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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 descdir-
cate de pe pagina noastrd de internet la adresa eifu.pajunk.com.

Respectare speciala

E[ﬂ VG 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 aplicatie si selectarea pacientilor revine personalului medical curant

de specialitate.

in afard de prezentele instructiuni de utilizare se aplicd informatiile corespunzitoare

n conformitate cu literatura de specialitate in vigoare precum si nivelul actual al teh-

nologiei si educatiei.

in cazul nerespectirii instructiunilor de utilizare sau in caz de incélcare a aces-

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

in cazul utilizarii in combinatie cu alte produse se va tine cont suplimentar de indica-

tiile de utilizare si declaratiile de compatibilitate. Decizia despre utilizarea combinatd

a produselor de la diversi producdtori (in masura in care nu este vorba de unitdti de

tratament) ramane 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

Numerele produselor resp. domeniul de valabilitate al acestor instructiuni de
utilizare sunt indicate in declaratia de conformitate valabild in prezent.

PlexoLong NanoLine/ SonoLong NanoLine sunt puse la dispozitie de catre
PAJUNK® in seturi practice. Acestea constau din:

 Canula: PlexoLong NanoLine /SonoLong NanolLine cu stantari Cornerstone
ecogene

« Cateter PlexoLong / SonoLong (cu/ fard mandring, cu/ fara spirald) in contai-
ner cateter

 Clamping Adapter (adaptor de prindere)

 Dop zero/ capac de inchidere

« Filtru bacterii 0,2 ym

« Fixare pentru filtru/ cateter FixoLong

Conexiune cu insertia: LUER



Compozitia exactd este indicatd pe etichetd.

Scopul stabilit

Punctia si pozitionarea canulei si / sau a cateterului la nervii periferici (eventual cu
ajutorul tehnicii cu ultrasunete si / sau de neurostimulare) si injectia de anestezic.
A Timp de mentinere pentru sistemul continuu: 7 zile (168h)

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

Avertizare:

Nu utilizati niciodatd cateterul cu spirala interioard sau electrodul de stimulare
precum si canulele pentru proceduri RMN! Dupd plasare aplicati obligatoriu
eticheta ,,Nu este adecvat pentru RMN*“ pe cateter sau marcati-l conform nor-
melor indicate ale institutiei in mod clar si usor de urmdrit de cdtre terti.

| | Aveti grija ca tubul flexibil de injectie (in special inainte de injectie) sd fie adaptat
— stabil.

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

Anestezie perifericd continua, analgezie.
Contraindicatii

Contraindicatii ale anesteziei periferice

Tulburdri de coagulare cu manifestare clinicd, imbolnaviri ale nervilor centrali
sau periferici, boli cronice ale cailor respiratorii pentru blocari ale extremitatii
superioare, infectie in locul de intepare, leziuni ale locului de intepare, alergii la
anestezicul local, refuzul pacientului.

Contraindicatii specifice produsului

/_\ 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.
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Complicatii
Complicatii asociate produsului

Ruperea canulei, rezistenta tesuturilor / osoasa si necesitatea aferenta a unei
reorientari a canulei, vatamari semnificative ale vaselor de sdnge in timpul
punctiei, leziuni neuronale in timpul punctiei, reactii alergice, rezistenta la
indepartarea cateterului, migrarea cateterului, ruperea cateterului, forfecarea
cateterului, indoirea cateterului, debit redus/lipsa.

Complicatii ale anesteziei periferice

Leziuni vasculare, leziuni neurologice, parestezii, durere, blocada esuatd, deficit
motoriu, extindere epidurald a anestezicului local, infectie

@ Utilizatorul are in principiu obligatia de a explica pacientului riscul de compli-
catii asociate cu procedura.
| in cazul in care in timpul utilizérii 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

A referitor la produsul steril:

Acesta este un produs medical de unicd folosintd, pentru utilizarea la un singur
pacient!

® Este interzisd cu strictete reutilizarea produsului!
Este interzisd cu strictete resterilizarea produsului!

Materialele utilizate pentru fabricatie nu sunt adecvate nici pentru o noud pre-
gatire nici pentru resterilizare!

Designul produsului nu este adecvat nici pentru o noud pregatire nici pentru
resterilizare!

&Tn cazul unei refolosiri / pregatiri nepermise

— produsul isi poate pierde principalele caracteristici de performantd
intentionate de producator.

—apere riscul semnificativ al unei infectii incrucisate/ contaminari din
cauza unei proceduri pregdtitoare 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 punctie:

. La pacientii adiposi si la copii acordati o atentie deosebitd alegerii unei

canule cu dimensiuni adecvate (diametru, lungime).

2. Pentru canulele cu stilet: Efectuati punctia (si la indepartarea canulei) exclu-

siv cu stiletul introdus.

. Pentru a evita indoirea sau ruperea canulei, nu aplicati niciodatd o forta exce-

siva asupra canulei.

4.7n cazul unui contact neasteptat cu un os extrageti canula si modificati
directia.

5. Contactul repetat cu osul duce la deteriorarea varfului canulei. Nu incercati
in niciun caz s continuati utilizarea unei canule deteriorate astfel. indepar-
tati intr-un singur pas canula (cu stiletul introdus) si introductorul in cazul
unui contact prealabil cu un os.

—_
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A referitor la plasarea si indepdrtarea cateterului:

. Imediat inainte de utilizare verificati trecerea cateterului prin canula.

2.1n timpul plasarii canulei, varful canulei poate fi deteriorat la contactul cu
un os. Daca un cateter trece printr-o canula astfel deteriorata in prealabil, si
acesta se poate deteriora. in astfel de cazuri utilizati o canuld nou3.

. Dupad ce cateterul a iesit din varful canulei, se va renunta la retragerea cate-

terului, deoarece exista riscul de forfecare a acestuia.

4.1n cazul intreruperii utilizarii indepartati cateterul si canula, daca este posi-

bil, sub forma unei unitati.

5. Daca debitul este afectat, verificati fixarea Clamping Adapter.

6. La utilizarea unor catetere cu varf inchis si deschideri laterale impingeti cate-

terul cu minimum 15 mm (max. 50 mm) peste varful acului, pentru a putea

realiza injectarea fard obstacole! .

Nu introduceti niciodata cateterul cu mai mult de 50 mm. In cazul in care

cateterul avanseaza cu mai mult de 50 mm, creste probabilitatea ca acesta

sd se fnnoade.
8. Aveti grijd ca la fixare, cateterul sd nu se flambeze.
9. Verificati periodic imbinarea intre cateter si dispozitivele de perfuzie.

10. in timpul indepértarii din pacient, evitati extragerea fortatd sau rapida a
cateterului.

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

12. Nuincercati in niciun caz sd trageti in continuare de cateter atunci cand sim-
titi ca acesta opune rezistentd la indepartare. Eventual plasati pacientul in
alt3 pozitie. incercati apoi din nou sa extrageti cateterul. Daca intampinati
in continuare greutati, inainte de a efectua orice alta operatiune efectuati o
fluoroscopie sau o radiografie.

13. Dupa extragerea cateterului, verificati starea integrala a varful distal. Varful

trebuie s fie intact. Doar in acest caz sunteti sigur cd a fost indepdrtat tot

_
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cateterul.

A 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 cateter si dispozitivele de perfuzie.

Areferitor la utilizarea cu alte produse compatibile:

. Inainte de utilizarea mai multor componente familiarizati-vd cu modul de

functionare, verificand imbindrile si cdile de trecere (canule, adaptoare).

. LaTmbinarea cateterului cu Clamping Adapter (adaptorul de prindere) aveti

grija caintotdeauna cateterul sa fie introdus complet pana la capat (cel putin
pand la marcajul de orientare) in Clamping Adapter (adaptorul de prindere).
Nu spdlati niciodatd fnainte de imbinare!

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

. Inainte de dezinfectarea filtrului desurubati capacul de inchidere.
. Asigurati obligatoriu functionarea corecta a neurostimulatorului utilizat si

aplicarea intensitdtilor adecvate ale curentului electric.

Respectati in orice caz instructiunile de utilizare ale neurostimulatorului
utilizat.

in special la canulele de stimulare si cateterele de stimulare: nu utilizati in
preajma pacientului aparate cu emisii electromagnetice. Astfel evitati even-
tualele interferente electromagnetice.

A alte avertizdri:

‘&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. O semnificatie prac-
ticd speciald o au virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul hepati-
tei B (HBV) si virusul hepatitei C (HCV).

. 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.

. Retineti cd utilizarea continua a unui produs de acelasi tip chiar si dupa

schimbare/ inlocuire se evalueaza cumulativ in sensul legislatiei referitoare
la produsele medicale.

. Evitati formarea unui film de lichid intre cateter si Clamping Adapter (de ex.

prin lichid de pe madnusi). Prezenta-lichidelor-in-capdtul-proximal-al-cate-
terului-poate-afecta-forta-de-fixare-si-pot-cauza-intreruperi-si-/-sau-zone
-neetanse.

Utilizare
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Plasarea canulei (single shot)
1. Efectuati dezinfectia pielii si acoperiti locul punctiei cu un camp chirurgical
steril, (optional efectuati anestezie locald).

. Incizie prin intepare (lantetd pentru punctie capilara etc.).

. Impingeti canula pani sub piele.

. Determinarea pozitiei canulei

. De indatd ce s-a efectuat localizarea exactd si fixarea canulei, poate fi admi-
nistrat anestezicul.

v wWwN

Plasarea cateterului (anestezie continud)
1. Introduceti containerului cateterului pe insertia canulei.

{ | | Aveti grijG ca deschiderea canulei in cazul punctiei sé fie orientatd mereu in
— directia in care urmeazd sd fie plasat ulterior cateterul.

2. Avansati cateterul cu capatul marcat pand la adancimea doritd in zona tinta.

3. Dupé obtinerea pozitionarii: indepartati canula din cateter. Eventual tineti
cateterul cu cealaltd mana.

4. Dupd indepdrtarea canulei: Conectati cateterul cu Clamping Adapter.

5. Umpleti filtrul cu anestezicul care trebuie utilizat pentru anestezie, pentru a
compensa volumul spatiului mort.

6. Conectati adaptorul cateterului cu insertia filtrului.

7. Umpleti o seringd de mdrime adecvata cu anestezicul sau analgezicul selec-
tat si conectati-o cu insertia filtrului. Sistemul de catetere este pregatit acum
pentru injectie.

8. Fixati cateterul cu dispozitivul livrat optional FixoLong sau FixoCath in apro-
pierea punctului de iesire.

Fixarea FixoLong (optional)

1. Fixati dispozitivul FixoLong avand fixata crucea cateterului in apropierea
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 anti-bacterian pe suportul filtrului.
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Conditii de utilizare / depozitare
30°C
/ﬂ/ Interval de temperatura ~ +10 °C péna la +30 °C
Interval de umiditate a 20 % pand la 65 %
202 aerului P
ZIX A seferi de radiatiile solare

a
T A se pastra la loc uscat

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

| | Toate situatiile grave care au intervenit la utilizarea produsului trebuie comuni-
' cate producdtorului si autoritdtilor corespunzdtoare ale tdrii de domiciliu a
utilizatorului si/sau pacientului.
“ PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germania.



Legenda simbolurilor utilizate la etichetare

sl Producitor

g A se utiliza pana la ...

- Cod articol

[E Sterilizat cu oxid de etilena

@ A nu se resteriliza

A nu se utiliza atunci cand amba-
lajul este deteriorat

A se pastra la loc uscat

Interval de umiditate a aerului

Atentie
Data fabricatiei

Cod lot

®
T
@
Q) Anuse reutiliza
A
]
[LoT]

§ A se feri de radiatiile solare

Interval de temperatura

E@ Respectati instructiunile de utilizare

Sistem simplu de bariera sterila

Se elibereazd pe baza de reteta
(produsul poate fi utilizat doar in
conformitate cu scopul stabilit, de
catre personalul medical calificat.)

Nu este sigur la utilizarea cu RMN
Instructiuni

Indicatie, informatie

,Declaratie de conformitate CE”
sau ,,Marcaj CE” = Marcajul indicd
faptul ca un produs corespunde
cerintelor in vigoare stilpu ate In
regulamentul referitor la produsele
medicale sau n alte prevederi
legale ale Uniunii Europene refe-
ritoare la aplicarea respectivului
marcaj.

Avertizare privind un obiect ascutit
Nu contine ftalati
Nu contine latex

QTY| Numar bucati

[Ap[x) Traducere
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Produs medical

Identificator clar al produsului
medical

Sistem simplu de bariera sterild cu
ambalaj exterior de protectie
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PAJUNK® GmbH
Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1
78187 Geisingen/ Germany
Phone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com



