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1 Instructiuni de utilizare

1.1 Instructiuni de utilizare

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

1.2 Semne si etichete de siguranta ale produsului

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

A ATENTIE

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

ATENTIE consisté in urmatoarele elemente:

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

NOTA

Indica informatii importante care trebuie luate in considerare pentru a putea informa persoanele cu privire
la pericolele care ar putea cauza alte efecte decat leziuni ale persoanelor.

NOTA consta in urmatoarele elemente:

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

Indica sfaturi si recomandari utile.

1.3 Copyright

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

1.4 Limitarea raspunderii

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

e CD-ROM: impreuna cu produsul, va fi livrat un CD cu Instructiunile de utilizare Tn mai multe
limbi, in format electronic. Pentru informatii suplimentare, consultati prospectul elFU.

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

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

2.1 Sensibilitatea dispozitivului

NOTA

Situatie Dispozitiv electronic sensibil, care nu este manipulat cu atentie.
Pericol Dispozitivul poate fi deteriorat.
Prevenire < Manipulati si utilizati cu atentia cuvenita.
& Evitati socurile sau impacturile pentru ca acestea pot afecta dispozitivul.
@ Pastrati intotdeauna dispozitivul numai in carcasa acestuia.
< Manipulati toate cablurile atasate si toate stecherele cu atentia cuvenita si nu ridicati
dispozitivul utilizadnd cablurile.

A ATENTIE

Situatie Ridicarea dispozitivului, folosind cablurile si/sau stecherele.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

Prevenire < Nu ridicati dispozitivul, folosind cablurile si/sau stecherele.

& Transportati dispozitivul folosindu-va de méanere sau prin ridicarea unitatii principale.
< Manipulati dispozitivul cu grija.

2.2 intretinere

Tn cazul in care dispozitivul este utilizat in mod corespunzétor si curatat in mod regulat, nu va fi necesara
nicio intretinere.

2.3 Depozitare

Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat si rdcoros, care nu este supus unor variatii puternice de
temperatura, departe de potentiale surse de contaminare si de impacturi mecanice (a se vedea 10.1
Specificatii).

2.4 Eliminarea dispozitivelor vechi

RAPID Biomedical confirma ca dispozitivele sale sunt conforme cu cele mai recente directive,
reglementari si legi ale Uniunii Europene cu privire la eliminarea deseurilor de echipamente electrice si
electronice (a se vedea 10.3 Etichetare).

NOTA

Situatie Eliminare necorespunzatoare.

Pericol Pericol pentru mediu.

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

RAPID Biomedical accepta returnarea materialului de ambalare si dispozitivului vechi.
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2.5 Returnarea dispozitivelor

RAPID Biomedical expediaza produsele in ambalaje speciale, care pot fi reutilizate de mai multe ori.
Returnarea dispozitivelor este efectuatd de catre distribuitor. Prin urmare, contactati reprezentantul

local.

NOTA

Situatie Ambalare necorespunzatoare si/sau mijloace de transport necorespunzétoare.
Pericol Dispozitivul poate fi deteriorat.
Prevenire < Ambalajul original poate fi utilizat pentru returnarea produsului.

2.6 Protectia mediului

RAPID Biomedical asigurd respectarea reglementarilor de protectie a mediului ale directivelor UE,
aplicate pe intregul ciclu de viata al dispozitivelor sale, de la proiectare pana la fabricare si eliminare (a
se vedea, de asemenea, 10.3 Etichetare).
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3 Instructiuni generale de siguranta

3.1 Informatii generale

Pentru functionarea corecta si in siguranta a Bobinei endorectale inh combinatie cu sistemul RM, este
necesar ca personalul sa aiba cunostinte tehnice si un grad mare de familiarizare cu instructiunile de
utilizare a sistemului RM.

A ATENTIE

Situatie Functionarea defectuoasa a dispozitivului n timpul instalarii, operarii, intretinerii si/sau
reparatiilor.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

Prevenire < Dispozitivul poate fi instalat doar de personal autorizat.

Dispozitivul fi utilizat doar de personal instruit.
Este obligatoriu sa urmati indeaproape aceste Instructiuni de utilizare.

Urmati instructiunile de utilizare a sistemului RM, a dispozitivelor si accesoriilor
suplimentare.

9 9 9

A ATENTIE

Situatie Dispozitiv medical defect.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

Prevenire = Tnainte de fiecare utilizare, trebuie s& verificati si sa asigurati fiabilitatea operational&

a dispozitivului.
@ Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul vreunei defectiuni. instiintati imediat
reprezentantul dvs. local.

Verificarea fiabilitatii operationale a dispozitivului include verificarea carcasei, verificarea conexiunilor
(cabluri, prize) si verificarea tuturor etichetelor (10.3 Etichetare). Acelasi lucru este valabil si pentru toate
celelalte dispozitive necesare functionarii si pentru accesoriile utilizate.

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

La prima utilizare si inainte de a utiliza dispozitivul pe un subiect de testare viu, este necesar sa verificati
si s& documentati, prin intermediul unui test pe o clona RM adecvata, functionarea corespunzatoare
(9.1 Performanta / Asigurarea Calitatii).

A ATENTIE

Situatie Detectarea unui semnal distorsionat printr-un raport semnal/zgomot redus sau prin
artefacte.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

Prevenire @ Jnainte de fiecare utilizare, trebuie sa verificati si sa asigurati functionarea

corespunzatoare a dispozitivului.

& Dispozitivul fi utilizat doar de personal instruit.

< Dispozitivul nu trebuie utilizat, daca se detecteaza o functionare necorespunzétoare.

pacientul.

Orice incidente grave care au avut loc Tn legatura cu dispozitivul trebuie raportate
producatorului si autoritati competente a statului in care sunt stabiliti utilizatorul si / sau
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Utilizare doar pe baza de prescriptie medicala — ,Doar R

Legile specifice ale tarii restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv: acesta poate fi vandut
de un medic sau la comanda unui medic sau cu desemnarea descriptiva a oricarui alt
medic autorizat de legislatia tarii in care acesta utilizeaza sau comanda utilizarea
dispozitivului. Acest dispozitiv poate fi distribuit doar medicilor autorizati sau persoanelor
care au o reteta sau orice altd comanda din partea unui medic autorizat sa il achizitioneze.

3.2 Domeniul de utilizare
Dispozitivul a fost proiectat pentru a fi utilizat impreuna cu Sistemul RM, indicat la 5 Descrierea

dispozitivului.

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

A ATENTIE

Situatie Dispozitivul nu functioneaza conform Destinatiei prevazute.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

Prevenire & Dispozitivul trebuie utilizat doar in conformitate cu Destinatia prevazuta.

Urmati, de asemenea, instructiunile din manualul pentru sistemul RM.
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3.3 Factori derisc

A ATENTIE

Situatie Expunerea pacient la cAmpuri magnetice de frecventa radio (RF) poate implica urmatorii
factori de risc:
o Prezenta unor obiecte sau implanturi conductoare (metalice) Tn regiunea de
sensibilitate a bobinei de transmisie RF
o Prezenta unor produse medicinale in plasturi transdermici
o Contactul direct al pielii Tn diferite regiuni ale corpului
o Prezenta obiectelor de imbracaminte umede
o Plasarea corpului sau extremitatilor pacientului pe suprafata bobinei de transmisie RF
o Contactul intre pacient si cablul bobinei de receptie RF si trecerea cablului bobinei RF
n proximitatea bobinei de transmisie RF
Formarea buclelor cu cablurile bobinei de receptie RF si cablurilor ECG
o Utilizarea de electrozi si cabluri ECG conditional RM
Examinarea RM a pacientilor sedati sau inconstienti sau a pacientilor cu sensibilitate
redusa in orice parte a corpului.
o Prezenta bobinei de receptie RF sau a cablurilor electrice lasate in bobina de
transmisie RF in timpul examinarii RM.
Pericol Pacientul poate experimenta incalzire locala excesiva prin RF.
Prevenire & Toate obiectele electroconductoare care se pot indeparta trebuie indepartate de la
pacient; de exemplu, ceasuri, monede, bijuterii, etc.
# Nu efectuati nicio examinare RM la pacienti cu implanturi electroconductoare.
& Nu efectuati nicio examinare RM la pacienti cu produse medicinale in plasturi
transdermici.
< Verificati pozitia si postura pacientului pentru a evita buclele electroconductoare; de
exemplu calcai la calcai, mana la mana, etc.
@ Nu efectuati nicio examinare RM la pacienti cu haine umede.
< Verificati pozitia pacientului pentru a evita contactul cu suprafata bobinei de transmisie
RF.
= Verificatli pozitia pacientului pentru a evita contactul intre pacient si cablul bobinei de
receptie RF la trecerea cablului bobinei RF in proximitatea bobinei de transmisie RF.
= Verificali traseul cablurilor bobinei de receptie RF si a cablurilor ECG pentru a evita
buclele.
& Respectati Instructiunile de utilizare ale electrozilor si cablurilor ECG. Fiti foarte atenti
la datele de expirare.
< Examinati continuu de aproape pacientii sedati sau inconstienti sau a pacientilor cu
sensibilitate redusa n orice parte a corpului.
&

indepartati bobinele sau cablurile deconectate inainte de examinarea RM.
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4 Caz de eroare

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

e satina sub observatie, in mod constant, informatiile de eroare, furnizate de sistemul RM

e sd verifice, In mod regulat, functionalitatea dispozitivului (de exemplu, rezultate de examinare
neasteptate, calitate redusa a imaginilor RM etc.)

4.2 Conditie de eroare

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

A ATENTIE

Situatie Repararea neautorizata a unui dispozitiv defect.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.

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

dispozitivul.
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Partea Il Informatii despre produs
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5 Descriereadispozitivului

Bobina endorectala (Bobina endorectala 1,5 T O-HLE-015-01899, Bobina endorectala 3,0 T O-HLE-
030-01900 si Suportul de bobind ER ZUB-01955) sunt proiectate pentru a fi utilizat cu un sistem de
rezonanta magnetica (RM). Bobina este proiectata sa functioneze impreuna cu Bobina pentru corp (BC)
a sistemul RM, care va stimula nucleele de hidrogen (1H) cu campuri magnetice de radiofrecventa (RF),
astfel Tncat bobina sa primeasca semnalul RF, rezultat din nucleele stimulate. Bobina este conceputa
ca fiind o bobina reutilizabila cu receptor pentru examinari RM ale prostatei cu o rezolutie nalta.

Carcasa bobinei este de dimensiuni minime si are forma de picatura, pentru un confort mai mare al
pacientului. Dispune de o extremitate platd pentru a minimiza distanta interna dintre bobina electronica
si prostata. Bobina este doar de receptie (Rx) si este alcatuita dintr-un element independent cu o singura
bucla, cu preamplificator integrat cu zgomot redus si un conector la Sistem RM GE 1,5 T sau Sistem
RM GE 3,0 T. Bobina este reglatd si adaptatd sarcinii tipice unei examinari a prostatei, la frecventa
Larmor de la 1H panala 1,5 T (63,9 MHz) sau respectiv 3,0 T (127,7 MHz). Circuitele de decuplare sunt
integrate in fiecare element cu bucla unica, furnizadnd o decuplare de la bobina corpului a Sistemului
RM, n timpul transmiterii impulsului de presiune RF.

Se recomanda utilizarea unui model de Bobina endorectala in combinatie cu alte Suporturi de bobina
ER disponibile. Suportul de bobina ER este conceput pentru a fi utilizat cu oricare model de Bobina
endorectald (Bobina endorectala 1,5 T O-HLE-015-01899 si Bobina endorectala 3,0 T O-HLE-030-
01900). Acesta suporta stabilizarea Bobinei endorectale in orice pozitie necesara pentru fiecare
examinare endorectala RM in parte. Suportul de bobina ER dispune de un inel pentru introducerea
Bobinei endorectale. Bobina endorectala este fixata n interiorul inelului prin strdngerea unui surub
randalinat. Acestaofera cinci trepte reglabile pentru a alinia pozitia inelului cu pozitia necesara a carcasei
Bobinei endorectale. Alte doua suruburi randalinate permit blocarea Suportului de bobina ER in pozitia
de aliniere dorita.

5.1 Indicatii pentru utilizare, contraindicatii, mediu

Scop propus

Bobina endorectala este destinata utilizarii pentru diagnosticarea
imagistica/spectroscopie a prostatei cu un sistem RM (RMN, SRM).

Indicatii pentru utilizare

Bobina endorectala este indicata pentru a fi utilizat ca extensie a
dispozitivului de diagnosticare pentru Sisteme RM 15T GE si
Sisteme RM 3,0T pentru producerea de imagini transversale,
sagitale, coronale si oblice, imagini spectroscopice si/sau spectre,
afisdnd structura interna a prostatei.

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

Contraindicatii

Bobina endorectala nu interfereaza cu contraindicatile necesare
pentru examindrile RM generale pe Sisteme RM GE 1,5 T si pe
Sisteme RM GE 3,0 T.

Pentru examinarile RM endorectale, existda contraindicatii
suplimentare care trebuie identificate si luate in considerare de catre
medici (a se vedea, de asemenea, 7.1 Selectia pacientului).

Aplicatii

Prostata

Populatie destinata

Adulti (cu varsta mai mare de 21 de ani)

Piese aplicate

Intregul dispozitiv medical

Sistemul RM

Sisteme GE RM 1,5 T sau sisteme GERM 30T

Intensitatea de cAmp Bo

15T, respectiv3,0 T

Utilizarea 1H Body Caoill

Necesara (excitatie 1H )
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5.2 Continutul livrarii

Urmatoarele componente sunt livrate Tmpreuna cu acest dispozitiv:
Pentru Sisteme RM GE Sisteme GE 1,5 T RM “cu conexiune Port P”

e Bobina endorectala 1,5 T (GEHC reper # 5772252-2)

e Prospect elFU

e CD care contine Instructiuni electronice de utilizare in diferite limbi

Pentru Sisteme RM GE Sisteme GE 3,0 T RM
e Bobina endorectala 3,0 T (GEHC reper # 5772250-2)
e Prospect elFU
e CD care contine Instructiuni electronice de utilizare in diferite limbi

Pentru toate modelele de Bobina endorectala
e Suportul de bobina ER (GEHC reper # 5772250-3)

5.3 Prezentare de ansamblu a dispozitivului

5.3.1 Modele de bobine endorectale

Figura 1: Bobina endorectald 1,5 T - O-HLE-015-01899 (,Port P”)

Figura 2: Bobina endorectald 3,0 T - O-HLE-030-01900
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5.3.2 Suport bobina ER pentru toate modelele

Figura 3: Suportul de bobind ER - ZUB-01955
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6 Prima utilizare si repunerea in functiune

Inainte de prima utilizare, dupa livrare, dupa service sau dupa reparatii, verificati intotdeauna fiabilitatea
operationala a dispozitivului.

NOTA

Situatie Dispozitivul este pus in functiune Tnainte de aclimatizare.

Pericol Deteriorarea dispozitivului din cauza condensului.

& Instalarea si prima utilizare a dispozitivului se pot efectua numai dupa un timp rezonabil
de aclimatizare. Depozitati dispozitivul in ambalaj in mediul destinat utiliz&rii, timp de

Prevenire 24 h Tnainte de utilizare.

& A se vedea Anexa 10.1 Specificatii pentru mediul permis in vederea utilizarii
dispozitivului.

Inainte de prima utilizare, dispozitivul trebuie pregatiturmand instructiunile din capitolul 8

Dispozitivul este doar curatat dar nu si dezinfectat la momentul livrarii.
Reprelucrare.

A ATENTIE

Situatie Dispozitivul nu este pregatit inainte de utilizarea initiala.

Pericol Nivelul necesar de dezinfectare nu este cel necesar, ducand la pericol de infectie.

Prevenire & Dispozitivul  trebuie reprelucrat urménd instructiunile de la capitolul
8 Reprelucrare.
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7 Utilizare normala

7.1 Selectia pacientului

A ATENTIE

Situatie In plus fata de contraindicatiile generale pentru examinarile RM, pot exista contraindicatii
suplimentare pentru examinarea RM endorectala. Pot exista contraindicatii (retineti ca lista
de mai jos poate fi incompleta):

o Pacienti cu anus sau rect amputate chirurgical.
o Pacienti cu hemoroizi (hemoroizi care sangereaza).
o Pacienti cu interventie chirurgicala colo-rectala pe cale anterioara (intestin care
sangereaza sau care este rupt).
o Pacienti cu boli intestinale inflamatorii (intestin care sdngereaza sau care este rupt).
o Pacienti cu vulnerabilitate crescuta a rectului in urma iradierii.
o Pacientii cu constrictie (complicatii).
o Pacienti cu mase obstructive in rect (complicatii).
o Pacienti cu diaree acuta.
Pericol Pacientii pot suferi leziuni.
Prevenire & Fiecare pacient trebuie sa fie evaluat pentru a identifica eventuale contraindicatii.

& Aceasta evaluare trebuie realizata de catre medicul curant.

A ATENTIE

Situatie Pacient cu alergii, de exemplu (retineti ca lista de mai jos poate fi incompleta):
o Lalubrifiant (de exemplu, la lidocaina).
o La prezervative (de exemplu, la latex, la cauciuc poliizoprenic).

Pericol Pacientii pot suferi leziuni.

Prevenire < Pacientul trebuie evaluat pentru a se identifica eventuale alergii.

& Trebuie respectate instructiunile de utilizare pentru lubrifianti si prezervative.
& Alegerea prezervativelor si lubrifiantilor este responsabilitatea medicului.

Recomandari

RAPID Biomedical recomanda folosirea de prezervative medicale / sau Tnvelisuri de sonde
endocavitare precum:

e nvelisuri de sonde endocavitare, Invelis steril din latex 3,5 x 20 cm de la Protek
Medical; #3230; K970891

« nvelis steril din latex Ultracover® 40 x 300 mm de la Ecolab; #86694

e NeoGuard® Invelisuri inguste de sonde ultrasonice, fara latex natural 4 x 30 cm de la
Civco, #610-844

e etc.

7.2 Pregatirea pacientului

A ATENTIE

Situatie Pacienti nepregatiti pentru examinarea RM endorectala, de exemplu (retineti ca lista de mai
jos poate fi incompleta):
o Pregatirea intestinului Thainte de examinare.
Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot

deteriora.
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Prevenire &

&

Pregatirea pacientului este responsabilitatea medicului.
Nivelul pregatirii pacientilor este la discretia medicului responsabil.

7.3 Pregatirea dispozitivului

A AT

ENTIE

Situatie Dispozitivul nu este curatat si dezinfectat Th mod corespunzator.
Pericol Nivelul necesar de dezinfectare nu este cel necesar, ducand la pericol de infectie.
Prevenire & Dispozitivul trebuie s& fie dezinfectat la standarde inalte nainte si dupa fiecare

utilizare, inclusiv inainte de utilizarea initiala.

Dispozitivul trebuie utilizat numai daca este acoperit de doua prezervative unul peste
celalalt.

Dispozitivul ~ trebuie  reprelucrat urmand instructiunile de la capitolul
8 Reprelucrare.

Figura 4:
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Bobina endorectala trebuie pregatita pentru examinarea RM, in conformitate cu seria de imagini de la
Figura5 la Figura 9.

Figura 5: I‘ndepértaﬁ capacul de la sonda RM dezinfectatd la standarde inalte a Bobinei
endorectale.

Figura 6: Acoperiti sonda RM a Bobinei endorectale cu un strat dublu de prezervative.

Optati pentru prezervative care ofera o prindere stransa peste inelul conului pentru fixarea
prezervativului.
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surub randalinat

Figura 7: Pregétiti Suportul de bobind ER pentru montarea Bobinei endorectale prin desfacerea
surubului randalinat #1.

Figura 8: Introduceti Bobina endorectald in inelul cu eticheta “anterior”, orientata in sus. Fixati-
o cu surubul randalinat #1.
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anterior

AN\

Figura 9: Fiecare examinare endorectald RM necesitd o pozitionare a inelului personalizata.
Suportul de bobind ER poate fi reglat in mod corespunzaétor, folosind suruburile
randalinate # 2 si # 3.
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A ATENTIE

Situatie Pericol de ciupire in timpul configurarii dispozitivului.
Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani.
Prevenire & Instalati dispozitivul cu grija.

A ATENTIE

Situatie Tn timpul utilizarii Signa PET/RM, semnalul PET este atenuat de dispozitiv.

Pericol Semnalul PET afisat poate fi redus si/sau dislocat, ceea ce poate duce la rezultate gresite
in diagnosticare.

Prevenire & Se recomanda utilizarea unei corectii de atenuare a PETAsigurati-va ca doar partea

frontala a Bobinei endorectale, cu extremitatea in forma de picatura este situata in
interiorul inelelor detectoare PET. Suportul bobinei ER si cablurile de conexiune nu
trebuie pozitionate in interiorul detectorului PET.

7.4 Pozitionarea pacientului si a bobinei

Mai jos este descris un exemplu de flux de lucru pentru pozitionarea pacientului si a bobinei. Pentru
manipularea dispozitivului si a pacientului sunt necesare doua persoane. Aceasta lista nu are pretentia
ca este completa. Pot fi necesare masuri suplimentare: de exemplu, de la pacient, analiza
contraindicatiilor.

7.4.1 Exemplu pentru Descrierea fluxului de lucru

e Pacientul este plasat mai intai intr-o pozitie laterald, indreptat cu spatele la personal.
e O examinare digitala rectala este efectuata, inainte de introducerea Bobina endorectala.

Prin examinare se asigura ca rectul este gol si fara obstructie.
Prin examinare se efectueaza o verificare a caii rectului.

o Daca bobina este montata pe Suportul de bobina ER, aceasta este indepartata de pe Suportul
de bobina ER, prin desurubarea surubului randalinat #1 Suportul de bobina ER.

A ATENTIE

Situatie Dispozitivul este prea mare sau prea voluminos pentru a fi introdus Tn mod delicat.
Pericol Pacientii pot suferi leziuni.
Prevenire & Adaugarea de gel lubrifiant peste dispozitivul invelit cu prezervativ ar putea Tmbunatati

confortul pacientului pentru o introducere mai delicata a acestuia.

e Bobina se introduce cu atentie.

Cu eticheta ,anterior" indreptata in directia anterioara (rasuciti partea superioara a
carcasei bobinei spre prostata, vezi Figura 10).

Cand sfincterul se relaxeaza in jurul gatului bobinei.

e Pacientul este sprijinit atunci cand se intoarce in pozitia asezat.

Bobina endorectala este ghidata cu grija in timpul miscarii pacientului.

Se acorda o atentie deosebita asigurarii confortului pacientului la cel mai inalt nivel
posibil

e Picioarele pacientului sunt acoperite cu material textil, pentru a impiedica un contact direct
intre dispozitiv si pielea pacientului.

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

Situatie Mentinerea unui contact direct intre dispozitiv Si pielea pacientului.
Pericol Arsuri RF.
Prevenire & Tmpiedicat,i contactul direct dintre pacient si dispozitiv, utilizand, de exemplu, perne sau

materiale textile.

A ATENTIE

Situatie Mentinerea unui contact direct intre dispozitiv Si pielea pacientului.
Pericol Iritatie a pielii.
Prevenire & Folositi dispozitivul numai daca extremitatea in forma de picatura este acoperita de

doua prezervative.Tmpiedicat,i contactul direct dintre pacient si restul partilor
dispozitivului, utilizdnd, de exemplu, perne sau materiale textile.

e Suportul de bobinad ER este pozitionat intre picioarele acoperite ale pacientului. Suruburile
randalinate # 2 si # 3 sunt slabite.

e Bobina endorectala este pozitionatd cu capul bobinei apropiat de prostata, in pozitie de
scanare

Se acorda atentie deosebita, astfel incat prostata sa nu fie expusa la prea multa
presiune

Pozitionarea corecta a pacientului si a bobinei este importanta pentru a permite cea mai
buna realizare a SNR si a calitatii imaginii.

Aveti grija sa aplicati doar o presiune usoara asupra pacientului. Punerea pacientului intr-
o pozitie incomoda va creste riscul miscarii pacientului Tn timpul examinarii. Rezultatul va fi
scaderea calitatii imaginii.

Consultati urmatoarele exemple de imagini care indica pozitionarea corecta a Bobinei endorectale.

Figura 10:

Localizator imagini in vivo in orientare sagitala (stdnga) si axialé (dreapta) cu ferestre
/ nivelat, pentru a confirma pozifionarea corectd a bobinei. — Stanga: Vizualizarea
sagitala este utila pentru a confirma ca prostata este centrata in raport cu acoperirea
semnalului bobinei. Dreapta: Vizualizarea transversala este utild pentru a confirma
cd véarful plat (1) se indreapta spre glanda prostatica (2) si se aliniaza corespunzétor.
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Figura 11: Imaginile T2 in vivo in orientare sagitald (stdnga) si transversald (dreapta) prezintd
Bobina endorectald bine pozitionatd, cu o glanda prostata centrata (2) si varful plat
(1) orientat spre prostata.

e Pozitia Bobinei endorectale este stabilizata in pozitia de scanare, folosind Suportul bobinei ER.
- Bobina endorectala este tinuta in loc, cu atentie; deviatiile laterale sunt corectate,
daca este necesar.
- Inelul este trecut peste Bobina endorectala.

- Inelul este deplasat pe coloana spre partea anterioara - bobina este inclinata spre
partea dorsala, presacrala in pelvis.
(Acest lucru ajuta la evitarea artefactelor apropiate de bobina in prostata si
deformarea prostatei.)

- Strangeti cu atentie toate suruburile randalinate, astfel incat Bobina endorectala sa fie
fixata in pozitia sa.

Un suport al genunchiului pacientului poate contribui la imbunatatirea confortului
pacientului.

Unii lubrefianti pot crea artefacte de imagine. Artefactele imaginii lubrifiantilor pot fi reduse
prin minimizarea cantitatii de lubrifiant utilizat.

e Bobina endorectala este conectata la sistemul RM, urmand capitolul 7.5Conectarea la Sistemul
RM.

e Masa pacientului este mutata in sistemul RM.

- Centrul regiunii care urmeaza sa fie examinata se potriveste cat mai bine posibil cu
izocentrul magnetului.

- Centrul extremitatii in forma de picatura se afla la o distantd de 150 mm fata de capatul
inelului conului pentru fixarea prezervativului (veziFigural2).

;;;;;; —

-

150 mm

Figura 12: Distanta dintre centrul extremitétii in forma de picéatura spre capatul inelului conului
pentru fixarea prezervativului.

e Procedurile de examinare RM sunt initiate (7.6 Consideratii imagistice)
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7.5 Conectarea la Sistemul RM

Bobina endorectala este prevazuta cu un cablu care se termina intr-un conector GE (conector GE P-
Port pentru Bobina endorectalad 1,5 T O-HLE-015-01899si Bobina endorectala 3,0 TO-HLE-030-01900).

Bobina endorectald 1,5 T O-HLE-015-01899 si Bobina endorectald 3,0 T O-HLE-030-01900:
Conectorul GE P-Port poate fi conectat la prizele 1, 2 sau 4. Asigurati-va ca GE P-Port este blocat, dupa
conectarea la priza.

Retineti ca, daca Bobina endorectala este folosita in combinatie cu bobina Array AA anterioara si cu
bobina Array PA posterioara, bobina AA trebuie conectata la priza 1.

Bobinele vor fi recunoscute si afisate pe Sistemul RM, dupéa conectare.
Verificati fila bobinelor pe interfata utilizatorului din Sistemul GE RM, Tnainte de inceperea examinarii

RM. Selectati Bobina endorectala din lista Componentelor Bobinei si setati configurarea dorita din lista
Configurarilor Bobinei.

Daca bobina nu este afisatd pe lista Componentelor bobinei, aceasta nu este conectatd corect la
Sistemul RM. In acest caz, orice examinare este interzisa.

A ATENTIE

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

deteriora.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot

Prevenire « Dispozitivul trebuie conectat conform acestor Instructiuni de utilizare.
Urmati instructiunile de conectare din Instructiunile de utilizare ale Sistemului RM.
Tnainte de examinare, asigurati-va ca toate conexiunile au fost realizate.

9 9 §

bobina si Sistemul RM in interfata utilizatorului pe software.

9

deconectata de la Sistemul RM.

Inainte de fiecare examinare, este necesar sa verificati corecta conexiune dintre

Nu efectuati nicio examinare daca bobina se afla in interiorul magnetului si este

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

A ATENTIE

Situatie Utilizarea de echipamente care nu sunt sigure pentru RM sau care nu sunt aprobate n
mod special pentru a putea fi utilizare cu dispozitivul.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.
Prevenire & Utilizati numai echipamente care sunt sigure pentru RM si care au fost aprobate pentru

a fi utilizate Tmpreuna cu dispozitivul.
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7.6 Consideratii imagistice

o Tnainte de a incepe procesul de diagnosticare a imaginilor, confirmati cu un localizator
pozitionarea corecta a Bobinei endorectale in raport cu prostata.

o Setati fereastra/nivelarea imaginilor localizatorului pentru a confirma pozitionarea corecta a
bobinei, dupa cum este ilustrat Tn figura 10.

- Vizualizarea sagitala este utila pentru a confirma ca prostata este centrata in raport cu
acoperirea semnalului bobinei.

- Vizualizarea transversala este utila pentru a confirma ca varful plat se indreapta spre
glanda prostatica si se aliniazé corespunzator.

e Un algoritm de corectare a uniformitatii precum PURE, ar putea fi foarte util pentru echilibrului
profilului intensitatii semnalului de la utilizarea Bobinei endorectale, iar in cazul in care acesta
este disponibil, se recomanda utilizarea sa.

e Seria PROPELLER merita o atentie speciala in raport cu Bobina endorectala.

- PROPELLER utilizeaza media de semnal NEX cu doua scopuri: 1) imbunatatirea SNR
si 2) reducerea artefactului.

- Intimp ce Bobina endorectala furnizeaza un impuls SNR, reducerea artefactului are
nevoie in continuare de un numar rezonabil de NEX (cel putin 2 NEX).

7.7 Deconectarea dispozitivului

Daca nu este specificat altfel Tn manualul Sistemului RM, pentru a indeparta bobina de la locul utilizarii
dupa efectuarea masurarii/ examinarii, procedati dupa cum urmeaza.
1. Deplasati masa pacientului in afara orificiului magnetului.
2. Deconectati Bobina endorectala de la Sistemul RM.
a. Atasati capacul la conectorul bobinei (vezi Figura 14).
3. Inlaturati Suportul de bobina ER astfel:
Slabiti cu atentie toate suruburile randalinate.
Detasati inelul de pe Bobina endorectala.
Tnlétura’;i Suportul de bobina ER de la masa pacientului.
Incepeti reprelucrarea imediat, in conformitate cu capitolul 8.2 Flux de lucru Suport
bobina ER.
4. Tnlaturati cu atentie Suportul de bobin& ER de la pacient.
a. Incepeti reprelucrarea imediat, in conformitate cu capitolul 8.3 Flux de lucru Bobina
endorectala.
5. Indepartati materialul textil.
a. Eliminati materialul textil in mod corespunzator.

6. Ajutati pacientul sa coboare de pe masa pacientului.

ooop

Figura 13: Atasati capacul pe conectorul bobinei de la Bobina endorectala.
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8 Reprelucrare

8.1 Informatii generale

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

A ATENTIE

Situatie Utilizarea altor solutii de curatare, dezinfectanti, accesorii speciale si/sau proceduri de
curatare si dezinfectie decat cele descrise in aceste Instructiuni de utilizare.

Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alte echipamente se pot
deteriora.
Prevenire @ Dispozitivul poate fi pregatit doar de personal instruit.
& Folositi doar o solutie si curatare si dezinfectanti specificati in aceste Instructiuni de
utilizare.

& Folositi doar accesorii speciale specificate Tn aceste Instructiuni de utilizare.
& Folositi doar procedurile de reprelucrare descrise in aceste Instructiuni de utilizare.

Instructiunile de reprelucrare au fost validate de RAPID Biomedical ca adecvate pentru
capacitatea de a pregati cu succes dispozitivul pentru reutilizare.

Utilizatorul este responsabil pentru reprelucrarea dispozitivului, care se realizeaza efectiv la
unitatea de reprelucrare. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul poate fi reprelucrat
eficient si reutilizat iTn mod sigur pe durata sa de viata, conform destinatiei. Aceasta necesita
verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutina a reprelucrarii.

Curatarea

Curatarea este o etapa esentiald pentru o dezinfectare eficienta. Curatarea reprezintd indepartarea
fizicd a materialelor straine, ca de exemplu: praf, pete, materiale organice precum sange, secretii,
excretii si microorganisme. In general, curitarea doar indeparteazi microorganismele, nu le ucide.
Curatarea se realizeaza cu apa, detergenti si prin actiune mecanica.

Dezinfectarea

Dezinfectarea reprezinta anihilarea microorganismelor cauzatoare de boli.

Acest dispozitiv exceptand sonda RM, este clasificat ca articol necritic Tn privinta reprelucrarii. Sonda
RM este clasificat ca produs medical semi-critic in privinta reprelucrarii (vezi Figura 14). Prin urmare,
este necesara o dezinfectare la nivel Thalt pentru sonda RM.

Reprelucrarea acestui dispozitiv este validata doar pentru utilizarea de peroxid de hidrogen dezinfectant
de nivel avansat‘Resert™ XL HLD High Level Disinfectant” de la Steris Corporation, Mentor, OH 44060,
U.S.A.

Semi-critic Ne-critic

Figura 14: Clasificarea pieselor produsului in privinta reprelucrarii.
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Trebuie respectate, de asemenea, instructiunile de utilizare pentru Echipamentul individual
de protectie (EIP), accesoriile speciale, agentul de curatare si dezinfectanti.

A ATENTIE

Situatie Utilizarea echipamentului individual de protectie (EIP) inadecvat.
Pericol Utilizatorul poate suferi leziuni.
Prevenire & Folositi doar EIP care este adecvat pentru etapa individuala de reprelucrare.Trebuie

respectate, de asemenea, instructiunile de utilizare pentru agentii de curatare si
dezinfectantii folositi pentru etapa individuala.

8.1.1 Limitari si restrictii la reprelucrare
Dupa utilizare prelungita, dezinfectia de nivel ridicat (HLD) va avea efect asupra dispozitivului din cauza
interactiunilor chimice. Durata de viata a dispozitivului este limitatd de aceste interactiuni.
Dispozitivul este acoperit cu o vopsea biocompatibila. Alterarea acestei vopsele trebuie monitorizata cu
atentie:

e O modificare a culorii nu are un efect advers asupra biocompatibilitatii vopselei.

e O exfoliere a vopselei are un efect advers asupra biocompatibilitatii. Dispozitivul nu mai este
sigur si nu mai trebuie folosit.

Indicator pentru incheierea ciclului de viata:
o Exfolierea vopselei duce la incheierea ciclului de viata a dispozitivului.
e Durata de utilizare a dispozitivului se incheie dupa 500 de cicluri de reprocesare.

A ATENTIE

Situatie Utilizarea unui dispozitiv cand ciclul de viata s-a incheiat.

Pericol Pacientii pot suferi leziuni.

Prevenire < Verificati cu atentie indicatorii pentru incheierea ciclului de viata.
< Nu folositi un dispozitiv dupa ce ciclul de viata s-a incheiat.

8.1.2 Fluxul de lucru pentru reprelucrare

e Purtati EIP adecvat la manipularea solutiilor de curatare, a dezinfectantilor si a dispozitivului.
EIP include manusi, protectie pentru ochi, halat impermeabil, masca de fatd sau o masca
chirurgicala simpla etc.

e Eliminati Tn mod corespunzator articole de unica folosinta, ca manusi, servete etc.

e Reprelucrarea automatad nu este posibila pentru acest dispozitiv. Urmati procedurile pentru
reprelucrarea manuala a dispozitivului descrise mai jos.

Reprelucrarea cu succes a dispozitivului pentru reutilizare Tn conditii de siguranta necesita
un grad ridicat de familiarizare cu acest capitol (8 Reprelucrare din aceste Instructiuni de
utilizare).

Asigurati-va ca toate accesoriile sunt disponibile si gata Thainte de a incepe reprelucrarea.

30/47



8.2 Flux de lucru Suport bobina ER

8.2.1 Rezumatul etapelor

Tabelul urmator prezintda un rezumat al etapelor necesare pentru reprelucrarea
corespunzatoare a dispozitivului.

Urmati etapele detaliate descrise Th capitolul 8.2.2 Etape detaliate.

(1) Tratamentul initial Puneti dispozitivul intr-un container.
Transportati imediat dispozitivul la zona de reprelucrare.

(2) Pre-curatare Spalati dispozitivul sub jet de apa curenta.
Demontati dispozitivul.

(3) Curatarea & Cufundati piesele intr-o solutie de curatare.
Curatati suprafetele, gaurile si filetele.
Clatiti bine piesele.
Uscati suprafetele, gaurile si filetele.
Verificati vizual curatarea.

(4) Nivel de dezinfectie inferior Cufundati piesele in dezinfectant.
(LLD) Clétiti bine.

(6) Inspectie & Verificati vizual daca sunt deteriorari.

(7) Ambalare & Remontati dispozitivul.

Ambalati dispozitivul intr-un container curat.

(8) Depozitare si transport Depozitati dispozitivul.
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8.2.2 Etape detaliate

Accesorii

Container adecvat cu capac; de exemplu compatibil RM, dimensiunea 50 cm x 50
cm x 21 cm (lungime x latime x inaltime).

Etape

Puneti Suportul de bobina ER in container.

Etichetati containerul; de exemplu cu
o ldentificarea dispozitivului
o Starea dispozitivului; de exemplu, contaminat
o Data ambalarii
o Semnatura

Transportati imediat la zona de reprelucrare.

Incepeti neintarziat ,Pregatirea inainte de curatare’.

Accesorii

Nu sunt necesare accesorii speciale.

Etape

e Spalati sub jet de apa curenta.

e Dezasamblati Suportul de bobina ER:
o Desfaceti si scoateti toate suruburile randalinate (reper nr. 1-3).
o Separati componentele individuale (reper # 4-7).
o A sevedea Figura 16 pentru o privire de ansamblu.

o Incepeti neintarziat ,Curatarea”.

Figura 15:
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(3) CURATAREA

Accesorii

Detergent cu pH neutru enzimatic de curatare; de exemplu solutie 1% Braun
Helizyme.

Container de imersie umplut cu solutie de curatare; de exemplu, dimensiunea 50
cm x 50 cm x 20 cm (lungime x latime x inaltime).

Lavete moi, fara scame, muiate in solutie de curatare; de exemplu B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.

Perie de curatare, non-abraziva, perie cu cap rasucit din nailon; de exemplu cu
dimensiunea 10 mm x 50 mm (diametru x lungime min.).

Lavete moi, fard scame, uscate; de exemplu B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Etape

Cufundati complet piesele individuale pentru durata minima Tn conformitate cu
instructiunile de utilizare ale solutiei de curatare, de exemplu 5 minute pentru solutia
1% B. Braun Helizyme.

Curatati suprafetele cu lavete umezite, in timp ce sunt imersate.
Curatati bine gaurile si filetele folosind peria, Tn timp ce sunt imersate.
Spalati bine cu apa curata, de la robinet.

Uscati suprafetele, gaurile si filetele cu lavete uscate.

Verificati vizual ca piesele sa fie curate; repetati procesul pentru piesele identificate
vizual ca nu sunt curate.

Accesorii

Dezinfectant de nivel inferior, pe baza de alcool, concentratie 60%—-80% solutie
alcoolica; de exemplu Schiilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF liquid / mikrozid® AF
wipes.

Container de imersie umplut cu dezinfectant; de exemplu, cu dimensiunea 50 cm x
50 cm x 20 cm (lungime x latime x Tnaltime).

Etape

Cufundati complet piesele individuale pentru durata minima in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale dezinfectantului, de exemplu 5 minute pentru mikrozid®
AF liquid.

Spalati bine cu apa curata, de la robinet.

Accesorii

Lavete moi, fara scame, uscate; de exemplu B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Etape

Uscati suprafetele, gaurile si filetele cu lavete uscate.

(6) INSPECTIE

Accesorii

Nu sunt necesare accesorii speciale.

Etape

o Verificati vizual daca sunt defecte sau alte semne de deteriorare a materialului.

e In cazul in care identificati ceva, a se vedea capitolul 3 Instructiuni generale de

siguranta.
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Accesorii e Container adecvat curat; de exemplu compatibil RM, dimensiunea 50 cm x 50 cm
x 10 cm (lungime x latime x inaltime).
Etape ¢ Remontati Suportul de bobind ER pentru ,Aplicatie” asa cum se arata in Figura 16.
o Selectati setare ,Aplicatie”.
o Asevedea Figura 16 pentru detalii pentru aranjamentul componentelor.
o Folositi suruburile randalinate (reper # 1-3) pentru a fixa componentele
individuale (reper # 4-7).
e Puneti Suportul de bobina ER in containerul curat.
e Etichetati containerul; de exemplu cu
o ldentificarea dispozitivului
o Starea Suportului de bobina ER; de exemplu dezinfectat la nivel inferior
o Data ambalarii
o Semnatura
Figura 16: Asamblare Suport de bobind ER in setarea “Aplicatie”.
Accesorii Nu sunt necesare accesorii speciale.
Etape e Transportati imediat la zona de depozitare definita.
o Depozitati in conditii specifice (vezi 10.1 Specificatii).
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8.3 Flux de lucru Bobina endorectala

8.3.1 Rezumatul etapelor

Tabelul urmator prezintda un rezumat al etapelor necesare pentru reprelucrarea
corespunzatoare a dispozitivului.

Urmati etapele detaliate descrise Th capitolul 8.3.2 Etape detaliate.

(1) Tratamentul initial @ Indepartati prezervativele.
& Puneti dispozitivul intr-un container.
< Transportati imediat dispozitivul la zona de reprelucrare.

(2) Pre-curatare < Nu sunt necesare actiuni.

(3) Curatare & Curatati dispozitivul prin miscari rotative de la conector spre
varful carcasei.
& Spalati cu lavete umezite cu apa.
& Uscati cu lavete uscate.
Verificati vizual curatarea.

(4) Nivel de dezinfectie inferior & Folositi lavete cu dezinfectant pentru a dezinfecta toate
(D)) zonele dispozitivului.
& Spalati bine cu lavete umezite cu apa.

(6) Nivel de dezinfectie superior & Cufundati sonda RM in dezinfectant.
(HLD) @ Clatiti bine.

(8) Inspectie & Verificati vizual daca sunt deteriorari.
Verificati indicatorii pentru incheierea ciclului de viata.
Verificati conectorul acoperit.

(9) Ambalare & Protejati sonda RM cu capacul.
Etichetati capacul sondei.

Ambalati dispozitivul intr-un container curat.

(10) Depozitare si transport & Depozitati dispozitivul.
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8.3.2 Etape detaliate

Accesorii e Container adecvat cu capac; de exemplu compatibil RM, dimensiunea 50 cm x 50
cm x 10cm (lungime x latime x Tnaltime).
Etape . Tndepértat,i stratul dublu de prezervative de pe sonda RM.
e Eliminati prezervativele in mod corespunzator.
e Puneti Suportul de bobina endorectala in container.
e Etichetati containerul; de exemplu cu
o ldentificarea dispozitivului
o Starea Bobinei endorectale; de exemplu, contaminat
o Data ambalarii
o Semnatura
e Transportati imediat la zona de reprelucrare.
 Incepeti neintarziat ,Pregatirea inainte de curatare”.
Accesorii Nu sunt necesare accesorii speciale.
Etape ¢ Nu sunt necesare actiuni.
o Incepeti neintarziat ,Curatarea”.

(3) CURATAREA

Accesorii e Detergent cu pH neutru enzimatic de curatare; de exemplu solutie 1% Braun
Helizyme.
e Lavete moi, fara scame, muiate in solutie de curatare; de exemplu B. Braun
Melsungen AG, B. Braun Wipes ECO.
e Lavete moi, fara scame, uscate; de exemplu B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.
Etape e Stoarceti o lavetad imbibata cu solutie de curatare.

Curatati zona cablului cu miscari rotative. Evitati miscarile de du-te-vino. Treceti de
la conector la carcasa bobinei.

Curatati zona bobinei incepand de la cablu si urcati spre varful carcasei. Evitati
miscarile de du-te-vino.

Asigurati-va ca toate zonele dispozitivului intrd in contact cu laveta.

Lasati solutia de curatare sa actioneze pentru durata minima in conformitate cu
instructiunile de utilizare, de exemplu 5 minute pentru solutia 1% B. Braun
Helizyme.

Spalati bine cu lavete muiate cu apa curata, de la robinet.
Uscati cu lavete uscate.

Verificati vizual dacé dispozitivul este curat.
Repetati procesul daca ati constat vizual ca dispozitivul ca nu este curat.
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Accesorii

Lavete dezinfectante de nivel inferior, pe baza de alcool, concentratie 60%—80%
solutie alcoolica; de exemplu Schilke & Mayr GmbH, mikrozid® AF wipes.

Lavete moi, fara scame, uscate; de exemplu B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO

Etape Folositi lavete cu dezinfectant pentru a dezinfecta toate suprafetele dispozitivului.
Stergeti zona cablului cu miscari rotative. Evitati miscarile de du-te-vino. Treceti de
la conector la carcasa bobinei.

Stergeti zona bobinei Incepand de la cablu si urcati spre varful carcasei. Evitati
miscarile de du-te-vino.

Asigurati-va ca toate zonele dispozitivului intra Tn contact cu laveta.

Lasati solutia de curatare s& actioneze pentru durata minima in conformitate cu
instructiunile de utilizare;
de exemplu 5 minute pentru lavete mikrozid® AF wipes.

Spalati bine cu lavete muiate cu apa curata, de la robinet.

Accesorii Lavete moi, fara scame, uscate; de exemplu B. Braun Melsungen AG, B. Braun
Wipes ECO.

Etape Uscati dispozitivul cu lavete uscate.

Accesorii Dezinfectant de nivel ridicat; necesar: Steris Corporation, Resert™ XL HLD High
Level Disinfectant.

Container de imersie, dimensiunea minima 12 cm x 12 cm x 25 cm (lungime x
I&time x Tnaltime) umplut cu dezinfectant de nivel superior.

Container de imersie, dimensiunea minima 12 cm x 12 cm x 25 cm (lungime x
[atime x inaltime) umplut cu apa de la robinet, sterila.

Suport de laborator pentru montarea dispozitivului in pozitia HLD (vezi Figura 18);
de exemplu suportul de bobina ER la setare ,,Coil HLD”.

Etape Atasati bobina la suportul de laborator.

Cufundati sonda RM in containerul de imersie ,HLD” asa cum se arata in Figura 18.

Expuneti sonda RM la dezinfectant timp de 8 minute intr-un interval de temperatura
de 20°C - 24°C.

Spalati bine sonda RM scufundand sonda RM in containerul de imersie ,Apa”.

Expuneti sonda RM la spalare cu apa sterila timp de 1 minut intr-un interval de
temperatura de 20°C - 24°C.

Detasati bobina de la suportul de laborator.

37147




Asamblarea Suportului de bobing ER in configuratia ,,Coil HLD”:
o A se vedea Figura 17 pentru detalii pentru aranjamentul componentelor.
e Folositi suruburile randalinate (reper # 1-3) pentru a fixa componentele individuale (reper # 4-

7).
Figura 17: Asamblare Suport de bobinad ER in setarea ,,Coil HLD’.
Figura 18: Nivel imersie sonda.
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Accesorii

Lavete sterile, moi, fara scame; de exemplu lavete uscate sterile Schilke & Mayr
GmbH, perform®.

Etape

Uscati Sonda RM cu lavete uscate.

(8) INSPECTIE

Accesorii

Nu sunt necesare accesorii speciale.

Etape

Verificati vizual daca sunt defecte sau alte semne de deteriorare a materialului.

Asigurati-va ca indicatoarele pentru incheierea ciclului de viata sunt vizibile: (a se
vedea 8.1.1 Limitari si restrictii la reprelucrare).

Deschideti capacul conectorului bobinei si asigurati-va ca nu a patruns lichid.

In cazul in care identificati ceva, a se vedea capitolul 3 Instructiuni generale de
siguranta.

Accesorii

Capac adecvat pentru sonda RM dezinfectata la nivel superior de la Bobina
endorectald; de exemplu capac sonda, transparent, steril la interior, inscriptionabil,
dimensiune minima 30 cm x 10 cm (lungime x latime).

Container adecvat curat; de exemplu compatibil RM, dimensiunea 50 cm x 50 cm
x 10 cm (lungime x latime x inaltime).

Etape

Folositi capac curat de sonda pentru protectia Sondei RM impotriva recontaminarii.
Etichetati capacul sondei; de exemplu cu:
o ldentificarea dispozitivului
o Starea Sondei RM; de exemplu curatata, dezinfectat la nivel superior
o Data ambalarii
o Semnatura
Puneti Bobina endorectala intr-un container curat.
Etichetati containerul; de exemplu cu:
o Identificarea dispozitivului
o Starea Sondei RM; de exemplu curatata, dezinfectat la nivel inferior
o Data ambalarii
o Semnatura

Accesorii

Nu sunt necesare accesorii speciale.

Etape

Transportati imediat la zona de depozitare definita.
Depozitati Tn conditii specifice (vezi 10.1 Specificatii).
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9 Instructiuni Tehnice Speciale pentru utilizarea dispozitivului

9.1 Performanta/ Asigurarea Calitatii

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

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

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

10.1 Specificatii

Denumirea dispozitivului

Bobina endorectala 1,5 T

Bobina endorectala 3,0 T

Numarul dispozitivului (RAPID)

O-HLE-015-01899

O-HLE-030-01900

RM Nuclei

1H

Frecvente de lucru

63,9 MHz

127,7 MHz

Sistemul RM

GE sisteme 1,5 T RM

GE sisteme 3,0 T RM

Intensitatea de cdmp a Sistemului

RM 15T 30T
Polarizare RF lineara

. - . - L Latime: P
Dimensiunile carcasei bobinei Lungime: 360 mm 44 mm Inaltime: 39 mm
Dimensiunile extremitatii in forma L Latime: N

PR ’ Lungime: 97 mm ’ Indltime: 17 mm

de picatura 25 mm ’
Dlmlen.f,lunlle gatului carcasei Lungime: 75 mm Diametru: 12 mm
bobinei
Lung_mga rezonatorului (zona 80 mm
sensibild)
Latimea rezonatorului (zona 16,5 mm

sensibild)

Lungimea cablului de conectare 130 cm 110 cm
Greutatea Bobinei endorectale 1,0 kg
Greutatea Suportului de bobina 2,0 kg

ER

Greutatea maxima permisa a
pacientului

Restrictionatd doar de greutatea maxima permisa pentru masa

pacientului

Mediu de aplicare

Utilizare numai in spatii inchise

Conditii de operare:

Interval de temperatura
Umiditate atmosferica relativa
Presiunea aerului

intre +15°C si +24°C / +59°F si
+75,2°F

ntre 30 % si 80 % RH

70 kPa - 107 kPa

Conditii de transport si depozitare:

Interval de temperatura
Umiditate atmosferica relativa

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

B>~ D& = |1

intre 5 % si 95 % RH

Tabel 10-1: Specificatiile Produsului
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A ATENTIE

Situatie Dispozitivul nu este utilizat in limitele conditiilor de functionare specificate.
Pericol Pacientul si/sau utilizatorul se pot rani, dispozitivul si/sau orice alt echipament se pot
deteriora.
Prevenire = Asigurati-va cd in sala de examinare sunt respectate conditile ambientale
(Temperatura, Umiditate atmosferica relativa, Presiunea aerului) si ca acestea se afla
in limitele conditii de operare specificate.

10.2 Informatii cu privire la reglementari

Subiect Date

Producator RAPID Biomedical GmbH
Kettelerstrasse 3-11
97222 Rimpar Germania
Tel.: +49 (0)9365-8826-0
Fax: +49 (0)9365-8826-99
info@rapidbiomed.de
www.rapidbiomed.de

Distribuit de GE Healthcare, LLC
3200 N Grandview Boulevard
Waukesha, WI 53188
SUA

UMDNS Code 17-542

Universal Medical Device Nomenclature System

Uniunea Europeana

Clasa dispozitiv Clasa lla - MDD anexa IX

Marcajul CE initial 2019

SUA

Clasa dispozitiv Clasa ll - 21 CFR 892.1000

Cod dispozitiv MOS

Nr. notificare pre-introducerea pe | K191539

piata

Nr. Lista dispozitiv D371077

FEI Producator 3005049692

FEI Importator/Distribuitor 2183553

Canada

Clasa dispozitiv Clasa Il - CMDR - SOR/98-282, Regula 2

Nr. Licenta Dispozitiv 103012

ID Producator 140730

ID Importator/Distribuitor 117707

Detalii importator Turcia/Tirkiye ithalatci Bilgileri:

Importator/ithalatgi GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sigli-istanbul Tiirkiye

Tabel 10-2: Informatii cu privire la reglementéri
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10.3 Etichetare

@

Nu utilizati dispozitivul, daca etichetele lipsesc sau devin ilizibile. Etichetele pot fi inlocuite
sau modificate doar de catre RAPID Biomedical sau de catre un reprezentant al RAPID

Tip dispozitiv (T/R)

Bobina doar de receptie

Biomedical.
Reper Pictograma Marcarea dispozitivului/Observatii
M RAPID Biomedical GmbH
Producator Kettelerstr. 3-11
RAPID 97222 Rimpar Germania
Biomedical
GE Healthcare, LLC
o 5 3200 N Grandview Boulevard
<>
Distribuit de N Waukesha, Wi 53188
SUA
1.5T-01899 Bobina endorectala 1,5 T
Denumiri comerciale .
le dispozitivului nu se aplica : .
ale disp 3.0 T- 01900 Bobina endorectala 3,0 T
01955 Suportul de bobina ER
1.5T-01899 O-HLE-015-01899
Numar referinta
dispozitiv ’ 3.0 T-01900 O-HLE-030-01900
Suportul de
bobina ER zUB-01955
Numar serie dispozitiv @ nu se aplica
Dispozitiv medicale
Identificator unic al dispozitivului
1.5T-01899 5772252-2
GE Healthcare, -
nu se aplica
reper # 3.0 T- 01900 5772250-2
01955 5772250-3
Revizuirea dispozitivului REV. XX
Tara si data fabricatiei
(AN-LUNA-ZI) (‘Gﬁr AAAA-LL-2Z
) (OL)XXXXXXXXXXXX
Cod UDI (Exemplu) % (10)xxx
(221)xxx
039
A"

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

C € 017

0197 = Numarul organismului
notificat
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Reper Pictograma | Marcarea dispozitivului/Observatii

Tip examinare Canada / SUA

Urmati Instructiunile de utilizare

pentru mai multe aspecte de siguranta
relevante.

Parte Aplicatie tip BF.

Clasa Il conform IEC 61140

Colectarea separata a Deseurilor de
Echipamente Electrice si Electronice
(DEEE Directiva 2012/19/UE)

Consultati Instructiunile de utilizare ,,
]

9
>

Instructiuni electronice de utilizare (elFU)

1.5T-01899
Conectori laterali
permisi ai sistemului
3.0 T- 01900
Nota privind bobina (autocolant) nu se aplica anterior
Nota privind conectorul bobinei Cx a nu se lasa niciodata deconectat
nu se aplica o e .
(autocolant) in interiorul orificiului magnetului

Tabel 10-3: Etichetele dispozitivului
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10.4 Glosar pictograme

Pictograma Sursa Ref. Nr. | Titlu pictograma si definitie
Doar pentru utilizare in spatii inchise. Pentru a identifica
ISO 7000 5957 echipamentele electrice, destinate, n principiu, utilizarii in
spatii inchise.

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

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

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

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

Data fabricatiei. Data poate fi reprezentata ca an, an si luna
sau an, lund, zi. Data trebuie pozitionata in apropierea
pictogramei. Data trebuie indicata, de exemplu, dupa cum
urmeaza: 1996-06-12.

ISO 7000 2497

Tara de fabricatie. Pentru a identifica tara de fabricatie a
produselor. in aplicarea acestui simbol, ,CC” se inlocuieste
fie cu codul de tara din doua litere, fie cu codul de tara din
trei litere definit in ISO 3166-1 (pentru Germania ,DE”).
Numele producatorului si data fabricatiei pot fi adaugate
alaturi de acest simbol.

IEC 60417 6049

E L IEQ® s

Numar de catalog. Pentru a identifica numarul de catalog al
producatorului, de exemplu, pentru un dispozitiv medical sau
pentru ambalajul corespunzator. Numarul de catalog trebuie
pozitionat in apropierea pictogramei

ISO 7000 2493

i

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

ISO 7000 2498

Bobina RF, transmisie. Pentru a identifica radiofrecventa

IEC 60417 6191 | (RF) bobinei doar pentru transmisie.

Bobina RF, transmisie si receptie. Pentru a identifica
IEC 60417 6192 radiofrecventa (RF) bobinei atat pentru transmisie cat si
pentru receptie.

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

Consultati manualul/brosura de instructiuni. Pentru a indica

IS0 7010 M002 faptul ca trebuie sa cititi manualul/brosura de instructiuni.

Atentie. Pentru a indica faptul ca este necesar sa utilizati
dispozitivul cu prudenta, sau sa fiti atenti la utilizarea

ISO 7000 0434A | comenzii din apropierea simbolului sau pentru a indica faptul
ca o situatie in curs necesita cunostinte ale utilizatorului sau
interventia sa, pentru a evita consecinte nedorite.

> Q0 ® Q) M

: Reper aplicat de Tip B. Pentru a identifica o parte reper de

ﬂ IEC 60417 5840 Tip B in conformitate cu IEC 60601-1.

: Parte aplicata de Tip BF. Pentru a identifica o parte aplicata
IEC 60417 5333 de Tip BF in conformitate cu IEC 60601-1.
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Pictograma Sursa Ref. Nr. | Titlu pictograma si definitie
Echipament Clasa Il Pentru a identifica echipamente care
L] IEC 60417 5172 indeplinesc cerintele de siguranta specificate pentru
echipamentele de Clasa Il, in conformitate cu IEC 61140.
Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si
Directiva Anexa electrpnlce.. SlmboIL_JI care |nd_|ca faptullca echlvpgmentele
electrice si electronice fac obiectul unei colectari separate
2002/96/EC v S 3 « . o .
reprezinta o pubela cu roti barata cu o cruce. Simbolul
trebuie sa fie tiparit vizibil, lizibil si indelebil.
Standard Electronic pentru Republica Populara Chineza:
@ SJ/T 11364- Capitolu | Standard pentru marcajul si eticheta pentru caracteristica de
\j 2014 15 protectie a mediului a unui produs, si anume faptul ca acesta
nu contine substante periculoase.
N Simbol general pentru recuperare/reciclare. Pentru a indica
%& ISO 7000 1135 faptul ca articolul marcat sau materialul acestuia face parte
dintr-un proces de recuperare sau de reciclare.
Fragil, manevrati cu grija. Pentru a indica faptul ca ambalajul
! ISO 7000 0621 de transport are un continut fragil si ca acesta trebuie
manevrat cu grija.
TT ISO 7000 0623 Cu acc—zasta fata in sus. Pentru a indica pozitia verticala
11 corecta a pachetului de transport.
Ll A se feri de ploaie. Pentru a indica faptul ca pachetul de
T ISO 7000 0626 transport trebuie mentinut departe de ploaie si in conditii
uscate.
Directiva Anexa
c E 93/42/EEC Xl Marcajul CE de conformitate pentru dispozitivele medicale
Regulamentul Clasa |
(UE) 2017/745 | AnexaV
Directiva Anexa ) i . ) )
93/42/EEC X Marcajul CE de conformitate cu numarul organismului
c € 0197 notificat in dreapta simbolului pentru dispozitive medicale #
Regulamentul Anexa V | Clasal
(UE) 2017/745
Dispozitiv medical. Indica faptul ca elementul este un
ISO 15223-1 577 dispozitiv medical.
ISO 15223-1 5710 Idenjuﬁcgtor umc"de _dlsp02|_t|v. Ir_@ca un o'perat_o.r care
contine informatii unice de identificare a dispozitivului.
FE‘- 1SO 15223-1 519 DIStr.IbUIEOI’. Ind|pa entitatea care distribuie dispozitivul
) medical in localitate.
A nu se aplica i elFU. Indica faptul ca Instructiunile de utilizare sunt furnizate

n format electronic.

Tabel 10-4: Glosar pictograme
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10.5 Lista acronimelor

Acronim Explicatie

AGB Termeni si Conditii Standard

C Carbon

CD Compact Disc

CRF Codul Regulamentelor Federale (SUA)

CMDR Canadian Medical Devices Regulations (Regulamentul canadian pentru dispozitive
medicale)

CE Comunitatea Europeana

ECG Electrocardiograma

CEE Comunitatea Economica Europeana

elFU Instructiuni electronice de utilizare

UE Uniunea Europeana

FID Free Induction Decay (reducerea libera a inductiei)

IEC Comisia Internationala pentru Electrotehnica

MDD DIRECTIVA 93/42/CEE A CONSILIULUI

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

MR (RM) Rezonanta Magnetica

Na Sodiu

O-HLE-015 Suprafata bobina; 1H; pentru intensitate de cdmp 1.5 T

O-HLE-030 Suprafata bobina; 1H; pentru intensitate de cd&mp 3.0 T

P Fosfor

NP Numar reper

AC Asigurarea Calitatii

REF Numar de Referintd (Numar reper)

RF Radiofrecventa

RoHS Limitarea Substantelor Periculoase

ROI Regiune de Interes

Rx Functie Receptie

SAR Rata de absorbtie specifica

NS Numar de serie

SNR Raport semnal/zgomot

TX/RX Transmisie/Receptie

Tx Functie transmisie

IUD Identificare Unica a Dispozitivului

DEEE Deseuri de echipamente electrice si electronice

Tabel 10-5: Lista acronimelor
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