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1 Huwéng dan sir dung

1.1 Hwéng dan sir dung

Huwéng dan sir dung nay la mot phan clia sé&n pham da dé cap & trén cta RAPID Biomedical GmbH (RAPID
Biomedical). Huéng dan s dung nay danh cho cac ca nhan van hanh, I&p dat hodc chay thtr s&n pham
nay. Trwéc khi st dung san phdm nay, diéu quan trong la pha| doc ky Hwong dan st dung. Tham khao
RAPID Biomedical trong trwdng hgp ban khéng hiéu cac phan cla Hwéng dan st dung Huéng dan st
dung phai dwgc cung cap cho moi ngwo' dung tai moi thoi diém trong subt vong doi san pham Hwéng dan
st dung phai dwoc chuyén cho bat ky chi s& hiru/ngwdi ding tiép theo nao ctia san pham.

1.2 Biéu twong

DAu hiéu va nhan an toan san pham dwoc moé ta nhw sau.

A THAN TRONG

Biéu thi mét tinh huéng nguy hiém ma néu khéng tranh khéi thi cé thé dan dén thwong tich nhe
hoac trung binh.

THAN TRONG bao gbdm céc yéu tb sau:

Tinh huéng Théng tin vé ban chét cia mét tinh huéng nguy hai.
Nguy hai Héau qué cua viéc khéng tranh khéi mét tinh huéng nguy hai.
Phong ngtra & Phuwong phap phong tranh tinh huéng nguy hai.

THONG BAO

Biéu thi théng tin quan trong can xem xét dé théng bao cho moi ngwei vé cac méi nguy hai cé thé
dan dén nhirng hau qua khac ngoai thwong tich ca nhan.

THONG BAO bao gébm cac yéu tb sau:

Tinh huéng Théng tin vé ban chét ciia mét tinh huéng nguy hai.
Nguy hai Hau qua cua viéc khong tranh khéi mét tinh huéng nguy hai.
Phong ngtra @ Phuong phép phong trénh tinh huéng nguy hai.

@ Biéu thi I&i khuyén hoac khuyén nghi hiru ich.

1.3 Ban quyén

Viéc sao chép trai phép mot phan hay toan bd Huwéng dan siv dung nay 1a mét hanh vi xam pham ban quyén
cla RAPID Biomedical.

1.4 Giéi han Trach nhiém phap ly

Cac thong sb6 ky thuat va di liéu trong Huwéng dan st dung nay la chinh xac tai thoi diém in. RAPID
Biomedical khdng chap nhan trach nhiém phap ly va dwoc mién trir moi khiéu nai cia bén thr ba phat sinh
tl hw hai ca thiét bi do s&r dung khéng phu hop hodc trai phép, 16i van hanh hodc bd qua Hwéng dan st
dung nay, dic biét 1a cac hwéng dan an toan co trong tai liéu nay. Céac diéu kién bdo hanh va trach nhiém
phap ly cé trong Diéu khoan va Diéu kién tiéu chuan (AGB) ctia RAPID Biomedical khéng bi anh hwéng.
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1.5 Cung cap Hwéng dan str dung

o O dia CD: Mét dia CD chira Huwéng dan s dung dién tir bang cac ngdn ngi khac nhau sé dwoc
glri kém theo san pham. Dé biét thém théng tin, hay tham khao T roi elFU;

e Tai xudng: Hwéng dan st dung dién t&r c6 thé dwoc tai xudng béng cac ngdn ngir khac nhau va
tat ca cac phién ban c6 sdn tir Trang web ctia RAPID Biomedical - www.rapidbiomed.de;

e Huwéng dan stir dung dwéi dang gidy hodc ban mém trén CD: Huwdéng dan s dung dwdi dang
gidy hoac ban mém trén CD cé thé dwoc dat hang mién phi tai RAPID Biomedical qua email (xem
dia chi email & trang 2). Trir khi c6 thay dbi trong nodi dung dat hang, phién ban méi nhat sé dwoc
giao trong vong 7 ngay sau khi nhan dwoc don d&t hang. Tham khédo T roi elFU dé biét hién cé
s&n cac ngén ngir ndo.
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2 Xwly

2.1 Do nhay cua thiét bi

THONG BAO

Tinh hudng Thiét bj dién t& nhay cam, khéng dwoc xi Iy can than.
Nguy hai Thiét bj c6 thé bj hw hai.
Phong ngtra @ Cén trong khi x( ly va s dung.
@ Tranh rung l&c hodc tac dong cé thé anh hudng dén thiét bi.
@ Chi mang véc thiét bi cé vé boc.
@ X ly cn than va khong st dung day cap va phich cadm di kém cho muc
dich mang vac thiéet bi.

A THAN TRONG

Tinh huéng Mang véc thiét bi bang day cap va/hodc phich cadm.
Nguy hai Dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi hw hai.
Phong ngira & Khoéng mang vac thiét bi bdng day cap va/hodc phich cdm cula thiét bj.

@ Mang vac thiét bi bing tay cdm hay nang than chinh.
@ X ly thiét bi can than.

2.2 Bao dwéong

Khéng can bao duéng néu thiét bi dwoc stv dung ding cach va dwoc vé sinh thwong xuyén.

2.3 Bao quan

Bao quan thiét bi & noi kho mat, khdng co sw thay dbi manh vé nhiét d6 va tach biét khdi cac ngudn co kha
nang gay 6 nhiém va tac déng co hoc (xem 9.1 Théng so ky thuat).

2.4 Thai bo cac thiét bi cii

RAPID Biomedical theo day xac nhan rang cac thiét bi tuan tha theo phién ban moi nhat ctia cac nguyén
tac, quy dinh va luat phap cla Lién minh Chau Au lién quan dén viéc xtr ly thiét bi dién va dién t& thai bd
(xem 9.3 Nhan hiéu).

THONG BAO

Tinh huéng Thai bé khéng phu hep.

Nguy hai Nguy hai méi treong.

Phong ngtira = Khong duoc thai bo thiét bi nay nhw déi voi chét thai sinh hoat. G
thiét bi cl can thai bdé dén nha san xuat (tim dia chi trén trang 2).

@ RAPID Biomedical chdp nhan vat liéu dong goi va thiét bi cii dwoc tra lai.
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2.5 Tra lai thiét bi
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RAPID Biomedical van chuyén san pham trong bao bi chuyén dung cé thé dwoc tai st dung nhiéu lan.
Qua trinh tra lai thiét bi dwoc xt ly b&i nha phan phéi. Vi vay hay lién hé v&i dai dién dich vu dia phwong.

THONG BAO

Tinh hudng

Bao bi khéng day di va/hodc phuwong tién van chuyén khéng phu hop.

Nguy hai

Thiét bi c6 thé bi hw hai.

Phong ngtra

@ Can sk dung bao bi gbc khi tra lai san pham.

2.6 Bao vé méi trwong

RAPID Biomedical dam péo sé tuan thi cac quy dinh béo,vé moéi trwd'ng clia cac Chi thi EU hién hanh trong
toan bd vong doi cta thiét bj tir khi phat trién dén san xuat va thai bd (xem thém 9.3 Nhan hiéu).
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3 Huwéng dan an toan chung

3.1 Théng tin chung

DPé van hanh Cudn thu chan doan vu 16Ch két hop Hé théng cdng hudng tr duoc ding céach va an toan,
nhan vién van hanh phai c6 kien thirc va mirc d6 thong thude cao voi Hwong dan str dung nay cling nhw
Hwéng dan sir dung Hé thdng cong hwéng tir.

A THAN TRONG

Tinh Thao tac sai trong qua trinh cai dat, van hanh, dich vu va/hoac stra chiva.
huong
Nguy hai Bénh nhan va’ho&c ngudi dung cé thé bi tdn hai, dung cu va/hodsc thiét bi khac co thé bi hw
hai.
Phong @ Chi nhan vién dwoc Oy quyén méi dwoc phép lap dat thiét bj.
ngwa @ Chi nhan vién dwoc dao tao méi dwoc van hanh thiét bi.
< Ba&t budc phai thuc hién theo Hwéng dan st dung nay mét cach nghiém ngét.
&  Thwc hién thep Hwéng dan st dung cho Hé théng cong huéng tir, cac thiét bi va
phwong tién bo sung.

A THAN TRONG

Tinh Thiét bi y té bi 16i.

huong

Nguy hai Bénh nhan va’hodc ngudi dung cé thé bj tén hai, dung cu va/hodc thiét bj khac co thé bj hw
hai.

Phong = D3 tin cay van hanh cla thiét bj phai dwoc kiém tra va ddm bao trwérc mdi 1an str dung.

nglra & Khéng dwoc phép st dung néu thiét bj bi 16i.

Kiém tra do tin cay van hanh cda thiét bi, bao gébm kiém tra vé boc, kiém tra cac duong két ni (day cap,
phich cam) va kiém tra tAt ca cac nhan (9.3 Nhan hiéu). Piéu nay ciing 4p dung cho t4t ca cac thiét bi khac
can thiét d& van hanh va cac phu kién dwoc s dung.

Dai dién dich vu dia phwong phai dugc thong bao ngay lap tire trong tredng hop hu hong hay truc trac.
Nhan bi thieu hay bi hw hai chi co thé duwoc stra dbi hoac thay thé bdi dai dién dich vu. Chi dai dién dwoc
RAPID Biomedical Gy quyén mé&i c6 quyén slra chira hodc thay déi sdn phdm nay. Xem chwong 4 Truéng
hop 16i .

Khi dwgc van hanh 1an dau va treoc khi st dung 1an dau tién trén mét déi twong thir nghiém truc tiép, chirc
nang thich hgp cua thiét bj phai dwoc kjém tra va ghi lai bang mét th&r nghiém trén phantom cong hwéng
ttr thich hop (8.1 BDam bao hiéu suat/chat lwgng).

Tinh Phat hién tin hiéu bi nhiéu do SNR hodc xao anh théap.
huong
Nguy hai Bénh nhan va’hodc ngudi dung cé thé bi tén hai, dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi hw
hai.
Phong @ Churc nang cla thiét bj phai dwoc kiém tra va dam bao trwéc méi lan st dung.
ngwa @ Khoéng dwoc st dung thiét bi néu phat hién 16i chirc néng.
@ Chi nhan vién dwoc dao tao méi dwoc van hanh thiét bi.
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@

B4t ky sw c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi phai dwoc bao cao cho nha san
xuét va co quan cé thdm quyén cuda tiéu bang noi ngwdi dung dwoc thanh lap.

@

Chi str dung theo toa ké — “chi R>

Luat phap cda tirng qudc gia quy dinh thiét bi nay chi dwoc ban bdi hodc theo y 1&énh cta
bac sT, hodc theo chi dinh mé ta ctia bat ky bac sT nao khac dwoc cip phép st dung hodc
ra y lénh st dung thiét bj theo phap luat cta quéc gia d6. Thiét bi nay chi cé thé dwoc
phan phéi cho bac sT dwoc cip phép hodc nhirtng ngudi duwoc phép mua thiét bi theo toa
ké hodc y Iénh khac tir bac sT dwoc cap phép.

3.2 Pham vi str dung
Thiét bi dwoc phat trién dé s& dung cliing véi Hé théng cong hudng tir dwoc chi dinh trong 5 M6 ta thiét bi.

@

Tuyén B6 EC theo Didu 12, Chi Thi 93/42/EEC [Didu 22 clia Quy ché (EU) 2017/745] quy
dinh rang chi dwoc st dung thiét bi cung véi nhivng thiét bi dwoc chi dinh. Viéc st dung
thiét bi két hop véi nhirng thiét bi khdng dwoc chi dinh khac bi coi la st dung sai quy cach
va khéng tuan tha Muc Dich S&r Dung. Diéu nay sé khién san pham khéng dwoc bao hanh.

A THAN TRONG

T‘mh Thiét bi khéng dwoc van hanh theo ding Muc dich st dung.

huong

Nguy hai Bénh nhan va’hodc ngudi dung cé thé bj tén hai, dung cu va/hodc thiét bj khac co thé bj hw
hai.

Phong = Phai st dung thiét bi can clr theo Muc dich st dung.

ngtra

@ Thue hién theo cac chi dan trong huwéng dan si dung Hé théng cong hwéng tir.
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3.3 Nguy hiém tir cuén day truyén RF

A THAN TRONG

Tinh huéng | Thiét bj dwoc van hanh ma khéng xem xét chlrc nang truyén, vi du:
o Vatliéu dan dién dwoc dat trong pham vi van hanh cla thiét bi.
o Co su tiép xuc gira da v&i da cla cac bd phan khac nhau trén co thé.
o Datiép xuc tryc tiép voi thiét bi bao gdm ca day cap.
o Day cép tao thanh mét vong cao tan khép kin.
o Day cap két nbi dwoc dat trong truéng RF cua thiét bi.
o Cb cac vong lap trong chuyén dao RF hodc ECG.
o Céc dién cuc va cap ECG khong dwoc phé duyét dé chup cong hwdng tir nhwng
dang dwoc st dung.
o Thiét bi, cudn (thu) hodc cap bi ngat két ndi trong khi van hanh thiét bj.
Nguy hai Bénh nhan c6 thé bi néng qua mirc va/hodc co thé bi béng RF.
Phong @ Loai b cac mat hang kim loai.
ngua @ Kiém tra/chinh stra vi tri/tw thé ctia bénh nhan dé tranh cac vong 1ap (dac biét 1a ban
chan va céanh tay).
= Ngan chan su tiép xdc truc tiép gitra da va thiét bi. Bam bao cé6 mét khoang cach
gitba bénh nhan va bé mat cla thiét bi bao gom ca cép.
& Kiém tra/stra cap dan. Ngan chan/gd rdi vong 1ap khi dinh tuyén cap.
= DPam bao cap khong dwoc dinh tuyén trong trwérng RF cla thiét bi.
= Ngan/gd rdi cho vong 13p khi dinh tuyén cac chuyén dao RF hodc ECG.
= Chi s dung cac phu kién dwoc nha san xuét thiét bi cong hudng tir phé duyét hoac
cung cap.
= Loai bd cac thiét bi, cudn hodc cap bi ngat két néi truwéc khi chup.
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4 Trwdng hop 16i

4.1 Chibao 16i
Thié’t bi khong c6 den chi bdo 16i. Nguoi van hanh phéi dwa vao cac phwong tién chi bao 16i khac. Vé
van dé nay, ho can phai:

e lién tuc quan sat thong tin 16i do hé théng cong huéng tir cung cap

e thwong xuyén kiém tra chirc nang cua thiét bi (vi du: két qua chup khéng nhw dw kién, suy giam

chét lwong hinh anh cong hwéng ti, v.v.)
4.2 Tinh trang 16i

Dam bao rang san pham dwoc thiét 1ap va st dung theo Huéng dén st dung hién hanh. Lién hé voi dai
dién dich vu tai dia phwong dé dwoc ho tro trong moi tredng hop khac.

A THAN TRONG

Tinh huéng | Thiét bi hw hdng hodc truc trac.

Nguy hai Bénh nhan va’ho&c ngudi dung cé thé bi tdn hai, dung cu va/hodc thiét bi khac co thé bi hw
hai.

Phong & Khéng dwoc st dung thiét bj trong trudng hop hw héng va’hodc truc tréc. Théng bao

ngura cho dai dién dich vu tai dia phwong ngay lap tirc.

A THAN TRONG

Tinh Sra chia trai phép mét thiét bi hu hdng hodc truc tric.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung cé thé b tén hai, dung cu va/hodc thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong @ Chi ngwdi dai dién dwoc RAPID Biomedical Gy quyén méi dwoc phép stra chiva thiét

ngtlra bi.
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Phan Il Théng tin san pham
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5 M6 ta thiét bi

Diagnostic Breast Coil 16Ch (Diagnostic Breast Coil 16Ch 3.0 T) dwoc thiét ké dé st dung véi hé théng
céng hwéng tr (MR). Cudn thu dworc thiét ké dé& st dung két hop véi Cudn phat (BC) ctia hé thdng cong
hwéng tir. Cudn phat sé kich thich hat nhan hydro (1H) véi tir trwdng tan s vo tuyén (RF) dé cudn thu cé
thé nhan dwoc tin hiéu RF sinh ra t&r hat nhan dwoc kich thich. Cudn thu dwoc thiét ké nhw mot cudn chi
¢6 tac dung thu tin hiéu chup céng hwédng tir 6 phan giai cao cta vu.

V4 cudn thu c6 bé mat cong dé thich tng tét hon véi vang giai phau can chan doan. Cudn nay chi cé thé
thu tin hiéu (Rx) va bao gdm 16 phan t& cudn don doc lap véi bd tién khuéch dai tiéng on thap tich hop va
dau ndi véi GE 3.0 T MR Systems. Cun day duoc diéu chinh cb dinh va khép véi tai trong dién hinh cla
vi & tan s6 Larmor la 1H & mére 3,0 T (127,7 MHz). Cac mach tach roi duoc tich hop trong méi phan tir
vong don cung cap sw tach roi khoi Cudn day co thé cua Hé thdng cong hwéng tlr trong qua trinh truyen
xung kich thich RF. Cudn day cung cAp ca anh mot chiéu va hai chiéu (Trai, Phai va Ca hai) ctia vung giai
phau can chan doan.

5.1 Chi dinh sir dung, chéng chi dinh, méi trwérng

Chi dinh str dung / Muc dich Diagnostic Breast Coil 16Ch dwoc chi dinh dé s dung lam bo phan
mé& rong cho thiét bi chan doan hinh &nh ctia GE 3.0 T MR Systems
nham tao ra hinh anh ngang, dirng doc, dirng ngang va xién, hinh
anh quang phé va/hodc phé, hién thi cu tric bén trong ctia vu.

Khi dwoc phan tich bdi bac si dwoc dao tao, cac anh sé cung cép
théng tin gitp hd tro' chan doan.

Chéng chi dinh Diagnostic Breast Coil 16Ch khéng lam thay dbi cac chéng chi dinh
cho GE3.0 T MR Systems.

ng dung Vi

DPéi twong du kién Nguwoi I6n (trén 21 tubi)

B6 phan ap dung V4 cudn va tat miéng dém

Hé théng cong huéng twr GE 3.0 T MR Systems

Cudng do tw trwdng Bo 30T

Van hanh cudn phat 1H can thiét (kich tir 1H)

5.2 Pham vi cung cap

Cac thanh phan sau day dwoc cung cap cung véi thiét bi nay:
D6i véi GE 3.0 T MR Systems
e Cubn thu chan doan vi 3.0 T 16Ch (GEHC phan #5772248-2)
Twa dau chan doan vu 16Ch
Dém phéng chan doan v 16Ch
Dém nghiéng chan doan vu 16Ch
T roi elFU
CD chtra Hwéng dan st dung dién tlr bang cac ngdn nglr khac nhau
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5.3 Téng quan vé thiét bj

Hinh 1: Vi du vé Diagnostic Breast Coil 16Chs
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6 Van hanh ban dau va tai chay thir

6.1 Hwéng dan chung

Sau khi thiét bi dwoc cung cép, trivdc 1an van hanh, bao tri hoac stra chira ban dau, can ludn kiém tra d6
tin cay van hanh cua thiét bi.

THONG BAO

Tinh hudng Thiét bi dwoc van hanh trwde khi cho thich nghi véi thoi tiét.

Nguy hai Hw héng thiét bi y té do nwéc ngung tu.

= Chi dwoc lap dat va van hanh ban dau cho thiét bj sau mét thoi gian thich
nghi hop ly v&i théi tiet. Lwu trir thiét bi & trang thai khong dong géi trong

Phong ngtra mdi tridng van hanh trong 24 gio trwdc khi van hanh.

= Xem Tai liéu dinh kém 9.1 Thong sb ky thuat vé méi truong dwec phép
van hanh thiét bi.

6.2 Giam sat SAR

Thiét bi khéng cé tinh néng giam sat riéng biét vé téc dd hap thu cu thé (bdo vé bénh nhan) ciing nhw céng
suét tan sb vé tuyén RF dwoc ap dung tbi da (bao vé thanh phan, xem 9.1 Thong sbé ky thuat). Diéu nay
duoc Hé thdng cong hudng tir thwe hién bang cach theo d&i va gi¢i han cong suéat tan sb vo tuyén RF t6i
da trong qua trinh quét.

Cong suét tan sb vo tuyén RF téi da phu thudc vao cudn day va duwoc xac dinh trong tép cau hinh cudn cia
Hé théng cong hwéng tir. Dau vao dé tinh Téc d6 hap thu dic biét (SAR) chinh xac dwoc ap dung la cac
tham s lién quan dén cudn dwoc xac dinh b&i RAPID trong tép cau hinh cudn ciing nhw cac tham sé lién
quan dén bénh nhan dwoc nhap vao giao dién ngudi dung khi dang ky bénh nhan.

Dé& dam bao viéc kiém soat Téc dd hap thu dic biét (SAR) hoat dong chinh xac, cugn day dwgc ma hoa va
nhan dang b&i Hé théng cong hwéng tir khi dwgc cdm. Khi cdm cudn day, Hé thdng cong hudng tir nhan
ra s cb nay va dat cac tham sé lién quan dwoc cung cép trong tép céu hinh twong tng. Theo co ché nay,
bénh nhan va cudn day dwoc gitr an toan khéi bj tén hai/pha hay.

A THAN TRONG

Tinh huéng Kiém tra v&i thiét bi khong dwoc két ndi theo Huwéng dan siv dung nay.

Nguy hai Bénh nhan va/ho&c ngudi dung co thé bi tdn hai, dung cu va’hoéc thiét bi khac
c6 thé bi hu hai.

Phong ngtra @ Thiét bi phai dwoc két ndi theo quy dinh trong Hwéng dan st dung nay.

= Thyc hién theo cac hwdng dén vé két nbi dwoc dwa ra trong Hwong dan
st dung Hé thong cong hwéng tir.

@ Trwdce khi kiém tra, dAm bao tat ca cac két ndi da dwoc hoan tat.

= Két ndi gitra cudn day va Hé thdng cong hwdng tir can dwoc kiém tra
trong giao dién ngwdi dung clia phan mém trwéc moi lan chup.

= Khong dugc tién hanh chup néu cudn day nam trong nam cham va bi
ngat két noi khoi Hé thong cong hwdng tir. Khong thyre hién bat ky lan
chup nao néu thiét bj trong tinh trang ngat két noi.
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7 S dung thwong xuyén

7.1 BO tri thiét bi

Bé,trl’ Diagnostic Breast Coil 16Ch (a) trén ban bénh nhan clia GE MR-System cuing vé&i twa dau (b), dém
phéng (c) va dém nghiéng (d). Tham khao hinh &nh sau day, c6 thé ap dung cho GE MR-System hién tai.

Lwu y rang Diagnostic Breast Coil 16Ch phai dwoc bb tri sao cho twa dau dbi dién véi MR-
System va dém nghiéng hwéng vé phia MR-System.

GE MR-System c6 ban GEM, vi du.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

Hinh 2: B4 tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mot GE MR-System c¢é ban bénh nhdn GEM, bao gém

cudn thu chén doén vu (a), twa dau (b), dém phang (c) va dém nghiéng (d).
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GE MR-System c6 ban phi GEM, vi du:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

Hinh 3: Bé tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c¢é ban bénh nhan phi GEM.

GE MR-System c6 ban réng , vi du:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

¥

il

Hinh 4: B4 tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mot GE MR-System c¢é ban bénh nhén rong.
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GE Hé théng SIGNA PET/MR:

5

Hinh 5: B4 tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mot Hé théng GE PET/MR.

Khi bd tri thiét bi trén ban bénh nhan, phai ddm bao réng cac nim dinh vi & mat dwdi clia khung twa dau
dwoc lap vao ranh dinh vi & dau dwéi clia ban bénh nhan. Béng cach nay cé thé tranh chuyén déng khong
mong mudn cla twa dau. B4 tri cudn thu chan doan vi 16Ch trén ban bénh nhan sao cho cac chét dinh vi
clia n6 & mét dudi ctia vé thiét bi dwoc chén vao cac cudi vong clia khung twa diu. Theo d6, c6 thé tranh
cac chuyén dong khong can thiét cta thiét bi.

A THAN TRONG

Tinh Thiét bi lam suy gidm tin hiéu PET.
huéng

Nguy hai Hiéu chinh suy gidm tin hiéu PET (AC) s& khong chinh xac. Diéu nay c6 thé dan dén két
qua chan doan sai.

Phong < Ludn ap dung phép hiéu chinh suy gidm PET.
ngwra = Thyc hién theo cac hwdng dan duwoc duwa ra & day dé bb tri thiét bj & vi tri chinh
xac doi v&i cac vong cuia bo thu tin hiéu PET.
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7.2 B6 tri bénh nhan

D&t chan bénh nhan 1én trwéc & trang thai ndm ap trén Diagnostic Breast Coil 16Ch.
1. Can st dung twa dau, dém phang va dém nghiéng dé bénh nhan cam thay thoai mai.
2. Phan than cta bénh nhan phai dwoc dat trén cudn thu sao cho mdi bén vu (hodc bén vu can duwoc
chuan doan) dwgc dat chinh gilra cac khoang bén trai va/hodc bén phai ctia cuén thu.
a. Dam bao ring bénh nhan dwoc bb tri theo chidu tr dAu dén chan va (cac) bén vi ndm
chinh xac trén cac khoang.
b. Dam bao rang (cac) bén vl dwoc tha tw do vao cac khoang va khéng bi che chén.
c. Kiém tra lai vi tri b&nh nhan néu thay hinh dang ngwc trén cac anh dinh vi khéng dwoc tw
nhién.
3. Hai tay ctia bénh nhan nén dat doc theo co thé (tw thé tay xubi theo co' thé).
4. Piéu chinh vi tri clia twa du dé phan diu va cb cla bénh nhan dwoc tya thodi mai.

Tham khéo &nh sau day dé ap dung cho GE MR-System hién tai:

GE MR-System c6 ban GEM, vi du.
GE Discovery MR750w - GE SIGNA Architect:

A

Hinh 6: Diagnostic Breast Coil 16Chs /3p trén mét GEMR-System véi ban bénh nhan GEM.

GE MR-System c6 ban phi GEM, vi du:
GE Discovery MR750 — GE Discovery MR750w:

y

A

Hinh 7: B6 tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mét GE MR-System c6 ban bénh nhan phi GEM.
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GE MR-System c6 ban réng , vi du:
GE SIGNA Pioneer - GE SIGNA Premier MR-System:

=

Hinh 8: B tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mot GE MR-System c¢é ban bénh nhén rong.

GE Hé théng SIGNA PET/MR:

AL

Hinh 9: B tri Diagnostic Breast Coil 16Chs trén mot Hé théng GE PET/MR.

22134



RAPID Biomedical GmbH

Dé&t bénh nhan vao diém ddng tam cta Hé thdng cong hwéng tir
1. S&r dung céac cong cu hé tro’ dinh vi bénh nhan dwoc ddc vao cac mét bén cla vé cudn dé can chinh
thiét bi bang dén can chinh laser nham danh déu vi tri bénh nhan
2. Can than day ban bénh nhan vao Hé théng cong hwéng tir.

Hinh 10: Céc céng cu hé tro dinh vi ciia Diagnostic Breast Coil 16Chs duwoc diic vao vé cuédn thu.

A THAN TRONG

Tinh Thoi gian tiép xuc truc tiép gitra thiét bi va da bénh nhan bi kéo dai.
huong

Nguy hai Kich trng da.

Phong @ Tranh tiép xuc tryc tiép gitva bénh nhan va thiét bi, c6 thé st dung miéng dém hoac
nglra vai phu hop.

Viéc kéo dai thoi gian tiép xuc truc tiép gifra,thi‘ét bi va da bénh nhan co thé khién bénh nhan ra md hoi.
MO0 héi c6 thé dan dién, cé nghia la céng suat tan so vb tuyén cé thé bi hap thu trong céc chat liéu thwong
khéng dan dién.

Tinh Thoi gian tiép xuc truc tiép gitra thiét bi va da bénh nhan bi kéo dai.

hudng

Nguy hai Bang tan sb vo tuyén.

Phong @ Tranh tiép xdc truc tiép gitra bénh nhan va thiét bj, c6 thé st dung miéng dém hoac
nglra vai phu hop.

7.3 Két néi v&i Hé thdng cong hwéng tir

Cudn thu chan doan va 16Ch duoc trang bi mot cap két néi cé dau ndi P-Port GE. Dau ndi nay phai duwoc
cam vao 6 cam so 4 & dau dwéi cta ban bénh nhéan. Khong thé str dung 0 cam so 1 va 2.
Pam bao rang dau ndi P-Port GE dwoc khda sau khi cam vao 6 cam so6 4.

Cudn thu s& dwoc nhan dang va hién thi trén Bang diéu khién van hanh trong phong (iROC) clia hé thdng
cong hwdng tir sau khi két noi.

Kiém tra thé Coils (Cudn thu) trén giao dién nguoi dung clia GE MR-System trwéc khi bat dau chup cong

hwéng tir. Chon Cudn thu chan doan vi 16Ch tir danh sach Bo phan cudn thu va c&u hinh cudn thumong
muon tr danh sach Cau hinh cudn thu.
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Thiét bi chwa dwoc két néi ding cach véi Hé théng cong huwdng tir néu khong dugc hién thi trong danh
sach B6 phan cudn thu. Cam tién hanh chup trong trwdng hop nay.

A THAN TRONG

Tinh Tién hanh kiém tra khi thiét bi khéng dwoc két néi theo Hwéng dan st dung nay.

huong

Nguy hai Bénh nhan va’hodc ngudi diing co thé bi tén hai, dung cu va/hoac thiét bi khac co thé bi hw
hai.

Phong @ Thiét bi phai dwoc két ndi theo quy dinh trong Hwéng dan str dung nay.

ngwa & Thuyc hién theo cac huéng dan vé két ndi dwoc dwa ra trong Hwéng dan st dung Hé

théng cong hwéng tir.

@ Trwdc khi kiém tra, ddm bao tat ca céac két ndi da dwoc hoan tat.

= Két ndi gitra cudn day va Hé thdng cong hudng tr can duoc kiém tra trong giao dién
ngwoi dung clia phan mém trwéc moi lan chup.

= Khong duoc tién hanh chup néu cudn day nam trong nam cham va bj ngat két ndi khoi
Hé thdng cong huwéng tir.

Néu can mét hoac nhiéu thiét bi phu tro dé van hanh san pham, hay tuan thi Hwéng dén st dung cla tét
ca cac thiét bj dwoc str dung.

A THAN TRONG

Tinh Sw dung thiét bj cong hwéng tir khdng an toan hodc khéng dwoc phé duyét rieng dé st

huong dung két hop vai thiét bi.

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi ding cé thé b tén hai, dung cu va/hodc thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong = Chi sz dung thiét bi cong hudng tir an toan va duoc phé duyét dé st dung két hop

ngira vOi thiét bi.

A THAN TRONG

Tinh Om bénh nhan khi déng cudn thu va/hoéc khi di chuyén vao khoang tir.

huong

Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi dung cé thé bi tén hai, dung cu va/hoéc thiét bi khac cé thé bi
hw hai.

Phong e Di chuxén, dinh vi va cb dinh cac bd phan cla cudn thu can than.Di chuyén ban bénh

ngtra nhan can than vai toc dd cham.

7.4 Ngat két noi thiét bi

Néu khoéng dwoc quy dinh khac di trong huéng dan st dung hé thdng cdng hwéng tir nay, hay tién hanh
theo hwéng dan dwdi day khi thao cudn thu khai vi tri s dung sau khi hoan thanh do/chup:

1. Hoan thanh (cac) phép do cong hwédng tir trén bang diéu khién clia hé théng cong huéng tw;
2. Di chuyén ban bénh nhan ra khéi khoang tu;
3. Thao cac dau két néi ctia cudn thu khoi hé théng cong huwéng tir.

@

Chng t6i khuyén nghi nén vé sinh thiét bi va, néu can thiét, vé sinh tat ca cac thiét bi phu
tro' tryee tiep sau khi str‘dung (xem muc 7.5 Vé sinh va khir tring) va kiém tra xem tat ca
céac thanh phan - bao gom ca nhan dan - con nguyén ven khong.
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7.5 Veé sinh va khtr trung

Vé sinh

Vé sinh 1a mot bué’c,thiét yéu trwde khi tién hanh khr trung hiéu qua. V& sinh |a sw loai bo cac vat thé ngoai
lai, vi du nhw bui, dat, chat liéu hiru co nhw mau, dich tiét, ché@ bai tiét va vi’sinh vat. Vé sinh thwong sé
loai bd chir khong tiéu diét vi sinh vat. Vé sinh dwoc thye hién bang nwéc, chét ty riva va thao tac co hoc.

A THAN TRONG

Tinh Phwong phap vé sinh khdong dung.

huong

Nguy hai Thiét bj y té bi I5i.

Phong & Chi s dung cac chat téy riea gia dung hoat tinh nhe c6 ban trén thi trudng, pha loéng
ngilra v&i nwdc theo hwédng dan clia nha san xuat.

= Sl dung mét miéng vai dm, mém. Khong duoc ngam thiét b trong chét 16ng. Dam bao
rang chat Idng khéng xam nhap vao trong thiét bi.

= Khong s dung bét ky chat chui riva tho rap hodc mai mon nao vi diéu nay c6 thé lam
héng I&p son hodc chat liéu vé.

Kher trang

Khtr trung la hoat dong loai bd cac vi sinh vat gay bénh.

Thiét bi nay duoc xép vao loai san pham y té doi hoi mirc do khir trang khong thiét yéu. Do d6, yéu cau
kh(r truing & mdrc d6 trung binh hoac thap.

RAPID Biomedical khuyén nghi s» dung chat khir tring méc d6 trung binh bao gom thudc
diét khuan (bao gom Mycobacterium), thudéc diét nam va thudc diét vi-rat. (vi du Medipal ®
Chlorhexidine Wipes; Bacillol ® Wipes; Kohrsolin ® FF hoac chat khir trung phu hop cho

thiét bi nay dwoc liét ké bgi Hiép hdi vé sinh &ng dung (VAH)”, “Hoc vién Robert Koch
(RKI)” hoac “Trung Tam Kiém Soat va Phong Ngtra Dich Bénh (CDC)”).

A THAN TRONG

Tinh S dung mét ky thuat khir triung khong phu hop.

huong

Nguy hai Thiét bi y té bi I5i.

Phong @ Chét khir tring phai la dung dich chia con.

ngwa = Khéng st dung bat ky dung dich khtr tring nao géc aldehyde ho&c phenol.
@ Thiét bi khéng dworc tiét trung.

lwc thi hanh trong (c&c) 1anh thé tai phan noi dat thiét bj.
Chi nhan vién dwoc Gy quyén méi duwoc phép vé sinh va khi tring thiét bi.

@ Cong tac vé sinh va kh tring phai tuan tha tit ca cac luat va quy dinh hién hanh cé hiéu

25/34



RAPID Biomedical GmbH

8 Hwdng dan ky thuat dac biét dé sir dung thiét bj

8.1 Pam bao hiéu suat/chat lwong

Chung t6i khuyén nghi nén kiém tra thworng xuyén chire ndng thiét bi théng qua thtr nghiém Dam béo chét
lwong trén Cudn thu.

Cac thq’ nghiém Dam bao Chét lvong trénCuon thu phai dwoc thwe hién b&i Dai dién Dich vu GE hoac nha
cung cap dich vy bén thr ba. Bé tién hanh thlr nghiém Bam bao chat lwong trén cudn thu, vui long lién hé
v&i Dai dién dich vu GE hoac nha cung cap dich vu bén thir ba cta ban.

Vui 16ng lién hé véi GE Health theo sb 800-582-2145 néu c6 bat ky cau hdi hodc thdc méc nao.
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9 Phuluc
9.1 Théng sb ky thuat
Tén thiét bi 3.0 T Diagnostic Breast Coil 16Ch
S6 hiéu thiét bi (RAPID) P-H16LE-030-01893
Hat nhan MR 1H
Tan suat van hanh 127,7 MHz
Hé théng MR GE 3.0 T MR Systems
Cwong do tir trwdng clia hé théng MR 30T
Phan cuc RF tuyén tinh
Kich thudc Vé cudn thu Chidu dai: 370 mm  Chieu rong: Chiéu cao:
j ) 540 mm 175 mm
. o s N Chiéu rong: Chiéu cao:
Kich thwdc cua khoang trai va phai Chiéu dai: 160 mm 150 mm 130 mm

Vi tri clia cac kénh dwoc danh sb

Chiéu dai cta cap két néi 900 mm

Trong lvong 5,9 kg

Trong lwong tbi da cho phép ctia bénh | Chi bi gi¢i han bai trong lwong tbi da cho phép ctia ban bénh
nhan nhan

Moi trwdng ap dung Chi str dung trong nha

Tl +15°C dén +24°C / tv +59°F dén

Diéu kién hoat dong: +75.2°F

Pham vi nhiét do
Do dm twong dbi

Do &m twong dbi tir 30% dén 80%

Ap suét khong khi
70 kPa - 107 kPa

Diéu kién van chuyén va bao quan: Tl -25°C dén +60°C / -13°F dén +140°F

Pham vi nhiét do

Do am twong ddi D6 dm twong dbi tr 5 % dén 95 %

B~ Q| &>

Ban 9-1: Thong sé ky thuat san pham
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Tinh Thiét bi khéng dwoc van hanh trong gi¢i han clia cac Diéu kién van hanh chi dinh.
huong
Nguy hai Bénh nhan va/hodc ngudi ding cé thé b tén hai va dung cu va/hoac thiét bj khac cé thé bi
hw héng.
Phong = Pam bao rang cac diéu kién méi truong xung quanh phong chup (Nhiét do, D6 &m
nglra twong doi, Ap suat khéng khi) nam trong gi¢i han cac théng so ky thuat cta bieu kién
van hanh chi dinh.
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9.2 Thbéng tin phap quy

RAPID Biomedical GmbH

Déi twong

Théng tin

Nha san xuét

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar, Blrc

SDT: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0) 9365-8826-99

info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Nha phan phéi

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

Hoa Ky

M& UMDNS

Hé thdng danh phap thiét bi y té toan cau

17-542

Lién minh chau au

Phan loai thiét bi

Loai | - Phu luc VIl ctia MDR, Quy téc 13

Panh dau CE ban dau

2017

Hoa Ky

Phan loai thiét bi
Ma thiét bj

S6 dang ky trwéc khi dwa ra thi
tredng

S6 danh muc thiét bj
Nha san xuét FEI
Nha nhap khu/phan phéi FEI

Loai Il - 21 CFR 892.1000
MOS

K181948

D334567

3005049692

2183553

Canada

Phan loai thiét bi
Sé gidy phép thiét bi
ID nha san xuét

ID nha nhap khau/nha phan phbi

Loai Il - CMDR - SOR / 98-282, Quy tac 7
102191
140730
117707

Théng tin chi tiét vé nha nhap khau Thé Nhi Ky

Nha nhap khau

GE Medical Systems Turkiye Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Harman Sok. Sé: 8
34394 Sisli, Istanbul, Thd Nhi Ky

Bang 9-2: Thong tin phap quy
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9.3 Nhan hiéu

stra dbi nhan hiéu.

Néu nhan hiéu bj thiéu hodc khong thé doc dwoc thi khong dwoc phép van hanh thiét b.
Chi RAPID Biomedical hodc dai dién ctia RAPID Biomedical méi dwgc phép thay méi hoac

Muc

Danh dau/ghi chu thiét bj

Nha san xuét

RAPID

Biomedical

IL.?

RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstr. 3-11
97222 Rimpar, Bwc

GE Medical Systems, LLC

. < 3000 North Grandview Blvd
3 5 Oi <7 >
Nha phan phoi N Waukesha, WI 53118
USA
Tén thwong mai cla thiét bi Khéng cé 3.0 T Diagnostic Breast Coil 16Ch

S6 tham chiéu thiét bi

P-H16LE-030-01630

S6 sé-ri cla thiét bi

xxx (Ba chir sb c6 s6 0 dirng dau)

Thiét bjy té

Ma nhan dang thiét bi duy nhat

gl el | &

S6 hiéu bd phan ctia GE Healthcare

Khéng cé

5772248-2

Phién ban thiét bi

XX

Qudc gia va Ngay san xuét
(NGAY-THANG-NAM)

NGAY-THANG-NAM

Ma UDI (M&u)

(O L)XXXXXXXXXXXX
(LO)XXXXXX
(21)xxx

Loai thiét bi (T/R)

Cudn chi thu

Trung tdm RF cla cudn thu

(dwoc duc)

Nhan CE (Phu hop véi cac yéu cau
thiét yéu theo Chi thj Hoi dong
93/42/EEC lién quan dén cac thiét bj y
té).

cTUVus
Chng nhan th» nghiém mau Canada
/ Hoa Ky
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Muc

[ Banh dau/ghi cha thiét bi

Tuén tha Hwdng dan st dung

Tham khao Hwéng dan sir dung cho

cac van dé an toan lién quan b sung.

B6 phan *ng dung loai BF.

Loai Il theo tiéu chudn IEC 61140.

Hwéng dan s dung dién t (elFU)

Thu gom riéng ré dbi vai thiét bi dién
va dién tt thai bd (Chi thi WEEE
2012/19/EV)

Cac dau ndi mat bén hé théng dwoc
phép

Lwu y vé dau ndi cudn thu (nhan dan)

khéng dwoc quén thdo dau ndi trong
khoang tw

Bang 9-3: Dan nhan thiét bi
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9.4 Bang chu giai ky hiéu

Ky hiéu

Nguén

$6 tham
chieu

Tén va dinh nghia ky hiéu

ISO 7000

5957

Chi st dung trong nha. Xac dinh cac thiét bj dién duoc thiét
ké dé str dung trong nha la chu yéu.

ISO 7000

0632

Gi¢i han nhiét d6. Chi ra gioi han nhiét do t6i da va t6i thiéu
dé bao quan, van chuyén hodc st dung thiét bi.

ISO 7000

2620

Gi6i han do &m. Chi ra gi¢i han trén va dudi clia do dm
twong d6i chap nhan dwoc dé van chuyén va bao quan thiét
bi.

ISO 7000

2621

Gi6i han ap suat khi quyén. Chi ra giéi han trén va dwéi cla
d6 &m tuong d6i chap nhan dwoc dé van chuyén va bao
quan thiét bi.

ISO 7000

3082

Nha san xuét. Xac dinh nha san xuét cia mot san pham.

ISO 7000

2497

Ngay san xuét. Ngay san xuat c6 thé 1a ndm, nam thang,
ho&c nam, thang, ngay. Ngay san xuat sé duwoc dat lién ké
véi biéu twong. Ngay san xuét cé thé dwoc thé hién nhw vi
du sau: 1996-06-12.

B R EQ®SD

IEC 60417

6049

Nwéc san xuét. Bé xac dinh qudc gia san xuét san phadm. Khi
ap dung ky hiéu nay, "CC" sé dwoc thay thé bang ma qubc
gia hai chi¥ cai hodc ma quéc gia ba chir cai dwoc xac dinh
trong ISO 3166-1 (dbi v&i Dirc “DE”). Tén clia nha san xuét
va ngay san xuat cé thé dwoc thém vao bén canh ky hiéu
nay.

ISO 7000

2493

Sé danh muc. Xac dinh s6 danh muc cla nha san xuét, vi du
trén thiet bi y té hodc bao bi twong trng. SO danh muc phai
dwoc dét lién ké véi bidu twong

ISO 7000

2498

S6 sé-ri. Xac dinh s6 sé-ri cia nha san xuét, chang han nhu
trén thjét bi y té€ hodc bao bi. SO sé-ri phai dwgc dat lien ke
v&i biéu twong.

IEC 60417

6191

Cudn RF, truyén tin hiéu. Xac dinh cudn tan s6 vo tuyén (RF)
chi co thé truyén tin hiéu.

IEC 60417

6192

Cudn RF, truyén va thu tin hiéu. Xac dinh cuén tan sé vo
tuyén (RF) c6 thé truyén va thu tin hiéu.

IEC 60417

6193

Cubn RF, thu tin hiéu. X&c dinh cudn tan sb vo tuyén (RF)
chi cé thé thu tin hiéu

ISO 7010

M002

Tham khao sach/tai liéu hwéng dan Biéu thi rdng can tham
khao sach/tai liéu hwéng dan.

ISO 7000

0434A

Than trong. Chi ra rang can than trong khi van hanh thiét bj
ho&c diéu khién gan noi d&t ky hiéu, hodc chi ra rang nguoi
van hanh can chl y dén tinh huéng hodc hanh déng hién tai
dé tranh hau qua khéng mong mudn.

> B> QR | E

IEC 60417

5840

B6 phan &ng dung kiéu B. Xac dinh mét b phan tng dung
kiéu B tuan tha tiéu chuan IEC 60601-1.
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v X Sétham | _. . e e
Ky hiéu Nguon chiéu Tén va dinh nghia ky hiéu
- B phén &ng dung kiéu BF. Xac dinh mot bd phan *ng dung
R IEC 60417 5333 | \idu BF tuan tha tiéu chun IEC 60601-1.
Thiét bj loai II. Xac dinh thiét bj dap (ng cac yéu cau an toan
O IEC 60417 51721 qwoc chi dinh cho thiét bj Loai Il theo tiéu chuan IEC 61140.
Biéu twong nay dung dé danh dau cac thiét bj dién va dién
Chi thi tr. Biéu twgng nay biéu thi yéu cau phai thu gom riéng ré
ﬁ 2002/96/.EC Phu luc IV | cho cac thiét bj dién va d[én tlr bao, cé ky hiéu thung rac véi
banh xe bi gach chéo. Bieu twong nay phai dwoc in rd rang,
de doc va khéng thé tay xoa.
Tiéu chuan dién t& ciia Nwéc Cong hoa Nhan dan Trung
Hoa:
le,' SJf ngllj’m' Chuong 5 | Biéu trung nay thé hién déc tinh béo vé méi truong clia sén
pham, cu thé la sdn pham khong chira bat ky chat doc hai
nao.
N Biéu twong chung vé tai st dung/tai ché. D& chi ra rang san
%& ISO 7000 1135 ph&m dwoc danh dau hodc vat liéu cia san pham la mot
phan cla qua trinh tai str dung hodac tai ché.
Dé v&, can x( ly can than. Biéu thi rang san pham bén trong
I ISO 7000 0621 gd6i hang van chuyén co tinh dé v& va phai dwoc xi ly can
than.
TT ISO 7000 0623 bat the(? c!ne_u t’hapg d&mg. th ra goi hang van chuyén can
11 dwoc dat ¢ vi tri dat thang ding.
Ll Tranh nuwéc mua. Biéu thi rdng goi hang van chuyén phai
‘? ISO 7000 0626 dwoc bo tri tranh nwéd'c mwa va bdo quan trong diéu kién kho
rao.
Chi Thi Phu Luc
93/42/EEC XIl ) e e
CE€ : Déu CE Tuan Tha Thiét Bi Y Té Cp |
Quy dinh (EU) Phu Luc
2017/745 \%
Chi Thj Phu Luc
C € 93/42/EEC XIl Déu CE Tuan Thi kém theo mé& sb cia Don Vi Dugc Thong
0197 1 Quy dinh (EU) | PhuLuc | Béo & bén phai biéu twong déi voi Thiét Bj Y Té Cép |
2017/745 \%
ISO 15223-1 5.7.7 | Thiétbiy té. Cho biét mat hang la thiét bj y t&.
) Ma nhan dang thiét bi duy nhét. Cho biét phwong tién co
ISO 15223-1 5.7.10 chtra thdng tin S6 nhan dang thiét bi duy nhat.
'1 N ~ A « K 2 ~ X X . X by
FE]’FF ISO 15223-1 519 Nh:a phap phoi. Cho biét thyc thé phan phdi thiét bj y té vao
ngon ngir.
A /a /a elFU. Cho biét ring Hwéng dan st dung dwoc cung cap &

dang dién tov.

Bang 9-4: Bang chu giai ky hiéu
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9.5 Danh muc tir viét tat

Tir viét tat Giai thich

AGB Cac diéu khoan va diéu kién tiéu chuén
C Carbon

CD bia CD

CFR B6 luat Quy dinh Lién bang (Hoa Ky)
CMDR Quy dinh vé Thiét bj Y té ctia Canada
EC Cong ddéng chau Au

ECG Dién tam do6

EEC Cong ddng Kinh té Chau Au

elFU Hwéng dan st dung thiét bj dién tor
EU Lién minh Chau Au

FID Suy gidm cam rng ty do

IEC Uy ban Ky thuat Bién Quéc té

MDD Chi Thi Thiét Bi Y Té (EC) 93/42/EEC
MDR Phap lénh vé thiét bi y té (EU) 2017/745
MR Coéng hwéng tw

Na Natri

P-H16LE Siéu am t4 hop pha, 1H, 16 kénh, chi thu
P Photpho

PN Sé hiéu bod phan

QA Dam bao chét lwong

REF S6 tham chiéu (Sé hiéu bd phan)

RF Tan sb vo tuyén

RoHS Han ché sr dung céac chét doc hai
ROI Vung quan tam

Rx Chtrc nang thu

SAR Tbc d6 hép thu dac biét

SN Sé sé-ri

SNR Ty I& tin hiéu trén nhiéu

TR Truyén/Thu

T Chirc néng truyén

uDI Hé thdng nhan dang thiét bi duy nhét
WEEE Chét thai tir thiét bj dién va dién tor
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