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Garantie und Haftung

Die Verantwortung fir die Wartung und Pflege des Produkts nach der Lieferung obliegt dem Kunden, der das
Produkt erworben hat. Die folgenden Punkte sind — auch wahrend der Garantiedauer — nicht in der
Garantieleistung enthalten:

e Schaden oder Verluste aufgrund von Zweckentfremdung oder missbrauchlicher Verwendung.

e Schiden oder Verluste durch héhere Gewalt, wie z. B. Feuer, Erdbeben, Uberschwemmung,
Blitzeinschlag usw.

e Schaden oder Verluste aufgrund der Nichteinhaltung der angegebenen Bedingungen fiir dieses Gerit,
zum Beispiel unzureichende Stromversorgung, unsachgemale Installation oder inakzeptable
Umgebungsbedingungen.

e Schaden aufgrund von Veranderungen oder Modifikationen, die an dem Produkt vorgenommen wurden.
In keinem Fall haftet QED fir:

e Schaden, Verluste oder Probleme, die durch die Umstellung, Modifikation oder Reparatur durch Personal
verursacht wurden, das nicht ausdriicklich von QED autorisiert wurde.

e Schaden oder Verluste, die durch Fahrlassigkeit oder Nichtbeachtung der in dieser Bedienungsanleitung
enthaltenen VorsichtsmaRBnahmen und Gebrauchsanweisungen verursacht wurden.

Transport- und Lagerbedingungen

Dieses Gerat muss unter den folgenden Bedingungen transportiert und gelagert werden:

/ﬂ/ Temperatur -10 °C bis +50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit | 20 % bis 95 %

@ Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

An der Verpackung sind StoRindikatoren zur Uberwachung des Transports angebracht. Wenn der StoRindikator
aktiviert wird, d. h. die Farbe im Glasrohr ist rot, wurde die Spule nicht mit der erforderlichen Sorgfalt behandelt.
Ein aktivierter StoRindikator weist jedoch nicht zwangsldufig auf eine Beschadigung der Spule hin.

Wenn die Spulenverpackung Umgebungsbedingungen auRerhalb der Transport- und
A Lagerbedingungen ausgesetzt ist, die Verpackung beschadigt ist, die Verpackung vor der Lieferung
HINWEIS gebffnet wurde oder der StoRindikator aktiviert wurde, mussen Sie vor der Verwendung eine
Qualitatssicherungsprifung durchfiihren. Bei bestandener QS-Priifung kann die Spule normal
verwendet werden.

US-amerikanisches Bundesgesetz

Hinweis: Laut Bundesgesetz sind der Verkauf, Vertrieb und Gebrauch dieses Produkts nur fiir Arzte oder auf
Anweisung eines Arztes zuldssig. Das Produkt ist laut Bundesgesetz auf klinische Studien fir Indikationen
beschrénkt, die nicht in der Auflistung der Indikationen enthalten sind.
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Diese Bedienungsanleitung enthalt ausfihrliche Informationen zu den Sicherheitsvorkehrungen,
der Bedienung und der Pflege dieses Produkts.

Zur sicheren und genauen Bedienung des Produkts lesen Sie diese Bedienungsanleitung

A sowie die Bedienungsanleitung und das Sicherheitshandbuch des MRT-Systems durch,
bevor Sie das Produkt in Betrieb nehmen. Diese Bedienungsanleitung enthalt keine
Anweisungen oder Sicherheitsinformationen zu Geraten, die nicht von QED geliefert
wurden, wie z. B. das MRT-System. Informationen zu Geraten, die nicht von QED
geliefert wurden, erhalten Sie vom Hersteller des MRT-Systems.

Die Bedienungsanleitung ist online als PDF-Datei unter
www.qualityelectrodynamics.com verflighar. Um eine

Papierkopie der Bedienungsanleitung anzufordern, senden Sie
bitte eine E-Mail an info@qualedyn.com oder fiillen Sie das

www.gualityelectrodynamics.com
Kontaktformular unter www.qualityelectrodynamics.com aus.

Legende

In dieser Anleitung werden die folgenden Symbole verwendet, um auf Sicherheitshinweise und
andere wichtige Anweisungen hinzuweisen. Nachfolgend werden die Signalworter und ihre
Bedeutung definiert.

HINWEIS
A Vorsicht ist geboten, um eine gefédhrliche Situation zu vermeiden, die zu
HINWEIS  leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren konnte.

INFORMATION

n Hebt wichtige Details hervor oder gibt Hinweise zur Vermeidung von
Fehlbedienungen oder anderen moglicherweise gefahrlichen Situationen,
die bei Nichtbeachtung zu Sachschaden fiihren kénnen.
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Beschreibung

Der Grid Holder CX wird verwendet, um ein handelsibliches Biopsiegitter oder eine Sdule am
Breast SPEEDER CX zu befestigen. Es besteht aus Biopsiegitterhaltern, einem Tablett, Polstern
und einer Platte.

Betriebsumgebung und Kompatibilitat

Der Grid Holder CX ist fiir die Verwendung in Verbindung mit dem Breast SPEEDER CX und dem
Canon 1.5T MRT-System in einer spezialisierten Gesundheitseinrichtung vorgesehen.

Benutzerprofil

Bediener — Radiologische Technologen, Laboranten, Arzte.

Benutzerschulung — Fiir die Verwendung dieser Spule ist keine spezielle Schulung erforderlich.
Canon Medical Systems bietet jedoch einen umfassenden Schulungskurs fir MRT-Systeme an,
um Bediener in der korrekten Verwendung von MRT-Systemen zu unterweisen.

Patienteninformationen

Alter, Gesundheitszustand, Krankheiten — Keine besonderen Beschrankungen. Verwenden Sie
die Spule nicht fir Neugeborene oder Kleinkinder.

Gewicht — maximal 255 kg (siehe die Bedienungsanleitung des MRT-Systems. Wenn das maximal
zulassige Gewicht des Patienten fiir das System geringer als das fiir diese Spule ist, ist dem
maximalen Gewicht fiir das System Vorrang zu geben).
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2.1 Enthaltene Komponenten

Der Grid Holder CX wird mit den unten dargestellten Teilen geliefert. Bei Erhalt vergewissern Sie
sich bitte, dass alle Komponenten in der Lieferung enthalten sind. Bitte wenden Sie sich an lhren
Canon Medical Systems-Vertreter, um hier aufgefiihrtes Zubehor zu ersetzen oder nachzuliefern.

Bild Beschreibung Menge | QED-Komponentennummer

Armauflage 1 3003078

NS 4
Gitterhalter rechts* 1 2001191

& =
o 2 Gitterhalter links* 1 2001190

i
FlUssigkeitsbehalter 1 2001059
Sperrplatte 1 2001058
Komfortpolster fiir 1 3003210
Sperrplatte

*Die rechten und linken Gitterhalter sind unterschiedlich. Die Knépfe sind farblich so
gekennzeichnet, dass sie der Farbe der Knopfe auf dem seitlichen Spulenhalter entsprechen.
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2.2 Kompatible Gitter

Der Grid Holder CX kann in Kombination mit den unten aufgefiihrten Biopsiegittern
verwendet werden. Wenden Sie sich fir Anweisungen zur Verwendung des Biopsiegitters an
den Gitterhersteller.

Wenn Grid Holder CX in Kombination mit einem Gerat verwendet wird, das nicht
in dieser Anleitung aufgefiihrt ist, kann sich das Gerat I6sen und Verletzungen
HINWEIS verursachen.

Komponentennummer Beschreibung Hersteller

117143* Gitter, seitlich, NORAS MRI Produkte GmbH
wiederverwendbar

112235%* Gitter seitlich, Einweg Medicoplast International GmbH

112238** Grid Medial, Einweg Medicoplast International GmbH

111251* Markierungsblock fir Gitter, NORAS MRI Products GmbH

wiederverwendbar

*Allgemein erhaltlich in Europa und den USA
**Allgemein erhaltlich in Europa

Kunden in den USA und europaischen Landern, die eine CE-Kennzeichnung benétigen, kdnnen
diese Produkte direkt bei Noras MRI Products GmbH bestellen unter:

E-Mail: sales@noras.de
Telefon: +49(931)29927-0

Telefax: +49(931)29927-20

Fiir andere Lander wenden Sie sich beziiglich der Produktverfiigbarkeit bitte an die ortliche
Niederlassung oder den Handler von Canon Medical Systems Corporation.
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In diesem Abschnitt werden die allgemeinen Vorsichtsmalnahmen und Sicherheitshinweise

beschrieben, die wahrend der Verwendung dieser Spule zu beachten sind.

/_\ Lesen Sie vor der Verwendung des Grid Holder CX die Sicherheitsinformationen
in den Bedienungsanleitungen des Breast SPEEDER CX und des MRT-Systems,
HINWEIS um eine vollstandige Liste der Sicherheitshinweise zu erhalten.

3.1 Symbol-Glossar

Symbol Nummer Standard Titel, Bedeutung
I:E_I 1641 ISO 7000 Bedienungsanleitung. Lesen Sie die
IEC 60417 Bedienungsanleitung, bevor Sie das Gerat bedienen
ISO 7000 .
|:| 5172 IEC 60417 Gerat der Klasse Il
- ISO 7000 .
R 5333 IEC 60417 Anwendungsteil Typ BF
ISO 7000
u 3082 IEC 60417 Hersteller und Herstellungsdatum
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 | Bezeichnet die autorisierte Vertretung in der EU
ISO 15223-1 | Gibt die verantwortliche Person im Vereinigten
UK 1.
-E >-1.2 ISO 20417 Konigreich an
ISO 15223-1 | Zeigt den autorisierten Vertreter in der
CH .
512 SwissMedic | Schweiz an
ISO 7000
2493 IEC 60417 Katalognummer
ISO 7000 ,
E 2498 IEC 60417 Seriennummer
ISO 7000
Jf 0632 IEC 60417 Temperaturbegrenzung
ISO 7000 -
2620 IEC 60417 Feuchtigkeitsbegrenzung
ISO 7000
g 2621 IEC 60417 Begrenzung des Luftdrucks
5.7.7 IS0 15223-1 | Medizinprodukt
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Symbol Nummer Standard Titel, Bedeutung
E k. A. EN50419 Die Verwendung dieses Symbols zeigt an,
EU2012/18/EU | das dieses Produkt nicht im Haushaltsmiill
—_— entsorgt werden darf.

Mit der ordnungsgemalien Entsorgung dieses
Produkts tragen Sie dazu bei, potenzielle
negative Folgen fur die Umwelt und menschliche
Gesundheit zu vermeiden, die andernfalls durch
die unsachgemafle Abfallbehandlung dieses
Produkts entstehen wiirden.

Weitere Informationen zur Riickgabe und zum
Recycling dieses Produkts erhalten Sie beim
Lieferanten, bei dem Sie dieses Produkt
erworben haben.

@ 5.1.8 ISO 15223-1 Importeur

<
F@ﬁ 5.1.9 IS0 15223-1 | Handler

Indikationen

Das Grid Holder CX-Kit ist fiir die Verwendung mit dem Breast SPEEDER CX vorgesehen, um den
Zugang zur Brustanatomie fir Biopsie- und Lasionslokalisierungsverfahren zu ermdoglichen.

Gegenanzeigen

Keine.

VorsichtsmaRnahmen

Keine

Hinweise

A Wenn das Gerat defekt ist, insbesondere wenn die duRere Hiille beschadigt ist, darf es
nicht verwendet werden. Dies kénnte zu einer Schadigung des Patienten fihren.

A Versuchen Sie nicht, die Gerat zu verdandern oder zu modifizieren. Unbefugte
Modifikationen kdnnen zur Schadigung des Patienten fiihren.

A Nicht in Verbindung mit Geraten verwenden, die nicht in dieser Anleitung aufgefiihrt
sind. Das Zubehor kénnte sich 16sen und den Patienten verletzen.
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Wenn festgestellt wird, dass das Gerat defekt ist, stellen Sie die Verwendung des Gerats
sofort ein und wenden Sie sich an lhren Vertreter von Canon Medical Systems.

>

Wenn ein Biopsiegitter am Grid Holder CX befestigt ist, sollte die ausgelibte seitliche
Kraft 130 N nicht Gberschreiten. Wenn eine seitliche Kraft von mehr als 130 N ausgelibt
wird, kann der Grid Holder CX oder der Breast SPEEDER CX beschadigt werden oder das
Biopsiegitter kann sich verschieben, wodurch der Patient verletzt werden koénnte.

3.6 Notfallverfahren

Bei einem Notfall wahrend der Aufnahme brechen Sie die Aufnahme sofort ab, bringen Sie den
Patienten aus dem Raum und konsultieren Sie bei Bedarf einen Arzt.

Kommt es in der EU zu einem schweren Zwischenfall, muss dieser dem Hersteller oder der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich die Einrichtung des Benutzers befindet,
gemeldet werden.
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Der Grid Holder CX ist in Kombination mit dem Breast SPEEDER CX (Canon Modell MJAM-147A,
QED Modell Q7000125) zu verwenden.

A Zur Sicherheit und Genauigkeit bei der Verwendung dieses Produkts lesen Sie bitte
die Breast SPEEDER CX-Anleitung, bevor Sie den Grid Holder CX verwenden.

HINWEIS

4.1 Verwendung des Grid Holder CX fiir den seitlichen Zugang

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um den Grid Holder CX an der seitlichen
Spulenposition des Breast SPEEDER CX anzubringen.

(1) Reinigen Sie die Spule, alle Teile des Grid Holder CX und das Biopsiegitter vor jedem
Gebrauch. Informationen zur Reinigungsmethode finden Sie in Kapitel 5.

(2) Legen Sie den Breast SPEEDER CX auf die Liegeflache, wie in der Breast SPEEDER CX
Anleitung beschrieben.

(3) Legen Sie das Armauflagepolster auf die Liegeflache.

Platzierung der Armauflage

(4) Entfernen Sie die seitliche Spule von einer Seite des seitlichen Spulrahmens. Halten Sie dazu
die seitliche Spule und schieben Sie sie leicht in Richtung des Kabelaustrittsendes. Ziehen
Sie gleichzeitig das gegenlberliegende Ende aus dem Rahmen, wie unten gezeigt.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir die seitliche Spule auf der anderen Seite des seitlichen
Spulrahmens.
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Entfernung der seitlichen Spule

(5) Bewahren Sie jede entfernte seitliche Spule in der entsprechenden
Armauflagepolstertasche auf.

Bewahren Sie die seitliche Spule auf
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n 1. Halten Sie die seitliche Spule beim Entfernen vorsichtig fest. Wenden Sie
keine libermaRige Kraft an und ziehen oder verdrehen Sie nicht das Kabel.
Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmalRnahmen kann zu Kontaktfehlern oder
Kabeltrennung fihren.

2. Vergewissern Sie sich beim Bewegen des Patienten in das Portal, dass die
seitlichen Spulen sicher in den Armauflagepolstern gelagert sind. Wenn sich die
entfernten seitlichen Spulen in der Liicke zwischen der Liegefliche und dem
Portal befinden, kann die seitliche Spule wahrend der Bewegung von der
Liegeflache erfasst werden.
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(6) Platzieren Sie die Flussigkeitsschale bei Bedarf im unteren Teil der Spule.

Positionierung des Fliissigkeitsbehalters

@

(7) Positionieren Sie das seitliche Gitter (PN 117143 oder 112235) wie unten gezeigt im
Gitterhalter. Richten Sie den Gitterhalter so aus, dass die auf der Skala angegebenen
Zahlen nach der Montage von aulRen sichtbar sind. Schieben Sie das Gitter in die Rillen des
Gitterhalters. Sichern Sie das Gitter, indem Sie die beiden Kndpfe am Gitterhalter im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstiandig angezogen sind.

Suchen Sie die Rillen am Gitterhalter
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Schieben Sie das Gitter in die Rillen des Gitterhalters

Gitterhalter mit Gitter in richtiger Position

n 1. Aufden obigen Fotos ist die Teilenummer 112235 des seitlichen Gitters
dargestellt. Das Seitengitter mit Teilenummer 117143 kann auf die gleiche
Weise verwendet werden.

2. Vergewissern Sie sich, dass das Biopsiegitter richtig ausgerichtet ist. Wenn das
Biopsiegitter falsch ausgerichtet ist, passt es nicht in den Gitterhalter.

3. Dielinken und rechten Gitterhalter sind unterschiedlich. Die Knépfe sind farblich
so gekennzeichnet, dass sie den Kndpfen auf dem seitlichen Spulenhalter
entsprechen.
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(8) Wenn das Gitter angebracht ist, sichern Sie es, indem Sie die beiden Knopfe im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstandig festgezogen sind.

Sichern Sie das Gitter, indem Sie die Knopfe drehen

ﬁ Vergewissern Sie sich nach dem Festziehen der Kndpfe, dass das Biopsiegitter

sicher immobilisiert ist. Wenn das Gitter nicht richtig am Gitterhalter befestigt ist,
HINWEIS

kann sich das Gitter wahrend der Untersuchung verschieben und den Patienten
verletzen.
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(9) Schieben Sie den Gitterhalter mit dem seitlichen Gitter in den seitlichen Spulenhalter und
driicken Sie ihn hinein, bis er einrastet. Wiederholen Sie dies fiir die andere Seite.
Bestéatigen Sie visuell, dass die Gitterhalter auf beiden Seiten eingerastet sind.

Schieben Sie den Gitterhalter in den seitlichen Spulenhalter und driicken Sie, bis er einrastet.

Vergewissern Sie sich, dass die Gitterhalter eingerastet sind
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ﬁ Achten Sie darauf, den Gitterhalter zu driicken, bis er einrastet. Wenn das Gitter

und der Gitterhalter nicht sicher eingerastet sind, kdnnen sie sich unerwartet

HINWEIS 55en und Verletzungen verursachen.

Driicken Sie auf die Unterseite des Gitterhalters, um sicherzustellen, dass er sicher
befestigt ist.

Wenn es notwendig ist, den Gitterhalter zu entfernen, um ihn neu zu positionieren,
siehe Anweisungen zum Entfernen des Gitters in Abschnitt 4.4.

(10) Passen Sie bei Bedarf die horizontale Position des seitlichen Spulenhalters mit einem Lineal
als Richtlinie an. Siehe Bedienungsanleitung fuir den Breast SPEEDER CX.
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(11) Der Grid Holder CX ist jetzt bereit fiir die laterale Bildgebung und/oder Biopsie.
Anweisungen zur Patientenpositionierung und zum Scannen finden Sie in den
Benutzerhandblichern fiir das Breast SPEEDER CX- und MRT-System.

Lateraler Zugriff

ﬁ Stellen Sie bei der Positionierung des Patienten sicher, dass das Gewicht des
Patienten nicht von oben auf das Biopsiegitter wirkt. Das Gitter kann sich
HINWEIS wahrend der Untersuchung verschieben, was zu Verletzungen des Patienten

fuhren kann.

n Wahlen Sie ,,BreastCX LatA Bilat” oder ,BreastCX DualA Bilat” als Spulentyp fir die
MRT-Untersuchung. Wird ein anderer Spulentyp gewahlt, kann sich die Bildqualitat
verschlechtern.

(12) Anweisungen zur Verwendung des Biopsiegitters und der Biopsienadeln finden Sie in der
vom Hersteller bereitgestellten Anleitung.

4.2 Verwendung des Grid Holder CX fiir den medialen Zugang

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um den Grid Holder CX an der seitlichen
Spulenposition des Breast SPEEDER CX anzubringen.

(1) Reinigen Sie die Spule, alle Teile des Grid Holder CX und das Biopsiegitter vor jedem
Gebrauch. Informationen zur Reinigungsmethode finden Sie in Kapitel 5.

(2) Legen Sie den Breast SPEEDER CX auf die Liegeflache, wie in der Breast SPEEDER CX
Anleitung beschrieben.
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(3) Legen Sie das Armauflagepolster auf die Liegeflache.

Platzierung der Armauflage

(4) Installieren Sie die Kompressionsplatte auf der Seite, auf der die Biopsie durchgefiihrt
werden soll. Siehe Bedienungsanleitung flir Breast SPEEDER CX.

(5) Entfernen Sie die seitliche Spule aus dem lateralen Spulenhalter auf der Seite, die nicht
abgebildet wird. Halten Sie dazu die seitliche Spule und schieben Sie sie leicht in Richtung
des Kabelaustrittsendes. Ziehen Sie gleichzeitig das gegeniiberliegende Ende aus dem

Rahmen, wie unten gezeigt.

Entfernung der seitlichen Spule
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(6) Bewahren Sie die entfernte seitliche Spule in der entsprechenden Armauflagepolstertasche auf.

Bewahren Sie die seitliche Spule auf

n 1. Halten Sie die seitliche Spule beim Entfernen vorsichtig fest. Wenden Sie keine
ibermaRige Kraft an und ziehen oder verdrehen Sie nicht das Kabel.
Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmalRnahmen kann zu Kontaktfehlern oder
Kabeltrennung fihren.
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Vergewissern Sie sich beim Bewegen des Patienten in das Portal, dass die
seitlichen Spulen sicher in den Armauflagepolstern gelagert sind. Wenn sich die
entfernten seitlichen Spulen in der Liicke zwischen der Liegeflache und dem
Portal befinden, kann die seitliche Spule wahrend der Bewegung von der
Liegeflache erfasst werden.
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(7) Positionieren Sie das mediale Gitter (PN 112238) wie unten gezeigt im Gitterhalter. Richten Sie
den Gitterhalter so aus, dass die auf der Skala angegebenen Zahlen nach der Montage von
aullen sichtbar sind. Schieben Sie das Gitter in die Rillen des Gitterhalters. Sichern Sie das Gitter,
indem Sie die beiden Knopfe am Gitterhalter im Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstandig
angezogen sind.

Suchen Sie die Rillen am Gitterhalter
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n 1. Vergewissern Sie sich, dass das Biopsiegitter richtig ausgerichtet ist. Wenn das
Biopsiegitter falsch ausgerichtet ist, passt es nicht in den Gitterhalter.

2. Die linken und rechten Gitterhalter sind unterschiedlich. Die Knopfe sind farblich
so gekennzeichnet, dass sie den Knopfen auf dem seitlichen Spulenhalter
entsprechen.

(8) Wenn das Gitter angebracht ist, sichern Sie es, indem Sie die beiden Knopfe im
Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstandig festgezogen sind.

Sichern Sie das Gitter, indem Sie die Knopfe drehen

A Vergewissern Sie sich nach dem Festziehen der Kndpfe, dass das Biopsiegitter
sicher immobilisiert ist. Wenn das Gitter nicht richtig am Gitterhalter befestigt ist,
HINWEIS kann sich das Gitter wahrend der Untersuchung verschieben und den
Patienten verletzen.
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(9) Entfernen Sie die medialen Polster von beiden Seiten der medialen Spirale.

Mediale Polster

(13) Schieben Sie den Gitterhalter mit dem medialen Gitter in den seitlichen Spulenhalter und
driicken Sie ihn hinein, bis es klickt. Wiederholen Sie dies fiir die andere Seite. Bestatigen
Sie visuell, dass die Gitterhalter auf beiden Seiten eingerastet sind.

Schieben Sie den Gitterhalter in den seitlichen Spulenhalter und driicken Sie, bis er einrastet.
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ﬁ Achten Sie darauf, den Gitterhalter zu driicken, bis er einrastet. Wenn das Gitter

und der Gitterhalter nicht sicher eingerastet sind, kdnnen sie sich unerwartet

HINWEIS 55en und Verletzungen verursachen.

Driicken Sie auf die Unterseite des Gitterhalters, um sicherzustellen, dass er sicher
befestigt ist.

Wenn es notwendig ist, den Gitterhalter zu entfernen, um ihn neu zu positionieren,

siehe Anweisungen zum Entfernen des Gitters in Abschnitt 4.4.

(10) Entriegeln Sie die mediale Spule, indem Sie den Knopf gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Klappen Sie die mediale Spirale auf der nicht abgebildeten Seite nach unten.
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(11) Setzen Sie die Flissigkeitsschale bei Bedarf in die Basis der Spule ein.

Fliissigkeitsschale positionieren

(12) Wenn die nicht aufgenommene Brust die Aufnahme stért, legen Sie eine Blockierplatte mit
Komfortpolster in die Offnung fiir diese Brust.

Blockierplatte und Polster positionieren

(13) Entriegeln Sie den seitlichen Spulenhalter und bewegen Sie ihn Gber die Mitte der Spule.
Einzelheiten finden Sie in der Bedienungsanleitung fir den Breast SPEEDER CX.
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Bewegen Sie den Gitterhalter iiber die Mitte der Spule

(14) Der Grid Holder CX ist jetzt bereit fiir die mediale Bildgebung und/oder Biopsie.
Anweisungen zur Patientenpositionierung und zum Scannen finden Sie in den
Benutzerhandblichern fir das Breast SPEEDER CX- und MRT-System.

ﬁ Stellen Sie bei der Positionierung des Patienten sicher, dass das Gewicht des
Patienten nicht von oben auf das Biopsiegitter wirkt. Das Gitter kann sich wahrend
HINWEIS der Untersuchung verschieben, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

n Wahlen Sie ,,BreastCX LatA Bilat” oder ,BreastCX DualA Bilat” als Spulentyp fir die
MRT-Untersuchung. Wird ein anderer Spulentyp gewahlt, kann sich die Bildqualitat
verschlechtern.

(15) Anweisungen zur Verwendung des Biopsiegitters und der Biopsienadeln finden Sie in der
vom Hersteller bereitgestellten Anleitung.
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4.3 Patientenpositionierung und Scannen

Informationen zur Patientenpositionierung und zum Bilderfassungsverfahren finden Sie in der
Bedienungsanleitung fiir den Breast SPEEDER CX (MJAM-147A).

4.4 Entfernen des Gitterhalters

(1) Driicken Sie die federbelastete Halterung am FuBende und ziehen Sie den Gitterhalter nach
auBen, wie unten gezeigt.

Gefederte Halterung

v

Driicken Sie die federbelastete Halterung hinein und ziehen Sie sie nach auRen
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HINWEIS

Achten Sie darauf, sich beim Entfernen des Gitterhalters nicht die Finger
einzuklemmen. Finger kénnen verletzt werden, wenn sie zwischen dem Rahmen
und dem Gitterhalter eingeklemmt werden.
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5.1 Reinigung des Grid Holder CX

f 1. Schitten Sie die Reinigungslosung nicht direkt auf den Grid Holder CX.

HINWEIS oder Ethylenoxidgas aussetzen. Die Harzteile kénnten sich verformen.

2. Sterilisieren Sie das Produkt nicht, indem Sie es hohen Temperaturen aussetzen

3. Verwenden Sie zur Reinigung des Produkts kein Waschbenzin. Dies kann zu
Verfarbung, Verzerrung, Verschlechterung oder Beschadigung fiihren.

Alle Teile des Grid Holder CX sollten nach jedem Gebrauch wie folgt gereinigt werden.

n Zerlegen Sie den Grid Holder CX vor der Reinigung in seine Einzelteile.

1.

Wischen Sie Schmutz mit einem trockenen Tuch von der Spulenoberflache. Bei
hartnackigem Schmutz reinigen Sie die Spule wie unten beschrieben.

Mit einem Tuch oder Gaze abwischen, das mit 70-99 % Isopropanol, 70 % Ethanol, einem
mit Wasser verdiinnten milden Reinigungsmittel oder Wasser angefeuchtet wurde.
Lassen Sie die Spirale vollstandig trocknen, am besten einen ganzen Tag lang.

Entsorgen Sie alle Materialien, die Sie fiir die Reinigung der Spule und Polster verwendet
haben, gemal Bundes-, Landes- und Kommunalvorschriften.

Auch handelsibliche Reinigungsmittel knnen auf der Oberflache der Spulen verwendet
werden, ohne die Sicherheit des Gerates zu gefahrden. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittelherstellers und reinigen Sie die Spule gemal den
von der Gesundheitseinrichtung festgelegten Verfahren.

Einige Reinigungsmittel kénnen Verfarbungen verursachen. Die ordnungsgemale
Funktion wird dadurch nicht beeintrachtigt.

5.2 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des

wiederverwendbaren Biopsiegitters

Das wiederverwendbare Biopsiegitter (117143) und der Markierungsblock (111251) missen vor
der Verwendung gemaR dem nachstehenden Verfahren behandelt werden.

Einweg-Biopsiegitter (112235 und 112238) werden steril geliefert und erfordern keine

Vorbehandlung. Entsorgen Sie die Gitter sofort nach Gebrauch; nicht wiederverwenden.

Verwenden Sie vom Verbund fiir Angewandte Hygiene eV (VAH) oder vom Robert-Koch-Institut

(RKI) zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Die VAH-Liste finden Sie im Internet
unter https://vah-online.de/de/vah-liste. Die RKI-Liste finden Sie auch online unter
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html:jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87A

B3945FCF.internetl101.
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Beachten Sie aulRerdem die Richtlinien der Centers for Disease Control (CDC) im
angloamerikanischen Raum, die unter
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/desinfektion/index.html zu finden sind.

Alle Schritte dieses Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahrens wurden mit den im
Verfahren angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln validiert und werden vom
Hersteller von Biopsiegittern und Markierungsblécken, NORAS MRI Products GmbH, empfohlen.
Weicht der Anwender von diesen Hinweisen ab, ist der Anwender fiir die Auswahl geeigneter
alternativer Reinigungs- und Desinfektionsmittel und die Validierung der Prozesse verantwortlich.

n 1. Haufige Handhabung kann diese Produkte beeintrachtigen (Farbverdnderungen),
beeinflusst aber nicht die Funktion des Produktes.
2. Tragen Sie immer Schutzhandschuhe und beachten Sie die Einwirkzeiten fir
Hepatitis B- und HI-Viren (siehe Gebrauchsanweisung der jeweiligen
Desinfektionslésung).

5.2.1 Manuelle Vorreinigung

Das beschriebene Verfahren ist anhand der Richtlinie zur manuellen Reinigung und Desinfektion
(DGKH, DGSV, AKI und VAH 2013) und der Norm DIN EN ISO 15883 Teil 1 und Teil 5 qualifiziert.

Prozessstufe Zeit / Temperatur Kommentieren Sie den
Prozessschritt

Manuelle Reinigung

e Spilen Sie die
kontaminierten
Medizinprodukte unter

flieRendem kaltem Wasser ) )
ab 2 min /< 25 °C (Kaltwasser) | Verwendung von Leitungswasser

e Hohlrdume werden mit
einer weichen Blrste
gereinigt.
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Prozessstufe

Zeit / Temperatur

Kommentieren Sie den
Prozessschritt

e Weichen Sie die
Instrumente in einer
frisch zubereiteten
Reinigungslosung ein.

e Waschen Sie die
Instrumente von
Hand in einer frischen
Reinigungslosung. Grober
Schmutz wird mit einer
weichen Birste entfernt.

e Spilen Sie die
Kavitaten (5x) mit einer
unbenutzten
Einwegspritze. Es ist ein
Mindestvolumen von 20
ml erforderlich.

5 min /< 25 °C (Kaltwasser)

Eingesetzte Prozesschemikalie:
1,5 % Dr. Weigert - ,,Medi Clean
forte”

Reinigung im Ultraschallbad

15min/<25°C
(Kaltwasser)

Eingesetzte Prozesschemikalie:
1,5 % Dr. Weigert - ,,Medi Clean
forte”

e Spilen Sie die
Medizinprodukte unter
flieBendem Wasser ab.

e Spilen Sie die Kavitaten (3x)
mit einer unbenutzten
Einwegspritze. Es ist ein
Mindestvolumen von 20 ml
erforderlich.

1 min /< 25 °C (Kaltwasser)

Verwendung von
demineralisiertem Wasser

e Sichtprifung -
Wiederholen Sie die
vorherigen Schritte, bis
keine Verschmutzung
mehr sichtbar ist.

Grundliches Spillen mit Wasser

1 min /< 25 °C (Kaltwasser)

Verwendung von
demineralisiertem Wasser

Trocknen

Restliche Feuchtigkeit kann
vollstandig entfernt werden.

Manuelle Desinfektion
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Prozessstufe

Zeit / Temperatur

Kommentieren Sie den
Prozessschritt

e Geben Sie die gereinigten
Medizinprodukte in die
Desinfektionsldsung.

e Spilen Sie die
Kavitaten (2x) mit einer
unbenutzten
Einwegspritze zu
Beginn und am Ende
der Einwirkzeit. Es ist
ein Mindestvolumen
von 20 ml erforderlich.

10 min / < 25 °C (Kaltwasser)

Verwendete Prozesschemikalie:

Paul Hartmann AG - 0,75 %
Korsolex med AF

e Medizinprodukte unter
flieBendem kaltem
Wasser abspilen

e Spiilen Sie die Kavitadten
(5x) mit einer
unbenutzten
Einwegspritze. Es ist ein
Mindestvolumen von
20 ml erforderlich.

1 min /< 25 °C (Kaltwasser)

Demineralisiertes Wasser
verwenden

Verfahren zur manuellen Reinigung und Desinfektion (Wischdesinfektion)

Prozessstufe

Zeit / Temperatur

Kommentieren Sie den
Prozessschritt

Manuelle Reinigung/
Desinfektion

Benetzung kontaminierter 30s/<25°C Einsatz der Prozesschemikalie
Medizinprodukte mit Paul Hartmann AG - ,,Bacillol®
Bacillol® 30 Foam. 30 Foam

Wischen Sie kontaminierte 30s/<25°C Einsatz der Prozesschemikalie

Medizinprodukte mit einem mit
Bacillol® 30 Foam befeuchteten
Tuch ab, bis alle sichtbaren

Verschmutzungen entfernt sind.

Paul Hartmann AG - ,,Bacillol®
30 Foam

Trocknen durch Wischen mit
einem fusselfreien Tuch.

Wiederholen Sie den Vorgang,
bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind.
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5.2.2 Automatische Reinigung und Desinfektion

Das beschriebene Verfahren ist anhand der Richtlinie zur maschinellen Reinigung und
Desinfektion (DGKH, DGSV und AKI 2017) und der Norm DIN EN ISO 15883 Teil 1 und Teil 5
qualifiziert.

Prozessstufe Zeit / Temperatur Kommentieren Sie den
Prozessschritt

Manuelle Vorreinigung

e Spilen Sie die 3 min /< 25 °C (Kaltwasser) | Verwenden Sie Leitungswasser
kontaminierten
Medizinprodukte unter
flieRendem kaltem Wasser
ab, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen
entfernt sind.

e Hohlrdume werden mit
einer weichen Birste
gereinigt

e Spilen Sie die Kavitadten
(5x) mit einer unbenutzten
Einwegspritze.

Eingesetzte

Reinigung im Ultraschallbad 10 min / < 25 °C (Kaltwasser) | Prozesschemikalie: 1,5 % Dr.
Weigert - ,,MediClean forte”

Automatische Reinigung und
Desinfektion

Vorreinigung 2 min /< 25 °C (Kaltwasser) | Verwendung von
Leitungswasser

Reinigung 10 Minuten / 55 °C Eingesetzte
Prozesschemikalie: 0,5 % Dr.
Weigert - ,,MediClean forte”

Zwischensplilung 2 min /< 25 °C (Kaltwasser) | Verwendung von
Leitungswasser

Neutralisation 1 min /< 25 °C (Kaltwasser) | Eingesetzte
Prozesschemikalie: 0,1 %
Dr. Weigert - ,Neodisher Z“

Desinfektion 5 Minuten /93 °C Verwendung von
Leitungswasser

Trocknen 10 min /<90 °C -

“ Die automatische Desinfektion ist der manuellen Desinfektion vorzuziehen.
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Prozessstufe Zeit / Temperatur Kommentieren Sie den
Prozessschritt
Waschen 130 Minuten / 95 °C Verwenden Sie Leitungswasser

Verwendete
Prozesschemikalien:
Vollwaschmittel: Persil
Duo Caps

5.2.4 Sterilisation

Das beschriebene Verfahren wurde anhand der Norm DIN EN ISO 11138-3 und EN 285 qualifiziert.

Prozessstufe Zeit / Temperatur Kommentieren Sie den
Prozessschritt

Sterilisation 5 Minuten / 134 °C Sterilisation in Sattdampf mit
fraktioniertem Vakuum

Trocknen 20 min /<134 °C -

n Dieser Sterilisationszyklus wird von der US-amerikanischen FDA nicht als Standard-
Sterilisationszyklus angesehen. Benutzer sollten nur Sterilisatoren und Zubehor
(wie Sterilisationsfolien, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren, biologische
Indikatoren und Sterilisationsbehélter) verwenden, die von der US-amerikanischen
FDA fir die ausgewahlten Sterilisationszyklusspezifikationen (Zeit und Temperatur)
zugelassen wurden.
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Wartung

Fir den Grid Holder CX ist keine regelmaRige Wartung erforderlich.

Reparatur

Bei Fragen zur Wartung des Grid Holder CX wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner von
Canon Medical Systems.

Entsorgung

Bitte befolgen Sie die vor Ort giiltigen Vorschriften zur Entsorgung elektrischer Gerate.
Entsorgen Sie den Grid Holder CX nicht in Restm{illbehdlter. Wenden Sie sich bei Fragen zur
Riickgabe oder Entsorgung des Grid Holder CX an lhren Canon Medical Systems-Vertreter.

Erwartete Lebensdauer

Dieses Produkt ist fiir eine erwartete Lebensdauer von mindestens 6 Jahren unter normalen
Nutzungsbedingungen ausgelegt. Das Produkt kann Uber die erwartete Lebensdauer hinaus
sicher verwendet werden, solange die Informationen im Abschnitt Sicherheit befolgt werden
und das Produkt weiterhin wie erwartet funktioniert.
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