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1 Bruksanvisningar

1.1 Bruksanvisningar

Bruksanvisningen &r en del av den ovannédmnda produkten RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical).
Den ar avsedd for personer som anvander, installerar eller satter denna produkt i drift. Innan du pabérjar
arbetet med denna produkt ar det viktigt att du noggrant laser bruksanvisningen. Kontakta RAPID
Biomedical om du inte forstar delar av bruksanvisningen. Bruksanvisningen ska alltid vara tillganglig for alla
anvandare av produkten under dess livstid. Bruksanvisningen maste ska foras over till eventuell ny
agare/anvandare av produkten.

1.2 Symboler

Produktens sékerhetsskyltar och etiketter beskrivs enligt foljande.

A FORSIKTIGHET

Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan resulterai lattare eller mattlig skada.
FORSIKTIGHET bestar av foljande element:

Situation Information om en farlig situations beskaffenhet.

Fara Konsekvenser av att inte undvika en farlig situation.

Forebyggande | < Metoder for att undvika en farlig situation.

Anger viktig information som ska informera personer om faror som kan leda till annat an
personskada.

OBS bestar av féljande delar:

Situation Information om en farlig situations beskaffenhet.

Fara Konsekvenser av att inte undvika en farlig situation.

Forebyggande | < Metoder for att undvika en farlig situation.

Anger anvandbara rad eller rekommendationer.

1.3 Copyright

Obehdrig kopiering av Bruksanvisningen helt eller delvis & en overtradelse av RAPID Biomedicals
upphovsratt.

1.4 Ansvarsbegransning

Specifikationerna och uppgifterna i bruksanvisningen var korrekta vid tiden for tryckning. RAPID Biomedical
ska inte hallas ansvarig for och ar ocksa befriat fran alla krav fran tredje parter som relaterar till skador som
uppstatt pa grund av olamplig eller icke behorig anvandning, fel vid drift eller underlatenhet att félja
bruksanvisningen, och da sarskilt sakerhetsanvisningarna som denna innehdller. Garanti- och
ansvarsvillkoren i Standardvillkoren (AGB) fér RAPID Biomedical har ingen paverkan.
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1.5 Tillhandahallande av bruksanvisning

CD-ROM: En CD-skiva med elektronisk bruksanvisning pa olika sprak levereras tillsammans med
produkten. For ytterligare information hanvisas du till elFU-broschyren;

Hamta hem: Elektronisk bruksanvisning (e-IFU) kan hamtas hem pa olika sprdk samt alla
tillgéngliga versioner fran RAPID Biomedicals hemsida — www.rapidbiomed.de;
Bruksanvisning i pappersform eller pa CD-skiva: Bruksanvisning i pappersform eller pa CD-
skiva kan bestéllas pd RAPID Biomedical kostnadsfritt via e-post (se e-postadress pa sidan 2).
Om bestallningen sker pa annat satt, kommer den senaste versionen alltid att levereras inom 7
dagar efter bestallningsmottagning. For tillgangliga sprak, se elFU-broschyr.
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2 Hantering

2.1 Enhetens kanslighet

Situation Kéanslig elektronisk enhet som inte hanteras med varsamhet.

Fara Enheten kan skadas.

Forebyggande | = Hantera och anvand med lamplig forsiktighet.
Undvik stotar eller slag som kan paverka enheten.
Bar enheten endast med dess hdlje.

Behandla eventuella anslutna kablar och kontakter med omsorg och anvénd inte
dem for att béra enheten.

4 § §

A FORSIKTIGHET

Situation Béra enheten via kablar och/eller kontakter.
Fara Enhet och/eller annan utrustning kan skadas.
Foérebyggande @ Bar inte enheten med hjalp av dess kablar och/eller kontakter.

< Bar enheten med handtagen eller lyft huvudkroppen.
% Hantera enheten med varsamhet.

2.2 Underhall

Inget underhall kravs om enheten anvands korrekt och rengors regelbundet.

2.3 Forvaring

Forvara enheten pa en torr, kall plats bort frAn eventuella féroreningskallor och mekaniska paverkningar
som inte utséatts for starka temperaturforéandringar (se 9.1 Specifikationer).

2.4 Bortskaffande av gamla enheter

RAPID Biomedical bekraftar hdrmed att dess enheter 6verensstammer med EU:s riktlinjer, foreskrifter och
lagar om bortskaffande av avfall av elektrisk och elektronisk utrustning i dess senaste version (se 9.3
Markning).

Situation Inkorrekt bortskaffande.

Fara Miljomassig fara.

Forebyggande | <= Denna enhet far inte kasseras som hushallsavfall. Skicka den férbrukade enheten
till tillverkaren for kassering (adressen finns pa sidan 2).

RAPID Biomedical accepterar returer av férpackningsmaterial och gamla enheter.
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2.5 Retur av enheter

RAPID Biomedical fraktar sina produkter i sarskilda férpackningar som kan ateranvandas flera ganger.
Enheter som returneras hanteras av distributéren. Kontakta din lokala servicetekniker i enlighet med detta.

Situation Icke adekvat forpackning och/eller olampligt transportmedel.

Fara Enheten kan skadas.

Forebyggande | < Den ursprungliga forpackningen ska anvandas for att returnera produkten.

2.6 Miljpskydd

RAPID Biomedical garanterar att féretaget kommer att folja miljoskyddsbestammelserna i géllande EU-
direktiv 6ver hela livscykeln for dessa enheter fran utveckling genom tillverkning och bortskaffande (se aven
9.3 Markning).
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3 Allménna sékerhetsanvisningar

3.1 Allman information

Korrekt och saker drift av 16Ch Diagnostic Breast Coil i kombination med MR-systemet kréaver teknisk
kunskap av driftpersonalen och en hég grad av fértrogenhet med denna bruksanvisningen och
anvandaranvisningarna fér MR-systemet.

A FORSIKTIGHET

Situation Felaktig anvandning av enheten under installation, anvéndning, service och/eller
reparation.

Fara Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | < Enheten far endast installeras av behorig personal.

Enheten far endast anvandas av behdrig personal.

Det ar obligatoriskt att noggrant félja denna bruksanvisning.

Folj bruksanvisningen fér MR-systemet, évriga enheter och anordningar.

9 9 9

A FORSIKTIGHET

Situation Defekt medicinteknisk produkt .
Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.
Forebyggande @ Enhetens driftsdkerhet ska kontrolleras och sékerstallas fore varje anvandning.
& Om enheten ar defekt ska den inte anvandas.

Kontroll av enhetens operativa sékerhet inkluderar kontroll av héljet, anslutningar (kablar, kontakter) samt
alla etiketter (9.3 Markning). Detsamma géller alla andra enheter som kravs for anvandning och tillbehéren
som nyttjas.

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

Nar den initialt anvands for forsta gdngen péa ett levande testobjekt, ska korrekt funktion hos enheten
verifieras och dokumenteras med ett test pa en lamplig MR fantom (8.1 Prestanda/Kvalitetssakring).

A FORSIKTIGHET

Situation Detektering av stérande signal med lag SNR eller bildartefakter.
Fara Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | < Enhetens korrekta funktion ska kontrolleras och sékerstéllas fore varje
anvandning.

@ Enheten ska inte anvandas om felaktig funktion har detekterats.

@ Enheten far endast anvandas av behérig personal.
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Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den stat déar anvandaren &r etablerad.

Endast receptbelagd — “R endast”

Landspecifika lagar begransar denna enhet till forsaljning av eller pa lakarens order eller
med den beskrivande beteckningen fér ndgon annan praktiserande lakare som &r
licensierad enligt lagen i det land dar han/hon praktiserar anvanda eller ordinera
anvandningen av enheten. Den har enheten far endast distribueras till personer som &r
licensierade praktiserande lakare eller till personer som har recept eller annan order fran
en licensierad praktiserande lékare att kopa den.

3.2 Anvandningsomrade

Enheten har utvecklats for anvandning i samband med MR-systemet som anges i 5 Beskrivning av enheten.

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

A FORSIKTIGHET

Situation

Enheten anvands inte enligt avsedd anvandning.

Fara

Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | < Enheten ska endast anvandas enligt den avsedda anvéandningen.

Folj aven anvisningarna i handboken fér MR-system.
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3.3 Faror med RF-6verféringsspolar

A FORSIKTIGHET

Situation Enheten drivs utan att 6vervaga dess 6verforingsfunktionalitet, t.ex.
o Elektriskt ledande material ligger inom enhetens arbetsintervall.
o Det sker en kontakt med hud mot hud av kroppens olika delar.
o Hud &ridirekt kontakt med enheten inklusive dess kablar.
o Kablar bildar en sluten hégfrekvensslinga.
o Anslutningskablarna ar placerade i enhetens RF-falt.
o Det finns slingor i RF- eller EKG-ledningarna.
o EKG-elektroder och kablar som inte &r godkanda for MR-undersokningar
anvands.
o Enheter, (motta) spolar eller kablar kopplas bort under anvandningen av enheten.
Fara Patienten kan uppleva éverdriven uppvarmning och/eller drabbas av RF-brannskador.
Forebyggande | < Ta bort foremal i metall.
« Kontrollera/korrigera patientens placering/hallning for att undvika slingor (speciellt
fotter och armar).
< Forhindra direkt kontakt mellan huden och enheten. Se till att det finns ett
mellanrum mellan patienten och enhetens yta, inklusive kablarna.
@ Kontrollera/korrigera kabelledningen. Férhindra/loés upp slingor vid kabeldragning.
< Se till att kabeln inte ar dragna i RF-faltet pa enheten.
@ Forhindra/avlagsna slinga vid dragning av RF- och/eller EKG-ledningar.
@ Anvand endast tilloehdr som godkants eller tillhandahalls av tillverkaren for MR-
enheten.
-

Se till att plocka bort bortkopplade enheter, spolar eller kablar innan nagon
undersokning paborjas.
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4 Felfall

4.1 Indikeringsfel
Enheten har inga felindikatorer. Operatorer ska forlita sig pa andra metoder for felindikering. | detta
avseende ska de

e observera konstant felinformationen som ges fran MR-systemet

e Kontrollera regelbundet enhetens funktionalitet (t.ex. for ovantade undersdkningsresultat,
férsamrad MR-bildkvalitet etc.)

4.2 Felvillkor

Se till att produkten ar installd och anvands enligt gallande bruksanvisningar. Kontakta din lokala
servicerepresentant fér hjalp i alla andra fall.

A FORSIKTIGHET

Situation Skadad eller funktionsstdrd enhet.
Fara Patienten och/eller anvéndaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.
Forebyggande = Enheten far inte anvandas vid handelse av skada och/eller funktionsstorning.
Meddela din lokala servicerepresentant omedelbart.

A FORSIKTIGHET

Situation Obehdorig reparation av en skadad eller funktionsstord enhet.
Fara Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Férebyggande @ Endast en representant som ar auktoriserad av RAPID Biomedical har
befogenhet att reparera enheten.

13/35



RAPID Biomedical GmbH

Del Il Produktinformation
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5 Beskrivning av enheten

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) ar konstruerad fér anvandning med ett
magnetiskt resonanssystem (MR). Spolen &ar utformad for att arbeta i samklang med MR-systemets
kroppsspole (BC), vilket kommer att excitera vate (1H) -karnorna med radiofrekventa (RF) magnetfalt, sa
att spolen kan motta den resulterande RF-signalen fran exciterade karnor. Spolen &r utformad som en spole
med endast mottagning for hégupplésande MR-undersdkning av brost.

Spolens hdélje visar upp en krokt yta for battre anpassning till den anatomiska regionen av intresse. Spolen
ar endast for mottagning (Rx) och bestar av 16 oberoende spolelement med enkel slinga och integrerade
forforstarkare med I&g ljudniva och en anslutning till GE 3.0 T MR Systems. Spolen ar fixerad installd och
matchad med den typiska belastningen pa ett brost vid Larmor-frekvensen av 1H vid 3.0 T (127,7 MHz).
Avkopplingskretsar ar integrerade i varje enskilt slingelement som ger en avkoppling frdn MR-systemets
kroppsspole under overforing av RF-exciteringspulsen. Spolen ger bade ensidiga och bilaterala bilder
(Vanster, Hoger och Bada) av anatomin av intresse.

5.1 Indikationer for anvandning, kontraindikationer, miljo

Indikationer fér anvandning / 16Ch Diagnostic Breast Coil anges for anvandning som férlangning

Avsett andamal av diagnostisk avbildningssystem for GE 3.0 T MR Systems att
producera tvargaende, sagittala, koronala och snedstallda bilder,
spektroskopiska bilder och/eller spektra, som uppvisar brostets inre
struktur.
Dessa bilder som nér de tolkas av en utbildad lékare, ger information
som kan hjélpa till vid diagnos.

Kontraindikationer 16Ch Diagnostic Breast Coil &ndrar inte kontraindikationerna for GE
3.0 T MR Systems.

Tillampning Brost

Avsedd population Vuxna (aldre &n 21 ar)

Tillampade delar Spolens holje och alla kuddar

MR-system GE 3.0 T MR Systems

Faltstyrka Bo 30T

Drift av 1H kroppspole nddvéandig (1H excitation)

5.2 Omfattning av leveransen

Foéljande komponenter levereras med denna enhet:
For GE 3.0 T MR Systems

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil (GEHC del #5772248-2)

16Ch Diagnostisk brost/huvudstdd

16Ch Diagnostisk brést/avlastningskudde

16Ch Diagnostisk brést/rampplatta

elFU-broschyr

CD-skivan innehaller elektroniska instruktioner for anvandning pé olika sprak
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5.3 Enhetsoversikt

Figur 1: Prov for 16Ch Diagnostic Breast Coils
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6 Initial anvandning och aterstart

6.1 Allmanna anvisningar

Innan du bdrjar anvénda enheten efter leverans, service eller reparation, ska du alltid kontrollera enhetens
tillforlitlighet.

Situation Enheten kors innan den acklimatiseras.

Fara Skador pa medicinteknisk produkt med kondenserat vatten.

@ |nstallation och initial anvandning av enheten far endast ske efter en rimlig period
av acklimatisering. Forvara den icke férpackade enheten 24 timmar i den miljon
som den ar avsedd fér senare anvandning.

@ Se bifogat 9.1 Specifikationer fér anvandning av enheten i tillaten miljo.

Foérebyggande

6.2 Overvakning av rapport om misstankta aktiviteter

Enheten har inte ndgon separat dvervakning av den specifika absorptionshastigheten (patientskydd) eller
maximalt tillampad rms RF-effekt (komponentskydd, se 9.1 Specifikationer). Detta gérs med MR-systemet
genom att évervaka och begransa maximal rms RF-effekt under avsékningar.

Den maximala rms RF-effekten &r spoleberoende och definierad i spolens konfigurationsfil for MR-systemet.
Inmatning for berdkning av korrekt tillampad SAR ar relaterade parametrar for spolen definierade av RAPID
i konfigurationsfilen for spolen, saval som patientrelaterade parametrar i anvandargranssnittet nar man
registrerar en patient.

For att sakerstalla att SAR-kontrollen fungerar korrekt, kodas spolen och avlases av MR-systemet nar den
ar ansluten. Nar spolen ansluts, identifierar MR-systemet denna incident och konfigurerar relaterade
parametrar som anges i motsvarande konfigurationsfil. Med denna mekanism halls patienten och spolen
skyddad fran att skadas/forstoras.

A FORSIKTIGHET

Situation Undersokningar med enheten som inte &ar kopplad enligt denna bruksanvisning.
Fara Patienten och/eller anvéndaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | = Enheten maste vara ansluten enligt vad som anges i denna bruksanvisning.
Folj anvisningarna anslutning i bruksanvisningen fér MR-systemet.
Kontrollera att att alla anslutningar har slutforts innan nagon undersékning gors.

Korrekt anslutning mellan spolen och MR-systemet ska kontrolleras i programmets
anvandargranssnitt fore varje prov.

Undersdkningar ska inte utféras om spolen befinner sig inne i magneten och
frankopplad frdn MR-systemet. Ingen undersokning ska genomféras med en
frankopplad enhet.

9 9 §

9
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7 Regelbunden anvandning

7.1 Placering av enheten

Placera 16Ch Diagnostic Breast Coil (a) pa patientbordet for GE MR-System tillsammans med huvudstodet
(b), avlastningskudden (c) och rampplatta (d). Se bilden i féljande, som galler for befintliga GE MR-System.

Notera att 16Ch Diagnostic Breast Coil ska placeras med huvudstodet vant bort fran MR-
System och rampplattan vand framat mot MR-System.

GE MR-System med GEM-bord, t.ex
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Figur 2: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med GEM patientbord, bestaende
av brostspolen (a), huvudstodet (b), avlastningskudden (c) och rampplattan (d).
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GE MR-System med icke-GEM-bord, t.ex
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Figur 3: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med icke-GEM patientbord.

GE MR-System med brett bord, t.ex
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

¥

A

Figur 4: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med brett patientbord.
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GE SIGNA PET/MR System:

Figur 5: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppriéttat pa ett GE PET/MR System.

Nar du installerar produkten pa patientbordet maste du kontrollera att knapparnas positionering pa
undersidan av huvudstodets ram infogas i fordjupningarna vid fotandan av patientbordet. Pa sa satt
forhindras oonskad rorelse av huvudstodet. Placera 16Ch Diagnostic Breast Coil pa patientbordet sa att
dess stift positionering pa undersidan av spolens hélje infogas i &ndarna for slingorna pa huvudstodets ram.
Oonskad rorelse av spolen forhindras pa detta satt.

A FORSIKTIGHET

Situation

PET signalen dampas av enheten.

Fara

PET-signal dampningskorrigering (AC) kommer att vara felaktigt vilket kan leda till fel
diagnostiska resultat.
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A FORSIKTIGHET

Forebyggande @ Tillampa alltid en dampningskorrigering fér PET-data.

@ Folj anvisningarna som ges har for positionering av enheten pa korrekt plat
med héansyn till detektorringarna for PET.

(7]

7.2 Positionering av Patient

Placera patientens fotter forst, raklang p& 16Ch Diagnostic Breast Coil.
1. Huvudstddet, avlastningskudden och rampplattan ska anvandas for patientens komfort.
2. Patientens torso ska placeras pa spolen sa att varje brost (eller brostet av intresse) ar centrerat i
spolens vanstra och/eller hogra halrum.

a. Setill att patienten ar placerad i riktningen huvud till fot med brésten direkt éver halrummen.
b. Se till att brosten faller fritt in och obehindrat i halrummen.
c. Kolla ater patientens positionering om ett onaturligt format brost ses pa spaningsbilderna

3. Det rekommenderas armarna placeras langs patienten (armarna i nedat position).

4. Justera huvudstédet for en komfortabel viloposition for patientens huvud och nacke.

Se bilden i féljande, som galler fér befintliga GE MR-System:

GE MR-System med GEM-bord, t.ex
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Figur 6: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med brett patientbord.

GE MR-System med icke-GEM-bord, t.ex
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:
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A

Figur 7: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med icke-GEM patientbord.

GE MR-System med brett bord, t.ex
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

AL

Figur 8: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE MR-System med brett patientbord.

GE SIGNA PET/MR System:

22135
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AL

Figur 9: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ uppréttat pa ett GE PET/MR System.
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Placera patienten i isocentrum av MR-systemet
1. Anvand stéden for positionering som ar gjutna i sidorna pa spolens holje for att rikta in apparaten
med riktad laserbelysning for patientmarkering
2. Kor patientbordet forsiktigt in i MR-systemet

Figur 10: 16Ch Diagnostic Breast Coils’ stéden fér positionering gjutna i spolens hélje.

A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan enheten och patientens hud.

Fara Hudirritation.

Forebyggande | < Undvik direkt kontakt mellan patienten och enheten, t.ex. genom att anvénda
lAmpliga dynor eller dukar.

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

A FORSIKTIGHET

Situation Langvarig direktkontakt mellan enheten och patientens hud.

Fara RF-branning.

Forebyggande | < Undvik direkt kontakt mellan patienten och enheten, t.ex. genom att anvénda
lampliga dynor eller dukar.

7.3 Anslutning till MR-systemet

16Ch Diagnostic Breast Coil ar utrustad med en anslutningskabel som slutar i en GE P-Port-kontakt. Denna
kontakt ska vara kopplad till uttag 4 vid fotdndan av patientbordet. Uttag numrerat 1 och 2 kan inte anvandas.
Se till att GE P-port kontakten &r 13st efter att den anslutits till uttag 4.

Spolen kommer att identifieras och visas pa& operatérens konsol i rummet (iROC) for MR-systemet efter
anslutning.

Kontrollera spolens flik pd anvandargranssnittet for GE MR-System innan en MR-undersokning pabdrijas.

Valj 16Ch Diagnostic Breast Coil fran listan spolens komponenter och énskad konfiguration av spole fran
listan Konfiguration av spole.
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Spolen ar inte korrekt ansluten till MR-systemet om spolen inte visas i listan dver Komponenterna fér spolen.
Eventuell undersékning ar forbjuden i ett sadant fall.

A FORSIKTIGHET

Situation

Undersodkningar med enheten som inte ar kopplad enligt denna bruksanvisning.

Fara

Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | = Enheten maste vara ansluten enligt vad som anges i denna bruksanvisning.

Folj anvisningarna anslutning i bruksanvisningen fér MR-systemet.
Kontrollera att att alla anslutningar har slutforts innan nagon undersékning gors.

Korrekt anslutning mellan spolen och MR-systemet ska kontrolleras i programmets
anvandargranssnitt fére varje prov.

Undersokningar ska inte utféras om spolen befinner sig inne i magneten och
frankopplad fran MR-systemet.

9 9 9

4

Om en eller flera hjalpenheter & nodvandiga for att anvanda produkten, folj bruksanvisningen for alla
enheter som anvands.

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av utrustning som inte ar MR-saker eller som inte ar specifikt godkand for
anvandning med enheten.
Fara Patienten och/eller anvéandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan

skadas.

Forebyggande | < Anvand endast utrustning som ar MR-séker och godkand fér kombinerad

anvandning med enheten.

A FORSIKTIGHET

Situation

Klam patienten nar spolen stangs eller/och nér den flyttas in i magnethalet.

Fara

Patienten och/eller anvandaren kan skadas. Enheten och/eller annan utrustning kan
skadas.

Forebyggande | = Flytta, placera och atgarda delar av spolen forsiktigt. Flytta patientbordet forsiktigt

med lag hastighet.

7.4 Kopplafran spolen

Om inget annat anges i MR-systemets manual, ska man fortsétta enligt foljande nar spolen avlagsnas fran
anvandningsplatsen efter att ha genomfort en matning/undersokning:

1. Slutfér MR-méatningen pa MR-systemets kontrollpanel;
2. Flytta patientbordet ut ur magnethalet;
3. Lossa pa spolens anslutningar till MR-systemet.

Vi rekommenderar att du rengdr enheten och vid behov alla hjalpenheter direkt efter
anvandning (se 7.5 Rengoring och desinficering) och kontrollera integriteten hos alla
komponenter - inklusive etiketter.
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7.5 Rengoring och desinficering

Rengoéring

Rengoring ar ett viktigt steg innan en effektiv desinficering gors. Rengdring ar det fysiska avlagsnandet av
frammande material, t.ex. damm, jord, organiskt material som blod, sekret, utséndringar och
mikroorganismer. Rengdring i allmanhet avlagsnar snarare an dédar mikroorganismer. Rengoring uppnas
med vatten, tvattmedel och mekanisk verkan.

A FORSIKTIGHET

Situation Felaktiga rengdringsmetoder.

Fara Defekt medicinteknisk produkt .

Forebyggande | = Anvand endast kommersiellt tillgangliga mjuka hushallsrengéringsmedel, utspadd
i vatten enligt tillverkarens riktlinjer.

@ Anvand en mjuk fuktig duk. Apparaten far inte nedsankas i vatskor. Se till att inga
vatskor infiltrerar.

@ Anvand inte grova eller slipande rengdringsmedel. Dessa kan skada holjets farg
eller material.

Desinficering
Desinficering &r inaktivering av sjukdomsproducerande mikroorganismer.

Denna enhet ar klassificerad som en icke-kritisk medicinteknisk produkt med avseende pé desinficering.
Darfor kravs en desinficering pa mellanniva eller 1ag niva.

RAPID Biomedical rekommenderar anvandning av ett desinfektionsmedel pa mellanniva
med omfattande bakterieddédande medel (inklusive mykobakterie),
svampbekampningsmedel och virusdddande medel. (t.ex Medipal® Chlorhexidine Wipes;
Bacillol® Wipes; Kohrsolin® FF eller desinfektionsmedel som anges av “Verbund fir
angewandte Hygiene e.V. (VAH)", “Robert Koch Institut (RKI)” eller “Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)” Iamplig fér denna applikation).

A FORSIKTIGHET

Situation Anvandning av en otillracklig desinficeringsteknik.

Fara Defekt medicinteknisk produkt .

Forebyggande | < Desinfektionsmedel ska vara en alkoholbaserad I6sning.
< Anvand inte aldehyd- eller fenolbaserade desinfektionslésningar.
@« Apparaten far inte steriliseras.

som har tvingande verkan inom de jurisdiktioner dar systemet finns.
Enheten far endast rengéras och desinficeras av behorig personal.

@ Rengoring och desinficering ska dverensstamma med alla tillampliga lagar och foreskrifter
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8 Sarskilda tekniska anvisningar for anvandning av Enheten

8.1 Prestanda/Kvalitetssakring

Vi rekommenderar regelbunden verifiering av enhetens korrekta funktion genom att utfora
kvalitetssakringstestet for spolen.

Kvalitetssakringstestet for spolen ska utféras av en GE-servicerepresentant eller en tredjepartsleverantér.
For att fa kvalitetssakringstestet pa en spole, ska du ringa din GE-servicerepresentant eller din tredjeparts
tjansteleverantér.

Kontakta GE Healthcare p& 800-582-2145 med fragor eller problem.
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9 Bilaga
9.1 Specifikationer
Enhetsnamn 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll
Enhetsnummer (RAPID) P-H16LE-030-01893
MR ké&rnor 1H
Arbetsfrekvenser 127,7 MHz
MR-system GE 3.0 T MR Systems
Faltstyrka fér MR-system 30T
RF polarisering linjar
Matt pa spolens holje Langd: 370 mm Bredd: 540 mm Hojd: 175 mm
Matten pé vanster och hoger halrum Langd: 160 mm Bredd: 150 mm Hojd: 130 mm

7

Placering av numrerade kanaler

Anslutningskabelns langd 900 mm

Vikt 5,9 kg

Endast begransad av den maximala belastningen som tillats

Hogst tillaten patientvikt f6r patientbordet

Applikationsmiljo Endast inomhus

+15°C till +24°C / +59°F till +75.2°F
Driftsforhallanden:

Temperaturintervall 30 % till 80 % RH

Relativ luftfuktighet

Lufttryck
70 kPa - 107 kPa

Forhallanden for transport och

forvaring: -25°C till +60°C / -13°F till +140°F

Temperaturintervall

0, i 0,
Relativ luftfuktighet 5% tll 95% RH

B~ Q| &=

Tabell 9-1: Produktspecifikationer
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A FORSIKTIGHET

Situation Enheten drivs inte inom granserna for angivna driftsforhallanden.

Fara Patienten och/eller anvandaren kan skadas och enheten och/eller annan utrustning
kan f& funktionsstérningar.

Forebyggande | = Se till att omgivningsforhallandena i undersékningsrummet (Temperatur, relativ

luftfuktighet, lufttryck) ligger inom granser for definierade specificerade
driftsforhallanden.
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9.2 Gallande foreskrifter

Amne

Data

Tillverkare

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

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuerad av

GE Medical Systems, LLC
3000 North Grandview Blvd
Waukesha, WI 53118

USA

UMDNS-kod

Universalt nomenklatursystem for beskrivning av
medicintekniska produkter

17-542

Europeiska unionen

Enhetsklass

Klass | - MDR bilaga VIII, Regel 13

Forsta CE-markning

2017

USA

Enhetsklass
Enhetskod

Produktbedémning fore
utslappande pa marknaden
InlAmningsnummer

Enhetens listade nr.
Tillverkare FEI
Importor/Distributor FEI

Klass Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Kanada

Enhetsklass

Enhetens licensnummer
Tillverkarens ID
Importor/Distributér ID

Klass Il - CMDR - SOR/98-282, Regel 7
102191
140730
117707

Information om importér fran Turkiet/Tiirkiye ithalatgi Bilgileri:

Importér/ithalatci

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Nr: 8
34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

Tabell 9-2: Géllande foreskrifter
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9.3 Markning
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Om etiketter saknas eller har blivit olasliga, far enheten inte anvandas. Markningen far
endast férnyas eller andras av RAPID Biomedical eller av en representant fér RAPID

RAPID
Biomedical

Biomedical.
Artikel Symbol Enhetsmarkering/Anmarkningar
M RAPID Biomedical GmbH
Tillverkare Kettelerstr. 3-11

97222 Rimpar Germany

Distribuerad av

i

ER)

GE Medical Systems, LLC
3000 North Grandview Blvd
Waukesha, WI 53118

USA

Hnadelsnamn for enheten

Inte tillamplig

3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil

Enhetens referensnummer

P-H16LE-030-01630

Enhetens serienummer

xxx (Tre siffror med inledande nolla)

Medicinska apparatens

Unik enhetsidentifierare

GE Healthcare del # Inte tillamplig 5772248-2
Revision av enheten REV. XX
Land och tillverkningsdatum VIVE
(AR-MANAD-DAG) AAAA-MM-DD
(O L)XXXXXXXXXXXX
UDI-kod (Varuprov) (10)xxxxxx
(21)xxx

Enhetstyp (T/R)

Spole fér enbart mottagning

RF centrum for spolen

(gjuten)

CE-markning (Overensstammer med
de vasentliga kraven i radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska
produkter).

cTUVus
Typundersodkning Kanada/USA
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Artikel Symbol | Enhetsmarkering/Anmérkningar

Lé&s bruksanvisningen for ytterligare
relevanta sékerhetsproblem.

Applikationsdel for typ BF.

Folj bruksanvisningen @
L]

Klass Il enligt IEC 61140.

Elektronisk bruksanvisning for
anvandning (elFU) —————\

2

Separat insamling av avfall som utgdrs
av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE Direktiv

2012/19/EV)
Sidoanslutningar i systemet tillatna
Meddelande pa spolkontakter (dekal) Inte tillamplig lamna aldrig bortkopplade inuti halet

Tabell 9-3: Markning av enhet
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9.4 Ordlista med symboler

RAPID Biomedical GmbH

Symbol

Kalla

Referens-
nummer

Symboltitel och definition

ISO 7000

5957

Endast for bruk inomhus. Identifiering av elektrisk utrustning
avsedd framst for bruk inomhus.

ISO 7000

0632

Temperaturgrans For att ange de dvre och nedre
temperaturgranser vid vilka produkten ska forvaras,
transporteras eller anvandas.

ISO 7000

2620

Fuktighetsbegransning. For att ange de acceptabla évre
och nedre granserna for relativ fuktighet vid transport och
férvaring.

ISO 7000

2621

Atmosfarisk tryckbegransning. For att ange de acceptabla
Ovre och nedre granserna for relativ fuktighet vid transport
och forvaring.

ISO 7000

3082

Tillverkare. Att identifiera tillverkaren av en produkt.

ISO 7000

2497

Tillverkningsdatum. Datumet kan vara ett ar, ar och manad,
eller &r, manad, dag. Datumet ska placeras intill symbolen.
Datumet kan till exempel anges enligt féljande: 1996-06-12.

E LIEQ®

IEC 60417

6049

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

ISO 7000

2493

Katalognummer. Nar tillverkarens katalognummer ska
identifieras, till exempel pa medicinteknisk produkt eller
motsvarande forpackning. Katalognumret ska placeras intill
symbolen

ISO 7000

2498

Serienummer. Nar tillverkarens serienummer ska
identifieras, till exempel pa medicinteknisk produkt eller
dess forpackning. Serienumret ska placeras intill symbolen.

IEC 60417

6191

RF-spole, sanda. Identifiera radiofrekvens (RF) spolen
endast for sandning.

IEC 60417

6192

RF-spole, sdnda och ta emot. Identifiera radiofrekvens (RF)
spolen for bade sandning och mottagning.

IEC 60417

6193

RF-spole, motta. Identifiera radiofrekvens (RF) spolen
endast for mottagning.

ISO 7010

M002

Se bruksanvisningen/haftet. Indikering for att
bruksanvisningen/héftet ska lasas.

> QR &

ISO 7000

0434A

Forsiktighet. Indikering om att forsiktighet &r nédvandig nar
enheten anvands eller kontrollerar nara dar symbolen &r
placerad, eller for att indikera att den aktuella situationen
kraver operatérens medvetenhet eller atgarder fran
operatéren for att undvika oénskade konsekvenser.

IEC 60417

5840

Typ B tillampad del. Identifiering av typ B tillampad del som
Overensstammer med IEC 60601-1.
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. Referens- . -
Symbol Kélla nummer Symboltitel och definition
- Typ BF-tillampad del. Identifiering av typ BF tillampad del
R IEC 60417 5333 som 6verensstammer med IEC 60601-1.
Klass ll-utrustning. Identifiering av utrustning som uppfyller
L] IEC 60417 5172 de sékerhetskraven som anges for klass Il-utrustning enligt
IEC 61140.
Symbol fér mérkning av elektrisk och elektronisk utrustning.
Direktiv Bilaga IV Symbolen som indikerar separat insamling for elektrisk och
2002/96/EG 9 elektronisk utrustning bestar av 6verkryssad soptunna pa
hjul. Symbolen ska vara tryckt synligt, lasligt och outplanligt.
SIT 11364- Folkrepubliken Kina elektronisk standard:
{é\ Kapitel 5 Logotypen visar en produkts karaktaristik for miljoskydd,
2014 no o A o S
namligen att produkten inte innehaller nagra farliga &mnen.
N Allman symbol for aterstallande/atervinning. Indikering av
%& ISO 7000 1135 att det markerade objektet eller materialet ar en del av en
aterstallande eller atervinningsprocess.
Bréacklig, hantera med forsiktighet. For att ange att
I ISO 7000 0621 innehallet i paketet som fraktas ar brackligt och
forpackningen ska hanteras med forsiktighet.
TT ISO 7000 0623 Den har sidan upp. For att ange ratt uppréatt lage av paketet
AL som fraktas.
e Hall det borta fran regn. For att ange att paketet som
I ISO 7000 0626 fraktas ska hallas undan regn och torra férhallanden.
Direktiv .
o3i42/EEG | BlagaXil o . o
c E " , CE-markning for dverensstammelse av medicinteknisk
Férordning . apparat klass |
(EV) Bilaga V
2017/745
Direktiv Bilaga XII
93/42/EEG CE-markning for 6verensstammelse med det anmalda
c E 0197 Forordning organets nummer till hdger om symbolen for
(EV) Bilaga V medicintekniska apparater # klass |
2017/745
Medicinsk utrustning. Indikerar att artikeln ar en medicinsk
S015223-1 | 577 | geeiet
1SO 15223-1 5710 Umk enhets_ldent_lflerare._Anger en operatdr som innehaller
unik enhetsidentifieringsinformation.
5Zs Distributdr. Anger den enhet som distribuerar den
<> -
Fmﬁ ISO 15223-1 519 medicintekniska produkten till platsen.
/a /a elFU. Anger att bruksanvisningen tillhandahalls i elektronisk

form.

Tabell 9-4: Ordlista med symboler
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9.5 Lista dver akronymer

Akronym Forklaring

AGB Standardvillkor

C Kol

CD CD-skiva

CFR Kod for federala foreskrifter (USA)

CMDR Kanadensiska foreskrifter for medicintekniska produkter
EC Europeiska gemenskapen (EU)

ECG EKG

EEC Europeiska ekonomiska gemenskapen

elFU Elektronisk bruksanvisning

EU Europeiska unionen

FID Fritt induktionsforfall

IEC Internationella elektrotekniska kommissionen
MDD RADETS DIREKTIV 93/42/EEG

MDR EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EV) 2017/745
MR Magnetisk resonans

Na Natrium

P-H16LE Fasstyrd, 1H, 16 kanaler, endast mottagande
P Fosfor

PN Artikelnummer

QA Kvalitetssakring

REF Referensnummer (Artikelnummer)

RF Radiofrekvens

RoOHS Begransning av farliga amnen

ROI Region av intresse

Rx Mottagande av funktion

SAR Specifik absorptionshastighet

SN Serienummer

SNR Signal-till-brus-forhallande

TR Overféra/ Motta

Tx Overforingsfunktion

uDI Unik identifiering av enheten

WEEE Avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
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