rAJUNK

Coaxial Sleeve



Magyar

Al

Hasznalati utasitas

[Abs[R) Ez a haszndlati utasitds a kbvetkezd nyelvekre kertilt leforditdsra: DE, EN, FR, IT,
ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. A forditdsok a
honlapunkrél télthetdk le: eifu.pajunk.com.

Kulonleges megjegyzés

EE Kérjiik, hogy figyelmesen olvassa el a kévetkezd informdcidkat és haszndlati

utasitdsokat!

@ A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrolag szakképzett egészség-

tigyi személyzet haszndlhatja.

APAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozéan. A betegek kivalasz-

tasa és az eszkdz hasznalaténak modja az egészségligyi szakszemélyzet felelGssége.

A hasznalati utasitasokon tilmenéen a vonatkozé szakirodalomban talalhato, és

a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandéak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kivil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a t6bbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiillonb6z6

gyartok eszkozeinek egylttes hasznalatdra vonatkozé dontés (ha azok nem
képeznek kezelSegységet) a felhasznalo felel6ssége.

@ Az eszkbzt semmilyen kdriilmények kézétt ne haszndlja, ha megalapozott
ketely dll fenn a termék hidnyossdgdra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra
vonatkozéan.

g Kizdrélag sértetlen csomagoldsban lévd sértetlen terméket szabad haszndini a
megjelélésen feltiintetett sterilen tartdsi datum lejdrta el6tt.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

[REF] A termékszamokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi tertileteit a
J yesseg
Jjelenleg érvényes megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.



Tartozékok PAJUNK?® lagyszoveti biopszias miszerekhez, kizarélag a PAJUNK® Del-
taCut, CoreCut és PrimoCut biopsziarendszerekkel torténé alkalmazashoz.

Kaniil rogzités

Tartokapocs

Rendeltetés
Tartozékok szovetmintak vételezéséhez lagy szévetbdl.

@ Figyelmeztetés:
A kaniil nem haszndlhaté MRT alkalmazdsa mellett!

Megcélzott felhasznalok

Csak egészségligyi személyzet, urol6gus, radiol6gus, n6gy6gyasz
Betegcélcsoport

Felnéttek és gyermekek

Indikaciok

Sejttani és/vagy szovettani vizsgalatok.

Kontraindikaciok

Hianyzo terapias konzekvencia, nem kooperativ beteg, hasviz, rosszul lathaté
szervek, sllyos alvadasi eltérés, bizonytalan bemenet, aneurysma, (pheocro-
mozytoma), (echinococcus), szomszédos szervek sériilése, (tlidSsérilés, epe-
sériilés, bélsérilés), fertézések, talérzékenységi reakcidk a helyi érzéstelenitére,
sziv-vérkeringési zavarok a fajdalomcsillapité vagy nyugtatoszerek adasakor.

Semmilyen kériilmények kbz6tt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Osszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsonhatdsok esetén!
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Komplikaciék

Termékspecifikus komplikdciok

A kanil elhajlik, a kandil elt6rik, a pisztoly rugoszerkezete nem old ki, a pisztoly
rug6szerkezete magatol kiold.

Klinikai komplikdciok

Hibas punkcid, véralvadasi zavarok, rossz dltalanos allapot, hematéma a megcélzott
tertileten, Iégmell, véromleny a melltiregben, érsériilések, arteriobiliaris fisztula.

@ A felhaszndlo alapvetden kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.
| | Amennyiben a felhaszndlds kézben komplikdciok lépnek fel a termékkel kap-
— csolatban, kévesse intézménye elbirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrit-
hatdk el, vagy stilyosnak vagy nem kezelhetének bizonyulnak, kértiltekintéen
szakitsa meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.

Figyelmeztetések

A a steril termékre vonatkozéan:
Atermék egy beteghez felhasznalhat6 egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6z!
® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad djra felhaszndini!
@ Az eszkdzt semmi esetre sem szabad jra sterilizdlni!

A gyartashoz hasznalt anyagok sem ujrafeldolgozashoz, sem Gjrasterilizalashoz
nem alkalmasak!

Az eszkoz a kialakitasa alapjan sem ujrafeldolgozashoz, sem Ujrasterilizalashoz
nem alkalmas!

&Nem megengedett Ujrafelhasznalas / Gjrafeldolgozas esetén

—a termék elveszitheti a gyarto altal megcélzott lényeges teljesitmény-
jellemzait.

— keresztfert6zés/szennyez&dés jelentds kockazata Iép fel potencialisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal.

—fennall annak a kockazata, hogy az eszk6z funkciondlis tulajdonsagokat veszit el.

—anyagok bomlasanak és a maradvanyok altal okozott endotoxikus reak-
ciok kockazata all fenn!

A alkalmazds kézben:

1. A biopszias rendszer hasznalatakor tigyeljen arra, hogy a biopszias kantilok
semmilyen esetben sem lehetnek meghaijlitottak.

2. Abiopszia bel6v6késziilék biztonsagos és hatékony alkalmazasahoz a beavat-
kozast végz6 orvosnak rendelkeznie kell a megfelel6 ismeretekkel, tapaszta-
lattal és ezen technika betegeken valé alkalmazasakor szerzett gyakorlattal.
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. Feltétleniil be kell tartani a helyes klinikai gyakorlatot és a sziikséges intézkedé-
seket. A mély sebfertézések beavatkozas utani salyos komplikacionak tekinthe-
t6k, amelyek megsziintetéséhez széleskorl sebészeti beavatkozas sziikséges.

4. A szbvettani minta vételét csak klinikai feltételek mellett szabad végezni.

5. A punkci6 elétt feltétlendil tegyen intézkedéseket a szévettani minta biztosi-

tasara a tovabbi hemopatologiai kiértékelés céljabol.

6. A készliléket kizérélag meglazitott rugéval tarolja!

A a punkciéra vonatkozéan:

_

. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiil6nésen tigyeljen a megfelel6
méret(i (atmérdjd, hosszisagu) kaniilok hasznalatara.

2. Akanl elhajlasanak vagy torésének elkeriilése érdekében semmilyen koril-
mények kozott se gyakoroljon tdl nagy erét a kaniilre.

. A csonttal val6 varatlan érintkezés esetén hizza ki a kandilt és valtoztassa
meg az iranyt.

4. A csonttal val6 tobbszoros érintkezés karositja a kaniil csicsat. Semmilyen

korilmények kozott se hasznélja tovabb az ily médon sériilt kandlt. Ha a

kanul el6z6leg csonttal érintkezett, egy |épésben tavolitsa el.

w

A az injekciéra vonatkozéan:
Az injekci6 helyén mindig gondoskodjon aszeptikus kériilményekrél.

&egyéb, kompatibilis eszk6z6kkel valé felhaszndldsra vonatkozéan:

Ha tobb részt hasznal, ismerkedjen meg miikodésiikkel még a hasznalat el6tt
ellendrizze a csatlakozasokat és az atjarhatésagot (kantilok, adapterek).

A tovdbbi figyelmeztetések:
1. Figyelem! Vigyazat, hegyes targy. A termék, vagy a termék részei (a
csiszolas tipusatol figgben) élesek vagy hegyesek lehetnek. Szdrt
sebek esetén a legkiilonb6zEbb fert6z6 kérokozok atvitele lehetséges.
Gyakorlati szempontbdl elsésorban a human immundeficiencia-virus
(HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV) a jelentds.
2. Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-
lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjedd korokozokkal valo érintkezés veszélye.

3. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy egy eszkéz azonos tipusi célra torténd
folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszko-
z6kre leirtak szerint, még akkor is, ha az eszkdzt kicserélték vagy lecserélték.
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Felhasznalas

AA biopszia vételezésekor kévesse a helyes eljdrdsmédot az On dltal haszndlt
biopszids rendszer haszndlati utasitdsdnak megfeleléen!

1. Végezze a biopsziat megfeleld, steril technika alkalmazasaval.

2. Arendszer elhelyezése el6tt sziikség esetén végezzen a b&ron szdrasos inci-
si6t a beszdras megkdnnyitése érdekében.

3. A koaxidlis atereszt6t - sziikség esetén képalkoté rendszer segitségével -
vezesse be a bemetszésen keresztil, amig a koaxidlis atereszt6 a biopszids
terlilethez proximalis helyzetbe nem kerdil.

4. Tavolitsa el a régzit6kapcsot, és vegye ki a styletet az ateresztébdl.

5. Ekkor behelyezhet egy DeltaCut, CoreCut vagy PrimoCut biopszias kaniilt.
A megfelel eljarast a megfelel6 hasznalati utasitas irja le.

A biopszias minta levétele utan a kovetkez&képpen jarjon el:

6. Tavolitsa el a muszert ill. a behelyezett kanult a koaxialis atereszt6bél.

7. A koaxialis atereszt6 a punkci6 helyén maradhat az esetleges tovabbi véte-
lezésekhez. Elengedhetetlen a higiénikus, aszeptikus kornyezeti feltételek
biztositasa a besziras helyén!

8. Az eljaras befejeztével 6vatosan tavolitsa el a koaxialis ateresztot.

9. Lassa el a bemetszés helyét.



Hasznalati / tarolasi koriilmények

30°C
10°C ,ﬂ/ Hémeérséklet-korlatozas +10 °C és +30 °C kozott

65
I Paratartalom, korlatozas 20 % és 65 % kozott

QL

j/.it Napfénytdl elzarva tartando

f Széarazon tartando

Altalanos Gtmutatasok

Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkozo vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.

:%i Pirogénmentes

| | Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett salyos incidenseket jelentse a gydrt6-
*~ nak és az abban az orszdgban illetékes hatésdgoknak, ahol a felhaszndlé és/
vagy a beteg tartézkodik.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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A megjel6lésben alkalmazott szimb6lumok jelentése

wl ot

g Eltarthatosagi idg ...
Cikkszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem sterilizélhato djra

Sérult csomagolas esetén ne
hasznalja

Szarazon tartando
Paratartalom, korlatozas

Nem djrafelhasznalhato

Figyelem

EEr® & 9 ®@®

Gyartasi datum
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Tételszam

A
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Napfénytdl elzérva tartandé

H&meérséklet-korlatozas

Tartsa be a hasznalati utasitast

K e~

Egyszeres steril véd&rendszer
kiils6 véd6csomagolassal

’W Az orvostechnikai termék
egyértelmd azonositéja

}K Pirogénmentes

Vénykoteles (A terméket kizarélag a
rendeltetésnek megfelelen, szak-
képzett egészségligyi személyzet
hasznalhatja.)

Nem biztonsagos MR-hez

- ®

Utasitas

® Utasitas, informacio

"CE - megfelel&ségi jel6lés" vagy
"CE-jelolés" = A jelolés azt jelenti,
hogy a termék megfelel az Eurépai
Unio gydgyaszati rendeleteiben vagy
egfyéb jogi el6irasaiban az érintett

Le Olés kiadasarol rogzitett erre vonat-
0z6 kovetelményeknek

Vigyézat, hegyes targy

Nem tartalmaz ftalatokat

< < B

Nem tartalmaz latexet

)

TY| Mennyiség

=

>[) Forditas
Orvostechnikai eszkdz

Nem steril

>

Egyszeres steril véd6rendszer
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