StimuLong Plus
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StimuLong Sono Il



Svenska

[A1[2
Bruksanvisning

[R1>[) Den hdr bruksanvisningen dr 6versatt till spraken: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL, DA,
SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Oversdttningarna kan laddas ner
fran vdr webbplats eifu.pajunk.com.

Viktigt!
E@ Lds informationen och instruktionerna nedan noggrant!

Produkten fdr endast anvindas av behérig vdrdpersonal i enlighet med denna
bruksanvisning.

PAJUNK® rekommenderar inte ndgon viss behandlingsmetod. Det &r fackutbil-

dad vardpersonal som ansvarar for hur produkten anvands och for urvalet av

patienter.

Férutom bruksanvisningen galler dven relevant information enligt vedertagen facklit-

teratur samt aktuell teknik och forskning.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen upphéaver garantin och asidosatter

patientsakerheten.

Om produkten anvands i kombination med andra produkter &r det mycket viktigt

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna for dessa pro-

dukter. Det dr anvandarens ansvar att fatta beslut om samtidig anvandning av

produkter fran olika tillverkare (dar de inte utgér behandlingsenheter).

@ Anvind absolut inte produkten om du inte dr séker pd att den dr komplett,
oskadad eller steril.

g Endast produkter i fullgott skick i en oskadad férpackning ddr det utgdngsda-
tum for sterilitet som anges pa etiketten inte har passerats far anvéindas.

Beskrivning av produkten/kompatibilitet

Produktnumren och bruksanvisningens giltighet anges i den aktuella f6rsdk-
ran om dverensstdmmelse.

StimuLong Plus/StimuLong NanolLine/SimulLong Sono séljs i praktiska paket av
PAJUNK®. De bestar av:

* Kanyler: PlexoLong NanoLine med ekogena Cornerstone-praglingar

« StimulLong-kateter (med/utan mandrin, med/utan spiral) i katetercontainern
« StimulLong-klamadapter

* Plugg/lock

* Bakteriefilter 0,2 um

« Filter/kateterfixering FixoLong

« Kateterfixering FixoCath

* Adapterkabel/mellankabel

Anslutning av fattning: LUER
Den exakta sammansattningen anges pa etiketten.



Avsedd anvandning

Punktion och positionering av kanyler och/eller katetrar i perifera nerver (ev. med
hjélp av ultraljud och/eller nervstimulering) och injektion av bedévningsmedel.
& Det kontinuerliga systemet kan sitta kvar i 7 dagar (168h)

m Se till att sprutslangen (sdrskilt fore injektionen) dr fast ansluten.

® PAJUNK®-kanylen eller katetern kan dven foras in i kroppen med hjélp av ultra-
ljud, réntgen eller datortomografi.

® Varning!

Anvdnd inte kateter som innehdller spiral eller stimuleringselektrod samt
kanyler fér MRT! Fdst den bifogade etiketten ”Inte for MRT“ pd katetern eller
mdirk den klart och tydligt enligt reglerna pd din arbetsplats.

Avsedda anviandare

Endast sjukvardspersonal

Patientmalgrupp

Inga begransningar nar det galler patientmalgrupp

Indikationer

Kontinuerlig perifer lokalbed6vning, analgesi.

Kontraindikationer

Produktspecifika kontraindikationer

AProdukten far under inga omstédndigheter anvéndas i den hédndelse vetskap
om relevant oférenlighet och/eller interaktioner foreligger.

Inga ytterligare produktspecifika kontraindikationer ar kdanda.

Kontraindikationer fér perifer anestesi

Kliniskt manifesta koagulationsstérningar, sjukdom i centrala eller perifera
nerver, kroniska sjukdomar i luftvagarna i 6verkroppen, infektion i insticksstallet,
skador pa insticksstallet, allergi mot lokalbeddvning, patientens vagran

Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Kanylen kan ga av, vavnads-/skelettmotstand vilket leder till att kanylen maste
foras in pa nytt, signifikanta karlskador under punktionen, nervskador under
punktionen

Allergiska reaktioner, motstand nar katetern tas ut, katetern kan ga av, katetern
kan vikas, katetern kan spricka, daligt/inget flode

Komplikationer vid perifer bedévning

Karlskador, neurologiska skador, domningar, smarta, misslyckad blockering,
motoriska defekter, epidural spridning av lokalbedévning, infektion
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@ Anvindare mdste informera patienterna om de komplikationer som normalt dir
férknippade med ingreppet.

@ Om komplikationer intréffar nér du anvénder instrumentet ska du félja organi-
sationsprotokollet. Om detta inte kan avhjdlpa komplikationerna eller om kom-
plikationerna anses vara allvarliga eller icke-behandlingsbara ska du forsiktigt
avbryta ingreppet och ta ut invasiva instrumentdelar frdn patienten.

Varningar

A for steril produkt:
Detta ar en medicinsk engangsprodukt for anvandning pa en patient!
® Produkten fdr inte dteranvéndas!
@ Produkten fdr inte steriliseras!

Materialen som anvants vid tillverkning av denna produkt &r inte lampliga for
ateranvandning eller sterilisering.
Produkten ar inte avsedd for ateranvandning eller sterilisering.

&Otilléten ateranvandning eller rengéring

—kan goéra att de grundlaggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett forsvinner.

— leder till en avsevard risk for smittspridning/kontaminering till foljd av
eventuellt olampliga bearbetningsmetoder.

—kan gbra att produktens funktionella egenskaper forsvinner.

—kan gora att material gar sonder och restprodukterna ger endotoxiska
reaktioner.

Avid punktion:
.Var noga med att anvanda instrument med lampliga matt (diameter,
langd), i synnerhet vid behandling av barn och patienter som lider av fetma.
2. For kanyler med ledare: Punktera (dven nar kanylen tas ut) bara med inférd
ledare.
. Utova aldrig kraftigt tryck pa kanylen eftersom den kan bgjas eller ga av.
Vid ovantad benkontakt, dra tillbaka kanylen och andra riktning.
Upprepad kontakt med skelettdelar skadar spetsen. Du ska pa inga villkor
fortsatta att anvanda en kanyl som skadats pa detta satt. Vid tidigare ske-
lettkontakt tar du bort kanylen (med inférd ledare) och punktionskanylen
pa samma gang.
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&vid inféring och borttagning av katetern:

. Kontrollera kateterns genomgang genom kanylen direkt fore anvand-

ningen.

. Kanylens spets kan skadas av skelettkontakt nar kanylen férs in. Om katetern

passerar en kanyl som skadats pa detta satt kan aven den skadas. Anvand i
sa fall en ny kanyl.

. Om katetern redan har lamnat kanylens spets far inte katetern dras tillbaka

eftersom den da kan ga av.

. Om anvéndningen avbryts ska om mojligt katetern och kanylen tas ut som

en enhet.

. Om flodet paverkas maste adapterns fastsattning kontrolleras.
. Nér en kateter med sluten spets och laterala 6ppningar anvdnds maste

kateterns skjutas in minst 15 mm (max. 50 mm) &6ver kanylens spets sa att
obehindrad insprutning ar moéjlig.

For aldrig in katetern mer an 50 mm. Om katetern fors in langre an 50 mm
okar risken for att det ska bildas knutar.

. Se till att katetern inte bojs nar den fasts.
. Kontrollera regelbundet férbindelsen mellan katetern och infusionsutrust-

ningen.

Dra inte ut katetern med ryck eller snabbt ur patienten.

Dra inte for hart i katetern nér den tas ut. Fortsatt inte att dra i katetern om den
borjar toja sig mycket.

. Fortsatt absolut inte att dra i katetern om du marker ett motstand. Forsatt

patienten eventuellt i ett annat lage. Forsok sedan att dra ut katetern igen.
Om det fortfarande ar svart maste fluoroskopi eller rontgen anvandas innan
du fortsatter.

. Kontrollera att kateterns distala spets ar hel nar den dragits ut. Spetsen

maste vara intakt. Endast da &r det sékert att hela katetern tagits ut.

A fér injektion:

. Sakerstall alltid att injektionsstallet &r aseptiskt.
. Administrera inga lakemedel som inte &r avsedda for syftet.
. Kontrollera hela tiden anslutningen mellan katetern och infusionsutrust-

ningen.

& fér anvidndning med andra kompatibla produkter:

. Vid anvéandning av flera komponenter maste du bekanta dig med hur de

fungerar innan de anvands genom att kontrollera anslutningar och passa-
ger (kanyler, adaptrar).

. Nar katetern ansluts till ClampingAdapter maste den foras in helt till anslag

(minst till riktningsmarkeringen) i ClampingAdapter. Spola absolut inte
innan den &r ansluten!

. Alkoholbaserade eller alkoholhaltiga desinfektionsmedel kan skada filtret.
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4. Det ar mycket viktigt att du kontrollerar att den anvanda nervstimulatorn
fungerar korrekt och att tillampningen har adekvata stromstyrkor.

5. Bruksanvisningen till nervstimulatorn maste foljas.

6. Sarskilt i samband med stimuleringskanyler och stimuleringskatetrar: Anvand

inga enheter med elektromagnetisk stralning i narheten av patienten. Darmed

undviks eventuell elektromagnetisk reaktion.

Skruva pa locket innan filtret desinficeras.

N

& Ytterligare varningar:

Risk! Varning for vasst foremal. Produkten eller produktkomponenterna

kan ha vassa kanter eller vassa @ndar, beroende pa vilken typ av spets

det &r. Olika infektiosa patogener kan 6verforas vid sticksar. | grund och
botten handlar det framst om HIV-virus (humant immunbrist-virus),
hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

2. Du maste rutinmdssigt vidta allmanna forsiktighetsatgarder for hantering
av blod och kroppsvitskor vid anvandning och kassering av produkten pa
grund av risken for att komma i kontakt med blodburna patogener.

3. Observera att en samlad bedémning av den fortsatta anvandningen av en
produkt av samma typ maste goras enligt direktivet for medicintekniska
produkter, dven efter att enheten har bytts ut eller ersatts.

4. Seftill att det inte bildas en vatskefilm mellan katetern och ClampingAdapter

(t.ex. av vatska pa handskar). Vétska pa kateterns proximala énde kan paver-

kas fastformagan och orsaka avbrott och/eller lackage.

Anvandning
Inféring av kanylen (single shot)

1. Desinficera huden och tack punktionsomradet med en steril halduk (t.ex.
for att ge lokalbeddvning).

2. Sticksnitt (t.ex. blodlansett etc.).

3. For in kanylen under huden.

4. Bestam kanylens lage

5. Sa snart kanylen har placerats exakt och fixerats kan anestetikum tillféras.

—_

Inféring av katetern (kontinuerlig anestesi)
1. Placera katetercontainern pa kanylfattningen.

[I] Observera vid punktionen att kanylens éppning alltid mdste vara vind dt det
hdllet som katetern sedan ka foras in Gt.

2. For in katetern med den markerade anden tillrackligt djupt i malrummet.

3. Stimuleringskateter: anslutning till stimulatorn, saker identifiering av ratt
lage.

4. Ta ut kanylen fran katetern nar den forts in korrekt. Hall eventuellt fast kate-
tern med den andra handen.

5. Anslut katetern till ClampingAdapter nér kanylen har tagits ut.



6. Fyll filtret med beddvningsmedlet som ska anvandas for anestesin for att
kompensera det déda utrymmets volym.

7. Anslut kateteradaptern till filtrets fattning.

8. Fyll en spruta av lamplig storlek med det valda bedévningsmedlet eller
analgetikum och anslut den till filtrets fattning. Katetersystemet ar nu redo
for injektion.

9. Fixera katetern i narheten av utgéngsstallet med den medféljande FixoLong.

Svenska

Fixering av FixoLong (tillval)

1. Fast PAJUNK®-plastret med fixerat kateterkryss i narheten av kateterns
utgangsstalle.

2. Fixera katetern i fastklimmorna. Det ger maximal rorelsefrihet samtidigt
som katetern fixeras.

3. Placera filterhallaren pa kateterkrysset.

4. Fixera det plana filtret pa filterhallaren.

Fixering av FixoCath (tillval)

1. Hall katetern vid utgangen 6ver den skarade sidan av FixoCath-fastplastret.

2.Ta bort de tre skyddsremsorna pa féstplastrets nederdel och fast plastret
pa huden.

3. Ta nu bort den langsgaende skyddsremsan pa skumstoppningen och pla-
ceras katetern dver den.

4. Ta bort tejpen pa det perforerade skyddsplastret och fast det Gver katetern.

Anvéandnings- och forvaringsférhallanden
1c°c/ﬂ/3mc Temperaturomrade +10 °Ctill +30 °C
2065 Max. luftfuktighet 20 % till 65 %
j\/;ili Skyddas mot solljus
T Forvaras torrt

Allmén information
Produkterna tillverkas i enlighet med globala direktiv om farliga @mnen.
1 | Alla allvarliga fall som intréffar i samband med anvdndningen av produkten
=~ mdste anmiadilas till tillverkaren och ansvarig myndighet i landet ddr anvéinda-
ren och/eller patienten bor.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Tyskland.



Svenska

Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

M Tillverkare

g Sista forbrukningsdatum

Katalognummer
Steriliserad med hjélp av
jalp

etylenoxid

@ Far inte steriliseras pa nytt

7‘ Forvaras torrt

Produkten far inte anvandas om
férpackningen ér skadad

@ Max. luftfuktighet
® Far ej ateranvandas
/I Risk

M Tillverkningsdatum

fz_i% Skyddas mot solljus

Batchcode

,ﬂ/ Temperaturomrade

(18]

(O System med enkel sterilbarriar

Se bruksanvisningen

Obs! Forsaljning eller ordinering av den

®
(1)
)

har produkten genom lakare begrénsas
av gallande lagstiftning

MR ej sékert

Anvisning

Information

€. CE-mirkning om &verensstimmelse

g B

eller CE-markning anger att produkten
uppfyller géllande bestammelser

i EU:s direktiv om medicintekniska
produkter eller andra direktiv som
galler markning.

Varning for vasst foremal

Innehaller inga ftalater

Naturgummi har inte anvands for
tillverkning av den hér produkten

Antal

[Ab[x) Oversittning

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering fér en medi-
cinteknisk produkt

System med enkel sterilbarriar med

g yttre skyddande férpackning
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Tel.  +49(0)7704 9291-0
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