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1 Kasutusjuhend

1.1 Kasutusjuhend

Kasutusjuhend kuulub eespool nimetatud RAPID Biomedical GmbH (RAPID Biomedical) seadme
juurde. Need on méeldud neile, kes seda seadet kasutavad vdi paigaldavad. Enne seadme kasutamist
tuleb kasutusjuhised hoolikalt 1&abi lugeda. Kui miski neis jaab teile selgusetuks, vdtke Uhendust
ettevdttega RAPID Biomedical. Kasutusjuhised peavad olema kogu seadme kasutusajal kattesaadavad
kbikidele seadme kasutajatele. Kasutusjuhised tuleb edastada k&ikidele jargnevatele seadme
omanikele / kasutajatele.

1.2 Toote ohutusmargid ja sildid

Seadme ohutusmarkide ja siltide tdhendus

A ETTEVAATUST!

Viitab ohtlikule olukorrale, mis vdib pdhjustada kergeid vdi mé&dukaid vigastusi.
ETTEVAATUST koosneb alljargnevatest elementidest.

Olukord Teave ohtliku olukorra olemuse kohta.
Ohud Ohtliku olukorraga kaasneda vdivad tagajarjed.
Valtimine < Ohtliku olukorra valtimise viisid.

MARKUS

Naitab olulist teavet ohtudest, millega vdib kaasneda muu kui inimeste vigastused.

MARKUS koosneb alljargnevatest elementidest.

Olukord Teave ohtliku olukorra olemuse kohta.
Ohud Ohtliku olukorraga kaasneda vdivad tagajarjed.
Valtimine < Ohtliku olukorra valtimise viisid.

@ Naitab kasulikke nduandeid vdi soovitusi.

1.3 Autoridigus

Kasutusjuhendi loata kopeerimine tervikuna voi osaliselt on ettevdtte RAPID Biomedical autoridiguse
rikkumine.

1.4 Vastutuse piiramine

Kasutusjuhendis sisalduvad spetsifikatsioonid ja andmed olid trikkimineku ajal &iged. RAPID
Biomedical ei vota vastutust ja on vabastatud ka mis tahes kolmandate isikute nduetest, mis tulenevad
seadme ebadigest vOi loata kasutamisest tekkinud kahjustustest, kasutusvigadest v6i kasutusjuhendi,
eelkdige selles sisalduvate ohutusjuhiste eiramisest. See ei mdjuta ettevotte RAPID Biomedical
standardtingimustes (AGB) sisalduvaid garantii- ja vastutustingimusi.
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1.5 Kasutusjuhendi esitamine

CD-ROM: koos tootega tarnitakse eri keeltes elektroonilise juhendiga CD. Lisateavet leiate
elFU infolehest.

Allalaadimine: Allalaaditav: elektroonilise kasutusjuhendi saab alla laadida eri keeltes ja
kdikides kattesaadavates versioonides ettevbtte RAPID Biomedical kodulehelt:
www.rapidbiomed.de

Kasutusjuhend paberkandjal v8i CD-I: tasuta kasutusjuhendi paberkandjal v6i CD-l saab
tellida ettevottelt RAPID Biomedical e-posti teel (vt e-posti aadressi Ik 2). Kui tellimuses ei ole
soovitud teisiti, saadame alati uusima versioon 7 paeva jooksul parast tellimuse kattesaamist.
Saadaolevate keelte kohta vt elFU infolehte.
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2 Kasitsemine

2.1 Seadme

tundlikkus

MARKUS

Olukord Tundlik elektroonikaseade, mida ei kasitseta ettevaatlikult.
Ohud Seade vdib saada kahjustada.
Véltimine @ Kasitsege ja kasutage piisavalt ettevaatlikult.

Véltige 166ke vBi raputamist, mis vdivad seadet mojutada.
Tdstke seadet ainult korpusest.

Hoidke koiki tihendatud juhtmeid ja pistikuid hoolikalt. Arge kasutage neid seadme
kandmiseks.

4 § 8

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadme kandmine juhtmetest ja/vdi pistikutest hoides.

Ohud Patsient ja/voi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/vdéi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine = Arge kandke seadet seda juhtmetest ja/voi pistikutest hoides.

& Kandke seadet kdepidemete abil v6i tbstke seda pdhiosast hoides.
& Kasitsege seadet ettevaatlikult.

2.2 Hooldus

Hooldus ei ole vajalik, kui seadet kasutatakse nduetekohaselt ja puhastatakse regulaarselt.

2.3 Ladusta

mine

Hoidke seadet vBimalike saasteallikate ja mehaaniliste modjude eest kuivas jahedas kohas, kus ei esine
suuri temperatuuri kdikumisi (vt 10.1 Tehnilised andmed).

2.4 Vanade seadmete kérvaldamine

RAPID Biomedical kinnitab, et tema seadmed vastavad Euroopa Liidu suunistele, maarustele ja
seadustele, mis késitlevad elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete kdrvaldamist uusimas versioonis
(vt 10.3Margistus).

MARKUS

Olukord Sobimatu kdrvaldamine.

Ohud Keskkonnaoht.

Véltimine & Seda seadet ei tohi ara visata koos olmejaatmetega. Vana kasutusest kdrvaldatav
seade tuleb saata tootjale (aadressi leiate Ik 2).

@

RAPID Biomedical on ndus sellega, et pakkematerjal ja vana seade tagastatakse.
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2.5 Seadmete tagastamine

RAPID Biomedical tarnib oma tooted spetsiaalses pakendis, mida saab korduvalt kasutada. Seadmed

saab tagastada edasimuuja kaudu. V6tke Uhendust oma kohaliku teeninduspartneriga.

MARKUS

Olukord Ebapiisav pakend ja/vdi sobimatu transpordiviis.
Ohud Seade vdib saada kahjustada.
Véltimine @ Toote tagastamiseks tuleks kasutada originaalpakendit.

2.6 Keskkonnakaitse

RAPID Biomedical kinnitab, et ta jargib kohaldatavate EL-i direktiivide keskkonnakaitse eeskirju kogu
seadme elutstkli jooksul alates arendamisest kuni tootmise ja kérvaldamiseni (vt ka 10.3 Margistus).
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3 Uldised ohutusjuhised

3.1 Uldteave

Seadme Endorectal Coil nduetekohane ja ohutu kasutamine koos MR-slisteemiga nduab kasutajatelt
tehnilisi teadmisi ja enda hoolikat kurssi viimist teadmisi siin esitatud kasutusjuhiste ning MR-susteemi
kasutusjuhendi sisuga.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Seadme vaartalitlus paigaldamise, kasutamise, hoolduse ja/vdi remondi ajal.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/vdéi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine @ Seadet vBib paigaldada ainult selleks volitatud personal.

Seadet tohib kasutada ainult vastava koolitusega personal.
Siin sisalduvate kasutusjuhiste jargimine on kohustuslik.
Jargige MR-slisteemi, lisaseadmete ja tarvikute kasutusjuhiseid.

9 § §

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Defektne meditsiiniseade.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/véi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine & Enne iga kasutuskorda tuleb seadet kontrollida ja tagada selle téokindlus.

@ Seadet ei tohi puuduste korral kasutada. Teavitage viivitamatult oma kohalikku
teeninduspartnerit.

Seadme tookindluse kontrollimine hdélmab korpuse, Uhenduste (juhtmed, pistikud) ja koigi siltide
kontrollimist (10.3 Margistus). Sama kehtib kdigi teiste t60ks vajalike seadmete ja kasutatavate tarvikute

kohta.

Kahjustuste voi rikke korral tuleb kohe teavitada kohalikku hooldusttétajat. Puuduvaid voi kahjustatud
margiseid v6ib muuta vbi asendada ainult hooldusttétaja. Seda seadet voib parandada v6i muuta ainult
ettevotte RAPID Biomedical volitatud esindaja. Vt jaotist 4 Veajuhtum.

Enne esmakasutuselevéttu ja esimest kasutamist elusal katseisikul tuleb seadme nduetekohast
funktsioneerimist kontrollida ja dokumenteerida asjakohase MR-fantoomi abil (9.1 Toimivus ja kvaliteedi

tagamine).

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Haired signaali tuvastamisel madala SNR-i v8i pettekujutise t&ttu.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vBivad saada vigastada ning seade ja/vi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine & Enne iga kasutuskorda tuleb seadet kontrollida ja tagada selle nduetekohane

toimimine.
& Seadet ei tohi kasutada, kui see ei toimi nduetekohaselt.
@ Seadet tohib kasutada ainult vastava koolitusega personal.

Kdikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle riigi pAdevale
asutusele, kus kasutaja ja / vOi patsient on asutatud.
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Ainult retsepti alusel — ,Ainult &

Riigispetsiifilised seadused piiravad selle seadme muiki. Seadet v8ivad tellida vdi osta
ainult arstid, kes on litsentsitud selle riigi seaduste alusel, kus nad seadet kasutavad voi
selle tellivad. Seda seadet vdib tarnida ainult litsentsitud praktikutele vdi neile, kellel on
seadme ostmiseks litsentsitud praktiku luba vdi muu korraldus. Seadet v6ivad tellida voi
osta ainult arstid, kes on litsentsitud selle riigi seaduste alusel, kus nad seadet kasutavad
v0i selle tellivad. Seda seadet v6ib tarnida ainult litsentsitud praktikutele v8i neile, kellel on
seadme ostmiseks litsentsitud praktiku luba vdi muu korraldus.

3.2 Kasutusala

Seade on valja tootatud kasutamiseks koos jaotises 5 Seadme kirjeldus nimetatud MR-slisteemiga.

EU deklaratsioon vastavalt direktiivi 93/42/EMU artiklile 12 [M&aruse (EL) 2017/745 artikkel
22] satestab, et kdnealust seadet v8ib kasutada ainult koos teatud kindlate seadmetega.
Seadme kasutamist koos muude, loetellu mittekuuluvate seadmetega késitatakse Kui
margisevalist ja mittesihiparast kasutamist. See muudab garantii kehtetuks.

A\E TTEVAATUST!

Olukord Seadet ei kasutata sihiparaselt (vastavalt ettenahtud kasutusotstarbele).

Ohud Patsient ja/v0i kasutajaid vOivad saada vigastada ning seade ja/vdi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine & Seadet tuleb kasutada ainult vastavalt selle kasutusotstarbele.

Jargige ka MR-susteemi kasutusjuhendis olevaid juhiseid.
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3.3 Riskitegurid

A ETTEVAATUST!

Olukord Patsiendi kokkupuude raadiosageduslike (RF) magnetvédljadega vdivad kaasneda
jargmised riskitegurid:

o elektrit juhtivate (metallist) esemete v6i implantaatide olemasolu RF-saatespiraali
tundlikkuspiirkonnas

meditsiinitoodete olemasolu nahaplaastrites

eri kehaosade nahakaudne kokkupuude

niiske riietuse olemasolu

patsiendi kere v8i jasemete asetamine vastu RF-saatespiraali pinda

Kokkupuude patsiendi ja RF-vastuvftuspiraali kaabli vahel ning RF-spiraalikaabli
juhtimine RF-saatespiraali [aheduses

kontuuride moodustumine RF-vastuvdtuspiraalikaablite ja EKG-juhtmete vahel
o MR-uuringuks sobivad EKG-elektroodid ja juhtmed

Rahustite mdju all vdi teadvusetu patsiendi vdi kdikide kehaosade tundetusega
patsientide MR-uuring.

o MR-uuringu ajal RF-saatespiraali jaanud lahutamata RF-vastuvotuspiraalid voi
elektrikaablid.

o O O O O

Ohud Patsient vBib tunda lokaalset RF-kuumenemist.

Véltimine & Koik eemaldatavad elektrit juhtivad esemed tuleb patsiendist eemaldada; nt kellad,
mindid, ehted, jms.

= Arge tehke MR-uuringuid patsientidel, kellel on elektrit juhtivad implantaadid.

@ Arge tehke MR-uuringuid patsientidel, kellel on meditsiinitooteid sisaldavad
nahaplaastrid.

@ Kontrollige patsiendi asukohta ja asendit, et valtida elektrit juhtivate kontuuride teket,
nt sdarte vahel, kdelabade vahel jne.

= Arge tehke MR-uuringuid patsientidel, kellel on niisked riided.
< Kontrollige patsiendi asendit, et valtida kokkupuudet RF-saatespiraali pinnaga.

@ Kontrollige patsiendi asendit, et valtida kokkupuudet patsiendi ja RF-vastuvdtuspiraali
kaabli vahel, kui RF-spiraalikaabel on RF-saatespiraali laheduses.

@ Kontrollige RF-vastuvbtuspiraalikaablite ja EKG-juhtmete paigutust, et véltida
kontuure.

& Jargige EKG-elektroodide ja juhtmete kasutusjuhiseid. Jalgige tahelepanelikult
aegumiskuupéaevi.

@ Jalgige MR-uuringu ajal pidevalt ja tahelepanelikult rahustite méju all vdi teadvusetu
patsiendi voi kbikide kehaosade tundetusega patsiente.

& Eemaldage lahutatud spiraalid ja kaablid enne MR-uuringut.
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4 Veajuhtum

4.1 Veateated
Seade ei anna veateateid. Kasutajad peavad tuginema muudele veaindikaatoritele. Sellega seoses
peaksid nad:

e pidevalt jalgima MR-slisteemi esitatavat veateavet;

e regulaarselt kontrollima seadme toimivust (nt ootamatute uurimistulemuste, halvenenud MR-
pildikvaliteedi jne korral).

4.2 Veaseisund

Veenduge, et seade on Bigesti hddlestatud ja et seda kasutatakse vastavalt kehtivatele kasutusjuhistele.
P66rduge abi saamiseks kohaliku teeninduspartneri poole.

A ETTEVAATUST!

Olukord Kahjustatud vdi vigase seadme volitamata parandamine.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/vdi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine @ Seda seadet v8ib parandada ainult ettevétte RAPID Biomedical volitatud esindaja.
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5 Seadme kirjeldus

Endorectal Coil (1,5 T Endorectal Coil O-HLE-015-01899, 3,0 T Endorectal Coil O-HLE-030-01900 ja
ER Coil Support ZUB-01955) on mdeldud kasutamiseks koos magnetresonants- ehk MR-slisteemiga.
Spiraal on mdeldud to6tama koos MR-siisteemi Body Coil'iga (BC) (kehaspiraaliga), mis ergutab
vesiniku (1H) tuuma raadiosageduslike (RF) magnetvéljadega nii, et spiraal v8ib saada RF-signaali
ergastatud tuumadest. Spiraal on loodud korduvkasutatavaks ja ainult vastuvdtvaks spiraaliks kdrge
resolutsiooniga eesndarme MR-uuringu jaoks.

Taiendava patsiendi mugavuse tagamiseks on spiraali korpus nii vaike kui véimalik ja tilgakujuline. Sellel
on lame ulaosa, et minimeerida sisemise vastuvotuspiraali elektroonika kaugust eesndarmest. Spiraal
on ainult vastuvottev (Rx) ja koosneb Uhesilmuselisest spiraalelemendist, millel on integreeritud madala
muratasemega eelv6imendi ja susteemi GE 1,5T MR v8i GE 3,0 T MR Uhenduspistik. Spiraal on
fikseeritud haélestusega ja sobitatud eesndarme uuringu tilpilise koormustingimusega 1H Larmori
sageduse 1,5 T (63,9 MHz) v6i 3,0 T (127,7 MHz) juures. Lahutamisahelad on integreeritud
Uhesilmuselisse elementi, mis vdimaldab MR-slisteemi Body Coil'ilt RF-ergastusimpulsi edastamise ajal
lahutamist.

Soovitatav on kasutada Endorectal Coil'i mudelit koos tdiendava olemasoleva ER Coil Supportiiga. ER
Coil Support on méeldud kasutamiseks koos ikskdik millise Endorectal Coil'i mudeliga (1,5 T Endorectal
Coil O-HLE-015-01899 ja 3,0 T Endorectal Coil O-HLE-030-01900). See toetab Endorectal Coil'i
stabiliseerimist igas asendis, mida iga individuaalne MR-uuring nduab. ER Coil Support’il on kest
Endorectal Coil'i vastuvdtmiseks. Endorectal Coil fikseeritakse kesta sisse kinnituskruviga. See pakub
viiekraadist vabadusastet, et joondada kesta asend Endorectal Coil'i korpuse vajalikuks ruumiliseks
positsioneerimiseks. Kaks taiendavat kinnituskruvi vdimaldavad ER Coil Support’i lukustada soovitud
joondamisasendisse.

5.1 Naidustused, vastunaidustused ja keskkond

pildistamiseks/spektroskoopiaks MR-slisteemiga (MRI, MRS).

Sihtotstarve Endorectal Coil on ette nahtud eesnddrme diagnostiliseks

Naidustused kasutamiseks Endorectal Coil on naidustatud kasutamiseks diagnostikaseadmete

susteemidega GE 1,5 T MR ja GE 3,0 T MR laiendamiseks, et luua
ristsuunalisi, sagitaalseid, koronaalseid ja kaldus kujundeid,
spektroskoopilised kujundeid ja/vdi spektreid, mis néaitavad
eesndarme sisemist struktuuri.

Need kujutised, kui neid tdlgendab valjadppinud arst, annavad teavet,
mis vBib aidata diagnoosimisel.

Vastunaidustused Endorectal Coil ei muuda MR-uuringute Uldisi vastunaidustusi seoses
susteemidega GE 1,5 T MR ja GE 3,0 T MR.
Endorektaalse MR-uuringu puhul on arstil véimalik tuvastada ja
kaaluda tdiendavaid vastunaidustusi. (vt ka 7.1 Patsiendi valimine).
Rakendus Eesnaare

Kavandatud elanikkond

Taiskasvanud (vanemad kui 21-aastased)

Rakendatud osad

Kogu meditsiiniseade

MR-slisteem

GE 1,5 T MR-suisteemid voi GE 3,0 T MR-siisteemid

Valjatugevus BO

15TvGi30T

1H Body Coil'i kasutamine

vajalik (1H ergastus)
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5.2 Tarne sisu

Selle seadmega on kaasas jargmised komponendid:
P-pordi pistik sisteemi GE 1,5 T MR-slisteemide jaoks
e 1,5 T Endorectal Coil (GEHC osa nr 5772252-2)
¢ elFU infoleht
e CD, mis sisaldab eri keeltes elektroonilisi kasutusjuhiseid

GE 3,0 T MR-suisteemide jaoks
e 3,0 T Endorectal Coil (GEHC osa nr 5772250-2)
¢ elFU infoleht
e CD, mis sisaldab eri keeltes elektroonilisi kasutusjuhiseid

Kdikide Endorectal Coil mudelite jaoks
¢ ER Coil Support (GEHC osa nr 5772250-3)

5.3 Seadme Ulevaade
5.3.1 Endorectal Coil mudelid

Joonis 1: 1,5 T Endorectal Coil - O-HLE-015-01899 (,P-port*)

Joonis 2: 3,0 T Endorectal Coil - O-HLE-030-01900
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5.3.2 Alus ER Coil Support kdikide mudelite jaoks

Joonis 3: ER Coil Support - ZUB-01955

17/ 47



6 Esmakasutuselevott

Kontrollige enne esmakasutuselevéttu (pérast tarne saabumist, hooldust vdi remonti) alati seadme
tookindlust.

MARKUS

Olukord Seadet kasutatakse enne aklimatiseerimist.

Ohud Meditsiiniseadme kahjustamine kondensaadi téttu.

@ Seadet tohib paigaldada ja tddle panna alles parast mdistlikku
aklimatiseerimisperioodi. Hoidke pakendist vélja vdetud seadet 24 tundi enne
Valtimine kasutamist hilisemaks kasutamiseks ette nahtud keskkonnas.

% Vaadake lisa 10.1 Tehnilised andmed, kus on kirjas seadme kasutamiseks sobivad
keskkonnatingimused.

Enne esimest kasutamist tuleb seadet eelpuhastada jaotises 8 Umbertéétlemine kirjeldatud

Seade on tarnimise hetkel puhastatud, kuid mitte kérgtasemel desinfitseeritud ja steriilne.
juhiste kohaselt.

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadet ei ole enne esimest kasutamist eelpuhastatud.
Ohud Kui ndutav desinfitseerituse tase ei ole saavutatud, tekib nakkusoht.
Véltimine + Seadet tuleb eelpuhastada, jargides jaotises 8 Umbertéétlemine kirjeldatud juhiseid.
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7 Tavapéarane kasutamine

7.1 Patsiendi valimine

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Lisaks (ldistele vastunaidustustele MR-uuringute puhul v8ivad endorektaalse ehk
parasoolekaudse =~ MR-uuringu jaoks  kehtida  tdiendavad  vastunaidustused.
Vastunaidustusteks vdivad olla (allpool olev loetelu ei pruugi olla taielik):

o kirurgiliselt puuduva paraku v8i parasoolega patsiendid,;
o hemorroididega patsiendid (veritsevad hemorroidid);
o varasema kolorektaalse operatsiooniga patsiendid (soolestiku verejooks vdi rebend);
o poletikuliste soolehaigustega patsiendid (soolestiku verejooks vdi rebend);
o radioloogiauuringu jargselt haavatavama péarasoolega patsiendid;
o kitsenditega patsiendid (tusistused);
o patsiendid, kelle parasooles esinevad obstruktiivsed massid (tiisistused).
o Ageda kdhulahtisusega patsiendid.
Ohud Patsienti vdib saada vigastada.
Valtimine & |ga patsienti tuleb kontrollida vastundidustuste suhtes.

& Sellise sBeluuringu peab tegema arst.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Patsiendil esineb allergia naiteks allpool loetletu vastu (loetelu ei pruugi olla taielik):
o maardeaine (nt lidokaiin);
o kondoom (nt lateks, pollisopreen).

Ohud Patsienti vBib saada vigastada.

Véltimine & Patsienti tuleb kontrollida allergiate suhtes.

@ Jargige maardeainete ja kondoomide kasutusjuhiseid.
& Kondoomide ja méardeainete valik kuulub arsti vastutusalasse.

Soovitus

RAPID Biomedical soovitab kasutada meditsiinilisi kondoome / endokavitaalseid
sondikatteid, nt:

e endokavitaalsed sondikatted, Protek Medicali Sterile Latex Cover 3,5 x 20 cm, nr
3230; K970891

e Ecolabi Ultracover® Sterile Latex Cover 40 x 300 mm; nr 86694

e Civco NeoGuard® Narrow Width Ultrasound Probe Covers, Natural Latex free
4 x 30 cm; nr610-844

e jms.

7.2 Patsiendi ettevalmistamine

A ETTEVAATUST!

Olukord Patsient ei ole valmis MR-uuringuteks, naiteks (allpool olev loetelu ei pruugi olla taielik):
o soolestiku ettevalmistamine enne uuringut.
Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/vdéi muud seadmed
kahjustada.
Valtimine & Patsiendi ettevalmistamine kuulub arsti vastutusalasse.

& Patsiendi ettevalmistamise ulatus vastutava arsti aranagemisel.

19/ 47




7.3 Seadme ettevalmistamine

A ETTEVAATUST!

Olukord Seade ei ole piisavalt puhastatud ega desinfitseeritud.
Ohud Kui ndutav desinfitseerituse tase ei ole saavutatud, tekib nakkusoht.
Véltimine @ Seadet tuleb enne ja péarast iga kasutuskorda, sh esmakasutus, k&rgtasemel

desinfitseerida.
@ Seadet tohib kasutada ainult siis, kui see on kahekordse kondoomikihiga.
& Seadet tuleb umber to6delda, jargides jaotises 8 Umbertoétlemine kirjeldatud juhiseid.

Joonis 4:
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Endorectal Coil

Tilgakujuline ots
lameda Ulaosaga

Endorectal Coil koos ER Coil Supportiga




Endorectal Coil peab olema ette valmistatud MR-uuringuks vastavalt joonistele 5kuni 9.

Joonis 5: Katte eemaldamine kérgtasemel desinfitseeritud Endorectal Coili MR Probe'ilt.

Joonis 6: Endorectal Coil'i MR Probe’i katmine kahekordse kondoomikihiga.

@ Valige kondoomid, mis tagavad kondoomi koonusrdngale fikseerimisel tiheda haarde.
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kinnituskruvi

Joonis 7: ER Coil Support’i ettevalmistamine Endorectal Coil'i paigaldamiseks, vabastades
kinnituskruvi 1.

Joonis 8: Endorectal Coili sisestamine kesta nii, et silt ,anterior” (eesmine) oleks suunaga
Ulespoole. Fikseerige kinnituskruviga 1.
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anterior

AN\

Joonis 9: Iga endorektaalne MR-uuring nduab individuaalset spiraali positsioneerimist. ER Coil
Support’i saab vastavalt kohandada, kasutades kinnituskruvisid 2 ja 3.
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A\ ETTEVAATUST!

Olukord Seadme haalestamise ajal esineb muljumisoht.
Ohud Patsient ja/v0i kasutaja vBib saada vigastada.
Valtimine & Hadlestage seadet ettevaatlikult.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Kui kasutatakse Signa PET/MR-i, n6rgendab seade PET-signaali.

Ohud Kuvatud PET-signaal voib olla nérgenenud ja/vdi Umber paigutunud, ja see vdib
pdhjustada valesid diagnostilisi tulemusi.

Véltimine @ Soovitatav on kasutada PET-i ndrgenemise korrigeerimist.Veenduge, et ainult seadme

Endorectal Coil esiosa koos tilgakujulise otsaga paikneks PET-detektori rongastes. ER
Coil Supporti ja thenduskaabilit ei tohi paigaldada PET-detektori sisse.

7.4 Patsiendi ja spiraali positsioneerimine

Allpool kirjeldatakse patsiendi ja spiraali positsioneerimise néitliku t6évoogu. Patsiendi ja seadme
mugavaks kasitsemiseks on soovitatav kahe inimese kohalolek. See loend ei ole ammendav. Vaja vdib
olla lisameetmeid, nt patsiendi vastunaidustuste anallsist.

7.4.1 Naitlik téovoo kirjeldus

e Patsient on positsioneeritud jalad ees kuliliasendisse, seljaga personali poole.
e Enne Endorectal Coil'i sisestamist tuleb teha digitaalne rektaalne uuring.

Uuring tagab, et parasool on tihi ja takistusevaba.
Uuring kontrollib pérasoole teed.

e Spiraal eemaldatakse ER Coil Support'ist, vabastades fikseerimiskruvi 1, kui spiraal on
paigaldatud ER Coil Support kulge.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Seade on ettevaatlikuks sisestamiseks liiga suur vdi mahukas.
Ohud Patsienti vdib saada vigastada.
Valtimine @ Kondoomiga kaetud seadme katmine geel-maardeainega vOib muuta spiraali

ettevaatliku sisestamise patsiendi jaoks mugavamaks.

e Spiraal tuleb sisestada ettevaatlikult.

Silt ,anterior (eesmine) peab jddma suunaga ettepoole (keerates spiraali korpuse
lameda Ulaosa eesndarme suunas; vt joonist 10).

Kui sfinkter 16dvestub imber spiraali kaela.

e Patsienti tuleb toetada, kui ta pooratakse tagasi lamavasse asendisse.

Endorectal Coil'i tuleb patsiendi liikumise ajal hoolikalt juhtida.

Erilist tAhelepanu tuleb pdorata sellele, et patsient tunneks ennast nii mugavalt kui
voimalik.

e Patsiendi jalad tuleb katta riidega, et véltida patsiendi naha ja seadme otsest kontakti.

Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel vdib p&hjustada higistamist. Higi juhib
elektrit, mis tdhendab, et RF-v8imsus vdib imenduda tavaliselt mittejuhtivatesse materjalidesse.
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A\ ETTEVAATUST!

Olukord Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel.

Ohud Raadiosageduslik pdletus.

Véltimine & Valtige otsest kontakti patsiendi ja seadme vahel, nt kasutades sobivaid padjandeid
vOi lappe.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Pikaajaline otsene kontakt seadme ja patsiendi naha vahel.

Ohud Nahaérritus.

Véltimine @ Kasutage seadet ainult siis, kui tilgakujuline ots on kaetud kahe
kondoomikihiga.Valtige otsest kontakti seadme teiste osade ja patsiendi vahel, nt
kasutades sobivaid padjandeid v6i lappe.

e ER Coil Support tuleb panna patsiendi kaetud jalgade vahele. Fikseerimiskruvid nr 2 ja 3 on
vabastatud.

e Endorectal Coil tuleb seada nii, et selle spiraalipea oleks skannimisasendis eesndaarme

lahedal.

Jalgige, et eesnaarmele ei avaldataks liiga suurt survet

@

Patsiendi ja spiraali 6ige paiknemine on oluline, et saada parim véimalik SNR ja kujutise
kvaliteet.

Olge ettevaatlik ja putdke avaldada patsiendile ainult vahest survet. Patsiendi
ebamugavasse asendisse seadmine suurendab uuringu ajal patsiendi likumise ohtu.
Seet6ttu halveneb pildi kvaliteet.

Tutvuge jargmiste naidispiltidega, kus on nadidatud Endorectal Coil'i nGuetekohane positsioneerimine.

Joonis 10:

Lokalisaator in vivo kujutistes sagitaalses (vasakul) ja aksiaalses suunas (paremal)
akendatud / tasandatud, et kinnitada spiraali 6ige asend. — Vasak: sagitaalne vaade
on kasulik kinnitamaks, et eesndare jaab spiraali signaali katvuse keskele. Parem:
labipaistev vaade on kasulik, et ndha, kas lame tlaosa (1) jaédb suunaga eesndarme
(2) poole ja on digesti joondatud.
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Joonis 11: T2 in vivo kujutised sagitaal- (vasakul) ja p6ikisuunas (paremal), néaitavad Gige
paigutusega Endorectal Coili tsentraalse asukohaga eesndaret (2) ja lamedat
Ulaosaga (1) suunaga eesnaarme poole.

e Endorectal Coil on stabiilses skannimisasendis ER Coil Supporti kasutamise korral.

- Endorectal Coil’i tuleb hoida hoolikalt oma kohal ja vajadusel korrigeerida killgmisi
kérvalekaldeid.

- Kest tuleb viia lile Endorectal Coil'’i.

- Kest viiakse samba ette — spiraali kallutatakse vaagna esiosa suunas.
(See aitab véltida pettekujutisi, mis on lahedased spiraalile eesndarmes ja eesnaarme
deformatsioonis.)

- Pingutage kinnituskruvisid ettevaatlikult, et fikseerida Endorectal Coil oma kohale.

Patsiendi p6lvede toetamine v@ib aidata patsiendil tunda end mugavamalt.

Mdned maardeained vdivad luua pettekujutisi. Maardeainest tulenevaid pettekujutisi saab
vahendada, vahendades kasutatava maardeaine kogust.

e Endorectal Coil ihendatakse MR-slisteemiga nii, nagu kirjeldatud jargmises jaotises 7.5 MR-
susteemiga Ghendamine.

e Patsiendilaud viiakse MR-slisteemi.
- Uuritava piirkonna keskpunkt sobitatakse magneti isotsentri keskosaga nii hasti kui
vdimalik.
- Tilgakujulise otsa keskpunkti kaugus koonusrénga otsast on kondoomi kinnitamiseks
150 mm (vt joonis 12).

,,,,,, <_

150 mm

Joonis 12: Tilgakujulise otsa keskpunkti kaugus koonusrdnga otsast kondoomi kinnitamiseks.

e Alustatakse endorektaalse MR-uuringu protseduuridega (7.6 Kujutise kaalutlused)
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7.5 MR-slUsteemiga Uhendamine

Endorectal Coil on varustatud Uhe Uhenduskaabliga, mis I6peb GE pistikuga (GE P-pordi pistik 1,5 T
Endorectal Coil O-HLE-015-01899 ja 3,0 T Endorectal Coil jaoks O-HLE-030-01900).

1,5 T Endorectal Coil O-HLE-015-01899 ja 3,0 T Endorectal Coil O-HLE-030-01900:

GE P-pordi pistikut saab tlhendada pistikupesaga 1, 2 v8i 4. Hoolitsege, et GE P-pordi pistik oleks péarast
pistikupessa Uhendamist lukustatud.

Kui Endorectal Coil'i kasutatakse koos Anterior Array AA ja Posterior Array PA spiraalidega, siis peab
AA spiraal olema tGihendatud pistikupessa 1.

Spiraalid tuvastatakse ja kuvatakse parast lhendamist MR-slisteemis.
Enne MR-uuringu alustamist kontrollige GE MR-slisteemis spiraali vahekaarti Coils’ Tab. Valige spiraali

komponentide (Coil Components) loendist Endorectal Coil ja seejarel valige spiraali konfiguratsioonide
(Coail Configuration) loendist soovitud spiraali konfiguratsioon.

Kui spiraali komponentide (Coil Components) loendis ei naidata, siis ei ole spiraal MR-slisteemiga
nduetekohaselt thendatud. Sellisel juhul on igasugused uuringud keelatud.

A ETTEVAATUST!

Olukord Uuringud seadmega, mis ei ole Gihendatud vastavalt neile kasutusjuhistele.

kahjustada.

Ohud Patsient ja/v0i kasutajaid vOivad saada vigastada ning seade ja/vdi muud seadmed

Valtimine @ Seade tuleb Uhendada vastavalt nendes kasutusjuhistes satestatule.
Jargige MR-slisteemi kasutusjuhendis olevaid juhiseid.
Veenduge enne uuringut, et kdik ithendused on teostatud nduetekohaselt.

9 9 §

vahelist Glhendust.

Enne iga uuringut tuleb tarkvara kasutajaliideses kontrollida spiraali ja MR-sUsteemi

< Uuringuid ei tohi sooritada, kui spiraal on magnetvaljas, kuid MR-siisteemist lahutatud.

Kui seadme Kkaitamiseks on vaja mingit abiseadet, jargige ko&igi kasutatavate seadmete
asutusjuhendeid.

=

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Selliste seadmete kasutamine, mis ei ole MR-ohutud v8i mis ei ole seadmega
kasutamiseks heaks kiidetud.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vOivad saada vigastada ning seade ja/voi muud seadmed
kahjustada.
Valtimine @ Kasutage ainult seadmeid, mis on MR-ohutud ja seadmega kasutamiseks heaks
kiidetud.
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7.6 Kujutise kaalutlused
e Enne diagnostilise kujutise loomisega alustamist kinnitage lokaliseerijaga Endorectal Coil’i
Oige asukoht eesndérme suhtes.

e Akendage / tasandage lokaliseerimise kujutised, et kinnitada spiraali dige asukoht, nagu
naidatud joonisel 10.

- Sagitaalne vaade on kasulik kinnitamaks, et eesnaare jaab spiraali signaali katvuse
keskele.

- Labipaistev vaade on kasulik kinnitamaks, et lame Ulaosa jadb suunaga eesndérme
poole ja on digesti joondatud.

e Uhtsuse korrigeerimise algoritmid nagu PURE vdivad olla iisna kasulikud, et tasakaalustada
Endorectal Coil'i kasutamisest tulenevat jarsku signaali intensiivsuse profiili ja on olemasolul
soovitatavad.

e PROPELLER-jada vajab Endorectal Coil'i puhul erilist tahelepanu.

- PROPELLER kasutab NEX-signaali keskmistamist kahel eesmargil: 1) SNR-i
parandamine ja 2) voot-pettekujutise vahendamine.

- Kui Endorectal Coil pakub SNR-i t6hustamist, siis vd6t-pettekujutise véhendamine
vajab siiski mdistlikul arvul NEX-e (vahemalt Uks NEX kahest).

7.7 Seadme lahutamine
Kui MR-sUsteemi vdi lisaseadmete juhendis ei ole 6eldud teisiti, siis tuleb spiraal péarast
mddtmise/uuringu Idpetamist eemaldada kasutuskohast nii.

1. Eemaldage patsiendilaud magnetvaljast.

2. Lahutage Endorectal Coil MR-susteemist.

a. Kinnitage kate spiraalipistikule (vt joonis 14).
3. Eemaldage ER Coil Support allkirjeldatud viisil.
a. Keerake kdik kinnituskruvid ettevaatlikult lahti.
b. Eemaldage kest Endorectal Coil’i kiljest.
c. Eemaldage ER Coil Support patsiendilaua kiiljest.
d. Alustage kohe Umberto6tlemist vastavalt jaotisele 8.2 ER Coil Support’i téévoog.

4. Eemaldage Endorectal Coil ettevaatlikult patsiendist.

a. Alustage kohe imbertdétlemist vastavalt jaotisele 8.3 Endorectal Coil'i tddvoog.
5. Eemaldage riie.

a. Kadrvaldage riie nGuetekohaselt.
6. Aidake patsient patsiendilaualt maha.

Joonis 13: Katte kinnitamine Endorectal Coili spiraalipistikule.
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8 Umbertédtlemine

8.1 Uldteave

Puhastada ja desinfitseerida tuleb vastavalt k8ikidele selles jurisdiktsioonis (kohtades), kus
susteem asub, kehtivatele seadustele ja eeskirjadele.

A\ ETTEVAATUST!

Olukord Muude puhastuslahuste, desinfitseerimisvahendite, eritarvikute ja/vbi  selles
kasutusjuhendis  kirjeldatust erinevate puhastus- ja desinfektsiooniprotseduuride
kasutamine.

Ohud Patsient ja/vdi kasutajaid vbivad saada vigastada ning seade ja/vGi muud seadmed
kahjustada.

Véltimine @ Seadet tohib Umber té6delda ainult vastava koolitusega personal.

& Kasutage ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud puhastuslahuseid ja
desinfitseerimisvahendeid.

@ Kasutage ainult eritarvikuid, mida kirjeldatakse selles kasutusjuhendis.
@ Kasutage ainult Umbertodtlusprotseduure, mida kirjeldatakse selles kasutusjuhendis.

RAPID Biomedical on need uUmbertodtlusjuhised heaks kiithud ja nende kasutamine
vdimaldab seadet korduskasutada.

Kasutaja vastutab seadme lUmbertdétlemise eest, mida tuleb teha Umbertédtlusseadmes.
Kasutaja peab tagama, et seadet tdddeldakse Umber ja kasutatakse kogu selle kasutusaja
jooksul ohutult ja ettendhtud viisil. See nduab kontrollimist ja/vdi valideerimist ning
Umbertootlemise rutiinset jalgimist.

Puhastamine

Puhastamine on oluline etapp enne tBhusat desinfitseerimist. Puhastamine on v8drkehade (nt tolm,
pinnas, orgaanilised ained, nt veri, eritised ja mikroorganismid) fllsiline eemaldamine. Puhastamine
pigem eemaldab kui havitab mikroorganismid. Puhastamine toimub vee, puhastusvahendite ja
mehaanilise tegevusega.

Desinfitseerimine
Desinfitseerimine tdhendab haigust tekitavate mikroorganismide inaktiveerimist.

See seade, vdlja arvatud MR Probe on liigitatud Gmbertdétlemise seisukohalt mittekriitiliseks tooteks.
MR Probe on liigitatud Umbertdétlemise seisukohalt poolkriitiliseks meditsiinitooteks (vt joonis 14).
Seetdttu tuleb MR Probe kdrgtasemel desinfitseerida.

See seade on valideeritud Umbertdotlemiseks Uksnes kdrgetasemelise
vesinikperoksiiddesinfektsioonivahendiga “Resert™ XL HLD High Level Disinfectant’, mida toodab
Steris Corporation, Mentor, OH 44060, USA.

291747



Poolkriitiline Mittekriitiline

Joonis 14: Tooteosade klassifikatsioon imbertddtlemise suhtes.

kasutusjuhiseid tuleb samuti jargida.

Isikukaitsevahendite, eritarvikute, puhastusvahendi ja  desinfektsioonivahendi

A ETTEVAATUST!

Olukord Sobimatute isikukaitsevahendite kasutamine.

Ohud Kasutaja v8ib saada vigastada.

Valtimine @ Kasutage Uksnes isikukaitsevahendeid, mis on konkreetses Umbertdttlemisetapis
vajalikud.Jargige igas etapis kasutatavate puhastusvahendite
desinfektsioonivahendite kasutusjuhiseid.

8.1.1 Piirangud umbertdotlemisel

Péarast pikaajalist kasutamist hakkab kdrgetasemeline desinfitseerimine seadet keemiliselt mdjutama.

See moju piirab seadme kasutusiga.
Seade on kaetud biouihilduva véarviga. Sellel varvil tekkivaid muutusi tuleb hoolikalt jalgida.

e Varvimuutus ei vahenda varvi biouhilduvust.

e Varvi mullitamine vahendab varvi biouhilduvust. Seadet ei ole enam ohutu kasutada.
Kasutusaja I6ppemise mérgid:

e varvi mullitamine tdhendab seadme eluea I6ppemist.

e Seadme kasutusiga I6peb péarast 500 imbertootlemistsiklit.

A ETTEVAATUST!

Olukord Seadme kasutamine péarast selle kasutusea I6ppu.
Ohud Patsienti v8ib saada vigastada.
Véltimine < Jalgige hoolikalt kasutusaja I6ppemise marke.
« Arge kasutage seadet parast selle kasutusea 16ppu.
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8.1.2 Umbertdotlemise téovoog

e Puhastuslahuste, desinfektsioonivahendite ja seadme kasutamisel tuleb kanda sobivaid
isikukaitsevahendeid. Need isikukaitsevahendid on kindad, silmade kaitsevahendid,
labitungimatu kittel, ndokaitse véi tavaline kirurgimask jne.

e Korvaldage Uhekordselt kasutatavad tooted, nt kindad, lapid jne nBuetekohaselt.

e Seda seadet ei tohi automatiseeritult Umber té6delda. Jargige seadme kasitsi imbertdétlemise
protseduuri, mida kirjeldatakse allpool.

Seadme nduetekohaseks Umbertéétlemiseks, mis on vajalik ohutuks korduskasutamiseks,
nduab selle kasutusjuhendi jaotise (8 Umbertdétlemine véaga head tundmist).

Veenduge enne Umbertdotlemise alustamist, et kdik tarvikud oleksid olemas ja
kasutusvalmis.

8.2 ER Coil Support’i toovoog
8.2.1 Etappide kokkuvote

Jargnevas tabelis on kokkuvte sammudest, mis on vajalikud seadme nduetekohaseks
Umbertdotlemiseks.

Jargige jaotises 8.2.2 Uksikasjalikud sammud kirjeldatud etappe.

(2) Algne t66tlus Asetage seade mahutisse.
Viige seade kohe imberttotlusalasse.

(3) Puhastus & Kastke osad puhastuslahusesse.
Puhastage pinnad, avad ja keermed.
Loputage osad hoolikalt.
Kuivatage pinnad, avad ja keermed.
Kontrollige visuaalselt puhtust.

(4) Madalatasemeline Kastke osad desinfektsioonivahendisse.
desinfektsioon (LLD) Loputage hoolikalt.

(6) Kontroll @ Kontrollige visuaalselt kahjustusi.

(7) Pakendamine Pange seade tagasi kokku.
Asetage seade puhtasse mahutisse.
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8.2.2 Uksikasjalikud sammud

Tarvikud e Sobiv kaanega mahuti, nt MR-uuringuks sobiv, suurus 50 cm x 50 cm x 21 cm
(pikkus x laius x k8rgus).

Sammud e Asetage ER Coil Support mahutisse.
e Margistage mahuti, nt
o Seadme identifitseerimine
o Seadme seisukord, nt saastunud
o Pakendamise kuupaev
o Allkiri
e Transportige kohe umbertddtlusalasse.
e Alustage viivitamata puhastuseelset ettevalmistust.

Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.

Sammud e Loputage jooksva vee all.

o Votke ER Coil Support osadeks:
o Keerake lahti ja eemaldage kd&ik rihvelpoldid (osa nr 1-3).
o Eraldage komponendid (osa nr 4-7).
o Vaadake illevaadet jooniselt 16.

e Alustage viivitamata puhastust.

Joonis 15: Osadeks voetud ER Coil Support.
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(3) PUHASTAMINE

Tarvikud e pH-neutraalne ensumaatiline puhastusvahend; nt B. Braun Helizyme 1% lahus.

e Puhastuslahusega taidetud sukeldusvann, nt suurus 50 cm x 50 cm x 20 cm (pikkus
X laius x kdrgus).

e Pehmed ebemevabad lapid, mida on niisutatud puhastuslahuses; nt B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

¢ Puhastushari, mitteabrasiivne, nailonist spiraalharjapea; nt suurus 10 mm x 50 mm
(labimd6t x min pikkus).

o Pehmed ebemevabad lapid, kuivad; nt B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes
ECO.

Sammud o Kastke eraldatud komponendid téielikult puhastuslahusesse véhemalt
puhastuslahuse IFU-s ette ndhtud minimaalseks ajaks; nt 5 minutiks B. Braun
Helizyme 1% lahuse korral.

e Puhastage sukeldatud pindu hoolikalt lapiga.

e Puhastage sukeldatud komponentide avasid ja keermeid hoolikalt harjaga.
e Loputage hoolikalt puhta ja varske kraaniveega.

e Kuivatage pinnad, avad ja keermed kuiva lapiga.

¢ Kontrollige visuaalselt, kas osad on puhtad; korrake protsessi osadel, mille pinnad
ei ole nahtavalt puhtad.

Tarvikud ¢ Madalatasemeline desinfektsioonivahend, alkoholip&hine, 60%—80%
alkoholilahus; nt Schiillke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF lapid.

¢ Desinfektsioonivahendiga taidetud sukeldusvann, nt suurus 50 cm x 50 cm x 20 cm
(pikkus x laius x k8rgus).

Sammud o Kastke eraldatud komponendid téielikult desinfektsioonivahendisse véhemalt
desinfektsioonivahendi IFU-s ette nahtud minimaalseks ajaks; nt 5 minutiks
mikrozid® AF vedeliku korral.

e Loputage hoolikalt puhta ja varske kraaniveega.

Tarvikud e Pehmed ebemevabad lapid, kuivad; nt B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes
ECO.
Sammud o Kuivatage pinnad, avad ja keermed kuiva lapiga.
(6) KONTROLL
Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.
Sammud ¢ Kontrollige visuaalselt kahjustusi ja muid materjali kvaliteedi véhenemise marke.
e Kui leiate midagi, vt jaotist 3 Uldised ohutusjuhised.
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Tarvikud e Sobiv puhastusmahuti, nt MR-uuringuks sobiv, suurus 50 cm x 50 cm x 10 cm
(pikkus x laius x k8rgus).
Sammud ¢ Pange ER Coil Support kasutamiseks kokku, nagu on naidatud joonisel 16.
o Valige seadistus "Kasutamine®.
o Vt komponentide paigutust jooniselt 16.
o Kasutage komponentide (osa nr 1-3) fikseerimiseks rihvelkruvisid (osa
nr 4-7).
e Asetage ER Coil Support puhtasse mahutisse.
e Margistage mahuti, nt
o Seadme identifitseerimine
o ER Coil Supporti seisukord, nt puhastatud, madalatasemeliselt
desinfitseeritud
Pakendamise kuupaev
AllKiri
Joonis 16: ER Coil Support’i kokkupanek kasutamiseks.
Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.
Sammud e Transportige ettenahtud hoiukohta.
e Hoiustage ettenahtud tingimustes (vt 10.1 Tehnilised andmed).
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8.3 Endorectal Coil’i toévoog
8.3.1 Etappide kokkuvéte

Umbertddtlemiseks.

@ Jargnevas tabelis on kokkuvGte sammudest, mis on vajalikud seadme n8uetekohaseks
Jargige jaotises 8.3.2 Uksikasjalikud sammud kirjeldatud etappe.

(1) Algne td6tlus < Eemaldage kondoomid.
& Asetage seade mahutisse.
< Viige seade kohe Uimbertéoétlusalasse.

(2) Eelpuhastus & Tegevused pole vajalikud.

(3) Puhastus & Puhastage seadet ringikujuliste liigutustega alates pistikust
kuni korpuse otsani.
Loputage veega niisutatud lappidega.
Kuivatage kuiva lapiga.
Kontrollige visuaalselt puhtust.

(4) Madalatasemeline Desinfitseerige kdik seadme osad desinfitseerimislappidega.
desinfektsioon (LLD) Loputage hoolikalt veega niisutatud lappidega.

(6) Kdrgetasemeline desinfektsioon Kastke MR Probe desinfektsioonivahendisse.
(HLD) Loputage hoolikalt.

(8) Kontraoll @ Kontrollige visuaalselt kahjustusi.
Jalgige kasutusaja [6ppemise marke.
Kontrollige kaetud pistikut.

(9) Pakendamine Kaitske MR Probe kattega.
Margistage sondi kate.
Asetage seade puhtasse mahutisse.

(10) Hoiustamine ja transport & Pange seade hoiule.
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8.3.2 Uksikasjalikud sammud

Tarvikud e Sobiv kaanega mahuti, nt MR-uuringuks sobiv, suurus 50 cm x 50 cm x 10cm
(pikkus x laius x k8rgus).

Sammud ¢ Eemaldage MR Probe'ilt kaks kondoomi.
e Kdrvaldage kondoomid nduetekohaselt.
e Asetage Endorectal Coil mahutisse.
e Margistage mahuti, nt
o Seadme identifitseerimine
o Endorectal Coil'i seisukord, nt saastunud
o Pakendamise kuupaev
o Allkiri
e Transportige kohe imbertddtlusalasse.
¢ Alustage viivitamata puhastuseelset ettevalmistust.

Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.

Sammud e Tegevused pole vajalikud.
e Alustage viivitamata puhastust.

(3) PUHASTAMINE

Tarvikud e pH-neutraalne ensiimaatiline puhastusvahend; nt B. Braun Helizyme 1% lahus.

e Pehmed ebemevabad lapid, mida on niisutatud puhastuslahuses; nt B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

e Pehmed ebemevabad lapid, kuivad; nt B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes
ECO.

Sammud e Vaanake puhastuslahusesse kastetud lapp valja.

e Puhastage kaablipiirkonda ringjate liigutustega. Véltige edasi-tagasi liigutusi.
Liikuge pistiku poolt spiraalikorpuse poole.

e Puhastage spiraali ala alates kaablist ja liikuge Ulespoole kuni korpuse otsani.
Valtige edasi-tagasi liigutusi.

o Jalgige, et kbik seadme piirkonnad puutuksid lapiga kokku.

e Laske puhastuslahusel mdgjuda vadhemalt puhastuslahuse IFU-s ette néhtud
minimaalse aja; nt 5 minutit B. Braun Helizyme 1% lahuse korral.

e Loputage hoolikalt lappidega, mida on niisutatud puhta ja varske kraaniveega.
o Kuivatage kuiva lapiga.

¢ Kontrollige visuaalselt seadme puhtust.
Korrake protsessi, kui seade ei ole nahtavalt puhas.
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Tarvikud

Madalatasemelise desinfektsiooni lapid, alkoholipdhine, 60%—80% alkoholilahus;
nt Schiilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF lapid.

Pehmed ebemevabad lapid, kuivad; nt B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes
ECO

Sammud

Desinfitseerige k6ik seadme pinnad desinfitseerimislappidega.

Piihkige kaablipiirkonda ringjate liigutustega. Valtige edasi-tagasi liigutusi. Liikuge
pistiku poolt spiraalikorpuse poole.

Pihkige spiraali ala alates kaablisisendist ja liikuge tlespoole kuni korpuse otsani.
Véltige edasi-tagasi liigutusi.

Jalgige, et kdik seadme piirkonnad puutuksid lapiga kokku.

Laske desinfektsioonivahendil m8juda vahemalt IFU-s ette ndhtud minimaalse aja;
nt 5 minutit mikrozid® AF lappide korral.

Loputage hoolikalt lappidega, mida on niisutatud puhta ja véarske kraaniveega.

Tarvikud

Pehmed ebemevabad lapid, kuivad; nt B. Braun Melsungen AG, B. Braun Wipes
ECO.

Sammud

Kuivatage seade kuiva lapiga.

Tarvikud

Koérgetasemeline desinfektsioonivahend; ndutav: Steris Corporation, Resert™ XL
HLD High Level Disinfectant.

Sukeldusmahuti, minimaalne suurus 12 cm x 12 cm X 25 cm (pikkus x laius x
korgus), taidetud kdrgetasemelise desinfektsioonivahendiga.

Sukeldusmahuti, minimaalne suurus 12 cm x 12 cm x 25 cm (pikkus x laius x
korgus), taidetud steriilse puhta kraaniveega.

Laboristend seadme paigutamiseks kdrgetasemelise desinfektsiooni asendisse (vt
joonis 18); nt ER Coil Support asendis ,Coil HLD*.

Sammud

Kinnitage spiraal laboristendile.

Kastke MR Probe ettendhtud tasemeni sukeldusmahutisse ,HLD® nagu on
naidatud joonisel 18.

Hoidke MR Probe’i 20 °C — 24 °C desinfektsioonilahuses 8 minutit.
Loputage MR Probe hoolikalt, kastes selle sukeldusmahuti ,vette®.
Hoidke MR Probe’i 20 °C — 24 °C steriilses loputusvees 1 minutit.
Eemaldage spiraal laboristendilt.
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ER Coil Support’i paigutamine asendisse ,,Coil HLD":
¢ Vi komponentide paigutust jooniselt 17.
e Kasutage komponentide (osa nr 1-3) fikseerimiseks rihvelkruvisid (osa nr 4-7).

Joonis 17: ER Coil Support’i kokkupanek asendisse ,Coil HLD".

Joonis 18: Sondi sukeldamise tase.
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Tarvikud e Steriilsed, pehmed, ebemevabad kuivad lapid, nt Schiilke & Mayr GmbH, perform®
steriilsed kuivad lapid.

Sammud o Kuivatage MR Probe steriilse kuiva lapiga.

(8) KONTROLL

Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.

Sammud e Kontrollige visuaalselt kahjustusi ja muid materjali kvaliteedi vdhenemise marke.

e Kontrollige, et ei oleks kasutusaja |dppemise marke (vt 8.1.1 Piirangud
Umbertddtlemisel).

e Avage spiraalipistiku kate ja kontrollige, ega vesi pole sisse tunginud.
e Kui leiate midagi, vt jaotist 3 Uldised ohutusjuhised.

Tarvikud e Korgetasemeliselt desinfitseeritud Endorectal Coil MR Probe’ile sobiv kate; nt
sondikate, labipaistev, bakterivaba sisemus, pealekirjutatav, minimaalne suurus 30
cm x 10 cm (pikkus x laius).

e Sobiv puhastusmahuti, nt MR-uuringuks sobiv, suurus 50 cm x 50 cm x 10 cm
(pikkus x laius x k8rgus).

Sammud e MR Probe-i taassaastumise valtimiseks kasutage puhast sondikatet.
e Margistage sondikate, nt:
o Seadme identifitseerimine
o MR Probe’i seisukord, nt puhastatud, kdrgetasemeliselt desinfitseeritud
o Pakendamise kuupaev
o Allkiri
o Asetage Endorectal Coil puhtasse mahutisse.
e Margistage mahuti, nt:
o Seadme identifitseerimine

o MR Probe’i seisukord, nt puhastatud, madalatasemeliselt
desinfitseeritud

Pakendamise kuupéaev

Allkiri
Tarvikud Eritarvikud pole vajalikud.
Sammud e Transportige ettenéhtud hoiukohta.
e Hoiustage ettenahtud tingimustes (vt 10.1 Tehnilised andmed).
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9 Tehnilised erijuhised seadme kasutamiseks

9.1 Toimivus ja kvaliteedi tagamine

Soovitame regulaarselt kontrollida seadme nduetekohast toimimist Coil Quality Assurance’i ehk spiraali
kvaliteedi tagamise kontrolltoimingu abil.

Kvaliteedi tagamise kontrolltoimingu peaks sooritama GE teeninduspartner v8i kolmanda osapoole
teenusepakkuja. Votke kvaliteedi tagamise kontrolltoimingu tellimiseks Glhendust GE teeninduspartneri
vOi kolmanda osapoole teenusepakkujaga.

Kisimuste v8i probleemide korral p6érduge GE Healthcare'i poole telefonil 800-582-2145.
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10 Lisa

10.1 Tehnilised andmed

Seadme nimi 1,5 T Endorectal Coll 3,0 T Endorectal Coil
Seadme number (RAPID) O-HLE-015-01899 O-HLE-030-01900
MR Nuclei 1H
Tootamise sagedused 63,9 MHz 127,7 MHz
MR-slsteem GE 1,5 T MR-susteemid GE 3,0 T MR-susteemid
MR-susteemi valjatugevus 15T 30T
RF polarisatsioon lineaarne
Spiraali korpuse mddtmed Pikkus: 360 mm zzurjnsm Kdrgus: 39 mm
Tilgakujulise otsa mddtmed Pikkus: 97 mm Iég"rﬁm Kdrgus: 17 mm
Spiraalikorpuse kaela mé6tmed Pikkus: 75 mm Labimd6t: 12 mm
Resonaatori pikkus (tundlik ala) 80 mm
Resonaatori laius (tundlik ala) 16,5 mm
Uhenduskaabli pikkus 130 cm 110 cm
Endorectal Coil’l kaal 1,0 kg
ER Coil Support’i kaal 2 kg
Patsiendi max lubatud kaal Piiratud ainult patsiendilaua lubatud max koormusega
Kasutuskeskkond ﬁ Ainult siseruumides
+15 °C kuni +24 °C / +59 °F kuni
+75,2 °F

Kasutustingimused:
temperatuurivahemik 30% — 80% RH
suhteline niiskus ~
Ohuréhk

70 kPa — 107 kPa
Transpordi- ja /ﬂ/ -25°C kuni +60°C / -13°F kuni
ladustustingimused: +140°F
temperatuurivahemik
suhteline niiskus 5% -95%RH

Tabel 10-1: Toote spetsifikatsioonid
A ETTEVAATUST!
Olukord Seadet ei kasutata maaratud tdéétingimustes.
Ohud Patsient ja/vGi kasutajaid vdivad saada vigastada ning seade ja/vdi muud seadmed
kahjustada.
Véltimine @ Veenduge, et uuringuruumi keskkonnatingimused (temperatuur, suhteline niiskus ja
dhurdhk) jaavad kindlaksméadératud kasutustingimuste piiridesse.
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10.2 Reguleerivad digusaktid

Teema Andmed

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

Edasimiiiija GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188

USA
UMDNS-kood 17-542
Universaalne meditsiiniseadmete
nomenklatuurististeem
Euroopa Liit
Seadme klass lla klass — MDD IX lisa
Esialgne CE-vastavusmargis 2019
USA
Seadme klass Il klass — 21 CFR 892.1000
Seadme kood MOS
Eelturu esitamise number K191539
Seadme loendi nr D371077
Tootja FEI 3005049692
Importija / turustaja FEI 2183553
Kanada
Seadme klass Il klass — CMDR - SOR/98-282, reegel 2
Seadme litsentsi nr 103012
Tootja ID 140730
Importija / turustaja 1D 117707

Tirgi importija andmed / Tiirkiye ithalatci Bilgileri:

Importija / ithalatc! GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul, Tiirgi

Tabel 10-2: Reguleerivad digusaktid
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10.3 Margistus

@

Kui mérgistus puudub v8i on muutunud loetamatuks, ei tohi seadet kasutada. Margistust
vBib uuendada v6i muuta ainult ettevdte RAPID Biomedical vdi tema esindaja.

Kirje Siimbol Seadme margistus / markused
M RAPID Biomedical GmbH
Tootja Kettelerstr. 3-11
RAPID 97222 Rimpar, Saksamaa
Biomedical
GE Medical Systems, LLC
o 5 3000 North Grandview Blvd
<=
Edasimadja FH}FH Waukesha, WI 53118
USA
1.5T-01899 1,5 T Endorectal Coll
Seadme kaubanimed n/a (ei kohaldu)
3.0 T-01900 3,0 T Endorectal Coil
01955 ER Coil Support
1.5T-01899 O-HLE-015-01899
Seadme viitenumber |;Hi
3.0 T-01900 - O-HLE-030-01900
ER Coil Support ZUB-01955

Seadme seerianumber

n/a (ei kohaldu)

Meditsiiniline seade

Seadme kordumatu tunnus

g/ [g]| le

1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare'i osa n/a (ei kohaldu)
nr 3.0 T—- 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Seadme versioon Versioon XX
Valmistamise riik ja kuupaev “ K.
(AASTA-KUU-PAEV) IﬁJ AAAA-KK-PP
(O L)XXXXXXXXXXXX
UDI-kood (naide) % (10)xxx
(21)xxx

Seadme tuip (T/R)

']
A
A

Ainult vastuvéttev spiraal

CE-margis (vastavus meditsiiniseadmeid
kasitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU
olulistele nBuetele).

C € 017

0197 = teavitatud asutuse number
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Kirje Simbol | Seadme margistus / markused

Tudbihindamine Kanada / USA

Jargige kasutusjuhendit

Vaadake tadiendavate asjakohaste
ohutuskiisimuste juhendit.

Rakenduse osa tiitp BF.

Il klass vastavalt IEC 61140.

Elektri- ja elektroonikaseadmete
jaatmete eraldi kogumine (WEEE
direktiiv 2012/19 / EL)

Jargige elektroonilist kasutusjuhendit

‘ %)
>

(elFU)
1.5T-01899
Susteemi kilgmised
pistikud on lubatud
3.0 T-01900
Teatis spiraalil (kleebis) n/a (ei kohaldu) Lanterior (eesmine)
Teatis spiraali pistikul (kleebis) n/a (ei kohaldu) gﬁﬁaktng' jatke sisemusse

Tabel 10-3: Seadme margistus
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10.4 Simbolite sdnastik

Siimbol

Allikas

Viite- nr

Siumbol ja selle maaratlus

ISO 7000

5957

Kasutamiseks ainult siseruumides. Peamiselt siseruumides
kasutatavate elektriseadmete tuvastamiseks.

ISO 7000

0632

Temperatuuri piirang. Max ja min temperatuuripiiri
markimiseks, kus seadet v8ib ladustada, transportida voi
kasutada.

ISO 7000

2620

Niiskuse piirang. Transpordiks ja ladustamiseks sobiva
suhtelise niiskuse tUlem- ja alampiiri markimiseks.

ISO 7000

2621

Atmosfaariréhu piirang. Transpordiks ja ladustamiseks sobiva
suhtelise niiskuse tlem- ja alampiiri markimiseks.

ISO 7000

3082

Tootja. Seadme tootja identifitseerimine.

ISO 7000

2497

Valmistamise kuupéev. Kuupéaev voib olla aasta; aasta ja kuu
vOi aasta, kuu ja paev. Kuupaev asub stiimboli kdrval.
Kuupéaev vdib olla naiteks: 1996-06-12.

B LIEQ® s

IEC 60417

6049

Tootja riik. Toodete valmistamise riigi kindlakstegemine. Selle
sumboli rakendamisel asendatakse téhis "CC" kas
kahetéahelise riigikoodiga vdi ISO 3166-1 maaratletud
kolmetéhelise riigikoodiga (Saksamaa puhul "DE"). Selle
siimboli juurde vdib lisada tootja nime ja
valmistamiskuupéaeva.

ISO 7000

2493

Katalooginumber. Tootja katalooginumber, naiteks
meditsiiniseadme voi selle pakendi identifitseerimiseks.
Katalooginumber asub siimboli korval.

ISO 7000

2498

Seerianumber. Tootja seerianumber, naiteks
meditsiiniseadme v&i selle pakendi identifitseerimiseks.
Seerianumber asub stimboli kdrval.

IEC 60417

6191

RF-spiraal, edastav. Ainult edastava raadiosagedusliku (RF)
spiraali tuvastamine.

IEC 60417

6192

RF-spiraal, edastav ja vastuvdttev. Edastava ja vastuvdtva
raadiosagedusliku (RF) spiraali tuvastamine.

IEC 60417

6193

RF-spiraal, vastuvdttev. Ainult vastuvdtva raadiosagedusliku
(RF) spiraali tuvastamine.

ISO 7010

M002

Vaadake kasutusjuhendit / broSuuri. Viitab, et tuleb lugeda
kasutusjuhendit / bro8uri.

ISO 7000

0434A

Ettevaatust! Rdhutab, et seadme vdi juhtseadme kasutamisel
tuleb selle simboli olemasolul olla eriti ettevaatlik, v6i osutab,
et olukord vajab kas operaatori teadlikkust v8i sekkumist, et
valtida soovimatuid tagajargi.

> B QX 4 F

IEC 60417

5840

B-tlilpi rakendusosa. Tuvastamaks B-tlilipi rakendusosa, mis
vastab IEC 60601-1 nduetele.

IEC 60417

5333

BF-tltpi rakendusosa. Tuvastamaks BF-tlipi rakendusosa,
mis vastab IEC 60601-1 nduetele.

IEC 60417

5172

Il klassi seadmed. Tuvastamaks Il klassi seadmete
ohutusnduetele vastavad seadmed, mis vastavad IEC 61140
nduetele.
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Sumbol Allikas Viite- nr | Stimbol ja selle maératlus
Sumbol elektriliste ja elektrooniliste seadmete tahistamiseks.
Direktiiv IV lisa Siimbol, mis naitab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi
2002/96/EU kogumist, koosneb labikriipsutatud ratastega prigikastist.
Sumbol tuleb trikkida nahtavalt, loetavalt ja kustumatult.
Hiina Rahvavabariigi elektroonikastandard:
@ ST 11364- 5'.. Margistus naitab toote keskkonnakaitselisi omadusi, st toode
2014 peatikk o . e
ei sisalda ohtlikke aineid.
) Taaskasutuse / ringlusse v6tu lldtahis. Naitab, et margitud
‘(é ISO 7000 1135 ot . i =
ese vOi selle materjal on taaskasutatav vdi ringlusse voetav.
Habras, kasitsege ettevaatlikult. Naitab, et paki sisu on
I ISO 7000 0621 habras ja et pakki tuleb kasitseda ettevaatlikult.
TT 1SO 7000 0623 S?_I vus_|l suunaga Ules. Transporditava paki dige asendi
41 naitamine.
N ISO 7000 0626 H0|dI§e eemal wh_mayeest. Naitab, et pakki tuleb hoida vihma
eest ja kuivades tingimustes.
Direktiiv .
ogiazEmy | Xlisa o o
c € — | klassi meditsiiniseadmete CE-vastavusmargis
MAARUS (EL) V lisa
2017/745
Direktiiv Xl lisa
c E 93/42/EMU CE-vastavusmargis teavitatud asutuse numbriga
0197 | MAARUS (EL) Viisa meditsiiniseadmete siimbolist paremal # | klass
2017/745
ISO 15223-1 5.7.7 Meditsiiniline seade. Naitab, et toode on meditsiiniseade.
Unikaalne seadme identifikaator. Naitab operaatorit, mis
SO 15223-1 5.7.10 sisaldab teavet seadme kordumatu identifikaatori kohta.
s Levitaja. Naitab Giksust, kes levitab meditsiiniseadet kohalikus
0 - 1
ng ISO 15223-1 5.1.9 | irkonnas.
, elFU. Naitab, et kasutusjuhend on esitatud elektroonilisel
ei kohaldata -

kujul.

Tabel 10-4: Simbolite sénastik
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10.5 Akroniiumide loend

Akroniiim Selgitus

AGB Standardtingimused

C Susinik

CD Kompaktne ketas

CFR Foderaalseaduste koodeks (USA)
CMDR Kanada meditsiiniseadmete eeskirjad
EU Euroopa Uhendus

EKG Elektrokardiogramm

EMU Euroopa Majandusiihendus

elFU Elektrooniline kasutusjuhend

EL Euroopa Liit

FID Vaba induktsiooni lagunemine

IEC Rahvusvaheline Elektrotehnikakomisjon
MDD NOUKOGU DIREKTIIV 93/42/EMU
MDR EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745
MR Magnetresonants

Na Naatrium

O-HLE-015 Pindmine spiraal; 1H; valja tugevusega 1.5 T
O-HLE-030 Pindmine spiraal; 1H; valja tugevusega 3.0 T
P Fosfor

PN Osa number

QA Kvaliteedi tagamine

REF Viitenumber (osa number)

RF Raadiosagedus

RoHS Ohtlike ainete piiramine

ROI Huvipakkuv piirkond

Rx Vastuvdtufunktsioon

SAR Spetsiifiline neeldumismaar

SN Seerianumber

SNR Signaali ja mira suhe

TX/RX Saatmine / vastuvétmine

Tx Saatmisfunktsioon

uDI Unikaalne seadme identifitseerimine
WEEE Elektroonika- ja elektriseadmete jaatmed

Tabel 10-5: Akrontitimide loend
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