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1 Instructiuni de utilizare

1.1 Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare sunt parte integrantd a produsului mai sus mentionat al RAPID Biomedical
GmbH (RAPID Biomedical). Acestea sunt destinate persoanelor care opereaza, instaleaza sau pun in
functiune acest produs. Inainte de a lucra cu acest produs, este esential sa cititi cu atentie Instructiunile
de utilizare. In cazul in care nu intelegeti péarti din Instructiunile de utilizare, contactati RAPID Biomedical.
Instructiunile de utilizare trebuie sa fie puse la dispozitia tuturor utilizatorilor produsului, pe intreaga durata
a vietii sale operationale. Instructiunile de utilizare trebuie transmise oricaror proprietari / utilizatori ulteriori
ai produsului.

1.2 Pictograme

Semnele si etichetele de siguranta ale produsului sunt descrise dupa cum urmeaza.

A ATENTIE

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate produce vatamari minore sau
moderate.

ATENTIE consista in urmatoarele elemente:

Situatie Informatii despre natura situatiei periculoase.
Pericol Consecintele de a nu fi evitat situatia periculoasa.
Prevenire < Metode pentru a evita situatia periculoasa.

Indica informatii importante care trebuie luate in considerare pentru a putea informa persoanele
cu privire la pericolele care ar putea cauza daune, dar nu vatamare corporala.

AVIZ consista in urmatoarele elemente:

Situatie Informatii despre natura situatiei periculoase.
Pericol Consecintele de a nu fi evitat situatia periculoasa.
Prevenire < Metode pentru a evita situatia periculoasa.

Indica sfaturi utile si recomandari.

1.3 Drepturi de autor:

Copierea neautorizata a acestor Instructiuni de utilizare, in parte sau in intregime, reprezinta o incalcare a
drepturilor de autor ale RAPID Biomedical.

1.4 Limitare a raspunderii

Specificatiile si datele continute Tn Instructiunile de utilizare sunt corecte la data publicarii acestora. RAPID
Biomedical nu Tsi asuma raspunderea si este, de asemenea, scutit de toate reclamatiile partilor terte, care
decurg din daune produse de aparat, cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau neautorizata, de erori
operationale sau de nerespectarea Instructiunilor de utilizare, in special a instructiunilor de siguranta,
continute in acest document. Conditile de garantie si de raspundere, cuprinse in Termenii si conditiile
standard (AGB) ale RAPID Biomedical nu sunt afectate.
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1.5 Furnizarea Instructiunilor de utilizare

« CD-ROM: impreuné cu produsul, va fi livrat si un CD cu Instructiunile de utilizare in mai multe
limbi, in format electronic. Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul elFU;

* Download: Instructiunile de utilizare in format electronic pot fi descarcate, in mai multe limbi si
in toate versiunile disponibile, de pe site-ul RAPID Biomedical- www.rapidbiomed.de;

+ Instructiuni de utilizare pe suport de hartie sau pe CD: Instructiunile de utilizare pe suport de
héartie sau pe CD pot fi comandate gratuit de la RAPID Biomedical, prin e-mail (a se vedea
adresa de e-mail de la pagina 2). Cu exceptia cazului in care comandati o alta versiune, va va fi
livrata ultima versiune, in termen de 7 zile de la primirea comenzii. Pentru a cunoaste limbile
disponibile, consultati prospectul elFU.
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2 Manipulare

2.1 Sensibilitatea dispozitivului

AVIZ

Situatie Aparat electronic sensibil, care nu este manipulat cu grija cuvenita.
Pericol Aparatul poate fi deteriorat.
Prevenire & Manipulati si utilizati cu atentia cuvenita.

< Evitati socurile sau impacturile pentru ca acestea pot afecta aparatul.
< Pastrati intotdeauna aparatul numai in carcasa acestuia.

& Manipulati toate cablurile atasate si toate prizele cu atentia cuvenita si nu ridicati
aparatul, utilizand cablurile.

A ATENTIE

Situatie Ridicarea aparatului de la sol, folosind cablurile si prizele.
Pericol Aparatul si/sau orice alt echipament se pot deteriora.
Prevenire < Nu ridicati aparatul de la sol ,folosind cablurile si/sau prizele.

@ Mutati aparatul folosindu-va de manere sau prin ridicarea unitatii principale.
@ Manipulati aparatul cu grija.

2.2 intretinere

In cazul in care aparatul este utilizat in mod corespunzator si curétat in mod regulat, nu va fi necesata
nicio intretinere.

2.3 Depozitare

Depozitati aparatul intr-un loc uscat si racoros, fara a fi supus unor variatii puternice de termperatira,
departe de potentiale surse de contaminare si de impacturi mecanice (a se vedea 9.1 Specificatii).

2.4 Eliminearea aparatelor vechi

RAPID Biomedical confirma ca aparatele sale sunt conforme cu cele mai recente directive, reglementari si
legi ale Uniunii Europene, cu privire la eliminarea deseurilor de echipamente electrice si electronice (a se
vedea 9.3 Etichete).

.1/

Situatie Eliminare necorespunzatoare.

Pericol Pericol pentru mediu.

Prevenire & Acest aparat nu trebuie eliminat ca deseu menajer. Expediati producatorului aparatul
vechi pentru eliminare (gasiti adresa la pagina 2).

RAPID Biomedical accepta returnarea materialului de ambalare si aparatul vechi.
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2.5 Returnarea aparatelor

RAPID Biomedical expediaza produsele Tn ambalaje speciale, care pot fi reutilizate de mai multe ori.
Returnarea aparatelor este efectuata de catre distribuitor. Prin urmare, contactati reprezentantul local.

AViZ |

Situatie Ambalaje necorespunzatoare si/sau mijloace de transport necorespunzatoare.
Pericol Aparatul poate fi deteriorat.
Prevenire @ Ambalajul original poate fi utilizat pentru returnarea produsului.

2.6 Protectia mediului

RAPID Biomedical asigura respectarea reglementarilor de protectie a mediului ale directivelor UE,
aplicate pe intregul ciclu de viata al aparatelor sale, de la proiectare pana la fabricare si eliminare (a se
vedea, de asemenea, 9.3 Etichete).
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3 Instructiuni generale de siguranta

3.1 Informatii generale

Pentru functionarea corecta si in sigurantd a Diagnostic Breast Coil 16Ch, in combinatie cu Sistemul MR,
este necesar ca personalul de operare sa aiba cunostinte tehnice si un grad mare de familiarizare cu
instructiunile de utilizare ale Sistemului MR.

A ATENTIE

Situatie Functionarea defectuasa a aparatului in timpul instalarii, operarii, intretinerii si/sau
repartiilor.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire @ Aparatul poate fi instalat doar de personal autorizat.

@ Aparatul poate fi utilizat doar de personal instruit.
@ Este obligatoriu sa urmati indeaproape aceste Instructiuni de utilizare.

< Urmati instructiunile de utilizare ale Sistemului MR, ale dispozitivelor si facilitatilor
suplimentare.

A ATENTIE

Situatie Aprat medical defect.
Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.
Prevenire = Tnainte de fiecare utilizare, trebuie sa verificati si s& asigurati fiabilitatea operationals
a aparatului.
< Nu utilizati aparatul, daca acesta este defect.

Verificarea fiabilitatii operationale a dispozitivului include verificarea carcasei, verificarea conexiunilor
(cabluri, prize) si verificarea tuturor etichetelor. (9.3 Etichete). Acelasi lucru este valabil si pentru toate
celelalte dispozitive necesare functionarii si pentru accesoriile utilizate.

In caz de avarie sau defectiune, informati imediat reprezentantul local. Etichetele lipsa sau deteriorate pot
fi inlocuite doar de catre reprezentantul local. Numai un reprezentant autorizat de RAPID Biomedical are
dreptul de a repara sau de a modifica acest produs. A se vedea capitolul 4 In Caz de eroare.

La prima utilizare si Thainte de a utiliza aparatul pe un subiect de testare viu, este necesar sa verificati si
sa documentati, prin intermediul unui test pe o clonda MR adecvata, functionarea corespunzatoare (8.1
Performanta / Asigurarea Calitatii).

A ATENTIE

Situatie Detrectarea unui semnal distorsionat printr-un raport semnal/zgomot redus sau prin
imagistica medicala.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.
Prevenire @ Inainte de fiecare utilizare, trebuie sa verificati si s& asigurati functionarea

corespunzatoare a aparatului.
@ Aparatul nu trebuie utilizat, daca se detecteaza o functionare necorespunzatoare.
@ Aparatul fi utilizat doar de personal instruit.
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Numai pentru statele membre UE: Orice incidente grave care au avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente a statului in care sunt
stabiliti utilizatorul si / sau pacientul.

Utilizare numai pe baza de prescriptie medicala — “R numai”

Legile specifice ale tarii restrictioneaza vanzarea acestui aparat: acesta poate fi vandut de
sau la ordinul unui medic, sau cu desemnarea descriptiva a oricarui alt medic autorizat de
legea tarii in care acesta utilizeaza sau comanda utilizarea aparatului. Acest aparat poate
fi distribuit doar medicilor autorizati sau persoanelor care au o reteta sau orice alta
comanda a unui medic autorizat sa il achizitioneze.

3.2 Domeniu de utilizare

Aparatul a fost proiectat pentru a fi utilizat impreuna cu Sistemul MR, indicat la 5 Descrierea aparatului.

Declaratia CE, conform articolului 12 al Directivei 93/42/CEE [Articolul 22 din
Regulamentul (UE) 2017/745], prevede ca dispozitivul poate fi utilizat numai in combinatie
cu dispozitivele specificate. Utilizarea dispozitivului in combinatie cu alte dispozitive, care
nu sunt enumerate, este considerata o utilizare necorespunzatoare si o incalcare a
Destinatiei prevazute. Acest fapt duce la pierderea garantiei.

A ATENTIE

Situatie Aparatul nu functioneaza conform Destinatiei prevazute.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire @ Aparatul trebuie utilizat doar in conformitate cu Destinatia prevazuta.

Urmati, de asemenea, instructiunile din manualul pentru Sistemul MR.
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3.3 Pericolele legate de bobinele de transmisie RF

A ATENTIE

Situatie

Aparatul functioneaza fara a lua in considerare functia sa de transmisie. De
exemplu:

o

O 0O 0 0 0O o0 O

Materiarele bune conducatoare de electricitate sunt pozitionate in zona de lucru a
aparatului.

Exista un contact piele pe piele cu mai multe parti ale corpului.

Pielea intra in contact direct cu aparatul, inclusiv cu cablurile acestuia.

Cablurile formeaza o bucla de frecventa inalta.

Cablurile de conectare sunt pozitionate in cAmpul RF al aparatului.

Exista bucle Tn conductele RF sau EKG.

Sunt utilizati electrozi si calbluri EKG, care nu sunt aprobate pentru examenele RM.
Aparatele, bobinele sau cablurile (receptoare) sunt deconectate in timpul functionarii
aparatului.

Pericol

Pacientul poate fi spus unei calduri excesive si/sau poate suferi arsuri RF.

Prevenire

&

&

9

9 § 9 §

Eliminati obiectele metalice.

Verificati/corectati pozitia pacientului pentru a evita bucle (in mod special picioarele
si bratele).

Tmpiedicati contactul direct dintre piele si aparat. Asigurati-va ca exista un spatiu
intre pacient, suprafata aparatului si cabluri.

Verificati/corectati ghidajul cablurilor. Preveniti/descurcati buclele in momentul
directionarii cablurilor.

Cablul nu trebuie directionat in campul RF al aparatului. Asigurati-va de acest lucru.
Preveniti/descurcati buclele Tn momentul directionarii conductelor RF si/sau EKG.
Utilizati doar accesorii aprobate sau furnizate de producatorul aparatului MR.
Inainte de examinare, indepartati dispozitivele, bobinele sau cablurile deconectate.
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4 in Caz de eroare

4.1 Indicatie de eroare
Aparatul nu are indicatori de eroare. Operatorii trebuie sa se bazeze pe alte mijloace de indicare a
erorilor. In acest caz, acestia trebuie:

» satina sub observatie, in mod constant, informatiie de eroare, furnizate de Sistemul MR.

» sa verifice, In mod regulat, functionalitatea aparatului (de exemplu, rezultate de examinare
neasteptate, calitate redusa a imaginilor MR etc.)

4.2 Conditie de eroare

Asigurati-va ca produsul este configurat si utilizat in conformitate cu Instructiunile de utilizare aplicabile.
Pentru orice alta situatie, contactati reprezentantul dvs. local.

A ATENTIE

Situatie Aparat avariat sau defect.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire = Aparatul nu trebuie utilizat in caz de avarie si/sau defectiune. instiintati imediat

reprezentantul dvs. local.

A ATENTIE

Situatie Repararea neautorizata a unui dispozitiv avariat sau defect.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire < Numai un reprezentant autorizat de RAPID Biomedical are dreptul de a repara

aparatul.
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Parte Il Informatii despre Produs
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5 Descrierea aparatului

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) este proiectat pentru a fi utilizat cu un
sistem de rezonantd magnetica (MR). Bobina este proiectata sa functioneze impreuna cu Body Coil (BC)
a Sistemul MR, care va stimula nucleele de hidrogen (1H) cu campuri magnetice de radiofrecventa (RF),
astfel Tncéat bobina sa primeasca semnalul RF, rezultat din nucleele stimulate. Bobina este conceputa ca
fiind o bobina cu receptor pentru examinari MR ale sénului, cu o rezolutie Tnalta.

Carcasa bobinei are o suprafata curbata, pentru a se adapta mai bine la regiunea anatomica vizata.
Bobina este doar de receptie (Rx) si este alcatuita din 16 elemente independente cu bucla unica, cu
preamplificatoare cu zgomot redus, integrate, si cu un conector la GE 3.0 T MR Systems. Bobina este
reglata si adaptata incarcarii tipice a unui san, la frecventa Larmor de la 1H péana la 3.0 T (127.7 MHz).
Circuitele de decuplare sunt integrate in fiecare element cu bucla unica, furnizdnd o decuplare de la
bobina Corpului Sistemului MR, in timpul transmiterii impulsului de presiune RF. Bobina ofera atat imagini
unilaterale, cét si bilaterale (Stanga, Dreapta si Ambele) ale anatomiei de interes.

5.1 Indicatii pentru utilizare, Contraindicatii, Mediu

Indicatii pentru utilizare / Scop 16Ch Diagnostic Breast Coil este indicat pentru a fi utilizat ca
propus extensie a aparatului de diagnosticare pentru GE 3.0 T MR Systems
pentru producerea de imagini transversale, sagitale, coronale si
oblice, imagini spectroscopice si/sau spectre, afisdnd structura
interna a sanului.

Daca aceste imagini sunt interpretate de catre un medic specialist,
ele pot ajuta in procesul de diagnosticare.

Contraindicatii 16Ch Diagnostic Breast Coil nu aduce modificari contraindicatiilor
GE 3.0 T MR Systems.

Aplicatii Sén

Piese aplicate invelisul bobinei si toate suporturile

Sistemul RM GE 3.0 T MR Systems

Intensitatea de camp B, 30T

Utilizarea 1H Body Coil Necesara (1H presiune)

5.2 Scopul livrarii

Urmatoarele componente sunt livrate impreuna cu acest aparat:
Pentru GE 3.0 T MR Systems
e 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC part #5772248-2)
» Tetiera 16Ch Diagnostic Breast
e Suport pentru confort 16Ch Diagnostic Breast
e Suport pentru rampa 16Ch Diagnostic Breast
e Prospect elFU
»  CD care contine instructiuni electronice de utilizare, in diferite limbi
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5.3 Prezentare de ansamblu a aparatului

Figura 1: Exemplu pentru 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Prima utilizare si repunerea in functiune

6.1 Instructiuni generale

Tnainte de prima utilizare, dupa livrare, dupa service sau dupa reparatii, virificati Tntotdeauna fiabilitatea
operationala a aparatului.

AVIZ

Situatie Aparatul este pus in functiune Tnainte de aclimatizare.

Pericol Deteriorarea aparatului din cauza condensului.

< Instalarea si prima utilizare a aparatului se pot efectua humai dupa un timp rezonabil
de aclimatizare. Depozitati aparatul in ambalaj, in mediul destinat utilizarii pentru un
timp de 24h Tnainte de utilizarea sa.

< A se vedea Anexa 9.1 Specificatii pentru mediul potrivit utilizarii aparatului.

Prevenire

6.2 Monitorizare SAR

Aparatul nu dispune de o monitorizare separata a ratei de absorbtie specifice (protectie a pacientului) si
nici de o putere maxima rms RF aplicata (protectie a componentei, a se vedea 9.1 Specificatii). Acest
proces este realizat de catre Sistemul MR, prin monitorizarea si limitarea puterii rms RF in timpul
scanarilor.

Puterea maxima rms RF depinde de bobina si este definita in fisierul de configurare a bobinei Sistemului
MR. Input-ul pentru a calcula in mod corect SAR-ul aplicat este constituit de parametrii asociati bobinei,
definiti de RAPI, in fisierul de configurare, precum si de parametrii asociati pacientului, introdusi Tn
interfata utilizatorului, atunci cdnd acesta inregistreaza pacientul.

Pentru a asigura o corecta functionare a controlului SAR, bobina este codata si recunoscuta de Sistemul
MR, atunci cand este conectatd. La conectarea bobinei, Sistemul MR recunoaste acest incident si
stabileste parametrii aferenti, mentionati in fisierul de configurare corespunzator. Gratie acestui
mecanism, pacientul si bobina sunt feriti de daune/distrugere.

A ATENTIE

Situatie Examinari cu un aparat care nu este conectat in conformitate cu aceste Instructiuni de
utilizare.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire @ Aparatul trebuie conectat conform acestor Instructiuni de utilizare.

< Urmati instructiunile de conectare din Instructiunile de utilizare ale Sistemului MR.
@ Inainte de examinare, asigurati-va c& toate conexiunile au fost realizate.

@ Inainte de fiecare examinare, este necesar si verificati corecta conexiune dintre
bobina si Sistemul MR, in interfata utilizatorului in software.

& Nu efectuati nicio examinare daca bobina se afla in interiorul magnetului si este
deconectata de la Sistemul MR. Nu efectuati nicio examinare cu aparatul deconectat.
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7 Utilizarea normala

7.1 Pozitionarea aparatului

Pozitionati 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) pe masa pacientului a GE MR-System, impreuna cu tetiera
(b), suportul pentru confort (c) si suportul pentru rampa (d). Faceti referire la imaginea urmatoare, care se
aplica in cazul unui GE MR-System existent.

posterioara spre MR-System si cu suportul pentru rampa orientat cu partea anterioara
spre MR-System.

@ Retineti ca 16Ch Diagnostic Breast Coil trebuie pozitionat cu tetiera orientatd cu partea

GE MR-System cu masa GEM, de exemplu:
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

¥
4N,

Figura 2: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System, cu o masa a pacientului, compuséa

din Breast Coil (a), tetiera (b), suportul pentru confort (c) si suportul pentru rampa (d).
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GE MR-System cu masa non-GEM, de exemplu:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Figura 3: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System cu o masa non-GEM.

GE MR-System cu masa ampla , de exemplu:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

e

Figura 4: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System cu 0 masa ampla a pacientului.
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GE Sisteme SIGNA PET/MR:

Figura 5: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE Sistem PET/MR.

Atunci cand pozitionati produsul pe masa pacientului, asigurati-va ca manerele de pozitionare, din partea
inferioara a cadrului tetierei sunt introduse in locasurile de pozitionare de la capatul picioarelor mesei. In
acest fel, miscarea nedorita a tetierei este evitatd. Pozitionati 16Ch Diagnostic Breast Coil pe masa
pacientului, astfel incat pinii de pozitionare din partea inferioara a carcasei bobinei sa fie introdusi in
extremitatile cadrului tetierei. In acest fel, miscarea nedorita a bobinei este evitata.

A\ ATENTIE

Situatie Semnalul PET este atenuat de aparat.

Pericol Corectarea atenuarii (CA) semnalului PET va fi incorecta, fapt ce poate produce rezultate
gresite in diagnosticare.

Prevenire < Aplicati intotdeauna o corectare a atenudrii PET.

@ Urmati instructiunile furnizate aici pentru a pozitiona aparatul in locatia corecta
fata de inelele detectoare PET.
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7.2 Pozitionarea Pacientului

Pozitionati mai intai picioarele pacientului, inclinate spre 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Folositi tetiera, suportul pentru confort si suportul pentru rampa pentru confortul pacientului.
2. Trunchiul pacientului trebuie pozitionat pe bobina astfel incét fiecare san (sau sanul in cauza) sa fie
centrat in cavitatea stanga si/sau dreapta a bobinei.
a. Asigurati-va ca pacientul este pozitionat in directia cap-picioare, cu sanul (sénii) direct pe
cavitati.
b. Asigurati-va ca sanul (sanii) cad in mod liber si neingradit in cavitati.
c. Verificati din nou pozitia pacientului, daca se observa un san cu o forma neobisnuita in
imaginile scout.
3. Se recomanda pozitionarea bratelor de-a lungul corpului (pozitie cu bratele pe langa corp).
4. Reglati pozitia tetierei, pentru o pozitie confortabild a gatului si a capului pacientului,

Faceti referire la imaginea urmatoare, care se aplica in cazul unui GE MR-System existent.

GE MR-System cu masa GEM, de exemplu:
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Figura 6: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System cu o masa GEM.

GE MR-System cu masa non-GEM, de exemplu:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

y

A

Figura 7: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System cu o masé non-GEM.
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GE MR-System cu masa ampla , de exemplu:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

e

Figura 8: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE MR-System cu 0 masa ampla a pacientului.

GE Sisteme SIGNA PET/MR:

A

Figura 9: Setarea 16Ch Diagnostic Breast Coils pe un GE Sistem PET/MR.
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Pozitionati pacientul in izo-centrul Sistemului MR.
1. Utilizati dispozitivele de pozitionare, situate in partile laterale ale carcasei bobinei, pentru a alinia
aparatul cu laserele de aliniere pentru marcarea conturului pacientului.
2. Introduceti cu gija masa pacientului in Sistemul MR.

Figura 10: 16Ch Diagnostic Breast Coils dispozitive de pozitionare, situate in carcasa bobinei.

A ATENTIE

Situatie Mentinerea unui contact direct intre aparat si pielea pacientului.

Pericol Iritatie a pielii.

Prevenire & Tmpiedica’;i contactul direct dintre pacient si aparat, utilizand, de exemplu, perne sau
materiale textile.

Contactul direct al pielii pacientului cu aparatul pentru un timp indelungat poate produce transpiratie.
Transpiratia este un bun conducator de electricitate, ceea ce inseamna ca puterea RF poate fi absorbita
de materiale neconductoare normale.

A ATENTIE

Situatie Mentinerea unui contact direct intre aparat si pielea pacientului.

Pericol Arsuri RF.

Prevenire & Tmpiedicati contactul direct dintre pacient si aparat, utilizand, de exemplu, perne sau
materiale textile.

7.3 Conectarea la Sistemul MR

16Ch Diagnostic Breast Coil este echipat cu un cablu de conectare cu terminatie intr-un GE conector P-
Port. Acesta trebuie conectat la priza 4, la capatul mesei pacientului. Prizele numarul 1 si 2 nu pot fi
folosite.

Asigurati-va ca GE P-Port este blocat, dupa conectarea la priza 4.

Bobina va fi recunoscuta si afisatd pe consola operatorului din Tncapere (iROC) a Sistemului MR, dupa
conectare.

Verificati fila bobinelor pe interfata utilizatorului din GE MR-System, inainte de inceperea examinarii MR.
Selectati 16Ch Diagnostic Breast Coil din lista Componentelor Bobinei si setati configurarea dorita din lista
Configurarilor Bobinei.
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Daca bobina nu este afisata pe lista Componentelor Bobinei, aceasta nu este conectata corect la Sistemul
MR. In acest caz, orice examinare este interzisa.

A ATENTIE

Situatie Examinari cu un aparat care nu este conectat in conformitate cu aceste Instructiuni de
utilizare.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire < Aparatul trebuie conectat conform acestor Instructiuni de utilizare.

< Urmati instructiunile de conectare din Instructiunile de utilizare ale Sistemului MR.
@ Inainte de examinare, asigurati-va c4 toate conexiunile au fost realizate.

= TInainte de fiecare examinare, este necesar si verificati corecta conexiune dintre
bobina si Sistemul MR, in interfata utilizatorului in software.

& Nu efectuati nicio examinare daca bobina se afla in interiorul magnetului si este
deconectata de la Sistemul MR.

Daca, pentru functionarea produsului, sunt necesare mai multe dispozitive auxiliare, urmati Instructiunile
de utilizare ale tuturor dispozitivelor utilizate.

A ATENTIE

Situatie Utilizarea de echipamente care nu sunt sigure pentru MR sau care nu sunt aprobate in
mod special pentru a putea fi utilizare cu aparatul.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.
Prevenire & Utilizati numai echipamente care sunt sigure pentru MR si care au fost aprobate

pentru a fi utilizate Tmpreuna cu aparatul.

A ATENTIE

Situatie Strangerea pacientului la inchiderea bobinei si/sau la deplasarea magnetului.
Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.
Prevenire < Deplasati, pozitionati si fixati cu atentie partile bobinei. Mutati masa pacientului cu
grija si la o viteza redusa.

7.4 Deconectarea Bobinei

Daca nu este specificat altfel Tn manualul Sistemului MR, pentru a indeparta bobina de la locul utilizarii,
dupa efectuarea masurarii/ examinarii, procedati dupa cum urmeaza:

1. Finalizati masuratorile MR pe panoul de control al sistemului MR;
2. Deplasati masa pacientului in afara alezajului magnetului.
3. Detasati conexiunile bobinei de la sistemul MR.

Va recomandam sa curatati aparatul imediat dupa utilizare si, daca este necesar, toate
dispozitivele auxiliare (a se vedea 7.5 Curatarea si Dezinfectarea) si verificati integritatea
tuturor componenetlor - inclusiv cea a etichetelor.
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7.5 Curatarea si Dezinfectarea

Curatarea

Curatarea este o etapa esentiala pentru o dezinfectare eficienta. Curatarea reprezinta indepartarea fizica
a materialelor straine, ca de exemplu praf, pete, materiale organice precum sénge, secretii, excretii si
microorganisme. In general, curatarea doar indeparteaza microorganismele, nu le ucide. Curatarea se
realizeaza cu apa, detergenti si actiune mecanica.

A ATENTIE

Situatie Utilizarea de metode de curatire gresite.
Pericol Aparat medical defect.
Prevenire < Utilizati numai detergenti usori de curatare pentru uz casnic, disponibili in comert,

diluati cu apa, conform instructiunilor producatorului.

@ Utilizati o carpa moale. Aparatul nu trebuie scufundat in lichid. Asigurati-va ca nu se
pot infiltra lichide.

< Nu utilizati agenti de curatare duri sau abrazivi, care ar putea deteriora vopseaua sau
materialul carcasei.

Dezinfectarea
Dezinfectarea reprezinta anihilarea microorganismelor producatoare de boli.

Acest aparat este clasificat ca produs medical care nu prezinta situatii critice Tn privinta dezinfectarii. Prin
urmare, este necesara o dezinfectare de nivel mediu sau scazut.

RAPID Biomedical recomanda utilizare unui dezinfectant intermediar, cu functie de
bactericid (inclusiv. Mycobacterium), fungicid si virucid. (de exemplu Medipa/@
Chlorhexidine Wipes; Bacillof® Wipes; Kohrsolin® FF sau dezinfectantii din lista “Verbund
fir angewandte Hygiene e.V. (VAH)”, “Robert Koch Institut (RKI)” sau “Centers for
Disease Control and Prevention (CDC)”, potrivite pentru aceasta aplicatie).

A ATENTIE

Situatie Utilizarea de tehnici de dezinfectare inadecvate.
Pericol Aparat medical defect.
Prevenire @ Dezinfectarea trebuie realizata cu solutii pe baza de alcool.

< Nu utilizati solutii dezinfectante pe baza de aldehida sau fenol.
@ Aparatul nu trebuie sterilizat.

Curatarea si dezinfectarea trebuie sa respecte toate legile si reglementérile aplicabile,
care au forta juridica in jurisdictia (jurisdictiile) in care se afla sistemul.

Aparatul poate fi curatat si dezinfectat doar de personal autorizat.
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8 Instructiuni Tehnice Speciale pentru utilizarea aparatului

8.1 Performanta/ Asigurarea Calitatii

Va recomandam sa verificati periodic buna functionare a performantelor aparatului, efectuand testul de
asigurare a calitatii bobinei.

Testele de asigurare a calitatii bobinei trebuie efectuate de catre un reprezentant GE sau de catre un
furnizor de servicii tert. Pentru a realiza un test de asigurarea calitatii pe o bobind, va rugdm sa contactati
Service Reprezentantul GE sau furnizorul dvs. tert de servicii.

Pentru orice intrebare sau nelamurire, va rugam sa contactati GE Healthcare la numarul 800-582-2145.
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9 Apendice

9.1 Specificatii

RAPID Biomedical GmbH

Numele Aparatului

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Numarul Aparatului (RAPID)

P-H16LE-030-01893

dreapta

MR Nuclei 1H

Frecvente de lucru 127,7 MHz

Sistemul MR GE 3.0 T MR Systems

Intensitatea de camp a Sistemului MR 30T

Polarizare RF lineara

Dimensiunile Carcasei Bobinei Lungime: 370 mm Latime: 540 mm Inaltime: 175 mm
Dimensiunile cavitatilor stanga si Lungime: 160 mm Latime: 150 mm In&ltime: 130 mm

Pozitia Canalelor Numerotate

Lungimea cablului de conectare

900 mm

Greutate

©

Greutatea maxima permisa a
pacientului

Restrictionata doar de greutatea maxima permisa pentru masa
pacientului

Mediu de aplicare

Utilizare numai in spatii inchise

Conditii de operare:

Interval de Temperatura
Umiditate atmosferica relativa
Presiunea aerului

Intre +15°C si +24°C / +59°F si +75.2°F

intre 30 % si 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Conditii de transport si depozitare

Interval de Temperatura
Umiditate atmosferica relativa

Intre -25°C si +60°C / -13°F si +140°F

intre 5 % si 95 % RH

B>~ 8|~ |D

Tabel 9-1: Specificatiile Produsului
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A ATENTIE

Situatie Aparatul nu este utilizat in limitele conditiilor de functionare specificate.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, aparatul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.

Prevenire < Asigurati-vd ca in sala de examinare sunt respectate conditile ambientale

(Temperatura, Umiditate atmosferica relativa, Presiunea aerului) si ca acestea se
afla in limitele conditiilor de operare specificate.
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9.2 Informatii cu privire la reglementari

Subiect

Data

Producator

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Germania
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuit de

GE Healthcare, LLC

3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, W1 53188

SUA

UMDNS Code

Universal Medical Device Nomenclature System

17-542

Uniunea Europeana

Clasa Aparatului

Clasal - MDD anexa IX, regula 12 / MDR anexa VI, regula 13

Marcajul CE initial

2017

SUA

Clasa Aparat

Cod Aparat

Nr. Premarket Submission
Nr. Listing Aparat

FEI Producator

FEI Iportator/Distribuitor

Clasall - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Canada

Clasa Aparat

Nr. Licenta Aparat

ID Producator:

ID Iportator/Distribuitor

Clasa Il - CMDR - SOR/98-282, Regula 7
102191
140730
117707

Turkey Importer Details/Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Importer/ithalatci

GE Medical Systems Tarkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sisli-istanbul Tiirkiye

Tabel 9-2: Informatii cu privire la reglementari
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9.3 Etichete
Nu utilizati aparatul, daca etichetele lipsesc sau devin ilizibile. Etichetele pot fi inlocuite
sau modificate doar de catre RAPID Biomedical sau de catre un reprezentant al RAPID
Biomedical.
Articol Pictograma Marcarea aparatului/Observatii
M RAPID Biomedical GmbH
Producator S Kettelerstr. 3-11
RARD 97222 Rimpar Germania
Distribuit de GE Medical Systems, LLC

Denumiri comerciale ale aparatului

nu se aplica

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Numar Referinta Aprat

P-H16LE-030-01630

Numar Serie Aprat

xxx (trei cifre cu zero la Tnceput)

Dispozitiv medicale

Identificator unic al dispozitivului

g [g]|[¢ | &

GE Healthcare, parte # nu se aplica 5772248-2
Revizuirea Aparatului REV. XX
Tara si data fabricatiei
Jara si dat: , AAAA-LL-ZZ
pa (01)XXXXXXXXXXXX
Cod UDI (Exemplu) ":j (11)XXXXXXXX
(21)xxx

Tip Aparat (T/R)

Bobina doar de receptie

Centrul bobinei RF

(pozitionata)

Marcajul CE (Conform cerintelor
esentiale ale Directivei 93/42 / CEE a
Consiliului cu privire dispozitivele
medicale).

cTUVus
Tip examinare Canada / SUA
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Articol Pictograma | Marcarea aparatului/Observatii

Consultati Instructiunile de utilizare
pentru mai multe aspecte de siguranta
relevante.

Tip Parte Aplicatie BF.

Urmati Instructiuni de utilizare @
O

Clasa Il - conform IEC 61140

instructiuni electronice de utilizare

(elFU)

Colectarea separata a Deseurilor de

Echipamente Electrice si Electronice E
(DEEE Directiva 2012/19/UE)

Conectori laterali ai sistemului

acceptati

a nu se lasa niciodata deconenctat in
interiorul alezajului

Nota privind conectorul bobinei

(autocolant) nu se aplica

Tabel 9-3: Etichetele Aparatului
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9.4 Glosar Pictograme

Pictograma Sursa Nr. Ref. | Titlu Pictograma si Definitie
Destinat exclusiv utilizarii in spatii inchise. Pentru a identifica
ISO 7000 5957 echipamentele electrice, destinate, n principiu, utilizarii in
spatii inchise.

Limita de temperatura. Pentru a indica limita maxima si
ISO 7000 0632 minima a temperaturii la care articolul poate fi depozitat,
transportat sau utilizat.

Limitare de umiditate. Pentru a indica limita superioara si
1ISO 7000 2620 inferioara acceptabila a umiditatii atmosferice relative pentru
transport si depozitare.

Limitare a presiunii atmosferice. Pentru a indica limita
ISO 7000 2621 superioara si inferioara acceptabild a umiditatii atmosferice
relative pentru transport si depozitare.

1ISO 7000 3082 Producator. Pentru a identifica producatorul unui produs.

Data fabricatiei. Data poate fi reprezentata sub forma de an,
an si lund sau an, lund, zi. Data trebuie pozitionata in

E | & |EQ®| L

ISO 7000 2497 . . . . T
apropierea simbolului. Data trebuie furnizata, de exemplu,
dupa cum urmeaza: 1996-06-12.
Tara de fabricatie. Pentru a identifica tara de fabricatie a
produselor. In aplicarea acestui simbol, ,CC” se inlocuieste
IEC 60417 6049 fie cu codul de tara din doua litere, fie cu codul de tara din

trei litere definit in ISO 3166-1 (pentru Germania ,DE”).
Numele producatorului si data fabricatiei pot fi adaugate
alaturi de acest simbol.

Numar catalog. Pentru a identifica numarul de catalog al
2493 producatorului, de exemplu, pentru un aparat medical sau
pentru ambalajul corespunzator. Numarul catalogului trebuie
pozitionat Tn apropierea simbolului

il

ISO 7000

Numar de serie. Pentru a identifica numarul de serie al
producatorului, de exemplu, pentru un aparat medical sau
pentru ambalajul sdu. Numarul de serie trebuie pozitionat in
apropierea simbolului.

ISO 7000 2498

2|

Bobina RF, transmisie. Pentru a identifica radiofrecventa

N
P IEC 60417 6191 (RF) bobinei doar pentru transmisie.

Bobina RF, transmisie si receptie. Pentru a identifica
}i IEC 60417 6192 | radiofrecventa (RF) bobinei atat pentru transmisie cét si
pentru receptie.

Bobina RF, receptie. Pentru a identifica radiofrecventa (RF)
IEC 60417 6193 bobinei doar pentru receptie.

Consultati manualul/brosura de instructiuni. Pentru a indica

1SO 7010 M002 faptul ca trebuie sa cititi manualul/brosura de instructiuni.

Atentie. Pentru a indica faptul ca este necesar sa utilizati
aparatul cu prudenta, sau sa fiti atenti la utilizarea comenzii
ISO 7000 0434A | din apropierea simbolului sau pentru a indica faptul ca o
situatie Tn curs necesita cunostinte ale utilizatorului sau
interventia sa, pentru a evita consecinte nedorite.

> 1Q®
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Pictograma Sursa Nr. Ref. | Titlu Pictograma si Definitie
: Parte aplicata de Tip B. Pentru a identifica o parte aplicata de
r IEC 60417 | 5840 | 115 B ‘1 conformitate cu IEC 60601-1.
z Parte aplicata de Tip BF. Pentru a identifica o parte aplicata
R IEC 80417 | 9333 | 4 Tip BF, in conformitate cu IEG 60601-1.
Echipament Clasa Il. Pentru a identifica echipamente care
] IEC 60417 5172 | indeplinesc cerintele de siguranta specificate pentru
echipamentele de Clasa Il, in conformitate cu IEC 61140.
Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si
Directiva Anexa electronice. Simbolul care indica faptul ca echipamentele
E 2002/96/EC v electrice si electronice fac obiectul unei colectari separate
reprezinta o pubela cu roti barata cu o cruce . Simbolul
trebuie sa fie tiparit vizibil, lizibil si indelebil.
Standard Electronic pentru Republica Populara Chineza:
SJ/T 11364- Capitol | Logoul demonstreaza caracteristica de protectie a mediului a
e
\J 2014 5 unui produs, si anume faptul ca acesta nu contine substante
periculoase.
N Simbol general pentru recuperare/reciclare. Pentru a indica
‘(é (9 ISO 7000 1135 faptul ca articolul marcat sau materialul acestuia face parte
dintr-un proces de recupereare sau de reciclare.
Fragil, manevrati cu grija. Pentru a indica faptul ca ambalajul
I ISO 7000 0621 de transportat are un continut fragil si ca acesta trebuie
manevrat cu grija.
TT ISO 7000 0623 Cu aceasta fata in sus. Pentru a indica pozitia verticala
11 corecta a pachetului de transport.
Ll A se feri de ploaie. Pentru a indica faptul ca pachetul de
T ISO 7000 0626 | transport trebuie mentinut departe de ploaie si in conditii
uscate.
Directiva Anexa
C € 93/42/EEC XII Marcajul CE de conformitate pentru dispozitivele medicale
Regulamentul Clasa |
(UE) 2017/745 | AnexaV
Directiva Anexa . . . . .
93/42/EEC Xl Marcajul CE de conformitate cu numarul organismului
c € 0197 notificat in dreapta simbolului pentru dispozitive medicale #
Regulamentul A Cl |
nexa V asa
(UE) 2017/745
Dispozitiv medical. Indica faptul ca elementul este un
1SO 152231 5.7.7 dispozitiv medical.
1SO 15223-1 5710 Identificator unic de dispozitiv. Indica un operator care

contine informatii unice de identificare a dispozitivului.

Tabel 9-4: Glosar Pictograme
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9.5 Lista acronimelor

Acronim Explicatie

AGB Termeni si Conditii Standard

C Carbon

CD Compact Disc

CRF Codul Regulamentelor Federale (SUA)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations

EC Comunitatea Europeana

ECG Electrocardiograma

EEC Comunitatea Economica Europeana

elFU Instructiuni electronice de utilizare

EU Uniunea Europeana

FID Free Induction Decay

IEC Comisia Internationala pentru Electrotehnica

MDD DIRECTIVA 93/42/CEE A CONSILIULUI

MDR REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI

MR Rezonanta Magnetica

Na Sodiu

P-H16LE Phased-Array, 1H, 16 canale, doar receptie

P Fosfor

PN Numar Parte

QA Asigurarea Calitatii

REF Numar de Referinta (Numar Parte)

RF Radiofrecventa

RoHS Limitarea Substantelor Periculoase

ROI Regiuni de Interes

Rx Functie Receptie

SAR Rata de absorbtie specifica

NS Numar de serie

SNR Raport semnal/zgomot

T/R Transmisie/Receptie

Tx Functie Transmisie

uDI Identificare Unica a Dispozitivului

WEEE Colectarea separaté a Deseurilor de Echipamente Electrice si Electronice
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