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Garanti och skadestandsansprak

Ansvaret for underhdll och hantering av produkten efter leverans ligger hos kunden som har képt produkten.
Garantin tacker inte foljande delar, inte ens under garantiperioden:

e Skada eller forlust pa grund av felaktig anvandning eller missbruk.

e Skador eller forluster som orsakats av force majeure som exempelvis brander, jordbadvningar,
oversvamningar, blixtnedslag osv.

e Skador eller forluster som orsakats av att de specifika villkoren for denna utrustning inte uppfylls,
till exempel otillrdcklig stromforsorjning, felaktig installation eller oacceptabla miljéférhallanden.

e  Skador pa grund av dndringar eller modifieringar som gjorts pa produkten.
Under inga omstandigheter ska QED vara skadestandsskyldig for foljande:

e  Forlust pa grund av skada eller problem som orsakats av omplacering, modifiering eller reparation utférd
av personal som inte uttryckligen har godkants av QED.

e Skador eller forluster som uppstar till foljd av forsumlighet eller underlatenhet att folja
forsiktighetsatgarderna och bruksanvisningarna i denna anvandarhandbok.

Forhallanden for transport och férvaring

Denna utrustning ska transporteras och forvaras under féljande forhallanden:

/F/ Temperatur -10 °Ctill +50 °C

Relativ fuktighet 20 % till 95 %

@ Atmosfariskt tryck 700 hPa till 1 060 hPa

Stotindikatorer for 6vervakning av transport ar fasta pa forpackningen. Om stotindikatorn aktiveras vilket visas
med rod farg inuti glasroret, sa har inte spolen hanterats med erforderlig forsiktighet. En aktiverad stotindikator
indikerar dock inte nédvandigtvis skada pa spolen.

Om spolens forpackning utsatts for miljomassiga forhallanden som ligger utanfor de férhallanden
A for transport och forvaring som géller, om férpackningen skadas, om forpackningen 6ppnas fore
FORSIKTIGHET leverans eller om stétindikatorn aktiveras, ska en kvalitetssakringstestning genomféras fére
faktisk anvandning. Om spolen klarar kvalitetstestningen kan den anvandas normalt.

USA:s federala lagstiftning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning (USA) far den har enheten endast séljas, distribueras eller
anvandas av eller enligt ordination av en ldkare. Enheten ar begransad av federal lagstiftning (USA) till anvandning
for undersdkningsandamal for indikationer som inte finns med i indikationsforklaringen.
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Handboken innehaller detaljerad information om sdkerhetsatgarder, anvandning och skotsel
av produkten.

For en saker och noggrann anvandning av produkten ska denna handbok samt

A MR-systemets handbok samt sakerhetshandbok ldsas noggrant innan produkten
anvands. Handboken innehaller inga instruktioner eller sdkerhetsinformation om
utrustning som inte tillhandahalls av QED, exempelvis MR-system. Kontakta tillverkaren
av MR-systemet for information om utrustning som inte tillhandahalls av QED.

Anvandarhandboken finns tillgdanglig online som en PDF-fil
pa www.qualityelectrodynamics.com. For att begéra en
papperskopia av anvandarhandboken skickar du e-post till
info@qualedyn.com eller fyller i kontaktformularet pa

www.gualityelectrodynamics.com
www.gualityelectrodynamics.com.

Symbolforklaring

| anvdandarhandboken anvands féljande symboler for att indikera sakerhet och andra viktiga
instruktioner. Signalorden och deras betydelser definieras nedan.

FORSIKTIGHET
) A Forsiktighet ar nédvandig for att undvika en farlig situation som, om den
FORSIKTIGHET inte undviks, kan resultera i mindre eller mattlig skada.
INFORMATION
n Belyser viktiga detaljer eller ger information om hur man undviker driftfel

eller andra potentiellt farliga situationer som, om de inte beaktas, kan leda
till skador pa egendom.
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Beskrivning

Grid Holder CX anvands for att fasta en kommersiellt tillganglig biopsimall eller matsticka till
Breast SPEEDER CX. Den bestar av hallare for biopsimallar, en bricka, dynor och en platta.

Driftmiljo och kompatibilitet

Grid Holder CX ar avsedd att anvandas tillsammans med Breast SPEEDER CX och Canon 1.5T
MR-system i en specialiserad vardinrattning.

Anvandarprofil

Operator — radioterapiassistent, laboratorietekniker, lakare.

Anvandarutbildning - ingen specialutbildning kravs for att anvanda denna spole. Emellertid
tillhandahaller Canon Medical Systems en omfattande utbildningskurs for MR-system med
syfte att utbilda operatérerna om korrekt anvandning av MR-system.

Patientinformation

Alder, hilsa, tillstdnd — Inga sarskilda begransningar. Anvand inte spolen for nyfodda eller spadbarn.

Vikt — 255 kg eller mindre (se anvdandarhandboken fér MR-systemet, och om den maximala
tilldtna patientvikten for systemet ar lagre an fér denna spole maste maxvikten som galler
for systemet respekteras).
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2.1 Maedfodljande delar

Grid Holder CX levereras med de delar som visas nedan. Kontrollera att alla delar ingar
i leveransen vid mottagandet. Kontakta din Canon Medical Systems-representant for byte
eller pafylining av tillbeh6r som anges har.

Bild Beskrivning Antal QED artikelnummer
Armstodsdyna 1 3003078
T S
Mallhallare hoger* 1 2001191
&= =
a 3 Mallhallare vanster* 1 2001190
: -

Vétsketrag 1 2001059
Blockeringsplatta 1 2001058
Komfor.tdyna for 1 3003210
blockeringsplatta

*Hoger och vanster mallhallare ar olika. De har fargkodade knoppar for att matcha fargen pa
knopparna pa den laterala spolhallaren.
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Kompatibla mallar
Grid Holder CX kan anvandas i kombination med biopsimallar som anges nedan.
For instruktioner om hur du anvander biopsimallen, radgor med malltillverkaren.
A Om Grid Holder CX anvands i kombination med en enhet som inte ar listad
FORSIKTIGHET | denna handbok, kan enheten lossna och skada kan uppsta.
Artikelnummer Beskrivning Tillverkare
117143* Mall, lateral, ateranvandbar NORAS MRI products GmbH
112235** Mall, lateral, for engangsbruk Medicoplast International GmbH
112238** Mall, medial, fér engangsbruk Medicoplast International GmbH
111251* Markeringsblock for mall, NORAS MRI Products GmbH
ateranvandbart

* Allméant tillganglig i Europa och USA
** Allmant tillganglig i Europa

Kunder i USA och europeiska lander som kraver CE-markning kan bestalla dessa produkter direkt
fran Noras MRI Products GmbH pa:

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

Fax: +49(931)29927-20

For andra lander, kontakta Canon Medical Systems Corporations lokala dotterbolag eller
distributor for produkttillgdnglighet.

7| Sida

6000920 rev. 1


mailto:sales@noras.de

Q

QED

Det har avsnittet beskriver de allmanna forsiktighetsatgarderna och sdkerhetsinformationen

som maste foljas nar denna spole anvands.
c Innan du anvander Grid Holder CX, ga igenom sakerhetsinformationen
i anvandarhandbok for Breast SPEEDER CX eller MR-systemet for en

FORSIKTIGHET  fullstindig lista 6ver sikerhetséverviaganden.

3.1 Symbolforklaring
Symbol Nummer Standard Rubrik, betydelse
[jj_] 1641 ISO 7000 Anvandarhandbok, Ias bruksanvisningarna
IEC 60417 innan du anvander enheten
] 5172 IIESCO670(310107 Klass IlI-utrustning
A 5333 IIES(?670(310107 Tillampad del av typ BF
u 3082 IlESCO670(210107 Tillverkare och tillverkningsdatum
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Anger auktoriserad representant i EU
m 5.1.2 lslgolggjf;l Anger ansvarig person i Storbritannien
5.1.2 lSsv(\?islsSI\izez_ii Anger auktoriserad representant i Schweiz
REF 2493 IlEsé)670210107 Katalognummer
E 2498 IlEsé)670(210107 Serienummer
Jf 0632 IlES(?670210107 Temperaturgrans
2620 lIESé) 670(210107 Luftfuktighetsgrans
@ 2621 IlESC0670210107 Grans for atmosfariskt tryck
5.7.7 ISO 15223-1 Medicinteknisk utrustning
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Symbol Nummer

Standard

Rubrik, betydelse

ﬁ Ej tillampligt

EN50419
EU2012/18/EU

Anvandningen av denna symbol indikerar
att denna produkt inte ska hanteras som
hushallsavfall.

Genom att sakerstalla att den har produkten
avfallhanteras pa ratt satt hjalper du till att
forhindra eventuella negativa konsekvenser
for miljon och manniskors halsa, vilka annars
kan intraffa vid olamplig avfallshantering av
denna produkt.

Kontakta leverantoren fran vilken du kopte
produkten for mer detaljerad information om
retur och atervinning av denna produkt.

@ 5.1.8

ISO 15223-1

Importor

%’?‘ 5.1.9

ISO 15223-1

Distributor

Indikationer

Grid Holder CX &r avsedd att anvandas med Breast SPEEDER CX for att ge tillgang till brostets
anatomi for biopsi och lokaliseringsprocedurer for lesioner.

Kontraindikationer
Inga.
Forsiktighetsatgarder
Inga

Forsiktighetsatgarder

A Anvand inte en defekt enhet, sarskilt om ytterholjet har skadats. Det kan leda till skada

for patienten.

A Forsok inte dndra eller modifiera produkten. Otillatna dndringar kan leda till skada pa

patienten.

A Anvand inte tillsammans med enheter som inte &r listade i denna anvandarhandbok.

Tillbehoret kan kopplas ur och orsaka skada pa patienten.
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>

Om enheten visar sig vara defekt ska du sluta anvanda den omedelbart och kontakta din
Canon Medical Systems-representant.

>

Nar en biopsimall r fast pa Grid Holder CX, bor kraft som appliceras fran sidan inte
Overstiga 130 N. Om en sidokraft pa mer an 130 N anvands kan Grid Holder CX eller
Breast SPEEDER CX skadas eller kan biopsimallen flyttas och patientskada kan uppsta.

3.6 Nodprocedurer

| hdndelse av en nodsituation under skanningen ska du omedelbart stoppa skanningen, ta bort
patienten fran rummet och fa medicinsk hjalp om det behdvs.

Om en allvarlig incident intraffar i EU ska detta rapporteras till tillverkaren och den behoériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandarens inrattning har sin hemvist.
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Grid Holder CX ska anvédndas i kombination med Breast SPEEDER CX (Canon modell MJAM-147A,
QED modell Q7000125).

A For sakerhet och precision vid anvandning av produkten, |as handboken for
FORSIKTIGHET Breast SPEEDER CX innan du anvander Grid Holder CX.

4.1 Anvanda Grid Holder CX for lateral atkomst

Folj stegen nedan for att fasta Grid Holder CX vid lateral spoleposition pa Breast SPEEDER CX.

(1) Rengor spolen, alla delar av Grid Holder CX och biopsimallen fére varje anvandning. For
rengoringsmetod, se kapitel 5.

(2) Placera Breast SPEEDER CX pa britsen enligt instruktionerna i Breast SPEEDER CX-handboken.

(3) Placera armstddsdynan pa britsen.

Placera armstod

r

(4) Ta bort sidospolen fran ena sidan av sidospolens ram. For att géra detta, hall i sidospolen
och tryck den latt mot kabelutgangen. Dra samtidigt ut den motsatta &nden ur ramen som
visas nedan.

Upprepa denna procedur for sidospolen pa andra sidan av sidospolens ram.
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Ta bort sidospole

(5) Forvara varje borttagen sidospole i motsvarande ficka pa armstodsdynan.

Forvara sidospolar
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n 1. Nar du tar bort sidospolen, hall forsiktigt i spolen. Anvand inte dverdriven kraft
och dra eller vrid inte i kabeln. Underlatenhet att folja dessa forsiktighetsatgarder
kan resultera i kontaktfel eller frankopplad kabel.

2. Nar patienten flyttas in i tunneln (gantry), kontrollera att sidospolarna ar sakert
forvarade i armstodsdynorna. Om de borttagna sidospolarna befinner sig i springan
mellan britsen och tunneln (gantry) kan sidospolen fastna i britsen under rérelse.
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(6) Placera vatsketraget vid spolens bas, om det behovs.

Placera vitsketrag

@

(7) Placera sidomall (art.nr 117143 or 112235) i mallhallaren enligt nedan. Rikta gallerhallaren
sa att siffrorna som anges pa skalan &r synliga fran utsidan efter monteringen. Skjut in
mallen i sparen pa mallhallaren. Sdkra mallen genom att vrida de tva knopparna pa
mallhallaren medurs tills de ar helt atdragna.

Lokalisera sparen pa mallhallaren
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Skjut mallen i sparen pa mallhallaren

Mallhallare med mall i ratt position

n 1. Sidomall artikelnummer 112235 visas pa ovanstdende bilder. Sidomall
artikelnummer 117143 kan anvandas pa samma satt.

2. Kontrollera att biopsimallen ar ratt orienterad. Om biopsimallen ar felaktigt
orienterad kommer den inte att passa in i mallhallaren.

3. Vanster och héger mallhallare ar olika. Deras knoppar ar fargkodade for att
matcha knopparna pa den laterala spolhallaren.
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(8) Nar mallen ar pa plats, sakra den genom att vrida de tva knopparna medurs tills de ar

helt atdragna.

Sakra mallen genom att vrida pa reglagen

A

FORSIKTIGHET

Efter att ha dragit at reglagen, kontrollera att biopsimallen ar ordentligt
immobiliserad. Om mallen inte ar ordentligt fastsatt pa mallhallaren kan
mallen forskjutas under undersokningen och patientskada kan uppsta.
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(9) Skjut mallhallaren med sidomall in i sidospolehallaren och tryck in tills det klickar. Upprepa
detta for den andra sidan. Kontrollera visuellt att mallhallarna pa bada sidor ar lasta pa plats.

Skjut in mallhallaren i sidospolehallaren och tryck tills den klickar
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é Se till att trycka pa mallhallaren tills den klickar. Om mallen och mallhallaren

. inte lases sdkert pa plats kan de lossna ovéntat och skada kan uppsta.
FORSIKTIGHET

Tryck pa botten av mallhallaren for att sékerstalla att den sitter fast ordentligt.

Om det dr nédvandigt att ta bort mallhallaren for att flytta den, se instruktionerna for

att ta bort mallen i avsnitt 4.4.

(10) Justera vid behov horisontell och vertikal positionen for sidospolehallarna med hjalp av en
linjal som vagledning. Se anvandarhandboken for Breast SPEEDER CX.
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(11) Grid Holder CX ar nu klar for lateral avbildning och/eller biopsi. Se anvdandarhandbéckerna
for Breast SPEEDER CX och MR-systemet for instruktioner om patientpositionering och

skanning.
Instdllning av sidoatkomst
é Nar du placerar patienten, se till att patientens vikt inte appliceras pa

biopsimallen fran ovan. Mallen kan forskjutas under undersokningen och

FORSIKTIGHET 1 atienten kan skadas.

“ Vilj ”BreastCX LatA Bilat” eller ”BreastCX DualA Bilat” som spoltyp fér MR-skanningen.
Om en annan spoltyp véljs kan bildkvaliteten férsamras.

(12) For instruktioner om hur du anvander biopsimall och biopsinalar, se tillverkarens handbok.

4.2 Anvanda Grid Holder CX for medial atkomst

Folj stegen nedan for att fasta Grid Holder CX vid lateral spoleposition pa Breast SPEEDER CX.

(1) Rengor spolen, alla delar av Grid Holder CX och biopsimallen fore varje anvandning. For
rengoringsmetod, se kapitel 5.

(2) Placera Breast SPEEDER CX pa britsen enligt instruktionerna i Breast SPEEDER CX-handboken.
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(3) Placera armstédsdynan pa britsen.

Placera armstod

(4) Montera kompressionsplattan pa den sida dar biopsi ska utféras. Se anvandarhandboken
for Breast SPEEDER CX.

(5) Ta bort sidospolen fran sidospolehallaren pa den sida som inte avbildas. For att géra detta,
hall i sidospolen och tryck den latt mot kabelutgdngen. Dra samtidigt ut den motsatta

anden ur ramen som visas nedan.

Ta bort sidospole
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(6) Forvara den borttagna sidospolen i motsvarande armstédsdynficka.

Forvara sidospolar

n 1. Nar du tar bort sidospolen, hall forsiktigt i spolen. Anvand inte 6verdriven kraft
och dra eller vrid inte i kabeln. Underlatenhet att folja dessa forsiktighetsatgarder
kan resultera i kontaktfel eller frankopplad kabel.
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2. Nar patienten flyttas in i tunneln (gantry), kontrollera att sidospolarna ar sakert
forvarade i armstodsdynorna. Om de borttagna sidospolarna befinner sig i springan
mellan britsen och tunneln (gantry) kan sidospolen fastna i britsen under rérelse.
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(7) Placera den mediala mallen (art.nr 112238) i mallhallaren enligt nedan. Rikta gallerhallaren sa
att siffrorna som anges pa skalan &r synliga fran utsidan efter monteringen. Skjut in mallen i
sparen pa mallhallaren. Sdkra mallen genom att vrida de tva knopparna pa mallhallaren medurs
tills de ar helt atdragna.

Lokalisera sparen pa mallhallaren
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n 1. Kontrollera att biopsimallen &r ratt orienterad. Om biopsimallen &r felaktigt
orienterad kommer den inte att passa in i mallhallaren.

2. Vanster och héger mallhallare ar olika. Deras knoppar ar fargkodade for att
matcha knopparna pa den laterala spolhallaren.

(8) Nar mallen ar pa plats, sdakra den genom att vrida de tva knopparna medurs tills de ar

helt atdragna.

Sakra mallen genom att vrida pa reglagen

é Efter att ha dragit at reglagen, kontrollera att biopsimallen ar ordentligt

. immobiliserad. Om mallen inte ar ordentligt fastsatt pa mallhallaren kan

FORSIKTIGHET . o . o
mallen foérskjutas under undersékningen och patientskada kan uppsta.
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(9) Ta bort medialdynorna fran bada sidor av den mediala spolen.

Medialdynor

(13) Skjut mallhallaren med medialmallen in i sidospolehallaren och tryck in tills det klickar.
Upprepa detta for den andra sidan. Kontrollera visuellt att mallhallarna pa bada sidor
ar lasta pa plats.

Skjut in mallhallaren i sidospolehallaren och tryck tills den klickar

Bekréfta att mallhallarna ar lasta pa plats
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é Se till att trycka pa mallhallaren tills den klickar. Om mallen och mallhallaren

. inte lases sdkert pa plats kan de lossna ovéntat och skada kan uppsta.
FORSIKTIGHET

ryc

Om det dr n6dvandigt att ta bort mallhallaren for att flytta den, se instruktionerna for
att ta bort mallen i avsnitt 4.4.
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(10) Las upp medialspolen genom att vrida reglaget moturs. Vand ned medialspolen pa den sida
som inte avbildas.

Flytta medialspole

k

(11) Montera vatsketraget vid spolens bas, om det behdvs.

Placering av vatsketrag

Y

i ——

(12) Om brostet som inte avbildas stor avbildningen, placera en blockeringsplatta med
komfortdyna i 6ppningen for detta brost.

Placera blockeringsplatta och dyna

-,
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(13) Las upp spolehallaren i sidled och flytta den 6ver mitten av spolen. Se anvdndarhandboken
for Breast SPEEDER CX fér mer information.

Flytta mallhallaren 6ver mitten av spolen

(14) Grid Holder CX &r nu klar for medial avbildning och/eller biopsi. Se anvandarhandbéckerna for
Breast SPEEDER CX och MR-systemet for instruktioner om patientpositionering och skanning.

é Nar du placerar patienten, se till att patientens vikt inte appliceras pa

biopsimallen fran ovan. Mallen kan forskjutas under undersokningen och

FORSIKTIGHET 1 atienten kan skadas.

n Vilj ”BreastCX LatA Bilat” eller ”BreastCX DualA Bilat” som spoltyp fér MR-skanningen.
Om en annan spoltyp véljs kan bildkvaliteten férsamras.

(15) For instruktioner om hur du anvander biopsimall och biopsinalar, se tillverkarens handbok.

4.3 Placering och skanning av patient

For placering av patient och procedurer for bildinsamling, se anvandarhandboken for Breast
SPEEDER CX (MJAM-147A).
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4.4 Tabort Grid Holder CX

(1) Tryck pa det fjaderbelastade fastet vid fotandan och flytta mallhallaren utat enligt bilden nedan.

Fjaderbelastad faste

Tryck in det fjaderbelastade fastet och dra utat

A

FORSIKTIGHET

Var forsiktig sa att du inte klammer ett finger nar du tar bort mallhallaren.
Fingrar kan skadas om de klams mellan ramen och mallhallaren.
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5.1 Rengora Grid Holder CX
c 1. Hallinte rengoringslosning direkt pa Grid Holder CX.
) 2. Sterilisera inte produkten genom att utsatta den fér hog temperatur eller
FORSIKTIGHET genom att utsitta den for etylenoxidgas. Hartsdelarna kan deformeras.

3. Anvand inte bensin for att rengéra produkten. Det kan resultera
i missfargning, forvrangning, forsamring eller skada.

Alla delar av Grid Holder CX boér rengoras efter varje anvandning med féljande procedur.

n Ta isar Grid Holder CX i dess enskilda komponenter fére rengéring.

1. Torka bort smuts pa spolens yta med en torr trasa. Om det finns smuts som &r svar att ta
bort, rengor spolen enligt procedurerna som beskrivs nedan.

2. Torka av med en trasa eller gasvav som har fuktats med 70-99 % isopropanol, 70 % etanol,
milt rengdringsmedel utspatt med vatten eller vatten.

3. Latspolen torka helt, helst en hel dag.
Kassera material som anvands for att rengdra spolen och dynorna i enlighet med alla
gédllande bestammelser.

5. Vanligt tillgéngliga rengéringsmedel kan ocksa anvandas pa spolarnas yta utan att det
aventyrar produktens sdkerhet. Se rengdringsmedelstillverkarens bruksanvisning och rengér
spolen enligt de procedurer som specificeras av vardinrattningen.

n Vissa rengoringsmedel kan orsaka missfargning. Detta paverkar inte korrekt funktion.

5.2 Rengoring, desinfektion och sterilisering av ateranvandbar
biopsimall

Den ateranvandbara biopsimallen (117143) och markérblocket (111251) kraver initial
behandling fore anvandning enligt proceduren nedan.

Engangsbiopsimall (112235 och 112238) levereras sterila och kraver ingen
forbehandling. Kassera sadana mallar omedelbart efter anvandning; ateranvand inte.
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Anvand rengoéringsmedel och desinfektionsmedel godkdnda av Verbund flir Angewandte
Hygiene e.V (VAH) eller Robert Koch Institute (RKI). VAH-listan kan hittas online pa
https://vah-online.de/en/vah-list. RKI-listan kan ocksa hittas online pa
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87A
B3945FCF.internet101.

Folj dessutom riktlinjerna fran Centers for Disease Control (CDC) i det angloamerikanska omradet,
som finns pa https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html.

Alla steg i denna rengdrings-, desinfektions- och steriliseringsprocedur ar validerade med de
rengdringsmedel och desinfektionsmedel som specificeras i proceduren och som
rekommenderas av tillverkaren av biopsimallar och markdérblock, NORAS MRI Products GmbH.
Om anvandaren avviker fran dessa instruktioner ar anvandaren ansvarig for att valja lampliga
alternativa rengorings- och desinfektionsmedel och validera processerna.

n 1. Frekvent bearbetning kan ha inverkan pa dessa produkter (fargférandringar), men
paverkar inte produktens funktion.
2. Bar alltid skyddshandskar och f6lj appliceringstiderna for Hepatit B- och HIl-virus
(se bruksanvisningen for respektive desinfektionsldsning).

5.2.1 Manuell forrengoring

Det beskrivna forfarandet ar kvalificerat utifran riktlinjerna for manuell rengéring och
desinfektion (DGKH, DGSV, AKI och VAH 2013) och standarden DIN EN ISO 15883 del 1 och del 5.

Processteg Tid / Temperatur Kommentar till processteg

Manuell rengoring

e Skolj de kontaminerade
medicintekniska
produkterna under
rinnande kallt vatten

e Halrum reng6rs med en

mijuk borste. 2 min /< 25 °C (kallt vatten) | Anvandning av kranvatten

e Blotlagg instrumenten
i en nyberedd
rengoringslosning.

e Handtvatta
instrumenten i en ny
rengoringslosning.
Grov smuts avlagsnas
med en mjuk borste.

e  Skolj halrummen (5x) 5 min /< 25 °C (kallt vatten) | Processkemikalie som anvands:
med en oanvand 1,5 % Dr. Weigert - “Medi Clean
engangsspruta. Minsta forte”

volym pa 20 ml kréavs.
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Processteg

Tid / Temperatur

Kommentar till processteg

Rengoring i ultraljudsbad

15 min / < 25 °C (kallt vatten)

Processkemikalie som anvands:
1,5 % Dr. Weigert - “Medi Clean
forte”

e Skolj de medicintekniska

produkterna under
rinnande vatten.

e  Skolj halrummen (3x) med

en oanvand engangsspruta.
Minsta volym pa 20 ml
kravs.

1 min /< 25 °C (kallt vatten)

Anvandning av avmineraliserat
vatten

e Visuell inspektion -

Upprepa de foregaende
stegen tills det inte finns
nagon mer synlig
kontaminering.

Skoélj noggrant med vatten

1 min /< 25 °C (kallt vatten)

Anvandning av avmineraliserat
vatten

Torka

Kvarvarande fukt kan
avlagsnas helt.

Manuell rengoring

e Sittin derengjorda
medicinska produkterna
i desinfektionsldsningen.

e  Skolj halrummen (2x)
med en oanvand
engangsspruta i borjan
och slutet av
reaktionstiden. Minsta
volym pa 20 ml kravs.

10 min / < 25 °C (kallt vatten)

Anvand processkemikalie:

Paul Hartmann AG - 0,75%
Korsolex med AF

e Skolj de medicintekniska
produkterna under
rinnande kallt vatten

e  Skolj hadlrummen (5x)
med en oanvand
engangsspruta. Minsta
volym pa 20 ml kravs.

1 min /< 25 °C (kallt vatten)

Anvand avmineraliserat vatten
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Procedur for manuell rengéring och desinfektion (torkdesinfektion)

Processteg Tid / Temperatur Kommentar till processteg

Manuell rengéring /

desinfektion

Vitning av kontaminerade 30s/<25°C Anvindning av

medicintekniska produkter processkemikalien Paul

med Bacillol® 30 Foam. Hartmann AG - "Bacillol® 30
Foam

Torka av kontaminerade 30s/<25°C Anvandning av

medicintekniska produkter
med en trasa fuktad med
Bacillol® 30 Foam tills all
synlig smuts har tagits bort.

processkemikalien Paul
Hartmann AG - ”Bacillol® 30
Foam

Torkning genom att torka av
med en luddfri trasa.

Upprepa processen tills all
synlig smuts har tagits bort.

5.2.2 Automatisk rengoring och desinfektion
Det beskrivna forfarandet ar kvalificerat utifran riktlinjerna for automatisk rengéring och
desinfektion (DGKH, DGSV och AKI 2017) och standarden DIN EN ISO 15883 del 1 och del 5.

Processteg

Tid / Temperatur

Kommentar till processteg

Manuell forrengoring

e Skolj de kontaminerade
medicintekniska
produkterna under
rinnande kallt vatten tills
all synlig kontaminering
har avldgsnats.

e Halrum reng6rs med en
mjuk borste

e  Skolj hdlrummen (5x)
med en oanvand
engangsspruta.

3 min /< 25 °C (kallt vatten)

Anvand kranvatten

Rengoring i ultraljudsbad

10 min / < 25 °C (kallt vatten)

Processkemikalie som
anvands: 1,5 % Dr. Weigert -
”"MediClean forte”
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Processteg

Tid / Temperatur

Kommentar till processteg

Automatisk rengoring
och desinfektion

FOrrengoring

2 min / < 25 °C (kallt vatten)

Anvandning av kranvatten

Rengoring

10 min /55 °C

Processkemikalie som
anvands: 0,5 % Dr. Weigert
- "MediClean forte”

Mellanspolning

2 min / < 25 °C (kallt vatten)

Anvandning av kranvatten

Neutralisering

1 min /< 25 °C (kallt vatten)

Processkemikalie som
anvands: 0,1 % Dr. Weigert
- "Neodisher 2"

Desinfektion

5min/93°C

Anvandning av kranvatten

Torka

10 min /<90 °C

n Automatisk desinfektion ar féredragen framfér manuell rengéring.

5.2.3 Desinficerande tvattprocess

Det beskrivna forfarandet utférdes baserat pa rekommendationen fran VAH:s

desinfektionsmedelskommission for tvattdesinfektion.

Processteg

Tid / Temperatur

Kommentar till processteg

Tvatt

130 min /95 °C

Anvand kranvatten
Processkemikalie som
anvands: Kraftigt tvattmedel:
Persil Duo Caps

5.2.4 Sterilisering
Det beskrivna forfarandet ar kvalificerat utifran standarden DIN EN 1SO 11138-3 och EN 285.

Processteg Tid / Temperatur Kommentar till processteg

Sterilisering 5min/134°C sterilisering i mattad anga med
fraktionerat vakuum

Torka 20 min /<134 °C -

Denna steriliseringscykel anses inte av US FDA vara en standard steriliseringscykel.
Anvandare bor endast anvanda sterilisatorer och tillbehor (sdsom

steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer
och steriliseringsbehallare) som har godkants av US FDA for de valda
steriliseringscykelspecifikationerna (tid och temperatur).
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Underhall

Inget regelbundet planerat underhall kravs for Grid Holder CX.

Service

Kontakta din Canon Medical Systems-representant géllande fragor avseende service av Grid
Holder CX.

Bortskaffande

Folj gallande bestammelser for bortskaffande av elektrisk utrustning. Kassera inte Grid Holder
CX i osorterade avfallsbehallare. Kontakta din Canon Medical Systems-representant gallande
fragor avseende retur eller bortskaffande av Grid Holder CX.

Forvantad livslangd

Denna produkt ar utformad med en férvantad livslangd pa minst 6 ar under normala
anvandningsfoérhallanden. Produkten &r sdker att anvanda utéver den forvantade livslangden,
sa lange informationen i avsnittet Sdkerhet foljs fortsatter produkten att fungera som forvantat.

35 | Sida

6000920 rev. 1



CE..

UK

CA oose

EC REP
UK |REP
CH |REP

Auktoriserad representant i Europa:
EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Nederldnderna

Ansvarig person i Storbritannien:
Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge, CB24-9BZ
Storbritannien

Auktoriserad representant i Schweiz:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

o

Datum for forsta utgava: 2023-02 / Datum for revidering: 2023-02

Q

QED

Tillverkare:

Quality Electrodynamics, LLC. (QED)
6655 Beta Drive, Suite 100
Mayfield Village, OH 44143

USA

www.qualityelectrodynamics.com

Importoér - EU:

Canon Medical Systems Europe B.V. (CMSE)
Till 2023-07-30: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Nederlanderna

Efter 2023-07-30: Bovenkerkerweg 59,
1185 XB Amstelveen, Nederlanderna

Distributor:

Canon Medical Systems LTD.
Boundary Court, Gatwick Road,
Crawley, RH10 9AX

Canon Medical Systems AG/SA Switzerland
Richtistrasse 9, 8304 Wallisellen, Schweiz

Canon Medical Systems Europe B.V.
Till 2023-06-30: Zilverstraat 1, 2718 RP
Zoetermeer, Nederldnderna

Efter 2023-06-30: Bovenkerkerweg 59,
1185 XB Amstelveen, Nederlanderna

36 | Sida

6000920 rev. 1



