rAJUNK

Coaxial Sleeve



Svenska

Al

Bruksanvisning

[R1»[x) Den hdr bruksanvisningen dr 6versatt till spraken: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA,
SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Oversdttningarna kan laddas ner
frén var webbplats eifu.pajunk.com.

Viktigt!
EE Ldis informationen och instruktionerna nedan noggrant!

Produkten fdr endast anvindas av behdrig vdrdpersonal i enlighet med denna
bruksanvisning.

PAJUNK® rekommenderar inte ndgon viss behandlingsmetod. Det ar sjukvards-

personalen som ansvarar for hur produkten anvands och for urvalet av patienter.

Férutom bruksanvisningen géller dven relevant information enligt vedertagen

facklitteratur samt aktuell teknik och forskning.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen upphéaver garantin och riskerar

patientsakerheten.

Om produkten anvands i kombination med andra produkter ar det mycket viktigt

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna fér dessa pro-

dukter. Det &r anvandarens ansvar att fatta beslut om samtidig anvandning av

produkter fran olika tillverkare (dér de inte utgor behandlingsenheter).

@ Anvdnd absolut inte produkten om du inte dr séker pd att den dr komplett,
oskadad eller steril.

g Endast produkter i fullgott skick i en oskadad férpackning ddr det utgdngsda-
tum for sterilitet som anges pd etiketten inte har passerats far anvdndas.

Beskrivning av produkten/kompatibilitet

REF| Produktnumren och bruksanvisningens giltighet anges i den aktuella férsck-
ran om dverensstdmmelse.



Tillbehor for PAJUNK®-instrument for biopsi i mjukdelar som endast far anvandas
i kombination med PAJUNK®-biopsisystemen DeltaCut, CoreCut och PrimoCut.

Faste for kanyl

Fastklimma

Anvandningsomrade
Tillbehor for provtagning av mjuk vavnad.

@ Varning!
Kanylen dr inte Idmplig for MRI-bruk!
Avsedda anviandare
Endast sjukvardspersonal, urologer, radiologer, gynekologer
Patientmalgrupp
Vuxna och barn
Indikationer
Cytologisk och/eller histologisk undersékning.

Kontraindikationer

Ingen behandlingskonsekvens, ovillig patient, ascites, organ ar svara att se,
allvarlig koagulopati, ingen saker inféringsvdg, aneurysm, (feokromocytom),
(ekinokockos), skador pa organ i nérheten (lungor, gallblasa, tarm), infektio-
ner, reaktion mot lokalbedévningsmedlet, hjart- och cirkulationsrubbningar vid
administrering av smartlindrande eller lugnande medel.

Produkten fdr inte anvindas om man kdnner till att det finns materialoféren-
lighet och/eller kénda reaktioner!
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Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Kanylen kan bgjas, kanylen kan ga av, pistolens fjadermekanism I6ser inte ut,
pistolens fjadermekanism I6ser ut av sig sjalv.

Kliniska komplikationer

Felpunktion, blédningsbendgenhet, daligt allmant halsotillstand, hematom i
malomradet, lungkollaps, hematotorax, karlskador, arteriobiliar fistel.

@ Anvindare mdste informera patienterna om de komplikationer som normalt dir
férknippade med ingreppet.

@ Om komplikationer intréffar nér du anvénder instrumentet ska du félja organi-

— sationsprotokollet. Om detta inte kan avhjdlpa komplikationerna eller om kom-

plikationerna anses vara allvarliga eller icke-behandlingsbara ska du forsiktigt
avbryta ingreppet och ta ut invasiva instrumentdelar frdn patienten.

Varningar

A for steril produkt:
Detta ar en medicinsk engangsprodukt for anvandning pa en patient!
® Produkten fdr inte dteranvindas!
@ Produkten fér inte steriliseras!

Materialen som anvénts vid tillverkning av denna produkt ar inte lampliga for
ateranvandning eller sterilisering.
Produkten &r inte avsedd for ateranvandning eller sterilisering.

&Otilléten ateranvandning eller rengéring

—kan goéra att de grundlaggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett férsvinner.

— leder till en avsevard risk for smittspridning/kontaminering till foljd av
eventuellt olampliga bearbetningsmetoder.

—kan gora att produktens funktionella egenskaper forsvinner.

—kan gora att material gar sonder och restprodukterna ger endotoxiska
reaktioner.

A Vid anvéndning:

1. Observera att biopsikanylen absolut inte far b6jas nar biopsisystemet anvands.

2. For saker och effektiv anvandning av biopsipistolen maste lakaren som utfor
ingreppet ha tillrackliga kunskaper, erfarenheter och tillracklig utbildning
for att anvanda den har metoden pa patienten.

3. Det &r absolut nédvandigt att folja vedertagen sjukvardssed och vidta for-
siktighetsatgarder. Djupa sarinfektioner ar allvarliga postinterventionella
komplikationer som maste atgardas med ett kirurgiskt ingrepp.



4. Biopsin far endast utforas i klinisk miljo.

5. Vidta lampliga atgarder fére punktionen sa att biopsimaterialet sakras for
hematopatologisk undersékning.

6. Forvara instrument med avlastad fjader!

A vid punktion:
.Var noga med att anvanda instrument med lampliga matt (diameter,
langd), i synnerhet vid behandling av barn och patienter som lider av fetma.
. Utdva aldrig kraftigt tryck pa kanylen eftersom den kan bgjas eller ga av.
Dra ut kanylen och @ndra riktning om du kommer i kontakt med skelettet.
. Upprepad kontakt med skelettdelar skadar spetsen. Fortsatt absolut inte att
anvanda en kanyl som skadats pé& detta satt. Ta ut kanylen i ett steg vid
tidigare skelettkontakt.

A for injektion:

Se alltid till att injektionsstallet &r aseptiskt.

_

AWN

A fér anvédndning med andra kompatibla produkter:

Vid anvandning av flera komponenter maste du bekanta dig med hur de
fungerar innan de anvands genom att kontrollera anslutningar och passager
(kanyler, adaptrar).

A Ytterligare varningar:

1. AObservera! Varning for spetsigt foremal. Produkten eller produktkom-
ponenterna kan ha vassa kanter eller spetsiga andar, beroende pa typ
av slipning. Olika infektiosa patogener kan 6verféras vid sticksar. |
grund och botten handlar det framst om HIV-virus (humant immun-
brist-virus), hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

2. Du maste rutinmdssigt vidta allmanna forsiktighetsatgarder for hantering
av blod och kroppsvitskor vid anvandning och kassering av produkten pa
grund av risken for att komma i kontakt med blodburna patogener.

3. Observera att en samlad bedémning av den fortsatta anvandningen av en
produkt av samma typ maste goras enligt direktivet for medicintekniska
produkter, dven efter att produkten har bytts ut eller ersatts.
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Anvandning

AFCV/ tillvdgagangssdittet for provtagning i bruksanvisningen till det anvinda

biopsisystemet!

1. Utfor biopsin med lamplig, steril metod.

2. Gor ett sticksnitt i huden for att underldtta penetreringen innan systemet fors in.

3. For in koaxialslussen, ev. med hjalp av ett bildatergivningssystem, genom
snittet tills den ar proximal med omréadet dar biopsin ska utforas.

4. Ta bort fastklamman och ta ut ledaren ur slussen.

5. Nu kan en DeltaCut-, CoreCut- eller PrimoCut-biopsikanyl foras in. Respek-
tive tillvagagangssatt beskrivs i bruksanvisningen.

Gor sé har nar biopsimaterialet har tagits:

6. Ta bort instrumentet eller den inférda kanylen ur koaxialslussen.

7. Koaxialslussen kan sitta kvar i punktionsstéllet om fler prover ska tas. Se till
att omgivningen runt instickssaret ar hygieniskt ren och aseptisk!

8. Ta forsiktigt bort koaxialslussen nar proceduren ar avslutad.

9. Ta hand om instickssaret.



Drift- och forvaringsforhallanden

30°C
w,c,ﬂ/ Temperaturomrade +10 °C till +30 °C
(%) Max. luftfuktighet 20 % till 65 %

W Skyddas mot solljus
‘T‘ Forvaras torrt

Allman information
Produkterna tillverkas i enlighet med globala direktiv om farliga @mnen.

}K Pyrogenfri
|| Alla allvarliga fall som intréffar i samband med anvéndningen av produkten
' madste anmdilas till tillverkaren och ansvarig myndighet i landet dér anvénda-
ren och/eller patienten bor.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

M Tillverkare

g Sista forbrukningsdag ...
Katalognummer
Steriliserad med hjélp av etyle-
noxid

Far inte steriliseras pa nytt

Produkten far inte anvandas om
férpackningen &r skadad

Forvaras torrt

Max. luftfuktighet

?

® Far ej ateranvandas
/I\ Obs!
M Tillverkningsdatum
Batchcode

ZX  Skyddas mot solljus

Temperaturomrade

EE Se bruksanvisningen

System med enkel sterilbarriar
med yttre skyddsférpackning

W Unik produktidentifiering for en
medicinteknisk produkt

}K Pyrogenfri

Receptbelagd (produkten fér endast

anvandas av pa avsett satt av kvalifice-
rad sjukvérdspersonal).

@ Inte MR séker
m Anvisning
® Information

CE-mérkning om 6verensstimmelse
eller CE-m‘ér%et anger att produkten

uppfyller gallande bestimmelser

i EU:s direktiv om medicintekniska

produkter eller andra direktiv som

galler mérkning

Varning for spetsigt foremal

? Innehaller inga ftalater
@.@ Innehaller inte latex
Antal

[A>[ Oversattning
Medicinteknisk produkt

Icke-steril

(O System med enkel sterilbarriar
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