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Kasutusjuhend

[Abs[See kasutusjuhend on tolgitud jérgmistesse keeltesse: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL,
DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Need télked saate alla laa-
dida meie kodulehelt eifu.pajunk.com.

Eriline tahelepanu

EE Lugege palun jdrgnev informatsioon ja kasutusjuhised hoolikalt Iébi!
Toodet tohivad vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile kasutada ainult kvalifitseeri-
tud meditsiinitdotajad.

PAJUNK® ei anna soovitusi ravimeetodi osas. Kasutusviisi ja patsiendi véljavali-

mise eest vastutab raviga tegelev meditsiinitoé6taja.

Lisaks sellele kasutusjuhendile kehtivad vastavad andmed, vastavalt asjakohasele

erialasele kirjandusele ning tehnika tasemele ja valjadppele.

Kasutusjuhendi eiramise v&i rikkumise korral kaotab garantii kehtivuse ja tekib

oht patsiendi turvalisusele.

Kasutamisel koos teiste toodetega tuleb jargida ka nende kasutusjuhendeid ja

Uhilduvusavaldusi. Erinevate tootjate toodete (kui tegemist ei ole protseduuripa-

kettidega) kombineeritud kasutamise tile otsustab kasutaja enda dranagemisel.

@ Juhul kui esineb péhjendatud kahtlusi toote tdielikkuse, terviklikkuse véi steriil-
suse staatuse osas, ei tohi toodet mingil juhul kasutada.

g Kasutada tohib ainult kahjustamata tooteid enne mérgistusel ndidatud steriil-
suse sdilivusaja 16ppu, mis on rikkumata pakendis.

Toote kirjeldus/ iihilduvus

[REF[Tootenumbrid ja selle kasutusjuhendi kehtivusulatus on esitatud hetkel kehtivas
vastavusdeklaratsioonis.



Pehmete kudede biopsia PAJUNK® instrumentide tarvikud, mis on méeldud kasu-
tamiseks ainult PAJUNK® biopsiastisteemidega DeltaCut, CoreCut ja PrimoCut.

Kandidili kinnitus

Kinnitusklamber

Sihtotstarve
Tarvikud koeproovide votmiseks pehmest koest.

Hoiatus:
Kandidil ei sobi kasutamiseks MRT ajal!

Ettendhtud kasutajad

Ainult tervishoiuto6tajad; uroloog, radioloog, giinekoloog
Patsientide sihtriihm

Taiskasvanud ja lapsed

Naidustused

Tsiitoloogiline ja/ véi histoloogiline uuring.

Vastunaidustused

Terapeutiliste tagajargede puudumine, koostd6st hoiduv patsient, astsiit, hal-
vasti nahtavad elundid, raske koagulopaatia, ohutu juurdepaasu puudumine,
aneurtism, (feokromotsiitoom), (ehhinokokk), kiilgnevate elundite vigastus
(kopsukahjustus, sapiteede vigastus, soolekahjustus), infektsioonid, litundlik-
kusreaktsioon lokaalanesteetikumi suhtes, sidame-vereringehdired valuvaigis-
tite v&i rahustite manustamisel.

Aﬁrge kasutage seda toodet mingil juhul, kui on teateid materjali talumatuse ja/
véi vastasméjude kohta!
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Komplikatsioonid

Tootepéhised komplikatsioonid
Kanuli kdverdumine, kantiiili purunemine, mittevallanduv pustoli vedrumeh-
hanism, piistoli vedrumehhanismi iseseisev vallandumine.

Kliinilised komplikatsioonid

Vale punktsioon, hiitibimishaire, halb tildine seisund, hematoom sihtpiirkonnas,
pneumotooraks, hematotooraks, veresoonte vigastus, arteriobiliaarne fistul.

@ Kasutajal on alati kohustus teavitada protseduurilistest tiisistustest.

| | Kui toote kasutamisel tekivad tiisistused, jdrgige oma asutuse eeskirju. Kui

* tisistusi ei saa sel viisil kdrvaldada véi kui neid peetakse tésisteks voi ravitama-
tuteks, katkestage ettevaatlikult kasutamine ja eemaldage patsiendilt koik
toote invasiivsed osad.

Hoiatused

&Steriilse toote kohta:

Tegemist on meditsiinilise Uhekordselt kasutatava tootega kasutamiseks the
patsiendi juures!

® Te ei tohi seda toodet mingil juhul uuesti kasutada!
@ Te ei tohi seda toodet mingil juhul uuesti steriliseerida!

Valmistamisel kasutatud materjalid ei sobi ei taasté6tlemiseks ega ka veelkord-
seks steriliseerimiseks!
Toote disain ei sobi ei taastootlemiseks ega ka veelkordseks steriliseerimiseks!

ALoata korduvkasutamise / taasto6tlemise korral
— voib toode kaotada tootja kavandatud olulised omadused.
— potentsiaalselt ebapiisavate raviprotsesside téttu on suur ristnakatu-
mise/saastumise oht.
—on oht, et toode kaotab oma funktsionaalsed omadused.
—on materjalide lagunemise ja jadkidest tulenevate endotoksiliste reakt-
sioonide oht!

& kasutamisel:

1. Jalgige biopsiastisteemi kasutades, et biopsia kanilid poleks mingil juhul
kéverdunud.

2. Biopsia laskemehhanismi ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks peavad raviars-
til olema selle tehnika kasutamiseks patsiendil vastavad teadmised, koge-
mused ja valjadpe.

3. On hédavajalik jargida head Kkliinilist tava ja ettevaatusabindusid. Stigavad
haavainfektsioonid on tdsised interventsioonijargsed tisistused, mille kér-
valdamine nduab kaugeleulatuvat kirurgilist sekkumist.



4. Biopsiaproovi vétmine vdib toimuda ainult kliinilises keskkonnas.

5. Enne punktsiooni vdtke kindlasti tarvitusele sobivad meetmed, et kindlus-
tada biopsiaproov hemopatoloogiliseks hindamiseks.

6. Hoiustage seadet ainult pingevaba vedruga!

A punktsioonist:

. Jalgige eriti just adipoossete patsientide ja laste puhul, et valitud kanidil
vastaks sobivatele mootudele (Iabimodt, pikkus).

2. Véltimaks kanadli paindumist véi purunemist, drge rakendage mingil juhul

kanuilile Gleméaarast jdudu.

Ootamatu luukontakti puhul tdmmake kantilil valja ja muutke suunda.

. Korduv kontakt luuga kahjustab otsa. Arge mingil juhul kasutage sellisel moel
kahjustatud kantiuli edasi. Eemaldage luuga kokkupuutunud kaniiil tihekorraga.

A stistimiseks:

Hoolitsege alati selle eest, et stistimiskoht oleks steriilne.

_

W

A kasutamisel koos teiste tihilduvate toodetega:

Uurige enne mitmete erinevate komponentide kasutamist
kuidas need to6tavad, kontrollides Gihendusi ja labikdike (kaniiulid, adapterid).

A tdiendavad hoiatused:

IR Ettevaatust! Tegemist on terava esemega. Toode v3i toote koostisosad
voivad olla terava serva vdi otsaga (olenevalt lihvimisviisist). Torkehaa-
vade puhul vdib toimuda nakatumine erinevate haigustekitajatega,
praktilist tahtsust omavad eelkdige inimese immuunpuudulikkuse
viirus (HIV), B-hepatiidi viirus (HBV) ja C-hepatiidi viirus (HCV).

2. Vere ja kehavedelikega imberkaimisel kasutage toote kditlemise ja utiliseeri-
mise osas rutiinse meetodina tldisi ettevaatusabindusid, kuna kontakt vere
kaudu levivate patogeenidega voib olla ohtlik.

3. Pange tdhele, et sama tiitipi toote jatkuvat kasutamist saab ka parast muut-
mist/valjavahetamist kumulatiivselt hinnata meditsiiniseadmeid kasitlevate
digusaktide mdistes.
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Kasutamine

é Biopsia vétmisel jérgige korrektset toimimisviisi vastavalt teie poolt kasutatava
biopsiastisteemi kasutusjuhendile!

1. Sooritage biopsia kasutades sobivaid, steriilseid tehnikaid.

2. Vajadusel tehke enne siisteemi paigaldamist naha sisseldige ldbimise hol-
bustamiseks.

3. Sisestage koaksiaalltilis — vajadusel kasutades pildististeemi — labi sisseldike,
kuni koaksiaalltitis on biopsia piirkonna suhtes proksimaalses asendis.

4. Eemaldage kinnitusklamber ja votke stilett Gmbrisest valja.

5. Nuiiid saab sisestada kas DeltaCut-, CoreCut- v6i PrimoCut biopsiakandidili.
Seda protseduuri kirjeldatakse vastavas kasutusjuhendis.

Pérast biopsiaproovi votmist toimige jargmiselt:

6. Eemaldage instrument vdi sisestatud kaniil koaksiaallGiusist.

7. Koaksiaalluitisi voib voimalikuks taiendavaks proovivotmiseks jatta punkt-
sioonikohta. Kindlasti tuleb tdhelepanu poédrata torkekohta lUmbritseva
pinna hiigieenilistele, aseptilistele tingimustele!

8. Protseduuri Idppedes eemaldage koaksiaalltitis ettevaatlikult.

9. Korrastage torkekoht.



Kasutamise ja ladustamise tingimused

30°C
m/ﬂ/ Temperatuuripiirang +10 °C kuni +30 °C
65
B Ohuniiskus, piirang 20 % kuni 65 %
P
ZI  Kaitsta pdikesekiirguse eest

T Sailitada kuivas

Uldised markused

Tooted on valmistatud vastavalt Glemaailmselt kohaldatavatele ohtlikke mater-

jale kasitlevatele suunistele.

:%i Mitteplirogeenne

@ Kbigist toote kasutamise ajal asetleidnud tésistest juhtumitest tuleb teavitada
~ tootjat ja selle riigi asjaomaseid asutusi, kus kasutaja ja/véi patsient elavad.

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



Margistuses kasutatud siimbolite legend

M Valmistaja
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[sterLEfed] Steriliseeritud etilleenoksiidiga
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Kasutatav kuni ...

Artikli number

Uuesti mitte steriliseerida

Katkise pakendi korral mitte

kasutada

Séilitada kuivas

Ohuniiskus, piirang

Mitte uuesti kasutada
Téahelepanu

Valmistamise kuupéev
Partii kood

Kaitsta péikesekiirguse eest
Temperatuuripiirang

Jargige kasutusjuhendit

Uhekordne steriilne tokkesiisteem
koos valise kaitsepakendiga

Meditsiinitoote selge tunnus

}K Mitteplirogeenne

Vajalik retsept (toodet tohib kasu-
tada ainult vastavalt kvalifitseeritud
meditsiinitédtaja poolt madratud

eesmargil.)
®@8) Pole MR-kindel
m Juhis

Markus, teave

»CE-vastavusmaérgistus" voi ,,CE-mar-
gistus" = margistus naitab, et toode
vastab meditsiinitoodete maaruses
voi muudes asjakohase margistuse
kinnitamist kasitlevates Euroopa Liidu
digusaktides satestatud asjakohastele
nduetele.

Tegemist on terava esemega
Ei sisalda ftalaate

Ei sisalda lateksit

Meditsiinitoode
Mittesteriilne

(O Uhekordne steriilne kaitsemeetod
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