rAJUNK

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



Al

Instrukcja uzycia

[Abs[R) Niniejsza instrukcja uZycia jest przettumaczona na nastepujqce jezyki: DE,
EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU.
Ttumaczenia sq do pobrania z naszej witryny internetowej eifu.pajunk.com.

Zwro6cic szczeg6lng uwage

EE Prosimy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje i wskazéwki uzytkowania!

Produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z niniejszq instrukcjq uzycia przez
wykwalifikowany personel medyczny.

PAJUNK® nie zaleca zadnych szczegélnych metod terapii. Prowadzacy terapie
profesjonalny personel medyczny jest odpowiedzialny za spos6b korzystania z
produktu oraz dobor pacjentow.

Oprocz niniejszej instrukcji uzycia obowiazuja tez istotne informacje zgodnie z

odpowiednia literaturg fachowa oraz aktualnym stanem wiedzy i wyksztatce-

niem personelu.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia skutkuje utrata gwarancji i naraza pacjenta

na niebezpieczenstwo.

W razie stosowania w pofaczeniu z innymi produktami nalezy dodatkowo

uwzgledni¢ kompatybilnosc¢ i instrukcje uzycia tych produktow. Za decyzje o

taczonym stosowaniu produktéw réznych producentéw (o ile nie stanowia one

wspdlnych jednostek terapeutycznych) odpowiada uzytkownik.

@ W zadnym wypadku nie wolno stosowac produktu, jezeli istniejq uzasadnione

waqtpliwosci co do kompletnosci, nienaruszonego stanu lub sterylnosci produktu.

g Wolno stosowac wytqcznie nienaruszone produkty w nieuszkodzonym opako-

waniu przed uptywem podanej na oznakowaniu daty waznosci sterylizacji.

Opis produktu / kompatybilnos¢

[REF] Numery produktu, wzgl. zakres obowigzywania niniejszej instrukcji uzycia

podane sq w aktualnej deklaracji zgodnosci.

System E-Cath, skfadajacy sie z:

« kaniuli stymulacyjno-iniekcyjnej z kablem (do wtyku: @2 mm) i (adaptowa-
nym) wezem iniekcyjnym; koricowka fasetowa S, powtoka NanoLine, ech-
ogenne reflektory Cornerstone

« kaniuli stacjonarnej pasujacej do kaniuli stymulacyjnej (dtugos¢, srednica)

* E-Cath: cewnik z wezem iniekcyjnym, przyklejany, centralny otwor, dtugos¢
dopasowana do kaniuli stacjonarnej, od strony dystalnej cewnik wystaje
(kilka milimetréw).

* E-Cath Plus: cewnik z wezem iniekcyjnym i mandrynem, przyklejany, dystalnie
zamkniety z 3 bocznymi otworami, wystaje 15 mm wzgledem kaniuli stacjonarne;j.

« E-Cath Plus Soft: cewnik z wezem iniekcyjnym, spirala wewnetrzng i mandry-
nem, przyklejany, dystalnie zamkniety z 3 bocznymi otworami, wystaje 30
mm wzgledem kaniuli stacjonarnej.
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* FixClip

* FixoLong (opcjonalnie)
« FixoCath (opcjonalnie)
« filtr

* zatyczka

Sprawdzona i gwarantowana kompatybilno$¢ z neurostymulatorami serii
PAJUNK MultiStim.

Kompatybilnos¢ nasadki: LUER

Przeznaczenie

Dostep i iniekcje do nerwéw obwodowych, ew. za pomoca technik USG i/lub
stymulacji nerw6éw; umieszczanie cewnikéw.

ACZGS umieszczenia ciggtego systemu: 7 dni (168 godz.)

® Wprowadzanie kaniul PAJUNK® do ciata moze odbywac sie tez z zastosowa-
niem ultrasonografu, aparatu rentgenowskiego lub tomografu.

Ostrzezenie:

Nie stosowac cewnika z wewnetrzng spiralq lub elektrodq stymulacyjng oraz
kaniul do badania MRI! Po umieszczeniu koniecznie przyklei¢ do cewnika dotg-
czongq etykiete , Nie nadaje sie do diagnostyki MRI“ lub oznakowac go zgodnie
z przepisami placéwki medycznej w sposéb jednoznaczny dla oséb trzecich.

&Koniecznie zapewnic¢ prawidfowe dziatanie stosowanego neurostymulatora i
uzywanie wtasciwego natezenia prgdu.

@ W otoczeniu pacjenta nie stosowa¢ zadnych urzqdzeri emitujgcych promienio-
wanie elektromagnetyczne, aby wykluczy¢ ewentualne wzajemne oddziatywa-
nia elektromagnetyczne.

@ Z\'/vrécic’ uwage, aby waqz iniekcyjny (szczegélnie przed wstrzyknieciem) byt stabil-
nie przymocowany.

Przewidziani uzytkownicy

Tylko wykwalifikowany personel medyczny

Docelowa grupa pacjentow

Osoby doroste i dzieci. Prowadzacy terapie profesjonalny personel medyczny
jest odpowiedzialny za dobor pacjentow.

Wskazania
Ciagfa anestezja obwodowa, analgezja.



Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla anestezji obwodowej

Objawiajace sie klinicznie zaburzenia krzepnigcia krwi, schorzenia osrodkowego
lub obwodowego uktadu nerwowego, chroniczne schorzenia drég oddecho-
wych dla blokad koriczyny gornej, infekcja w miejscu naktucia, urazy w miejscu
nakfucia, uczulenie na anestetyk lokalny, odmowa pacjenta.

Przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem produktu

&W Zadnym wypadku nie stosowac produktu w razie znanych niezgodnosci
materiatowych i/lub znanych wzajemnych oddziatywari miedzy materiatami!

Nie sg znane zadne inne przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem produktu.
Komplikacje
Komplikacje zwigzane ze stosowaniem produktu

Zatkanie cewnika, dyslokacja cewnika, wyciek cieczy, oddzielenie od uktadu
pompujacego, ztamanie cewnika, odciecie cewnika, podraznienie skory lub
reakcje alergiczne na jatowy opatrunek na cewniku, ztamanie kaniuli.

Komplikacje zwigzane z metodq leczenia

Powiktania typowe dla ciagtych blokad nerwéw obwodowych wystepuja rzadko.
Naleza do nich m.in. niedoktadne umieszczenie koricéwki cewnika za daleko od
nerwu docelowego, co prowadzi do niepowodzenia analgezji, lub umieszczenie w
niepozadanej pozycji (np. wewnarznaczyniowo, wewnatrzrdzeniowo), nieudana
blokada, powtérna punkcja/ponowne ustawienie kaniuli.

Komplikacje kliniczne:

Infekcje, powiktania neurologiczne, toksycznosc anestetyku lokalnego.

@ Uzytkownik ma zawsze obowiqzek pouczenia pacjenta o komplikacjach zwiq-
zanych ze stosowanq metodq leczenia.

@ Jezeli podczas stosowania produktu dojdzie do komplikacji, postepowac zgod-
nie z protokotami procedur obowiqzujgcymi w danej placéwce medycznej.
Jezeli nie mozna usunqé w ten sposéb komplikacji bqdZ zostanq one uznane za
powazne lub niepodatne na terapie, nalezy ostroznie przerwac zabieg i wyjqc
z ciata pacjenta inwazyjne elementy produktu.

Ostrzezenia

& dotyczqce sterylnego produktu:
Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta!
® W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac produktu!
@ W zadnym wypadku nie wolno resterylizowa¢ produktu!
Materiaty stosowane w produkgji nie nadaja sie do regeneracji ani do resterylizacji!
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Konstrukcja produktu nie nadaje sie do regeneracji ani do resterylizacji!

AW razie niedozwolonego ponownego uzycia/regeneracji

— produkt moze utraci¢ zamierzone przez producenta istotne wtasciwosci
uzytkowe.

— powstaje znaczne ryzyko infekcji krzyzowej/kontaminacji wskutek
potencjalnie niedostatecznych procedur regeneracyjnych.

— istnieje ryzyko utraty przez produkt wiasciwosci funkcjonalnych.

— istnieje ryzyko rozktadu materiatéw i reakcji endotoksycznych wywofta-
nych przez pozostatosci!

&dotyczqce punkgji:
1. W przypadku otytych pacjentow i dzieci zwracaC szczeg6lng uwage na
dobdr kaniuli o odpowiednich wymiarach (Srednica, dtugosc).
2. Aby unikna¢ skrzywienia lub ztamania kaniuli, nie wywiera¢ nadmierne;j sity
na kaniule.
.W przypadku niespodziewanego kontaktu z koscig wyciagna¢ kaniuleg i
zmieni¢ kierunek.
4. Czesty kontakt z koscig uszkadza koricowke kaniuli. W zadnym wypadku
nie uzywac ponownie tak uszkodzonej kaniuli. W przypadku wczesniej-
szego kontaktu z koscig usuna¢ kaniulg jednym ruchem.

w

&dotyczqce umieszczania i wyjmowania cewnika:

. E-Cath Plus/Plus Soft: dobra¢ odpowiednia gtebokos¢ umieszczenia kaniuli
stacjonarnej w tkance pacjenta i unika¢ przemieszczenia i/lub wysuniecia
systemu. Jest to szczegélnie wazne w przypadku systeméw E-Cath Plus, w
ktérych cewnik przy catkowitym wprowadzeniu wystaje wzgledem kaniuli
stacjonarnej 15 mm, wzgl. 30 mm.

. Bezposrednio przed uzyciem sprawdzi¢ droznosc cewnika przez kaniule.

. Unikac szarpania lub szybkiego pociagania przy usuwaniu cewnika.

. Po osadzeniu cewnika oczysci€ i osuszy¢ miejsce wylotu cewnika. W miej-
scu przewidzianym do iniekcji zapewni¢ zawsze aseptyczne warunki.

5. Regularnie sprawdzac pofaczenie miedzy cewnikiem a aparatura infuzyjna.

6. Nie wyciagac dalej cewnika, jezeli przy usuwaniu odczuwalny bedzie opoér.

Ew. umiescic¢ pacjenta w innym potozeniu. Nastepnie ponownie sprébowac

wyciagna¢ cewnik. Jezeli nadal wystapia trudnosci, przed kazdym kolejnym

zabiegiem przeprowadzi¢ fluoroskopieg lub badanie rentgenowskie.

Przy wymianie filtra wymienic tez plaster FixoLong!

—_
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& dotyczqce iniekgji:
. W miejscu wstrzykniecia zapewni¢ zawsze aseptyczne warunki.
. Nie podawac lekéw niewskazanych dla zamierzonego celu.
. Ciagle sprawdzac potaczenie miedzy kaniulg a aparatura infuzyjna.
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& dotyczqce stosowania z innymi kompatybilnymi produktami:

. Przed dezynfekcjg nakreci¢ zatyczke na filtr, aby do wnetrza filtra nie

przedostat sie roztwor dezynfekcyjny.

. Przed uzyciem kilku komponentéw zapoznac sig z ich sposobem dziatania,

sprawdzajac pofaczenia i kanaty przelotowe (kaniule, adaptery).

. Srodki dezynfekcyjne na bazie alkoholu lub z zawartoscig alkoholu moga

uszkodzic filtr.

. Przed dezynfekcja filtra odkreci¢ zatyczke.
. Koniecznie zapewni¢ prawidtowe dziatanie stosowanego neurostymula-

tora i uzywanie wiasciwego natezenia pradu. Zawsze przestrzegac instruk-
¢ji uzycia stosowanego neurostymulatora.

& pozostate ostrzeZenia:

.Przestroga: ostrzezenie przed spiczastym przedmiotem. Produkt lub

jego komponenty moga (niezaleznie od rodzaju szlifu) mie¢ ostre kra-
wedzie lub czubki. W przypadku ran ktutych moze dojs¢ do zarazenia
r6znymi patogenami zakaznymi. Dla celow praktycznych najwazniej-
sze z nich to ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia
watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

. Podczas stosowania i utylizacji produktu nalezy przestrzegac ogélnych srod-

kéw ostroznosci dotyczacych postepowania z krwia i ptynami ustrojowymi
ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew.

. Prosimy pamietac, ze dalsze stosowanie produktu tego samego typu

nalezy — réwniez po wymianie — ocenic facznie w oparciu o ustawodaw-
stwo dotyczace wyrobéw medycznych.

Stosowanie

_
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. Kaniule i otw6r cewnika nalezy przed uzyciem przeptuka¢ w warunkach

aseptycznych sterylnym roztworem iniekcyjnym (np. glukoza 5% do
elektrycznej stymulacji nerwéw, w innych przypadkach NaCl 0,9%), aby
wypetni¢ pojemnos¢ martwa.

. Zdezynfekowac skére i zakry¢ obszar punkcji jatowg gaza opatrunkowa

(serweta operacyjna ze Srodkowym otworem).

. Obszar punkgiji infiltrowac anestetykiem lokalnym.

Opcjonalnie: nacigcie nakluwanego miejsca (np. naktuwacz do pobierania
krwi itp.).
Wprowadzi¢ kaniule przez skére.

. Pozycje kaniuli mozna sprawdzi¢ za pomoca elektrostymulacji i/lub USG.



6.1. Elektrostymulacja:
a) Podfaczy¢ kaniule kablem potfaczeniowym do neurostymulatora.
b) Stymulowac¢ przy uzyciu odpowiedniego natezenia pradu (np. 1 mA)
i obserwowac reakcje na stymulacje.
c) Wyrazna, odpowiednia reakcja na stymulacje przy niskim natezeniu
pradu (np. 0,5 mA) wskazuje, ze kaniula znajduje sie w poblizu lokalizo-
wanych nerwoéw.
d) Zwréci¢ uwage na klikniecie perforacji przy penetracji osfonki
nerwéw naczyniowych.
e) Wstrzyknac iniektat za pomoca weza iniekcyjnego.
f) Po uzyskaniu przez kaniule wtasciwego potozenia mozna wstrzyknac
pozostaty roztwér w dostatecznej ilosci, aby kontrolowac i rozszerzy¢
przestrzen okofonerwowa.

& Nie wstrzykiwa¢ anastetyku lokalnego podczas stymulagji, poniewaz
anestetyk dziata hamujqco na dalszq neurostymulacje przy uzyciu kaniul
stymulacyjnych!

g) Alternatywnie strzykawke mozna tez natozy¢ bezposrednio na
kaniule za pomoca adapteru Luer-Lock.

h) Obréci¢ kaniule stacjonarng w miejscu o 90°, aby odfaczy¢ ja od
nasadki. Nastepnie ostroznie wyciggna¢ kaniule stymulacyjna.

i) Dofaczony cewnik jest wprowadzany przez umieszczona kaniule
stacjonarna.

j) Sprawdzi¢ potozenie cewnika za pomoca aspiracji.

6.2. Metoda USG:
a) System jest wyposazony w kaniule echogenng z automatyczng funk-
cja przeptukiwania przy iniekcji roztworu.
b) Automatyczna funkcja przeptukiwania kaniuli zapewnia dobrag wizu-
alizacje sonograficzna, gdy iniektat znajduje sie w kaniuli.
c) Dzieki ulepszonej wizualizacji kaniuli jej pozycje mozna zawsze
sprawdzi¢ poprzez wstrzykniecie iniektatu.
d) Po uzyskaniu przez kaniule wfasciwego potozenia mozna wstrzyknac
pozostaty roztwor w dostatecznej ilosci, aby kontrolowac i rozszerzyc
przestrzen okofonerwowa.
e) Bez przesuwania kaniuli stacjonarnej kaniula stymulacyjna jest
ostroznie wyciaggana.
f) Dofaczony cewnik jest wprowadzany przez umieszczona kaniule
stacjonarna.

7. Po zablokowaniu dotaczonego cewnika w kaniuli stacjonarnej caty zesp6t
mozna przesuwac przy kontroli USG i przeprowadzi¢ regulacje precyzyjna
w celu ostatecznego umieszczenia.



Mocowanie plastra FixoLong (opcjonalnie)

1. Przymocowac FixoLong z zamocowanym krzyzem cewnika w poblizu
wylotu cewnika.

2. Zatrzasna¢ cewnik w zaciskach mocujacych. Zapewnia to maksymalna
swobode ruchéw przy jednoczesnym ustaleniu cewnika.

3. Natozy¢ nosnik filtra na krzyz cewnika.

4. Zamocowac filtr bakteryjny na nosniku filtra.

Mocowanie plastra FixoCath (opcjonalnie)

1. Natozy¢ cewnik po nacigtej stronie plastra mocujacego FixoCath w miejscu
wylotu cewnika.

2. Sciagnac trzy paski samoprzylepne na dole plastra mocujacego i nakleic
plaster na skore.

3. Nastepnie zdja¢ podtuzny pasek samoprzylepny z wysciotki piankowej i
przyklei¢ na powierzchnie cewnik.

4. Sciagnac folie klejaca z perforowanego plastra ostonowego i przymocowaé
go do cewnika.

Warunki uzytkowania / przechowywania

30°C
Wc,ﬂ/ Temperatura graniczna od +10 °C do +30 °C
65
» Graniczna wilgotnos¢ powietrza od 20 % do 65 %
Sl
ZK  Chronic przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

=t

Og6blne informacje
Produkty sa wytwarzane zgodnie z migdzynarodowymi dyrektywami w spra-
wie substancji niebezpiecznych.

@ Wszystkie powazne zdarzenia zwiqzane ze stosowaniem produktu nalezy
zgfaszac¢ producentowi i wiasciwym wiladzom kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik i/lub pacjent.

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



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

wl

=
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®
A

l

¥
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O

Producent
Stosowac do ...

Numer katalogowy

Steryl|zowane tlenkiem
tylenu

Nie resterylizowac

Nie stosowac(jezeli opakowa-
nie jest uszkodzone

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Graniczna wilgotnos¢ powie-
trza

Nie stosowac ponownie
Uwaga
Data produkgji

Kod partii

Chroni¢ przed Swiattem
stonecznym

Temperatura graniczna

Przestrzegac instrukcji uzycia

System pojedynczej bariery
sterylnej

Produkt wydawany na recepte (produkt
moze by¢ stosowany tylko zgodnie z
przeznaczeniem przez wykwalifiko-
wany personel medyczny)

Nie nadaje si¢ do diagnostyki MR
Zalecenie

Wskazéwka, informacja

e =®

»Oznakowanie zgodnosci CE“ lub
»znak CE“ = oznakowanie informujace,
ze produkt spefnia wtasciwe wyma-
gania ustanowione w rozporzadzeniu
o wyrobach medycznych lub innych
przepisach prawnych Unii Europejskiej,
dotyczacych zasad umieszczania odpo-
wiednich oznakowan.

Ostrzezenie przed spiczastym przed-
miotem

Nie zawiera ftalanow

[AP[R) Ttumaczenie

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
medycznego

System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochron-
nym
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