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GEBRAUCHSANWEISUNG

Wir moéchten Ihnen fur den Kauf unseres Produktes danken. Der ACCESS CUBE zeichnet
sich durch seine effiziente und einfache Bedienung aus. Damit Sie den ACCESS CUBE
optimal nutzen kdénnen, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzu- lesen.
Bei weiteren Fragen zu diesem Produkt oder dessen Anwendung wenden Sie sich bitte
an lhren Medizinprodukteberater vor Ort oder direkt an uns.
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1 — EINLEITUNG Diese Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des
Produktes. Sie beschreibt dessen bestimmungsgemafen Gebrauch und muss in der
Nahe des Produktes aufbewahrt werden. Die Befolgung der ACCESS CUBE
Gebrauchsanweisung ist die Grundvoraussetzung fur die ordnungsgemafie
Handhabung und die korrekte Funktion des Produktes. Sie gewahrleistet die Sicherheit
des Patienten und Anwenders.

11 — Zweckbestimmung Der ACCESS CUBE dient der Fuhrung von Nadel bei CT-
gesteuerten Punktionen wie z.B. bei Infiltrationen und Injektionen oder zum Legen von
Zugangen fur Drainagen und Biopsien zu Therapie- und Diagnosezwecken.
Angewendet werden kann der ACCESS CUBE am gesamten Kdrper von Kindern und
Erwachsenen, wenn ein ordnungsgemafRes Anbringen des Produkts gewahrleistet ist.
Der Gebrauch erfolgt in Kombination mit einem CT und der zugehoérigen Software
durch einen Arzt innerhalb der Radiologie. Beim ACCESS CUBE handelt es sich um ein
steriles Einmalprodukt.

1.2 - BestimmungsgemaBer Gebrauch Medizinische Indikation Der ACCESS CUBE dient
der FUhrung von Nadeln bei CT-gesteuerten Infiltrationen und Injektionen sowie bei
dem Legen von Zugangen fur Drainagen und Biopsien zu Therapie- und
Diagnosezwecken und Ablationen.
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Patientenprofil Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren. Anwendbar am gesamten Korper
unter der Voraussetzung, dass der ACCESS CUBE mit allen vier FuBen aufliegt und
ordnungsge- maf befestigt werden kann. B enu t zerp ro fil Das Auspacken und
Anbringen des ACCESS CUBES am Patienten kann von einem/ einer MTA/MTRA
ausgefuhrt werden. Die weitere Anwendung muss von einem ausgebildeten Facharzt
durchgefuhrt werden.

1.3 — Kombination mit anderen Produkten Folgende Kanulen- und Nadeldurchmesser
sind zur Verwendung mit dem ACCESS CUBE zulassig: G10 — G20.

1.4 — ProduktUbersicht

Blister 1 | Rahmenhalfte links
ACCESS CUBE

Rahmenhalfte rechts

o[a]>]

Siegelfolie Kamm 1 Kamm 2

Pflaster Abziehfolie

‘mm.:.\ww
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2 - WICHTIGE HINWEISE

Wichtige Textpassagen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern, werden
durch ein Warndreieck markiert.

2.1 - Bedeutung der Symbole

u Hersteller Losnummer Artikelnummer Herstellungsdatum

LoT Verwendbar bis

Dieses Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

& Gebrauchsanweisung beachten

[STERILE[EQ) Sterilisiert mit Ethylenoxid
f/_ii Vor Sonnenlicht schitzen
T Trocken aufbewahren
m/ﬂ/y ‘ Lagertemperatur: +10°C bis +27°C
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
® Produkt nicht wiederverwenden
| EC [ReP] Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
@ Importeur in der Europaischen Gemeinschaft

Medizinprodukt
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2.2 — Sicherheitshinweise Der ACCESS CUBE wird im zusammengesetzten Zustand

verpackt und ausgeliefert.

Beim ACCESS CUBE handelt es sich um ein steriles Einmalprodukt. Der
ACCESS CUBE darf nur mit sterilen Einweghandschuhen gehandhabt
werden.

Sollte die Verpackung des ACCESS CUBES beschadigt sein, darf dieser
nicht verwendete werden. Eine erneute Sterilisierung ist nicht zulassig,
da die einwandfreie Funktion des Access Cubes nicht mehr gewahrleistet
werden kann.

Der ACCESS CUBE darf nur in sterilem Zustand angewendet werden.
Eine Wiederverwendung gefahrdet die Sicherheit und Gesundheit des
Patienten, da die Funktion der Pflaster und die Sterilitat nicht mehr
gewahrleistet sind.

> bbb

23 - Schwerwiegende Vorkommnise Bitte melden Sie jedes Ereignis im
Zusammenhang mit dem ACCESS CUBE, bei dem es sich um ein schwerwiegenden
Vorkommnis handeln kdénnte der MEDICAL TEMPLATES AG

(support@medicaltemplates.ch) und der zustandigen Behdrde in Ihrem Land. Gemal3
der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR) ist ein schwerwie- gendes
Vorkommnis ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen
hatte, hatte haben kénnen oder haben kdnnte:

(a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person

(b) die vorUbergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

(c) eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit.

2.4 - Hinweise Patientensicherheit Der ACCESS CUBE wird mit Pflastern am Korper der
Patienten angebracht. Der verwendete Klebstoff (Acrylat) ist fur die medizinische
Anwendung vorgesehen, kann aber unter Umstanden zu Hautreizungen fuhren. Stellen
Sie trotz Anwendung des ACCESS CUBES immer mittels Kontrollscans sicher, dass die
Nadel korrekt positioniert ist — das Ziel kann sich Aufgrund von Atmung verschieben.

Gebrauchsanweisung 9



Vergewissern Sie sich vor der Punktion immer, dass die korrekten Sternlécher und Ecken
gewahlt sind — eine fehlerhafte Auswahl fUhrt zu Fehlpunktion. Beim EinfUhren der Nadel
durch den ACCESS CUBE kdénnen unter Umstanden Teile des ACCESS CUBES Uber die
Nadel in den Patienten eingebracht werden. Vermeiden Sie dies durch vorsichtiges
Einfuhren der Nadel.

2.5 - Manueller Zusammenbau

Sollten die Kimme des ACCESS CUBES, entgegen des vorgesehenen Normalfalls, nicht
in den Rahmen eingesetzt sein, befolgen Sie die folgenden Schritte:

ﬂ Halten Sie den Kamm 1 mit einer Hand an dem GCriff, der mit einer 1 markiert ist.
@ Halten Sie Kamm 2 mit der anderen Hand an dem Griff, der mit einer 2 markiert ist.

FUhren Sie die Spitzen des Kamm 1schrag von oben in die entsprechenden
Freirdume des Kamm 2 ein.

o
6 Legen Sie Kamm 1 auf Kamm 2 ab.
(5]

Legen Sie die zusammengelegten Kdmme in den oberen bzw. unteren Rahmen ein.

10 ACCESS CUBE / mt-ac-ifu-v3



3 - ANWENDUNG
3.1-Vorbereitung

0 Definieren Sie die Eingriffsstelle am Patienten, zum Beispiel mit Hilfe eines
Topogramms und markieren Sie den Ort, an welchem der ACCESS CUBE am
Patienten angebracht werden soll.

g Bereiten Sie die Stelle, an welcher der ACCESS CUBE angebracht werden soll,
vor: Reinigen und desinfizieren Sie die Stelle aber auch die Eingriffsumgebung.
Idealerweise bringen Sie sterile Abdeckungen um den ACCESS CUBE an.

9 Ziehen Sie die Siegelfolie der Verpackung vorsichtig ab und legen Sie diese beiseite.

Die Siegelfolie nicht entsorgen. Sie wird zu einem spateren Zeitpunkt der
Anwendung nochmals benétigt.

Q Entnehmen Sie den sterilen ACCESS CUBE mit sterilen Handschuhen aus der
Verpackung. Greifen Sie dazu in die an der Verpackung befindliche Einbuchtung
und umgreifen Sie den ACCESS CUBE.

Normalfalls, nicht in den Rahmen eingesetzt sein, befolgen Sie die

C Sollten die Kdmme des ACCESS CUBES, entgegen des vorgesehenen
Schritte wie unter 2.3 beschrieben.

3.2 - Anbringen des ACCESS CUBES

ﬂ Ziehen Sie die Schutzfolien der Pflaster mit Hilfe der daflr vorgesehenen Laschen ab.

@ Richten Sie den ACCESS CUBE Uber dem Patienten aus. Der ACCESS CUBE kann
in Querrichtung oder Langsrichtung angebracht werden.

@ Legen Sie den ACCESS CUBE an der gewlnschten Stelle auf den Kérper des
Patienten auf und dricken Sie den ACCESS CUBE vorsichtig fest.

Q Drlcken Sie die Pflaster an die Haut an, um den ACCESS CUBE optimal zu
fixieren.Fehlerhaftes Anbringen, sodass sich der ACCESS CUBE nach dem Scan
verschieben kann, fUhrt zu Fehlpunktion.

Nach dem AndrlUcken der Pflaster ist eine Neupositionierung
nicht mehr moglich.

Gebrauchsanweisung
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3.3 - Planung der Punktion

ﬂ Erstellen Sie ein Topogramm zur Identifikation des fur die Punktion notwendigen
Scan-Bereichs, welcher den ACCESS CUBE und die Punktionsstelle einschlief3t.

@ Erstellen Sie eine Spiral CT Aufnahme des ACCESS CUBES.

Der ganze ACCESS CUBE muss erfasst werden. Der ACCESS CUBE dar
wahrend des CT-Scans an keiner Stelle abgedeckt und Uberklebt
werden. Nur dann ist die Identifikation des ACCESS CUBES durch eine
kompatible Planungssoftware sichergestellt.

9 Analysieren Sie die aufgezeichneten Bilder in einer kompatiblen Planungssoftware, um
den ACCESS CUBE zu registrieren und bereiten Sie hier die geplante Punktion vor.
Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung der Planungssoftware.

Q Notieren Sie die von der Planungssoftware vorgegebenen Koordinaten auf dem
dafur vorgesehenen Vordruck, der sich auf der Siegelfolie des Blisters befindet.

Stellen Sie sicher, dass sich die Position des ACCESS CUBES zwischen
Planungsscan und Punktion nicht verandert hat.

3.4 - Setzen der Punktionsnadel

0 Ermitteln Sie die von der Software vorgegebenen Koordinaten direkt am ACCESS
CUBE mit Hilfe der Vorgaben A-Cund 1-3.

und Quadrat dienen nur zur Identifikation durch die Software und werden

Q Die Markierungen neben den Gittern in Form von Dreieck, Halbkreis, Kreis
nicht zur Punktion verwendet.

@ Positionieren Sie die Punktionsnadel im oberen Rahmen des ACCESS CUBES im
ausgewahlten Quadranten und dem ausgewahlten Sternloch, sowie der vorgege-
benen Ecke des Sternlochs.

Positionieren Sie die Nadel in dem unteren Rahmen nach demselben Prinzip. Hier
stehen Ihnen die Angaben D - F und 4 - 6 zur Verfugunag.

Q Es kann nun eine lokale Anasthesie an der Einstichstelle durchgefuhrt werden.
FUhren Sie hierzu eine Anasthesienadel durch zwei beliebige Locher des ACCESS
CUBES zur Einstichstelle vor.

ACCESS CUBE / mt-ac-ifu-v3



gFuhren Sie nun die geplante Punktion mit der zuvor positionierten Nadel durch.
Vergewissern Sie sich vor der Punktion immer, dass die korrekten Sternlocher und
Ecken gewahlt sind. Wir empfehlen die Nadel zunachst 2 — 3 cm einzufihren und
anschliessend den ersten Kontrollscan durchzufuhren. Dies erlaubt eine einfachere
Feinkorrektur der Nadelsausrichtung falls notwendig.

Wahrend des Einstechens der Nadel darf kein Druck auf den ACCESS
CUBE ausgeUbt werden, um die Position des ACCESS CUBES nicht zu
verandern. Nur so kann sichergestellt werden, dass die von der Planungs-
software berechnete Nadelposition eingehalten werden kann.

Wahrend des EinfUhrens der Nadel darf der Druck auf die Nadel nicht
zu grof3 sein, damit sich diese nicht biegt. Zudem nur Druck entlang der
Nadel austben.

Bei der Verwendung von Nadeln mit Schliff achten Sie darauf, dass die
Nadel einer geraden Trajektorie folgt (z.B. Drehen der Nadel mit Schliff
wahrend des Einstechens).

Beenden Sie den ersten Einstichvorgang mindestens 2 cm, bevor das
proximale Nadelende mit den oberen Kédmmen in Berihrung kommt.
Nur dann kéonnen die Kdmme problemlos entfernt werden und die Nadel
kann tiefer eingefuhrt werden.

B bbb

@ Erstellen Sie einen Kontrollscan, um die Position der Nadel zu kontrollieren. Wieder-
holte Kontrollscans kdnnen zum sicheren Einstechen der Nadel notwendig sein.

3.5 - Freistellen der Nadel

Bei Bedarf kann der ACCESS CUBE vollstandig entfernt werden, um die Nadel frei und
ohne Einschrankungen bewegen zu kdnnen, oder weitere Nadeln in der Nahe des
ACCESS CUBES platzieren zu kénnen. Ist dies nicht notwendig fahren Sie mit Punkt »3.6
— DurchfUhren der Behandlung« fort. Um den ACCESS CUBE vollstandig zu entfernt,
gehen Sie wie folgt vor:

ﬂ Fixieren Sie Kamm 2 der oberen Ebene, indem Sie auf den Griff mit der Nummer 2
drucken.

9 Greifen Sie nun Kamm 1 der oberen Ebene an dem daflr vorgesehenen Griff mit
der Nummer 1 und kippen Sie diesen nach oben, um ihn von Kamm 2 zu lésen.

9 Entfernen Sie Kamm 1 vorsichtig, indem Sie Ihn vom Wurfel wegbewegen. Achten
Sie dabei darauf, die Nadel nicht zu berthren.

Gebrauchsanweisung 13
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AnschlieBend entfernen Sie Kamm 2. Achten Sie dabei darauf, die Nadel nicht zu
beruhren.

Wiederholen Sie die Schritte 1- 4 flr die untere Ebene.

Trennen Sie die rechte und linke Rahmenhalfte vorsichtig voneinander, indem Sie
zunachst die oberen Verbindungen einzeln nacheinander trennen und anschlieBend
die unteren. Achten Sie darauf die Pflaster vorsichtig von der Haut des Patienten zu
|6sen.

Entfernen Sie die Rahmenhalften.

FUhren Sie nun die Nadel weiter bis zum Ziel vor. Weitere Kontrollscans konnen
hierbei notwendig sein.

3.6 — Durchfiihren der Behandlung

FUhren Sie die notwendige Behandlung durch (z. B. Injektion, Aspiration oder Ablation).

3.7 - Entfernen des ACCESS CUBES

o
2]
o

Entfernen Sie nach der Behandlung vorsichtig die Nadel.

Lésen Sie den gesamten ACCESS CUBE vorsichtig von der Haut des Patienten.

Entsorgen Sie den ACCESS CUBE und die Verbrauchsmaterialien, die Sie wahrend
des Eingriffs verwendet haben, gemaf den gesetzlichen Vorschriften und den
Verfahren lhrer Einrichtung.

& Eine Wiederverwendung des ACCESS CUBES ist nicht zulassig.

Der ACCESS CUBE kann wahrend seiner Verwendung mit Blut oder
Gewebe in Kontakt kommen, vor allem beim Entfernen der Nadel aus
dem Patienten. Daher sollte er als mit potenziell infektidsen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert betrachtet und mit
entsprechenden VorsichtsmafBnahmen behandelt werden.

ACCESS CUBE / mt-ac-ifu-v3



UZIVATELSKA PRIRUCKA

Dékujeme, Ze jste si zakoupili nas produkt. ACCESS CUBE se vyznacuje efektivitou
a snadnym pouzivanim. Peclivé si prec¢téte navod k pouziti, abyste méli jistotu, Ze
ACCESS CUBE vyuzZijete na maximum. Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se
tohoto produktu nebo jeho pouzivani, obratte se na spole¢nost MEDICAL
TEMPLATES nebo na mistniho poradce pro zdravotnické prostredky.

Informace o vyrobci

MEDICAL TEMPLATES AG

v Brunnenwiese 10
> 4 < MEDICAL 8132 Egg bei Zurich, Switzerland
A TEMPLATES info@medicaltemplates.ch

www.medicaltemplates.ch

1-U0voD

Tato uzZivatelska prirucka je nedilnou soucasti produktu. Popisuje jeho zamyslené
pouziti a musi byt ulozen v jeho blizkosti. Dodrzovani navodu k pouziti ACCESS CUBE je
nezbytné pro spravné zachazeni s produktem a zajisténi jeho spravné funkce. Zajistuje
bezpecnost pacienta i uzZivatele.

1.1 Zamysleny ucel

ACCESS CUBE se pouzivd k navadéni jehel a nastroji pfi punkcich pod kontrolou
pocitacové tomografie (CT), jako jsou infiltrace, diagnostické a terapeutické biopsie nebo
k umisténi pfistupovych bodU pro drenaze &i ablace. ACCESS CUBE Ize pouzit kdekoli na
téle za predpokladu, ze ACCESS CUBE spociva na vsech Ctyrech nohach a je radné
pfilozeno k pacientovi. ACCESS CUBE musi byt pouzivano v kombinaci s CT a
souvisejicim softwarem. Smi byt pouzivdn pouze v pfitomnosti |Iékafe radiologického
oddéleni. ACCESS CUBE je sterilni, na jedno pouziti.

1.2 - Zamyslené pouziti

ACCESS CUBE se pouziva k vedeni jehel a nastrojd pfi punkcich pod CT kontrolou, jako
jsou infiltrace, diagnostické a terapeutické biopsie, nebo k umisténi pfistupovych bodd
pro drenaze ¢i ablace. Profil pacienta - dospéli a déti od 3 let. Lze jej pouzit kdekoli na
téle za predpokladu, ze ACCESS CUBE spociva na vSech ctyfech nohach a je radné
pfilozen k pacientovi.

UzZivatelska prirucka



UzZivatelsky profil:

ACCESS CUBE muze rozbalit a pfipevnit k pacientovi rentgenolog. Ostatni Ukony
provadi pouze vyskoleny |ékar.

1.3 - Kombinace s jinymi pfistroji

Pro pouZiti s ACCESS CUBE Ize pouzit nasledujici praméry kanyl a jehel: G10 - G20.

1.4 - Pfehled zafizeni

T Plastovy kryt 1 | Leva polovina rdmu
B | ACCESS CUBE Prava polovina ramu
C | Tésnici folie Hrebinek 1

Hrebinek 2

Lepici zalozka

‘mm.:.\ww

Odlepovaci félie

ACCESS CUBE / mt-ac-ifu-v3
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2 - DULEZITE POZNAMKY

DulezZité pasaze textu, které vyzaduji zvladstni pozornost, jsou oznaceny
vystraznym trojuhelnikem.

2.1 - Vyznam symbolQ

“ Vyrobce

Cislo garze

-
d
=

Referencni ¢islo

Datum vyroby

CSHTENE]

Spotfebujte do data

Tento prostredek spliuje zakladni poZzadavky stanovené ve
smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

mn

m
o
N
0
N

Prectéte si navod k pouziti

Eo) Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Chrante pred slunecnim zarenim

[Z]

Udrzujte v suchu

E
3‘?
)
y
o

Teplota skladovani: +10 °C az +27 °C

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nepouzivejte opakované

Zplnomocnény zastupce v EU

Dovozce v EU

e

Zdravotnicky prostredek
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2.2 - Bezpecnostni pokyny

Zarizeni ACCESS CUBE je baleno a dodavano ve smontovaném stavu.

ACCESS CUBE je sterilni zafizeni na jedno pouziti. S ACCESS CUBE lze
manipulovat pouze ve sterilnich rukavicich na jedno pouziti.

Pokud je obal posSkozen, ACCESS CUBE nepouzivejte. Resterilizace neni
povolena, protoze jiz nelze zarucit spravnou funkci Access Cube.

Pristroj ACCESS CUBE Ize pouzivat pouze ve sterilnim stavu. Opakované
pouziti ohrozuje bezpecnost a zdravi pacienta, protoze jiz nelze zarudit
funkénost lepicich zalozek.

> b Db

2.3 - Zavazné incidenty

Jakoukoli udalost v souvislosti se zafizenim ACCESS CUBE, kterd je pravdépodobné
zavaznym incidentem, nahlaste spole¢nosti Medical Templates AG
(support@medicaltemplates.ch) a mistné prislusnému Ufadu. Podle nafizeni (eu)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR) je zavaznym incidentem jakykoli
incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo muize vést k nékteré z
nasledujicich udalosti:

(@) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.
(b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.
(c) vazné ohrozenivefejného zdravi

2.4 - Bezpecnostni pokyny pro pacienty.

ACCESS CUBE se pfipevnuje k pacientovi pomoci samolepicich zalozek. Lepidlo, akrylat,
je uréeno pro lékafské pourziti, ale maze zpUsobit drobné podrazdéni kdze.

PFi punkci nikdy nespoléhejte pouze na ACCESS CUBE, protoZe cilova oblast se muaze
po prvnim snimani vlivem dychani pohybovat. Vzdy provedte kontrolni skenovani,
abyste se ujistili o spravném umisténi jehly.

Vzdy se ujistéte, Ze je jehla zavedena skrz otvory a rohy vyznacené softwarem. Pouziti
nespravnych soufadnic mUze vést k chybnému zaméreni cile.

Pfi zavadéni jehly nebo tenkého nastroje skrz zafizeni ACCESS CUBE existuje malé

riziko, ze Cast zafizeni ACCESS CUBE muzZe byt jehlou sedkrdbnuta a zavedena do
pacienta. Abyste tomu predesli, umistéte jehlu opatrné.

UzZivatelska prirucka 9



2.5 - Ruéni montaz

Zarizeni ACCESS CUBE by mélo byt dodano kompletné smontované. Pokud se hfebeny
béhem prepravy posunou, je tfeba pfi ru¢ni montazi postupovat podle nasledujicich
kroku:

@ Hreben 1drite za rukojet oznagenou ,1%

Druhou rukou drzte hfeben 2 za rukojet oznacenou ,2“.

Hroty hifebenu 1 vedte shora pod Uhlem do odpovidajicich prostort
hrebenu 2.

Opfete hfeben 10 hieben 2. Spicky hiebend se zasunou pod okraj ramu.

6 o0

Vlozte spojené hiebeny do horniho nebo dolniho ramu.

R
PO

el
St l-i.','_‘“

o v o
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3 - APLIKACE
3.1 - Priprava

o
e

©

V pfipadé potfeby identifikujte misto zakroku na pacientovi pomoci
topogramu a oznacte misto, kam ma byt umistén ACCESS CUBE.

Pripravte si misto, kam se ma zafizeni ACCESS CUBE prilepit: VycCistéte a
vydezinfikujte misto i okoli mista zasahu. V idedlnim pfipadé umistéte kolem
zarizeni ACCESS CUBE takeé sterilni kryty.

Opatrné stahnéte tésnici folii z obalu a odlozte ji stranou.

& Nevyhazujte tésnici folii. Pozdéji ji budete potfebovat znovu.

o

Ve sterilnich rukavicich vyjméte sterilni kostku ACCESS CUBE z obalu.

3.2 - Pfipojeni zafizeni ACCESS CUBE

© o ¢

Stahnéte ochranné félie z lepicich zalozek.

Umistéte zafizeni ACCESS CUBE nad pacienta. ACCESS CUBE lze
namontovat pficné nebo podélné.

Prilozte ACCESS CUBE na télo pacienta na pozadované misto a jemné ji stisknéte.

Pevné pritisknéte lepici zadlozky ke kazi, abyste se ujistili, Ze je ACCESS CUBE
bezpelné& pfipevnéna. Nedostate¢nd fixace nozicek mUze vést k posunuti
zarizeni ACCESS CUBE po planovacim vysetfeni a k nepresné punkci.

& Po pritisknuti samolepicich zalozek jiz neni mozna zména polohy.

UZivatelska prirucka
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3.3 - Planovani punkce

0 Provedte topogram, abyste urcili oblast snimani potfebnou pro punkci. Ujistéte
se, ze zahrnuje ACCESS CUBE a misto punkce.

@ Vytvorte spirdlovy CT obraz ACCESS CUBE.

zadném okamziku CT vySetfeni zakryta nebo prelepena paskou. Pouze

Musi byt zachycena celd ACCESS CUBE. ACCESS CUBE nesmi byt v
& tak je zajisténa identifikace ACCESS CUBE planovacim softwarem.

9 Analyzujte nahrané snimky v kompatibilnim planovacim softwaru, abyste
zaregistrovali ACCESS CUBE a naplanovali punkci. K tomuto uUcelu se fidte
navodem k pouziti planovaciho softwaru.

@ Souradnice poskytnuté planovacim softwarem zaznamenejte do formulare
uréeného k tomuto Ucelu, ktery najdete na odlepovaci folii. Nezapomente si
poznamenat, ktery roh otvoru je oznacen pro zvolenou trasu.

Ujistéte se, Ze se poloha zafizeni ACCESS CUBE mezi planovacim
skenovanim a punkci nezmeénila.

3.4 - Zavedeni punkéni jehly

0 Pomoci pokynt A - C a 1 - 3 vyhledejte soufadnice zadané softwarem na hornim
ramu kostky ACCESS CUBE.

Znacky vedle mfizek ve tvaru trojuhelniku, pUlkruhu, kruhu a &tverce
slouzi pouze k identifikaci softwarem a nepouzivaji se k punkci.

@ Umistéte punkéni jehlu do vybraného otvoru ve tvaru hvézdy a ujistéte se,
Ze jehla spociva také v rohu otvoru zadaného v softwaru.

e Stejnym principem umistéte jehlu do spodniho ramu. Zde se orientujeme
pismeny D - F a Cisla 4 - 6.

@ V misté vpichu Ize nyni podat lokalni anestezii. Za timto Ugelem umistéte

anestetickou jehlu skrz dva libovolné otvory v zafizeni ACCESS CUBE, abyste
dosahli mista vpichu.

ACCESS CUBE / mt-ac-ifu-v3



6 Nyni provedte planovanou punkci umisténou jehlou. Ujistéte se, ze je jehla
zavedena skrz otvory a rohy vyznacené softwarem. Doporucujeme zavést jehlu
2 - 3 cm pred provedenim kontrolniho snimku. To umoznuje drobné korekce
Uhlu jehly, pokud by to bylo nutné.

Pfi zavadéni jehly netlacte na zafizeni ACCESS CUBE, abyste nezménili
jeho polohu. Jen tak zajistite, Zze bude zachovana poloha jehly vypocitana
planovacim softwarem.

Pfi pouziti zkosenych jehel dbejte na to, aby jehla sledovala pfimou
trajektorii (napf. zkosenou jehlu pfi propichovani otacejte).

Prvni vpich ukoncete nejméné 2 cm pred tim, nez se proximalni konec
jehly setka s hornimi hfebinky. Pak Ize hfebeny odstranit, aniz by doslo k
pohybu jehly, a jehlu Ize zavést hloubéji.

Pfi zavadéni jehly nesmi byt tlak na jehlu tak velky, aby doslo k jejimu
ohnuti. Tlak vyvijejte pouze v oblasti ve sméru hrotu jehly.

@ Provedte kontrolni skenovani a zkontrolujte polohu jehly. K bezpecnému zavedeni
jehly muaze byt nutné opakované kontrolni snimani.

3.5 - Cisténi jehly

V prfipadé potreby Ize ACCESS CUBE zcela odstranit, aby bylo mozné jehlou volné
pohybovat nebo aby bylo mozné do blizkosti ACCESS CUBE umistit jiné jehly. Pokud to
neni nutné, pokracujte podle kapitoly ,3.6 - Provedeni oSetfeni*. Chcete-li zcela vyjmout
ACCESS CUBE:

Na horni Urovni drzte hfeben 2 pevné stisknutim rukojeti s Cislem ,2".

Nyni uchopte hfeben 1 za rukojet a naklonte jej nahoru, aby se uvolnil z hfebenu 2.

Odstrante hreben 1 tak, Ze jej oddalite od ACCES CUBE. Davejte pozor, abyste se
nedotkli jehly.
Poté vyjméte hieben 2 a davejte pozor, abyste se nedotkli jehly.

Pro odstranéni dolnich hiebenUl zopakujte kroky 1 az 4.

@060 600Ce

Opatrné oddélte pravou a levou polovinu ramu tak, ze nejprve postupné odpojite
spoje na horni a dolni Urovni. Za¢néte horni drovni. Dbejte na to, abyste opatrné
oddélili lepici zalozky od klze pacienta.

UZivatelskad prirucka



@ Demontujte poloviny réamu.

@ Nyni posunte jehlu, dokud nedosahnete cile. Mohou byt nutné dalsi kontrolni skeny.

3.6 - Provedeni osetreni

Provedte nezbytné osetfeni (napf. injekci, aspiraci nebo ablaci).

3.7 - Vyjmuti ACCESS CUBE
ﬂ Po osetfeni jehlu opatrné vyjméte.
@ Opatrné oddélte celou ACCESS CUBE od klzZe pacienta.

@ Odstrante ACCESS CUBE a spotfebni material, ktery jste pouzili béhem zakroku, v
souladu s mistnimi pfedpisy a postupy vaseho zafizeni.

Opakované pouziti ACCESS CUBE neni povoleno.

ACCESS CUBE by se mohl pfi pouziti dostat do kontaktu s krvi nebo
tkani, zejména pfi vyjimani jehly z pacienta. Proto je tfeba ji povazovat
za kontaminovanou potencidlné infekénimi latkami lidského pGvodu a
zachazet s ni s nalezitou opatrnosti.

> B
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