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Instructiuni de utilizare

[Abs[R) Prezentele instructiuni de utilizare sunt traduse in limbile: DE, EN, FR, IT, ES,
PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Traducerile pot fi
descdrcate de pe pagina noastrd de Internet la adresa eifu.pajunk.com.

A se respecta in special

E[ﬂ VG rugdm sd cititi cu atentie urmdtoarele informatii si instructiuni de utilizare!

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, de

cdtre personalul medical calificat.

PAJUNK® nu oferd recomandari pentru o metodd de tratament. Responsabilita-

tea pentru modul de utilizare si selectarea pacientilor revine personalului medi-

cal curant de specialitate.

in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplici informatiile corespun-

zatoare in conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si nivelul

actual al tehnologiei si educatiei.

in cazul nerespectsrii instructiunilor de utilizare sau in caz de incilcare a aces-

tora, garantia se anuleaza iar siguranta pacientului este pusa in pericol.

In cazul utilizérii in combinatie cu alte produse se va tine cont suplimentar de

indicatiile de utilizare si declaratiile de compatibilitate. Decizia despre utilizarea

combinata a produselor de la diversi producatori (in mdsura in care nu este vorba

de unitati de tratament) rdmane la latitudinea utilizatorului.

@ In cazul unor indoieli justificate in ceea ce priveste integralitatea, integritatea
sau sterilitatea, evitati sub orice formd utilizarea produsului.

g Pot fi utilizate doar produsele nedeteriorate, inainte de expirarea termenului de
valabilitate a sterilizdrii, din ambalajele intacte.

Descrierea produsului/ Compatibilitate

REF| Numerele produselor resp. domeniul de valabilitate al acestor instructiuni de
utilizare sunt indicate in declaratia de conformitate valabild in prezent.

Canula cu tais oblic sau optimizat cu ultrasunete.

Optional: Opritor de profunzime, clemd de fixare, reflectoare Cornerstone distal
de-a lungul tijei canulei.

Conexiune cu insertia: LUER
Scopul stabilit

pentru indicatia 1 si 2:
Prelevarea medicinald a probelor de tesut sau lichid in scop de diagnostic.

pentru indicatia 3:

Punctie, acces in zona de destinatie, aspiratie, injectie.



® Introducerea canulelor PAJUNK® in corp poate fi efectuatd si folosind ultrasu-
nete, radiatii Réntgen sau CT.

Avertizare:
Canula nu este adecvatd pentru utilizarea impreund cu RMN!

Utilizatori prevazuti
Numai personal medical specializat: radiologi, patologi, chirurgi.
Grupa tinta de pacienti
Indicatia 1 & 3: Adulti si copii.
Indicatia 2: femei insarcinate.
Indicatii
1. Biopsie cu ac fin (FNAB)
2. Diagnostic prenatal invaziv: amniocentezd, biopsia de vilozitati coriale

(CVS), punctia cordonului ombilical (cordonocentezd).
3. Terapia interventionald a durerii: aspiratie muscoscheletala si injectie.

Contraindicatii
Contraindicatii specifice produsului

/_\ Nu utilizati in niciun caz produsul in cazul pacientilor cu istoric de intolerante
si/sau interactiuni nedorite cu materialul!

1. Contraindicatii clinice (indicatia 1)

Absolut: Lipsa indicatiei, infectii in apropierea locului punctiei, lipsa conse-
cintelor terapeutice, pacient necooperant, utilizare la RMN.

Relativ: Reactie de hipersensibilitate la anestezicul local, tulburari cardiace/
circulatorii care intervin la administrarea de analgezice sau sedative, tulbu-
rari de coagulare, coagulopatie severa (trombocite sub 30.000/ul, Quick <
40 %), leziunea organelor invecinate (leziune pulmonard, leziunea vezicii
biliare, leziune intestinald), biopsie pe tesut indurat, cale de punctie nesi-
gurd sau cale cu risc ridicat (de ex. punctia intestinului, a structurilor neuro-
nale, vase mari de sange).

2. Contraindicatii clinice (indicatia 2)

Infectie maternd cronicd, graviditate timpurie, mai mult de 2 interventii pe
sedinta.

La efectuarea diagnosticului prenatal invaziv se vor respecta urmatorii fac-
tori de risc: declansarea unui avort, probe contaminate cu sange, scurgeri
de lichid amniotic, precum si necesitatea a mai mult de o punctie prin
canuld sunt corelate cu experienta operatorului, utilizarea canulelor cu dia-
metru redus si introducerea cu ultrasunet. Efectuarea in sigurantd a acestei
proceduri este asociata si cu o curba clard de invdtare.



Romana

3. Contraindicatii clinice (indicatia 3)
Hipersensibilitate la substanta injectatd, coagulopatie necontrolatd, fracturi
intraarticulare, infectie (infectie locald sau sistemicd, celulita superficiala,
artrita septicd/bursitd, osteomielitd), tendoane cu risc ridicat de rupturd,
leziuni ale pieliii in punctul de injectare, proteze sau articulatii instabile,
necroza, bacteriemie.

Complicatii
Complicatii asociate produsului:

indoirea, ruperea sau infundarea canulei, scurgere in ajutajul canulei
Complicatii specifice procedurii

Pozitionarea nedoritd a canulei (de ex. intravascular; intraneural etc.) punc-
tie repetatd/ redirectionarea canulei; procedurd esuata.

® Utilizatorul are in principiu obligatia de a explica pacientului riscul de compli-
catii asociate cu procedura.
| in cazul in care in timpul utilizdrii se inregistreazd complicatii cu produsul,
“ urmati protocoalele valabile in respectiva unitate. In cazul in care complicatiile
nu pot fi astfel remediate sau atunci cdnd se considerd grave sau netratabile,
intrerupeti cu grija utilizarea si indepdrtati componentele invazive ale produsu-
lui din pacient.

1. Complicatii clinice (indicatia 1)

Sangerdri, dureri, infectii, leziuni ale nervilor, vaselor sau organelor, raspan-
direa celulelor tumorale in canalul punctiei, pneumotorax, cancer nedetectat

2. Complicatii clinice (indicatia 2)

- Amniocentezd - avort, scurgeri de lichid amniotic, lezarea fatului din cauza
canulei, infectii materne;

- CVS - avort, hemoragie vaginala, scurgeri de lichid amniotic, preenclamp-
sie aparuta ulterior in sarcing;
- Punctia cordonului ombilical - avort
3. Complicatii clinice (indicatia 3)
Leziuni ale vaselor sanguine, dureri, sangerdri, infectii, artrita septicd,
alergie la medicamente, hematoame, pneumotorax.




Avertizari
A referitor la produsul steril:

Acesta este un produs medical de unicd folosintd, pentru utilizarea la un singur
pacient!

® Este interzisd cu strictete o noud utilizare a produsului!
Este interzisd cu strictete o noud sterilizare a produsului!

Materialele utilizate pentru fabricatie nu sunt adecvate nici pentru o noua pre-
gdtire nici pentru o noud sterilizare!

Designul produsului nu este adecvat nici pentru o noud pregadtire nici pentru o
noud sterilizare!

Ain cazul unei refolosiri / pregatiri nepermise

— produsul isi poate pierde principalele caracteristici de performantd
intentionate de producdtor.

—apere riscul semnificativ al unei infectii incrucisate/ contaminari din
cauza unei proceduri pregdtitoare potential insuficiente.

— exista riscul ca produsul sé-si piarda caracteristicile functionale.

—exista riscul de descompunere a materialelor si de reactii endotoxice
cauzate de reziduuri!

Areferitor la punctie:
. La pacientii adiposi si la copii acordati o atentie deosebita alegerii unei
canule cu dimensiuni adecvate (diametru, lungime).
2. Optional: Efectuati in prealabil o incizie prin intepare in zona punctiei (lanteta
pentru punctie capilara etc.)
. Efectuati punctia (i la indepartarea canulei) doar cu stiletul introdus.
4. Pentru a evita indoirea sau ruperea canulei, nu aplicati in niciun caz o forta
excesiva asupra canulei.
5.1n cazul contactului neprevizut cu un os, schimbati imediat directia canu-
lei. Renuntati la incercirile de a depési rezistenta osoas3. in caz de nerespec-
tare a acestor reguli, canula se poate indoi sau se poate sparge.
6. Contactul repetat cu osul duce la deteriorarea varfului canulei. Nu incercati
in niciun caz s3 continuati utilizarea unei canule deteriorate astfel. indepar-
tati intr-un singur pas canula (cu stiletul introdus).

_

w

& referitor la injectie:

1. Asigurati intotdeauna conditii aseptice in zona injectiei.

2. Nu administrati medicamente care nu sunt indicate in scopul prevézut.
Areferitor la utilizarea cu alte produse compatibile:

inainte de utilizarea mai multor componente familiarizati-va cu modul de functi-
onare, verificand imbindrile si cdile de trecere (canule, adaptoare).
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& alte avertizdri:

1. Precau;ie: Avertizare privind un obiect ascutit. Produsul sau compo-
nentele produsului pot (in functie de modul de slefuire), sa prezinte
muchii sau varfuri ascutite. Tn urma ranirii prin intepare exista riscul de
transmitere a diversilor agenti patogeni infectiosi, acestia fiind mai cu
seamad virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (HBV)
si virusul hepatitei C (HCV).

2. La utilizarea si eliminarea produsului aplicati masurile generale de precautie
pentru manevrarea sangelui si a lichidelor corporale ca masuri de rutind,
deoarece contactul cu patogenii transportati de sange este foarte periculos.

3. Retineti cd utilizarea continud a unui produs de acelasi tip chiar si dupa
schimbare/ inlocuire se evalueaza cumulativ in sensul legislatiei referitoare
la produsele medicale.

Aplicatie
Utilizare (indicatia 1)

@ Pentru utilizarea sigurd si eficientd a instrumentului pentru biopsie, medicul
care executd biopsia trebuie sd detind cunostintele corespunzdtoare, experi-
enta si trainingul necesar pentru utilizarea acestei tehnici la pacient.

@ Prelevarea mostrei de tesut se poate efectua doar in mediu clinic.

1. Dezinfectati pielea si acoperiti zona inciziei cu un camp chirurgical steril,
perforat, anestezie locald.

2. In caz de necesitate efectuati o perforatie a zonei de punctie (cu o lantetd etc.).

3. La alegere puteti fixa pldci de prindere pe insertia canulei, pentru o mai
bund manevrabilitate.

4. Indepartati tubul de siguranta al canulei.

5. Pozitionati canula si ghidati-o in zona tintd.

6. Verificati pozitia varfului canulei cu ajutorul ultrasunetelor.

(1 } La utilizarea sistemului de biopsie in combinatie cu un sistem de ultrasu-
"~ nete trebuie avut in vedere ca respectiva canuld pentru biopsie sd nu fie
indoitd.
7. indepértati stiletul.
8. Rotiti canula pentru biopsie in directia insertiei canulei.
9. Efectuati biopsia.
10. Asigurati mostra de tesut pentru biopsie.
11. Dupd biopsie extrageti cu grija canula.
|| Inainte de efectuarea punctiei luati mdsurile adecvate pentru ca mostra de
~ tesut sd fie asiguratd pentru analize hematopatologice.

12. Pansati locul de intepare.



Utilizare (indicatia 2)

1. Dezinfectati pielea si acoperiti zona inciziei cu un camp chirurgical steril,
perforat, anestezie locald.
2. In caz de necesitate efectuati o perforatie a zonei de punctie (cu o lantetd etc.).
3. La alegere puteti fixa pléci de prindere pe insertia canulei, pentru o mai
buna manevrabilitate.
4. Indepirtati tubul de sigurant al canulei.
5. Pozitionati canula si ghidati-o in zona tintd.
6. Verificati pozitia varfului canulei cu ajutorul ultrasunetelor.
7. indepartati stiletul.
8. Rotiti canula pentru biopsie in directia insertiei canulei.
9. Efectuati biopsia.
10. Asigurati materialul celular.
11. Dupd biopsie extrageti cu grija canula.
12. Pansati locul de intepare.

Utilizare (indicatia 3)

1. Dezinfectati pielea si acoperiti zona inciziei cu un camp chirurgical steril,
perforat, anestezie locald.

2. In caz de necesitate efectuati o perforatie a zonei de punctie (cu o lantetd etc.).

3. Efectuati punctia cu canula.

4. Identificarea zonei tintad (optional cu distribuirea substantei de contrast).

5. Administrarea analgezicului.

6. Continuarea procedurii conform indicatiilor individuale.

Conditii de utilizare si depozitare

30°C
Wc,ﬂ/ Intervalul temperaturii +10 °C pand la +30 °C
65
20 Umiditatea aerului, limitare 20 % pana la 65 %
Qe
2N Ase feri de radiatiile solare

T‘ A se pastra la loc uscat

Indicatii generale

Produsele sunt fabricate in conformitate cu directivele general valabile privind
substantele periculoase.

u Toate situatiile grave care au intervenit la utilizarea produsului trebuie comuni-
= cate producdtorului si autoritdtilor corespunzdtoare ale tdrii de domiciliu a
utilizatorului si/sau pacientului.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germania.



Legenda simbolurilor utilizate la etichetare

M Producator

E A se utiliza pana la ...

Cod articol

[sTerLEfed] Sterilizat cu oxid de etilend
@ A nu se steriliza din nou

A nu se utiliza atunci cand amba-
lajul este
deteriorat

®

A se pastra la loc uscat

Umiditatea aerului, limitare

A nu se utiliza din nou

Atentie

Data fabricatiei

Cod lot

X A se feri de radiatiile solare

Intervalul temperaturii

Respectati instructiunile de utili-
zare

Sistem simplu de bariera sterild cu
ambalaj exterior de protectie

Se elibereaza pe baza de retetd
(produsul poate fi utilizat doar in
conformitate cu scopul stabilit, de
catre personalul medical calificat.)

Nu este sigur la utilizarea cu RMN
Instructiuni
Indicatie, informatie

,Declaratie de conformitate CE”
sau ,Marcaj CE” = Marcajul indica
faptul ca un produs corespunde
cerintelor in vigoare stilpu ate In
regulamentul referitor la produsele
medicale sau n alte prevederi
legale ale Uniunii Europene refe-
ritoare la aplicarea respectivului
marcaj.

& Avertizare privind un obiect ascutit
Nu contine ftalati

Nu contine latex

Numar bucati

[AP[R) Traducere

Produs medical

Identificator clar al produsului
medical

(O Sistem simplu de barier sterild
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