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Zaruka a odpovédnost

Za Udrzbu a spravu produktu po dodani odpovida zdkaznik, ktery produkt zakoupil. Zaruka nekryje ndsledujici
polozky, a to ani béhem zarucni doby:

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nespravného pouziti nebo zneuziti.
e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem vyssi moci, napf. pozaru, zemétreseni, povodné, blesku atd.

e Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedodrZeni stanovenych podminek pro toto zafizeni, napf. nespravny
zdroj elektrické energie, nespravna instalace nebo nepfipustné podminky prostredi.

e Poskozeni nasledkem zmén nebo Uprav provedenych na produktu.
Spole¢nost QED v Zddném pfipadé neodpovidd za ndsledujici:

e Poskozeni, ztrata nebo problémy nasledkem premisténi, Uprav nebo oprav provedenych osobami, které
nejsou vyslovné autorizované spolecnosti QED.

e  Poskozeni nebo ztrata nasledkem nedbalosti nebo nedodrzeni bezpecnostnich opatteni a pokyn
k obsluze uvedenych v tomto navodu k obsluze.

Podminky pro pfepravu a skladovani

Toto zarizeni je nutné prepravovat a skladovat za nésledujicich podminek:

J/ Teplota -10 °C az +50 °C

Relativni vlhkost 20 % a7 95 %

@ Atmosféricky tlak 700 hPa a# 1060 hPa

Indikatory narazl pro sledovani prepravy se nachazi na obalu. Pokud doslo k aktivaci indikatoru narazt zndzornéné
¢ervenou barvou ve sklenéné trubce, s civkou nebylo manipulovano s potfebnou opatrnosti. Aktivovany indikator
narazu vSak nutné neznamen3, Ze doslo k poskozeni civky.

Pokud byl obal civky vystaven okolnim podminkdm mimo rozsah podminek pro pfepravu
A a skladovani, obal je poSkozeny, byl otevien pred dodanim nebo doslo k aktivaci
POZOR indikatoru narazu, provedte zkousku zajisténi kvality, nez civku za¢nete pouZivat. Pokud
bude zkouska zajisténi kvality Uspésna, Ize civku pouZivat normalné.

Federalni zakon USA

Pozor: Podle federdlniho zakona smi toto zatizeni proddvat, distribuovat a pouzivat nebo predepsat pouze lékar.
Pro indikace neuvedené v prohldseni o indikacich je pouziti zafizeni omezeno federalnim zakonem na pouZiti
v ramci hodnocenych projekta.
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Tento navod obsahuje podrobné informace o bezpecnostnich opatienich, pouziti a udrzbé
tohoto produktu.

Pro zajisténi bezpecnosti a presnosti pfi pouzivani produktu si pfed jeho pouzitim
A prectéte tento ndvod i navod k obsluze systému magnetické rezonance a ujistéte
se, ze mu rozumite. Tento ndvod neobsahuje pokyny k pouZiti a bezpecnostni
pokyny k vybaveni, které neni dodano spole¢nosti QED, napriklad systému
magnetické rezonance. Pro informace tykajici se vybaveni jiného vyrobce nez
spolec¢nosti QED kontaktujte vyrobce systému magnetické rezonance.

Tento navod k obsluze je k dispozici i online ve formé PDF of
souboru na www.qualityelectrodynamics.com. Chcete-li si ;"
vyzdadat fyzickou kopii ndvodu k obsluze, napiste na @'

info@qualedyn.com nebo vyplite kontaktni formulafr na

www.gualityelectrodynamics.com
www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

Nasledujici symboly se v tomto navodu pouzivaji k indikovani bezpecnosti a jinych dlleZitych
pokyn. Signalni slova maji vyznam definovany nize.

POZOR
A Je nutné davat pozor, aby nedoslo k nebezpecné situaci, kterd mlze vést
POZOR k mirnému nebo stfedné vaznému poranéni pacienta, pokud ji neni
zamezeno.

INFORMACE

n ZdUraznuje duleZité podrobnosti nebo poskytuje informace o postupu pro
zamezeni vzniku chyb pfi pouzivani nebo jiné potencialné nebezpecné situaci,
kterd muiZe vést k skodam na majetku, pokud ji neni zamezeno.
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1.1 Popis

Prostfedek Grid Holder CX slouZi k zajisténi komercné dostupnych punkénich mrizek nebo
sloupkd k prostfedku Breast SPEEDER CX. Sklada se z drzakd punkénich mrizek, misky, podlozek
a desky.

1.2 Provozni prostredi a kompatibilita

Prostifedek Grid Holder CX je uréen k pouZiti spolu s prostfedkem Breast SPEEDER CX a systémy
magnetické rezonance Canon 1.5T ve specializovanych zdravotnickych zafizenich.

1.3 Profil uzivatele

Obsluha — radiologicky technik, technik-laborant, lékar.

Skoleni uZivatele — k poufZiti této civky neni nutné zadné specialni $koleni. Spole¢nost Canon
Medical Systems vsak poskytuje kompletni Skolici kurz pro systémy magnetické rezonance za
ucelem vyskoleni obsluhy pro spravné pouzivani systému magnetické rezonance.

1.4 Informace o pacientovi
Vék, zdravi, stav — Zadna specidlni omezeni.

Hmotnost — priblizné 255 kg nebo méné (dbejte informaci v navodu k obsluze systému
magnetické rezonance; pokud je maximalni pfipustna hmotnost pacienta pro systém nizsi nez
maximalni pfipustna hmotnost pacienta pro civku, pfednost md maximalni hmotnost pro
systém).

5 | Strana 6000920 rev. 2



2.1 Soucasti, které jsou soucasti baleni
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Prostifedek Grid Holder CX se doddva s nize uvedenymi soucdstmi. Pfi pfevzeti zkontrolujte, zda

dodavka obsahuje vsechny soucdasti. Obratte se na zastupce spole¢nosti Canon Medical Systems

ohledné vymény nebo doplnéni jakéhokoli zde uvedeného pfislusenstvi.

Obrazek Popis Mnozstvi C. dilu QED
Loketni podlozka 1 3003078
S

Pravy drzak mrizky* 1 2001191

* =

a Levy drzak mfizky* 1 2001190

—-— e

Miska na tekutiny 1 2001059
Blokovaci deska 1 2001058
Podlozka pod blokovaci 1 3003210

desku

*Pravy a levy drzak mfizky se lisi. Jejich knofliky jsou barevné znacené a odpovidaji knoflikim na

drzaku lateralni civky.
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Kompatibilni mrizky

Prostredek Grid Holder CX Ize pouZit s nize uvedenymi punkénimi mfizkami. Pro pokyny
k pouzivani punkéni mrizky se obratte na vyrobce mfizky.

Je-li prostfedek Grid Holder CX pouzit spolu s prostredky, které nejsou uvedené

pozZOR Vv tomto navodu, mizZe dojit k odpadnuti prostfedku a naslednému zranéni.

Cislo dilu Popis Vyrobce
117143* Mr¥izka, lateralni, opakované NORAS MRI products GmbH
pouzitelnd
112235** MrFizka, lateralni, jednorazova Medicoplast International GmbH
112238** Mtizka, medidlni, jednorazova Medicoplast International GmbH
111251* Znackovaci blok pro mftizku, NORAS MRI products GmbH

opakované pouzitelny

* Obecné k dispozici v Evropé a USA
** Obecné k dispozici v Evropé

Zakaznici ve Spojenych statech a v Evropskych zemich vyzadujicich znacku CE si mohou objednat
tyto produkty pfimo od spole¢nosti Noras MRI Products GmbH na:

E-mail: sales@noras.de
Tel.: +49(931)29927-0

Fax: +49(931)29927-20

Ohledné dostupnosti produktl v ostatnich zemich se obratte na mistni zastoupeni nebo
distributora spole¢nosti Canon Medical Systems Corporation.
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Tato ¢ast popisuje obecnd bezpecnostni opatieni a bezpecnostni informace, které je nutné

dodrZovat pfi pouzivani civky.
f Pfed pouzitim prostfedku Grid Holder CX si proctéte bezpecénostni informace
v ndvodu k obsluze prostfedku Breast SPEEDER CX a systému magnetické rezonance,
POZOR ve kterych naleznete Uplny seznam bezpecnostnich opatieni.

3.1 Popis symbolu

Symbol Cislo Norma Nazev, vyznam
ISO 7000 Navod k obsluze, pred pouzivanim zafizeni
[Ti] 1641 . .
IEC 60417 dbejte pokyn( k obsluze
ISO 7000 vy
] 5172 IEC 60417 Zafizeni tidy Il
: ISO 7000 . . s
R 5333 IEC 60417 Aplikovana soucast typu BF
ISO 7000 . .
“ 3082 IEC 60417 Vyrobce a datum vyroby
Nepouziva | IEC 60601-2-33
MR| MR e \EC 62570 MR trezor
EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce v EU
ISO 15223-1 Uvadi odpovédnou osobu ve Spojeném
>-12 ISO 20417 kralovstvi
ISO 15223-1 Uvadi autorizovaného zastupce ve
CH A &
>-1.2 SwissMedic Svycarsku
ISO 7000
REF 5 &f
2493 EC 60417 Katalogové Cislo
ISO 7000 . Ly
E 2498 IEC 60417 Vyrobni ¢islo
ISO 7000 , ,
/ﬂf 0632 IEC 60417 Teplotni omezeni
ISO 7000 , ,
2620 IEC 60417 VIhkostni omezeni
ISO 7000 , .
@ 2621 IEC 60417 Omezeni atmosférického tlaku
5.7.7 IS0 15223-1 | Zdravotnicky prostfedek
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Symbol

Cislo

Norma

Nazev, vyznam

Nevztahuje
se

EN50419
EU2012/18/EU

Tento symbol indikuje, Ze by s timto
vyrobkem nemélo byt nakladano jako

s domovnim odpadem.

Zajisténim spravné likvidace tohoto
vyrobku pomuUZete zamezit potencialnim
negativnhim dopaddm na Zivotni prostiedi
a zdravi ¢lovéka, které by mohly vzniknout
nespravnou likvidaci tohoto produktu.
Podrobné informace a navraceni

a recyklaci tohoto vyrobku konzultujte

s dodavatelem vyrobku.

5.1.8

SO 15223-1

Dovozce

5.1.9

SO 15223-1

Distributor

3.2 Indikace
Sada prosttedku Grid Holder CX je uréena k pouziti s prostfedkem Breast SPEEDER CX za ucelem
umoznéni pristupu k prsim pfi biopsii a lokalizaci lézi.
3.3 Kontraindikace
Zadné.
3.4 Bezpecnostni opatreni
Z4adné
3.5 Pozor
A Nepouzivejte vadny prostfedek, zvlasté pokud je poskozeny vnéjsi kryt. To mize vést
k poranéni pacienta.
A Nepokousejte se zménit nebo upravit prostfredek. Neopravnéné Upravy mohou vést
k poranéni pacienta.
A Nepouzivejte v kombinaci s prostfedky, které nejsou uvedeny v tomto navodu.
Prislusenstvi se miZe odpojit a zpUsobit poranéni pacienta.
A Pokud se zjisti, Ze je prostifedek vadny, okamzité ukoncete jeho pouzivani a kontaktujte
zastupce spolecnosti Canon Medical Systems.
9 | Strana 6000920 rev. 2
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A Kdyz je punkéni mtizka pripojena k prostfedku Grid Holder CX, vyvinuta laterdlni sila
nesmi presahnout 130 N. Pfi vyvinuti lateralni sily vétsi nez 130 N muze dojit k poskozeni
prostfedku Grid Holder CX nebo Breast SPEEDER CX nebo k posunuti punkéni mrizky

a naslednému poranéni pacienta.

3.6 Postupy v nouzovych situacich

V pripadé nouzové situace béhem skenovani okamzité skenovani ukoncete, odvedte pacienta
z mistnosti a je-li tfeba, vyhledejte Iékaiskou pomoc.
Dojde-li k zavazné nehodé na uzemi EU, je tfeba ji nahlasit vyrobci a prislusnému organu

¢lenského statu, kde zarizeni sidli.
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Prostredek Grid Holder CX je urcen k poutZiti spolu s prostfedkem Breast SPEEDER CX (model
Canon MJAM-147A, model QED Q7000125).

Pred pouzivanim prostifedku Grid Holder CX si prectéte informace ohledné
bezpecénosti a presnosti v ndvodu k prostfedku Breast SPEEDER CX.

POZOR

4.1 Pouzivani prostredku Grid Holder CX pro lateralni pfistup

Ridte se nize uvedenymi kroky k pFipojeni prostiedku Grid Holder CX k laterdlni civce prostiedku
Breast SPEEDER CX.

(1) Pred kazdym poutzitim vycistéte civku, vSechny casti prostfedku Grid Holder CX a punkcni

v vev

mtizku. Informace o metodé Cisténi naleznete v Kapitole 5.

(2) Umistéte prostiedek Breast SPEEDER CX na lehatko podle pokynl v navodu k prostredku
Breast SPEEDER CX.

(3) Umistéte loketni podlozku na lehatko.

Umisténi loketni podlozky

(4) Odstranite lateralni civku z jedné strany ramu lateralni civky. To provedete podrZzenim
laterdlni civky a jejim mirnym zatla¢enim smérem ke konci s kabelovym vyvodem. Soucasné
vytahnéte opacny konec z rdmu, jak je zobrazeno nize.

Tento postup pro lateralni civku opakujte i na druhé strané ramu lateralni civky.

11 | Strana 6000920 rev. 2



Vyjméte laterdlni civku

(5) Uschoveijte lateralni civky do ptislusnych otvor( v loketni podloZce.

Uschoveijte lateralni civky

12 | Strana 6000920 rev. 2
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n 1. Ptiodstrariovani lateralni civky ji drzte jemné. NepouZivejte nadmérnou silu
a netahejte za kabel, ani jej nekrutte. Pfi nedodrzeni téchto opatreni mize
dojit k poruse kontaktu nebo odpojeni kabelu.

2. Pfipresouvani pacienta do portdlu potvrdte, Ze laterdini civky jsou bezpecné
uschovany v loketnich podlozkach. Pokud se odstranéné lateralni civky nachazi
v mezefe mezi lehatkem a portdlem, mize béhem pohybu dojit k zachyceni
lateralni civky o lehatko.
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(6) V pripadé potfeby umistéte misku na tekutiny do zakladny civky.

Umistéte misku na tekutiny

@

(7) Umistéte lateralni mfizku (PN 117143 nebo 112235) do drzaku mfizky, jak je zndzornéno
nize. Orientujte drzak mfrizky tak, aby ¢isla na stupnici byla viditelna z vnéjsku po sestaveni.
Nasunite mtizku do drazek drzaku mfizky. Zajistéte miizku otacenim dvou Sroubt na drzaku
mftizky po sméru hodinovych rucicek, dokud nejsou plné utaZzené.

vrv

Najdéte drazky na drzaku mfizky
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Nasunte miizku do drazek drzaku mtizky

Drzak mfizky se spravné umisténou mfizkou

n 1. Laterdlni mfizka s ¢islem dilu 112235 je zobrazena na snimcich vy3e. Lateralni
mfizku s Cislem dilu 117143 Ize pouZit stejnym zplsobem.

2. Potvrdte, Ze punkéni mrizka je spravné orientovana. Pokud punkéni mfizka neni
spravné orientovana, nebude mozné ji zasunout do drzaku mf¥izky.

3. Levy a pravy drzak mftizky se lisi. Jejich knofliky jsou barevné znacené
a odpovidaji barvé knoflik(i na drzaku lateralni civky.
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(8) Po umisténi mrizky ji zajistéte otacenim dvou Sroubl na drzaku mfizky po sméru
hodinovych rucicek, dokud nejsou plné utazené.

wrv

Zajistéte mtizku otacenim sroubt

é Po utazeni knoflikd potvrdte, Ze s punkéni mrizkou nelze hybat. Pokud neni mftizka

spravné pripojend k drzaku mfizky, mize se béhem vysetieni pacienta pohnout

POZOR a zpusobit jeho poranéni.
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(9) Nasunte drzak mftizky s lateralni mtizkou do drzaku lateralni mtizky a zatlacte, dokud se
nezacvakne. Tento postup zopakujte pro druhou stranu. Vizualné ovérte, Ze drzaky mtizky
na obou stranach jsou pevné zajisténé.

vrv vrv

Nasunte drzak mtizky do drzaku lateralni m¥izky a zatlacte, dokud se nezacvakne

Ovérte, Ze drzaky mfizky jsou pevné zajisténé
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é Je nutné zatlacit na drzdk mrizky, dokud se nezacvakne. Pokud mftizka a drzak mtizky
nejsou pevné zajistény, mohou se neocekavané uvolnit a zplsobit poranéni.

POZOR

Pokud je nutné vyjmout drzak mrizky za ucelem zmény polohy, postupujte podle
pokyn k vyjmuti mfizky v Csti 4.4.

(10) V pripadé potreby pouzijte pravitko jako vodici prvek a upravte horizontalni polohu drzaku
lateralni civky. Pfectéte si ndvod k obsluze prostfedku Breast SPEEDER CX.
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(11) Prostredek Grid Holder CX je nyni pfipraven pro laterdini zobrazovani a/nebo biopsii.
V uzivatelskych pfiruckach prostredku Breast SPEEDER CX a systému magnetické rezonance
naleznete pokyny o polohovani a skenovani pacienta.

Konfigurace lateralniho pfistupu

é Pti polohovani pacienta se ujistéte, Ze vaha pacienta neplsobi shora na punkéni

mfizku. Mrizka se mlzZe béhem vysetfeni pacienta pohnout a zplsobit jeho

POZOR poranéni.

n Pro magnetickou rezonanci vyberte typ civky , BreastCX LatA Bilat” nebo ,BreastCX
DualA Bilat“. Pokud je vybran jiny typ civky, kvalita obrazu se muze zhorsit.

(12) Pokyny k pouzivani punkéni mrizky a punkénich jehel naleznete v navodu poskytnutém
vyrobcem.

4.2 Pouzivani prostredku Grid Holder CX pro medialni pristup

Ridte se nize uvedenymi kroky k pfipojeni prostfedku Grid Holder CX k lateralIni civce prostfedku
Breast SPEEDER CX.

(1) Pred kazdym poutzitim vycistéte civku, vSechny ¢asti prostfedku Grid Holder CX a punkéni
mfizku. Informace o metodé cisténi naleznete v Kapitole 5.

(2) Umistéte prostfedek Breast SPEEDER CX na lehatko podle pokyni v navodu k prostredku
Breast SPEEDER CX.
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(3) Umistéte loketni podlozku na lehatko.

Umisténi loketni podlozky

(4) Umistéte kompresni desku na stranu, kde bude provadéna biopsie. Prectéte si navod

k obsluze prostfedku Breast SPEEDER CX.

(5) Vyjméte lateralni civku z drzaku laterdlni civky na strané, ktera nebude zobrazovana.
To provedete podrzenim lateralni civky a jejim mirnym zatlaéenim smérem ke konci
s kabelovym vyvodem. Soucasné vytahnéte opacny konec z rdmu, jak je zobrazeno nize.

Vyjméte laterdlni civku
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(6) Uschovejte vyjmutou lateralni civku do pfislusného otvoru v loketni podloZce.

Uschovejte lateralni civky

ﬂ 1. Pfiodstrafiovani lateralni civky ji drite jemné. NepouZivejte nadmérnou silu
a netahejte za kabel, ani jej nekrutte. Pfi nedodrzeni téchto opatfeni mize
dojit k poruse kontaktu nebo odpojeni kabelu.
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PFi pfesouvani pacienta do portalu potvrdte, Ze lateralni civky jsou bezpecné
uschovany v loketnich podlozkach. Pokud se odstranéné lateralni civky nachazi
v mezefe mezi lehatkem a portdlem, mize béhem pohybu dojit k zachyceni

laterdlni civky o lehatko.
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(7) Umistéte medidlni mrizku (PN 112238) do drzaku mftizky, jak je znazornéno nize. Orientujte
drzak mftizky tak, aby Cisla na stupnici byla viditelna z vnéjsku po sestaveni. Nasunte mfizku do
drazek drzaku mrizky. Zajistéte mtizku otacenim dvou Sroub( na drzaku mrizky po sméru

hodinovych rucicek, dokud nejsou plné utazené.

Najdéte drazky na drzaku mtizky

Vv

Nasunte miizku do drazek drzaku mtizky

23 | Strana 6000920 rev. 2



Q

QED

n 1. Potvrdte, Ze punkéni mfizka je spravné orientovana. Pokud punkéni mfizka neni
spravné orientovana, nebude mozné ji zasunout do drzaku mftizky.

2. Levy a pravy drzak mfizky se lisi. Jejich knofliky jsou barevné znacené
a odpovidaji barvé knoflik(i na drzaku lateralni civky.

(8) Po umisténi mrizky ji zajistéte otacenim dvou Sroubl na drzaku mfrizky po sméru
hodinovych rucicek, dokud nejsou plné utazené.

Zajistéte mfizku otacenim Sroubli

é Po utazeni knoflikd potvrdte, Ze s punkéni mrizkou nelze hybat. Pokud neni mftizka

spravné pripojend k drzaku mfizky, mize se béhem vysetieni pacienta pohnout
POZOR

a zpusobit jeho poranéni.
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(9) Sejméte medialni podlozky z obou stran medidlni civky.

Medialni podlozky

(13) Nasunite drzak mrizky s medialni mrizkou do drzaku lateralni mrizky a zatlacte, dokud se
nezacvakne. Tento postup zopakujte pro druhou stranu. Vizualné ovérte, Ze drzaky mtizky
na obou stranach jsou pevné zajisténé.

Vv v

Nasunte drzak mtizky do drzaku lateralni m¥izky a zatlacte, dokud se nezacvakne
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Ovérte, Ze drzdky miiZky jsou pevné zajisSténé

é Je nutné zatlacit na drzak mrizky, dokud se nezacvakne. Pokud mftizka a drzak mtizky

nejsou pevné zajistény, mohou se neocekavané uvolnit a zplsobit poranéni.
POZOR
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Pokud je nutné vyjmout drzak mftizky za ucelem zmény polohy, postupujte podle
pokyn k vyjmuti mfizky v Casti 4.4.

(10) Uvolnéte medialni civku otaéenim knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek. Obratte
medialni civku doll na stranu, kterd nebude zobrazovana.

Pfesunte medialni civku

k

(11) V pripadé potieby vioZte misku na tekutiny do zakladny civky.

Umistéte misku na tekutiny

K\Xﬁ =
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(12) Pokud nevysettované prso zasahuje do obrazu, umistéte blokovaci desku s podlozkou do
otvoru pro toto prso.

Umisténi blokovaci desky a podlozky

| .

| ( \?3

(13) Uvolnéte drzak laterdlni civky a presunte jej pres stfed civky. Podrobnosti naleznete
v ndvodu k obsluze prostfedku Breast SPEEDER CX.

Presunte drzak mrizky pres stfed civky

(14) Prostredek Grid Holder CX je nyni pfipraven pro medialni zobrazovani a/nebo biopsii.
V uZivatelskych pfiru¢kach prostifedku Breast SPEEDER CX a systému magnetické rezonance
naleznete pokyny o polohovani a skenovani pacienta.

é Pti polohovani pacienta se ujistéte, Ze vaha pacienta nepUsobi shora na punkéni

mfizku. Mrizka se mliZze béhem vysSetreni pacienta pohnout a zplsobit jeho

POZOR poranéni.

n Pro magnetickou rezonanci vyberte typ civky ,BreastCX LatA Bilat“ nebo ,BreastCX
DualA Bilat”. Pokud je vybran jiny typ civky, kvalita obrazu se mize zhorsit.

(15) Pokyny k pouzivani punkcéni mrizky a punkcnich jehel naleznete v ndvodu poskytnutém
vyrobcem.
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4.3 Polohovani a snimani pacienta

Informace o polohovani pacienta a postupech ziskavani obrazu naleznete v navodu k obsluze
prostfedku Breast SPEEDER CX (MJAM-147A).

4.4 Odejmuti drzaku mrizky

(1) Zatlacte na konzoli s pruzinou na dolni strané a vysunte drzak mtizky smérem ven, jak je
znazornéno nize.

Konzole s pruzinou

Zatlacte na konzoli s pruZinou a vytahnéte ven
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f PFi vyjimani mtizky davejte pozor, abyste si nesktipli prst. Pokud dojde k zachyceni

prstl mezi rdmem a drzakem mtizky, mGZe dojit k jejich poranéni.
POZOR
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5.1 Cisténi prostfedku Grid Holder CX

A 1. Nelijte &istici roztok pfimo na prostfedek Grid Holder CX.
2. Nesterilizujte produkt vystavenim vysoké teploté nebo plynnému
POZOR ethylenoxidu. MZe dojit k deformaci pryskyFicovych &asti.
3. Necistéte produkt benzinem. MizZe dojit k zméné barvy, zkrouceni, zhorseni
kvality nebo poskozeni.

Po kazdém poutZiti vycistéte vSechny ¢asti prostfedku Grid Holder CX nasledujicim zplsobem.

n Pted Cisténim rozeberte prostfedek Grid Holder CX na jednotlivé ¢asti.

1. Suchym hadfikem otfete necistoty z povrchu civky. Pokud jsou necistoty obtizné
odstranitelné, ocistéte je podle niZze uvedenych postupd.

2. Otfete hadrem nebo gdzou namocenou do 70-99% isopropanolu, 70% etanolu, jemného
Cisticiho prostredku zfedéného vodou nebo vody.

3. Nechte civku pIné vyschnout, ideadlné na cely den.

4. Veskeré materialy pouzité k CiSténi civky a podloZek likvidujte v souladu se vSsemi platnymi
federdlnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy.

5. Na povrch civek Ize rovnéZ pouzit i béZné dostupné Cistici prostfedky, aniz by doslo ke
zhorgeni bezpeénosti prostfedku. Ridte se pokyny vyrobce &isticiho prostfedku k poufiti
a vycistéte civku postupy uréenymi zdravotnickym zafizenim.

Nékteré Cistici prostfedky mohou zplsobit zménu barvy. To nema vliv na spravnou
funkci.

5.2 Cisténi, dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelné punkéni

Opakované pouZitelna punkcni mrizka (117143) a znackovaci blok (111251) vyZaduji prvotni
osetfeni pfed pouZitim podle postupu nize.

Punkéni miizky (112235 a 112238) na jedno poutZiti se doddvaji sterilni a nevyzaduiji
zadné predchozi oSetreni. Zlikvidujte mrizky ihned po pouZiti; nepouzivejte opakované.
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PouZzivejte Cistici a dezinfekéni prostiedky schvalené spolkem Verbund fiir Angewandte Hygiene
e.V (VAH) nebo institutem Robert Koch Institute (RKI). Seznam VAH je k dispozici online na
https://vah-online.de/en/vah-list. Seznam RKI je k dispozici online na
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87A
B3945FCF.internet101.

Také dodrzujte pokyny Strediska pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) pro angloamerickou
oblast, které jsou k dispozici na
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html.

Vsechny kroky postupu ¢isténi, dezinfekce a sterilizace byly ovéreny za pouziti Cisticich

a dezinfekénich prostredk( uvedenych v postupu a jsou doporuéeny vyrobcem punkéni mrizky
a znackovaciho bloku, spole¢nosti NORAS MRI Products GmbH. Pokud bude uZivatel postupovat
odchylné od téchto pokynd, je odpovédny za volbu alternativnich Cisticich a dezinfekénich
prostiedk( a ovéreni postupd.

H 1. Casté zpracovani miize mit vliv na tyto produkty (zmény barvy), nema viak vliv na
funkci produktu.
2. Vidy noste ochranné rukavice a dodrzujte aplikacni doby pro viry hepatitidy B a Hl
(viz pokyny k poutziti pfislusného dezinfekéniho roztoku).

5.2.1 Rucni predcisténi
Popsany postup je kvalifikovan na zakladé pokyna pro rucni cisténi a dezinfekci (DGKH, DGSV,
AKl a VAH 2013) a ¢asti 1 a ¢asti 5 normy CSN EN 1SO 15883.

Krok postupu Cas / teplota Komentar ke kroku postupu

Rucni Cisténi

e Oplachnéte
kontaminované
zdravotnické
prostiedky pod

tekouci studenou
vodou 2 min / <25 °C (studena voda)| Pouziti kohoutkové vody

e Vycistéte dutiny
jemnym kartacéem.

32 | Strana 6000920 rev. 2


https://vah-online.de/en/vah-list
https://www.rki.de/EN/Home/homepage_node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87AB3945FCF.internet101
https://www.rki.de/EN/Home/homepage_node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87AB3945FCF.internet101
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html

Q

QED

Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

e Ponofte nastroje do
Cerstvé pripraveného
Cisticiho roztoku.

e Rukou omyjte ndstroje
v Cerstvé pfipraveném
Cisticim roztoku. Hrubé
necistoty odstrante
jemnym kartacem.

e Vyplachnéte dutiny (5x)
pomoci nepouzité
injekéni stfikacky na
jedno pouziti. Je
vyZzadovdan objem
alespor 20 ml.

5 min / <25 °C (studena voda)

PouZity chemicky prostiedek:
1,5% Dr. Weigert — ,Medi Clean
forte”

Cigténi v ultrazvukové lazni

15 min / <25 °C (studena
voda)

PouZity chemicky prostredek:
1,5% Dr. Weigert — ,Medi Clean
forte”

e Oplachnéte zdravotnické
prostfedky pod tekouci
vodou.

e Vyplachnéte dutiny (3x)
pomoci nepoufZité injekcni
strikacky na jedno pouziti.
Je vyZzadovdan objem
alespon 20 ml.

1 min / <25 °C (studend voda)

PouZiti demineralizované vody

e Vizudlni kontrola —
opakujte predchozi
kroky, dokud nebude
vidét zadna
kontaminace.

Peclivé oplachovani vodou

1 min / <25 °C (studend voda)

Pouziti demineralizované vody

Suseni

Zbytkovou vihkost Ize Uplné
odstranit.

Rucni dezinfekce
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Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

o VlozZte Cisté
zdravotnické
prostredky do
dezinfekéniho
roztoku.

e Na zacdtku a na konci
reakcni doby
vyplachnéte dutiny (2x)
pomoci nepouzité
injekéni stfikacky na
jedno pouziti. Je
vyZzadovan objem
alespon 20 ml.

10 min / <25 °C (studena
voda)

PouZity chemicky prostfedek:

Paul Hartmann AG — 0,75%
Korsolex med AF

e Oplachnéte
zdravotnické
prostiedky pod
tekouci studenou
vodou

e Vyplachnéte dutiny
(5x) pomoci nepouzité
injekéni stfikacky na
jedno poufiti. Je
vyzadovan objem
alespon 20 ml.

1 min / <25 °C (studend voda)

PouZijte demineralizovanou
vodu

7 vew

Postup pro rucni Cisténi a dezinfekci (dezinfekce otiranim)

Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

ve

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Namoceni kontaminovanych | 30s/<25°C PouZiti chemického prostredku
zdravotnickych prostredki Paul Hartmann AG — Bacillol®
pomoci Bacillol® 30 Foam. 30 Foam

Otrete kontaminované 30s/<25°C PouZiti chemického prostredku

zdravotnické prostredky
hadfikem namocenym do
pény Bacillol® 30 Foam,
dokud nejsou odstranény
veskeré viditelné necistoty.

Paul Hartmann AG — Bacillol®
30 Foam

Osuste hadrikem
nepoustéjicim vlakna.
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Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

Proces opakujte, dokud
nejsou odstranény veskeré
viditelné nedistoty.

7 Vewv

5.2.2 Automatické cisténi a dezinfekce
Popsany postup je kvalifikovan na zakladé pokyn( pro automatické cisténi a dezinfekci (DGKH,
DGSV, AKl a AKI 2017) a &asti 1 a ¢asti 5 normy CSN EN SO 15883.

Krok postupu

Cas / teplota

Komentaf ke kroku postupu

Rucni predcisténi

e Oplachnéte
kontaminované
zdravotnické prostfedky
pod tekouci studenou
vodou, dokud neni
odstranéna veskera
viditelna kontaminace.

o Vycistéte dutiny jemnym
kartacem

e Vyplachnéte dutiny (5x%)
pomoci nepouZzité
injekéni stfikacky na
jedno poufziti.

3 min / <25 °C (studena voda)

Pouzijte kohoutkovou vodu

Cisténi v ultrazvukové lazni

10 min / <25 °C (studena
voda)

Pouzity chemicky prostredek:
1,5% Dr. Weigert —,,Medi
Clean forte”

Automatické cisténi a
dezinfekce

Predcisténi

2 min / <25 °C (studend voda)

Pouziti kohoutkové vody

Cisténi

10 min /<55 °C

Pouzity chemicky
prostredek: 0,5% Dr. Wei-
gert —,MediClean forte”

Prabézny oplach

2 min / <25 °C (studend voda)

Pouziti kohoutkové vody

Neutralizace

1 min / <25 °C (studend voda)

Pouzity chemicky
prostfedek: 0,1% Dr. Wei-
gert —, Neodisher 2"

Dezinfekce

5min/93°C

Pouziti kohoutkové vody

Suseni

10 min /<90 °C
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n Automaticka dezinfekce je upfednostriovana pred ru¢ni dezinfekci.

5.2.3 Postup dezinfekéniho myti
Popsany postup byl proveden na zakladé doporuceni komise pro dezinfekce VAH pro dezinfekci

pradla.

Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

Myti

130 min /95 °C

Pouzijte kohoutkovou vodu
PouZity chemicky
prostifedek: Silny Cistici
prostiedek: Persil Duo Caps

5.2.4 Sterilizace

Popsany postup byl kvalifikovan na zakladé norem CSN EN 1SO 11138-3 a CSN EN 285.

Krok postupu

Cas / teplota

Komentar ke kroku postupu

Sterilizace

5min /134 °C

sterilizace v saturované pare
s frakcionovanym vakuem

Suseni

20 min / <134 °C

n Utad pro kontrolu potravin a lé&iv Spojenych statd americkych nepovazuje tento
steriliza¢ni cyklus za standardni sterilizaéni cyklus. UZivatelé musi pouzivat sterilizatory
a prislusenstvi (napfiklad sterilizacni obaly, steriliza¢ni sacky, chemické indikatory,
biologické indikatory a sterilizaéni nadoby), které byly schvéaleny Uradem pro kontrolu
potravin a IéCiv Spojenych statl americky pro vybrané specifikace (Cas a teplota)
sterilizacniho cyklu.
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Udrzba
Pro prostfedek Grid Holder CX se nevyZzaduje Zadna pravidelna pldnovana udrzba.

Servis

S dotazy tykajicimi se oprav prostfedku Grid Holder CX se obratte na zastupce spole¢nosti Canon
Medical Systems.

Likvidace

Postupujte prosim podle mistnich predpist pro likvidaci elektrickych zatizeni. Prostfedek Grid
Holder CX nevyhazujte do popelnic s netfidénym odpadem. S dotazy tykajicimi se vraceni nebo
likvidace prostfedku Grid Holder CX se obratte na zastupce spole¢nosti Canon Medical Systems.

Ve

Ocekavana zivotnost

Tento produkt je navrZen tak, aby jeho Zivotnost byla alespon 6 let za béZznych podminek poutziti.
Produkt Ize bezpeéné pouzivat i po konci oéekavané Zivotnosti, pokud je postupovano v souladu
s informacemi v ¢asti Bezpecnost a produkt funguje dle ocekavani.
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