijas nosacijumu noteiktajam
robezam.

Apdraudé- | lespéjams kaitéjums pacientam un/vai lietotajam; iespéjams ierices un/vai cita aprikojuma

jums bojajums.

Apdraudeé- < NodroSiniet, lai apkartéjas vides apstakli (temperatdra, relativais mitrums, gaisa

juma noveér- spiediens) telpa, kur veic izmekléjumus, bdtu robeZas, kas noteiktas attiecigo

Sana ekspluatacijas nosactjumu specifikacijas.
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10.2 Normativa informacija

Temats

Dati

Razotajs:

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Vacija

Talr.: +49 (0)9365-8826-0
Fakss: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Lzplatitajs:

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

ASV

UMDNS kods

Universal Medical Device
Nomenclature System
(Universala mediciisko iekartu
nomenklatiras sistéma)

17-542

Eiropas Savieniba

Lerices klase

Il a klase MDD IX pielikuma, 5. noteikumiem un MDR VIlII pielikuma,
5. noteikumiem

Sakotnéjais CE markéjums

2019

ASV

Lerices klase

Lerices kods

PirmspardoSanas iesnieguma Nr.
Lerices modela Nr.

RaZotaja federalais identifikacijas
numurs (FEI)

Importétaja/izplatitaja federalais
identifikacijas numurs (FEI)

[l klase - 21 CFR 892.1000
MOS

K191539

D371077

3005049692

2183553

Kanada

Lerices klase
Lerices licences Nr.

Razotaja identifikacijas numurs
(ID)

Importétaja/izplatitaja
identifikacijas numurs (ID)

Il klase - CMDR - SOR/98-282, 2. noteikumiem
103012
140730

117707

Zinas par importétaju Turcija/Turkiye ithalatgi Bilgileri:

Importétajs/ithalatci

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

10-2. tabula: Normativa informacija
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10.3 Markejums

@

lerici nedrikst lietot, ja markéjuma zimju nav vai tas kluvusas nesalasdmas. Markéjuma
drikst atjaunot vai izmainit tikai RAPID Biomedical vai RAPID Biomedical parstavis.

Apziméta vieniba

Simbols

lerices mark&jums/piezimes

Razotajs:

-l

RAPID

Biomedical

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

Izplatitajs:

8

GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1,5T endorektala spole
lerices tirdzniecibas | 1.5 T— 01946 Va 1,5T endorektala spole
nosaukums 3.0 T-01900 3,0T endorektala spole

01955 ER spoles balsts

1.5 T “P ports” O-HLE-015-01899
lerices references 1.5 T “A ports” O-HLE-015-01946
numurs 30T O-HLE-030-01900

ER spoles balsts ZUB-01955
lerices sérijas numurs @ n/a
Mediciniska iekarta
Unikals ierices identifikators

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare dalas 1.5T-01946 Va 5818916-2
# 3.0 T-01900 5772250-2

01955 5772250-3
Lerices modifikacija REV. XX
LzgatavoS8anas valsts un datums MM.-
(GADS-MENESIS-DIENA) GGGG-MM-DD
=i

UDI kods (paraugs) @ Egl;zxxxxxxxxxx

lerices tips (T/R)

Spole tikai signala uztverdanai

CE markéjums (atbilst batiskajam
prasibam Padomes Direktiva 93/42/EEK
par mediciniskajam iericeém).

0197 = pilnvarotas iestades
numurs

Tipa parbaude Kanada/ASV
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Apziméta vieniba

Simbols

| lerices markéjums/piezimes

levérojiet noradijumus par lietoSanu

Mekléjiet informaciju par citiem bdtiskiem
ar droS1bu saistitiem jautajumiem
Noradijumos par lietoSanu.

o
A

BF tipa izstradajums

Il klase saskana ar IEC 61140.

R
[

Elektronisko un elektroiekartu atkritumu
dalta vak8ana (Elektronisko un
elektroiekartu atkritumu direktiva —
2012/19/ES)

Noradijumi par lietoSanu elektroniska
veida (elFU)

2

1.5T-01899
Atlauti sistémas sanu 15T —01946
konektori.

3.0 T-01900

Apziméjums uz spoles (uzlime)

anterior (priekSgals)

Apziméjums uz spoles konektora
(uzltime)

nekad neatstajiet tunela iekSpusé
nepieslégtu

10-3. tabula: lerices markéjums
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10.4 Simbolu glosarijs

Simbols

Avots

Ref. Nr.

Simbola nosaukums un definicija

ISO 7000

5957

LietoSanai telpas. Apzimé elektroiekartu, kas projektéta
lietoSanai galvenokart iekstelpas.

ISO 7000

0632

Temperataras ierobezotajs. Norada maksimalo un minimalo
temperatiras robeZu priekSmeta glabadanai, transportédanai
vai lietoSanai.

ISO 7000

2620

Mitruma ierobezotajs. Norada atmosféras spiediena augséjo
un apak$éjo robezu, kas pienemama transportéSanas un
glabasanas laika.

ISO 7000

2621

Atmosféras spiediena ierobezotajs. Norada atmosféras
spiediena augséjo un apakséjo robezu, kas piepemama
transportéSanas un glabasanas laika.

ISO 7000

3082

Razotajs. Apzimé izstradajuma razotaju.

ISO 7000

2497

Izgatavo$anas datums. Datums var bat gads, gads un
meénesis vai art gads, ménesis un diena. Datumu norada
[[dzas simbolam. Datumu, pieméram, var noradtt §adi: 1996-
06-12.

BB EQ®|

IEC 60417

6049

IzgatavoSanas valsts. Lai noteiktu produktu razoSanas valsti.
Piemérojot So simbolu, "CC" aizstaj vai nu ar divu burtu
valsts kodu, vai ar tris burtu valsts kodu, kas noteikts ISO
3166-1 (Vacijai “DE”). Blakus 8im simbolam var pievienot
razotaja nosaukumu un izgatavo$anas datumu.

ISO 7000

2493

Numurs kataloga. Apzimé numuru razotaja kataloga,
pieméram, uz mediciniskas ierices vai attieciga iesainojuma.
Kataloga numuru norada lidzas simbolam.

ISO 7000

2498

Seérijas numurs. Apzimé razZotaja sérijas numuru, pieméram,
uz mediciniskas ierices vai attieciga iesainojuma. Sérijas
numuru norada lidzas simbolam.

IEC 60417

6191

RF spole, parraidisanai. Apzimé radiofrekvences (RF) spoli
tikai signala parraididanai.

IEC 60417

6192

RF spole, parraidiSanai un uztver8anai. Apzimé
radiofrekvences (RF) spoli signala parraidisanai un
uztversanai.

IEC 60417

6193

RF spole, uztverSanai. Apzimé radiofrekvences (RF) spoli
tikai signala uztver$anai.

ISO 7010

M002

Meklgjiet noradijumu rokasgramata/gramatina. Norada, ka
jaizlasa noradijums rokasgramata/gramatina.

> QR [ E

ISO 7000

0434A

levéro piesardzibu. Norada, ka, lietojot ierici, jaievero
piesardziba, vai ari rapigi jakontrolé vieta, kur atrodas
simbols, vai arT norada, ka konkrétaja situacija lietotajam ir
jabat informétam vai jarikojas, lai izvairitos no nevélamam
sekam.

IEC 60417

5840

B tipa izstradajums. Apzimé B tipa izstradajumu atbilstoSi
IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

BF tipa izstradajums. Apzimé BF tipa izstradajumu atbilstosi
IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Il klases aprikojums. Apzimé aprikojumu, kas atbilst Il klases
aprikojuma dro8ibas prasibam atbilstosi IEC 61140.
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Simbols Avots Ref. Nr. | Simbola nosaukums un definicija
Simbols elektriska un elektroniska aprikojuma apzimésanai.
Direktiva 2002 | IV pielik Slrr_1bols, k_asv noragja uz_el_ektr|§ka_un _eIektromska aprikojuma
dalttu savak$anu, ir paradits ka parsvitrota atkritumu urna uz
/96/EK ums o . A =
riteniem. Simbolam jabdt redzamam, salasamam un
neizdzéSamam.
Kinas Tautas Republikas elektroniskais standarts.
‘e ST 11364- 5 Mark&juma un uzlimes norada izstradajuma Tpasibas saistiba
2014 nodala : . _ - ~ .
ar vides aizsardzibu, proti, izstradajuma nav bistamu vielu.
N Visparéjs simbols, kas apzimé atgiSanu/otrreizéjo parstradi.
% <9 ISO 7000 1135 Norada, ka markétais objekts vai ta materials ir atgiSanas vai
otrreizéjas parstrades cikla dala.
ISO 7000 0621 .Trau.slsl, apieties erTgl. Norada, ka trans_rzortt_‘ajamé o
iesainojuma saturs ir trausls, un ar paku jaapietas rapigi.
TT 1SO 7000 0623 Augspusgjr Saja V|lrz_|ené. Norada pareizo stavokli
11 transportéSanas laika.
N 1SO 7000 0626 §arglef no Illetus. Noréda_,_ka trarlgportéjatnalf, iesainojums
jasarga no lietus un tam janodroSina atraSanas sausuma.
Direktiva XII pielik
C E 93/42/EEK ums | CE markéjums, kas apliecina atbilstiou medicinisko ieriéu
Regulas (ES) | V pieliku | | klasei
2017/745 ms
Direktiva Xl pielik
c € 93/42/EEK ums | CE atbilstibas markéjums ar pilnvarotas iestades numuru pa
0197 | Regulas (ES) | V pieliku | labi no simbola, kas apzimé | klases medicinisku ierici
2017/745 ms
ISO 15223-1 5.7.7 Mediciniska iekarta. Norada, ka prece ir medicinas ierice.
1SO 15223-1 5710 Unikals ierices identifikators. Norada parvadataju, kura ir

informacija par unikalo ierices identifikatoru.

10-4. tabula: Simbolu glosarijs
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10.5 Saisinajumu saraksts

Saisinajums Skaidrojums

AGB Standarta noteikumi

C Ogleklis

CD Kompaktdisks

CFR Federalo noteikumu kodekss (ASV)
CMDR Kanadas noteikumi par mediciniskajam iericém
EK Eiropas Kopiena

ECG Elektrokardiogramma

EEC Eiropas Ekonomikas kopiena

elFU Noradijumi par lietoSanu elektroniska veida
ES Eiropas Savieniba

FID Brivas indukcijas kriSanas signals

IEC Starptautiska Elektrotehnikas komisija
MDD Direktiva 93/42/EEK

MDR Regulas (ES) 2017/745

MR Magnétiska rezonanse

Na Natrijs

O-HLE-015 Virsmas spole; 1H lauka stiprumam 1.5 T
O-HLE-030 Virsmas spole; 1H lauka stiprumam 3.0 T
P Fosfors

PN Dalas numurs

QA Kvalitates nodro$inasana

REF References numurs (dalas numurs)

RF Radiofrekvence

RoHS lerobezojumi bistamam vielam

ROI Izmekléjama vieta

Rx Uztver8anas funkcija

SAR Ipatnéjais absorbcijas atrums

SN Sérijas numurs

SNR Signala/trokdna attieciba

Tx/Rx Parraida/uztver

Tx Parraides funkcija

uDI lerices unikalais identifikators

WEEE Elektronisko un elektroiekartu atkritumi

10-5. tabula: Saisinajumu saraksts

47147




