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1 Kullanma Kilavuzu

1.1 Kullanma Kilavuzu

Kullanma kilavuzu, yukarida bahsedilen RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) Grindnin bir
pargasidir. Kullanma kilavuzu, Grand kullanan, kurulumunu yapan veya siparigini veren Kisiler igin
hazirlanmistir. Urlin (zerinde ¢alismaya baslamadan énce, Kullanma Kilavuzu'nu okumaniz oldukga
Onemlidir. Kullanma Kilavuzu'nun ilgili bdélimlerini anlayamadidiniz takdirde, RAPID Biomedical ile
iletisime gecin. Kullanma Kilavuzu, Grintn kullanim émri boyunca, tim kullanicilarin erisiminde
olmahdir. Kullanma Kilavuzu Grinln bir sonraki sahibine/kullanicisina aktariimalhdir.

1.2 Uriin Emniyet isaretleri ve Etiketleri
Urlin Emniyet Isaretleri ve Etiketleri asagida tanimlanmustir.

A DIKKAT

Onlem alinmadig: takdirde hafif veya orta dereceli yaralanmayla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu
belirtir.

DIKKAT asagida belirtilen unsurlardan olugur:

Durum Tehlikeli bir durumun trl hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme < Tehlikeli bir durumdan kaginma ydntemleri.

Kisilerin, fiziksel yaralanmalar diginda farkli durumlar ile sonuglanabilecek tehlikeler konusunda
uyarildigr énemli bilgileri ifade eder.

BILGI asagida belirtilen unsurlardan olusur:

Durum Tehlikeli bir durumun tird hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme & Tehlikeli bir durumdan kaginma yéntemleri.
@ Faydali tavsiye veya 6nerileri belirtir.
1.3 Telif Hakki

Kullanma Kilavuzu'nun, tamamen veya kismen izinsiz olarak kopyalanmasi RAPID Biomedical’in telif
haklarinin ihlalidir.

1.4 Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

Kullanma Kilavuzu'nda yer alan tanimlamalar ve veriler, baski tarihinde giinceldi. RAPID Biomedical
sorumluluk kabul etmemektedir ve ayrica, uygunsuz veya yetkisiz kullanim, kullanim hatalar veya
Kullanim Kilavuzu'nu, &6zellikle de buradaki emniyet talimatlarinin dikkate alinmamasi nedeniyle
cihazda meydana gelebilecek zararlardan dolayr Uglncl sahislar tarafindan talep edilen tim
haklardan muaftir. RAPID Biomedical'in Standart Hikim ve Kosullarinda (AGB) yer alan garanti ve
sorumluluk kosullari etkilenmez.
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1.5 Kullanma Kilavuzunun Tedariki

CD-ROM: Uriinle birlikte farkl dil segeneklerinin bulundugu elektronik Kullanma Kilavuzu’nu
iceren bir CD verilmektedir. Daha fazla bilgi icin elFU Kitapgigina g6z atin.

indirme: Elektronik Kullanma Kilavuzu RAPID Biomedical Web Sitesinden farkli dillerde ve
surdmlerde indirilebilir: www.rapidbiomed.de

Basili veya CD ortaminda Kullanma Kilavuzu: Basili veya CD ortaminda Kullanma Kilavuzu
RAPID Biomedical'den e-posta yoluyla Ucretsiz olarak siparis edilebilir (bkz. sayfa 2'deki e-
posta adresi). Sipariste aksi belirtiimedigi takdirde, en gincel sirim her zaman
siparisinizden sonraki 7 gin iginde teslim edilir. Diger dil segenekleri icin elFU Kitapgigina
g6z atin.
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2 Tasima

2.1 Cihaz Hassasiyeti

BILGI

Durum Hassas elektronik cihaz dikkatli bir sekilde tasinmadi.

Tehlike Cihaz hasar gérmus olabilir.

Onleme < Uygun bir sekilde tasiyin ve kullanin.
Cihaza zarar verebilecek sarsinti veya darbelerden kaginin.
Cihazi sadece koruma kilifindan tutarak tasiyin.

Bagli kablolara ve figlere gerekli dikkati gésterin. Kablolari ve figleri cihazi tagimak
icin kullanmayin.

g4 § 9

A DIKKAT

Durum Cihazin kablolarindan ve/veya fislerinden tasinmasi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme & Cihazi kablolarindan ve/veya figlerinden tutarak tagsimayin.

< Cihazi tutma yerlerinden veya ana gévdeden kaldirarak tasiyin.
& Cihaz dikkatli bir sekilde tasiyin.

2.2 Bakim

Cihaz duzgln bir sekilde kullanilir dizenli olarak temizlenirse bakim gerektirmez.

2.3 Depolama

Cihazi, asin sicaklik degisimlerine maruz kalmayan kuru ve serin bir ortamda, olasi
kontaminasyonlardan ve mekanik darbelerden uzak tutun (bkz. 10.1 Teknik Ozellikler).

2.4 Eski Cihazlarin imha Edilmesi

RAPID Biomedical, cihazlarinin, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin imha edilmesine iligkin en
glncel Avrupa Birligi ydonergelerine, yénetmeliklerine ve kanunlarina uygunlugunu tasdik eder (bkz.
10.3 Etiketler).

BILGI

Durum Uygun olmayan imha.

Tehlike Gevresel tehlike.

Onleme < Bu cihaz bir ev atigi olarak imha edilmemelidir. Eski cihazinizi imhasi i¢in Ureticiye
gdnderin (adres igin bkz. sayfa 2).

@ RAPID Biomedical, ambalaj malzemeleri ve eski cihaz iadesini kabul etmektedir.
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2.5 Cihaz ladesi

RAPID Biomedical, Grlnlerini tekrar kullanilabilen 6zel ambalajlarda génderir. Cihazlarin iadesi
distributér tarafindan saglanir. Bu konu ile ilgili olarak yetkili bélge servisi ile iletisime gegin.

BILGI

Durum Yanhs paketleme ve/veya yanls tasima ydntemi.
Tehlike Cihaz hasar gérmis olabilir.
Onleme < Urliniin iadesi igin orijinal ambalajin kullaniimasi gerekmektedir.

2.6 Cevresel Koruma

RAPID Biomedical, cihazlarinin gelistirme asamasindan, Uretimine ve imhasina kadar olan sirecte,
yurarlukteki AB Yoénergelerinin gevre koruma diizenlemelerine uyacagini temin eder (ayrica bkz. 10.3
Etiketler).
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3 Genel Emniyet Talimatlari

3.1 Genel Bilgiler

Endorectal Coil'in MR sistemi ile birlikte diizgiin ve glvenli bir sekilde ¢alistiriimasi, Grind kullanacak
personelin teknik bilgisini ve bu Kullanma Kilavuzu ile MR sisteminin Kullanma Kilavuzu'na iyi
derecede hakim olmasini gerektirir.

A DIKKAT

Durum Kurulum, ¢alistirma, servis ve/veya onarim esnasinda cihazin yanlis ¢alistiriimasi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihazin kurulumu sadece yetkili kisi tarafindan yapiimahdir.

Cihaz yalnizca egitimli personel tarafindan calistiriimalidir.
Kullanma Kilavuzu'na uymak zorunludur.
MR sisteminin, ek cihaz ve tesisatlarin Kullanma Kilavuzu'na uyun.

9 9 9

A DIKKAT

Durum Arizali tibbi cihaz.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihazin kullanim gOvenilirligi  kontrol edilmeli ve her kullanimdan &nce

denetlenmelidir.

@ Cihaz, herhangi bir kusur durumunda kullaniimamahdir. Bdyle bir durumda derhal
yetkili bolge servisi ile iletisime gegin.

Cihazin kullanim givenilirliginin kontroll, cihaz muhafazasinin, baglantilarin (kablolar, fisler) ve tim
etiketlerin kontroliinG (10.3 Etiketler) icerir. Ayni islem, igletim igin gerekli olan diger tim cihazlara ve
kullanilan ek parcalara da uygulanir.

Yetkili bdlge servisi, hasar veya ariza durumunda derhal bilgilendiriimelidir. Eksik veya hasar gérmus
etiketler yalnizca yetkili servis tarafindan degistirilebilir veya yenilenebilir. Yalnizca yetkili RAPID
Biomedical servisi bu trind onarabilir veya trinde degisiklik yapabilir. Bkz. Blim 4 Hata Durumu.
Cihazin dlizgun c¢alisirhdl, uygun bir MR fantomu (9.1 Performans / Kalite Givencesi) Uzerinde
yapilan bir test ile ilk ¢alistirmadan ve canli bir denek Uzerindeki ilk kullanimdan énce dogrulanip
belgelenmelidir.

A DIKKAT

Durum Dlsik SNR veya goriintl artefaktlari nedeniyle bozulan sinyal tespiti.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme < Her kullanimdan 6nce cihazin dogru ¢calismasi kontrol edilmeli ve dogru ¢alistigindan

emin olunmalidir.
< Dogru ¢alismadigi tespit edilirse cihaz kullaniimamalidir.
& Cihaz yalnizca egitimli personel tarafindan calistiriimalidir.

@

Yalnizca AB Uye Devletleri icin: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
Ureticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin yerlesik oldugu devletin yetkili otoritesine
bildirilmelidir.

@

Recetesiz Kullaniimaz - Yalnizca R

Ulkede uygulanan yasalar, bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktor siparisiyle
satigini; cihazin kullanildigi veya kullaniimasini istedigi Glke yasalari tarafindan
yetkilendirilmis herhangi bir pratisyenin aciklayici tanimiyla sinirlandirir. Bu cihaz yalnizca
ruhsatli pratisyenlere veya satin almak icin ruhsatl bir pratisyenden recetesi veya baska
bir siparisi olan kisilere dagitilabilir.
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3.2 Kullanim Alani

Cihaz, 5 Cihaz Aciklamasi béliminde belirtilen MR sistemi ile birlikte kullaniimak Gzere gelistiriimistir.

Beyannamesi, cihazin yalnizca belirtilen cihazlarla kullanilabilecegini sart kosmaktadir.
Cihazin listede bulunmayan cihazlarla birlikte kullanimi, etiket disi kullanim olarak kabul

@ 93/42 / AET direktifinin 12. Maddesine gére [Yonetmelik (AB) 2017/745 Madde 22], EC
edilir ve kullanim amacini yok sayar. Bu durum garantinin iptaline neden olur.

A DIKKAT

Durum Cihaz Kullanim Amaci'na gére g¢alistiriimamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar goérebilir.
Onleme @ Cihaz yalnizca Kullanim Amaci'na uygun kullaniimaldir.

@ Ayni zamanda MR sistemi i¢in kilavuzdaki talimatlari uygulayin.
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3.3 Risk Faktorleri

A DIKKAT

Durum Hastanin radyo frekansi (RF) manyetik alanlarina maruz kalmasi, asagidaki risk
faktdrlerini igerebilir:
o RF aktarim bobininin duyarlilik bdlgesi iginde iletken (metal) nesne veya implant
varligi
o Transdermal flasterlerde tibbi Grtin varlig
o Vicudun farkli bélimlerinde ciltlerin birbiriyle temasi
o lIslak kiyafet varligi
o Hastanin vicudunun veya ekstremitelerinin RF aktarim bobini ylizeyine temasi
o Hasta ve RF alim bobini kablosu arasinda temas ve RF bobin kablosunun, RF
aktarim bobininin yakinindan ¢ekilmesi
RF alim bobini kablolarinin ve EKG uglarinin digimlenmesi
o MR kosullu EKG elektrotlarinin ve uglarinin kullanimi
Yatistirici verilmis veya baygin hastalarin veya vicudunun herhangi bir béliminde
his kaybi olan hastalarin MR muayenesi.
o MR muayenesi sirasinda RF aktarim bobininde kalmig bagli olmayan RF alm
bobinlerinin veya elektrik kablolarinin varligr.
Tehlike Hasta, RF kaynakli lokal asiri 1Isinma hissedebilir.
Onleme < Tam ¢ikarilabilir iletken nesneler hastadan ¢ikariimalidir; ér. saatler, bozuk paralar,

&

&

&

takilar vb.
iletken implant kullanan hastalarda MR muayenesi yapmayin.
Tibbi Grdin iceren transdermal flaster kullanan hastalarda MR muayenesi yapmayin.

iletken déngdileri 6nlemek icin hastanin pozisyonunu ve postiiriinii kontrol edin; or.
baldir-baldir,---baldir, el---el vb.

Islak kiyafetler giyen hastalarda MR muayenesi yapmayin.
RF aktarim bobini ylzeyiyle temasi 6nlemek i¢in hastanin pozisyonunu kontrol edin.

RF bobin kablosunu, RF aktarim bobininin yakinindan ¢cekerken hasta ve RF alim
bobini kablosu arasinda temasi dnlemek i¢in hastanin pozisyonunu kontrol edin.

Dagumlenmeyi dnlemek icin RF alim bobini kablolarinin ve EKG kablolarinin ¢ekildigi
yerleri kontrol edin.

EKG elektrotlarinin ve uglarinin Kullanma Kilavuzu’na uyun. Son kullanma tarihlerine
dikkat edin.

Yatistirici veriimis veya baygin hastalari veya vicudunun herhangi bir bélimdnde his
kaybi olan hastalari MR muayenesi sirasinda stirekli izleyin.

MR muayenesinden dnce baglantisi kesilen bobinleri veya kablolari ¢ikarin.
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4 Hata Durumu

4.1 Hata Bildirimi
Cihazda hata g0stergesi yoktur. Operatorler, diger hata gdstergesi araglarina giivenmek zorundadir.
Bu nedenle operatorler:

* MR sistemi tarafindan saglanan hata bilgisini sirekli olarak gbézlemlemeli

» cihazin islevselligini diizenli olarak kontrol etmelidirler (6r. beklenmeyen muayene sonugclari

icin, bozulmus MR gérinti kalitesi igin, vb.).
4.2 Hata Durumu

Uriiniin dogru kuruldugundan ve gecerli kullanma kilavuzuna gére kullanildigindan emin olun.
Herhangi bir aksi durumda destek icin yetkili bélge servisi ile iletisime gegin.

A DIKKAT

Durum Kusurlu cihazin izinsiz onarimi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme < Yalnizca yetkili RAPID Biomedical servisi bu Urini onarabilir.
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5 Cihaz Aciklamasi

Endorectal Coil (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946,
3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 ve ER Bobin Destegi ZUB-01955), bir manyetik rezonans
(MR) sistemi ile birlikte kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bobin, MR sisteminin radyo frekansi (RF)
manyetik alani barindiran hidrojen (1H) ¢ekirdeklerini uyaran Vicut Bobini (BC) ile birlikte ¢alisacak
sekilde tasarlanmistir. Béylece bobin, hareketli ¢ekirdekten elde edilen RF sinyalini alabilir. Bobin,
yUksek ¢6zunarlOkli prostat MR muayenesi icin tekrar kullanilabilir ve sadece alim yapan bir bobin
olarak tasarlanmistir.

Bobin muhafazasi, hasta konforunu iyilestirmek amaciyla minimum boyutlarda ve damla bigimlidir. i¢
alim bobinine ait elektronik pargalarin prostata olan uzakhdini en aza indiren yassi bir Gst ylzeye
sahiptir. Bobin, sadece alim (Rx) yapar ve bir entegre diisiik glrdltili preamplifikatér ve GE 1.5 T MR
sistemi veya GE 3.0 T MR sistemi icin bir baglanti parcasina sahip bir tek dénglli bobin elemanindan
olusur. Bobin sabit ayarlidir ve sirasiyla 1.5 T'de (63,9 MHz) veya 3.0 T’de (127,7 MHz) 1 H’lik Larmor
frekansinda bir prostat muayenesinin tipik yik kosulunu karsilar. Dekuplaj devreleri, RF uyarma
darbesinin iletimi sirasinda MR sisteminin Vicut Bobini'nden bir dekuplaj saglayan tek déngu
elemanina entegre edilmistir.

Endorectal Coil modelinin, ilave ER Coil Destegi ile birlikte kullaniimasi énerilir. ER Coil Destedi,
herhangi bir Endorectal Coil Modeli (1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 1.5T Endorectal Coil O-
HLE-015-01946 ve 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900) ile birlikte kullaniimak U(zere
tasarlanmistir. ER Coil Destegi, Endorectal Coil'in her bir endorektal MR muayenesinde gerekli
konuma sabitlenmesini destekler. ER Coil Destegi, Endorectal Coil'in yerlestirilebilecegi bir yuva
barindinir. Endorectal Coil, tirtirh bir vida ile sikilarak yuvanin igine sabitlenir. Yuvanin konumunun
Endorectal Coil muhafazasi igin gerekli uzamsal konumla hizalanabilmesi igin bes derecelik bir hareket
alani sunar. ilave iki tirtirli vida, ER Coil Desteginin istenen hizada kilitlenmesini saglar.

5.1 Kullanim Endikasyonlari, Kontraendikasyonlar, Uygulama

Kullanim Endikasyonlari /
kullanim amaci

Endorectal Coil, GE 1.5 T MR sistemleri ile GE 3.0 T MR
sistemlerinin tanilama cihazi uzantisi olarak kullanilir. Prostatin ic
yapisini gbstererek transvers, sagital, koronal ve egik gorintiler,
spektroskopik gorintuler ve/veya spektrumlar olusturmayi amaglar.

Bu goérantdler egditimli bir doktor tarafindan yorumlandiginda tanida
yardimci olabilecek bilgiler verir.

Kontraendikasyonlar

Endorectal Coil, GE 1.5 T MR sistemleri ile GE 3.0 T MR
sistemlerinde yapilan MR muayenelerinin genel
kontraendikasyonlarini degistirmez.

Endorektal MR muayeneleri icin doktorun tespit edip dikkate almasi
gereken ilave kontraendikasyonlar s6z konusudur (ayrica bkz. 7.1
Hasta Belirlenmesi).

Uygulama

Prostat

Hedef Yas Grubu

Yetigkinler (21 yasin Gzerindeki bireyler)

Uygulanan Bélimler

Tibbi cihazin tamami

MR Sistemi

GE 1.5 T MR sistemleri veya GE 3.0 T MR sistemleri

Alan Kuvveti By

Sirasiyla1.5Tveya3.0 T

1H Vicut Bobini’'nin Calistiriimasi

gerekli (1H eksistasyonu)
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5.2 Teslimat Kapsami

Asagidaki bilesenler bu cihaz ile birlikte tedarik edilir:
"P portu baglantisi” barindiran GE 1.5 T MR sistemleri i¢in
» 1.5T Endorectal Coil (GEHC parga no 5772252-2)
+ elFU Kitapgigi
 Farkli dillerde elektronik Kullanma Kilavuzu'nu igeren CD

"A portu baglantisi” barindiran GE 1.5 T MR sistemleri i¢in
» 1.5T Endorectal Coil (GEHC parca no 5818916-2)
+ elFU Kitapgigi
« Farkl dillerde elektronik Kullanma Kilavuzu'nu igeren CD

GE 3.0 T MR sistemleri igin
» 3.0T Endorectal Coil (GEHC parga no 5772250-2)
+ elFU Kitapcigi
 Farkl dillerde elektronik Kullanma Kilavuzu'nu igeren CD

Tum Endorectal Coil Modelleri igin
» ER Bobin Destegi (GEHC parga no 5772250-3)

5.3 Cihaza Genel Bakis
5.3.1 Endorectal Coil Modelleri

Sekil 1: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (“P Port”)

Sekil 2: 1.5T Endorectal Coil - O-HLE-015-01946 (“A Port’)
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Sekil 3: 3.0T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900

5.3.2 Tiim Modeller icin ER Coil Destegi

Sekil 4: ER Bobin Destegi - ZUB-01955

17147



6 ilk ve Tekrar Caligtirma

Teslimat, servis veya bakimdan sonraki ilk ¢alistirmadan 6nce, cihazin kullanim guvenirligini her
zaman kontrol edin.

BILGI

Durum Cihaz, klimatize edilmeden 6nce c¢aligtirilir.
Tehlike Tibbi cihazin yogusma nedeniyle zarar gérmesi.

& Cihazin kurulumu ve ilk calistirlmasi ancak uygun bir sekilde klimatize edildikten
sonra gergeklestirilir. Ambalajindan ¢ikartilan cihazi ¢alistirmadan dnce 24 saat
boyunca daha sonra ¢alistirilacagi ortamda tutun.

@ Cihazi ¢alistirimasina izin verilen ortamlar igin bkz. Ek 10.1 Teknik Ozellikler.

Cihaz teslimat sirasinda temizdir ama dezenfekte edilmemistir.
ilk calistirma éncesinde cihaz, 8 Yeniden isleme boélimiindeki talimatlara uygun sekilde

6nceden isleme tabi tutulmalidir.

Onleme

A DIKKAT

Durum Cihaz, ilk kullanimdan 6nce igleme tabi tutulmamis.

Tehlike Yeterli diizeyde dezenfekte edilmedidi igin enfeksiyon riskinin dogmasi.

Onleme @ Cihaz , 8 Yeniden isleme bdlimindeki talimatlara uygun sekilde &nceden
isleme tabi tutulmalidir.
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7 Normal Kullanim

7.1 Hasta Belirlenmesi

A DIKKAT

Durum Endorektal MR muayeneleri icin MR muayenelerinin genel kontraendikasyonlarina ek
olarak bagska kontraendikasyonlar da s6z konusu olabilir. Kontraendikasyonlar arasinda
sunlar olabilir (asagidaki listede eksiklikler olabilir):

o AnUsl veya rektumu cerrahi midahaleyle alinmis hastalar.
o Hemoroidi olan hastalar (kanamali hemoroit).
o Daha 6nce kolorektal ameliyati gecirmis hastalar (bagirsak kanamasi veya
delinmesi).
o Inflamatuar bagirsak hastaliyi olan hastalar (bagirsak kanamasi veya delinmesi).
o Radyojen sonrasi rektumunda hassasiyeti artan hastalar.
o Konstriksiyon olan hastalar (komplikasyonlar).
o Rektumunda obstriiktif kitle olan hastalar (komplikasyonlar).
o Akut ishalli hastalar.
Tehlike Hasta zarar gérebilir.
Onleme & Her hastanin kontraendikasyonlara kargl taramadan gegmesi gerekir.

< Tarama sonuglari doktor tarafindan degerlendiriimelidir.

A DIKKAT

Durum Ornegin asagidakilere alerijisi olan hastalar (asagidaki listede eksiklikler olabilir):
o Kayganlagtirici (6rnegin, lidokain).
o Kondom (6rnegin, lateks ve poliizopren).

Tehlike Hasta zarar gérebilir.

Onleme & Hastalara alerji testi yapiimalidir.

< Kayganlastiricilarin ve prezervatiflerin kullanma kilavuzlarina uyulmalidir.
& Kondom ve kayganlastiriclyr segmek doktorun sorumlulugundadir.

@

Oneri
RAPID Biomedical, Tibbi Prezervatiflerin / Endokavite prob kilflarinin kullaniimasini
Onerir, Or:

+ Endokavite Prob Kiliflari, 3,5 x 20 cm bantli Steril Lateks Kilif, Protek Medical;
#3230; K970891

+  Ultracover® Steril Lateks Kilif 40 x 300 mm, Ecolab; #86694

« NeoGuard® Dar Enli Ultrason Prob Kiliflar1, Dogal, Lateks icermez 4 x 30 cm, Civco;
#610-844

« Vb

7.2 Hastanin Hazirlanmasi

A DIKKAT

Durum Endorektal MR muayenesine hazirlanmamis olan hastalar, (asagidaki listede eksiklikler
olabilir) 6r:
o Muayene 6ncesi bagirsaklarin temizlenmesi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme < Hasta hazirlanmasindan doktor sorumludur.

@ Hastanin hazirlik asamasi sorumlu doktorun takdirindedir.
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7.3 Cihazin Hazirlanmasi

A DIKKAT

Durum Cihaz yeterince temizlenmemis ve dezenfekte edilmemis.
Tehlike Yeterli diizeyde dezenfekte edilmedigi icin enfeksiyon riskinin dogmasi.
Onleme & Cihaz, ilk kullanim dahil olmak Uzere, her kullanimdan énce ve sonra bitinuyle

dezenfekte edilmelidir.
& Cihaz , sadece iki kat kondomla kaplandiktan sonra kullanilabilir.

@ Cihaz , 8 Yeniden igleme bdlimindeki talimatlara uygun sekilde yeniden
isleme tabi tutulmahdir.

Sekil 5:
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Endorectal Coil, MR muayenesi icin Sekil 6’'dan Sekil 10’a kadar gdsterildigi bicimde hazirlanmalidir.

Sekil 6: Endorectal Coil'in bitiiniiyle dezenfekte edilmis MR Probunun kilifini ¢ikarin.

Sekil 7: Endorectal Coil'in MR Probunu iki kat kondom ile kaplayin.

@ Kondomu sabitlemek igin koni halkasini siki sikiya kavrayan kondomlar segin.
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knurled screw

collet

Sekil 8: 1 numarali tirtirl vidayi gevseterek ER Coil Destegi’ni, Endorectal Coil'in takilmasi
icin hazirlayin.

Sekil 9: Endorectal Coil'i yuvasina "anterior" yazan tarafi yukari gelecek sekilde yerlestirin. 1
numarali tirtirli vidayi kullanarak sabitleyin.
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AN\

Sekil 10: Her bir endorektal MR muayenesi icin bobin konumlandirmasinin ayri bicimde
yapilmasi gerekir. 2 ve 3 numaral tirtirli vidalar kullanilarak ER Coil Destegi uygun
bir sekilde ayarlanabilir.
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A DIKKAT

Durum Cihazin kurulumu sirasinda sikisma riski.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir.
Onleme & Cihazin kurulumunu dikkatli bir sekilde yapin.

A DIKKAT

Durum Signa PET/MR sirasinda kullanilirken PET sinyali cihaz tarafindan atente edilir.

Tehlike Goriuntilenen PET sinyali disUriimUs ve/veya degistirilmis olabileceginden yanlis tani
konulabilir.

Onleme @ PET atenliasyon dlzeltmesinin kullaniimasi &nerilir.Endorectal Coil'in damla

bicimindeki ucunun sadece 6n kisminin PET detektér halkalarinin igine
yerlestirildiginden emin olun. ER Coil Destegdi ve baglanti kablosu PET detektériiniin
icine yerlestirilmemelidir.

7.4 Hasta ve Bobinin Konumlandiriimasi

Hasta ve bobinin konumlandiriimasina dair 6rnek ydnlendirmeler agagida verilmistir. Hasta ve cihazin
rahat bir sekilde tasinabilmesi igin bu islemin iki kisiyle yapilmasi énerilir. Bu listenin eksiksiz oldugu
garanti edilmez. Ek dnlemler gerekebilir; 6r. hasta kontrendikasyon analizi gibi.

7.4.1  Ornek Yénlendirme Aciklamalar
» Hasta, personele arkasi doniik bir sekilde, ayaklardan baslayarak yan yatis pozisyonuna
getirilir.
» Endorectal Coil yerlestiriimeden énce dijital rektal muayene yapilr.

- Muayene, rektumun bos oldugunu ve obstriiksiyona neden olacak bir engel
bulunmadigini garanti eder.

- Muayene, rektum yolunu kontrol edilir.

» Bobin, ER Bobin Destegi Uzerine takil ise, 1 numarali tirtirh vida gevsetilerek ER Coil
Destegi’'nden sokulir.

A DIKKAT

Durum Cihaz, kolayca yerlestirme yapilamayacak kadar genis veya biyUk.

Tehlike Hasta zarar gorebilir.

Onleme & Prezervatif gecirilmis cihazin jel kayganlastirici ile kaplanmasi, bobinin kolayca
yerlestiriimesini saglayarak hastanin konforunu artirabilir.

» Bobin dikkatlice yerlestirilir.

- “Anterior" etiketi 6n tarafa bakacak sekilde (bobin muhafazasinin yassi Ust yuzeyini
prostata dogru cevirerek; bkz. Sekil 11).

- Sfinkter (blizgen), bobin boynu ¢evresinde gevsediginde.
» Hastanin sirtistd pozisyona gegmesine yardim edilir.
- Hastanin hareket ettiriimesi sirasinda, Endorectal Coil dikkatli bir sekilde ydnlendirilir.
- Hasta rahatliginin mimkiin olan en Ust seviyede tutulmasi icin 6zen gdsterilir
« Cihaz ile hastanin cildi arasindaki direkt temasi 6nlemek icin hastanin bacaklari bir bezle
ortaldr.

Cihaz ile hasta cildi arasindaki uzun sireli direkt temas terlemeye neden olabilir. Ter, elektriksel olarak
iletkendir; bu da RF gucinin, genellikle iletken olmayan malzemeler tarafindan emilebilecegi
anlamina gelir.
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A DIKKAT

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sdreli direkt temas.
Tehlike RF yanmasi.
Onleme <= Ornegin uygun ped veya bezler kullanarak hasta ve cihaz arasinda direkt temastan

kaginin.

A DIKKAT

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sireli direkt temas.
Tehlike Cilt tahrisi.
Onleme @ Cihazi, sadece damla bicimli ucu iki kat kondomla kapliyken kullanin.Ornegin uygun

ped veya bezler kullanarak cihazin diger parcalarinin da hastayla direkt temas
etmesini 6nleyin.

* ER Coil Destegi, hastanin értiilmis bacaklarinin arasina yerlestirilir. 2 ve 3 numaral tirtirli
vidalar gevsetilir.

» Endorectal Coil, tarama pozisyonunda bobin basligi prostata yakin olacak sekilde yerlestirilir

- Prostat (izerine ¢ok fazla baski yapilmamasina son derece dikkat edin

@

Ulasilabilecek en iyi SNR ve gorinti kalitesinin elde edilebilmesi icin hastanin ve bobinin
dogru konumlandiriimasi 6nemlidir.

Hastaya sadece hafifce basing uygulamaya dikkat edin. Hastanin rahat olmayan bir
pozisyona sokulmasi, hastanin muayene sirasinda hareket etme riskini artirir. Bu durum
da, goériintl kalitesinin dismesine sebep olur.

Latfen Endorectal Coil'in nasil dogru yerlestirilecegini gésteren asagidaki érnek goériintllere basvurun.

Sekil 11:

Bobinin dogru yerlestiriime seklini géstermek icin, sagital (sol) ve aksiyal (sag)
oryantasyona sahip pencereli/diizlestirilmig yer belirleyici viicut ici gbrintiler. — Sol:
Sagital goérinim, prostatin bobinin  sinyal kapsama alaninin ortasinda
bulundugundan emin olmak igin gereklidir. Sag: Transversal gérinim, yassi (st
ylizeyin (1) prostat bezine dogru baktigindan ve (2) diizgiin bigcimde hizalandigindan
emin olmak icin gereklidir.
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Sekil 12: Dogru yerlestiriimis bir Endorectal Coil ile ortalanmig bir prostat bezi (2) ve prostata
bakan yassi Ust yizeyi (1) gbsteren sagital (sol) ve transversal (saj) olarak

yo6nlendirilmis T2 viicut igi gérintdler.

* ER Coil Destegi kullanilarak, tarama pozisyonunda Endorectal Coil sabitlenir.
- Endorectal Coil dikkatli bir sekilde sabit tutulur. Yanal sapmalar gerektiginde dizeltilir.

- Yuva, Endorectal Coil tizerinde hareket ettirilir.
- Yuva, destek lizerinde 6ne dogru (anterior) hareket ettirilir; bobin, pelvis igerisinde

sirta dogru presakral bigcimde yatirihr.
(Bu, prostatta bobin yakinlarinda artefakt olusumuna ve prostatin seklinin

bozulmasina engel olur.)
Endorectal Coil'i yerine sabitlemek igin tim tirtirli vidalari dikkatli bir bigimde sikin.

Hastanin dizlerinin desteklenmesi, hasta konforunun artiriimasini saglar.

Bazi kayganlastiricilar gériintiide artefakt olugsmasina yol agabilir. Kullanilan
kayganlastirict miktarini en aza indirerek, kayganlastirici kaynakh gérintt artefaktlari

azaltilabilir.

* Endorectal Coil, 7.5 MR Sistemine Baglaniimasi bélimindeki talimatlar izlenerek MR
sistemine baglanir.

* Hasta muayene masasi MR sisteminin igine yerlestirilir.

Muayene edilecek bdlgenin merkezi ile miknatisin izo-merkezi mimkun oldugunca

eslestirilir.

Damla bigimli ucun merkezi ile kondom sabitleme amagli koni halkasinin ucu

arasindaki mesafe 150 mm'dir (bkz. Sekil 13).

-
& B

150 mm

Sekil 13: Damla bicimli ucun merkezi ile kondom sabitleme amacli koni halkasinin ucu
arasindaki mesafe.

» Endorektal MR muayenesi prosedurleri baslatilir (7.6 Gérintileme ile ilgili Dikkate Alinacak
Hususlar)
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7.5 MR Sistemine Baglaniimasi

Endorectal Coil, bir GE baglanti pargasinda sonlanan bir baglanti kablosuna sahiptir (1.5T Endorectal
Coil O-HLE-015-01899 ve 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 i¢in GE P-Port baglanti pargasi;
1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946 icin GE A-Port baglanti parcasi).

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 ve 3.0T Endorectal Coil O-HLE-030-01900:

GE P-Port baglanti pargasi 1, 2 veya 4 numaral soketlere takilabilir. GE P-Port baglanti pargasi
sokete takildiktan sonra, kilitlendiginden emin olun.

Endorectal Coil, Anterior Dizi AA ve Posterior Dizi PA bobinleri ile birlikte kullanilacak ise, AA bobinin 1
numarali sokete takilmasi gerektigini unutmayin.

1.5T Endorectal Coil O-HLE-015-01946:
GE A-Port baglanti pargasinin soket A'ya takilmasi gerekir.

Bobinler, baglantisi yapildiktan sonra MR sisteminde taninacak ve gérintulenecektir.
MR muayenesine baslamadan énce, GE MR sisteminin kullanici araytzindeki Bobin Sekmesi'ni

kontrol edin. Bobin Bilesenleri listesinden Endorectal Coil bobini ve Bobin Konfiglrasyonu listesinden
ise istenen bobin konfiglirasyonunu segin.

Bobin, Bobin Bilesenleri listesinde gdérinmiyorsa, MR sistemine dogru bir sekilde baglantisi
yapilmamistir. Bu durumda herhangi bir muayene yapilmasi yasaktir.

A DIKKAT

Durum Kullanma kilavuzuna gére baglantisi gergeklestiriimemis cihaz ile muayene.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.
Onleme & Cihaz, bu Kullanma Kilavuzu'nda belirtildigi sekilde baglanmalidir.

< MR sisteminin Kullanma Kilavuzu'nda belirtilen baglama talimatlarini uygulayin.

& Muayenelerden dnce tim baglantilarin tamamlandigindan emin olun.

< Bobin ve MR sistemi arasindaki baglantinin dizginligd, her muayeneden 6nce
yazilimin kullanici araylzinde kontrol edilmelidir.

& Bobin miknatisin icindeyse ve MR sistemi ile baglantisi kesildiyse, muayene
yapiimamalidir.

Cihazi calistirmak igin herhangi bir yardimci cihaz gerekiyorsa, kullanilan tim cihazlarin Kullanma
Kilavuzu'na uyun.

A DIKKAT

Durum MR ile kullaniimasi giivenli olmayan veya cihazla birlikte kullaniimak tzere 6zellikle
onaylanmamig ekipmanlarin kullanimi.

Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.

Onleme & Yalnizca MR ile kullaniimasi guivenli olan ve cihazla birlikte kullanim igin onaylanmis
ekipmanlari kullanin.
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7.6 Goruntuleme ile ilgili Dikkate Alinacak Hususlar

« Tanisal gériintilemeye gegcmeden &nce, bir yer belirleyici aracihidiyla Endorectal Coil'in
prostata gére dogru konumlandirildigindan emin olun.

* Yer belirleyici gértntllerinde pencere agarak/dizlestirerek, bobinin Sekil 11’de gésterilen
dogru konumunda bulundugundan emin olun.

- Sagital gértiniim, prostatin bobinin sinyal kapsama alaninin ortasinda bulundugundan
emin olmak igin gereklidir.

- Transversal gériinim, yassi Ust ylzeyin prostat bezine dogru baktigindan ve diizgin
bicimde hizalandigindan emin olmak i¢in gereklidir.

* PURE gibi homojenlik diizeltme algoritmalari, Endorectal Coil kullanimindan kaynaklanan
yuksek sinyal yodunluk profilinin dengelenmesinde olduk¢a faydalidir ve varsa kullaniimasi
Onerilir.

+ PROPELLER dizisi Endorectal Coil'de 6zel ilgi gerektirir.

- PROPELLER, NEX sinyal ortalamasini iki amagcla kullanir: 1) SNR'yi iyilestirme ve 2)
gizgisel artefaktlarin azaltilmasi.

- SNR yukseltmesini Endorectal Coil saglarken, ¢izgisel artefaktlarin azaltilmasi hala
makul miktarda NEX'e (en az 2 NEX) gereksinim duyacakiir.

7.7 Cihaz Baglantisinin Kesilmesi
MR sisteminin veya yardimci cihazlarin kilavuzunda aksi belirtimemisse, bir élgimi/muayeneyi
tamamladiktan sonra bobini kullanildigi alandan ¢ikarirken asagidaki talimatlara uyun.

1. Hasta muayene masasini miknatish silindirin i¢erisinden gikarin.

2. Endorectal Coil ile MR sistemi arasindaki baglantiy kesin.

a. Kilifi, bobin baglanti pargasinin Gzerine takin (bkz. Sekil 14).
3. ER Coil Destegi’ni belirtilen sekilde sékin:
a. Tum tirtirh vidalari dikkatlice gevsetin.
b. Yuvayi Endorectal Coil'den ayirin.
c. ER Coil Destegi'ni hasta muayene masasindan sokiin.
d. 8.2 ER Coil Destegi icin Yénlendirme bélimiine gére hemen yeniden islemeye
baslayin.
4. Endorectal Coil'i hastadan dikkatlice sokdn.

a. 8.3 Endorectal Coil igin Yénlendirme bélimiine gére hemen yeniden islemeye
baslayin.

5. Bezi kaldirin.
a. Bezi uygun bicimde bertaraf edin.
6. Hastanin, hasta muayene masasindan kalkmasina yardimci olun.

Sekil 14: Kilifi, Endorectal Coil’in bobin baglanti pargasinin lizerine takin.
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8 Yeniden isleme

8.1 Genel Bilgiler

@

Temizlik ve dezenfekte standartlari, sistemin bulundugu yargi yetkisi alaninda yasal glce
sahip, tatbik edilebilir tim kanun ve diizenlemelere uymalidir.

A DIKKAT

Durum Bu Kullanma Kilavuzu’nda agiklananlarin  diginda  temizlik  sollsyonlarinin,
dezenfektanlarin, 6zel aksesuarlarin ve/veya temizlik ve dezenfeksiyon prosedirlerinin
kullanimi.

Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gérebilir.

Onleme @ Cihaz yalnizca egitimli personel tarafindan yeniden iglenmelidir.

& Sadece bu Kullanma Kilavuzu'nda belirtilen bir temizlik solisyonunu ve
dezenfektanlari kullanin.

@ Sadece bu Kullanma Kilavuzu’'nda belirtilen 6zel aksesuarlari kullanin.
@ Sadece bu Kullanma Kilavuzu’'nda agiklanan yeniden isleme proseddrlerini kullanin.

@

Yeniden igleme talimatlarinin cihazi yeniden kullanim i¢in basarili bir sekilde yeniden
islemeye uygunlugu RAPID Biomedical tarafindan dogrulanmistir.

Cihazin yeniden isleme tesisinde yeniden islenmesinden kullanici sorumludur. Kullanici,
cihazin etkili bir sekilde yeniden islenebildiginden ve kullanim émri boyunca, amacina
uygun ve glvenli sekilde yeniden kullanilabildiginden emin olmalidir. Bu, yeniden isleme
galismasinin dogrulanmasini ve / veya onaylanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir.

Temizleme

Temizlik, etkili bir sekilde dezenfekte edilmeden dnce yapilmasi gereken 6nemli bir adimdir. Temizlik;
toz, toprak gibi yabanci maddelerin, kan, salgi, digki ve mikroorganizma gibi organik maddelerin
fiziksel olarak uzaklastiriimasidir. Temizlik mikroorganizmalari éldiirmek yerine genellikle uzaklastirir.
Temizlik su, deterjan ve mekanik hareketlerle yapilir.

Dezenfekte Etme

Dezenfekte etme, hastaliklara sebebiyet veren mikroorganizmalarin etkisizlestiriimesi islemidir.

MR Probu diginda bu cihaz, yeniden isleme a.isindan kritik olmayan bir Grin olarak
siniflandinimaktadir. MR Probu, yeniden isleme agisindan vyari kritik tibbi bir 0(rin olarak
siniflandinimaktadir (bkz. Sekil 15). Dolayisiyla, MR Probu igin tam anlamiyla dezenfeksiyon gerekir.

Bu cihazin yeniden islenmesi sadece, asagidaki kullanilarak dogrulanir: hidrojen peroksit bazl yiksek
dlizey dezenfektan “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant”, Steris Corporation, Mentor, OH 44060,
A.B.D.
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Semicritical Noncritical

Sekil 15: Yeniden isleme agisindan Urin pargalarinin siniflandirmasi.

Ayrica Kisisel Koruyucu Donanimin (PPE), 6zel aksesuarlarin, temizlik maddesinin ve
dezenfektanlarin Kullanma Kilavuzu’na uyulmalidir.

A DIKKAT

Durum Uygun olmayan Kigisel Koruyucu Donanimin (PPE) kullanimi.

Tehlike Kullanici zarar gérebilir.

Onleme & Sadece 06zel yeniden isleme adimi igin uygun PPE kullanin.Bu &zel adim igin
kullanilan temizlik maddelerinin ve dezenfektanlarin Kullanma Kilavuzu’'na uyun.

8.1.1  Yeniden Isleme Sinirlamalari ve Kisitlamalari
Uzun sire kullanimdan sonra tam anlamiyla dezenfeksiyon (HLD), kimyasal etkilesim nedeniyle cihazi
etkiler. Bu etkilesimler, cihazin kullanim émrina sinirlar.
Cihaz, biyouyumlu bir boya ile kaplanir. Bu boyadaki degisiklikler dikkatlice izlenmelidir:
* Renk solmasinin boyanin biyouyumlulugu Gzerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

e Boyanin kabarciklanmasinin biyouyumluluk Uzerinde olumsuz bir etkisi vardir. Cihazin
kullaniimasi artik glvenli degildir.

Kullanim émr0 sonu gdstergesi:
* Boyanin kabarciklanmasi durumunda cihazin kullanim émri sona erer.
e Cihazin kullanim émr0 500 yeniden isleme dbéngisiinden sonra sona erer.

A DIKKAT

Durum Kullanim émrl sona eren bir cihazin kullanimi.

Tehlike Hasta zarar gorebilir.

Onleme < Kullanim édmri sonu géstergelerini dikkatlice kontrol edin.
& Kullanim émr0 sona eren bir cihazi kullanmayin.
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8.1.2 VYeniden isleme Yénlendirmesi
+ Temizlik sollsyonlarini, dezenfektanlari ve cihazi tasirken uygun PPE giyin. PPE igerisinde
eldiven, koruyucu gozIlik, gegirimsiz 6nlik, yiiz siperi veya basit cerrahi maske vb. yer alir.
» Eldivenler, bezler vb. gibi sarf edilebilir Grtnleri uygun sekilde atin.

+ Otomatik yeniden isleme bu cihaz igin elverisli degildir. Cihaz igin asadida agiklanan manuel
yeniden isleme prosedurlerini takip edin.

bu bélimin (Kullanim Kilavuzu’nda 8 Yeniden isleme) tam anlamiyla bilinmesini gerektirir.

Yeniden igslemeye baslamadan énce tiim aksesuarlarin mevcut ve hazir oldugundan emin

@ Glvenli bir sekilde yeniden kullaniimasi igin cihazin basarili bir sekilde yeniden islenmesi,
olun.

8.2 ER Coil Destegi icin Yénlendirme
8.2.1 lslem Adimlarinin Ozeti

Ozetini gostermektedir.
8.2.2 Ayrintili islem Adimlari blimiinde verilen ayrintili islem adimlarini takip edin.

@ Asagidaki tablo, cihazi uygun sekilde yeniden islemek igin gerekli islem adimlarinin bir

(1) ik iglem Cihazi bir kabin igine yerlestirin.
Cihazi hemen yeniden isleme alanina tasiyin.

(3) Temizleme < Pargalar temizlik solisyonuna daldirin.
Yuzeyleri, delikleri ve yivleri temizleyin.
Parcalari iyice durulayin.
Yizeyleri, delikleri ve yivleri kurutun.
Temiz olup olmadigini gézle inceleyin.

(4) DUsUk Duzey Dezenfeksiyon Parcalari dezenfektana daldirin.
(LLD) lyice durulayin.

(6) inceleme < Hasara karsi gézle inceleyin.

(7) Ambalajlama Cihazi yeniden birlestirin.

Cihazi temiz bir kabin igerisine yerlestirin.
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8.2.2 Aynntliislem Adimlari

Aksesuarlar « Kapakh uygun kap; ér. MR uyumlu, él¢tleri 50 cm x 50 cm x 21 cm (uzunluk x
genislik x yUkseklik).
islem Adimlari » ER Coil Destegi’ni kabin igine yerlestirin.
« Kabi etiketleyin; 6r.
o Cihaz kimligi
o Cihazin durumu; ér. kontamine
o Ambalajlama tarihi
o Iimza
* Hemen yeniden igleme alanina tasiyin.
«  Vakit kaybetmeden “Temizleme Oncesi Hazirlik” calismalarina baslayin.
Aksesuarlar Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

*  Akan suyun altinda durulayin.

* ER Coil Destegi’'ni sékin:
o Tam tirtilh vidalari gevseyin ve sékin (Parca No. 1-3).
o Bilesenleri birbirinden ayirin (Parca No. 4-7).
o Genel bir bakis i¢in bkz. Sekil 16.

« Vakit kaybetmeden “Temizleme” ¢alismalarina baslayin.

Sekil 16:
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(3) TEMIZLEME

Aksesuarlar pH ndtr enzimatik temizleme deterjani; 6r. B. Braun Helizyme %1 sollsyon.
Temizleme solisyonuyla doldurulmus daldirma banyosu kabi; 6r. élgileri 50 cm x
50 cm x 20 cm (uzunluk x genislik x yUkseklik).
Yumusak, tly birakmayan, temizleme sollisyonuyla islatiimis bezler; 6r. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
Temizleme firgasi, asindirici olmayan, Naylon bikim firga basi; 6r. élgtleri 10
mm x 50 mm (¢ap x min. uzunluk).
Yumusak, ty birakmayan bezler, kuru; 6ér. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

islem Adimlari Her bir parcayi, temizleme sollisyonunun Kullanma Kilavuzu’'nda belirtilen asgari
sUre boyunca tamamen sollsyona daldirin; ér. B. Braun Helizyme %1 soliisyon
icin 5 dakika.
Yizeyleri solisyona daldiriimis hélde islatiimis bezlerle temizleyin.
Fircay! kullanarak delikleri ve yivleri solisyona daldiriimis halde iyice temizleyin.
Temiz musluk suyuyla iyice durulayin.
Yuzeyleri, delikleri ve yivleri kuru bezlerle kurulayin.
Parcalarin temiz gérindigini kontrol edin; pargalar temiz gériinmiyorsa iglemi
tekrarlayin.

Aksesuarlar Duglk dlizey dezenfektan, alkol bazli, %60-%80 konsantrasyonlu alkolll
soltisyon; 8r. Schiilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF wipes.
Dezenfektanla doldurulmus daldirma banyosu kabi; ér. él¢tleri 50 cm x 50 cm x
20 cm (uzunluk x genislik x ytkseklik).

islem Adimlari Her bir parcayi, dezenfektanin Kullanma Kilavuzu’nda belirtilen asgari sire
boyunca tamamen soliisyona daldirin; ér. mikrozid® AF liquid igin 5 dakika.
Temiz musluk suyuyla iyice durulayin.

Aksesuarlar Yumusak, ty birakmayan bezler, kuru; 6ér. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

islem Adimlar Ylzeyleri, delikleri ve yivleri kuru bezlerle kurulayin.

(6) INCELEME

Aksesuarlar

Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

Hasarlara ve diger malzeme bozulma belirtilerine kargi gézle inceleyin.

Herhangi bir belirti bulunmasi durumunda bkz. bélim 3 Genel Emniyet
Talimatlar.
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Aksesuarlar

Uygun, temiz kap; ér. MR uyumlu, él¢tleri 50 cm x 50 cm x 10 cm (uzunluk x
genislik x yOkseklik).

islem Adimlari ER Coil Destegi’'ni “Uygulama” igin Sekil 17‘de gésterildidi gibi yeniden birlestirin.
o “Uygulama” kurulumunu segin.
o Bilesen diizeni hakkinda ayrintili bilgi igin bkz. Sekil 17.
o Ayn bilesenleri (Parga No. 1-3) sabitlemek icin tirtilli vidalari (Parca
No. 4-7) kullanin.
ER Coil Destegi’'ni temiz kabin igine yerlestirin.
Kabi etiketleyin; or.
o Cihaz kimligi
o ER Coil Destegi’nin durumu; 6r. temizlenmis, disik dizey dezenfekte
edilmis
Ambalajlama tarihi
imza
Sekil 17: “Uygulama” kurulumunda ER Coil Destegi’nin montaji.
Aksesuarlar Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

Tanimlanmis depolama yerine tasiyin.
Belirtilen kosullar altinda depolayin (bkz. 10.1 Teknik Ozellikler).
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8.3 Endorectal Coil icin Yénlendirme
8.3.1 Islem Adimlarinin Ozeti

@ Asagidaki tablo, cihazi uygun sekilde yeniden islemek igin gerekli islem adimlarinin bir

Ozetini gostermektedir.
8.3.2 Ayrintili islem Adimlari bélimiinde verilen ayrintili islem adimlarini takip edin.

(1) ik iglem = Kondomlari gikarin.
& Cihaz bir kabin icine yerlestirin.
< Cihazi hemen yeniden igleme alanina tasiyin.

(2) On Temizleme < Islem yapiimasi gerekmez.

(3) Temizleme @ Cihazi, baglanti pargasi muhafazanin ucuna dogru yukari
bakacak sekilde dairesel hareketlerle temizleyin.
Suyla nemlendirilmis bezlerle durulayin.
Kuru bezlerle kurutun.
Temiz olup olmadigini gézle inceleyin.

(4) Dusuk Dizey Dezenfeksiyon &= Cihazin her yerini dezenfekte etmek icin dezenfektanli bezler
(LLD) kullanin.
Suyla nemlendirilmis bezlerle iyice durulayin.

(6) Yuksek Duzey Dezenfeksiyon = MR Probunu dezenfektana daldirin.
(HLD) lyice durulayin.

(8) inceleme Hasara karsi g6zle inceleyin.
Kullanim émr0 sonu gdstergelerini kontrol edin.
Kiliflr baglanti parcasini kontrol edin.

(9) Ambalajlama MR Probunu kilifla koruyun.
Prob kilifin etiketleyin.
Cihazi temiz bir kabin igerisine yerlestirin.

(10) Depolama ve Tasima @ Cihazi depoya kaldirin.

35/47



8.3.2 Aynintiliislem Adimlari

Aksesuarlar

Kapakli uygun kap; ér. MR uyumlu, &lgtleri 50 cm x 50 cm x 10 cm (uzunluk x
genislik x yUkseklik).

islem Adimlari

iki kat kondomu MR Probundan gikarin.
Kondomlari uygun sekilde bertaraf edin.
Endorectal Coil’i kabin igine yerlestirin.
Kabi etiketleyin; or.
o Cihaz kimligi
o Endorectal Coil'in durumu; ér. kontamine
o Ambalajlama tarihi
o Imza
Hemen yeniden isleme alanina tasiyin.
Vakit kaybetmeden “Temizleme Oncesi Hazirlik” galismalarina baslayin.

Aksesuarlar

Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

islem yapilmasi gerekmez.
Vakit kaybetmeden “Temizleme” ¢alismalarina baslayin.

(3) TEMIZLEME

Aksesuarlar

pH ndtr enzimatik temizleme deterjani; 6r. B. Braun Helizyme %1 sollsyon.

Yumusak, tly birakmayan, temizleme sollisyonuyla islatiimis bezler; 6r. B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Yumusak, tily birakmayan bezler, kuru; ér. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

islem Adimlari

Temizleme solUsyonu ile i1slatiimis bir bezi burusturun.

Kablo alanini dairesel hareketlerle temizleyin. ileri geri hareketler yapmaktan
kacginin. Baglanti parcasini bobin muhafazasina dogru yukari ilerleyin.

Bobin alanini kablodan baslayarak temizleyin ve muhafazanin ucuna dogru yukari
dogru ilerleyin. lleri geri hareketler yapmaktan kaginin.

Cihazin her yerinin beze temas ettiginden emin olun.

Temizleme solisyonunun Kullanma Kilavuzu’nda belirtilen asgari slire boyunca
etki etmesini bekleyin; ér. B. Braun Helizyme %1 solusyon i¢in 5 dakika.

Temiz musluk suyuyla islatilmis bezlerle iyice durulayin.
Kuru bezlerle kurutun.

Cihazin temiz gérindiugini kontrol edin.
Cihaz temiz gérinmdiyorsa islemi tekrarlayin.
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Aksesuarlar

Dusuk dizey dezenfektanl bezler, alkol bazl, %60—%80 konsantrasyonlu alkolll
sollsyon; 6r. Schiulke & Mayr GmbH, mikrozid® AF wipes.

Yumusak, tily birakmayan bezler, kuru; ér. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

islem Adimlari

Cihazin tim ylzeylerini dezenfekte etmek icin dezenfektanli bezler kullanin.

Kablo alanini dairesel hareketlerle silin. ileri geri hareketler yapmaktan kaginin.
Baglanti parcasini bobin muhafazasina dogru yukari ilerleyin.

Bobin alanini kablo girisinden baslayarak silin ve muhafazanin ucuna dogru
yukari dogru ilerleyin. lleri geri hareketler yapmaktan kaginin.

Cihazin her yerinin beze temas ettiginden emin olun.

Dezenfektanin Kullanma Kilavuzu’nda belirtilen asgari siire boyunca etki etmesini
bekleyin;
or. mikrozid® AF wipes i¢in 5 dakika.

Temiz musluk suyuyla islatilmis bezlerle iyice durulayin.

Aksesuarlar

Yumusak, tily birakmayan bezler, kuru; ér. B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

islem Adimlari

Cihazi kuru bezlerle kurutun.

Aksesuarlar

Yiiksek diizey dezenfektan; zorunlu: Steris Corporation, Resert™ XL HLD High
Level Disinfectant.

Daldirma tanki, minimum &lc¢iler 12 cm x 12 cm x 25 cm (uzunluk x geniglik x
derinlik), YUksek Diizey dezenfektanla doldurulmus.

Daldirma tanki, minimum &lc¢iler 12 cm x 12 cm x 25 cm (uzunluk x geniglik x
derinlik), steril, temiz musluk suyuyla doldurulmus.

Cihazin HLD konumuna monte edilmesi igin laboratuvar standi (bkz. Sekil 19); or.
“Bobin HLD” kurulumunda ER Coil Destegi.

islem Adimlari

Bobini, laboratuvar standina takin.

MR Probu’nu $ekil 19°da gdsterildidi gibi belirtilen seviyeye kadar “HLD” daldirma
tankina daldirin.

MR Probu’nu 20°C - 24°C’lik bir sicaklik araliginda 8 dakika boyunca dezenfektan
icinde birakin.

MR Probu’nu “su” daldirma tankina daldirarak iyice durulayin.

MR Probu’nu 20°C - 24°C’lik bir sicaklik araliinda 1 dakika boyunca steril
durulama suyunda birakin.

Bobini, laboratuvar standindan ayirin.
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“Bobin HLD” kurulumunda ER Coil Destegi’nin montaji:
» Bilesen diizeni hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. Sekil 18.
* Ay bilesenleri (Parga No. 1-3) sabitlemek igin tirtilli vidalar (Parga No. 4-7) kullanin.

Sekil 18: “Bobin HLD” kurulumunda ER Coil Destegi’nin montaji.

Sekil 19: Prob Daldirma Seviyesi.

38/47



Aksesuarlar

Steril, yumusak, tly birakmayan, kuru bezler; 6r. Schilke & Mayr GmbH,
perform® steril kuru bezler.

islem Adimlari

MR Probu’nu steril kuru bezlerle kurutun.

(8) INCELEME

Aksesuarlar

Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

Hasarlara ve diger malzeme bozulma belirtilerine kargi gézle inceleyin.

Kullanim émri sonu gostergelerinin gortntr oldugundan emin olun (bkz. 8.1.1
Yeniden Isleme Sinirlamalari ve Kisitlamalari).

Bobin baglanti pargasinin kilifini agin ve igerisine sivi girmediginden emin olun.

Herhangi bir belirti bulunmasi durumunda bkz. bélim 3 Genel Emniyet
Talimatlar.

Aksesuarlar

Kullanma Kilavuzu’in Yiksek Dizey dezenfekte edilmis MR Probu i¢in uygun kilif;
or. prob kilifi, seffaf, i¢ci mikropsuz, yazilabilir, minimum &lgiiler 30 cm x 10 cm
(uzunluk x genislik).

Uygun, temiz kap; ér. MR uyumlu, olctleri 50 cm x 50 cm x 10 cm (uzunluk x
genislik x yUkseklik).

islem Adimlari

MR Probu’'nu yeniden kontaminasyona kargi korumak igin temiz prob kilifi
kullanin.

Prob kilifini etiketleyin; or.:
o Cihaz kimligi
o MR Probu’nun durumu; 6r. temizlenmis, ylksek dizey dezenfekte
edilmis
o Ambalajlama tarihi
o Iimza
Endorectal Coil'i temiz kabin igine yerlestirin.
Kabi etiketleyin; or.:
o Cihaz kimligi
o MR Probu'nun durumu, 6r. temizlenmis, disik dizey dezenfekte
edilmis
Ambalajlama tarihi
o Iimza

Aksesuarlar

Ozel aksesuar gerektirmez.

islem Adimlari

Tanimlanmig depolama yerine tagiyin.
Belirtilen kosullar altinda depolayin (bkz. 10.1 Teknik Ozellikler).
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9 Cihazin Kullanimina iliskin Ozel Teknik Talimatlar

9.1 Performans / Kalite Glivencesi
Bobin Kalite Guvence testini yaparak, cihazin dizgin c¢alistiginin dizenli olarak dogrulanmasini
Oneririz.

Bobin Kalite Giivence testleri bir GE yetkili servis veya lglinci taraf bir servis saglayicisi tarafindan
yapilmaldir. Bir bobinde Uzerinde Bobin Kalite Guivence testi yaptirmak igin litfen GE yetkili servisini
veya Uclncu taraf servis saglayicinizi arayin.

Herhangi bir sorunuz veya endiseniz olmasi halinde Iitfen 800-582-2145 numarali telefondan GE
Healthcare ile iletisime gegin.

40/ 47



10 Ekler
10.1 Teknik Ozellikler

Cihazin Adi 1.5T Endorectal Coil | 1.5T Endorectal Coil | 3.0T Endorectal Coil

Cihazin Numarasi (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-015-01946 O-HLE-030-01900

MR Cekirdekleri 1H

Calisma Frekanslari 63,9 MHz 127,7 MHz

MR Sistemi GE 1.5 T MR sistemleri GE3.0TMR
sistemleri

MR Sisteminin Alan Kuvveti 15T 30T

RF Polarizasyonu dogrusal

Bobin Muhafazasinin Boyutlari Uzunluk: 360 mm Genislik: 44 mm Yukseklik: 39 mm

Damla Bigimli Ucun Boyutlari Uzunluk: 97 mm Geniglik: 25 mm Yikseklik: 17 mm

Bobin Muhafazasi Boynunun Uzunluk: 75 mm Cap: 12 mm

Boyutlari

Rezonatér Uzunlugu (Hassas 80 mm

Alan)

Rezonatér Genisligi (Hassas 16,5 mm

Alan)

Baglanti Kablolarinin Uzunlugu 130 cm 110 cm
Endorectal Coil'in Agirhgi 1,0 kg
ER Bobin Destegi’nin Agirhgi 2,0 kg

izin Verilen Maksimum Hasta
Agirhgi

Sadece hasta muayene masasi i¢in izin verilen maksimum yUk ile

kisitlanmistir

Uygulama ortami

Sadece kapali alanda kullanilir

Calistirma Kosullart:

Sicaklik Araligi
Bagil Nem
Hava Basinci

+75,2°F

+15°C ila +24°C / +59°F ila

%30 ila %80 RH

70 kPa - 107 kPa

Tasima ve Depolama Kosullari:

Sicaklik Araligi
Bagil Nem

+140°F

-25°C ila +60°C / -13°F ila

B >~|Q|® |~

%5 ila %95 RH

Tablo 10-1: Uriin Teknik Ozellikleri

A DIKKAT

Durum Cihaz belirtilen galistirma kosullarinin sinirlari dahilinde ¢ahstiriimadi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gérebilir ve cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Muayene odasina ait ortam kosullarinin (Sicaklk, Bagil Nem, Hava Basinci)

olun.

tanimlanmisg Calisma Kosulu teknik &zellikleri sinirlari dahilinde oldugundan emin
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10.2 Duzenleyici Bilgiler

Konu

Veriler

Uretici

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Almanya
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Faks: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

DistribUtor

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

ABD

UMDNS Kodu
Evrensel Tibbi Cihaz Terim
Sistemi

17-542

Avrupa Birligi

Cihaz Sinifi Sinif lla - MDD Ek IX ve MDR Ek VIII, Kural 5
ik CE isareti 2019

ABD

Cihaz Sinifi Sinif Il - 21 CFR 892.1000

Cihaz Kodu MOS

Piyasaya Arz Oncesi Basvuru K191539

No.

Cihaz Listeleme No. D371077

Uretici FEI 3005049692

ithalatc//Distribtitér FEI 2183553

Kanada

Cihaz Sinifi Sinif Il - CMDR - SOR/98-282, Kural 2

Cihaz Lisans No.
Uretici Kimligi
ithalatci//Distribitér Kimligi

103012
140730
117707

Turkiye ithalatci Bilgileri:

ithalatc!

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

Tablo 10-2: Diizenleyici Bilgiler
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10.3 Etiketler

Etiketler eksik veya okunmaz durumdaysa, cihaz c¢alistirlmamalidir. Etiketler sadece
RAPID Biomedical veya RAPID Biomedical'in bir temsilcisi tarafindan yenilenebilir veya

dizenlenebilir.

@

Madde Sembol Cihaz isaretleri/Aciklamalar
) u RAPID Biomedical GmbH
Uretici — Kettelerstr. 3-11

ﬁﬂf,:.-’cg 97222 Rimpar, Almanya
Distribtor GE Medical Systems, LLC

1.5T-01899 1.5T Endorectal Coil
. 1.5T-01946 1.5T Endorectal Coil
Cihazin Ticari Isimleri Yok
3.0 T—-01900 3.0T Endorectal Coil
01955 ER Bobin Destegi
1.5T “P Port” O-HLE-015-01899
Gihaz Ref 1.5T “A Port” O-HLE-015-01946
ihaz Referans
Numaras| 30 T O'HLE'O30'01 900
ER Bobin
Destei ZUB-01955
Cihaz Seri Numarasi @ Yok
Tibbi cihaz
Benzersiz cihaz tanimlayici
1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare parca 1.5T-01946 Yok 5818916-2
no 3.0 T-01900 5772250-2
01955 5772250-3
Cihaz Revizyonu REV. XX
Uretim Ulkesi ve Tarihi
(YIL-AY-GUN) GG-AA-YYYY
]
UDI Kodu (Ornek) @ Eglgzxxxxxxxxxx

Cihaz Turi (T/R)

v
)

Sadece Alim Yapan Bobin

CE Etiketi (Tibbi Cihazlar ile ilgili
93/42/EEC sayili Konsey Direktifinin
esas sartlarina uygundur).

C€ o7

0197 = Onayli Kurulusun

Numarasi

Muayene Tir0 Kanada/Birlesik Devletler
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Madde

Sembol | Cihaz isaretleri/Aciklamalari

Kullanma Kilavuzu'na Uyun

ilgili Ek Emniyet Sorunlari igin Kullanma
Kilavuzu'na basvurun.

o
A

Uygulama Parg¢asi Tur0 BF.

IEC 61140 gore Il. Sinif

R
[

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlarin
Ayri Toplanmasi (WEEE 2012/19/AB
Direktifi)

Elektronik Kullanma Kilavuzu (elFU)

2

1.5T-01899 @ @ @
Sistem tarafl| tl)aglarjnl 15T — 01946
parcalarina izin verildi
3.0 T-01900 @ @ @
Bobin Uzerinde bildirim (etiket) Yok anterior
Bobin baglanti par¢asinda bildirim Yok asla silindirin icinde baglanti
(etiket) yapmadan birakmayin

Tablo 10-3: Cihaz Etiketleme
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10.4 Semboller Sozlugu

Sembol

Kaynak

Ref. No.

Sembol Basligi ve Aciklama

ISO 7000

5957

Yalnizca kapali alanda kullanir. Oncelikle kapali alanda
kullanim icin tasarlanmig elektrikli donanimlari tanimlamak
icin.

ISO 7000

0632

Sicaklik limiti. Maddenin depolanacagi, tasinacag! veya
kullanilabilecedi maksimum ve minimum sicaklik sinirlarini
belirtmek igin.

ISO 7000

2620

Nem sinirlandirmasi. Tasima ve depolama icin kabul
edilebilir Gst ve alt bagil nem limitlerini belirtmek icin.

ISO 7000

2621

Atmosferik basing sinirlandirmasi. Tagima ve depolama igin
kabul edilebilir Gst ve alt bagil nem limitlerini belirtmek igin.

ISO 7000

3082

Uretici. Uriintin dreticisini tanimlamak icin.

ISO 7000

2497

Uretim tarihi. Tarih, yil, yil ve ay ya da yil, ay ve gln seklinde
olabilir. Tarih sembolle bitisik olmalidir. Ornegin, tarih su
sekilde olabilir: 1996-06-12.

B LEIEQER S|

IEC 60417

6049

Uretildigi tilke. Urinlerin Gretildigi Glkeyi belirlemek. Bu
sembollin uygulanmasinda "CC", iki harfli Glke kodu veya
ISO 3166-1'de (Almanya "DE" igin) tanimlanan g harfli Glke
kodu ile degistirilecektir. Ureticinin adi ve Uretim tarihi bu
simgenin yanina eklenebilir.

ISO 7000

2493

Katalog numarasi. Tibbi bir cihaz veya ilgili ambalaj Gzerinde
Ureticinin katalog numarasini tanimlamak igin. Katalog
numaras! sembolle bitisik olmalidir

ISO 7000

2498

Seri numarasi. Tibbi bir cihaz veya ambalaji izerinde
reticinin seri numarasini tanimlamak igin. Seri numarasi
sembolle bitisik olmalidir.

IEC 60417

6191

RF bobini, aktarim. Sadece aktarim radyo frekansi (RF)
bobinini tanimlamak icin.

IEC 60417

6192

RF bobini, aktarim ve alim. Hem aktarim hem de alim igin
radyo frekansi (RF) bobinini tanimlamak igin.

IEC 60417

6193

RF bobini, alim. Sadece alim radyo frekansi (RF) bobinini
tanimlamak igin.

ISO 7010

M002

Kullanma kilavuzuna/kitapgigina bakin. Bunu géstermek igin
kullanma kilavuzu/kitapg¢igr okunmalidir.

> QR [ | B

ISO 7000

0434A

Uyari. Cihazi ¢alistirirken veya sembolln yerlestirildigi yere
yakin kontrol ederken dikkatli olunmasi gerektigini veya
istenmeyen sonuglardan kaginmak i¢in mevcut durumun
operatdr farkindaligini veya operatériin eyleme gegmesini
gerektirdigini belirtmek igin.

IEC 60417

5840

Tip B uygulanan parca. IEC 60601-1 ile uyumlu B tipi
uygulamali parcay! tanimlamak igin.

IEC 60417

5333

Tip BF uygulanan parca. IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi
uygulamali pargay! tanimlamak igin.

IEC 60417

5172

Sinif Il ekipmani. IEC 61140'a gére Sinif Il ekipman igin
belirtilen emniyet gereksinimlerini karsilayan ekipmani
tanimlamak igin.
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Sembol Kaynak Ref. No. | Sembol Basligi ve Agiklama
Elektrikli ve elektronik cihazlarin isaretlenmesine iligkin
Ydénerge EK IV sembol. Garpi isaretli tekerlekli ¢ép kutusu simgesi elektrikli
2002/96/EC ve elektronik aletlerin ayri toplanmasini gésterir. Sembol
gbrindr, okunaklh ve silinmez olmaldir.
i Cin Halk Cumhuriyeti Elektronik Standardi:
@ SJIT 11364 B6lim 5 | Bir Griniin ¢evre koruma 6zelligine, yani Grlintn tehlikeli
2014 . SR N )
madde icermedigine iligkin isaret ve etiketleme standardi.
N Geri kazanim/geri déniisiim igin genel sembol. isaretlenen
%@ ISO 7000 1135 drniin veya malzemesinin bir geri kazanim veya geri
doénusum isleminin bir par¢asi oldugunu belirtmek igin.
ISO 7000 0621 Kmlqandw, d|kkatlg tagtyin. Nakliye pavket| |ggr|g|n|n _k|_r|Igan
oldugunu ve paketin dikkatle tasinacagini belirtmek icin.
TT ISO 7000 0623 Bu taraf yukar[gellecelkt|r. Ngkllye paketinin dik konumda
11 olmasi gerektigini belirtmek igin.
e Yagmurdan koruyun. Tagima paketinin yagmurdan
ISO 7000 0626 korunacagini ve kuru kosullarda tutulmasi gerektigini
belirtmek igin.
93/42 / EEC
Direktifi Ek Xl o B o
CE€ - : Tibbi Cihazlar Sinif 1 igin Uyumluluk CE isareti
Yénetmelik Ek V
(AB) 2017/745
93/42 / EEC
o Ek Xl . o 5 ,
c € Direktifi Tibbi Cihazlar semboliiniin sagindaki Onayl Kurulusun
0197 | vanetmelik £y | numarasina uygunluk CE isareti # Sinif |
(AB) 2017/745
ISO 15223-1 | 5.7.7 | Tibbi cihaz. Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir.
-m ISO 15223-1 5.7.10 Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi. Benzersiz Cihaz Tanimlayici

bilgileri iceren bir tasiyiciy belirtir.

Tablo 10-4: Semboller Sézllgii

46/ 47




10.5 Kisaltmalar Listesi

Kisaltma Aciklama

AGB Standart Hikim ve Kosullar

C Karbon

CD Kompakt Disk

CFR Federal Duzenlemeler Yasasi (ABD)
CMDR Kanada Tibbi Cihazlar Dizenlemeleri
EC Avrupa Toplulugu

ECG Elektrokardiyogram

EEC Avrupa Ekonomi Toplulugu

elFU Elektronik Kullanma Kilavuzu

EU Avrupa Birligi

FID Serbest indilksiyon Bozunmasi

IEC Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu
MDD Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC

MDR Tibbi Cihaz Yénetmeligi (EC) 2017/745
MR Manyetik Rezonans

Na Sodyum

O-HLE-015 Yiizey bobini; 1H; alan kuvveti 1.5 T i¢in
O-HLE-030 Yiizey bobini; 1H; alan kuvveti 3.0 T icin
P Fosfor

PN Parca Numarasi

QA Kalite Glvencesi

REF Referans Numarasi (Parga Numarast)
RF Radyo Frekansi

RoHS Tehlikeli Madde Kisitlamasi

ROI ilgi Alan

Rx Alim Fonksiyonu

SAR Ozel Emilim Orani

SN Seri Numarasi

SNR Sinyal Gurdlta Orani

Tx/Rx Aktarim/Alim

Tx Aktarim Fonksiyonu

uDlI Tek Cihaz Belirleme

WEEE Atk Elektrikli Ve Elektronik Ekipmanlar

Tablo 10-5: Kisaltmalar Listesi
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