rAJUNK

SonoMSK



Svenska

[A1[2
Bruksanvisning

[R[R) Den hdr bruksanvisningen dr 6versatt till sprken: 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 fran var webbplats eifu.pajunk.com.

Viktigt!

QE 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 &r det mycket viktigt

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna for dessa pro-

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

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

@ Anvind 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, dér det utgdngsda-
tum for sterilitet som anges pd etiketten inte har passerats, far anvéndas.

Beskrivning av produkten/kompatibilitet

[REF] Produktnumren och bruksanvisningens giltighet anges i den aktuella forscik-
ran om dverensstdmmelse.

SonoMSK: med Cornerstone-prégling, fasad spets, djupgradering, med mon-

terad slang

Anslutning av fattning: LUER

Anvandningsomrade

Punktion, aspiration och injektion i muskler, leder, senor och ligament.

@ PAJUNK®-kanyler kan dven foras in med hjdlp av ultraljud, réntgen eller datort-
omografi.

@ Varning!
Kanylen dr inte Idmplig fér MRI-bruk!



Avsedda anvandare
Endast sjukvardspersonal; ortopeder, reumatologer, radiologer, idrottslakare,
fysiologer och allméanlakare.

Patientmalgrupp

Vuxna och barn.

Indikationer

Muskuloskeletal aspiration och injektion

Kontraindikationer
Produktspecifika kontraindikationer

Produkten fdr inte anvindas om man kdnner till att det finns materialoféren-
lighet och/eller kéinda reaktioner!

Kontraindikationer fér muskuloskeletal injektion

Overkanslighet mot medlet som sprutas in, okontrollerad koagulopati, intraar-
tikulara frakturer, infektion (lokal eller systemisk infektion, ytliga celluliter, septisk
artrit/bursit, osteomyelit), senor som riskerar att ga av, skadad hud vid injektions-
stallet, proteser eller instabila leder, nekros, bakteriemi.

Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Inte exakt placering av kanylen, kanylen kan bdjas, ga av eller bli blockerad,
lackage vid kanylens fattning.

Kliniska komplikationer

Karlskador, smartor, blédningar, infektioner, septisk artrit, lakemedelsallergi,
hematom, lungkollaps.

Komplikationer till f6ljd av Idkemedel

Senruptur, mjukdelsatrofi, artropati, osteonekros, hyperglykemi, hypopigmen-
tering, hudrodnad efter injektion, ansiktsrodnad, oregelbunden menstruation,
starkare smartor efter behandlingen.
Anvindaren mdste informera patienterna om komplikationer som normalt dr
férknippade med ingreppet.

| | Om komplikationer intréffar ndr 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.
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Varningar

A for steril produkt:

Detta ar en medicinsk engangsprodukt for anvéndning pa en patient!
® Produkten fdr inte dteranvéndas!
@ 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
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—kan gora 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 férsvinner.

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

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.
Gor en aspirationskontroll nar kanylen har satts in. Avbryt férloppet om du
ser blod i slangen eller sprutan.

. Utdva aldrig kraftigt tryck péa kanylen eftersom den kan bgjas eller ga av.
. Dra ut kanylen och dndra riktning om du kommer i kontakt med skelettet.

Upprepad skelettkontakt skadar kanylens spets. Fortsatt absolut inte att
anvanda en kanyl som skadats pa detta satt. Ta ut kanylen i ett steg vid
tidigare skelettkontakt.

A for injektion:

Se alltid till att injektionsstallet &r aseptiskt.

Administrera inga lakemedel som inte &r avsedda for syftet.

Kontrollera regelbundet anslutningen mellan kanylen och infusionsutrust-
ningen.

A fér anvéindning med andra kompatibla produkter:

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



& Ytterligare varningar:

1. Observera: Varning for spetsigt foremal. Produkten eller produktkom-
ponenterna kan ha vassa kanter eller spetsiga andar, beroende pa typ
av slipning. Olika infektiosa patogener kan Gverforas vid sticksar, varav
de viktigaste ar HIV (humant immunbristvirus), hepatit B-virus (HBV)
och hepatit C-virus (HCV).

2. Du maste rutinmassigt vidta allméanna 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.

Anvandning

1. Desinficera huden och tack punktionsomradet med en steril halduk (valfritt:
lokalbedova).

2. For in kanylen under huden.

3. Placera kanylen.

4. Kontrollera att den &r i ratt lage genom att aspirera om det behdvs.

5. Fortsatt behandling beror pé den individuella indikationen.

Anvéandnings- och forvaringsférhallanden

30°C
1o c,ﬂ/ Temperaturgransvarden +10 °C till +30 °C
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Max. luftfuktighet 20 % till 65 %
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Skyddas mot solljus
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Forvaras torrt

>

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

@ Alla allvarliga fall som intrdffar 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,
Tyskland.
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Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna
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Tillverkare

Sista forbrukningsdatum

Artikelnummer

Steriliserad med hjalp av etyle-
STERILE| .
SETEZ i

&

O B=~%EBE>®® 9

Far inte steriliseras pa nytt

Produkten far inte anvandas om
férpackningen &r skadad

Forvaras torrt

Max. luftfuktighet

Far ej ateranvindas

Observera

Tillverkningsdatum

Batchcode

Skyddas mot solljus

Temperaturgransvarden

Se bruksanvisningen

System med enkel sterilbarriar

Produkten far endast anvandas av

)
1)
@

behérig vardpersonal i enlighet
med denna bruksanvisning.

Inte MR-séker

Anvisning

Information

CE-mirkning om dverensstammelse

arv

eller CE-markning anger att produk-
ten uppfyller gallande bestammel-
ser i EU:s direktiv om medicintek-
niska produkter eller andra direktiv
som galler markning.

Varning for spetsigt foremal
Innehaller inga ftalater
Innehaller inte latex

Antal

[AP[R) Oversattning

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering fér en
medicinteknisk produkt

System med enkel sterilbarriar med
yttre skyddsforpackning
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