rAJUNK

E-Cath
E-Cath Plus
E-Cath Plus Soft



Gebrauchsanweisung

[A1s[x) Diese Gebrauchsanweisung ist tibersetzt in die Sprachen: DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Die Ubersetzungen
kbnnen (ber unsere Internetprésenz eifu.pajunk.com heruntergeladen werden.

Besondere Beachtung

E[ﬂ Die folgenden Informationen und Anwendungshinweise bitte sorgféltig lesen!
@y Das Produkt darf nur gemdl dieser Gebrauchsanweisung von qualifiziertem
medizinischem Personal verwendet werden.

PAJUNK® gibt keine Empfehlung fiir eine Behandlungsmethode. Verantwortlich

fur die Art der Anwendung und die Auswahl des Patienten ist das behandelnde

medizinische Fachpersonal.

Uber diese Gebrauchsanweisung hinaus gelten die entsprechenden Angaben gemaR

der einschlagigen Fachliteratur sowie dem Stand von Technik und Ausbildung.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder Zuwiderhandlung erlischt

die Garantie und die Patientensicherheit wird gefahrdet.

Bei Verwendung in Kombination mit weiteren Produkten sind zusétzlich deren

Gebrauchshinweise und Kompatibilitdtsaussagen zu beachten. Die Entscheidung

Uber die kombinierte Verwendung von Produkten unterschiedlicher Hersteller (sofern

es sich nicht um Behandlungseinheiten handelt) liegt im Ermessen des Anwenders.

@ Bestehen begriindete Zweifel an der Vollstindigkeit, der Unversehrtheit oder
dem Sterilitdtsstatus, darf das Produkt keinesfalls verwendet werden.

g Ausschlielich unversehrte Produkte vor Ablauf des in der Kennzeichnung
angegebenen Sterilhaltbarkeitsdatums in unversehrter Verpackung diirfen
verwendet werden.

Produktbeschreibung/ Kompatibilitat

Die Produktnummern bzw. den Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung
entnehmen Sie bitte der aktuell giiltigen Konformitdtserkldirung.

E-Cath System bestehend aus:

« Stimulations- und Injektionskanule mit Kabel (fir Stecker: @2 mm) und
(adaptiertem) Zuspritzschlauch; Facette S Spitze; NanoLine-Beschichtung,
echogene Cornerstone-Reflektoren

* Verweilkantile passend zur Stimulationskanile (Lénge, Durchmesser)

* E-Cath: Katheter mit Zuspritzschlauch, geklebt, zentrale Offnung, langenan-
gepasst an Verweilkaniile, distal Giberstehende Lange (wenige Millimeter) des
Katheters.

* E-Cath Plus: Katheter mit Zuspritzschlauch und Mandrin, geklebt, distal ver-
schlossen mit 3 seitlichen Offnungen, 15 mm tiberstehend zur Verweilkandile.

 E-Cath Plus Soft: Katheter mit Zuspritzschlauch, innenliegender Spirale und
Mandrin, geklebt, distal verschlossen mit 3 seitlichen Offnungen, 30 mm
Uberstehend zur Verweilkantile.



* FixClip

* FixoLong (optional)

* FixoCath (optional)

* Filter

* Verschlusskappe

Kompeatibilitdt gepriift und garantiert mit Nervenstimulatoren der PAJUNK®-
MultiStim-Serie.

Ansatz-Konnektivitat: LUER

Zweckbestimmung

Zugang zu und Injektionen an peripheren Nerven, ggf. unter Zuhilfenahme von
Ultraschall und/oder Nervenstimulationstechniken; Platzierung von Kathetern.

A Verweilzeit fiir das kontinuierliche System: 7 Tage (168h)

® Das Einfiihren der PAJUNK®-Kaniilen in den Kérper kann unter Einsatz von
Ultraschall, Rontgen oder CT erfolgen.

@ Warnung:
Setzen Sie Katheter mit innenliegender Spirale oder Stimulationselektrode sowie

Kandilen nicht fiir das MRT-Verfahren ein! Befestigen Sie nach der Platzierung
unbedingt das mitgelieferte Etikett ,,Nicht MRT-geeignet“ am Katheter oder
kennzeichnen Sie diesen gemdB den Vorgaben lhrer Institution fiir Dritte
nachvollziehbar und eindeutig.

&Stellen Sie unbedingt die korrekte Funktion des verwendeten Nervenstimulators
und die Anwendung addquater Stromstdirken sicher.

@ Setzen Sie im Umkreis des Patienten keine Gerdite mit elektromagnetischer Aus-
strahlung ein, um eventuelle elektromagnetische Wechselwirkungen auszu-
schliel3en.

@ Achten Sie darauf, dass der Zuspritzschlauch (besonders vor der Injektion) fest
adaptiert ist.

Vorgesehene Anwender
Nur medizinisches Fachpersonal
Patientenzielgruppe

Erwachsene und Kinder. Fiir die Auswahl geeigneter Patienten ist das behan-
delnde medizinische Fachpersonal verantwortlich.

Indikationen
Kontinuierliche periphere Anasthesie, Analgesie.



Kontraindikationen
Kontraindikationen der peripheren Andisthesie

Klinisch manifeste Gerinnungsstérungen, Erkrankungen der zentralen oder
peripheren Nerven, chronische Atemwegserkrankungen fiir die Blocke der
oberen Extremitét, Infektion an der Einstichstelle, Verletzungen an der Einstich-
stelle, Allergie auf Lokalanasthetikum, Patientenverweigerung.

Produktspezifische Kontraindikationen

& Verwenden Sie das Produkt keinesfalls bei bekannten Materialunvertréglichkei-
ten und/ oder bekannten Wechselwirkungen!

Keine weiteren produktspezifischen Kontraindikationen sind bekannt.
Komplikationen
Produktspezifische Komplikationen

Obstruktion des Katheters, Dislokation des Katheters, Fliissigkeitsaustritt, Trennung
vom Pumpensystem, Bruch des Katheters, Abscherung des Katheters, Hautreizung
oder allergische Reaktionen auf den sterilen Katheterverband, Bruch der Kaniile.

Verfahrensspezifische Komplikationen

Komplikationen, die fiir kontinuierliche periphere Nervenblockaden spezifisch sind,
treten selten auf. Zu diesen zéhlen u. a.: ungenaue Platzierung der Katheterspitze in
zu groRer Entfernung zum Zielnerv, was zum Misserfolg der Analgesie fiihrt, oder
Platzierung in einer unerwiinschten Position (z. B. intravaskuldr, intrathekal), fehl-
geschlagene Blockade, Wiederholung der Punktion/ Neuausrichtung der Kantile.

Klinische Komplikationen

Infektionen, neurologische Komplikationen, Toxizitdt des Lokalanédsthetikums.

@ Fiir den Anwender besteht grundsditzlich die Aufkldrungspflicht fiir verfahren-
stypische Komplikationen.

@ Kommt es wdhrend der Anwendung zu Komplikationen mit dem Produkt,
folgen Sie den Protokollen Ihrer Einrichtung. Lassen sich die Komplikationen
auf diesem Wege nicht beheben oder werden sie als schwerwiegend oder nicht
behandelbar angesehen, brechen Sie die Anwendung umsichtig ab und
entfernen Sie invasive Bestandteile des Produktes vom Patienten.

Warnhinweise

&zum sterilen Produkt:

Es handelt sich um ein medizinisches Einmalprodukt zur Verwendung an einem
Patienten!

® Sie dlirfen dieses Produkt keinesfalls wiederverwenden!
@ Sie dlirfen dieses Produkt keinesfalls erneut sterilisieren!



Die bei der Herstellung verwendeten Materialien sind weder fir eine
Wiederaufbereitung noch fiir eine erneute Sterilisation geeignet! Das Produktde-
sign ist weder flir Wiederaufbereitung noch fiir eine erneute Sterilisation geeignet!

&Im Falle einer unerlaubten Wiederverwendung/ Wiederaufbereitung

—kann das Produkt die vom Hersteller beabsichtigten wesentlichen Leis-
tungsmerkmale verlieren.

—entsteht das signifikante Risiko einer Kreuzinfektion/ Kontamination
durch potentiell unzureichende Aufbereitungsverfahren.

— besteht das Risiko, dass das Produkt Funktionsmerkmale verliert.

— besteht das Risiko der Zersetzung von Materialien und von endotoxi-
schen Reaktionen durch Riickstande!

&zur Punktion:

. Achten Sie bei adipdsen Patienten und Kindern besonders auf die Auswahl
einer Kanile mit angemessenen Abmessungen (Durchmesser, Lange).

2.Um ein Verbiegen oder einen Bruch der Kaniile zu vermeiden, iiben Sie
keinesfalls ibermaRige Kraft auf die Kantile aus.

. Im Falle eines unerwarteten Knochenkontakts die Kantile herausziehen und
die Richtung andern.

4. Wiederholter Knochenkontakt beschadigt die Spitze der Kandile. Unter-

lassen Sie unter allen Umstdnden eine Weiterverwendung einer derart

beschédigten Kaniile. Entfernen Sie die Kaniile bei einem vorherigen Kno-

chenkontakt in einem Schritt.

_
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&zur Katheterplatzierung und -entfernung:

. E-Cath Plus/Plus Soft: Es ist eine geeignete Tiefenplatzierung der Verweilkantile
im Patientengewebe zu wéhlen, um eine Dislokalisation und / oder ein Her-
rausrutschen des Systems zu verhindern. Insbesondere ist dies bei den E-Cath
Plus Systemen zu beachten, bei welchen der Katheter bei vollstandiger Platzie-
rung einen Uberstand zur Verweilkaniile von 15 mm bzw. 30 mm aufweist.

2. Prifen Sie unmittelbar vor der Anwendung die Durchgéngigkeit des Kathe-
ters durch die Kantile.

3. Unterlassen Sie ein Reien oder schnelles Ziehen beim Entfernen des Katheters.

4. Wenn das Setzen des Katheters abgeschlossen ist, reinigen und trocknen
Sie die Stelle, an der der Katheter austritt. Sorgen Sie, am fiir Injektionen
vorgesehenen Zugang, stets fiir aseptische Bedingungen.

5. Uberpriifen Sie regelmaRig die Verbindung zwischen Katheter und Infusi-
onseinrichtungen.

6. Ziehen Sie den Katheter keinesfalls weiter heraus, wenn Sie beim Entfernen
einen Widerstand spiren. Bringen Sie den Patienten ggf. in eine andere
Lage. Versuchen Sie anschlieBend erneut, den Katheter herauszuziehen.
Verursacht dies weiterhin Schwierigkeiten, fihren Sie vor jedem weiteren
Vorgehen eine Fluoroskopie oder Rontgenaufnahme durch.

7. Wechseln Sie beim Austausch des Filters auch das FixoLong!

—_
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&zur Injektion:

Sorgen Sie an der Injektionsstelle stets fiir aseptische Bedingungen.
Verabreichen Sie keine Medikamente, die nicht fiir den Verwendungszweck
indiziert sind.

. Uberpriifen Sie standig die Verbindung zwischen Kaniile und Infusionseinrichtung.

&zur Verwendung mit anderen, kompatiblen Produkten:

. Schrauben Sie die Verschlusskappe vor dem desinfizieren fest auf den Filter,

damit keine Desinfektionslésung ins Innere des Filters gelangt.

Machen Sie sich bei der Verwendung mehrerer Komponenten vor dem Ein-
satz mit der Funktionsweise vertraut, indem Sie Verbindungen und Durch-
gangswege (Kantilen, Adapter) prifen.

. Alkoholbasierte oder alkoholhaltige Desinfektionsmittel kénnen den Filter

beschéadigen.
Schrauben Sie vor der Desinfektion des Filters die Verschlusskappe auf.

. Stellen Sie unbedingt die korrekte Funktion des verwendeten Nervenstimu-

lators und die Anwendung addquater Stromstarken sicher. Beachten Sie in
jedem Falle die Gebrauchsanweisung des verwendeten Nervenstimulators.

& weitere Warnhinweise:

‘Vorsicht: Warnung vor spitzem Gegenstand. Das Produkt oder Pro-

duktbestandteile kénnen (abhangig von der Schliffart) scharfkantig
oder spitz sein. Bei Stichverletzungen kdnnen verschiedenste infektiose
Erreger Uibertragen werden. Praktisch bedeutsam sind vor allem das
humane Immundefizienz-Virus (HIV) sowie das Hepatitisvirus B (HBV)
und das Hepatitisvirus C (HCV).
Wenden Sie hinsichtlich der Verwendung und Entsorgung des Produkts
allgemeine VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang mit Blut und Kérper-
flissigkeiten als RoutinemaRnahme an, da von einem Kontakt mit durch
das Blut Gbertragenen Pathogenen Gefahr ausgeht.
Beachten Sie, dass die fortgesetzte Verwendung eines Produktes gleicher
Art auch nach dem Wechsel/ Austausch im Sinne der Medizinproduktege-
setzgebung kumulativ zu bewerten ist.

Anwendung

_
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. Die Kanile und das Katheterlumen sollten vor der Verwendung unter

sterilen Kautelen mit einer sterilen Injektionslésung (z.B. Glucose 5 % bei
Verwendung zur elektrischen Nervenstimulation, ansonsten NaCl 0,9 %)
gespuilt werden, um das Totraumvolumen zu fiillen.

Haut desinfizieren und Punktionsfeld mit einem sterilen Lochtuch (OP-Tuch
mit zentraler Offnung) abdecken.

Punktionsbereich mit einem Lokalanasthetikum infiltrieren.

. Optional: Stichinzision (z. B. Blutlanzette, etc.).

Kandile durch die Haut einbringen.



6. Die Platzierung der Kaniile kann mittels Elektrostimulation und/oder Ultra-
schall iberpriift werden.

6.1. Mit Elektrostimulation:
a) Kanile tiber das Verbindungskabel an das Nervenstimulationsgerat
anschlieRen.
b) Mit geeigneter Stromintensitét (z.B. T mA) stimulieren und Stimulati-
onsreaktion beobachten.
c) Eine deutliche, korrespondierende Stimulationsreaktion bei geringer
Stromintensitat (z.B. 0,5 mA) zeigt an, dass die Kaniile in der Nahe der zu
lokalisierenden Nerven liegt.
d) Auf den Perforationsklick beim Durchdringen der GefaR-Nerven-
Scheide achten.
e) Injizieren des Injektat mithilfe des Zuspritzschlauches
f) Wenn die Kantile ihre korrekte Lage erreicht hat, kann weitere Lésung
in ausreichender Menge injiziert werden, um den Perineuralraum zu
kontrollieren und expandieren.

é Keine Injektion von Lokalandsthetikum wéhrend der Stimulation, da das
Andisthetikum auf eine weitere Nervenstimulation mit Stimulationskandilen
hemmend wirkt!

g) Alternativ kann die Spritze auch tiber den Luer-Lock-Adapter direkt
auf die Kandile aufgesetzt werden.

h) Drehen Sie die Verweilkanile in situ um 90°, um sie vom Ansatz zu
I6sen. Ziehen Sie danach die Stimulationskantile vorsichtig heraus.

i) Der beiliegende Katheter wird durch die platzierte Verweilkaniile eingefiihrt.
j) Lage des Katheters durch Aspiration tberprifen.

6.2. Mit Ultraschall:
a) Das System ist mit einer echogenen Kaniile mit automatischer Durch-
spllfunktion bei Injektion der L6sung ausgestattet.
b) Durch die Autospiilfunktion der Kaniile ist die sonografische Darstel-
lung der Kantle besonders gut, wenn sich Injektat in der Kaniile befindet.
c) Durch die verbesserte Visualisieren der Kaniile kann die Kaniilenposition
immer wieder durch Injektion von Injektat Gberprift werden.
d) Wenn die Kantile ihre korrekte Lage erreicht hat, kann weitere
Losung in ausreichender Menge injiziert werden, um den Perineural-
raum zu kontrollieren und expandieren.
e) Ohne die Verweilkantile zu verschieben, wird die Stimulationskantiile
vorsichtig herausgezogen.
f) Der beiliegende Katheter wird durch die platzierte Verweilkantle eingefiihrt.

7.Nachdem der beiliegende Katheter fest in der Verweilkanile verriegelt
wurde, kann die Einheit als Ganzes unter Ultraschallkontrolle bewegt und
die Feineinstellung zur endgiiltigen Platzierung vorgenommen werden.



Befestigung des FixoLong (optional)

1. Befestigen Sie das FixoLong mit fixiertem Katheterkreuz in der Néahe des
Katheteraustritts.

2. Rasten Sie den Katheter in die Befestigungsclipse ein. Dies garantiert maxi-
male Bewegungsfreiheit bei gleichzeitiger Fixation.

3. Stecken Sie den Filtertrager auf das Katheterkreuz.

4. Fixieren Sie den Bakterienfilter auf dem Filtertrager.

Befestigung des FixoCath (optional)

1. Nehmen Sie den Katheter Uber die eingeschnittene Seite des FixoCath-
Fixierungspflaster an der Stelle des Katheteraustrittes auf.

2. Ziehen Sie die drei Klebestreifen am unteren Teil des Fixierungspflasters ab
und fixieren Sie das Pflaster auf der Haut.

3. Nehmen Sie nun den auf der Schaumstoffpolsterung angebrachten lang-
lichen Klebestreifen ab und legen Sie den Katheter dartiber.

4. Ziehen Sie die Klebefolie des perforierten Abdeckpflasters ab und fixieren
Sie dieses tiber dem Katheter.

Betriebs-/ Lagerbedingungen

30°C
Wc,ﬂ/ Temperaturbegrenzung +10 °C bis +30 °C
65
» Luftfeuchte, Begrenzung 20 % bis 65 %
Sl
ZI  Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

=t

Allgemeine Hinweise

Die Produkte werden in Ubereinstimmung mit den weltweit giiltigen Gefahr-

stoffrichtlinien gefertigt.

@ Alle schwerwiegenden Vorfdille, die bei Einsatz des Produktes aufgetreten sind,
mtissen dem Hersteller und den entsprechenden Behérden des Landes, in dem
der Benutzer und/oder Patient ihren Wohnsitz haben, gemeldet werden.

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



Legende der in der Kennzeichnung verwendeten Symbole
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Hersteller

Verwendbar bis ...

Artikelnummer

[stereleq] Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren

Luftfeuchte, Begrenzung

Nicht wiederverwenden
Achtung
Herstellungsdatum
Chargencode

Von Sonnenlicht fernhalten

Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

Einfach-Sterilbarrieresystem

Rezeptpflichti%(f’rodukt darf nur

emal Zweckbestimmung von qua-
ifiziertem, medizinischem Personal
angewendet werden.)

@ Nicht MR-sicher

m Anweisung

® Hinweis, Information

(C€om) ,»CE-Konformitétskennzeichnung“ oder
o »CE-Kennzeichnung” = Kennze?ch-

nung gibt an, dass ein Produkt den
einschlagigen Anforderungen geniigt,
die in der Medizinprodukteverordnung
oder in anderen Rechtsvorschriften der
Europdischen Union tber die Anbrin-

ung der betreffenden Kennzeichnung
estgelegt sind.

A Warnung vor spitzem Gegenstand

v? Enthélt keine Phthalate
Enthélt kein Latex
Stiickzahl

[AP[x) Ubersetzung
Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizin-
produkts

Einfach-Sterilbarrieresystem mit dulerer
Schutzverpackung
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen/ Germany
Phone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com



