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Instrukcja uzycia

Zwrdcic szczeg6lng uwage
Prosimy uwaznie przeczytac ponizsze informacje i wskazoéwki 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 r6znych producentéw (o ile nie stanowiag 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|NerveGuard, zielony, Luer (nr art. 001151-38M) do kaniuli o Srednicy
18G-22G

[REFINerveGuard, fioletowy, Luer (nr art. 001151-38N) do kaniuli o Srednicy
24G-25G

Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy wysokie cisnienie iniekcji jest niezawod-
nym ostrzezeniem przed wstrzyknieciami do powiezi. W przypadku blokad
nerwéw obwodowych koriczyn gérnych i dolnych, wraz ze wzrostem cisnienia
iniekcji zwigksza sie ryzyko uszkodzenia nerwow.

»NerveGuard” zapobiega wstrzyknieciu w przypadku za wysokiego cisnienia
iniekcji. Przeptyw roztworu anestetyku lokalnego przez zawor jest wtedy auto-
matycznie blokowany.

Kompatybilnos¢ nasadki: LUER lub NRFit’

Pojemnos¢ martwa maks. 1 ml

Kompatybilne ze strzykawkami 5—20 ml i kaniulami PAJUNK® do blokad
nerwéw obwodowych.
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Przeznaczenie

Ograniczenie cisnienia iniekgji

Wskazania

Zapobieganie za wysokim dynamicznym cisnieniom iniekcji przy wstrzykiwa-
niu do powiezi oraz wykrywanie nieprawidtowego potozenia kaniuli (kontakt

kaniuli ze sciankg nerwowa lub kontakt kaniuli z powieziami) przy hydrostatycz-
nym cisnieniu rozwarcia podczas anestezji obwodowej, analgezji.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane.

Komplikacje

Przy prawidfowym stosowaniu nie sa znane zadne powiktania.

® Uzytkownik ma zawsze obowiqzek pouczenia pacjenta o komplikacjach zwiq-
zanych ze stosowang 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

A 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!
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 wfasciwosci funkcjonalnych.

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



& dotyczqce stosowania:

. Nie wywiera¢ na system wiekszego nacisku niz w przypadku iniekcji bez

blokady NerveGuard.

2. W przypadku nieszczelnosci nie stosowac blokady NerveGuard.

3. Blokada NerveGuard zapobiega wstrzykiwaniu przy za wysokim cisnie-
niu iniekgji, jednakze nie informuje o prawidtowym pofozeniu koricowki
kaniuli.

4. Dynamiczne cisnienie iniekcji zalezy od dtugosci i wielkosci kaniuli, roz-

miaru strzykawki, konsystencji srodka iniekcyjnego oraz predkosci iniekcji.

Czynniki te nie wptywaja na cisnienie hydrostatyczne (rozwarcia).
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& dotyczqce stosowania z innymi kompatybilnymi produktami:

Przed uzyciem kilku komponentéw zapoznac sie z ich sposobem dziafania,
sprawdzajac pofaczenia i kanaty przelotowe.

& pozostate ostrzezenia:

1. Podczas stosowania i utylizacji produktu nalezy przestrzega¢ ogélnych srod-
kéw ostroznosci dotyczacych postepowania z krwig i ptynami ustrojowymi
ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew.

2. Prosimy pamieta¢, ze dalsze stosowanie produktu tego samego typu
nalezy — réwniez po wymianie — ocenic tgcznie w oparciu o ustawodaw-
stwo dotyczace wyrobéw medycznych.

Stosowanie

1. Potaczy¢ napetniong strzykawke z zenskim ztagczem blokady NerveGuard i
podtaczy¢ waz iniekcyjny z zamontowang kaniulg do meskiego ztacza blo-
kady NerveGuard.

2. Odpowietrzy¢ system.

3. Ustawic kaniule i zlokalizowac nerw docelowy wg znanej metody.

4. Rozpoczac proces iniekcji. Jezeli iniekcja zostanie natychmiast zabloko-
wana przez blokade NerveGuard, przyczyna tego jest zwigkszone cisnie-
nie poczatkowe wskutek zatkania otworu kaniuli przez przednie struktury.
Odcigzyc thok strzykawki i zmieni¢ potozenie kaniuli.

&/ez’eli blokada NerveGuard blokuje przeptyw w trakcie procesu iniekdji, przy-
czynq jest za wysokie cisnienie dynamiczne. Odciqzyc ttok strzykawki, aby
ponownie otworzy¢ zawér blokady NerveGuard, i kontynuowac wstrzykiwanie
Z nizszq predkosciq iniekgji.



Warunki uzytkowania / przechowywania

30°C
wwﬂ/ Temperatura graniczna od +10 °C do +30 °C
65 - . P
Graniczna wilgotnosé od 20 % do 65 %

20 powietrza
\\l// .z P .
ZX  Chronic przed Swiattem stonecznym

‘f‘ Przechowywac w suchym miejscu

Ogolne informacje

Produkty sa wytwarzane zgodnie z miedzynarodowymi dyrektywami w spra-

wie substancji niebezpiecznych.

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

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



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

M Producent

E Stosowac do ...
Numer katalogowy
Sterylizowane tlenkiem etylenu

@ Nie resterylizowac

Nie stosowac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Graniczna wilgotnos¢ powietrza

Nie stosowac ponownie

Uwaga

EP>® & 9@

Data produkgji

LOT| Kod partii

=v= Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

,ﬂ/ Temperatura graniczna

EE Przestrzegac instrukcji uzycia

Produkt wydawany na recepte

(produkt moze by¢ stosowany
tylko zgodnie z przeznaczeniem
przez wykwalifikowany personel
medyczny)

@ Nie nadaje sie do diagnostyki MR

@ Zalecenie

® Wskazéwka, informacja

Produkt spefnia wiasciwe wyma-
= gania ustanowione w harmonizacji

przepiséw prawnych Wspélnoty
Europejskiej i jest nadzorowany
przez jednostke notyfikowana.
Nie zawiera ftalanéw

G‘P (zgodnie z sekcja 7.5 zatacznika |
93/42/EWG)

Nie zawiera lateksu

QTY llos¢

NRFit Kompatybilnos¢ nasadki:
FIt NRAE wg 1SO 80369-6

[Ap[R) Ttumaczenie

Wyréb medyczny



NRFit
is a trademark of GEDSA, used
with their permission
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

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



