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Jednorazova biopticka jehla

42051-01 1)/42051 5) Jednordzové predkalibrovana bioptické jehla
2,1x257 mm

42053-01 1) /42053 5) Jednorézova biopticka jehla 2,1 x 190 mm
pro ram Leksell

Distribuuje
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Jednorazova predkalibrovana biopticka jehla je zafizeni s dvojitou kanylou
vyrobené z nerezové oceli. Kanyla vyZaduje podtlakové sani, které zajistuje
injekéni stfikacka, aby se tkan nasala do jehly. Vnitfni kanyla se pak otaci
proti vnéjsi kanyle, ¢imz se tkan rozfizne.

Jednorazova predkalibrovana biopticka jehla je oznacena jako MR conditional.
Kontraindikace

Specifické kontraindikace zafizeni

/|\Zafizeni se v Zadném pfipadé nesmi pouZivat v pfipadé znamé nekompatibility
materidlll a/nebo znamych interakci.

Z&dné dal$i specifické kontraindikace nejsou znamy.
Klinické kontraindikace
T&Zké neurologické deformace, jejichZ radiologické BJ 4 nalezy ukazuji vysoky

nitrohrudni tlak, pacienti s tendenci ke krvaceni, které nebylo mozné
kontrolovat, potenciadlné chybéjici terapeutické disledky, které Ize vyvodit z

vysledku biopsie. Speci B #i kace se zna&né lisi, pokud jde o referenéni hodnoty

tykajici se srazlivosti krve, rozhodnuti je zde tfeba ucinit individualné a zavisi
také na misté punkce.

Komplikace

Komplikace specifické pro zafizeni ¥k

Ohnuti, okluze nebo netésnost kanyly
Technicka selhani (Castéji u bezrd@mové biopsie) mohou zpUsobit nespravnou
polohu bioptické kanyly.

@ Riziko (zavaZnych) komplikaci se vyrazné zvySuje s rostoucim poCtem
trajektorii a/nebo vzorkd, které se nachazeji zejména v blizkosti vymluvnych
oblasti nebo v nich. To je tfeba vzit v Gvahu pfi planovani biopsie mozku.

Klinické komplikace

= Celkové chirurgické komplikace, jako je srde¢ni selhani, jaterni
encefalopatie, poruchy dechovych funkci pfi podavani Iékd proti bolesti
nebo uklidriujicich Iéka atd.

= Nediagnostické BSJ#5Enalezy

= Symptomatické a asymptomatické intrakranialni krvaceni (souvisejici s
biopsii nebo drahou kanyly), krvaceni v okoli punkéni Iéze, chronicky
subduralni hematom, pooperacni intratumoralni hematom, intratumoralni
krvaceni vyZaduijici chirurgické odstranéni nebo vedouci k trvalé hemipa-
resi, intrakranialni hypertenze v dusledku krvaceni (fatalni).

= Perilezionalni edém, hydrocefalus

= Otok mozku v dusledku poskozeni kortikalni zily kompresi kosti pfi pouziti
stereotaktickych ramu.
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= Poruchy hojeni ran

17



= Krvaceni z punkéniho kanalu

= Rozsev nadorovych bunék podél bioptického kanalu

= Intraoperacni a pooperacni infekce, meningitida

« Zachvaty (Castéji pfi ramové biopsii)

= Neurologické deBJ#5icity, epilepsie, fokéIni neurologie

@ UZivatelé musi pacienty informovat o komplikacich, které jsou s touto IéCbou
obvykle spojeny.

@ Pokud se pfi pouZivani pristroje vyskytnou komplikace, postupujte podle
protokolll své organizace. Pokud se tim komplikace nevyieSi nebo pokud jsou
povaZovany za zavazné Ci neléCitelné, opatrné preruSte postup a
odstrarite invazivni souCasti zafizeni z pacienta.
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Varovani
&S terilni zafizeni:
Jedna se o jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny pouze pro jednoho pacienta.
@ Toto zafizeni se nesmi v Zadném ptipadé znovu pouZit!
@ Tento pfistroj nesmi byt za Zadnych okolnosti znovu
sterilizovan!

Materidly pouZité pfi vyrobé tohoto pfistroje nejsou vhodné k repasovani nebo
resterilizaci.
Tento pristroj neni uréen k opakovanému zpracovani ani k resterilizaci.

Neopravnéné opakované pouziti nebo prepracovani

— mUZe zpUsobit, Ze zafizeni ztrati zakladni vykonnostni viastnosti
uréené vyrobcem.

—vede k vyznamnému riziku kfizové infekce/kontaminace v dusledku
potencialné nevhodné metody zpracovani.

— mUze zpUsobit ztratu funkenich vliastnosti zatizeni.

— mohou zpUsobit rozklad materialt a vést k endotoxickym reakcim
zpusobenym rezidui.

&v aplikaci:

1.Pro bezpe€nou a efektivni aplikaci bioptické kanyly musi mit lékaf
provadéjici zakrok prislusné znalosti, zkuSenosti a vycvik v pouzivani
této techniky u pacienta.

2. Pfed pouzitim se ujistéte, Zze biopticka kanyla neni ohnuta. Kanyla je
velmi pfesny, pfedem kalibrovany nastroj, se kterym je tfeba zachazet s
maximalni opatrnosti. Kanylu neohybejte a nepokousejte se ohnutou
kanylu narovnat. Ohnuté nebo poskozené kanyly je nutné zlikvidovat!

3. Kanyla je schvalena pouze pro biopsie. Pouziti bioptické kanyly k
davkovanému podavani Iéku ani jeji pouziti jako injekéniho systému neni
povoleno a mohlo by zpusobit vazné poskozeni zdravi pacienta.
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Adaléi varovné Udaje:

1. Pfi pouZivani a likvidaci zafizeni musite bézné dodrzovat obecna
bezpecnostni opatfeni pro manipulaci s krvi a télnimi tekutinami kvali
riziku kontaktu s patogeny pfenasenymi krvi.

2. Upozorfiujeme, Ze dal$i pouzivani prostfedku stejného typu musi byt
posuzovano kumulativné, jak je popsano v pravnich predpisech o
zdravotnickych prostfedcich, a to i po vyméné nebo nahrazeni
prostredku.

Poradi pouZiti

1) Navigovana biopsie pomoci systému Brainlab Cranial IGS System

Nasledujici postup se vztahuje na kombinovanou aplikaci softwaru a
hardwaru Brainlab Cra- nial Navigation pro navigovanou biopsii s
jednorazovou predkalibrovanou bioptickou jehlou 2,1 x 257 mm ([REF]
42051-01 a 42051).

Podrobnosti o navigaci jednordazové predkalibrované bioptické jehly 2,1 x
257 mm naleznete v softwarové pfiru¢ce Brainlab Cranial System.

Systém automaticky rozpozna kanylu podle soustavy markerd, pokud jsou reflektujici
plochy vSech tfi markerdl v zorném poli kamery. Re B ££ ektujici povrchy vSech tfi
marker( na soustavé markerU musi byt v zorném poli kamery, aby byla navigace
Jjednorazovou predkalibrovanou bioptickou jehlou mozna.

21 x 257 mm mozné. Aby bylo dosazeno co nejvy$si pfesnosti sledovani,
méla by byt soustava znacek umisténa v pravém uhlu ke kameram a méla
by se nachazet ve stfedu objemu kamery.

Pouziti hloubkového dorazu:
Hloubkovy doraz upeméte na vypoctenou hloubku praniku kanyly.

= —Pp =

/1\Pl’ed zahajenim chirurgického zakroku vZdy zkontrolujte, zda je hloubkovy
doraz upevnén ve spravné poloze. V opaCném pfipadé by pouZiti pfistroje
béhem zakroku mohlo zpUsobit poranéni pacienta nebo nespravnou
biopsii.

Pokud je soustava znacek b&hem navigace zakryta, pozice hloubkového
dorazu zabranuje jakémukoli proniknuti za planovanou cilovou polohu.
Postupuijte podle pokynu softwaru Brainlab Cranial Navigation.

Presurite dvoudilnou kanylu (vnitfni a vnéjsi kanyla, bioptické &kénko 4
zaviené) se soustavou znacek a upevnénym hloubkovym dorazem do
planované cilové polohy pomoci vhodného vodiciho styletu pro biopsii.

/I\Jednora’zovou predkalibrovanou bioptickou jehlu 2,1 x 257 mm |ze
pouZivat pouze s navigaCnim systémem Brainlab zaloZenym na 1oé)mzu
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/_I\Jednora’zovou predkalibrovanou bioptickou jehlu 2,1 x 257 mm |ze
pouZivat pouze v kombinaci s vodicim styletem pro biopsii Brainlab s vhodnym
primérem a délkou. Jednordzovou predkalibrovanou bioptickou jehlu
nikdy nepouZivejte.

21 x 257 mm bez nebo s jinym vodicim styletem pro biopsii, neZ ktery je specifikovd
od spoleCnosti Brainlab.

@ Jednorédzova predkalibrovana biopticka jehla 2,1 x 257 mm neni urCena k
volné navigaci.

Anglicti

/j\ NepouZivejte bioptickou jehlu, pokud jsou povrchy re B&Eektujicich znacek znecisténé,
mokré nebo
kontaminované krvi. To vede k nepfesné navigaci.
Bioptické okno je zavrend, pokud jsou vysky na ¢astech ®o
@ rukojeti
vnitfni a vnéjsi kanyla jsou na stejné strané a zarovnané.

Bioptické okno je oteviend, pokud jsou vysky na ¢astech vnitfniho
@ rukojeti @

a vnejSi kanyla jsou na opacnych stranach a kone€na poloha je dosaZzena pomoci

otaceni az na doraz.

Pomoci dodané stiikacky se vytvofi podtlak, ktery nasaje tkan do
bioptického kanalu. Dodavanou prodluZzovaci trubi¢ku lze pouzit jako
spojovaci dil mezi bioptickou kanylou a stfikackou. Uvolnéte biopticky vzorek
oto¢enim vnitfini hlavni kanyly o 180° a zavienim bioptického okénka.
Vytahnéte vnitini kanylu. Vnéj$i kanyla zlstane na svém misté. Biopticky
vzorek Ize vyjmout z vnitfni kanyly.

V <zavislosti na indikaci Ize dalSi extrakce provadét opakovanym
zavadénim vnitfni bioptické kanyly do vnégjSi kanyly, vytvofenim
podtlaku a oto¢enim o 180°.

Po odbéru vzorkU se kanyly spoji a vytahnou z komory.
pacient s uzavienym bioptickym okhem 4.

/j\odsa'va'ni se provadi ruéné pomoci dodané stfikacky. NepouZivejte Zadna
odsavaci zafizeni. Mohlo by dojit k poranéni pacienta.
Podrobnosti o navigovaném pouZziti jednordzové predkalibrované bioptické

jehly 2,1 x 257 mm naleznete v pfirucce kranidlniho naviga¢niho softwazraj



Brainlab.
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2) PouZiti se stereotaktickym ramem Elekta Leksell

Nasledujici postup plati pro aplikaci v kontextu stereotaktického pfistupu:
Leksell Stereotactic System® / Leksell Vantage Stereotactic System® s
jednorédzovou bioptickou jehlou 2,1 x 190 mm pro rém Leksell ( 42053{@&F]
a 42053).

Vlozte zarazku  ®a vodici viozka ® v piislusném nosici pFistroje
stereotaktického ramu Leksell 7"CZastavovaci vioZ&a musi byt zavedena kom-
uplné, dokud se jeho okraj nedotkne nosice zarazky pfistroje.

Jednorazova
biopticka jehla 2,1 x
190 mm pro
rémecCek Leksell

O
®

5. Stop vloZka
6. Priivodcovska vioZka
7. Stereotakticky ram Elekta Leksell (neni soucCasti dodavky)

k pouziti Stereotaktického systému Leksell®/ Stereotaktického systému
Leksell Vantage®.
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Dvoudilna kanyla (vnitfni a vnéjsi kanyla, bioptické okénko). ® uzavienad) je
vloZen pres zarazku a vodici vliozku stereotaxického pfistroje a nasmérovan
do oblasti trepanace podle uréenych soufadnic X, Y a Z. Pokud je zcela
zavedena az k dorazové vlozce, je stfed fezaciho okénka umistén do

zvolené cilové oblasti.

Biopticke okno @ se nastavuje otadenim vnéjsi kanyly.

Bioptické okno @ je zavrena, pokud jsou vysky na astech @o
rukojeti

vnitfni a vnéjsi kanyla jsou na stejné strané a zarovnané.

Bioptické okno je oteviend, pokud jsou vysky na Castech vnitfniho
®rukojeti @

a vnéjsi kanyla jsou na opacnych stranach a kone€na poloha je dosaZzena pomoci

otaceni az na doraz.

Pomoci dodané stfikacky se vytvofi podtlak, ktery nasaje tkan do
bioptického kanalu. Dodavanou prodluzovaci trubi¢ku lze pouzit jako
spojovaci dil mezi bioptickou kanylou a stfikackou. Biopticky vzorek se
oddéli otoéenim vnitini bioptické kanyly o 180°. Vytahnéte vnitini kanylu.
Vnéjsi kanyla zGstane na svém misté. Biopticky vzorek Ize z vnitini kanyly
vyjmout.

V zavislosti na indikaci Ize dalSi extrakce provadét opakovanym
zavadénim vnitfni bioptické kanyly do vnéj§i kanyly, vytvofenim
podtlaku a oto¢enim o 180°.

Po odbéru vzorku se kanyly spoji a vytahnou z komory.
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pacienta pres vodici vioZzku a zarazkovou vlozku s uzavienym bioptickym dRénkem
4

/]\Odséva’ni se provadi ruéné pomoci dodané strikacky. NepouZivejte Zadné
saci zafizeni. Mohlo by dojit k poranéni pacienta.
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Bezpecnostni informace o prostiedi MRI

ANeklinické testy prokazaly, Ze jednorazova biopticka jehla je z hlediska
podminek MR bezpe€na. Lze ji bezpe€né pouzivat v prostfedi MR za
nasledujicich podminek:

1. Jednorazova biopticka jehla se nesmi pohybovat za hranici 5 GaussU (0,5
mTesla).

2. Jednorazova biopticka jehla se smi pouzivat v prostfedi MR pouze tehdy,
pokud je v okoli MR skeneru zfetelné vyznaCena linie 5 GaussU (0,5
mTesla).

3. Nepouzivejte jednorazovou bioptickou jehlu b&€hem vySetfeni MRI.
4. Zafizeni predstavuje nebezpedi strely.

Podminky poutZiti a skladovani
Teplotni limit 0°Caz+25°C
% Omezeni vlhkosti 15 % az 80

ZX % Chrante pfed slune¢nim zafenim

T Udrzuijte v suchu

Obecné informace

Pristroje jsou vyrobeny v souladu s celosvétové platnymi smérnicemi pro

nebezpecné latky.

}%: Nepyrogenni

@ Jakykoli zavaZny incident, ke kterému doSlo pfi pouZivani prostfedku, by mél
byt nahlaSen vyrobci a pfislusnym organtim zemé, ve které uZivatel a/nebo
pacient pobyva.

d PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Némecko.

[lf%ﬁ Brainlab AG, Olof-Palme-Str. 9, 81829 Mnichov, Némecko.
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Kli¢ k symboltim pouZivanym pfi oznaéovani

@z |

M Vyrobceg

Datum spotfeby
Cislo polozky
[seriLEfEd] Sterrilizovano pomoci ethylenoxidu
@ Neresterilizujte
@ Nepouzivejte, pokud je obal

po§kozenyf" Uchovavejte v suchu.

Omezeni vihkosti

® Nepouzivejte
znovu&

Upozornéni
ﬁl Datum vyrob Kod
Sarze

i_ii‘ Chrarite pred slune¢nim
zéFem’m,lr Teplotni limit
EE Viz navod k pouiitl’%
Nepyrogenni

Y Gislo polozky objednavky

- Sterilni bariérovy systém s
=" _ochrannym obalem mimo budovu
26

Vydej pouze na lékarsky
predpis (prostfedek smi
pouzivat pouze kvalifikovany

zdravotnicky i uréenému ucelu).

Informace o

poradenstvi

"Oznaceni shody CE" nebo
"oznaceni CE" = toto oznaceni
prokazuje, Ze prostfedek je ve
shodé s platnymi pozadavky
stanovenymi v narizeni o
zdravotnickych prostfedcich
nebo jinych pravnich predpisech

Evropské unie na jeho a#J7Ixing.

Neobsahuje ftalaty

Neobsahuje pfirodni
kaucdukovy latex

Mnozstvi Preklad

Zdravotnické

zafizeni MR

Podminéné

Distributor

Dvojity sterilni bariérovy

systém Neotvirejte nozem

Zde sacek roztrhnéte.

Jedine¢na identifikace zafizeni BJ#ication
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