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Jotallas és felelGsség

A termék hasznalatanak és karbantartdsdnak felelssége a szallitds utan a termék megvasarlojat terheli. A jotallas
nem terjed ki a kovetkez6kre, még a jotallasi idén belil sem:

e helytelen haszndlat vagy rongdlds miatti meghibdsodas vagy kar;
o természeti katasztréfak miatti meghibasodas vagy kar, mint példaul tlz, féldrengés, arviz, villdmcsapas stb;

e aberendezés hasznalatdra vonatkozd meghatdrozott feltételek be nem tartdsdbol ered6 meghibasodas
vagy kar, mint példdul nem megfelel6 dramellatds, nem megfelel6 lizembe helyezés vagy nem megfelel6
kornyezeti feltételek;

e aterméken végrehajtott valtoztatdsok vagy modositasok miatti meghibasodas.
A QED semmilyen koriilmények kozott nem felelSs a kovetkez6 esetekben:

e a QED 4ltal erre nem kifejezetten felhatalmazott személyek altal végzett athelyezés, mddositas vagy
javitas miatt bekovetkez6 meghibasodas vagy kar;

e gondatlansag vagy az ebben a kezelési utasitasban leirt dvintézkedések és a kezelési kézikonyv figyelmen
kivll hagyasa miatt bekdvetkezd meghibasodas vagy kar.

ez s 2

Ezt a készlléket a kovetkez6 feltételek figyelembe vételével kell szallitani és tarolni:

/ﬂf Hémérséklet -10 °C és +50 °C koz6tt

Relativ paratartalom | 20% és 95% kozott

@ Légnyomas 700 hPa és 1060 hPa kozott

A szallitas ellenérzésére szolgald Utésjelz6k a csomagoldson vannak elhelyezve. Ha aktivalédik az ttésjelz8, amit az
Uvegcs6 belsejében |évd piros szin jelez, a tekercset nem az elvart gondossaggal kezelték. Az aktivalodott litésjelzé
azonban nem feltétlenil jelzi azt, hogy a tekercs megsériilt.

Ha a tekercs csomagoldsa a szallitasi és tarolasi feltételeken kivili kornyezeti hatdsoknak van
A kitéve, a csomagolas megsériil, a csomagolast a szallitas elGStt felnyitjak, vagy az itésjelzé
FIGYELEM aktivalédik, a tényleges haszndlat el6tt végezzen minGségbiztositasi vizsgélatot. Ha a tekercs
a mindségbiztositasi vizsgalat soran megfelel6nek mingsil, akkor a szokdsos mdadon hasznalhata.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeia jelen eszkoz értékesitését, forgalmazasat és hasznélatét
kizardlag orvosok részére, illetve megrendelésére engedélyezik. A szovetségi torvények a késziilék hasznalatat
a javallatokban eltérG esetekben kizardlagvizsgdlati célokrakorldtozzak.
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Ez a kézikdnyv a termék biztonsagi elGirasaival, hasznalataval és karbantartdsaval kapcsolatos
részletes informdcidkat tartalmazza.

A termék haszndlata el6tt a biztonsagos és pontos kezelés érdekében figyelmesen

A olvassa el és értse meg ezt a kézikbnyvet és az MRI-rendszer felhasznaléi és biztonsagi
kézikonyvét. Ez a kézikdnyv nem tartalmaz utasitdsokat vagy biztonsdgi informacidkat
a nem a QED altal biztositott berendezésekre, példaul az MRI-rendszerre
vonatkozdan. A nem a QED késziilékekre vonatkozd kérdés esetén forduljon az
MRI-rendszer gyartdjahoz.

A kezelGi kézikonyv online elérhet6 PDF formatumban a
kovetkez§ elérési utvonalon: www.qualityelectrodynamics.com.
A kezelGi kézikonyv papiralapu példanyanak igényléséhez kérjik,
kiildjon e-mailt a kovetkez6 cimre: info@qualedyn.com vagy
toltse ki a formanyomtatvanyt itt:

www.gualityelectrodynamics.com

www.qualityelectrodynamics.com.

Jelmagyarazat

Ebben a kézikonyvben a kovetkez6 szimbdlumok jelzik a biztonsagi és egyéb fontos utasitdsokat.
A jelzések megnevezését és jelentésiiket az aldbbiakban hatdrozzuk meg.

FIGYELEM
A Ovatossag sziikséges a veszélyes helyzetek elkeriilése érdekében, amelyek,
FIGYELEM  ha nem kertilik el, kisebb vagy kdzepes sériiléseket okozhatnak.

INFORMACIO
n Hangsulyozza a fontos részleteket, vagy tdjékoztatast nyujt a miikodési hibak

vagy mas potencialisan veszélyes helyzetek elkeriilésére, amelyek figyelmen
kivil hagydsa vagyoni karokat okozhat.
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1.1 Leiras

A Grid Holder CX a kereskedelmi forgalomban kaphatd biopsziaracs vagy oszlop Breast SPEEDER
CX késziilékhez torténd rogzitésére szolgal. Biopsziaracs-tartdkbol, talcabdl, parndkbdl és egy
lemezbdl all.

1.2 Uzemeltetési kdrnyezet és kompatibilitas

A Grid Holder CX az erre specializdlédott egészségligyi intézményben a Breast SPEEDER CX és
Canon 1,5T MRI-rendszerekkel egyiitt torténé haszndlatra szolgal.

1.3 Felhasznaladi profil

Kezel6 — radiolégiai technikusok, laboratériumi technikusok, orvosok.

Felhasznald betanitasa — nincs sziikség kilonleges betanitasra ennek a tekercsnek
a hasznalatdhoz. A Canon Medical Systems azonban atfogd betanitdsi tanfolyamot biztosit az
MRI-rendszerhez azért, hogy megtanitsa a kezel6ket az MRI-rendszerek helyes hasznalatara.

1.4 Informacidk a betegrdl

Eletkor, egészség, allapot — nincs kiilon korlatozas.

Testsuly — 255 kg vagy kevesebb (nézzen utana az MRI-rendszer kezelési kézikbnyvében, és ha a
betegre vonatkozéan a rendszer altal engedélyezett maximalis testsuly kevesebb, mint a tekercs
altal engedélyezett, akkor a rendszer szerinti maximalis sulyt kell figyelembe venni).
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A Grid Holder CX szallitasa az alabbi felsorolt alkatrészekkel egyiitt torténik. A tekercs

atvételekor ellendrizze, hogy minden alkatrésze megvan-e. Kérjik, hogy Iépjen kapcsolatba

a Canon Medical Systems képvisel6jével az itt felsorolt tartozékok cseréjéért vagy potldsaért.

Kép Leiras Mennyiség | QED alkatrészszam
Kartamasz parna 1 3003078
— Y

Grid Holder jobb* 1 2001191

&= =

3 " Grid Holder bal* 1 2001190

-—

Folyadéktalca 1 2001059
Blokkoldlemez 1 2001058
Kényelmi parna 1 3003210

blokkolélemezhez

*A jobb és bal oldali racstarték eltéréek. A gombok szinkddoldasa megfelel az oldalso tekercstartd

gombijai szinének.

6. | oldal

6000920 2. kiadas



2.2

Q

QED

Kompatibilis racsok

A Grid Holder CX az aldbbiakban felsorolt biopsziaracsokkal egytitt hasznalhaté. A biopsziaracs
haszndlatara vonatkozé utasitasokért forduljon a racs gyartdjahoz.

A Ha a Grid Holder CX-t olyan eszkdzzel egylitt hasznaljak, amely ebben
a kézikdnyvben nem szerepel, az eszkdz levalhat és sériilést okozhat.

FIGYELEM
Alkatrészszam Leiras Gyartoé
117143* Réacs, oldalsé, ujrahasznalhatd NORAS MRI products GmbH
112235** Racs, oldalsoé, egyszer hasznalhaté Medicoplast International GmbH
112238** Racs, kozépsd, egyszer hasznalhatd Medicoplast International GmbH
111251* Jel6l6blokk a racshoz, Ujrahasznalhaté | NORAS MRI products GmbH

* Eurépaban és az USA-ban dltaldban rendelkezésre all
** Eurdpaban altalaban rendelkezésre all

Azok az tigyfelek, akik az Egyesilt Allamokban és az eurdpai orszagokban CE-jeldlést igényelnek,
a termékeket kozvetlenil a Noras MRI Products GmbH-tél rendelhetik meg a kdvetkez6 cimen:

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

Fax: +49(931)29927-20

Mas orszagok esetében a termék elérhetéségével kapcsolatban kérjik, forduljon a Canon
Medical Systems Corporation helyi lednyvallalatdhoz vagy forgalmazdjahoz.
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Ez a rész azokat az altalanos dvintézkedéseket és biztonsagi informdacidkat tartalmazza,

amelyeket a tekercs haszndlata sordn be kell tartani.

f A Grid Holder CX haszndlata el6tt olvassa el a Grid Holder CX és az MRI-rendszer
felhasznaldi kézikonyvében talalhatd biztonsagi informacidkat a biztonsagi
FIGYELEM megfontolasok teljes listajaért.

3.1 Szimbdlum szétar

Szimbolum Szam Szabvany Cim, jelentés
1SO 7000 Kefe'l'm keykony{,v: Az eszkc?z
Dil 1641 mUkodtetése el6tt tanulmanyozza
IEC 60417 , o s
a kezeléssel kapcsolatos utasitasokat
ISO 7000 o .
] 5172 IEC 60417 Il. osztalyu berendezés
s ISO 7000 L, .
ﬂ 5333 IEC 60417 BF tipusu alkalmazott alkatrész
ISO 7000 s (e s
“ 3082 IEC 60417 Gyarto és a gyartas datuma
. IEC 60601-2-33 . .
MR| MR Nincs \EC 62570 MR biztonsagos
S 512 SO 15223-1 A% Eu'r0|:3?|'Ur.1.|c.)ban meghatalmazott
képvisel6t jeloli
ISO 15223-1 | Az Egyesiilt Kirdlysagban felel&s
m >-1.2 ISO 20417 személyt jeldli
ISO 15223-1 | A Svajcban meghatalmazott
CH 1. s ae s g
>-1.2 SwissMedic képvisel6t jeldli
ISO 7000 Lo
2493 IEC 60417 Termékszam
ISO 7000 .
E 2498 IEC 60417 Sorozatszam
ISO 7000 T 2
/ﬂf 0632 IEC 60417 Hémérsékleti korlatozas
ISO 7000 , s
2620 IEC 60417 Paratartalom-korlatozas
ISO 7000 , , o s
@ 2621 IEC 60417 Légnyomas-korlatozas
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Szimboélum Szam Szabvany Cim, jelentés
5.7.7 SO 15223-1 | Orvosi eszkéz
E NEM EN50419 Ennek a szimbdlumnak a hasznalata azt
ALKALMAZHATO | EU2012/18/EU | jelzi, hogy a terméket nem szabad
I kommunalis hulladékként kezelni.

Ha biztositja a termék megfelel
hulladékkezelését, segit megelSzni

a kornyezetre és az emberi egészségre
gyakorolt negativ hatasokat, amelyek
a termék nem megfelel§
hulladékkezelésének kdvetkeztében
Iéphetnének fel.

A termék visszajuttatasaval és
Ujrahasznositasaval kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon

a keresked6hoz, akitsl a terméket
vasarolta.

@ 5.1.8 SO 15223-1 Importér

o ,
F@ﬁ 5.1.9 ISO 15223-1 | Forgalmazé

Javallatok

A Grid Holder CX készlet a Breast SPEEDER CX késziilékkel egyiitt tortén6 hasznalatra szolgal,
hogy lehetGvé tegye az emlS anatémidjahoz vald hozzaférést a biopszia és a Iézid lokalizacids
eljarasok soran.

Ellenjavallatok

Nincsenek.

Ovintézkedések

Nincsenek

Figyelem

A Ne hasznaljon hibas eszkozt, kilénosen, ha a kilsé boritasa sériilt vagy a fémrészei
kildtszanak. Ez a beteg sérlilését eredményezheti.
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Ne probdlkozzon az eszkoz kicserélésével vagy mddositdsaval. Az engedély nélkdili
madositasok a beteg sériilését eredményezhetik.

Ne hasznalja a jelen kézikonyvben nem szerepl6 eszkdzokkel egylitt. Levalhat a tartozék,
és sériilést okozhat a paciensnek.

Ha az eszkoz sériilt, ne haszndlja az eszkozt, és haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot
a Canon Medical Systems képvisel§jével.

B B B P

Ha a Grid Holder CX-hez egy biopsziardcsot rogzitenek, az alkalmazott oldaliranyu eré
nem haladhatja meg a 130 N-t. Ha 130 N-nal nagyobb oldalirdnya erét alkalmaznak,
a Grid Holder CX vagy a Breast SPEEDER CX megsérilhet, vagy a biopsziaracs
elmozdulhat, és ez a beteg sériilését eredményezheti.

3.6 Teenddk vészhelyzet esetén

Szkennelés alatt fellép6 vészhelyzet esetén azonnal hagyja abba a szkennelést, vigye ki a beteget
a helyiségbdl, és szlikség esetén kérjen orvosi segitséget.

Az Eurdpai Unid teriletén tortént esetleges sulyos incidenseket be kell jelenteni a gyarténak,
valamint azon tagallam illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald |étesitménye taldlhato.
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A Grid Holder CX-t a Breast SPEEDER CX-szel egyitt kell hasznalni (Canon modell: MJAM-147A,
QED modell: Q7000125).

A A termék hasznalatanak biztonsdga és pontossaga érdekében, kérjiik, olvassa el
FIGYELEM ° Breast SPEEDER CX kézikdnyvet, miel6tt a Grid Holder CX készliléket hasznalna.

4.1 A Grid Holder CX hasznalata oldalsé hozzaféréshez

Kovesse az alabbi lépéseket, hogy a Grid Holder CX-et a Breast SPEEDER CX oldalsé tekercsének

« sz

(1) Minden hasznalat el6tt tisztitsa meg a tekercset, a Grid Holder CX minden részét és
a biopsziaracsot. A tisztitdsi mddszert illetéen olvassa el az 5. fejezetet.

(2) Helyezze a Breast SPEEDER CX-et a fekvéfeliiletre a Breast SPEEDER CX kézikdnyvében
taldlhato utasitdsok szerint.

(3) Helyezze a kartamasz parnat a fekvéfellletre.

A kartamasz elhelyezése

(4) Tavolitsa el az oldalsé tekercset az oldalsé tekercs keret egyik oldalardl. Az oldalsé tekercs
eltdvolitdsahoz fogja meg a tekercset, és nyomija kissé a kabel kimeneti oldala felé.
Ezzel egyidejlleg huzza ki az ellenkez6 végét a keretbdl, ahogy az aldbbiakban lathato.

Ismételje meg ezt az eljarast az oldalsd tekercs esetében az oldalso tekercs keret
masik oldaldn.
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Az oldalsé tekercs eltavolitasa

(5) Az eltavolitott oldalsé tekercseket tarolja a kartdmasz parna megfelelS zsebében.

Az oldalso tekercsek tarolasa
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n 1. Amikor az oldalsé tekercset eltavolitja, tartsa évatosan a tekercset. Ne alkalmazzon
tul nagy erdt, és ne hlzza vagy csavarja meg a kabelt. Az dvintézkedések figyelmen
kivil hagyasa érintkezési hibat vagy a vezeték szakadasat eredményezheti.

,-

) —

2. Amikor a beteget a gantrybe helyezi, gy6z6djon meg réla, hogy az oldalsé
tekercsek biztonsdgosan eltarolasra keriiltek a kartdmasz parnakban. Ha az
eltdvolitott oldalso tekercsek a fekvéfeliilet és a portal kdzotti résben vannak,
az oldalsd tekercset a mozgas soran a fekvéfeliilet elkaphatja.
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(6) Ha szlikséges, helyezze a folyadéktalcat a tekercs aljaba.

A folyadéktalca elhelyezése

> >

g

(7) Helyezze az oldalsé racsot (termékszam: 117143 vagy 112235) a racstartéba, ahogy az
alabbiakban lathaté. Ugy allitsa be a racstartét, hogy a skalan feltiintetett szamok
a felszerelést kovetden kiviilrél 1athatéak legyenek. Csusztassa a racsot a racstartd
mélyedéseibe. Rogzitse a racsot Ugy, hogy a rdcstartd két gombjat az dramutatd jarasaval
megegyez{ iranyba forgatja addig, amig sikeril teljesen megszoritani 6ket.

A mélyedések megkeresése a racstarton

U
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A racs becsusztatasa a racstarté mélyedéseibe

Racstartd raccsal a megfelel6 pozicioban

n 1. Afenti képeken a 112235-6s cikkszamu oldalso racs lathato. A 117143-as
cikkszamu oldalsé racs ugyanigy hasznalhato.

2. Ellendrizze, hogy a biopsziaracs helyesen van-e tdjolva. Ha a biopsziaracs nem
megfelel6en van tajolva, nem fog illeszkedni a racstartéba.

3. Abalésajobb oldali racstarték eltéréek. A gombok szinkédolasa megfelel az
oldalsé tekercstartd gombjainak.
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(8) Ha ardcs a helyén van, rogzitse a két gombnak az dramutaté jarasaval megegyez6 iranyba
forgatasaval addig, amig sikerUl teljesen megszoritani 6ket.

A rdcs rogzitése a gombok elforgatasaval

é A gombok megszoritasa utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a biopsziaracs

biztonsagosan rogzitve van. Ha a racs nincs megfelelen a racstartdhoz rogzitve,

FIGYELEM a racs a vizsgalat soran elmozdulhat, és a beteg sértilését okozhatja.
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(9) Csusztassa a racstartot az oldalsd raccsal az oldalsé tekercstartéba, és kattandsig
nyomja befelé. Ezt ismételje meg a masik oldalon is. Ellenérizze szemrevételezéssel,
hogy a racstarté mindkét oldalon a helyén van-e rogzitve.

A rdcs tartéjanak az oldalso tekercstartoba csusztatasa és kattanasig befelé nyomasa

A racstartok ellendrzése, hogy rogzitve vannak-e a helyiikon
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f Ugyeljen arra, hogy a racs tartéjat addig nyomja, amig be nem kattan. Ha a racs

és a racstartd nincs biztonsagosan rogzitve a helyén, varatlanul leeshet,

FIGYELEM & ceriilést okozhat.

Ha a racs ujbdli elhelyezéséhez a racstarto eltavolitdsa szilkséges, olvassa el a racs
eltdvolitdsara vonatkozd utasitasokat a 4.4. pontban.

(10) Szlikség esetén az oldalso tekercstartd vizszintes helyzetét egy vonalzo segitségével allitsa
be. Kérjik, olvassa el a Breast SPEEDER CX kezelGi kézikonyvét.
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(11) A Grid Holder CX most mar készen all az oldalso képalkotasra és/vagy biopsziara. A beteg
elhelyezésére és szkennelésére vonatkozo utasitasokat a Breast SPEEDER CX és az MRI-
rendszer felhasznaloi kézikonyvei tartalmazzak.

Oldalsé hozzaférés beallitasa

é A beteg elhelyezésekor lgyeljen arra, hogy a beteg testsulya ne terhelje felllrél

a biopsziaracsot. A racs a vizsgalat soran elmozdulhat, és a beteg sérilését

FIGYELEM okozhatja.

n Vélassza a ,,BreastCX LatA Bilat” vagy a ,,BreastCX DualA Bilat” tekercstipust az MRI-
vizsgalathoz. Ha mas tekercstipust valaszt, a képminGség romolhat.

(12) A biopsziaracs és a biopszias tiik hasznalatara vonatkozd utasitasokért forduljon a gyartéhoz.

4.2 A Grid Holder CX hasznalata kozéps6 hozzaféréshez

Kovesse az alabbi |épéseket, hogy a Grid Holder CX-et a Breast SPEEDER CX oldalsé tekercsének
poziciéjahoz rogzitse.

(1) Minden haszndlat el6tt tisztitsa meg a tekercset, a Grid Holder CX minden részét és
a biopsziaracsot. A tisztitdsi mddszert illetéen olvassa el az 5. fejezetet.

(2) Helyezze a Breast SPEEDER CX-et a fekvéfeliiletre a Breast SPEEDER CX kézikonyvében
taldlhato utasitasok szerint.
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(3) Helyezze a kartamasz parnat a fekvéfeliiletre.

A kartdmasz elhelyezése

(4) Helyezze a kompresszids lemezt arra az oldalra, ahol a biopsziat el kell végezni. Kérjik,
olvassa el a Breast SPEEDER CX kezelGi kézikonyvét.

(5) Tavolitsa el az oldalsé tekercset az oldalso tekercstartébdl azon az oldalon, amelyikrél nem
készil kép. Az oldalsé tekercs eltavolitdsahoz fogja meg a tekercset, és nyomja kissé a kabel
kimeneti oldala felé. Ezzel egyidejlileg hizza ki az ellenkez6 végét a keretbdl, ahogy az
aldbbiakban lathato.

Az oldalsé tekercs eltavolitasa
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(6) Az eltavolitott oldalso tekercset térolja a kartamasz parna megfelel§ zsebében.

Az oldalsé tekercsek tarolasa

ﬂ 1. Amikor az oldalsé tekercset eltavolitja, tartsa évatosan a tekercset. Ne alkalmazzon
tul nagy erét, és ne hlzza vagy csavarja meg a kabelt. Az dvintézkedések figyelmen
kivil hagyasa érintkezési hibat vagy a vezeték szakadasat eredményezheti.
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2. Amikor a beteget a gantrybe helyezi, gy6z6djon meg réla, hogy az oldalsé
tekercsek biztonsagosan eltarolasra keriltek a kartamasz parnakban. Ha az
eltavolitott oldalso tekercsek a fekvéfeliilet és a portal kdzotti résben vannak,
az oldalso tekercset a mozgas soran a fekvéfeliilet elkaphatja.
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(7) Helyezze a kdzéps6 racsot (termékszam: 112238) a racstartéba, ahogy az alabbiakban lathatd.
Ugy allitsa be a racstartét, hogy a skaldn feltlintetett szamok a felszerelést kdvetSen kiviilrdl
l[athatdak legyenek. Csusztassa a racsot a racstartd mélyedéseibe. Rogzitse a racsot ugy, hogy
a racstartd két gombjat az dramutatod jarasaval megegyezd iranyba forgatja addig, amig sikerl

teljesen megszoritani 6ket.

A mélyedések megkeresése a racstarton
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n 1. Ellenérizze, hogy a biopsziaracs helyesen van-e tajolva. Ha a biopsziaracs nem
megfelel6en van tajolva, nem fog illeszkedni a racstartéba.

2. Abal és ajobb oldali racstartok eltéréek. A gombok szinkédoldsa megfelel az
oldalsé tekercstarté gombjainak.

(8) Ha aracs a helyén van, rogzitse a két gombnak az dramutaté jarasaval megegyez6 iranyba
forgatasaval addig, amig sikerul teljesen megszoritani 6ket.

A racs rogzitése a gombok elforgatdsaval

é A gombok megszoritasa utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a biopsziaracs
biztonsagosan rogzitve van. Ha a racs nincs megfeleléen a racstartdhoz rogzitve,

FIGYELEM a racs a vizsgalat soran elmozdulhat, és a beteg sértilését okozhatja.
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(9) Tavolitsa el a kozéps6 parnakat a kozépsd tekercs mindkét oldalardl.

K6zéps6 parnak

(13) Csusztassa a racstartot a kozépsé raccsal az oldalsé tekercstartdba, és kattanasig
nyomja befelé. Ezt ismételje meg a masik oldalon is. Ellenérizze szemrevételezéssel,
hogy a rdcstarté mindkét oldalon a helyén van-e rogzitve.

A rdcs tartdéjanak az oldalsé tekercstartoba csusztatasa és kattanasig befelé nyomdsa
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f Ugyeljen arra, hogy a racs tartéjat addig nyomja, amig be nem kattan. Ha a racs

és a racstartd nincs biztonsagosan rogzitve a helyén, varatlanul leeshet,

FIGYELEM & ceriilést okozhat.

Ha a racs ujbdli elhelyezéséhez a racstarto eltavolitdsa szilkséges, olvassa el a racs
eltavolitasara vonatkozo utasitasokat a 4.4. pontban.

(10) A gombot az dramutatd jarasdval ellentétesen elforditva oldja ki a kozépsé tekercset.
Forditsa le a kozépsé tekercset arra az oldalra, amelyikrél nem készil kép.
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(11) Ha sziikséges, helyezze a folyadéktalcat a tekercs aljaba.

Folyadéktalca pozicidja

(12) Ha az a mell, amelyrél nem készil kép, zavarja a képfelvételt, helyezzen a nyilasba egy
kényelmi parndval ellatott blokkoldlemezt ennek a mellnek a részére.

A blokkoldlemez és a parna pozicidja

(13) Oldja ki az oldalsé tekercstartot, és mozgassa a tekercs kézéppontjan at. A részletekért
kérjik, olvassa el a Breast SPEEDER CX kezelGi kézikonyvét.
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Mozgassa a racstartoét a tekercs kozéppontjan at

(14) A Grid Holder CX most mar készen all a kozépsé képalkotasra és/vagy biopsziara. A beteg
elhelyezésére és szkennelésére vonatkozo utasitasokat a Breast SPEEDER CX és az MRI-
rendszer felhasznaloi kézikonyvei tartalmazzak.

é A beteg elhelyezésekor lgyeljen arra, hogy a beteg testsulya ne terhelje felllrél

a biopsziaracsot. A racs a vizsgalat soran elmozdulhat, és a beteg sérilését

FIGYELEM okozhatja.

n Viélassza a ,,BreastCX LatA Bilat” vagy a ,,BreastCX DualA Bilat” tekercstipust az MRI-
vizsgalathoz. Ha mas tekercstipust valaszt, a képminGség romolhat.

(15) A biopsziaracs és a biopszias tlik hasznalatara vonatkozo utasitasokért forduljon a gyartéhoz.

4.3 A beteg elhelyezése és szkennelése

A beteg elhelyezésével és a képfelvételi eljarasokkal kapcsolatban tekintse meg a Breast
SPEEDER CX (MJAM-147A) kezelési kézikonyvét.
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4.4 A racstarto eltavolitasa

(1) Nyomja meg a rugds konzolt a labfejnél, és tolja kifelé a racs tartdjat az aldbbi dbran
Iathaté mddon.

Rugos konzol

é Vigydzzon, nehogy a rdcstarté eltavolitasa kozben becsipje az ujjat. Ha az ujja

a keret és a racstartd kozé szorul, megsérilhet.
FIGYELEM
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A Grid Holder CX tisztitasa

A 1. Ne 6ntsén tisztitdszert kdzvetlenil a Grid Holder CX-re.
2. Ne sterilizdlja a terméket magas h6mérsékleten vagy etilén-oxid gazzal.
FIGYELEM A migyanta alkatrészek deformélodhatnak.
3. Ne hasznaljon benzint a termék tisztitdsdhoz. A termék elszinez6dését
eltorzulasat, kopasat vagy sérilését eredményezheti.

A Grid Holder CX 6sszes alkatrészét minden egyes haszndlat utdn meg kell tisztitani, a kovetkezd
eljaras szerint.

n A tisztitas elStt szerelje szét a Grid Holder CX-et egyéni alkatrészekre.

1. Szaraz kenddvel torolje le a szennyez6dést a tekercs felszinérdl. Ha a szennyez6dés nehezen
tavolithatd el, kdvesse az aldbbiakban leirt tisztitasi folyamatot.

2. Torolje at 70 — 99%-os izopropanollal, 70%-os etanollal, vizzel higitott enyhe tisztitdszerrel
vagy vizzel nedvesitett ruhdval vagy gézzel.

3. Hagyja, hogy a tekercs teljesen megszaradjon, lehet6leg egy teljes napig.

4. Atekercs és a parnak tisztitdsdhoz haszndlt anyagokat a szovetségi, allami és helyi
szabalyozas szerint kezelje hulladékként.

5. Atekercsek feliilete a késziilék biztonsaganak veszélyeztetése nélkiil a kereskedelmi
forgalomban kaphato tisztitdszerekkel is tisztithatd. Olvassa el a tisztitdszer gyartéjanak
haszndlati utasitasat, és tisztitsa meg a tekercset az egészségligyi intézmény altal
meghatarozott eljarasok szerint.

n Egyes tisztitdszerek elszinez6dést okozhatnak. Ez a megfelelé miikddést nem befolyasolja.

Az ujrafelhasznalhato biopsziaracs tisztitasa, fertotlenitése és
sterilizalasa

Az Ujrafelhasznalhatd biopsziaracs (117143) és a jelolGblokk (111251) hasznalat el6tt az alabbi
eljaras szerint kezdeti kezelést igényel.

Az egyszer haszndlatos biopsziaracsok (112235 és 112238) sterilen kerilnek szallitasra,
és nem igényelnek el6kezelést. A racsokat hasznalat utan azonnal kezelje
hulladékként; ne hasznalja ket Ujra.
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A Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V (VAH) vagy a Robert Koch Institute (RKI) altal
jovahagyott mosdszereket és fertGtlenitszereket hasznaljon. A VAH listdja online a
https://vah-online.de/en/vah-list cimen talalhatd. Az RKI listaja szintén megtalalhaté online,

a https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87
AB3945FCF.internet101 cimen.

Ezen kivil tartsa be az angolszasz terlleteken a Centers for Disease Control (CDC) irdnymutatdasat,
amely a https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html cimen talalhaté.

A tisztitasi, fertGtlenitési és sterilizalasi eljaras 0sszes |épését érvényesitették az eljarasban
meghatarozott, a biopsziaracs és a jelol6blokk gyartéja, a NORAS MRI products GmbH 3altal
ajanlott mosdszerekre és fert6tlenitészerekre nézve. Ha a felhaszndlé az itt foglalt utasitasoktdl
eltér, a felhasznald felel a megfeleld alternativ tisztitd- és fertStlenitészerek kivalasztasaért és
a folyamat érvényesitéséért.

n 1. A gyakori kezelés hatdssal lehet ezekre a termékekre (szinvdltozas), de nem
befolydsolja a termék miikodését.
2. Mindig viseljen véd&kesztylit, és tartsa be a Hepatitis B és HI virusokra vonatkozd
alkalmazasi id6t (olvassa el a vonatkozé fertGtlenitd oldat haszndlati utasitasat).

5.2.1 Kézi elotisztitas

Az ismertetett eljards minGsitése a kézi tisztitasra és fertGtlenitésre vonatkozo iranymutatason
(DGKH, DGSV, AKI és VAH 2013), valamint a DIN EN I1SO 15883 szabvany 1. és 5. részén alapul.

Folyamatlépés 1d6 / H6mérséklet Megjegyzés a
folyamatlépéshez

Kézi Tisztitas

e Aszennyezett
orvostechnikai eszkdzoket
hideg folydvizzel 6blitse le

e Az Uregeket puha kefével
kell tisztitani.

2 perc / < 25 °C (hideg viz) Csapviz hasznalata
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Folyamatlépés

1d6 / H6mérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

e Aztassa a mUszereket
frissen elkészitett
tisztitéoldatban.

e A mlszereket friss
tisztitéoldatban, kézzel
mossa. A durva
szenyez8déseket puha
kefével kell eltavolitani.

e Az lregeket (5x) nem
hasznalt, egyszer
haszndlatos fecskendével
Oblitse ki. Legaldbb 20 ml
mennyiség szlikséges.

5 perc / < 25 °C (hideg viz)

Folyamathoz felhaszndlt
vegyszer: 1,5% Dr. Weigert -
,Medi Clean forte”

Tisztitas ultrahangos firdében

15 perc / < 25 °C (hideg viz)

Folyamathoz felhaszndlt
vegyszer: 1,5% Dr. Weigert -
,Medi Clean forte”

e Az orvostechnikai
eszkozoket folydvizben
oblitse le.

e Az lregeket (3x) nem
haszndlt, egyszer
haszndlatos fecskendével
Oblitse ki. Legaldbb 20 ml
mennyiség szlikséges.

1 perc / < 25 °C (hideg viz)

lonmentes viz hasznalata

e Szemrevételezéses
ellendrzés - Ismételje
meg az el6z6 lépéseket,
amig a szennyez&dés nem
lesz lathatd.

Alapos 6blités vizzel

1 perc / < 25 °C (hideg viz)

lonmentes viz hasznalata

Szaritas

A maradék nedvességet
teljesen el lehet tavolitani.

Kézi fert6tlenités
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Folyamatlépés

1d6 / H6mérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

e A megtisztitott
orvostechnikai
eszkozt helyezze be
a fert6tlenits oldatba.

o Az lregeket (2x) nem
hasznalt, egyszer
haszndlatos fecskenddével
Oblitse ki a reakciéid6
elején és végén.
Legaldbb 20 ml
mennyiség sziikséges.

10 perc / < 25 °C (hideg viz)

A folyamathoz hasznalt
vegyszer:

Paul Hartmann AG - 0,75%
Korsolex med AF

e Az orvostechnikai
eszkdzoket hideg
folyovizzel 6blitse le

e Az iregeket (5x) nem
haszndlt, egyszer
hasznalatos fecskendével
Oblitse ki. Legalabb 20 ml
mennyiség szlikséges.

1 perc / < 25 °C (hideg viz)

Hasznaljon ionmentes vizet

Kézi tisztitasi és fertGtlenitési eljaras (torléses fertGtlenités)

Folyamatlépés

1d6 / H6mérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

Kézi tisztitas / fert6tlenités

A szennyezett orvostechnikai
eszkozoket nedvesitse meg
Bacillol® 30 Foam habbal.

30mp/<25°C

Paul Hartmann AG -
"Bacillol® 30 Foam vegyszer
hasznalata

A szennyezett orvostechnikai
eszkozoket torolje meg Bacillol®
30 Foam szerrel megnedvesitett
ronggyal, amig az 6sszes lathatd
szennyez@dést el nem tavolitja.

30mp/<25°C

Paul Hartmann AG -
"Bacillol® 30 Foam vegyszer
haszndlata

SzGszmentes ronggyal végzett
szaritas.

Ismételje a folyamatot, amig az
Osszes lathatd szennyezédést el
nem tavolitja.
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5.2.2 Automatikus tisztitas és fert6tlenités
Az ismertetett eljaras minGsitése az automatikus tisztitasra és fert6tlenitésre vonatkozé
iranymutatason (DGKH, DGSV és AKI 2017), valamint a DIN EN ISO 15883 szabvany 1. és

5. részén alapul.
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Folyamatlépés

1d6 / H6mérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

Kézi elGtisztitas

e Aszennyezett
orvostechnikai eszkdzoket
hideg folydvizzel 6blitse le,
amig az 0sszes lathato
szennyez6dést el nem
tavolitja.

e Az lregeket puha kefével
kell tisztitani

e Az lregeket (5x) nem
hasznalt, egyszer
hasznalatos fecskendével
oblitse ki.

3 perc /< 25 °C (hideg viz)

Haszndljon csapvizet

Tisztitas ultrahangos flrdében

10 perc / < 25 °C (hideg viz)

A folyamathoz hasznalt
vegyszer: 1,5% Dr. Weigert -
,MediClean forte”

Automatikus tisztitas
és fertotlenités

El6tisztitas

2 perc / < 25 °C (hideg viz)

Csapviz hasznalata

Tisztitas

10 perc/ 55 °C

A folyamathoz hasznalt
vegyszer: 0,5% Dr. Weigert -
,MediClean forte”

Kozbens6 oblités

2 perc / < 25 °C (hideg viz)

Csapviz hasznalata

Semlegesités

1 perc / < 25 °C (hideg viz)

A folyamathoz hasznalt
vegyszer: 0,1% Dr. Weigert -
,Neodisher 2”

Fert6tlenités

5 perc /93 °C

Csapviz hasznalata

Szaritas

10 perc /<90 °C

n Az automatikus fertétlenités el6nydsebb, mint a kézi fertStlenités.
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5.2.3 Fert6tlenit6 mosasi folyamat
Az ismertetett eljarast a VAH fert6tlenit6 bizottsaganak szennyes ruha fertGtlenitésére
vonatkozdan tett ajanlasan alapul.
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Folyamatlépés

I1d6 / Homérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

Mosas

130 perc /95 °C

Haszndljon csapvizet

A folyamathoz hasznalt
vegyszer: mososzer erésen
szennyezett ruhdkhoz:
Persil Duo Caps

5.2.4 Sterilizalas

Az ismertetett eljdras minGsitése a DIN EN ISO 11138-3 és EN 285 szabvanyon alapul.

Folyamatlépés

1d6 / H6mérséklet

Megjegyzés a
folyamatlépéshez

Sterilizalas

5 perc/134°C

sterilizalas telitett g6zben
frakcionalt vakuummal

Szaritas

20 perc /<134 °C

n Ezt a sterilizalasi ciklust az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-biztonsagi és
Gyodgyszerészeti Hivatala (FDA) nem tekinti szabvanyos sterilizaldsi ciklusnak.
A felhasznaldk csak olyan sterilizatorokat és tartozékokat (példaul sterilizald
csomagoldasokat, sterilizald tasakokat, kémiai indikatorokat, biolégiai indikatorokat
és sterilizalé tartalyokat) hasznalhatnak, amelyeket az Amerikai Egyesiilt Allamok
Elelmiszer-biztonsdagi és Gyogyszerészeti Hivatala (FDA) engedélyezett a kivalasztott
sterilizalasi ciklus specifikacioira (id6 és h6mérséklet).
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Karbantartas

A Grid Holder CX nem igényel rendszeres karbantartast.

Szervizelés

A Grid Holder CX szervizelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Canon Medical Systems
képvisel§jéhez.

Leselejtezés

Az elektromos berendezések artalmatlanitasakor kovesse a helyi elGirasokat. Ne dobja ki a
Grid Holder CX-et a vegyes hulladékgyljtSkbe. A Grid Holder CX visszakildésével vagy
hulladékkezelésével kapcsolatban forduljon a Canon Medical Systems képviselG6jéhez.

Varhato élettartam

Ezt a terméket Ugy tervezték, hogy normal hasznalati koriilmények kézott legalabb 6 év legyen
a varhato élettartama. A termék a varhatd élettartamon tul is biztonsagosan haszndlhato,
amennyiben a Biztonsag cim{ pontban szerepl6 informacidkat figyelembe veszik.
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