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1 Instrukcja uzytkowania

1.1 Instrukcja uzytkowania

Instrukcja obstugi jest czescia wyzej wymienionego produkiu RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical GmbH). Jest ona przeznaczona dla 0sdb, ktére obstuguja, instalujg lub przekazujg
niniejszy produkt do uzytkowania. Przed rozpoczeciem pracy z produktem nalezy doktadnie zapozna¢
sie z instrukcjg obstugi. W przypadku watpliwosci co do tresci zawartych w instrukciji obstugi nalezy
skonsultowa¢ sie z RAPID Biomedical. Instrukcja obstugi musi byé dostepna dla wszystkich
uzytkownikédw produktu przez caty okres jego uzytkowania. Instrukcja obstugi powinna zostac
przekazana kazdemu kolejnemu wiascicielowi/uzytkownikowi produktu.

1.2 Znaki i etykiety bezpieczenstwa

Znaki i etykiety bezpieczenstwa posiadajg nastepujace znaczenie.

A OSTROZNIE

Wskazuje na niebezpieczng sytuacije, ktérej nalezy unikng¢, aby zapobiec umiarkowanym obrazeniom.

OSTRZEZENIE dotyczy nastepujacych elementow:

Sytuacja Informacje o charakterze niebezpiecznej sytuacji.

Zagrozenie Konsekwencje nieuniknigcia sytuacji niebezpieczney.

Zapobieganie | # Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych.

Wskazuje wazne informacje majace na celu informowanie o zagrozeniach, ktére moga spowodowaé
szkody inne niz obrazenia 0sob.

UWAGA dotyczy nastepujgcych elementéw:

Sytuacja Informacje o charakterze niebezpiecznej sytuacji.

Zagrozenie Konsekwencje nieunikniecia sytuacji niebezpiecznej.

Zapobieganie | & Sposoby unikania sytuacji niebezpiecznych.

@ Wskazuje na przydatne wskazéwki lub zalecenia.

1.3 Prawa autorskie

Nieautoryzowane kopiowanie instrukcji obstugi w catosci lub w czesci stanowi naruszenie praw
autorskich RAPID Biomedical.

1.4 Ograniczenie odpowiedzialnosci

Specyfikacje i dane zawarte w instrukcji obstugi obowigzywaty w chwili oddania dokumentu do druku.
Firma RAPID Biomedical nie ponosi odpowiedzialnosci i nie przyjmuje roszczen osob trzecich w
zwigzku ze szkodami powstatymi podczas wykorzystywania urzadzenia w toku niewtasciwego lub
nieuprawnionego uzycia, btedéw w obstudze lub nieprzestrzegania zalecen instrukcji obstugi, w
szczegolnosci dotyczacych bezpieczenstwa. Nie ma to wpltywu na warunki gwarancji i rekojmi
okreslone w Standardowych Warunkach (AGB) RAPID Biomedical.
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1.5 Formy instrukcji obstugi

+ CD-ROM: Wraz z produktem dostarczana jest ptyta CD z elektroniczng instrukcja obstugi w
roznych jezykach. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce elFU.

» Pobranie przez Internet: Elektroniczng instrukcje obstugi mozna pobra¢ w réznych jezykach
oraz we wszystkich dostepnych wersjach ze strony RAPID Biomedical: www.rapidbiomed.de

* Instrukcja obstugi w formie papierowej lub na plycie CD: Instrukcje obstugi w formie
papierowej lub na ptycie CD mozna zaméwi¢ bezptatnie w RAPID Biomedical za
posrednictwem poczty elektronicznej (adres e-mail na stronie 2). O ile nie dokonano
zamoéwienia w inny sposéb, zawsze w ciggu 7 dni po otrzymaniu zamdwienia zostanie
dostarczona najnowsza wersja. Dostepne jezyki podano w ulotce elFU.
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2 Obstuga

2.1 Wrazliwosé¢ urzadzenia

UWAGA

Sytuacja Wrazliwe urzadzenie elektroniczne, nietraktowane z nalezytg ostroznoscia.

Zagrozenie Urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Zapobieganie | # Obchodzi¢ sie i uzywac z nalezytg ostroznoscia.
Unika¢ wstrzgsow i uderzen, ktdére moga uszkodzi¢ urzadzenie.
Urzadzenie nalezy przenosi¢ trzymajgc wytgcznie za obudowe.

Podtaczone kable i wtyczki nalezy traktowaé z nalezytg ostroznoscig i nie uzywaé
ich do przenoszenia urzadzenia.

A OSTROZNIE

Sytuacja Przenoszenie urzadzenia trzymajac za kable i/lub wtyczki.

g4 § 9

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | # Nie przenosi¢ urzadzenia trzymajac za kable i/lub wtyczki.
& Przenosi¢ urzadzenie trzymajgc za uchwyty lub obudowe.
& Traktowac urzgdzenie z ostroznosciag.

2.2 Konserwacja

Nie jest wymagana konserwacja, jesli urzgdzenie jest uzywane prawidtowo i regularnie czyszczone.

2.3 Przechowywanie

Urzgdzenie nalezy przechowywaé¢ z dala od potencjalnych Zzrédet zanieczyszczen i wptywdw
mechanicznych w suchym, chtodnym miejscu, gdzie nie wystepujg duze wahania temperatury (zob.
10.1 Specyfikacje).

2.4 Usuwanie wycofanych z uzytkowania urzadzen

Firma RAPID Biomedical niniejszym potwierdza, ze jej urzadzenia sg zgodne z wytycznymi,
przepisami i rozporzadzeniami Unii Europejskiej dotyczgcymi usuwania zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, w ich najnowszej wersji (zob. 10.3 Etykiety).

UWAGA

Sytuacja Niewtasciwa utylizacja.

Zagrozenie Zagrozenie dla srodowiska.

Zapobieganie | < Urzadzenie to nie moze by¢ usuwane z odpadami gospodarczymi. Przekazaé
zuzyte urzadzenie w celu utylizacji do producenta (adres na stronie 2).

@ RAPID Biomedical przyjmuje zwroty opakowan i zuzytych urzadzen.
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2.5 Zwrot urzadzen

RAPID Biomedical dostarcza swoje produkty w specjalnych opakowaniach, ktére mozna wielokrotnie
wykorzystywaé. Zwrotem urzadzen zajmuje sie dystrybutor. Nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem lokalnego serwisu.

UWAGA

Sytuacja Nieodpowiednie opakowanie i/lub niewtasciwe srodki transportu.

Zagrozenie Urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Zapobieganie | = Podczas odsytania produktu nalezy wykorzysta¢ oryginalne opakowanie.

2.6 Ochrona srodowiska

RAPID Biomedical zapewnia przestrzeganie przepiséw dotyczgcych ochrony srodowiska zawartych w
obowigzujgcych dyrektywach UE przez caty cykl zycia swoich urzadzen, od ich opracowania, poprzez
produkcje, az po utylizacje (patrz rowniez 10.3 Etykiety).
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3 Ogolne zalecenia bezpieczenstwa

3.1 Informacje ogélne

Prawidiowe i bezpieczne dziatanie Endorectal Coil w potaczeniu z systemem MR wymaga od
personelu obstugujacego wiedzy technicznej oraz wysokiego stopnia znajomosci niniejszej instrukciji
obstugi oraz instrukcji obstugi systemu MR.

A OSTROZNIE

Sytuacja Nieprawidtowa obstuga urzadzenia podczas instalacji, uzytkowania, serwisowania i/lub
napraw.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie | & Urzadzenie moze by¢ instalowane wytgcznie przez autoryzowany personel.
Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez przeszkolony personel.
Nalezy scisle przestrzegac¢ zalecen podanych w niniejszej instrukcji obstugi.
Przestrzega¢ zalecen podanych w instrukcji obstugi systemu MR, dodatkowych
urzagdzen i instalaciji.

9 9 §

A OSTROZNIE

Sytuacja Uszkodzone urzgdzenie medyczne.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.
Zapobieganie | < Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ i zapewni¢ niezawodnos$¢ dziatania
urzadzenia.

< Jesli urzadzenie jest uszkodzone, nie wolno go uzywac. Nalezy bezzwiocznie
skontaktowac sie z lokalnym serwisem.

Sprawdzenie niezawodnosci roboczej urzadzenia obejmuje sprawdzenie obudowy, sprawdzenie
potaczen (kabli, wtyczek) oraz sprawdzenie wszystkich etykiet (10.3 Etykiety). Dotyczy to rdéwniez
wszystkich innych urzgdzen niezbednych do pracy i uzywanych akcesoriéw.

W  przypadku uszkodzenia lub nieprawidlowego dziatania urzadzenia nalezy bezzwiocznie
powiadomi¢ przedstawiciela lokalnego serwisu. Brakujgce lub uszkodzone etykiety moga byc¢
zmieniane lub zastepowane wytgcznie przez przedstawiciela serwisu. Tylko przedstawiciel
autoryzowany przez RAPID Biomedical jest uprawniony do naprawy lub modyfikacji tego produktu.
Zob. rozdziat 4 Uszkodzone urzgdzenie medyczne.

Podczas pierwszego uzytkowania, ale przed pierwszym uzyciem na aktualnym obiekcie badanym,
nalezy sprawdzi¢ i udokumentowaé prawidtowe dziatanie urzadzenia za pomoca testu na

odpowiednim fantomie MR (9.1 Zapewnienie wtasciwosci uzytkowych / jakosci).

A OSTROZNIE

Sytuacja

Zaktocenie detekciji sygnatu przez niskie wartosci SNR lub artefakty obrazu.

Zagrozenie

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie

& Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ i zapewni¢ prawidtowe dziatanie
urzadzenia.

@ Urzadzenia nie mozna uzywa¢ w przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
dziatania.

& Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytacznie przez przeszkolony personel.

@

Tylko dla panstw cztonkowskich UE: Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w
zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtaszac producentowi i wikasciwemu organowi parnstwa, w
ktérym uzytkownik i / lub pacjent majag siedzibe.
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@

Ograniczenie uzycia — ,tylko R

Przepisy prawa niektérych krajow mogg ogranicza¢ sprzedaz urzadzenia tylko dla lekarzy
badz na ich zamowienie, lub dla uzytkownikdw uprawnionych do tego przepisami kraju
uzytkowania. Urzgdzenie to mozna sprzedawaé wytacznie uprawnionym lekarzom lub
osobom posiadajgcym zlecenie lub zamdwienie od uprawnionych lekarzy do jego zakupu.

3.2 Obszar zastosowania

Urzadzenie zostato opracowane do uzytku w potaczeniu z systemem MR wskazanym w 5 Opis

urzadzenia.

@

Deklaracja WE zgodnie z art. 12 dyrektywy 93/42/EWG [Art. 22 rozporzadzenia (UE)
2017/745] stanowi, ze urzadzenie moze byé uzywane wytgcznie w potaczeniu z innymi
okreslonymi urzadzeniami. Uzywanie urzadzenia w potaczeniu z innymi niewymienionymi
na liscie urzadzeniami jest uwazane za uzycie nieuprawnione i niezgodne z jego
przeznaczeniem. Powoduje to utrate gwarancji.

A OSTROZNIE

Sytuacja

Urzadzenie nie jest obstugiwane zgodnie z jego przeznaczeniem.

Zagrozenie

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.

Zapobieganie

& Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

@

Przestrzegac réwniez zalecen podanych w instrukciji obstugi systemu MR.
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3.3 Czynniki ryzyka

A OSTROZNIE

Sytuacja Ekspozycja pacjenta na dziatanie p6l magnetycznych o czestotliwosci radiowej (RF)
moze obejmowac nastepujace czynniki ryzyka:
o Obecnos¢ przewodzacych (metalowych) obiektéw lub implantéw w obszarze
czutosci nadawczej cewki RF
o Obecnos¢ substancji leczniczych w plastrach przezskoérnych
o Kontakt skory ze skéra roznych czesci ciata
o Obecnos¢ wilgotnej odziezy
o Umieszczenie ciata pacjenta lub konczyn na powierzchni nadawczej cewki RF
o Kontakt miedzy pacjenta z kablem cewki odbiorczej RF oraz prowadzenie kabla
cewki RF w poblizu cewki nadawczej RF
Uformowanie sig petli z kabli cewki odbiorczej RF i przewoddw EKG
o Zastosowanie elektrod i przewodéw EKG warunkowo bezpiecznych do badan MR
Badanie MR u pacjentéw poddanych sedacji lub nieprzytomnych badz z utrata
czucia w jakiejkolwiek z czesci ciata.
o Obecnos¢ podczas badania MR niepodtgczonych cewek odbiorczych RF lub kabli
elektrycznych pozostajgcych w cewce nadawczej RF.
Zagrozenie Pacjent moze doswiadczy¢ miejscowego nadmiernego nagrzewania dielektrycznego.

Zapobieganie

&

Wszystkie usuwalne przewodzgce obiekty nalezy zdjg¢ z pacjenta; np. zegarki,
monety, bizuterie, etc.

Nie nalezy przeprowadzaé badan MR na pacjencie z przewodzgcymi implantami.

Nie wolno przeprowadza¢ badan MR na pacjentach posiadajacych substancje
lecznicze w plastrach przezskérnych.

Sprawdzi¢ potozenie i postawe pacjenta aby unikngé powstawania
przewodzgcych petli; np. tydka-tydka, reka-reka, etc.
Nie wykonywac¢ badan MR na pacjentach w wilgotnej odziezy.

Sprawdzi¢ pofozenie pacjenta, aby unikng¢ kontaktu z powierzchnig cewki
nadawczej RF.
Sprawdzi¢ potozeni pacjenta, aby unikng¢ kontaktu miedzy pacjentem a kablem
cewki odbiorczej RF, gdy trasa kabla cewki RF znajduje sie w poblizu cewki
nadawczej RF.

Sprawdzi¢ prowadzenie kabli cewki odbiorczej RF i odprowadzen EKG, aby
uniknaé formowania sie petli.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania elektrod i odprowadzeh EKG.
Szczegblng uwage nalezy zwréci¢ na daty waznosci.

Podczas badan MR stale monitorowaé pacjentow poddanych sedacji lub
nieprzytomnych bagdz z utratg czucia w jakiejkolwiek z czesci ciata.

Przed badaniem MR usungé¢ odtgczone cewki lub kable.
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4 Uszkodzone urzadzenie medyczne

4.1 Sygnalizowanie uszkodzenia

Urzadzenie nie posiada wskaznikédw btedéw. Operatorzy muszg polega¢ na innych $rodkach
sygnalizacji btedow. W tym wzgledzie powinni:
* na biezaco obserwowac informacje o btedach sygnalizowane przez system MR

* regularnie sprawdzac¢ dziatanie urzgdzenia (np. nieoczekiwane wyniki badan, pogorszong
jakosc¢ obrazu MR itp.)

4.2 Stan btedu

Upewnij sie, ze produkt jest skonfigurowany i uzywany zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi. W
razie nieprawidtowosci, skontaktuj sie z lokalnym serwisem.

A OSTROZNIE

Sytuacja Samowolna naprawa uszkodzonego urzadzenia.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego
sprzetu.
Zapobieganie & Tylko przedstawiciele autoryzowani przez RAPID Biomedical sg uprawnieni do
naprawy tego produktu.
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5 Opis urzadzenia

Urzadzenie 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 i ER Coil Support ZUB-01955) jest przeznaczone
do uzytku z systemem rezonansu magnetycznego (MR). Cewke zaprojektowano do wspétpracy z
cewka diagnostyczng (Body Coil (BC)) systemu MR, ktéra wzbudza jadra wodoru (1H) przy pomocy
pdl magnetycznych o czestotliwosci radiowej (RF), tak aby cewka mogta odbiera¢ powstaty sygnat RF
z wzbudzonych jader. Cewke zaprojektowano jako cewke jedynie odbiorczg do badania prostaty w
MR wysokiej rozdzielczosci.

Obudowa cewki ma minimalne rozmiary i ksztatt kropli dla wiekszego komfortu pacjenta. Gérna czgsé
jest ptaska, aby zminimalizowaé¢ odlegtos¢ wewnetrznej elektroniki cewki odbiorczej od prostaty.
Cewka dziata tylko w trybie odbiorczym (Rx) i skiada sie z pojedynczego elementu petli z
wbudowanym przedwzmacniaczem o niskim poziomie szumow i ztaczem do GE 1,5 T MR-System lub
GE 3,0 T MR-System. Cewka jest dostrojona na state i dopasowana do typowego obcigzenia dla
prostaty przy czestotliwosci Larmora 1H, przy odpowiednio 1,5 T (63,9 MHz) lub 3,0 T (127,7 MHz).
Obwody odsprzegajace wbudowano w pojedynczy element petli, zapewniajgc odsprzegnigcie od
cewki systemu MR podczas transmisji impulsu wzbudzajgcego RF.

Zaleca sie stosowanie modelu Endorectal Coil w potgczeniu z dodatkowg dostepng ER Coil Support.
Urzadzenie ER Coil Support jest przeznaczone do uzytku z dowolnym modelem Endorectal Coil (1,5T
Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 i 3,0T Endorectal Coil O-
HLE-030-01900). Wspomaga ustabilizowanie Endorectal Coil w kazdym potozeniu wymaganym przy
kazdym badaniu endorektalnym MR. Urzadzenie ER Coil Support posiada oprawe pierscieniowa dla
lepszego dopasowania anatomicznego Endorectal Coil. Urzadzenie Endorectal Coil mocuje sie
wewnatrz oprawy poprzez dokrecenie pokretta gwiazdowego. Zapewnia ona pie¢ stopni regulaciji
potozenia oprawy wzgledem wymaganego potozenia obudowy Endorectal Coil. Dwa dodatkowe
pokretta gwiazdowe umozliwiajg zablokowanie ER Coil Support w zagdanym potozeniu.

5.1 Wskazania do stosowania, przeciwwskazania, Srodowisko

Wskazania do stosowania /
Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie Endorectal Coil jest przeznaczone do stosowania jako
rozszerzenie urzadzenia do diagnostyki obrazowej GE 1,5T MR
Systems i GE 3,0T MR Systems do tworzenia obrazéw
poprzecznych, strzatkowych, koronalnych i ukos$nych, obrazéw
spektroskopowych i/lub widm, obrazujgc wewnetrzng strukture
prostaty.

Obrazy te, interpretowane przez przeszkolonego lekarza,
dostarczaja informacji wspomagajacych diagnozowanie.

Przeciwwskazania

Urzgdzenie Endorectal Coil nie zmienia ogélnych przeciwwskazan
do wykonania badania metodg rezonansu magnetycznego przy
uzyciu GE 1,5 T MR Systems i GE 3,0 T MR Systems.

W  przypadku badan endorektalnych metodg rezonansu
magnetycznego istniejg dodatkowe przeciwwskazania, ktére
zidentyfikowac¢ i uwzgledni¢ musi lekarz (patrz réwniez 7.1 Wybor
pacjenta).

Zastosowanie

Prostata

Zamierzona populacja

Dorosli (powyzej 21 roku zycia)

Aplikowane czesci

Kompletne urzadzenie medyczne

System MR

GE 1,5 T MR Systems lub GE 3,0 T MR Systems

Sita pola B,

odpowiednio 1,5Tlub 3,0 T

Dziatanie cewki 1H

konieczne (wzbudzenie 1H)
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5.2 Zakres dostawy

Wraz z urzgdzeniem dostarczane sg nastepujagce komponenty:
Dla GE 1,5 T MR Systems z przytgczem ,,P port”
* 1,5T Endorectal Coil (Nr kat. GEHC 5772252-2)
* Ulotka elFU
» Ptyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w réznych jezykach

Dla GE 1,5 T MR Systems z przytgczem ,A port”
« 1,5T Endorectal Coil (Nr kat. GEHC 5818916-2)
» Ulotka elFU
» Ptyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w réznych jezykach

Dla GE 3,0 T MR Systems
» 3,0T Endorectal Coil (Nr kat. GEHC 5772250-2)
» Ulotka elFU
» Ptyta CD zawierajgca elektroniczng instrukcje obstugi w r6znych jezykach

Dla wszystkich modeli Endorectal Coil
+ ER Coil Support (Nr kat. GEHC 5772250-3)

5.3 Widok urzadzenia
5.3.1 Modele Endorectal Coil

Rysunek 1: 1,5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (,P Port”)

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

5.3.2 ER Coil Support dla wszystkich modeli

Rysunek 4: ER Coil Support - ZUB-01955
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6 Rozpoczecie uzytkowania i wznowienie uzytkowania

Przed pierwszym uruchomieniem po dostawie, serwisowaniu lub naprawie nalezy zawsze sprawdzi¢
niezawodnosc¢ dziatania urzadzenia.

UWAGA

Sytuacja Urzadzenie jest uzywane przed ukonczeniem aklimatyzaciji.
Zagrozenie Uszkodzenie urzadzenia medycznego przez skroplong wode.

Zapobieganie | < |nstalacja i pierwsze uruchomienie urzadzenia moze nastgpi¢ dopiero po uptywie
wymaganego okresu aklimatyzacji. Rozpakowane urzadzenie nalezy przed
uruchomieniem pozostawic na 24 godziny w miejscu przeznaczonym do
pbzniejszej eksploatacii.

@ Informacje na temat dopuszczalnego srodowiska pracy urzgdzenia podano w
zataczniku 10.1 Specyfikacje.

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenie nalezy przystosowaé¢ do ponownego uzytku zgodnie

Na potrzeby dostawy, urzgdzenie jest czyszczone, jednak nie jest dezynfekowane.
z instrukcjami zawartymi w rozdziale 8 Przystosowanie do ponownego uzytku.

A OSTROZNIE

Sytuacja Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia nie trzeba przystosowywac do ponownego uzycia.

Zagrozenie Wymagany poziom dezynfekcji nie zostat osiggniety, co moze spowodowac ryzyko
zakazenia.

Zapobieganie | < Urzadzenie trzeba przystosowa¢ do ponownego uzytku postepujac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 8 Przystosowanie do ponownego uzytku.
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7 Normalne uzycie

7.1 Wybor pacjenta

A OSTROZNIE

Sytuacja Oprocz ogoinych przeciwwskazan do badan metodg rezonansu magnetycznego, moga
istnie¢ dodatkowe przeciwwskazania do wykonania endorektalnego badania rezonansu
magnetycznego. Przeciwwskazania mogg by¢ nastepujace (nalezy pamietac, ze
ponizsza lista moze nie by¢ kompletna):

o Pacjenci z chirurgicznie nieobecnym odbytem lub odbytnica.

o Pacjenci z hemoroidami (krwawigce hemoroidy).

o Pacjenci po operaciji jelita grubego (krwawienie z jelita lub pekniecie jelita).

o Pacjenci z zapalnymi chorobami jelit (krwawienie z jelita lub pekniecie jelita).

o Pacjenci ze zwiekszong wrazliwoscig odbytnicy wynikajaca z ekspozycji na
promieniowanie.
Pacjenci ze zwezeniami (komplikacije).

o Pacjenci z masg powodujgcg niedroznos$¢ w odbycie (komplikacje).
Pacjenci z ostrg biegunka.

Zagrozenie Moga wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie

& Kazdy pacjent musi by¢ przebadany pod katem przeciwwskazan.
< Badanie to musi zosta¢ ocenione przez lekarza.

A OSTROZNIE

Sytuacja Pacjent z alergig, na przyktad (nalezy pamietaé, ze ponizsza lista moze nie byc
kompletna):
o Na lubrykanty (np. lidokaine).
o Na prezerwatywy (np. lateks, poliizopren).
Zagrozenie Moga wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie

& Pacjent musi by¢ przebadany pod katem alergii.
& Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta lubrykantéw i prezerwatyw.
& Wybor prezerwatyw i lubrykantow lezy w gestii lekarza.

Zalecenia

RAPID Biomedical =zaleca stosowanie prezerwatyw medycznych/oston sond
endokawitarnych, takich jak:

» Endocavity Probe Covers, sterylne ostony lateksowe 3,5x20cm firmy Protek
Medical; #3230; K970891

«  Ultracover® sterylna osfona lateksowa 40 x 300 mm firmy Ecolab; #86694
«  NeoGuard® waskie bezlateksowe ostony USG 4 x 30 cm firmy Civco; #610-844

o itp.

7.2 Przygotowanie pacjenta

A OSTROZNIE

Sytuacja Pacjent nieprzygotowany do badania endorektalnego metoda rezonansu
magnetycznego, na przyktad (nalezy pamietaC, ze ponizsza lista moze nie byé
kompletna):

o Przygotowanie jelita przed badaniem.
Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego

sprzetu.
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Zapobieganie

@ Za przygotowanie pacjenta odpowiada lekarz.
& Zakres przygotowania pacjenta lezy w gestii odpowiedzialnego lekarza.

7.3 Przygotowanie urzgdzenia

A OSTROZNIE

Sytuacja

Urzadzenie zostato nieodpowiednio oczyszczone i zdezynfekowane.

Zagrozenie

Wymagany poziom dezynfekcji nie zostat osiggniety, co moze spowodowac ryzyko
zakazenia.

Zapobieganie

@ Urzadzenie musi by¢ dezynfekowane na wysokim poziomie przed i po kazdym
uzyciu, w tym po pierwszym uzyciu.

@ Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko wtedy, gdy jest zabezpieczone dwiema
prezerwatywami, jedna na drugie;.

@ Urzadzenie nalezy przystosowa¢ do ponownego uzytku postepujac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 8 Przystosowanie do ponownego uzytku.

Endorectal Coil
ER Coil Support

Koncéwka w ksztatcie kropli z fﬂ 4
ptaska goérng czescig =

\
\‘%R

Rysunek 5:
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Urzadzenie Endorectal Coil nalezy przygotowaé do badania MR zgodnie z serig obrazéw na
Rysunkach od 6 do Rysunku 10.

Rysunek 6: Zdja¢ ostone ze zdezynfekowanej na wysokim poziomie sondy MR Endorectal
Coil.

Rysunek 7: Okry¢ sonde MR urzgdzenia Endorectal Coil dwiema prezerwatywami.

Nalezy wybra¢ prezerwatywy, ktére zapewniaja zacisniecie nad pierscieniem stozkowym
pozwalajace na zamocowanie prezerwatywy.
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Pokretto gwiazdowe

Rysunek 8: Urzadzenie ER Coil Support nalezy przygotowa¢ do montazu Endorectal Coil
odkrecajgc pokretto gwiazdowe nr 1.

Rysunek 9: Wtozy¢ Endorectal Coil do oprawy etykietg ,anterior” (przéd) skierowang do gory.
Zamocowac za pomocg pokretta gwiazdowego nr 1.
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Rysunek 10: Kazde badanie endorektalne metodg rezonansu magnetycznego wymaga
indywidualnego umiejscowienia cewki. ER Coil Support mozna odpowiednio
dostosowac za pomocg pokretet gwiazdowych nr 2 i nr 3.
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A OSTROZNIE

Sytuacja Niebezpieczenstwo scisniecia podczas ustawiania urzadzenia.

Zagrozenie Obrazenia pacjenta i/lub uzytkownika.

Zapobieganie | & Ostroznie ustawiac¢ urzadzenie.

A OSTROZNIE

Sytuacja W przypadku stosowania w systemie Signa PET/MR, sygnat PET jest ttumiony przez
urzadzenie.

Zagrozenie Wyswietlany sygnat PET moze by¢ zmniejszony i/lub przesuniety, co moze prowadzi¢
do btednych wynikéw diagnostycznych.

Zapobieganie | = Zaleca sie stosowanie korekcji ttumienia PET.Nalezy upewnic sie, ze tylko przednia
czes¢ koncowki Endorectal Coil w ksztalcie kropli znajduje sie w pierscieniach
detektora PET. ER Coil Support i kabla tgczacego nie nalezy umieszcza¢ wewnatrz
detektora PET.

7.4 Umiejscowienie pacjenta i cewki

Ponizej opisano przyktadowy tok pracy w zakresie pozycjonowania pacjenta i cewki. Do wygodnej
opieki nad pacjentem i obstugi urzadzenia zaleca sie dwie osoby. Niniejsza lista pod zadnym pozorem
nie jest wyczerpujaca. Moga by¢ niezbedne dodatkowe srodki, np. wynikajgce z analizy
przeciwwskazan dotyczacych pacjenta.

7.4.1  Opis przyktadowego toku pracy

» Pacjent znajduje sie w pozycji bocznej i jest skierowany stopami do personelu.

» Cyfrowe badanie per rectum jest wykonywane przed wtozeniem Endorectal Coil.
- Badanie daje pewnosé, ze odbyt jest pusty i nie zawiera stolca.
- Badanie jest wykonywane pod katem droznosci odbytnicy.

» Cewke wyjmuje sie z ER Coil Support poprzez poluzowanie pokretta gwiazdowego nr 1, jezeli
cewka jest zamontowana na ER Coil Support.

A OSTROZNIE

Sytuacja Urzadzenie jest zbyt duze lub zbyt nieporeczne, aby mozna je byto delikatnie wtozyc.

Zagrozenie Moga wystgpi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie | ¢ Pokrycie urzadzenia okrytego prezerwatywg srodkiem lubrykacyjnym w postaci
zelu mogtoby poprawi¢ komfort pacjenta umozliwiajac delikatne wprowadzenie
cewki.

» Cewke wprowadza sie ostroznie do odbytu,
- etykieta ,anterior” (przéd) skierowang do przodu (obracajac ptaska gérng czesé
obudowy cewki w kierunku prostaty; patrz Rys. 11).
- do momentu rozluznienia zwieracza wokot szyjki cewki.
« Pacjent jest podtrzymywany podczas zmieniania pozycji na lezaca.
- Urzadzenie Endorectal Coil ostroznie wprowadza sie podczas ruchu pacjenta.
- Nalezy przyktada¢ szczeg6ing uwage do zapewnienia pacjentowi najwyzszego
mozliwego stopnia komfortu.
* Nogi pacjenta nalezy okry¢ tkaning, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi urzadzenia ze
skéra pacjenta.

Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzadzenia ze skérg pacjenta moze prowadzi¢ do nadmiernego
pocenia. Pot przewodzi prad elektryczny, co oznacza, ze moc RF moze by¢ absorbowana przez
materiaty normalnie nieprzewodzgce.

24147



A OSTROZNIE

Sytuacja Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzgdzenia ze skérg pacjenta.

Zagrozenie Oparzenia radiacyjne.

Zapobieganie | © Unikac¢ bezposredniego kontaktu pacjenta z urzgdzeniem, np. poprzez stosowanie
odpowiednich podktadek lub materiatow.

A OSTROZNIE

Sytuacja Dtugotrwaty bezposredni kontakt urzgdzenia ze skdrg pacjenta.

Zagrozenie Podraznienie skory.

Zapobieganie | < Urzadzenie nalezy uzywac tylko wtedy, gdy koncoéwka w ksztatcie kropli jest okryta
dwiema prezerwatywami.Unikaé bezposredniego kontakiu pacjenta z innymi
elementami urzadzenia, np. poprzez stosowanie odpowiednich podkfadek lub
materiatow.

» Urzadzenie ER Coil Support umieszcza sie miedzy zakrytymi nogami pacjenta. Pokretta
gwiazdowe nr 2 i nr 3 zostajg poluzowane.
» Glowica cewki urzgdzenia Endorectal Coil umieszczana jest w poblizu prostaty w pozyciji
skanowania
- Nalezy zadbac¢ o to, aby prostata nie byta narazona na zbyt duzy nacisk

Prawidiowe ustawienie pacjenta i cewki jest wazne dla zapewnienia najlepszej osiggalne;j

jakosci obrazu i SNR.
Nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby wywierac jedynie niewielki nacisk na pacjenta.

Ustawienie pacjenta w niewygodnej pozycji zwiekszy ryzyko ruchu pacjenta podczas
badania. Wynikiem tego ruchu bedzie spadek jakosci obrazu.

Nalezy zapoznac sie z ponizszymi przyktadowymi obrazami pokazujgcymi prawidtowe potozenie
Endorectal Coil.

Rysunek 11: Obrazy in vivo lokalizatora w uktadzie strzatkowym (po lewej) i orientacji osiowej
(po prawej) w oknie/poziomowaniu w celu potwierdzenia prawidtowego ustawienia
cewki. — Po lewej stronie: Widok strzatkowy jest przydatny do potwierdzenia, ze
prostata jest wysrodkowana w odniesieniu do zasiegu sygnatu cewki. Po prawej
stronie: Po prawej stronie: Widok poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia,
ze ptaska gorna czesc¢ (1) jest zwrécona w kierunku gruczotu krokowego (2) i
prawidfowo wyréwnana.
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Rysunek 12: Obrazy T2 in vivo w orientacji strzatkowej (po lewej) i poprzecznej (po prawej)
przedstawiajagce dobrze ustawiong cewke endorektalng z wySrodkowanym
gruczotem prostaty (2) i ptaska gorng czescig (1) zwrdcong w kierunku prostaty.

» Pozycja Endorectal Coil jest stabilizowana w pozyciji skanowania za pomocag ER Coil Support.
Endorectal Coil z zachowaniem ostroznosci utrzymuje sie na miejscu; odchylenia
poprzeczne w razie potrzeby koryguije sie.

- Ostone przesuwa sie nad Endorectal Coil.

Ostona przesuwa sie do przodu na stojaku - cewka jest przechylona grzbietowo w

kierunku czesci przedkrzyzowej miednicy.
(Pozwala to unikng¢ artefaktow w poblizu cewki w prostacie i deformacji obrazu

prostaty).
Ostroznie dokreci¢ wszystkie pokretta gwiazdowe, aby zamocowa¢ Endorectal Coil w

danej pozycji.

Podparcie kolan pacjenta moze poméc poprawi¢ komfort pacjenta.

Niektére lubrykanty mogg powodowac powstawanie artefaktéw obrazu. Artefakty obrazu
spowodowane srodkiem lubrykacyjnym mozna zredukowac¢ poprzez zminimalizowanie

ilosci uzytego $rodka.

» Urzadzenie Endorectal Coil podiagcza sie do systemu MR zgodnie z ponizszym rozdziatem
7.5 Podtgczenie do systemu MR.
»  Stot z pacjentem wprowadza sie do systemu MR.
Srodek obszaru, ktéry ma zosta¢ zbadany mozliwie najbardziej precyzyjnie
dopasowuje sie wzgledem izocentrum magnesu.
~ Srodek koncowki w ksztatcie kropli znajduje sie w odlegtosci 150 mm od konca
pierscienia stozkowego do mocowania prezerwatywy (patrz Rys. 13).

-
& B

150 mm

Rysunek 13: Odlegtos¢ miedzy $rodkiem koncowki w ksztafcie kropli w kierunku korica
pierscienia stozkowego do mocowania prezerwatywy.

» Rozpoczyna sie procedury endorektalnego badania z wykorzystaniem rezonansu
magnetycznego (7.6 Czynniki dotyczace obrazowania)
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7.5 Podtaczenie do systemu MR

Urzadzenie Endorectal Coil jest wyposazone w jeden kabel potgczeniowy zakonczony zigczem GE
(GE Port P dla 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 i 3,0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900;
ztgcze GE Port A dla 1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946).

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

Ztacze GE portu P mozna podigczy¢ do gniazda 1, 2 lub 4. Upewni¢ sie, ze ztagcze GE portu P jest
zablokowane po podtaczeniu do gniazda.

Nalezy pamietaé, ze jesli cewka endorektalna jest uzywana w potagczeniu z cewkami AA i PA z
matryca tylng, cewka AA musi by¢ podtgczona do gniazda 1.

1,5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
Ztgcze GE portu P nalezy podtaczy¢ do gniazda A.

Po podigczeniu cewki zostang rozpoznane i wyswietlone w systemie MR.
Przed rozpoczeciem badania MR nalezy sprawdzi¢ zaktadke ,Cewki” na interfejsie uzytkownika

systemu MR GE. Wybra¢ Endorectal Coil z listy komponentéw cewki i wymagang konfiguracje z listy
Konfiguracja cewki.

Cewka nie jest prawidtowo podtgczona do systemu MR, jesli nie znajduje sie na liscie cewek. W takim
przypadku wykonywanie badania jest zabronione.

A OSTROZNIE

Sytuacja Wykonywanie badania z urzadzeniem, ktére nie jest podtaczone zgodnie z niniejsza
instrukcjg obstugi.

sprzetu.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego

obstugi.
obstugi systemu MR.
zostaty wykonane.

oprogramowania prawidtowe potgczenie pomiedzy cewka a systemem MR.

odtagczona od systemu MR.

Zapobieganie | < Urzadzenie musi by¢é podigczone w sposob okreslony w niniejszej instrukciji
# Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania podanymi w instrukcji
* Przed przystgpieniem do badan nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie potgczenia
& Przed kazdym badaniem nalezy sprawdzi¢ w interfejsie uzytkownika

< Nie nalezy przeprowadzaé badan, jesli cewka znajduje sie wewnatrz magnesu i jest

Jesli do obstugi produktu wymagane jest jakiekolwiek urzgdzenie pomocnicze, nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjg obstugi wszystkich uzywanych urzadzen.

A OSTROZNIE

Sytuacja Uzycie sprzetu, ktory nie jest bezpieczny dla MR lub ktéry nie zostat specjalnie
dopuszczony do uzytku z urzadzeniem.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzagdzenia i/lub innego
sprzetu.

W potgczeniu z urzgdzeniem.

Zapobieganie | &= Uzywac¢ wytacznie sprzetu, ktéry jest bezpieczny dla MR i dopuszczony do uzytku
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7.6 Czynniki dotyczace obrazowania

» Przed przejsciem do obrazowania diagnostycznego nalezy potwierdzi¢ lokalizatorem wtasciwe
ustawienie Endorectal Coil w stosunku do prostaty.

» Ustawi¢ w oknie/wypoziomowaé obrazy lokalizatora w celu potwierdzenia prawidtowego
ustawienia cewki, jak pokazano na rysunku 11.

- Widok strzatkowy jest przydatny do potwierdzenia, ze prostata jest wysrodkowana w
odniesieniu do zasiggu sygnatu cewki.

- Widok poprzeczny jest przydatny w celu potwierdzenia, ze ptaska gérna czesc¢ jest
zwrdcona w kierunku gruczotu krokowego i prawidtowo ustawiona.

» Algorytmy korekcji jednorodnosci, takie jak PURE, mogg by¢ bardzo korzystne w
réwnowazeniu profilu intensywnosci wysokiego sygnatu wynikajgcego ze stosowania
Endorectal Coil i zaleca sie ich stosowanie, jesli sg dostepne.

» Sekwencja PROPELLER zastuguje na szczegélng uwage w przypadku Endorectal Coil.

- PROPELLER wykorzystuje usrednianie sygnatu NEX do dwéch celow: 1) poprawa
SNR i 2) redukcja artefaktow w postaci smug.

- Chociaz Endorectal Coil zapewnia wzmocnienie SNR, redukcja artefaktéw w postaci
smug nadal wymagataby uzasadnionej liczby NEX (przynajmniej NEX o wartosci 2).

7.7 Odtaczanie urzadzenia

Jezeli w instrukcji obstugi systemu MR lub urzgdzeh pomocniczych nie okreslono inaczej, nalezy postepowac
w nastepujacy sposéb przy wyjmowaniu cewki z miejsca uzytkowania po zakonczeniu pomiaru/badania.
1. Wysuna¢ stét pacjenta z komory magnetyczne;.
2. Odtgczy¢ Endorectal Coil od systemu MR.
a. Zamocowac pokrywe na ztgczu cewki (zob. Rys. 14).
3. Wyja¢ ER Coil Support wykonujac nastepujace kroki:
a. Ostroznie odkreci¢ wszystkie pokretta gwiazdowe.
b. Zdja¢ ostone z Endorectal Coil.
¢. Usunac¢ ER Coil Support ze stotu pacjenta.
d. Natychmiast rozpocza¢ przystosowanie do ponownego uzytku zgodnie z rozdziatem
8.2 Tok pracy ER Coil Support.
4. Ostroznie wyjg¢ z pacjenta Endorectal Coil.
a. Rozpoczac przystosowanie do ponownego uzytku zgodnie z rozdziatem 8.3 Tok pracy
Endorectal Coil.
5.Zdja¢ materiat okrywajgcy pacjenta.
a. Zutylizowa¢ materiat w odpowiedni sposéb.
6. Pomoc pacjentowi zejs¢ ze stotu pacjenta.

Rysunek 14:  Zamontowac pokrywe na ztgczu Endorectal Coill.
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8 Przystosowanie do ponownego uzytku

8.1 Informacje ogéine

@

Czyszczenie i dezynfekcja muszg by¢ zgodne ze wszystkimi obowigzujacymi przepisami,
ktére obowigzujg w jurysdykcji, w ktérej uzywane jest urzadzenie.

A OSTROZNIE

Sytuacja Stosowanie innych roztworéw czyszczacych, $srodkédw dezynfekujgcych, specjalnych
akcesoriow i / lub procedur czyszczenia i dezynfekcji innych niz opisane w niniejszej
instrukcji uzytkowania.

Zagrozenie Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzgdzenia i/lub innego

sprzetu.

Zapobieganie

& Urzgdzenie moze by¢ przystosowywane do ponownego uzytku wytgcznie przez
przeszkolony personel.

< Nalezy stosowac tylko roztwory czyszczace i dezynfekujace okreslone w niniejszej
instrukcji obstugi.

< Nalezy wykorzystywac tylko specjalne akcesoria opisane w niniejszej instrukciji
obstugi.

& Stosowac tylko procedury przystosowania do ponownego uzycia opisane w
niniejszej instrukcji obstugi.

@

Instrukcje przystosowaé urzgdzenie do ponownego uzytku zostaty zatwierdzone przez
RAPID Biomedical jako odpowiednie dla przygotowania urzgdzenia do ponownego uzycia.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za przystosowanie urzadzenia do ponownego uzycia, co
ma miejsce w dedykowanym pomieszczeniu stuzacym do przystosowania do ponownego
uzycia. Uzytkownik musi zapewni¢ skuteczne przystosowanie do ponownego uzytku i
bezpiecznie stosowanie przez caty okres uzytkowania, zgodnie z przeznaczeniem.
Wymaga to weryfikacji i/lub legalizacji oraz statego monitorowania przystosowania do
ponownego uzytku.

Czyszczenie

Czyszczenie jest niezbednym krokiem przed skuteczng dezynfekcjg. Czyszczenie polega na
fizycznym usuwaniu ciat obcych, np. pytu, zanieczyszczen, materiatdw organicznych, takich jak krew,
wydzieliny, wydaliny i mikroorganizmy. Ogdlnie, czyszczenie raczej usuwa niz zabija mikroorganizmy.
Czyszczenie wykonuje sie przy uzyciu wody, detergentow i sSrodkéw mechanicznych.

Dezynfekcja

Dezynfekcja polega na inaktywacji mikroorganizméw chorobotwérczych.

Niniejsze urzadzenie, za wyjatkiem sondy MR, jest klasyfikowane w kontekscie przystosowania do
ponownego uzytku jako niekrytyczne. Sonda MR, w kontekscie przystosowania do ponownego uzytku
jest klasyfikowana jako wyréb pétkrytyczny (patrz Rys. 15). Dlatego dla sondy MR wymagana jest
dezynfekcja wysokiego poziomu.

Przystosowanie tego urzadzenia do ponownego uzytku zaktada uzycie srodka dezynfekujacego
wysokiego poziomu zawierajacego nadtlenek wodoru ,Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” firmy
Steris Corporation, Mentor, OH 44060, U.S.A.
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Potkrytyczny Niekrytyczny

Rysunek 15:  Klasyfikacja czesci produktu w odniesieniu do regeneracji.

Nalezy réwniez przestrzega¢ Instrukcji uzytkowania Srodkéw ochrony osobistej (PPE),
specjalnych akcesoridow, srodkdéw czyszczgcych i dezynfekujgcych.

A OSTROZNIE

Sytuacja Zastosowanie nieodpowiednich Srodkéw ochrony osobistej (PPE).

Zagrozenie Moze dojs¢ do obrazen uzytkownika.

Zapobieganie | < Nalezy stosowac¢ tylko $rodki ochrony osobistej (PPE) odpowiednie dla danego
etapu przystosowania do ponownego uzycia.Nalezy przestrzega¢ Instrukcji
uzytkowania s$rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dla poszczegdlnych
Czynnosci.

8.1.1 Ograniczenia i zastrzezenia podczas Przystosowania do ponownego uzytku

Po dtugim okresie uzytkowania dezynfekcja wysokiego poziomu (HLD) bedzie miata istotny wptyw na
urzadzenie wynikajgcy z chemicznych interakcji. Okres uzytkowania urzadzenia ograniczaja wtasnie te
interakcje.

Urzadzenie jest pokryte farbg o wtasciwosciach biokompatybilnych. Zmiany wtasciwosci tej farby
nalezy $cisle monitorowac:

* Przebarwienie nie ma negatywnego wptywu na biokompatybilno$¢ powtoki.
* Pecherzenie farby ma negatywny wptyw na biokompatybilnos¢. Nie mozna juz bezpiecznie
uzywac urzadzenia.
Wskaznik konca okresu uzytkowania:
» Pecherzenie farby oznacza koniec zywotnosci urzadzenia.
«  Zywotno$é urzadzenia konczy sie po 500 cyklach przygotowania do uzycia.

A OSTROZNIE

Sytuacja Korzystanie z urzadzenia po ustaniu jego zywotnosci.

Zagrozenie Moga wystapi¢ obrazenia pacjenta.

Zapobieganie | < Dokfadnie sprawdzi¢ pod katem obecnosci wskaznikéw kohca zywotnosci.
< Nie wolno uzywaé urzadzenia po zakonczeniu jego zywotnosci.
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8.1.2 Tok pracy w zakresie przystosowania do ponownego uzycia

» Podczas pracy z roztworami czyszczacymi, dezynfekujgcymi i urzadzeniem nalezy nosi¢
odpowiednie $rodki ochrony osobistej. Srodki ochrony osobistej (PPE) obejmujg rekawice,
srodki ochrony wzroku, nieprzepuszczalny fartuch, ostone twarzy lub zwykta maske
chirurgiczng itp.

* Przedmioty jednorazowego uzytku, takie jak rekawiczki, Sciereczki itp. nalezy usuwac¢ w
sposo6b prawidtowy.

« W przypadku tego urzadzenia nie jest mozliwe zautomatyzowanie przystosowania do
ponownego uzytku. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami manualnego przystosowania
do ponownego uzytku opisane ponize;.

Pomysine przystosowania do ponownego uzytku w celu jego bezpiecznego ponownego
zastosowania wymaga duzej znajomosci rozdziatu (8 Przystosowanie do ponownego
uzytku, w niniejszej Instrukcja uzytkowania).

Przed rozpoczeciem przystosowania do ponownego uzytku nalezy sie upewnié, ze
wszystkie akcesoria sg dostepne i gotowe.

8.2 Tok pracy ER Coil Support

8.2.1 Podsumowanie czynnosci

przystosowania urzgdzenia do ponownego uzytku.

Nalezy postepowaé zgodnie ze szczegbtowymi czynnosciami opisanymi w rozdziale 8.2.2

@ Ponizsza tabela zawiera podsumowanie czynnosci niezbednych do prawidtowego
Szczegdbtowe czynnosci.

(1) Proces wstepny Umiesci¢ urzadzenie w pojemniku.
Natychmiast przenies¢ urzadzenie do obszaru przystosowania
do ponownego uzytku.

(3) Czyszczenie & ZanurzyC czesci w roztworze czyszczacym.
Oczysci¢ powierzchnie, otwory i gwinty.
Dokfadnie wyptuka¢ czesci urzadzenia.
Osuszy¢ powierzchnie, otwory i gwinty.
Wzrokowa kontrola czystosci.

(4) Dezynfekcja niskiego poziomu Zanurzyc¢ czesci w roztworze dezynfekujgcym.
(LLD) Doktadnie wyptukag.

(6) Kontrola < Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzeh.

(7) Pakowanie Zmontowac urzgdzenie.

Zapakowac urzadzenie do czystego pojemnika.
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8.2.2 Szczegodtowe czynnosci

Akcesoria »  Odpowiedni pojemnik z pokrywka; na przyktad kompatybilny z MR, wymiary 50
cm x 50 cm x 21 cm (dtugos¢ x szerokos¢ x wysokosc).
Czynnosci »  Umiesci¢ ER Coil Support w pojemniku.
* Na pojemniku umieéci¢ oznaczenie; zawierajgce np.
o ldentyfikacje urzadzenia
o Stan urzadzenia; np. ,zanieczyszczone”
o Date zapakowania
o Podpis
» Natychmiast przenies¢ do miejsca przystosowania do ponownego uzytku.
* Niezwlocznie rozpoczaé ,Przygotowanie przed czyszczeniem”.
Akcesoria Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.
Czynnosci *  Optukac pod biezgcg woda.
* Rozmontowa¢ ER Coil Support:
o Poluzowac¢ i wykreci¢ wszystkie pokretta gwiazdowe (czesé nr 1-3).
o Rozdzieli¢ poszczegdlne komponenty (czesci nr 4-7).
o Widok ogdlny znajduje sie na Rys. 16.
* Niezwlocznie rozpoczg¢ ,Czyszczenie”.
Rysunek 16:  Rozmontowana ER Coil Support.

32/47




(8) CzYSzCzENIE

Akcesoria * Enzymatyczny $rodek czyszczacy o neutralnym pH; na przyktad B. Braun
Helizyme, roztw6r 1%.

* Pojemnik do kapieli zanurzeniowej wypetniony roztworem czyszczacym; na
przyktad o wym. 50 cm x 50 cm x 20 cm (dtugos$¢ x szerokos¢ x wysokosc).

» Miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki nasgczone roztworem czyszczacym; na
przyktad B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

» Szczotka do czyszczenia, niescierajgca, nylonowa, spiralna; np. wielkosci 10 mm
x 50 mm ($rednica x min. dtugosc).

» Miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki, suche; np. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Czynnosci » Calkowicie zanurzy¢ poszczeg6lne czesci na czas minimalny zgodnie z instrukcja
uzytku roztworu czyszczgcego; np. 5 minut dla roztworu 1% B. Braun Helizyme.

« Doktadnie oczysci¢ powierzchnie nasgczonymi chusteczkami, gdy urzadzenie jest
zanurzone.

« Gdy urzadzenie pozostaje zanurzone dokfadnie wyczysci¢ otwory i gwinty
szczotka.

» Doktadnie wyptukaé czystg, Swiezg kranowa.

»  Osuszy¢ powierzchnie, otwory i gwinty suchymi chusteczkami.

« Sprawdzi¢, czy czesci sg wizualnie czyste; powtorzy¢ proces dla czesci uznanych
za wizualnie nieczyste.

Akcesoria « Srodek dezynfekcyjny niskiego poziomu, na bazie alkoholu, stezenie roztworu
60-80% alkoholu; np. Schilke & Mayr GmbH, ptyn mikrozid® AF/ czusteczki
mikrozid®AF.

* Pojemnik do kapieli zanurzeniowej napetniony $rodkiem dezynfekcyjnym; np.
wielkosci 50cm x 50cm x 20cm (dtugosé x szerokos$¢ x wysokosc).

Czynnosci o Zanurzy¢ poszczegblne czesci na czas minimalny zgodny z IFU S$rodka
dezynfekcyjnego; np. 5 minut dla ptynu mikrozid® AF.

» Doktadnie wyptukaé czystg, Swiezg kranowa.

Akcesoria » Miekkie, niestrzepiagce sie Sciereczki, suche; np. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Czynnosci »  Osuszy¢ powierzchnie, otwory i gwinty suchymi chusteczkami.

(6) KONTROLA
Akcesoria

Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.

Czynnosci

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja uszkodzenia i inne oznaki zniszczenia
materiatu.

W przypadku jakichkolwiek ustalen, prosze zob. Roz. 3 Ogoélne zalecenia
bezpieczenstwa.
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Akcesoria

»  Odpowiedni pojemnik z pokrywka; np. kompatybilny z MR, wymiary 50 cm x 50
cm x 10cm (dtugos¢ x szerokos$¢ x wysokosc¢).

Czynnosci

+ Zmontowac¢ ER Coil Support dla ,Zastosowania”, jak pokazano na Rysunku 17.
o Woybra¢ konfiguracje ,Zastosowanie”.

o Szczegbtowe informacje dotyczace rozmieszczenia komponentdéw
znajdujg sie na Rys. 17.

o Uzy¢é pokretet gwiazdowych (czesci nr 1-3), aby zmontowaé
poszczegobine elementy (czesci nr 4-7).

* Umiesci¢ ER Coil Support w czystym pojemniku.

* Na pojemniku umieéci¢ oznaczenie; zawierajgce np.

Identyfikacje urzadzenia

Stan ER Coil Support; np. oczyszczony, dezynfekcja niskiego poziomu
Date zapakowania

Podpis

O O O O

Rysunek 17:

Zespdt montazowy ER Coil Support w konfiguracji ,Zastosowanie”.

Akcesoria

Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.

Czynnosci

*  Przeniesienie do okreslonego miejsca przechowywania.
*  Przechowywac w okreslonych warunkach (prosze zob. 10.1 Specyfikacje).
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8.3 Tok pracy Endorectal Coil

8.3.1 Podsumowanie czynnosci

przystosowania urzgdzenia do ponownego uzytku.

Nalezy postepowaé zgodnie ze szczegbtowymi czynnosciami opisanymi w rozdziale 8.3.2

@ Ponizsza tabela zawiera podsumowanie czynnosci niezbednych do prawidtowego
Szczegobtowe czynnosci.

(1) Proces wstepny & Zdjgé prezerwatywy.
& Umiescic¢ urzadzenie w pojemniku.
& Natychmiast przeniesé urzgdzenie do obszaru
przystosowania do ponownego uzytku.

(2) Czyszczenie wstepne < Nie s wymagane zadne dziatania.

(3) Czyszczenie & Qczyscic¢ urzadzenie ruchem obrotowym od ztgcza do
wierzchotka obudowy.
Optukac chusteczkami zwilzonymi woda.
Osuszy¢ suchymi chusteczkami.
Wzrokowa kontrola czystosci.

(4) Dezynfekcja niskiego poziomu & Uzy¢ chusteczek dezynfekujgcych, aby zdezynfekowac
(LLD) wszystkie powierzchnie urzagdzenia.
& Dokfadnie sptuka¢ przy pomocy chusteczek zwilzonych
woda.

(6) Dezynfekcja wysokiego & Zanurzy¢ Sonde MR w roztworze dezynfekujgcym.
poziomu (HLD) Doktadnie wyptukaé.

(8) Kontrola & Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzen.
Sprawdzi¢ pod katem obecnosci wskaznikéw konca
zywotnosci.

Skontrolowa¢ zakryte ztgcze.
(9) Pakowanie # Ostoni¢ sonde MR pokrywa.
Oznaczy¢ pokrywe ztgcza.
Zapakowac urzgdzenie do czystego pojemnika.

(10) Przechowywanie i transport @ Przechowac¢ urzgdzenie.
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8.3.2 Szczegdtowe czynnosci

Akcesoria

Odpowiedni pojemnik z pokrywka; na przyktad kompatybilny z MR, wymiary 50
cm x 50 cm x 10cm (dtugosc x szerokos¢ x wysokosc).

Czynnosci

Zdjac¢ z sondy MR obie warstwy prezerwatyw.
Usuwac¢ prezerwatyw w sposéb wtasciwy.
Umiesci¢ Endorectal Coil w pojemniku.
Na pojemniku umiesci¢ oznaczenie; zawierajgce np.
o ldentyfikacje urzadzenia
o Stan Endorectal Coil; np. ,zanieczyszczone”
o Date zapakowania
o Podpis
Natychmiast przenie$¢ do miejsca przystosowania do ponownego uzytku.
Niezwtocznie rozpoczaé ,Przygotowanie przed czyszczeniem”.

Akcesoria

Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.

Czynnosci

Nie sg wymagane zadne dziatania.
Niezwtocznie rozpoczg¢ ,,Czyszczenie”.

(8) CzYSzCzENIE

Akcesoria

Enzymatyczny $rodek czyszczacy o neutralnym pH; na przyktad B. Braun
Helizyme, roztwor 1%.

Miekkie, niestrzepigce sie $ciereczki nasaczone roztworem czyszczgcym; na
przykiad B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki, suche; np. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Czynnosci

Wycisnac¢ $ciereczke nasgczong roztworem czyszczgcym.

Oczysci¢ sasiedztwo kabla stosujgc ruchy obrotowe. Unika¢ ruchéw do przodu i
do tytu. Przesuna¢ sie ze ztgcza do obudowy cewki.

Oczysci¢ powierzchnie cewki, zaczynajac od kabla i przesuwac¢ sie w gére do
wierzchotka obudowy. Unika¢ ruchéw do przodu i do tytu.

Upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie urzadzenia miaty kontakt z chusteczka.

Pozwoli¢, aby roztwor czyszczacy mégt dziata¢ przez minimalny czas zgodny z
IFU; na przyktad 5 minut dla 1% roztworu B. Braun Helizyme.

Doktadnie sptukac przy pomocy chusteczek zwilzonych czystg wodg kranowa.
Osuszy¢ suchymi chusteczkami.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest wizualnie czyste.
Powtdrzy¢ proces, jesli po ogledzinach wzrokowych okaze sie, ze urzgdzenie nie
jest czyste.
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Akcesoria

Chusteczki ze srodkiem dezynfekcyjnym niskiego poziomu, na bazie alkoholu,
stezenie roztworu 60-80% alkoholu; np. Schiilke & Mayr GmbH, chusteczki
mikrozid® AF.

Miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki, suche; np. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Czynnosci Uzy¢ chusteczek dezynfekujgcych, aby zdezynfekowaé wszystkie powierzchnie
urzadzenia.
Przetrze¢ sgsiedztwo kabla stosujgc ruchy obrotowe. Unikaé ruchéw do przodu i
do tytu. Przesunac¢ sie ze ztgcza do obudowy cewki.
Oczysci¢ obszar cewki, zaczynajgc od wpustu kabla i przesuwac¢ sie w gére do
wierzchotka obudowy. Unika¢ ruchow do przodu i do tytu.
Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie urzgdzenia miaty kontakt z chusteczka.
Pozwoli¢, aby roztwor dezynfekujgcy mogt dziata¢ przez minimalny czas zgodny z
IFU;
np. 5 minut dla chusteczek mikrozid® AF.
Doktfadnie sptuka¢ przy pomocy chusteczek zwilzonych czystg wodg kranowa.

Akcesoria Miekkie, niestrzepigce sie Sciereczki, suche; np. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Czynnosci Osuszy¢ urzgdzenie suchymi chusteczkami.

Akcesoria Srodek do dezynfekcji wysokiego poziomu; wymagane: Steris Corporation,
Resert™ XL HLD High Level Disinfectant.
Zbiornik zanurzeniowy, o min. wielkosci 12 cm x 12 cm x 25 cm (dlugosé x
szerokosc¢ x gtebokos¢), wypetniony srodkiem do dezynfekcji wysokiego poziomu.
Zbiornik zanurzeniowy, o min. wielkosci 12 cm x 12 cm x 25 cm (diugosé x
szerokosc¢ x gtebokos¢), wypetniony sterylng wodg kranowa.
Stojak laboratoryjny do montazu urzgdzenia w potozeniu HLD (prosze zob. Rys.
19); np. ER Coil Support w ,HLD cewki”.

Czynnosci Przymocowaé cewke do stojaka laboratoryjnego.

Zanurzy¢ sonde MR w zbiorniku zanurzeniowym w potozeniu ,HLD” do
wymaganego poziomu, jak pokazano na Rys. 19.

Wystawi¢ sonde MR na dziatanie srodka dezynfekujgcego na 8 minut w zakresie
temperatur 20°C-24°C.

Doktadnie optuka¢ sonde MR, zanurzajgc jg w zbiorniku zanurzeniowym z woda.

Wystawi¢ sonde MR na dziatanie ptukanki ze sterylnej wody przez 1 minute w
zakresie temperatur 20°C-24°C.

Odtgczy¢ cewke od stojaka laboratoryjnego.
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Montaz ER Coil Support w konfiguracji “HLD cewki”:
» Szczego6towe informacje dotyczace rozmieszczenia komponentéw znajdujg sie na Rys. 18.
«  Uzyc¢ pokretet gwiazdowych (czesci nr 1-3), aby zmontowac poszczegolne elementy (czesci nr 4-7).

Rysunek 18:  Zespdét montazowy ER Coil Support w konfiguracji ,HLD cewki’.

Rysunek 19:  Gfebokos$¢ zanurzenia sondy.
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Akcesoria

Sterylne, miekkie, niestrzepigce sie suche $ciereczki; r(]@p produkowane przez
Schilke & Mayr GmbH sterylne suche chusteczki perform™.

Czynnosci

Osuszy¢ sonde MR przy pomocy sterylnych suchych chusteczek.

(8) KONTROLA
Akcesoria

Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.

Czynnosci

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepujg uszkodzenia i inne oznaki zniszczenia
materiatu.

Upewni¢ sie, ze nie sg pojawity sie wskazniki konca okresu uzytkowania (prosze
zob. 8.1.1 Ograniczenia i zastrzezenia podczas Przystosowania do ponownego
uzytku).

Otworzy¢ pokrywe ztgcza cewki i upewnic sie, ze do wnetrza nie przedostat sie
ptyn.

W przypadku jakichkolwiek ustalen, prosze zob. Roz. 3 Ogdlne zalecenia
bezpieczenstwa.

Akcesoria

Odpowiednia ostona dla poddanej dezynfekcji wysokiego poziomu sondy MR
Endorectal Coil; np. ostona sondy, przezroczysta, wewnatrz wolna od zarazkéw, z
powierzchnig opisywalna, min. wielkos¢ 30 cm x 10 cm (dtugosé x szerokosc).
Odpowiedni pojemnik z pokrywka; np. kompatybilny z MR, wymiary 50 cm x 50
cm x 10cm (dtugosé x szeroko$¢ x wysokosé).

Czynnosci

Uzy¢ czystej ostony sondy, aby zabezpieczy¢ sonde MR przed ponownym
zanieczyszczeniem.
Na ostonie sondy umiesci¢ oznaczenie, zawierajgce np.:
o ldentyfikacje urzadzenia
o Stan sondy MR; np. oczyszczona, dezynfekcja wysokiego poziomu
o Date zapakowania
o Podpis
Umiesci¢ Endorectal Coil w czystym pojemniku.
Na pojemniku umiesci¢ oznaczenie, zawierajgce np.
Identyfikacje urzadzenia
Stan sondy MR; np. oczyszczona, dezynfekcja niskiego poziomu
Date zapakowania
Podpis

O O O O

Akcesoria

Nie sg wymagane zadne specjalne akcesoria.

Czynnosci

Przeniesienie do okre$lonego miejsca przechowywania.
Przechowywac w okreslonych warunkach (prosze zob. 10.1 Specyfikacje).
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9 Specjalna instrukcja techniczna uzytkowania urzadzenia

9.1 Zapewnienie wiasciwosci uzytkowych / jakosci

Zalecamy regularng weryfikacje poprawnosci dziatania urzgdzenia poprzez wykonanie testu
LZapewnienia jakosci cewki”.

Testy ,Zapewnienia jakosci cewki” powinny by¢ wykonywane przez przedstawiciela GE Service lub
ustugodawce zewnetrznego. Aby przeprowadzi¢ test zapewnienia jakosci cewki, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem GE Service lub ustugodawca zewnetrznym.

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z GE Healthcare pod numerem 800-582-2145.
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10 Zalacznik
10.1 Specyfikacje

Nazwa urzadzenia

1,5T Endorectal Coil

1,5T Endorectal Coil

3,0T Endorectal Coil

Numer urzgdzenia (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

O-HLE-030-01900

Jadra MR

1H

Czestotliwosci robocze 63,9 MHz 127,7 MHz
System MR GE 1,5 T MR Systems GE 3,0 TMR

Systems
Natezenie pola systemu MR 15T 30T
Polaryzacja RF liniowa

Wymiary obudowy cewki

Dtugosé: 360 mm

Szerokos$é: 44 mm

Wysokosé: 39 mm

Wymiary koncowki w ksztatcie
kropli

Dtugosc¢: 97 mm

Szerokos$é: 25 mm

Wysokosé: 17 mm

Wymiary szyjki obudowy cewki

Dtugosc¢: 75 mm

Srednica: 12 mm

Diugosc¢ rezonatora (obszar
wrazliwy)

80 mm

Szeroko$¢ rezonatora (obszar
wrazliwy)

16,5 mm

Dtugosc¢ przewodu

: 130 cm 110 cm
potgczeniowego
Ciezar Endorectal Caoill 1,0 kg
Ciezar ER Coil Support 2,0 kg

Maksymalna dopuszczalna waga
badanej osoby

Ograniczona tylko maksymalnym obcigzeniem dopuszczalnym dla

stotu pacjenta

Srodowisko robocze

Tylko do uzywania wewnagtrz
pomieszczen

Warunki eksploataciji:

Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna
Cisnienie powietrza

+75,2°F

+15°C do +24°C / +59°F do

30 % do 80 % wilgotnosci
wzglednej

70 kPa - 107 kPa

Warunki transportu i
przechowywania:

Zakres temperatur
Wilgotnos¢ wzgledna

+140°F

-25°C do +60°C / -13°F do

B>~ Q| & ||

5 % do 95 % wilgotnosci
wzglednej

Tabela 10-1: Specyfikacja produktu
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A OSTROZNIE

Sytuacja

Urzadzenie nie jest eksploatowane w granicach okreslonych warunkéw eksploataciji.

Zagrozenie
sprzetu.

Obrazenia badanej osoby i/lub uzytkownika, uszkodzenie urzadzenia i/lub innego

Zapobieganie | = Upewni¢ sie, ze warunki otoczenia w pomieszczeniu (temperatura, wzgledna

wilgotno$¢ powietrza) mieszczg sie w granicach okreslonych w specyfikacii
warunkow eksploatacii.

10.2 Informacje wymagane przepisami

Dotyczy

Dane

Producent

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Niemcy
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Dystrybucja

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

Kod UMDNS

Uniwersalny System Nazewnictwa Wyrobéw
Medycznych

17-542

Unia Europejska

Klasa urzadzenia

Klasa Ila - MDD aneks IX/ MDR aneks VIII, regula 5

Poczatkowe oznaczenie CE

2019

USA

Klasa urzadzenia
Kod urzgdzenia

Nr zgtoszenia przed
wprowadzeniem do obrotu

Nr listy urzadzenh
FEI producenta
FEI importera/dystrybutora

Klasa Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K191539
D371077
3005049692
2183553

Kanada

Klasa urzadzenia

Nr zezwolenia
Identyfikacja producenta
Identyfikacja
importera/dystrybutora

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

Dane dotyczace importera z Turcji/TUrkiye ithalatgi Bilgileri:

Importer/ithalatg

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. nr: 8
34394 Sigli-istanbul Turcja

Tabela 10-2: Informacje wymagane przepisami
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10.3 Etykiety

moga by¢ odnawiane lub zmieniane wytacznie przez RAPID Biomedical lub przez

Jesli brak etykiet lub staly sie nieczytelne, urzgdzenie nie moze by¢ uzywane. Etykiety
przedstawiciela RAPID Biomedical.

Element Symbol Oznaczenie/uwagi

u RAPID Biomedical GmbH
Producent ——— Kettelerstr. 3-11

ﬁﬂf,:.-’cg 97222 Rimpar, Niemcy
Dystrybucja GE Medical Systems, LLC

Numer referencyjny | 1-5 T ,A Port”

g

1.5T-01899 1,5T Endorectal Coil
Nazwy h’andlowe 1.5T—-01946 nie dotyczy 1,5T Endorectal Coll
urzadzen 3.0 T- 01900 3,0T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T,P Port” O-HLE-015-01899

O-HLE-015-01946

urzadzenia 3.0T O-HLE-030-01900
ER Coil Support ZUB-01955
Numer seryjny urzadzenia @ nie dotyczy
Urzadzenie medyczne
Unikalny identyfikator urzadzenia
1.5T-01899 5772252-2
1.5T-01946 5818916-2
Hr klaﬁ]. GE nie dotyczy
ealthcare 3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Wersja urzadzenia Wer. XX
Kraj i data produkcji “ MM
(ROK-MIESIAC-DZIEN) ﬁJ RRRR-MM-DD
=i
Kod UDI (przyktad) @ Eglgxzxxxxxxxxx

Typ urzadzenia (T/R)

Cewka tylko odbiorcza

Oznakowanie CE (spetnia zasadnicze
wymogi dyrektywy Rady 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych).

0197 = Numer jednostki
notyfikowanej

Badanie typu Kanada / USA
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Element

Symbol

| Oznaczenie/uwagi

Przestrzegac zalecen instrukcji obstugi

W celu uzyskania informacji na temat
dodatkowych istotnych kwestii
zwigzanych z bezpieczenstwem nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

o
A

Typ zastosowania BF.

°

Klasa Il zgodnie z CFR 61140

R
O

Selektywne zbieranie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(Dyrektywa WEEE 2012/19/EU)

Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU)

2

[ 2] [4

(A)

1.5T—-01899
Dopuszczalne sg 15T —01946
ztacza boczne systemu

3.0 T—-01900

[ 2] [4

Wskazéwka na cewce (naklejka)

nie dotyczy

»anterior” (przod)

Wskazéwka na ztgczu cewki (naklejka)

nie dotyczy

nie pozostawiac niepodtagczonego
urzadzenia wewnatrz komory

Tabela 10-3: Oznakowanie urzgdzenia
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10.4 Objasnienia symboli

Symbol

Norma

Nr ref.

Tytut i definicja

ISO 7000

5957

Whytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen. Identyfikacja
urzadzen elektrycznych przeznaczonych gtéwnie do uzytku
wewnetrznego.

ISO 7000

0632

Ograniczenie zakresu temperatur. Wskazanie maksymalnych
i minimalnych wartosci temperatury, w ktérych urzadzenie
powinno byé przechowywane, transportowane lub uzywane.

ISO 7000

2620

Ograniczenie wilgotnosci. Wskazanie dopuszczalnych
goérnych i dolnych wartosci wilgotnosci wzglednej dla
transportu i przechowywania.

ISO 7000

2621

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego. Wskazanie
dopuszczalnych gérnych i dolnych wartosci wilgotnosci
wzglednej dla transportu i przechowywania.

ISO 7000

3082

Producent. Identyfikacja producenta produktu.

LEQE| <D

ISO 7000

2497

Data produkcji. Data w formacie: rok, rok i miesigc, lub rok,
miesigc, dzien. Date umieszcza sie obok symbolu. Przykiad
okres$lenia daty: 1996-06-12.

£

IEC 60417

6049

Kraj produkciji. Aby zidentyfikowac kraj produkcji produktow.
Przy stosowaniu tego symbolu ,CC” zastepuije sie
dwuliterowym kodem kraju lub trzyliterowym kodem kraju
okreslonym w ISO 3166-1 (dla Niemiec ,DE”). Obok tego
symbolu mozna doda¢ nazwe producenta i date produkciji.

g

ISO 7000

2493

Numer katalogowy. Identyfikacja numeru katalogowego
producenta, na przyktad na wyrobie medycznym lub
odpowiednim opakowaniu. Numer katalogowy umieszcza sie
obok symbolu.

ISO 7000

2498

Numer seryjny. Stuzy identyfikacji numeru seryjnego
producenta, na przyktad na wyrobie medycznym lub jego
opakowaniu. Numer seryjny umieszcza si¢ obok symbolu.

IEC 60417

6191

Cewka RF, cewka nadawcza. Do identyfikacji cewki o
czestotliwosci radiowej (RF) tylko z funkcja nadawania.

IEC 60417

6192

Cewka RF, cewka nadawcza i odbiorcza. Do identyfikaciji
cewki o czestotliwosci radiowej (RF) do nadawania i
odbierania.

IEC 60417

6193

Cewka RF, odbiorcza. Do identyfikaciji cewki o czestotliwosci
radiowej (RF) tylko z funkcjg odbioru.

ISO 7010

MO002

Patrz instrukcja obstugi/podrecznik. Podkresla koniecznosé
zapoznania sie z instrukcjg obstugi/podrecznikiem
uzytkownika.

A AN | AL
PAYARV LY R VAN

ISO 7000

0434A

Ostroznie. Wskazanie, ze nalezy zachowac ostroznos¢
podczas obstugi urzadzenia lub urzgdzenia sterujgcego w
poblizu miejsca umieszczenia symbolu, lub wskazanie, ze
sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatan operatora
majgcych na celu uniknigcie niepozadanych konsekwencji.

IEC 60417

5840

Zastosowana czes$¢ typu B. Do identyfikacji zastosowanej
czesci typu B zgodnej z IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Zastosowana czes¢ typu BF. Do identyfikacji zastosowanej
czesci typu BF zgodnej z IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Urzadzenia klasy Il. Identyfikacja urzadzen spetniajgcych
wymagania bezpieczenstwa okreslone dla urzadzen klasy |l
zgodnie z IEC 61140.
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Symbol Norma Nrref. | Tytutidefinicja
Symbol oznakowania urzadzen elektrycznych i
Dyrektywa Aneks elektromclzr;ych. Symbol }NikaZL.Jchy na sel:(lfl:jtywnq zbiérke
2002/96/WE v sprzetu elektrycznego i elektronicznego, sktada sie z
przekreslonego kosza na kétkach. Symbol musi byé
wydrukowany w sposéb widoczny, czytelny i trwaty.
Chinska Republika Ludowa - Norma Elektroniczna:
. Norma znakowania i etykietowania dla okreslania
‘e’ SJ/£311264' ROZS ziat charakterystyki produktu w swietle ochrony srodowiska, to
znaczy, ze produkt nie zawiera zadnych substanc;ji
niebezpiecznych.
N Ogolny symbol odzysku/recyklingu. Wskazanie, ze
%@ ISO 7000 1135 oznaczony element lub materiat, z ktérego zostat wykonany
jest czesciag procesu odzysku lub recyklingu.
Zachowac¢ ostroznosc¢ podczas transportu. Wskazanie, ze
I ISO 7000 0621 zawarto$¢ opakowania transportowego jest delikatna, a z
opakowaniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.
T T ISO 7000 0623 Tg strong w gore. S{uiy do wskazania prawidtowej pozycji
11 pionowej opakowania transportowego.
e Chroni¢ przed deszczem. Wskazanie, ze opakowanie
T ISO 7000 0626 transportowe nalezy przechowywac z miejscu suchym, nie
narazonym na opady.
Dyrektywa Aneks
93/42/EWG Xl , . i
Oznakowanie zgodnosci CE dla wyrobéw medycznych Klasy
C € ROZPORZAD |
ZENIE (UE) Aneks V
2017/745
Dyrektywa Aneks
93/42/EWG Xl Oznakowanie CE Zgodnosci z numerem jednostki
C € 0197 | ROZPORZAD notyfikowanej po prawej stronie symbolu dla wyrobéw
ZENIE (UE) | Aneks V | medycznych # Klasa |
2017/745
1SO 15223-1 577 Urzadzenie medyczne. Wskazuje, ze element jest wyrobem
o medycznym.
Unikalny identyfikator urzadzenia. Wskazuje przewoznika
ISO 15223-1 5.7.10 | zawierajgcego informacje o unikalnym identyfikatorze

urzgdzenia.

Tabela 10-4: Objasnienia symboli
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10.5 Wykaz skrétow

Skrot Objasnienie

AGB Standardowe Warunki Handlowe

C Wegiel

CD Ptyta kompaktowa

CFR Kodeks Przepiséw Federalnych (USA)

CMDR Kanadyjskie przepisy dotyczace wyroboéw medycznych
EC Wspdlnota Europejska

EKG Elektrokardiogram

EWG Europejska Wspdélnota Gospodarcza

elFU Elektroniczna instrukcja obstugi

UE Unia Europejska

FID Zanik swobodnej precesiji

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

MDD DYREKTYWA RADY 93/42/EWG

MDR ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745
MR Rezonans magnetyczny

Na Séd

O-HLE-015 Cewka powierzchniowa; 1H; dla natezenia pola elektromagnetycznego 1.5 T
O-HLE-030 Cewka powierzchniowa; 1H; dla natezenia pola elektromagnetycznego 3.0 T
P Fosfor

PN Numer czesci

QA Zapewnienie jakosci

REF Numer referencyjny (numer czesci)

RF Czestotliwos¢ radiowa

RoHS Ograniczenie stosowania substancji niebezpiecznych
ROI Obszar zainteresowania

Rx Funkcja odbioru

SAR Wspétczynnik absorpcji swoistej

SN Numer seryjny

SNR Wspétczynnik sygnatu do szumu

Tx/Rx Nadawanie/odbidr

Tx Funkcja transmisiji

uDI Unikalna identyfikacja urzadzenia

WEEE Odpady sprzetu elektronicznego i elektrycznego

Tabela 10-5: Wykaz skrotow
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