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1 Kasutusjuhend

1.1 Kasutusjuhend

Kasutusjuhend on osa eespool nimetatud RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) seadmest. See
on moeldud isikutele, kes seda seadet kasutavad vdi paigaldavad. Enne seadme kasutamist tuleb
kaesolevat kasutusjuhendit hoolikalt lugeda. Kui mdni kasutusjuhendi osa jaab teile selgusetuks, votke
Uhendust ettevéttega RAPID Biomedical. Kasutusjuhend peab olema kogu seadme kasutusaja jooksul
kattesaadav koigile selle kasutajatele. Kasutusjuhend tuleb edastada kdikidele jargnevatele seadme
omanikele / kasutajatele.

1.2 Sumbolid

Seadme ohutusmaérgid ja sildid on kirjeldatud jargmiselt.

A ETTEVAATUST!

Viitab ohtlikule olukorrale, mis voib pohjustada kergeid voi méodukaid vigastusi.
ETTEVAATUST koosneb alljargnevatest elementidest.

Olukord Teave ohtliku olukorra olemuse kohta.

Ohud Ohtliku olukorraga kaasneda voivad tagajérjed.

Arahoidmine | = Ohtliku olukorra véltimise meetodid.

Esitab olulist teavet seoses ohtudega, mis voivad pohjustada muud kui kehavigastusi.

MARKUS koosneb alljirgnevatest elementidest.

Olukord Teave ohtliku olukorra olemuse kohta.

Ohud Ohtliku olukorraga kaasneda véivad tagajérjed.

Arahoidmine | = Ohtliku olukorra véltimise meetodid.

@ Pakub kasulikke nouandeid voi soovitusi.

1.3 Autoridigus

Kasutusjuhendi loata kopeerimine tervikuna voi osaliselt on ettevdtte RAPID Biomedical autoridiguse
rikkumine.

1.4 Vastutuse piiramine

Kasutusjuhendis sisalduvad spetsifikatsioonid ja andmed olid trikkimise ajal diged. RAPID Biomedical ei
véta vastutust ning on samuti vabastatud koéigist kolmandate isikute nduetest mis tulenevad seadme
ebadigest voi loata kasutamisest tekkinud kahjustustest, kasutusvigadest vdi kasutusjuhendi, eriti
kdesolevate ohutusjuhiste eiramisest. See ei moéjuta ettevdtte RAPID Biomedical standardtingimustes
(AGB) sisalduvaid garantii- ja vastutustingimusi.
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1.5 Kasutusjuhendite esitamine

« CD-ROM: koos tootega tarnitakse erinevates keeltes elektroonilise juhendiga CD. Lisateavet
leiate elFU infolehest;

< Allalaaditav: elektroonilise kasutusjuhendi saab alla laadida erinevates keeltes ja kodikides
kattesaadavates versioonides ettevotte RAPID Biomedical kodulehelt — www.rapidbiomed.de;

« Kasutusjuhend paberkandjal voi CD-l: kasutusjuhendi paberkandjal véi CD-l saab tellida
tasuta ettevottelt RAPID Biomedical e-posti teel (vt |k 2 toodud e-posti aadressi). Kui ei ole
tellitud teisiti, esitatakse alati uusim versioon 7 paeva jooksul péarast tellimuse kattesaamist.
Olemasolevate keelte kohta vt elFU infolehte.
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2 Kasitlemine

2.1 Seadme tundlikkus

MARKUS!

Olukord Tundlik elektrooniline seade, mida ei kasitseta ettevaatlikult.

Ohud Seade voib saada kahjustusi.

Arahoidmine & Kéasitleda ja kasutada sobiva ettevaatusega.
@ Véltige 166ke voi raputamist, mis vdivad seadet mojutada.
& Tostke seadet ainult korpusest.

& Hoidke koiki thendatud juhtmeid ja pistikuid hoolikalt ning &rge kasutage neid
seadme kandmiseks.

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadme kandmine juhtmetest ja/voi pistikutest hoides.
Ohud Seade ja/v6i muud seadmed véivad saada kahjustusi.
Arahoidmine = Arge kandke seadet seda juhtmetest ja/véi pistikutest hoides.

@ Kandke seadet kdepidemete abil voi tdstke seda pdhiosast hoides.
@ Kasitsege seadet ettevaatlikult.

2.2 Hooldus

Hooldus ei ole vajalik, kui seadet kasutatakse nduetekohaselt ja puhastatakse regulaarselt.

2.3 Ladustamine

Hoidke seadet voimalike saasteallikate ja mehaaniliste mojude eest kuivas jahedas kohas, kus ei esine
suuri temperatuurivahemikke (vt 9.1 Tehnilised andmed).

2.4 Vanade seadmete korvaldamine

RAPID Biomedical kinnitab k&esolevaga, et tema seadmed vastavad Euroopa Liidu suunistele,
maarustele ja seadustele, mis késitlevad elektri- ja elektroonikaseadmete jaadtmete koérvaldamist oma
uusimas versioonis (vt 9.3 Sildistamine).

MARKUS!
Olukord Sobimatu koérvaldamine.
Ohud Keskkonnaoht.

Arahoidmine @ Seda seadet ei tohi dra visata koos olmejdatmetega. Vana korvaldamiseks
moeldud seade tuleb saata tootjale (aadressi leiate lk 2).

@ RAPID Biomedical aktsepteerib pakkematerjali ja vana seadme tagastamist.
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2.5 Seadmete tagastamine

RAPID Biomedical tarnib oma tooted spetsiaalses pakendis, mida saab korduvalt kasutada.
Seadmete tagastamine toimub l&bi edasimiiiija. Votke (hendust oma kohaliku teeninduspartneriga.

MARKUS! |

Olukord Ebapiisav pakend ja/v6i sobimatu transpordiviis.

Ohud Seade vdib saada kahjustusi.

Arahoidmine @ Toote tagastamiseks tuleks kasutada originaalpakendit.

2.6 Keskkonnakaitse

RAPID Biomedical kinnitab, et ta jargib kohaldatavate ELi direktiivide keskkonnakaitse-eeskirju kogu
seadme elutsikli jooksul alates arendamisest kuni tootmise ja kdrvaldamiseni (vt ka 9.3 Sildistamine).
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3 Uldised ohutusjuhised

3.1 Uldteave

Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil nduetekohane ja ohutu kasutamine koos MR-slisteemiga nduab
kasutajate tehnilisi teadmisi ja teadmisi kdesoleva kasutusjuhendi ning MR-siisteemi kasutusjuhendi sisu

kohta.

A ETTEVAATUST!

Olukord

Seadme mittetoimimine paigaldamise, kasutamise, hoolduse ja/voi remondi ajal.

Ohud

Patsient ja/voi kasutajaid vdivad saada vigastusi, seadme ja/voi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine

@ Seadet voivad paigaldada ainult volitatud isikud.

@ Seadet tohib kasutada ainult koolitatud personal.

@ Ké&esoleva juhendi jargimine on kohustuslik.

@ Jargige MR-siisteemi, tdiendavate seadmete ja tarvikute kasutusjuhendeid,

A ETTEVAATUST!

Olukord

Mittetoimiv meditsiiniseade.

Ohud

Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/vdi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine

< Enne iga kasutamiskorda tuleb seadet kontrollida ja tagada selle t66kindlus.
@ Kui seade ei toimi, ei tohi seda kasutada.

Seadme tddkindluse kontrollimine hdlmab korpuse, Uhenduste (juhtmed, pistikud) ja koigi siltide (9.3
Sildistamine) kontrollimist. Sama kehtib koigi teiste t66ks vajalike seadmete ja kasutatavate tarvikute

kohta.

Kahjustuste voi rikke korral tuleb koheselt teavitada kohalikku hooldustéétajat. Puuduvaid voi kahjustatud
margiseid voib muuta vdi asendada ainult hooldustéétaja. Seda seadet voib parandada véi muuta ainult
ettevotte RAPID Biomedical volitatud esindaja. Vaadake osa 4 Veajuhtum.

Algselt kaitamisel ja enne esmakordset kasutamist katsestandardil tuleb seadme nduetekohast
funktsioneerimist kontrollida ja dokumenteerida asjakohase MR-fantoomi abil (8.1 Toimivus ja kvaliteedi

tagamine).

A ETTEVAATUST!

Olukord

Haired signaali tuvastamisel madala SNR-i voi kujutise artefaktide abil.

Ohud

Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/véi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine

@ Enne iga kasutamiskorda tuleb kontrollida ja tagada seadme nduetekohane
toimimine.

@ Seadet ei tohi kasutata, kui tuvastatakse seadme mitte-nduetekohane toimimine.

@ Seadet tohib kasutada ainult koolitatud personal.

@

Ainult ELi liikmesriikide jaoks: Kodikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja / voi patsient on asutatud.
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@

Ainult retsepti alusel — ,,Ainult R

Riigipdhised seadused piiravad selle seadme mulki — seadet véivad tellida voi osta ainult
arstid, kes on litsentseeritud selle riigi seaduste alusel, kus nad seadet kasutavad voi selle
tellivad. Seda seadet véib tarnida ainult isikutele, kes on litsentseeritud praktikud, voi
isikutele, kellel on vastav luba v6i muu alus seadme ostmiseks.

3.2 Kasutusala

Seade on vélja

t66tatud kasutamiseks koos punktis 5 Seadme kirjeldus nimetatud MR-slsteemiga.

@

EU deklaratsioon vastavalt direktiivi 93/42/EMU artiklile 12 [Maaruse (EL) 2017/745
artikkel 22] satestab, et kbnealust seadet vdib kasutada ainult koos teatud kindlate
seadmetega. Seadme kasutamist koos muude, loetellu mittekuuluvate seadmetega
kasitatakse kui margisevalist ja mittesihiparast kasutamist. See muudab garantii
kehtetuks.

A ETTEVAATUST!

Olukord

Seadet ei kasutata vastavalt ettendhtud kasutusotstarbele.

Ohud

Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/v6i muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine

& Seadet tuleb kasutada ainult vastavalt selle kasutusotstarbele.

@

Jargige ka MR-slsteemi kasutusjuhendis toodud juhiseid.
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3.3 Ohud, mis kaasnevad RF-i edastavate spiraalide kasutamisega

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadet kasutatakse ilma selle edastamisfunktsiooni arvestamata. Néide.
o Elektrijuhtivad materjalid asuvad seadme tédpiirkonnas.
o FErinevate kehaosade kokkupuude nahaga on olemas.
o Nahk on seadmega otseses kontaktis, k.a juhtmed.
o Juhtmed moodustavad suletud kérgsagedusega ahela.
o Uhendusjuhtmed asuvad seadme RF-véljas.
o RF-vdi EKG-juhtmetes on silmuseid.
o Kasutatakse EKG-elektroode ja juhtmeid, mida pole MR-uuringute jaoks heaks
kiidetud.
o Seadmed, (vastuvotmise) spiraalid véi juhtmed on seadme kasutamise ajal lahti
Uhendatud.
Ohud Patsient voib kogeda llekuumenemist ja/voi saada raadiosageduslikke pdletusi.
Arahoidmine = Eemaldage metallist esemed.
@ Silmuste (eriti jalgade ja katega seoses) valtimiseks kontrollige / parandage
patsiendi asendit.
@ Véltida otsest kontakti naha ja seadme vahel. Veenduge, et patsiendi ja seadme
pinna, sh juhtmete vahele jadks vahe.
@ Kontrollige / parandage juhtmete asendit. Juhtmete suunamisel harutage lahti /
valtige silmuse teket.
@ Veenduge, et juhtmed ei oleks suunatud seadme RF-védljale.
@ RF- ja/ vdi EKG-juhtmete suunamisel harutage lahti / valtige silmuse teket.
@ Kasutage ainult MR-seadme tootja poolt heakskiidetud voi pakutavaid tarvikuid.
-

Enne uuringut eemaldage koéik lahtithendatud seadmed, spiraalid ja juhtmed.
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4 Veajuhtum

4.1 Veateated

Seadmel puuduvad veateated. Kasutajad peavad tuginema muudele veaindikaatoritele. Sellega seoses
peaksid nad:

* pidevalt jalgima MR-siisteemi esitatud veateavet;

» regulaarselt kontrollima seadme funktsionaalsust (nt ootamatute uurimistulemuste, halvenenud
MR-pildi kvaliteedi jne korral).

4.2 Vea-seisund

Veenduge, et seade oleks seadistatud ja kasutatud vastavalt kehtivatele kasutusjuhenditele. Vastasel
korral pd6rduge abi saamiseks kohaliku teeninduspartneri poole.

A ETTEVAATUST!

Olukord Kahjustatud vai rikkis seade.

Ohud Patsient ja/voi kasutajaid vdivad saada vigastusi, seadme ja/voi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine @ Seadet ei tohi kahjustuste ja/voi rikke korral kasutada. Teavitage viivitamatult oma
kohalikku teeninduspartnerit.

A ETTEVAATUST!

Olukord Kahjustatud vdi rikkis seadme volitamata parandamine.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/v6i muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine | < Seda seadet voib parandada ainult ettevétte RAPID Biomedical volitatud esindaja.
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Il osa Tooteteave
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5 Seadme kirjeldus

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) on mdeldud kasutamiseks koos
magnetresonantsi (MR) siisteemiga. Spiraal on mdeldud té6tama koos MR-slisteemi Body Coiliga (BC),
mis ergastab vesiniku (1H) tuuma raadiosageduslike (RF) magnetvaljadega, et spiraal saaks ergastatud
tuumadest RF-signaali. Spiraal on konstrueeritud ainult vastuvdtuspiraalina rindade kérge resolutsiooniga
MR-uuringuteks.

Spiraali korpusel on kumer pind, mis sobib paremini huvipakkuva anatoomilise piirkonnaga. Spiraal on
ainult vastuvotufunktsiooniga (Rx) ja koosneb 16 iseseisvast he-silmuselisest spiraalelemendist, millel on
integreeritud madala miratasemega eelvdoimendid ja Ghenduspesa Uhendamiseks slsteemiga GE 3.0 T
MR Systems. Spiraali seadistus on fikseeritud ja sobitunud rinnapiirkonna ttitpilise koormusega Larmori
sagedusel 1H 3.0 T juures (127,7 MHz). Katkestusahelad on integreeritud iga Uksiku silmuselemendi
kilge, voimaldades eraldumist MR-slisteemi Body Coilist RF-ergastusimpulsi edastamise ajal. Spiraal
pakub huvipakkuvast anatoomiast nii ihepoolseid kui ka kahepoolseid pilte (vasak, parem ja mélemad).

5.1 Naidustused, vastunaidustused ja keskkond

Naidustused kasutamiseks / 16Ch Diagnostic Breast Coil on méeldud diagnostik-

Sihtotstarve akujundusseadme taiendamiseks siisteemiga GE 3.0 T MR
Systems, et luua rist-, sagitaalseid, koronaalseid ja kaldus pilte,
spektroskoopilisi pilte ja/vdi spektreid, mis naitaksid rinna sisemist
struktuuri.

Need kujutised, mida télgendab véljadppinud arst, annavad teavet,
mis voib aidata diagnoosimisel.

Vastunaidustused 16Ch Diagnostic Breast Coil ei mdjuta sisteemi GE 3.0 T MR
Systems vastunaidustusi.

Rakendus Rind

Rakendatud osad Spiraalipesa ja koik padjad

MR-siisteem GE 3.0 T MR Systems

Véljatugevus By 30T

1H Body Coili kasutamine Vajalik (1H ergutus)

5.2 Tarnimisulatus

Seadmega on kaasas jargmised komponendid:
GE 3.0 T MR Systems
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC osa nr 5772248-2)
» 16Ch Diagnostic Breast Head Rest (peatugi)
« 16Ch Diagnostic Breast Comfort Pad (mugavuspadi)
« 16Ch Diagnostic Breast Ramp Pad (kaldpadi)
e elFU infoleht
» CD, mis sisaldab erinevates keeltes elektroonilisi kasutusjuhendeid
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5.3 Seadme llevaade

Joonis 1: Ndidis — 16Ch Diagnostic Breast Coil
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6 Esmane kaitamine ja kasutuselevott

6.1 Uldised juhised

Enne esmakordset kasutamist parast kohaletoimetamist, hooldust véi remonti kontrollige alati seadme
téokindlust.

MARKUS!

Olukord Seadet kasutatakse enne aklimatiseerimist.

Ohud Meditsiiniseadme kahjustamine kondensvee abil.

@ Seadme paigaldamine ja esmane t66tamine voib toimuda alles parast maistlikku
aklimatiseerimisperioodi. Hoidke pakendamata seadet 24 tundi enne kasutamist
Arahoidmine keskkonnas, mis on ette nahtud hilisemaks kasutamiseks.

& Vaadake lisa 9.1 Tehnilised andmed, kus on &ra toodud seadme kasutamiseks
sobivad keskkonnatingimused.

6.2 SAR-jalgimine

Seadmel puudub eraldi jélgimisseade spetsiifilise neeldumiskiiruse (patsiendi kaitse) ja maks. RF-
vdimsuse jalgimiseks (komponendi kaitse, vt 9.1 Tehnilised andmed). Seda teeb MR-slisteem, jalgides ja
piirates maksimaalset RF-vdimsust skaneerimise ajal.

Maks. raadiosageduslik RF-vdimsus sdltub spiraalist ja on maaratletud MR-siisteemi spiraali
konfiguratsioonifailis. Oigesti rakendatud SAR-i arvutamiseks kasutatav sisend on spiraaliga seotud
parameetrid, mille m&aratleb RAPID spiraali konfiguratsioonifailis, ja patsiendiga seotud parameetrid, mis
sisestatakse kasutajaliidesesse patsiendi registreerimisel.

SAR-juhtimise nduetekohase toimimise tagamiseks spiraal kodeeritakse ja tuvastatakse MR-slsteemi
poolt Uhendamisel. Spiraali Uhendamisel tuvastab MR-siisteem juhtumi ja maarab vastavates
konfiguratsioonifailides esitatud seotud parameetrid. Selle mehhanismi abil kaitstakse patsienti ja spiraali
vigastuste / kahjustuste eest.

A ETTEVAATUST!

Olukord Uuringud seadmega, mis ei ole Ghendatud vastavalt kesolevale kasutusjuhendile.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/v6i muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine @ Seade tuleb Ghendada vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis satestatule.
Jargige MR-slsteemi kasutusjuhendis toodud juhiseid.
Enne uuringut veenduge, et kdik Ghendused oleks teostatud néuetekohaselt.

Enne iga uuringu teostamist tuleb tarkvara kasutajaliideses kontrollida
Uhendust spiraali ja MR-slisteemi vahel.

@ Uuringuid ei tohi teostata, kui spiraal on magnetvéljas, kuid MR-susteemist
lahti Ghendatud. Arge teostage uuringuid lahtilhendatud seadmega.

9 9 9
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7 Tavapéarane kasutamine

7.1 Seadme paigaldamine

Asetage 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) sisteemi GE MR-System patsiendilauale koos peatoe (b),
mugavuspadja (c) ja kaldpadjaga (d). Vaadake jargmist pilti, mis kehtib olemasolevale siisteemile GE MR-
System.

slisteemist MR-System suunaga eemale ja kaldpadi jadks suunaga siisteemi MR-System
poole.

@ Pange tahele, et 16Ch Diagnostic Breast Coil tuleb positsioneerida nii, et peatugi jaéks

GE MR-System koos GEM-lauaga, nt
GE Discovery MR750w — GE SIGNA Architect:

¥
N,

Joonis 2: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja GEM-patsiendilauaga,
mis koosneb rinnaspiraalist (a), peatoest (b), mugavuspadjast (c) ning kaldpadjast (d).
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GE MR-System koos mitte-GEM-lauaga, nt
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Joonis 3: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja mitte-GEM-
patsiendilauaga.

GE MR-System koos laia lauaga, nt
GE SIGNA Pioneer — GE SIGNA Premier MR-System:

A

Joonis 4: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja laia patsiendilauaga.
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GE SIGNA PET/MR System:

4

Joonis 5: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE PET/MR Systemiga.

Seadme patsiendilauale seadistamisel veenduge, et peatoe raami alumisel kiljel asuvad
positsioneerimisnupud oleksid paigutatud patsiendilaua jalutsis paiknevatesse slvenditesse. Nii valdite
peatoe soovimatut liikumist. Asetage 16Ch Diagnostic Breast Coil patsiendilauale nii, et selle
positsioneerimisklambrid, mis asuvad spiraali korpuse alumisel kdljel, oleks sisestatud peatoe raami
silmusotsadesse. Nii valdite spiraali soovimatut liilkumist.

A ETTEVAATUST!

Olukord Seade ndérgendab PET-signaali.

Ohud PET-signaali sumbumise korrigeerimine (AC) on vale, mis voib p&hjustada valesid
diagnostilisi tulemusi.

Arahoidmine @ Kohaldage alati PET sumbumise korrigeerimist.

@ Jargige siin toodud juhiseid seadme 06ige asukoha mdaaramiseks PET-
detektori rdngaste suhtes.
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7.2 Patsiendi asend

Patsient peaks olema jalad ees kéhuli seadmel 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Patsiendi mugavuse huvides tuleks kasutada peatuge, mugavuspatja ja kaldpatja.
2. Patsiendi keha peab asuma spiraalil nii, et mdlemad rinnad (vdi huvipakkuv rind) jaaksid spiraali
vasak- ja/véi parempoolse 60nsuse keskele.
a. Veenduge, et patsient oleks paigutatud pea-jalad suunas nii, et rind(rinnad) asuks(id) otse
d6nsuste kohal.
b. Veenduge, et rind(rinnad) langeks(id) 66nsustesse vabalt ja takistamatult.
c. Kontrollige patsiendi asendit uuesti, kui proovipiltidele on rind jaanud ebaloomulikult.
3. Soovitatav on asetada kaed patsiendi korvale (k&ed all asend).
4. Reguleerige peatoe asendit selliselt, et patsiendi pea ja kael oleksid mugavalt puhkeasendis.

Vaadake jargmist pilti, mis kehtib olemasolevale siisteemile GE MR-System:

GE MR-System koos GEM-lauaga, nt GE Discovery MR750w — GE SIGNA Architect:

A

Joonis 6: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja GEM-patsiendilauaga.

GE MR-System koos mitte-GEM-lauaga, nt GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

PR ak
3
W >

y

A,

Joonis 7: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja mitte-GEM-
patsiendilauaga.
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GE MR-System koos laia lauaga, nt
GE SIGNA Pioneer — GE SIGNA Premier MR-System:

e

Joonis 8: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE MR-Systemi ja laia patsiendilauaga.

GE SIGNA PET/MR System:

AL

Joonis 9: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil seadistamine GE PET/MR Systemiga.
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Paigutage patsient MR-slisteemi iso-keskpunkti
1. Kasutage positsioonimise abivahendeid, mis on valatud spiraali korpuse kilgedele, seadme
joondamiseks laserjoondamistuledega patsiendi maamargistamiseks.
2. Sisestage patsiendilaud ettevaatlikult MR-slisteemi.

Joonis 10: Seadme 16Ch Diagnostic Breast Coil paigaldusvahendid, mis on valatud spiraali korpusesse.

A ETTEVAATUST!

Olukord Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel.

Ohud Nahaérritus.

Arahoidmine & Valtige otsest kontakti patsiendi ja seadme vahel, nt kasutades sobivaid
padjandeid vdi lappe.

Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel vdib péhjustada higistamist. Higi on elektrit
juhtiv, mis tdhendab, et RF-toide voib imenduda tavaliselt mittejuhtivatesse materjalidesse.

A ETTEVAATUST!

Olukord Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel.

Ohud Raadiosageduslik pdletus.

Arahoidmine @ Véltige otsest kontakti patsiendi ja seadme vahel, nt kasutades sobivaid
padjandeid vdi lappe.

7.3 MR-susteemiga thendamine

16Ch Diagnostic Breast Coil on varustatud (ihe (henduskaabliga, mis I6peb GE P-pordi pistikuga. See
pistik tuleb Glhendada patsiendilaua jaluses asuva pistikupesaga 4. Pistikupesi 1 ja 2 ei tohi kasutada.
Veenduge, et GE P-pordi pistik oleks parast pistikupesaga Uhendamist lukustatud.

Spiraal tuvastatakse ja kuvatakse pérast (hendamist MR-slisteemi ruumisiseses kasutajakonsoolis (in-
Room Operator Console, iROC)

Enne MR-uuringu alustamist kontrollige GE MR-Systemi kasutajaliidesest spiraali vahekaarti. Valige

spiraali komponentide (Coil Components) loendist 16Ch Diagnostic Breast Coil ja seejarel valige spiraali
konfiguratsioonide (Coil Configuration) loendist soovitud spiraali konfiguratsioon.
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Kui spiraali komponentide (Coil Components) loendis ei naidata, siis ei ole spiraal MR-susteemiga
nduetekohaselt Ghendatud. Sellisel juhul on igasugused uuringud keelatud.

A ETTEVAATUST!

Olukord Uuringud seadmega, mis ei ole Ghendatud vastavalt kesolevale kasutusjuhendile.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/v6i muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine @ Seade tuleb Ghendada vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis satestatule.

@ Jargige MR-siisteemi kasutusjuhendis toodud juhiseid.

@ Enne uuringut veenduge, et kdik ihendused oleks teostatud néuetekohaselt.

@ Enne iga uuringu teostamist tuleb tarkvara kasutajaliideses kontrollida
Uhendust spiraali ja MR-slisteemi vahel.

@ Uuringuid ei tohi teostata, kui spiraal on magnetvaljas, kuid MR-slisteemist
lahti Ghendatud.

Kui toote kasutamiseks on vaja Uhte vboi mitut lisaseadet, jargige koOigi kasutatavate seadmete
kasutusjuhendeid.

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadmete kasutamine, mis ei ole MR-ohutud v&i mis ei ole seadmega
kasutamiseks heaks kiidetud.

Ohud Patsient ja/voi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/véi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine @ Kasutage ainult seadmeid, mis on MR-ohutud ja seadmega kasutamiseks
heaks kiidetud.

A ETTEVAATUST!

Olukord Patsiendi surumine spiraali sulgemisel ja/v6i magnetvélja liilkumisel.

Ohud Patsient ja/voi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/voi muude seadmete
kahjustumine.

Arahoidmine | = Liigutage, paigaldage ja fikseerige spiraali osi alati ettevaatlikult. Liigutage
patsiendilauda ettevaatlikult ja aeglaselt.

7.4 Spiraali lahtilhendamine

Kui MR-slisteemi juhendis ei ole satestatud teisiti, toimige spiraali eemaldamisel kasutuskohast parast
modtmise / uuringu sooritamist jargmiselt:

1. ldpetage MR-slisteemi juhtpaneelil olevad MR-m&6&tmised;
2. eemaldage patsiendilaud magnetvaljast;
3. eemaldage spiraaliihendused MR-slisteemist.

7.5 Puhastamine ja desinfitseerimine) ning kontrollida koikide komponente, sealhulgas

Soovitame puhastada seadet ja vajadusel kéiki lisatarvikuid vahetult parast kasutamist (vt
siltide terviklikkust.
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7.5 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamine

Puhastamine on oluline etapp enne tdhusat desinfitseerimist. Puhastamine on vooérkehade flilsiline
eemaldamine, nt tolm, pinnas, orgaanilised ained nagu veri, eritised ja mikroorganismid. Puhastamine
pigem eemaldab kui havitab mikroorganismid. Puhastamine toimub vee ja puhastusvahendite ning
mehaanilise tegevuse abil.

A ETTEVAATUST!

Olukord Vale puhastamismeetod.
Ohud Mittetoimiv meditsiiniseade.
Arahoidmine @ Kasutage ainult mdadgilolevaid kergetoimelisi majapidamises kasutatavaid

puhastusvahendeid, mis lahjendatakse vees, jargides tootja juhiseid.

@ Kasutage pehmet niisket lappi. Seadet ei tohi kasta vedelikesse. Veenduge, et
seade ei puutuks kokku mingite vedelikega.

= Arge kasutage karedaid ega abrasiivseid puhastusvahendeid, mis véivad varvi
vOi korpuse materjali kahjustada.

Desinfitseerimine
Desinfitseerimine tdhendab haigust tootvate mikroorganismide inaktiveerimist.

See seade on desinfitseerimisel klassifitseeritud mittekriitilise meditsiiniseadmena. Seetdttu on vajalik
kesk- vdi madalatasemel desinfitseerimine.

RAPID Biomedical soovitab kasutada bakteritsiidi (sh Mycobacterium), fungitsiidi éa
virutsiidiga kesktaseme desinfitseerimisvahendit (selleks sobivad nalteks Medipa
kloorheksidiinipuhastuslapid, Bacillol-i  puhastuslapid:; Kohrsolin® ~ FF  vbi
desinfitseerimisvahendid, mis on loetletud ,Verbund fir angewandte Hygiene e.V. (VAH),
»Robert Koch Institut (RKI)“ v6i ,Haiguste térje ja ennetamise keskused (CDC)).

A ETTEVAATUST!

Olukord Ebapiisava desinfitseerimistehnika kasutamine.
Ohud Mittetoimiv meditsiiniseade.
Arahoidmine @ Desinfitseerimisvahend peab olema alkoholipéhine lahus.

= Arge kasutage aldehiilidi- ega fenoolipdhiseid desinfitseerimisvahendeid.
@ Seadet ei tohi steriliseerida.

eeskirjadele, mis kehtivad jurisdiktsioonis, kus sliisteem asub.

@ Puhastamine ja desinfitseerimine peab vastama kdikidele kohaldatavatele seadustele ning
Seadet voivad puhastada ja desinfitseerida ainult volitatud té6tajad.
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8 Erilised tehnilised juhised seadme kasutamiseks

8.1 Toimivus ja kvaliteedi tagamine

Soovitame regulaarselt kontrollida seadme nduetekohast toimimist Coil Quality Assurance’i ehk spiraali
kvaliteeditagamise testi abil.

Kvaliteeditagamise testi peaks teostama GE teeninduspartner voi kolmanda osapoole teenusepakkuja.
Kvaliteeditagamise testi teostamiseks vdtke Uhendust GE teeninduspartneri vdi kolmanda osapoole
teenusepakkujaga.

Kusimuste voi probleemide korral pd6rduge GE Healthcare'i poole telefonil 800-582-2145.
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9 Lisa

9.1 Tehnilised andmed

RAPID Biomedical GmbH

Seadme nimi 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll
Seadme number (RAPID) P-H16LE-030-01893

MR-i tuum 1H
Tobétamissagedused 127,7 MHz
MR-slisteem GE 3.0 T MR Systems
MR-siisteemi valjatugevus 30T
RF-polarisatsioon lineaarne

Spiraali korpuse mdétmed

Pikkus: 370 mm Laius: 540 mm Koérgus: 175 mm

Vasaku ja parema 66nsuse méotmed

Pikkus: 160 mm Laius: 150 mm Kérgus: 130 mm

Nummerdatud kanalite asukoht

»

Uhendusjuhtme pikkus

900 mm

Kaal

5,9 kg

Patsiendi maks. lubatud kaal

Piiratud ainult patsiendilaua lubatud maks. koormusega

Kasutuskeskkond

Ainult siseruumides

Kasutustingimused:

Temperatuurivahemik
Suhteline niiskus
Ohurdhk

+15 °C kuni +24 °C / +59 °F kuni +75,2 °F

30% — 80% RH

70 kPa — 107 kPa

Transpordi- ja ladustamistingimused:

Temperatuurivahemik
Suhteline niiskus

-25 °C kuni +60 °C / -13 °F kuni +140 °F

5% —95% RH

B>~ 8| >~ |D

Tabel 9-1: Toote spetsifikatsioonid
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A ETTEVAATUST!

Olukord Seadet ei kasutata maaratud téétingimuste piires.
Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid voivad saada vigastusi, seadme ja/véi muude seadmete
kahjustumine.

@  Veenduge, et uuringuruumi keskkonnatingimused (temperatuur, suhteline
niiskus ja 6huréhk) jaéksid kindlaksmaaratud kasutustingimuste piiridesse.

Arahoidmine
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9.2 Reguleerivad digusaktid

Teema

Andmed

Tootja

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Saksamaa
Tel: +49 (0)9365-8826-0
Faks: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Edasimdidija

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

UMDNS -kood

Universaalne meditsiiniseadmete
nomenklatuurislisteem

17-542

Euroopa Liit

Seadme klass

I klass — MDD IX lisa, reegel 12 / MDR VIl lisa, reegel 13

Esialgne CE-vastavusmargis

2017

USA

Seadme klass

Seadme kood

Eelturu esitamise number
Seadme loendi nr

Tootja FEI

Importija / turustaja FEI

Il klass - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Kanada

Seadme klass

Seadme litsentsi nr
Tootja ID
Importija / turustaja ID

Il klass — CMDR - SOR/98-282, reegel 7
102191
140730
117707

Tiirgi importija andmed / Tirkiye ithalatci Bilgileri:

Importija / ithalatg

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

Tabel 9-2: Reguleerivad 6igusaktid
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9.3 Sildistamine

@

Kui sildid puuduvad voi on muutunud loetamatuks, ei tohi seadet kasutada. Margistust
v6ib uuendada vdi muuta ainult ettevéte RAPID Biomedical voi tema esindaja.

Kirje Sidmbol Seadme mérgistus / markused
M RAPID Biomedical GmbH
Tootja S Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar, Saksamaa
Edasimidija GE Medical Systems, LLC

Seadme kaubanimed

n/a (ei kohaldu)

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Seadme viitenumber

P-H16LE-030-01630

Seadme seerianumber

xxx (kolm numbrit koos eesmiste
nullidega)

Meditsiiniline seade

Seadme kordumatu tunnus

sHEIEHE

GE Healthcare’i osa nr n/a (ei kohaldu) 5772248-2
Seadme versioon Versioon XX
Valmistamise riik ja kuupaev “ KK
(AASTA-KUU-PAEV) ﬁJ AAAA-KK-PP
pa (01)XXXXXXXXXXXX
UDI-kood (naide) ":j (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Seadme ttip (T/R)

Ainult vastuvbttev spiraal

Spiraali RF-keskus

(vormitud)

CE-margis (vastavus
meditsiiniseadmeid kasitleva ndukogu
direktiivi 93/42/EMU olulistele
néuetele).

cTUVus
Tulbihindamine Kanada / USA
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Kirje

Simbol

| Seadme mdrgistus / markused

Jargige kasutusjuhendit

Taiendavate asjakohaste
ohutuskisimuste jaoks vaadake
kasutusjuhendit.

Rakenduse osa tilp BF.

Il klass vastavalt IEC 61140 nduetele.

o
A\
/\
O

Elektroonilised kasutusjuhendid (elFU)

3

Elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete eraldi kogumine (WEEE
direktiiv 2012/19/EL)

Slisteemipoolsed pistikud on lubatud

4

Teatis spiraali pistikul (kleebis)

n/a (ei kohaldu)

Arge kunagi jatke sisemuses
lahtilhendatuna

Tabel 9-3: Seadme maérgistamine
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9.4 Sumbolite sonastik

Simbol

Allikas

Viite-
number

Siimbol ja selle méaaratlus

ISO 7000

5957

Kasutamiseks ainult siseruumides. Tuvastamaks peamiselt
siseruumides kasutatavaid elektriseadmeid.

ISO 7000

0632

Temperatuuri piirang. Markimaks max ja min
temperatuuripiire, kus seadet voib ladustada, transportida voi
kasutada.

ISO 7000

2620

Niiskuse piirang. Markimaks transpordi ja ladustamise
suhtelise niiskuse sobivat Glemist ja alumist piiri.

ISO 7000

2621

Atmosfaarirdhu piirang. Markimaks transpordi ja ladustamise
suhtelise niiskuse sobivat Glemist ja alumist piiri.

ISO 7000

3082

Tootja. Seadme tootja identifitseerimine.

ISO 7000

2497

Valmistamise kuupaev. Kuupéaev voib olla aasta; aasta ja kuu
vOi aasta, kuu ja paev. Kuupaev asub stimboli kérval.
Kuupéev vodib olla naiteks jargmine: 12.06.1996

E | EIEQR [

IEC 60417

6049

Tootja riik. Toodete valmistamise riigi kindlakstegemine. Selle
stmboli rakendamisel asendatakse tahis "CC" kas
kahetahelise riigikoodiga voi ISO 3166-1 maaratletud
kolmetahelise riigikoodiga (Saksamaa puhul "DE"). Selle
stimboli juurde voib lisada tootja nime ja
valmistamiskuupé&eva.

ISO 7000

2493

Katalooginumber. Tootja katalooginumber, naiteks
meditsiiniseadme voi selle pakendi identifitseerimiseks.
Katalooginumber asub siimboli kérval.

ISO 7000

2498

Seerianumber. Tootja seerianumber, naiteks
meditsiiniseadme voi selle pakendi identifitseerimiseks.
Seerianumber asub siimboli kérval.

IEC 60417

6191

RF-spiraal, edastav. Ainult edastava raadiosagedusliku (RF)
spiraali tuvastamine.

IEC 60417

6192

RF-spiraal, edastav ja vastuvottev. Edastava ja vastuvétva
raadiosagedusliku (RF) spiraali tuvastamine.

IEC 60417

6193

RF-spiraal, vastuvottev. Ainult vastuvdtva raadiosagedusliku
(RF) spiraali tuvastamine.

ISO 7010

MO002

Vaadake kasutusjuhendit / brostdri. Tahistamaks, et
kasutusjuhendit / brosdri tuleb lugeda.

ISO 7000

0434A

Ettevaatust! Tahistamaks, et seadme voi juhtseadme
kasutamisel tuleb siimboli olemasolul olla eriti ettevaatlik, voi
tahistamaks, et praegune olukord vajab kas operaatori
teadlikkust voi sekkumist, et valtida soovimatuid tagajargi.

IEC 60417

5840

B-tlpi rakendusosa. Tuvastamaks B-tlilpi rakendusosa, mis
vastab |IEC 60601-1 nduetele.

> > QRO 1| HE

IEC 60417

5333

BF-tlitpi rakendusosa. Tuvastamaks BF-tliupi rakendusosa,
mis vastab IEC 60601-1 nduetele.
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N . Viite- N . i
Siimbol Allikas number Siumbol ja selle maaratlus
Il klassi seadmed. Tuvastamaks Il klassi seadmete
] IEC 60417 5172 ohutusnéuetele vastavad seadmed, mis vastavad IEC 61140
nduetele.
Sumbol elektriliste ja elektrooniliste seadmete tahistamiseks.
Direktiiv _ IV lisa Sumbol, mis néitab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi
2002/96/EU kogumist, koosneb labikriipsutatud ratastega prigikastist.
Simbol tuleb trikkida nahtavalt, loetavalt ja kustumatult.
Hiina Rahvavabariigi elektrooniline standard:
‘e’ SJ/£3114364' ea5’[ﬁkk Logo néitab toote keskkonnakaitse iseloomustavaid omadusi,
P peamiselt et toode ei sisalda ohtlikke aineid.
N Taaskasutamise / ringlussevdtu Uldtahis. Naitamaks et
%@ ISO 7000 1135 margitud ese voi selle materjal on osa taaskasutamise voi
ringlussevotu protsessist.
Habras, kéasitsege ettevaatlikult. Naitamaks et
I ISO 7000 0621 transpordipakendi sisu on habras ja et pakendit tuleb
kasitseda ettevaatlikult.
Sel viisil suunaga Ules. Transpordipaki dige pUstiasendi
H ISO 7000 0623 naitamine.
. 1SO 7000 0626 Hoidke gema_l whmavegst. l\llaltamalfs, let transpordipakki
tuleb hoida vihma eest ja kuivades tingimustes.
Direktiiv .
93/a2Emy | KIlfisa o L
c € — | klassi meditsiiniseadmete CE-vastavusmargis
MAARUS (EL) V lisa
2017/745
Direktiiv _ Xl lisa
c € 93/42/EMU CE-vastavusmargis teavitatud asutuse numbriga
0197 | MAARUS (EL) Vi meditsiiniseadmete siimbolist paremal # | klass
2017/745 'sa
ISO 15223-1 | 5.7.7 | Meditsiiniline seade. Naitab, et toode on meditsiiniseade.
1SO 15223-1 5710 | Unikaalne seadme identifikaator. Naitab operaatorit, mis

sisaldab teavet seadme kordumatu identifikaatori kohta.

Tabel 9-4: Simbolite sdnastik
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9.5 Akroniuiimide loend

Akroniiiim Selgitus

AGB Standardtingimused

C Susinik

CD Kompaktne ketas

CFR Fdderaalseaduste koodeks (USA)
CMDR Kanada meditsiiniseadmete eeskirjad
EC Euroopa Uhendus

ECG Elektrokardiogramm

EEC Euroopa Majandusiihendus

elFU Elektrooniline kasutusjuhend

EU Euroopa Liit

FID Tasuta induktsiooni lagunemine

IEC Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon
MDD NOUKOGU DIREKTIIV 93/42/EMU
MDR EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745
MR Magnetresonants

Na Naatrium

P-H16LE Faasiline rida, 1H, 16 kanalit, ainult vastuvdtmine
P Fosfor

PN Osa number

QA Kvaliteedi tagamine

REF Viitenumber (osa number)

RF Raadiosagedus

RoHS Ohtlike ainete piiramine

ROI Huvipakkuv piirkond

Rx Vastuvétufunktsioon

SAR Spetsiifiline neeldumismaar

SN Seerianumber

SNR Signaali ja mira suhe

T/R Saatmine / vastuvdtmine

Tx Saatmise funktsioon

uDlI Unikaalne seadme identifitseerimine
WEEE Elektrooniliste ja elektriseadmete jaatmed
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