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1 Kullanim Talimatlar

1.1 Kullanim Talimatlan

Kullanim Talimatlari, yukarida bahsedilen RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) drinunln bir
pargasidir. Bu urlnu igleten, kuran veya devreye alan kisiler icin hazirlanmistir. Bu Uriinle galismadan énce
Kullanim Talimatlarinin dikkatli bir sekilde okunmasi ¢ok énemlidir. Kullanim Talimatlarinin pargalarini
anlamamaniz halinde RAPID Biomedical ile iletisime gegin. Kullanim Talimatlari, kullanim émri boyunca
her zaman Urind kullanan kigilerin erisiminde olmalidir. Kullanim Talimatlari, Grandn bir sonraki
sahibine/kullanicisina iletiimelidir.

1.2 Semboller

Uriin Guivenlik isaretleri ve Etiketleri agagida agiklanmistir.

Onlenmezse kiiciik veya orta dereceli yaralanmayla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

KAZ asagidaki 6gelerden olusur:

Durum Tehlikeli bir durumun kapsami hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme @ Tehlikeli bir durumdan kaginma yontemleri.

BILDIRI

insanlan kisisel yaralanma disinda baska seylerle sonuglanabilecek tehlikeler konusunda
bilgilendirdigi diistiniilen 6nemli bilgileri gosterir.

BILDIRI agsagidaki 6gelerden olugur:

Durum Tehlikeli bir durumun kapsami hakkinda bilgi.
Tehlike Tehlikeli bir durumdan kaginmamanin sonuglari.
Onleme & Tehlikeli bir durumdan kaginma ybntemleri.

@ Faydali tavsiye veya oOnerileri belirtir.

1.3 Telif Hakki

Tamamen veya kismen Kullanim Talimatlarinin izinsiz kopyalanmasi RAPID Biyomedikal'in telif haklarinin
ihlalidir.

1.4 Sorumluluk Kisitlamasi

Kullanim Talimatlarinda yer alan spesifikasyonlar ve veriler, basim sirasinda dogruydu. RAPID Biyomedikal
sorumluluk kabul etmemektedir ve ayrica, uygunsuz veya yetkisiz kullanim, kullanim hatalari veya Kullanim
Talimatlarini, 6zellikle de buradaki guivenlik talimatlarini dikkate almama nedeniyle cihazda meydana gelen
zararlardan dolay! tguncu taraflarca talep edilmeyen tim haklardan muaftir. RAPID Biyomedikal'in Standart
Hukidm ve Kosullarinda (AGB) yer alan garanti ve sorumluluk kosullari etkilenmez.
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1.5 Kullanim Talimatlarinin Hikkiimleri

e CD-ROM: Uriinle birlikte farkl dillerde elektronik kullanim kilavuzuna sahip bir CD verilmektedir.
Daha fazla ayrinti igin elFU Kitapgigina goz atin;

e Indirme: Elektronik Kullanim Talimatlari RAPID Biyomedikal Web Sitesi - www.rapidbiomed.de;
adresinden farkli dillerde ve tim suriimlerde indirilebilir.

o Basili kagit veya CD ortaminda Kullanim Talimatlar: Kagit formunda veya CD'de kullanim
talimatlari RAPID Biomedical'den e-posta yoluyla Ucretsiz olarak talep edilebilir (bkz. e-posta
adresi, sayfa 2). Farkli bir sekilde siparis verilmedikge, her zaman en glincel strim siparis
alindiktan sonraki 7 gun icinde teslim edilecektir. Mevcut diller i¢in elFU Kitapgigina géz atin;
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2 Tasima

2.1 Cihaz Hassasiyeti

BILDIRI

Durum Hassas elektronik cihaz dikkatle taginmadi.
Tehlike Cihaz hasar gérmus olabilir.
Onleme & Gerektigi sekilde dikkatli olarak tasiyin ve kullanin.

Cihaza etki edebilecek sarsinti veya darbelerden kaginin.
Cihazi yalnizca koruma kilifinda tasiyin.

Takilmis olan kablolara ve prizlere son derece dikkatle yaklasin ve cihazi tasirken
bunlari kullanmayin.

4 § §

A IKAZ

Durum Cihazin kablolarindan ve/veya prizlerinden tasinmasi.
Tehlike Cihaz ve/veya diger ekipmanlar zarar gérebilir.
Onleme @ Cihazin kablolarindan ve/veya prizlerinden tagimayin.
& Cihazi saplarindan tutarak veya ana gévdeden kaldirarak tasiyin.
@ Cihazi dikkatli bir sekilde tasiyin.
2.2 Bakim

Cihaz dizgun bir sekilde kullanilip dizenli olarak temizlenirse bakim gerekmez.

2.3 Depolama

Cihazi, sicakhktaki gucli degisimlere maruz kalmayan kuru ve serin bir yerde, olasi kirlilik kaynaklarindan
ve mekanik darbelerden uzak tutun (bkz. 9.1 Specifications).

2.4 Eski Cihazlarin imha Edilmesi

RAPID Biyomedikal, cihazlarinin, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin en son surimlerinde bertaraf
edilmesine iligskin Avrupa Birligi yonergelerine, dizenlemelerine ve kanunlarina uygun oldugunu onaylar
(bkz. 9.3 Labeling).

BILDIRI

Durum Uygun olmayan bertaraf sireci.
Tehlike Cevresel tehlike.
Onleme & Bu cihaz ev atigi gibi imha edilmemelidir. Eski cihazi imha etmesi i¢in Ureticiye

gonderin (adresini 2. sayfada bulabilirsiniz).

@

RAPID Biyomedikal malzeme ambalajinin ve eski cihazin iadesini kabul etmektedir.

8/34



RAPID Biomedical GmbH

2.5 Cihazlarin iade edilmesi

RAPID Biomedical, Grtnlerini birkag kez tekrar kullanilabilecek 6zel ambalajlarda génderir.
Cihazlarin iadesi distribUtér tarafindan saglanir. Bununla ilgili olarak yerel hizmet temsilcinizle iletisime
gegcin.

BILDIRI

Durum Yetersiz paketleme ve/veya yanlis tagima yontemi.
Tehlike Cihaz hasar gérmus olabilir.
Onleme = Urlnln iadesi igin orijinal ambalajin kullaniimasi gerekmektedir.

2.6 Cevrenin Korunmasi

RAPID Biyomedikal, cihazlarinin kullanim émri boyunca gelistirme ve Uretimden elden ¢ikarmaya kadar
yururlukteki AB Direktiflerinin ¢evre koruma ydnetmeliklerini yerine getirmesini garanti eder (ayrica bkz. 9.3
Labeling).

9/34



RAPID Biomedical GmbH

3 Genel Gluvenlik Talimatlan

3.1 Genel Bilgiler

16Ch Teshis GAgus Bobininin MR Sistemi ile birlikte diizgiin ve guvenli bir sekilde ¢alistiriimasi, isletme
personelinin teknik bilgisini ve bu Kullanim Talimatlarina ve MR Sisteminin Kullanim Talimatlarina iyi
derecede bilinmesini gerektirir.

A IKAZ

Durum Kurulum, ¢alistirma, servis ve/veya onarim sirasinda cihazin yanhs g¢alistiriimasi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme & Cihaz yalnizca yetkili kigi tarafindan kurulmalidir.

@ Cihaz yalnizca egitim almis kisi tarafindan calistiriimalidir.
& Bu Kullanim Talimatlarinin dikkatlice uygulanmasi zorunludur.
@ MR-Sisteminin, ek cihaz ve tesislerin Kullanim Talimatlarini uygulayin.

A KAZ

Durum Arizali tibbi cihaz.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihazin operasyonel guvenilirligi kontrol edilmeli ve her kullanim &ncesinde

denetlenmelidir.
& Cihaz arizal ise kullanilmamalidir.

Cihazin c¢alisma guvenilirliginin kontrol edilmesi, muhafazanin kontrol edilmesini, baglantilarin kontrol
edilmesini (kablolar, fisler) ve tim etiketlerin kontrol edilmesini (9.3 Labeling) igerir. Ayni iglem, isletim igin
gerekli olan diger tim cihazlara ve kullanilan aksesuarlara da uygulanir.

Yerel servis temsilcisine, hasar veya ariza durumunda derhal bildiriimelidir. Eksik veya hasar gérmis
etiketler yalnizca servis temsilcisi tarafindan degistirilebilir veya yenilenebilir. Yalnizca yetkili bir RAPID
Biyomedikal temsilcisi bu Urtini onarabilir veya uriinde degisiklik yapabilir. Bkz. Bélim 4 Error Case.

ik calistinldiginda ve bir elektrik yiikli test nesnesinde ilk kullanimdan énce, cihazin uygun islevi, uygun bir
MR fantomu (8.1 Performance / Quality Assurance) Uzerinde yapilan bir test ile dogrulanmal ve
belgelenmelidir.

A KAZ

Durum Disik SNR veya gorintl bozulmalari nedeniyle bozulan sinyal tespiti.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme & Her kullanimdan énce cihazin dogru ¢alismasi kontrol edilmeli ve saglanmalidir.

& Dogru calismadidi tespit edilirse cihaz kullaniimamalidir.
@ Cihaz yalnizca egitim almis kisi tarafindan ¢alistiriimalidir.

oldugu devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

@ Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin yerlesik
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@

Yalnizca Tarif Edilen Kullanim - Yalnizca “R”

Ulkede uygulanan yasalar, bu cihazin bir doktor tarafindan veya bir doktor siparigiyle
satilmasini veya cihazin kullanimini veya cihazin kullaniimasini istedigi Ulke yasalari
tarafindan lisanslanan diger herhangi bir teknisyenin agiklayici tanimlamasiyla
sinirlandiriimasini saglar. Bu cihaz yalnizca lisansli uygulayicilara veya satin almak igin
lisansl bir uygulayicidan regete veya baska bir siparisi olan kigilere dagitilabilir.

3.2 Kullanim Alani

Bu cihaz, 5 Device Description boéluminde belirtlen MR Sistemi ile iligskisi olarak kullaniimasi igin

gelistirilmigtir.

@

93/42 | AET direktifinin 12. Maddesine goére [Yonetmelik (AB) 2017/745 Madde 22], EC
Beyannamesi, cihazin yalnizca belirtilen cihazlarla kullanilabilecegini sart kosmaktadir.
Cihazin listede bulunmayan cihazlarla birlikte kullanimi, etiket digi kullanim olarak kabul
edilir ve kullanim amacini yok sayar. Bu durum garantinin iptaline neden olur.

A IKAZ

Durum Cihaz Kullanim Amacina gére galistiriimamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar goérebilir.
Onleme @ Cihaz yalnizca Kullanim Amacina goére kullaniimalidir.

@

Ayni zamanda MR Sistemi icin kilavuzdaki talimatlari uygulayin.

3.3 RF Aktarma Bobinlerinin Tehlikeleri

A [KAZ

Durum Cihaz, aktarma iglevselligi g6z 6niinde bulundurulmadan galigtiriimistir, 6rn:

o Elektrikli iletken malzemeler, cihazin ¢galisma aralidi icinde yerlestirilmistir.

o Vicudun farkh bélimlerine cilt-cilde temas vardir.

o Cilt, kablolari da dahil olmak Gzere cihazla dogrudan temas etmektedir.

o Kapal yiksek frekans déngusunu olusturan kablolar.

o Baglayici kablolar cihazin RF alanina yerlestirilmigtir.

o RF veya EKG uglarinda déngller vardir.

o MR muayeneleri i¢cin onaylanmamig EKG elektrotlari ve kablolari kullaniimaktadir.

o Cihaz galisirken, cihazlar, (alici) bobinler veya kablolarin baglantisi kesilmistir.
Tehlike Hasta asiri Isinmaya maruz kalmistir ve/veya RF yaniklarina maruz kalabilir.
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A IKAZ

Onleme

9

9 9 § 9  §

q

Metalik elemanlari kaldirin.

Doéngulerden (6zellikle ayak ve kollar) kaginmak igin hastanin pozisyonunu/durusunu
kontrol edin/dizeltin.

Cilt ve cihaz arasindaki dogrudan temasi énleyin. Hasta ve kablolar dahil cihazin
yuzeyi arasinda bosluk kalmasini saglayin.

Kablo yonini kontrol edin/diizeltin. Kablolari yonlendirirken dongileri 6nleyin/¢cozin.
Kablolarin, cihazin RF alanindan gegmediginden emin olun.
RF ve/veya EKG uglarini yerlestirirken dénguleri énleyin/¢cdzin.

Yalnizca MR cihazinin Ureticisi tarafindan onaylanan veya saglanan aksesuarlari
kullanin.

Bagh olmayan cihazlari, bobinleri veya kablolari muayene dncesinde ¢ikarin.
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4 Hata Durumu

4.1 Hata Gostergesi
Cihazda hata gostergeleri yoktur. Operatorler, diger hata géstergesi araglarina glivenmek zorundadir. Bu
nedenle:

e MR sistemi tarafindan saglanan hata bilgisini stirekli olarak gézlemleyin

e cihazin islevselligini dizenli olarak kontrol edin (6rn. beklenmeyen muayene sonuglari igin,
bozulmus MR goériintl kalitesi icin, vb.)

4.2 Hata Kosulu

Uriiniin ayarli oldugunu ve gegerli Kullanim Talimatlarina gére kullanildigini dogrulayin. Farkli bir durum
halinde yardim igin bélgesel servis temsilcinizle iletisime gegin.

A IKAZ

Durum Hasar gérmus veya arizal cihaz.

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

Onleme @ Cihaz, hasar vel/lveya ariza durumunda kullaniimamalidir. Derhal yerel hizmet
temsilcinizi bilgilendirin.

A KAZ

Durum Hasar gérmus veya arizali cihazin yetki dig1 onarimi.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme < Yalnizca yetkili bir RAPID Biyomedikal temsilcisi cihazda degisiklik yapabilir.

13/34



RAPID Biomedical GmbH

Bolim Il Urln Bilgisi
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5 Cihaz Ag¢iklamasi

16Ch Diagnostic Breast Coil (3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coil) Manyetik rezonans (MR) sistemi ile
kullanmak igin tasarlanmistir. Bobin, MR sisteminin Viicut Bobini (BC) ile birlikte galisacak ve radyo frekansi
(RF) manyetik alanli hidrojen (1H) ¢ekirdegini uyaracak sekilde tasarlanmistir, bdylece bobin, hareketli
¢ekirdekten elde edilen RF sinyalini alabilir. Bobin, yiksek ¢ézinuarlikli gégus MR muayenesi igin yalnizca
alici bir bobin olarak tasarlanmistir.

Bobin muhafazasi, s6z konusu anatomik bélgeye daha iyi uyum saglamak i¢in kavisli bir ylzeye sahiptir.
Bobin sadece alicidir (Rx) ve entegre disuk guriltili 6n ylkselticilere sahip 16 bagimsiz tek déngu bobin
elemanindan ve GE 3.0 T MR Systems'e giden baglanti ucundan olusur. Bobin sabitlenir ve 3.0 T'de (127.7
MHz) Larmor frekansinda 1H frekansinda gogus tipik yukiyle eslestirilir. Dekuplaj devreleri, RF uyarma
darbesinin iletimi sirasinda MR Sisteminin Vicut Bobinden bir dekuplaj saglayan her bir dongl elemanina
entegre edilmistir. Bobin, ilgilenilen anatominin hem tek tarafli hem de iki tarafli gériinttlerini (Sol, Sag ve
Her ikisi) saglar.

5.1 Kullanim Talimatlar, Kontraendikasyonlar, Cevre

Kullanim Endikasyonlari / 16Ch Diagnostic Breast Coil, GE 3.0 T MR Systems'in transvers,
kullanim amaci sagital, koronal ve egik goérlntller, spektroskopik goérlintiler ve/veya
spektrumlari  Ureterek, gdédsin i¢c vyapisini go6steren tanisal
goérintileme cihazi uzantisi olarak kullanim igin endikedir.

Bu gorintiler egitimli bir doktor tarafindan yorumlandiginda tanida
yardimci olabilecek bilgiler verir.

Kontraendikasyonlar 16Ch Diagnostic Breast Coil, GE 3.0T MR Systems igin
kontraendikasyonlari degistirmez.

Uygulama Gogis

Amaglanan Nufus Yetiskinler (21 yasindan buyukler)

Uygulanan Bélumler Bobin muhafazasi ve tim yastiklar

MR Sistemi GE 3.0 T MR Systems

Alan Kuvveti Bg 30T

1H Viicut Bobininin igletimi gerekli (1H eksistasyonu)

5.2 Teslimat Kapsami

Asagidaki bilesenler bu cihaz ile birlikte tedarik edilir:
GE icin 3.0 T MR Systems
e 3.0 T 16Ch Tanilayici Gégus Bobini (GEHC bolimi #5772248-2)
16Ch Tanilayici Gogus Bas Destegi
16Ch Tanilayici G6gls Rahatlatici Ped
16Ch Tanilayici G6gus Rampa Ped
elFU Kitap¢igi
Farkh dillerde elektronik Kullanim Talimatlarini iceren CD
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5.3 Cihaza Genel Bakis

Sekil 1: 16Ch Diagnostic Breast Coils drnegi
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6 Baslangi¢c Operasyonu ve Yeniden Devreye Alma

6.1 Genel Talimatlar

Teslimattan, servisten veya onarimdan sonra ilk isletimden énce her zaman cihazin igletimsel gtvenilirligini
kontrol edin.

BILDIRI

Durum Cihaz iklimlendirilmeden énce calistirilir.

Tehlike Tibbi cihazin yodusmus su ile zarar gérmesi.

@ Cihazin kurulumu ve ilk ¢alistirilmasi ancak makul bir iklimlendirme sliresinden sonra
gerceklesebilir. Ambalajsiz cihazi, ¢alistirmadan énce 24 saat boyunca daha sonra
calismasi igin tasarlanan ortamda saklayin.

@ Cihazi galistirimasina izin verilen ortamlar icin Ek 9.1 Specifications'e bakiniz.

Onleme

6.2 SARizleme

Cihaz, spesifik emme oraninin (hasta korumasi) veya maksimum uygulanan rms RF giiciiniin (bilesen
korumasi, bkz.9.1 Specifications) ayri olarak izlenmesini saglamaz. Bu, MR Sistemleri tarafindan taramalar
sirasinda maksimum rms RF glcunu izleyerek ve sinirlandirarak yapilir.

Maksimum rms RF glict bobine baglidir ve MR Sisteminin bobin yapilandirma dosyasinda tanimlanmistir.
Dogru uygulanan SAR'In hesaplanmasi icin girdi, bobin konfiglirasyon dosyasinda RAPID tarafindan
tanimlanan bobinle ilgili parametreler ve ayrica bir hasta kaydi yapilirken kullanici araylziine girilen hasta
ile ilgili parametrelerdir.

SAR kontrolliiniin dogru sekilde calistigindan emin olmak igin, bobin, takildiginda MR Sistemi tarafindan
kodlanir ve taninir. Bobini takarak, MR Sistemi bu olay algilar ve karsilik gelen yapilandirma dosyasinda
verilen ilgili parametreleri ayarlar. Bu mekanizma sayesinde hasta ve bobin zarar gérmekten/tahrip
edilmekten korunur.

A IKAZ

Durum Cihazla yapilan muayeneler bu Kullanim Talimatlarina gére baglanmamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde baglanmahdir.
& MR Sisteminin Kullanim Talimatlarinda belirtilen baglama talimatlarini uygulayiniz.
@ Muayenelerden énce tium baglantilarin tamamlandigindan emin olun.
@ Bobin ve MR Sistemi arasindaki uygun baglanti, her muayeneden 6nce yazilimin
kullanici araylziinde kontrol edilmelidir.
@ Bobin miknatisin i¢cindeyse ve MR Sisteminden c¢ikariimigsa muayeneler
yapilmamalidir. Baglantisi olmayan cihaz ile herhangi bir muayene gerceklestirmeyin.
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7 Normal Kullanim

7.1 Cihazin Konumlandiriimasi

16Ch Diagnostic Breast Coil'i (a) GE MR-System hasta masasinin Uzerine bas destegi (b), konfor pedi (c)
ve rampa pedi (d) ile birlikte yerlestirin. Mevcut GE MR-System'ine uygulanabilir olan agagidaki resmi
inceleyin.

16Ch Diagnostic Breast Coil'in bas destedi MR-System'den ve rampa pedinden MR-
System'e dogru bakacak sekilde konumlandiriimasi gerektigini unutmayin.

GEM tablasi ile GE MR-System'leri, orn.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Sekil 2: 16Ch Diagnostic Breast Coils’in gégtis bobini (a), bas destedi (b), konfor pedi (c) ve rampa
pedinden (d) olusan GEM hasta masasina sahip bir GE MR-System {zerine kurulum.
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GEM tablasi olmadan GE MR-System'leri, 6rn.
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Sekil 3: GEM olmayan hasta tablasi ile GE MR-System (zerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in
kurulumu.

Genis tabla ile GE MR-System'leri, 6rn.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

A

Sekil 4: Genis olmayan hasta tablasi le GE MR-System (izerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in

kurulumu.
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GE SIGNA PET/MR Systems:

5

Sekil 5: GE PET/MR Sistemi lizerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in kurulumu.

Uriinii hasta masasina yerlestirirken, bas dayanaginin gergevesinin altindaki konumlandirma diigmelerinin,
hasta masasinin ayak ucundaki konumlandirma oyuklarina yerlestirildiginden emin olun. Bu sekilde, bas
desteginin istenmeyen hareketi dnlenmis olur. 16Ch Diyagnostik G6gls Bobinini hasta masasina, bobin
muhafazasinin altindaki konumlandirma mandallari, bas dayanaginin gergevesinin dongu uglarina gelecek
sekilde yerlestirin. Bobinin istenmeyen hareketi bu sekilde dnlenmis olur.

Durum PET sinyali cihaz tarafindan zayiflatiimistir.
Tehlike PET sinyal zayiflama dizeltmesi (AC) yanlis, yanlis teshis sonuglarina yol agabilecek
sekilde yanlis olacaktir.
Onleme @ Her zaman PET zayiflatici diizeltme islemini uygulayin.
@ Cihazi PET detektor halkalarina gore dogru yere yerlestirmek igin verilen talimatlari
izleyin.
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7.2 Hastanin Konumlandiriimasi

Once hasta ayagini yerlestirin, 16Ch Diagnostic Breast Coil iizerine egin.
1. Bas destedi, rahatlatma pedi ve rampa pedi hastanin rahati i¢in kullaniimalidir.
2. Hastanin govdesi, her bir goégsun (veya ilgilenilen gégsin) bobinin sol ve/veya sag bosluklarinda
ortalanacak sekilde bobin Uzerine yerlestiriimelidir.
a. Hastanin, gogusleri dogrudan baglarinin Uzerinde olacak sekilde bas asagdi yonde
konumlandirildigindan emin olun.
b. Gogislerin serbestce yerlestiginden ve bosluklari engellemediginden emin olun.
c. Scout goruntilerinde dogal olmayan bir gégus goérildiyse hastanin konumlandirmasini
tekrar kontrol edin
3. Kollarin hastanin yanlarina yerlestiriimesi dnerilir (kollar-asagi konum).
4. Hastanin basinin ve boynunun rahat bir dinlenme pozisyonu igin bas dayanaginin konumunu
ayarlayin.
Mevcut GE MR-System'ine uygulanabilir olan asagidaki resmi inceleyin:

GEM tablasi ile GE MR-System'leri, 6rn. GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Sekil 6: GEM olmayan hasta tablasi ile GE MR-System (zerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in
kurulumu.

GEM tablasi olmadan GE MR-System'leri, 6rn. GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

y

A

Sekil 7: GEM olmayan hasta tablasi ile GE MR-System (izerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in
kurulumu.
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Genis tabla ile GE MR-System'leri, 6rn.
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-Systems:

Sekil 8: Genis olmayan hasta tablasi ile GE MR-System uzerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in
kurulumu.

GE SIGNA PET/MR Systems:

A

Sekil 9: GE PET/MR Sistemi Gizerinde 16Ch Diagnostic Breast Coils’in kurulumu.
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MR Sisteminin izomerkezindeki hastayr konumlandirin
1. Cihazi hasta yer isaretlemesi igin lazer hizalama isiklari ile hizalamak i¢in bobin muhafazasinin
yanlarina kaliplanmis konumlandirma yardimcilarini kullanin
2. Hasta masasini dikkatlice MR Sistemine surin

Sekil 10: 16Ch Diagnostic Breast Coils'nin konumlandirma yardimcilari, bobin mahfazasina kaliplanir.

A iKAZ

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sire kalici dogrudan temas.
Tehlike Cilt iritasyonu.
Onleme % Hasta ve cihaz arasinda dogrudan temastan kacginin, érn. uygun pedler veya bezler

kullanarak.

Cihazla hasta cildi arasindaki uzun siireli dogrudan temas terlemeye neden olabilir. Ter, elektriksel olarak
iletkendir; bu, genellikle iletken olmayan malzemelerde RF glcinin emilebilecedi anlamina gelir.

A KAZ

Durum Cihaz ile hasta cildi arasinda uzun sire kalici dogrudan temas.
Tehlike RF yanigi.
Onleme % Hasta ve cihaz arasinda dogrudan temastan kacginin, érn. uygun pedler veya bezler

kullanarak.

7.3 MR Sistemine Baglaniimasi

16Ch Teshis Go6gus Bobini, GE P-Port konektdriinde sonlanan bir baglanti kablosuyla donatiimistir. Bu
konektdr hasta masasinin ayak ucundaki soket 4'e takilmalidir. 1 ve 2 numarali soket kullanilamaz.
GE P-Port konektérin, 4 numaral sokete takildiktan sonra kilitlendiginden emin olun.

Bobin, baglantidan sonra MR sisteminin Oda Igi Operatér Konsolu'nda (iROC) taninacak ve
gorintulenecektir.

MR incelemesine baglamadan 6nce, GE MR-System'inin kullanici arayliziindeki Bobin Sekmesini kontrol
edin. Bobin Bilesenleri listesinden 16Ch Diyagnostik G6glis Bobinini ve Bobin Konfiglirasyon listesinden
istenen bobin konfiglrasyonunu segin.
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Bobin Bilesenleri listesinde gosterilmiyorsa, bobin MR Sistemine dogru sekilde baglanmamistir. Bu
durumda herhangi bir muayene gerceklestirimesi yasaktir.

A IKAZ

Durum Cihazla yapilan muayeneler bu Kullanim Talimatlarina gére baglanmamistir.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Cihaz, bu Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde baglanmalidir.

< MR Sisteminin Kullanim Talimatlarinda belirtilen baglama talimatlarini uygulayiniz.
& Muayenelerden dnce tum baglantilarin tamamlandigindan emin olun.

< Bobin ve MR Sistemi arasindaki uygun baglanti, her muayeneden énce yazilimin
kullanici araylziinde kontrol edilmelidir.

& Bobin miknatisin igindeyse ve MR Sisteminden c¢ikariimigsa muayeneler
yapilmamalidir.

Uriinii calistirmak igin bir veya daha fazla yardimei cihaz gerekiyorsa, kullanilan tim cihazlarin Kullanim
Talimatlarina uyun.

A KAZ

Durum MR guvenli olmayan veya cihazla birlikte kullanilmak tzere 6zel olarak onaylanmamis
ekipmanlarin kullanimi.

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

Onleme @ Yalnizca MR ile kullaniimasi glivenli olan ve cihazla birlikte kullanim i¢in onaylanmis

ekipmanlari kullanin.

A KAZ

Durum Bobini kapatirken veya/ve miknatis deligine gecerken hastayi sikin.
Tehlike Hasta ve/veya kullanici zarar gorebilir, cihaz ve/veya diger ekipmanlar hasar gorebilir.
Onleme @ Bobin parcgalarini dikkatli bir gsekilde hareket ettirin, yerlestirin ve onarin.Hasta

sedyesini dikkatli bir sekilde yavasca hareket ettirin.

7.4 Bobinin Baglantisinin Kesilmesi

MR sisteminin kilavuzunda aksi belirtimemisse, bir dlcim/incelemeyi tamamladiktan sonra bobini kullanim
bdlgesinden cikarirken asagidakileri uygulayin:

1. MR sisteminin kontrol panelindeki MR élgimlerini tamamlayin;
2. Hasta masasini miknatis kanalindan c¢ikarin;
3. Bobin baglantilarini MR sisteminden ayirin.

@

Cihazi temizlemenizi ve gerekirse tim yardimci cihazlar kullanimdan hemen sonra (bkz.
7.5 Cleaning and Disinfection) temizlemenizi ve etiketler dahil tim bilesenlerin butinligunu
kontrol etmenizi dneririz.
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7.5 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme

Etkili bir dezenfeksiyon éncesinde temizlik dnemli bir adimdir. Temizlik, toz, toprak gibi yabanci maddelerin,
kan gibi organik maddelerin, salgilarin, atihmlarin ve mikroorganizmalarin fiziksel olarak uzaklastiriimasidir.
Temizlik genellikle mikroorganizmalari dldirmek yerine uzaklastirir. Temizlik su, deterjan ve mekanik

islemle yapilir.

A IKAZ

Durum Yanlg temizleme yéntemleri.
Tehlike Arizali tibbi cihaz.
Onleme < Sadece Ureticinin kurallarina uyarak suyla seyreltiimis, piyasada satilan yumusak ev

temizlik deterjanlari kullanin.

& Yumusak nemli bir bez kullanin. Cihaz sivilarin icine daldirimamalidir. igine sivi
girmediginden emin olun.

@ Boyaya veya govde malzemesine zarar verebilecek sert veya asindirici temizlik
maddeleri kullanmayin.

Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon, mikroorganizma ureten hastaliklarin ortadan kaldiriimasi islemidir.

Bu cihaz, dezenfeksiyon acisindan kritik olmayan tibbi bir Griin olarak siniflandiriimistir. Bu nedenle orta
veya disuk seviyede bir dezenfeksiyon gerekir.

@

RAPID Biyomedikal, bakterisit (Mycobacterium dahil), fungisit ve virucid kapsamina sahip
bir ara dezenfektan kullaniimasini énerir. (6rnegin Medipal® Chlorhexidine Wipes; Bacillol®
Wipes; Kohrsolin® FF veya “Verbund flr angewandte Hygiene eV (VAH)”, “Robert Koch
Institut (RKI)” veya “Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (CDC)” tarafindan listelenen
dezenfektanlar bu uygulama igin uygundur).

A KAZ

Durum Yetersiz dezenfeksiyon tekniginin kullaniimasi.
Tehlike Arizali tibbi cihaz.
Onleme @ Dezenfektan, alkol bazli bir ¢ozelti olmalidir.

@ Aldehit veya fenol bazli dezenfektan sollsyonlari kullanmayin.
= Cihaz sterilize edilmemelidir.

@

Temizlik ve dezenfeksiyon, sistemin bulundugu yargi alaninda yasa gicline sahip
yururlikteki tim kanun ve dizenlemelere uymalidir.

Cihaz sadece yetkili personel tarafindan temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.
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8 Cihazin Kullaniimasi igin Ozel Teknik Talimatlar

8.1 Performans /Kalite Glvencesi
Bobin Kalite Glvence testini gergeklestirerek cihazin uygun fonksiyonunun dizenli olarak dogrulanmasini
Oneririz.

Bobin Kalite Glivence testleri bir GE Servis Temsilcisi veya Uc¢lncl taraf bir servis saglayici tarafindan
yapilmahdir. Bir bobinde bir Kalite Glivence testini yaptirmak igin litfen GE Servis Temsilcinizi veya Gglincu
taraf servis saglayicinizi arayin.

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

26 /34



RAPID Biomedical GmbH

9 Ek
9.1 Teknik Ozellikler
Cihazin Adi 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll
Cihazin Numarasi (RAPID) P-H16LE-030-01893
MR Nuclei 1H
isletim Frekanslari 127,7 MHz
MR Sistemi GE 3.0 T MR Systems
MR Sisteminin Alan Kuvveti 30T
RF Kutuplastirma dogrusal
Bobin Muhafazasinin Boyutlari Uzunluk: 370 mm Genislik: 540 mm  Yikseklik: 175 mm
Sol ve sag boslugun boyutlari Uzunluk: 160 mm Genislik: 150 mm  Yikseklik: 130 mm

Numaralandiriimis Kanallarin Konumu

Baglanti Kablolarinin Uzunlugu 900 mm
Agirlik 5,9kg
Yalnizca hasta masasi igin izin verilen maksimum yuk ile

Izin verilen maksimum Hasta Agirhgi Kisitlanmistir

Uygulama Cevresi Yalnizca i¢ alanda kullanim

+15°C ila +24°C / +59°F ila +75,2°F
Calistirma Kosullari:

Sicaklik Araligi
Bagil Nem

%30 ila %80 RH

Hava Basinci
70 kPa - 107 kPa

Nakil ve Depolama Kosullart: -25°C ila +60°C / -13°F ila +140°F

Sicaklik Arahgi

Bagil Nem %5 ila %95 RH

B~ Q| &=

Masa 9-1: Uriin Teknik Ozellikleri
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A IKAZ

Durum Cihaz belirtilen isletim Kosullarinin sinirlari dahilinde galistiriimadi.

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

Onleme @ Muayene odasinin ortam kosullarinin (Sicaklik, Bagil Nem Hava Basinci) tanimlanmis
Calisma Kosulu spesifikasyonlari sinirlari dahilinde oldugundan emin olun.
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9.2 Dduzenleyici Bilgiler

RAPID Biomedical GmbH

Konu Veriler

Uretici RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Almanya
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Faks: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

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

UMDNS Kodu 17-542

Evrensel Tibbi Cihaz Terim Sistemi

Avrupa Birligi

Cihaz Sinifi Sinif | - MDR Ek VIII, Kural 13

ilk CE isareti 2017

ABD

Cihaz Sinifi Sinif Il - 21 CFR 892.1000

Cihaz Kodu MOS

Premarket Génderme No. K181948

Cihaz Listeleme No. D334567

Uretici FEI 3005049692

ithalatgi/Distribiitér FEI 2183553

Kanada

Cihaz Sinifi Sinif Il - CMDR - SOR/98-282, Kural 7

Cihaz Lisans No.
Uretici Kimligi
ithalatc1//Distribitér Kimligi

102191
140730
117707

Turkiye ithalatgi Bilgileri:

ithalatg

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

Masa 9-2: Duzenleyici Bilgiler

29/34




RAPID Biomedical GmbH

9.3 Etiketleme

RAPID Biyomedikal veya RAPID Biyomedikalin bir temsilcisi tarafindan yenilenebilir veya

@ Etiketler eksik veya okunmaz durumdaysa, cihaz calistirimamalidir. Etiketleme yalnizca

degistirilebilir.

Madde Sembol Cihaz Isaretleme/Acgiklamalari
M RAPID Biomedical GmbH
Uretici Kettelerstr. 3-11
RAPID 97222 Rimpar Almanya
Biomedical
GE Medical Systems, LLC
. < 3000 North Grandview Blvd
Dagitici Fﬂﬁi Waukesha, WI 53118
USA
Cihazin Ticari Adlari yok 3.0 T 16Ch Diagnostic Breast Coll

Cihaz Referans Numarasi

P-H16LE-030-01630

Cihaz Seri Numarasi

xxx (sifirla baslayan ¢ hane)

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici

GE Healthcare parca # yok 5772248-2
Cihaz Revizyonu REV. XX
Uretim Ulkesi ve Tarihi
(YIL-AY-GUN) GG-AA-YYYY
(O L)XXXXXXXXXXXX
UDI Kodu (Ornek) (LO)XXXXXX
(21)xxx

Cihaz Turd (T/R)

Yalnizca Alici Bobin

Bobinin RF Merkezi

(kahpl)

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

cTUVus

Muayene Turu Kanada/Birlegik
Devletler
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Madde Sembol | Cihaz Isaretleme/Agiklamalari

Kullanim Talimatlarina Uyun @

ilgili Ek Glivenlik Sorunlari igin
Kullanim Talimatlarina bakin.

Uygulama Pargasi Tiirli BF. N\
L]

IEC 61140 uyarinca Sinif Il.

2

Elektronik Kullanim Talimatlari (elFU) -

Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipmanlarin Ayri Toplanmasi (WEEE Ef

2012/19/AB Direktifi)

Sistem tarafi konektorlerine izin verildi

Bobin konektérinde bildirim (etiket) yok asla deligin igine takili birakmayin

Masa 9-3: Cihaz Etiketleme
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9.4 Semboller Sozlugu

Sembol Kaynak Ref. No. | Sembol Bagligi ve Agiklama

Yalnizca i¢ alanda kullanim igin. Oncelikle i¢ mekan kullanimi

ISO 7000 5957 igin tasarlanmig elektrikli donanimlari tanimlamak.
Sicaklik limiti. Maddenin depolanacagi, taginacagi veya
ISO 7000 0632 kullanildigi maksimum ve minimum sicaklik limitlerini
belirtmek.
Nem sinirlandirmasi. Tasima ve depolama igin kabul
ISO 7000 2620 | edilebilir st ve alt bagil nem limitlerini belirtmek.
Atmosferik basing sinirlandirmasi. Tasima ve depolama igin
ISO 7000 2621 | yabul edilebilir st ve alt bagil nem limitlerini belirtmek.
ISO 7000 3082 | Uretici. Uruniin ureticisini belirtmek.

Uretim tarihi. Tarih yil, yil ve ay, veya yil, ay, gun olabilir.
ISO 7000 2497 Tarih sembole yakin olmalidir. Ornek igin tarih agagidaki
sekildedir: 1996-06-12.

Uretildigi tlke. Uriinlerin Gretildigi tilkeyi belirlemek. Bu
semboliin uygulanmasinda "CC", iki harfli Glke kodu veya
IEC 60417 6049 ISO 3166-1'de (Almanya "DE" igin) tanimlanan g harfli tlke
kodu ile degistirilecektir. Ureticinin adi ve tretim tarihi bu
simgenin yanina eklenebilir.

B | EEQE® s

Katalog numarasi. Ureticinin katalog numarasini, érnegin bir

ISO 7000 2493 tibbi cihazda veya ilgili ambalajda tanimlamak igin. Katalog
numarasi sembole yakin olmahdir
Seri numarasi. Ureticinin seri numarasini, érnegin bir tibbi
@ ISO 7000 2498 cihazda veya ambalajinda tanimlamak igin. Seri numarasi
sembole yakin olmahdir
).{ IEC 60417 6191 RF _bqb_lnl, aktarim. Ya]nlzca aktarim i¢in radyo frekansi (RF)
bobinini tanimlamak igin.
e RF bobini, aktarim ve alim. Hem aktarim hem de alim igin
@ IEC 60417 6192 radyo frekansi (RF) bobinini tanimlamak igin.
7 RF bobini, alim. Yalnizca alim i¢in radyo frekansi (RF)
A" IEC 60417 6193 bobinini tanimlamak igin.
1SO 7010 M00?2 Ta.llmat k|Iavuzun_a/k|tapg|ga bakiniz. Bunu belirlemek igin
talimat kilavuzu/kitapgik okunmalidir.
ikaz. Cihazi calistirirken veya semboliin yerlestirildigi yere
yakin kontrol ederken dikkatli olunmasi gerektigini veya
A ISO 7000 0434A | istenmeyen sonuglardan kaginmak icin mevcut durumun
operator bilinci veya operatdr eylemi gerektirdigini belirtmek
icin.
ﬂ IEC 60417 5840 Tip B uygulanan parca. IEC 60601-1 ile uyumlu B tipi
uygulamali pargay! belirlemek.
ﬂ IEC 60417 5333 Tip BF uygulanan parca. IEC 60601-1 ile uyumlu BF tipi
uygulamali parcayi belirlemek.
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Sembol Kaynak Ref. No. | Sembol Baghgi ve Agiklama
Sinif Il ekipmani. IEC 61140'a goére Sinif Il ekipman igin
] IEC 60417 5172 belirtilen glvenlik gereksinimlerini karsilayan ekipmani
belirlemek.
Elektrikli ve elektronik cihazlarin isaretlenmesi igin sembol.
Yobnerge EK IV Elektrikli ve elektronik aletler igin ayri toplama gdsteren
2002/96/EC simge, carpi isaretli tekerlekli ¢cop sepetinden olusur. Sembol
g6briandr, okunakh ve silinmez sekilde yazdiriimalidir.
i Cin Halk Cumhuriyeti Elektronik Standard:
‘e SJIT 11364 Bolim 5 | Logo, bir Grinlin ¢evre koruma 6zelligini, yani Granun tehlikeli
2014 X A .
madde igermedigini gostermektedir.
N lyilestirme/geri déniisiim icin genel sembol. isaretlenen
‘(é& ISO 7000 1135 rliniin veya malzemesinin bir geri kazanim veya geri
dénidsim isleminin bir pargasi oldugunu belirtmek igin.
Kinllgandir, dikkatle tasiyin. Nakliye paketi iceriginin kirilgan
I ISO 7000 0621 oldugunu ve paketin dikkatle taginacagini belirtmek igin.
TT ISO 7000 0623 Bu tar:o\f yuka__rl gelecek_tllr. Nakliye paketinin dik konumda
1 durdugunu gdstermek igin.
N 1SO 7000 0626 Yagmurdegn koruyun. Tasima paketinin y:ilgmurd.an .
korunacagini ve kuru kosullarda tutulacagini belirtmek igin.
93/42 | EEC
Direktifi Ek X o - ; .
c € — - Tibbi Cihazlar Sinif | icin Uyumluluk CE isareti
Yonetmelik EkV
(AB) 2017/745
93/42 | EEC
A letifi Ek Xl . I .
c € Direktifi Tibbi Cihazlar semboliiniin sagindaki Onaylh Kurulusun
0197 | yonetmelik £y | numarasina uygunluk CE isareti # Sinif |
(AB) 2017/745
ISO 15223-1 | 5.7.7 | Tibbi cihaz. Uriiniin tibbi bir cihaz oldugunu gésterir.
1SO 15223-1 5710 B_eqzerglz Clhaz_ Tanlmlay|C|S|'. _BenzerS|z Cihaz Tanimlayici
bilgileri igeren bir tasiyiciyi belirtir.
'1
P@g ISO 15223-1 5.1.9 Distribatdr. Tibbi cihazi yerel bolgeye dagitan kurulugu belirtir
A n/a n/a elFU. Kullanim Talimatlarinin elektronik bigimde saglandigini

gOsterir.

Masa 9-4: Semboller S6zIugu
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9.5 Kisaltmalar Listesi

Kisaltma Aciklama

AGB Standart Hikim ve Kosullar

C Karbon

CD Kompakt Disk

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

ECG Elektrokardiyogram

EEC Avrupa Ekonomi Toplulugu

elFU Elektronik Kullanim Talimatlari

EU Avrupa Birligi

FID Serbest indiiksiyon Bozunmasi

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

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

Na Sodyum

P-H16LE Faz Array, 1H, 16 kanal, sadece alim
P Fosfor

PN Parca Numarasi

QA Kalite Glvence

REF Referans Numarasi (Parga Numarasi)
RF Radyo Frekansi

RoHS Tehlikeli Madde Kisitlamasi

ROI iigi Alani

Rx Alim Fonksiyonu

SAR Ozel Emilim Orani

SN Seri Numara

SNR Sinyal Gurultd Orani

T/R Aktarim/Alim

Tx Aktarim Fonksiyonu

uUDI Tek Cihaz Belirleme

WEEE Atik Elektrikli Ve Elektronik Ekipmanlar
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