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Hasznalati utasitas

[Ab[R) Ez a haszndlati utasitds az aldbbi nyelveken érhet6 el: DE, EN, FR, IT, ES, PT,
NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. A forditdsok honla-
punkrél - eifu.pajunk.com - télthetk le.

Kilonleges megjegyzés

E@ Kerjiik, hogy a kdvetkez6 informdciokat és haszndlati utasitdsokat figyelmesen

olvassa el!

@y A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrélag szakképzett egészség-

tigyi személyzet haszndlhatja.

APAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozéan. A betegek kivalasz-

tasa és az eszkdz hasznalatanak modja az egészségiigyi szakszemélyzet felelGssége.

A hasznalati utasitasokon tilmendéen a vonatkoz6 szakirodalomban talalhato, és

a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandé6ak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a tobbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiilonb6z6

gyartok eszkdzeinek egylittes hasznalatara vonatkoz6 dontés (ha azok nem

képeznek kezelSegységet) a felhasznal6 felel6ssége.

@ Az eszk6zt semmilyen kériilmények kézétt ne haszndlja, ha megalapozott kétely
dll fenn a termék hidnyossdgdra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra vonatkozéan.

g Kizdrélag sértetlen csomagoldsban Iévé sértetlen terméket szabad haszndilni a
cimkén feltiintetett sterilen tartdsi datum lejdrta elétt.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

A termékszamokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi tertileteit a
J yesseg
Jjelenleg érvényes megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.

A PAJUNK® az EpiSpin Lock eszkdzt célszerii készletekben szallitja, amelyek a
kévetkezd kiilon részekbdl allnak:

« kantil: Tuohy-csucs, hatoldali lyuk, tartélap, stylet,
 kanil: SPROTTE®-csucs,

« katéter (mandrinnal/mandrin nélkil, spirallal/spiral nélkiil) tasakban,
 Clamping Adapter,

* katéter bevezetd,

« zar6kupak,

* EpiSpin régzitérendszer,

* baktériumsz(iré 0,2 um,

* LOR-fecskend®.

Szerelékcsatlakoz6: LUER

A pontos Osszetétel a cimkén lathato.
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Rendeltetés
Punkci6, hozzaférés létrehozasa a kijelolt térbe, leszivas, injekcid, katéter behe-
lyezése.

A katéterek rendeltetése, hogy a kijelolt teriileten maradjanak (az epiduralis
térben) és ott folyamatosan, kiilsé forrasbol adagolt helyi érzéstelenitészert
adjanak le.

&A folyamatos rendszer tartézkoddsi ideje: 7 nap (168 é6ra).

® A PAJUNK® kaniilok vagy katéterek beliltetése ultrahang, rontgen vagy CT
alkalmazdsa mellett is térténhet.

@ Figyelmeztetés:
Ne alkalmazzon belsé spirdllal vagy stimuldciés elektréddval rendelkezé katé-
tereket, valamint kantiléket az MRT-eljdrdshoz! A behelyezés utdn feltétlentil
régzitse a mellékelt ,,Nem alkalmas MRT-hez” cimkét a katéterre vagy jel6lje
meg harmadik személyek szdmdra érthetSen és egyértelmiien az intézetének
eléirdsai szerint.

Tervezett felhasznalok
Csak egészségligyi személyzet
Betegcélcsoport

Feln&ttek és gyermekek. A betegek kivalasztasa az egészségligyi szakszemélyzet
feleléssége.

Indikaciok

Kombinalt spinalis/epiduralis anesztézia, analgézia
Kontraindikaciok

Termékspecifikus kontraindikdciok

Semmilyen kériilmények koz6tt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Osszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsénhatdsok esetén!

Klinikai kontraindikdciok

Abszolut kontraindikdciok:

* visszautasitas a beteg altal,

« rosszul ellendérzott vérzékenységre valé hajlam, vagy antikoagulacio (véralva-
dasi zavarok),

* szisztémas infekcio (vérmérgezés / bakterémia),

* helyi infekci6 az injekci6 helyén,

« lokalis daganatos megbetegedés az injekci6 helyén,

* legyengilt immunrendszer,

* ergs, dekompenzalt hypovolemia, sokk,

* nem ellenérzétt cukorbetegség,
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Relativ kontraindikdciék:

« specifikus neurol6giai karosodasok,

« specifikus sziv- és érrendszeri betegségek,

« allergias reakciok/hiperszenzibilitas az adott szerek ellen (kontrasztanyagok,
altat6szerek vagy kortikoszteroidok),

« stlyos gerincoszlop-deformaciok, artritisz, oszteoporézis, porckorongsérv
vagy porckorongsérv-mditét utani allapot,

 spondylodesis utani allapot, metasztazis a gerincen,

* a kdzelmdltban alkalmazott nem-szteroid gyulladascsokkenték,

* tapasztalatlan felhasznalo.

Ktilénleges kontraindikdciok a gerinckantil elhelyezésére vonatkozéan:

* nincs szabad liquor-visszafolyas (se a kanul kiilonb6zé sikokban valé forga-
tasa, se ismételt leszivas utan),

« a liquor vérrel keveredik (még ismételt leszivas utan sem tiszta).

Komplikaciok

Termékspecifikus komplikdciok

Kaniil: a kantl meghaijlasa, torése vagy eldugulasa, szivargas a kandil szerelékében.

Katéter: katétertorés, a katéter elnyirodasa, a katéter megtorése, csomoé kialaku-
lasa a katéteren, csokkent/hianyz6 atfolyas (eldugulas), a katéter kicstszasa.

Eljdrdsspecifikus komplikdcidk

Kandil: a kanil nem kivant elhelyezkedése (pl. intravaszkularis, intraneuralis stb.),
ismételt punkcié/a kaniil behelyezése mas iranyban, sikertelen mivelet.

Katéter:

Bevezetéskor:

A katéter csticsa nem helyezhetd el az epiduralis térben, a katéter csiicsa nem
helyezhetd el az epiduralis térben (a katéteren kialakul6 csoméhoz vagy annak
elnyir6dasahoz vezet a bevezetett kaniilhegynél), a katéter tévedésbdl valé intra-
vaszkularis elhelyezése, a katéter tévedésbél valo elhelyezése a subarachnoidea-
lis térben, nehézségek a katéter bevezetésekor (a katéter letoréséhez vezethet).

Alkalmazds kbzben:

* A katéter kicsiszasa vagy eldugulasa kovetkeztében olyan mdszaki problé-
mak Iéphetnek fel, amelyek az epiduralis analgézia id6 el6tti megszakitasa-
hoz vezethetnek; tomitetlenség a katéter kimeneténél.

* Az epiduralis analgézia id6 el6tti megszakitasa a katéterrel &sszefliggé ferts-
zések miatt.

* Katéter elmozdulasa.

Eltavolitdskor:
Ellenallas a katéter eltavolitasakor, ami a katéter toréséhez vezet.



Klinikai komplikdciék

* helyi és szisztémas infekciok,

* neuronadlis karosodasok (a kanil/katéter pozicionalasa kdzben, ami a fajdalom
atmeneti fokozédasat, atmeneti motorikus gyengeséget, a hatban vagy a
végtagokban atmeneti fajdalmakat, zsibbadast és/vagy bizsergé érzést, parap-
legiat okozhat),

* tévedésbdl torténd érpunkcio megfeleld komplikaciokkal (érsériilés, vérzés/
hematomak, vasovagalis reakciok, intravaszkularis injekci6 stb.),

« intraarterialis injekcio (kozvetlen injekcio a gerincvel&be, a gerincartériaba
vagy a gyokeéri artériaba; ide tartoznak a gerincvelé-infarktus, az epiduralis
hematomak és az agytorzsi vérzés, neuroldgiai események, érkomplikaciok,
tromb6zis vagy tromboemboélia),

« durapunkcié megfelel komplikaciokkal:

« durapunkci6 és liquorveszteség: postspinalis fej- vagy hatfajdalmak,
hanyinger, hanyas, neurolégiai kdrosodasok, epiduralis talyog,

« érzéstelenitészer a subarachnoidealis térben: vérkeringési problémak,
testhémérséklet csdkkenése, vizeletretencio, 1éguti zavarok és komp-
likaciok, gyengeség a végtagokban, teljes gerincérzéstelenités, cauda
equina szindroma.

* a helyi érzéstelenitd toxicitasa.

® A felhaszndlé alapvetéen kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé

komplikdciokrol.

[I] Amennyiben a felhaszndlds kézben komplikdciok lépnek fel a termékkel,

kovesse intézménye elGirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrithatok el,
vagy stlyosnak vagy nem kezelhetének bizonyulnak, kériiltekintéen szakitsa

meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.
Figyelmeztetések

Aa steril termékre vonatkozéan:
A termék egy beteghez felhasznalhat6 egyszer hasznalatos orvostechnikai
eszkoz!
® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad djra felhaszndini!
R Az eszkozt semmi esetre sem szabad Ujra sterilizdlni!
A gyartashoz hasznalt anyagok nem alkalmasak se Gjrafeldolgozasra, se Ujras-
terilizalasra!
Az eszkdz a kialakitasa alapjan nem alkalmas se ujrafeldolgozasra, se Gjrasteri-
lizalasral
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&Nem megengedett Ujrafelhasznalas / Gjrafeldolgozas esetén

—_
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— az eszkoz elveszitheti a gyart6 altal szandékozott [ényeges teljesitmény-
jellemzéit,

— keresztfert6zés/szennyezédés jelentds kockazata lép fel potencidlisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal,

—fennall annak a kockazata, hogy az eszkéz funkcionalis tulajdonsagokat
veszit el,

— anyagok bomlasanak és a maradvéanyok altal okozott endotoxikus reak-
ciok kockazata all fenn!

Aa punkciéra vonatkozéan:

. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiilondsen tigyeljen a megfelelé

méret(i (atmérdji, hosszisaga) kaniilok hasznalatara.
A punkci6t (a kanul eltavolitasakor is) kizarélag tart6s stylettel végezze el.

. A kanull elhajlasanak vagy torésének elkeriilése érdekében semmilyen koril-

mények kdzott se gyakoroljon tul nagy erét a kantilre.

. A csonttal val6 varatlan érintkezés esetén hizza ki a kanilt és valtoztassa

meg az iranyt.

A csonttal val6 tobbszoros érintkezés megsérti a kaniil csticsat. Semmilyen
kortlmények kozott se hasznalja tovabb az ily médon sériilt kanilt. Ha a
kanil el6z6leg csonttal érintkezett, egy |épésben tavolitsa el.

Aa katéter behelyezésére és eltdvolitdsdra vonatkozéan:

. Kézvetlenul a felhasznalas el6tt ellendrizze a katéter atjarhatésagat a kani-

16n keresztl.

. Akaniil behelyezése kdzben a kaniil csticsa megseériilhet csonttal val6 érintke-

zés kovetkeztében. Maga a katéter is megsériilhet, ha ezutan egy ily médon
el6z6leg sérilt kantlon keresztiil halad &t. llyen esetben hasznaljon dj kandilt.
Ha a katéter mar elhagyta a kaniil csticsat, ne hizza vissza a katétert, mivel
akkor fennall az elnyirédas veszélye.

. Tavolitsa el a katétert és ismételje meg a punkciot, ha vér (vagy epiduralis

alkalmazasok esetén liquorfolyadék) lathat6 a katéter visszafoly6 ablakdban
vagy a fecskend6 dugattydterében. llyen esetben nem megfeleléen helyez-
ték be a katétert.

Az alkalmazas megszakitasa esetén lehetSleg egy egységként tavolitsa el a
katétert és a kandilt.

Ha nem megfelelé az atfolyas, ellenérizze a Clamping Adapter rogzitését.

. Zart cslccsal és oldalsé ablakokkal rendelkezé katéterek felhasznalasa

esetén tolja a katétert legalabb 15 mm-rel (max. 50 mm) a kanulcsticson
tdl, hogy akadalymentes legyen a befecskendezés!

Soha ne vezesse be a katétert 50 mm-nél tovabb. Ha a katétert 50 mm-nél
jobban elére toljak, akkor megné annak a val6szintisége, hogy csomé kép-
z6dik a katéteren.
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. Ugyeljen arra, hogy a régzitéskor ne térje meg a katétert.
10.
1.

Rendszeresen ellendrizze a katéter és az inflzids készilékek kozotti kapcsolatot.
A betegbdl val6 eltavolitas kozben kertilje a katéter hirtelen vagy gyors kiha-
zasat.

. A katéter eltavolitasakor keriilje a talzott erékifejtést. Ne hizza tovabb a

katétert, ha elkezd tilzottan megnyulni.

. Semmi esetre se hiizza tovabb a katétert, ha az eltavolitas kozben ellenallast

észlel. Sziikség esetén helyezze el a beteget Ggy, hogy a csigolyak kozotti
tér nagyobb legyen. Ezutan kisérelje meg dGjra kihGzni a katétert. Ha ez
tovabbra is nehézségeket okoz, minden egyes tovabbi eljaras el6tt készitsen
fluoroszkoépias vagy rontgenfelvételt.

. A kihuzas utan ellenérizze a katéter disztalis csticsanak teljességét. A csics-

nak sértetlennek kell lennie. Csak ebben az esetben lehet biztos abban,
hogy a teljes katétert eltavolitotta.

Aaz injekciora vonatkozéan:

. Az injekci6 helyén mindig gondoskodjon az aszeptikus kdrilményekrél.
. Ne adjon be olyan gyogyszereket, amelyek nem a rendeltetési célra javal-

lottak.

. A gy6gyszer injekci6zasa el6tt végezzen leszivast. Ha vért lat a fecskendd henge-

rében, akkor hibasan helyezték be a kaniilt. FEJEZZE BE A MUVELETET.

. Folyamatosan ellenérizze a kantil/katéter és az inflzios késziilék kozotti kap-

csolatot.

&egyéb, kompatibilis eszk6z6kkel valé felhaszndldsra vonatkozéan:

. Ha t6bb részt hasznal, ismerkedjen meg mukddésiikkel még a hasznalat

el6tt, ellendrizze a csatlakozasokat és az atjarhat6sagot (kaniilok, adapte-
rek).

. A katéter Clamping Adapterre val6 csatlakoztatésakor feltétlenl tigyeljen

arra, hogy a katétert egészen (itkdzésig (legalabb a tajékozédasra szolgalo
jelolésig) bevezesse a Clamping Adapterbe. A csatlakoztatas el6tt semmi
esetre se végezzen el6oblitést!

. Az alkohol alapt vagy alkohol tartalmu fertStlenitészerek kérosithatjak a

sz(rét.

. A sz(ir6 fertétlenitése el6tt csavarja fel a zarokupakot.
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& tovabbi figyelmeztetések:

1. Figyelem: Vigyazat, hegyes targy. A termék, vagy a termék részei (a
csiszolat fajtajatol fliggéen) élesek vagy hegyesek lehetnek. Szurt sebek
esetén a legkllonbozébb fertéz6 korokozok atvitele lehetséges. Gya-
korlati szempontbdl elsésorban a human immundeficiencia-virus
(HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV) jelentés.

2. Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-

lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjed6 korokozokkal valo érintkezés veszélye.

3. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy egy eszkéz azonos tipusu célra torténd
folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszko-
zokre leirtak szerint, még akkor is, ha az eszkozt kicserélték vagy lecserélték.

4. Kertilje el folyadékfilm képzSdését a katéter és a Clamping Adapter kozott
(pl. nedves keszty( altal). A katéter proximalis végén lévé folyadék befo-
lyasolhatja a katétert tart6 er6t és megszakitasokat és/vagy témitetlenséget
idézhet eld.

Felhasznalas
Eljdrds kombindlt spindlis/epidurdlis anesztézia esetén
1. Fertétlenitse a bért és fedje le a beszdras helyét steril sebészeti lyukas izolalo
lepedével.
2. Adjon helyi érzéstelenitészert.
3. Sziikség esetén végezzen perforaciot a punkciora kijellt helyen (vérvételi
landzsaval vagy hasonléval).
4. El6szor tolja a hatso lyukkal rendelkezd Tuohy-kaniilt az intervertebralis sza-
lagokba, kozben iranyitsa felfelé az oldalsé ablakot.
5. Hazza vissza a styletet a kanulbdl.
6. Hatarozza meg az epiduralis teret az ellenallas elvesztésén alapulé6 méd-
szerrel (loss of resistance).
7. Az epiduralis tér biztos meghatarozasa utan tavolitsa el a Tuohy-kanilbdl a
LOR-fecskendét.
8. Majd vezessen egy megfelel6 nagysaga SPROTTE®-kaniilt a régzit adapte-
ren és a Tuohy punkciés kaniilon keresztdil.
9. Agerinckaniil proximalis szaran van egy jelolés. Amint ez a jel elt(inik a régzi-
téadapterben, a gerinckanil elérte a Tuohy-kandil hatsé nyilasat.

10. A gerinckaniil Tuohy-kanilben val6 régzitéséhez nyomja le a régzitéadap-
ter ibolyakék szin( karjat. Ezaltal mar nem lehet véletleniil megvaltoztatni a
gerinckandil csticsanak helyzetét.

11. Hazza ki a spinalis kaniilbdl a styletet és a megfelel§ liquor-visszafolyas alap-
jan ellenérizze a kanil megfelel6 helyzetét.

12. Injekci6zza az érzéstelenitSszert.

13. Vegye ki a rogzitéadaptert a spinalis kaniillel egyiitt, a Tuohy-kanilnek az
6ramutato jarasaval ellentétes irany( elforgatasaval.



14. lllessze a bevezet6t a hatsoé lyukkal rendelkez6 Tuohy-kandil szerelékére.

15. Tolja el6re a katétert a megjeldlt végével az epidurdlis térbe a kivant mélysé-
gig. Ne tolja tovabb el&re a katétert, ha jol érezhetd ellenallast észlel.

16. A sikeres behelyezést kdvetSen tavolitsa el a kandilt a katéterrél. Adott eset-
ben tartsa meg a katétert a masik kezével.

17. A kanll eltavolitasa utan kosse 0ssze a katétert a Clamping Adapterrel.

18. A holttér térfogatanak kompenzalasara toltse fel a szlir6t az anesztézia /
analgézia kezdetén hasznaland6 anesztézias oldattal (a sz(ré tolt6térfogata
kb. 0,35 ml).

19. Kosse 6ssze a Clamping Adaptert a sz(ir6 szerelékével.

20. Toltson fel egy 10 vagy 20 ml-es fecskendét a kivalasztott érzéstelenitészer-
rel vagy fajdalomcsillapitéval, majd csatlakoztassa a sz(ir6szerelékre. A katé-
terrendszer most kész az injekciora.

21. Roégzitse a katétert a kimenet kdzelében a tetszés szerint kaphat6 FixoLong-
gal, ill. FixoCath-tal.

A Fixolong régzitése (opcio)
1. Rogzitse a PAJUNK®-FixoLongot rogzitett katéterkereszttel a katéter kimenete
kozelében.
2.Rogzitse a katétert a rogzitécsatokkal. Ez maximalis mozgasszabadsagot
garantal a katéter egyidejli rogzitése mellett.
3. Helyezze a sz(ir6tartot a katéterkeresztre.
4. Rogzitse a baktériumsz(irét a sz(irétartora.
A FixoCath régzitése (opci6)
1. Tartsa a katétert a katéterkimenet helyén a FixoCath régzit6tapasz bevagott
oldala fol6tt.
2. Tavolitsa el a régzitGtapasz aljarol a harom ragasztocsikot és ragassza a
tapaszt a bérre.
. Tavolitsa el a habparnan lévé hosszanti ragasztocsikokat és helyezze ra a
katétert.
4. Tavolitsa el a perforalt fed6tapasz ragasztofoliajat és rogzitse a katéteren.

w
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Hasznalati / tarolasi koriilmények

30°C
m“c/ﬂ/ Hémérséklet-korlatozas +10°C-+30°C
65
20 Paratartalom, korlatozas 20 % - 65 %
’:/l§ Napfénytdl elzarva tartando

T‘ Szarazon tartand6

Altalanos informaciok
Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkozo6 vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.

}/f( Pirogénmentes
1 | Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett stilyos incidenseket jelentse a gydrto-
=~ nak és az abban az orszdgban illetékes hatésdgoknak, ahol a felhaszndlé és/
vagy a beteg tartézkodik.
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Németorszag.
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Cimkékhez hasznalt szimbélumok jelentése

wl ot

g Eltarthatosagi idé ...

Cikkszam
Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem sterilizalhato djra

Sériilt csomagolas esetén ne
hasznalja

Szérazon tartando
Paratartalom, korlatozas

Nem Gjrafelhasznalhato

Figyelem

L ® 8 9 @ ®

Gyartasi datum

,_
o
=5

Tételszam

A
N

Napfénytdl elzérva tartandé

H&meérséklet-korlatozas

e

Tartsa be a hasznalati utasitast

O

Egyszeres steril véd6rendszer

ES

Pirogénmentes

¥

Vénykéoteles (Az eszkozt kizarolag a ren-
deltetésnek megfeleléen, szakképzett
egészségligyi személyzet hasznalhatja.)

Nem biztonsagos MR-hez

Utasitas

®
1]
)

Utasitas, informacio

"CE - megfelel&ségi jelolés" vagy
"CE-jelolés" = A jelolés azt jelenti, hogy
a termék megfelel az Eurépai Unio
gyogyaszati rendeleteiben vagy egyéb
jogi elGirasaiban az érintett jelolés

iadasarol rogzitett erre vonatkozo
kovetelményeknek.

Vigyazat, hegyes targy

Nem tartalmaz ftalatokat

Nem tartalmaz latexet

g g B

o
]
=<

Mennyiség

Forditas

>)
& &

Orvostechnikai eszk6z

Az orvostechnikai termék egyértelmdi
azonositoja

Egyszeres steril védérendszer kiilsé
védécsomagolassal

Magyar



XS$190065Y_Ungarisch 2022-07-06
12

M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen/Germany
Phone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
www.pajunk.com



