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1 Navod na pouzitie

1.1 Navod na pouzitie

Navod na pouzitie je sucastou vysSSie uvedeného vyrobku spolocnosti RAPID Biomedical GmbH
(RAPID Biomedical). Je urCeny pre jednotlivcov, ktori tento vyrobok pouzivaju, instaluju alebo
uvadzaju do prevadzky. Pred pracou s tymto vyrobkom je dblezité si starostlivo precitat navod na
pouzitie. V pripade, Ze nerozumiete Casti navodu na pouzitie, obratte sa na spolo¢nost RAPID
Biomedical. Navod na pouzitie musi byt po€as zivotnosti vyrobku k dispozicii vSetkym jeho
pouzivatefom. Navod na pouzitie musi byt odovzdany kazdému naslednému majitelovi/pouzivatelovi
vyrobku.

1.2 Bezpecnostné znacky a stitky vyrobku
Bezpecnostné znacky a Stitky vyrobku su popisané nasledovne.

A UPOZORNENIE

Oznacuje nebezpednu situéciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, méze mat za nésledok lahké alebo stredne
tazké zranenie.

UPOZORNENIE pozostava z nasledujucich prvkov:

Situacia Informacie o povahe nebezpecnej situacie.
Nebezpe- Désledky nevyhnutia sa nebezpecénej situacii.
¢enstvo

Prevencia & Metody vyhnutia sa nebezpecénej situacii.

Oznacuje dblezité informécie povazované za informovanie oséb o nebezpeenstvach, ktoré by mohli
viest k inym neZ osobnym zraneniam.

POZNAMKA pozostava z nasledujlicich prvkov:

Situécia Informé&cie o povahe nebezpecnej situacie.
Nebezpe- Désledky nevyhnutia sa nebezpeénej situacii.
¢enstvo

Prevencia & Metddy vyhnutia sa nebezpecnej situacii.

@ Oznacuje uzito€né rady alebo odporucania.

1.3 Autorské prava

Neopravnena kopia celého navodu na pouzitie alebo jeho &asti je poruSenim autorskych prav
spolo¢nosti RAPID Biomedical.

1.4 Obmedzenie zodpovednosti

Specifikicie a tUdaje obsiahnuté v navode na pouzitie boli v ¢ase odovzdania do tlade spravne.
Spoloénost RAPID Biomedical neprijima zodpovednost a je tiez oslobodena od vSetkych narokov
tretich stran vyplyvajucich zo $k6d spbsobenych zariadenim v désledku nevhodného alebo
neopravneného pouzitia, prevadzkovych chyb alebo nedodrzania pokynov na pouzitie, najma
bezpecnostnych pokynov obsiahnutych v tomto dokumente. Podmienky zaruky a zodpovednosti
obsiahnuté v $tandardnych zmluvnych podmienkach (AGB) spolo¢nosti RAPID Biomedical nie su
ovplyvnené.
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1.5 Poskytnutie navodu na pouzitie

CD-ROM: Spolu s vyrobkom sa dodava CD s elektronickym navodom na pouzitie v r6znych
jazykoch. DalSie informécie najdete v letagiku elFU.

Stiahnutie: Elektronicky navod na pouzitie si mdzete stiahnut v réznych jazykoch a vo
vSetkych dostupnych verziach na internetovej stranke spolo¢nosti RAPID Biomedical:
www.rapidbiomed.de

Navod na pouzitie v tlaéenej forme alebo na CD: Navod na pouzitie v tlacenej forme alebo
na CD si m6zete e-mailom bezplatne objednat od spolo¢nosti RAPID Biomedical (pozrite si
e-mailovu adresu na strane 2). Pokial nie je v objednavke urené inak, najneskér do 7 dni od

jej prijatia bude doru¢ena najnovSia verzia. Informécie o dostupnych jazykoch najdete v
letaciku elFU.

7147



2 Manipulacia

2.1 Citlivost’ zariadenia

POZNAMKA

Situécia Citlivé elektronické zariadenie, neopatrnd manipulacia.
Nebezpe- Zariadenie moze byt poSkodené.
¢enstvo
Prevencia < Manipulujte s nim a pouzivajte ho s primeranou starostlivostou.
< Vyvarujte sa uderom alebo narazom, ktoré mézu mat vplyv na zariadenie.
& Zariadenie noste len tak, Ze ho drzite za kryt.
& So vSetkymi pripojnymi kablami a zastrékami zaobchadzajte opatrne a nepouzivajte
ich na prenasanie zariadenia.

A UPOZORNENIE

Situécia Nosenie zariadenia za kble a/alebo zastrcky.
Nebezpe- Méze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu zariadenia
¢enstvo a/alebo iného vybavenia.
Prevencia & Nenoste zariadenie za kable a/alebo z&strcky.
< Uchopte zariadenie za jeho rukovéate alebo zdvihnutim hlavného telesa.
@ Zaobchadzajte so zariadenim opatrne.

2.2 Udrzba

Pri spravnom pouzivani a pravidelnom gisteni nie je potrebna ziadna udrzba.

2.3 Skladovanie

Zariadenie uchovavajte mimo potencialnych zdrojov kontaminacie a mechanickych nérazov na
suchom chladnom mieste, ktoré nie je vystavené silnym teplotnym rozdielom (pozrite si 10.1
Specifikacie).

2.4 Likvidacia starych zariadeni

Spolo¢nost RAPID Biomedical tymto potvrdzuje, ze jej zariadenia sU v sulade s usmerneniami,
nariadeniami a pravnymi predpismi Eur6pskej unie tykajucimi sa likvidacie odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni v poslednom zneni (pozrite si 10.3 Oznacovanie).

POZNAMKA

Situacia Nespravna likvidacia.

Nebezpe- Nebezpecenstvo pre zZivotné prostredie.

¢enstvo

Prevencia & Toto zariadenie sa nesmie likvidovat ako domaci odpad. Poslite staré zariadenie na
likvidaciu vyrobcovi (adresu najdete na strane 2).

Spoloénost RAPID Biomedical akceptuje navrat obalového materialu a starého
zariadenia.
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2.5 Vratenie zariadeni

Spolo¢nost RAPID Biomedical odosiela svoje vyrobky v Specialnych obaloch, ktoré sa mézu pouzit
niekolkokrat. Vracanie zariadeni zabezpecuje distribator. Obratte sa na miestneho zastupcu servisu.

POZNAMKA

Situdcia Neadekvatne balenie a/alebo nevhodné dopravné prostriedky.
Nebezpe- Zariadenie m6Zze byt poSkodené.

Censtvo

Prevencia & Po6vodny obal sa ma pouzit na vratenie vyrobku.

2.6 Ochrana zivotného prostredia

Spolo¢nost RAPID Biomedical zaruéuje, ze bude pocas celého zivotného cyklu svojich zariadeni od
vyvoja, cez vyrobu a az po likvidaciu dodrziavat predpisy na ochranu Zivotného prostredia platnych
smernic EU (pozrite si tiez 10.3 Oznacovanie).
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3 Vseobecné bezpecnostné pokyny

3.1 Vseobecné informacie

Spravna a bezpe€na prevadzka endorektalnej cievky v kombinécii so systémom MR vyzaduje
technické znalosti obsluhy a vysoky stupen oboznamenia sa s tymto navodom na pouzitie a ndvodom
na pouzitie systému MR.

A UPOZORNENIE

Situécia Chybna funkcia zariadenia pocas instalacie, prevadzky, servisu a/alebo opravy.

Nebezpe- Méze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu zariadenia
¢enstvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zariadenie smie indtalovat len opravneny personal.

Zariadenie smie pouzivat len vySkoleny personal.

Je potrebné presne dodrziavat pokyny uvedené v tomto navode na pouZzitie.
Dodrzujte pokyny uvedené v navode na pouzitie systému MR, dalSich zariadeni a
prostriedkov.

§ 9 9

A\ UPOZORNENIE

Situécia Chybné zdravotnicke zariadenie.

Nebezpe- Méze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu zariadenia
¢enstvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Pred kazdym pouzitim sa musi skontrolovat a zabezpecit prevadzkova spolahlivost

zariadenia.
@ Zariadenie sa nesmie pouzivat v pripade akéhokolvek posSkodenia. Okamzite o tom
informujte miestneho servisného zastupcu.

Kontrola prevadzkovej spolahlivosti zariadenia zahffia kontrolu plasta, kontrolu pripojeni (kablov,
konektorov) a kontrolu vSetkych &titkov (10.3 Oznacovanie). To isté plati pre vSetky ostatné zariadenia
potrebné na prevadzku a pouzité prisluSenstvo.

V pripade poskodenia alebo poruchy musi byt okamzite informovany miestny servisny zastupca.
Chybajuce alebo poskodené Stitky mdze opravovat alebo vymienat len servisny zastupca. Pravo
opravit alebo zmenit tento vyrobok mé& len zastupca opravneny spolo¢nostou RAPID Biomedical.
Pozrite si kapitolu 4 Pripad chyby.

Pri zacCiato€nej prevadzke a pred prvym pouzitim na zivom testovanom objekte musi byt testom na
vhodnom MR fantdme overena a zdokumentovana spravna funkcia zariadenia (9.1 Zabezpecenie

vykonu/kvality).

A UPOZORNENIE

Situacia Detekcia ruSenych signalov pomocou nizkych SNR alebo obrazovych artefaktov.
Nebezpe- Moéze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu zariadenia
¢enstvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat a zabezpecit spravnu funkciu

zariadenia.
& Zariadenie sa nesmie pouzivat, ak zistite, ze nefunguje spravne.
@ Zariadenie smie pouzivat len vySkoleny personal.

lba pre &lenské staty EU: Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s
pomockou, sa musia nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu Statu, v ktorom je uzivatel a
/ alebo pacient usadeny.
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@

Pouzitie len na predpis — “Len R

Zakony Specifické pre konkrétne krajiny obmedzuju predaj tohto zariadenia vykonany
lekarom alebo jeho predaj na zaklade objednavky lekara alebo s popisnym nazvom
akéhokolvek iného lekara, ktory ma licenciu na zaklade prava krajiny, v ktorej pouziva toto
zariadenie alebo objednava jeho pouzivanie. Toto zariadenie méze byt distribuované len
osobam, ktoré su licencovanymi lekarmi alebo osobam, ktoré maju lekarsky predpis alebo
inb objednavku na jeho zakupenie od licencovaného lekéra.

3.2 Oblast pouzitia

Zariadenie bolo vyvinuté na pouZzitie v spojeni so systémom MR uvedenym v 5 Popis zariadenia.

Vyhlasenie ES podia &lanku 12 smernice 93/42/EHS [Clanok 22 nariadenia (EU)
2017/745] stanovuje, Ze zariadenie sa smie pouzivat iba v kombinacii so Specifikovanymi
zariadeniami. Pouzitie zariadenia v kombinacii s inymi zariadeniami neuvedenymi v
zozname sa povaZzuje za nepovolené pouzitie a ignorovanie uréeného pouzitia. Spdsobuje
stratu zaruky.

A UPOZORNENIE

Situacia Zariadenie sa nepouziva v sulade s urenym pouZitim.

Nebezpe- Mbze déjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, m6ze déjst k poskodeniu zariadenia
censtvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zariadenie sa musi pouZivat len v sulade s jeho ur€enym pouzitim.

Postupuijte tieZ podla pokynov v ndvode na pouzitie systému MR.
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3.3 Rizikové faktory

A UPOZORNENIE

Situacia Vystavenie pacienta magnetickym poliam radiovej frekvencie (RF) méze zahffiat
nasledujuce rizikové faktory:
o Pritomnost vodivych (kovovych) predmetov alebo implantatov v oblasti citlivosti
cievky vysielania RF
o Pritomnost lekarskych produktov v transdermalnych naplastiach
o Kontakt pokozka na pokozku réznych Casti tela
o Pritomnost vihkého odevu
o Umiestnenie pacientovho tela alebo koncatin oproti povrchu cievky vysielania RF
o Kontakt medzi pacientom a kablom cievky prijimania RF a vedenie kébla cievky RF
v blizkosti cievky vysielania RF
Vytvaranie sluciek s kdblami cievky prijimania RF a vedeniami ECG
o Pouzitie MR podmienenych elekir6d ECG a vedeni
MR vySetrenie pacientov pod upokojujicimi liekmi alebo bezvedomych pacientov
alebo pacientov so stratou citenia v niektorych €astiach tela.
o Pritomnost nepripojenych cievok prijimania RF alebo elektrickych kéablov
zostavajucich v cievke prijimania RF po¢as MR vySetrenia.
Nebezpe- Pacient m6ze pocitovat nadmerny lokalny ohrev RF.
¢enstvo
Prevencia @ Z pacienta maju byt odnaté vSetky odnimatelné vodivé predmety; napr. hodinky,
mince, Sperky atd.
* Nevykonavajte MR vySetrenia na pacientoch s vodivymi implantatmi.
@ Nevykonavajte MR vySetrenia na pacientoch s lekarskymi produktmi v
transdermalnych naplastiach.
@ Skontrolujte polohu a umiestnenie pacienta, aby ste sa vyhli vodivym slu¢kam;
napr. lytko ku lytku, ruka k ruke atd.
* Nevykonavajte MR vySetrenia na pacientoch s vihkym odevom.
@ Skontrolujte polohu pacienta, aby ste sa vyhli kontaktu povrchu cievky vysielania
RF.
@ Skontrolujte polohu pacienta, aby ste sa vyhli kontaktu medzi pacientom a kablom
cievky prijimania RF pri vedeni kabla cievky RF v blizkosti cievky vysielania RF.
& Skontrolujte vedenie kablov cievky prijimania RF a vedeni ECG, aby ste sa vyhli
sluckam.
@ Dodrzujte pokyny pre pouzivanie elekirod ECG a vedeni. Venujte velkl pozornost
datumom expiracie.
& Pocas MR vysSetrovani nepretrzite monitorujte pacientov pod upokojujucimi liekmi
alebo bezvedomych pacientov alebo pacientov so stratou citenia v niektorych
Castiach tela.
& Pred MR vySetrenim odstrarite odpojené cievky alebo kable.
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4 Pripad chyby
4.1 Indikacia chyby

Zariadenie neobsahuje ziadne indikatory chyby. Obsluha sa musia spoliehat na iné spdsoby indikacie
chyb. V tomto ohlade by mala:
* neustéle sledovat informacie o chybach, ktoré poskytuje systém MR

» pravidelne kontrolovat funkénost zariadenia (napr. z dévodu neo¢akavanych vysledkov
vySetrenia, zhor$enia kvality obrazu MR atd.)

4.2 Stav chyby

Uistite sa, ze vyrobok je nastaveny a pouzivany podfa platného navodu na pouzitie. V kazdom inom
pripade sa obratte na miestneho servisného zastupcu so ziadostou o pomoc.

Situacia Neopravnena oprava poSkodeného zariadenia.

Nebezpe- Moéze dojst’ k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu

¢enstvo zariadenia a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Qpravit zariadenie je opravneny len zastupca schvaleny spolo¢nostou RAPID
Biomedical.
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5 Popis zariadenia

Endorektalna cievka (1,5T Endorektalna cievka O-HLE-015-01899, 1,5T Endorektalna cievka O-HLE-
015-01946, 3,0T Endorektalna cievka O-HLE-030-01900 a Podpera ER cievky ZUB-01955) je
navrhnuta na pouzivanie so systémom magnetickej rezonancie (MR). Cievka je navrhnuta tak, aby
spolupracovala s telesnou cievkou (BC) systému MR, ktord excituje jadro vodika (1H)
vysokofrekvenénymi (RF) magnetickymi polami, takZze cievka méze prijimat vysledny RF signal z
excitovaného jadra. Cievka je navrhnuta ako cievka len na prijimanie, na opakované pouzitie, na MR
vySetrenie prostaty s vysokym rozliSenim.

Plast cievky ma minimalnu velkost a pre lepSi komfort pre pacienta ma tvar kvapky. Je vybaveny
plochym vrchom, aby sa minimalizovala vzdialenost vnutornej prijimacej elektroniky cievky k prostate.
Cievka je ur€ena len na prijimanie (Rx) a pozostava z jednosluckového cievkového prvku s
integrovanym predzosiliovaom s nizkym Sumom a konektorom pre systém MR GE 1,5 T alebo
systtm MR GE 3,0 T. Cievka je fixne nastavena a prispésobend typickym podmienkam zatazenia
vySetrenia prostaty pri Larmorovej frekvencii 1H pri 1,5 T (63,9 MHz) alebo 3,0 T (127,7 MHz).
Oddelovacie obvody su integrované v kazdom jednosluc¢kovom prvku a poskytuju odpojenie od
telesnej cievky systému MR pocas prenosu excitaéného impulzu RF.

Odporuca sa pouZzit model endorektalnej cievky v kombindcii s dalSou dostupnou podperou ER
cievky. Podpera ER cievky je navrhnutd na pouZitie s ktorymkofvek modelom endorektélnej cievky
(1,5T Endorektalna cievka O-HLE-015-01899, 1,5T Endorektalna cievka O-HLE-015-01946 a 3,0T
Endorektédlna cievka O-HLE-030-01900). Podporuje stabilizaciu endorektalnej cievky v akejkolvek
polohe vyzadovanej pri kazdom individualnom endorektalnom MR vySetreni. Podpera cievky ER ma
upinaciu vlozku na prijatie endorektalnej cievky. Endorektalna cievka sa upevnuje vo vnutri upinace;j
vlozky utiahnutim ryhovanej skrutky. Ponldka péat stupriov volnosti na vyrovnanie polohy upinacej
vlozky s pozadovanou priestorovou polohou plasta endorektalnej cievky. Dve dalSie ryhované skrutky
umoznfuju zaistit podperu cievky v pozadovanom zarovnani.

5.1 Indikacie pre pouzitie, kontraindikacie, prostredie

Indikacie pre pouzitie / tcel
uréenia

Endorektalna cievka je indikovand na pouzitie ako rozSirenie
diagnostického zobrazovacieho zariadenia pre systémy MR GE
1,5 Ta systémy MR GE 3,0 T na vytvaranie prie€nych, sagitalnych,
koronalnych a Sikmych obrazov, spektroskopickych obrazov a/alebo
spektier zobrazujucich vnatorna Struktdru prostaty.

Tieto obrazy poskytuju v pripade interpretacie vyskolenym lekarom
informécie, ktoré mézu pomact pri diagnostike.

Kontraindikacie

Endorektalna cievka nemeni vSeobecné kontraindikécie pre MR
vySetrenia na systémoch MR GE 1,5 T a systémoch MR GE 3,0 T.

Pri endorektélnych MR vyS$etreniach existuju dalSie kontraindikacie,
ktoré ma indikovat’ a zvazit lekar (pozrite si tiez 7.1 Vyber pacienta).

Aplikécia

Prostata

ZamyS$lana populacia

Dospeli (starsi ako 21 rokov)

Aplikované Casti

Celé zdravotnicke zariadenie

Systém MR

Systémy MR GE 1,5 T alebo systémy MR GE 3,0 T

Intenzita pola By

1,5Talebo3,0T

Prevadzka 1H telesnej cievky

nevyhnutna (1H excitacia)
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5.2 Rozsah dodavky

S tymto zariadenim su dodané nasledujice komponenty:
Pre systémy MR GE 1,5 T s ,pripojenim na port P*
» 1,5T Endorektalna cievka (GEHC &. dielu 5772252-2)
+ Letacik elFU
» CD obsahujuce elektronicky navod na pouzitie v r6znych jazykoch

Pre systémy MR GE 1,5 T s ,pripojenim na port A"
< 1,5T Endorektalna cievka (GEHC ¢. dielu 5818916-2)
» Letacik elFU
» CD obsahujuce elektronicky navod na pouzitie v r6znych jazykoch

Pre systtmy MRGE 3,0 T
» 3,0T Endorektalna cievka (GEHC &. dielu 5772250-2)
+ Letacik elFU
» CD obsahujuce elektronicky navod na pouzitie v r6znych jazykoch

Pre v8etky modely endorektalnych cievok
» Podpera ER cievky (GEHC &. dielu 5772250-3)

5.3 Nahlad na zariadenie
5.3.1 Modely endorektalnych cievok

Obrézok 1: 1,56T Endorektalna cievka - O-HLE-015-01899 (“port P”)

Obrazok 2: 1,6T Endorektalna cievka - O-HLE-015-01946 (“port A”)
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Obrazok 3: 3,0T Endorektalna cievka - O-HLE-030-01900

5.3.2 Podpera ER cievky pre vSetky modely

Obrézok 4: Podpera ER cievky - ZUB-01955
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6 Pociato¢na prevadzka a opatovné uvedenie do prevadzky

Pred skiSobnou prevadzkou po dodavke, uUdrzbe alebo oprave vzdy skontrolujte prevadzkovu
spolahlivost zariadenia.

POZNAMKA

Situécia Zariadenie sa pouziva pred jeho aklimatizaciou.
Nebezpe- « , . . . s L
&enstvo Poskodenie zdravotnickeho zariadenia kvoli kondenzcii.

@ InStaldcia a pociato€na prevadzka zariadenia sa mdze uskutocnit' iba po primerane;j
dobe aklimatizgcie. Pred pouzitim skladujte vybalené zariadenie 24 hodin v prostredi
Prevencia urCenom pre neskorsie pouzitie.

@ Informacie o povolenom prostredi pre ovladanie zariadenia si pozrite v prilohe 10.1
Specifikacie.

Pred pociato¢nou prevaddzkou musi byt zariadenie predbezne spracované podla pokynov

Endorektalna cievka nie je pri dodani dezinfikovana, ale len vycistena.
v kapitole 8 Opakované spracovanie.

A UPOZORNENIE

Situécia Zariadenie nie je predbezne spracované pred pociato€nym pouZivanim.

Nebezpe- PoZadovana uroven dezinfekcie sa nedosiahne, ¢o vedie k nebezpelenstvu infekcie.

¢enstvo

Prevencia & Zariadenie musi byt predbezne spracované podla pokynov v kapitole
8 Opakované spracovanie.
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7 Pravidelné pouzivanie

7.1 Vyber pacienta

A UPOZORNENIE

Situécia Okrem v8eobecnych kontraindikacii pri MR vySetreni mézu pri endorektdlnom MR
vySetreni existovat dalSie kontraindikacie. Kontraindikdcie mdézu byt (nizSie uvedeny
zoznam nemusi byt Uplny):

o Pacienti s chirurgicky nepritomnym analnym otvorom alebo kone&nikom.

o Pacienti s hemoroidmi (krvacajuce hemoroidy).

o Pacienti s predchadzajucim kolorektalnym chirurgickym zakrokom (krvacanie alebo
prasknutie ¢reva).

o Pacienti so zapalovymi ¢revnymi ochoreniami (krvacanie alebo prasknutie ¢reva).

o Pacienti so zvySenou po-radiogenickou zranitelnostou rekta.

o Pacienti so zUzenim (komplikacie).

o Pacienti s prekazkami v rekte (komplik&cie).

o Pacienti s akutnou hnackou.

Nebezpe- Pacientovi m6ze byt spdsobend ujma.

censtvo

Prevencia & Kazdy pacient musi byt vySetreny na kontraindikacie.

& Toto vySetrenie musi posudit’ lekar.

A UPOZORNENIE

Situacia Pacient s alergiami (vSimnite si, Ze nizSie uvedeny zoznam nemusi byt Uplny):
o Na lubrikant (napriklad lidokain).
o Na kondémy (napr. latex, polyizoprén).

Nebezpe- Pacientovi m6ze byt spdsobend ujma.

censtvo

Prevencia < Pacient musi byt vySetreny na alergie.

< Dodrziavajte pokyny na pouzitie lubrikantov a kondémov.
& Za vyber kondomov a lubrikantov je zodpovedny lekar.

@

Odporucanie
Spolo¢nost RAPID Biomedical odpora¢a pouzivat lekarske kondomy/navieky na
endokavitélne sondy, ako napriklad:

« Navleky na endokavitalne sondy, sterilny latexovy navlek 3,5 x 20 cm od spolo¢nosti
Protek Medical; ¢. 3230; K970891

«  Ultracover® sterilny latexovy navlek 40 x 300 mm od spolo&nosti Ecolab; &. 86694

«  NeoGuard® tizke navleky na ultrazvukové sondy, prirodné bez latexu 4 x 30 cm od
spolo¢nosti Civco; €. 610-844

+  Atd.
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7.2 Priprava pacienta

A UPOZORNENIE

Situacia Pacient nepripraveny na endorektalne MR vySetrenie, napriklad (vSimnite si, ze zoznam
nizSie nemusi byt Uplny):
o Priprava ¢reva pred vySetrenim.

Nebezpe- Méze déjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k posSkodeniu zariadenia
censtvo a/alebo iného vybavenia.
Prevencia & Za pripravu pacienta zodpoveda prisludny lekar.

& Rozsah pripravy pacienta zavisi od uvazenia zodpovedného lekara.

7.3 Priprava zariadenia

A UPOZORNENIE

Situacia Zariadenie je nedostatoéne vycCistené a dezinfikované.

Nebezpe- Pozadovana Uroven dezinfekcie sa nedosiahne, o vedie k nebezpecenstvu infekcie.
Censtvo

Prevencia & Zariadenie si vyzaduje vysoku Uroven dezinfekcie pred a po kazdom pouziti vratane

pociatocného pouzitia.
@ Zariadenie sa m6ze pouzivat len vtedy, ak st na iom dva kondémy na sebe.

& Zariadenie musi byt opakovane spracované podfa pokynov v kapitole
8 Opakované spracovanie.

Endorektalna cievka

Podpera ER cievky

Hrot tvaru kvapky
s plochym vrcholom

Obrazok 5: Endorektalna cievka s podperou ER cievky
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Endorektalna cievka musi byt pripravena na MR vysetrenie podla obrazku zo série od Obrazku 6 po
Obrazok 10.

Obrazok 6: Odstrarite kryt z MR sondy endorektalnej cievky dezinfikovanej na vysokej drovni.

Obrazok 7: Zakryte MR sondu endorektalnej cievky dvoma kondémami.

zachytili.

@ Vyberte kondémy, ktoré maju pevnu prifnavost ku kuzelovému krizku, aby sa kondémy
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ryhovana skrutka

upinacia
vlozka

Obrazok 8: Pripravte podperu cievky ER na montaZ endorektalnej cievky uvolnenim ryhovanej
Skrutky €. 1.

Obrazok 9: VioZte endorektalnu cievku do upinacej vloZky s ndpisom ,anterior” (predné)
smerom nahor. Upevnite ju ryhovanou skrutkou ¢. 1.
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Obrazok 10: Kazdé endorektalne MR vysetrenie si vyZaduje individualne umiestnenie cievky.
Podpera ER cievky méZe byt prislusne prisp6sobena pomocou ryhovanych
Skrutiek ¢. 2a¢. 3.
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A UPOZORNENIE

Situacia Nebezpecenstvo pricviknutia pocas instalacie zariadenia.
Nebezpe- Pacient a/alebo pouzivatel sa m6ze zranit.

censtvo

Prevencia < Nastavuijte zariadenie opatrne.

A UPOZORNENIE

Situacia Ak pouzivate Signa PET/MR, zariadenie zoslabi PET signal.

Nebezpe- Zobrazeny PET signal m6ze byt zredukovany a/alebo dislokovany, ¢o méze viest k
¢enstvo nespravnym diagnostickym vysledkom.

Prevencia @ (Qdporuca sa pouzitie korekcie absorpcie PET.Zabezpecte, aby sa vo vnutri krizkov

detektora PET nachadzala len predna €ast endorektalnej cievky s hrotom v tvare
kvapky. Podpera ER cievky a prepojovaci kabel by nemali byt umiestnené vo vnutri
detektora PET.

7.4 Umiestnenie pacienta a cievky

Priklad pracovného postupu pre umiestnenie pacienta a cievky je opisany nizSie. Pre pohodiné
zaobchédzanie s pacientom a zariadenim sa odporucaju dve osoby. Tento zoznam si nendrokuje
Uplnost. M6zu sa pozadovat dodato¢né opatrenia; napr. z analyzy kontradikcie pacienta.

7.4.1

Popis vzorového pracovného postupu

Pacient je umiestneny v polohe na boku najprv nohami, tvarou smerom pre¢ od persondlu.
Pred vlozenim endorektélnej cievky sa vykona digitalne rektalne vySetrenie.

VySetrenie zabezpedi, Ze je konecnik prazdny a bez prekazok.
Kontrolné vysSetrenia drahy konecnika.

Cievka sa odstrani z podpery ER cievky uvolnenim ryhovanej skrutky €.1, ak je cievka

namontovana na Podpera ER cievky.

A UPOZORNENIE

Situacia Zariadenie je prili§ velké alebo prili§ objemné na Setrné zasunutie.

Nebezpe- Pacientovi m6ze byt spdsobena ujma.

censtvo

Prevencia < Namazanie kondémom pokrytého zariadenia gélovym lubrikantom by mohlo zlepsit

pohodlie pacienta, aby bolo vlozenie cievky jemné.

» Cievka sa zasuUva opatrne.

S etiketou ,anterior” (predné) smerujucou dopredu (otocte plochy vrch plasta cievky
smerom k prostate; pozrite si Obrazok 11).

Ked sa zviera€ uvolni okolo hrdla cievky.

« Pacient je podporovany, ked sa vracia spat do polohy na chrbte.

Pocas pohybu pacienta je endorektalna cievka starostlivo vedena.
Osobitnu pozornost treba venovat pohodliu pacienta v najvy§Sej moznej miere

* Nohy pacienta su pokryté latkou, aby sa zabranilo priamemu kontaktu medzi zariadenim a
koZou pacienta.

Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta méze viest k poteniu. Pot je
elektricky vodivy, €o znamend, Zze RF vykon mbze byt absorbovany zvy€ajne nevodivymi materialmi.
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A UPOZORNENIE

Situacia Dlhotrvajuci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozkou pacienta.

Nebezpe- RF popélenie.

censtvo

Prevencia & Vyhnite sa priamemu kontakiu medzi pacientom a zariadenim, napr. pouzitim

vhodnych podloziek alebo tkanin.

A UPOZORNENIE

Situacia Dlhotrvajdci priamy kontakt medzi zariadenim a pokozZkou pacienta.

Nebezpe- Podrazdenie pokozky.

censtvo

Prevencia & Pristroj pouzivajte len vtedy, ked su na hrote v tvare kvapky nasadené dva kondomy

na sebe.Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi pacientom a ostatnymi castami
zariadenia, napr. pouzitim vhodnych podloziek alebo tkanin.

» Podpera ER cievky je umiestnena medzi zakrytymi nohami pacienta. Ryhované skrutky €. 2 a
€. 3 st uvolnené.
« Endorektalna cievka je umiestnena s hlavou cievky v blizkosti prostaty, ktora je v skenovacej

polohe.

Musite davat velky pozor, aby prostata nebola vystavena prili§ velkému tlaku.

@

Spravne umiestnenie pacienta a cievky je dolezité pre ¢o najlepsSiu dosiahnutelna kvalitu
SNR a snimky.

Davajte pozor, aby ste na pacienta vyvijali iba mierny tlak. Ak je pacient v nepohodinej
polohe, zvysi sa riziko pohybu pacienta pocas vySetrenia. Vysledkom bude znizena kvalita
snimky.

Pozrite si prosim nasledujice ukazkové snimky, ktoré zobrazuju spravne umiestnenie endorektalnej cievky.

Obrazok 11:

Snimky in vivo lokalizatora v sagitalnom (vlavo) a axialnom smere (vpravo)
zobrazené/ vyrovnané na potvrdenie spravneho umiestnenia cievky. — Wavo:
Sagitalny pohfad je uzitocny na potvrdenie, Ze prostata je centrovana s ohladom
na pokrytie signalu cievky. Vpravo: Priecny pohlad je uZitoény na potvrdenie, Ze
plochy vrch (1) je oto¢eny smerom k prostatickej Zlaze (2) a je spravne zarovnany.
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Obréazok 12: Snimky in vivo T2 v sagitalnom (vfavo) a prienom smere (vpravo) ukazuju dobre
umiestnenu endorektalnu cievku s vystredenou prostatickou Zlazou (2) a plochym
vrchom (1) smerujucim k prostate.

« Poloha endorektalnej cievky je stabilizovana v skenovacej polohe pomocou podpery cievky
ER.
- Endorektalna cievka sa opatrne drzi na mieste; bo¢né odchylky sa v pripade potreby
koriguju.
- Upinacia vloZka sa pohybuje cez endorektalnu cievku.
- Upinacia vloZka sa pohybuje dopredu na piliere - cievka je naklonena dorzélne

presakralne v panve.
(Pomaha to vyhnut sa artefaktom v blizkosti cievky v prostate a deformécii prostaty.)

- Opatrne dotiahnite vSetky ryhované skrutky tak, aby endorektalna cievka bola
upevnena vo svojej polohe.

Niektoré lubrikanty m6zu vytvarat artefakty na snimke. Artefakty na snimke spdsobené

@ Podpora kolien pacienta méze poméct zlepsit pohodlie pacienta.
lubrikantom je mozné znizit minimalizovanim mnozstva pouzitého lubrikantu.

» Endorektalna cievka je pripojena k systému MR podla kapitoly 7.5 Pripojenie k systému MR.
» Pacientsky st6l sa presunie do systému MR.
- Stred oblasti, ktord sa ma vysetrit, sa €o najviac zhoduje s izo centrom magnetu.

- Stred hrotu v tvare kvapky ma vzdialenost 150 mm od konca kuzelového krazku na
upevnenie kondému (pozrite si Obrazok 13).

—
N

150 mm

Obrazok 13: Vzdialenost' medzi stredom hrotu v tvare kvapky smerom ku koncu kuZelového
kruZku na upevnenie kondomu.

e Zacali sa endorektalne MR vySetrenia (7.6 Pri snimkovani berte na vedomie)
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7.5 Pripojenie k systému MR

Endorektalna cievka je vybavena jednym prepojovacim kablom zakonéenym GE konektorom (GE P-
Port konektor pre 1,5T endorektélnu cievku O-HLE-015-01899 a 3,0T endorektalnu cievku O-HLE-
030-01900; GE A-Port konektor pre 1,5T endorektalnu cievku O-HLE-015-01946).

1,5T endorektalna cievka O-HLE-015-01899 a 3,0T endorektalna cievka O-HLE-030-01900:

Konektor GE P-Port je mozné pripojit do zasuvky 1, 2 alebo 4. Zabezpecte, aby bol GE P-Port
konektor po pripojeni do zasuvky zaisteny.

VSimnite si, Ze ak sa pouziva endorektalna cievka v kombinacii Anterior Array (predné usporiadanie)
AA a Posterior Array (zadné usporiadanie) PA, cievka AA sa musi zapnut do zasuvky 1.

1,5T endorektalna cievka O-HLE-015-01946:
Konektor GE A-Port musi byt zapojeny do zasuvky A.

Cievky budu po pripojeni rozpoznané a zobrazia sa v systéme MR.
Pred zaciatkom MR vySetrenia skontrolujte zalozku cievok na pouZivatefskom rozhrani GE systém

MR. Vyberte zo zoznamu Komponenty endorektalnej cievky a zo zoznamu Konfiguracia cievky
pozadovanu konfiguraciu cievky.

Cievka nie je spravne pripojend k systému MR, ak nie je zobrazena v zozname Komponenty cievky. V
takomto pripade su vSetky vySetrenia zakdzané.

A UPOZORNENIE

Situacia VySetrenia so zariadenim, ktoré nie je pripojené podria tohto navodu na pouzitie.

Nebezpe- Moze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dojst k poSkodeniu zariadenia
censtvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zariadenie musi byt pripojené tak, ako je uvedené v tomto ndvode na pouzitie.

MR.
& Pred vySetreniami skontrolujte, &i boli vykonané vSetky pripojenia.

skontrolovat’ na pouzivatefskom rozhrani softvéru.

systému MR.

& Postupujte podla pokynov na pripojenie uvedenych v navode na pouzitie systému

@ Spravne pripojenie cievky a systému MR sa musi pred kazdym vySetrenim

@ VySetrenia sa nesmu vykonavat, ak je cievka vo vnutri magnetu a je odpojena od

Ak je na prevadzku vyrobku potrebné pomocné zariadenie, postupujte podla navodov na pouzitie
vSetkych pouzitych zariadeni.

A UPOZORNENIE

Situacia Pouzitie zariadenia, ktoré nie je bezpecné pre MR alebo ktoré nie je Specificky schvalené
na pouzitie so zariadenim.

Nebezpe- MOze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze dbjst k poSkodeniu zariadenia
censtvo a/alebo iného vybavenia.
Prevencia & Pouzivajte iba vybavenie, ktoré je bezpecné a schvélené pre kombinované

pouZzivanie so zariadenim.
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7.6 Pri snimkovani berte na vedomie

*  Pred vstupom do diagnostického snimkovania potvrdte pomocou lokalizatora spravne
umiestnenie endorektalnej cievky vzhfadom na prostatu.

» Zobrazte/zarovnajte snimky lokalizatora, aby ste potvrdili spravne umiestnenie cievky tak, ako
je znazornené na Obrazku 11.
- Sagitalny pohlad je uzito¢ny na potvrdenie, Ze prostata je centrovana s ohfadom na
pokrytie signalu cievky.
- Prie¢ny pohlad je uzito€ny na potvrdenie, Ze plochy vrch je oto¢eny smerom k
prostatickej zlaze a spravne zarovnany.

»  Algoritmy korekcie jednotnosti, ako napriklad PURE, by mohli byt celkom prospesné pre vyvazenie
profilu strmej intenzity signalu od pouzitia endorektélnej cievky a odporucané, ak su dostupné.

e Zvlastnu pozornost s endorektalnou cievkou si zasluhuje sekvencia PROPELLER.

- PROPELLER pouziva spriemerovanie signalu NEX na dva Gcely: 1) ZlepSenie SNR a
2) redukciu pruhového artefaktu.

- Zatial €o endorektalna cievka poskytuje podporu SNR, redukcia pruhového artefaktu
by este potrebovala rozumny pocet NEX (aspori NEX z 2).

7.7 Odpojenie zariadenia
Ak nie je v navode systému MR Specifikované inak, pri odstranovani cievky z miesta pouzitia po
dokonc&eni merania/skusky postupujte nasledovne.

1. Vysunte pacientsky stél z otvoru magnetu.

2. Odpojte endorektalnu cievku od systému MR.

a. Pripojte kryt na konektor cievky (pozrite si Obrazok 14).
3. Odstrante podperu ER cievky pomocou:
a. Opatrne uvolnite v8etky ryhované skrutky.
b. Odpoijte upinaciu vlozku od endorektélnej cievky.
c. Odstrante podperu ER cievky z pacientskeho stola.
d. Ihned zacnite opakované spracovanie podla kapitoly 8.2 Pracovny postup podpery ER
cievky.
4. Opatrne odstrarnte endorektalnu cievku z pacienta.
a. |hned zacnite opakované spracovanie podla kapitoly 8.3 Pracovny postup
endorektalnej cievky.

5. Odstréante handri¢ku.
a. Handri¢ku riadne zlikvidujte.
6. PomoZzte pacientovi z pacientskeho stola.

Obrazok 14:  Pripojenie krytu na konektor endorektalnej cievky.
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8 Opakované spracovanie

8.1 Vseobecné informacie

Cistenie a dezinfekcia musia byt v sutlade so vSetkymi platnymi zakonmi a predpismi,
ktoré maju pravnu silu v jurisdikcii (jurisdikciach), v ktorej je systém umiestneny.

Situacia Pouzitie iného Cistiaceho roztoku, dezinfekénych prostriedkov, Specialneho prislusenstva
a/alebo inych postupov Cistenia a dezinfikovania, ako sU popisané v tomto navode na
pouzivanie.

Nebezpe- Moéze dojst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela, méze déjst k poSkodeniu zariadenia

¢enstvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia @ Zariadenie smie byt opakovane spracované len vySkolenym personalom.

< Pouzivajte len istiaci roztok a dezinfekéné prostriedky Specifikované v tomto navode
na pouZzitie.
& Pouzivajte len Specialne prislusenstvo Specifikované v tomto navode na pouZzitie.
< Pouzivajte len postupy opakovaného spracovania popisané v tomto navode na
pouzitie.
Pokyny na opakované spracovanie boli potvrdené spolo¢nostou RAPID Biomedical ako
vhodné pre ich schopnost UspeSného opakovaného spracovania zariadenia pre jeho
opakované pouzitie.
Pouzivatel je zodpovedny za opakované spracovanie zariadenia, ktoré sa aktualne
vykonava v zariadeni opakovaného spracovania. Pouzivatel musi zabezpecit, Zze
zariadenie moZe byt efektivne znovu spracované a bezpeéne znovu pouzité pocas jeho
doby pouzivania, ako je zamyS$fané. Toto si vyzaduje overenie a/alebo potvrdenie
rutinného monitorovania opakovaného spracovania.
Cistenie

Cistenie je nevyhnutnym krokom pred tginnou dezinfekciou. Cistenie je fyzickym odstranenim cudzich
materiélov, napr. prachu, pody, organického materialu, ako je krv, sekréty, vylucky a mikroorganizmy.
Cistenie v&eobecne mikroorganizmy skor odstrariuje ako zabija. Cistenie sa vykonava vodou,
Cistiacimi prostriedkami a mechanicky.

Dezinfekcia

Dezinfekcia je inaktivacia mikroorganizmov sposobujlcich choroby.

Toto zariadenie je okrem sondy MR klasifikované ako nekritickd polozka s ohladom na opakované
spracovanie. Sonda MR je klasifikovana ako polokriticky zdravotnicky vyrobok s ohfladom na
opakované spracovanie (pozrite si Obrazok 15). Preto je pre MR sondu pozadovana vysoka urover

dezinfekcie.

Opakované spracovanie tohto zariadenia je potvrdené len pre pouzitie peroxidu vodika dezinfekéného
prostriedku vysokej Grovne “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” od spoloénosti Steris
Corporation, Mentor, OH 44060, U.S.A.
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Polokritické Nekritické

Obrazok 15:  Klasifikacia sucasti vyrobku s ohfadom na opakované spracovanie.

Tiez je potrebné dodrzat pokyny pre pouzivanie osobného ochranného vybavenia (OQV),
Specialneho prislusenstva, Cistiaceho ¢inidla a dezinfekénych prostriedkov.

A UPOZORNENIE

Situacia Pouzitie nevhodného osobného ochranného vybavenia (OOV).

Nebezpe- Pouzivatelovi m6ze byt spésobend ujma.

¢enstvo

Prevencia & Pouzite len také OOV, ktoré su vhodné pre jednotlivy krok opakovaného
spracovania.Dodrzte pokyny pre pouzivanie Cdcistiacich cinidiel a dezinfekénych
prostriedkov pouzivanych v jednotlivom kroku.

8.1.1 Obmedzenia a zakazy v opakovanom spracovani
Po predizenom pouzivani bude mat vysoko uUroviiova dezinfekcia (HLD) Gcinok na zariadenie kvoli
chemickym interakciam. Zivotnost zariadenia je obmedzena tymito interakciami.
Zariadenie je natreté biokompatibilnym naterom. Zmena tohto nateru musi byt pozorne monitorovana:
» Strata farby nema nepriaznivy ucinok na biokompatibilitu nateru.
» Pluzgieriky na natere maju nepriaznivy uc¢inok na biokompatibilitu. Zariadenie uz viac nie je
bezpecéné pouzivat.
Indikator konca Zivotnosti:
» Pluzgieriky na natere koncia zivotnost zariadenia.
«  Zivotnost zariadenia konéi po 500 cykloch regeneracie.

A UPOZORNENIE

Situdcia Pouzitie zariadenia po skonéeni zivotnosti.

Nebezpe- Pacientovi m6ze byt spdsobena ujma.

Censtvo

Prevencia & Pozorne kontrolujte indikatory konca Zivotnosti.
& Nepouzivajte zariadenie po skon&eni zivotnosti.
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8.1.2 Postup opakovaného spracovania

« Pri manipulovani s ¢istiacimi roztokmi, dezinfekénymi prostriedkami a zariadenim pouzivajte
vhodné osobné ochranné vybavenie. OOV zahffia rukavice, ochranu o¢i, nepremokavy plast,
tvarovy §tit alebo jednoduchu chirurgickll masku atd.

« Spravne zlikvidujte spotrebné polozky, ako su rukavice, utierky atd.

« Pre toto zariadenie nie je mozné automatizované opakované spracovanie. Dodrzujte nizSie
uvedené postupy manualneho opakovaného spracovania zariadenia.

Uspe$né opakované spracovanie zariadenia pre jeho bezpe&né opakované pouZitie si
vyzaduje vysoky stupen oboznamenia sa s touto kapitolou (8 Opakované spracovanie
tohto navodu na pouzivanie).

Pred zaciatkom opakovaného spracovania zabezpecte dostupnost a pripravenost celého
prisluSenstva.

8.2 Pracovny postup podpery ER cievky
8.2.1 Suhrn krokov

Nasledujuca tabulka uvadza suhrn krokov potrebnych na spravne opakované spracovanie
zariadenia.

Postupujte podla podrobnych krokov uvedenych v kapitole 8.2.2 Podrobné kroky.

(1) Pociato€né oSetrenie Umiestnite zariadenie do kontajneru.
Ihned prepravte zariadenie do priestoru opakovaného
spracovania.

(3) Cistenie % Ponorte sUc¢asti do Cistiaceho roztoku.
= \ycistite povrchy, otvory a zavity.
Dokladne oplachnite sucasti.
Vysuste povrchy, otvory a zavity.
Vizualna kontrola cistoty.

(4) Dezinfekcia nizkej trovne (LLD) Ponorte sucasti do dezinfekéného prostriedku.
Dokladne oplachnite.

(6) Kontrola = Vizudlna kontrola posSkodeni.

(7) Balenie Znovu zmontujte zariadenie.
Zabalte zariadenie do Cistého kontajneru.
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8.2.2 Podrobné kroky

Prislusenstvo

Vhodny kontajner s vekom; napr. kompatibilny s MR, vefkost 50 cm x 50 cm x 21
cm (diZzka x Sirka x vyska).

Kroky

» Umiestnite podperu ER cievky do kontajneru.
« Oznacte kontajner; napr. s:
o ldentifikacia zariadenia
o Stav zariadenia; napr. kontaminované
o Détum zabalenia
o Podpis
» |hned prepravte do priestoru opakovaného spracovania.
+ Bez meskania zacnite "pripravu pred Cistenim".

Prislusenstvo

Nie je pozadované Ziadne Specidlne prisluSenstvo.

Kroky e Oplachnite pod te¢ucou vodou.
* Rozoberte podperu ER cievky:
o Uvolnite a odstrante vSetky ryhované skrutky (€. dielu 1-3).
o Oddelte jednotlivé komponenty (€. dielu 4-7).
o Prehlad najdete na Obrazku 16.
» Bez meskania zacnite "Cistenie".
Obrazok 16:  Rozobrana podpera ER cievky.
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(3) CISTENIE

Prislusenstvo

pH-neutralny enzymaticky Cistiaci prostriedok; napr. B. Braun Helizyme 1 %
roztok.

Kontajner na ponorny kupel naplneny Cistiacim roztokom; napr. vefkost 50 cm x
50 cm x 20 cm (dizka x Sirka x vySka).

Méakké utierky nepustajuce vlakna nasiaknuté &istiacim roztokom; napr. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Cistiaca kefka, neabrazivna, hlava kefky zo skrateného nylonu; napr. velkost 10
mm x 50 mm (priemer x min. dizka).

Méakké utierky nepustajuce vldkna, suché; napr. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Kroky

Uplne ponorte jednotlivé stgasti na minimalnu dobu podia pokynov pre
pouzivanie Cistiaceho roztoku; napr. 5 minut pre B. Braun Helizyme 1 % roztok.

Pocas ponorenia dékladne vycistite povrchy nasiaknutymi utierkami.
Pocas ponorenia dékladne vycistite kefkou otvory a zavity.
Doékladne oplachnite €istou vodou z vodovodu.

Vysus$te povrchy, otvory a zavity so suchymi utierkami.

Skontrolujte, i su sUc€asti viditelne Cisté; opakujte proces pre sucasti, ktoré nie su
viditelne dgisté.

PrisluSenstvo

Dezinfekény prostriedok nizkej urovne, zalozeny na alkohole, koncentracia 60 %—
80 % alkoholového roztoku; napr. Schillke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid /
mikrozid® AF wipes.

Kontajner na ponorny kupel naplneny dezinfekénym prostriedkom; napr. vefkost
50 cm x 50 cm x 20 cm (dizka x Sirka x vySska).

Kroky

Uplne ponorte jednotlivé stGgasti na minimalnu dobu podfa pokynov pre
pouzivanie dezinfekéného prostriedku; napr. 5 mintt pre mikrozid® AF liquid.

Dékladne oplachnite istou vodou z vodovodu.

Prislusenstvo

Méakké utierky nepustajuce vldkna, suché; napr. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Kroky

Vysuste povrchy, otvory a zavity so suchymi utierkami.

(6) KONTROLA

Prislusenstvo

Nie je poZzadované Ziadne Specidlne prisluSenstvo.

Kroky

Vizualne skontrolujte, ¢i tam nie suU poSkodenia alebo ina zndmky degeneracie
materialu.

V pripade akychkolvek poskodeni si pozrite kapitolu 3 VSeobecné bezpecnostné
pokyny.
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Prislusenstvo

* Vhodny Cisty kontajner; napr. kompatibilny s MR, vefkost 50 cm x 50 cm x 10 cm
(dizka x Sirka x vySka).

Kroky * Znovu zmontujte podperu ER cievky pre “Aplikéaciu”, ako je zn&zornend na
Obrazku 17.
o Zvolte nastavenie “Aplikacia”.
o Podrobnosti o usporiadani komponentov najdete na Obrazku 17.
o Pouzite ryhované skrutky (€. dielu 1-3) na upevnenie jednotlivych
komponentov (€. dielu 4-7).
« Umiestnite podperu ER cievky do ¢istého kontajneru.
» Oznacte kontajner; napr. s:
o ldentifikacia zariadenia
o Stav podpery ER cievky; napr. vycistena, dezinfikovana nizkou
arovnou
Datum zabalenia
Podpis
Obrazok 17:  Zostava podpery ER cievky v nastaveni ,Aplikacia“.

Prislusenstvo

Nie je pozadované Ziadne Speciélne prislusenstvo.

Kroky

« Prepravte na definované miesto uskladnenia.
«  Uskladnite pri $pecifikovanych podmienkach (pozrite si 10.1 Specifikécie).
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8.3 Pracovny postup endorektalnej cievky
8.3.1 Suhrn krokov

zariadenia.
Postupujte podla podrobnych krokov uvedenych v kapitole 8.3.2 Podrobné kroky.

@ Nasledujuca tabulka uvadza suhrn krokov potrebnych na spravne opakované spracovanie

(1) Pociatocné oSetrenie &= Qdstrante kondémy.
Umiestnite zariadenie do kontajneru.
Ihned prepravte zariadenie do priestoru opakovaného
spracovania.

(2) Predbezné gistenie Nie sl pozadované ziadne ¢innosti.

(3) Cistenie @ Vycistite zariadenie tocivymi pohybmi od konektora po
Spicku krytu.
Ocistite utierkami navihéenymi vodou.
Vysuste so suchymi utierkami.
Vizualna kontrola cistoty.

(4) Dezinfekcia nizkej trovne (LLD) Na dezinfekciu vSetkych pléch zariadenia pouzite
dezinfekéné utierky.
Doékladne ocistite utierkami navihéenymi vodou.

(6) Dezinfekcia vysokej urovne (HLD) Ponorte sondu MR do dezinfekéného prostriedku.
Dokladne oplachnite.

(8) Kontrola @ Vizudlna kontrola poSkodeni.
Kontrolujte indikatory konca zivotnosti.
Skontrolujte zakryty konektor.

(9) Balenie = Chrante sondu MR krytom.
Oznacte kryt sondy.
Zabalte zariadenie do Cistého kontajneru.

(10) Skladovanie a preprava & Ulozte zariadenie.
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8.3.2 Podrobné kroky

Prislusenstvo

Vhodny kontajner s vekom; napr. kompatibilny s MR, velkost 50 cm x 50 cm x
10cm (diZka x Sirka x vyska).

Kroky

Odstrarnite dva kondomy zo sondy MR.
Konddémy spravne zlikvidujte.
Umiestnite endorektalnu cievku do kontajneru.
Oznacte kontajner; napr. s:
o Identifikacia zariadenia
o Stav endorektalnej cievky; napr. kontaminovana
o Détum zabalenia
o Podpis
Ihned prepravte do priestoru opakovaného spracovania.
Bez meskania zacnite "pripravu pred Cistenim".

PrisluSsenstvo

Nie je poZzadované Ziadne Specidlne prisluSenstvo.

Kroky

Nie su pozadované ziadne €innosti.
Bez meskania zacénite "Cistenie".

(3) CISTENIE

Prislusenstvo

pH-neutralny enzymaticky Cistiaci prostriedok; napr. B. Braun Helizyme 1 %
roztok.

Méakké utierky nepustajuce vlakna nasiaknuté &istiacim roztokom; napr. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Méakké utierky nepustajuce vldkna, suché; napr. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Kroky

Vyzmykajte utierku nasiaknutu Cistiacim roztokom.

Ocistite priestor kabla s toCivymi pohybmi. Vyhnite sa pohybom dozadu a
dopredu. Pohybuijte sa od konektoru po kryt cievky.

Vycistite priestor cievky pri kabli a pohybujte sa nahor k 8picke krytu. Vyhnite sa
pohybom dozadu a dopredu.

Zabezpecte, aby sa vSetky oblasti zariadenia dostali do kontaktu s utierkou.

Nechajte Cistiaci prostriedok p6sobit minimalnu dobu podla navodu na
pouzivanie; napr. 5 minat pre B. Braun Helizyme 1 % roztok.

Dokladne vycistite s utierkami nasiaknutymi €istou ¢erstvou vodou z vodovodu.
Vysus$te so suchymi utierkami.

Skontrolujte, &i je zariadenie viditelne Cisté.
Ak zariadenie nie je viditelne Cisté, zopakuijte cely proces.
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Prislusenstvo

Utierky s dezinfekénym prostriedkom nizkej Urovne, zaloZzeny na alkohole,
koncentracia 60 %—80 % alkoholového roztoku; napr. Schilke & Mayr GmbH,
mikrozid® AF wipes.

Makké utierky nepustajuce vlakna, suché; napr. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO

Kroky

Na dezinfekciu vSetkych pléch zariadenia pouZzite dezinfekéné utierky.

Utrite priestor kabla s to€ivymi pohybmi. Vyhnite sa pohybom dozadu a dopredu.
Pohybujte sa od konektoru po kryt cievky.

Vycistite priestor cievky pri vstupe kabla a pohybujte sa nahor k Spicke krytu.
Vyhnite sa pohybom dozadu a dopredu.

Zabezpecte, aby sa vSetky oblasti zariadenia dostali do kontaktu s utierkou.

Nechajte dezinfekény prostriedok pésobit minimalnu dobu podla navodu na
pouzivanie;

napr. 5 minat pre mikrozid® AF wipes.

Doékladne vycistite s utierkami nasiaknutymi €istou ¢erstvou vodou z vodovodu.

Prislusenstvo

Méakké utierky nepustajuce vldkna, suché; napr. B. Braun Melsungen AG, B.
Braun Wipes ECO.

Kroky

Vysuste zariadenie so suchymi utierkami.

PrisluSsenstvo

Dezinfekény prostriedok vysokej Urovne; pozadovany: Steris Corporation,
Resert™ XL HLD High Level Disinfectant.

Ponorna nadrz, minimélna velkost 12 cm x 12 cm x 25 cm (diZka x $irka x hibka)
naplnena dezinfekénym prostriedkom vysokej Urovne.

Ponorna nadrz, minimélna velkost 12 cm x 12 cm x 25 cm (dizka x $irka x hibka)
naplnena sterilnou Cerstvou vodou z vodovodu.

Laboratorny stojan pre montaz zariadenia v polohe HLD (pozrite si Obrazok 19);
napr. podpera ER cievky v nastaveni “cievka HLD”.

Kroky

Pripevnite cievku k laboratérnemu stojanu.

Ponorte sondu MR v ponornej nadrzi “HLD” do uréenej Urovne, ako je znadzornené
na Obrazku 19.

Vystavte sondu MR dezinfekénému prostriedku na 8 minut v rozsahu teploty 20
°C - 24 °C.

Dékladne oplachnite sondu MR ponorenim sondy MR do "vody" v naméacace;j
nadrzi.

Vystavte sondu MR oplachovaniu sterilnou vodou na 1 mindtu v rozsahu teploty
20°C -24 °C.

Odpoijte cievku od laboratérneho stojanu.
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Montaz podpery ER cievky v nastaveni “cievka HLD’:
« Podrobnosti o usporiadani komponentov najdete na Obrazku 18.
» Pouzite ryhované skrutky (€. dielu 1-3) na upevnenie jednotlivych komponentov (€. dielu 4-7).

Obrazok 18:  Zostava podpery ER cievky v nastaveni ,cievka HLD".

Obrézok 19:  Uroveri ponorenia sondy.
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Prislusenstvo

Sterilné, makké, suché utierky nepustajice vlakna; napr. Schilke & Mayr GmbH,
perform® sterilné suché utierky.

Kroky

Vysuste sondu MR so sterilnymi suchymi utierkami.

(8) KONTROLA

Prislusenstvo

Nie je pozadované Ziadne Specialne prisluSenstvo.

Kroky

Vizualne skontrolujte, ¢i tam nie sU poSkodenia alebo ina znamky degeneracie
materialu.

Presvedcte sa, Ze nevidno ziadne indikatory konca Zzivotnosti (pozrite si 8.1.1
Obmedzenia a zékazy v opakovanom spracovani).

Otvorte kryt konektora cievky a ubezpecte sa, Ze tam nevnikla ziadna tekutina.

V pripade akychkolvek poskodeni si pozrite kapitolu 3 VSeobecné bezpecnostné
pokyny.

PrisluSsenstvo

Vhodny kryt pre vysokou drovriou dezinfikovanu sondu MR Endorektalna cievka;
napr. kryt sondy, priehfadny, vnutro bez mikrébov, popisovatefny, minimalna
velkost 30 cm x 10 cm (dizka x Sirka).

Vhodny Cisty kontajner; napr. kompatibilny s MR, velkost 50 cm x 50 cm x 10 cm
(dizka x Sirka x vySka).

Kroky

Na ochranu sondy MR pred opakovanou kontaminaciou pouzite Cisty kryt sondy.
Oznacte kryt sondy; napr. s:
o ldentifikacia zariadenia
o Stav sondy MR; napr. vy&istena, dezinfikovana vysokou Uroviiou
o Déatum zabalenia
o Podpis
Umiestnite endorektalnu cievku do Cistého kontajneru.
Oznacte kontajner; napr. s:
o ldentifikacia zariadenia
o Stav sondy MR; napr. vyCistena, dezinfikovana nizkou Uroviiou
o Déatum zabalenia
o Podpis

Prislusenstvo

Nie je poZzadované Ziadne Specidlne prisluSenstvo.

Kroky

Prepravte na definované miesto uskladnenia.
Uskladnite pri $pecifikovanych podmienkach (pozrite si 10.1 Specifikacie).
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9 Specialne technické pokyny na pouzivanie zariadenia

9.1 Zabezpecenie vykonu/kvality

Odporu¢ame pravidelné overenie spravnej funkcie zariadenia prostrednictvom vykonavania skusky
zabezpecenia kvality cievky.

Skusky zabezpecenia kvality cievky by mal vykonavat servisny zastupca spolo¢nosti GE alebo
nezavisly poskytovatel servisu. Ak chcete na cievke vykonat skisku zabezpecenia kvality cievky,
obratte sa na servisného zastupcu spolo¢nosti GE alebo na nezavislého poskytovatela servisu.

Pri akychkolvek otadzkach alebo obavach kontaktujte spoloénost GE Healthcare na telefénnom ¢isle
800-582-2145.
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10 Priloha
10.1 Specifikacie

Nazov zariadenia 1.’5T Endorektalna 1.’5T Endorektalna 3.’0T Endorektalna
cievka cievka cievka

Cislo zariadenia (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

MR jadro 1H

Prevadzkové frekvencie 63,9 MHz 127,7 MHz

Systém MR GE Systémy MR 1,5 T gg Jystomy MR

Intenzita pola systému MR 15T 30T

RF polarizacia linearna

Rozmery plasta cievky Dizka: 360 mm Sirka: 44 mm Vyska: 39 mm

Rozmery hrotu v tvare kvapky Dizka: 97 mm Sirka: 25 mm Vys8ka: 17 mm

Rozmery hrdla plastov cievky Dizka: 75 mm Priemer: 12 mm

Dizka rezonatora (citliva oblast) 80 mm

Sirka rezonatora (citliva oblast) 16,5 mm

Dizka pripojovacieho kéabla 130 cm 110 cm

Hmotnost endorektélnej cievky 1,0 kg

Hmotnost podpery cievky ER 2,0 kg

Maximalna povolena hmotnost
pacienta

Obmedzen4 len maximalnym povolenym zataZzenim pacientskeho
stola

Prostredie pouzitia

Len na vnutorné pouzitie

Prevadzkové podmienky:

Rozsah tepl6t
Relativna vlihkost’
Tlak vzduchu

+15 °C az +24 °C/+59 °F az
+75,2 °F

30 % az 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Podmienky prepravy a
skladovania:

Rozsah teplot
Relativna vlhkost’

-25°C a2 +60°C/-13°F a2
+140°F

5 % az 95 % RH

B ~Q|® |~

Tabulka 10-1: Specifikacie vyrobku

A UPOZORNENIE

Situacia Zariadenie sa nepouziva v ramci stanovenych prevadzkovych podmienok.

Nebezpe- Moéze dbjst k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a méze dojst k poSkodeniu zariadenia

¢enstvo a/alebo iného vybavenia.

Prevencia & Zabezpecte, aby boli okolité podmienky vySetrovacej miestnosti (teplota, relativna
vlhkost, tlak vzduchu) v medziach definovanych Specifikdciami prevadzkovych
podmienok.
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10.2 Regula¢né informacie

Predmet

Udaje

Vyrobca

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Nemecko

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuuje

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

UMDNS

Univerzélna nomenklatura zdravotnickych pomécok

17-542

Eurdpska unia

Trieda zariadenia

Trieda lla - Priloha IX k MDD a priloha k MDR, pravidlo 5

Podiato¢né oznacenie CE

2019

USA

Trieda zariadenia
Kéd zariadenia

Cislo Ziadosti pred uvedenim na
trh

Cislo zariadenia
FEI vyrobcu
FEI dovozcu/distribGtora

Trieda Il - 21 CFR 892.1000
MOS
K191539

D371077
3005049692
2183553

Kanada

Trieda zariadenia

Cislo licencie zariadenia
Identifikacné ¢&islo vyrobcu
Identifikacné Cislo
dovozcu/distributora

Trieda Il - CMDR - SOR /98-282, pravidlo 2
103012
140730
117707

Podrobné informécie o dovozcovi do Turecka/Tirkiye ithalatgi Bilgileri:

Dovozca/ithalatgl

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

Tabulka 10-2: Regulaéné informacie
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10.3 Oznacovanie

Ak §titky chybaju alebo su necitatelné, zariadenie sa nesmie pouzivat. Oznacovanie méze
obnovit alebo zmenit len spolo¢nost RAPID Biomedical alebo jej zastupca.

Polozka Symbol Znacenie zariadenia/poznamky
u RAPID Biomedical GmbH
Vyrobca . Kettelerstr. 3-11
ﬁﬂf;.-’cg 97222 Rimpar, Nemecko
Distribuuje GE Medical Systems, LLC
1.5T-01899 1,5T Endorektalna cievka
Obchodné nazvy 1.5T-01946 nie je k dispozici 1,5T Endorektalna cievka
zariadenia 3.0 T-01900 3,0T Endorektalna cievka
01955 Podpera ER cievky
1.5T"“P Port” O-HLE-015-01899
Ref < il 1.5 T “A Port” O-HLE-015-01946
eferenéné Eislo
zariadenia 3.0 T O'HLE'O30'01 900
Podpera ER ZUB-01955
cievky

Sériové dislo zariadenia

nie je k dispozicii

Zdravotnicka pomécka

JedineCny identifikator zariadenia

|5/ [

1.5T-01899 5772252-2
Cislo dielu GE 1.5T-01946 L 5818916-2
Health nie je k dispozicii
ealthcare 3.0 T— 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revizia zariadenia REV. XX
Krajina a datum vyroby MM
(ROK-MESIAC-DEN) “ RRRR-MM-DD
[
Kéd UDI (ukézka) @ Egl;zxxxxxxxxxx

Typ zariadenia (T/R)

v
)

Cievka len na prijimanie

Oznacenie CE (vyhovuje zakladnym
poziadavkdm smernice Rady 93/42/EHS
0 zdravotnickych poméckach).

C€ o7

0197 = ¢&islo notifikovaného
organu

Typové skuska Kanada/USA
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Polozka

Symbol

| Znagenie zariadenia/poznamky

Postupujte podra pokynov na pouzitie

V pripade dalSich otédzok tykajucich sa
bezpecnosti si pozrite ndvod na pouZitie.

o
A

Prilozna Cast typu BF.

Trieda Il podra IEC 61140.

R
[

Oddeleny zber odpadu z elektrickych a
elektronickych zariadeni (smernica
WEEE 2012/19/EU)

Elektronicky navod na pouzitie (elFU)

2

[ 2] [4

(A)

1.5T-01899
Kongktory na strane 15T —01946
systému su povolené

3.0 T-01900

[ 2] [4

Upozornenie na cievku (nalepka)

nie je k dispozicii

anterior (predné)

Upozornenie na konektor cievky
(nalepka)

nie je k dispozicii

nikdy nenechavajte odpojené vo
vnutri otvoru

Tabulka 10-3: Oznacovanie zariadenia
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10.4 Slovnik symbolov

Symbol

Zdroj

Ref. ¢.

Nazov a definicia symbolu

ISO 7000

5957

Len pre vnatorné pouzitie. Identifikuje elektrické zariadenia
uréené predovsetkym na vnutorné pouZitie.

ISO 7000

0632

Rozpéatie teploty. Oznacuje rozpatie maximalnej a minimalne;
teploty, v ktorom sa ma polozka skladovat, prepravovat
alebo pouzivat.

ISO 7000

2620

Rozpatie vihkosti. Oznacuje prijatefné horné a dolné limity
relativnej vihkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

2621

Rozpatie atmosférického tlaku. Oznacduje prijatelné horné a
dolné limity relativnej vihkosti pre dopravu a skladovanie.

ISO 7000

3082

Vyrobca. ldentifikuje vyrobcu vyrobku.

ISO 7000

2497

Datum vyroby. Datum méze byt rok, rok a mesiac alebo rok,
mesiac, defl. Datum musi byt umiestneny vedla symbolu.
Datum méze byt napriklad uvedeny nasledovne: 1996-06-12.

B RIEQE [

IEC 60417

6049

Krajina vyroby. Identifikovat krajinu vyroby vyrobkov. Pri
pouziti tohto symbolu sa ,CC* nahradza bud
dvojpismenovym kdédom krajiny, alebo trojpismenovym
kodom krajiny definovanym v ISO 3166-1 (pre Nemecko
-,DE"). Ktomuto symbolu mozno pridat meno vyrobcu a
datum vyroby.

ISO 7000

2493

Kataldégové Cislo. ldentifikuje katalégové &islo vyrobcu,
napriklad na zdravotnickom zariadeni alebo prisluSnom
obale. Katal6gové ¢Cislo musi byt umiestnené vedla symbolu.

ISO 7000

2498

Sériové Cislo. Identifikuje sériové ¢islo vyrobcu, napriklad na
zdravotnickom zariadeni alebo jeho obale. Sériové Cislo musi
byt umiestnené vedla symbolu.

IEC 60417

6191

RF cievka, vysielanie. Identifikuje vysokofrekvenénu (RF)
cievku len na vysielanie.

IEC 60417

6192

RF cievka, vysielanie a prijimanie. Identifikuje
vysokofrekvenénu (RF) cievku na vysielanie aj prijimanie.

IEC 60417

6193

RF cievka, prijimanie. Identifikuje vysokofrekvencnu (RF)
cievku len na prijimanie.

ISO 7010

M002

Pozrite si navod na pouzitie/broziru. Oznacuje, Zze sa musi
precitat navod na pouzitie/brozira.

> QR [ | B

ISO 7000

0434A

Upozornenie. Oznacuje, Ze pri obsluhe zariadenia alebo
ovladaca v blizkosti miesta, na ktorom sa symbol nachadza,
musite byt opatrni, alebo urCuje, Zze siasna situacia si
vyzaduje pripravenost alebo akciu obsluhy, aby sa predislo
neziaducim nasledkom.

IEC 60417

5840

Aplikovana ¢ast typu B. Identifikuje aplikovanu ¢ast typu B v
sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Aplikovana ¢ast typu BF. Identifikuje aplikovanu ¢ast typu BF
v sulade s normou IEC 60601-1.

IEC 60417

5172

Zariadenie triedy Il. |dentifikuje zariadenia vyhovujuce
bezpecnostnym poZiadavkam Specifikovanym pre zariadenia
triedy Il podla IEC 61140.
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Symbol Zdroj Ref. €. | Nazov a definicia symbolu
Symbol oznadovania elektrickych a elektronickych zariadeni.
Smernica Priloha Symbol oznadujuci separovany zber elektrickych a
E 2002/96/ES IV elektronickych zariadeni pozostéava z preskrtnutého kosa na
kolieskach. Symbol sa musi vytlacit viditelne, Citatelne a
nezmazatelne.
Elektronicka norma Cinskej fludovej republiky:
@ SJ/T 11364- Kapitola | Norma oznacovania uvadza, Ze vyrobok bol vyrobeny so
\J 2014 5 zreteflom na ochranu zivotného prostredia, a to najma tym, ze
neobsahuje ziadne nebezpecné latky.
JoN VSeobecny symbol pre zhodnotenie/recyklaciu. Oznacuje, ze
%& ISO 7000 1135 oznacena polozka alebo materidl, z ktorého je vyrobena, je
sucastou procesu zhodnotenia alebo recyklacie.
Krehké, manipulujte opatrne. Oznacuje, Ze obsah
I ISO 7000 0621 prepravného obalu je krehky a s obalom sa musi
zaobchéadzat opatrne.
TT ISO 7000 0623 Touto stranou nahor. Oznacuje spravnu vzpriamenu polohu
11 prepravného obalu.
e Udrzujte mimo dosahu dazda. Oznacuje, ze prepravny obal
T ISO 7000 0626 musi byt chraneny pred dazdom a udrziavany v suchych
podmienkach.
Smernica Priloha
93/42/EHS Xl L . N )
C E Nariaden Briloh Oznacenie zhody CE pre zdravotnicke pomdcky triedy |
ariadenie riloha
(EU) 2017/745 v
Smernica Priloha
c € 93/42/EHS Xl Oznadenie CE zhody s &islom notifikovaného organu
0197 | Nariadenie Priloha | napravo od symbolu pre zdravotnicke pomécky # triedy |
(EU) 2017/745 v
1SO 15223-1 577 Zdravotnicka pomécka. Oznacuje, ze ide o zdravotnicku
o pomaocku.
1SO 15223-1 5710 Jedine¢ny identifikator zariadenia. Oznacuje nosic¢, ktory

obsahuje informacie o jedine¢nom identifikatore zariadenia.

Tabulka 10-4: Slovnik symbolov
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10.5 Zoznam skratiek

Skratka Vysvetlenie

AGB Standardné zmluvné podmienky

C Uhlik

CD Kompaktny disk

CFR Kddex federalnych nariadeni (USA)

CMDR Kanadské predpisy pre zdravotnicke pomécky
EC Eurdpske spolo¢enstvo

ECG Elektrokardiogram

EEC Eurdépske hospodarske spolocenstvo

elFU Elektronicky navod na pouzitie

EU Eurdpska unia

FID Doznievanie volnej indukcie

IEC Medzindrodnd elektrotechnicka komisia

MDD SMERNICA RADY ¢&. 93/42/EHS

MDR NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
MR Magneticka rezonancia

Na Sodik

O-HLE-015 Povrch cievky; 1H; pre intenzitu pofa 1.5 T
O-HLE-030 Povrch cievky; 1H; pre intenzitu pofa 3.0 T

P Fosfor

PN Cislo dielu

QA Zabezpecenie kvality

REF Referenéné ¢islo (Cislo dielu)

RF Vysoka frekvencia

RoHS Obmedzenie nebezpecnych latok

ROI Oblast zaujmu

Rx Funkcia prijimania

SAR Merny absorbovany vykon

SN Sériové ¢islo

SNR Odstup signdlu od Sumu

Tx/Rx Vysielanie/prijimanie

Tx Funkcia vysielania

uDI Jednotné oznacovanie zdravotnickych pomdcok
WEEE Odpad z elektronickych a elektrickych zariadeni

Tabulka 10-5: Zoznam skratiek
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