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Bruksanvisning

[R»[R 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 vdar 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 ar sjukvards-

personal som ansvarar for hur produkten anvands och for urvalet av patienter.

Férutom bruksanvisningen géller dven relevant information enligt vedertagen

facklitteratur samt aktuell teknik och forskning.

Underldtenhet att folja bruksanvisningen upphéaver garantin och riskerar

patientsakerheten.

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

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna fér dessa pro-

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

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

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

E Endast produkter i fullgott skick i en oskadad férpackning ddr det utgdngsda-
tum for sterilitet som anges pd etiketten inte har passerats fdr anvdndas.

Beskrivning av produkten/kompatibilitet

Produktnumren och bruksanvisningens giltighet anges i den aktuella frsék-
ran om dverensstiimmelse.

EpiSpin Lock levereras av PAJUNK® i satser som innehéller foljande delar:

« Kanyl: Tuohy-spets, hal i baksidan, fastplatta, ledare
* Kanyl: SPROTTE®-spets

« Kateter (med eller utan mandrin, med eller utan spiral) i pase
* Klamadapter

« Kateterinféringshjalp

* Lock

* EpiSpin-fastsystem

* Bakteriefilter 0,2 um

* LOR-spruta

Anslutning av fattning: LUER

Exakt sammansattning anges pa etiketten.



Anvandningsomrade

Punktion, tillgang till malrummet, aspiration, injektion, kateterinsattning.
Katetrarna ar avsedda att lamnas kvar i malrummet (epiduralrum) for att konti-
nuerligt tillféra lokalbedévning frdn en extern kalla.

&Det kontinuerliga systemet kan sitta kvar i 7 dagar (168h)

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

@ Varning!

Anvénd inte katetrar med inre spiral eller stimuleringselektrod samt kanyler fér
MRT! Fdst den bifogade etiketten ”Inte for MRT“ pd katetern eller mdrk den
enligt reglerna pd din arbetsplats klart och tydligt nér den forts in.

Avsedda anvandare
Endast sjukvardspersonal
Patientmalgrupp

Vuxna och barn. Det ar sjukvardpersonalen som ansvarar for hur produkten
anvands och for urvalet av patienter.

Indikationer
Kombinerad spinal-/epiduralanestesi, analgesi

Kontraindikationer
Produktspecifika kontraindikationer

Produkten fdr inte anvindas om man kédnner till att det finns materialoféren-
lighet och/eller kiinda reaktioner!

Kliniska kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer:

» Samarbetsovillig patient

« Déligt kontrollerad blédningsdiates eller antikoagulation (stérning av koagu-
lation)

« Systemisk infektion (sepsis/bakteriemi)

* Lokal infektion pa injektionsstallet

* Lokal malignitet vid injektionsstallet

* Férsvagat immunsystem

* Omfattande hypovolemi utan kompensatoriska mekanismer, chock

» Okontrollerad diabetes mellitus
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Relativa kontraindikationer:

» Sarskilda neurologiska sjukdomar

« Sarskilda kardiovaskuléra sjukdomar

* Allergisk reaktion/6verkénslighet mot administrerade medel (kontrastmedel,
anestesimedel eller kortikosteroid)

« Allvarlig deformation av ryggraden, artrit, osteoporos, diskbrack eller besvar
efter spinal diskkirurgi.

* Besvar efter spinal fusion, spinala metastaser

* Intag av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel nyligen

* Oerfaren anvandare

Sdirskilda kontraindikationer gdllande spinalkanylens placering:

* Inget fritt aterflode av ryggmargsvatska (varken nar kanylen vrids i olika
nivaer eller vid upprepad aspiration)
* Ryggmargsvatskan blandas med blod (inte klar dven efter upprepad aspiration)

Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Kanyl: Kanylen kan bojas, ga av eller bli blockerad, lackage vid kanylens fattning.

Kateter: Katetern kan ga av, bojas, fa knutar, samre/inget flode (blockering), kate-
tern kan glida ut.

Ingreppsspecifika komplikationer

Kanyl: Icke &nskvard placering av kanylen (t.ex. intravaskulart, intraneuralt),
upprepad punktion/omplacering av kanylen, misslyckat ingrepp.

Kateter:

Vid inféring:

Kateterspetsen kan inte foras in i epiduralrummet (leder till att det bildas knutar
pa katetern eller att den gar av vid den inférda kanylspetsen), katetern fors in i
blodkarl av misstag, katetern fors in i subaraknoidalrummet av misstag, svart att
fora in katetern (kan leda till att katetern bgjs).

Vid anvéndning:

* Tekniska problem, som leder till att epiduralanalgesin maste avbrytas i
fortid, kan uppsta pa grund av att katetern glider ut eller blockeras; lackage
vid kateterns utgangsstalle.

« Epiduralanalgesin maste avbrytas i fortid pa grund av kateterrelaterade
infektioner

* Katetermigration

Vid borttagning:
Motstand ndr katetern tas bort som leder till att den gar av.



Kliniska komplikationer
* Lokala och systemiska infektioner

* Neuronal skada (vid placering av kanylen/katetern, vilket kan leda till en till-
fallig smartstegring, tillfallig motorisk férsvagning, 6vergaende smarta i rygg
eller extremiteter, domningar och/ eller stickningar, paraplegi)

« Oavsiktliga vaskuldra punktioner med tillhérande komplikationer (vaskuldra
lesioner, blodning/ blamérken, hematom, vasovagala reaktioner, intravasku-
lar injektion osv.)

« Intra-arteriell injektion (direktinjektion i ryggmargen, den vertebrala artaren
eller den radikuldra artaren inklusive ryggmargsinfarkt, epiduralt hematom
och hjarnstamsblédning, neurologiska héndelser, vaskuldra komplikationer,
trombos eller tromboembolism)

* Punktion av den harda hjarn- och ryggmérgshinnan med tillhdrande komplikationer

* Punktion av den harda hjarn- och ryggmargshinnan samt forlust av
vatska: Postspinal huvudvérk eller postspinala ryggsmartor, illamaende,
krakningar, neurologiska skador, epidural abscess

* Bedévningsmedel i subaraknoidalrummet: cirkulationsrubbningar,
sankning av kroppstemperaturen, urinretention, biverkningar och kom-
plikationer i lungomradet, férsvagade extremiteter, total spinal anestesi,
cauda equina-syndrom.

« Toxicitet hos lokalt bedévningsmedel

® Anvéindaren mdste informera patienterna om de komplikationer som normalt
dr férknippade med ingreppet.

[I] Om komplikationer intréffar nér du anvénder instrumentet ska du félja organi-
sationsprotokollet. Om detta inte kan avhjélpa 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 fér steril produkt:
Detta ar en medicinsk engangsprodukt for anvandning pa en patient!
® Produkten far inte dteranvindas!
@ Produkten fdr inte steriliseras!

Materialen som anvénts vid tillverkning av denna produkt ar inte lampliga for
ateranvandning eller sterilisering.
Produkten &r inte avsedd for ateranvandning eller sterilisering.
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&Otilléten ateranvandning eller rengéring
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—kan goéra att de grundlaggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett férsvinner.

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

—kan géra att produktens funktionella egenskaper forsvinner.

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

A vid punktionen:

.Var noga med att anvanda instrument med lampliga matt (diameter,

langd), i synnerhet vid behandling av barn och patienter som lider av fetma.

. Utfor endast punktionen med ledaren pa plats (dven vid borttagning av

kanylen).

. Utova aldrig kraftigt tryck pa kanylen eftersom den kan bgjas eller ga av.

Dra tillbaka kanylen och dndra riktning vid ovantad skelettkontakt.
Upprepad kontakt med skelettdelar skadar kanylens spets. Du ska pé
inga villkor fortsatta att anvanda en kanyl som skadats pa detta satt. Ta ut
kanylerna i ett steg vid tidigare skelettkontakt.

& vid inf6ring och borttagning av katetern:

Kontrollera kateterns genomgang genom kanylen direkt fore anvandningen.
Kanylens spets kan skadas av skelettkontakt nar kanylen fors 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.

Ta bort katetern och upprepa punktionsforsoket om det syns blod (eller
ryggmargsvatska vid epidural anvandning) i kateterns returfonster eller i
sprutans ror. Katetern har da inte forts in korrekt.

Om anvéandningen avbryts ska om méjligt katetern och kanylen tas ut som
en enhet.

Om flédet paverkas maste klamadapterns fastséttning kontrolleras.

Nér en kateter med sluten spets och sidofonster anvands maste kateterns
skjutas in minst 15 mm (max. 50 mm) Gver kanylens spets sé att obehindrad
insprutning ar mojlig.

. For aldrig in katetern mer an 50 mm. Om katetern fors in langre an 50 mm

oOkar risken for att det ska bildas knutar.

. Se till att katetern inte bdjs nar den fasts.

Kontrollera regelbundet férbindelsen mellan katetern och infusionsutrustningen.

. Dra inte ut katetern med ryck eller snabbt ur patienten.

Dra inte for hart i katetern nar den tas ut. Fortsatt inte att dra i katetern om
den borjar téja sig mycket.
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. Fortsatt absolut inte att dra i katetern om du marker ett motstand. For-

satt patienten eventuellt i ett annat lage for att 6ka mellanrummet mellan
kotorna. Forsok sedan att dra ut katetern igen. Om det fortfarande ar svart
maste fluoroskopi eller réntgen anvandas innan du fortsatter.

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

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

A for injektion:

. Séakerstall alltid att injektionsstéllet &r aseptiskt.
. Administrera inga lakemedel som inte &r avsedda for syftet.
. Aspirera innan ldkemedlet injiceras. Om du ser blod i sprutans ror har kanylen

forts in fel. AVBRYT PROCEDUREN.
Kontrollera hela tiden anslutningen mellan kanylen/katetern och infusions-
utrustningen.

&vid anvindning med andra kompatibla produkter:

.Vid anvéndning 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 kiamadaptern maste den foras in helt till anslag

(minst till riktningsmarkeringen) i klamadaptern. Spola absolut inte innan
den ar ansluten!

. Alkoholbaserade eller alkoholhaltiga desinfektionsmedel kan skada filtret.
. Skruva pa locket innan filtret desinficeras.

A Ytterligare varningar:

. Obs! Varning for spetsigt foremal. Produkten eller produktkomponen-

terna kan ha vassa kanter eller spetsiga andar, beroende pa vilken typ
av spets det ar. Olika infektiosa patogener kan Gverforas vid sticksar. De
viktigaste ar framfor allt HIV-virus (humant immunbristvirus), hepatit
B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

. Du maste rutinmassigt 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.

. 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 produkten har bytts ut eller ersatts.

. Se till att det inte bildas en vatskefilm mellan katetern och klamadaptern

(t.ex. av vatska pa handskar). Vétska pa kateterns proximala dnde kan
paverka fastférmagan och orsaka avbrott och/eller lackage.
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Anvandning

Tillvdgagdngssdtt vid kombinerad spinal-/epiduralanestesi
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. Desinficera huden och tack over insticksomradet med en steril, kirurgisk

hélduk.

Ge lokalbeddvning.

Perforera vid behov omradet som ska punkteras (med lancett e.d.).

For forst in en Tuohy-kanyl med hal i baksidan i det intervertebrala ligamen-
tet och justera sidofonstret sa att det ar uppat.

Dra tillbaka ledaren ur kanylen.

Identifiera epiduralrummet med motstandsférlustmetoden (loss of resi-
stance).

. Nar epiduralrummet har identifierats sékert tas LOR-sprutan ut ur Tuohy-ka-

nylen.

.For in en SPROTTE®-kanyl med ritt storlek genom fastadaptern och

Tuohy-punktionskanylen.

. Det finns en markering pa spinalkanylens proximala kanylskaft. S& fort mar-

keringen forsvinner i fastadaptern har spinalkanylen natt halet i Tuohy-ka-
nylens baksida.

Tryck ner den lila spaken pé fastadaptern for att fasta spinalkanylen i
Tuohy-kanylen. Darmed kan spinalkanylspetsens ldge inte férandras.

. Dra ut ledaren ur spinalkanylen och kontrollera att kanylen ar i ratt lage med

aterflodet av ryggmargsvatska.

Injicera bedévningsmdelet.

Ta bort fastadaptern inklusive spinalkanylen fran Tuohy-kanylen genom att
vrida moturs.

Satt pa inféringshjalpen pa fattningen till Tuohy-kanylen med hal i baksidan.
Skjut in katetern med den markerade @nden tillrackligt djupt i epiduralrum-
met. Fortsatt inte att skjuta in katetern om du mérker ett tydligt motstand.
Ta ut kanylen fran katetern nar den forts in korrekt. Hall eventuellt fast kate-
tern med den andra handen.

Anslut katetern till klamadaptern nar kanylen har tagits ut.

Fyll filtret med anestesilosningen som ska anvandas i borjan av anestesin/
analgesin for att kompensera det déda utrymmets volym (filtrets volym &r
ca 0,35 ml).

. Anslut klamadaptern till filtrets fattning.
20.

Fyll en spruta med 10 eller 20 ml av det valda bedévningsmedlet eller anal-
getikum och anslut den till filtrets fattning. Katetersystemet &r nu redo for
injektion.

. Fixera katetern i nérheten av utgangsstallet med FixoLong eller FixoCath

(tillval).



Fixering av FixoLong (tillval)
1. Fast PAJUNK®-FixoLong med fixerat kateterkryss i néarheten av kateterns
utgangsstalle.
2. Fixera katetern med fastklammorna. Det ger maximal rorelsefrihet samtidigt
som katetern fixeras.
3. Placera filterhallaren pé kateterkrysset.
4. Fast bakteriefiltret 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 skyddsremsorna pa skumstoppningen och placeras katetern
dver den.
4. Ta bort tejpen pa det perforerade skyddsplastret och fast det Gver katetern.

Anvandnings- och forvaringsforhallanden

1a"c/ﬂ/3mc Temperaturomrade +10 °C till +30 °C
2065 Max. luftfuktighet 20 % till 65 %
ZXN  Skyddas mot solljus

‘T‘ Forvaras torrt

Allman information

Produkterna tillverkas i enlighet med globala direktiv om farliga @mnen.

% Pyrogenfri

@ Alla allvarliga fall som intrdffar i samband med anvdndningen av produkten

mdste anmdilas till tillverkaren och ansvarig myndighet i landet dér anvinda-
ren och/eller patienten bor.

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

Svenska



Svenska

Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

M Tillverkare

E Sista férbrukningsdag

Artikelnummer
Steriliserad med hjalp av

etylenoxid
@ Far inte steriliseras p& nytt

Produkten far inte anviandas
om férpackningen &r skadad

‘T Forvaras torrt

@ Max. luftfuktighet

® Far ej ateranvdndas

/I\ obs!
&I Tillverkningsdatum
Batchcode

§ Skyddas mot solljus

,ﬂ’ Temperaturomrade

i| Se bruksanvisningen

(O System med enkel sterilbarriar

10

% Pyrogenfri

Receptbelagd (produkten far endast
saljas av lakare eller pa lakares ordi-
nation).

@ Inte MR sékert
m Anvisning
@ Information

CE—mérkningf(om Sverensstimmelse
eller CE-market anger att produkten

uppfyller gallande bestaimmelser i EU:s
direktiv om medicintekniska produkter
eller andra direktiv som galler mark-
ning.

Varning for spetsigt foremal
Innehaller inga ftalater

Innehaller inte latex

QTY| Antal

3EE P>

[AP[A Oversittning

8

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering for en medi-
cinteknisk produkt

_ System med enkel sterilbarriar med
" yttre skyddande férpackning
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M PAJUNK® GmbH

Medizintechnologie
Karl-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen/Germany
Phone +49 (0) 7704 9291-0
Fax  +49(0) 7704 9291-600
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