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LietoSanas instrukcija

[Ap[= Slietosanas instrukcija ir tulkota $adas valodas: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV,
EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tulkojumus var lejupieladeét misu
vietné eifu.pajunk.com.

Tpass pazinojums

EE Liidzu, ripigi izlasiet So informaciju un lietoSanas noradijumus!

Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificéts mediciniskais personals saskana ar 3o lieto-

Sanas instrukciju.

PAJUNK® neiesaka nekadu Tpasu arstéSanas metodi. Profesionalais arst&jo3ais

medicinas personals ir atbildigs par ierices lietoSanas veidu un par pacientu izvéli.

Papildus Sai lieto3anas instrukcijai ir jaievéro ari svariga informacija, kas izklastita

attiecigaja specialaja literatiira, ka art jaunakas tehnologijas un pasreizéjas zinasanas.

LietoSanas instrukcijas neievéro3anas gadijuma tiek anuléta garantija un apdrau-

déta pacienta drosiba.

Izmantojot kombinacija ar citiem izstradajumiem, papildus ir janem véra to lie-

toSanas instrukcijas un savietojamibas informacija. Par [Emumu kombinéti lietot

daZadu razotaju ierices (ja tas nav arstéSanas iekartas) ir atbildigs lietotajs.

@ lerici nedrikst lietot nekados apstaklos, ja ir pamatoti iemesli aizdomam par
nepilnibam, bojajumiem vai sterilitati.

g Atlauts lietot tikai izstradajumus nevainojama stavokli, ar speka esosu sterilita-
tes terminu, kas noradits uz etiketes, ka arr ar nebojatu iepakojumu.

Izstradajuma apraksts/ savietojamiba

Izstradajumu numurus un 37s lietoSanas instrukcijas darbibas jomu, lidzu,
skatiet pasreizeja atbilstibas deklaracija.



Piederumi PAJUNK® instrumentiem miksto audu biopsija, lietosanai vienigi ar
PAJUNK® biopsijas sistému DeltaCut, CoreCut und PrimoCut.

Kanules stiprinajumsnasana

Stiprinajuma skava

Paredzeétais lietojums
Piederumi miksto audu paraugu nemsanai.
@ Bridinajums!
Kanula nav piemérota lietoSanai ar magnétisko rezonansi!
Paredzetie lietotaji
Tikai medicinas specialisti; urologi, radiologi, ginekologi.
Pacientu mérkgrupa
Pieaugusie un bérni.
Indikacijas
Citologiskie un/vai histologiskie izmeklgjumi.

Kontrindikacijas

Terapijas nekonsekvence; pacients nesadarbojas; ascits, slikti saskatami organi,
smaga koagulopatija, nav drosa piek|uves cela, aneirisma, (foehromocitoma),
(ehinokoki), blakus eso3o organu traumas (plausu, Zultspasla, zarnu ievaino-
jumi), infekcijas, parlieku jutiga reakcija uz vietéjas anestézijas lidzekliem; sirds
un asinsrites sisttmas trauc&jumi, sanemot pretsapju un nomierino3os lidzek|us.

é Nekada gadijuma nelietojiet izstradajumu, ja ir zindma materialu nepanesa-
miba un/vai mijiedarbiba!
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Komplikacijas

Ar izstradajumu saistitas komplikacijas

Kanulas saliek3ana, kanulas salti3ana, pistoles atsperes mehanisms, kas neaktivi-
z&jas, pistoles atsperes mehanisma neatkariga aktivizésanas.

Kliniskas komplikacijas

Nepareiza punkcija, recéSanas traucgjumi, slikts vispargjais stavoklis, hematoma biop-
sijas zona, pneimotorakss, hemotorakss, asinsvadu traumas, arteriobiliaras fistulas.
@ Lietotajam ir pacientiem japaskaidro ar procediru saistitas komplikacijas.

@ Ja izstradajuma lietoSanas laika rodas komplikacijas, rikojieties saskana ar jasu

*~ organizacijas protokoliem. Ja tadéjadi neizdodas noverst komplikacijas vai tas

tiek uzskatitas par smagam vai nedrstéjamam, piesardzigi pdrtrauciet proce-
diru un iznemiet izstradajuma invazivas dalas no pacienta.

Bridinajuma norades

& Par sterilu izstradajumu:

Sis ir vienreizéjas lietoSanas medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai vienam
pacientam!

® So izstradajumu nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti!
@ So izstradajumu nekada gadijuma nedrikst sterilizét atkartoti!

RaZo3ana izmantotie materiali nav pieméroti atkartotai sagatavo3anai vai atkar-
totai sterilizésanai!
Izstradajuma konstrukcija nav piemeérota atkartotai sagatavosSanai vai atkartotai
sterilize3anai!
Neatlautas atkartotas lietoSanas/sagatavo3anas gadijuma:
— izstradajums var zaudgt bdtiskus raksturlielumus, ko paredzéjis razotajs;
— potenciali nepietiekams sagatavo3anas process rada ievérojamu savstar-
péjas infekcijas parnesanas/piesarnojuma risku;
— pastav risks, ka izstradajums zaudés funkcionalas 1pasibas;
— pastav risks, ka materiali sadalisies un to atlikumi izraisis endotoksiskas reakcijas!

& Lietosanas laika:

1. Lietojot biopsijas sistemu, pievérsiet uzmanibu tam, lai biopsijas kanula
neviena bridr netiktu saliekta.

2. Lai nodrosinatu droSu un efektivu biopsijas nem3anas sistémas lieto3anu,
arstam, kas veic procedru, ir nepiecieSamas attiecigas zinasanas, pieredze
un apmaciba 3is tehnikas lietoanai darba ar pacientu.
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. Ir absolGti nepiecieSams ievérot labu klinisko praksi un vajadzigos piesardzi-
bas pasakumus. Dzilas briicu infekcijas ir nopietnas pécmanipulaciju kompli-
kacijas, kuru novérsanai ir nepiecieSsama liela apjoma kirurgiska iejauksanas.

4. Biopsijas materialu atlauts nemt tikai kiiniska vide.

5. Pirms punkcijas obligati javeic pieméroti pasakumi biopsijas materiala

uzglabasanai, lai veiktu hemologiski patologisko analizi.

6. Uzglabajot ierices, atsperei jabut atslogotai!

A Par punkciju:

. Veicot procediiru korpulentiem pacientiem un bérniem, pievérsiet ipasu
uzmanibu piemérota izméra kanulas izvélei (diametrs, garums).

2. Lai izvairitos no kanulas saliek3anas, nespiediet kanulu ar parak lielu speku.

. Negaidita kontakta ar kaulu gadijuma iznemiet kanulu un mainiet virzienu.

4. Atkartots kontakts ar kaulu boja uzgali. Nekada gadijuma neturpiniet

izmantot 3ada veida bojatu kanulu. Ja radies iepriek3gjs kontakts ar kaulu,

iznemiet kanulu ar vienu darbibu.

& Par injekciju:
Injekcijas vieta vienmér nodrosiniet antiseptiskus apstak|us.

_
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A Lietojot ar citiem saderigiem izstradajumiem:

Ja tiek lietoti vairaki komponenti, pirms to lietoSanas
iepazistieties ar to darbibas principiem, parbaudot savienojumus un kanalus
(kanulas, adapterus).

ACitas bridinajuma norades:

IR UzmanTbu! Bridinajums par asiem priekSmetiem. Izstradajums vai ta
komponenti var bit (atkariba no uzgala veida) ar asam malam vai
smaili. Ja rodas durtas briices, var tikt parnesti dazadi infekciju izraisitaji,
vislielaka praktiska nozZimé ir cilvéka imandeficita virusam (HIV), ka arT B
hepatita virusam (HBV) un C hepatita virusam (HCV).

2. Izstradajuma lieto3anas un utilizacijas laika ievérojiet visparigos piesardz-
bas pasakumus attieciba uz rikosanos ar asinim un kermena skidrumiem, jo
saskare ar asinis parnésatiem patogéniem rada risku.

3. Nemiet véra, ka turpmaka tada pasa veida izstradajuma lietoSana ari péc ta mainas
ir janoverte kumulativi saskana ar tiesibu aktiem par medicinas izstradajumiem.
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LietoSana
A Veicot biopsiju, ieverojiet pareizu procediiru saskana ar jisu izmantotas biop-
sijas sistemas lietoSanas instrukciju!

1. Veicot biopsiju, izmantojiet piemérotus, sterilus panémienus.

2. Ja nepiecieSams, pirms sistémas pozicion&sanas veiciet adas iegriezumu, lai
atvieglotu penetraciju.

3. Ja nepieciesams, izmantojot attélveido3anas sistému, caur iegriezumu ievie-
tojiet koaksialo apvalku, [1dz koaksialais apvalks atrodas proksimali attieciba
pret biopsijas vietu.

4. Nonemiet turétaja skavu un iznemiet zondi no apvalka.

5. Tagad var ievadit DeltaCut, CoreCut vai PrimoCut biopsijas kanulu. Attie-
ciga procedra ir aprakstita atbilsto3aja lietosanas instrukcija.

Péc tam, kad ir panemts biopsijas materials, ir jarikojas 3adi:

6. Iznemiet instrumentu vai iedurto kanulu no koaksiala apvalka.

7. lesp&jamo turpmako paraugu nems3anai koaksialo apvalku var atstat punkcijas
vieta. Punkcijas vieta obligati janodro3ina higieniski un aseptiski vides apstak|i!

8. Péc procediiras beigam uzmanigi iznemiet koaksialo apvalku.

9. Apripéjiet griezuma vietu.



LietoSanas/glabasanas apstakli

30°C
Lo°c ,ﬂ/ Temperatras ierobezojums no +10 °C lidz +30 °C

65
20 Gaisa mitrums, ierobeZojums no 20 % lidz 65 %

QL

/.\ = .
AN Sargatno saules gaismas

T Glabat sausa vieta

Visparigas norades

Izstradajumi tiek raZoti saskana ar visam starptautiski spéka esoSajam bistamo

vielu vadlinijam.

:%i Apirogéns

@ Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas

~ laika, ir jazino raZotajam un lietotaja un/vai pacienta mitnes valsts atbildiga-

jam iestadem.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Markéjuma izmantoto simbolu skaidrojums

M RaZotajs
S Izlietot dz...

Kataloga numurs
Sterilizéts ar etilenoksidu
Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Glabat sausa vieta

Gaisa mitrums, ierobezojums

Nelietot atkartoti
Uzmanibu

Razo3anas datums

Bl ® 8 9 @@

Partijas kods

Ve
z

Sargat no saules gaismas

Temperatiras ierobeZojums

K e~

levérojiet lietosanas instrukciju

Sistéma ar vienu sterilo barjeru
un aizsargiepakojumu arpusé

’7 Mediciniskas ierices unikalais
identifikators

}K Apirogéns

@only] NepiecieSama recepte (izstradajumu
drikst lietot tikai kvalificéts medicinis-
kais personals saskana ar paredzéto
lietojumu.)

Nav izmantojams MR

- ®

Noradijums

,»CE atbilstibas mark&jums” jeb

,»CE mark&jums” — ml)réda, Jka izstra-
dajums atbilst attiecigajam prasibam,
kas noteiktas Regula par mediciniskam
iericém vai citos Eiropas Savienibas
tiestbu aktos attieciba uz attieciga
mark&juma pieskirsanu

® Norade, informacija
C

ZrA Bridinajums par asiem priekSmetiem
Nesatur ftalatus

Nesatur lateksu

Skaits

[AP[R) Tulkojums

Mediciniska ierice

Nesterils

(O Ssistema ar vienu sterilo barjeru
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