StimuLong Plus
StimulLong Nanoline
StimulLong Sono
StimuLong Sono Il
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Instrukcja uzycia

[Ab[R) Niniejsza instrukcja uZycia jest przettumaczona na nastepujqce jezyki: DE,
EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Tiuma-
czenia sq do pobrania z naszej witryny internetowej eifu.pajunk.com.

Zwro6cic szczeg6lna uwage

E@ Prosimy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje i wskazoéwki uzytkowania!

Produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z niniejszq instrukciq 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 dobér pacjentow.
Oprécz niniejszej instrukeji uzycia obowigzuja tez istotne informacje zgodnie z odpo-
wiednia literatura fachowg oraz aktualnym stanem wiedzy i wyksztatceniem personelu.
Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia skutkuje utrata gwarancji i naraza pacjenta
na niebezpieczerstwo.
W razie stosowania w pofaczeniu z innymi produktami nalezy dodatkowo
uwzgledni¢ kompatybilnosc¢ i instrukcje uzycia tych produktéw. Za decyzje o
faczonym stosowaniu produktéw réznych producentéw (o ile nie stanowia one
wspolnych jednostek terapeutycznych) odpowiada uzytkownik.
@ W zadnym wypadku nie wolno stosowac produktu, jezeli istniejq uzasadnione
watpliwosci 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¢

Numery produktu, wzgl. zakres obowigzywania niniejszej instrukcji uzycia
podane sq w aktualnej deklaracji zgodnosci.

StimuLong Plus/ StimuLong NanoLine/ SimuLong Sono sa dostarczane przez

firme PAJUNK® w praktycznych zestawach. W sktad zestawu wchodza:

« Kaniula: PlexoLong NanolLine z echogennymi wyttoczeniami Cornerstone

» Cewnik Stimulong (z/bez mandrynu, z/bez spirali, z/bez stymulacji) w
pojemniku

* Adapter zaciskowy StimuLong

* Zaslepka/zatyczka

« Filtr bakteryjny 0,2 um

* Plaster FixoLong do mocowania filtra/cewnika

* Plaster FixoCath do mocowania cewnika

« Kabel adaptera/kabel taczacy

Kompatybilnos¢ przytacza: LUER

Dokfadny sktad jest podany na etykiecie.

2



Przeznaczenie

Punkcja i umieszczenie kaniuli i/lub cewnika w nerwach obwodowych (ew. za

pomoca technik USG i/lub stymulacji nerwéw) oraz iniekcja anestetyku.

& Czas umieszczenia ciggtego systemu: 7 dni (168 godz.)

m Zwréci¢ uwage, aby wqz iniekcyjny (szczegélnie przed wstrzyknieciem) byt stabil-
nie przymocowany.

@ Wprowadzanie kaniul PAJUNK® lub cewnikéw do ciata moze odbywac sie tez z
zastosowaniem ultrasonografu, aparatu rentgenowskiego lub tomografu.

Ostrzezenie:

Nie stosowa¢ cewnika ze spiralqg wewnetrznq lub elektrodq stymulacyjng w
diagnostyce MRT! Po umieszczeniu konieczne przyklei¢ do cewnika dotqczong
etykietke ,, Nie nadaje sie do MRT“ lub oznakowa¢ cewnik zgodnie z wewnetrz-
nymi zaleceniami w sposéb zrozumiaty i jednoznaczny dla oséb trzecich.

Przewidziani uzytkownicy
Tylko wykwalifikowany personel medyczny

Docelowa grupa pacjentow
Bez ograniczen dotyczacych docelowej grupy pacjentow

Wskazania

Ciagta anestezja obwodowa, analgezja.
Przeciwwskazania

Przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem produktu

AW Zadnym wypadku nie stosowac produktu w razie znanych niezgodnosci
materiatowych i/lub znanych wzajemnych oddziatywari miedzy materiatami!

Nie sg znane zadne inne przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem produktu.

Przeciwwskazania dla anestezji obwodowej

Objawiajace sie klinicznie zaburzenia krzepniecia krwi, schorzenia osrodkowego
lub obwodowego ukfadu nerwowego, chroniczne schorzenia drég oddecho-
wych dla blokad koriczyny gornej, infekcja w miejscu naktucia, urazy w miejscu
nakfucia, uczulenie na anestetyk lokalny, odmowa pacjenta

Komplikacje

Komplikacje zwigzane ze stosowaniem produktu

Ztamanie kaniuli, opor tkankowy/kostny i zwigzana z tym koniecznos¢ zmiany
ustawienia kaniuli, znaczne uszkodzenie naczyn podczas punkcji, uszkodzenie
nerwéw podczas punkgji

Reakcje alergiczne, op6r przy usuwaniu cewnika, zerwanie cewnika, odciecie
cewnika, zgiecie cewnika, zredukowany przeptyw/brak przeptywu



Komplikacje zwigzane z anestezjqg obwodowg

Uszkodzenie naczyn, urazy neurologiczne, parestezje, bol, nieskuteczna blo-
kada, deficyty funkcji motorycznych, zewnatrzoponowe rozprzestrzenianie si¢
anestetyku lokalnego, infekcja

@ Uzytkownik ma zawsze obowiqzek pouczenia pacjenta o komplikacjach zwig-
zanych ze stosowanq metodq leczenia.

@ Jezeli podczas stosowania produktu dojdzie do komplikacji, postepowac zgod-
nie z protokotami procedur obowiqgzujgcymi w danej placowce 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
pacjental
® W zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac produktu!
@ W zadnym wypadku nie wolno resterylizowac produktu!

Materiaty stosowane w produkgji nie nadaja si¢ do regeneracji ani do restery-
lizacji!
Konstrukcja produktu nie nadaje sie do regeneracji ani do resterylizacji!
&W 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 wiasciwosci funkcjonalnych.
—istnieje ryzyko rozktadu materiatéw i reakcji endotoksycznych wywota-
nych przez pozostatosci!

&dotyczqce punkgji:

1. W przypadku otylych pacjentéw i dzieci zwraca¢ szczegélng uwage na
dob6r kaniuli o odpowiednich wymiarach (Srednica, dtugosc).

2. Kaniule ze sztyletem: wykonac punkcje (réwniez w przypadku usuniecia
kaniuli) wytacznie przy uzyciu wprowadzonego sztyletu.

3. Aby uniknac skrzywienia lub ztamania kaniuli, nie wywiera¢ nadmiernej sity
na kaniule.

4. W przypadku niespodziewanego kontaktu z kosciag wyciggna¢ kaniule i
zmienic kierunek.

5. Czesty kontakt z koscig uszkadza koncéwke. W zadnym wypadku nie
uzywac ponownie tak uszkodzonej kaniuli. W przypadku wczesniejszego
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kontaktu z koscig usuna¢ kaniule (z wprowadzonym sztyletem) i introduk-
tor jednym ruchem.

Adotyczqce umieszczania i wyjmowania cewnika:

. Bezposrednio przed uzyciem sprawdzi¢ droznos¢ cewnika przez kaniule.
. Podczas wkfadania kaniuli moze dojs¢ do uszkodzenia koricowki kaniuli

wskutek kontaktu z koscia. Jezeli cewnik przejdzie przez uszkodzong w ten
spos6b kaniule, sam moze ulec uszkodzeniu. W takim przypadku nalezy
uzy¢ nowej kaniuli.

. Jezeli cewnik opusci juz koricowke kaniuli, nalezy unika¢ cofania cewnika,

gdyz grozi to jego zerwaniem.

. W razie przerwania zabiegu usuna¢ cewnik i kaniule w miare mozliwosci razem.
. W razie zaburzen w przeptywie sprawdzi¢ blokade adaptera.
. Przy stosowaniu cewnikéw z zamknietg koricdwka i otworami bocznymi

wsungc cewnik przynajmniej 15 mm (maks. 50 mm) poza kornicéwke igty,
aby umozliwi¢ swobodne wstrzykiwanie!

Nigdy nie wsuwac cewnika wigcej niz 50 mm. Jezeli cewnik zostanie wsu-
niety wiecej niz 50 mm, wzrasta ryzyko spetlenia cewnika.

. Uwazac, aby cewnik nie zostat zgiety podczas mocowania.
. Regularnie sprawdzac potaczenie miedzy cewnikiem a aparatura infuzyjna.
. Podczas wyciggania cewnika z ciata pacjenta unika¢ gwattownych badz

szybkich ruchow.

. Podczas usuwania cewnika unika¢ nadmiernej sity. Nie ciaggnac za cewnik, jezeli

zacznie sie nadmiernie rozszerzac.

. Nie wyciagac¢ dalej cewnika, jezeli przy usuwaniu odczuwalny bedzie opor.

Ew. umiescic pacjenta w innym pofozeniu. Nastepnie ponownie sprébowac
wyciggnac cewnik. Jezeli nadal wystapig trudnosci, przed kazdym kolejnym
zabiegiem przeprowadzi¢ fluoroskopie lub badanie rentgenowskie.

. Po wyciagnieciu sprawdzi¢ kompletnos¢ koncowki dystalnej cewnika. Koncowka

musi by¢ nienaruszona. Tylko wtedy ma sie pewnos¢, ze usunigto caty cewnik.

A dotyczqce iniekgji:

. W miejscu wstrzykniecia zapewni¢ zawsze aseptyczne warunki.
. Nie podawac lekéw niewskazanych dla zamierzonego celu.
. Ciaggle sprawdzac potaczenie miedzy cewnikiem a aparatura infuzyjna.

& dotyczqce stosowania z innymi kompatybilnymi produktami:

. Przed uzyciem kilku komponentéw zapoznac sig z ich sposobem dziatania,

sprawdzajac potaczenia i kanaty przelotowe (kaniule, adaptery).

. Podczas faczenia cewnika z adapterem zaciskowym zwréci¢ koniecznie

uwage, aby cewnik byt catkowicie wprowadzony do oporu (co najmniej
do kreski) do adaptera zaciskowego. W zadnym wypadku nie przeptukiwac
przed potfaczeniem!



3. Srodki dezynfekcyjne na bazie alkoholu lub z zawartoscia alkoholu moga
uszkodzic filtr.

4. Koniecznie zapewni¢ prawidfowe dziatanie stosowanego neurostymula-
tora i uzywanie wiasciwego natezenia pradu.

5. Zawsze przestrzegac instrukcji uzycia stosowanego neurostymulatora.

6. Szczegodlnie w przypadku kaniul stymulacyjnych i cewnikéw stymulacyjnych:

w otoczeniu pacjenta nie stosowac zadnych urzadzen emitujacych promie-

niowanie elektromagnetyczne. Dzigki temu zapobiega sie ewentualnym wza-

jemnym oddziatywaniom elektromagnetycznym.

Przed dezynfekcja filtra odkreci¢ zatyczke.
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A Pozostate ostrzezenia:

.Przestroga! Ostrzezenie przed spiczastym przedmiotem. Produkt lub
jego komponenty moga (niezaleznie od rodzaju szlifu) mie¢ ostre kra-
wedzie lub czubki. W przypadku ran ktutych moze dojs¢ do zarazenia
ré6znymi patogenami zakaznymi. Dla celéw praktycznych najwazniej-
sze z nich to ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia
watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

2. Podczas stosowania i utylizacji produktu nalezy przestrzegac ogélnych srod-
kéw ostroznosci dotyczacych postepowania z krwia i ptynami ustrojowymi
ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew.

3. Prosimy pamietaé, ze dalsze stosowanie produktu tego samego typu
nalezy — réwniez po wymianie — ocenic facznie w oparciu o ustawodaw-
stwo dotyczace wyrobéw medycznych.

4. Unika¢ powstawania warstwy ptynu miedzy cewnikiem a adapterem zaci-

skowym (np. wskutek obecnosci cieczy na rekawicach). Ciecze na proksy-

malnym koricu cewnika moga obnizy¢ przyczepnos¢ oraz prowadzi¢ do
przerwania przeptywu i/lub nieszczelnosci.

—_

Stosowanie
Umieszczanie kaniuli (single shot)

1. Zdezynfekowac skore i zakry¢ jatowa gaza opatrunkowa nakfuwane miej-
sce (opcjonalnie: przeprowadzi¢ znieczulenie miejscowe).

2. Naciecie nakluwanego miejsca (opcjonalnie: naktuwacz do pobierania krwi
itp.).

3. Wsuna¢ kaniule pod skore.

4. Okreslenie potozenia kaniuli

5. Po precyzyjnej lokalizacji i ustaleniu kaniuli mozna podac anestetyk.



Umieszczanie cewnika (anestezja ciqgta)
1. Nafozy¢ pojemniki cewnika na nasadke kaniuli.

m Zwréci¢ uwage, aby podczas punkgji otwor kaniuli byt zawsze zwrécony w
*= kierunku, w ktérym p6zniej ma byc umieszczony cewnik.

2. Wsuna¢ cewnik oznaczonym koricem w obszar docelowy na wymagana
gtebokos¢.

3. Cewnik stymulacyjny: podtaczenie do stymulatora, niezawodne okreslenie
pozadanego pofozenia.

4. Po umieszczeniu usuna¢ kaniule przez cewnik. W razie potrzeby przytrzy-
mac cewnik druga reka.

5. Po usunieciu kaniuli potaczy¢ cewnik z adapterem zaciskowym.

6. Napetnic filtr anestetykiem, ktory ma by¢ uzyty do znieczulenia, aby zre-
kompensowac pojemnos¢ martwa.

7. Potaczy¢ adapter cewnika z nasadka filtra.

8. Napetni¢ strzykawke odpowiedniego rozmiaru wybranym anestetykiem
lub analgetykiem i pofaczy¢ z nasadka filtra. System cewnikowy jest teraz
gotowy do iniekgji.

9. Zamocowac cewnik w poblizu wylotu dostarczanym opcjonalnie plastrem
FixoLong, wzgl. FixoCath.

Mocowanie plastra FixoLong (opcjonalnie)

1. Przymocowaé plaster PAJUNK® z zamocowanym krzyzem cewnika w
poblizu wylotu cewnika.

2. Zatrzasna¢ cewnik w zaciskach mocujacych. Zapewnia to maksymalna
swobode ruchéw przy jednoczesnym ustaleniu cewnika.

3. Natozy¢ nosnik filtra na krzyz cewnika.

4. Zamocowac filtr pfaski na nosniku.

Mocowanie plastra FixoCath (opcjonalnie)

1. Natozy¢ cewnik po nacigtej stronie plastra mocujacego FixoCath w miejscu
wylotu cewnika.

2. Sciagna¢ trzy paski samoprzylepne na dole plastra mocujacego i nakleic
plaster na skore.

3. Nastepnie zdjac¢ podtuzny pasek samoprzylepny z wysciotki piankowej i
przyklei¢ na powierzchnie cewnik.

4. Sciagnac folie klejaca z perforowanego plastra ostonowego i przymocowac
go do cewnika.



Warunki uzytkowania / przechowywania

m'c/ﬂ/ Temperatura graniczna od +10 °Cdo +30 °C
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» Graniczna wilgotnos¢ powietrza od 20 % do 65 %

/
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Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

).

Ogélne informacje
Produkty sa wytwarzane zgodnie z migdzynarodowymi dyrektywami w spra-
wie substancji niebezpiecznych.

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

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



Legenda symboli stosowanych w oznakowaniu

M Producent

g Termin uptywu waznosci

Numer katalogowy
[sterLE[EY Sterylizowane tlenkiem etylenu

@ Nie resterylizowac

®

Nie stosowac, jezeli opakowanie|
jest uszkodzone

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

=1

Graniczna wilgotnos¢ powietrza

Nie stosowac ponownie

Przestroga

Data produkgji

Kod partii

Chroni¢ przed swiattem
sfonecznym

Temperatura graniczna
Przestrzegac instrukcji uzycia

System pojedynczej bariery
sterylnej

O B=%EgEPrP® @®

®
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Przestroga: sprzedaz lub przepisywanie
tego produktu przez lekarza podlega
ograniczeniom wynikajagcym z ustawy
federalnej.

Nie nadaje sie¢ do diagnostyki MR
Zalecenie
Informacje

»Oznakowanie zgodnosci CE“

lub ,,znak CE“ = oznakowanie
informujace, ze produkt spetnia
wiasciwe wymagania ustanowione
w rozporzadzeniu o wyrobach
medycznych lub innych przepisach
prawnych Unii Europejskiej,
dotyczacych zasad umieszczania
odpowiednich oznakowari.

Ostrzezenie przed spiczastym przed-
miotem

Nie zawiera ftalanow

Przy wytwarzaniu tego produktu nie
uzyto kauczuku naturalnego.

llosé
Ttumaczenie

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
medycznego

System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym
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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



