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Brugsanvisning

[A1s[&) Denne brugsanvisning er blevet oversat til falgende sprog: DE, EN, FR, IT, ES,
PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Overscettelserne
kan downloades fra vores websted eifu.pajunk.com.

Obs!

E@ Lees falgende oplysninger og betjeningsvejledning omhyggeligt!

Produktet ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk fagpersonale i henhold til
denne brugsanvisning.

PAJUNK® anbefaler ikke nogen bestemt behandlingsmetode. Det medicinske

fagpersonale har ansvaret for den made, produktet bruges pa, og for udveel-

gelsen af patienter.

Ud over denne brugsanvisning geelder relevant information i tilherende special-

litteratur tillige med det aktuelle tekniske stade og den aktuelle viden.

Manglende overholdelse af brugsanvisningen ger garantien ugyldig og bringer

patientens sikkerhed i fare.

Hvis produktet bruges sammen med andre produkter, er det vigtigt at tage hejde

for disse produkters kompatibilitetsoplysninger og brugsanvisninger. Det er bru-

gerens ansvar, hvis det besluttes at kombinere produkter fra forskellige produ-

center (hvor de ikke udger behandlingsenheder).

@ Produktet ma under ingen omstcendigheder anvendes, hvis der er grund til
mistanke om, at det er ufuldstcendigt, beskadiget eller ikke er sterilt.

g Kun produkter, der er i perfekt stand, i ubrudt emballage, hvor den sterile
udlebsdato pa etiketten ikke er overskredet, md anvendes.

Beskrivelse af udstyret/ kompatibilitet

Produktnumrene og omfanget af denne brugsanvisning fremgdr af den aktu-
elle overensstemmelseserklcering.

EpiSpin Lock leveres af PAJUNK® i praktiske seet, der indeholder falgende enkelte dele:

« Kanyle: Tuohy-spids, baghul, holdeplade, stilet
 Kanyle: SPROTTE®-spids

* Kateter (med/uden mandrin, med/uden spiral) i en pose
» Clamping Adapter

« Kateter-anlaegningshjeelp

* Lasekappe

* EpiSpin-fikseringssystem

 Bakteriefilter 0,2 ym

* LOR-sprojte

Navtilslutning: LUER

Den ngjagtige sammensaetning er vist pa etiketten.



Tilsigtet anvendelse

Punktion, adgang til malrummet, aspiration, injektion, kateterplacering.
Katetrene er designet til at forblive i malomréadet (epiduralrummet) og til konti-
nuerligt at administrere en lokal anaestesi, der leveres fra en ekstern kilde.
&Anvendelsestid for det kontinuerlige system: 7 dage (168 timer)

® PAJUNK® kanylen eller kateteret kan ogsd anlcegges under vejledning af ultra-
lyd, fluoroskopi eller CT.

Advarsel:

Brug ikke katetre med indre spiraler eller stimuleringselektroder eller kanyler til
MRI-proceduren! Efter anlceggelsen skal du serge for at vedhcefte den medfel-
gende "ikke-MRI-egnet"-etiket til kateteret, eller markere det pd en sporbar og
utvetydig mdde for tredjeparter, jf. din institutions instruktioner.

Tilsigtet anvendelsesgruppe
Kun medicinsk fagpersonale
Patientmalgruppe

Voksne og bern. Det medicinske fagpersonale har ansvaret for udvaelgelsen af
egnede patienter.

Indikationer
Kombineret spinal-/ epiduralanaestesi, analgesi

Kontraindikationer
Produktspecifikke kontraindikationer

&Produktet md under ingen omstcendigheder anvendes ved kendt overfalsom-
hed over for materialet og/eller kendte vekselvirkninger!

Kliniske kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer:

* Patientafvisning

« Darligt kontrolleret haemoragisk diatese eller antikoagulation (koagulations-
lidelser)

« Systemisk infektion (sepsis/bakterizemi)

* Lokal infektion pa injektionsstedet

* Lokal malignitet pa injektionsstedet

 Sveekket immunsystem

« Steerk, dekompenseret hypovolami, shock

* Ukontrolleret diabetes mellitus



Relative kontraindikationer:

* Specifikke neurologiske lidelser

« Specifikke hjertekarlidelser

« Allergisk reaktion/overfalsomhed over for de administrerede midler (kontrast,
bedevelsesmiddel, kortikosteroid)

* Sveere spinaldeformiteter, artritis, osteoporose, discusherniering eller lidelse
efter discusoperation.

« Lidelse efter spinalfusion, spinal metastase

* Nylig indtagelse af ikke-steroid antiinflammatorisk medicin

* Uerfaren bruger

Scerlige kontraindikationer vedrerende placeringen af spinalkanylen:

« Intet frit returleb af veeske (hverken efter drejning af kanylen i forskellige
niveauer eller efter gentagen aspiration)

* Veeske blandet med blod (ikke klart selv efter gentagen aspiration)

Komplikationer

Produktspecifikke komplikationer

Kanyle: bajet kanyle, brud eller tilstoppelse af kanylen, leekage ved kanylens nav.

Kateter: kateterbrud, forskydning af kateteret, knaek i kateteret, knude pa kate-
teret, reduceret/manglende gennemstremning (tilstoppelse), udglidning af
kateteret.

Metodespecifikke komplikationer

Kanyle: ugnsket placering af kanylen (f.eks. intravaskulaer, intraneural osv.), flere
punkturer/ flytning af kanylen, mislykket procedure.

Kateter:

Ved anlceggelse:

Kateterspidsen kan ikke placeres i subarachnoidalrummet, kateterspidsen kan
ikke placeres i epiduralrummet (resulterer i knuder eller forskydning af katete-
ret pa den anlagte kanylespids), utilsigtet intravaskuleer placering af kateteret,
utilsigtet placering af kateteret i subarachnoidalrummet, vanskeligheder med at
anlaegge kateteret (kan fore til at kateteret bgjer).

Ved anvendelsen:

* Tekniske problemer, der forer til for tidlig afbrydelse af epidural analgesi, kan
opsta pa grund af et kateter, der glider ud eller tilstopper eller en utaethed
ved udgangsstedet for kateteret.

« For tidlig afbrydelse af epidural analgesi pa grund af kateter-associerede
infektioner

* Katetermigration

Ved fjernelse:
Modstand ved fjernelse af kateteret, hvilket ferer til et brud pa kateteret.
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Kliniske komplikationer
* Lokale og systemiske infektioner

* Neuronal skade (under placering af kanylen/kateteret, hvilket kan fere til midler-
tidig intensivering af smerte, midlertidig motorisk svaghed, forbigdende smer-
ter i ryggen eller ekstremiteterne, felelseslashed og/eller prikken, paraplegi)

« Utilsigtede vaskulaere punkturer med tilsvarende komplikationer (vaskuleere laesi-
oner, bledning/heematomer, vasovagale reaktioner, intravaskulaer injektion osv.)

* Intraarteriel injektion (direkte injektion i rygmarven, a. vertebralis eller a. radicularis
omfatter rygmarvsinfarkt, epidural heematom og hjernestammebledning, neurolo-
giske haendelser, vaskuleere komplikationer, trombose eller tromboembolisme)

* Punktur af dura med tilherende komplikationer

* Durapunktur og vaesketab: postspinal hovedpine eller rygsmerter,
kvalme, opkastning, neurologisk skade, epidural absces

* Anzestetikum i subarachnoidalrummet: kredslebsproblemer, fald i
legemstemperatur, urinretention, respiratoriske bivirkninger og kom-
plikationer, svaekkelse i ekstremiteter, total spinal anaestesi, cauda-equi-
na-syndrom.

« Toksicitet i lokalanzestetikummet

@ Brugerne skal informere patienter om typiske komplikationer ved proceduren.

[I] Hvis der opstdr komplikationer under anvendelse af produktet, skal hospita-
lets/klinikkens protokoller falges. Hvis dette ikke leser komplikationerne, eller
hvis de anses som alvorlige eller umulige at behandle, skal proceduren stand-
ses med forsigtighed, og produktets invasive udstyrskomponenter skal fjernes
fra patienten.

Advarsler

& for sterilt produkt:
Der er tale om et medicinsk engangsprodukt til brug pa én patient!
® Produktet md under ingen omstcendigheder genbruges!
Produktet mé under ingen omstcendigheder resteriliseres!

De materialer, der er anvendt til fremstilling af udstyret, egner sig ikke til opar-
bejdning eller resterilisering!
Produktet er ikke beregnet til oparbejdning eller resterilisering.

AUautoriseret genbrug eller oparbejdning

—kan f& udstyret til at miste vigtige egenskaber, som producenten havde
tilteenkt.

— giver en signifikant risiko for krydsinfektion/-kontamination som felge af
potentielt utilstreekkelige behandlingsmetoder.

— udger en risiko for, at produktet mister funktionskendetegn.

—kan f& materialer til at ga i stykker og forarsage endotoksiske reaktioner
pa grund af rester!



_

w

N —

14.

&. for punktionen:

. Serg for at bruge en kanyle med passende mal (diameter, leengde), iseer ved

behandling af overveegtige patienter og bern.

. Punktionen ma kun udferes med stiletten anlagt (ogsa nar kanylen fjernes).
. For at undga at kanylen bliver bgjet eller braekker af, ma der under ingen

omstaendigheder trykkes for kraftigt pa kanylen.

.| tilfeelde af uventet knoglekontakt, skal kanylen traekkes tilbage og ret-

ningen skiftes.

. Gentagen knoglekontakt beskadiger kanylens spids. En kanyle, der er beska-

diget pa denne made, ma under ingen omstaendigheder fortsat bruges.
Ved tidligere knoglekontakt skal kanylen fijernes i ét trin.

&for kateterplacering og fjernelse:

. Kontrollér kateterets gennemgang gennem kanylen umiddelbart fer brugen.
. Mens kanylen anlaegges, kan kanylespidsen blive beskadiget af knoglekontakt.

Hvis et kateter derefter passerer gennem en kanyle, der er beskadiget p& denne
made, kan dette dermed selv beskadiges. Brug i sddan et tilfelde en ny kanyle.

. Hvis kateteret allerede har forladt kanylespidsen, skal du ikke traekke katete-

ret tilbage, da der er risiko for forskydning.

. Fjern kateteret, og gentag punktionsforseget, hvis der kan ses blod (eller i

tilfeelde af epidurale anvendelser, CSF) i kateterets returvindue eller i spraj-
tens kolberum. Kateteret er i dette tilfeelde placeret forkert.

. I tilfeelde af seponering skal kateteret og kanylen fjernes som én enhed, hvis

det er muligt.

. Hvis gennemstremningen kompromitteres, skal du kontrollere Clam-

ping-adapterens las.

. Ved brug af katetre med lukket spids og sidevinduer, skal du skubbe kate-

teret mindst 15 mm (maks. 50 mm) ud over kanylens spids, sa uhindret
injektion er mulig!

. Feor aldrig kateteret laengere ind end 50 mm. Nar kateteret skubbes leengere

fremad end 50 mm, @ges sandsynligheden for, at kateteret far knuder.

. Pas pa, at kateteret ikke knaekker under fiksering.

. Kontrollér regelmaessigt forbindelsen mellem kateteret og infusionsanordningen.
. Undlad at rykke eller hurtigt traekke i kateteret, nar du fjerner det fra patienten.
. Undga at bruge unedvendig kraft, nar du fjerner kateteret. Treek ikke katete-

ret leengere ud, hvis det begynder at streekke overdrevent.

. Treek under ingen omsteendigheder kateteret leengere ud, hvis du feler

modstand, nar du fjerner det. Flyt om nedvendigt patienten til en anden
position for at ege afstanden mellem ryghvirvlerne. Prov herefter igen at
treekke kateteret ud. Hvis dette fortseetter med at forarsage vanskeligheder,
skal du udfere en fluoroskopi eller rentgen fer yderligere procedurer.

Kontrollér, at kateterets distale spids er hel efter udtreekningen. Spidsen skal
vaere intakt. Kun i dette tilfaelde kan du vaere sikker p3, at hele kateteret er fjernet.



& for injektion:

. Kontrollér altid, at injektionsstedet er aseptisk.

. Leegemidler, der ikke er indiceret til den péateenkte anvendelse, mé ikke indgives.

. Aspirér inden injektion af leegemidlet. Hvis du ser blod i sprejtens cylinder, er
kanylen anlagt forkert. AFSLUT PROCEDUREN.

4. Kontrollér hele tiden forbindelsen mellem kanylen/kateteret og infusions-

anordningen.
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& for brug sammen med andre kompatible produkter:

—_

. Ved brug af flere komponenter skal du seette dig ind i deres betjening fer
brug ved at kontrollere tilslutninger og passager (kanyler, adaptere).

2.Nar du tilslutter kateteret til Clamping-adapteren, skal du serge for at

anlaegge kateteret helt i adapteren, indtil det stopper (hvilket vil sige mindst

til orienteringsmaerket). Skyl aldrig fer tilslutning!

Alkoholbaserede eller alkoholholdige desinfektionsmidler kan beskadige filtret.

4. Skru lasekappen pa, inden filteret desinficeres.

w

& yderligere advarselsindikationer:

. Forsigtig: Advarsel mod skarp genstand. Afhaengigt af spidsens type
kan udstyret eller dets komponenter have skarpe kanter eller spidser.
Forskellige smittefarlige patogener kan overferes i tilfselde af et stiksar. |
praksis er de vigtigste patogener humant immundefektvirus (hiv),
hepatitis b-virus (hbv) og hepatitis c-virus (hcv).

2.Du skal rutinemaessigt treeffe generelle forholdsregler for handtering af

blod og kropsvaesker i forbindelse med brug og bortskaffelse af udstyret pa
grund af risikoen for kontakt med blodbarne patogener.

. Bemaerk, at fortsat brug af udstyr af samme type skal vurderes kumulativt

som beskrevet i lovgivningen om medicinsk udstyr, ogsa efter at udstyret er

blevet udskiftet eller erstattet.

Undga dannelse af en flydende film mellem kateteret og Clamping-adap-

teren (f.eks. pa grund af vaesker pa handskerne). Vaesker i den proksimale

ende af kateteret kan forstyrre holdeevnen og forarsage afbrydelser og/eller
leekager.
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Anvendelse
Procedure til kombineret spinal-/ epiduralancestesi

1. Desinficér huden, og daek indstiksomradet med et sterilt kirurgisk hullagen.

2. Indgiv et lokalanaestetikum.

3. Gennemfer ved behov en perforation af det omréde, som skal punkteres
(med en lancet e.l.).

4. Forst skubbes en Tuohy-kanyle med et hul bagest ind i det intervertebrale
ledband, sa sidevinduet justeres opad.



5. Treek stiletten ud af kanylen.

6. Identificér epiduralrummet ved hjeelp af LOR-metoden (loss-of-resistance).

7. Efter palidelig identifikation af epiduralrummet, fijernes LOR-sprajten fra
Tuohy-kanylen.

8. For nu en SPROTTE®-kanyle i passende sterrelse gennem fikseringsadapte-
ren og Tuohy-punkteringskanylen.

9. Pa spinalkanylens proximale kanyleskaft er der en markering. Sa snart denne
markering forsvinder i fastgerelsesadapteren, er spinalkanylen ankommet til
hullet bagest pa Tuohy-kanylen.

10. Skub det lilla handtag ned pa fastgerelsesadapteren for at fastgere spinal-
kanylen i Tuohy-kanylen. P4 den made kan spinalkanylens kanylespids ikke
aendres utilsigtet.

11. Treek stiletten ud af spinalkanylen og kontrollér den korrekte placering af
kanylen via cerebrospinalvaeskens respektive returleb.

12. Injicer anaestetikummet.

13. Fjern fastgerelsesadapteren, inklusive spinalkanylen, fra Tuohy-kanylen
med en vridningsbevaegelse mod uret.

14. Indsaet indsaetningshjeelpemidlet pa Tuohy-kanylen med hullet bagest.

15. Skub kateteret med den markerede ende ind i malomradet til den snskede
dybde i epiduralrummet. Skub ikke kateteret yderligere ind, hvis du feler en
tydelig modstand.

16. Efter vellykket placering fjernes kanylen via kateteret. Hold om nedvendigt
kateteret med din anden hand.

17. Efter at have fjernet kanylen skal du tilslutte kateteret til Clamping-adap-
teren.

18. Fyld filteret med den anaestetiske oplesning, der skal bruges i starten af
anaestesien/analgesien for at kompensere for det dede rumvolumen (filte-
rets pafyldningsvolumen er ca. 0,35 ml).

19. Forbind clamping-adapteren med filternaven.

20. Fyld en sprejte med 10 eller 20 ml af det valgte anaestetikum eller anal-
getikum, og forbind denne med filternavet. Katetersystemet er nu klar til
injektionen.

21. Fastger kateteret med FixoLong eller FixoCath neer udgangsstedet (ekstra-
udstyr).

Fastgerelse af FixoLong (ekstraudstyr)

1. Fastger PAJUNK®-FixoLong med et fikseret kateterkors naer kateterudgan-
gen.

2. Fiksér kateteret med fastgerelsesclipsene. Dette garanterer maksimal bevae-
gelsesfrihed med samtidig fiksering af kateteret.

3. Seet filterbaereren pa kateterkorset.

4. Fastger bakteriefilteret pa filterbaereren.



Fastgerelse af FixoCatch (ekstraudstyr)

1. Hold kateteret ved kateterudgangens position over den snittede side af Fixo-
Cath-fikseringsplasteret

2. Fjern de tre beskyttelsesfolier pa kleebestrimlerne pa den nederste del af
fikseringsplasteret, og seet plasteret pa huden.

3. Fjern nu folien pa de langsgéende klaebestrimler pa skumunderlaget, og
placér kateteret herover.

4. Fjern kleebebandet fra det perforerede afdaekningsplaster, og fastger det
over kateteret.

Anvendelse og opbevaring

1a°c/ﬂ/ - Temperaturbegraensning +10 °Ctil +30 °C
m@ss Luftfugtighedsbegraensning 20 % til 65 %
ZN  Beskyttes mod sollys

‘T‘ Opbevares tert

Generelle anvisninger

Produkterne fremstilles i overensstemmelse med de globalt gaeldende direktiver
om farlige stoffer.

% Pyrogenfri

@ Alle alvorlige hcendelser, der opstdr under brug af produktet, skal rapporteres
til producenten og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

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



Forklaring til symboler, der anvendes pa etiketterne

wl

-

Producent

Udlebsdato

Katalognummer

[sterLEfEd] Steriliseret med ethylenoxid

B EPRP® ® 9 @ ®
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Ma ikke steriliseres pa ny

Ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget

Opbevares tort

Luftfugtighedsbegraensning

Ma ikke genbruges

OBS!

Fremstillingsdato

Batchkode

Beskyttes mod sollys

Temperaturbegraensning

Overhold brugsanvisningen

Enkelt sterilbarrieresystem

% Pyrogenfri

Qoniy] Receptpll tig (Produktet ma kun anven-
des af kvalificeret medicinsk personale i
henhold til sit formal.)

Ikke MR-sikker
[1]
®

"CE- overensstemmelsesmaerknlng
eller "CE-maerkning" = meerkning
angiver, at et produkt opfylder de
relevante krav i forordningen om medi-
cinsk udstyr eller anden EU-lovgivning
om anbringelse af den pagaeldende
maerkning.

Vejledning

Information

Advarsel mod spids genstand

Indeholder ingen phtalater

@ Indeholder ikke latex
Styktal
[AP[) Overszttelse

Medicinsk udstyr

Unik identifikator for et medicinsk
udstyr

Enkelt sterilbarrieresystem med ydre
beskyttende emballage
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