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1 Bruksanvishing

1.1 Bruksanvisning

Bruksanvisningen ar del av den ovannamnda produkten frdn RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Den &r avsedd for personer som anvander, installerar eller tar denna produkt i drift. Innan
man pabérjar anvdndningen av produkten &r det viktigt att man laser bruksanvisningen noggrant.
R&dgér med RAPID Biomedical om du inte skulle forstd delar av denna bruksanvisning.
Bruksanvisningen ska finnas tillganglig fér alla anvandare av produkien under hela dess livstid.
Bruksanvisningen ska éverlamnas till eventuell efterféljande &gare/anvéandare av produkten.

1.2 Produktens sakerhetsskyltar och etiketter
Produktens sakerhetsskyltar och etiketter beskrivs enligt féljande.

A FORSIKTIGHET

Indikerar en risksituation som, om den inte undviks, skulle kunna resultera i mindre eller mattlig
personskada.

FORSIKTIGHET bestar av féljande delar:

Situation Information om typ av risksituation.

Risk Konsekvenser av att inte undvika en risksituation.

Férebyggande | < Metoder fér att undvika risksituationer.

Anger viktig information som ska informera personer om risker som kan leda till annat &n personskada.
NOTERA bestar av féljande delar:

Situation Information om typ av risksituation.

Risk Konsekvenser av att inte undvika en risksituation.

Férebyggande | < Metoder for att undvika risksituationer.

@ Anger anvandbara rad eller rekommendationer.

1.3 Copyright

Obehérig kopiering av bruksanvisningen, i sin helhet eller delvis, ar ett intrang i RAPID Biomedicals
upphovsréatt.

1.4 Ansvarsbegransning

Specifikationerna och uppgifterna i bruksanvisningen var korrekta vid tiden for tryckning. RAPID
Biomedical accepterar inte ansvarsskyldighet och ar ocksa befriat fran alla ansprak fran tredje part
som uppstar pa grund av skada som harrdr fran apparaten vid olamplig eller obehérig anvandning,
driftfel eller underlatenhet att f6lja bruksanvisningen och da i synnerhet sakerhetsanvisningarna héri.
Garanti- och ansvarsvillkoren som finns i standardvillkoren (AGB) fér RAPID Biomedical paverkas inte.
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1.5 Tillhandahallande av bruksanvisning

CD-ROM: En CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa fler sprak levereras tillsammans
med produkten. Foér ytterligare information, se elFU-broschyren.

Nedladdning: Elektronisk bruksanvisning kan laddas ner pa flera sprak och i alla tillgangliga
versioner fran RAPID Biomedicals webbplats: www.rapidbiomed.de

Bruksanvisning i pappersformat eller pa CD-skiva: Bruksanvisning i pappersformat eller pa
CD-skiva kan bestallas gratis hos RAPID Biomedical via e-post (se e-postadress pa sidan
2). Om den inte bestalls pa annat sétt levereras alltid den senaste versionen inom 7 dagar
efter mottagandet av bestéllningen. For tillgéngliga sprak, se elFU- broschyren.
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2 Hantering

2.1 Apparatkanslighet

NOTERA

Situation Kénslig elektronisk apparat som inte hanteras med forsiktighet.

Risk Apparaten kan skadas.

Férebyggande | < Hantera och anvand med lamplig aktsamhet.
Undvik stétar eller slag som kan paverka apparaten.
Apparaten ska endast baras i sitt holje.

Behandla eventuella anslutna kablar och kontakier med aktsamhet och anvand
dem inte fOr att bara apparaten.

A FORSIKTIGHET

4 § 9

Situation Béra apparaten i kablar och/eller kontakter.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Férebyggande | < Bar inte apparaten i dess kablar och/eller kontakter.
@ Bar apparaten i handtagen eller lyft huvudkroppen.
@ Hantera apparaten med aktsamhet.

2.2 Underhall

Inget underhall krdvs om apparaten anvands pa ett korrekt séatt och rengdérs regelbundet.

2.3 Forvaring

Forvara apparaten pa avstand fran potentiella féroreningskallor och mekaniska paverkningar pa en
torr, sval plats som inte &r utsatt fér starka temperaturférandringar (se 10.1 Specifikationer).

2.4 Kassering av uttjanta apparater

RAPID Biomedical férklarar harmed att dess apparater Overensstdmmer med EU:s riktlinjer,
foreskrifter och lagar, i den senaste versionen, om kassering av avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (se 10.3 Mérkning).

NOTERA

Situation Felaktig kassering.
Risk Milj6risker.

Férebyggande | < Denna apparat far inte kasseras som hushallsavfall. Skicka den uttjanta apparaten
till tillverkaren for kassering (adressen finns pa sidan 2).

@ RAPID Biomedical accepterar retur av férpackningsmaterial och av uttjant apparat.
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2.5 Atersindning av apparater

RAPID Biomedical skickar sina produkter i specialférpackning som kan ateranvandas flera ganger.
Aterséndning av apparater hanteras av distributéren. Kontakta din lokala servicetekniker angaende
detta.

NOTERA

Situation Olamplig férpackning och/eller felaktigt transportmedel.

Risk Apparaten kan skadas.

Foérebyggande | < Originalférpackningen ska anvandas vid produktens atersandning.

2.6 Miljpskydd

RAPID Biomedical férsékrar att man kommer att félja miljéskyddsbestdmmelserna i de tillampliga EU-
direktiven under apparaternas hela livscykel, fran utveckling, under tillverkning och fram till kassering
(se ocksa 10.3 Markning).
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3 Allmanna sakerhetsanvisningar

3.1 Allman information

Korrekt och saker anvandning av den endorektala spolen i kombination med MR (magnetisk
resonanstomografi) -systemet kréver teknisk kunskap av driftpersonalen och en hdég grad av
fértrogenhet med denna bruksanvisning och bruksanvisningen till MR-systemet.

A FORSIKTIGHET

Situation Felfunktion p& apparaten under installation, drift, service och/eller reparation.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Forebyggande | © Apparaten far endast installeras av behérig personal.

Apparaten far endast anvéndas av utbildad personal.

Det &r obligatoriskt att félja bruksanvisningen noggrant.

F&lj bruksanvisningen till MR-systemet, ytterligare apparater och anordningar.

§ 9 9

A FORSIKTIGHET

Situation Defekt medicinteknisk apparat.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Forebyggande | < Apparatens driftsékerhet ska kontrolleras och sakerstallas fore varje anvéandning.

@ Apparaten far inte anvdndas om den &r skadad. Meddela din lokala
servicerepresentant omedelbart.

Kontroll av apparatens driftsékerhet innebéar kontroll av héljet, anslutningarna (kablar, kontakter) och
av alla etiketter (10.3 Markning). Detsamma géller alla andra apparater som kravs for driften och
tillbehdren som anvénds.

Den lokala servicerepresentanten ska meddelas omedelbart i handelse av skada eller
funktionsstérning. Saknade eller skadade etiketter far endast &andras eller ersattas av
servicerepresentanten. Endast en representant som godkénts av RAPID Biomedical har befogenhet
att reparera eller &ndra denna produkt. Se kapitel 4 Felfall.

Vid den forsta igangsattningen och fére férsta anvandningen pa ett levande testobjekt maste
apparatens korrekta funktion verifieras och dokumenteras genom ett test pa en lamplig MR-fantom
(9.1 Prestanda/Kvalitetssékring).

A FORSIKTIGHET

Situation Stord signaldetektering vid 1agt signal-brusférhéllande (SNR) eller bildartefakter.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Férebyggande | = Apparatens korrekta funktion ska kontrolleras och sakerstéllas infér varje
anvandning.

@ Apparaten ska inte anvédndas om felaktig funktion upptacks.
@ Apparaten far endast anvandas av utbildad personal.

enheten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar
anvandaren och / eller patienten ar etablerad.

@ Endast fér EU-medlemsstater: Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med
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Endast receptanvandning — "I only”

Landspecifika lagar begransar denna apparat till att endast fa séljas av, eller pa recept
fran, lakare eller med beskrivande beteckning av annan praktiker som ar licensierad enligt
lag i det land d&r han/hon anvander, eller ordinerar anvéndning, av apparaten. Denna
apparat far endast distribueras till personer som ar licensierade lakare eller till personer
som har ett recept eller annan ordination fran en licensierad lakare att képa den.

3.2 Anvandningsomrade

Apparaten har utvecklats fér anvandning tillsammans med MR-systemet som anges i 5 Beskrivning av

apparaten.

| EG-férklaringen enligt artikel 12 i direktiv 93/42/EEG [Artikel 22 i f6érordning (EU)
2017/745] foreskrivs att apparaten endast far anvandas i kombination med de angivna
apparaterna. Anvandning av apparaten i kombination med andra, ej listade, apparater
anses vara off label-anvandning och motsvarar inte den avsedda anvandningen. Detta
leder till att garantin férloras.

A FORSIKTIGHET

Situation

Apparaten anvands inte enligt avsedd anvandning.

Risk

Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Foérebyggande | < Apparaten ska endast anvandas enligt dess avsedda anvandning.

Folj &ven instruktionerna i manualen till MR-systemet.
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3.3 Riskfaktorer

A FORSIKTIGHET

Situation Patientens exponering fér magnetiska radiofrekvens (RF)-falt kan innebéara féljande
riskfaktorer:

o Forekomst av ledande (metalliska) objekt eller implantat inom RF-
overféringsspolens kanslighetsomrade

o Forekomst av medicinska produkter i depotplaster

o Hud-mot-hud kontakt pa olika delar av kroppen

o Forekomst av fuktiga klader

o Placering av patientens kropp eller extremiteter mot RF-6verféringsspolens yta

o Kontakt mellan patient och RF-mottagningsspolens kabel och dragningen av
kabeln i nérheten av RF-mottagningsspolen
Utformning av slingor med RF-mottagningsspole och EKG-kablar

o Anvandning av MR-villkorliga EKG-elektroder och kablar
MR-undersékning av patienter som fatt lugnande medel eller & medvetslésa
eller patienter som saknar kénsel i nagon kroppsdel.

o Foérekomst av ej anslutha RF-mottagningsspolar eller elkablar som sitter kvar i
RF-6verféringsspolen under MR-undersdkning.

Risk Patienten kan uppleva lokal, éverdriven RF-varme.
Férebyggande @ Alla borttagbara, ledande objekt ska tas bort fran patienten; t.ex. Klockor, mynt,
smycken, etc.

@ Utfér inte MR-undersoékningar pa patienter med ledande implantat.

@ Utfér inte MR-undersékningar pa patienter med medicinska produkter i
depotplaster.

@ Kontrollera patientens position och lage foér att undvika ledande slingor, t.ex.
vad-till-vad, hand-till-hand, etc.

& Utfor inte MR-undersdkningar pa patienter med fuktiga klader.

@ Kontrollera patientens lage for att undvika kontakt med RF-6verféringsspolens
yta.

@ Kontrollera patientens lage for att undvika kontakt mellan patient och RF-
mottagningsspoles kabel ndr RF-spolens kabel ar dragen i narheten av RF-
Overféringsspolen.

& Kontrollera dragningen av RF-mottagningsspolens kablar och EKG-kablar.

& Folj bruksanvisningen till EKG-elektroder och -kablar. Var mycket uppmarksam
pa utgangsdatum.

& Patienter som fatt lugnande medel eller & medvetslésa eller patienter som
saknar kénsel i ndgon kroppsdel skakontinuerligt évervakas noga under MR-
undersékningar.

&

Ta bort frankopplade spolar eller kablar fére MR-undersdkningen.
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4 Felfall

4.1 Indikation pa fel

Apparaten har inga felindikatorer. Operatdrer maste forlita sig pa andra séatt vid felindikering. | detta
avseende bor de:

« standigt observera den felinformationen som ges fran MR-systemet

» kontrollera apparatens funktionalitet regelbundet (t.ex. fér ovéntade undersékningsresultat, for
férsamrad MR-bildkvalitet etc.)

4.2 Felvillkor

Se till att produkten installeras och anvands enligt géllande bruksanvisning. Kontakta din lokala
servicerepresentant for hjalp i annat fall.

A FORSIKTIGHET

Situation Obehdrig reparation av en defekt apparat.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.
Forebyggande < Endast en behérig representant som godkénts av RAPID Biomedical har rétt att
utféra reparation pa apparaten.
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5 Beskrivning av apparaten

Den endorektala spolen (1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01899, 1,5T Endorektal spole O-HLE-015-
01946, 3,0T Endorektal spole O-HLE-030-01900 och Stéd fér ER-spole ZUB-01955) ar konstruerade
for anvandning med ett magnetiskt resonanssystem (MR). Spolen &r utformad for att fungera i
samklang med kroppsspolen (BC) till MR- systemet, som kommer att excitera vatekéarnor (1H) med
radiofrekventa (RF) magnetfalt, sa att spolen kan motta den resulterande RF-signalen fran de
exciterade karnorna. Spolen ar designad som en ateranvandbar spole fér enbart mottagning med hég
upplésning MR undersdkning av prostata.

Spolhéljet ar minimalt till storleken och droppformat for battre patientkomfort. Den har en plan éverdel
for att minimera avstandet pa insidan fér mottagande av den elektroniska spolen till prostatan. Spolen
ar endast mottagande (Rx) och bestar av ett enda slingelement fér spole med integrerad férforstarkare
med lagt brus och en anslutning till GE 1,5 T MR-systemet eller GE 3,0 T MR-systemet. Spolen ar
finjusterad och matchad med det typiska laddningsférhallandet fér en prostataundersékning vid
Larmor-frekvensen av 1H vid 1,5 T (63,9 MHz) respektive 3,0 T (127,7 MHz). Avkopplingskretsar ar
integrerade i det enda slingelementet vilket ger en avkoppling frin MR-systemets kroppsspole under
Overféring av den RF-exciterade pulsen.

Det rekommenderas att man anvander en modell av endorektal spole i kombination med stddet foér
ER-spolen, som erbjuds extra. ER-spolens stéd &r konstruerat fér anvdndning med valfri modell av
endorektal spole (1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01899, 1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01946
och 3,0T Endorektal spole O-HLE-030-01900). Den stdder stabilisering av den endorektala spolen i
valfri position som krévs vid varje enskild endorektal MR-undersékning. ER-spolens stéd har en
infattning dar den endorektala spolen satts in. Den endorektala spolen fixeras inuti infattningen genom
att dra at med en réafflad skruv. Den erbjuder fem instaliningsgrader f6r anpassning av infattningens
position till den nédvandiga spatiala positionen fér den endorektala spolens hélje. Tva extra, rafflade,
skruvar gor det mojligt att 1asa ER-spolens stdd i énskad riktning.

5.1 Indikationer f6r anvandning, kontraindikationer, miljo

Indikationer foér anvandning /
Avsett &ndamal

Den endorektala spolen &r avsedd fér anvandning som diagnostisk
férlangning av apparaten fér GE 1,5 T MR-system och GE 3,0 T
MR-system for att producera tvargaende, sagittala, koronala och
snedstallda bilder, spektroskopiska bilder och/eller spektrum, som
visar den interna strukturen hos prostatan.

Nar dessa bilder tolkas av en utbildad lakare ger de information som
kan hjalpa till vid diagnos.

Kontraindikationer

Den endorektala spolen férandrar inte de allmanna
kontraindikationerna fér MR-undersdkningar p4 GE 1,5 T MR-
system och GE 3,0 T MR-system.

For endorektala MR-undersbékningar finns det ytterligare
kontraindikationer som ska identifieras och dvervéagas av lakaren (se
ocksa 7.1 Patientval).

Applikation

Prostata

Avsedd malgrupp

Vuxna (&ldre an 21 ar)

Tillampade delar

Hela medicintekniska apparaten

MR-system

GE 1,5 T MR system eller GE 3,0 T MR system

Faltstyrka B,

1,5 T eller 3,0 T respektive

Drift av 1H kroppsspole

nédvandig (1H excitation)
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5.2 Leveransens omfattning

Féljande komponenter medfdljer den har apparaten:
For GE 1,5 T MR system med "P-port-anslutning”
» 1,5T Endorektal spole (GEHC del # 5772252-2)
» elFU-broschyr
» CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa olika sprak

For GE 1,5 T MR system med "A-port-anslutning”
* 1,5T Endorektal spole (GEHC del # 5818916-2)
 elFU-broschyr
» CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa olika sprak

For GE 3,0 T MR system
» 3,0T Endorektal spole (GEHC del # 5772250-2)
 elFU-broschyr
» CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa olika sprak

For alla modeller av endorektala spolar
» Stdd for ER-spole (GEHC del # 5772250-3)

5.3 Apparatoversikt

5.3.1 Modeller av endorektala spolar

Figur 1: 1,5T Endorektal spole - O-HLE-015-01899 (P Port’)

Figur 2: 1,5T Endorektal spole - O-HLE-015-01946 ("A Port’)
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Figur 3: 3,0T Endorektal spole - O-HLE-030-01900

5.3.2 Stéd fér Er-spole for alla modeller

Figur 4: Stéd fér ER-spole - ZUB-01955
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6 Initial drift och ateranvandning

Innan pabdrjad anvéndning efter leverans, service eller reparation ska apparatens driftsékerhet alltid
kontrolleras.

NOTERA

Situation Apparaten anvénds innan den anpassats till omgivningen.

Risk Skador pa medicinteknisk apparat pa grund av kondensering.

@ |Installation och initial drift av apparaten far endast ske efter en rimlig period av
anpassning till omgivningen. Férvara den ouppackade apparaten under 24 timmar
i miljén dar anvandning &r planerad.

@ Se bilaga 10.1 Specifikationer for tillaten milj6 fér apparatens drift.

Apparaten ar endast rengjord, inte desinficerad, vid leveransen.
Innan apparaten anvéands férsta gangen maste den férbehandlas enligt instruktionerna i

kapitel 8 Rekonditionering som ska féljas.

Férebyggande

A FORSIKTIGHET

Situation Apparaten ar inte féorbehandlad fére férsta anvandningen.

Risk Erforderlig niva fér desinficering som ej uppnatts medfér risk for infektion.

Foérebyggande | < Apparaten maste férbehandlas enligt instruktionerna [ kapitel
8 Rekonditionering.
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7 Vanlig anvandning

7.1 Patientval

A FORSIKTIGHET

Situation Férutom de allménna kontraindikationerna fér MR-undersdkningar kan ytterligare
kontraindikationer finnas fér en endorektal MR-undersdkning. Kontraindikationer kan
vara (observera att listan nedan kanske inte ar fullstandig):

o Patienter med kirurgiskt franvarande anus eller &ndtarm.

Patienter med hemorrojder (blédande hemorrojder).

Patienter med tidigare kolorektal kirurgi(tarmblddning eller ruptur).
Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar (tarmblédning eller ruptur).
Patienter med efter-radiogen, 6kad sarbarhet hos andtarmen.

Patienter med fértrangningar (komplikationer).

Patienter med obstruktiva massor i a&ndtarmen (komplikationer).

Patienter med akut diarré.

O O O O O O O

Risk Patienten kan skadas.

Férebyggande | < Varje patient maste understkas for kontraindikationer.
& Denna undersdkning ska bedémas av lékaren.

A FORSIKTIGHET

Situation Patient med allergier, till exempel (observera att listan nedan kanske inte ar fullsténdig):
o Mot smdrjmedel (t.ex. lidokain).
o Mot kondomer (t.ex. latex, polyisopren).

Risk Patienten kan skadas.

Forebyggande | < Patienten maste undersbkas for allergier.
< Bruksanvisningar till smérjmedel och kondomer ska observeras.
< Valet av kondomer och smérjmedel &r lakarens ansvar.

Rekommendation

RAPID Biomedical rekommenderar anvandning av medicintekniska
kondomer/endokavitédra sondskydd, som:

« Endokavitdra sondskydd, sterilt latexdverdrag med band 3,5 x 20 cm fran Protek
Medical; #3230; K970891

«  Ultracover® sterilt latexéverdrag 40 x 300 mm fran Ecolab; #86694

«  NeoGuard® smala ultraljud-sondskydd, naturligt latexfria 4 x 30 cm fran Civco; #610-
844

 Etc.

7.2 Patientforberedelse

A FORSIKTIGHET

Situation Patient som inte férberedd fér endorektal MR-undersékning, till exempel (observera att
listan nedan kanske inte &r fullstandig):

o Tarmberedning fére undersdkning.

Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Férebyggande | < Lé&karen ansvarar for patientférberedelsen.
& Lakaren véljer patientférberedelsens omfattning.
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7.3 Apparatens forberedelse

A FORSIKTIGHET

Situation Apparaten ar inte tillrackligt rengjord och desinficerad.
Risk Erforderlig niva for desinficering som ej uppnatts medfor risk for infektion.
Férebyggande | = Apparaten kraver hdgniva-desinficering fére och efter varje anvandning, inklusive

den initiala anvandningen.

< Apparaten ska endast anvadndas nar den &r tackt av ett dubbelt lager av
kondomer.

@ Apparaten maste rekonditioneras  enligt  instruktionerna i  kapitel
8 Rekonditionering.

Endorektal spole

Stod fér ER-spole

Droppformad spets

med

Figur 5:
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Den endorektala spolen maste forberedas fér MR-undersdkning enligt bildserien figur 6 till figur 10.

Figur 6: Ta bort skyddet fran den hdgniva-desinficerade MR-sonden till den endorektala
spolen.

Figur 7: Tack MR-sonden till den endorektala spolen med ett dubbelt lager av kondomer.

@ Vélj kondomer som ger ett stramt grepp 6ver konringen fér kondomfixeringen.
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rafflad skruv

infattning

Figur 8: Férbered ER-spolens stéd fér montering av den endorektala spolen genom att lossa
den réfflade skruven #1.

Figur 9: Sétt in den endorektala spolen i infattningen med etiketten “anterior” (frdmre) som
pekar uppat. Fixera den med réfflad skruv #1.
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AN\

Figur 10: Varje endorektal MR-undersékning krdver en individuell positionering av spolen.
ER-spolens stéd kan anpassas pa ldmpligt sédtt genom anvdndning av réfflade
skruvar #2 och #3.
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A FORSIKTIGHET

Situation Risk for klamning ar apparaten installeras.
Risk Patienten och/eller anvéndaren kan skadas.
Forebyggande | < Installera apparaten med forsiktighet.

A FORSIKTIGHET

Situation Vid anvandning i Signa PET/MR démpas PET-signalen av apparaten.

Risk Visad PET-signal kan minskas och/eller forskjutas, vilket kan leda till felstallda
diagnostiska resultat.

Foérebyggande | = Anvandning av korrigering av PET-dampning rekommenderasSakerstall att endast

den frdmre sektionen av den endorektala spolen med den droppformade spetsen
ligger inom PET-detektorns ringar. ER-spolens stéd och anslutningskabel ska inte
placeras inne i PET-detektorn.

7.4 Placering av patient och spole

Exempel pa arbetsférlopp for placering av patient och spole beskrivs nedan. Tva personer
rekommenderas for att bekvdmt hantera patient och apparat. Denna lista gor inga ansprak pa att vara
komplett. Ytterligare atgarder kan kravas, t.ex. baserat pa analys av kontraindikationer for patienten.

7.4.1

Exempel pa beskrivning av arbetsférlopp

Patienten ar placerad med fétterna forst in i sidoposition, bortvand fran personalen.
En digital rektal undersékning utfors fore inférande av den endorektala spolen.

Undersokningen sakerstaller att &ndtarmen &r tom och fri frAn obstruktion.
Undersdkningen kontrollerar &ndtarmens vag.

Spolen avldgsnas fran ER-spolens stéd genom att man lossar skruv #1 om spolen ar
monterad pa Stod for ER-spole.

A FORSIKTIGHET

Situation Apparaten ar for stor eller skrymmande for férsiktigt inférande.
Risk Patienten kan skadas.
Férebyggande | <= Applicering av ett gelsmérjmedel pa den kondomtackta apparaten kan underlatta

for patienten vid forsiktig inféring av spolen.

Spolen férs in forsiktigt.

Med etiketten "anterior” (framre) vand pekande framat (vrid spolhéljets plana éverdel
mot prostatan, se figur 11).

Nar slutmuskeln ar avspénd runt spolens hals.

Patienten stdds nar han/hon rullas tillbaka till liggande lage.

Den endorektala spolen styrs noggrant under patientens rérelse.
Var extra noga med att patienten har det sa bekvamt som majligt

Patientens ben ar tackta med en duk for att férhindra direkt kontakt mellan apparaten och
patientens hud.

Langvarig direktkontakt mellan apparaten och patientens hud kan leda till svettning. Svett ar elektriskt
ledande vilket innebér att RF-effekten kan absorberas i vanligtvis icke-ledande material.
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A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan apparaten och patientens hud.

Risk RF-férbranning.

Forebyggande | < Undvik direkt kontakt mellan patienten och apparaten, t.ex. genom att anvanda
lAmpliga kuddar eller dukar.

A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan apparaten och patientens hud.

Risk Hudirritation.

Férebyggande | = Anvand endast apparaten nér den droppformade spetsen &r tackt av ett dubbelt
lager av kondomer.Undvik direkt kontakt mellan andra delar av apparaten och
patienten, t.ex. genom att anvanda lampliga kuddar eller dukar.

» ER-spolens stdd placeras mellan patientens tackta ben. Réafflade skruvar #2 och #3 lossas.
» Den endorektala spolen ar placerad med sitt spolhuvud néra prostatan i avsékningslage
- Séakerstall att prostatan inte utsatts for allt for mycket tryck

Korrekt placering av patient och spole ar viktigt for att fa basta méjliga SNR och

bildkvalitet.
Var noga med att endast utsatta patienten for latt tryck. Placering av patienten i en

obekvam position 6kar risken for patientrdrelse under undersékningen. Férsamrad
bildkvalitet blir resultatet.

Se féljande exempel p& bilder som visar korrekt placering av den endorektala spolen.

Figur 11: Lokaliserare, in vivo-bilder i sagittal (vdnster) och axial orientering (héger) nivellerad
fér att bekréfta spolens korrekta ldge. — Véanster: Sagittal visning dr anvéndbar for
att bekréfta att prostatan &r centrerad med hénsyn till spolens signaltdckning.
Héger: Tvdrgaende visning &r anvdndbar for att bekréfta att den plana éverdelen (1)
ar vdnd mot prostatakérteln (2) och korrekt riktad.
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Figur 12: T2 in vivo-bilder i sagittal (védnster) och tvdrgdende orientering (h6ger) som visar en
Vélpositionerad endorektal spole med en centrerad prostatakédrtel (2) och den plana

overdelen (1) vdnd mot prostatan.

« Den endorektala spolens position stabiliseras i avsékningslage med hjélp av ER-spolens stéd.
Den endorektala spolen halls noggrant pa plats. Laterala avvikelser korrigeras vid
behov.

- Infattningen flyttas dver den endorektala spolen.

Infattningen flyttas framat pa pelaren - spolen &r lutad dorsalt presakralt i backenet.
(Detta hjalper till att undvika artefakter nara spolen i prostatan och deformering av
prostatan.)

Dra at alla rafflade skruvar férsiktigt sa att den endorektala spolen fixeras i sitt lage.

Ett stdd for patientens knén kan bidra till att férbattra patientkomforten.

Vissa smérjmedel kan skapa bildartefakter. Bildartefakter pa grund av smérjmedel kan
reduceras genom minimering av mangden smdérjmedel som anvands.

+ Den endorektala spolen ar ansluten till MR-systemet enligt kapitlet 7.5 Anslutning till MR-
systemet.

» Patientbordet flyttas in i MR-systemet.

Centrum i regionen som ska undersékas matchas med magnetens isocentrum sa bra
som mojligt.

Centrum av den droppformade spetsen har ett avstand pa 150 mm till slutet av
konringen fér kondomfixering (se figur 13).

-
& B

150 mm

Avstand mellan mittounkten pa den droppformade spetsen mot slutet av konringen
fér kondomfixering.

Figur 13:

« Forfaranden for endorektal MR-undersdkning pabdrjas (7.6 Overvaganden vid bildbehandling)
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7.5 Anslutning till MR-systemet

Den endorektala spolen ar utrustad med en anslutningskabel som slutar i en GE-kontakt (GE P-port
kontakt fér 1,5T Endorektal spoleO-HLE-015-01899 och 3,0T Endorektal spole O-HLE-030-01900; GE
A-port kontakt for 1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01946).

1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01899 och 3,0T Endorektal spole O-HLE-030-01900:

GE P-portens kontakt kan anslutas till uttaget 1, 2 eller 4. Sakerstall att GE P-port kontakten ar last
efter att ha kopplats in i uttaget.

Observera att om den endorektala spolen anvands i kombination med frAmre uppséttning av Array
AA- och bakre uppsattning av Array PA-spolar sa ska AA-spolen kopplas in i uttag 1.

1,5T Endorektal spole O-HLE-015-01946:
GE A-port kontakten ska anslutas till uttag A.

Spolarna kommer att identifieras och visas p4 MR-systemet efter anslutningen.
Kontrollera fliken for spolen pa anvandargrénssnittet till GE MR-systemet innan en MR-undersdkning

startas. Valj den endorektala spolen fran listan éver spolkomponenter och &nskad konfiguration av
spolen fran listan Konfiguration av spole.

Spolen &r inte korrekt ansluten till MR-systemet om spolen inte visas pa listan 6ver spelkomponenter.
Varje undersdkning ar férbjuden i sadant fall.

A FORSIKTIGHET

Situation Undersdkningar med apparaten nér den inte &r ansluten enligt denna bruksanvisning.
Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
férstoras.

Forebyggande | < Apparaten ska anslutas enligt vad som anges i denna bruksanvisning.
< Folj anslutningsanvisningarna som anges i bruksanvisningen till MR-systemet.

@ Innan undersokningar pabdrjas ska det sakerstéllas att alla anslutningar har
slutforts.

< Korrekt anslutning mellan spolen och MR-systemet ska kontrolleras
programvarans anvandargranssnitt fére varje undersdkning.

& Undersokningar ska inte utféras om spolen ar inne i magneten och frankopplad
frAn MR-systemet.

Om nagon extra apparat kravs for att hantera produkten ska bruksanvisningen till alla anvanda
apparater féljas.

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av utrustning som inte &r MR-saker eller som inte ar specifikt godkand fér
anvandning med apparaten.

Risk Patienten och/eller anvéndaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
forstoras.

Forebyggande | = Anvand endast utrustning som ar MR-sdker och godkadnd f6ér kombinerad
anvandning med apparaten.
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7.6 Overvaganden vid bildbehandling

» Innan man pabdrjar en diagnostisk bildbehandling ska korrekt positionering av den
endorektala spolen med avseende pa prostatan bekraftas med lokaliserare.

» Nivellera den lokaliserade bildbehandlingen for att bekrafta att spolen ar korrekt placerad
enligt figur 11.

- Sagittal visning &r anvandbar for att bekréafta att prostatan ar centrerad med hansyn till
spolens signaltackning.

- Tvargaende visning ar anvandbar for att bekréfta att den plana éverdelen ar vand mot
prostatakérteln och korrekt riktad.

«  Overensstammande korrigeringsalgoritmer s& som PURE kan vara mycket férdelaktiga nar
det géller att balansera profil med brant signalintensitet fran den endorektala spolens
anvandning och rekommenderas om tillgéngligt.

» PROPELLER-sekvensen fortjanar sarskild uppmarksamhet med endorektal spole.

- PROPELLER anvénder medelvardet av NEX-signalen i tva syften: 1) SNR forbattring
och 2) minskad rand p3 artefakt.

- Medan endorektal spole ger 6kad SNR skulle reducering av rander pa artefakt
fortfarande behdva ett rimligt antal NEX (atminstone ett NEX p3 2).

7.7 Frankoppla apparat

Om inget annat anges i bruksanvisningen for MR-systemet eller andra apparater gér man sa har nar
spolen avlagsnas fran anvandningsplatsen efter avslutad matning/undersdkning.

1. Flytta patientbordet ut ur tunneln med magnetkameran.
2. Koppla bort den endorektala spolen fran MR-systemet.

a. Satt pa skydd pa spolkontakt (se figur 14).
3. Plocka bort ER-spolens stéd genom att:

a. Lossa forsiktigt pa alla rafflade skruvar.

b. Lossa infattningen fran den endorektala spolen.

c. Plocka bort ER-spolens stdd fran patientbordet.

d. Starta rekonditionering direkt i enlighet med kapitel 8.2 Arbetsférlopp ER-spolens stdd.
4. Plocka bort den endorektala spolen forsiktigt fran patienten.

a. Starta rekonditionering direkt i enlighet med kapitel 8.3 Arbetsférlopp endorektal spole.
5. Plocka bort duken.

a. Kassera duken korrekt.

6. Hjalp patienten ner fran patientbordet.

Figur 14: Sétt pa skydd pa den endorektala spolens spolkontakt.
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8 Rekonditionering

8.1 Allman

information

Rengéring och desinficering ska &verensstdmma med alla tilldmpliga lagar och
férordningar som har tvingande verkan inom de jurisdiktioner dar systemet finns.

A FORSI

KTIGHET

Situation Anvandning av annan rengdringslésning, annat desinfektionsmedel, specialtillbehér
och/eller andra rengérings- och desinfektionsprocedurer an vad som beskrivs i denna
bruksanvisning.

Risk Patienten och/eller anvédndaren kan skadas, apparat och/eller annan utrustning kan
férstéras.

Férebyggande | < Apparaten far endast rekonditioneras av utbildad personal.

@ Anvand endast en rengdringsldsning och desinfektionsmedel som anges i denna

bruksanvisning.

< Anvand bara specialtillbehdr som ar angivna i denna bruksanvisning.

< Anvand bara rekonditionerings-procedurer som beskrivs i denna bruksanvisning.
Instruktionerna for rekonditionering har godkéants av RAPID Biomedical som lampliga for
en korrekt utférd rekonditionering av apparaten fér dess ateranvandning.
Anvandaren ansvarar f0r apparatens rekonditionering vilken utférs  hos
rekonditioneringsenheten.  Anvandaren maste sdkerstdlla att apparaten kan
rekonditioneras fullstandigt och ateranvandas sakert, pa avsett satt, under sin brukstid.
Detta  kraver verifiering och/eller godkadnnande och rutinbvervakning av
rekonditioneringen.

Rengéring

Rengéring ar ett viktigt steg fére en effektiv desinficering. Rengdring ar den fysiska borttagningen av
fraimmande material, t.ex. damm, jord, organiskt material som blod, sekret, utsdéndringar och
mikroorganismer. Reng6ring avldgsnar i allmanhet mikroorganismer snarare an tar déd pa dem.
Rengdring uppnas med vatten, tvattmedel och mekanisk verkan.

Desinfektion

Desinfektion &ar avaktivering av sjukdomsalstrande mikroorganismer.

Denna apparat med undantag fér MR-sonden ar klassificerad som en icke-kritisk artikel med
avseende pa rekonditionering. MR-sonden ar klassificerad som en halvkritisk medicinteknisk produkt
med avseende pa rekonditionering (se figur 15). Darfér kravs en hdgniva-desinficering for MR-sonden.

Rekonditionering av denna apparat &r endast godkadnd vid anvandning av véateperoxid hdgniva-
desinfektionsmedel "Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” fran Steris Corporation, Mentor, OH
44060, U.S.A.
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Halvkritisk Icke-kritisk

Figur 15: Klassificering av produktdelar med avseende pé rekonditionering.

Equipment - PPE) och till specialtillbehér, rengéringsmedel och desinfektionsmedel ska

Bruksanvisningarna till den personliga skyddsutrustningen (Personal Protective
ocksa foljas.

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av oldmplig personlig skyddsutrustning (PPE).

Risk Anvéandaren kan skadas.

Forebyggande | = Anvand endast den personliga skyddsutrustning som ar lamplig till respektive
rekonditioneringssteg.Folj  bruksanvisningarna  fér  rengdringsmedel  och
desinfektionsmedel som anvands till de individuella stegen.

8.1.1 Begrénsningar och restriktioner for rekonditioneringen
Efter utdragen anvandning kommer hdgniva-desinficeringen (HLD) att ha effekt pa apparaten tack
vare kemisk véxelverkan. Apparatens brukstid begrédnsas av denna véxelverkan.
Apparaten ar belagd med en biokompatibel farg. Férandring av denna farg maste évervakas noga:
» En missfargning paverkar inte fargens biokompatibilitet negativt.
» Blasbildning hos férgen paverkar inte biokompatibiliteten negativt. Apparaten &r inte langre
séaker att anvéanda.
Uttjant-indikator:
« Blasbildning hos fargen avslutar apparatens brukstid.
« Enhetens livslangd slutar efter 500 aterbearbetningscykler.

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av en apparat nér brukstiden ar slut.

Risk Patienten kan skadas.

Férebyggande | &= Unders6k noga om det finns uttjant-indikatorer.
& Anvand inte en apparat nar brukstiden ar slut.
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8.1.2 Arbetsférlopp rekonditionering

« Bér lamplig personlig skyddsutrustning nar rengéringsldsningar, desinfektionsmedel och
apparaten hanteras. Personlig skyddsutrustning omfattar handskar, &gonskydd,
ogenomtranglig overall, ansiktsskydd eller enkel ansiktsmask etc.

« Kassera artiklar som man kan vara utan, som handskar, rengéringsdukar etc., pa ratt satt.

» Automatisk rekonditionering ar inte lamplig fér denna apparat. Félj metoder som beskrivs
langre ner fér manuell rekonditionering av apparaten.

kdnnedom om detta kapitel (8 Rekonditionering i denna bruksanvisning).

@ Lyckad rekonditionering av apparaten fér dess sékra ateranvéndning foérutsétter god
Sékerstall att alla tillbehér &r tillgangliga och klara innan rekonditionering pabérjas.

8.2 Arbetsforlopp ER-spolens stod
8.2.1 Sammanstélining av steg

korrekta rekonditionering.
Folj de detaljerade stegen som beskrivs i kapitlet 8.2.2 Detaljerade steg.

@ Den féljande tabellen visar en sammanstalining av steg som ar nédvandiga fér apparatens

(1) Initial behandling Placera apparaten i en behallare.
Transportera genast apparaten till rekonditioneringsplatsen.

(3) Rengdring @ Séank ner delar i rengéringslésning.
Rengér ytor, hal och gangor.
Skélj delarna noga.
Torka ytor, hal och gangor.
Kontrollera visuellt att det ar rent.

(4) Lagniva-desinfektion (LLD) Séank ner delar i desinfektionsmedel.
Skélj noga.

(6) Inspektion < Kontrollera visuellt om det finns skador.

(7) Foérpackning Satt ihop apparaten igen.

Packa apparaten i en ren behallare.
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8.2.2 Detaljerade steg

Tillbehor « Lamplig behallare med lock; t.ex. MR-kompatibel, storlek 50 cm x 50 cm x 21cm
(langd x bredd x héjd).
Steg « Placera ER-spolens stdd i behallare.

e Mark behallaren, t.ex. med
o Apparatidentifiering
o Apparatens status; t.ex. férorenad
o Foérpackningsdatum
o Signatur
» Transportera genast till rekonditioneringsplatsen.
+ Pabdrja "Foérberedelse fére rengdring” utan férdréjning.

Tillbehor Inga specialtillbehdr behdvs.

Steg «  Skélj under rinnande vatten.

e Taiséar ER-spolens stod:
o Lossa och ta bort alla rafflade skruvar (del nr. 1-3).
o Separera de individuella komponenterna (del nr. 4-7).
o Se figur 16 for en éverblick.

+ Pabdrja "Reng0ring” utan férdrdjning.

Figur 16: Isértaget stéd till ER-spole.
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(3) RENGORING
Tilloehor

pH-neutralt enzymrengdringsmedel; t.ex. B. Braun Helizyme 1 %-l6sning.

Behallare f6r nedsankningsbad fylld med rengdéringslésning; t.ex. storlek 50 cm x
50 cm x 20 cm (l&ngd x bredd x hdjd).

Mjuka, luddfria rengdringsdukar indrénkta i rengdringslosning; t.ex. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Rengdringsborste, ej slipande, nylontvinnat borsthuvud; t.ex. storlek 10 mm x 50
mm (diameter x min. 1angd).

Mjuka, luddfria rengdringsdukar, torra; t.ex. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Steg

Sénk ner enskilda delar helt under minimitiden enligt IFU for rengdringslésning;
t.ex. 5 minuter for B. Braun Helizyme 1 %-18sning.

Rengdr ytor noga med indrankta rengdringsdukar under nedsankningen.
Rengdr hal och géangor noga med hjalp av borsten under nedsénkningen.
Skélj noga med rent, friskt kranvatten.

Torka ytor, hal och gadngor med torra rengéringsdukar.

Kontrollera visuellt att delarna &r rena. Upprepa processen med delar som inte
beddéms som rena.

Tillbehor

Lagniva-desinfektionsmedel, alkoholbaserat, koncentration 60 %-80 %
alkohollésning; t.ex. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF
wipes.

Behallare fér nedsankningsbad fylld med desinfektionsmedel; t.ex. storlek 50 cm
x 50 cm x 20 cm (langd x bredd x héjd).

Steg

Sank ner enskilda delar helt under minimitiden enligt IFU fér desinfektionsmedel;
t.ex. 5 minuter fér mikrozid® AF-vatska.

Skélj noga med rent, friskt kranvatten.

Tillbehor

Mjuka, luddfria rengdringsdukar, torra; t.ex. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Steg

Torka ytor, hal och gangor med torra rengéringsdukar.

(6) INSPEKTION
Tillbehoér

Inga specialtillbehér behdvs.

Steg

» Kontrollera visuellt om det finns skador och andra tecken pa materialférslitning.
« Om nagot hittas, se kapitel 3 Allmanna sékerhetsanvisningar.
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Tilloehor

« Lamplig ren behéllare; t.ex. MR-kompatibel, storlek 50 cm x 50 cm x 10 cm (l&ngd
x bredd x hdjd).

Steg « Satt ihop ER-spolens stdd igen for "applikation” enligt figur 17.
o Vélj installation av "Applikation”.
o Se figur 17 for detaljer om komponenternas placering.
o Anvand réfflade skruvar (del nr. 1-3) for att fixera individuella
komponenter (del nr. 4-7).
» Placera ER-spolens stéd i ren behallare.
* Mark behallaren, t.ex. med
o Apparatidentifiering
o Status for ER-spolens stdd, t.ex. rengjort, lagniva-desinficerat
o Foérpackningsdatum
o Signatur
Figur 17: Hopséttning av stéd fér ER-spole i “applikation’™-installation.
Tillbehor Inga specialtillbehdr behdvs.
Steg « Transport till definierad férvaringsplats.

« Forvara enligt angivna foérhallanden (se 10.1 Specifikationer).
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8.3 Arbetsforlopp endorektal spole

8.3.1 Sammanstéllning av steg

korrekta rekonditionering.
Folj de detaljerade stegen som beskrivs i kapitlet 8.3.2 Detaljerade steg.

@ Den féljande tabellen visar en sammanstalining av steg som ar nédvandiga fér apparatens

(1) Initial behandling = Ta bort kondomer.
Placera apparaten i en behallare.
Transportera genast apparaten till rekonditioneringsplatsen.

(2) For-rengdring Inga atgarder behovs.

(3) Rengdring < Rengor apparaten med roterande rérelser fran kontakten upp
till holjets spets.
Skélj med rengéringsdukar fuktade med vatten.
Torka med torra rengdringsdukar.
Kontrollera visuellt att det &r rent.

(4) Lagniva-desinfektion (LLD) = Anvand desinficeringsdukar fér att desinficera alla omraden
pa apparaten.
Skélj noga med rengéringsdukar fuktade med vatten.

(6) Hogniva-desinfektion (HLD) &= Sank ner MR-sond i desinfektionsmedel.
Skélj noga.

(8) Inspektion Kontrollera visuellt om det finns skador.
Undersék om det finns uttjant-indikatorer.
Kontrollera tackt kontakt.

(9) Férpackning Skydda MR-sond med skydd.
Mark sondskyddet.
Packa apparaten i en ren behallare.

(10) Férvaring och transport Foérvara apparaten.
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8.3.2 Detaljerade steg

Tillbehor Lamplig behallare med lock; t.ex. MR-kompatibel, storlek 50 cm x 50 cm x 10 cm
(langd x bredd x hjd).
Steg Ta bort dubbelt lager av kondomer fran MR-sond.
Kassera kondomer korrekt.
Placera endorektal spole i behallare.
Mark behallaren, t.ex. med
o Apparatidentifiering
o Den endorektala spolens status; t.ex. férorenad
o Foérpackningsdatum
o Signatur
Transportera genast till rekonditioneringsplatsen.
Pabdrja "Férberedelse fére rengdring” utan férdréjning.
Tilloehor Inga specialtillbehér behdvs.
Steg Inga atgarder behovs.
Pabdrja "Reng0ring” utan férdréjning.

(3) RENGORING

Tillbehor pH-neutralt enzymrengdringsmedel; t.ex. B. Braun Helizyme 1 %-l6sning.
Mjuka, luddfria rengdringsdukar indrénkta i rengdringslosning; t.ex. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Mjuka, luddfria rengdringsdukar, torra; t.ex. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Steg Vrid en rengdringsduk indrankt irengdringslésning.

Rengdr kabelomradet med roterande rérelser. Undvik rérelser fram och tillbaka.
Forflytta fran kontakt upp till spolhdlje.

Rengdr spolomradet. Borja vid kabeln och forflytta uppat till spetsen pa holjet.
Undvik rérelser fram och tillbaka.

Sékerstall att rengdringsduken kommer i kontakt med alla ytor pa apparaten.

Lat reng6ringslésningen verka under minimitiden enligt IFU; t.ex. 5 minuter fér B.
Braun Helizyme 1 %-l6sning.

Skélj noga med fuktade rengdringsdukar indrankta i rent, friskt kranvatten.
Torka med torra rengdringsdukar.

Kontrollera visuellt att apparaten &r ren.
Upprepa processen om apparaten inte bedéms vara ren.
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Tilloehor

Lagniva-desinficeringsdukar, alkoholbaserade, koncentration 60 %-80 %
alkohollésning; t.ex. Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF wipes.

Mjuka, luddfria rengdringsdukar, torra; t.ex. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Steg Anvand desinficeringsdukar for att desinficera alla ytor pa apparaten.
Torka av kabelomradet med roterande rérelser. Undvik rérelser fram och tillbaka.
Forflytta fran kontakt upp till spolhdlje.
Torka av spolomradet. Bérja vid kabeln och forflytta uppat till spetsen pa hdljet.
Undvik rorelser fram och tillbaka.
Séakerstall att rengdringsduken kommer i kontakt med alla ytor pa apparaten.
Lat rengéringslésningen verka under minimitiden enligt IFU;
t.ex. 5 minuter fér mikrozid® AF wipes.
Skélj noga med fuktade rengdringsdukar indrankta i rent, friskt kranvatten.
Tillbehor Mjuka, luddfria rengdringsdukar, torra; t.ex. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Steg Torka apparaten med torra rengdringsdukar.
Tilloehor Hoégniva-desinfektionsmedel; kravs: Hodgniva-desinfektionsmedel Steris
Corporation, Resert™ XL HLD High Level Disinfectant.
Dopptank, minimistorlek 12 cm x 12 cm x 25 cm (langd x bredd x héjd) fylld med
hégniva-desinfektionsmedel.
Dopptank, minimistorlek 12 cm x 12 cm x 25 cm (langd x bredd x héjd) fylld med
sterilt, friskt kranvatten.
Labbstativ fér montering av apparaten i HLD-position (se figur 19); t.ex. stéd for
ER-spole i installationen "Spole HLD”.
Steg Fast spole pa labbstativ.

Sénk ner MR-sond i dopptank "HLD” till angiven niva, s& som visas i figur 19.

Exponera MR-sonden fér desinfektionsmedlet under 8 minuter inom ett
temperaturintervall pd 20 °C - 24 °C.

Skélj MR-sond noga genom att sdnka ner MR-sond i dopptank "vatten”.

Exponera MR-sonden for skéljningen med sterilt vatten under 1 minut inom ett
temperaturintervall pa 20 °C - 24 °C.

Lossa spole fran labbstativ.
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Hopséttning av stéd fér ER-spole i "Spole HLD-installation:
» Se figur 18 for detaljer om komponenternas placering.
* Anvand ré&fflade skruvar (del nr. 1-3) for att fixera individuella komponenter (del nr. 4-7).

Figur 18: Hopséttning av stdd fér ER-spole i "Spole HLD-installation.

Figur 19: Nedsénkningsniva fér sond.
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Tilloehor

Sterila, mjuka, luddfria, torra rengoéringsdukar; t.ex. Schiilke & Mayr GmbH,
perform® sterile dry wipes.

Steg

Torka MR-sonden med sterila, torra rengéringsdukar.

(8) INSPEKTION

Tillbehor Inga specialtillbehdr behdvs.

Steg « Kontrollera visuellt om det finns skador och andra tecken pa materialférslitning.

« Kontrollera att inga uttjant-indikatorer ar synliga (se 8.1.1 Begransningar och
restriktioner for rekonditioneringen).

«  Oppna skydd till spolkontakt och s&kerstall att vatska inte har trangt in.

« Om nagot hittas, se kapitel 3 Allmanna sakerhetsanvisningar.

Tillbehor « Lampligt skydd fér den hdégniva-desinficerade MR-sonden till den Endorektal
spole; t.ex. sondskydd, transparent, bakteriefri insida, graveringsbar,
minimistorlek 30 cm x 10 cm (langd x bredd).

« Lamplig ren behéllare; t.ex. MR-kompatibel, storlek 50 cm x 50 cm x 10 cm (langd
x bredd x hdjd).
Steg * Anvand rent sondskydd for att skydda MR-sond fran aterkontaminering.
* Mark sondskyddet, t.ex. med:
o apparatidentifiering
o Status fér MR-sonden, t.ex. rengjord, hdgniva-desinficerad
o Foérpackningsdatum
o Signatur
« Placera den endorektala spolen i ren behallare.
e Mark behallaren, t.ex. med:
o apparatidentifiering
o Status fér MR-sonden, t.ex. rengjord, lagniva-desinficerad
o Foérpackningsdatum
o Signatur
Tillbehor Inga specialtillbehdr behdvs.
Steg « Transport till definierad férvaringsplats.

Férvara enligt angivna férhallanden (se 10.1 Specifikationer).
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9 Sarskilda tekniska instruktioner for anvandning av apparaten

9.1 Prestanda/Kvalitetssakring

Vi rekommenderar regelbunden verifiering av apparatens korrekta funktion genom att utféra test av
spolen for kvalitetssakring.

Tester av spolen for kvalitetssdkring ska utféras av en GE-servicerepresentant eller en
tredjepartsleverantér. Vill du ha en provkdrning av spolen fér kvalitetssakring, ska du ringa din GE-
servicerepresentant eller din tredjepartsleverantér.

Kontakta GE Healthcare pa 800-582-2145 med fragor eller problem.
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10 Bilaga

10.1 Specifikationer

Apparatnamn 1,5T Endorektal 1,5T Endorektal 3,0T Endorektal
spole spole spole

Apparatnummer (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

MR-kérnor 1H

Driftsfrekvenser 63,9 MHz 127,7 MHz

MR-system GE 1,5 T MR-system Syitg’r?] T MR-

Faltstyrka hos MR-system 15T 30T

RF-polarisering linjar

Spolhdljets matt Léngd: 360 mm Bredd: 44 mm Hojd: 39 mm

Matt pa droppformad spets Langd: 97 mm Bredd: 25 mm Ho6jd: 17 mm

Matt pa spolhdljets hals Langd: 75 mm Diameter: 12 mm

(F){ri?éog:;orns langd (kansligt 80 mm

(I;{ri?(é)geel;orns bredd (kansligt 16,5 mm

Anslutningskabelns 1&angd 130 cm 110 cm

Vikt endorektal spole 1,0 kg

Vikt stéd f6r ER-spole 2,0 kg

Max tillaten patientvikt

Endast begrénsad av den maximala belastningen som tillats pa

patientbordet

Applikationsmiljé

Endast inomhus

Driftsférhallanden:

Temperaturintervall
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

+75,2°F

+15°C till +24°C / +59°F il

30% till 80% luftfuktighet

70 kPa - 107 kPa (kilopascal)

Transport- och lagringsvillkor:

Temperaturintervall
Relativ luftfuktighet

+140°F

-25°C till +60°C / -13°F ill

B >~|Q|® |~

5 % till 95 % luftfuktighet

Tabell 10-1: Produktspecifikationer
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A FORSIKTIGHET

Situation Apparaten anvands inte inom granserna fér angivna driftsférhallanden.

Risk Patienten och/eller anvandaren kan skadas och apparaten och/eller annan utrustning
kan skadas.

Férebyggande | < Kontrollera att omgivningsférhallandena i rummet fér undersékningen (temperatur,

relativ luftfuktighet, lufttryck) ligger inom granserna foér de specifikt definierade
driftférhallanden.

10.2 Gallande information

Amne

Data

Tillverkare

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

Distribuerad av

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA

UMDNS-kod

System for global medicinteknisk nomenklatur

17-542

Europeiska unionen

Apparatklass Klass lla - MDD bilaga IX och MDR bilaga VIIl, Regel 5
Forsta CE-markning 2019

USA

Apparatklass Klass Il - 21 CFR 892.1000

Apparatkod MOS

InlAmningsnummer péa K191539

férhandsgranskning

Apparatens férteckningsnr. D371077

Tillverkare FEI 3005049692

Importér/distributdr FEI 2183553

Kanada

Apparatklass Klass Il - CMDR - SOR/98-282, Regel 2
Apparatens licensnr. 103012

Tillverkarens 1D 140730

Importdr/distributdr 1D 117707

Uppgifter om importér fran Turkiet/Turkiye ithalatgi Bilgileri:

Importér/ithalatg

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

Tabell 10-2: Géllande information
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10.3 Markning

endast férnyas eller &ndras av RAPID Biomedical eller av en representant f6r RAPID

Om etiketter saknas eller har blivit olasliga far apparaten inte anvéndas. Méarkningen far
Biomedical.

Markning/anmérkningar avseende

Artikel Symbol apparaten
u RAPID Biomedical GmbH
Tillverkare Kettelerstr. 3-11

RAPID

Biomedical

[

97222 Rimpar, Germany

Distribuerad av

GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1,5T Endorektal spole
Apparatens 1.5T-01946 nte tilAmoli 1,5T Endorektal spole
handelsnamn Inte tillamplig
a 3.0 T-01900 3,0T Endorektal spole
01955 Stod f6r ER-spole
1.5 TP Port” O-HLE-015-01899
A t 1.5 T "A Port” O-HLE-015-01946
pparatens
Stod fér ER- ZUB-01955
spole
Apparatens serienummer @ inte tillamplig
Medicinska apparatens
Unik enhetsidentifierare
1.5T-01899 5772252-2
1.5T-01946 . . . 5818916-2
GE Healthcare del # inte tillamplig
3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revidering av apparaten REV. XX
Land och tillverkningsdatum AAAA NM.
(AR-MANAD-DAG) AAAA-MM-DD
]
UDIUDI-kod (Prov) (07)XXXXXXXXXXXX
(21)xxx

Apparattyp (T/R)

A
s

Spole fér enbart mottagning

CE markning (Uppfyller de vasentliga
kraven i radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska apparater).

C€ o7

0197 = Numret fér det anmalda
organ
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Artikel

Symbol

Markning/anmarkningar avseende
apparaten

Ange undersdkning Kanada/USA

TOVRheinland
us

Folj bruksanvisningen

Las bruksanvisningen for ytterligare
relevanta sakerhetsfragor.

Applikationsdel typ BF.

Klass Il enligt IEC 61140.

/A
O

Separat insamling av avfall som utgérs
av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE-direktivet
2012/19/EU)

©
A
hid

Elektronisk bruksanvisning (elFU)

3

[ [2) [4

(A)

1.5T-01899
Systemanslutningar pa
sidan tillatna 1.5T-01946
3.0 T-01900

[ [2) [4

Anmérkning pé spole (etikett)

inte tillamplig

"anterior” (framre)

Anmarkning pa spolkontakt (etikett)

inte tillamplig

ldmna aldrig bortkopplad fran
halet

Tabell 10-3: Apparatmdrkning
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10.4 Symbolordlista

Symbol Kélla

Ref. Nr.

Titel och definition fér symbol

ISO 7000

5957

Endast fér inomhusbruk. Identifiering av elektrisk utrustning
avsedd frdmst fér inomhusbruk.

ISO 7000

0632

Temperaturgréns. For att indikera de hdgsta och lagsta
temperaturbegransningar som géller for artikelns férvaring,
transport eller anvandning.

ISO 7000

2620

Gréns for luftfuktighet. For att indikera de acceptabla évre
och nedre grénserna for relativ luftfuktighet vid transport och
férvaring.

ISO 7000

2621

Gréansen for atmosfariskt tryck. For att indikera de acceptabla
6vre och nedre granserna for relativ luftfuktighet vid transport
och férvaring.

ISO 7000

3082

Tillverkare. Foér att identifiera tillverkaren av en produkt.

ISO 7000

2497

Tillverkningsdatum. Datumet kan vara ett ar, ar och manad,
eller ar, manad, dag. Datumet ska vara placerad intill
symbolen. Datumet kan till exempel anges sa har: 1996-06-
12.

IEC 60417

B L IEQ R s~

6049

Tillverkningsland. Att identifiera tillverkningsland fér
produkter. Vid tilldmpningen av denna symbol ska "CC"
ersattas med antingen landskoden med tv& bokstaver eller
landskoden med tre bokstaver definierad i ISO 3166-1 (for
Tyskland "DE"). Tillverkarens namn och tillverkningsdatum
kan laggas till bredvid denna symbol.

g

ISO 7000

2493

Katalognummer. Identifiera tillverkarens katalognummer, till
exempel pa en medicinteknisk apparat eller den motsvarande
férpackningen. Katalognumret ska vara placerat intill
symbolen

ISO 7000

2498

Serienummer. Identifiera tillverkarens serienummer, till
exempel pa en medicinteknisk apparat eller dess
férpackning. Serienumret ska vara placerat intill symbolen.

IEC 60417

6191

RF-spole, dverfora. For att identifiera radiofrekvensspolen
(RF) endast for dverféring.

IEC 60417

6192

RF-spole, dverfora och ta emot. Foér att identifiera
radiofrekvensspolen (RF) fér bade dverféring och
mottagning.

IEC 60417

6193

RF-spole, mottaga. Identifiera radiofrekvensspolen (RF)
endast fér mottagande.

ISO 7010

M002

Se instruktionsmanualen/héftet. Uttrycker att
instruktionsmanualen/haftet maste lasas.

> QR ® R HE

ISO 7000

0434A

Forsiktighet. For att indikera att forsiktighet &r nédvandig nar
du anvéander produkten eller kontrollen néra déar symbolen ar
placerad eller fér att indikera att den aktuella situationen
behdver operatérens uppmarksamhet eller atgarder av
operatdren for att undvika odnskade konsekvenser.

IEC 60417

5840

Typ B tilldmpad del. Identifiera en typ B tillampad del, som
overensstammer med IEC 60601-1.

IEC 60417

5333

Typ BF tillampad del. Identifiera en typ BF tillAmpad del, som
Overensstdmmer med IEC 60601-1.
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Symbol Kalla Ref. Nr. | Titel och definition f6r symbol
Klass Il utrustning. Identifiera utrustning som uppfyller de
] IEC 60417 5172 sdkerhetskrav som anges for klass Il utrustning enligt IEC
61140.
Symbol fér markning av elektrisk och elektronisk utrustning.
o . Symbolen som anger separat insamling av avfall fér elektrisk
Direktiv Bilaga : : . ..
och elektronisk utrustning som bestar av den éverkorsade
2002/96/EG v S
soptunnan. Symbolen ska anges tydligt, lasbart och
outplanligt.
Den elektroniska standarden i folkrepubliken Kina:
@ SJ/T 11364- Kapitel | Mérknings- och beteckningsstandard f6r en produkts
\J 2014 5 miljéskyddsegenskaper, ndmligen att produkten inte
innehaller nagra farliga &mnen.
N Allman symbol for aterstallning/atervinning. For att indikera
%@ ISO 7000 1135 att den markerade artikeln eller dess material &r en del av en
aterstallnings- eller atervinningsprocess.
Bracklig, hantera med forsiktighet. For att indikera att
I ISO 7000 0621 innehallet i transportférpackningen &r brackligt och
férpackningen ska hanteras med férsiktighet.
TT ISO 7000 0623 Denna vag upp. For att indikera korrekt uppratt 1age for
1 transportférpackningen.
e 1SO 7000 0626 Undvik regn. For att indikera att transportférpackningen ska
hallas borta fran regn och férvaras torrt.
Direktiv Bilaga
c € 93/42/EEG Xl CE-markning fér 6verensstammelse av medicinteknisk
Forordning , apparat klass |
(EU) 2017/745 | BilagaV
Direktiv Bilaga L . .
93/42/EEG X CE-maérkning fér 6verensstammelse med det anmélda
C € 0197 Forordni organets nummer till h6ger om symbolen f6r medicintekniska
ororaning ' apparater # klass |
(EU) 2017/745 | Bilaga V.| PP
Medicinsk utrustning. Indikerar att artikeln ar en medicinsk
IS0 15228-1 | 577 | JelEet
1SO 15223-1 5710 Unik enhetsidentifierare. Anger en operatér som innehaller

unik enhetsidentifieringsinformation.

Tabell 10-4: Symbolordilista
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10.5 Lista med akronymer

Akronym Forklaring

AGB Standardvillkor

C Kol

CD CD-skiva

CFR Code of Federal Regulations (USA) (Férenta staternas federala férfattningssamling)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations (Kanadensiska féreskrifter f6r medicintekniska
apparater)

EC Europeiskt gemenskapen

EKG Elektrokardiogram

EEC Europeiska ekonomiska gemenskapen

elFU Elektronisk bruksanvisning

EU Europeiska unionen

FID Fritt induktionsforfall

IEC Internationella elektrotekniska kommissionen

MDD RADETS DIREKTIV 93/42/EEG

MDR EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745

MR Magnetisk resonans

Na Natrium

O-HLE-015 Ytspole; 1H; for faltstyrka 1.5 T

O-HLE-030 Ytspole; 1H; for faltstyrka 3.0 T

P Fosfor

PN Artikelnummer

QA Kvalitetssékring

REF Referensnummer (Artikelnummer)

RF Radiofrekvens

RoHS Begrénsning av farliga &mnen

ROI Region av intresse

Rx Funktionen motta

SAR Specifik absorptionssnabbhet

SN Serienummer

SNR Signal-brusférhéllande

Tx/Rx Overféra/Mottaga

Tx Overfdringsfunktion

uDI Unik apparatidentifiering

WEEE Avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning

Tabell 10-5: Lista med akronymer
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