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Instrukcja uzycia

[Abs[&) Niniejsza instrukcja uzycia jest przettumaczona na nastegpujqce jezyki: DE, EN,
FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Ttumacze-
nia sq do pobrania z naszej witryny internetowej eifu.pajunk.com.

Zwrdcic szczegblng uwage

EE Prosimy uwaznie przeczytac ponizsze informacje i wskazoéwki uzytkowania!

Produkt moze byc stosowany tylko zgodnie z niniejszq instrukcjq uZycia przez
wykwalifikowany personel medyczny.

PAJUNK® nie zaleca zadnych szczegdlnych metod terapii. Prowadzacy terapie

profesjonalny personel medyczny jest odpowiedzialny za sposéb korzystania z

produktu oraz dob6r pacjentéw.

Oprocz niniejszej instrukcji uzycia obowiazuja tez istotne informacje zgodnie z

odpowiednig literatura fachowa oraz aktualnym stanem wiedzy i wyksztafce-

niem personelu.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia skutkuje utrata gwarancji i naraza pacjenta

na niebezpieczerstwo.

W razie stosowania w pofaczeniu z innymi produktami nalezy dodatkowo

uwzgledni¢ kompatybilnosc i instrukcje uzycia tych produktéw. Za decyzje o

faczonym stosowaniu produktéw réznych producentéw (o ile nie stanowia one

wspolnych jednostek terapeutycznych) odpowiada uzytkownik.

@ W Zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ produktu, jeZeli istniejq uzasadnione
watpliwosci co do kompletnosci, nienaruszonego stanu lub sterylnosci produktu.

g Wolno stosowa¢ wytqcznie nienaruszone produkty w nieuszkodzonym opako-
waniu przed uptywem podanej na oznakowaniu daty waznosci sterylizacji.

Opis produktu/kompatybilnos¢

[REF] Numery produktu, wzgl. zakres obowigzywania niniejszej instrukcji uzycia
podane sq w aktualnej deklaracji zgodnosci.



Akcesoria do przyrzadéw PAJUNK® do biopsji tkanek migkkich do wytacznego sto-
sowania z systemami biopsyjnymi PAJUNK® DeltaCut, CoreCut i PrimoCut.

Mocowanie kaniuli

Klips mocujacy
Przeznaczenie
Akcesoria do pobierania probek z tkanek miekkich.

Ostrzezenie:
Kaniula nie nadaje sie do diagnostyki MRI!

Przewidziani uzytkownicy

Tylko wykwalifikowany personel medyczny; urolog, radiolog, ginekolog
Docelowa grupa pacjentow

Osoby doroste i dzieci

Wskazania

Badanie cytologiczne i/lub histopatologiczne.

Przeciwwskazania

Brak ciagtosci terapeutycznej, niekooperatywny pacjent, wodobrzusze, Zzle
widoczne narzady, ciezka koagulopatia, brak bezpiecznego dostepu, tetniak,
(guz chromochfonny), (bablowiec), uraz sasiednich organéw (uraz ptuc, uraz
pecherzyka zétciowego, uraz jelita), infekcje, nadwrazliwosé na srodek znieczu-
lajgcy miejscowo, zaburzenia rytmu serca i uktadu krazenia przy podawaniu
Srodkéw przeciwbolowych i uspokajajacych.

AW Zadnym wypadku nie stosowa¢ produktu w razie znanych niezgodnosci
materiatowych i/lub znanych wzajemnych oddziatywan miedzy materiatami!



Komplikacje

Komplikacje zwigzane ze stosowaniem produktu

Skrzywienie kaniuli, ztamanie kaniuli, brak wyzwolenia mechanizmu sprezyno-
wego pistoletu, niezamierzone wyzwolenie mechanizmu sprezynowego pistoletu.

Komplikacje kliniczne

Btedna punkcja, zaburzenie krzepniecia krwi, zty stan og6lny, krwiak w obsza-
rze docelowym, odma optucnowa, krwiak optucnej, uraz haczyn krwiono-

$nych, przetoka tetniczo-zétciowa.
@ Uzytkownik ma zawsze obowiqzek pouczenia pacjenta o komplikacjach zwig-
zanych ze stosowanq metodq leczenia.

[TJ Jezeli podczas stosowania produktu dojdzie do komplikacji, postepowac zgod-

*~ nie z protokofami procedur obowiqzujgcymi w danej placéwce medycznej.
Jezeli nie mozna usunqé w ten sposéb komplikacji bqdZ zostanq one uznane za
powazne lub niepodatne na terapie, nalezy ostroznie przerwac zabieg i wyjqc
z ciata pacjenta inwazyjne elementy produktu.

Ostrzezenia

A dotyczqce sterylnego produktu:
Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjental
® W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac produktu!
@ W zadnym wypadku nie wolno resterylizowac produktu!

Materiaty stosowane w produkcji nie nadaja sie do regeneracji ani do resterylizacji!
Konstrukcja produktu nie nadaje sie do regeneracji ani do resterylizacji!

AW razie niedozwolonego ponownego uzycia/regeneracji

— produkt moze utraci¢ zamierzone przez producenta istotne wiasciwosci
uzytkowe.

— powstaje znaczne ryzyko infekcji krzyzowej/kontaminacji wskutek
potencjalnie niedostatecznych procedur regeneracyjnych.

— istnieje ryzyko utraty przez produkt wiasciwosci funkcjonalnych.

— istnieje ryzyko rozktadu materiatéw i reakcji endotoksycznych wywota-
nych przez pozostatosci!

A dotyczqce stosowania:

1. Podczas stosowania systemu biopsyjnego uwazac, aby kaniula biopsyjna
nie ulegta skrzywieniu.

2. W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania pistoletu do
biopsji lekarz prowadzacy musi dysponowac odpowiednig wiedza, doswiad-
czeniem i szkoleniem w zakresie uzywania tej techniki w leczeniu pacjentéw.
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Bezwzglednie konieczne jest zachowanie dobrych praktyk klinicznych oraz srod-

kow ostroznosci. Gtebokie infekcje ran s3 powaznymi powikfaniami pozabiego-

wymi, ktorych usunigcie wymaga zaawansowanego zabiegu chirurgicznego.

4. Bioptat moze by¢ pobierany tylko w otoczeniu klinicznym.

5. Przed wykonaniem punkcji podja¢ odpowiednie srodki w celu zabezpie-
czenia bioptatu do badania hematologicznego.

6. Przechowywac przyrzad wytacznie z odprezong sprezyna!

Adotyczqce punkgji:
. W przypadku otytych pacjentéw i dzieci zwraca¢ szczegélng uwage na
dob6r kaniuli o odpowiednich wymiarach (Srednica, dtugosc).
2. Aby uniknac skrzywienia lub zZtamania kaniuli, nie wywiera¢ nadmiernej sity
na kaniule.
. W przypadku niespodziewanego kontaktu z koscig wyciaggna¢ kaniule i
zmienic kierunek.
4. Czesty kontakt z koscig uszkadza koricowke. W zadnym wypadku nie
uzywac ponownie w taki sposéb uszkodzonej kaniuli. W przypadku wcze-
$niejszego kontaktu z koscig usuna¢ kaniule jednym ruchem.

_
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A dotyczqce iniekgji:
W miejscu wstrzykniecia zapewnic zawsze aseptyczne warunki.

& dotyczqce stosowania z innymi kompatybilnymi produktami:

Przed uzyciem kilku komponentéw zapoznac sie
z ich sposobem dziatania, sprawdzajac potaczenia i kanaty przelotowe (kaniule,
adaptery).

& pozostafe ostrzezenia:

1. APrzestroga! Ostrzezenie przed spiczastym przedmiotem. Produkt lub
jego komponenty moga (niezaleznie od rodzaju szlifu) miec ostre kra-
wedzie lub czubki. W przypadku ran ktutych moze dojs¢ do zarazenia
ré6znymi patogenami zakaznymi. Dla celéw praktycznych najwazniej-
sze z nich to ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia
watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

2. Podczas stosowania i utylizacji produktu nalezy przestrzega¢ ogélnych srod-
kéw ostroznosci dotyczacych postepowania z krwia i ptynami ustrojowymi
ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew.

3. Prosimy pamieta¢, ze dalsze stosowanie produktu tego samego typu
nalezy — réwniez po wymianie — ocenic facznie w oparciu o ustawodaw-
stwo dotyczace wyrobéw medycznych.



Stosowanie

APodczas pobierania bioptatu przestrzegac prawidfowej procedury zgodnie z

instrukcjq uzycia stosowanego systemu biopsyjnego!

1. Wykonywac biopsje przy uzyciu odpowiednich technik sterylnych.

2. Przed umieszczeniem systemu wykonac ewentualnie naciecie skory w celu
utatwienia penetracji.

3. Wsung¢ tulejke koncentryczng — ew. przy uzyciu metody obrazowania —
przez nacigcie, az tulejka bedzie ustawiona proksymalnie do obszaru biopsji.

4. Usungac zacisk mocujacy i wyjac sztylet z tulejki.

5. Teraz mozna wprowadzi¢ kaniule biopsyjna DeltaCut, CoreCut lub Primo-
Cut. Stosowana metoda jest opisana w odpowiedniej instrukcji uzycia.

Po pobraniu bioptatu nalezy postepowac nastepujaco:

6. Usunac z tulejki koncentrycznej przyrzad lub wbita kaniule.

7. W celu pobrania dalszych prébek tulejke koncentryczng mozna pozostawic
w miejscu punkcji. Nalezy bezwzglednie zachowac higieniczne, aseptyczne
warunki otoczenia miejsca nakfucia!

8. Po zakoriczeniu procedury ostroznie wyciaggnac tulejke koncentryczna.

9. Zaopatrzy¢ miejsca naciecia.



Warunki uzytkowania / przechowywania

30°C
w,c,ﬂ/ Temperatura graniczna od +10 °C do +30 °C
65
I Graniczna wilgotnos¢ powietrza od 20 % do 65 %
P
ZK  Chronic przed swiattem stonecznym

T Przechowywa¢ w suchym miejscu

0Ogélne informacje
Produkty sa wytwarzane zgodnie z miedzynarodowymi dyrektywami w spra-
wie substancji niebezpiecznych.
:%i Wolne od pirogenow
| | Wszystkie powazne zdarzenia zwiqzane ze stosowaniem produktu nalezy

= zgtasza¢ producentowi i wtasciwym wtadzom kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik i/lub pacjent.

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



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

M Producent

g Stosowac do ...

Numer katalogowy
[sTerLE[Ed] Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie resterylizowac

Nie stosowac, jezeli opakowa-
nie jest uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu

Graniczna wilgotnos¢ powietrza

Nie stosowac ponownie
Uwaga

Data produkgji

EEEP® & 9 @®

Kod partii

.
.

< Chroni¢ przed Swiattem sto-
2 necznym

Temperatura graniczna

E@ Przestrzegac instrukcji uzycia

System pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym opako-
waniem ochronnym

Niepowtarzalny identyfikator
UDlI
wyrobu medycznego

}K Wolne od pirogenéw

@only Produkt wydawany na recepte (Pro-
dukt moze by¢ stosowany tylko zgod-
nie z przeznaczeniem przez wykwalifi-
kowany personel medyczny.)

Nie nadaje sie do diagnostyki MR
Zalecenie

Wskazéwka, informacja

»Oznakowanie zgodnosci CE“ lub

€o:) nZnak CE“ = oznakowanie informujace,
ze produkt spetnia wiasciwe wyma-
gania ustanowione w rozporzadzeniu
o wyrobach medycznych lub innych
przepisach prawnych Unii Europej-
skiej, dotyczacych zasad umieszczania
odpowiednich oznakowarn.

f e+ ®

Ostrzezenie przed spiczastym przed-
miotem

Nie zawiera ftalanow

Nie zawiera lateksu

g b

2]

TY] llosc

[A>[R Ttumaczenie
Wyréb medyczny
Niesterylne

(O System pojedynczej bariery sterylnej
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