Kayttajan opas

Grid Holder CX

Kaytetaan yhdessa Breast SPEEDER CX- ja

'

QED

Canon 1.5T -magneettikuvausjarjestelmien

kanssa

4 et bl
‘ 1\ HEERER:
OF e

www.qualityelectrodynamics.com

Canon-mallinro QED |REF|
MJCA-257A MAC000110




Q

QED

Takuu ja vastuuvelvollisuus

Vastuu tuotteen kunnossapidosta ja hoidosta tuotteen toimittamisen jalkeen on tuotteen hankkineella asiakkaalla.
Takuu ei kata seuraavia asioita edes takuuajan aikana:

e  vadrinkdytosta johtuva vahinko tai menetys

e vahinko tai menetys, joka johtuu luonnonvoimista, kuten tulipaloista, maanjaristyksistad, tulvista,
salamoista jne.

e vahinko tai menetys, joka johtuu siitd, ettad laitteelle maaritettyja ehtoja ei ole noudatettu, kuten
riittdmaton virransyotto, virheellinen asennus tai ymparistoolosuhteet, joita ei voida hyvaksya

e tuotteeseen tehdyistda muutoksista tai muunnoksista johtuva vahinko.
QED ei missadn tapauksessa ole vastuuvelvollinen seuraavista asioista:

e vaurio, vahinko tai ongelmat, jotka aiheutuvat uudelleensijoittamisesta, muutoksesta tai korjauksesta,
jonka on tehnyt muu kuin QED-yhtion nimenomaisesti valtuuttama henkilokunta

e vahinko tai menetys, joka aiheutuu huolimattomuudesta tai tassa kayttdoppaassa olevien varotoimien ja
kayttoohjeiden huomiotta jattamisesta.

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

Tata laitteistoa on kuljetettava ja sailytettava seuraavissa olosuhteissa:

/ﬂf Lampdtila -10—-+450 °C
Suhteellinen kosteus 20-95 %
@ limanpaine 700-1060 hPa

Pakkaukseen on kiinnitetty iskumittarit kuljetuksen seurantaa varten. Jos iskumittari on aktivoitunut, minka
osoittaa punainen vari lasiputken sisalla, kelaa ei olla kasitelty tarpeellisella varovaisuudella. Aktivoitunut
iskumittari ei kuitenkaan valttamatta osoita, etta kela olisi vaurioitunut.

A Jos kelan pakkaus altistuu kuljetus- ja varastointiolosuhteiden ulkopuolisille ymparistdolosuhteille,
jos pakkaus on vaurioitunut, jos pakkaus on avattu ennen toimitusta tai jos iskumittari on
HUOMIO aktivoitunut, suorita laadunvarmistustestaus ennen varsinaista kdyttoa. Jos kela lapaisee
laadunvalvontatestauksen, sitad voidaan kayttdaa normaalisti.

Yhdysvaltain liittovaltion laki

Huomio: Liittovaltion laki sallii tdman laitteen myynnin, jakelun ja kdyton vain laakarin toimesta tai maarayksesta.
Liittovaltion laki rajoittaa laitteen vain tutkimuskayttoon kayttdaiheissa, jotka eivat sisdlly kdyttoaiheilmoitukseen.
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Tassa oppaassa on tarkat tiedot tdman tuotteen turvallisuuteen liittyvista varotoimista, kaytosta
ja hoidosta.

A Tama opas sekd magneettikuvausjarjestelman kayttéopas ja turvallisuusopas on
luettava ja ymmarrettdava ennen tuotteen kdyttamista, jotta tuotteen kayttd on
turvallista ja tarkkaa. Tdma opas ei sisalla ohjeita tai turvallisuustietoja laitteista, joita
QED ei ole toimittanut, kuten magneettikuvausjarjestelmasta. Ota yhteytta
magneettikuvausjarjestelman valmistajaan saadaksesi tietoja muista kuin
QED-laitteista.

Kayttdjan opas on saatavana verkossa PDF-tiedostona
verkkosivustolta www.qualityelectrodynamics.com. Voit pyytaa

kayttajan oppaan paperikopion sahkodpostitse osoitteesta
info@qualedyn.com tai tayttamalla yhteyslomakkeen www.qualityelectrodynamics.com
verkkosivustolla www.qualityelectrodynamics.com.

Merkkien selitys

Tassa oppaassa kaytetddn seuraavia symboleja turvallisuusohjeiden ja muiden tarkeiden
ohjeiden osoittamiseen. Seuraavassa maaritelladn huomiosanat ja niiden merkitykset.

é HUOMIO

Huomiota tarvitaan sellaisen vaarallisen tilanteen valttamiseksi, joka voisi
HUOMIO ) . . .
tapahtuessaan johtaa vahaiseen tai kohtalaiseen vammaan.

n TIETOJA

Korostaa tarkeita tietoja tai antaa tietoa siita, miten valtetdaan kayttovirheet
tai muut mahdollisesti vaaralliset tilanteet, jotka voivat aiheuttaa
omaisuusvahingon, jos niitd ei huomioida.
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Kuvaus

Grid Holder CX -tuotetta kaytetdan kaupallisesti saatavan biopsianayteruudukon tai -pylvaikon
kiinnittdamiseen Breast SPEEDER CX -laitteeseen. Se koostuu biopsianadyteruudukon pidikkeista,
alustasta, pehmusteista ja levysta.

Kayttoymparisto ja yhteensopivuus

Grid Holder CX -tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Breast SPEEDER CX- ja Canon 1.5T -
magneettikuvausjdrjestelman kanssa erikoistuneessa terveydenhuoltolaitoksessa.

Kayttdjaprofiili
Kayttdja — radiologian teknikot, laboratoriohoitajat, |dakarit.

Kayttdjakoulutus — tdman kelan kdyttoon ei tarvita mitdan erityiskoulutusta. Canon Medical
Systems jarjestaa kuitenkin kattavan koulutuskurssin magneettikuvausjarjestelmia varten, jolla
kayttdjia opastetaan magneettikuvausjarjestelmien oikeaan kayttoon.

Potilastiedot

Ika, terveys, sairaus — ei erityisid rajoituksia. Kelaa ei saa kayttaa vastasyntyneille tai vauvoille.

Paino — enintdan 225 kg (Perehdy magneettikuvausjarjestelman kayttéoppaaseen. Jos potilaan
suurin sallittu paino kyseista jarjestelmaa varten on pienempi kuin télle kelalle sallittu paino,
jarjestelman suurin sallittu paino on ensisijainen).
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2.1 Mukana toimitettavat osat

Grid Holder CX -tuotteen mukana toimitetaan seuraavat osat. Varmista vastaanoton yhteydessa,
etta toimitukseen sisaltyvat kaikki osat. Ota yhteyttd Canon Medical Systemsin edustajaan, jos
jokin tassa luetelluista lisdvarusteista on vaihdettava tai sitd on taydennettava.

Kuva Kuvaus Maara QED-osanumero
Kasinojan pehmuste 1 3003078
Ruudukkopidike, oikea* 1 2001191
= =%
3 2 Ruudukkopidike, vasen* 1 2001190
L —

Nestealusta 1 2001059
Estolevy 1 2001058
Yleispehmuste estolevya 1 3003210
varten

*Qikean- ja vasemmanpuoleiset ruudukon pidikkeet ovat erilaisia. Niiden nupit on varikoodattu
vastaamaan lateraalisen kelan pidikkeen nuppien vareja.
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Yhteensopivat ruudukot

Grid Holder CX -tuotetta voidaan kadyttaa yhdessa seuraavassa lueteltujen
biopsiandyteruudukoiden kanssa. Pyyda biopsiandyteruudukon kayttoa koskevia ohjeita
kyseisen ruudukon valmistajalta.

/_\ Jos Grid Holder CX -tuotetta kaytetaan yhdessa sellaisen laitteen kanssa, jota ei
ole mainittu tdssa oppaassa, kyseinen laite voi irrota ja seurauksena voi olla
HUOMIO vamma.

Osanumero Kuvaus Valmistaja

117143* Lateraalinen ruudukko, NORAS MRI products GmbH
uudelleenkaytettava

112235%* Lateraalinen ruudukko, Medicoplast International GmbH
kertakdyttdinen

112238%** Mediaalinen ruudukko, Medicoplast International GmbH
kertakdyttdinen

111251* Ruudukon merkitsinkappale, NORAS MRI Products GmbH
uudelleenkaytettava

* Yleisesti saatavilla Euroopassa ja Yhdysvalloissa
** Yleisesti saatavilla Euroopassa

CE-merkintaa edellyttdvat asiakkaat Yhdysvalloissa ja Euroopan maissa voivat tilata naita
tuotteita suoraan Noras MRI Products GmbH -yhtiosta osoitteesta:

Sahkoposti: sales@noras.de
Puhelin: +49(931)29927-0

Faksi: +49(931)29927-20

Ota muissa maissa yhteytta Canon Medical Systems -yhtion paikalliseen tytaryhtioon tai
jakelijaan koskien tuotteiden saatavuutta.
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Tassa osassa kuvataan yleiset varotoimet ja turvallisuuteen liittyvat tiedot, joita on noudatettava
tata kelaa kaytettaessa.

/_\ Tutustu ennen Grid Holder CX:n kayttda Breast SPEEDER CX- ja
magneettikuvausjarjestelman kayttéoppaiden turvallisuustietoihin, joista lI0ydat
HUOMIO tdydellisen luettelon turvallisuusnakdkohdista.

3.1 Symbolien sanasto
Symboli Numero Standardi Nimi, tarkoitus
I:Ei] 1641 ISO 7000 Kayttoopas, perehdy kayttoohjeisiin ennen
IEC 60417 laitteen kdyttamista
|:| 5172 IIESCO670(310107 Luokan Il laite
ﬂ 5333 IIESCO670(310107 Tyypin BF liityntdosa
u 3082 IIES(?670(310107 Valmistaja ja valmistuspaivamaara
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Osoittaa valtuutetun edustajan EU:ssa
] | 512 | Sy | e "
5.1.2 lssv?islssl\ilzez_ii Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissa
2493 llEsé) 670(210107 Luettelonumero
E 2498 IlEsé)670(210107 Sarjanumero
/ﬂ/ 0632 IlEsé)670(210107 Lampdtilarajoitus
2620 IlES(?670210107 Kosteusrajoitus
@ 2621 IlES(?670210107 IImanpainerajoitus
5.7.7 ISO 15223-1 Laakinnallinen laite
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Symboli

Numero

Standardi

Nimi, tarkoitus

X

Ei sovellu

EN50419
EU2012/18/EU

Taman symbolin kaytto osoittaa, etta tata
tuotetta ei saa kasitella talousjatteena.
Varmistamalla taman tuotteen
havittamisen oikealla tavalla voit auttaa
estamaan mahdolliset haitalliset
seuraamukset ymparistolle ja ihmisen
terveydelle, jotka voisivat muutoin
aiheutua taman tuotteen virheellisesta
jatekasittelysta.

Saat tarkempia tietoja taman tuotteen
palauttamisesta ja kierratyksesta
jalleenmyyjalta, jolta ostit tuotteen.

D

5.1.8

ISO 15223-1

Maahantuoja

g

5.1.9

ISO 15223-1

Jakelija

Kayttoaiheet

Grid Holder CX -pakkaus on tarkoitettu kdytettdavaksi yhdessa Breast SPEEDER CX -jarjestelman
kanssa, jotta rinnan anatomiaan paastdan kasiksi biopsia- ja leesioiden paikannustoimenpiteita

varten.

Vasta-aiheet

Eiole.

Varotoimet

Eiole.

Huomioitavat seikat

A Al3 kayta viallista laitetta, erityisesti jos ulkosuojus on vahingoittunut. TAma voi

aiheuttaa vahinkoa potilaalle.

A Al yritd muuttaa tai muokata laitetta. Luvattomat muutokset voisivat aiheuttaa

potilaalle vahinkoa.

A Al3 kayta yhdessi sellaisten laitteiden kanssa, joita ei mainita tassa oppaassa.

Lisdvaruste voisi irrota ja aiheuttaa potilaalle vamman.
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>

Jos laitteen havaitaan olevan viallinen, lopeta laitteen kaytto valittémasti ja ota yhteys
Canon Medical Systemsin edustajaan.

>

Kun biopsianayteruudukko on kiinnitetty Grid Holder CX -tuotteeseen, kaytettava
sivuttainen voima ei saa olla yli 130 N. Jos sivuttaisvoima on yli 130 N, Grid Holder CX tai
Breast SPEEDER CX voi vahingoittua tai biopsianayteruudukko voi siirtya, jolloin potilas
voi loukkaantua.

3.6 Hatatilannetoimenpiteet

Jos kuvauksen aikana ilmenee hatatilanne, keskeyta kuvaus valittomasti, poista potilas
huoneesta ja hanki tarvittaessa laakarin apua.

Jos EU:n alueella tapahtuu vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttajalaitos sijaitsee.
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Grid Holder CX -tuote tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Breast SPEEDER CX -jarjestelman kanssa
(Canon-malli MJAM-147A, QED-malli Q7000125).

Lue Breast SPEEDER CX -tuotteen kdyttoohjeet ennen Grid Holder CX:n kayttoa,
0 jotta tdman tuotteen kayttod on turvallista ja tarkkaa.

HUOMI

4.1 Grid Holder CX -tuotteen kayttaminen lateraalista paasya varten

Noudata seuraavia vaiheita Grid Holder CX -tuotteen kiinnittdmiseksi Breast SPEEDER CX -
jarjestelman lateraaliseen kelaan.

(1) Puhdista kela, kaikki Grid Holder CX -tuotteen osat seka biopsiandyteruudukko ennen
jokaista kayttokertaa. Katso lisatietoja puhdistusmenetelmasta luvusta 5.

(2) Aseta Breast SPEEDER CX -tuote poydan paallyslevylle Breast SPEEDER CX -oppaan ohjeiden
mukaisesti.

(3) Aseta kdsinojan pehmuste poydan paallyslevylle.

Kasinojan asettaminen

(4) Poista lateraalinen kela lateraalisen kelakehikon toiselta puolelta. Pida kiinni lateraalisesta
kelasta ja tyonna sitd hieman kaapelin ulostulopdata kohti. Veda samanaikaisesti
vastakkaistad puolta ulos kehikosta alla esitetylla tavalla.

Toista tdma toimenpide lateraalisen kelakehikon toisella puolella olevalle lateraaliselle
kelalle.
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Lateraalisen kelan poistaminen

(5) Sailyta kumpaakin poistettua lateraalista kelaa vastaavan kdsinojan pehmusteen taskussa.

Lateraalisten kelojen sdilyttaminen
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n 1. Pida kelasta varovasti kiinni, kun poistat lateraalista kelaa. Al3 kayt3 liikaa voimaa
alaka veda kaapelia tai vaanna sita. Jos naita varotoimia ei noudateta,
seurauksena voi olla vika sahkdkontaktissa tai sahkdjohdon irtoaminen.

2. Varmista potilasta kanturiin siirrettdessa, etta lateraaliset kelat ovat turvallisesti
kdsinojan pehmusteissa. Jos poistetut lateraaliset kelat ovat pdydan paallyslevyn
ja kanturin valisessa raossa, lateraalinen kela voi jaada kiinni poydan paallyslevyyn
liilkkeen aikana.
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(6) Aseta nestealusta tarvittaessa kelan pohjalle.

Nestealustan asettaminen paikalleen

@

(7) Aseta lateraalinen ruudukko (osanro 117143 tai 112235) ruudukon pidikkeeseen alla
esitetylla tavalla. Suuntaa ruudukon pidike siten, etta asteikossa estetyt numerot nakyvat
ulkopuolelta asennuksen jalkeen. Liu'uta ruudukko ruudukon pidikkeen uriin. Kiinnita

ruudukko kiertamalla ruudukon pidikkeen kahta nuppia my6tapaivaan, kunnes ne on tadysin
kiristetty.

Paikanna ruudukon pidikkeessa olevat urat
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Liu'uta ruudukko ruudukon pidikkeen uriin

Ruudukon pidike ja oikeassa asennossa oleva ruudukko

n 1. Edelld olevissa kuvissa naytetaan lateraalinen ruudukko, jonka osanumero on
112235. Lateraalista ruudukkoa osanumero 117143 voidaan kayttda samaan

tapaan.

2. Varmista, etta biopsiandyteruudukko on suunnattu oikein. Jos
biopsiandyteruudukko on suunnattu vaarin, se ei sovi ruudukon pidikkeeseen.

3.  Vasemman ja oikean puolen ruudukon pidikkeet ovat erilaisia. Niiden nupit on
varikoodattu vastaaamaan lateraalisen kelan pidikkeen nuppien véreja.
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(8) Kun ruudukko on paikallaan, kiinnita se kiertamalla kahta nuppia myotapaivaan, kunnes ne

on taysin kiristetty.

Kiinnitad ruudukko kiertamalla nuppeja

A

HUOMIO

Varmista nuppien kiristamisen jalkeen, etta biopsiandyteruudukko on kiinnitetty
tiukasti. Jos ruudukkoa ei ole kiinnitetty kunnolla ruudukon pidikkeeseen,
ruudukko voi siirtya tutkimuksen aikana ja potilas voi loukkaantua.
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(9) Liu'uta lateraalisen ruudukon pidike lateraalisen kelan pidikkeeseen ja tydnna, kunnes se
napsahtaa paikalleen. Toista tdma toiselle puolelle. Varmista silmamaaraisesti, etta
molempien puolten ruudukon pidikkeet ovat lukittuneet paikoilleen.

Liu'uta ruudukon pidike lateraalisen kelan pidikkeeseen ja ty6nnd, kunnes se napsahtaa paikalleen.

Varmista, ettd ruudukon pidikkeet ovat lukittuneet paikalleen

17 | Sivu 6000920 versio 1



Q

QED

ﬁ Varmista, ettd tyonnat ruudukon pidiketta, kunnes se napsahtaa paikalleen. Jos

ruudukko ja ruudukon pidike eivat ole lukittuneet paikalleen, ne voivat irrota

HUOMIO odottamatta ja aiheuttaa vamman.

SSSE———

Ty6nna ruudukon pidikkeen pohjaa varmistaaksesi, etta ruudukko on kiinnittynyt
kunnolla.

ﬂ Jos ruudukon pidike taytyy irrottaa sen asettamiseksi uudelleen paikalleen, katso

ohjeet ruudukon poistamisesta kohdasta 4.4.

(10) Saada tarvittaessa lateraalisen kelan pidikkeen vaakasuoraa asentoa kayttden apuna
viivainta. Katso lisatietoja Breast SPEEDER CX -jarjestelman kayttdjan oppaasta.
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(11) Grid Holder CX -tuote on nyt valmis lateraalista kuvantamista ja/tai biopsiaa varten. Katso
lisatietoja potilaan asettelusta ja kuvauksesta Breast SPEEDER CX- ja
magneettikuvausjarjestelman kayttoohjeista.

Lateraalisen paasyn asettaminen

.: hi) 't.\
Wa® /A
ST .3%“

ﬁ Varmista potilasta aseteltaessa, etta potilaan paino ei kohdistu ylhaalta pain

biopsiandyteruudukkoon. Ruudukko voi siirtya tutkimuksen aikana ja potilas voi

HUOMIO loukkaantua.

“ Valitse magneettikuvauksen kelatyypiksi "BreastCX LatA Bilat" tai "BreastCX DualA
Bilat". Kuvanlaatu voi heikentyd, jos jokin muu kelatyyppi valitaan.

(12) Ohjeet biopsianayteruudukon ja biopsianeulojen kaytosta I6ytyvat valmistajan
toimittamasta kdyttéoppaasta.

4.2 Grid Holder CX -tuotteen kayttaminen mediaalista paasya varten

Noudata seuraavia vaiheita Grid Holder CX -tuotteen kiinnittamiseksi Breast SPEEDER CX -
jarjestelman lateraaliseen kelaan.

(1) Puhdista kela, kaikki Grid Holder CX -tuotteen osat seka biopsiandyteruudukko ennen
jokaista kayttokertaa. Katso lisatietoja puhdistusmenetelma luvusta 5.

(2) Aseta Breast SPEEDER CX -tuote poydan paallyslevylle Breast SPEEDER CX -oppaan ohjeiden
mukaisesti.
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(3) Aseta kasinojan pehmuste poydan paallyslevylle.

Kasinojan asettaminen

(4) Asenna puristuslevy sille puolelle, jolta biopsiandyte on tarkoitus ottaa. Katso lisatietoja
Breast SPEEDER CX -jarjestelman kadyttéoppaasta.

(5) Poista lateraalinen kela lateraalisen kelan pidikkeesta silla puolella, jota ei kuvata. Pida
kiinni lateraalisesta kelasta ja tydnna sitd hieman kaapelin ulostulop&ata kohti. Veda
samanaikaisesti vastakkaista puolta ulos kehikosta alla esitetylla tavalla.

Lateraalisen kelan poistaminen
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(6) Sailyta poistettu lateraalinen kela vastaavassa kdsinojan pehmusteen taskussa.

Lateraalisten kelojen sdilyttaminen

n 1. Pid3 kelasta varovasti kiinni, kun poistat lateraalista kelaa. Al3 kiyt liikaa voimaa
alaka veda kaapelia tai vaanna sitd. Jos naita varotoimia ei noudateta,
seurauksena voi olla vika sahkdkontaktissa tai séhkdjohdon irtoaminen.
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2. Varmista potilasta kanturiin siirrettdessa, etta lateraaliset kelat ovat turvallisesti
kdsinojan pehmusteissa. Jos poistetut lateraaliset kelat ovat pdydan paallyslevyn
ja kanturin valisessa raossa, lateraalinen kela voi jaada kiinni poydan paallyslevyyn
liilkkeen aikana.
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Aseta mediaalinen ruudukko (osanro 112238) ruudukon pidikkeeseen alla esitetylla tavalla.
Suuntaa ruudukon pidike siten, ettd asteikossa estetyt numerot nakyvat ulkopuolelta
asennuksen jalkeen. Liu'uta ruudukko ruudukon pidikkeen uriin. Kiinnita ruudukko kiertamalla
ruudukon pidikkeen kahta nuppia myotapaivaan, kunnes ne on taysin kiristetty.

Paikanna ruudukon pidikkeessa olevat urat
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n 1. Varmista, ettd biopsiandyteruudukko on suunnattu oikein. Jos
biopsianadyteruudukko on suunnattu vaarin, se ei sovi ruudukon pidikkeeseen.

2. Vasemman ja oikean puolen ruudukon pidikkeet ovat erilaisia. Niiden nupit on
varikoodattu vastaaamaan lateraalisen kelan pidikkeen nuppien vareja.

(8) Kun ruudukko on paikallaan, kiinnita se kiertamalla kahta nuppia myotapaivaan, kunnes ne
on taysin kiristetty.

Kiinnita ruudukko kiertamalla nuppeja

ﬁ Varmista nuppien kiristamisen jalkeen, etta biopsiandyteruudukko on kiinnitetty

tiukasti. Jos ruudukkoa ei ole kiinnitetty kunnolla ruudukon pidikkeeseen,

HUOMIO ruudukko voi siirtya tutkimuksen aikana ja potilas voi loukkaantua.

24 | Sivu 6000920 versio 1



QED

(9) Poista mediaaliset pehmusteet mediaalisen kelan molemmilta puolilta.

Mediaaliset pehmusteet

(13) Liu'uta mediaalisen ruudukon pidike lateraalisen kelan pidikkeeseen ja tydnné, kunnes se
napsahtaa paikalleen. Toista tdma toiselle puolelle. Varmista silmamaaraisesti, etta
molempien puolten ruudukon pidikkeet ovat lukittuneet paikoilleen.

Liu'uta ruudukon pidike lateraalisen kelan pidikkeeseen ja tyonna, kunnes se napsahtaa paikalleen.
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Varmista, etta ruudukon pidikkeet ovat lukittuneet paikalleen
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ﬁ Varmista, ettd tyonnat ruudukon pidikettd, kunnes se napsahtaa paikalleen. Jos

ruudukko ja ruudukon pidike eivat ole lukittuneet paikalleen, ne voivat irrota

HUOMIO odottamatta ja aiheuttaa vamman.

T TG W
S

Ty6nna ruudukon pidikkeen pohjaa varmistaaksesi, ettd ruudukko on kiinnittynyt
kunnolla.

n Jos ruudukon pidike taytyy irrottaa sen asettamiseksi uudelleen paikalleen, katso

ohjeet ruudukon poistamisesta kohdasta 4.4.

(10) Avaa mediaalisen kelan lukitus kiertamalla nuppia vastapaivaan. Kddnna mediaalinen kela
alas silla puolella, jota ei kuvata.
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Siirrd mediaalinen kela

ke

(11) Aseta nestealusta tarvittaessa kelan pohjaan.

Aseta nestealusta

o ——————

AR —

(12) Jos se rinta, jota ei kuvata, hdiritsee kuvausta, aseta estolevy yleispehmusteen kanssa
taman rinnan aukkoon.

Estolevyn ja pehmusteen asettaminen

R,

(13) Avaa lateraalisen kelan pidikkeen lukitus ja siirra sita kelan keskikohdan poikki. Katso
lisdtietoja Breast SPEEDER CX -kadyttooppaasta.
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Siirra lateraalisen kelan pidiketta kelan keskikohdan poikki

(14) Grid Holder CX -tuote on nyt valmis mediaalista kuvantamista ja/tai biopsiaa varten. Katso
lisdtietoja potilaan asettelusta ja kuvauksesta Breast SPEEDER CX- ja
magneettikuvausjarjestelman kayttoohjeista.

ﬁ Varmista potilasta aseteltaessa, etta potilaan paino ei kohdistu ylhaalta pain
biopsiandyteruudukkoon. Ruudukko voi siirtya tutkimuksen aikana ja potilas voi

HUOMIO loukkaantua.

n Valitse magneettikuvauksen kelatyypiksi "BreastCX LatA Bilat" tai "BreastCX DualA
Bilat". Kuvanlaatu voi heikentyd, jos jokin muu kelatyyppi valitaan.

(15) Ohjeet biopsianayteruudukon ja biopsianeulojen kaytosta 10ytyvat valmistajan
toimittamasta kdyttéoppaasta.

4.3 Potilaan asettelu ja kuvaus

Katso lisatietoja potilaan asettelun ja kuvanoton menettelyistéa Breast SPEEDER CX -jarjestelméan
(MJAM-147A) kayttboppaasta.
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4.4 Ruudukon pidikkeen poistaminen

(1) Tyonna jalkopaan puoleista jousikuormitteista pidiketta ja siirré ruudukon pidiketta ulospain
alla esitetylla tavalla.

Jousikuormitteinen pidike

v

Tyo6nna jousikuormitteista pidiketta ja veda ulospdin

ﬁ Varo, ettei sormi jaa puristuksiin ruudukon pidikettad poistaessa. Sormet voivat

vahingoittua, jos ne jadvat kehikon ja ruudukon pidikkeen valiin.
HUOMIO
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Grid Holder CX -tuotteen puhdistaminen

f 1. Al3 kaada puhdistusliuosta suoraan Grid holder CX -tuotteen péaille.
2. Al3 steriloi tuotetta altistamalla sitd kuumalle limpétilalle tai
HUOMIO eteenioksidikaasulle. Hartsiosat voivat vaantya.
3. Al4 kdyta bensiinia tuotteen puhdistamiseen. Tima voi aiheuttaa
varimuutoksia, vadristymia, heikkenemista tai vaurioita.

Grid Holder CX -tuotteen kaikki osat taytyy puhdistaa jokaisen kdyttokerran jalkeen seuraavaa
menetelmaa noudattaen.

H Pura Grid Holder CX osiinsa ennen puhdistamista.

1. Pyyhi pois mahdollinen lika kelan pinnalta kuivan liinan avulla. Jos likaa on vaikea poistaa,
puhdista kela alla kuvatuilla menetelmilla.

2. Pyyhiliinalla tai sideharsolla, jota on kostutettu 70-99-prosenttisella isopropanolilla,
70-prosenttisella etanolilla, veteen laimennetulla miedolla pesuaineella tai vedella.

3. Anna kelan kuivua kokonaan, mielellddn koko péivan ajan.

4. Havita kaikki kelan ja pehmusteiden puhdistuksessa kaytetyt materiaalit kaikkia valtiollisia ja
paikallisia sddnnoksia noudattaen.

5. Kelojen pinnalla voidaan myos kadyttaa yleisesti saatavilla olevia puhdistusaineita, ilman etta
laitteen turvallisuus vaarantuu. Tutustu puhdistusaineen valmistajan kadyttoohjeisiin ja
puhdista kela terveydenhuoltolaitoksen maarittelemien menettelyjen mukaisesti.

n Jotkin puhdistusaineet voivat aiheuttaa varimuutoksia. Tall3 ei ole vaikutusta
moitteettomaan toimintaan.

Uudelleenkaytettidvan biopsiandayteruudukon puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi

Uudelleenkaytettava biopsiandyteruudukko (117143) ja merkitsinkappale (111251) vaativat alla
olevan menetelman mukaisen alkukasittelyn ennen kayttoa.

Kertakayttoiset biopsiandyteruudukot (112235 ja 112238) toimitetaan steriileing,
eivatka ne tarvitse mitdan esikasittelya. Havita ruudukot heti kayton jalkeen; a3 kayta

niité uudelleen.

Kayta Verbund fur Angewandte Hygiene e.V (VAH) -jarjeston tai Robert Koch Institute (RKI) -
instituutin hyvaksymia pesu- ja desinfiointiaineita. VAH:n luettelo on verkkosivustolla
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https://vah-online.de/en/vah-list. RKl:n luettelo on verkkosivustolla
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html:jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87A
B3945FCF.internet101.

Noudata lisdksi angloamerikkalaisella alueella Centers for Disease Control (CDC) -keskusten
ohjeita, jotka ovat verkkosivustolla
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html.

Taman puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelman kaikki vaiheet on validoitu
menetelmassa maaritellyilla puhdistus- ja desinfiointiaineilla ja niitd suosittelee
biopsiandyteruudukon ja merkitsinkappaleen valmistaja, NORAS MRI Products GmbH. Jos
kayttdja poikkeaa nadista ohjeista, kdyttaja on vastuussa sopivien vaihtoehtoisten puhdistus- ja
desinfiointiaineiden valinnasta ja kasittelyjen validoinnista.

n 1. Usein toistuva kasittely voi vaikuttaa naihin tuotteisiin (varinmuutokset), mutta se
ei vaikuta tuotteen toimintaan.
2. Kayta aina suojakasineita ja noudata hepatiitti B- ja Hl-viruksia koskevia
kayttoaikoja (katso kyseisen desinfiointiaineliuoksen kayttdohjeita).

5.2.1 Manuaalinen esipuhdistus
Kuvattu menetelma on sopiva manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin ohjeistuksen (DGKH,
DGSV, AKl ja VAH 2013) seka standardin DIN EN ISO 15883 osan 1 ja osan 5 perusteella.

Kasittelyvaihe Aika/lampatila Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

Manuaalinen puhdistus

e Huuhtele
kontaminoituneet
ladkinnalliset laitteet
juoksevan kylman

veden alla.

e  Ontelot puhdistetaan 2 min /< 25 °C (kylma vesi) Kayta vesijohtovetta

pehmealla harjalla.
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Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

e Liota instrumentteja
juuri valmistetussa
puhdistusliuoksessa.

e Pese instrumentit kdsin
juuri valmistetussa
puhdistusliuoksessa.
Karkea lika poistetaan
pehmealld harjalla.

e Huuhtele ontelot (5x)
kayttamattomalla
kertakayttoruiskulla.
Tarvittava
vahimmaismaara
on 20 ml.

5 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kaytettava kasittelykemikaali:
1,5-prosenttinen Dr. Weigert —
"MediClean forte"

Puhdistus ultradanikylvyssa

15 min / < 25 °C (kylma vesi)

Kaytettava kasittelykemikaali:
1,5-prosenttinen Dr. Weigert —
"MediClean forte"

e Huuhtele ldakinnallisia
laitteita juoksevan veden
alla.

e Huuhtele ontelot (3x)
kayttamattomalla
kertakdyttoruiskulla.
Tarvittava
vahimmaismaara
on 20 ml.

1 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kayta demineralisoitua vetta

e Silmamaarainen
tarkastus — Toista
edelliset vaiheet, kunnes
nakyvaa
kontaminaatiota ei enda
ole.

Perusteellinen huuhtelu vedella

1 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kaytd demineralisoitua vetta

Kuivaus

Jaannoskosteus voidaan
poistaa kokonaan.

Manuaalinen desinfiointi
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Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

e Aseta puhdistetut
ldakinnalliset tuotteet
desinfiointiliuokseen.

e Huuhtele ontelot (2x)
kayttamattomalla
kertakayttoruiskulla
reaktioajan alussa ja
lopussa. Tarvittava
vahimmaismaara
on 20 ml.

10 min / < 25 °C (kylma vesi)

Kaytettava kasittelykemikaali:

Paul Hartmann AG —0,75-
prosenttinen Korsolex med AF

e Huuhtele
l[adkinnallisia
laitteita juoksevan
kylman veden alla

e Huuhtele ontelot (5x)
kayttamattomalla
kertakayttoruiskulla.
Tarvittava
vahimmaismaara
on 20 ml.

1 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kdyta demineralisoitua vetta

Manuaalinen puhdistus- ja desinfiointimenetelma (desinfiointi liinoilla)

Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

Manuaalinen pyhdistus ja
desinfiointi

Kastele kontaminoituneet 30s/<25°C Kayta kasittelykemikaalia Paul
l[adkinnalliset laitteet Bacillol® Hartmann AG — "Bacillol® 30
30 Foam -tuotteella. Foam

Pyyhi kontaminoituneita 30s/<25°C Kayta kasittelykemikaalia Paul

laakinnallisia laitteita liinalla,
joka on kostutettu Bacillol®
30 Foam -tuotteella, kunnes
kaikki nakyva lika on
poistettu.

Hartmann AG — "Bacillol® 30
Foam

Kuivaa pyyhkimalla
nukkaamattomalla liinalla.

Toista kasittelya, kunnes
kaikki nakyva lika on
poistettu.
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5.2.2 Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
Kuvattu menetelma on sopiva automaattisen puhdistuksen ja desinfioinnin ohjeistuksen (DGKH,
DGSV ja AKI 2017) seka standardin DIN EN ISO 15883 osan 1 ja osan 5 perusteella.
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Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

Manuaalinen esipuhdistus

e Huuhtele
kontaminoituneita
[adkinnallisid tuotteita
juoksevan kylman veden
alla, kunnes kaikki
nakyva kontaminaatio
on poistettu.

e Ontelot puhdistetaan
pehmealla harjalla.

e Huuhtele ontelot (5x)
kayttamattomalla
kertakayttoruiskulla.

3 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kayta vesijohtovetta

Puhdistus ultradanikylvyssa

10 min / < 25 °C (kylma vesi)

Kaytettava
kasittelykemikaali: 1,5-
prosenttinen Dr. Weigert
"MediClean forte"

Automaattinen
puhdistus ja
desinfiointi

Esipuhdistus

2 min /< 25 °C (kylma vesi)

Kayta vesijohtovetta

Puhdistus 10 min /< 55°C Kaytettava
kasittelykemikaali: 0,5-
prosenttinen Dr. Weigert —
"MediClean forte"

Viélihuuhtelu 2 min /< 25 °C (kylma vesi) Kayta vesijohtovetta

Neutralointi 1 min /< 25 °C (kylma vesi) Kaytettava
kasittelykemikaali: 0,1-
prosenttinen Dr. Weigert —
"Neodisher 2"

Desinfiointi 5min /93 °C Kayta vesijohtovetta

Kuivaus 10 min /<90 °C -

n Automaattinen desinfiointi on parempi vaihtoehto kuin manuaalinen desinfiointi.
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5.2.3 Desinfioiva pesukasittely
Kuvattu menetelma toteutettiin VAH:n desinfiointikomission pyykinpesua koskevaan

suositukseen perustuen.
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Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

Pesu

130 min /95 °C

Kayta vesijohtovetta
Kaytettava kasittelykemikaali:
voimakastehoinen pesuaine:
Persil Duo -kapselit

5.2.4 Sterilointi

Kuvattu menetelma on sopiva standardin DIN EN ISO 11138 ja EN 285 perusteella.

Kasittelyvaihe

Aika/lampatila

Kasittelyvaihetta koskeva
huomautus

Sterilointi 5min/134°C Sterilointi kylldstyneella
hoyrylla ja fraktioidussa
tyhjiossa

Kuivaus 20 min /<134 °C -

n Yhdysvaltojen FDA ei pida tata sterilointia tavanomaisena sterilointiohjelmana.
Kayttdjien tulee kayttaa vain sterilointilaitteita ja -lisdvarusteita (kuten steriloinnin
pakkauskaareet, sterilointipussit, kemialliset indikaattorit, biologiset indikaattorit ja
sterilointiastiat), jotka Yhdysvaltojen FDA on hyvaksynyt valitun sterilointiohjelman
ohjearvojen osalta (aika ja lampétila).
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Kunnossapito

Grid Holder CX -tuotteelle ei tarvita sdannollista maaraaikaishuoltoa.

Huolto

Ota yhteytta Canon Medical Systems -edustajaan, jos sinulla on kysyttavaa Grid Holder CX -
tuotteen huollosta.

Havittaminen

Noudata paikallisia maarayksia sahkolaitteiden havittdmisesta. Al4 havita Grid Holder CX -
tuotetta lajittelemattomiin jateastioihin. Ota yhteytta Canon Medical Systems -edustajaan, jos
sinulla on kysyttavaa Grid Holder CX -tuotteen palauttamisesta tai havittamisesta.

Odotettu kayttoika

Tama tuote on suunniteltu vahintdan kuuden (6) vuoden odotettua kadyttoikaa varten
normaaleissa kdyttéolosuhteissa. Tuotteen kadyttd on turvallista odotetun kayttoian jalkeenkin,
kunhan kohdassa Turvallisuus annettuja tietoja noudatetaan, jolloin tuote toimii edelleen
odotetulla tavalla.
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