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Hasznalati utasitas

[Ab[R) Ez a haszndlati utasitds az aldbbi nyelveken érhet6 el: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL,
DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. A forditdsok honlapunkrol -
eifu.pajunk.com - télthetdk le.

Kulénleges megjegyzés

E[ﬂ Kérjiik, hogy a kdvetkez6 informdciokat és haszndlati utasitdsokat figyelmesen

olvassa el!

@A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrélag szakképzett egészség-

tigyi személyzet haszndlhatja.

A PAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozdan. A betegek

kivalasztasa és az eszkdz hasznalatanak modja az egészségligyi szakszemélyzet

feleléssége.

A hasznalati utasitasokon tdlmenéen a vonatkozo6 szakirodalomban talédlhato, és a

jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandé6ak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a tébbi termékre vonatkozo kompatibilitasi infor-

maciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiilonb6z6 gyartok

eszkdzeinek egyittes hasznalatara vonatkozé déntés (ha azok nem képeznek keze-

I6egységet) a felhasznal6 felel6ssége.

@ Az eszkbzt semmilyen kdriilmények kozott ne haszndlja, ha megalapozott
ketely dll fenn a termék hidnyossdgdra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra

vonatkozéan.

g Kizdrélag sértetlen csomagoldsban 1évé sértetlen terméket szabad haszndini a
cimkén feltiintetett sterilen tartdsi datum lejdrta elétt.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

REF| A termékszdmokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi teriileteit a
jelenleg érvényes megfelel6ségi nyilatkozat tartalmazza.

A PAJUNK® PlexoLong NanolLine/ SonoLong NanoLine féként praktikus készle-
tekben all rendelkezésre. Ezek tartalma:

« kanuilok: PlexoLong NanoLine /SonoLong NanoLine echogén mit echogén
Cornerstone-dombornyomasokkal,

* PlexoLong katéter / SonoLong katéter (mandrinnal/mandrin nélkl, spirallal/
spiral nélkil) katéterkonténerben,

 Clamping Adapter,

 zar6dugo / zarékupak,

* baktériumsz(iré 0,2 um,

« sz(iré/ FixoLong katéterr6gzit6,



Szerelékcsatlakoz6: LUER

A pontos 0sszedllitas a cimkén lathat6.

Rendeltetés

Punkci6 és a kaniilok és/vagy katéterek pozicionalasa a periférias idegeknél (sziik-

ség esetén ultrahang és/vagy idegstimulacios technikak segitségével) és érzéstele-

nitd injekcidzasa.

AA folyamatos rendszer tartézkoddsi ideje: 7 nap (168 é6ra).

® A PAJUNK?® kantilok és katéterek behelyezése a testbe ultrahang, réntgen vagy
CT alkalmazdsa mellett is torténhet.

@ Figyelmeztetés:
Ne alkalmazzon belsé spirdllal vagy stimuldciés elektréddval rendelkezé katé-
tereket, valamint kantiilsket az MRT-eljdrdshoz! A behelyezés utdn feltétlendil
régzitse a mellékelt ,,Nem alkalmas MRT-hez” cimkét a katéterre vagy jelélje
meg harmadik személyek szdmdra érthet6en és egyértelmiien az intézetének
eléirdsai szerint.

| J Ugyeljen arra, hogy a befecskendezé téml6 (kiiléndsen az injekcié elétt) fixen rog-
Zzitve legyen.

Tervezett felhasznalok
Csak egészségligyi személyzet
Betegcélcsoport

Felnéttek és gyermekek. A betegek kivalasztasa az egészségiigyi szakszemélyzet
feleléssége.

Indikaciok

Folyamatos periférias anesztézia, analgézia.

Kontraindikaciok

A periférids anesztézia kontraindikdci6i

Klinikailag kimutathaté véralvadasi zavarok, kdzponti és periférias idegek meg-
betegedései, kronikus Iéguti megbetegedések a felsé végtagok blokkolasahoz,

fert6zés a besziras helyén, sériilések a besziras helyén, allergia a helyi érzéste-
lenitére, visszautasitas a beteg részérél.

Termékspecifikus kontraindikdciok

Semmilyen kériilmények kbzétt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Osszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsénhatdsok esetén!

Tovabbi termékspecifikus kontraindikaciok nem ismeretesek.
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Komplikaciék
Termékspecifikus komplikdciok

Kanultorés, szovet/csont ellenallasa és a kandil Gjboli elhelyezésének ezzel kap-
csolatos sziikségessége, szignifikans érsériilések a punkcié kozben, neuronalis
kérosodasok a punkcié kdzben, allergias reakciok, ellenallas a katéter eltavoli-
tasa kozben, a katéter vandorlasa, a katéter leszakadasa, katéter elnyirodasa, a
katéter megtorése, csokkentett/hianyzo atfolyas.

A periférids anesztézia komplikdci6i
Vaszkularis séruilések, neurondlis sérlilések, paresztézia, fajdalom, sikertelen
blokk, motorikus hidnyok, helyi érzéstelenits epiduralis szétterjedése, fertézés.

@ A felhaszndlé alapvetden kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.
@ Amennyiben a felhaszndlds kézben komplikdciok lépnek fel a termékkel,
— kévesse intézménye elGirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrithaték el,
vagy stilyosnak vagy nem kezelhet6nek bizonyulnak, kériiltekintéen szakitsa
meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.

Figyelmeztetések

A a steril termékre vonatkozéan:

A termék egy beteghez felhasznalhaté egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkoz!

® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad djra felhaszndlni!
@ Az eszkdzt semmi esetre sem szabad djra sterilizdlni!

A gyartashoz hasznalt anyagok nem alkalmasak se ujrafeldolgozasra, se Gjras-
terilizalasra!
Az eszkoz a kialakitasa alapjan nem alkalmas se Ujrafeldolgozasra, se Gjrasteri-
lizalasra!
& Nem megengedett Gjrafelhasznalas / Gjrafeldolgozas esetén
— az eszkoz elveszitheti a gyart6 altal szandékozott [ényeges teljesitmény-
jellemzéit,
— keresztfert6zés/szennyez&dés jelentds kockazata lép fel potencialisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal,
—fennall annak a kockazata, hogy az eszkdz funkcionalis tulajdonsagokat
veszit el,
— anyagok bomlasénak és a maradvanyok altal okozott endotoxikus reak-
ciok kockazata all fenn!



&a punkciéra vonatkozéan:

. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiilonosen tigyeljen a megfelelé
meéret( (atmérdjd, hosszisagu) kaniilok hasznalatara.

2. Stylettel rendelkez6 kaniilokhoz: a punkciét (a kandil eltavolitasakor is) kiza-
rélag betolt stylettel végezze el.

. A kanul elhajlasanak vagy torésének elkeriilése érdekében semmilyen koriil-
mények kdzott se gyakoroljon tdl nagy erét a kandilre.

4. A csonttal val6 varatlan érintkezés esetén hizza ki a kandilt és valtoztassa

meg az iranyt.

5. A csonttal val6 tobbszoros érintkezés megsérti a kaniil csticsat. Semmilyen

korulmények kozott se hasznélja tovabb az ily médon sériilt kanilt. Ha a

kaniil el6z6leg csonttal érintkezett, egy Iépésben tavolitsa el a kaniilt (tart6s

stylettel) és a bevezetét.

—_
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& a katéter behelyezésére és eltdvolitdsdra vonatkozéan:

. Kézvetlenul a felhasznalas el6tt ellendrizze a katéter atjarhatésagat a kani-
16N keresztil.

2. A kanil behelyezése kozben a kaniil csticsa megsériilhet csonttal valo
érintkezés kovetkeztében. Maga a katéter is megsériilhet, ha ezutan egy ily
maodon el6zbleg sériilt kanilon keresztil halad at. llyen esetben hasznaljon
Gj kandlt.

. Ha a katéter mar elhagyta a kandil cstcsat, ne hizza vissza a katétert, mivel
akkor fennall az elnyirédas veszélye.

4. Az alkalmazas megszakitasa esetén lehetSleg egy egységként tavolitsa el a
katétert és a kaniilt.

5. Ha nem megfelel6 az atfolyas, ellenérizze a Clamping Adapter rogzitését.

6. Zart cstccsal és oldalsé nyilasokkal rendelkezé katéterek hasznalata esetén
tolja a katétert legalabb 15 mm-rel (max. 50 mm) a kanlcstcson tal, hogy
akadalymentes legyen a befecskendezés.

7. Soha ne vezesse be a katétert 50 mm-nél tovabb. Ha a katétert 50 mm-nél
jobban elére toljak, akkor megné annak a valészintisége, hogy csomé kép-
z6dik a katéteren.

8. Ugyeljen arra, hogy a régzitéskor ne térje meg a katétert.

9. Rendszeresen ellenérizze a katéter és az inf(izi6s késziilékek kdzotti kapcso-
latot.

10. A betegbdl valé eltavolitas kozben kertilje a katéter hirtelen vagy gyors kihu-

zasat.

11. A katéter eltavolitasakor keriilje a talzott erékifejtést. Ne hizza tovabb a

katétert, ha elkezd tilzottan megnyulni.

12. Semmi esetre se hizza tovabb a katétert, ha az eltavolitas kézben ellenal-

last észlel. Sziikség esetén fektesse a beteget mas helyzetbe. Ezutan kisérelje

meg Ujra kihlzni a katétert. Ha ez tovabbra is nehézségeket okoz, minden
egyes tovabbi eljaras el6tt készitsen fluoroszkopids vagy rontgenfelvételt.

_
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. A kihtzas utan ellenérizze a katéter disztalis cslicsanak teljességét. A csics-

nak sértetlennek kell lennie. Csak ebben az esetben lehet biztos abban,
hogy a teljes katétert eltavolitotta.

A az injekciéra vonatkozéan:
Az injekci6 helyén mindig gondoskodjon az aszeptikus korilményekrdl.

. Ne adjon be olyan gyogyszereket, amelyek nem a rendeltetési célra javal-

lottak.

. Folyamatosan ellenérizze a kaniil/katéter és az inflizios késziilék kozotti kap-

csolatot.

Aegyéb, kompatibilis eszk6z6kkel valé felhaszndldsra vonatkozéan:

. Ha tdbb részt hasznal, ismerkedjen meg mukodésiikkel még a hasznalat

elétt, ellendrizze a csatlakozasokat és az atjarhat6sagot (kanuilok, adapte-
rek).

. A katéter Clamping Adapterre val6 csatlakoztatasakor feltétlendl tigyeljen

arra, hogy a katétert egészen Utkdzésig (legalabb a tajékozédasra szolgalo
jelolésig) bevezesse a Clamping Adapterbe. A csatlakoztatas el6tt semmi
esetre se végezzen el6oblitést!

. Az alkohol alapu vagy alkohol tartalmu fertStlenitészerek kérosithatjak a

sz(rét.

. A szlir6 fertétlenitése el6tt csavarja fel a zarokupakot.
. Feltétleniil biztositsa a felhasznalt idegstimulator helyes mikddését és a

megfelel§ daramerdsséget.

. Kérjik, minden esetben tartsa be a felhasznalt idegstimulator hasznalati

utasitasat.
Kulonosen stimulalé kaniilok és stimulalo katéterek esetében: Ne hasznal-
jon a beteg kornyezetében elektroméagneses sugarakat kibocséaté késziilé-
keket. Igy megakadalyozza az elektromagneses kolcsonhatasok esetleges
fellépését.

A tovabbi figyelmeztetések:

. Figyelem: Vigyazat, hegyes targy. A termék, vagy a termék részei (a

csiszolat fajtajatol fliggéen) élesek vagy hegyesek lehetnek. Szirt sebek
esetén a legkiildnbdzbbb fertéz6 korokozok atvitele lehetséges. Gya-
korlati szempontbél elsésorban a human immundeficiencia-virus
(HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV) jelentds.
Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-
lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjedd kérokozokkal valo érintkezés veszélye.

. Kérjik, vegye figyelembe, hogy egy eszkoéz azonos tipusu célra torténé

folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszko-
zokre leirtak szerint, még akkor is, ha az eszkozt kicserélték vagy lecserélték.



4. Kertilje el folyadékfilm képz&dését a katéter és a Clamping Adapter kozott
(pl. nedves keszty( dltal). A katéter proximalis végén lévé folyadék befo-
lyasolhatja a katétert tart6 er6t és megszakitasokat és/vagy tomitetlenséget
idézhet el6.

Felhasznalas
A kaniil elhelyezése (Single Shot)

1. Fertétlenitse a bért és fedje le a punkci6 helyét steril lyukas izolalo lepedd-
vel (opcionalisan: végezzen helyi érzéstelenitést).

2. Szurasos incisio (opciondlisan: vérvételi landzsaval stb.).

3. Tolja el6re a kaniilt a bér ala.

4. Allapitsa meg a kandil helyzetét.

5. Amint megtortént a kanil pontos helyének megallapitasa és rogzitése,
megkezdddhet az érzéstelenitdszer adagolasa.

A katéter elhelyezése (folyamatos érzéstelenités)
1. lllessze a katéter-konténert a kantilszerelékre.

@ Ugyeljen arra, hogy a kaniil nyildsdnak a punkcié kézben mindig abba az
~ irdnyba kell mutatnia, amely irdnyban késébb a katétert be kell helyezni.

2. Tolja el6re a katétert a megjeldlt végével a célteriiletbe a kivant mélységig.

3. Helyes pozicionalas utan tavolitsa el a katéteren lévé kandilt. Adott esetben
tartsa meg a katétert a masik kezével.

4. A kanul eltavolitasa utan kosse 6ssze a katétert a Clamping Adapterrel.

5. A holttér térfogatanak kompenzalasara toltse fel a sz(ir6t az anesztéziahoz
hasznaland6 érzéstelenitészerrel.

6. Kosse Ossze a katéter adapterét a sz(ir6 szerelékével.

7. Toltson meg egy megfelel6 méretl fecskendét a kivalasztott érzésteleni-
tészerrel vagy fajdalomcsillapitoval és csatlakoztassa a sz(ir6szerelékre. A
katéterrendszer most kész az injekciora.

8. Rogzitse a katétert a kimenet kdzelében a tetszés szerint mellékelt FixoLong-
gal, ill. FixoCath-tal.

A Fixolong régzitése (opcid)
1. Rogzitse a PAJUNK®-FixoLong-ot rogzitett katéterkereszttel a katéter kime-
nete kzelében.
2. Roégzitse a katétert a régzitécsatokkal. Ez garantalja a maximalis mozgassza-
badsagot és a rogziilést is.
3. lllessze a sz(irGtart6t a katéterkeresztre.
4. Régzitse a baktériumsz(irét a sz(irétartora.
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Hasznalati / tarolasi koriilmények
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" c/ﬂ/ Hémérséklet-korlatozas +10°C-+30°C
Paratartalom, korlatozas 20 % - 65 %

j\/.\|§ Napfénytdl elzarva tartandé

T Szarazon tartand6

Altalanos informaciok

Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkozo vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.

j Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett stilyos incidenseket jelentse a gydrto-
nak és az abban az orszdgban illetékes hatdsdgoknak, ahol a felhaszndlé és/
vagy a beteg tartézkodik.

“ PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Németorszag.



Cimkékhez hasznalt szimbélumok jelentése

“ Gyarto
b3 Eltarthat6sagiids ...
Cikkszam

Etilén-oxiddal sterilizalva
@ Nem sterilizalhat6 Gjra

Sériilt cscomagolas esetén ne
hasznalja

Szarazon tartando

Paratartalom, korlatozas

Figyelem
Gyartasi datum

®
T
<]
R Nem jrafelhasznalhato
N
]

Tételszam
§ Napfénytdl elzarva tartand6

Hémeérséklet-korlatozas

Egyszeres steril véd6rendszer

DE Tartsa be a hasznalati utasitast
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Vénykoteles (Az eszkdzt kizardlag a
rendeltetésnek megfeleléen, szak-
képzett egészségiigyi személyzet
hasznalhatja.)

Nem biztonsagos MR-hez
Utasitas

Utasitas, informacio

"CE - megfelel6ségi jelolés" vagy
"CE-jelolés" = A jel6lés azt jelenti,
hogy a termék megfelel az Eurépai
Unio6 gyégyaszati rendeleteiben
agy egyéb jogi elGirasaiban az
érintett jel6lés kiadasarol rogzitett
erre vonatkozé kdvetelményeknek.

Vigyazat, hegyes targy
Nem tartalmaz ftalatokat
Nem tartalmaz latexet
Mennyiség

Forditas

Orvostechnikai eszk6z

Az orvostechnikai termék egyér-
telmd azonositéja

Egyszeres steril védérendszer kiilsé
védScsomagolassal
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