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Gebrauchsanweisung

Besondere Beachtung

[:E Die folgenden Informationen und Anwendungshinweise bitte sorgfiiltig lesen!
Das Produkt darf nur gemdR dieser Gebrauchsanweisung von qualifiziertem medi-
zinischem Personal verwendet werden.

PAJUNK® gibt keine Empfehlung fiir eine Behandlungsmethode. Verantwortlich

fur die Art der Anwendung und die Auswahl des Patienten ist das behandelnde

medizinische Fachpersonal.

Uber diese Gebrauchsanweisung hinaus gelten die entsprechenden Angaben

gemal der einschldgigen Fachliteratur sowie dem Stand von Technik und Aus-

bildung.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder Zuwiderhandlung erlischt

die Garantie und die Patientensicherheit wird gefahrdet.

Bei Verwendung in Kombination mit weiteren Produkten sind zusatzlich deren

Gebrauchshinweise und Kompatibilitdtsaussagen zu beachten. Die Entschei-

dung Uber die kombinierte Verwendung von Produkten unterschiedlicher Her-

steller (sofern es sich nicht um Behandlungseinheiten handelt) liegt im Ermessen

des Anwenders.

@ Bestehen begriindete Zweifel an der Vollstdndigkeit, der Unversehrtheit oder
dem Sterilitditsstatus, darf das Produkt keinesfalls verwendet werden.

g AusschlieBlich unversehrte Produkte vor Ablauf des in der Kennzeichnung
angegebenen Sterilhaltbarkeitsdatums in unversehrter Verpackung dtirfen ver-
wendet werden.

Produktbeschreibung/ Kompatibilitat

Die Produktnummern bzw. den Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung
entnehmen Sie bitte der aktuell giiltigen Konformitdtserkléirung.

Kandile (auch: Stufenkanile) mit SPROTTE® Spitze (spitzbogenférmige Spitze;
laterale Offnung mit abgerundeter Kante), inkl. Stilett.

Stilett

Optional: Introducer

Optional: Cornerstone-Reflektoren
Ansatz-Konnektivitat: NRFit’

AAchtung!
Nur Produkte mit NRFit' 80369-6-Konnektor sind untereinander kompatibel.

&Achtung!

Versuchen Sie keinesfalls NRFit' 80369-6-Konnektoren mit anderen Anschliissen
zu verbinden.

Zweckbestimmung
Punktion, Zugang zum Zielraum, Aspiration, Injektion.
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® Das Einfiihren der PAJUNK®-Kantilen in den Kérper kann auch unter Einsatz
von Ultraschall, Réntgen oder CT erfolgen.

@ Warnung:
Die Kaniile ist nicht zum Einsatz unter MRT geeignet!

@ Die Kanlile ist nicht zur Platzierung eines Katheters geeignet!

Indikationen
Einzeitige Spinalanasthesie, Analgesie (postoperativ).

Interventionelle spinale Schmerztherapie: epidurale Steroidinjektionen, selek-
tive Nervenwurzelinjektionen (periradikuldre Therapie), Facettengelenkinjektio-
nen (intraartikuldr, medialer Ast), lliosakralgelenkinjektionen.

Kontraindikationen
Produktspezifische Komplikationen

A Verwenden Sie das Produkt keinesfalls bei bekannten Materialunvertréglichkei-
ten und/ oder bekannten Wechselwirkungen!

Klinische Komplikationen
Absolute Kontraindikationen:

 Ablehnung durch den Patienten

* Schlecht kontrollierte Blutungsneigung oder Antikoagulation (Gerinnungs-
stérungen)

« Systemische Infektion (Sepsis/ Bakteriamie)

* Lokale Infektion an der Injektionsstelle

* Lokale Malignitat an der Injektionsstelle

* Geschwachtes Immunsystem

« Starke, dekompensierte Hypovolamie, Schock

* Unkontrollierter Diabetes mellitus

Relative Kontraindikationen:

« Spezifische neurologische Schadigungen

* Spezifische Herz-Kreislauf-Erkrankungen

« Allergische Reaktion/ Hypersensibilitat gegentiber verabreichten Mitteln
(Kontrastmittel, Narkosemittel oder Kortikosteroide)

 Schwere Wirbelsdaulendeformationen, Arthritis, Osteoporose, Bandscheiben-
vorfall oder Zustand nach Bandscheibenoperation.

 Zustand nach Spondylodese, Wirbelsaulenmetastasen

« Kurzlich zuriickliegende Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern

* Unerfahrener Anwender



Besondere Kontraindikationen in Bezug auf die Positionierung der Subarachnoidal-
Kaniile:

« Kein freier Liquorriickfluss (weder nach dem Drehen der Kantile in verschie-
denen Ebenen noch nach wiederholter Aspiration)
* Liquor gemischt mit Blut (sogar nach wiederholter Aspiration nicht klar)

Komplikationen
Produktspezifische Komplikationen

Knicken, Bruch oder Verstopfung der Kaniile, Leckage im Kanilenansatz

Verfahrensspezifische Komplikationen

Unerwiinschte Positionierung der Kaniile (z.B. intravaskular, intraneural usw.),
wiederholte Punktion/ Umlenken der Kaniile, erfolgloser Vorgang.

Klinische Komplikationen

* Lokale und systemische Infektionen

* Neuronale Schiaden (wahrend der Positionierung der Kantile, was zu einer
tempordren Intensivierung des Schmerzes, temporarer motorischer Schwa-
che, voriibergehenden Schmerzen im Riicken oder den Extremitaten, Taub-
heitsgefiihl und/ oder Kribbeln, Querschnittslahmung fiihren kann)

« Versehentliche GefaBpunktion mit entsprechenden Komplikationen (GefaR-
verletzung, Blutung/ Hdmatome, vasovagale Reaktionen, intravaskulare
Injektion usw.)

« Intraarterielle Injektion (direkte Injektion in das Riickenmark, die Wirbel-
saulenarterie oder radikuldre Arterie; dazu gehéren Riickenmarksinfarkt,
Epiduralhdmatom und Hirnstammblutung, neurologische Vorkommnisse,
GefaBkomplikationen, Thrombose oder Thromboembolie)

* (Versehentliche) Durapunktion mit entsprechenden Komplikationen

* Durapunktion und Liquorverlust: postspinale Kopf- oder Riickenschmer-
zen, Nausea, Vomitus, neurologische Schaden, Epiduralabszess

* Andsthetikum im Subarachnoidalraum: Kreislaufprobleme, Absinken der
Kérpertemperatur, Harnretention, Atemwegsprobleme und -komplika-
tionen, Schwiéche in den Extremitdten, totale Spinalanasthesie, Cauda-
Equina-Syndrom.

* Mehrfachkomplikationen aufgrund der Pharmakologie von Steroiden
(voriibergehende Hitzewallungen, adrenokortikale Suppression, Flissig-
keitsretention, erhdhter Blutzuckerspiegel und Stimmungsschwankungen,
HPA-Achsen-Suppression (normalerweise selbstbegrenzend), Osteoporose,
Knochennekrose, Steroid-Myopathie, Gewichtszunahme).

» Reaktionen auf das Kontrastmittel (falls verwendet)

* Toxizitat des Lokalanasthetikums (falls verwendet)



Fiir den Anwender besteht grundsditzlich die Aufkldrungspflicht fiir verfahren-
stypische Komplikationen.

@ Kommt es wéhrend der Anwendung zu Komplikationen mit dem Produkt,
folgen Sie den Protokollen Ihrer Einrichtung. Lassen sich die Komplikationen
auf diesem Wege nicht beheben oder werden sie als schwerwiegend oder nicht
behandelbar angesehen, brechen Sie die Anwendung umsichtig ab und entfer-
nen Sie invasive Bestandteile des Produktes vom Patienten.

Warnhinweise
zum sterilen Produkt:

Es handelt sich um ein medizinisches Einmalprodukt zur Verwendung an einem
Patienten!

® Sie dlirfen dieses Produkt keinesfalls wiederverwenden!
@ Sie diirfen dieses Produkt keinesfalls erneut sterilisieren!

Die bei der Herstellung verwendeten Materialien sind weder fiir eine Wiederauf-
bereitung noch fiir eine erneute Sterilisation geeignet!
Das Produktdesign ist weder fur Wiederaufbereitung noch fiir eine erneute Ste-
rilisation geeignet!
&Im Falle einer unerlaubten Wiederverwendung/ Wiederaufbereitung
—kann das Produkt die vom Hersteller beabsichtigten wesentlichen Leis-
tungsmerkmale verlieren.
—entsteht das signifikante Risiko einer Kreuzinfektion/ Kontamination
durch potentiell unzureichende Aufbereitungsverfahren.
— besteht das Risiko, dass das Produkt Funktionsmerkmale verliert.
— besteht das Risiko der Zersetzung von Materialien und von endotoxi-
schen Reaktionen durch Riickstéande!

&zur Punktion:

. Achten Sie bei adipdsen Patienten und Kindern besonders auf die Auswahl
einer Kaniile mit angemessenen Abmessungen (Durchmesser, Lange).

2. Fur die Einfahrung der SPROTTE® Kaniile nutzen Sie einen Introducer und/
oder fiihren Sie vorab eine Stichinzision der zu punktierenden Stelle durch
(Blutlanzette etc.).

. Fihren Sie die Punktion (auch beim Entfernen der Kantile) ausschlieBlich
mit eingefiihrtem Stilett durch.

4. Um ein Verbiegen oder einen Bruch der Kaniile zu vermeiden, tiben Sie kei-

nesfalls ibermaRige Kraft auf die Kandile aus.

5. Nehmen Sie bei unvorhergesehenem Knochenkontakt eine Richtungsénde-

rung der Kantile vor. Unterlassen Sie Versuche den knéchernen Widerstand

zu Uberwinden. Bei Nichtbeachtung dieser Regeln kann die Kaniile sich
verbiegen oder brechen.

—_
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6. Wiederholter Knochenkontakt beschadigt die Spitze. Unterlassen Sie
unter allen Umstanden eine Weiterverwendung einer derart beschadigten
Kandle. Entfernen Sie die Kanule (mit eingefiihrtem Stilett) und den Intro-
ducer bei einem vorherigen Knochenkontakt in einem Schritt.

&zur Injektion:

1. Sorgen Sie an der Injektionsstelle stets fiir aseptische Bedingungen.

2. Verabreichen Sie keine Medikamente, die nicht fiir den Verwendungszweck
indiziert sind.

3. Aspirieren Sie vor der Injektion des Medikaments. Wenn Sie Blutim Zylinder
der Spritze sehen, wurde die Kaniile falsch eingefiihrt. BEENDEN SIE DEN
VORGANG.

Azur Verwendung mit anderen, kompatiblen Produkten:

Machen Sie sich bei der Verwendung mehrerer Komponenten vor dem Einsatz
mit der Funktionsweise vertraut, indem Sie Verbindungen und Durchgangs-
wege (Kanulen, Adapter) prifen.

A weitere Warnhinweise:

1. Vorsicht! Warnung vor spitzem Gegenstand. Das Produkt oder Pro-

duktbestandteile kénnen (abhdngig von der Schliffart) scharfkantig

oder spitz sein. Bei Stichverletzungen konnen verschiedenste infektitse

Erreger Ubertragen werden, praktisch bedeutsam sind vor allem das

humane Immundefizienz-Virus (HIV) sowie das Hepatitisvirus B (HBV) und
das Hepatitisvirus C (HCV).

2. Wenden Sie hinsichtlich der Verwendung und Entsorgung des Produkts
allgemeine VorsichtsmalRnahmen fir den Umgang mit Blut und Kérper-
flissigkeiten als RoutinemalRnahme an, da von einem Kontakt mit durch
das Blut tibertragenen Pathogenen Gefahr ausgeht.

3. Beachten Sie, dass die fortgesetzte Verwendung eines Produktes gleicher
Art auch nach dem Wechsel/ Austausch im Sinne der Medizinproduktege-
setzgebung kumulativ zu bewerten ist.

Anwendung
Einzeitige Spinalandsthesie

1. Desinfizieren Sie die Haut und decken Sie den Einstichbereich mit einem
sterilen chirurgischen Lochtuch ab.

2. Fahren Sie eine Lokalandsthesie durch.

3. Sofern notwendig, fiihren Sie eine Stichinzision der zu punktierenden Stelle
durch (Blutlanzette etc.).

4. Schieben Sie den Introducer in die intervertebralen Ligamente vor.

5. Fahren Sie die Spinalkanile durch den Introducer ein und schieben Sie
diese bis in den Subarachnoidalraum vor.



6. Ziehen Sie das Stilett aus der Kaniile zuriick.

7. Injizieren Sie nach sicherer Identifizierung (durch Liquorrtickfluss) des Sub-
arachnoidalraums das Anasthetikum (abh@ngig vom Alter und Gewicht des
Patienten/ der Patientin sowie von der Art des Eingriffs und der Zusammen-
setzung des Anasthetikums).

Verfahren bei der Schmerztherapie

1. Desinfizieren Sie die Haut und decken Sie den Einstichbereich mit einem
sterilen chirurgischen Lochtuch ab, Lokalanasthesie.

2. Fuhren Sie bei Bedarf eine Perforation des zu punktierenden Bereichs durch
(mit einer Blutlanzette o. &.).

3. Punktion durch Kaniile.

4. Identifizierung des Zielbereichs (optional durch Verteilung des Kontrastmit-
tels).

5. Verabreichung von Analgetika.

6. Weiteres Verfahren gemaR individueller Indikation.

Betriebs-/ Lagerbedingungen

30°C
wac/ﬂ/ Temperaturbegrenzung +10 °Cis +30 °C
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Trocken aufbewahren

Allgemeine Hinweise

Die Produkte werden in Ubereinstimmung mit den weltweit giiltigen Gefahr-

stoffrichtlinien gefertigt.

j%i Pyrogenfrei

@ Alle schwerwiegenden Vorfiille, die bei Einsatz des Produktes aufgetreten sind,
muissen dem Hersteller und den entsprechenden Behérden des Landes, in dem
der Benutzer und/oder Patient ihren Wohnsitz haben, gemeldet werden.

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



Legende der in der Kennzeichnung verwendeten Symbole
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Hersteller

g Verfallsdatum

Artikelnummer

[sterLEed Sterilisiert mit Ethylenoxid
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EIH Gebrauchsanweisung beachten

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren
Luftfeuchtebegrenzung
Nicht wiederverwenden
Vorsicht
Herstellungsdatum

Chargencode
Von Sonnenlicht fernhalten

Temperaturbegrenzung

% Pyrogenfrei

Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei-

R

bung dieses Produkts durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankungen des
Bundesgesetzes

@ Nicht MR-sicher

@ Anweisung
@ Informationen

~ Produkt geniigt den geltenden
Anforderungen, die in den Harm

onisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft festgelegt sind und wird
durch eine Benannte Stelle tiberwacht

Warnung vor spitzem Gegenstand

Enthalt keine Phthalate (gemé&R Abschnitt
XK 7.5 des Anhangs | 93/42/EWG)

Bei der Herstellung dieses Produkts

wurde kein Naturkautschuk verwendet

QTY Stiickzahl

NRFit Ansatzanbindung:
NRFit® gemaR 1SO 80369-6

[A[) Ubersetzung
Medizinprodukt
p

NRFit’

is a trademark of GEDSA, used with
their permission
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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
www.pajunk.com



