MonoBalloon Systems
MonoBalloon System Kits



Latvijas
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LietoSanas instrukcija
Tpass pazinojums

Tpass pazinojums

Liidzu, ripigi izlasiet So informaciju un lietoSanas noradijumus!
Izstradajumu drikst lietot tikai kvalificets mediciniskais persondls saskana ar o lieto-
Sanas instrukciju.

PAJUNK® neiesaka nekadu Tpasu arstéSanas metodi. Profesionalais medicinas

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

Papildus 3ai lietoSanas instrukcijai ir jaievéro art svariga informacija, kas izklas-

tita attiecigaja specialaja literatira, ka ari jaunakas tehnologijas un pasreizéjas

zinasanas.

Neievérojot lieto3anas instrukciju, tiks anuléta garantija un apdraudéta pacienta

drosiba.

Lietojot kombinacija ar citiem izstradajumiem, ir janem véra to lietoSanas instruk-

cijas un savietojamibas informacija. Par IEmumu kombinéti lietot daZzadu raZotaju

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

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

g Atlauts lietot tikai izstradajums nevainojama stavokli, ar spéka esosu sterilitates
terminu, kas noradits uz etiketes, ka ari ar nebojatu iepakojumu.

Izstradajuma apraksts/ savietojamiba

Izstradajumu numurus un 3is lietoSanas instrukcijas darbibas jomu, lidzu,
skatiet pasreizéja atbilstibas deklardcija.

ST lieto3anas instrukcija ietver PAJUNK® MonoBallon sistémas un Mono Doppel-

ballon sistému komplektus

Savienojamiba: LUER



[REF 1284-xx-xx MonoBallon sistémas
— Telpu veidojo3as, dilatéjosas balonu sistemas DIL, DIL-XL, DIL-BI

Nosaukums [ Garums Tilpums Balona suknis

DIL T mm | 105 mm apm. 300 ml darbinams 1dz 15 reizém;
maks. ieks. spiediens

120 mmHg £ 160 mbar

DIL-XL 11 mm | 105 mm apm. 470 ml darbinams lidz 25 reizém;
maks. ieks. spiediens

120 mmHg 2 160 mbar

DIL-BI 11T mm | 105 mm apm. 300 ml darbinams Iidz 15 reizém;
maks. iek3. spiediens

120 mmHg £ 160 mbar

Baloni piekjuves nodrosinasanai:
* Struktiirbalonu sistémas: SB
* Ap|veida enkuru balonu sistémas: RA, RA-S
* URO aplveida enkuru balonu sisttmas: URO, URO-S
« SlimLine ap|veida enkuru balonu sistémas: SL, SL-S

Nosau- @ | Garums Tilpums Slirce
kums
SB 11 mm | 105 mm apm. 75 ml Balona stknis darbinams
lidz 3-4 reizém; maks. ieks.
spiediens
150 mmHg £ 200 mbar
RA 11T mm | 105 mm apm. 30 ml 30ml
5,8 mm | 105 mm apm. 10 ml 10 ml
RA-S 11 mm | 80 mm apm. 30 ml 30 ml
URO T mm | 105 mm apm. 30 ml 30 ml
5,8 mm | 105 mm apm. 20 ml 20 ml
URO-S 1T mm | 80 mm apm. 30 ml 30 ml
SL 11T mm | 105 mm apm. 12 ml 12ml
SL-S 11T mm | 80 mm apm. 12 ml 12 ml

[REF 1284-xx-xx Mono Doppelballon sistému komplekti

* MonoBalloonDuo DIL-XL + RA

* MonoBalloonDuo DIL-XL + SB

* MonoBalloonDuo DIL-XL + URO
* MonoBalloonDuo DIL-XL + SL

* MonoBalloonDuo DIL-BI + RA

* MonoBalloonDuo DIL-BI + SB

* MonoBalloonDuo DIL-BI + URO
¢ MonoBalloonDuo DIL-BI + SL

[ELVIEY



Latvijas

MonoBallon sisttmu un Mono Doppelballon sistemu komplektos ieklauts
saderigs obturators.

Telpu veidojo3a balona sistéma izmanto balonu audu slanu atdalianai (disek-
cijai) un darba telpas izveidei ekstraperitonealaja telpa. Péc audu atdaliSanas
darba telpa tiek ievadita otra caula ar balona enkuru (PAJUNK® struktarbalonu
vai aplveida enkuru balonu sistéma vai

cits piemérots instruments) un ekstra-

peritoneala telpa insufléta ar CO,. @D:EE@
Telpu veidojosais balons tiek uzpildits

ar troakara varstu un

balona sakni.

Balonu iztukso, atverot troakara varsta

kranu. I =D

Struktdrbalonu sistéma izmanto strukttrbalonu,
lai izveidotu hermétisku enkurojumu
un mehanisku balstu
ekstraperitonealaja darba telpa. Veder-
pléves plisuma gadijuma tiek novérsta
ekstraperitonealas telpas sabruksana
un audi tiek turéti talak no instrumentu
kanala distala

gala. @]I

Struktdirbalons tiek uzpildits ar kranu un ‘ e
balona stkni.

Balonu iztuk3o, atverot plastmasas kranu. Péc iztuk3o3anas kranam japaliek
atvértam.

Apalveida enkuru balona sistéma izmanto
nelielu apalo balonu, lai izveidotu hermétisku

instrumenta kanala enkurojumu ekstraperito- [E Mg
nealaja darba telpa.

Aplveida enkura balons tiek uzpildits ar kranu
un 3lirci. Aizverot kranu, gaiss paliek balona.
Apalo balonu iztukSo, atverot kranu. Péc
iztuk$o3anas kranam japaliek atvértam.




URO apalveida enkuru balona sistéma

izmanto apalo balonu, lai urologiska pielie- [E
tojuma ietvaros izveidotu hermétisku instru-
menta kanala enkurojumu ekstraperitonea-
laja darba telpa.

Jnjgpying b

Aplveida enkura balons tiek uzpildits ar kranu
un 3lirci; krans ir jaaizver.

Apalo balonu iztuk3o, atverot kranu. Péc @]jj—rj])
iztukSo3anas kranam

japaliek atvertam.

SlimLine apalveida enkuru balona sisttma izmanto apalo balonu, lai izveidotu
hermétisku

instrumenta kanala enkurojumu =

ekstraperitonealaja darba telpa. tE yeeevsee
Apalais balons tiek

uzpildits ar pretvarstu

un §lirci. Slirce no

varsta janonem nospiesta

stavokl, lai

pretvarsts aizveértos un

uzpildrtais apjoms paliktu balona.

Apalo balonu iztuk3o, izvelkot uzpildito ([mj:l
apjomu caur pretvarstu ar paredzéto Slirci.

Paredzétais lietojums

PAJUNK® balonu sistémas paredzétas ekstraperitonealai dilatacijai un fiksacijai
(strukttrbalonu sistémas un aplveida enkuru sistémas).

Indikacijas

PAJUNK® telpu veidojosa, dilatéjosa balona sistémas indikacijas ir ekstraperito-
nealas kirurgijas minimali invazivas proceddras, kuru laikd nepiecieSama audu
atdaliSana ekstraperitonealaja telpa ar vizualu kontroli.

PAJUNK® struktiirbalona un aplveida enkuru balona sistémas indikacijas ir ekstra-
peritonealas kirurgijas minimali invazivas procedras, kuru laika nepiecieSama labi
noenkurota, hermétiska piekluve ar instrumenta kanalu (struktdrbalona sistémai:
ekstraperitonealas telpas mehanisks balsts).

« Trces plastika

* Mugurkaula kirurgija

¢ Limfmezglu iznems3ana
* Urologija
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Latvijas

Kontrindikacijas
Ar izstradajumu saistitas kontrindikacijas

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

&PA]UNK® balonu sistémas jalieto uzmanigi. Savainojot balonus ar instrumen-
tiem, kuri tiek ievietoti vai izmantoti procedras laika, izstradajums var nedar-
boties. Kopa ar balonu sistemu aizliegts izmantot asus akus.

Kliniskas kontrindikacijas

Absoliitas kontrindikacijas:

« ArstéSana ar antikoagulantiem

Relativas kontrindikacijas:

« Kliniski pieraditi recéSanas traucgjumi

* lerobeZotas sirds vai plausu funkcijas

* Zarnu nosprostojums

« Agrakas kirurgiskas manipulacijas véderam / aizdomas par saaugumiem
* Neizdeviga anatomija

* Lielas trlces

Komplikacijas
Ar izstradajumu saistitas komplikacijas

Balona parmériga insuflacija var novest pie balona nehermétiskuma vai parp-
l3anas.

Kiiniskas komplikacijas
Operacijas laika:
asino3ana, organu traumas, asinsvadu traumas, visparigi riski, kas saistiti ar anestéziju

Peéc operacijam:
asinosana, seroma, briic¢u dzisanas trauc&jumi, infekcijas, triices recidivs, ilglai-
cigas sapes, saaugumi

@ Lietotajam ir pacientiem japaskaidro ar procediiru 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 partrauciet proce-
diru un iznemiet izstradajuma invazivas dalas no pacienta.



Bridinajuma norades

A par sterilu izstradajumu:

Sis ir vienreizgjas 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 sterilizeSanai!

Izstradajuma konstrukcija nav piemeérota atkartotai sagatavoSanai vai atkartotai
sterilizé3anai!

_
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Neatlautas atkartotas lietoSanas/sagatavosanas gadijuma
— izstradajums var zaudgt batiskus raksturlielumus, ko paredzgjis razotajs;
— potenciali nepietiekams sagatavo3anas process rada ievérojamu savstar-
péjas infekcijas parne3anas/piesarnojuma risku;
— pastav risks, ka izstradajums zaudés funkcionalas ipasibas;
— pastav risks, ka materiali sadalisies un to atlikumi izraisis endotoksiskas
reakcijas!

&lietofanas laika:

. Adhéziju gadijuma vai ar mazu iegurni, ka ari agraku operaciju gadijuma

insuflacija javeic leni un piesardzigi, pielagojoties anatomiskajam Tpasibam.

. Neievadiet dilatacijas balonu ar spéku vai zem kaunuma kaula, jo tas var

izraisit ekstraperitonealas telpas organu un struktdru traumas.

. Ar PAJUNK® balonu sistémam aizliegts izmantot lubrikantus uz mineralellas

bazes.

. Uzmanibu! PAJUNK® balonu sistémas atlauts izmantot tikai ar PAJUNK®

modularajam troakaru ¢aulam un obturatoriem.

&citas bridinajuma norades:

.UzmanTbu! Bridinajums par asiem priekSmetiem. Izstradajums vai ta

komponenti var bat (atkariba no uzgala veida) ar asam malam vai
smaili. Ja rodas durtas briices, var tikt parnesti dazadi infekciju izraisitaji,
vislielaka praktiska nozime ir cilvéka imandeficita virusam (HIV), ka ar B
hepatita virusam (HBV) un C hepatita virusam (HCV).

. Veicot procediiru korpulentiem pacientiem un bérniem, pievérsiet Tpasu

uzmanibu tam, lai tiktu izmantots piemérota izméra izstradajums (dia-
metrs, garums).

. Nemiet véra, ka turpmaka tada pasa veida izstradajuma lietoSana ari péc

ta mainas ir janovérté kumulativi saskana ar likumdosanu par medicinas
izstradajumiem.

[ELVIEY



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

“
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Lietosana

Piemeérs: pilniga ekstraperitoneala triices plastika
a) Dilatacija
1. Piesardzigi iebidiet trulo obturatoru [idz atdurei balona sistéma un noturiet
poziciju.
2. Ja nepiecie3ams, ieziediet distalo galu ar sterilu lubrikantu un ar valéjo metodi
ievadiet to starp vélamiem, atdalamiem
audu slaniem. Gan balona sistémas ievie-
to3anas, gan procediras laika pievérsiet
uzmanttu tam, lai instrumenti nebojatu
balonu. (1. att.) Alternativi (bilaterialas)
PAJUNK® dilatgjo3as balonu sistemas 1. att.
trulo obturatoru procediras sakuma var
aizstat ar endoskopu, lai ievaditu ar vizualu kontroli. Pievérsiet uzmanibu tam,
lai, ievadot endoskopu, netiktu pielietots parmerigs spiediens, kas var bojat
balonu.
. Bidiet (bilateralo) dilat&jo3o balonu sistému, idz sasniegta piemérota vieta
ekstraperitonealaja telpa.(2. att.) Ir |oti
svarigi, lai instruments netiktu iebidits

parak dzili un uz balonu netiktu izdarits
spiediens, kas var radit blakus eso3o
organu vai struktdru, piem., urinpus|a,

traumas. (3. att.)

Poziciongjiet balonu sistému ta, lai zalais
markéjums uz uzlikas (tikai DIL-BI) bGtu
Veérsts uz augsu, t. i., virziena prom no
védera sienas. Tikai ta var nodrosinat,
ka balons atlokas laterali no apaksas uz
augsu.

. Pé&c instrumenta ievieto3anas pieslé-
dziet insuflacijas stikni ar caurspidigo pieslégumu pie varsta korpusa krana,
kas ir atvérta stavokll. Péc tam iznemiet orturatoru un ievietojiet ta vieta
endoskopu, ja tas jau nav izdarits (skat. 2. punktu). Piepatiet balonu, izman-
tojot pie insuflacijas krana pieslégto
insuflacijas sdkni; kranam ir jabat vers-
tam uz augsu. Lai pieplstu (bilateralo)

PAJUNK® distensijas balonu sistemu,
stikni darbina ldz maks. 15 reizém (Extra

Large: lidz 25 reizém), nemot véra anato- 4 att
. att.
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miskas Tpasibas un nepartraukti uzraugot ar endoskopu. Balona insuflacija
liek progresét disekcijai, ko uzrauga ar endoskopu. (4. att.)

5. Kad ekstraperitoneala telpa ir pietiekami dilatéta, tad gaiss no (bilaterala)
distensijas balona tiek izlaists, atvienojot
stikni, iznemot endoskopu un atverot
insuflacijas kranu. Ja nepiecieSams, gaisu
var izlaist arT pa sikna melno iestik3anas
pieslegumu. Uzmanigi iznemiet (bilate-
ralo) PAJUNK® distensijas balonu sis-
tému, utiliz&jiet to pareizi un aizstajiet to
ar PAJUNK® troakaru sistému, PAJUNK® 5. att.
striktdrbalonu vai aplveida enkuru balonu sistému, vai citu piemérotu ins-
trumentu. (5. att.)

6. Péc tam tiek veikta ekstraperitonealas telpas insuflacija; var ievietot vél tro-
akarus vai arf caur tiem ievadit darba instrumentus.
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b) Fiksacija
1. Struktirbalona sistéma: Piesardzigi iebidiet trulo obturatoru ar divam apma-
lém distalaja gala lidz atdurei struktiirbalona sistéma un pagrieziet ta, lai uz
apmalém derétu salocitais, plastmasas parsega ietvertais balona apvalks.
Aplveida enkuru balona sistéma: piesardzigi iebidiet trulo obturatoru lidz
atdurei ap|veida enkuru balona sistéma un noturiet 3o poziciju.
2. Ja nepieciesams, ieziediet balona sistémas distalo galu ar sterilu lubrikantu
un caur sagatavoto atveri ievadiet to eks-
traperitonealaja darba telpa. Gan balona
sisttmas ievietoSanas, gan procediiras
laika pievérsiet uzmanitu tam, lai instru-
menti nesabojatu balonu. (6. att.)
. Bidiet balona sistemu, [idz caurulites 6. att.
priekSéja treSdala atrodas ekstraperito-
nealaja telpa. Ir |oti svarigi, lai instruments netiktu iebidits parak dzili, jo
tas var radit blakus esoSo organu vai strukttru, piem., urinpusla, traumas.
4. Struktdrbalona sistema: poziciongjiet balonu sistému ta, lai krans un melnais
mark&jums uz balona sistémas caurules
batu vérsts uz augsu, t. i., virziena prom
no védera sienas. Tikai ta ir iesp&ams
garantét, ka struktdrbalons ir pareizi
pozicionéts peritonealas telpas mehanis-
kam atbalstam. Péc instrumenta pozicio- 7. att.
nésanas pieslédziet pie caurulites plast-
masas uzlikas atvérta plastmasas krana insuflacijas stkni ar caurspidigo
pieslegumu. Pieputiet balonu, izmantojot pie insuflacijas krana pieslégto
insuflacijas stkni; kranam ir jabat vérstam uz augsu. Lai piepastu (bilate-

w
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ralo) PAJUNK?® struktlrbalonu sistému, stkni darbina lidz maks. 3-4 reizém,
nemot véra anatomiskas Tpasibas un, ja nepiecieSams, uzraugot ar endo-
skopu. Balona insuflacija liek progresét disekcijai un enkuro3anai ekstraperi-
tonealaja telpa. (7. att.)

Aplveida enkuru balona sistéma: Péc instrumenta pozicionéSanas pieslédziet
pie caurulites plastmasas uzlikas plastmasas krana/pretvarsta ar gaisu pie-
pilditu uzpildes Slirci (Slirce atbilstosi ieprieks redzamajai tabulai). Péc tam
piesardzigi piepildiet ap|veida enkuru balonu, Iénam spieZot uz leju virzuli
ar gaisu (maks. tilpumu skatiet iepriek3 redzamaja tabula). Peéc uzpildes aiz-
veriet plastmasas kranu pie caurulites plastmasas uzlikas (ja uzstadits) un,
turot lirces virzuli nospiestu, nonemiet uzpildes 3lirci no plastmasas krana/
pretvarsta. Balona uzpilde liek piepisties aplveida enkuram (7. att.).

5.Péc tam visu instrumentu nedaudz
pavelciet atpakal, lai balons iekSpusé
cieS$i apnemtu piekluves atveri. Sada
poZicija, izmantojot spailes sviru, atblo-
kejiet fiksatoru, bidiet to distali lidz adai
un nofiksgjiet ar spailes sviru gala pozi-
cija (8. att.). 8. att.

6. Uzmanigi iznemiet trulo obturatoru un
veiciet ekstraperitonealas darba telpas insuflaciju ar varsta korpusa insufla-
cijas kranu.

7. P&c tam caur sistémas instrumentu kanalu var ievadit darba instrumentus ar
izmériem no 5,8 mm lidz 11 mm.

8. Procediras beigas iztuksojiet balonu, izmantojot paredzéto 3lirci, t. i., izvel-
kot visu uzpildito apjomu caur plastmasas kranu/pretvarstu. Ja ir uzstadits
krans, gaisu no balona var izlaist, atverot kranu pie caurulites uzlikas. Atsta-
jiet kranu atvertu, lai var izplist viss gaiss. Ja nepiecieSams, gaisu var izlaist
art pa stikna melno iestik$anas pieslegumu. Uzmanigi iznemiet PAJUNK®
strukttirbalonu vai aplveida enkuru balonu sisttmu un utilizéjiet to pareizi.

Lietosanas un glabasanas apstakli

" Temperatiras
,ﬂ/ P no +10 °C lidz +30 °C

e ., lerobeZojums
Gaisa mitrums -
(&~ Gaisamitrums, no 20 % lidz 65 %
. ierobezojums
N~
K Sargat no saules gaismas

Glabat sausa vieta

P2
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Visparigas norades

Izstradajumi tiek raZoti saskana ar visa starptautiski speka esoSajam bistamo

vielu vadlinijam.

@ Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas
laika, ir jazino raZotajam un lietotaja un/vai pacienta mitnes valsts atbildiga-
jam iestadéem.

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

Latvijas

Mark&juma izmantoto simbolu skaidrojums

M RaZotajs EE] levérot lietosanas instrukciju

. - NepiecieSama recepte
g Izlietot idz... (izstradajumu drikst lietot tikai
kvalificéts mediciniskais personals
Kataloga numurs tikai saskana ar paredzéto lieto-
jumu).
[sTerILE]EQ] Sterriliz&ts ar etilénoksidu @ Nav izmantojams MR
@ Nesterilizét atkartoti @ Padoms
Nelietot, ja iepakojums ir bojats ® Norade, informacija
Glabat sausa vieta

Izstradajums atbilst Kopienas

saskanosanas likumdo3anas

Gaisa mitrums, ierobeZojums prasibam, un to uzrauga noteikta
4 iestade

Bridinajums par asiem

priekSmetiem

‘ Nesatur ftalatus (saskana ar
O

Nelietot atkartoti

EP® & 4@

Uzmanibu! ar Regulas 93/42/EEK | pielikuma
7.5. nodalu)
RaZo3anas datums Nesatur lateksu
LOT| Partijas kods QTY Skaits
ZX Sargat no saules gaismas [AB[x) Tulkojums
,ﬂ’ Temperatras ierobezojums Mediciniska ierice
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