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Naudojimo instrukcija

[Ap[= Si naudojimo instrukcija yra iSversta j Sias kalbas: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA,
SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Vertimq galite atsisiysti iS masy
internetinés svetainés eifu.pajunk.com.

Atkreipkite démesj

EE Batinai atidZiai perskaitykite toliau pateiktq informacijq ir naudojimo instrukcijas!

Si gaminj pagal 3iq naudojimo instrukcijq gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos

personalas.

»PAJUNK®“ neteikia jokiy rekomendacijy dél gydymo metody. Uz naudojimo

bida ir tinkamumo pacientui jvertinima atsako gydantis medicinos personalas.

Be Sios naudojimo instrukcijos, taip pat batina vadovautis atitinkamomis profe-

sinés literatros rekomendacijomis, techninémis ir mokslinémis Ziniomis.

Nesilaikant 3ios naudojimo instrukcijos arba naudojant gaminj pakartotinai,

nustoja galioti garantija ir gali kilti pavojus paciento saugumui.

Naudojant 3j gaminj kartu su kitais gaminiais taip pat privaloma laikytis ir ju nau-

dojimo instrukcijy bei jsitikinti, ar gaminiai suderinami. Sprendima kartu naudoti

skirtingy gamintojy gaminius (iSskyrus atvejus, kai tai yra proceddriniai rinkiniai)

priima naudotojas.

@ Jei pagristai abejojate dél gaminio komplektavimo visumos, vientisumo ar ste-
rilumo, gaminio jokiu bidu nenaudokite.

g Gali biti naudojami tik nepaZeisti, pakuotés etiketéje nurodytos nepasibaigu-
sios sterilumo galiojimo trukmés gaminiai.

Gaminio apibidinimas / suderinamumas

REF| Gaminio numerius ir Sios naudojimo instrukcijos taikymo sritj rasite nurodytq
naujausioje galiojancioje atitikties deklaracijoje.



PAJUNK® instrumenty, skirty minkstyjy audiniy biopsijai, priedai, skirti iSskirtiniam
naudojimui su PAJUNK® biopsijos sistemomis DeltaCut, CoreCut ir PrimoCut.

Kaniulés tvirtinimas

Tvirtinimo
spaustukas

Naudojimo paskirtis
Audiniy méginiy paémimui i mink3tyjy audiniy. skirtas priedas.
@ Ispéjimas:
Kaniulé néra skirta jstatyti MRT aplinkoje!
Naudojimas pagal paskirtj
Tik kvalifikuotas medicinos personalas, ginekologas, radiologas, urologas.
Tiksliné pacienty grupé
Suauge asmenys ir vaikai.
Indikacijos
Citologinis ir (arba) histologinis tyrimas.

Kontraindikacijos

Triksta terapiniy padariniy, nebendradarbiaujantis pacientas, ascitas, blogai
matomi organai, sunki koagulopatija, néra saugaus kelio, aneurizma, (feochro-
mocitoma), (echinokokas), gretimy organy suzalojimas (plauciy trauma, Zarnos
suzalojimas), infekcija, padidéjusio jautrumo reakcija j vieting nejautra, Sirdis —
kraujotakos sutrikimai skiriant skausma mal3inancius vaistus ar raminamuosius.

Jokiu biidu nenaudokite gaminio, jei yra Zinoma apie medZiagy netoleravimgq
ir (arba) Zinomq netoleruojamgq sqveikq!
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Komplikacijos

Specifinés komplikacijos naudojant gaminj

Kaniulés lenkimas, kaniulés lGZimas, neSaunantis pistoleto spyruoklinis mecha-
nizmas, savarankiskas pistoleto spyruoklinio mechanizmo Saudymas.

Klinikinés komplikacijos
Punktira, kreséjimo sutrikimas, bloga bendra baklé, tikslinés srities hematoma,
pneumotoraksas, hematotoraksas, kraujagysliy suzalojimas, arteriobiliariné fistulé.

@ Naudotojas privalo informuoti apie taikant jprastas procediiras kylancias kom-
plikacijas.
@ Jei naudojant kilty su gaminiu susijusiy komplikacijy, bitina vadovautis jisy
— gydymo staigos protokolu. Jei tokiu bidu nepavyksta pasalinti komplikacijy
arba jos laikomos sunkiomis ar negalimomis gydyti, tuoj pat atsargiai nutrau-
kite proceduirq ir pasalinkite i$ paciento invazinius gaminio komponentus.

Ispéjimas
A Dél sterilaus gaminio

Tai yra vienkartinio naudojimo medicinos gaminys, skirtas naudoti tik vienam
pacientui!

® Jokiu bidu neleidZiama Sio gaminio naudoti pakartotinai!
& Jokiu budu neleidZiama Sio gaminio sterilizuoti pakartotinai!

Gamyboje naudojamos medziagos néra tinkamos nei pakartotinai apdoroti, nei
pakartotinai sterilizuoti!

Gaminio konstrukcija néra tinkama nei pakartotinai apdoroti, nei pakartotinai
sterilizuoti!

Ajei gaminys neleistinai pakartotinai apdorojamas ar naudojamas,
— jis gali prarasti pagrindines gamintojo numatytasias eksploatacines savybes,
— kyla didelis kryZminés infekcijos / uzterSimo pavojus dél galimai nepa-
kankamo pakartotinio apdorojimo,
—kyla pavojus, kad gaminys praras savo funkcines savybes,
— dél nepasalinty likuciy kyla medziagy skaidymosi ir endotoksiniy reak-
cijy pavojus!



& Naudojant:

. Kai naudojate biopsijos sistema, jsitikinkite, kad biopsijos kaniulé niekada
néra sulenkta.

. Norédamas saugiai ir efektyviai naudoti biopsijos pistoleta, specialistas turi turéti
atitinkamy Ziniy, patirties ir bati iSmokytas, kaip naudoti Sig technika pacientui.

. Batina laikytis geros klinikinés praktikos ir atsargumo priemoniy. Giliyjy
Zaizdy infekcijos yra rimtos pooperacinés komplikacijos, kuriy pasalinimui
reikalinga chirurginé intervencija.

4. Biopsijos pasalinimas turéty biti atliekamas tik klinikinéje aplinkoje.

5. Pries atlikdami punkcija, batinai imkités tinkamy priemoniy, kad baty

patvirtintas biopsijos pavyzdys hemopatologiniam jvertinimui.
6. Laikykite prietaisa tik su atsilaisvinusia spyruokle!

AAtliekant punkcijq

. Normalig kiino mase virsijantiems pacientams ir vaikams batinai pasirinkite
tinkamy matmeny (skersmens, ilgio) kaniule.

2. Kad kaniulé neislinkty ar nelGZzty, jokiu badu nespauskite kaniulés jéga.

. Jeigu netikétai prisilieCiama prie kaulo, iStraukite kaniule ir pakeiskite kryptj.

4. Dél pakartotinio salycio su kaulu gali bati paZeidziamas kaniulés antga-

lis. Jokiu bGdu nenaudokite tokios paZeistos kaniulés. Po salycio su kaulu

kaniule iskart istraukite.
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AAtliekant injekcijq:
Laikykités aseptiniy reikalavimy injekcijos vietai.

ANaudojimas su kitais suderinamais gaminiais

Prie$ naudojima susipaZzinkite su veikimu naudodamiesi keliais komponentais,
patikrinkite jungtis ir peréjimus (kaniules, adapterius).

/I\ Kiti jspejimai
1. Atsargiai! |spéjimas apie astrius antgalius. Gaminys arba gaminio dalys
(neatsiZvelgiant Slifavimo biidg) gali bati astrios ar smailios. Atliekant
punkcijas, gali bati perduodami jvairQs infekcijy sukéléjai, ypac pavo-
jingi yra Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV), hepatito B virusas (HBV)
ir hepatito C virusas (HCV).

2. Naudodamiesi ir $alindami gaminj, batinai laikykités jprasty bendryjy atsar-
gumo priemoniy tvarkydami krauja ir kGino skyscius, nes kyla salycio su per
krauja perduodamais patogenais pavojus.

3. Atkreipkite démesj, kad tolesnis to paties tipo gaminio naudojimas taip pat
turi bati jvertinamas po medicinos prietaisy jstatymy pasikeitimy.
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Naudojimas
A Darydami biopsijq laikykités teisingos procediiros pagal naudojamos biopsijos
sistemos naudojimo instrukcijas!

1. Atlikite biopsija, naudodami tinkamus sterilius metodus.

2. Jei reikia, prie3 dedant sistema, atlikite odos pjavj, kad bity lengviau jsi-
skverbti.

3. Jei reikia, naudodami vaizdo gavimo sistema, jkiSkite koaksialinj apvalkalg per
pjavj, kol bendraasis apvalkalas bus arciau srities, kurioje bus atliekama biopsija.

4. Nuimkite laikantjjj spaustuka ir iSimkite stileta i$ apvalkalo.

5. Dabar galima jkisti DeltaCut, CoreCut arba PrimoCut biopsijos kaniule. Ati-
tinkama procediira aprasyta atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Paéme biopsija, atlikite Siuos veiksmus:

6. Nuimkite instrumenta arba jdéta kaniule i$ bendraasio apvalkalo.

7. Koaksialinis apvalkalas gali bati paliktas punkcijos vietoje galimiems toles-
niems surinkimams. Bdtina uZtikrinti higienines, aseptines aplinkos salygas
punkcijos vietoje!

8. Baige procediira, atsargiai nuimkite koaksialinj apvalkala.

9. UZfiksuokite pjavio vieta.



Naudojimo / laikymo salygos

30°C
m,ﬂ/ Temperatros ribos Nuo +10 °C iki +30 °C
65
20 Oro drégmés ribos nuo 20 % iki 65 %
P
ZIX  Saugoti nuo saulés spinduliy

Laikyti sausoje vietoje

)3

Bendrieji nurodymai
Gaminiai yra pagaminti laikantis visuotinai taikomy pavojingy medziagy direktyvy.
Nepirogeniskas
| | Apie visus pavojingus incidentus, kurie jvyko naudojant gaminj, reikia pranesti
= gamintojui ir atitinkamoms 3alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacien-
tas, valdZios institucijoms.

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

Prekés Nr.

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei  paZeista
pakuoté

Laikyti sausoje vietoje

Oro drégmeés ribos

Nenaudokite pakartotinai
Démesio

Pagaminimo data

Partijos kodas

Saugoti nuo saulés spinduliy
Temperatros ribos

Laikykités naudojimo instrukcijos

Vienguba sterilaus barjero sistema
su i3orine apsaugine pakuote

Unikalus medicinos priemonés

identifikatorius

Etiketése naudojamy simboliy paaiskinimas

}K Nepirogeniskas

Receptinis gaminys (gali biiti naudoja-
mas tik pagal numatytaja naudojimo
paskirtj ir tik kvalifikuoty mediky).

@ Néra saugus naudoti MR aplinkoje

m Nurodymas

® Nurodymas, informacija

,,CE atitikties zenklas“ arba ,,CE Zen-

klas“ = Zyméjimas rodo, kad gaminys
atitinka tam tikrus reikalavimus,
nustatytus Medicinos prietaisy direk-
tyvoje arba kituose Europos Sajungos
teisés aktuose dél atitinkamo zenklo
tvirtinimo.

Ispéjimas apie astry daikta
Sudétyje néra ftalaty
Sudétyje néra latekso

Vnt. skaicius

[AP[R) Vertimas

Medicinos priemoné

Nesterilu

(O Vieno sterilaus barjero sistema
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