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Instructiuni de utilizare

[Abs[R) Prezentele instructiuni de utilizare sunt traduse in limbile: DE, EN, FR, IT, ES,
PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Traducerile pot fi
descdrcate de pe pagina noastrd de internet la adresa eifu.pajunk.com.

Respectare speciala

EE Vi rugdm sd cititi cu atentie urmdtoarele informatii si instructiuni de utilizare!
Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare, de
cdtre personalul medical calificat.

PAJUNK® nu oferd recomandari pentru o metodd de tratament. Responsabilita-

tea pentru modul de utilizare si selectarea pacientilor revine personalului medi-

cal curant de specialitate.

in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplici informatiile corespun-

zatoare in conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si nivelul

actual al tehnologiei si educatiei.

in cazul nerespectsrii instructiunilor de utilizare sau in caz de incilcare a aces-

tora, garantia se anuleaza iar siguranta pacientului este pusa in pericol.

In cazul utilizérii in combinatie cu alte produse se va tine cont suplimentar de

indicatiile de utilizare si declaratiile de compatibilitate. Decizia despre utilizarea

combinata a produselor de la diversi producatori (in mdsura in care nu este vorba

de unitati de tratament) rdmane la latitudinea utilizatorului.

@ In cazul unor indoieli justificate in ceea ce priveste integralitatea, integritatea
sau sterilitatea, evitati sub orice formd utilizarea produsului.

g Pot fi utilizate doar produsele nedeteriorate, inainte de expirarea termenului de
valabilitate a sterilizdrii, din ambalajele intacte.

Descrierea produsului/ Compatibilitate

[REF| Numerele produselor resp. domeniul de valabilitate al acestor instructiuni de

utilizare sunt indicate in declaratia de conformitate valabild in prezent.
InfiltraLong este un cateter cu numeroase deschideri care garanteaza un flux con-
tinuu al substantei active pe durata utilizarii. Lungimea segmentului de infiltratie
(lungimea zonei perforate este cuprinsd intre 25 mm si 300 mm intre 10 si 88
perforatii). intreaga lungime a cateterului este cuprinsa intre 420 mm si 900 mm.
InfiltraLong este pus la dispozitie de catre PAJUNK® cu precddere in seturi prac-
tice. Acestea constau in:



— Cateter de infiltratie perforat cu insertie (opt: 2x)

— Canuld pentru punctie (canuld Split (crestata), canula Tuohy) sau tuneliza-
tor/ perforator sau tunelizator

— Filtru

— Adaptor (optional)

— FixoLong (optional)

— Adaptor Y / tub de injectie (optional)

— FuserPump (optional, vezi X5190193)

Compatibil cu toate pompele de analgezic disponibile in comert (non active)
Conexiune cu insertia: LUER

Scopul stabilit

Stationarea in zona de destinatie, administrarea continud a anestezicului/ analgezicului.

ﬁ Durata de utilizare a cateterului InfiltraLong nu poate depdsi 120 ore. Refineti cd
pericolul de infectie creste odatd cu durata de mentinere a cateterului.

@ Introducerea canulelor PAJUNK® sau a cateterelor in corp poate fi efectuatd si
folosind ultrasunete, radiatii Rontgen sau CT.

Utilizatori prevazuti

Numai personal medical specializat

Grupa tinta de pacienti

Adulti si copii. Personalul medical curant de specialitate este responsabil pentru
selectarea pacientilor eligibili.

Indicatii

Analgezie continua
Contraindicatii

Contraindicatii specifice produsului

é Nu utilizati in niciun caz produsul in cazul pacientilor cu istoric de intolerante
si/sau interferente nedorite cu materialul!

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii specifice produsului.
Contraindicatii pentru analgezia continud

Infectie in zona punctiei, lipsa consimtdmantului din partea pacientului, tulbu-
rari severe de coagulare in cazul utilizdrii cervicale si/ sau toracale (si la anticoagu-
lante administrate oral); utilizarea in imediata vecinatate a tesutului cartilaginos;
utilizarea simultand a drenajelor in zona infiltratiei, o multitudine de plagi in zona
cateterului amplasat; raport inadecvat intre dimensiunea pldgii si lungimea seg-
mentului de infuzie al cateterului; hipersensibilitdti cunoscute la componente ale
cateterului sau ale solutiei de infiltrat, anomalii neurologice cunoscute. in afara
de prezentele indicatii din instructiunile de utilizare se aplica de asemenea con-
traindicatiile in confirmitate cu nivelul actual al stiintei si educatiei.
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Complicatii
Complicatii asociate produsului

Reactii alergice, rezistenta la indepdrtarea cateterului, ruperea cateterului, forfe-
carea cateterului, indoirea cateterului, debit redus/lipsa

Complicatii in cazul analgeziei continue

Durere, toxicitatea anestezicelor/ analgezicelor utilizate, infectia plagii, tulburari
de coagulare, hematoame

® Utilizatorul are in principiu obligatia de a explica pacientului riscul de compli-
catii asociate cu procedura.

@ in cazul in care in timpul utilizdrii se inregistreazd complicatii cu produsul,
urmati protocoalele valabile in respectiva unitate. In cazul in care complicatiile
nu pot fi astfel remediate sau atunci cdnd se considerd grave sau netratabile,
intrerupeti cu grija utilizarea si indepdrtati componentele invazive ale produsu-
lui din pacient.

Avertizari

&referitor la produsul steril:
Acesta este un produs medical de unicé folosintd, pentru utilizarea la un singur pacient!
® Este interzisd cu strictefe reutilizarea produsului!

Este interzisd cu strictete o noud sterilizare a produsului!

Materialele utilizate pentru fabricatie nu sunt adecvate nici pentru o noua pre-
gdtire nici pentru o noua sterilizare!
Designul produsului nu este adecvat nici pentru o noud pregadtire nici pentru o
nousd sterilizare!
Ain cazul unei refolosiri / pregatiri nepermise
— produsul fsi poate pierde principalele caracteristici de performantd
intentionate de producdtor.
—apere riscul semnificativ al unei infectii incrucisate/ contaminari din
cauza unei proceduri pregatitoare potential insuficiente.
— exista riscul ca produsul sa-si piarda caracteristicile functionale.
— exista riscul de deteriorare a materialelor si de reactii endotoxice cauzate
de reziduuri!

&referitor la plasarea si indepdrtarea cateterului:

1. Imediat inainte de utilizare verificati trecerea cateterului prin canuld.

2.in timpul plasarii canulei, varful canulei poate fi deteriorat la contactul cu
un os. Dacd un cateter trece printr-o canuld astfel deterioratd in prealabil, si
acesta se poate deteriora. in astfel de cazuri utilizati o canuld nous.

3. Dupa ce cateterul a iesit din varful canulei, se va renunta la retragerea cate-
terului, deoarece exista riscul de forfecare a acestuia.



4. Indepirtati cateterul si repetati incercarea de punctie atunci cand in fereas-
tra de recirculare a cateterului sau in camera pistonului seringii se observa
sange. In acest caz, cateterul a fost plasat gresit.

5.1n cazul intreruperii utilizdrii indepartati cateterul si canula, dac3 este posi-
bil, sub forma unei unitati.

6. Daca debitul este afectat, verificati fixarea adaptorului.

7. La utilizarea unor catetere cu varf inchis si deschideri laterale impingeti cate-
terul cu minimum 15 mm (max. 50 mm) peste varful canulei, pentru a putea
realiza injectarea fdrd obstacole.

8. Nu introduceti niciodat cateterul cu mai mult de 50 mm. in cazul in care
cateterul avanseaza cu mai mult de 50 mm, creste probabilitatea ca acesta
sa se innoade.

9. Aveti grija ca la fixare, cateterul sd nu se flambeze.

10. Verificati periodic imbinarea intre cateter si dispozitivele de perfuzie.

11.1n timpul indepartirii din pacient, evitati extragerea fortat sau rapida a
cateterului.

12. La indepartarea cateterului evitati aplicarea unei forte exagerate. Nu conti-
nuati sd trageti de cateter cand acesta incepe sd se intinda excesiv.

13. Dupa extragerea cateterului, verificati starea integrala a varful distal. Varful
trebuie sd fie intact. Doar in acest caz sunteti sigur cd a fost indepdrtat tot
cateterul.

& referitor la injectie:

. Asigurati intotdeauna conditii aseptice in zona injectiei.
. Nu administrati medicamente care nu sunt indicate in scopul prevazut.
. Verificati in permanentd imbinarea intre canula si dispozitivele de perfuzie.

wWN =

&referitor la utilizarea cu alte produse compatibile:

—_

. Tnainte de utilizarea mai multor componente familiarizati-vd cu modul de
functionare, verificand imbindrile si cdile de trecere (canule, adaptoare).

2. La imbinarea cateterului cu ClampingAdapter (adaptor de prindere) aveti
grija caintotdeauna cateterul s fie introdus complet pana la capat (cel putin
pana la marcajul de orientare) in ClampingAdapter (adaptor de prindere).
Nu spadlati niciodatd fnainte de imbinare!

. Dezinfectantii pe baza de alcool sau cu continut de alcool pot deteriora
filtrul.

4. Tnainte de dezinfectarea filtrului desurubati capacul de inchidere.

w
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& alte avertizdri:

1. Precau;ie! Avertizare privind un obiect ascutit. Produsul sau compo-
nentele produsului pot (in functie de modul de slefuire), sa prezinte
muchii sau varfuri ascutite. In urma ranirii prin intepare exista riscul de
transmitere a diversilor agenti patogeni infectiosi, acestia fiind mai cu
seamd virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (HBV)
si virusul hepatitei C (HCV).

2. La utilizarea si eliminarea produsului aplicati masurile generale de precautie
pentru manevrarea sangelui si a lichidelor corporale ca masuri de rutind,
deoarece contactul cu patogenii transportati de sange este foarte periculos.

3. Retineti cd utilizarea continud a unui produs de acelasi tip chiar si dupa
schimbare/ inlocuire se evalueaza cumulativ in sensul legislatiei referitoare
la produsele medicale.

4. Evitati formarea unui film de lichid intre cateter si Clamping Adapter (de
ex. prin lichid de pe manusi). Prezenta lichidelor in capdtul proximal al
cateterului poate afecta forta de fixare si pot cauza intreruperi si / sau zone
neetanse.

Utilizare
Pregditirea cateterului

1. Conectati cateterul la seringa umplutd cu anestezic/ analgezic sau solutie
salina.

2. Umpleti cateterul cu ajutorul seringii conectate, umplute. De-a lungul partii
multiperforate a cateterului trebuie sa se formeze stropi regulati.

Plasarea cateterului (cu canula Tuohy)

1. Inainte de plasarea sistemului efectuati eventual o incizie a pielii pentru a
simplifica punctia.

2. Patrundeti cu canula Tuohy in piele, la o distanta scurtd (30-50 mm) fatd de
locul operatiei/ al plégii.

3. Impingeti complet cateterul prin canula Tuohy pani la capatul plagii. Spi-
rala din otel inox aflatd in interiorul cateterului asigura stabilitatea si rezis-
tenta la indoire, precum si functionarea de durata.

4. Retrageti canula prin cateter.

5. Asigurati-va ca extremitatea proximald a cateterului este curatd si uscatd.
Conectati cateterul cu adaptorul. Conduceti cateterul pana la opritor in
adaptor si apoi fixati-l. Prin aceasta se asigura totodatd etanseitatea si pozi-
tia fixa a cateterului.

6. Infiletati filtrul pe adaptor si racordati-I (prin furtunul pompei) la pompa de
analgezic sau rezervorul de analgezic.

7. inchideti plaga.



Plasarea cateterului (cu canula Split (crestatd))

1. Tnainte de plasarea sistemului efectuati eventual o incizie a pielii pentru a
simplifica punctia.

2. Patrundeti cu canula crestatd in piele, la distanta scurtd (30-50 mm) fatad de
locul operatiei/locul pldgii.

3. indepartati canula metalica din canula Split (crestats).

4. Tmpingeti complet cateterul prin canula Split (crestats) pana la capatul
pldgii. Spirala din otel inox aflatd in interiorul cateterului asigura stabilitatea
si rezistenta la indoire, precum si functionarea de durata.

5. Indepdrtati canula Split (crestatd) desfacand-o prin desprindere.

6. Infiletati filtrul pe conector si racordati-| (prin furtunul pompei) la pompa
de analgezic sau rezervorul de analgezic.

7. inchideti plaga.

Plasarea cateterului (fird canuld, cu tunelizator/perforator - vezi XS190184)

1. Plasati cateterul in plagd. Spirala din otel inox aflata in interiorul cateterului
asigura stabilitatea si rezistenta la indoire, precum si functionarea de durata.

2. Conduceti cateterul cu ajutorul tunelizatorului montat subcutanat pana la

punctul de iesire dorit.

. Desprindeti cateterul de pe tunelizator prin rotire in sens antiorar. Aveti grija

ca deschiderea proximald sd rdmana pe cat posibil nedeteriorata.

4. Asigurati-va ca extremitatea proximald a cateterului este curata si uscatd.
Conectati cateterul cu adaptorul. Conduceti cateterul pand la opritor in
adaptor si apoi fixati-l. Prin aceasta se asigura totodatd etanseitatea si pozi-
tia fixa a cateterului.

5. Infiletati filtrul pe adaptor si racordati-l (prin furtunul pompei) la pompa de
analgezic sau rezervorul de analgezic.

6. inchideti plaga.

w

Plasarea cateterului cu tunelizatorul

— Pozitia pacientului: decubit lateral
— Acces:
* Deschiderea toracelui printr-un spatiu intercostal, trecere prin tesut
de-a lungul marginii inferioare a coastei
» Trecere prin tesutul muscular intercostal si pleura (parietala si viscerald)



&Prin pdtrunderea aerului in cavitatea toracicd pldmdnul se prdbuseste

— Introducerea cateterului de infiltratie:

* Cateterul de infiltratie se plaseaza la trecerea dintre coastd si coloana
vertebrald intre pleura parietald si tesutul muscular

* Cateterul se afla astfel in zona de iesire a nervilor spinali din canalul
spinal/ in zona ganglionilor spinali

* Deschiderile laterale ale cateterului trebuie sa se extindd pe 5 spatii
intercostale.

« Cateterul este impins astfel din torax (nu percutan!) pe traseul dinspre
caudal spre cranial. Pentru aceasta, tunelul trebuie realizat bont.

* Avansul instrumentului de tunelizare se efectueaza manual.

« indeprtati tunelizatorul din canula Split (crestats).

. impingeti cateterul pand la capatul canulei Split (crestate).

* Indepartati canula Split (crestatd) desfacand-o prin desprindere.

« infiletati filtrul pe conector si racordati-l (prin furtunul pompesi) la
jpompa de analgezic sau rezervorul de analgezic.

* Inchideti plaga.
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Fixarea cateterului

Daca doriti sa fixati cateterul InfiltraLong cu ajutorul unei cusaturi, asigurati-va
cd nu blocati cateterul!

1. Pozitionati cateterul in bucle ample si fixati-l cu un pansament.
2. Lipiti un pansament ocluziv peste locul de intepare. Aveti grijd ca n niciun
caz sa nu lipiti filtrul si adaptorul.

Fixarea FixoLong (optional)

1. Fixati plasturele FixoLong PAJUNK® avand fixatd crucea cateterului in apro-
pierea iesirii cateterului.

2. Inserati cateterul in clemele de fixare. Aceasta garanteaza libertatea maxima
de miscare cu fixarea simultana.

3. Introduceti suportul filtrului pe crucea cateterului.

4. Fixati filtrul plat pe suportul filtrului.

indepdrtarea cateterului

1. Desfaceti cu grijd pansamentul si indepartati-I.

2. Prindeti cateterul aproape de linia pielii si trageti-I cu grijd in afard. Cateterul
trebuie sa se poatd indeparta usor si fard durere. Nu il indepartati in niciun
caz prin tragere si/ sau smulgere violenta. Eventual plasati pacientul in alta
pozitie. incercati apoi din nou s& extrageti cateterul. Daca intampinati in
continuare greutdti, inainte de a efectua orice alta operatiune efectuati o
fluoroscopie sau o radiografie.



Conditii de utilizare si de depozitare
30°C
1o'clﬂ/ Interval de temperatura +10 °C pand la +30 °C
65
20@ Interval de umiditate a aerului 20 % pand la 65 %
§ A se feri de radiatiile solare
f A se péstra la loc uscat

Indicatii generale

Produsele sunt fabricate in conformitate cu directivele general valabile privind
substantele periculoase.

1 | Toate situatiile grave care au intervenit la utilizarea produsului trebuie comuni-
* ' cate producdtorului si autoritdtilor corespunzdtoare ale fdrii de domiciliu a
utilizatorului si/sau pacientului.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germania.
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Legenda simbolurilor utilizate la etichetare

M Producator

g A se utiliza pana la ...

Cod articol
[sterLEfEd| Sterilizat cu oxid de etilend

A nu se steriliza din nou

A nu se utiliza atunci cand ambala-
jul este deteriorat

A se pastra la loc uscat

Interval de umiditate a aerului

A nu se reutiliza

Atentie

Data fabricatiei

T EPEP ® & 9 @ ®

Cod lot

A
S

&

A se feri de radiatiile solare

—

Interval de temperatura

O

Sistem simplu de bariera sterild

. Sistem simplu de barierd sterild cu
" ambalaj exterior de protectie

10

o7 Respectati instructiunile de utili-
zare

Se elibereaza pe bazd de retetd
(produsul poate fi utilizat doar in

conformitate cu scopul stabilit, de

catre personalul medical calificat.)

Instructiuni

Indicatie, informatie

,Declaratie de conformitate CE”
sau ,Marcaj CE” = Marcajul indica
faptul ca un produs corespunde
cerintelor in vigoare stipulate in
re?ulamentul referitor la produ-
sele medicale sau in alte prevederi
legale ale Uniunii Europene refe-
ritoare la aplicarea respectivului
marcaj.

Avertizare privind un obiect ascutit

G‘W Nu contine ftalati

Nu contine latex

QTY| Numar bucati

[Ap[xR) Traducere
Produs medical

Identificator clar al produsului
medical
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