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Cesky

Al

Navod k pouziti

[A}s[x) Preklady tohoto ndvodu k pouZiti jsou k dispozici v jazycich DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Viechny preklady si
miiZete stdhnout z nasi webové strdnky eifu.pajunk.com.

Vénujte zvlastni pozornost

EE Nadsledujici informace a instrukce si peclivé proctéte!

Produkt smi pouZivat jen kvalifikovany zdravotnicky persondl, a to podile tohoto
ndvodu k pouZiti.

Spole¢nost PAJUNK® nedoporucuje Zadny konkrétni zptisob lécby. Za vybér paci-

enta k 16¢bé i zpUsob pouZiti produktu odpovida odborny zdravotnicky personal.

Kromé tohoto navodu k pouZiti plati také skutecnosti vyplyvajici z pfislusné

odborné literatury a ze stavu techniky a praxe.

Nedodrzeni navodu k pouZziti zrudi platnost zaruky a muaZze ohrozit bezpe¢nost

pacientd.

Pokud se tento produkt bude pouZivat spolu s jinymi produkty, bude nutno

ovéfit kompatibilitu a dodrZovat také dal3i pfislusné navody k pouZiti. Za rozhod-

nuti o kombinovaném poufZiti zafizeni od rdznych vyrobct (pokud nepredstavuji

soustavu lécebnych zafizeni) odpovida uZivatel.

@ Pokud neni stoprocentné zaruceno, Ze je produkt tiplny, nepoSkozeny a sterilni,
nesmi se v Zddném pripadé pouZivat.

g PouZivat se smi vyhradné neposkozené produkty v nepoSkozeném baleni
s platnym datem zajistént sterility.

Popis produktu / kompatibilita

REF| Vyrobni &isla resp. rozsah platnosti tohoto ndvodu k poulZiti naleznete v aktu-
diné platném prohldseni o shodé.



PFislusenstvi k nastrojim PAJUNK® na biopsii mékkych tkani urenych vyhradné

Upevnéni kanyly

Upevriovaci spona
Uéel pouziti
Pfislusenstvi na odbér vzorkl mékkych tkani.

Varovani:
Kanyla neni vhodnd pro pouZiti pod magnetickou rezonanci!

Stanoveni uzivatelé

Odborny zdravotnicky personal; urologové, radiologové, gynekologové
Cilova skupina

Dospéli a déti

Indikace

Cytologické a/nebo histologické vy3etfeni.

Kontraindikace

Absence nasledné terapie, nekooperativni pacient, ascites, Spatné viditelné
organy, tézka koagulopatie, Zadny bezpecny pfistup, aneurysma, (feochromo-
cytom), (echinokokoéza), poranéni sousednich organt (plic, Zlu¢niku, strev),
infekce, alergickd reakce na mistni anestetikum, poruchy srde¢niho obéhu pfi
podavani analgetik nebo sedativ.

é V pfipadé zndmych nesndsenlivosti vici materidlu a/nebo zndmych interakci
produkt nepouZivejte!
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Cesky

Komplikace

Komplikace spojené s produktem

Ohnuti kanyly, zlomeni kanyly, nereagujici pruzinovy mechanismus pistole,
nekontrolovatelné reagujici pruzinovy mechanismus pistole.

Klinické komplikace

Chybna punkce, porucha sraZlivosti krve, Spatny celkovy zdravotni stav, hematom
v cilové oblasti, pneumotorax, hematotorax, poranéni cév, arteriobiliarni pistél.

@ UZivatelé jsou zdsadné povinni pacienty informovat o typickych komplikacich
spojenych s pldnovanym vykonem.

[TJ V pfipadé vyskytu komplikaci béhem aplikace produktu postupujte podle sta‘ndardt.i
svého zarizeni. Pokud se komplikace nevyresi nebo budou pfili§ zdvazné Ci nefesi-
telné, aplikaci opatrné ukoncete a vyjméte invazivni komponenty z téla pacienta.

Varovné pokyny

& ohledné sterility produktu:

Jedna se o zdravotnicky prostfedek urceny k jednordzovému poufZiti pro jed-
noho pacienta!

® Produkt se za Zddnych okolnosti nesmi pouZivat opakované!
@ Produkt se za Zddnych okolnosti nesmi opakované sterilizovat!
Materialy pouZité pfi vyrobé nejsou vhodné pro opakovanou pfipravu ani sterilizaci!
Produkt neni uréen pro opakovanou pfipravu ani opakovanou sterilizaci!
é Neopravnéné opakované pouZiti nebo pfiprava
—muZe zpUsobit ztratu ddleZitych, vyrobcem zamyslenych vykonnost-
nich parametr(.
—vede ke vzniku signifikantniho rizika kfizové infekce/kontaminace
v dlsledku potencialné nedostacujici pfipravy.
—mUZe zpUsobit ztratu funkénich vlastnosti vyrobku.
— muZe zpUsobit rozpad materialG a vést k endotoxickym reakcim na rezidua!



&béhem poulZiti: >
. Pfi pouZiti bioptického systému dbejte na to, aby se biopticka kanyla neohnula. 3
2. Pfedpokladem bezpecné a efektivni aplikace této bioptické pistole je, aby

|ékaf, ktery bude vykon provadét, disponoval odpovidajicimi znalostmi,

zkuSenostmi a odbornou praxi.

. Absolutni nutnosti je dodrzovani dobré klinické praxe a preventivnich opat-
feni. MoZnymi postintervencnimi komplikacemi byvaji infekce hlubokych

—_
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4. Odbér bioptatu je dovoleno provadét jen v klinickém prostredi.

5. Jesté pred samotnou punkci musi byt pfipraven dalsi postup za Gcelem
zajisténi nasledného hemapatologického vy3etieni bioptatu.

6. Pfistroj je nutno skladovat vyhradné ve stavu s uvolnénou pruZzinou!

A ohledné punkce:

. Dbejte na to, abyste pouZzivali kanyly vhodnych rozméra (primér, délka),

zvlasté pfi lécbé obéznich pacientli a déti.

Na kanylu neplisobte piili velkou silou, protoZe by se mohla ohnout nebo zlomit.

.V pfipadé necekaného kontaktu s kosti kanylu vytahnéte a zmérite smér.

. Opakovany dotek s kosti vede k po3kozeni hrotu. Takto poskozenou kanylu
v Zadném piipadé uz déle nepouZivejte. Dojde-li ke styku s kosti, pak kanylu
jednim tahem vytahnéte.

—_
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A ohledné injekce:
V misté vpichu vZdy zajistéte aseptické podminky.

A ohledné pouZivdani s dalSimi kompatibilnimi produkty:
Pokud pouZivate vicero komponent, seznamte se pred pouZitim s jejich funkc-
nim principem, a to tak, Ze si zkontrolujete spoje a priichody (kanyl, adaptér).

Adulﬁ varovné pokyny:

1. Pozor! Varovani pied ostrym prfedmétem Produkt nebo jeho soudasti
mohou byt (v zavislosti na zplsobu brusu) Spic¢até nebo ostré. V pfi-
padé poranéni v disledku vpichu hrozi prenos infekce. Z praktického
hlediska je dilezity predevsim virus lidského imunodeficitu (HIV), virus
hepatidy B (VHB) a virus hepatidy C (VHC).

2. Kvdli riziku kontaktu s krevnimi patogeny musite pfi pouzivani a likvidaci
produktu neustale dodrZovat obecna preventivni opatfeni pro zachazeni
s krvi a téInimi tekutinami.

. Pamatujte na to, Ze pokracujici pouZivani produktu stejného typu je i po
zméné nebo vyméné produktu nutno hodnotit ve smyslu predpisti o zdra-
votnickych prostfedcich kumulativné.

w



Cesky

Aplikace
A Pfi odbéru bioptického vzorku dodrZujte sprdavny postup podle ndvodu k pou-
Ziti prislusného bioptického systému!
1. Biopsii provadéjte vhodnymi sterilnimi technikami.
2. Pro snazsi penetraci pred zavedenim systému piipadné nejprve provedte
incizi pokozky.
3. Incizi zavedte koaxialni kanylu do blizkosti oblasti, ve které budete provadét
biopsii— pfipadné s podporou vhodné zobrazovaci metody.
4. Odstrarite fixacni klip a vyjméte z koaxialni kanyly stylet.
5. Zavedte bioptickou kanylu DeltaCut, CoreCut nebo PrimoCut. Jednotlivé
postupy jsou pfesné popsany v navodu k pouZziti.
Po odbéru bioptéatu postupujte nasledovné:
6. Z koaxialni kanyly vysurite nastroj resp. zasunutou kanylu.

punkce. Dbejte na absolutné hygienické, aseptické podminky v okoli mista vpichu!
8. Po ukonceni zakroku také opatrné odstrarite koaxialni kanylu.
9. Osetfete misto incize.



Provozni a skladovaci podminky

30°C
w,c,ﬂf Teplotni rozmezi +10°Caz+30°C
65
N Rozmezi vihkosti vzduchu 20 % a7 65 %
P
ZIX  Chrarite pred slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

)3

Vieobecné pokyny
Produkty jsou vyrabény v souladu s celosvétové platnymi smérnicemi pro nakla-
dani s nebezpe¢nymi latkami.
:%i Neobsahuje pyrogeny
|| Jakykoliv vazZny incident, ke kterému pfi pouZivani vyrobku dojde, je nutno nahldsit
*~ vyrobci a pfislusnym tradim zemé, ve které md uZivatel a/nebo pacient bydlisté.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Legenda symbolti pouZivanych v oznaceni produktu

M Vyrobce
Vyrobni ¢islo
[sterLEfEd] Sterilizovéno etylénoxidem
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Cesky

[Ubr

Pouzitelnost do ...

Nesterilizovat opakované

V piipadé poskozeného obalu
nepouZivat

Uchovavejte v suchu

Rozmezi vihkosti vzduchu

Neni uréeno k opétovnému
pouZziti

Pozor
Datum vyroby
Kod 3arze

Chrarite pfed slune¢nim svét-
lem

Teplotni rozmezi
DodrZujte navod k pouZiti

Jednoduchy systém sterilni bari-
éry s ochrannym balenim vné

Jedine¢ny identifikator zdravot-
nického prostredku

}K Neobsahuje pyrogeny

Pouze na lékafsky predpis (produkt
je dovoleno pouZzivat jen v souladu

s Ucelem poutZiti, a to kvalifikovanym
zdravotnickym personalem).

Nebezpecné pouZiti v prostfedi MR
Instrukce

Upozornéni, informace

»Znacka shody CE“ nebo ,znacka CE
= informace o tom, Ze produkt vyho-
vuje pfislusnym pozadavkim nafizeni
EU o zdravotnickych prostiedcich
nebo jinym pravnim predpisim
Evropské unie upravujicim pouZzivani
této znacky.
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Varovani pfed ostrym pfedmétem
Neobsahuje ftalany

Neobsahuje latex
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TY| Pocet kust

Preklad

B
B

Zdravotnicky prostredek

P B

Nesterilni

Jednoduchy systém sterilni bariéry
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