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1 Kayttoohjeet

1.1 Kayttéohjeet

Kayttdohjeet ovat osa RAPID Biomedical GmBH:n (RAPID Biomedical) ylllamainittua tuotetta. Se on
tarkoitettu tdman tuotteen kayttdjille, asentajille tai toimeksiantajille. On tarkedd lukea kayttdohjeet
huolellisesti ennen tdman tuotteen kanssa tydskentelya. Jos et ymmarra jotain osaa kayttdohjeesta, ota
yhteyttd RAPID Biomedicaliin. Kayttdohjeiden tulee olla koko ajan kaikkien kayttdjien kaytettdvissa niin
kauan kuin tuote on kaytdssa. Jos tuote luovutetaan eteenpain, on kayttdohjeet aina annettava mukana
seuraavalle omistajalle/kayttajalle.

1.2 Symbolit

Tuotteen turvallisuuskyltit ja -merkinnat ovat seuraavat:

A VAROITUS

Tarkoittaa vaarallista tilannetta, joka voi johtaa vahaiseen tai keskinkertaiseen luokkaantumiseen,
jos sita ei valteta.

VAROITUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.

Vaara Seuraukset siita, ettei vaaralliselta tilanteelta ole viéltytty.

Estaminen < Keinot vaarallisen tilanteen vélttdmiseen.

HUOMAUTUS

Merkitsee tarkeaa tietoa, jonka tarkoituksena on tiedottaa ihmisia vaaroista, jotka voivat aiheuttaa
muita kuin henkil6kohtaisia vammoja.

HUOMAUTUS koostuu seuraavista osista:

Tilanne Tietoa vaarallisen tilanteen luonteesta.

Vaara Seuraukset siita, ettei vaaralliselta tilanteelta ole viéltytty.

Estaminen < Keinot vaarallisen tilanteen vélttdmiseen.

Merkitsee hyodyllista neuvoa tai suosituksia

1.3 Tekijanoikeus

Luvaton kopio kayttdohjeista kokonaisuudessaan tai osin loukkaa RAPID Biomedicalin tekijanoikeutta.

1.4 Rajoitukset vastuuseen

Kayttdohjeessa olevat maaritykset ja tiedot olivat oikeat julkaisuhetkelld. RAPID Biomedical ei hyvaksy
vastuuta ja on myds vapautettu kaikista kolmannen osapuolen vaatimuksista liittyen vahingosta
laitteeseen johtuen sopimattomasta tai luvattomasta kaytésta, toimintavirheista tai kayttéohjeen huomioon
jattdmisestd, varsinkin kayttdohjeen turvallisuusohjeiden kohdalla. RAPID Biomedicalin yleisissad ehdoissa
ja edellytyksissa (AGB) olevat takuu- ja vastuuehdot eivat pade.
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1.5 Kayttoohje saatavilla seuraavilla tavoin:

CD-levy: Tuotteen mukana tulee cd-levy, jossa on kayttdohjeet sdhkdisena eri kielilla. Lisatietoja
I6ytyy elFU-lehtisesta

Lataus: Eri kielilla olevat sédhkodiset kayttdohjeet ja sen kaikki saatavilla olevat versiot voi ladata
RAPID Biomedicalin verkkosivuilta - www.rapidbiomed.de;

Kayttoohjeet paperiversiona tai cd-levylla Kayttéohjeet paperiversiona tai cd-levylla voi tilata
RAPID Biomedicalilta ilmaiseksi sdhképostilla (katso sédhkdpostiosoite sivulta 2) Jos ei muuta ole
tilattu, niin aina viimeisin versio toimitetaan 7 paivan sisélla tilauksesta. Saatavilla olevat kielet
néet elFU-lehtisesta.
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2 Kasittely

2.1 Laitteen herkkyys

HUOMAUTUS

Tilanne Herkka sahkdinen laite, ei kasitelty varoen
Vaara Laite voi vaurioitua.
Estaminen @ Kasiteltdva ja kdytettdva asianmukaisella tavalla.

@ Valta tarinda ja iskuja, jotka voivat vaikuttaa laitteeseen.
@ Kanna laitetta vain sen kotelossa.

@ Kasittele kaikkia liitettyja kaapeleita ja pistokkeita varoen, alaka kayta niitd
laitteen kantamiseen.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen kantaminen kaapeleista ja/tai pistokkeista.

Vaara Itse laite ja/tai muu valineisté voi vahingoittua.

Estaminen @ Ala kanna laitetta siihen kuuluvista kaapeleista ja/tai pistokkeista.
@ Kanna laitetta sen kahvoista tai nostamalla rungosta.
& Kasittele laitetta varoen.

2.2 Huolto

Huoltoa ei tarvita, jos laitetta on kaytetty oikealla tavalla ja puhdistettu sdannéllisesti.

2.3 Sailytys

Sailyta laitetta kuivassa ja viileAssd paikassa, jossa se ei altistu suurille l|Ampétilan vaihteluille eika
likaannu tai saa iskuja.(Katso9.1 Erittelyt).

2.4 Vanhojen laitteiden havittaminen

RAPID Biomedical taten vahvistaa, ettd koskien séhkélaitteiden havittdmistd sen laitteet ovat Euroopan
Unionin ohjeiden, asetusten ja lakien mukaisia viimeisimman version mukaisesti. (Katso 9.3 Merkintd).

HUOMAUTUS

Tilanne Vaérin tehty havittdminen

Vaara Ympéristévaara

Estaminen @ Tata laitetta ei saa havittdd kotitalousjatteen mukana. Lahetd vanha laite
havitettdvaksi valmistajalle (osoite 1dytyy sivulta 2.).

@ RAPID Biomedical hyvéksyy vanhan laitteen ja sen pakkausmateriaalin palauttamisen.
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2.5 Laitteiden palauttaminen

RAPID Biomedical lahettda tuotteensa pakkauksessa, jota voi kayttdad uudestaan useampaan kertaan.
Jakelija kasittelee tuotteiden palauttamisen. Ota yhteytta paikalliseen palveluedustajaasi.

HUOMAUTUS |

Tilanne Pakattu huonosti ja/tai sopimaton kuljetustapa.
Vaara Laite voi vahingoittua.
Estaminen @ Tuotteen palauttamiseen kuuluu kayttaa alkuperaista pakkausta.

2.6 Ymparistonsuojelu

RAPID Biomedical vakuuttaa, ettd se noudattaa EU direktiivien ympéristdnsuojelusdanndksia tuotteen
koko elinkaaren aikana, aina kehitystydsta valmistamiseen ja tuotteen havittdmiseen ( katso myds 9.3
Merkinta).
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3 Yleiset turvallisuusohjeet

3.1 Yleista tietoa

16Ch Diagnostic Breast Coil-laitteen asianmukainen ja turvallinen kayttdé yhdessa magneettikuvauslaitteen
kanssa vaatii, ettd tdma kayttdohje ja MR-jarjestelman kayttdohjeet ovat erittéin tuttuja niitd kayttavalle
henkilékunnalle.

A VAROITUS

Tilanne Laitteen toimintahairié6 asennuksen, kaytén, huollon ja/tai korjauksen aikana.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.

Estaminen @ Vain valtuutettu henkildkunta saa asentaa laitteen.

Laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta.

On pakollista noudattaa tata kayttdohjetta tarkasti.

Noudata MR-jarjestelman, lisalaitteiden ja tilojen kayttéohjeita.

9 9 9

A VAROITUS

Tilanne Viallinen laakintalaite.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen @ Laitteen toimintavarmuus pitaa tarkistaa ja varmistaa ennen jokaista kayttokertaa.
@ Jos laite on viallinen, sita ei saa kayttaa.

Laitteen toimintavarmuuden tarkistamiseen kuuluu kotelon tarkastaminen, yhteyksien tarkastaminen
(kaapelit, pistokkeet) ja kaikkien merkintdjen tarkastaminen. (9.3 Merkintd). Sama patee kaikkiin muihin
laitteisiin ja lisatarvikkeisiin, joita tarvitaan kaytdn aikana.

Paikalliselle palveluedustajalle on ilmoitettava heti vaurion tai toimintahairién ilmetessa. Vain huollon
edustaja voi korjata tai lisdtd puuttuvat tai rikkindiset merkinnat. Vain RAPID Biomedicalin valtuuttama
edustaja on oikeutettu tekemdan korjauksia tai muutoksia kyseiseen tuotteeseen. Katso kappale 4
Virhetilanteet.

Ensimmaistd kertaa kaytettdessd ja ennen ensimmaistd kayttdkertaa eldvan testihenkilén on
varmistettava, etta laite toimii kunnollisesti. Tdma on dokumentoitava testillld sopivassa MR-laitteessa 8.1
Suorituskyky/ laadunvarmistus).

A VAROITUS

Tilanne Hairiintynyt signaalin havaitseminen johtuen alhaisesta signaali-kohinasuhteesta tai
kuvahéairi6ista.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineistd voi vaurioitua.

Estaminen < Ennen jokaista kayttokertaa on tarkistettava, etta laite toimii kunnolla.
@ Laitetta ei saa kayttaa, jos huomataan, ettei se toimi kunnolla.
@ Laitetta saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta.

Vain EU: n jasenvaltiot: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista olisi
iimoitettava valmistajalle ja sen valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja / tai
potilas on sijoittautunut.
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Vain luvanvaraiseen kaytté6n — “ R vain”

Maakohtaiset lait rajoittavat tAman laitteen myyntia |aédkarille tai 1dakarin maarayksesta, tai
muille lisensioiduille ammatinharjoittajille, joilla on tydskentelymaansa lakien mukaan
oikeus kayttaa laitetta tai maarata kayttdmaan laitetta. Tata laitetta voidaan jakaa vain
henkildille, jotka ovat luvanvaraisia ammatinharjoittajia tai henkiléille, joilla on lupa tai muu
maarays luvanvaraisilta ammatinharjoittajilta laitteen ostamiseen.

3.2 Kayttopaikka
Laite on kehitetty kaytettdvaksi yhdesséd MR-jarjestelmén kanssa, joka on mainittu kohdassa 5 Laitteen

kuvaus.

Direktiivin 93/42/ETY artiklan 12 [Asetuksen (EU) 2017/745 22 artikla] mukaisessa EY-
vakuutuksessa vaaditaan, ettd laitteen kayttd on mahdollista vain maarattyjen laitteiden
kanssa. Laitteen kayttdé muiden kuin luetteloitujen laitteiden kanssa on maaraysten
vastaista kayttda ja suunnitellun kayttdtarkoituksen laiminlydntia. Taméa johtaa takuun
raukeamiseen.

A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kéytetéd maaritellylla tavalla.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.
Estdminen | < Laitetta tulee kayttda vain méaaritellylla tavalla.

Noudata my6s MR-jarjestelman kayttdohjeita.
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3.3 RF-lahetyskelojen vaarat

A VAROITUS

Tilanne Laitetta kaytetaén ilman, etté otetaan huomioon sen lahetysominaisuudet, kuten:
o Sahkda johtavat materiaalit sijaitsevat laitteen toiminta-alueella.
o Vartalon eri osat ovat ihokontaktissa.
o lho on kontaktissa laitteen kanssa, mukaan lukien kaapelit.
o Kaapelit muodostavat suljetun suurtaajuisen silmukan.
o Liitdntakaapelit sijaitsevat laitteen RF-kentassa.
o RF-tai EKG-kaapeleissa on silmukoita.
o Kaytetddn EKG-elektrodeja ja -kaapeleita, joita ei ole hyvaksytty MR-tutkimuksiin.
o Laitteet, (vastaanotto)kelat ja kaapelit ovat irti, kun laitetta kaytetaan.
Vaara Potilas voi kokea liialllista lampeamista ja/tai karsia rf-sateilyn aiheuttamista
palovammoista.
Estaminen @ Poista metalliset esineet.

@ Tarkista/korjaa potilaan sijainti/asento valttadksesi silmukoita (varsinkin kadet ja
jalat).

Valtéd suoraa ihokosketusta laitteeseen. Varmista, ettd potilaan ja laitteen pinnan,
mukaan lukien kaapelit, valilla on rako.

Tarkista’korjaa kaapelien ohjaukset. Estd/poista silmukat, kun kaapeleita reititetaan.
Varmista, ettei kaapeli ole reititetty laitteen RF-kenttaan.

Esté/poista silmukat, kun reititat RF- ja/tai EKG-kaapelit

Kayta vain lisatarvikkeita, jotka MR-laitteen valmistaja on hyvaksynyt tai toimittanut.
Poista irtiolevat laitteet, kelat tai kaapelit ennen tutkimusta.

9

9 9 9 9 §
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4 \Virhetilanteet

4.1 Virheilmoitus

Laitteessa ei ole virheilmoittimia. Kayttajien on tukeuduttava muihin keinoihin l16ytdakseen virheen. Tassa
tapauksessa heidan pitaa:
» Jatkuvasti seurata MR-jarjestelman antamia virheilmoituksia.

« Séaanndllisesti tarkastaa laitteen toimivuus (kuten yllattavat tutkimustulokset, huonolaatuinen MR-
tutkimuksen kuvan laatu jne.)

4.2 Virhetila

Varmista, ettd tuote on asennettu ja kaytetty oikein kayttdohjeiden mukaisesti. Ota yhteytté paikalliseen
palveluntarjoajaan avun saamiseksi muissa tapauksissa.

A VAROITUS

Tilanne Vaurioitunut laite tai toimintahairi6 laitteessa.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen @ Laitetta ei saa kayttda, jos se on vaurioitunut ja/tai siind on toimintahairié. Ota
yhteytta paikalliseen palveluedustajaasi valittdmasti.

A VAROITUS

Tilanne Vaurioituneen tai toimintahdiriéssé olevan laitteen luvaton korjaaminen.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen | < vajin RAPID Biomedicalin valtuuttama edustaja on oikeutettu korjaamaan tuotteen.

13/34



RAPID Biomedical GmbH

Osa Il Tietoa tuotteesta
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5 Laitteen kuvaus

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil)- laite on suunniteltu kaytettavaksi
yhdessa magneettiresonanssi (MR)- laitteen kanssa. Kela on suunniteltu toimimaan yhdessa
vartalokelan, joka kuuluu MR-jarjestelmaan, joka virittdd vety-ytimen(1H) radiotaajuus (RF) magneettisen
kentdn avulla, jotta kela voi vastaanottaa seuraavan RF-signaalin virittyneestd ytimestd. Kela on
suunniteltu vastaanottokelaksi rintojen korkean resoluution MR-tutkimusta varten.

Kelan kotelossa on muotoiltu pinta, jotta se sopisi paremmin tutkittavana olevaan anatomiseen alueeseen
Kela on vastaanottokela (Rx) ja koostuu 16:sta itsendisesta yhden silmukan kelaelementistd, ja siind on
integroidut matalakohinaiset esivahvistimet ja liitin GE 3.0 T MR Systems -jarjestelmaéan. Kela on kiinteasti
viritetty ja sovitettu rintojen tyypilliseen kuormitukseen Larmorin taajuudella 1 H, 3.0 T (127,7 MHz)
Erotuspiirit on integroitu jokaiseen yksittdiseen silmukkaelementtiin tarjoten erotuksen MR-jarjestelméan
vartalokelasta RF-virityspulssin vélityksen aikana. Kela tarjpaa molemmat, sekd vyksipuoliset etta
molemminpuoliset kuvat (vasen, oikea, molemmat) anatomisen mielenkiinnon kohteesta.

5.1 Kayttoindikaatiot, vasta-aiheet, ymparisto

Kayttdindikaatiot / Tarkoitettu 16Ch Diagnostic Breast Coil - laite on osoitettu kaytettavaksi
tarkoitus diagnostisen kuvauslaitteen jatkoksi GE 3.0 T MR Systems- laitteelle
tuottamaan transversaalisia, sagittaalisia, koronaalisia ja viistoja
kuvia, spektroskoopisia kuvia ja/tai spektrin, nayttden rinnan
sisdisen rakenteen.

Kun nama kuvat lukee koulutettu 1aékéari, tuottavat ne tietoa, joka voi
auttaa diagnoosin kanssa.

Vasta-aiheet 16Ch Diagnostic Breast Coil-laite ei muuta vasta-aiheita GE 3.0 T
MR Systems-jarjestelmalle.

Soveltaminen Rinnat

Mukaan kuuluvat osat Kelan kotelo ja kaikki pehmusteet

MR-jarjestelma GE 3.0 T MR Systems

Kentan voimakkuus By 30T

1H vartalokelan kayttoé Tarpeellinen ( 1H viritys)

5.2 Toimituksen laajuus

Seuraavat komponentit on toimitettu tdman laitteen mukana:
GE 3.0 T MR Systems-jarjestelmalle
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC part #5772248-2)
» 16CH Diagnostic Breast paatuki
« 16CH Diagnostic Breast comfort pehmuste
« 16CH Diagnostic Breast luiskapehmuste
e elFU-lehtinen
e CD, jossa on sdhkdinen kayttéohje eri kielilla
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5.3 Laitteen yleiskatsaus

Kuva 1: Esimerkki laitteesta 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Kayton aloittaminen ja laitteen otto kayttoon uudelleen

6.1 Yleiset ohjeet

Ennen kaytén aloittamista ensimmaista kertaa toimituksen, huollon tai korjauksen jalkeen, tarkista aina
laitteen toimintavarmuus.

HUOMAUTUS

Tilanne Laitetta kaytetdén ennen akklimasoitumista.

Vaara Laakinnallinen laite vahingoittuu kondensoituneesta vedesta.

@ Asennus ja laitteen kayttéénotto voi tapahtua vasta sopivan
akklimasoitumisajanjakson jalkeen. Sailytd avaamatonta laitetta 24 tuntia
ennen kayttoa tilassa, jossa sita tullaan kayttamaan.

@ Katso liitteesta 9.1 Erittelyt laitteen kayttamiselle sopivat olosuhteet.

Estaminen

6.2 SAR-seuranta

Laite ei sisélla erillistd ominaisabsorptionopeuden seurantaa (potilasturvallisuus) eikd maksimaalista
sovellettua rms RF-tehosuojausta (komponenttien suojelu, kits. 9.1 FErittelyt). Tama tapahtuu MR-
jarjestelmaé valvomalla ja rajoittamalla maksimi rms RF-teho kuvausten aikana.

Maksimi rms RF-teho on riippuvainen kelasta ja maaritelty MR-jarjestelman kelan maéaritystiedostossa.
Oikean kaytanndn SARin laskeminen tapahtuu seké kelan parametrien, jotka RAPID on maaritellyt kelan
maaritystiedostoon ettd myds potilaasta riippuvien parametrien, jotka on syétetty kayttdliittymaan, kun
potilas on rekisterdity, mukaan.

Jotta varmistetaan, ettd SAR-seuranta toimii kunnolla, kela on koodattu ja mk-jéarjestelm& tunnistaa sen
litettdessa. Kun kela yhdistetdan, MR-jarjestelma tunnistaa tdman tapahtuman ja asettaa vastaavan
maaritystiedoston mukaiset liittyvat parametrit. T&man mekanismin avulla potilas ja kela pidetdan turvassa
vahingoittumiselta/tuhoutumiselta.

A VAROITUS

Tilanne Tutkimukset laitteella, joka ei ole kiinnitetty kayttdohjeiden mukaisesti.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.

Estaminen < Laite pitda kiinnittda kuten kayttdohjeissa on maaritelty.
@  Seuraa MR-jarjestelman kayttéohjeen yhdistdmisohjeita.
@ Ennen tutkimuksia varmista, etta kaikki yhdistdmiset on tehty.

@ Ennen jokaista tutkimusta, pitdd varmistaa ohjelman kayttoliittymassa ettd kela ja
MR-jarjestelma on yhdistetty kunnolla.

@ Tutkimuksia ei saa tehda, jos kela on magneetin sisélla ja irti MR-jarjestelmasta. Ala
suorita tutkimuksia, jos laite on irti.
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7 Peruskaytto

7.1 Laitteen asettelu

Asettele 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) GE MR-System kuuluvalle tutkimuspéydalle yhdessé péatuen
(b), comfort pehmusteen (c) ja Iluiskapehmusteen(d) kanssa. Viittaa alla olevaan kuvaan, joka on
sovellettavissa olemassa olevaan GE MR-System -jarjestelmaan.

poispéin MR-jarjestelmasta ja luiskapehmuste on kohti MR-jarjestelmaa.

@ Ota huomioon, ettd 16Ch Diagnostic Breast Coil -laite on asetettava niin, etté paatuki on

GE MR-jarjestelma GEM-tutkimuspéydén kanssa, esim.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

¥
N,

Kuva 2: 16Ch Diagnostic Breast Coils-Laite ja GE MR-System GEM-tutkimuspdydéalld, siséltdé rintakelan
(a), pdétuen (b), comfort pehmusteen (c) ja luiskapehmusteen (d).
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GE MR-jarjestelma ei-GEM-tutkimuspdéydén kanssa, esim.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Kuva 3: 16Ch Diagnostic Breast Coils-Laite ja GE MR-System ei-GEM-tutkimuspdydélld

GE MR-jarjestelma levean tutkimuspdydan kanssa, esim.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

e

Kuva 4: 16Ch Diagnostic Breast Coils’- laite ja GE MR-System levedlld tutkimuspdydalla.
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GE SIGNA PET/MR Systems:

Kuva 5: 16Ch Diagnostic Breast Coils-laite ja GE PET/MR-jarjestelmd.

Kun tuote asennetaan tutkimuspdydalle, varmista ettd paatuen reunojen alla olevat asettelunupit on
Kiinnitetty tutkimuspdydén jalkop&assa oleviin asennusreikiin. Nain véltytetddn paétuen ei-toivotulta
likkeeltd. Aseta 16Ch Diagnostic Breast Coil -laite tutkimusp&ydalle niin, ettd kelan kotelon alla olevat
asennustapit ovat kiinnitettyind paatuen kehyksen asennusholkkeihin. Téalld tavoin estetdan kelan ei-
toivottu liike.

A VAROITUS

Tilanne Laite on vaimentanut PET-signaalia.
Vaara PET-signaalin vaimentumisen korjaus on virheellinen, mik& voi johtaa vaariin diagnostisiin
tuloksiin.
Estaminen @ Aina lisdad PETin vaimennuksen korjaus.
& Seuraa tdssd annettuja ohjeita laitteen asetteluun oikeaan paikkaan suhteessa
PET-ilmaisinrenkaisiin.
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7.2 Potilaan asettelu

Asettele potilas jalat ensin, vatsalleen 16Ch Diagnostic Breast Coil -laitteen paélle.
1. Padtukea, comfort pehmustetta ja luiskapehmustetta pitdisi kayttdd potilaan mukavuuden
lisddmiseksi.
2. Potilaan vartalo pitdd asetella kelan paalla niin, ettd molemmat rinnat (tai mielenkiinnon kohteena
oleva rinta) ovat keskitettyind kelan vasemmalle ja/tai oikealle kaviteeteille.
a. Varmista, ettd potilas on asetettu tutkimuspdyddn mukaisesti rintojen/rinnan ollessa
suoraan kaviteettien paalla.
b. Varmista, etta rinnat/rinta laskeutuvat vapaina ja esteetta kaviteettien paalle.
c. Tarkista uudelleen potilaan asento, jos testikuvissa rinnat ovat epaluonnollisen muotoiset.
3. On suositeltavaa, etta potilaan kadet laitetaan vartalonmukaisesti (kadet alaspain).
4. Asettele paatuki niin, ettd potilaan péa ja niska ovat mukavassa lepoasennossa.

Viittaa alla olevaan kuvaan, joka on sovellettavissa olemassa olevaan GE MR-System -jarjestelmaan.

GE MR-jarjestelm& GEM-tutkimuspdéydén kanssa, esim. GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:
A

A

Kuva 6: 16Ch Diagnostic Breast Coils-Laite ja GE MR-System ei-GEM-tutkimuspdydéalld

GE MR-jarjestelma ei-GEM-tutkimuspéydén kanssa, esim.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

y

A,

Kuva 7: 16Ch Diagnostic Breast Coils-Laite ja GE MR-System ei-GEM-tutkimuspdydéall4
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GE MR-jarjestelma leveéan tutkimuspdydan kanssa, esim.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

e

Kuva 8: 16Ch Diagnostic Breast Coils - laite ja GE MR-System levedllad tutkimuspdydéalla.

GE SIGNA PET/MR Systems:

A

Kuva 9: 16Ch Diagnostic Breast Coils’-Laite ja GE PET/MR-jarjestelma.
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Aseta potilas MR-jarjestelman isosentriin.
1. Kayta asettelun apuna kelan kotelon sivuilla olevia apuvalineité linjataksesi laitteen potilaan paikan
merkitsemiseen tarkoitettujen laserkohdistusvalojen kanssa.
2. Vie potilas varovasti MR-jarjestelméan sisaan.

Kuva 10: 16Ch Diagnostic Breast Coils’- laitteen apuvélineet asetteluun kelan kotelossa.

A VAROITUS

Tilanne Pitkdan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.

Vaara lhon arsytys.

Estaminen @ VAalta suoraa kontaktia potilaan ja laitteen valilla mm. kayttamalla sopivia pehmusteita
tai liinoja.

Pitka&n kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa voi johtaa hikoilemiseen. Hiki johtaa
sahkodd, mika tarkoittaa, ettd RF-voima voi imeytya yleensa ei-johtaviin materaaleihin.

A VAROITUS

Tilanne Pitkdan kestava suora kontakti laitteen ja potilaan ihon kanssa.

Vaara RF-palovamma.

Estaminen @ VAalta suoraa kontaktia potilaan ja laitteen valilla mm. kayttdmalla sopivia pehmusteita
tai liinoja.

7.3 Yhdistaminen MR-jarjestelmaan

16Ch Diagnostic Breast Coil -laite on varustettu yhdella liitAntakaapelilld , joka paattyy GE P-Port-
littimeen. Tama liitin pitaa liittda pistokkeeseen 4, joka on tutkimuspdydan jalkopaassa. Pistoketta 1 ja 2 ei

voi kayttaa.
Varmista, ettd GE P-Port-liitin on lukittu sen jalkeen, kun se on laitettu pistokkeeseen 4.

Kela tunnistetaan ja se nakyy MR-jarjestelman in-Room Operator-konsolissa (IROC) liittdmisen jalkeen.
Tarkista kelat (coils)-valilehdeltd GE MR-System -jarjestelman kayttéliittymasta ennen kuin aloitat MR-

tutkimuksen. Valitse 16Ch Diagnostic Breast Coil kelakomponentit (Coil Components) -listasta ja
haluamasi kela-asetukset kela-asetukset (Coil Configuration) -listasta.
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Kela ei ole yhdistetty kunnolla MR-jarjestelmaan, jos kela ei ndy listassa. Kaikki tutkimukset on tassa
tapauksessa kielletty.

A VAROITUS

Tilanne Tutkimukset laitteella, joka ei ole kiinnitetty kayttdohjeiden mukaisesti.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.
Estdminen | < Laite pitaa kiinnittda kuten kayttoohjeissa on maaritelty.

@ Seuraa MR-jarjestelman kayttéohjeen yhdistdmisohjeita.
@ Ennen tutkimuksia varmista, etta kaikki on yhdistetty loppuun asti.

@  Ennen jokaista tutkimusta, pitdd varmistaa ohjelman kayttoliittymassa ettd kela ja
MR-jarjestelma on yhdistetty kunnolla.

@ Tutkimuksia ei saa tehda, jos kela on magneetin sisélla ja irti MR-jarjestelmésta.

kayttéohjeita.

Jos tarvitaan yksi tai useampi lisélaite tuotteen kayttdmiseen, noudata kaikkien kaytettyjen tuotteiden

A VAROITUS

Tilanne Sellaisen valineen kayttd, joka ei ole turvallinen MR-laitteen kanssa tai jota ei ole
erityisesti hyvaksytty yhdessa tdman tuotteen kaytdn kanssa.

Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.

Estaminen @ Kaytd vain vdlineitd, jotka ovat turvallisia MR-laitteen kanssa ja hyvaksytty

yhteiskaytté6n tdman laitteen kanssa.

A VAROITUS

Tilanne Potilaan puristuminen, kun suljetaan kela tai/ja mentdessa magneettitunneliin.
Vaara Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu vélineisté voi vaurioitua.
Estaminen @ Liikuta, asettele ja korjaa kelan osat huolella.Liikuta tutkimuspdytaa varovasti hitaalla

nopeudella.

7.4 Kelan irroittaminen

Jos ei muuten ole tarkennettu MR-jarjestelman kayttdohjeessd, etene seuraavasti poistaessasi kelan
kayttépaikalta mittauksen/tutkimuksen valmistuttua:

1. Tee MK-mittaus/mittaukset valmiiksi MR-jarjestelmén ohjauspaneelilla;
2. Liikuta tutkimuspdyta pois magneettitunnelista;
3. lIrroita kelan yhteydet MR-jarjestelmaan.

Suosittelemme, etté laite puhdistetaan ja jos tarpeellista kaikki lisélaitteet suoraan kaytdon
jalkeen (katso 7.5 Puhdistus ja desinfiointi) ja tarkista, etta kaikki komponentit ovat ehija -
myos etiketit.
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7.5 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus

Puhdistus on tarkea askel ennen tehokasta desinfiointia. Puhdistus on vieraiden materiaalien, mm. pdlyn,
lian, orgaanisten materiaalien, kuten veren, eritteiden ja mikro-organismien, fysikaalista poistamista.
Puhdistaminen yleensd ennemminkin poistaa kuin tappaa mikro-organismit. Puhdistus tapahtuu vedell3,
puhdistusaineilla ja mekaanisella teolla.

A VAROITUS

Tilanne Vaarat puhdistustavat.

Vaara Viallinen laakintalaite.

Estaminen @ Kayta vain kaupallisesti saatavilla olevia mietoja talouspuhdistusaineita, sekoitettuna
veteen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

@ Kéaytd pehmedd ja kosteaa liinaa. Laitetta ei saa upottaa nesteisiin. Varmista, ettei
nesteet imeydy laitteeseen.

= Al4 kaytd kovia tai sydvyttavia puhdistusaineita, jotka voivat vahingoitaa maalia tai
kotelon materiaalia.

Desinfiointi
Desinfiointi on mikro-organismeja tuottavan taudin inaktivointia.

Tama laite on luokiteltu ei-kriittiseksi ld&kintatuotteeksi koskien desinfiointia. TAman vuoksi vaaditaan
keskitason tai alhaisen tason desinfiointia.

RAPID Biomedical suosittelee kaytettavaksi keskitason desinfiointiainetta, joka tehoaa
bakterisideihin (mukaan lukien Mycobacterium), funkisideihin ja virusideihin.  (Esim.
Medipal® Chlorhexidine Wipes; Bacillof® Wipes; Kohrsolin® FF tai desinfiointiaineet, jotka
on listannut “Verbund fiir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” tai
“Centers for Disease Control and Prevention (CDC)” . Nama sopivat tarkoitukseen).

A VAROITUS

Tilanne Kaytetaan riittdmaténta desinfiointitekniikkaa.

Vaara Viallinen laakintalaite.

Estaminen @ Desinfiointiaineen on oltava alkoholipohjainen.
< Ala kéyta aldehydi- tai fenolipohjaista desinfiointiainetta.
@ Laitetta ei saa steriloida.

Puhdistuksen ja desinfioinnin on noudatettava kaikkia voimassaolevia lakeja ja sdaddksia,
joilla on lainvoima toimivallan/toimivaltojen alueella, jolla jarjestelma sijaitsee.

Vain valtuutettu henkildkunta puhdistaa ja desinfioida laitteen.
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8 FErityiset tekniset ohjeet - laitteen kayttoon.

8.1 Suorituskyky/ laadunvarmistus

Suosittelemme saanndllistd varmistusta, ettd laite toimii oikein. Tam& varmistetaan suorittamalla kelan
laadunvarmistus-testi.

Kelan laadunvarmistus-testit pitdd suoritaa GE palvelunedustaja tai kolmannen osapuolen
palveluntarjoaja. Saadaksesi laadunvarmistus-testin tehdyksi kelalle, ole hyva ja ota yhteyttd GE
palvelunedustajan tai kolmennan osapuolen palveluntarjoajaan.

Ole hyva ja ota yhteyttd GE Healtcareen soittamalla 800-582-2145, jos sinulla on muita kysymyksia tai
huolia.
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9 Liite

9.1 Erittelyt
Laitteen nimi 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll
Laitteen numero ( RAPID) P-H16LE-030-01893
MR ydin 1H
Toimintataajuus 127,7 MHz
MR-jarjestelma GE 3.0 T MR Systems
MR-jarjestelman kentén voimakkuus 30T
RF-polarisaatio lineaarinen

Kelan kotelon mitat

Pituus 370 mm Leveys: 540 mm  Korkeus: 175 mm

Vasemman ja oikean kaviteetin mitat

Pituus 160 mm Korkeus: 130 mm

Numeroitujen kanavien sijainnit

Kytkentakaapelin pituus

Leveys: 150 mm
900 mm

Paino

©E
EZ2A W

Potilaan suurin sallittu paino

Rajana on tutkimuspdydan sallima enimmaispaino

Kayttdymparistd

Vain sisakayttéén

Kayttdolosuhteet:

Lampétilan vaihteluvali
Suhteellinen kosteus
llmanpaine

+15°C to +24°C / +59°F to +75.2°F

30 % to 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Kuljetus & Varastointiolosuhteet

Lampétilan vaihteluvali
Suhteellinen kosteus

-25°C to +60°C / -13°F to +140°F

5% to 95 % RH

B>~ 8| >~ |D

Taulukko 9-1: Tuotteen tekniset tiedot
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A VAROITUS

Tilanne Laitetta ei kaytetd maariteltyjen kayttdolosuhteiden rajoissa.
Potilas ja/tai kayttaja voi loukkaantua, laite ja/tai muu valineisté voi vaurioitua.

Vaara

@ Varmista, ettd tutkimushuoneen ymparistén olosuhteet (l&mpédtila, suhteellinen

Estaminen
kosteus, ilmanpaine) ovat méaariteltyjen kayttdolosuhteiden rajoissa.
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9.2 Saantelytiedot

RAPID Biomedical GmbH

Aihe

Tieto

Valmistaja:

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11

97222 Rimpar, Saksa

Puh.: +49 (0)9365-8826-0
Faksi: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Jakelija

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

USA

UMDNS-koodi

Kansainvélinen laakintélaitteiden
nimikekoodijajrestelma

17-542

Euroopan Unioni

Laitteen luokka

Luokka | - MDD, liite IX, S&ant6é 12 / MDR, liite VIII, S&&nt6 13

Alkuperainen CE-merkinta

2017

USA

Laitteen luokka

Laitteen koodi
Esimarkkinoiden lupanumero
Laitteen luettelointinumero
Valmistajan FEl,
Maahantuojan/jakelijan FEI,

Luokka Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Kanada

Laitteen luokka

Laitteen rekisterdintinumero
Valmistajan ID
Maahantuojan/Jakelijan 1D

Luokka Il - CMDR - SOR/98-282, Saént6 7
102191
140730
117707

Turkin maahantuojan tiedot/Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Maahantuoja/ithalatg!

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

Taulukko 9-2: Saéntelytiedot
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9.3 Merkinta

Jos merkinnat puuttuvat tai ovat tulleet lukukelvottomiksi, laitetta ei saa kayttda. Vain
RAPID Biomedical tai RAPID Biomedicalin edustaja voi uusia tai korjata merkinnat.

Tuote Symboli Laitteen merkit/huomautukset
M RAPID Biomedical GmbH
Valmistaja: e Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Germany
Jakelija GE Medical Systems, LLC

Laitteen kauppanimet

n/a

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Laitteen viitenumero

P-H16LE-030-01630

Laitteen sarjanumero

xxx (Kolme numeroa, joita ennen on
nolla)

Laaketieteellinen laite

Ainutlaatuinen laitetunniste

GE Healthcare osa # n/a 5772248-2
Laitteen revisointi REV. XX
Valmistusmaa ja -paiva “ v
(VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA) ﬁJ VVVV-KK-PP
pa (01)XXXXXXXXXXXX
UDI-koodi (nayte) ":j (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Laitteen tyyppi (T/R)

Vastaanottokela

Kelan RF-keskus

(muokattu)

CE-merkintéd (Noudattaa neuvoston
direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia koskien laakintalaitteita)

cTUVus
Tyyppitarkastus Kanada/USA
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Tuote Symboli | Laitteen merkit/huomautukset

Konsultoi kayttdohjeita, jos on muita
tarkeita turvallisuuteen liittyvia
kysymyksia.

Noudata kayttéohjeita @

Applikaatio osa tyyppi BF. ﬂ
L]

Luokka Il - IEC 61140 mukaisesti

3

Sahkdiset kayttdohjeet (elFU) -

Erillinen s&hké- ja
elektroniikkalaitejatteiden (WEEE, E
direktiivi 2012/19EU) keraadminen.

Jarjestelman sivuliittimet sallittu

Al koskaan jata irtonaisena tunnelin

Huomautus kelan liittimessa (tarra) n/a L e
sisdén

Taulukko 9-3: Laitteen merkitseminen
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9.4 Symbolisanasto

Symboli Lahde

Ref.
nro.

Symbolin otsikko & maéaritelma

ISO 7000

5957

Vain sisakayttéon Tarkoittaa, etta sahkdlaite on suunniteltu
ensisijaisesti vain sisdkayttéon.

ISO 7000

0632

Lampétilaraja Osoittaa maksimi- ja minimilampétilat, joissa
tuotetta voi varastoida, kuljettaa tai kayttaa.

ISO 7000

2620

Kosteusrajoitukset Osoittamaan hyvaksyttavat yla- ja
alarajoitukset suhteelliselle kosteudelle kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

ISO 7000

2621

limanpaineen rajoitukset. Osoittamaan hyvaksyttavat yla- ja
alarajoitukset suhteelliselle kosteudelle kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

ISO 7000

3082

Valmistaja. Osoittaa tuotteen valmistajan.

ISO 7000

2497

Valmistuspéivamaara Paivdmaara voi olla vuosi, vuosi ja
kuukausi tai vuosi, kuukausi ja paiva. Paivamaéaran kuuluu
olla symbolin vieressa. Paivdmaara voidaan nayttaa
esimerkiksi seuraavalla tavalla: 1996-06-12.

IEC 60417

E | & |EQ &

6049

Valmistusmaa. Tuotteiden valmistusmaan tunnistaminen.
Tata symbolia sovellettaessa "CC" korvataan joko ISO 3166-
1 -standardissa maaritellylla kaksikirjaimisella maakoodilla tai
kolmikirjaimisella maakoodilla (Saksan osalta "DE").
Valmistajan nimi ja valmistuspaiva voidaan lisatd taman
symbolin viereen.

ISO 7000

2493

Kataloginumero Identifioimaan valmistajan kataloginumero,
esimerkiksi ladkintalaitteelle tai vastaavalle pakkaukselle.
Kataloginumeron kuuluu olla sijoitettuna symbolin viereen.

ISO 7000

2498

Sarjanumero ldentifioimaan valmistajan sarjanumero,
esimerkiksi ladkintalaitteelle tai sen pakkaukselle.
Sarjanumeron kuuluu olla symbolin vieressa.

ISO 60417

6191

RF-kela, lahetys Osoittamaan radiotaajuus (RF) kelan
olevan vain lahetysta varten.

IEC 60417

6192

RF-kela, vastaanotto ja l&hetys Osoittamaan radiotaajuus
(RF) kelan seka lahettavéan etta ottavan vastaan.

IEC 60417

6193

RF-kela, vastaanotto Osoittamaan radiotaajuus (RF) kelan
olevan vain vastaanottoa varten.

ISO 7010

M002

Katso kayttdohjeesta/lehtisesta. Osoittamaan, etta
kayttéohje/lehtinen pitaa lukea.

ISO 7000

> VR |

0434A

VAROITUS Osoittamaan, etta varovaisuus on tarpeen
laitetta kayttdessa tai valvottava tarkkaan minne symboli on
laitettava, tai osoittamaan, etta kyseinen tilanne vaatii
kayttajalta tarkkuutta tai kayttdjan toimintaa, jotta voidaan
valttaa ei-halutut seuraukset.

R IEC 60417

5840

Tyyppi B sovelletut osat Identifioimaan tyyppi B:n sovelletut
osat noudattaen IEC 60601-1.
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Symboli Lihde Ref. | symbolin otsikko & mééritelmé
2 Tyyppi BF sovelletut osat Identifioimaan tyyppi BF:n
R IEC 60417 9333 | sovelletut osat noudattaen IEC 60601-1.
Luokan Il véline Identifioimaan, etta valineet tayttavat
] IEC 60417 5172 turvallisuusvaatimukset luokan Il vélineelle IEC 6114
mukaisesti.
Symboli s&hkdisten ja elektronisten laitteiden
Direkdiivi merkitsemiseen. Symboli osoittaa, ettd séhkoéisille ja
E 5002/96/EC Liite IV | elektronisille laitteille on erillinen jatekerays.Symbolissa on
rastilla ylivedetty roskasailié. Symbolin pitd3 olla painettuna
nékyvasti, luettavissa ja kestévasti.
Kiinan kansantasavallan elektroniset standardit:
te’ SJ/23114364' Kap5pale Logo demonstroi, ettd tuotteelle tyypillisen luonnonsuojelulle
kuuluu, etta tuote ei sisalla mitdan vaarallisia aineita.
JoN; Yleinen symboli uusiokaytdlle/kierratettavyydelle.
% (9 ISO 7000 1135 Osoittamaan, ettd merkitty tuote tai sen materiaali on osa
uusiokaytén ja kierratyksen prosessia.
ISO 7000 0621 Sarkyva, kasittele varoen Osoittaa, ettéd kuljetuspakkauksen
sisaltd on sarkyvaa ja pakkausta tulee kasitella varoen.
Tama puoli yléspain. Osoittamaan oikea asento
H 1SO 7000 0623 kuljetuspakkaukselle.
s Plda poissa sateesta. Osoittamaan, etté kuljetuspakkaus
T ISO 7000 0626 | kuuluu pitda poissa sateesta. Sita on pidettavé kuivissa
olosuhteissa.
Direktiivi Liite X1
C € 93/42/EEC CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta luokan | laakinnallisille
ASETUS (EU) . laitteille
2017/745 | HiteV
Direktiivi . ) ) o )
93/42/eec | Lite Xl | CE-vaatimustenmukaisuusmerkinté iimoitetun laitoksen
c € 0197 numerolla, joka on symbolin 1d3kinnallinen laite # Luokka |
ASETUS (EV) Lite V | oikealla puolella
2017/745
Laaketieteellinen laite. Osoittaa, etta esine on la&kinnallinen
IS0 15223-1 | 57.7 | &
1SO 15223-1 5710 Ainutlaatuinen laitetunniste. Osoittaa operaattorin, joka

siséltda yksildllisen laitetunnisteen tiedot.

Taulukko 9-4: Symbolisanasto
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9.5 Lista kirjainlyhenteista

Kirjainlyhenne

Selitys

AGB

Yleiset ehdot ja edellytykset

C Hiili

CD CD-levy

CFR Liittovaltion sdanndkset (Code of Federal Regulations (USA))

CMDR Kanadalaiset laakintalaitteiden sdannokset ( Canadian Medical Devices Regulations)
EY Euroopan Yhteis6

EKG Elektrokardiografia

ETY Euroopan talousyhteisd

elFU Elektroniset kayttéohjeet

EU Euroopan Unioni

FID Free Induction decay-signaali

IEC Kansainvalinen sahkdtekninen komissio (International Electrotechnical Commission)
MDD NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY,

MDR ASETUS (EU) 2017/745

MR Magneettinen resonanssi

Na Natrium

P-H16LE Vaiheistettu ryhmaantenni, 1H, 16 kanavaa, vain vastaanotto

P Fosfori

PN Tuotenumero

QA Laadunvarmistus

REF Referenssinumero (osanumero)

RF Radiotaajuus (Radio Frequency)

RoHS Rajoitukset vaarallisille aineille (Restriction of Hazardous Substances)
ROI Mielenkiinnon kohteena oleva alue (Region of Interest)

Rx Vastaanottotoiminto

SAR Ominaisabsorptionopeus

SN Sarjanumero

SNR Signaali-kohinasuhde

T/R Lahetys/Vastaanotto

Tx Lahetystoiminto

uDI Laitteiden tunnistamisjarjestelma (Unique Device Identification)
WEEE Sahkoé- ja elektroniikkalaitejate (Waste of Electronical and Electrical Equipment)
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