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Garantie si obligatii comerciale

Responsabilitatea mentenantei si administrarii produsului dupa livrare apartine clientului care a cumparat
produsul. Garantia nu este valabila in urmatoarele situatii, nici chiar in perioada de garantie:

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea defectuoasa sau de abuz.
e Daune sau pagube in caz de forta majora precum incendii, cutremure, inundatii, fulgere etc.

e Daune sau pagube cauzate de utilizarea in conditii improprii a echipamentului, precum alimentarea cu
curent alternativ inadecvat, instalarea incorecta sau in conditii de mediu inacceptabile.

e Daunele cauzate de modificari aduse produsului.
QED nu va fi responsabila in niciun caz de urmatoarele:

e Daune, pagube sau probleme cauzate de relocarea, modificarea sau reparatiile facute de personal care nu
a fost autorizat in mod explicit de catre QED.

e Daune sau pagube care sunt rezultatul neglijentei, ignorarii masurilor de precautie si a instructiunilor din
acest manual de utilizare.

Conditii de transport si depozitare

Acest echipament va fi transportat si depozitat in urmatoarele conditii:

J/ Temperatura -10 °C pana la +50 °C

Umiditate relativ 20 % pana la 95 %

@ Presiune atmosferica 700 hPa pana la 1060 hPa

Pe ambalaj se aplica indicatori de soc pentru monitorizarea transportului. Daca indicatorul de soc este activat asa
cum se arata printr-o culoare rosie in interiorul tubului de sticld, bobina nu a fost manipulata cu grija necesara.
Cu toate acestea, un indicator de soc activat nu indica neaparat deteriorarea bobinei.

n cazul in care ambalajul bobinei este expus la conditii de mediu in afara conditiilor de
A transport si depozitare, ambalajul este deteriorat, ambalajul este deschis Thainte de livrare sau
ATENTIONARE indicatorul de soc este activat, completati testul de asigurare a calitatii inainte de utilizarea
efectiva. Daca bobina trece testul de asigurare a calitatii, aceasta poate fi utilizata in mod
normal.

Legea federala a Statelor Unite ale Americii

Atentie: Conform legii federale, vanzarea, distributia si utilizarea acestui dispozitiv se face doar de catre sau cu
autorizatia unui medic. Legea federala limiteaza utilizarea acestui dispozitiv in scopuri legate de investigatii
medicale Tn cazurile nementionate Tn Declaratia de indicatii.

2 | Pagina 6000920 Rev. 2




Q

QED

Acest manual contine informatii detaliate privind siguranta, utilizarea si intretinerea acestui
produs.

Pentru a putea respecta masurile ce tin de siguranta si utilizarea adecvata a

A produsului, cititi si intelegeti acest manual, manualul de utilizare a sistemului RMN si
manualul de siguranta Thainte de utilizarea acestui produs. Acest manual nu include
instructiuni sau informatii privind siguranta pentru echipamente care nu sunt
furnizate de QED, cum ar fi sistemul RMN. Pentru informatii privind echipamentele
care nu sunt furnizate de QED, va rugam sa consultati producatorul sistemului RMN.

Manualul operatorului este disponibil online ca fisier PDF la
adresa www.qualityelectrodynamics.com. Pentru a solicita o

copie pe suport de hartie a manualului de utilizare, va rugam sa

trimiteti un e-mail la info@qualedyn.com sau sa completati

www.gualityelectrodynamics.com
formularul de contact la www.qualityelectrodynamics.com.

Legenda

n acest manual, urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru a indica siguranta si alte instructiuni
importante. Cuvintele de avertizare si semnificatiile acestora sunt definite mai jos.

ATENTIONARE
A Este necesara prudenta pentru a evita o situatie periculoasa, care, dacad nu
ATENTIONARE este evitata, ar putea duce la vatamari corporale minore sau moderate.
INFORMATII
n Subliniaza detalii importante sau ofera informatii despre modul de evitare a

erorilor de operare sau a altor situatii potential periculoase, care, daca nu
sunt respectate, pot duce la daune materiale.
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Descriere

Suportul pentru grila CX este utilizat pentru a fixa o grila de biopsie sau un stalp disponibil in
comert la Breast SPEEDER CX. Se compune din suporturi pentru grila de biopsie, o tava,
suporturi si o placa.

Mediul de operare si compatibilitatea

Suportul pentru grila CX este destinat utilizarii impreuna cu Breast SPEEDER CX si sistemul RMN
1.5T al Canon intr-o unitate medicala specializata.

Profilul utilizatorului

Operator — Tehnologi radiologici, tehnologi de laborator, medici.

Instruirea utilizatorilor — Nu este necesara o pregatire speciala pentru a utiliza aceasta bobina.
Cu toate acestea, Canon Medical Systems ofera un curs cuprinzator de instruire pentru
sistemele RMN, pentru a instrui operatorii cu privire la utilizarea corecta a sistemelor RMN.

Informatii despre pacient

Varsta, starea de sdanatate - fara limitari speciale.

Greutatea — pana la 255 kg (consultati manualul de utilizare a sistemului RMN, iar daca
greutatea maxim admisa pentru sistemul RMN este mai mica decat cea maxim admisa pentru
aceasta bobina, prioritatea trebuie acordata greutatii maxim admise pentru sistemul RMN).
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2.1 Componente incluse

Q

QED

Suportul pentru grila CX este livrat cu piesele prezentate mai jos. Cand primiti bobina va rugam

sa va asigurati ca ati primit toate componentele. Contactati reprezentantul Canon Medical

Systems pentru inlocuirea sau reaprovizionarea accesoriilor enumerate aici.

Nr. componenta

Imagine Descriere Cantitate QED
Suport de sprijin pentru 1 3003078
brat

B
Suport p:kentru grila 1 2001191
dreapta

b ' Suport pentru grild
p port pentrue 1 2001190
stanga
L —
Tava de lichid 1 2001059
Placa de blocare 1 2001058
Suport pentru confort 1 3003210

pentru placa de blocare

*Suporturile pentru grila din dreapta si din stanga sunt diferite. Butoanele lor sunt codificate pe

culori pentru a se potrivi cu culoarea butoanelor de pe suportul lateral al bobinei.
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2.2 Grile compatibile

Suportul pentru grila CX poate fi utilizat in combinatie cu grilele de biopsie enumerate mai jos.
Pentru instructiuni privind utilizarea grilei de biopsie, consultati producatorul grilei.

f Daca Suportul pentru grila CX este utilizat in combinatie cu un dispozitiv care
nu este listat in acest manual, dispozitivul se poate desprinde si se poate
ATENTIONARE produce vatamarea corporala.

Nr. . Descriere Producator
componenta
117143* Grila, laterala, reutilizabila NORAS MRI products GmbH
112235** Grila laterald, de unica folosinta Medicoplast International GmbH
112238** Grila Medial, de unica folosinta Medicoplast International GmbH
111251* Bloc de marker pentru grila, NORAS MRI Products GmbH
reutilizabil

* Disponibil in Europa si SUA
**Disponibil in Europa

Clientii din SUA si tarile europene care solicita marcajul CE pot comanda aceste produse direct
de la Noras MRI Products GmbH la:

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

Fax: +49(931)29927-20

Pentru alte tari, contactati filiala sau distribuitorul local al Canon Medical Systems Corporation
pentru a verifica disponibilitatea produselor.
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Aceasta sectiune descrie masurile generale de precautie si informatiile privind siguranta care

trebuie avute in vedere la utilizarea acestei bobine.

A

Tnainte de a utiliza Suportul pentru grild CX, consultati informatiile de
siguranta din manualele de utilizare a Breast SPEEDER CX si a sistemului
ATENTIONARE RMN pentru o listd completd a considerentelor de siguranta.

3.1 Glosar de simboluri

Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
4] 1641 10 7000 :\::tr:tli'lﬂr:?elléaetztrml;a:reC ?:asll:lltts toile a utiliza
IEC 60417 dispozi"civul
] 5172 IECC)67()(31()1()7 Echipament din clasa Il
ﬂ 5333 lIESCO670C;0107 Parte aplicata de tip BF
u 3082 IIESC0670(310107 Producatorul si data fabricatiei
wR|R] | wa | ECSROIZE [

EC | REP 5.1.2 ISO 15223-1 Indica reprezentantul autorizat in UE
E 519 Islg)oligj;l ISr(]Jliltca persoana responsabild din Regatul
E 5.1.2 lssﬁislssl\iliz;g Indica reprezentantul autorizat din Elvetia

2493 IIESé)670310107 Nr. de catalog

E 2498 IIESé)670310107 Nr. serial

/ﬂ/ 0632 IIESé)670310107 Valori limita pentru temperatura
2620 IIESé)670210107 Valori limita pentru umiditate

@ 2621 IIES((:)670(210107 Valori limita pentru presiunea atmosferica
5.7.7 ISO 15223-1 Dispozitiv medical
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3.2

3.3

3.4

3.5
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Simbol Numar Standard Titlu, Semnificatie
E N/A EN50419 Utilizarea acestui simbol indica faptul ca
EU2012/18/UE | acest produs nu trebuie tratat ca un deseu
| menajer.

Asigurandu-va ca eliminati acest produs in
mod adecvat, veti reduce potentialele
consecinte negative asupra mediului si
sanatatii umane care ar putea fi cauzate de
dezafectarea inadecvata a acestui produs.
Pentru detalii privind returnarea si
reciclarea acestui produs, consultati
distribuitorul de la care ati achizitionat

produsul.
@ 518 IS0 15223-1 | Importator
—d
F@ 5.1.9 ISO 15223-1 | Distribuitor

Indicatii

Kitul Suport pentru grila CX este destinat utilizarii impreuna cu Breast SPEEDER CX pentru a
permite accesul la anatomia sanului pentru procedurile de biopsie si localizare a leziunilor.

Contraindicatii

Niciuna.

Masuri de precautie
Niciuna

Atentionari

A A nu se utiliza un dispozitiv defect, in special daca invelisul exterior a fost deteriorat.
Acest lucru ar putea vatama pacientul.

Nu incercati sa modificati dispozitivul. Modificarile neautorizate pot vatama pacientul.

A nu se utiliza Tmpreuna cu dispozitivele care nu sunt enumerate in acest manual.
Accesoriul se poate deconecta si poate cauza vatamarea pacientului.

B PP

Daca se constata ca dispozitivul este defect, opriti imediat utilizarea dispozitivului si
contactati reprezentantul Canon Medical Systems.
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A Cand o grila de biopsie este atasata la Suportul pentru grila CX, forta laterala aplicata nu
trebuie sa depaseasca 130 N. Daca se aplica o forta laterala mai mare de 130 N, Suportul
pentru grild CX sau Breast SPEEDER CX pot fi deteriorate sau grila pentru biopsie se
poate deplasa si pot rezulta vatamari ale pacientului.

3.6 Proceduriin caz de urgenta

n caz de urgentd in timpul scanérii, opriti imediat examinarea RMN, scoateti pacientul din
camera si solicitati asistenta medicala, daca este necesar.

Daca are loc un incident grav in UE, acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este instalata facilitatea.
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Suportul pentru grila CX urmeaza sa fie utilizat in combinatie cu Breast SPEEDER CX (model
Canon MJAM-147A, model QED Q7000125).

A Pentru siguranta si acuratete in utilizarea acestui produs, cititi manualul
ATENTIONARE Breast SPEEDER CX Tnainte de a utiliza Suportul pentru grila CX.

4.1 Utilizarea Suportului pentru grila CX pentru acces lateral

Urmati pasii de mai jos pentru a atasa Suportul pentru grila CX la pozitia laterala a bobinei Breast
SPEEDER CX.

(1) Curatati bobina, toate partile Suportului pentru grila CX si grila de biopsie Thainte de fiecare
utilizare. Pentru metoda de curatare, consultati Capitolul 5.

(2) Asezati Breast SPEEDER CX pe masa, conform instructiunilor din manualul Breast
SPEEDER CX.

(3) Asezati suportul de sprijin pentru brate pe masa.

Pozitionarea sprijinului pentru brate

(4) Scoateti bobina laterala de pe o parte a cadrului lateral al bobinei. Pentru a face acest lucru,
tineti bobina laterald si impingeti-o usor spre capéatul de iesire al cablului. in acelasi timp,
trageti capatul opus din cadru, asa cum se arata mai jos.

Repetati aceasta procedura pentru bobina laterala de pe cealalta parte a cadrului lateral al
bobinei.
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Scoateti bobina laterala

(5) Depozitati fiecare bobina laterala indepartata in buzunarul corespunzator al suportului
pentru brat.

Depozitati bobinele laterale
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n 1. Cand scoateti bobina lateral3, tineti-o usor. Nu utilizati forta excesiva si nu trageti
sau rasuciti cablul. Nerespectarea acestor masuri de precautie poate duce la
defectarea contactului sau deconectarea cablului.

2. Cand deplasati pacientul in cilindru, confirmati ca bobinele laterale sunt
depozitate in siguranta in pernutele suporturilor pentru brate. Daca bobinele
laterale indepartate se afla in spatiul dintre masa si cilindru, bobina laterala poate
fi prinsa de masa in timpul miscarii.
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(6) Asezati tava de lichid la baza bobinei, daca este necesar.

Pozitionarea tavii de lichid

@

(7) Pozitionati grila laterala (PN 117143 sau 112235) in suportul de grild, dupd cum se arata mai
jos. Orientati suportul grilei astfel incat numerele indicate pe cantar sa fie vizibile din
exterior dupa instalare. Glisati grila in canelurile suportului pentru grila. Fixati grila rotind
cele doua butoane de pe suportul grilei Tn sens orar pana cand sunt complet stranse.

Localizati canelurile de pe suportul pentru grila
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Glisati grila in canelurile suportului pentru grila

Suport pentru grila cu grila in pozitie corecta

n 1. Grila laterald cu numarul de catalog 112235 este afisatd in fotografiile de mai
sus. Grila laterald cu numarul de catalog 117143 poate fi utilizata in acelasi mod.

2. Confirmati ca grila de biopsie este orientata corect. Daca grila de biopsie este
orientatad incorect, aceasta nu se va potrivi in suportul grilei.

3. Suporturile pentru grild din stanga si din dreapta sunt diferite. Butoanele lor sunt
codificate pe culori pentru a se potrivi cu butoanele de pe suportul lateral al
bobinei.
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(8) Cand grila este Tn pozitie, fixati-o rotind cele doua butoane in sens orar pana cand sunt

complet stranse.

Fixati grila prin rotirea butoanelor

é Dupa strangerea butoanelor, confirmati ca grila pentru biopsie este
imobilizata in siguranta. Daca grila nu este atasata corect la suportul pentru

ATENTIONARE gy n s VR -
’ grild, grila se poate deplasa in timpul examinarii si poate cauza vatamarea

corporala a pacientului.
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(9) Glisati suportul grilei cu grila laterala in suportul bobinei laterale si impingeti-l pana cand se
aude un clic. Repetati pentru cealaltd parte. Confirmati vizual ca suporturile pentru grila de
pe ambele parti sunt blocate in pozitie.

Glisati suportul pentru grila in suportul pentru bobina laterala si impingeti-l pana cand face clic

Confirmati ca suporturile pentru grila sunt blocate la locul lor
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A Asigurati-va ca Impingeti suportul pentru grila pana cand se aude un clic.

Daca grila si suportul pentru grild nu sunt blocate in siguranta in pozitie,
aceasta se poate desprinde in mod neasteptat si poate cauza vatamarea
corporala a pacientului.

ATENTIONARE

Impingeti partea inferioard a suportului pentru grild pentru a v& asigura ca
este atasat in siguranta.

Daca este necesar sa scoateti suportul grilei pentru a o repozitiona, consultati
instructiunile de indepartare a grilei din sectiunea 4.4.
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(10) Daca este necesar, reglati pozitia orizontala a suportului lateral al bobinei folosind o rigla ca
ghidaj. Consultati manualul de utilizare al Breast SPEEDER CX.

(11) Suportul pentru grild CX este acum pregatit pentru imagistica laterala si/sau biopsie.
Consultati manualul de utilizare al Breast SPEEDER CX si cel al sistemului RMN pentru
instructiuni privind pozitionarea si scanarea pacientului.

Configurarea pentru acces lateral

W

é Cand pozitionati pacientul, asigurati-va ca greutatea pacientului nu apasa de
sus pe grila pentru biopsie. Grila se poate schimba in timpul examinarii si

ATENTIONARE iy v . .
’ poate cauza vatamarea corporala a pacientului.

n Alegeti , BreastCX LatA Bilat” sau ,,BreastCX DualA Bilat” ca tip de bobina pentru
scanarea RMN. Daca este ales un alt tip de bobina, calitatea imaginii se poate
deteriora.

(12) Pentru instructiuni privind utilizarea grilei de biopsie si a acelor de biopsie, consultati
manualul furnizat de fabricant.

4.2 Utilizarea Suportului pentru retea CX pentru acces medial

Urmati pasii de mai jos pentru a atasa Suportul pentru grila CX la pozitia laterala a bobinei Breast
SPEEDER CX.

(1) Curatati bobina, toate partile Suportului pentru grila CX si grila de biopsie ihainte de fiecare
utilizare. Pentru metoda de curatare, consultati Capitolul 5.

(2) Asezati Breast SPEEDER CX pe masa, conform instructiunilor din manualul Breast
SPEEDER CX.
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(3) Asezati suportul de sprijin pentru brate pe masa.

Pozitionarea sprijinului pentru brate

(4) Instalati placa de compresie pe partea in care urmeaza sa fie efectuata biopsia. Consultati
manualul de utilizare pentru Breast SPEEDER CX.

(5) Tndepartati bobina lateral3 de pe suportul bobinei laterale de pe partea care nu este
scanata. Pentru a face acest lucru, tineti bobina laterala si impingeti-o usor spre capatul de
iesire al cablului. Tn acelasi timp, trageti capatul opus din cadru, asa cum se aratd mai jos.

Scoateti bobina laterala
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(6) Depozitati bobina laterala scoasa in buzunarul suportului de sprijin pentru brat
corespunzator.

Depozitati bobinele laterale

n 1. Cand scoateti bobina lateral3, tineti-o usor. Nu utilizati forta excesiva si nu trageti
sau rasuciti cablul. Nerespectarea acestor masuri de precautie poate duce la
defectarea contactului sau deconectarea cablului.
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2. Cand deplasati pacientul in cilindru, confirmati ca bobinele laterale sunt
depozitate in siguranta in pernutele suporturilor pentru brate. Daca bobinele
laterale indepartate se afla in spatiul dintre masa si cilindru, bobina laterala poate
fi prinsa de masa in timpul miscarii.
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(7) Pozitionati grila mediana (PN 112238) in suportul grilei, dupa cum se arata mai jos. Orientati
suportul grilei astfel incat numerele indicate pe cantar sa fie vizibile din exterior dupa instalare.
Glisati grila in canelurile suportului pentru grila. Fixati grila rotind cele doua butoane de pe
suportul grilei in sens orar pana cand sunt complet stranse.

Localizati canelurile de pe suportul pentru grila
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n 1. Confirmati ca grila de biopsie este orientata corect. Daca grila de biopsie este
orientata incorect, aceasta nu se va potrivi in suportul grilei.

2. Suporturile pentru grila din stanga si din dreapta sunt diferite. Butoanele lor sunt
codificate pe culori pentru a se potrivi cu butoanele de pe suportul lateral al
bobinei.

(8) Cand grila este Tn pozitie, fixati-o rotind cele doua butoane in sens orar pana cand sunt
complet stranse.

Fixati grila prin rotirea butoanelor

é Dupa strangerea butoanelor, confirmati ca grila pentru biopsie este

imobilizata in siguranta. Daca grila nu este atasata corect la suportul pentru

ATENTIONARE gy n s . -
’ grild, grila se poate deplasa in timpul examinarii si poate cauza vatamarea

corporala a pacientului.
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(9) Tndepartati suporturile mediale de pe ambele pérti ale bobinei mediale.

Suporturi mediale

(13) Glisati suportul pentru grilad cu grila mediana in suportul bobinei laterale si impingeti-l pana
cand se aude un clic. Repetati pentru cealalta parte. Confirmati vizual ca suporturile pentru
grila de pe ambele parti sunt blocate in pozitie.

Glisati suportul pentru grila in suportul pentru bobina laterala si impingeti-l pana cand face clic
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Confirmati ca suporturile pentru grila sunt blocate la locul lor
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A Asigurati-va ca Impingeti suportul pentru grila pana cand se aude un clic.

Daca grila si suportul pentru grild nu sunt blocate in siguranta in pozitie,
aceasta se poate desprinde in mod neasteptat si poate cauza vatamarea
corporala a pacientului.

ATENTIONARE

Impingeti partea inferioard a suportului pentru grild pentru a v& asigura ca
este atasat in siguranta.

Daca este necesar sa scoateti suportul grilei pentru a o repozitiona, consultati
instructiunile de indepartare a grilei din sectiunea 4.4.
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(10) Deblocati bobina mediali rotind butonul in sens antiorar. intoarceti bobina mediala in jos
pe partea care nu este scanata.

Deplasati bobina mediala

k

(11) Fixati tava de lichid in baza bobinei daca este necesar.

Pozitionati tava de lichid

Y

i ——

(12) Daca sanul care nu este scanat interfereaza cu imagistica, plasati o placa de blocare cu un
suport pentru confort in deschiderea pentru acest san.

Pozitionarea placii de blocare si a suportului
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(13) Deblocati suportul lateral al bobinei si deplasati-I in centrul bobinei. Pentru detalii,
consultati manualul de utilizare pentru Breast SPEEDER CX.

Deplasati suportul grilei peste centrul bobinei

(14) Suportul pentru grilda CX este acum pregatit pentru imagistica mediala si/sau biopsie.
Consultati manualul de utilizare al Breast SPEEDER CX si cel al sistemului RMN pentru
instructiuni privind pozitionarea si scanarea pacientului.

é Cand pozitionati pacientul, asigurati-va ca greutatea pacientului nu apasa de

sus pe grila pentru biopsie. Grila se poate schimba Tn timpul examinarii si

ATENTIONARE <y v . .
’ poate cauza vatamarea corporala a pacientului.

n Alegeti , BreastCX LatA Bilat” sau ,,BreastCX DualA Bilat” ca tip de bobina pentru
scanarea RMN. Daca este ales un alt tip de bobina, calitatea imaginii se poate

deteriora.

(15) Pentru instructiuni privind utilizarea grilei de biopsie si a acelor de biopsie, consultati
manualul furnizat de fabricant.

4.3 Pozitionarea si scanarea pacientului

Pentru procedurile de pozitionare a pacientului si de achizitie a imaginii, consultati manualul de
utilizare pentru Breast SPEEDER CX (MJAM-147A).
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4.4 Scoaterea suportului pentru grila

(1) Tmpingeti consola cu arc de la capatul piciorului si deplasati suportul grilei spre exterior, asa
cum se arata mai jos.

Cosola cu arc

v

Tmpingeti induntru consola cu arc si trageti spre exterior

é Aveti grija sa nu va prindeti un deget atunci cand scoateti suportul pentru

grild. Va puteti rani degetele daca acestea sunt prinse intre cadru si suportul

ATENTIONARE 1o
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5.1 Curatarea suportului pentru grila CX
f 1. Nu turnati solutii de curatat direct pe Suportul pentru grila CX.
2. Nu sterilizati produsul supunandu-I la temperaturi ridicate sau
ATENTIONARE expunandu-l la gaz de oxid de etilend. Piesele de rasina se pot deforma.

3. Anu se utiliza benzina pentru a curata produsul. Acest lucru poate duce
la decolorare, distorsiune sau deteriorare.

Toate partile Suportului pentru grila CX trebuie curatate dupa fiecare utilizare utilizand
urmatoarea procedura.

Dezasamblati Suportul pentru grild CX in componentele sale individuale inainte de
curatare.

1. Stergeti suprafata bobinei cu o bucata de material textil uscatd. Daca murdaria persista,
curatati suprafata bobinei respectand procedura descrisa mai jos.

2. Stergeticu o carpa sau un tifon care a fost umezit cu 70-99 % izopropanol, 70 % etanol,
detergent usor diluat cu apa sau apa.

3. Lasati bobina sa se usuce complet, de preferinta o zi intreaga.

4. Eliminati materialele folosite la curatarea bobinei si suporturilor respectand toate legile
federale, statale si reglementarile locale.

5. Agentii de curatare disponibili in mod obisnuit pot fi, de asemenea, utilizati pe suprafata
bobinelor fara a compromite siguranta dispozitivului. Consultati instructiunile de utilizare
ale producatorului agentului de curatare si curatati bobina in conformitate cu procedurile
specificate de unitatea medicala.

Unii agenti de curatare pot cauza decolorarea. Acest lucru nu afecteaza buna
functionare.

5.2 Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea grilei de biopsie
reutilizabile

Grila de biopsie reutilizabila (117143) si blocul marker (111251) necesita tratament initial inainte
de utilizare conform procedurii de mai jos.

Grilele de biopsie de unica folosinta (112235 si 112238) sunt livrate sterile si nu
necesita tratament prealabil. Aruncati grilele imediat dupa utilizare; a nu se reutiliza.
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Utilizati detergenti si dezinfectanti aprobati de Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V (VAH) sau
de Institutul Robert Koch (RKI). Lista VAH poate fi gasita online la
https://vah-online.de/en/vah-list. Lista RKI poate fi, de asemenea, gasita online la
https://www.rki.de/EN/Home/homepage node.html;jsessionid=DD4C548C3376284EB1A6F87A
B3945FCF.internet101.

n plus, urmati liniile directoare ale Centrelor pentru Controlul Bolilor (CDC) din zona anglo-
americana, care pot fi gasite la
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/index.html.

Toate etapele acestei proceduri de curatare, dezinfectare si sterilizare au fost validate cu
detergentii si dezinfectantii specificati in procedura si sunt recomandate de producatorul grilei
pentru biopsie si blocului marker, NORAS MRI Products GmbH. Daca utilizatorul se abate de la
aceste instructiuni, utilizatorul este responsabil pentru selectarea agentilor alternativi adecvati
de curatare si dezinfectare si validarea proceselor.

n 1. Procesarea frecventa poate avea un impact asupra acestor produse (modificari de
culoare), dar nu afecteaza functia produsului.
2. Purtati intotdeauna manusi de protectie si respectati timpii de aplicare pentru
virusurile hepatitei B si HIV (consultati instructiunile de utilizare a solutiei
dezinfectante respective).

5.2.1 Pre-curatare manuala
Procedura descrisa este calificata pe baza ghidului pentru curatarea si dezinfectarea manuala
(DGKH, DGSV, AKI si VAH 2013) si a standardului din EN I1SO 15883 partea 1 si partea 5.

Pas proces Timp / Temperatura Comentati asupra Pasului
procesului

Curatare manuala

e (Clatiti dispozitivele
medicale
contaminate sub jet
de apa rece.

e (Cavitatile se curata cu

. 2 min / < 25 °C (apa rece) Utilizarea apei de la robinet
o perie moale.
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Pas proces

Timp / Temperatura

Comentati asupra Pasului
procesului

e Inmuiati instrumentele
intr-o solutie de
curatare proaspat
preparata.

e Spalati manual
instrumentele intr-o
solutie proaspata de
curatare. Murdaria
grosiera este
indepartata cu o perie
moale.

e  Clatiti cavitatile (5x) cu
o seringa de unica
folosinta neutilizata. Este
necesar un volum minim
de 20 ml.

5 min /< 25 °C (apa rece)

Substanta chimica de proces
utilizata: 1,5 % Dr. Weigert -
»Medi Clean forte”

Curatarea intr-o baie cu
ultrasunete

15 min / < 25 °C (apa rece)

Substanta chimica de proces
utilizata: 1,5 % Dr. Weigert -
»Medi Clean forte”

e  (Clatiti dispozitivele
medicale sub jet de apa.

e  (Clatiti cavitatile (3x) cu o
seringa de unica folosinta
neutilizatd. Este necesar
un volum minim de 20 ml.

1 min /< 25 °C (apa rece)

Utilizarea apei demineralizate

e Inspectie vizuala -
Repetati pasii anteriori
pana cand nu mai exista
contaminare vizibila.

Clatirea temeinica cu apa

1 min / < 25 °C (apa rece)

Utilizarea apei demineralizate

Uscarea

Umiditatea reziduala poate fi
complet indepartata.

Dezinfectare manuala
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Pas proces

Timp / Temperatura

Comentati asupra Pasului
procesului

e Introduceti produsele
medicale curatate in
solutia dezinfectanta.

e  Clatiti cavitatile (2x) cu
o seringa de unica
folosinta neutilizata la
inceputul si la sfarsitul
timpului de reactie.
Este necesar un volum
minim de 20 ml.

10 min / < 25 °C (apa rece)

Substanta chimica de proces
utilizata:

Paul Hartmann AG - 0,75 %
Korsolex med AF

e  (Clatiti dispozitivele
medicale sub jet de
apa rece.

e  (Clatiti cavitatile (5x) cu
o seringa de unica
folosinta neutilizata.
Este necesar un volum
minim de 20 ml.

1 min / < 25 °C (apa rece)

Utilizati apa demineralizata.

Procedura de curatare si dezinfectare manuala (Dezinfectarea cu servetele)

Pas proces

Timp / Temperatura

Comentati asupra Pasului
procesului

Curatare/dezinfectare
manuala

Umezirea dispozitivelor 30s/<25°C Utilizarea substantei chimice de
medicale contaminate cu proces Paul Hartmann AG -
Bacillol® 30 Foam. Bacillol® 30 Foam

Stergeti produsele medicale | 30s/<25°C Utilizarea substantei chimice de

contaminate cu o carpa
umezita cu Bacillol® 30 Foam
pana cand toate murdariile
vizibile au fost indepartate.

proces Paul Hartmann AG -
Bacillol® 30 Foam

Uscarea prin stergere cu o
carpa fara scame.

Repetati procesul pana cand
toata murdaria vizibila a fost
indepartata.
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5.2.2 Curatare si dezinfectare automata

Procedura descrisa este calificata pe baza ghidului pentru curatarea si dezinfectarea automata
(DGKH, DGSV si AKI 2017) si a standardului DIN EN ISO 15883 partea 1 si partea 5.

Pas proces Timp / Temperatura Comentati asupra Pasului
procesului

Pre-curatare manuala

e Clatiti produsele 3 min /< 25 °C (apa rece) Utilizati apa de la robinet.
medicale contaminate
sub jet de apa rece pana
cand toate
contaminarile vizibile au
fost indepartate.

e (Cavitatile se curata cu
o perie moale.

e  Clatiti cavitatile (5x) cu o
seringa de unica folosinta

neutilizata.
Substanta chimica de proces
Curatarea intr-o baie cu 10 min / < 25 °C (apa rece) utilizata: 1,5 % Dr. Weigert -
ultrasunete ,,MEdiCIQan forte”

Curatarea si
dezinfectarea

automata
Pre-curdtare 2 min /< 25 °C (apa rece) Utilizarea apei de la robinet
Curatare 10 min /55 °C Substanta chimica de
proces utilizata:
0,5% Dr. Wei-gert -
,MediClean forte”
Clatire intermediara 2 min /< 25 °C (apa rece) Utilizarea apei de la robinet
Neutralizare 1 min /< 25 °C (apa rece) Substanta chimica de
proces utilizata:
0,1% Dr. Wei-gert -
,Neodisher 2”
Dezinfectia 5min/93°C Utilizarea apei de la robinet
Uscarea 10 min /<90 °C -—-

n Dezinfectia automat3 este preferabild dezinfectiei manuale.
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5.2.3 Procesul de spalare pentru dezinfectie

Procedura descrisa a fost efectuata pe baza recomandarii comisiei de dezinfectare a VAH pentru
dezinfectarea rufelor.

Pasul procesului Timp / Temperatura Comentati asupra Pasului
procesului
Spalarea 130 min /95 °C Folositi apa de la robinet.

Substanta chimica de proces
utilizata: Detergent puternic:
Capsule Persil Duo

5.2.4 Sterilizarea
Procedura descrisa a fost calificata pe baza standardului DIN EN 1ISO 11138-3 si EN 285.

Pas proces Timp / Temperatura Comentati asupra Pasului
procesului

Sterilizarea 5min /134 °C sterilizare Tn abur saturat cu vid
fractionat

Uscarea 20min /<134 °C

n Acest ciclu de sterilizare nu este considerat de FDA ca fiind un ciclu standard de
sterilizare. Utilizatorii trebuie sa utilizeze numai sterilizatoare si accesorii (cum ar fi
ambalaje de sterilizare, pungi de sterilizare, indicatori chimici, indicatori biologici si
recipiente de sterilizare) care au fost aprobate de FDA din SUA pentru specificatiile
ciclului de sterilizare selectat (timp si temperatura).

5.3 Mentenanta

Suportul pentru grila CX nu necesitd operatiuni de mentenanta regulate.

5.4 Service

Va rugam sa contactati reprezentantul Canon Medical Systems daca aveti intrebari despre
service-ul Suportului pentru grila CX.

5.5 Eliminare

Respectati reglementadrile locale pentru eliminarea echipamentelor electrice. Nu aruncati
Suportul pentru grila CX in cosuri de gunoi nesortate. Va rugam sa contactati reprezentantul
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Canon Medical Systems daca aveti intrebari despre returnarea sau eliminarea Suportului pentru
grila CX.

5.6 Durata de viata preconizata

Acest produs este proiectat pentru o durata de viata preconizata de cel putin 6 ani in conditii
normale de utilizare. Produsul este sigur de utilizat dincolo de durata de viata preconizata, atat
timp cat informatiile din sectiunea Siguranta sunt respectate, produsul continua sa functioneze
conform asteptarilor.
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