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Hasznalati utasitas

[A[R) Ez a haszndlati utasitds a kbvetkez6 nyelvekre keriilt 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 télthet6k le: eifu.pajunk.com.

Kulonleges megjegyzés

QE Kérjiik, hogy figyelmesen olvassa el a kévetkezd informdcidkat és haszndlati
utasitdsokat!

@uw A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrolag szakképzett egészség-
ligyi személyzet haszndlhatja.

A PAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozdan. A betegek

kivalasztasa és az eszkdz hasznalatanak modja az egészségligyi szakszemélyzet

feleléssége.

A hasznalati utasitasokon tdlmenéen a vonatkoz6 szakirodalomban talalhato, és

a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandéak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a tobbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiillonb6z6

gyartok eszkdzeinek egylittes hasznalatara vonatkoz6 dontés (ha azok nem

képeznek kezel6egységet) a felhasznal6 felel6ssége.

@ Az eszk6zt semmilyen koriilmények kézétt ne haszndlja, ha megalapozott kétely
dll fenn a termék hidnyossdgdra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra vonatkozéan.

g Kizdrélag sértetlen csomagoldsban 1évé sértetlen terméket szabad haszndini a
megjelélésen feltiintetett sterilen tartdsi datum lejdrta el6tt.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

A termékszdmokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi terlileteit a
Jjelenleg érvényes megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.

SonoMSK' Cornerstone-profilokkal, ferde csiszolassal, mélységskala, felszerelt

befecskendezé tomlGvel

Szerelékcsatlakoz6: LUER

Rendeltetés

Punkci6, aspiracio és injekcio izmokba, izliletekbe, inakba és inszalagokba.

@ A PAJUNK®-kan(ilok behelyezése ultrahang, réntgen vagy CT alkalmazdsa mel-
lett is torténhet.

Figyelmeztetés:
A kaniil nem haszndlhaté MRT alkalmazdsa mellett!



Megcélzott felhasznalok
Csak egészségligyi szakemberek; ortopéd sebészek, reumatologusok, radiol6-
gusok, sportorvosok, fiziologusok, altalanos orvosok.

Betegcélcsoport
Felnéttek és gyermekek.

Indikaciok
Izom- és csontrendszeri aspiracio és injekcié

Kontraindikaciok
Termékspecifikus kontraindikdciok

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

lzom- és csontrendszeri injekcié kontraindikdci6i

Injektaland6 anyaggal szembeni tulérzékenység, ellenérizetlen koagulopatia,
izlileten bellili torések, fert6zés (helyi vagy szisztémas fert6zés, fellleti cellulitis,
szeptikus arthritis/bursitis, osteomyelitis), a szakadds veszélyének kitett inszaka-
szok, sériilt bér az injektalas helyén, protézisek vagy instabil iziiletek, nekrozis,
bakteriémia.

Komplikaciok

Termékspecifikus komplikdciok

A kaniil pontatlan poziciéja, a kantil meghajlasa, torése vagy eldugulasa, szivar-
gas a kanulszerelékben.

Klinikai komplikdciok

Ersériilés, fajdalom, vérzés, fert6zés, szeptikus iziileti gyulladas, gyogyszeraller-
gia, hematémak, légmell.

Gyogyszertfiiggé komplikdciok

inszakadas, lagyszoveti atrofia, arthropatia, csontritkulas, hiperglikémia,
hipopigmentaci6, injekcié utani duzzanat, arcpir, menstruacios zavarok, foko-
zott fajdalom a terapia utan.
A felhaszndlé alapvetéen kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.
[ | } Amennyiben a felhaszndlds kbzben komplikdciok lépnek fel a termékkel kap-
*~ csolatban, kévesse intézménye elGirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrit-
haték el, vagy stlyosnak vagy nem kezelhet6nek bizonyulnak, kértiltekintGen
szakitsa meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.
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Figyelmeztetések

A a steril termékre vonatkozéan:

Atermék egy beteghez felhasznalhat6 egyszerhasznalatos orvostechnikai eszkoz!

® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad Ujra felhaszndini!

@ Az eszkézt semmi esetre sem szabad Ujra sterilizdlni!

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

Az eszkdz a kialakitasa alapjan sem ujrafeldolgozashoz, sem Gjrasterilizalashoz
nem alkalmas!

ANem megengedett Gjrafelhasznalas / djrafeldolgozas esetén

_

w

N —

—a termék elveszitheti a gyart6 altal megcélzott Iényeges teljesitmény-
jellemzéit.

— keresztfert6zés/szennyez&dés jelentés kockazata lép fel potencialisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal.

—fennall annak a kockazata, hogy az eszkoz funkcionalis tulajdonsagokat
veszit el.

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

A a punkciéra vonatkozéan:

. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiil6ndsen tigyeljen a megfelel6

meéret(i (atmérdjd, hosszisagu) kaniilok hasznalatara.

A kanil pozicionalasa utan hajtson végre aspiracios ellenérzést. Ha ekdzben
Vér lathat6 a befecskendezé tomldben vagy az injekciéban, szakitsa meg a
folyamatot.

. A kanull elhajlasanak vagy torésének elkeriilése érdekében semmilyen kortil-

mények kdzott se gyakoroljon tul nagy erét a kantilre.

. A csonttal val6 varatlan érintkezés esetén huizza ki a kantlt és valtoztassa

meg az iranyt.

. A csonttal val6 tobbszords érintkezés megsérti a kandil cstcsat. Semmilyen

korilmények kozott se hasznalja tovabb az ily médon sériilt kanilt. Ha a
kanul el6z6leg csonttal érintkezett, egy Iépésben tavolitsa el.

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

. Ne adjon be olyan gy6gyszereket, amelyek nem a rendeltetési célra javal-

lottak.
Rendszeresen ellenérizze a kaniil és az infazios késziilék kozotti kapcsolatot.



&egyéb, kompatibilis eszk6z6kkel valé felhaszndldsra vonatkozéan:

Ha tébb komponenst hasznal, akkor még a felhasznalas el6tt ismerkedjen meg
mUikodésiikkel, ellenérizze a csatlakozasokat és az atjarhatosagot (kanulok,
adapterek).

A tovabbi figyelmeztetések:

1. Figyelem: Vigyazat, hegyes targy. A termék, vagy a termék részei (a
csiszolas tipusatol fligg6en) élesek vagy hegyesek lehetnek. Szdrt
sebek esetén a legkiilonbz6bb fert6z6 korokozok 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 terjed6 kérokozokkal val6 érintkezés veszélye.

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

Felhasznalas

1. Fertétlenitse a bért és fedje le a punkci6 helyét steril izolalo lepedével (opci-
ondlisan alkalmazzon helyi érzéstelenitést).

2. Tolja elére a kanilt a bér ala.

3. Akanil elhelyezése.

4. A megfelel6 pozicionalast szivassal ellendrizze, ha sziikséges.

5. Tovabbi eljaras egyéni indikacio szerint.

Hasznalati és tarolasi koriilmények

30°C
. J/ Hémeérséklet-korlatozas +10 °C és +30 °C kozott
65
zo Paratartalom, korlatozas 20 % és 65 % kozott
e

Z  Napfénytdl elzarva tartando

Szarazon tartando

)

Altalanos Gtmutatasok
Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkozo vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.
| | Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett stlyos 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,
Németorszag.
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A megjel6lésben alkalmazott szimb6lumok jelentése

M Gyarto

b2 Eltarthatosagi ids
Cikkszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem sterilizalhato djra

Sériilt csomagolas esetén ne hasz-
nalja

Szérazon tartando
Paratartalom, korlatozas

Nem djrafelhasznalhato
Figyelem

Gyartasi datum

B ® 8 9 ® ®

Tételszam
X Napfénytél elzarva tartando

H&meérséklet-korlatozas

Tartsa be a hasznalati utasitast

Egyszeres steril véd6rendszer

A terméket a hasznalati utasitasnak
megfelelGen kizarélag szakképzett
egészségligyi személyzet hasznal-
hatja.

@ Nem biztonsagos MR-hez
@ Utasitas
@ Informaci6k

) "CE - megfeleldségi jeldlés" vagy

"CE-jellés" = A jel6lés azt jelenti,
hogy a termék megfelel az Eurépai
Uni6 gy6gyaszati rendeleteiben
vagy egyéb, a megfelel6 jelolés
feltiintetésére vonatkozé jogszaba-
lyaiban meghatarozott kovetelmé-
nyeknek.

A Vigyazat, hegyes targy
Nem tartalmaz ftalatokat
Nem tartalmaz latexet
@ Mennyiség

[Ab[R) Forditas
Orvostechnikai eszkdz

Az orvostechnikai termék egyér-
telm( azonositdja

Egyszeres steril védrendszer kiilsé
védécsomagolassal
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