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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@ Precitajte si pozorne nasledujtice informdcie a pokyny pre 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 so stavom techniky a vzdelania.

Pri nedodrzani navodu na pouZitie alebo konani v rozpore s nim zanikne zaruka

a dojde k ohrozeniu bezpecnosti pacienta.

Ak sa pomocka pouZiva v kombindacii s inymi pomdckami, musia sa okrem toho

dodrZziavat aj pokyny na pouzivanie a vyhlasenia o zhode tychto pomdécok. Roz-

hodnutie o kombinovanom pouziti pomdcok od réznych vyrobcov (pokial nejde

o osetrovacie 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 vyrobku/kompatibilita

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

StimuLong Plus/StimuLong NanoLine/SimuLong Sono poskytuje spolo¢nost
PAJUNK® predov3etkym v praktickej siprave. Pozostéva z:

« Kanyla: PlexoLong NanoLine s echogenickymi razeniami Cornerstone

« Katéter StimuLong (s/bez mandrinu, s/bez Spiraly) v nadobe na katéter
 Upinaci adaptér StimulLong

« Zatka s nulou/uzatvaracia zatka

* Bakterialny filter 0,2 um

« Filter/fixacia katétra FixoLong

« Fixacia katétra FixoCath

* Kébel adaptéra/medzikabel

Pripojenie — konektivita: LUER
Presny zoznam najdete na etikete.



Vymedzenie tGcelu

Punkcia a polohovanie kanyly a/alebo katétra na periférnych nervoch (prip. za

pomoci ultrazvuku a/alebo technik nervovej stimuldcie) a injektovanie anestetika.

& Rezidenény cas pre kontinudlny systém: 7 dni (168 h)

m Dbajte na to, aby bola hadicka na vstrekovanie (zvidst pred injekciou) pevne nasta-
vend.

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

Varovanie:

Katéter s vnutornou Spirdlou alebo stimulacnymi elektrodami alebo kanylami
nepouZivajte pri vySetreni pomocou MR! Po umiestneni upevnite na katéter
dodand etiketu ,,Nevhodné na pouZitie v prostredi MR“ alebo ho jasne a jed-
noznacne oznacte pre tretiu stranu podla tdajov vasej institticie.

Zamyslany pouZivatel

Len zdravotnicky odborny personal

Cielova skupina pacientov

Bez obmedzenia v cielovej skupine pacientov
Indikacie

Kontinualna periférna anestézia, analgézia.
Kontraindikacie

Kontraindikdcie Specifické pre vyrobok

A Vyrobok nikdy nepouZivajte pri zndmej materidlovej intolerancii a/alebo znd-
mych interakcidch!

Nie st zname Ziadne dalSie kontraindikacie Specifické pre vyrobok.

Kontraindikdcie periférnej anestézie

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

Komplikacie

Komplikdcie Specifické pre vyrobok

Zlomenie kanyly, odpor tkaniva/odpor kosti a s tym savisiaca potreba nového
nastavenia kanyly, vyznamné poranenia ciev pocas punkcie, neuronalne posko-
denia pocas punkcie

Alergickeé reakcie, odpor pri odstrariovani katétra, odtrhnutie katétra, zosmyknu-
tie katétra, nalomenie katétra, zniZzeny/chybajuci prietok
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Komplikdcie periférnej anestézie

Vaskularne poskodenia, neurologické poskodenia, parestézy, bolest, nevyda-

rena blokdda, nedostatky v motorike, epiduralne rozsirenie lokdlneho aneste-

tika, infekcia

@ PouZivatel'md v zdsade povinnost informovat pacienta o komplikdcidch typic-
kych pre pouZiti metédu.

@ Ak sa pocas pouZivania vyskytnu 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 preruste
aplikdciu a odstrdrite z pacienta invazivne sticasti pomécky.

Vystrazné upozornenia

A k sterilnej pomécke:
Ide o jednorazovu zdravotnicku pomocku na pouZitie na jednom pacientovil
® Tento vyrobok nikdy nesmiete opakovane pouZit!
@ Tento vyrobok nikdy nesmiete znova sterilizovat!

Materialy pouZité pri vyrobe nie st vhodné ani na opatovné spracovanie ani na
opatovnu sterilizaciu!
Dizajn vyrobku nie je vhodny ani na opatovné spracovanie ani na opatovnu
sterilizaciu!
&v pripade nedovoleného opakovaného pouZitia/opadtovného spracovania
— moZe pomdcka stratit zakladnu vykonovi charakteristiku uréend vyrobcom.
— 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 dosledku
zvyskov!

A k punkcii:

. Pri obéznych pacientoch a detoch venujte osobitni pozornost vyberu
vhodnej kanyly s primeranymi rozmermi (priemer, dizka).

2. Pre kanyly so styletom: Viykonavajte punkciu (aj pri odstrariovani kanyly)
vylucne so zavedenym styletom.

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

V pripade neocakavaného kontaktu s kostou kanylu vytiahnite a zmerite smer.
Opakovany kontakt s kostou poskodi $picku kanyly. Za kazdych okolnosti
sa zdrZte opakovaného pouZitia poskodenej kanyly. Odstrarite kanylu (so
zavedenym styletom) a zavadzac pri predchadzajicom kontakte s kostou
v jednom kroku.
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&k umiestneniu a odstrdneniu katétra:

. Bezprostredne pred pouzitim skontrolujte priechodnost katétra cez kanylu.
. Pocas nastavovania kanyly moZe byt hrot kanyly poskodeny kontaktom

s kostou. Ak katéter nasledne prechadza takto poskodenou kanylou, méze
sa sam poskodit. V takom pripade pouzite novu kanylu.

. Ak katéter uz opustil hrot kanyly, netahajte ho spat, pretoze existuje riziko

zoSmyknutia.

.V pripade prerusenia aplikacie odstrarite katéter a kanylu ako jednotku, ak

je to mozné.

. Ak je naruseny prietok, skontrolujte aretaciu 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 neruseni
injekciu!

Nikdy nezavadzajte katéter viac ako 50 mm. Ak sa katéter zasunie viac ako
50 mm, zvy3uje sa pravdepodobnost, Ze sa zauzli.

. Pocas fixacie budte opatrni, aby ste katéter nezlomili.
. Pravidelne kontrolujte spojenie medzi katétrom a inflznymi zariadeniami.
. Pocas vyberania katétra z pacienta sa vyvarujte trhavému alebo rychlemu

tahaniu katétra.

. Pri odstrariovani katétra sa vyvarujte nadmernej sile. Netahajte dalej za katéter, ak

sa za¢ne nadmerne natahovat.

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

odstrafiovani. Ak je to potrebné, premiestnite pacienta do inej polohy.
Potom skiiste znova katéter vytiahnut. Ak to nadalej sp6sobuje problémy,
pred akymkolvek dalsim postupom vykonajte fluoroskopiu alebo réntge-
nogram.

. Po vytiahnuti skontrolujte Gplnost distalneho hrotu katétra. Hrot musi byt

neporuseny. Iba v tomto pripade si budete isti, Ze bol odstraneny cely
katéter.

A k injekcii:

. V mieste vpichu injekcie neustale udrZiavajte aseptické podmienky.
. Nepodavaijte lieky, ktoré nie st indikované na tcel pouzitia.
. Neustale kontrolujte spojenie medzi katétrom a infiznym zariadenim.

&na pouZitie s inymi kompatibilnymi poméckami:

. Pri poutZiti viacerych komponentov sa pred aplikdciou oboznamte s ich

fungovanim tak, Ze skontrolujete pripojenia a priechody (kanyly, adaptéry).

. Pri pripajani katétra k adaptéru bezpodmienecne dbajte na to, aby sa katéter

do upinacieho adaptéra zasunul Gplne az na doraz (minimélne po orien-
tacnu znacku). Pred pripojenim v Ziadnom pripade nepredplachuijte!

. Dezinfek¢né prostriedky na baze alkoholu alebo s obsahom alkoholu mé6zu

poskodit filter.
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4. Bezpodmienecne zabezpecte spravnu funkciu pouZitého nervového stimu-
latora a pouZitie adekvatnej sily pradu.

5.V kazdom pripade bezpodmienecne dodrZiavajte navod na pouZivanie
pouZitého stimulatora nervov.

6. Obzvlast pri stimulacnych kanylach a stimulacnych katétroch: V okoli pacienta

neumiestriujte Ziadne pristroje s elektromagnetickym vyzarovanim. Zabranite

tak pripadnym elektromagnetickym interakciam.

Pred dezinfekciou filtra naskrutkujte uzatvaraciu zatku.

N

/\ Bafsie vystrazné upozornenia:

. APozor! Varovanie pred ostrym predmetom. Vyrobok alebo jeho sucasti
mozu mat ostré hrany alebo moézu byt Spicaté (v zavislosti od druhu
vybrusu). Pri poraneniach pichnutim sa moze prenasat Siroka skala infek¢-
nych patogénov, prakticky vyznamny je najma virus ludskej imunodefi-
ciencie (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 pouZzivanim a likvidaciou
pomocky uplatnite vSeobecné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie
s krvou a telesnymi tekutinami.

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

4. Zabrarite tvorbe filmu tekutiny medzi katétrom a Clamping adaptérom
(napriklad v dosledku tekutiny z rukavic). Tekutiny na proximalnom konci
katétra moézZu negativne ovplyvnit pridrznua silu a viest k preruseniam a/
alebo netesnostiam.

_

Aplikacia
Umiestnenie kanyly (Single Shot)

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

nym raskom, (volitelne: vykonajte lokalnu anestéziu).

2. Paracentéza (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 (kontinudlna anestézia)

1. Nasad'te zavadzaciu pomocku katétrového kontajnera na nasadec kanyly.

@ Dbajte na to, Ze otvor kanyly pocas punkcie musi vZdy ukazovat v smere,
v ktorom sa md neskor umiestnit katéter.

2. Zasurite katéter ozna¢enym koncom do cielovej oblasti aZ do pozadovanej hibky.
3. Stimulacny katéter: Pripojenie na stimulator, bezpecna identifikacia Zelanej
polohy.



4. Po uspeSnom umiestneni odstrarite kanylu cez katéter. Ak je to potrebné,
katéter drzte pevne druhou rukou.

5. Po odstraneni kanyly pripojte katéter k upinaciemu adaptéru.

6. Naplrite filter anestetikom, ktoré sa ma pouzit na anestéziu, aby sa kompen-
zoval objem mftveho priestoru.

7. Pripojte adaptér katétra k filtrovému nadstavcu.

8. Naplrite injek¢nu striekacku prislusnej velkosti poZzadovanym anestetikom
alebo analgetikom a pripojte ju k filtrovému nadstavcu. Katétrovy systém je
teraz pripraveny na injekciu.

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

Upevnenie fixdcie FixoLong (volitelne)

1. Pripevnite naplast PAJUNK® 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 plochy filter na drZiak filtra.

Upevnenie FixoCath (volitelne)

1. Umiestnite katéter cez narezanu stranu fixa¢nej naplasti FixoCath v mieste
vystupu katétra.

2. Odlepte tri lepiace pasiky na spodnej Casti fixacnej naplasti a zafixujte
naplast na koZzi.

3. Teraz odstrarite podlhovasty lepiaci pasik na penovej vyplni a umiestnite
na fiu katéter.

4. Odlepte lepiacu foliu z perforovanej krycej naplasti a zafixujte touto néplas-
tou katéter.

Prevadzkové/skladovacie podmienky
m»c/ﬂ/aoc Obhranicenie teploty +10°Caz+30°C
,o@ss Obmedzenie vlhkosti vzduchu 20 % az 65 %
ZX  Chranit pred sinkom

‘T‘ Uchovavat v suchu
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Vieobecné upozornenia

Pomécky sa vyrabaju v stlade s celosvetovo platnymi smernicami o nebezpec-

nych latkach.

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

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



Legenda symbolov pouzitych na oznacenie

M Vyrobca

=

Datum exspiracie

Katalégové cislo

[steriEEd] Sterilizovany etylénoxidom

&
®

).

OR~=%E & P® §

Opakovane nesterilizujte

NepouZivat, ak je obal
poskodeny

Uchovavat v suchu

Obmedzenie vlhkosti vzduchu

NepouZivajte opakovane

Pozor

Datum vyroby

Cislo 3arze

Chranit pred sinkom
Obhranicenie teploty
Pozri navod na pouZitie

Systém jednoduchej sterilnej
bariéry

Upozornenie: Predaj alebo predpiso-
vanie tohto lieku lekarom podlieha
obmedzeniam spolkového zakona

NepouZivajte pri MR
InStrukcia

Informacie

€...) »Vyhlasenie o zhode EU“ alebo
»Oznacenie CE“ = oznacenie udava,
Ze pomocka splria platné poZiadavky,
ktoré st stanovené v nariadeni o
zdravotnickych pomockach alebo v
inych pravnych predpisoch Eurdpskej
Gnie o pouziti dotknutého oznacenia.

(a)

Varovanie pred ostrym predmetom
Neobsahuije ftalaty

Pri vyrobe tohto vyrobku nebol pouZity
prirodny kaucuk

g g B

TY| Pocet kusov

o

Preklad

3
B

Zdravotnicka pomocka

g

Jednoznacny identifikator zdravotni-
ckeho vyrobku

. Systém jednoduche;j sterilnej bariéry s
“vonkaj3im ochrannym obalom
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