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Garantija un saistibas

Péc produkta piegades par ta apkopi un lietosanu ir atbildigs klients, kurs ir iegadajies So produktu. Garantija
neattiecas uz Sadiem bojajumiem pat garantijas perioda:

e bojajumi vai zudums, ko izraisijusi produkta neatbilstosa vai nepareiza lietosana;

e bojajumi vai zudums, ko izraisijusas dabas katastrofas, pieméram, ugunsgréks, zemestrice, pludi, zibens
vai citas paradibas;

e bojajumi vai zudums, ko izraisijusas dabas katastrofas, pieméram, ugunsgréks, zemestrice, pludi, zibens
vai citas paradibas;

e  bojajumi, kas radusies, mainot vai parveidojot izstradajumu.
Uznémums QED nekada gadijuma neuznemas atbildibu par:

e bojajumiem, zudumu vai problémam, ko izraisijusi ierices parvietoSana, parveido$ana vai remonts,
ko veikusas personas, kuras uznémums QED nav skaidri pilnvarojis;

e  bojajumiem vai zudumu, ko izraisijusi nolaidiba vai $aja rokasgramata minéto piesardzibas pasakumu un
lietoSanas noradijumu neievérosana.

TransportéSanas un uzglabasanas nosacijumi

Parvadajot un uzglabajot So izstradajumu, ievérojiet talak noraditos nosacijumus.

/F/ Temperatlra no -10 °C lidz +50 °C

Relativais mitrums No 20% lidz 95%

@ Atmosféras spiediens No 700 hPa lidz 1060 hPa

Uz iepakojuma ir piestiprinati trieciena indikatori transportésanas uzraudzibai. Ja ir aktivizéts trieciena indikators,
ko parada sarkana krasa stikla caurulites iekSpus€, apejoties ar spoli, nav ievérota pietiekama piesardziba.
Tomeér aktivizéts trieciena indikators ne vienmér norada uz spoles bojajumu.

Ja spoles iepakojums ir paklauts vides apstakliem, kas neatbilst transportésanas un uzglabasanas
A nosacijumiem, iepakojums ir bojats, ir atvérts pirms piegades vai ir aktivizéts trieciena indikators,
UZMANTBU! pirms faktiskas lieto3anas veiciet kvalitates parbaudi. Ja spole ir izturéjusi KP, to normali lietot,
ka paredzéts.

Amerikas Savienoto Valstu federalais likums

Uzmanibu! Saskana ar federalo likumu So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
Federalais likums nosaka, ka So ierici nav atJauts izmantot pacientu izmeklésanai attieciba uz indikacijam, kas nav
minétas pazinojuma par indikacijam.
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Saja rokasgramata ir sniegta detalizéta informacija par § izstradajuma lietoganu un apkopi, ka ari
saistitajiem piesardzibas pasakumiem.

Lai izstradajumu lietotu drosi un tas darbotos precizi, pirms lietoSanas ripigi izlasiet

A So rokasgramatu, ka arf magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) sistémas
lietodanas rokasgramatu un drogibas rokasgramatu. Saja rokasgramata nav sniegti
noradijumi vai droSibas informacija par cita razotaja, kas nav QED, aprikojumu,
pieméram, MRA sistému. Lai iegltu informaciju par cita raZotaja aprikojumu,
sazinieties ar attiecigo MRA sistémas razZotaju.

Lietotaja rokasgramata ir pieejama ka PDF fails timek]a vietné
www.qualityelectrodynamics.com. Lai pieprasitu lietotaja

rokasgramatas eksemplaru papira formata, lGdzu, rakstiet uz e-
pasta adresi info@qualedyn.com vai aizpildiet sazinas veidlapu www.qualityelectrodynamics.com

Seit: www.qualityelectrodynamics.com.

Apziméjumi

Saja rokasgramata dro$ibas un citu svarigu noradijumu apzimésanai tiek izmantoti talak
noradttie simboli. Talak ir definéti signalvardi un to nozimes.

UZMANIBU!
A Jarikojas piesardzigi, lai izvairttos no bistamas situacijas, kas var izraisit vieglus
UZMANIBU! vai vid&ji smagus ievainojumus.

INFORMACIJA

n Akcenteé svarigas detalas vai sniedz informaciju par to, ka izvairities no
darbibas klGdam vai citam potenciali bistamam situacijam, kuru neievérosana
var radit materialos zaudéjumus.
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Apraksts

CX reZga turétaju lieto, lai nostiprinatu komerciali pieejamu biopsijas rezgi vai pilaru pie SPEEDER
CX kruts spoles. Tas sastav no biopsijas rezgu turétajiem, paplates, paliktniem un plaksnes.

Darbibas vide un savietojamiba

CX reZga turétajs ir paredzets lietoSanai kopa ar SPEEDER CX krats spoli un Canon 1,5T
magnétiskas rezonanses sistemu specializéta veselibas apripes iestade.

Lietotaju raksturojums

Lietotaji: rentgenlaboranti, laboratoriju tehniki, arsti.

Lietotaju apmaciba: spoles lietoSanai speciala lietotaju apmaciba nav nepiecieSama. Tomér GE
nodrosina visaptveroSu apmacibu kursu par MRA sistémam, lai apmacitu lietotajus pareizi lietot
MRA sistémas).

Pacientu raksturojums

Vecums, veselibas stavoklis un citi nosacijumi: nav 1pasu ierobeZzojumu. Nelietojiet spoli
jaundzimusajiem vai zidainiem.

Maksimalais svars: 255 kg vai mazak (informacija par sisteémas pielaujama pacienta svara
ierobezojumiem ir sniegta MRA sistémas lietoSanas rokasgramata, un, ja sistémas maksimalais
pielaujamais pacienta svara ierobezojums ir zemaks neka spoles pielaujamais maksimalais svars,
janem véra sistémas maksimala svara ierobeZojums).
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CX rezga turetajs tiek piegadats kopa ar talak redzamajam sastavdalam. Sanemot izstradajumu,

parliecinieties, vai sttijuma ir ieklautas visas sastavdalas. Lai nomainttu vai papildinatu Seit

uzskaititos piederumus, ludzu, sazinieties ar Canon Medical Systems parstavi.

Attéls Apraksts Daudzums | QED dalas numurs

Roku balsta paliktnis 1 3003078
Reiga turétajs; labais* 1 2001191

&= =

o - ReZga turétajs; kreisais* 1 2001190

-—

Skidruma paplate 1 2001059
Blokéjosa plaksne 1 2001058
Blokésanas plaksnes 1 3003210

komforta paliktnis

* Labais un kreisais rezga turétajs ir atskirigi. To pogam ir krasu kodi, kas atbilst sanu spoles

turétaja pogu krasai.
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Saderigie rezgi

CX rezga turetaju var izmantot kopa ar turpmak uzskaititajiem biopsijas rezgiem. Lai sanemtu
noradijumus par biopsijas rezga lietoSanu, sazinieties ar rezga razotaju.

A Ja CX rezga turétaju izmanto kopa ar ierici, kas nav minéta $aja rokasgramata,
UZMANIBU! ierice var nokrist un var tikt gati ievainojumi.

Dalas numurs Apraksts RazZotajs

117143* Reigis, sanu, atkartoti izmantojams | NORAS MRI products GmbH
112235** Sanu reZgis, vienreizlietojams Medicoplast International GmbH
112238%** Centra reigis, vienreizlietojams Medicoplast International GmbH
111251* ReZga markejuma bloks, atkartoti NORAS MRI Products GmbH

izmantojams

* Parasti pieejams Eiropa un ASV
* Parasti pieejams Eiropa

Klienti ASV un Eiropas valstis, kam nepiecieSams CE mark€&jums, var pasutit Sos produktus tiesi
no Noras MRI Products GmbH; adrese:

E-pasts: sales@noras.de
Talrunis: +49(931)29927-0

Fakss: +49(931)29927-20

Attieciba uz citam valstim, lai iegltu informaciju par produktu pieejamibu, IGdzu, sazinieties ar
Canon Medical Systems Corporation vietéjo filiali vai izplatitaju.
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Saja nodala ir aprakstiti visparéji piesardzibas pasakumi un sniegta drogibas informacija,
kas jaievero spoles lietoSanas laika.

UZMANIBU!

/_\ Pirms CX rezga turétaja lietoSanas parskatiet drosSibas informaciju, kas sniegta
SPEEDER CX krits spoles un magnétiskas rezonanses sistémas lietosanas
rokasgramatas, lai iepazitos ar pilnu drosibas apsvérumu sarakstu.

3.1 Simbolu glosarijs

Simbols Numurs Standarts Nosaukums, nozime
i 213 rok - y
(T o | 507000 et erict asiet etoganas
IEC 60417 antel ’
noradijumus
ISO 7000 -
|:| 5172 IEC 60417 Il klases iekarta
O ISO 7000 T
ﬂ 5333 IEC 60417 BF tipa lietojama dala
ISO 7000 ¢ s . .
u 3082 IEC 60417 RaZotajs un izgatavosanas datums
EC | REP 5.1.2. ISO 15223-1 Pilnvarotais parstavis ES
ISO 15223-1 e = . - s
5.1.2. 1SO 20417 Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
ISO 15223-1 .
CH 1.2, i is parstavi ice
-E 5.1.2 SwissMedic Pilnvarotais parstavis Sveicée
ISO 7000 -
2493 IEC 60417 Numurs kataloga
ISO 7000 _—
E 2498 IEC 60417 Sérijas numurs
ISO 7000 o .
/H/ 0632 IEC 60417 Temperatiras ierobezojumi
ISO 7000 . . .
2620 IEC 60417 Mitruma ierobezZojumi
ISO 7000 _ - . .
@ 2621 IEC 60417 Atmosféras spiediena ierobezojumi
5.7.7. ISO 15223-1 Medicinas ierice
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Simbols Numurs Standarts Nosaukums, nozime
E N/A EN50419 Sis simbols norada, ka $o izstradajumu
EU2012/18/EU | nedrikst izmest sadzives atkritumos.
— Nodrosinot St izstradajuma pareizu

utilizaciju, jus palidzésiet novérst
iespéjamas negativas sekas videi un cilveku
veselibai, ko pretéja gadijuma var izraisit Si
izstradajuma neatbilstosa utilizacija.

Ja vélaties iegit detalizetaku informaciju
par 81 izstradajuma atdoSanu atpaka] un
parstradi, l0dzu, sazinieties ar piegadataju,
no kura iegadajaties So izstradajumu.

@ 5.1.8. ISO 15223-1 | Importétajs

=

F@ 5.1.9. ISO 15223-1 | Izplatitajs
Indikacijas

CX reZga turétaja komplekts ir paredzéts lietoSanai kopa ar SPEEDER CX krats spoli, lai
nodrosinatu piekluvi krGts anatomijai biopsijas un bojajumu lokalizacijas procediru veikSanai.

Kontrindikacijas
Nav.
Piesardzibas pasakumi, skenéjot talak noraditos pacientus

Nav

Uzmanibu!

A Neizmantojiet bojatu ierici, jo Tpasi, ja tas aréjais apvalks ir bojats. Tas var radit
kaitéjumu pacientam.

A Neméginiet mainit vai parveidot ierices konstrukciju. Neatlautas modifikacijas var radit
kaitéjumu pacientam.

A Nelietojiet kopa ar iericém, kas nav uzskaititas Saja rokasgramata. Paligierice var
atvienoties un traumeét pacientu.

9| Ipp.
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Ja konstatéjat ierices defektu, nekavéjoties partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar
Canon Medical Systems parstavi.

>

Kad biopsijas rezgis ir piestiprinats pie CX rezga turétaja, pielietotais sanu spéks nedrikst
parsniegt 130 N. Ja pielietotais sanu spéks ir lielaks par 130 N, CX rezga turétajs vai SPEEDER
CX krats spole var tikt bojata vai biopsijas rezgis var nobidities un pacients var gt traumas.

3.6 Riciba avarijas situacijas
Ja skenésanas proceddras laika rodas arkartas situacija, nekavéjoties partrauciet proceddru,
izvediet pacientu no telpas un lidziet medicinisku palidzibu, ja nepiecieSams.

Ja notiek nopietns negadijums ES teritorija, par to ir jazino raZotajam un kompetentajai iestadei
daltbvalsti, kura atrodas lietotaja aprikojums.
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CX reZga turétajs ir paredzéts lietoSanai kopa ar SPEEDER CX krsu spoli (Canon modelis MJAM-147A,
QED modelis Q7000125).

A lerice drosai un precizai darbibai, pirms CX rezga turétaja lietosanas izlasiet
UZMANTBU! SPEEDER CX kruts spoles lietoSanas pamacibu.

4.1 CXrezga turetaja izmantosana sanu piekluvei

Veiciet talak aprakstitas darbibas, lai piestiprinatu CX reZga turétaju pie SPEEDER CX krats
sanu spoles.

(1) Pirms katras lietoSanas reizes notiriet spoli, visas CX rezga turétaja dalas un biopsijas rezgi.
Informaciju par tirisanas metodém skatiet 5. sadala.

(2) Novietojiet SPEEDER CX kriits spoli uz kusetes ka noradits SPEEDER CX krits spoles
lietoSanas rokasgramata.

(3) Novietojiet uz kusetes roku balsta paliktni.

Roku balsta paliktna novietoSana

v

(4) Nonemiet sanu spoli no sanu spoles ietvara vienas puses. Lai to izdaritu, satveriet sanu spoli
un nedaudz pastumiet to uz kabela izvades pusi. Vienlaikus izvelciet pretéjo galu no ietvara,
ka paradits zemak.

Atkartojiet So procediru sanu spolei, kas atrodas sanu spoles ietvara otra puse.
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Nonemiet sanu spoli

(5) Uzglabajiet katru nonemto sanu spoli attiecigaja roku balsta paliktna kabata.

Sanu spolu uzglabasana
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n 1. Nonemot sanu spoli, uzmanigi to turiet. Neizmantojiet parmérigu spéku un
nevelciet vai nesavérpiet kabeli. So piesardzibas pasakumu neievérosana var
izraistt savienojumu bojajumus vai vadu atvienosanos.

2. Parvietojot pacientu gentrija, parliecinieties, ka sanu spoles ir drosi ievietotas
roku balstu paliktnos. Ja nonemtas sanu spoles atrodas sprauga starp kuseti un
gentriju, kustibas laika sanu spoles var aizkerties aiz kusetes.

————
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(6) Ja nepiecieSams, ievietojiet Skidruma paplati spoles pamatné.

Skidruma paplates novietosana

@

(7) Poziciongjiet sanu rezgi (PN 117143 vai 112235) reZga turétaja, ka paradits zemak.
Pagrieziet rezga turétaju ta, lai péc uzstadiSanas uz skalas noraditie skaitli batu redzami
no arpuses. lebidiet rezgi rezga turétaja gropés. Nostipriniet rezgi, pagriezot abas rezga
turétaja pogas pulkstenraditaja kustibas virziena, Iidz tas ir pilniba pievilktas.

Atrodiet reZga turétaja gropes
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lebidiet rezgi rezga turétaja gropés

ReZga turétajs ar rezgi pareiza pozicija

n 1. Sanureiga dalas numurs 112235 ir attélots iepriek$ minétajos fotoattélos.
Sanu rezga dalas numurs 117143 ir attélots ieprieks minétajos fotoattélos.

2. Parliecinieties, ka biopsijas reZgis ir novietots pareiza virziena. Ja biopsijas rezgis
ir vérsts nepareiza virziena, to nevarés ievietot rezga turétaja.

3. Labais un kreisais rezga turétajs ir atskirigi. To pogam ir krasu kodi, kas atbilst
sanu spoles turétaja pogu krasai.
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(8) Kad reZgis ir ievietots, nostipriniet to, pagrieZot abas reZga turétaja pogas pulkstenraditaja

kustibas virziena, Iidz tas ir pilntba pievilktas.

Nostipriniet reZgi vieta, pagriezot pogas

A

UZMANIBU!

Kad pogas ir pievilktas, parliecinieties, ka biopsijas rezgis ir drosi nostiprinats
vieta. Ja reZgis nav pareizi piestiprinats pie rezga turétaja, izmekléjuma laika
rezgis var nobidtties un pacients var gat traumu.
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(9) levietojiet rezga turétaju ar sanu rezgi sanu spoles turétaja un bidiet to, Iidz tas fikséjas.
Atkartojiet to ari otra pusé. Vizuali parliecinieties, ka reZga turétaji abas puseés ir
nostiprinati vieta.

lebidiet rezga turétaju sanu spoles turétaja un bidiet to, lidz tas fikséjas vieta ar klikski
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f Bidiet rezga turétaju, I1dz dzirdams fiksacijas klikskis. Ja rezgis un rezga turétajs

2 nav drosi nostiprinati vieta, tie var negaiditi atvienoties, un var rasties traumas.
UZMANIBU!

Pastumiet rezga turétaju no apaksas, lai parliecinatos, ka tas ir drosi
nostiprinats vieta.

ﬂ Ja ir nepiecieSams nonemt reZga turétaju, lai mainitu ta novietojumu, skatiet 4.4. sadala
sniegtos noradijumus par rezga nonemsanu.

(10) Ja nepieciesams, noregul&jiet sanu spoles turétaja horizontalo poziciju, ka vadotni
izmantojot linealu. Skatiet SPEEDER CX krits spoles lietotaja rokasgramatu.
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(11) Tagad CX rezga turétajs ir gatavs sanu attélveidosanai un/vai biopsijai. Noradijumus par

pacienta pozicionéSanu un skenésanu skatit SPEEDER CX kruts spoles un MRA sistémas
lietotaja rokasgramatas.

Sanu piekluves iestatiSana

.: hi) 't.\
Wa® /A
ST .3%“

é Pozicionéjot pacientu, parliecinieties, ka pacients ar savu svaru nespiez uz

biopsijas rezgi no augsas. lzmekléjuma laika rezgis var nobidities un pacients

UZMANIBU! _
var gut traumu.

“ Izvélieties MRA skené$anas spoles tipu “BreastCX LatA Bilat” vai “BreastCX DualA
Bilat”. Izvéloties citu spoles tipu, var pasliktinaties attéla kvalitate.

(12) Noradijumus par biopsijas rezga un biopsijas adatu lietoSanu skatiet raZzotaja nodrosSinataja

rokasgramata.

4.2 CX rezga turétaja izmantosana centralai piekluvei

Veiciet talak aprakstitas darbibas, lai piestiprinatu CX rezga turétaju pie SPEEDER CX krats

sanu spoles.

(1) Pirms katras lietoSanas reizes notiriet spoli, visas CX reZga turétaja dalas un biopsijas rezgi.

Informaciju par tiriSanas metodém skatiet 5. sadala.

(2) Novietojiet SPEEDER CX kriits spoli uz kusetes ka noradits SPEEDER CX krats spoles

lietoSanas rokasgramata.
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(3) Novietojiet uz kusetes roku balsta paliktni.

Roku balsta paliktna novietosana

(4) Uzlieciet kompresijas plaksni pusé, kura tiks veikta biopsija. Informaciju skatiet SPEEDER CX
krats spoles lietotaja rokasgramata.

(5) Nonemiet sanu spoles no sanu spoles turétaja taja pusé, kura netiek veikta attélveidosana.
Lai to izdarttu, satveriet sanu spoli un nedaudz pastumiet to uz kabela izvades pusi.
Vienlaikus izvelciet pretéjo galu no ietvara, ka paradits zemak.

Nonemiet sanu spoli
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(6) Uzglabajiet katru nonemto sanu spoli attiecigaja roku balsta paliktna kabata.

Sanu spolu uzglabasana

n 1. Nonemot sanu spoli, uzmanigi to turiet. Neizmantojiet parmeérigu spéku un
nevelciet vai nesavérpiet kabeli. So piesardzibas pasakumu neievérosana var
izraisTt savienojumu bojajumus vai vadu atvienosanos.
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2. Parvietojot pacientu gentrija, parliecinieties, ka sanu spoles ir drosi ievietotas
roku balstu paliktnos. Ja nonemtas sanu spoles atrodas sprauga starp kuseti un

gentriju, kustibas laika sanu spoles var aizkerties aiz kusSetes.

=._..=!
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(7) Pozicionéjiet centralo rezgi (PN 112238) rezga turétaja, ka paradits zemak. Pagrieziet rezga
turétaju ta, lai péc uzstadisanas uz skalas noradttie skaitli blUtu redzami no arpuses. lebidiet rezgi
rezga turétaja gropés. Nostipriniet rezgi, pagriezot abas rezga turétaja pogas pulkstenraditaja
kustibas virziena, lidz tas ir pilntba pievilktas.

Atrodiet rezga turétaja gropes
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n 1. Parliecinieties, ka biopsijas rezgis ir novietots pareiza virziena. Ja biopsijas rezgis
ir vérsts nepareiza virziena, to nevares ievietot rezga turétaja.

2. Labais un kreisais rezga turétajs ir atskirigi. To pogam ir krasu kodi, kas atbilst
sanu spoles turétaja pogu krasai.

(8) Kad reigis ir ievietots, nostipriniet to, pagrieZot abas rezga turétaja pogas pulkstenraditaja
kustibas virziena, lidz tas ir pilniba pievilktas.

Nostipriniet rezgi vieta, pagrieZzot pogas

é Kad pogas ir pievilktas, parliecinieties, ka biopsijas rezgis ir drosi nostiprinats
vieta. Ja reZgis nav pareizi piestiprinats pie rezga turétaja, izmekléjuma laika

1BU!
UZMANIBU! rezgis var nobidtties un pacients var git traumu.
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(9) Nonemiet centralos paliktnus no abam centralas spoles pusém.

Centralie paliktni

(13) levietojiet rezga turétaju ar sanu rezgi sanu spoles turétaja un bidiet to, l1dz tas fikséjas.
Atkartojiet to ari otra pusé. Vizuali parliecinieties, ka rezga turétaji abas puseés ir
nostiprinati vieta.

lebidiet reZga turétaju sanu spoles turétaja un bidiet to, lidz tas fikséjas vieta ar klikski
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f Bidiet rezga turétaju, Iidz dzirdams fiksacijas klikskis. Ja rezgis un rezga turétajs

2 nav drosi nostiprinati vieta, tie var negaiditi atvienoties, un var rasties traumas.
UZMANIBU!

Pastumiet rezga turétaju no apaksas, lai parliecinatos, ka tas ir drosi
nostiprinats vieta.

n Ja ir nepiecieSams nonemt reZga turétaju, lai mainitu ta novietojumu, skatiet 4.4. sadala
sniegtos noradijumus par rezga nonemsanu.

(10) Atblokeéjiet centralo spoli, pagriezot pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam.
Pagrieziet centra spoli uz leju taja pusé, kura netiek veikta attélveidosana.
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ke

(11) Ja nepieciesams, ievietojiet Skidruma paplati spoles pamatné.

Skidruma paplates novietosana

(12) Ja krats, kuri netiek veikta attélveidoSana, traucé attélveidoSanu, ievietojiet attiecigajai
kratij paredzétaja atveré blokésanas plaksni ar komforta paliktni.

BlokéSanas plaksnes un paliktna pozicionésana

(13) Atblokeéjiet sanu spoles turétaju un parvietojiet to pari spoles centram. Informaciju skatiet
SPEEDER CX krts spoles lietotaja rokasgramata.
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ReZga turétaja parvietosana spoles centra

(14) Tagad CX rezga turétajs ir gatavs centralai attélveidosanai un/vai biopsijai. Noradijumus par
pacienta pozicioné$anu un skenésanu skatit SPEEDER CX krits spoles un MRA sistémas
lietotaja rokasgramatas.

é Pozicionéjot pacientu, parliecinieties, ka pacients ar savu svaru nespiez uz

biopsijas rezgi no augsas. lzmekléjuma laika rezgis var nobidities un pacients

1BU!
UZMANIBU! var gut traumu.

n Izvélieties MRA skené$anas spoles tipu “BreastCX LatA Bilat” vai “BreastCX DualA
Bilat”. Izvéloties citu spoles tipu, var pasliktinaties attéla kvalitate.

(15) Noradijumus par biopsijas rezga un biopsijas adatu lietoSanu skatiet raZzotaja nodrosinataja
rokasgramata.

4.3 Pacienta pozicionésana un skenésana

Pacienta pozicioné$anas un attéla iegliSanas procediiras skatiet SPEEDER CX krats spoles
(MJAM-147A) lietotaja rokasgramata.
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4.4 Rezga turetaja nonemsana
(1) Nospiediet kajgall esoSo kronsteinu un parvietojiet rezga turétaju uz aru, ka paradits turpmak.

Skava

Nospiediet kronsteinu un izvelciet uz aru

c ReZga turétaja nonemsanas laika uzmanieties, lai nesaspiestu pirkstus.

- Pirkstiem iespristot starp rami un rezga turétaju, pastav traumu gisanas risks.
UZMANIBU!
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5.1 CXrezga turétaja tirisana

A 1. Neuzkl3jiet tirisanas lidzekli tie$i uz CX reZga turétaja.
2. Nesterilizéjiet izstradajumu, paklaujot to augstai temperatdrai vai
UZMANIBU! paklaujot etilénoksida gazei. No svekiem izgatavotas dalas var deforméties.
3. lzstradajuma tiriSanai neizmantojiet benzinu. Tas var izraisit krasas mainu,
izkroplojumus, bojajumus vai bojajumus.

Visas CX reZga turétaja dalas péc katras lietoSanas reizes jatira saskana ar talak noradito
proceddru.

H Pirms tiriSanas izjauciet CX rezga turétaju pa komponentiem.

1. Noslaukiet netirumus no spoles virsmas ar sausu auduma dranu. Ja netirumus nevar viegli
notirit, nomazgajiet tos, ievérojot talak aprakstito kartibu.

2. Noslaukiet ar dranu vai marli, kas samitrinata 70-99% izopropanola, 70% etanola, viegla
mazgasanas lidzekla, kas atSkaidits ar Gdeni, sSkiduma, vai ar Gdeni.

3. Laujiet spolei pilntba nozat, vélams visu dienu.

4. Visus spoles un paliktnu tiriSanai izmantotos materialus utiliz€jiet atbilstosi spéka esosajiem
federalajiem, pavalsts un vietéjiem noteikumiem.

5. Spolu virsmas tiriSanai var izmantot ari visparpieejamos tirisanas Iidzek|us, neradot
apdraudéjumu ierices drosai lietoSanai. Izskatiet tiriSanas lidzekla raZzotaja lietoSanas
instrukciju un tiriet spoli saskana ar veselibas apripes iestades noteiktajam proceddram.

n Dazi tirisanas lidzekli var izraisit krasas mainu. Tas neietekmé pareizu darbibu.

5.2 Atkartoti lietojamu biopsijas rezgu tirisana, dezinfekcija un
sterilizacija

Pirms atkartoti izmantojama biopsijas rezga (117143) un markieru bloka (111251) lietoSanas
javeic sakotnéja apstrade saskana ar turpmak aprakstito procediru.

Vienreizlietojamie biopsijas rezgi (112235 un 112238) tiek piegadati sterili, un tiem nav
nepiecieSama ieprieks€ja apstrade. Izmetiet rezgus uzreiz péc lietosanas;
neizmantojiet tos atkartoti.

Izmantojiet Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V (VAH) vai Robert Koch Institute (RKI)
apstiprinatus mazgasanas un dezinfekcijas lidzek|us. VAH saraksts ir pieejams timek|a vietné
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https://vah-online.de/en/vah-list. RKI saraksts ir pieejams ari timekla vietné
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1AGF87A
B3945FCF.internet101.

levérojiet art Slimibu profilakses un kontroles centra (CDC) vadlinijas angloamerikanu regiona, kas
pieejamas timekla vietné https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html.

Visi tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediiras posmi ir parbauditi, izmantojot procedura
noraditos mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus, un tos ir ieteicis biopsijas rezga un markieru bloku
razotajs NORAS MRI Products GmbH. Ja lietotajs neievéro Sos noradijumus, vina pienakums ir
atbildigi izvéléties piemérotus alternativus tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us un procesus.

n 1. BieZza apstrade var ietekmét Sos produktus (krasas izmainas), bet neietekmé
produkta funkcijas.

2. Vienmeér valkajiet aizsargcimdus un ievérojiet lietoSanas laiku B hepatita un Hl

virusa gadijuma (skatit attieciga dezinfekcijas Skiduma lietosanas instrukciju).

5.2.1 Manuala iepriekséja tirisana
Aprakstita procedura ir kvalificéta, pamatojoties uz manualas tirisanas un dezinfekcijas
vadlinijam (DGKH, DGSV, AKI un VAH 2013) un standartu DIN EN ISO 15883, 1. un 5. dalu.

Procesa solis Laiks/temperatira Procesa sola komentari

Manuala tirisSana

e Noskalojiet piesarnotas
mediciniskas ierices zem
tekosa auksta Gdens

e Dobumu tirisanai
izmanto mikstu birstiti.

2 min./< 25 °C (auksts Gdens) | Izmantojiet krana Gdeni
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Procesa solis

Laiks/temperatiira

Procesa sola komentari

e Mazgajiet instrumentus,
izmantojot svaigi
pagatavotu tiriSanas
skidumu.

e Mazgajiet instrumentus
ar rokam, izmantojot
svaigi pagatavotu
tirsanas skidumu.
Gruti nonemamu
netirumu tirisanai
izmanto mikstu birstTti.

e Izskalojiet dobumus (5x),
izmantojot nelietotu
vienreiz lietojamu §lirci.
NepiecieSamais minimalais
tilpums ir 20 ml.

5 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Apstradé izmantotas kimiskas
vielas: 1,5% Dr. Wei-gert —
“Medi Clean forte”

TiriSana ultraskanas vanna

15 min./< 25 °C (auksts tdens)

Apstradé izmantotas kimiskas
vielas: 1,5% Dr. Wei-gert —
“Medi Clean forte”

e Skalojiet medicinisko
ierici zem tekosa Gdens.

e lzskalojiet dobumus (3x),
izmantojot nelietotu §lirci.
NepiecieSamais minimalais
tilpums ir 20 ml.

1 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Demineralizéta Gdens
izmantosana

e Vizuala parbaude —
atkartojiet iepriekSminétas
darbibas, Iidz vairs nav
redzams piesarnojumes.

Rlpiga skalosana ar tGdeni

1 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Demineralizéta Gdens
izmantosana

Zavéiana

AtlikuSo mitrumu var pilniba
nonemt.

Manuala dezinfekcija
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Procesa solis

Laiks/temperatiira

Procesa sola komentari

e levietojiet attiritos

medicinas izstradajumus

dezinfekcijas Skiduma.

e Reakcijas laika sakuma
un beigas izskalojiet
dobumus (2x),
izmantojot nelietotu
vienreizlietojamo Slirci.
NepiecieSamais
minimalais tilpums ir
20 ml.

10 min./< 25 °C (auksts
adens)

Apstradé izmantotas
kimiskas vielas:

Paul Hartmann AG - 0,75%
Korsolex med AF

e Noskalojiet mediciniskas

ierices zem tekosa
auksta tdens

e |zskalojiet dobumus (5x),

izmantojot nelietotu
vienreiz lietojamu Slirci.
NepiecieSamais
minimalais tilpums ir
20 ml.

1 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Izmantojiet demineralizétu
adeni

Manualas tirisanas un dezinfekcijas procediira (dezinfekcija ar salveti)

Procesa solis

Laiks/temperatira

Procesa sola komentari

Manuala tirisana/dezinfekcija

Piesarnotu medicinas ieri¢u 30s./<25°C Apstrades kimiskas vielas Paul
samitrinasana ar Bacillol® 30 Hartmann AG — “Bacillol® 30
Foam putam. Foam” — izmantoSana

Noslaukiet piesarnotos 30s./<25°C Apstrades kimiskas vielas Paul

medicinas izstradajumus ar
dranu, kas samitrinata ar
Bacillol® 30 Foam putam,
[Tdz visi redzamie netirumi
ir nonemti.

Hartmann AG — “Bacillol® 30
Foam” — izmantosana

Zavéjiet, noslaukot ar dranu,
kas nesatur skiedras.

Atkartojiet So procesu, lidz ir
nonemti visi redzamie
netirumi.
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5.2.2 Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Aprakstita procedira ir kvalificéta, pamatojoties uz automatiskas tirisSanas un dezinfekcijas
vadlinijam (DGKH, DGSV un AKI 2017) un standartu DIN EN ISO 15883, 1. un 5. daju.
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Procesa solis

Laiks/temperatiira

Procesa sola komentari

Manuala iepriekséja tiriSana

e Skalojiet piesarnotos
mediciniskos izstradajumus
zem tekosa auksta tdens,
[1dz ir nonemti visi
redzamie netirumi.

e Dobumu tirisanai
izmanto mikstu birstiti

e |zskalojiet dobumus (5x),
izmantojot nelietotu
vienreiz lietojamu $lirci.

3 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Izmantojiet krana Gdeni

TiriSana ultraskanas vanna

10 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Apstradé izmantotas kimiskas
vielas: 1,5% Dr.
Wei-gert — “MediClean forte”

Automatiska tirisana
un dezinfekcija

lepriekséja tirisana

2 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Izmantojiet krana ddeni

Tirisana

10 min./55 °C

Apstradé izmantotas
kimiskas vielas: 0,5%

Dr. Wei-gert — “MediClean
forte”

Starpposma skaloSana

2 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Izmantojiet krana ddeni

Neitralizacija

1 min./< 25 °C (auksts Gdens)

Apstradé izmantotas
kimiskas vielas: 0,1% Dr.
Wei-gert — “Neodisher 2”

Dezinfekcija

5 min./93 °C

Izmantojiet krana ddeni

Zavésana

10 min./< 90 °C

n Automatiska dezinfekcija ir ieteicamaka nekd manuala dezinfekcija.
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5.2.3 Dezinfekcijas mazgasanas process
Aprakstita procedira tika veikta, pamatojoties uz VAH dezinfekcijas komisijas ieteikumiem velas
dezinfekcijai.

Apstrades posms Laiks/temperatiira Procesa sola komentari

Mazgasana 130 min./95 °C Izmantojiet krana tdeni
Apstradé izmantotas
kimiskas vielas:
koncentréts mazgasanas
[Tdzeklis: Persil Duo Caps

5.2.4 Sterilizacija
Aprakstita procedira ir kvalificéta, pamatojoties uz standartu DIN EN ISO 11138-3 un EN 285.

Procesa solis Laiks/temperatira Procesa sola komentari

Sterilizacija 5min./134 °C sterilizacija piesatinata tvaika
ar frakcionétu vakuumu
Zavésana 20 min./< 134 °C

n So sterilizacijas ciklu ASV FDA neatzist par standarta sterilizacijas ciklu. Lietotaji drikst
izmantot tikai tadus sterilizatorus un piederumus (pieméram, sterilizacijas apvalkus,
sterilizacijas maisinus, kimiskos indikatorus, biologiskos indikatorus un sterilizacijas
traukus), kurus ASV FDA ir apstiprinajusi atbilstosi izvéléta sterilizacijas cikla
specifikacijam (laiks un temperatira).
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Apkope
CX rezga turétajam nav nepiecieSama regulara apkope.
Remonts
Ja rodas jautajumi par CX rezga turétaja remontu, sazinieties ar Canon Medical Systems parstavi.
Utilizacija

LOdzu, ievérojiet vietéjos noteikumus attieciba uz elektroniska aprikojuma utilizésanu.
Neizmetiet CX reZga turétaju neskirojamo atkritumu tvertnés. Ja rodas jautajumi par CX reZga
turétaja atgrieSanu vai iznicinasanu, sazinieties ar Canon Medical Systems parstavi.

Sagaidamais kalposanas ilgums

Siizstradajuma paredzamais kalposanas laiks normalos lieto$anas apstak|os ir vismaz 6 gadi.
Izstradajums ir dross lietoSanai art péc paredzéta kalposanas laika; ja tiek ievérota drosibas
sadala sniegta informacija, izstradajums turpina darboties, ka paredzéts.
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