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Navod na pouZitie

[A}s[x) Tento ndvod na poulitie je preloZeny do nasledujcich jazykov: DE, EN, FR, IT, ES,
PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tieto preklady si
méZete stiahnut z nasej internetovej strdnky eifu.pajunk.com.

Zvlastne upozornenie

EE Precitajte si pozorne nasledujtice informdcie a pokyny na pouZivanie!

Vyrobok smie pouZivat iba kvalifikovany zdravotnicky persondl v stlade s tymto

ndvodom na pouZitie.

Spolo¢nost PAJUNK® neposkytuje Ziadne odportacanie v stvislosti s metédou

osetrenia. Za spOsob pouZitia a vyber pacienta zodpoveda o3etrujuci odborny

zdravotnicky personal.

Okrem tohto navodu na poufitie platia aj relevantné informacie v sulade s pri-

slusnou odbornou literattrou, ako aj aktualnym stavom techniky a vzdelania.

V pripade nedodrzania navodu na pouzitie alebo konania v rozpore s nim

zanikne zaruka a dojde k ohrozeniu bezpecnosti pacienta.

Ak sa pomocka pouZiva v kombinécii s inymi poméckami, musia sa okrem toho

dodrZiavat aj pokyny na pouZivanie a vyhlasenia o zhode tychto pomécok. Roz-

hodnutie o kombinovanom pouziti pomdcok od réznych vyrobcov (pokial nejde

o oSetrovacie jednotky) je na zvaZeni pouZivatela.

@ Ak existujii dévodné pochybnosti o Uplnosti, celistvosti alebo stave sterility,
pomocka sa za Ziadnych okolnosti nesmie pouZivat.

g PouZit sa mézu iba neporusené pomécky v neporusenom obale pred uplynu-
tim ddatumu exspirdcie sterility vyznaceného na obale.

Opis pomodcky/zhoda

Cisla pomécok, resp. oblast platnosti tohto ndvodu na pouZitie ndjdete v aktu-
dlne platnom vyhldseni o zhode.



Prislusenstvo k pristrojom PAJUNK® na biopsiu mékkych tkaniv na nasledné pouzi-

Upevnenie kanyly

Upevriovacia spona

Vymedzenie tcelu
Prislusenstvo na odber vzoriek tkaniv z makkého tkaniva.

Varovanie:
Kanyla nie je vhodnd na poutZitie pri magnetickej rezonancnej tomografii (MRT)!

Zamyslany pouZivatel

Len zdravotnicky odborny personal; urolég, radiol6g, gynekol6g
Cielova skupina pacientov

Dospeli a deti.

Indikacie

Cytologické a/alebo histologické vy3etrenie.

Kontraindikacie

Chybaijtice terapeutické dopady, nespolupracuijlci pacient, ascites, tazko vidi-
telné organy, tazka koagulopatia, Ziadny bezpec¢ny pristup, aneuryzma (feochro-
mocytém), (Echinococcus), poranenie susednych organov, (poranenie plic,
ZI¢nika, pecene), infekcie, precitlivené reakcie na miestne anestetika, poruchy
¢innosti srdca a krvného obehu pri podani liekov proti bolesti a na upokojenie.

é Vyrobok nikdy nepouZivajte so zndmou materidlovou nekompatibilitou a/
alebo zndmymi interakciami!

Slovensky
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Komplikacie

Komplikdcie Specifické pre pomécku

Ohnutie kanyly, prasknutie kanyly, nespustenie mechanizmus pruZiny pistole,
nezavislé spustenie mechanizmu pruZiny pistole.

Klinické komplikdcie

Chybna punkcia, poruchy hemokoagulacie, zly celkovy stav, hematom v oblasti cie-
lovej oblasti, pneumothorax, hematothorax, poranenie ciev, arteriobilidrna fistula.

@ PouZivatel' md v zdsade povinnost informovat pacienta o komplikdcidch typic-
kych pre pouZity postup.
@ Ak sa pocas pouZivania vyskytnt komplikdcie s poméckou, riad'te sa proto-
— kolmi vdsho zariadenia. Ak komplikdcie nie je moZné vyriesit touto cestou alebo
ak ich moZno povaZovat za zdvazné alebo neodstrdnitelné, opatrne preruste
aplikdciu a odstrdrite z pacienta invazivne sticasti pomdcky.

Vystrazné upozornenia

A k sterilnej pomécke:
Ide o jednorazovu zdravotnicku pomocku na pouZitie na jednom pacientovil
® Tiito pomdcku nikdy nesmiete opakovane poufZit!
@ Tiito pomdcku nikdy nesmiete znova sterilizovat!

Materialy pouZité pri vyrobe nie st vhodné ani na opatovnu Gpravu ani na opé-
tovna sterilizaciu!
Konstrukcia pomocky nie je vhodna ani na opatovnu Gpravu ani na opétovnu
sterilizaciu!
&V pripade nedovoleného opakovaného pouZitia/opatovnej Gpravy
— mdze pomocka stratit zakladni vykonovu charakteristiku uréent vyrobcom.
— existuje znacné riziko krizovej infekcie/kontaminacie v dosledku poten-
cialne nedostatocnych procesov Gpravy.
— existuje riziko, Ze pomdcka strati funkénost.
— existuje riziko rozkladu materialov a endotoxickych reakcii v désledku
zvyskov!

A pri aplikdcii:

1. Pri pouZivani systémov biopsie dbajte na to, aby sa kanyly biopsie v Ziad-
nom pripade nezalomili.

2. Na bezpecné a efektivne pouzivanie systému biopsie musi mat vykonavajuci
lekar prislusné znalosti, skisenosti a tréning pri pouZiti tejto techniky u pacienta.

3. DodrZiavanie spravnej klinickej praxe a potrebnych opatreni je absolitne
nevyhnutné. Hlboké infekcie ran st vazne postintervencné komplikacie,
ktorych odstranenie vyZaduje rozsiahly chirurgicky zakrok.



4. Odber vzorky smie byt vykonany iba v klinickom prostredi.

5. Pred punkciou bezpodmienecne prijmite prislusné opatrenia na zabezpe-
Cenie vzoriek pre hematopatologické postdenie.

6. Vyrobok skladujte vylu¢ne s uvolnenymi pruzinamil

A k punkcii:

. Pri obéznych pacientoch a detoch venujte osobitni pozornost vyberu
vhodnej kanyly s primeranymi rozmermi (priemer, dizka).

2. Aby ste sa vyhli ohnutiu alebo zlomeniu kanyly, nikdy nevyvijajte na kanylu
nadmern silu.

.V pripade neocakavaného kontaktu s kostou kanylu vytiahnite a zmerite smer.

. Opakovany kontakt s kostou poskodi $picku kanyly. Za Ziadnych okolnosti
dalej nepouZivajte poskodenu kanylu. Odstrérite kanylu pri predchadzaju-
com kontakte s kostou v jednom kroku.

/\ k injekcii

V mieste vpichu neustale udrZiavajte aseptické podmienky.

_
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& k pouZitiu s inymi kompatibilnymi poméckami:
Pri pouZiti viacerych komponentov sa pred aplikaciou
oboznamte s ich fungovanim tak, Ze skontrolujete pripojenia a priechody
(kanyly, adaptéry).

& dalSie vystraZné upozornenia:

1. Pozor! Varovanie pred ostrym predmetom. Vyrobok alebo jeho sucasti
mozu mat ostré hrany alebo mézu byt Spicaté (v zavislosti od druhu
vybrusu). Pri poraneniach pichnutim sa moze prenasat Siroka skala infek¢-
nych patogénov, prakticky vyznamny je najma virus ludskej imunodefi-
ciencie (HIV), ako aj virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).

2. KedZe hrozi riziko pri kontakte s patogénmi prenasanymi krvou, ako

Standardné preventivne opatrenie v suvislosti s pouZivanim a likvidaciou
pomocky uplatnite vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie
s krvou a telesnymi tekutinami.

. Vezmite na vedomie, Ze pokracujuce pouZzivanie pomocky toho istého
druhu aj po zmene/vymene musi byt posidené kumulativne v zmysle
pravnych predpisov o zdravotnickych poméckach.

w
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Aplikacia
APH odbere biopsie dbajte na spravny postup podla ndvodu na pouZitie vami
pouZitého bioptického systému!
1. Biopsiu vykonavajte iba pomocou primeranych sterilnych technik.
2. Pred umiestnenim systému pripadne vykonajte rez/inctziu na koZzi na ulah-
Cenie penetracie.
3. Zavedte koaxialnu kanylu, pripadne pomocou zobrazovacieho systému,
cez rez, kym nebude kanyla proximalne k bioptovanej oblasti.
4. Z kanyly odoberte pridrZiavaciu svorku a stylet.
5. Teraz mozete zaviest biopticki kanylu DeltaCut, CoreCut alebo PrimoCut.
Konkrétny postup je popisany v prisluSnom navode na poufZitie.
Po ziskani bioptického materialu postupujte takto:
6. Pristroj alebo zasunutd kanylu vyberte z koaxialnej kanyly.
7. Na pripadny dal3i odber sa mézu koaxialna kanyla ponechat v mieste punkcie.
Je potrebné vytvorit hygienické aseptické podmienky okolia v mieste vpichu!
8. Po ukonceni zakroku koaxidlnu kanylu opatrne vyberte.
9. OSetrite oblast rezu.



Prevadzkové/skladovacie podmienky

30°C
w,c,ﬂ/ Teplotné obmedzenie +10°Caz +30°C
65
B Hranice vihkosti 20 % a2 65 %
P
ZIX  Chranit pred sinkom

Uchovavajte v suchu

)3

Vieobecné upozornenia

Pomécky sa vyrabaju v stlade s celosvetovo platnymi smernicami o nebezpec-
nych latkach.
:%i Apyrogénne
|| Vetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli pri pouZivani pomécky, sa musia
*~ nahldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom krajiny, v ktorej md pouZivatel’ a/
alebo pacient bydlisko.

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

Slovensky



Slovensky|

Legenda symbolov pouzitych na oznacenie
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Vyrobca
PouZzitelné do ...

Cislo pomécky

[sTerLEfEd] Sterilizované etylénoxidom
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Zakaz opakovanej sterilizacie

NepouZivat, ak je obal poskodeny

Uchovavajte v suchu

Hranice vihkosti

NepouZivat opakovane
Varovanie

Datum vyroby

Kod davky

Chranit pred sinkom
Teplotné obmedzenie

Pozri navod na pouZitie

Systém jednoduchej sterilnej
bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom

Unikatny identifikator zdravot-
nickej pomocky

}K Apyrogénne

VyZaduje sa lekarsky predpis (Vyrobok
smie pouZivat iba kvalifikovany zdra-
votnicky personal v silade s Gcelom
uréenia.)

Nie je bezpecné pre prostredie MR

)

In3trukcia

- ®

Upozornenie, informacia

»Vyhlasenie o zhode EU“ alebo
,Oznacenie CE“ = oznacenie udava,
Ze pomocka spliia platné poZiadavky,
ktoré s stanovené v nariadeni o zdra-
votnickych pomockach alebo v inych
pravnych predpisoch Eurdpskej tinie o
pouziti dotknutého oznacenia

Varovanie pred ostrym predmetom

Neobsahuje ftalaty

Neobsahuje latex

< < B
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TY| Pocet kusov

=

>[2) Preklad

Zdravotnicka pomocka

>

Nesterilny

O

Systém jednoduchej sterilnej bariéry
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