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Naudojimo instrukcija

[Ap= Si naudojimo instrukcija yra iversta j Sias kalbas: DE, EN, FR, IT, ES, PT, NL,
DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. Vertimq galite atsisiysti i§
miisy internetinés svetaineés eifu.pajunk.com.

Atkreipkite démesj

E@ Batinai atidZiai perskaitykite toliau pateikiamq informacijq ir naudojimo instrukcijas!

@l Sis gaminys skirtas pagal 3iq naudojimo instrukcijq naudoti tik kvalifikuotiems

medikams.

»~PAJUNK®* neteikia jokiy rekomendacijy dél gydymo metody. Uz naudojimo
bida ir tinkamumo pacientui jvertinima atsako gydantis medicinos personalas.
Be 3ios naudojimo instrukcijos, taip pat bitina vadovautis atitinkamomis profesinés
literatdiros rekomendacijomis, techninémis ir mokslinémis Ziniomis.
Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos arba naudojant gaminj pakartotinai
garantija nustoja galioti, ir gali kilti pavojus paciento saugumui.
Naudojantis Siuo gaminiu kartu su kitais gaminiais taip pat privaloma laikytis ir ju
naudojimo instrukcijy bei sitikinti gaminiy suderinamumu. Dél sprendimo kartu
naudoti skirtingy gamintojy gaminius (i8skyrus atvejus, kai tai yra procedariniai
rinkiniai) atsako naudotojas.
@ Jei pagrjstai abejojate dél gaminio komplektavimo visumos, vientisumo ar ste-
rilumo, gaminio jokiu badu nenaudokite.
Gali biiti naudojami tik nepaZeisti, pakuotés etiketéje nurodytos nepasibaigu-
sios sterilumo galiojimo trukmés gaminiai.

Gaminio apibiidinimas / suderinamumas

Gaminiy numerius ir Sios naudojimo instrukcijos galiojimo sritj rasite nurodytq
naujausioje galiojancioje atitikties deklaracijoje.

LEpiSpin Lock“ tiekia ,,PAJUNK®“ rinkiniuose, kuriuose yra toliau iSvardyti ele-

mentai.

« Kaniulé: , Tuohy“ antgalis, galiné anga, atraminé plokstelé, stiletas
* Kaniulé: ,SPROTTE®“ antgalis

« Kateteris (su mandrenu / be mandreno, su spirale / be spiralés) maiselyje
» Uzspaudziamasis adapteris (,,ClampingAdapter”)

« Kateterio jvedimo pagalbiné priemoné

* UZdengiamasis dangtelis

* ,EpiSpin“ fiksavimo sistema

* Bakterijy filtras 0,2 ym

* LOR galiukas

Priedy prijungimo jungtis: Luerio

Tiksli sudétis nurodyta etiketéje.



Naudojimo paskirtis

Punkcija, prieiga prie reikalingos tikslinés ertmés, aspiracija, injekcija, kateterio
jstatymas.

Kateteriai yra skirti padéciai islaikyti tikslinéje srityje (epidarinéje zonoje) ir pro
juos nuolat leidZziamas vietinis anestetikas i3 iSorinio 3altinio.

& Tinkamumo naudoti trukmé nuolatinio naudojimo sistemoje: 7 dienos (168 val.)

@ »PAJUNK®* kaniuliy arba kateteriy jvedimq j kiing taip pat galima stebéti
ultragarsu, rentgenu arba KT vaizde.

@ Ispéjimas:

MRT procediirai nenaudokite kateteriy vidinémis spiralémis ar stimuliacijos
elektrodais ar kaniulémis! Po jvedimo biitinai pritvirtinkite prie kateterio pride-
damgq nepatvirtintq MR etikete arba paZymeékite jj lengvai ir lengvai supranta-
mai tre¢iosioms Salims, kaip nurodyta jisy jstaigos instrukcijose.

Naudojimas pagal paskirtj

Tik medicinos darbuotojams

Tiksliné pacienty grupé

Suauge asmenys ir vaikai. Gydantis sveikatos priezitiros specialistas yra atsakin-

gas uz tinkamy pacienty parinkima.

Indikacijos
Kombinuota nugaros / kaudaliné epidiriné anestezija, analgezija

Kontraindikacijos
Gaminio specifinés kontraindikacijos

é Jokiu atveju nenaudokite gaminio, jei yra Zinoma apie medZiagy netoleravimgq
ir (arba) Zinomq netoleruojamgq sqveikq!

Klinikinés kontraindikacijos

Absoliuciosios kontraindikacijos

* Atmetimo reakcija paciento organizme

» Netinkamai kontroliuojamas kraujavimo polinkis ar antikoaguliacija (kre3é-
jimo sutrikimai)

« Sisteminés infekcijos (sepsis, bakterinés infekcijos)

« Vietiné infekcija injekcijos vietoje

* Vietinis piktybinis navikas injekcijos vietoje

* Imuninés sistemos nusilpimas

« Stipri dekompensuota hipovolemija, Sokas

* Nekontroliuojamas cukrinis diabetas
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Santykinés kontraindikacijos

* Specifiniai neurologiniai paZeidimai

* Specifinés Sirdies ir kraujagysliy ligos

« Alerginé reakcija / padidéjes jautrumas vartojamiems vaistams (kontrastinéms
medZiagoms, anestetikams ar kortikosteroidams)

* Sunkios stuburo deformacijos, artritas, osteoporozé, disko iSvarza ar buklé po
disko operacijos.

* Biiklé po spondilodezés, stuburo metastazés

* Neseniai vartoti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo

* Nepatyres naudotojas

Specifinés kontraindikacijos dél stuburo kaniulés padéties

* Néra laisvo skyscio refliukso (nei po kaniulés pakreipimo skirtingomis ploks-
tumomis, nei po pakartotinés aspiracijos)

* CNS sumises su krauju (skystis neskaidrus net po pakartotinés aspiracijos)

Kompilikacijos

Gaminio specifinés komplikacijos

Kaniulés persisukimas, lGZimas ar uzsikimsimas, nuotékis kaniulés jtaise.

Kateterio plySimas, kateterio atsiskyrimas, kateterio persisukimas, kateterio suki-
bimas, sumazéjes / netiekiamas srautas (obstrukcija), kateterio i3slydimas.

Procediirinés komplikacijos

Nepageidaujama kaniulés padétis (pvz., intravaskuling, intraneuraliné ir kt.),
pakartotinis kaniulés praddrimas / pakreipimas, nesékmingai atlikta procedara.

Kateteris:

jvedant

Kateterio galiuko negalima jstatyti epidurinéje zonoje, kateterio galiuko negalima
jvesti j epidurine zong (kateteris susipainioja ar jpjaunamas jkiStas kaniulés galiu-
kas), kateteris netycia nustatomas intravaskuliariai, kateteris gali bati atsitiktinai
jstatomas subarachnoidinéje zonoje, sunku jterpti kateterj (kateteris gali sulinkti).

Naudojant
* Techninés problemos, dél kuriy gali atsirasti prieSlaikinis epidurinés anal-
gezijos sutrikimas dél kateterio iSslydimo ar uZsikimsimo; nuotékis kateterio
i3éjimo vietoje.
« Prieslaikinis epidirinés analgezijos sutrikimas dél su kateteriu susijusiy infek-
cijy
« Kateterio pasislinkimas
BBimant
Dél striginéjimo istraukiant kateterj jis gali biti paZeidziamas.



Klinikinés komplikacijos

* Vietinés ir sisteminés infekcijos

* Neurony paZeidimai (jvedant kaniule / kateterj, dél to gali laikinai sustipréti
skausmas, atsirasti laikinas motorinis silpnumas, laikinas nugaros ar galGniy
skausmas, tirpimas ir (arba) dilgciojimas, paraplegija).

* Atsitiktinis kraujagysliy praddrimas su susijusiomis komplikacijomis (krauja-
gysliy pazeidimas, kraujavimas / hematoma, vazovagalinés reakcijos, intra-
vaskuliné injekcija ir kt.)

« Injekcija j arterija (tiesioginé injekcija j nugaros smegenis, stuburo arterija
arba radikuling arterija, jskaitant nugaros smegeny infarkta, epidaring hema-
toma ir smegeny kamieno kraujavima, neurologinius jvykius, kraujagysliy
komplikacijas, tromboze ar tromboembolija).

* Duraliné punkcija su atitinkamomis komplikacijomis

* Duraliné punkcija ir CNS nuotékis: galvos ar nugaros skausmai po stu-
buro punkcijos, pykinimas, vémimas, neurologiniai pazeidimai, epidu-
rinis abscesas

* Anestezija subarachnoidinéje ertméje: kraujotakos problemos, suma-
Zéjusi kiino temperatdra, $lapimo sulaikymas, kvépavimo problemos
ir komplikacijos, galtiniy silpnumas, viso stuburo anestezija, Cau-
da-Equina sindromas.

* Vietiniy anestetiky toksiskumas

® Naudotojas privalo informuoti apie taikant jprastas procediiras kylancias kom-
plikacijas.

[I] Jei naudojant kilty su gaminiu susijusiy komplikacijy, batina vadovautis jisy
gydymo jstaigos protokolu. Jei tokiu bidu komplikacijy pasalinti nepavyksta
arba jei jos laikomos sunkiomis ar negalimomis gydyti, tuoj pat atsargiai
nutraukite procedtirq ir pasalinkite i$ paciento invazinius gaminio komponen-
tus.

Ispéjimai

&De’l sterilaus gaminio
Tai yra vienkartinio naudojimo medicinos gaminys, skirtas naudoti tik vienam
pacientui!
® Jokiu biidu Sio gaminio neleidZiama naudoti pakartotinai!
@ Jokiu biidu Sio gaminio neleidZiama sterilizuoti pakartotinai!
Gamyboje naudojamos medziagos néra tinkamos nei pakartotinai apdoroti, nei
pakartotinai sterilizuoti!
Gaminio konstrukcija néra tinkama nei pakartotinai apdoroti, nei pakartotinai
sterilizuoti!
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&Jei gaminys neleistinai pakartotinai apdorojamas ar naudojamas,
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—jis gali prarasti pagrindines gamintojo numatytasias eksploatacines
savybes,

—yra didelis kryZminés infekcijos / uZterSimo pavojus dél galimai nepa-
kankamo pakartotinio apdorojimo,

—kyla pavojus, kad gaminys praras savo funkcines savybes,

— dél nepasalinty likuciy kyla medziagy skaidymosi ir endotoksiniy reak-
cijy pavojus!

AAtliekant punkcijq

. Normalig kiino mase virsijantiems pacientams ir vaikams batinai pasirinkite
tinkamy matmeny (skersmens, ilgio) kaniule.

. Punkcijq atlikite tik su jleistu stiletu (net ir tada, kai iStraukiate kaniule).

. Kad kaniulé neilinkty ar nelGZty, jokiu bldu nespauskite kaniulés jéga.

. Jeigu netikétai prisilieciama prie kaulo, iStraukite kaniule ir pakeiskite krypt;.

. Pakartotinis salytis su kaulu paZzeis kaniulés antgalj. Bet kokiu atveju nenau-
dokite tokios paZeistos kaniulés. Po salycio su kaulu kaniule iSkart iStraukite.

A Dél kateterio jstatymo ir iStraukimo

. Prie$ naudodami patikrinkite kateteriy praeinamuma per kaniule.

. Kol kaniulé jvedama, kanalo galiuka gali sugadinti salytis su kaulu. Jei kate-
teris prakiSamas pro taip paZeistg kaniule, gali biiti paZeistas ir pats kateteris.
Tokiu atveju bitinai naudokite nauja kaniule.

. Jei kateteris jau ilindo i3 kaniulés galo, kateterio nebetraukite, nes jis gali

atsijungti.

IStraukite kateterj ir pakartokite punkcija, jei kateterio grazinimo lange arba

Svirksto stimoklio kameroje matomas kraujas (arba, epiddrinés injekcijos

atveju, stuburo skystis). Tokiu atveju kateteris gali bati jstatytas neteisingai.

. Nutraukus gydyma, jei jmanoma, iSimkite kateterj ir kaniule.

. Jei pasikeisty tékmeés srautas, patikrinkite uZspaudimo adapterio iSlygiavima.

. Naudodami kateterius su uzdarytu galu ir Sonine anga, pastumkite kateterj
maziausiai 15 mm (daugiausia 50 mm) uz kaniulés galo, kad baty galima
netrukdyti injekcijai!

. Niekada nejleiskite kateterio daugiau nei 50 mm. Kai kateteris jleidZiamas

giliau nei 50 mm, kateterio uzsikimsimo tikimybé padidéja.

|tvirtindami bakite atsargas ir nesulenkite kateterio.

Reguliariai tikrinkite kateterio sujungima su infuzijos jtaisu.

IStraukite kateterj i$ paciento vengdami staigiy ir trikciojanciy judesiy.

. ISimdami kateterj venkite per didelés jégos. Netraukite kateterio, jei jis pra-
deda jsitempti.
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Jokiu bidu netraukite kateterio toliau, jei jj traukdami jauciate pasipriesi-
nima. Jei reikia, perkelkite pacienta j kita padétj, kad padidintuméte tarpa
tarp slanksteliy. Tada vél bandykite iStraukti kateterj. Jei tai ir toliau kelia
sunkumy, prie$ atlikdami bet kurig kita procediira atlikite fluoroskopija ar
padarykite rentgeno nuotrauka.

. Patikrinkite, ar yra visos distalinio kateterio galo dalys. Antgalis neturi bati

paZzeistas. Tik tokiu atveju busite tikri, kad kateteris iStrauktas visas.

& Dél injekcijos

. Laikykités aseptinés technikos reikalavimy injekcijos vietai.
. Nenaudokite jokiy vaistiniy preparaty, kurie néra indikuojami pagal numa-

tytaja paskirtj.

. Aspiruokite prie3 vaistinio preparato injekcija. Jei 3virksto cilindre matote kraujo,

kaniulé buvo jleista neteisingai. BAIKITE PROCEDURA.

. Reguliariai tikrinkite sujungima tarp kaniulés / kateterio ir infuzijos jtaiso.

&Naudojant su kitais suderinamais gaminiais

. Prie3 naudojima susipazinkite su veikimu naudodamiesi keliais komponen-

tais, patikrinkite jungtis ir peréjimus (kaniules, adapterius).

. Sujungdami kateterj su uzspaudZziamuoju adapteriu batinai patikrinkite, ar

kateteris j adapterj jstatytas iki atramos (maZiausiai iki orientacinés Zymeés).
Prie$ sujungdami jokiu bidu nepraplaukite daliy!

. Dezinfekavimo priemonés, kurias gaminant naudotas alkoholis arba kuriy

sudétyje yra alkoholio, gali sugadinti filtra.

. Prie$ dezinfekuodami filtra, nusukite dangtelj.

& Kiti jspéjimai

. Atsargiai: ispéjimas apie astrius antgalius. Gaminys arba gaminio uZsa-

komosios dalys (neatsizvelgiant j astry komponenta) gali bditi astrios ar
smailios. Atliekant punkcijas, gali bati perduodami jvairis infekcijy
sukéléjai. Ypa¢ pavojingi yra zmogaus imunodeficito virusas (ZIV),
hepatito B virusas (HBV) ir hepatito C virusas (HCV).

. Naudodamiesi ir Salindami gaminj, bditinai laikykités jprasty bendryjy atsar-

gumo priemoniy tvarkydami kraujg ir kiino skyscius, nes taip galite pavojin-
gai saveikauti su per krauja perduodamais patogenais.

. Atkreipkite démesj, kad tolesnis to paties tipo gaminio naudojimas taip pat

turi bati apibendrintai jvertinamas po medicinos prietaisy jstatymy pasi-
keitimy.

Venkite skystos plévelés susidarymo tarp kateterio ir spaustuko adapterio
(pvz., dél skysc¢iy ant pirstiniy). Proksimaliniame kateterio gale esantys skys-
Ciai gali paveikti sulaikymo jéga ir sukelti pertraukimus ir (arba) nutekéjima.
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Naudojimas

Kombinuotos stuburo / epidurinés anestezijos procediira

1

1

1
1

1
1

1

1

1

1
2

1. Dezinfekuokite oda ir uzdenkite punkcijos vieta steriliu chirurginiu audiniu
su skyle procedarai.

2. Suleiskite vietinj anestetika.

3. Jei reikia, perforuokite punkcijos vieta (su lancetu ar pan.).

4. Pirmiausia j tarpslankstelinj raistj jstatykite ,, Tuohy“ kaniule su galine anga,
atsukdami Soninj langa j virsy.

5. IStraukite stileta i$ kaniulés.

6. Identifikuokite epidiring erdve, naudodamiesi atsparumo praradimo

metodu.

Patikimai identifikave epidurine erdve, iStraukite LOR 3virkstg iS , Tuohy“

kaniulés.

8. Dabar jdékite tinkamo dydZio ,, SPROTTE®“ kaniule per fiksavimo adapterj ir
»Tuohy“ punkcijos kaniule.

9. Ant stuburo kaniulés proksimalinés kaniulés asies yra Zenklas. Kai tik Sis Zen-
klas jleidZiamas j tvirtinimo adapterj, stuburo kaniulé yra jstatyta j ,, Tuohy“
kaniulés anga.

0. Stumkite purpurine svirtj Zemyn ant tvirtinimo adapterio, kad pritvirtintu-
meéte stuburo kaniule ,,Tuohy” kaniuléje. Tuomet stuburo kaniulés kanalo
galiuko padéties negalima netycia pakeisti.

1. I8traukite stiletg i$ stuburo kaniulés ir patikrinkite, ar kaniulés padétis tei-
singa, pagal tinkama stuburo skyscio refliuksa.

2. Susvirkskite anestetika.

3. [8traukite tvirtinimo adapterj, jskaitant stuburo kaniule, i§ Tuohy kaniulés,
sukdami pries laikrodZio rodykle.

4. |statykite jvedimo pagalbine priemone j ,Tuohy“ kaniule su galine anga.

5. Kateterj su pazymétu galu jstumkite | epiddring zong iki norimo gylio.
Nestumkite kateterio toliau, jei jauciate pasipriesinima.

6. Po sékmingo jstatymo pa3alinkite kaniule per kateterj. Kita ranka tvirtai lai-
kykite kateter;j.

7. Pasaling kaniule, prijunkite kateterj prie uzspaudziamojo adapterio (,,Clam-
pingAdapter®).

8. Pripildykite filtrg anestezijos tirpalu, kuris bus naudojamas anestezijos /
nuskausminimo pradZioje, kad kompensuotuméte nejautrios vietos tdrj
(filtro pripildymo tdris yra mazdaug 0,35 ml).

9. Sujunkite uzspaudZiamajj adapter; su filtro jdéklu.

0. Pripildykite 10 arba 20 ml 3virk3ta pasirinktu anestetiku ar analgetiku ir
pritvirtinkite prie filtro tvirtinimo elemento. Kateterio sistema yra paruosta
injekcijai.

N

21. Prie i3&jimo vietos kateterj pritvirtinkite naudodami pasirinktinius ,,Fixo-

Long“ arba ,,FixoCath“.



»FixoLong“ tvirtinimas (pasirinktinai)
1. Prie kateterio i3éjimo priklijuokite PAJUNK® ,,FixoLong“ pleistrg su fiksuotu
sukryZiavimu ant kateterio.
2. Pritvirtinkite kateterj tvirtinimo spaustuku. Tai uZtikrina didZiausia judesiy
laisve ir kartu jtvirtina kateter.
3. Ant kateterio sukryZiavimo pritvirtinkite filtro laikiklj.
4. Ant filtro laikiklio pritvirtinkite bakterijy filtra.
»FixoCath“ tvirtinimas (pasirinktinai)
1. Laikykite kateterj vir$ , FixoCath“ fiksavimo pleistro pusés kateterio i3¢jimo
vietoje.
2. Nupléskite tris lipnias juosteles apatinéje fiksavimo pleistro puséje ir uzkli-
juokite pleistra ant odos.
3. Dabar nupléskite isilgines lipnias juosteles ant putplas¢io kamsalo ir uzde-
kite kateterj vir3 jo.
4. Nuimkite lipnia juosta nuo perforuoto dangtelio ir pritvirtinkite per kateterj.

Naudojimo ir laikymo salygos
30°C
1a°c/ﬂ/ Temperatros ribos nuo +10 °C iki +30 °C
65
B Oro drégmes ribos nuo 20 % iki 65 %

e

/,/_lt Saugoti nuo saulés spinduliy
‘T Laikyti sausoje vietoje

Bendrieji nurodymai

Gaminiai yra pagaminti laikantis visuotinai taikomy pavojingy medziagy direktyvy.

:%i Nepirogeniskas

@ Apie visus pavojingus incidentus, kurie jvyko naudojant gaminj, reikia pranesti
gamintojui ir atitinkamoms 3alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacien-
tas, valdZios institucijoms.

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

Lietuvos



Lietuvos

M Gamintojas
g Tinka naudoti iki...
Prekés Nr.
[sTerLEed] Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuokite pakartotinai
Nenaudokite, jei paZeista
pakuoté

Laikyti sausoje vietoje

Oro drégmés ribos

Nenaudokite pakartotinai
Démesio

Pagaminimo data

o

BEP ® ® 9 @ ®

Partijos kodas

PR Saugokite nuo saulés spin-
AN duliy

,ﬂ/ Temperattiros ribos

Laikykités naudojimo instruk-
cijos

Vieno sterilaus barjero sistema

10

Etiketése naudojamy simboliy paaiskinimas

% Nepirogeniskas

Receptinis gaminys (gali bati naudoja-
mas tik pagal numatytaja naudojimo
paskirtj ir tik kvalifikuoty mediky).

®

Néra saugus naudoti MR aplinkoje

Nurodymas

® Nurodymas, informacija

,CE atitikties Yenklas“ arba , CE Zen-
klas“ = Zyméjimas rodo, kad gaminys
atitinka tam tikrus reikalavimus, nusta-
tytus Medicinos prietaisy direktyvoje
arba kituose Europos Sajungos teisés
aktuose dél atitinkamo zenklinimo.

|spéjimas apie astrius antgalius.
Sudétyje néra ftalaty

Sudétyje néra latekso

g B

Vnt. skaicius

o)
]
<

[AP[R) Vertimas

Medicinos priemoné

Unikalus medicinos prietaiso identifi-
katorius

Vieno sterilaus barjero sistema su
iSorine apsaugine pakuote
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