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KURZANLEITUNG

Hilfsmittel zur Ausrichtung der Nadel bei CT-gesteuerten Punktionen z.B. bei Infiltra-
tionen, Injektionen, Biopsien oder Legen von Zugangen fur Drainagen. Anwendung
nur durch Facharzt und geschultem Personal am gesamten Korper von Kindern und
Erwachsenen, wenn ein ordnungsgemafes Anbringen des Produkts gewahrleistet ist.
Anwendung in Kombination mit einem CT und der zugehorigen Software.

1. Platzieren des Cubes

Bringen Sie den PUNCTURE CUBE mittels der Pflaster Uber der
Zielregion am Korper des Patienten an. Stellen Sie sicher, dass alle
vier Pflaster guten Hautkontakt haben.

2. Scannen FUhren Sie den standardmassigen Planungsscan
durch, dabei muss der ganze PUNCTURE CUBE gescant sein.
Laden Sie den Scan in die Planungssoftware.

3. Erkennen des Cubes
Initiieren Sie das Erkennen des PUNCTURE CUBE in der Planungs-
software. Blenden Sie die virtuelle Nadel in der Software ein.

4. Planung der Intervention Verwenden Sie die virtuelle Nadel zur
Planung der Trajektorie.
Notieren Sie die finalen Koordinaten der oberen und unteren Platte
sowie Ecke des PUNCTURE CUBES, welche von der Software vor-
geschlagen wird.

5. Durchfuhrung der Punktion FUhren Sie die Nadel durch die
jeweilige Ecke der Sternlocher anhand der vorgeschlagenen
Koordianten. Uberprufen Sie die Trajektorie mittels Kontrollscan.
Heben Sie die obere Platte des PUNCTURE CUBES, um den Cube zu
kollabieren, falls notwendig.

Der Benutzer muss mit dem Verfahren zur sicheren Anwendung des

Q Diese Kurzanleitung ersetzt nicht die umfassende Gebrauchsanweisung.
Produkts vertraut sein.




SHORT GUIDE

An aid for needle alignment during CT-guided interventions, for example infiltrations,
injections, biopsies, or placing access points for drainages. Can be used anywhere on
the body, on adults and children, provided that it is properly adhered to the patient,
The device must be used in combination with a CT and associated software, by a
physician and trained personnel.

1. Place the Cube

Place the PUNCTURE CUBE over the target region of the interven-
tion. Attach to the patient, ensuring all four adhesive tabs are firmly
adhered to the skin.

2. Scan
Perform a standard planning scan, being sure to capture the entire
PUNCTURE CUBE. Load the scan in the planning software.

3. Detect the Cube
Use the Recognize Cube function and activate the virtual needle in
the planning software.

4. Plan the Intervention Use the virtual needle in the software to
plan a trajectory. Note the
final coordinates on the upper and lower plates of the PUNCTURE
CUBE as suggested by the software. Be sure to note the corner as
well.

5. Perform the Puncture

Insert the needle through the star-shaped holes on the upper and
lower plates of the PUNCTURE CUBE. Lean the needle into the
corner as indicated by the software. Check the trajectory with
control scans. Lift the top plate of the PUNCTURE CUBE in order to
collapse the Cube if necessary.

B

This short guide does not replace the full user manual. The user must be
familiar with the procedure for safe use of the product.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Wir méchten |lhnen fur den Kauf unseres Produktes danken. Der PUNCTURE CUBE
zeichnet sich durch seine effiziente und einfache Bedienung aus. Damit Sie den
PUNCTURE CUBE optimal nutzen kénnen, bitten wir Sie, die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durchzulesen. Bei weiteren Fragen zu diesem Produkt oder dessen
Anwen- dung wenden Sie sich bitte an |hren Medizinprodukteberater vor Ort oder
direkt an uns.

Herstellerinformationen

MEDICAL TEMPLATES AG

Y Brunnenwiese 10 8132 Egg
L 4 < MEDICAL bei ZUrich, Schweiz
A TEMPLATES info@medicaltemplates.ch

www.medicaltemplates.ch

1-EINLEITUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Bestandteil des Produktes. Sie be-
schreibt dessen bestimmungsgemaRen Gebrauch und muss in der Nahe des Produktes
aufbewahrt werden. Die Beachtung der PUNCTURE CUBE Gebrauchsanweisung ist die
Grundvoraussetzung fur die ordnungsgemafie Handhabung und die korrekte Funktion
des Produktes. Sie gewahrleistet die Sicherheit von Patient und Anwender.

1.1 - Zweckbestimmung

Der PUNCTURE CUBE ist ein Hilfsmittel zur Ausrichtung der Nadel bei Computertomo-
graphie (CT)-gesteuerten Punktionen, wie z.B. bei Infiltrationen und Injektionen oder
zum Legen von Zugangen fur Drainagen und Biopsien zu Therapie- und Diagnose-
zwecken. Angewendet werden kann der PUNCTURE CUBE am gesamten Korper von
Kindern und Erwachsenen, wenn ein ordnungsgemafes Anbringen des Produkts
gewahrleistet ist. Der Gebrauch erfolgt in Kombination mit einem CT und in der Regel
mit der zugehorigen Software.

Beim PUNCTURE CUBE handelt es sich um ein steriles Einmalprodukt. Der PUNCTURE
CUBE darf nur von einem Arzt oder fur die Behandlung qualifiziertem Personal
angewendet werden

1.2 - Bestimmungsgemasser Gebrauch

Medizinische Indikationen

Der PUNCTURE CUBE ist ein Hilfsmittel zur Ausrichtung der Nadeln bei CT-gesteuerten
Infiltrationen und Injektionen sowie bei dem Legen von Zugangen fur Drainagen und

Gebrauchsanweisung 7



Biopsien zu Therapie- und Diagnosezwecken. Es sind 18 bis 22 G Nadeln und Kanule
zu verwenden.

Patientenprofil

Erwachsene und Kindern ab 3 Jahren. Anwendbar am gesamten Korper unter
der Voraussetzung, dass der PUNCTURE CUBE mit allen vier FuBen aufl iegt und
ordnungsgemaf befestigt werden kann.

Benutzerprofil

Das Auspacken und Anbringen des PUNCTURE CUBE am Patienten kann von einer/
einem MTA/MTRA ausgefuhrt werden. Die weitere Anwendung muss von einem
ausgebildeten Facharzt durchgeflihrt werden.

1.3 - Produktiibersicht

Abb. 1:

PUNCTURE CUBE

in der Verpackung
(Ober- und Unteransicht)

Abb. 2:
PUNCTURE CUBE
ohne Verpackung

PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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Der PUNCTURE CUBE besteht aus
zwei Kunststoff-Komponenten: ein
oberes Template (Abb. 3) und unte-
res Template (Abb. 4). Beide Tem-
plates sind mit einem Raster aus
sternféormigen Offnungen
versehen. Die Raster sind in
Quadranten unterteilt, die je zwolf
Offnungen beinhalten. Uber die
Beschriftung an den Seiten der
Raster kann
jeder Quadrant eindeutig identifi-
ziert werden.

Am unteren Template sind vier
Pflaster angebracht, die mit einer
Abziehfolie abgedeckt sind. Die P
flas ter dienen der Befes tigung
des PUNCTURE CUBE am
Patienten. Das obere und untere
Template sind zu einem Wairfel
zusammen- gefugt. (Abb. 5 und
Abb. 6). Der PUNCTURE CUBE wird
im zusam- mengebauten Zustand
auf dem Korper angebracht.

Die sternférmigen Offnungen des
unteren und oberen Template sind
mit jeweils vier Ecken versehen, die
als FUhrungspunkte fur die Nadel
dienen (Abb. 7). Bei der
Verwendung des PUNCTURE CUBE
wird die Nadel in je einer Ecke einer
Offnung des oberen und unteren
Templates angelegt (Abb. 8).

Gebrauchsanweisung
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2 - WICHTIGE HINWEISE

2.1 - Bedeutung der Symbole

pw | Hersteller
LOT Losnummer
REF Artikelnummer
& Herstellungsdatum
g Verwendbar bis
Dieses Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen
C€ 0297 der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte
EE] Gebrauchsanweisung beachten
Sterilisiert mit Ethylenoxid
f/_ii Vor Sonnenlicht schitzen
T Trocken aufbewahren
m_J/m Lagertemperatur: +10°C bis +27°C
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
® Produkt nicht wiederverwenden
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
@ Importeur in der Europaischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

2.2 - Wichtige Sicherheitshinweise

/ l\ Wichtige Textpassagen, die besondere Aufmerksamkeit erfordern,

/. werden durch ein Warndreieck markiert.

PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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2.3 - Zusammenbau
Der PUNCTURE CUBE wird im zusammengesetzten Zustand verpackt und ausgeliefert.

Sollte der PUNCTURE CUBE, entgegen des vorgesehenen Normalfalls, nicht
zusammen- gesetzt oder fest miteinander verbunden sein, sind beim manuellen
Zusammenbau die folgenden Schritte zu befolgen:

ﬂ Klappen Sie zuerst die zwei langen Seitenteile des unteren Templates im rechten
Winkel nach oben und halten Sie diese fest.

9 Klappen Sie dann die beiden kurzen Seitenteile nach oben. Fixieren Sie die
Seitenteile miteinander, indem Sie die Nasen der langen Seitenteile in die
Aussparungen der kurzen Seitenteile einfUhren.

6 Legen Sie anschlieBend das obere Template auf. Bei der Ausrichtung ist darauf zu
achten, dass die Pfeile, die sich auf beiden Templates befinden, in dieselbe
Richtung zeigen.

Q Drucken Sie das obere Template vorsichtig an, sodass die Nasen der Seitenteile
in den Aussparungen des Template einrasten und der PUNCTURE CUBE fest
zusammengebaut ist.

Der PUNCTURE CUBE darf nur mit sterilen Einweghandschuhen gehand-

2 Beim PUNCTURE CUBE handelt es sich um ein steriles Einmalprodukt.
habt werden.

2.4 - Schwerwiegende Vorkommnise

Bitte melden Sie jedes Ereignis im Zusammenhang mit dem PUNCTURE CUBE, bei dem
es sich um ein schwerwiegenden Vorkommnis handeln kdnnte der MEDICAL
TEMPLATES AG (support@medicaltemplates.ch) und der zustandigen Behdrde in lhrem
Land.

GemaR 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 konnen oder haben konnte:

(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.

Gebrauchsanweisung n
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2.5 - Auswahl des Punktionsinstruments

Um die ordnungsgemaBe Anwendung des PUNCTURE CUBES sicherzustellen sind
folgende Kanulen- und NadelausfUhrungen zulassig: G18, G19, G20, G21, G22.

Bei der Wahl der Nadel muss beachtet werden, dass die Hohe des PUNCTURE CUBE im
auseinandergeklappten Zustand 12 mm betragt. Diese Distanz muss bei der
Bestimmung der benodtigten Nadellange von der Gesamteinstichtiefe hinzuaddiert
werden. Beachten Sie ebenfalls, dass sich die verfugbare Nadellange starker verkurzt, je
kleiner der Winkel zwischen Nadel und Haut des Patienten ist.

2.6 - Hinweise Patientensicherheit

Der PUNCTURE CUBE wird mit Pflastern am Koérper der Patienten angebracht. Der
verwendete Klebstoff (Acrylat) ist fur die medizinische Anwendung vorgesehen, kann
aber unter Umstanden zu leichten Hautreizungen fUhren.

Stellen Sie trotz Anwendung des PUNCTURE CUBES immer mittels Kontrollscans sicher,
dass die Nadel korrekt positioniert ist — das Ziel kann sich aufgrund von Atmung
verschieben.

Vergewissern Sie sich vor der Punktion immer, dass die korrekten Sternlécher und
Ecken gewahlt sind - eine fehlerhafte Auswahl fuhrt zu Fehlpunktion.

Beim EinfUuhren der Nadel in den PUNCTURE CUBE kénnen unter Umstanden Teile des

PUNCTURE CUBES Uber die Nadel in den Patienten eingebracht werden. Vermeiden Sie
dies durch vorsichtiges Einfuhren der Nadel.

3 - ANWENDUNG

3.1 - Vorbereitung

Erstellen Sie ein Topogramm, um die Eingriffsstelle am Patienten zu lokalisieren und
markieren sie den Ort, an welchem der PUNCTURE CUBE am Patienten angebracht

werden soll.

Bereiten Sie die Stelle an dem der PUNCTURE CUBE angebracht werden soll vor:
Reinigen und desinfizieren Sie die Stelle aber auch die Eingriffsumgebung.
Idealerweise bringen Sie sterile Abdeckungen um den PUNCTURE CUBE an, auch
damit die Seitenteile (sofern sie heruntergeklappt werden) in einem sterilen Bereich

zu liegen kommen.

Ziehen Sie die Abdeckfolie der Verpackung vorsichtig ab und legen Sie diese
beiseite. Die Abdeckfolie nicht entsorgen! Sie wird zu einem spateren Zeitpunkt der

Anwendung nochmals bendtigt.

PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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Q Entnehmen Sie den PUNCTURE CUBE mit sterilen Handschuhen aus der Ver-
packung und ziehen Sie die Schutzfolie der Pflaster an der dafur vorgesehenen

Lasche ab.
3.2 - Anbringen des PUNCTURE CUBES

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

g Legen Sie den PUNCTURE CUBE an der gewlnschten Stelle auf den Korper des
Patienten auf, und dricken Sie den PUNCTURE CUBE vorsichtig fest.

a Drucken Sie die Pflaster an die Haut an, um den PUNCTURE CUBE optimal zu
fixieren. Der PUNCTURE CUBE muss fest mit allen vier FUssen aufsitzen.

moglich! Eine Veranderung der Position des PUNCTURE CUBES nach

Q Nach dem Fixieren der Pflaster ist eine Neupositionierung nicht mehr
dem CT-Scan fuhrt zu einer Fehlpunktion.

3.3 - Ermittlung der Koordinaten

@ Erstellen Sie eine Spiral CT Aufnahme des PUNCTURE CUBES.

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

Q Die aufgezeichneten Bilder werden in eine Planungssoftware geladen. Bereiten
Sie hier den geplanten Einstich vor. Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung
der Planungssoftware. Bei Verwendung der Planungssoftware von MEDICAL

TEMPLATES / synedra ist die Gebrauchsanweisung dieser beigelegt.

a 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 PUNCTURE CUBES zwischen
Planungsscan und Punktion nicht verandert hat.

Gebrauchsanweisung
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3.4 - Setzen der Punktionsnadel

ﬂ Ermitteln Sie das von der Software vorgegebene Sternloch im oberen Template des
PUNCTURE CUBES anhand der Koordinaten A - D und 1- 4, Positionieren Sie die
Punktionsnadel im oberen Template im ausgewahlten Quadrant und dem aus-
gewahlten Sternloch, sowie der vorgegebenen Ecke des Sternlochs.

9 Positionieren Sie die Nadel in dem unteren Template nach demselben Prinzip. Hier
stehen Ihnen die Angaben E - G und 5 -7 zur Verfugung.

Kreis und Quadrat dienen nur zur Identifikation durch die Software un

Q Die Markierungen neben den Gittern in Form von Dreieck, Halbkreis,
d werden nicht zur Punktion verwendet!

Q Es kann nun eine lokale Anasthesie der Einstichstelle durchgefuhrt werden. FUhren
Sie hierzu eine Anasthesienadel senkrecht durch den PUNCTURE CUBE zur Ein-
stichsstelle vor.

Q Vergewissern Sie sich, dass die korrekten Sternlécher sowie Ecken gewahlt wurden.
Fuhren Sie nun die geplante Punktion mit der zuvor positionierten Nadel durch. Wir
empfehlen die Nadel zunachst 2 — 3 cm einzufUihren und anschliessend den ersten
Kontrollscan durchzufUhren. Dies erlaubt eine einfachere Feinkorrektur der
Nadelsausrichtung falls notwendig.

Wahrend des EinfUhrens der Nadel darf kein Druck auf den Cube
ausgelbt werden, um die Position des Cube nicht zu verandern. Nur so
kann sichergestellt werden, dass die von der Software berechnete
Nadelposition eingehalten werden kann.

Wahrend des EinfuUhrens der Nadel darf der Druck auf die Nadel nicht zu
grof3 sein, damit sich diese nicht biegt.

Bei der Verwendung von Nadeln mit Schliff achten Sie darauf, dass die Na-
del einer geraden Trajektorie folgt (z.B. drehen der Nadel beim Vorfuhren).

Beenden Sie den ersten Einstichvorgang mindestens 2 cm bevor das
Nadelende mit dem oberen Template in BerUhrung kommt. Nur dann
kann das obere Template bei Bedarf abgenommen und auf das untere
Template abgelegt werden.

BB D

Q Erstellen Sie einen Kontrollscan um die Position der Nadel zu kontrollieren. Wieder-
holte Kontrollscans konnen zum sicheren VorfUhren der Nadel notwendig sein.

PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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3.5 - Auseinanderklappen

Bei Bedarf kann der PUNCTURE CUBE auseinandergeklappt werden. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Punktionsnadel bis zur geforderten Einstichtiefe ohne
Einschrankung durch den PUNCTURE CUBE eingefuhrt werden kann.

Ist ein Auseinanderklappen des PUNCTURE CUBES zum Erreichen der Nadelendposi-
tion nicht notwendig, fahren Sie mit Punkt »3.6 — Durchfihren der Behandlung« fort.

Um den PUNCTURE CUBE auseinanderzuklappen, gehen Sie wie folgt vor:

0 Heben Sie das obere Template vorsichtig ein kleines Stuck an, bis sich die Nasen aus
den Aussparungen geldst haben. Die Seitenteile klappen dann selbststandig zur
Seite.

@ FUhren Sie das obere Template an der Nadel entlang und legen Sie es auf dem
unteren Template ab.

Nehmen Sie das obere Template nicht nach oben weg, da sonst die Nadel
zuruckgezogen wird.

Q 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 oder Aspiration).

3.7 - Entfernen des PUNCTURE CUBES

ﬂ Entfernen Sie nach der Behandlung vorsichtig die Nadel aus dem Patienten und
dem PUNCTURE CUBE.

Q Lésen Sie den gesamten PUNCTURE CUBE von der Haut des Patienten und
entsorgen Sie den PUNCTURE CUBE.

€ Bitte entsorgen Sie den PUNCTURE CUBE und die Verbrauchsmaterialien, die
Sie wahrend des Eingriffs verwendet haben, gemafB den gesetzlichen
Vorschriften und den Verfahren lhrer Einrichtung.

& Eine Wiederverwendung des PUNCTURE CUBES ist nicht zulassig.

Gebrauchsanweisung 15



Der PUNCTURE 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 entsprechen-
den VorsichtsmafBnahmen behandelt werden.

Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen an unser Support Team:
support@medicaltemplates.ch

16 PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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UZIVATELSKA PRIRUCKA

Dékujeme, ze jste si zakoupili nas produkt. PUNCTURE CUBE se vyznacuje svou uc¢innosti
a snadnym pouzivanim. Peclivé si prectéte navod k pouziti, abyste méli jistotu, ze
PUNCTURE CUBE vyuzijete na maximum. Mate-li jakékoli dalsi dotazy tykajici se tohoto
pristroje nebo zpUsobu jeho pouzivani, obratte se na spole¢nost MEDICAL TEMPLATES
nebo na mistniho poradce pro zdravotnické prostfedky.

Informace o vyrobci

MEDICAL TEMPLATES AG

v Brunnenwiese 10
= 4+ o MEDICAL 8132 Egg bei Zurich, Switzerland
A TEMPLATES info@medicaltemplates.ch

www.medicaltemplates.ch

1- UvoD

Tento navod k pouziti je nedilnou soucasti produktu. Popisuje jeho zamyslené pouziti a
musi byt ulozen v jeho blizkosti. Dodrzovani navodu k pouziti PUNCTURE CUBE je
nezbytné pro spravné zachazeni se zafizenim a zajisténi jeho spravné funkce. Zajistuje
bezpecnost pacienta i uzivatele.

1.1 - Zamyslené pouziti

PUNCTURE CUBE se pouzivd k navadéni jehel a nastrojl pfi punkcich pod kontrolou
pocitacové tomografie (CT), jako jsou infiltrace, diagnostické a terapeutické biopsie nebo
k umisténi pfistupovych bodl pro drenaze ¢i ablace. PUNCTURE CUBE lze pouzit kdekoli
na téle, u dospélych i déti, za predpokladu, ze PUNCTURE CUBE spociva na vSech
¢tyfech nohach a je fadné pfriloZzen k pacientovi. PUNCTURE CUBE musi byt pouzivan v
kombinaci s CT a souvisejicim softwarem a lékarem. PUNCTURE CUBE je sterilni na
jedno pouziti.

1.2 - Zamysleny ucel

Zdravotnicka indikace

PUNCTURE CUBE se pouziva k vedeni jehel a nastrojd pfi punkcich pod CT kontrolou,
jako jsou infiltrace, diagnostické a terapeutické biopsie nebo k umisténi pfistupovych

bodl pro drendze ¢&i ablace. Pro pouziti s PUNCTURE CUBE lze pouzit nasledujici
praméry kanyl a jehel: G18 - G22.

UzZivatelskd prirucka 17



Profil pacienta

Dospéli a déti od 3 let. Lze ji pouzit kdekoli na téle za predpokladu, ze PUNCTURE CUBE
spociva na vSech ¢tyfech nohach a je radné pripevnéna k pacientovi.

Profil uzivatele

PUNCTURE CUBE muzZe rozbalit a pfipevnit k pacientovi rentgenolog. Ostatni Ukony
provadi pouze vyskoleny lékafr.

1.3 - Pfehled produktt

Obr.1: PUNCTURE
CUBE v obalu (pohled
shora a zdola)

Obr. 2: Rozbaleno
PUNCTURE CUBE

18 PUNCTURE CUBE / mt-pc-ifu-v57
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PUNCTURE CUBE se sklada ze
dvou plastovych komponentd:
Sablony nahofe (obr. 3) a
Sablony dole (obr. 4). Obé
Sablony se skladaji z mrfizky
otvorl ve tvaru hvézdy. Mfizky
jsou rozdéleny do kvadrantl, z
nichz kazdy obsahuje dvanact
otvorl. Znacky po stranach
mrizky jasné identifikuji
jednotlivé kvadranty.

Ctyfi samolepici zalozky, pokryté
snimatelnou ochrannou fdlii, jsou
pfipevnény ke spodni Sabloné. Tyto
zalozky slouzi k pripevnéni
PUNCTURE CUBE k pacientovi. Horni
a dolni Sablona jsou spojeny do
krychle (obr. 5 a obr. 6). PUNCTURE
CUBE se pfipevni k télu zcela
sestavena.

Hvézdicovité otvory na spodni a
horni sabloné maji Ctyfi rohy, které
slouzi jako voditka pro jehlu (obr. 7).
Pfi pouziti PUNCTURE CUBE by se
jehla méla opfit do vyznaceného
rohu dané souradnice na horni i
dolni Sabloné (obr. 8).

UzZivatelskd prirucka
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2 - DULEZITE POKYNY

2.1 - Vyznam symbolQ

W/,
iy

)

aib

@ oo

Vyrobce

Cislo garze
Referenéni ¢islo
Datum vyroby
Datum spotreby

Tento prostfedek spliuje zakladni pozadavky stanovené ve
smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.

Prectéte si navod k pouziti
Sterilizovano pomoci ethylenoxidu
Uchovavejte mimo dosah slunec¢niho zareni
Udrzujte v suchu
Teplota skladovani: +10 °C az +27 °C
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
NepouZivejte opakované
Autorizovany zastupce v EU

Dovozce v EU

Zdravotnicky prostredek

2.2 - DuUlezité bezpeé&nostni pokyny

/N

Dulezité pasaze textu, které vyzaduji zvlastni pozornost, jsou oznaceny
vystraznym trojuhelnikem.
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2.3 - Montaz
PUNCTURE CUBE je zabalen a dodan ve smontovaném stavu.

PUNCTURE CUBE by méla byt dodana kompletné sestavena. Pokud se Sablony béhem
pfepravy posunou, je tfeba pfi ru¢ni montazi postupovat podle nasledujicich krokd:

Nejprve ohnéte obé dlouhé strany spodni Sablony do pravého Uhlu a pevné je
pridrzte.

Obé kratsi strany prelozte smérem nahoru. Spojte strany k sobé tak, ze
zasunete vystupky dlouhych stran do otvorG kratkych stran.

Umistéte horni sablonu na vrchol. Pfi zarovnavani dbejte na to, aby Sipky na
obou sablonach smérovaly stejnym smérem.

Jemné pritlacte horni 3ablonu tak, aby vystupky bo¢nich panell zapadly do
drazek sablony.

PUNCTURE CUBE je sterilni na jedno pouziti. S PUNCTURE CUBE Ize
manipulovat pouze ve sterilnich jednorazovych rukavicich.

2.4 - Zavazné udalosti

Jakoukoli udalost v souvislosti s PUNCTURE CUBE, u které se predpoklad3d, ze se jednd o
zavazny incident, nahlaste spolec¢nosti MEDICAL TEMPLATES AG
(support@medicaltemplates.ch) a mistné prislusnému uradu.

Podle nafizeni (eu) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR) je zadvaznou udalosti
kazda udalost, ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo muze 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 ohrozeniverejného zdravi

2.5 - Volba punkéniho instrumentaria

Pro zajisténi spravné funkce PUNCTURE CUBE jsou pfipustné nasledujici velikosti kanyly a
jehly: G18, G19, G20, G21, G22.

PFi vybéru jehly je tfeba vzit v Uvahu, Ze vySka PUNCTURE CUBE ve slozeném stavu je 12
mm. PFi uréovani pozadované délky jehly je tfeba tuto vzdalenost pfFi¢ist k celkové
hloubce praniku. Vezméte také na védomi, ze kdyz Uhel mezi jehlou a kGzi je velmi maly,
dostupna délka jehly se vyrazné zkracuje.

UZivatelskad prirucka
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2.6 - Bezpecnostni pokyny pro pacienta

PUNCTURE CUBE se pfipevinuje k pacientovi pomoci samolepicich zalozek. Lepidlo,
akrylat, je urCeno pro lékafské pouZiti, ale hrozi u néj riziko mirného podrazdéni kdze.

Vzdy provedte kontrolni skenovani, abyste se ujistili o sprdvném umisténi jehly, protoze
cilové oblast se mlze po prvnim skenovani vlivem dychani posunout.

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

Pfi zavadéni jehly nebo tenkého nastroje skrz PUNCTURE CUBE existuje malé riziko, ze

¢ast PUNCTURE CUBE mUze byt jehlou seskrdbnuta a zavedena do pacienta. Jehlu
umistujte opatrné, abyste tomu predesli.

3 - APLIKACE
3.1 - Priprava

Provedte topogram, abyste urcili oblast snimani potfebnou pro punkci, a oznacte
misto, kam bude umistén PUNCTURE CUBE.

Pfipravte si misto, kam bude PUNCTURE CUBE pfipevnéna: Vycistéte a
vydezinfikujte misto i okoli. V idedlnim pfipadé umistéte kolem PUNCTURE CUBE
sterilni rousky tak, aby po slozeni stran dopadly do sterilizované oblasti.

Opatrné odlepte ochrannou fdlii z obalu a odlozte ji stranou, protoze ji budete
pozdéji opét potfebovat.

Ve sterilnich rukavicich vyjméte PUNCTURE CUBE z obalu a stahnéte ochranné
folie z lepicich zalozek.
3.2 - Umisténi PUNCTURE CUBE

Umistéte PUNCTURE CUBE nad pacienta a spravné jej nasmeérujte. PUNCTURE
CUBE Ize namontovat pficné nebo podélné.

Umistéte PUNCTURE CUBE na télo pacienta na pozadované misto a jemné ji
stisknéte.

Pevné pritisknéte lepici zdlozky ke kazi, abyste se ujistili, Ze je PUNCTURE CUBE

bezpecné pripevnén. VSechny ctyfi nozicky PUNCTURE CUBE musi byt pevné
pfilepeny ke klzi pacienta.
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polohy PUNCTURE CUBE po naskenovani muze vést k nepfesnému

Q Po pfitisknuti lepicich zalozek jiz neni mozna zména polohy! Zména
vpichu.

3.3 - Identifikace soufadnic

ﬂ Provedte spirdlni CT vysetieni PUNCTURE CUBE.

Na snimku je potfeba zachytit celou PUNCTURE CUBE.

PUNCTURE CUBE nesmi byt v zadném okamziku CT vySetfeni zakryta
nebo prelepena paskou. Pouze tak je zajisténa identifikace PUNCTURE
CUBE planovacim softwarem.

Q Nahrajte zaznamenané snimky do kompatibilniho planovaciho softwaru, abyste
zaregistrovali PUNCTURE CUBE a napldnovali punkci. K tomuto Ucelu se fidte
navodem k pouziti planovaciho softwaru. Pfi pouziti planovaciho softwaru od
spole¢nosti MEDICAL TEMPLATES / synedra je pfilozen navod k pouziti.

a Souradnice poskytnuté planovacim softwarem zaznamenejte do formulare
ur¢eného k tomuto Ucelu, ktery najdete na odlepovaci fdlii.

Ujistéte se, ze se poloha PUNCTURE CUBE mezi planovacim skenovanim
a punkci nezménila.

3.4 - Zavedeni punkéni jehly

ﬂ Pomoci voditek A - D a 1 - 4 vyhledejte soufadnice otvoru ve tvaru hvézdy zadané
softwarem na horni Sabloné PUNCTURE CUBE. Umistéte punkéni jehlu do vybraného
otvoru ve tvaru hvézdy a ujistéte se, ze jehla spociva také v rohu otvoru uréeného
softwarem.

g Stejnym principem umistéte jehlu do spodni S§ablony. Zde se orientujete pismeny E -
Ga5-7.

Znacky vedle mtizky ve tvaru trojuhelniku, pdlkruhu, kruhu a ¢tverce slouzi
pouze k identifikaci softwarem a nepouzivaji se k punkci.

e V misté vpichu lze nyni podat lokdlni anestezii. Za timto Ucelem umistéte
anestetickou jehlu svisle skrz dva libovolné otvory v PUNCTURE CUBE, abyste
dosahli mista vpichu.

UZivatelskad prirucka 23



Q Zkontrolujte, zda je jehla zasunuta do otvorl a rohd uréenych softwarem. Pred
provedenim kontrolniho snimku doporucujeme jehlu zasunout o 2 az 3 cm. To
umoznuje malé korekce Uhlu jehly, pokud by to bylo nutné. Provedte pldnovanou
punkci pomoci umisténé jehly.

Pfi zavadéni jehly netlacte na PUNCTURE CUBE, abyste nezménili polohu
PUNCTURE CUBE. Jen tak zajistite, ZzZe bude zachovana poloha jehly
vypocitana softwarem.

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

PFi pouziti jehel se zkosenymi hroty dbejte na to, aby jehla sledovala
prfimou trajektorii (napf. zkosenou jehlu pfi propichovani otacejte).

Prvni vpich ukoncete nejméné 2 cm pred tim, nez se proximalni
konec jehly dotkne horni Sablony. Poté Ize horni Sablonu sejmout a v
pripadé potfeby ji nasadit na spodni Sablonu.

BBD DB

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

3.5 - Slozeni PUNCTURE CUBE

V pfipadé potfeby Ize PUNCTURE CUBE sloZit. To umoznuje jehle dosdhnout
pozadované hloubky prianiku bez omezeni ze strany PUNCTURE CUBE.

Pokud to neni nutné, pokracujte krokem ,3.6 - Provedeni oSetfeni*.

Pro rozlozeni PUNCTURE CUBE:

ﬂ Opatrné zvedejte horni Sablonu, dokud se vystupky neuvolni z drazek. Bo¢ni
¢asti se automaticky odklopi do strany.

Q Horni Sablonu posunte podél jehly doll a poloZte ji na spodni $ablonu.

& Netahejte horni Sablonu nahoru, jinak dojde k vytazeni jehly.

Q Pokracujte ve vedeni jehly smérem dold k cili. Mohou byt nutné dalsi
kontrolni skeny.
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3.6 - Provedeni osetieni

Provedte potfebné osetfeni (napf. injekci nebo aspiraci).

3.7 - Vyjmuti PUNCTURE CUBE
0 Po Uspésné punkci opatrné vyjmeéte jehlu z pacienta a PUNCTURE CUBE.

a Oddélte PUNCTURE CUBE od klze pacienta a zlikvidujte PUNCTURE CUBE.

e Zlikvidujte PUNCTURE CUBE a spotfebni material, ktery jste pouzili b€hem
zakroku, v souladu s mistnimi pfedpisy a postupy vaseho zafizeni.

Opakované pouziti PUNCTURE CUBE neni povoleno. PUNCTURE CUBE
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

tkani, zejména pfri vyjimani jehly z pacienta. Proto je tfeba ji povazovat za
kontaminovanou potencidlné infekénimi Iatkami lidského pUvodu a
zachdzet s ni s nalezitou opatrnosti.

: PUNCTURE CUBE by se mohl pfi pouziti dostat do kontaktu s krvi nebo

V pfipadé dotazl se obratte na nds tym podpory:
support@medicaltemplates.ch
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