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Instrukcja uzycia

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

Zwrdcic szczeg6lng uwage

E@ 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 dobér pacjentow.

Oprécz niniejszej instrukcji uzycia obowiazuija tez istotne informacje zgodnie z odpo-

wiednia literatura fachowa oraz aktualnym stanem wiedzy i wyksztatceniem perso-

nelu.

Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia skutkuje utrata gwarancji i naraza pacjenta

na niebezpieczenstwo.

W razie stosowania w pofaczeniu z innymi produktami nalezy dodatkowo

uwzgledni¢ kompatybilnos¢ 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 stosowa¢ produktu, jezeli istniejq uzasadnione
wqtpliwosci co do kompletnosci, nienaruszonego stanu lub sterylnosci pro-

duktu.

g Wolno stosowac wytqcznie nienaruszone produkty w nieuszkodzonym opakowaniu
przed uptywem podanej na oznakowaniu daty waznosci sterylizacji.



Opis produktu / kompatybilnos¢

REF Filtr bakteryjny Filtr bakteryjny Minifiltr bakteryjny

Filtr pojedynczy 001151-37Q 001151-62 001151-38K
FixoLong poje-

dynczy 001151-47 001163-60 001151-43

FixoLong + filtr 001151-48 001151-61 001151-44

Filtr bakteryjny sktada sie z hydrofilowej membrany przelotowej o wielkosci
poréw 0,2 um, ktora znajduje sie w cieczoszczelnej, przezroczystej obudowie.

Kompatybilnos¢ nasadki: LUER
Przeznaczenie

Filtrowanie rozpuszczonych w wodzie lekéw w celu ochrony pacjenta przed
drobnoustrojami lub mikroczastkami podczas iniekcji.

Przewidziani uzytkownicy

Tylko wykwalifikowany personel medyczny

Docelowa grupa pacjentow

Bez ograniczer dotyczacych docelowej grupy pacjentow

Wskazania

Anestezja regionalna, analgezja.

Przeciwwskazania

&W Zadnym wypadku nie stosowa¢ produktu w razie znanych niezgodnosci
materiatowych i/lub znanych wzajemnych oddziatywan miedzy materiatami!

Komplikacje

Zapalenia

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

@ Jezeli podczas stosowania produktu dojdzie do komplikacji, postepowac zgod-
nie z protokofami procedur obowiqzujqcymi 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

A dotyczqce sterylnego produktu:

Jest to produkt medyczny jednorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjental
® W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac produktu!

@ W zadnym wypadku nie wolno resterylizowa¢ produktu!

Materiaty stosowane w produkgji nie nadaja si¢ do regeneracji ani do restery-
lizacji!

Konstrukcja produktu nie nadaje sie do regeneracji ani do resterylizacji!
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W 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 wywota-
nych przez pozostatosci!

A dotyczqce stosowania:
Filtr moze by¢ stosowany przez okres maks. 7 dni (168 godz.).

. Przy czestym podawaniu boluséw ze szklanych ampufek przez filtr zaleca sie

dodatkowe uzycie kaniul filtrowych lub stomek filtrujacych.

. Wymagana jest scista procedura aseptyczna w celu minimalizacji ryzyka

zapalenia.

. Do ptynéw iniekcyjnych zalecamy stosowanie strzykawki (>10 ml) lub jed-

norazowej pompki elastomerowej, aby zapobiec uszkodzeniu filtra wsku-
tek nadmiernego cisnienia.

. Podczas usuwania nie trzymac filtra/adaptera mocujacego po stronie

pacjenta, aby cewnik nie odfgczyt sie przypadkowo od przytacza cewnika.

. Upewnic¢ sie, ze ztacze miedzy filtrem a system iniekcyjnym jest bez

powietrza, poniewaz pecherzyki powietrza w filtrze powoduja blokade
powietrzna, ktéra blokuje przeptyw ptynu.

Przed dezynfekcja nakreci¢ zatyczke na filtr, aby do wnetrza filtra nie
przedostat sie roztwor dezynfekcyjny.

. Filtr nie moze mie¢ kontaktu z roztworami i srodkami dezynfekcyjnymi

zawierajacymi alkohol! Zwrdci¢ uwage, aby do wnetrza filtra lub ztaczki nie
przedostat sie roztwor dezynfekcyjny!



Stosowanie

1. Przed uzyciem odpowietrzyc filtr.

2. Podtaczyc filtr do przytacza adaptera mocujacego lub kaniuli,

3. Do ciagfego stosowania filtr mozna przymocowac do skéry lub ubrania
pacjenta za pomoca tasmy klejacej lub plastra FixoLong.

Mocowanie plastra FixoLong (opcjonalnie)

1. Przymocowa¢ plaster PAJUNK® 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.

Warunki uzytkowania / przechowywania

m/ﬂ/ Temperatura graniczna od +10°C do +30°C

“ Graniczna wilgotnos¢
07 powietrza
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! Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

od 20% do 65%
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Przechowywac w suchym miejscu

0Ogolne informacje

Produkty sa wytwarzane zgodnie z miedzynarodowymi dyrektywami w spra-
wie substancji niebezpiecznych.

% Wolne od pirogenow
I | Wszystkie powazne zdarzenia zwiqzane ze stosowaniem produktu nalezy
=~ zgtaszac¢ producentowi i wiasciwym wiadzom kraju, ktérego rezydentem jest
uzytkownik i/lub pagjent.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Niemcy.



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

M Producent

E Termin uptywu waznosci

Numer katalogowy

[sTerLE[E9] Sterylizowane tlenkiem etylenu

@ Nie resterylizowac

®

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Przechowywac w suchym miejscu
Graniczna wilgotnos¢ powietrza

Nie stosowac ponownie

Przestroga
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Data produkgji
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Kod partii
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Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Temperatura graniczna

Przestrzegac instrukcji uzycia

System pojedynczej bariery sterylnej
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% Wolne od pirogenéw

Przestroga: sprzedaz lub przepisy-
@ony]
wanie tego produktu przez lekarza
podlega ograniczeniom wynikaja-
cym z ustawy federalnej.

@ Zalecenie

@ Informacje

»Oznakowanie zgodnosci CE“

lub ,,znak CE“ = oznakowanie
informujace, ze produkt spetnia
wiasciwe wymagania ustanowione
w rozporzadzeniu o wyrobach
medycznych lub innych przepi-
sach prawnych Unii Europejskiej,
dotyczacych zasad umieszczania
odpowiednich oznakowarn.

v‘v Nie zawiera ftalanéw

llos¢
[A[R) Ttumaczenie

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu medycznego

Przy wytwarzaniu tego produktu
nie uzyto kauczuku naturalnego.

System pojedynczej bariery steryl-
nej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym
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