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Navod na pouZitie
[Abs[&) Tento ndvod na poulZitie je preloZeny do nasledujicich 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

QE Precitajte si pozorne nasleduijtice informdcie a pokyny na pouZivanie!

Vyrobok smie pouZivat iba kvalifikovany zdravotnicky persondl v stlade s tymto
ndvodom na pouZitie.

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

osetrenia. Za spOsob pouZitia a vyber pacienta zodpoveda o3etrujuici 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 kombinéacii s inymi pomdckami, musia sa okrem toho

dodrZziavat aj pokyny na pouZivanie a vyhlasenia o zhode tychto pomdécok. Roz-

hodnutie o kombinovanom pouziti pomdcok od réznych vyrobcov (pokial nejde

o osetrovacie jednotky) je na zvazeni pouZivatela.

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

g PouZit sa mézu iba neporusené pomécky v neporusenom obale pred uplynu-
tim ddtumu 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.

SonoMSK: s razenim Cornerstone, prie¢ny vybrus, hibkova kalibracia, s namon-

tovanou vstrekovacou trubicou

Pripojenie — konektivita: LUER

Vymedzenie Gcelu

Punkcia, aspiracia a injekcia do svalov, kibov, 3liach a vizov.

@ Zavedenie kanyl PAJUNK® do tela sa méZe tieZ vykonat pomocou ultrazvuku,
réntgenu alebo CT.

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



Zamyslany pouZivatel

Len zdravotnicky odborny persondl; ortopédi, reumatolégovia, radiolégovia,
Sportovi lekari, fyzioldgovia, vieobecni lekari.

Cielova skupina pacientov

Dospeli a deti.

Indikacie

Muskoskeletalna aspiracia a injekcia

Kontraindikacie
Kontraindikdcie Specifické pre pomd6cku

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

Kontraindikdcie pre muskoskeletdlnu injekciu

Precitlivenost na vstrekovanu latku, nekontrolovatelna koagulopatia, intraartiku-
larne zlomeniny, infekcia (lokalna alebo systémova infekcia, povrchova celulitida,
septicka artritida/burzitida, osteomyelaza), vdzivové miesta s vysokym rizikom
trhliny, poraknena pokozka v mieste infekcie, protézy alebo nestabilné klby,
nekrézy, bakteriémia.

Komplikacie
Komplikdcie Specifické pre pomé6cku

Nepresné umiestnenie kanyly, prasknutie alebo zlomenie kanyly, upchatie
kanyly, netesnost v nadstavci kanyly.

Klinické komplikdcie
Poranenia ciev, bolesti, krvacania, infekcie, septicka artritida, alergia na lieky,
hematémy, pneumotorax.

Komplikdcie stvisiace s liekmi

Ruptura Slachy, atrofia makkého tkaniva, artopatia, osteonekréza, hyperglyké-
mia, hypopigmentacia, postinfekcné s¢ervenanie, cerveri v tvari, nepravidelna
menstrudcia, silné bolesti po liecbe.
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 stcasti pomdcky.
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Vystrazné upozornenia

A k sterilnej pomécke:

Ide o jednorazovii zdravotnicku pomdcku na pouZitie na jednom pacientovi!
® Tuto pomécku nikdy nesmiete opakovane pouZit!

&

Tuto pomécku nikdy nesmiete znova sterilizovat!

Materidly pouZité pri vyrobe nie st vhodné ani na opatovnu Gpravu ani na opa-
tovnu sterilizaciu!

Kon3trukcia pomocky nie je vhodna ani na opatovnu Gpravu ani na opatovni
sterilizaciu!

AV pripade nedovoleného opakovaného pouZitia/opatovnej Gpravy

—_

w

WN

— mdZe pomocka stratit zakladnd vykonovu charakteristiku urcend vyrob-
com.

— existuje znacné riziko krizovej infekcie/kontaminacie v doésledku poten-
cialne nedostatocnych procesov tpravy.

— existuje riziko, Ze pomdcka strati funk¢nost.

— existuje riziko rozkladu materialov a endotoxickych reakcii v dosledku
zvyskov!

A k punkcii:

. Pri_obéznych pacientoch a detoch venujte osobitni pozornost vyberu

vhodnej kanyly s primeranymi rozmermi (priemer, diZka).

. Po Gspesnom umiestneni kanyly vykonajte kontrolu aspiracie. Ak uvidite krv

v injekénej hadici alebo injekénej striekacke, zastavte proces.

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

nadmernd silu.

.V pripade neocakavaného kontaktu s kostou kanylu vytiahnite a zmerite
smer.
. Opakovany kontakt s kostou poskodi 3picku kanyly. Za Ziadnych okolnosti

dalej nepouZivajte poskodenu kanylu. Odstrarite kanylu pri predchadzaji-
com kontakte s kostou v jednom kroku.

A k injekcii:

. V mieste vpichu neustale udrZiavajte aseptické podmienky.

Nepodavaijte lieky, ktoré nie st indikované na dany ucel pouZitia.

. Pravidelne kontrolujte spojenie medzi kanylou/katétrom a infaznym zaria-

denim.

A k poufZitiu s inymi kompatibilnymi poméckami:

Pri poufZiti viacerych komponentov sa pred aplikaciou oboznamte s ich fungova-
nim tak, Ze skontrolujete pripojenia a priechody (kanyly, adaptéry).



& dalSie vystrazné upozornenia:
1. Pozor: Varovanie pred ostrym predmetom. Vyrobok alebo jeho sucasti
moZzu mat ostré hrany alebo mézu byt 3picaté (v zavislosti od druhu
vybrusu). Pri poraneniach pichnutim sa moZze prenasat siroka kala infek¢-
nych patogénov. Prakticky vyznamny je najma virus ludskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).
2.Kedze hrozi riziko pri kontakte s patogénmi prenasanymi krvou, ako
Standardné preventivne opatrenie v stvislosti s pouzivanim a likvidaciou
pomocky uplatnite vieobecné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie
s krvou a telesnymi tekutinami.

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

w

Aplikacia
1. Vykonajte dezinfekciu koZe a oblast punkcie zakryte sterilnym perforova-
nym rdskom (volitelne: lokdlna anestézia).
2. Zasurite kanylu pod koZu.
3. Umiestnenie kanyly.
4.V pripade potreby overte spravnu polohu aspiraciou.
5. Dal3i postup podla individualnej indikacie.

Podmienky pouZitia a skladovania

30°C
,H/ Teplotné obmedzenie +10°Caz+30°C

5

10°

S

6!
20 Hranice vihkosti 20 % az 65 %
e
ZX  Chranit pred sinkom

Uchovavajte v suchu

.

Vieobecné upozornenia
Pomécky sa vyrabaju v stlade s celosvetovo platnymi smernicami o nebezpec-
nych latkach.
| | Vetky zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytli pri pouZivani pomécky, sa musia
*~ nahldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom krajiny, v ktorej ma pouZivatel’ a/
alebo pacient bydlisko.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Nemecko.
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Legenda symbolov pouzitych na oznacenie

M Vyrobca

g Datum exspiracie
Cislo pomacky
[sTerLEfEd] Sterilizované etylénoxidom

@ Zakaz opakovanej sterilizacie

)

Uchovavaijte v suchu
Hranice vihkosti

Pozor

T
@
@) Nepouzivat opakovane
A
]

Datum vyroby

Kod davky
X Chranit pred sinkom

Teplotné obmedzenie

[E Pozri navod na pouZitie
O

Systém jednoduchej sterilnej bariéry|

NepouZivat, ak je obal poskodeny

)
[
®

B BEREAR

Vyrobok smie pouZivat iba kvalifiko-
vany zdravotnicky personal v stlade
s tymto ndvodom na poufZitie.

Nie je bezpecné pre prostredie MR
InStrukcia

Informacie

,Vyhlasenie o zhode EU“ alebo
»Oznacenie CE“ = oznacenie udava,
Ze pomadcka splfia platné pozia-
davky, ktoré su stanovené v naria-
deni o zdravotnickych pomockach
alebo v inych pravnych predpisoch
Eurépskej tnie o poufziti dotknu-
tého oznacenia.

Varovanie pred ostrym predmetom
Neobsahuje ftalaty

Neobsahuje latex

Pocet kusov

Preklad

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator zdravotnickej
pomécky

Systém jednoduchej sterilnej
bariéry s vonkaj$im ochrannym
obalom
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