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Navod na pouZitie
[Abs[&) Tento ndvod na poulitie je preloZeny do nasledujdcich jazykov: DE, EN, FR, IT,

ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tieto preklady si
méZete stiahnut z nasej internetovej strdnky eifu.pajunk.com.
Zvlastne upozornenie
E[ﬂ Precitajte si pozorne nasledujtice informdcie a pokyny na pouZivanie!
Pomécku smie pouZivat iba kvalifikovany zdravotnicky persondl v stilade s tymto
ndvodom na pouZitie.

Spolo¢nost PAJUNK® neposkytuje Ziadne odporacanie v savislosti s metédou

o3etrenia. Za sposob pouZitia a vyber pacienta zodpoveda o3etrujici odborny

zdravotnicky personal.

Okrem tohto navodu na poutZitie platia aj relevantné informacie v stlade s prislusnou

odbornou literattrou, ako aj aktualnym stavom techniky a vzdelania.

V pripade nedodrZania navodu na poufZitie alebo konania v rozpore s nim

zanikne zaruka a dojde k ohrozeniu bezpecnosti pacienta.

Ak sa pombcka pouZiva v kombinacii s inymi pomdckami, musia sa okrem toho dodr-

Ziavat aj pokyny na pouZivanie a vyhlasenia o zhode tychto pomécok. Rozhodnutie

0 kombinovanom pouZziti pomécok od roznych vyrobcov (pokial nejde o o3etrovacie

jednotky) je na zvazeni pouZivatela.

@ Ak existuji dévodné pochybnosti o Uplnosti, celistvosti alebo stave sterility,
pomdcka sa za Ziadnych okolnosti nesmie pouZivat.

g PouZit sa mézu iba neporusené pomécky v neporusenom obale pred uplynu-
tim ddtumu exspirdcie sterility vyznaceného na obale.

Opis pomocky/zhoda

Cisla pomécok, resp. oblast platnosti tohto ndvodu na pouZitie ndjdete v aktu-
dlne platnom vyhldseni o zhode.

PlexoLong NanoLine/SonoLong NanoLine dodava spolo¢nost PAJUNK® v prak-
tickych stpravéch. Pozostavaju z tychto Casti:

 Kanyla: PlexoLong NanoLine/SonoLong NanoLine s echogénnym razenim
Cornerstone

« Katéter PlexoLong/katéter SonoLong (s mandrénom/bez mandrénu, so
3piralou/bez Spirély) v katétrovom kontajneri

» Upinaci adaptér

* Zatka/tesniaci uzaver

* Bakterialny filter 0,2 um

* Filter/katéter fixacia FixoLong

Nadstavec na pripojenie: LUER

Presny zoznam najdete na etikete.
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Vymedzenie tGcelu

Punkcia a polohovanie kanyly a/alebo katétra na periférnych nervoch (prip. za
pomoci ultrazvuku a/alebo technik nervovej stimulacie) a injekéné podanie anes-
tetika.

A Doba zotrvania celého kontinudlneho systému: 7 dni (168 h)

@ Zavedenie kanyl a katétrov PAJUNK® do tela sa méZe vykonat za pouZiia
ultrazvuku, réntgenu alebo CT.

Varovanie:

Pre metédu zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR) nepouZivajte
katéter s vnutornou 3Spirdlou alebo stimulacnou elektrédou, ako aj kanyly! Po
umiestneni bezpodmienecne pripevnite na katéter dodand etiketu ,, Nevhodné
pre MR“ alebo ho zrozumitelne a jednoznacne oznacte pre tretie osoby v
stlade s predpismi vasej institticie.

[ | J Dbajte na to, aby bola hadicka na vstrekovanie (zviGst pred injekciou) pevne nasta-
vend.

Zamyslany pouZivatel
Len zdravotnicky odborny personal.
Cielova skupina pacientov

Dospeli a deti. Za vyber vhodnych pacientov zodpoveda osetrujuci odborny
zdravotnicky personal.

Indikacie

Kontinualna periférna anestézia, analgézia.
Kontraindikacie

Kontraindikdcie periférnej anestézie

Klinické manifestné poruchy hemokoagulacie, ochorenia centralnych alebo
periférnych nervov, chronické ochorenia dychacich ciest pre bloky hornych kon-
catin, infekcia v mieste vpichu, poranenia na mieste vpichu, alergia na lokalne
anestetikum, odmietnutie pacientom.

Kontraindikdcie Specifické pre pomd6cku

é Pomécku nikdy nepouZivajte pri zndmej materidlovej intolerancii a/alebo znd-
mych interakcidch!

Nie st zname Ziadne dal3ie kontraindikacie Specifické pre pomocku.
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Komplikacie

Komplikdcie Specifické pre pomdcku

Zlomenie kanyly, odpor tkaniva/odpor kosti a s tym stvisiaca potreba nového
nastavenia kanyly, vyznamné poranenia ciev pocas punkcie, neuronalne
poskodenia pocas punkcie, alergické reakcie, odpor pri odstrariovani katétra,
pohyb katétra, odtrhnutie katétra, odrezanie katétra, nalomenie katétra, zni-
Zeny/chybaijci prietok.

Komplikdcie periférnej anestézie

Vaskularne poskodenia, neurologické poskodenia, parestézy, bolest, netispesna
blokada, nedostatky v motorike, epiduralne rozsirenie lokdlneho anestetika,
infekcia.
@ PouZzivatel je zdsadne povinny informovat pacienta o komplikdcidch typickych
pre pouZity postup.
| | Ak sa pocas pouZivania vyskytni komplikdcie s poméckou, riadte sa proto-
— kolmi vdsho zariadenia. Ak komplikdcie nie je moZné vyriesit touto cestou alebo
ak ich mozZno povaZovat za zdvazné alebo neodstrdnitelné, opatrne zruste
aplikdciu a odstrdrite z pacienta invazivne sticasti pomécky.

Vystrazné upozornenia

A k sterilnej pomécke:
Ide o jednorazovi zdravotnicku pomécku na pouZitie na jednom pacientovi!
® Tiito pomécku nikdy nesmiete opakovane pouZit!
@ Tiito pomédcku nikdy nesmiete znova sterilizovat!

Materialy pouZité pri vyrobe nie st vhodné ani na opétovnu Gpravu ani na opé-
tovna sterilizaciu!
Konstrukcia pomocky nie je vhodna ani na opatovnu Gpravu ani na opétovnu
sterilizaciu!
&V pripade nedovoleného opakovaného pouZitia/opétovnej Gpravy
— moze pomocka stratit zakladnu vykonovi charakteristiku uréent vyrob-
com.
— existuje znacné riziko krizovej infekcie/kontaminacie v dosledku poten-
cialne nedostato¢nych procesov Upravy.
— existuje riziko, Ze pomécka strati funkénost.
— existuje riziko rozkladu materialov a endotoxickych reakcii v d6sledku
zvyskov!
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& k punkcii:

. Priobéznych pacientoch a detoch venuijte osobitna pozornost vyberu vhod-

nej kanyly s primeranymi rozmermi (priemer, dlZka).

. Pre kanyly so styletom: Punkciu vykonavajte (aj pri odstrafiovani kanyly)

vylucne so zavedenym styletom.

. Aby ste sa vyhli ohnutiu alebo zlomeniu kanyly, nikdy nevyvijajte na kanylu

nadmerna silu.

.V pripade neocakavaného kontaktu s kostou kanylu vytiahnite a zmerite

smer.

. Opakovany kontakt s kostou poskodi hrot kanyly. Za Ziadnych okolnosti

dalej nepouZivajte poskodenu kanylu. Ak bola kanyla v kontakte s kostou,
odstrarite kanylu (so zavedenym styletom) a zavadzac v jednom kroku.

Ak umiestneniu a odstrdneniu katétra:

. Bezprostredne pred pouZitim skontrolujte priechodnost katétra cez kanylu.
. PocCas nastavovania kanyly sa mo6ze hrot kanyly poSkodit kontaktom

s kostou. Ak katéter nasledne prechadza takto poskodenou kanylou, moze
sa sam poskodit. V takom pripade pouZzite novi kanylu.

. Ak katéter uz opustil hrot kanyly, netahajte ho spét, pretoZe existuje riziko

odrezania.

.V pripade zrusenia aplikacie odstrarite katéter a kanylu podla moznosti ako

celok.

. Ak je naruseny prietok, skontrolujte aretaciu upinacieho adaptéra.
. Pri pouziti katétrov s uzavretym hrotom a bo¢nymi otvormi posurite katéter

najmenej 15 mm (max. 50 mm) za hrot ihly, aby ste umozZnili nerusené
vstrekovanie!

Nikdy nezavadzajte katéter viac ako 50 mm. Ak sa katéter zasunie viac ako
50 mm, zvysuje sa pravdepodobnost, Ze sa zauzli.

. Pocas fixacie budte opatrni, aby ste katéter nezalomili.
. Pravidelne kontrolujte spojenie medzi katétrom a infznymi zariadeniami.
. Pocas vyberania katétra z tela pacienta sa vyvarujte trhavého alebo rychleho

tahania katétra.

. Pri odstrariovani katétra nepouZivajte nadmerni silu. Prestarite tahat

katéter, ak sa za¢ne nadmerne natahovat.

. Za Ziadnych okolnosti nevytahujte katéter dalej, ak citite odpor pri jeho

odstrariovani. Ak je to potrebné, premiestnite pacienta do inej polohy.
Potom skiste znova katéter vytiahnut. Ak problémy pretrvavaju, pred akym-
kolvek dalsim postupom vykonaijte fluoroskopiu alebo réntgenogram.

. Po vytiahnuti skontroluijte, ¢i je distalny hrot katétra dplny. Hrot musi byt

neporuseny. Iba v tomto pripade si budete isti, Ze bol odstraneny cely
katéter.
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&k injekcii:
1. V mieste vpichu neustale udrZiavajte aseptické podmienky.
2. Nepodavajte lieky, ktoré nie st indikované na dany Gcel pouZitia.
3. Neustale kontrolujte spojenie medzi katétrom a infaznym zariadenim.

A k pouZitiu s ingymi kompatibilnymi pomdéckami:
. Pri poutZiti viacerych komponentov sa pred aplikdciou oboznamte s ich
fungovanim tak, Ze skontrolujete pripojenia a priechody (kanyly, adaptéry).
2. Pri pripajani katétra k adaptéru bezpodmienecne dbajte na to, aby sa katéter
do upinacieho adaptéra zasunul Gplne az na doraz (minimdlne po orien-
tacnu znacku). Pred pripojenim v Ziadnom pripade vopred nepreplachuite!
. Dezinfek¢né prostriedky na baze alkoholu alebo s obsahom alkoholu mé6Zzu
poskodit filter.
4. Pred dezinfekciou filtra naskrutkujte tesniaci uzaver.
5. Bezpodmienecne zabezpecte, aby pouZity nervovy stimuldtor fungoval
spravne a aby sa pouZivali adekvatne intenzity pradu.
6.V kazdom pripade bezpodmiene¢ne dodrZiavajte navod na pouZitie
daného nervového stimulatora.
7. ZvIast plati pre stimula¢né kanyly a stimulacné katétre: V okoli pacienta
neumiestriujte Ziadne pristroje s elektromagnetickym vyzarovanim. Zabra-
nite tak pripadnym elektromagnetickym interakciam.
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A dalsie vystrazné upozornenia:

. &Pozor: Varovanie pred Spicatym predmetom. Pomdcka alebo jej sticasti
moZu mat ostré hrany alebo moézu byt 3picaté (v zavislosti od druhu
vybrusu). Pri poraneniach pichnutim sa méze prenasat Siroka 3kala
infekénych patogénov. Prakticky vyznamny je najma virus fudskej imu-
nitnej nedostato¢nosti (HIV), ako aj virus hepatitidy B (HBV) a virus
hepatitidy C (HCV).

2.Kedze hrozi riziko pri kontakte s patogénmi prenasanymi krvou, ako
Standardné preventivne opatrenie v suvislosti s pouzivanim a likvidaciou
pomdcky uplatnite vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie
s krvou a telesnymi tekutinami.

3. Vezmite na vedomie, Ze pokracujlice pouZivanie pomocky toho istého
druhu aj po zmene/vymene musi byt postdené kumulativne v zmysle
pravnych predpisov o zdravotnickych pomdckach.

4. Zabrante tvorbe tekutého filmu medzi katétrom a upinacim adaptérom
(napriklad v désledku tekutiny na rukaviciach). Tekutiny na proximalnom
konci katétra m6Zu negativne ovplyvnit pridrznd silu a viest k preruseniam
a/alebo netesnostiam.
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Aplikacia
Umiestnenie kanyly (Single Shot)

1. Vykonajte dezinfekciu koZe a oblast punkcie zakryte sterilnym perforova-

nym ruaskom (volitelne: vykonajte lokdlnu anestéziuy).

2. Vpich (volitelne: lanceta na odber krvi atd’).

3. Zasurite kanylu pod koZu.

4. Ur¢enie polohy kanyly.

5. Po presnom umiestnent a fixacii kanyly sa moze podat anestetikum.
Umiestnenie katétra (kontinudina anestézia)

1. Nasad'te katétrovy kontajner na nasadec kanyly.

@ Dbajte na to, aby otvor kanyly pocas punkcie vZdy ukazoval v smere, v ktorom sa

md neskér umiestnit katéter.

2. Zasurite katéter oznatenym koncom do cielovej oblasti az do poZadovanej

hibky.

w

katéter drzte pevne druhou rukou.
4. Po odstraneni kanyly: pripojte katéter k upinaciemu adaptéru.

5. Naplrite filter anestetikom, ktoré sa ma pouZzit na anestéziu, aby sa kompen-

zoval objem mftveho priestoru.
6. Pripojte adaptér katétra k nasadcu filtra.

. Po GspeSnom umiestneni: odstrarite kanylu cez katéter. Ak je to potrebné,

7. Naplrite injekéna striekacku prislusnej vel'kosti pozadovanym anestetikom
alebo analgetikom a pripojte ju k filtrovému nasadcu. Systém katétra je
teraz pripraveny na injekciu.

8. Pripevnite katéter pomocou volitelne dodanej fixacie FixoLong, resp. Fixo-
Cath v blizkosti miesta vystupu.

Upevnenie fixdcie FixoLong (volitelne)

1. Upevnite fixaciu FixoLong so zafixovanym krizom katétra v blizkosti vystupu
katétra.

2. Nechajte zapadnut katéter do upevriovacich klipov. To zaru¢uje maximalnu
volnost pohybu pri si¢asnom fixovani.

3. Nastrcte drziak filtra na kriz katétra.

4. Zafixujte bakterialny filter na drZziaku filtra.
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Prevadzkové/skladovacie podmienky

" c/ﬂ/ Hranice teploty +10°Caz +30°C
Hranice vihkosti 20 % a2 65 %

e
j/.\lt Chranit pred sinkom

T Uchovavat v suchu

Vieobecné upozornenia

Pomocky sa vyrabaju v sdlade s celosvetovo platnymi smernicami o nebezpec-

nych latkach.

j VSetky zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytli pri pouZivani pomécky, sa musia
nahldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom krajiny, v ktorej mda pouZivatel’ a/
alebo pacient bydlisko.

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



Legenda symbolov pouzitych na oznacenie

“ Vyrobca
g Pouzitelné do
Katalégové ¢islo
[sTeRIE]E] Sterrilizované etylénoxidom
@ Zakaz opakovanej sterilizacie
@ NepouZivat, ak je obal poskodeny
Uchovavat v suchu

Hranice vihkosti

T

® NepouZivat opakovane
A Varovanie

M Datum vyroby

Kod davky

ZX  Chranit pred sinkom

Hranice teploty

Systém jednoduchej sterilnej
bariéry

DE Pozri navod na pouZzitie
O

VyZaduje sa lekarsky predpis
(pomaécku smie pouzivat iba kva-
lifikovany zdravotnicky personal
v stlade s vymedzenym tcelom).

@ Nie je bezpe¢né pre MR

j Instrukcia

® Upozornenie, informacia

—

.Vyhlasenie o zhode EU“ alebo

,Oznacenie CE“ = oznacenie udava,

Ze pomadcka spliia platné poZia-
davky, ktoré su stanovené v naria-
deni o zdravotnickych pomockach
alebo v inych pravnych pred{()isoch
Eurépskej Gnie o pouZiti dotknu-
tého oznacenia.

Varovanie pred 3picatym pred-
metom

Neobsahuje ftalaty

Neobsahuje latex

g b

Pocet kusov

2]
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<

Preklad

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator zdravotnickej
pomocky

EERE:

Systém jednoduchej sterilnej
bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom
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