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Betriebsanweisung

Besondere Beachtung

CTd Die folgenden Informationen und Anwendungshinweise bitte sorgfaltig lesen!

@i Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Produkts durch einen
Arzt unterliegt den Beschrankungen des Bundesgesetzes Das Produkt darf
nur gemaR dieser Gebrauchsanweisung von qualifiziertem medizinischem
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

gemaR 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 zusétzlich deren

Gebrauchshinweise und Kompatibilitatsaussagen zu beachten. Die Entschei-

dung uber die kombinierte Verwendung von Produkten unterschiedlicher Her-

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

sen des Anwenders.

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

g AusschlieBlich unversehrte Produkte vor Ablauf des in der Kennzeichnung
angegebenen Sterilhaltbarkeitsdatums in unversehrter Verpackung diirfen
verwendet werden.

Produktspezifikation/ Kompatibilitat
Die Artikelnummern bzw. den Geltungsbereich dieser Gebrauchsanwei-
sung entnehmen Sie bitte der aktuell guiltigen Konformitatserklarung

Kanule mit Crawford-Spitze
Ansatzformen: Standard

Stilett

Ansatz-Konnektivitat: LUER oder NRFit'.

Zweckbestimmung
Punktion, Zugang zum Zielraum, Aspiration, Injektion.

Das Einfuhren der PAJUNK® Kanilen in den Kérper kann unter Einsatz von Ultra-
schall, Réntgen oder CT erfolgen.

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



Indikationen
Kaudale Epiduralanasthesie, Analgesie.

Kontraindikationen
Produktspezifische Kontraindikationen

&Verwenden Sie das Produkt keinesfalls bei bekannten Materialunvertraglich-
keiten und/ oder bekannten Wechselwirkungen!

Klinische Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen:

* Ablehnung durch den Patienten

« Schlecht kontrollierte Blutungsneigung oder Antikoagulation (Gerinnungssto-
rungen)

« 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 gegeniiber verabreichten Mitteln
(Kontrastmittel, Narkosemittel oder Kortikosteroide)

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

e Zustand nach Spondylodese, Wirbelsaulenmetastasen

« Kirzlich zuriickliegende Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern

* Unerfahrener Anwender

Relative Kontraindikationen fiir die kaudale Technik:

* Pilonidalzysten
* Angeborene Fehlbildungen des Duralsacks und seines Inhalts

Komplikationen
Produktspezifische Komplikationen:

Knicken, Bruch oder Verstopfung der Kaniile, Leckage im Kaniilenansatz

Klinische Komplikationen
* Lokale und systemische Infektionen
* Neuronale Schaden (wahrend der Positionierung der Kantile, was zu einer
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temporaren 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 gehoren Riickenmarksinfarkt,
Epiduralhdmatom und Hirnstammblutung, neurologische Vorkommnisse,
GefaBkomplikationen, Thrombose oder Thromboembolie)

* Toxizitat des Lokalandsthetikums

Komplikationen aufgrund einer falschen Technik bei der Platzierung der Kaudal-
kantile

* Intraossale Injektion in den an BlutgefaRen reichen Wirbelkorper, da die
Spongiosa durch die Punktionskaniile leicht verletzt werden kann.

* Die Punktionskantile wird auf dem Kreuzbein platziert: durch die Injektion
von Luft, Kochsalzlésung oder eines Lokalanasthetikums, konnen Krepitatio-
nen oder subkutane Schwellungen beobachtet werden.

* Subperiostale Position: wird durch einen heftigen Widerstand bei der Injek-
tion angezeigt.

* Vor dem Kreuzbein platzierte Kaniile: Die Kaniile ist in der Nahe des Steil-
beins positioniert Ein weiteres Einfiihren der Kandile kann zu einer Perforation
des Rektums fiihren und, bei der kaudalen, geburtshilflichen Anésthesie, eine
Verletzung des Fétuskopfes zur Folge haben.

* Infektionen

* Intravaskuldre Injektion

* Intrathekale Injektion mit hoher oder totaler Spinalanasthesie

* Massive Epiduralanésthesie

* Hypotonie, Bradykardie, Nausea, Vomitus

* Blasenfunktionsstérung

* Postpunktioneller Kopfschmerz

 Neurologische Komplikationen

 Cauda-Equina-Syndrom

* Epiduralabszess

* Epiduralhdmatom

Fur den Anwender besteht grundsatzlich die Aufklarungspflicht fur verfah-
renstypische Komplikationen.

E Kommt es wahrend der Anwendung zu Komplikationen mit dem Produkt,
= folgen Sie den Protokollen Ihrer Einrichtung. Lassen sich die Komplikatio-
nen auf diesem Wege nicht beheben oder werden sie als schwerwiegend
oder nicht behandelbar angesehen, brechen Sie die Anwendung umsichtig

ab und entfernen Sie invasive Bestandteile des Produktes vom Patienten.



Warnhinweise
&steriles Produkt:

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

® Sie diirfen 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 fiir Wiederaufbereitung noch fiir eine erneute Ste-
rilisation geeignet!
Im Falle einer unerlaubten Wiederverwendung/ Wiederaufbereitung
—kann das Produkt die vom Hersteller beabsichtigten wesentlichen
Leistungsmerkmale 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 Riickstande!

& bei der Punktion:

. Achten Sie — insbesondere bei adipdsen Patienten und Kindern — auf die
Auswahl von Produkten mit angemessenen Dimensionen (Durchmesser,
Lénge).

2. Fuihren Sie die Punktion (auch beim Entfernen der Kantle) ausschlieRlich
mit eingeflihrtem Stilett durch.

. Um die Verbiegung oder den Bruch der Kantile zu vermeiden, tiben Sie kei-
nesfalls ibermaRige Kraft auf die Kanile aus.

4. Nehmen Sie bei unvorhergesehenem Knochenkontakt eine Richtungsénde-
rung der Kaniile vor. Unterlassen Sie Versuche den knéchernen Widerstand
zu Uberwinden. Bei Nichtbeachtung dieser Regeln kann sich die Kaniile
verbiegen oder abbrechen.

5. Wiederholter Knochenkontakt beschadigt die Spitze der Kandle. Eine auf

diese Weise beschadigte Kaniile darf unter keinen Umstanden weiter ver-

wendet werden. Entfernen Sie die Kantile (mit eingefiihrtem Stilett) und
den Introducer bei einem vorherigen Knochenkontakt in einem Schritt.

& bei der Injektion:

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

2. Verabreichen Sie keine Medikamente, die nicht fur die intendierte Verwen-
dung indiziert sind.

3. Aspirieren Sie vor der spinalen Injektion des Medikaments. Wenn Sie Blut
(oder im Fall einer Epiduralanasthesie Spinalflussigkeit) im Zylinder der Spritze

_

w
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sehen, wurde die Kandile falsch eingeftihrt. BEENDEN SIE DEN VORCANG.
4. Uberprifen Sie regelméRig die Verbindung zwischen der Kantile/ Katheter
und Infusionseinrichtung.

Deutsch

&bei der 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 (Kanilen, Adapter) priifen.

& weitere Warnhinweise:

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

duktbestandteile konnen (abhangig von der Schliffart) scharfkantig

oder spitz sein. Bei Stichverletzungen kdnnen 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 VorsichtsmafRnahmen fiir den Umgang mit Blut und Kérper-
flissigkeiten als Routinemalnahme an, da von einem Kontakt mit durch
das Blut Ubertragenen 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
Positionierung der Kantile (kaudale, einzeitige Epiduralandsthesie)

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

2. Verabreichen Sie ein lokales Anasthetikum.

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

4. Ziehen Sie das Stilett aus der Kantile zurtick.

5. Injizieren Sie nach sicherer Identifizierung des Epiduralraums das Anasthe-
tikum (abhéangig vom Alter und Gewicht des Patienten/ der Patientin sowie
von der Art des Eingriffs und der Zusammensetzung des Anasthetikums).



Einsatz- und Lagerbedingungen

30°C
10°C.

Trocken aufbewahren

Allgemeine Hinweise

Von Sonnenlicht fernhalten

Temperaturbegrenzung +10 °C bis +30 °C
Luftfeuchtebegrenzung 20 % bis 65 %

Die Produkte werden in Ubereinstimmung mit den weltweit giiltigen Gefahr-

stoffrichtlinien gefertigt.
}/f( Pyrogenfrei

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

Deutschland.

Legende der in der Kennzeichnung verwendeten Symbole

M Hersteller

g Verfallsdatum
Artikelnummer
[sTerLEfed] Sterilisiert mit Ethylenoxid

@ Nicht erneut sterilisieren

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren
Luftfeuchtebegrenzung
Nicht wiederverwenden
Vorsicht

Herstellungsdatum

FEP®e)®

Chargencode

v
A

X

R

Von Sonnenlicht fernhalten
Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

s

®
r
®
CEo

Pyrogenfrei

Vorsicht: Der Verkauf oder die Ver-
schreibung dieses Produkts durch
einen Arzt unterliegt den Beschrankun-
gen des Bundesgesetzes

Nicht MR-sicher
Anweisung
Informationen

Produkt gentigt den geltenden Anfor-
derungen, die in den Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft festgelegt sind und wird durch
eine Benannte Stelle Giberwacht

Warnung vor spitzem Gegenstand

Enthalt keine Phthalate (gemaR
Abschnitt 7.5 des Anhangs | 93/42/
WG

Bei der Herstellung dieses Produkts
wurde kein Naturkautschuk verwendet.

Stuickzahl

" Ansatzanbindung:

NRFit" gemalR 1SO 80369-6
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Instructions for Use

Special notice

CTd please read the following information and operating instructions carefully.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a phy-
sician. The device may only be used by qualified medical staff in accordance
with these user instructions.

PAJUNK® does not recommend any particular treatment method. Professional

medical staff are responsible for the way in which the device is used and for

patient selection.

In addition to these instruction for use, the relevant information also applies

according to the corresponding specialist literature and current state of the art

and knowledge.

Failure to comply with the user instructions invalidates the warranty and puts

patient safety at risk.

If used in combination with other products, it is essential that the compatibil-

ity information and user instructions for these other products are taken into

account. A decision regarding the combined use of devices from different man-

ufacturers (where they do not constitute treatment units) is the responsibility

of the user.

@The device must not be used under any circumstances if there are good
reasons to suspect incompleteness, damage or loss of sterility.

g Only devices in perfect condition, which are within the sterile expiry date
marked on the label, in undamaged packaging, may be used.

Device description/ compatibility

[ReF| Please see the current declaration of conformity for product numbers and
the scope of these instructions for use.

Cannula with Crawford tip

Hub shapes: Standard

Stylet

Hub connectivity: LUER or NRFit

Intended use
Puncture, access to the target area, aspiration, injection.

@ PAJUNK" cannula can be introduced into the body under ultrasound, fluo-
roscopic or CT guidance.

® Warning:

The cannula is not suitable for MRI use!

Indications
Caudal epidural anesthesia, analgesia.
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Contraindications
Device-specific contraindications

Under no circumstances is the device to be used in the event of known
material incompatibilities and/ or known interactions.

Clinical contraindications

Absolute contraindications:

« Patient refusal

* Poorly controlled bleeding diathesis or anticoagulation (coagulation disorders)
« Systemic infection (sepsis/ bacteremia)

* Local infection at the site of injection

* Local malignancy at the site of injection

* Weakened immune system

« Strong, de-compensated hypovolemia, shock

* Uncontrolled diabetes mellitus

Relative contraindications:

* Specific neurological disorders

* Specific cardiovascular disorders

« Allergic reaction/ hypersensitivity to the administered agents (contrast, anes-
thetic or corticosteroid)

« Severe deformations of the spine, arthritis, osteoporosis, spinal disc hernia-
tion or condition after spinal disc surgery.

 Condition after spinal fusion, spinal metastasis

* Recent consumption of non-steroidal anti-inflammatory medications

* Unexperienced user

Relative contraindications for caudal technique:

* Pylonidal cysts
» Congenital anomalies of the dural sac and its contents

Complications
Device-specific complications

Cannula bending, breakage, occlusion, leak at the cannula hub

Clinical complications

* Local and systemic infections

* Neuronal damage (during cannula placement, which may result in tempo-
rary increase in pain, temporary motor weakness, transient back or extremity
pain, nubness and/ or tingling, paraplegia)

* Accidental vascular punctures with corresponding complications (vascular
lesions, bleeding/ bruising, hematoma, vasovagal reactions, intravascular
injection etc.)



* Intra-arterial injection (direct injection into the spinal cord, vertebral artery
or radicular artery include spinal cord infarct, epidural hematoma and brain-
steam hemorrhage, neurological events, vascular complications, thrombosis
or thromboembolism)

« Toxicity of local anesthetic

Complications due to incorrect technique by caudal cannula placement

* Intraosseous injection into the blood vessels rich vertebral body, as the can-
cellous bone can be easily injured by the puncture cannula.

e Puncture cannula is placed on the sacrum: by injecting air, saline or local
anesthetic, crepitations or subcutaneous swelling may be noted.

* Subperiosteal position: manifested by severe resistance during injection.

* Anteriorly of the sacrum lying cannula: The cannula is located between the
coccyx and tailbone. Further advancement of the cannula could lead to
perforation of the rectum and in obstetric caudal anesthesia, injury to the
fetal head.

* Infections

* Intravascular injection

« Intrathecal injection with high or spinal anesthesia

* Massive epidural anesthesia

* Hypotension, bradycardia, nausea, vomiting

* Bladder dysfunction

* Post dural puncture headache

* Neurological complications

» Cauda equina syndrome

* Epidural abscess

* Epidural hematoma

@ Users must inform patients of complications typically associated with the
procedure.

1 | If complications occur while using the device, follow the protocols of your

= organisation. If this does not resolve the complications, or if they are
regarded as serious or untreatable, carefully stop the procedure and remove
invasive device components from the patient.

Warnings

Afor sterile product:
This is a disposable medical device for use with only one patient.
® This device must not be re-used under any circumstances.
@ This device must not be resterilised under any circumstances.

The materials used in the manufacture of this device are not suitable for repro-
cessing or resterilisation.

10



This device is not designed to be reprocessed or resterilised.

AUnauthorised re-use or reprocessing

— can cause the device to lose the essential performance properties
intended by the manufacturer.

— leads to a significant risk of cross-infection/ contamination as a result of
potentially inadequate processing methods.

— may cause the device to lose functional properties.

— may cause materials to break down and lead to endotoxic reactions
caused by the residues.

& for puncture:

. Take care to use devices of suitable dimensions (diameter, length), espe-

cially when treating obese patients and children.

2. Only perform the puncture (even when removing the cannula) with the

stylet in place.

. To avoid bending or breaking of the cannula, never apply excessive force to

the cannula.

4. If you unexpectedly come into contact with bone, change the direction of
the cannula. Do not try to overcome bone resistance. Failure to adhere to
these rules could cause the cannula to bend or break.

5. Repeated bone contact will damage the cannula tip. On no account you

should continue to use a cannula damaged in this manner. In case of a

previous bone contact remove the cannula (with introduced stylet) and

Introducer in one step.

A for injection:

. Always ensure that the injection site is aseptic.

Do not administer drugs that are not indicated for the intended use.
Aspirate before the spinal injection of medication. If you observe blood (or
spinal fluid during the epidural anaesthesia) in the cylinder of the syringe, then
the cannula has been introduced improperly. TERMINATE THE PROCEDURE.
4. Be sure to check the connection between the cannula/ catheter and the
infusion device regularly.

_

w
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& for use with other compatible products:

When using multiple components, familiarise yourself with their operation
before use by checking connections and passages (cannulas, adapters).

& further warning indications:

1. Caution: Sharp object warning. The device or device components may,
depending on the type of tip, have sharp edges or tips. Various infec-
tious pathogens can be transmitted if a stab wound occurs. For practical
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purposes, the most important of these are the human immunodeficiency
virus (HIV), the hepatitis B virus (HBV) and the hepatitis C virus (HCV).

2. You must routinely take general precautions for handling blood and bodily
fluids when using and disposing of the device, due to the risk of contact
with blood-borne pathogens.

3. Please note that the continued use of a device of the same type must be
assessed cumulatively as described in the legislation on medical devices,
even after the device has been exchanged or replaced.

Sequence of use
Placement of the cannula (caudal epidural anesthesia, single shot)

1. Perform skin disinfection and cover the area to be punctured with a sterile
fenestrated surgical drape (aperture drape).

2. Administer a local anesthetic.

3. If necessary, perform a perforating incision of the area to be punctured
(lancet or similar).

4. Retract the stylet from the cannula.

5. After positive identification of the epidural space, inject the anesthetic
(depending on age and weight of the patient, as well as on the type of the
intervention and the composition of the anesthetic).

Use and storage conditions

30°C

wuc/ﬂ/ Temperature limit +10°Cto +30°C
65

B Humidity limitation 20 % to 65 %

ZK  Keep away from sunlight

‘T‘ Keep dry

General information

The devices are manufactured in accordance with globally applicable guidelines

for hazardous substances.

% Non-pyrogenic

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germany.
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Key to symbols used in labelling
M Manufacturer
E Use-by date
Catalogue number
[steriee] Sterilized using ethylene oxide
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
‘T: Keep dry

@ Humidity limitation

® Do not re-use

& Caution

M Date of manufacture
Batch code

Z § Keep away from sunlight

Temperature limit

EIH Consult instructions for use

I

Non-pyrogenic

Caution: Federal law restricts this

device to sale by or on the order
of a physician

MR unsafe
Advice

Information

Product is in conformity with the

applicable requirements set out
in Community harmonization
legislation and is monitored by a
notified body

Sharp object warning

Does not contain Phthalates (acc.

to sec. 7.5 of Annex | 93/42/EWG)

Natural rubber has not been used

as a component in the manufac-
ture of this product

Quantity

* Hub Connection:

NRFit" acc. ISO 80369-6
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Notice d’utilisation

Avis spécial

[1] Veuillez lire attentivement la notice d'utilisation et les informations suivantes.

@oiy Attention : La loi fédérale restreint ce dispositif a une vente par ou sur pres-
cription d’'un médecin. Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des profes-
sionnels de la santé et dans le cadre de la présente notice dutilisation.

PAJUNK® ne recommande aucune méthode de traitement particuliere. Le per-

sonnel médical est responsable de la facon dont le dispositif est utilisé et de la

sélection du patient.

Outre cette notice dutilisation, les informations importantes s’appliquent

également conformément a la littérature spécifique correspondante et a I’état

actuel de la technique et des connaissances.

Si vous ne respectez pas les instructions de la notice d’utilisation, la garantie

sera considérée comme nulle et non avenue et la sécurité du patient peut étre

mise en danger.

Si ce dispositif est utilisé en combinaison avec d’autres produits, il est essen-

tiel de prendre en considération les informations de compatibilité et le manuel

d’utilisation de ces autres produits. La décision de combiner I'utilisation de dis-

positifs de différents fabricants (chez qui ils ne constituent pas des unités de

traitement) reléve de la responsabilité de Iutilisateur.

@ Le dispositif ne doit étre utilisé en aucun cas s’il existe de bonnes raisons de
suspecter qu’il estincomplet, endommagé ou plus stérile.

g Seuls les dispositifs en condition parfaite dont la date d’expiration de stéri-
lité marquée sur I'étiquette n'a pas été dépassée et dont I'emballage est
intact peuvent étre utilisés.

Description/ compatibilité du dispositif

Veuillez consulter la déclaration de conformité actuelle pour connaitre les
numeéros de produit et la portée de cette notice d’utilisation.

Aiguille avec pointe Crawford

Formes d’embouts : standard

Mandrin

Connectivité de 'embout : LUER ou NRFit’

Usage prévu
Ponction, accés a la zone cible, aspiration, injection.

Laiguille PAJUNK’ peut étre introduite dans le corps pour un guidage par
ultrasons, par radioscopie ou par CT.

Avertissement:
L'aiguille n’est pas compatible avec une utilisation IRM !
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Indications
Anesthésie péridurale caudale, analgésie.

Contre-indications
Contre-indications spécifiques au dispositif

é Le dispositif ne doit étre utilisé en aucun cas si des incompatibilités avec les
matériaux et/ ou des interactions sont connues.

Contre-indications cliniques

Contre-indications absolues :

* Refus du patient

« Diathése hémorragique mal controlée ou utilisation d’anticoagulants (troubles
de la coagulation)

* Infection systémique (septicémie/ bactériémie)

* Infection locale au niveau de la zone d’injection

* Malignité locale au niveau de la zone d’injection

* Systtme immunitaire affaibli

* Hypovolémie forte, décompensée, choc hypovolémique

* Diabéte sucré non controlé

Contre-indications relatives :

* Problémes neurologiques spécifiques

* Problémes cardiovasculaires spécifiques

* Réaction allergique/ hypersensibilité aux agents administrés (contraste,
anesthésique ou corticostéroide)

 Graves déformations de la colonne vertébrale, arthrite, ostéoporose, hernie
discale ou état apres une intervention sur les disques intervertébraux.

« Etat aprés une fusion des vertébres, métastases spinales

* Récente consommation de médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens

« Utilisateur inexpérimenté

Contre-indications relatives de I'anesthésie caudale :

* Kystes pilonidaux
* Anomalies congénitales du sac dural et son contenu

Complications
Complications spécifiques au dispositif

Courbure de l'aiguille, brisure, occlusion, fuite au niveau de I'embout de Iai-
guille

Complications cliniques

* Infections locales et systémiques
* Dommages neuronaux (durant le positionnement de I'aiguille, ce qui peut

15
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générer un accroissement temporaire de la douleur, une faiblesse motrice
temporaire, une douleur temporaire au niveau du dos ou des extrémités, un
engourdissement et/ ou des picotements, une paraplégie)

« Perforation vasculaire accidentelle avec complications liées (Iésions vascu-
laires, saignement/ contusion, hématome, réactions vasovagales, injection
intravasculaire, etc.)

* Injection intra-artérielle (injection directe dans la moelle épiniére, I'artére
vertébrale ou I'artére radiculaire induisant un infarctus de la moelle épiniére,
hématome épidural et hémorragie du tronc cérébral, probléemes neurolo-
giques, complications vasculaires, thrombose ou thrombo-embolie)

* Toxicité de I'anesthésique local

Complications causées par une technique incorrect lors du placement de I’aiguille
caudale

* Injection intra-osseuse dans le corps vertébral riche en vaisseaux sanguins
pour éviter une I'lésion de I'os spongieux par I'aiguille de ponction.

« l'aiguille de ponction est placée sur le sacrum : aprés I'injection dair, d’'une
solution physiologique ou d’un anesthétique local, des crépitations ou une
enflure sous-cutanée peuvent étre détectés.

* Position sous-périostée : caractérisée par une résistance forte pendant I'injec-
tion.

* Placement de laiguille devant le sacrum : I'aiguille se trouve prés du coccyx
Si I'aiguille est avancée trop profondément, elle peut percer le rectum et, en
cas d’une anesthésie obstétrique caudale, blesser la téte du foetus.

* Infections

* Injection intravasculaire

* Anesthésie spinale totale ou haute au moyen d’une injection intrathécale

* Anesthésie péridurale massive

* Hypotension, bradycardie, nausée, vomissements

« Dysfonction de la vessie

» Syndrome post-ponction lombaire

» Complications neurologiques

* Syndrome de la queue de cheval

* Abces épidural

* Hématome épidural

@ Les utilisateurs doivent informer les patients des complications générale-
ment associées a la procédure.

1 Sides complications surviennent durant I'utilisation du dispositif, suivez les

= protocoles de votre organisation. Si cela ne résout pas les complications ou
si ces derniéres sont considérées comme graves ou incurables, stoppez pré-
cautionneusement la procédure et retirez les composants de dispositif inva-
sifs du patient.
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Avertissements

& pour produit stérile :

Ceci est un dispositif médical jetable a utiliser pour un seul patient.
® Ce dispositif ne doit en aucun cas étre réutilisé.
@ Ce dispositif ne doit en aucun cas étre restérilisé.

Les matériaux utilisés dans la fabrication de ce dispositif ne conviennent pas a
un reconditionnement ou a une restérilisation.
Ce dispositif n’est pas congu pour étre reconditionné ou restérilisé.

&Toute réutilisation ou reconditionnement non autorisé

_

w

wN =

— est susceptible de faire perdre au dispositif les propriétés de perfor-
mances essentielles prévues par le fabricant.

— peut générer un risque significatif d’infection croisée/ de contamina-
tion en raison de méthodes de reconditionnement potentiellement
inadéquates.

— peut causer la perte de propriétés fonctionnelles du dispositif.

— peut causer le bris du matériau et générer des réactions endotoxiques
causées par les résidus.

A pour la ponction :

. Faites attention a utiliser des dispositifs aux dimensions (diamétre, lon-

gueur) adéquates, en particulier si vous devez traiter des patients obéses
ou des enfants.

. N’exécutez la ponction (méme lorsque vous retirez l'aiguille) que si le man-

drin est en place.

. Pour éviter que l'aiguille ne se torde ou ne se brise, n‘appliquez jamais une

force excessive sur l'aiguille.

. Si vous entrez en contact avec un os de maniére inattendue, modifiez la

direction de I'aiguille. N’essayez pas de surmonter la résistance de I'os. Si
vous ne respectez pas ces regles, l'aiguille pourrait se tordre ou se briser.

. Un contact répété avec un os endommage la pointe de l'aiguille. Vous ne

devez en aucun cas continuer d’utiliser une aiguille si elle est endommagée
comme cela. Sijamais il y a déja eu un contact précédent avec un os, retirez
I"aiguille (avec le mandrin introduit) et I'introducteur en une étape.

& pour l'injection :

. Assurez-vous toujours que le point d’injection est aseptisé.

N’administrez pas de médicaments non indiqués pour I'usage prévu.
Aspirez avant I'injection du médicament dans le canal rachidien. Si vous
observez du sang (ou du liquide céphalo-rachidien pendant I'anesthésie péri-
durale) dans le cylindre de la seringue, c’est que I'aiguille a été mal introduite.
METTEZ FIN A LA PROCEDURE.
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4. Assurez-vous de vérifier régulierement la connexion entre le cathéter/ I'ai-
guille et le dispositif d’infusion.

A pour une utilisation avec d’autres produits compatibles :

Si vous utilisez des composants multiples, familiarisez-vous avec leur utilisation
avant de commencer en vérifiant les connexions et les passages (aiguilles, adap-
tateurs).
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&autres avertissements :

1. Attention : Avertissement objet pointu En fonction du type de pointe,
le dispositif ou certains de ces composants sont susceptibles d’avoir
des pointes ou des arétes vives. Divers agents pathogénes infectieux sont
susceptibles d’étre transmis en cas de blessure par piqire. Dans la pratique,
les plus importants d’entre eux sont le virus de I'immunodéficience
humaine (VIH), le virus de I’hépatite B (VHB) et celui de I’hépatite C (VHC).

2. En raison du risque de contact avec des agents pathogénes sanguins, vous
devez prendre des précautions générales de routine lorsque vous travaillez
avec du sang et des fluides corporels et lorsque vous utilisez ou éliminez
le dispositif.

3. Veuillez noter que I'utilisation continue d’un dispositif du méme type doit
étre évaluée de facon cumulative comme décrit dans la Iégislation sur les
dispositifs médicaux, méme aprés que le dispositif a été échangé ou rem-
placé.

Séquence d’utilisation
Positionnement de I'aiguille (anesthésie péridurale caudale, injection unique)

1. Désinfectez la peau et couvrez la zone de ponction a l'aide d’un champ
troué stérile.

2. Administrez un anesthésique local.

3. Sinécessaire, effectuez une incision perforante de la zone a ponctionner (au
moyen d’une lancette de sang ou d’un dispositif similaire).

4. Rétractez le mandrin de l'aiguille.

5. Apreés avoir identifié avec certitude la zone péridurale, injectez I'anesthé-
sique (en fonction de I’age et du poids du patient, du type d’intervention
et de la composition de I'anesthésique).
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Conditions de stockage et d’utilisation

Limite de température  +10°C a +30 °C
Humidité maximale 20 % a 65 %
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Garder au sec

Informations générales

Les dispositifs sont fabriqués conformément aux directives mondialement appli-
cables relatives aux substances dangereuses.

)‘/f( Apyrogéne
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Allemagne.

Légende des signes utilisés dans les étiquettes

M Fabricant % Apyrogéne

g Date limite d'utilisation Attention : La loi fédérale restreint
ce dispositif a une vente par ou sur
Numeéro de catalogue prescription d'un médecin.
Sterlllsatlon al'aide d'oxyde Non sar pour IRM

d'éthyléne

@ Ne pas restériliser Conseil

GESISTE

@ Ne pas utiliser si I'emballage est Informations

endommagé

T Garder au sec €0 Le produit est conforme aux exi-
gences applicables de la |égislation

@_ Humidité maximale communautaire d'harmonisation
et est contr6lé par un organisme

® Ne pas réutiliser notifié

& Attention Avertissement objet pointu

M Date de fabrication Ne contient pas de phtalates (con-

formément aux spécifications du

g E B>

LOT| Code de lot point 7.5 de I'annexe | 93/42/CEE)
;/‘ft Conserver a |'abri de la lumiére Ce produit a été fabriqué sans
2N du soleil utiliser de caoutchouc naturel
,ﬂ/ Limite de température }QTY Quantité
EE] Veuillez consulter la notice NRFit" Connexion de I'embout :
d'utilisation NRFit" selon I1SO 80369-6
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Istruzioni per l'uso

Nota importante

Leggere attentamente le seguenti informazioni e le istruzioni operative.

@y Attenzione: la legge federale impone restrizioni sulla vendita di questo
dispositivo da parte o su prescrizione di un medico. Il dispositivo puo essere
usato solamente da personale medico qualificato in conformita alle presenti
istruzioni per |'uso.

PAJUNK® non raccomanda alcun metodo di trattamento particolare. Il personale

medico specializzato o gli operatori sanitari sono responsabili del modo in cui il

dispositivo viene utilizzato e della selezione dei pazienti.

Oltre alle presenti istruzioni per I'uso trovano applicazione anche le informa-

zioni pertinenti, secondo la letteratura specialistica corrispondente e lo stato

attuale dell’arte e delle conoscenze.

La mancata conformita alle istruzioni d’uso invalida la garanzia e mette a repen-

taglio la sicurezza del paziente.

Se utilizzato assieme ad altri prodotti, & essenziale tenere conto delle informa-

zioni sulla compatibilita e delle istruzioni d’uso di tali altri prodotti. La decisione

relativa all’utilizzo combinato di dispositivi di altri produttori (nel caso in cui non

costituiscano unita di trattamento) spetta all’utente.

@ Il dispositivo non deve essere utilizzato in alcun caso qualora sussistano
validi motivi per sospettare incompletezza, danno o perdita di sterilita.

g Si possono utilizzare solo dispositivi in condizioni perfette, entro la data di
scadenza della sterilita contrassegnata sull’etichetta, conservati in confe-
zione integra.

Descrizione del dispositivo/ compatibilita

Consultare la presente dichiarazione di conformita per i codici del pro-
dotto e I'ambito di applicazione delle presenti istruzioni per l'uso.

Ago con punta Crawford

Forme dell’attacco: standard

Mandrino

Connettivita dell’attacco: LUER o NRFit’

Destinazione d‘uso
Puntura, accesso all’area di destinazione, aspirazione, iniezione.

@ Gli aghi PAJUNK® possono essere introdotti nel corpo sotto guida ecografica,
fluoroscopica o CT.

Avvertimento:
L'ago non & adatto per I’'uso nella RM!
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Indicazioni
Anestesia, analgesia epidurale caudale.

Controindicazioni
Controindicazioni specifiche del dispositivo

é Il dispositivo non deve essere mai utilizzato in caso di incompatibilita con i
materiali note e/ o di interazioni note.

Controindicazioni cliniche
Controindicazioni assolute:

« Rifiuto del paziente

« Diatesi emorragica o anticoagulazione scarsamente controllata (disturbi della
coagulazione)

* Infezione sistemica (sepsi/ batteriemia)

* Infezione locale nel punto di iniezione

* Malignita locale nel punto di iniezione

« Sistema immunitario indebolito

¢ Ipovolemia importante scompensata, shock

* Diabete mellito non controllato

Controindicazioni relative:

« Disturbi neurologici specifici

« Disturbi cardiovascolari specifici

* Reazione allergica/ ipersensibilita agli agenti somministrati (mezzo di contra-
sto, anestetico o corticosteroide)

« Gravi deformazioni della colonna vertebrale, artrite, osteoporosi, ernia del
disco o condizione conseguente a chirurgia del disco intervertebrale

» Condizione conseguente a fusione vertebrale, metastasi vertebrali

* Assunzione recente di farmaci antinfammatori non steroidei

 Utente inesperto

Controindicazioni relative della tecnica caudale:

« Cisti pilonidali

* Anomalie congenite del sacco durale e del relativo contenuto
Complicanze

Complicanze specifiche del dispositivo

Piegatura dell’ago, rottura, occlusione, perdita in prossimita dell’attacco dell’ago

Complicanze cliniche

* Infezioni locali e sistemiche

» Danno neurologico (durante il posizionamento dell’ago, che pudé compor-
tare un aumento temporaneo del dolore, debolezza motoria temporanea,
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dolore transitorio alla schiena o alle estremita, intorpidimento e/ o formicolio,
paraplegia)

* Punture vascolari accidentali con corrispondenti complicanze (lesioni vasco-
lari, emorragia/ ecchimosi, ematoma, reazioni vasovagali, iniezione intrava-
scolare, ecc.)

* Iniezione intra-arteriale (iniezione diretta nel midollo spinale, arteria verte-
brale o arteria radicolare, incluso infarto midollare, ematoma epidurale ed
emorragia del tronco cerebrale, eventi neurologici, complicanze vascolari,
trombosi o tromboembolia)

« Tossicita dell’anestetico locale

Complicazioni dovute a tecnica di posizionamento non corretta dell’ago caudale

* Iniezione intraossea nel corpo vertebrale ricco di vasi sanguigni, in quanto
I’osso spongioso puo essere facilmente lesionato dall’ago usato per la pun-
tura.

* Posizionare I'ago da puntura sul sacro: iniettando aria, soluzione salina o
anestetico locale & possibile osservare crepitazioni o gonfiore subcutaneo.

« Posizione subperiosteale: si manifesta sotto forma di grave resistenza durante
I’iniezione.

* Ago posto anteriormente al sacro: I’ago € posto tra il coccige e I'osso cocci-
geo. L'ulteriore avanzamento dell’ago potrebbe causare la perforazione del
retto e, nell’anestesia caudale ostetrica, ferite alla testa del feto.

* Infezioni

* Iniezione intravascolare

* Iniezione intratecale con anestesia spinale alta o totale

* Anestesia epidurale massiccia

* Ipotensione, bradicardia, nausea, vomito

* Disfuzione vescicale

« Cefalea post-puntura durale

» Complicanze neurologiche

* Sindrome della cauda equina

* Ascesso epidurale

* Ematoma epidurale

@ Gli utenti devono informare i pazienti in merito alle complicanze tipica-

mente associate alla procedura.
1 Sedurante 'uso del dispositivo insorgono delle complicanze seguire i pro-
=~ tocolli del proprio istituto. Se cid non consente di risolvere le complicanze o
se queste sono ritenute gravi o intrattabili, sospendere cautelativamente la
procedura e rimuovere dal paziente i componenti invasivi del dispositivo.
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Avvertimenti

& per il prodotto sterile:

Questo & un dispositivo medico monouso da utilizzare per un unico paziente.
® Questo dispositivo non deve essere mai riutilizzato.
@ Questo dispositivo non deve essere mai risterilizzato.

| materiali impiegati nella fabbricazione di questo dispositivo non sono idonei
per il riapprontamento o la risterilizzazione.
Questo dispositivo non & progettato per essere riapprontato o risterilizzato.

&Riutilizzi o riapprontamenti non autorizzati

—_

w

wN =

— possono determinare una perdita delle proprieta prestazionali fonda-
mentali del dispositivo volute dal produttore.

— comportano un notevole rischio di infezioni incrociate/ contaminazioni
dovute a metodi di trattamento potenzialmente inadeguati.

— possono causare la perdita di proprieta funzionali del dispositivo.

— possono far si che i materiali si spezzino, con conseguenti reazioni
endotossiche causate dai residui.

& per la puntura:

. Fare molta attenzione a utilizzare dispositivi di dimensioni idonee (diame-

tro, lunghezza), in particolare quando si trattano pazienti obesi e bambini.

. Eseguire la puntura (anche in fase di rimozione dell’ago) solamente con il

mandrino in posizione.

. Per evitare piegamenti o rotture dell’ago, non applicare mai forze eccessive

sullo stesso.

Se si entra inaspettatamente in contatto con le ossa, cambiare la direzione
dell’ago. Non cercare di superare la resistenza delle ossa. L'inosservanza di
queste regole pud causare piegamenti o rotture dell’ago.

. Il contatto ripetuto con I'osso danneggia la punta dell’ago. In nessun caso

si dovrebbe continuare a utilizzare un ago danneggiato in questo modo. In
caso di precedente contatto con I'osso, rimuovere I'ago (con il mandrino
inserito) e I'introduttore in una sola operazione.

A per I'iniezione:

. Accertarsi sempre che la sede di iniezione sia asettica.

Non somministrare farmaci non indicati per I'uso previsto.

Aspirare prima dell’iniezione spinale del farmaco. Se si osserva la presenza di
sangue (o di fluido spinale nell’anestesia epidurale) nel cilindro della siringa,
significa che I'ago & stato inserito in maniera scorretta. TERMINARE LA PRO-
CEDURA.

. Controllare costantemente il collegamento tra I’ago/ il catetere e il disposi-

tivo di infusione.
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& per I’uso con altri prodotti compatibili:
ando si usano componenti multipli, familiarizzare con il loro funzionamento

prima di utilizzarli controllando connessioni e passaggi (aghi, adattatori).

1

&altre indicazioni di avvertimento:

. AAttenzione: avvertimento di oggetto appuntito Il dispositivo o i relativi

componenti possono avere, a seconda del tipo di punta, bordi taglienti

o punte acuminate. In caso di ferita da puntura possono essere trasmessi

vari patogeni infettivi. Ai fini pratici, i patogeni principali sono il virus

dellimmunodeficienza acquista (HIV), il virus dell’epatite B (HBV) e il virus
dell’epatite C (HCV).

. A fronte del rischio di contatto con patogeni veicolati dal sangue, di prassi,
quando si usa e si smaltisce il dispositivo si devono adottare le precauzioni
generali indicate quando si maneggiano sangue e fluidi corporei.

. Si tenga presente che I'uso continuo di un dispositivo dello stesso tipo deve
essere valutato cumulativamente come descritto nella legislazione relativa
ai dispositivi medici, anche dopo che il dispositivo & stato cambiato o sosti-
tuito.

Sequenza d’uso

Pos

1.

2.
3.

Co
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izionamento dell’ago (anestesia epidurale caudale, single shot)

Eseguire la disinfezione della cute e coprire I'area della puntura con un telo
chirurgico sterile finestrato (telo con foro).

Somministrare un anestetico locale.

Se necessario, eseguire un’incisione perforante nell’area in cui va eseguita
la puntura (lancetta o simile).

. Retrarre il mandrino dall’ago.

. Dopo I'identificazione sicura dello spazio epidurale, iniettare I’anestetico (a
seconda dell’eta e della corporatura del paziente nonché del tipo di inter-
vento e delle caratteristiche del farmaco).

ndizioni di uso e conservazione
30°C
,c,ﬂ/ Limite di temperatura da+10°Ca+30°C
65
0 Limitazione di umidita dal 20 % al 65 %
Tenere lontano dalla luce diretta del sole

T‘ Conservare in luogo asciutto



Informazioni generali

| dispositivi sono prodotti conformemente alle linee guida applicabili a livello
globale per sostanze pericolose.

:%i Apirogeno
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,

Germany.
Significato dei simboli utilizzati nelle etichette

M Produttore

g Data di scadenza

Numero di catalogo
9

Sterilizzato mediante ossido di
etilene

@ Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto
Limitazione di umidita

Non riutilizzare

Attenzione

Data di produzione

AEEP®e)®

Codice di lotto

Tenere lontano dalla luce solare
diretta

\
N

Limite di temperatura

e

Consultare le istruzioni per I'uso

s

only|

Apirogeno

Attenzione: la legge federale impone
restrizioni sulla vendita di questo
dispositivo da parte o su prescrizione
di un medico.

Non compatibile con la RM
Consiglio
Informazioni

Il prodotto & conforme ai requisiti
applicabili stabiliti dalla legislazione
di armonizzazione della Comunita
europea ed & monitorato da un
organismo notificato

Avvertenza, oggetto appuntito

Non contiene ftalati (secondo il para-
grafo 7.5 dell'allegato | 93/42/CEE)

La gomma naturale non é stata
utilizzata come componente nella
produzione del presente prodotto
Quantita

Connettore:
NRFit" a norma ISO 80369-6
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Instrucciones de uso

Aviso especial

[1d] Lea atentamente la siguiente informacion y las instrucciones de funciona-
miento.

Precaucion: la ley federal restringe la venta de este dispositivo por un
médico o por orden suya. El dispositivo solo debe ser utilizado por personal
médico calificado, de acuerdo con este manual del usuario.

PAJUNK® no recomienda ninglin método de tratamiento en particular. El perso-
nal médico profesional es responsable de la forma en que se usa el dispositivo y
de la seleccion del paciente.

Ademas de estas instrucciones de uso, también es valida la informacion rele-

vante de acuerdo con la literatura especializada correspondiente y el estado

actual de la técnica y el conocimiento.

El incumplimiento del manual del usuario invalida la garantia y pone en riesgo

la seguridad del paciente.

Si se utiliza en combinacion con otros productos, es esencial que se tengan en

cuenta la informacion de compatibilidad y los manuales de usuario de estos

otros productos. Una decision sobre el uso combinado de dispositivos de dife-
rentes fabricantes (que no constituyan unidades de tratamiento) es responsabi-
lidad del usuario.

@ El dispositivo no debe usarse bajo ninguna circunstancia si existen buenas
razones para sospechar que el producto esta incompleto, dafiado o que ha
perdido la esterilidad.

g Solo se pueden usar dispositivos en perfecto estado, que se encuentren
dentro de la fecha de caducidad estéril marcada en la etiqueta y se encuen-
tren en un embalaje no dafiado.

Descripcion del dispositivo/ compatibilidad

Consulte la declaracion de conformidad actual para los nimeros de pro-
ductos y el alcance de estas instrucciones de uso.

Aguja con punta Crawford
Formas de conector: estandar
Estilete

Conector hub: LUER o NRFit’

Uso previsto
Puncién, acceso a la zona deseada, aspiracion, inyeccion.

@ La aguja PAJUNK' se puede introducir en el cuerpo con ultrasonido, fluoros-
copia o guia de CT.

Advertencia:
iLa aguja no es adecuada para el uso de MRI!
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Indicaciones
Analgesia, anestesia epidural caudal.

Contraindicaciones
Contraindicaciones especificas del dispositivo

é El dispositivo no debe utilizarse bajo ningtin concepto en caso de incompa-
tibilidades materiales conocidas y/ o interacciones conocidas.

Contraindicaciones clinicas

Contraindicaciones absolutas:

* Rechazo del paciente

« Didtesis hemorragica o anticoagulaciéon mal controladas (trastornos de coagu-
lacion)

* Infeccion sistémica (sepsis/ bacteriemia)

« Infeccion local en el punto de inyeccion

» Malignidad local en el punto de inyeccion

* Inmunodepresion

* Shock hipovolémico severo

« Diabetes mellitus mal controlada

Contraindicaciones relativas:

* Trastornos neurolégicos especificos

« Trastornos cardiovasculares especificos

* Reaccion alérgica/ hipersensibilidad a los agentes administrados (contraste,
anestésico o corticosteroide)

« Severas deformaciones de la columna vertebral, artritis, osteoporosis, hernia
de disco espinal o afeccion después de la cirugia del disco espinal.

* Afeccion después de fusién vertebral o metastasis espinales.

* Uso reciente de antiinflamatorios no esteroideos

 Usuario inexperto

Contraindicaciones relativas para la técnica de caudal:

* Quistes pilonidales
* Anomalias congénitas del saco dural y su contenido

Complicaciones
Complicaciones especificas del dispositivo

Doblaje, rotura u obstruccion de la aguja, fuga en el conector de la aguja.

Complicaciones clinicas

« Infecciones locales y sistémicas
* Dafio neuronal (durante el posicionamiento de la aguja, que puede causar
un aumento temporal del dolor, debilidad motriz temporal, dolor transitorio
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de espalda o extremidades, paralisis y/ o sensacion de hormigueo, paraplejia)

 Puncion accidental de vasos con complicaciones relacionadas (lesiones
vasculares, hemorragia, hematoma, reacciones vasovagales, inyeccion intra-
vascular, etc.)

* Inyeccion intraarterial (inyeccion directa en la médula espinal, arteria verte-
bral o radicular, inclusive infarto medular, hematoma epidural y hemorragia
cerebral, eventos neurolégicos, complicaciones vasculares, trombosis o
tromboembolismo)

* Toxicidad del anestésico local

Complicaciones derivadas de una técnica incorrecta a la hora de colocar la aguja
caudal

* Inyeccion intradsea en el cuerpo vertebral rico en vasos sanguineos, ya que el
hueso esponjoso se puede lesionar facilmente con la aguja de puncion.

* La aguja de puncion se coloca en el sacro: al inyectar aire, solucion salina o
un anestésico local, se puede notar una crepitacion o hinchazén subcutanea.

« Posicion subperi6stica: se manifiesta por una gran resistencia durante la
inyeccion.

* Aguja colocada anteriormente en el sacro: la aguja se ubica entre el coccix
y el coxis. Un mayor avance de la aguja podria provocar la perforacion del
recto y lesiones en la cabeza del feto en la anestesia obstétrica caudal.

¢ Infecciones

* Inyeccion intravascular

* Inyecci6n intratecal con anestesia total o espinal

* Anestesia epidural masiva

* Hipotension, bradicardia, nauseas, vomitos

* Disfuncion vesical

* Cefalea pospuncion dural

» Complicaciones neurolégicas

* Sindrome de cauda equina

* Absceso epidural

* Hematoma epidural

@ Los usuarios deben informar a los pacientes de las complicaciones tipica-
mente asociadas con el procedimiento.

E Si ocurren complicaciones mientras usa el dispositivo, siga los protocolos

= de su organizacion. Si ello no resuelve las complicaciones, o si se conside-

ran graves o no tratables, interrumpa cuidadosamente el procedimiento y
retire del paciente los componentes invasivos del dispositivo.

Advertencias
& para productos estériles:
Este es un dispositivo médico desechable para usar con un solo paciente.
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® Este dispositivo no debe reutilizarse bajo ninguna circunstancia.
@ Este dispositivo no debe reesterilizarse bajo ninguna circunstancia.

Los materiales utilizados en la fabricacion de este dispositivo no son adecuados
para su reprocesamiento o reesterilizacion.
Este dispositivo no esta disefiado para ser reprocesado o reesterilizado.

&Reutilizaci()n o reprocesamiento no autorizado

— puede causar una pérdida de las propiedades de rendimiento esencia-
les previstas por el fabricante.

— conlleva un riesgo significativo de contaminacién cruzada/ contamina-
cién, como resultado de métodos de procesamiento potencialmente
inadecuados.

— puede causar la pérdida de propiedades funcionales del dispositivo.

— puede causar la descomposicién de los materiales y provocar reaccio-
nes endotoxicas provocadas por los residuos.

A para punciones:

. Tenga cuidado de utilizar dispositivos de dimensiones adecuadas (diame-
tro, longitud), especialmente cuando se trata a pacientes y nifios obesos.
2. Solo realice la puncién (incluso cuando retire la aguja) con el estilete en

su lugar.

Para evitar doblar o romper la aguja, nunca aplique demasiada fuerza a ésta.

4. Si inesperadamente entra en contacto con el hueso, cambie la direccién de
la aguja. No intentes superar la resistencia 6sea. La inobservancia de estas
reglas puede hacer que la aguja se doble o se rompa.

5. El contacto repetido con los huesos puede dafiar la punta de la aguja. No

continde el uso de una aguja dafiada de tal manera en ninguin caso. En

caso de contacto con los huesos, quite la aguja (con estilete introducido) y

el introductor en un paso.

_

w

& para inyeccion:

. Asegurese siempre de que el sitio de inyeccion sea aséptico.

. No administre medicamentos que no estén indicados para el uso previsto.
Aspire antes de la inyeccion espinal del medicamento. Si se observa sangre (o
liquido cefalorraquideo, en la anestesia epidural) en el cilindro de la jeringa, la
aguja se ha introducido incorrectamente. TERMINE EL PROCESO.

4. Asegurese de verificar regularmente la conexion entre las aguja/ el catétery

los dispositivos de infusion.

wN =

& para uso con otros productos compatibles:

Cuando utilice componentes multiples, familiaricese con su funcionamiento
antes de usarlos, comprobando conexiones y pasajes (agujas, adaptadores).
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&otras indicaciones de advertencia:

1. Precaucién: Advertencia sobre objeto agudo El dispositivo o los com-

ponentes del dispositivo pueden tener bordes afilados o puntas, segtin

el tipo de punta. Diversos agentes patégenos infecciosos pueden transmi-

tirse si se produce una herida cortante. A los efectos practicos, los mas

importantes son el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de
la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC).

2. Por lo general, debe tomar precauciones generales para manipular sangre
y fluidos corporales al usar y desechar el dispositivo, debido al riesgo de
contacto con elementos patégenos transmitidos por la sangre.

3. Tenga en cuenta que el uso continuado de un dispositivo del mismo tipo
debe evaluarse acumulativamente, segln lo descrito en la legislacion sobre
dispositivos médicos, incluso después de que el dispositivo haya sido inter-
cambiado o reemplazado.

Secuencia de uso
Colocacion de la aguja (anestesia epidural caudal, de una sola vez)

1. Desinfecte la piel y cubra el area a puncionar con un pafio quirtrgico fenes-
trado estéril (pafio con fenestra).

2. Administre el anestésico local.

3. Si es necesario, practique una incision perforante en el drea de puncién
(lanceta o similar).

4. Retraiga el estilete de la aguja.

5. Después de la identificacion segura del espacio epidural, inyecte el anes-
tésico (en funcion de la edad y del peso del paciente asi como del tipo de
intervencion y de la composicion del medicamento).

Condiciones de uso y almacenamiento

30°C

1U°C/H/ Temperatura limite +10°Ca+30°C
65

20 Limite de humedad 20 % a 65 %

,/-\l\ Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

).
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Informacion general

Los dispositivos se fabrican de acuerdo con las directrices aplicables a nivel mun-
dial para sustancias peligrosas.

:%i Apir6geno
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Alemania.

Clave para los simbolos utilizados en el etiquetado

wl

=

Fabricante
Fecha de caducidad

Ndmero de catédlogo

Esterilizado con 6xido de etileno

&

JREE>®e)®

A
N

e

7

=

No reesterilizar

No utilizar si el paquete esta
dafiado

Mantener seco

Limite de humedad

No reutilizar

Precaucion

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

Mantener alejado de la luz solar
Temperatura limite

Consultar instrucciones de uso

)8

Apirégeno

Precaucion: la ley federal restringe
la venta de este dispositivo por un
médico

o por orden suya.

MR inseguro

Consejo
Informacion

El producto cumple con los requi-
sitos aplicables establecidos en la

legislacion comunitaria de armo-

nizacion, y es supervisado por un
organismo notificado

Advertencia sobre objeto agudo

No contiene ftalatos (segtin el ap.
7.5 del anexo | 93/42/CEE)

En la fabricacion de este producto

no se utilizé caucho natural como
componente.

Cantidad

" Conector hub:

NRFit” seg. 1SO 80369-6
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Instrucdes de uso

Canulas para Anestesia Espinhal
Crawford

Atencao especial

Ler as informacdes e indicagdes de uso com cuidado!

@a O produto s6 deve ser operado em conformidade com estas instrugdes de
uso e por pessoal médico qualificado.

A PAJUNK' néo faz recomendacao de algum método de tratamento. A respon-

sabilidade pelo tipo de tratamento e a selecdo do paciente é o pessoal médico

que aplicar o tratamento.

A ndo obediéncia as instru¢des de uso ou em caso de viola¢do, a garantia perde

a validade e a seguranca do paciente é colocada em perigo.

Ao ser utilizado em combinacdo com outros produtos, devem ser observadas

adicionalmente as instru¢des de uso e as afirmacdes de compatibilidade dos

mesmos. A decisdo relativa a utilizacdo combinada de produtos de fabricantes

diferentes (contanto que ndo se trate de unidades do tratamento) é do usuario.

@ Caso haja duvidas acerca da completitude, da integridade ou da situacao
sanitaria, o produto ndo deve ser utilizado.

g Para produtos descartados estéreis vale o seguinte: Devem ser utilizados
exclusivamente produtos intactos antes do final do indicado na rotulagem
estéril data de expiracdo , em embalagem intacta!

Descricao do produto/ Compatibilidade

Os nimeros dos artigos ou o ambito de aplicagao destas instrugdes de uso
devem ser consultados na declaracao de conformidade atualmente vélida.
Canula com ponta Crawford

Tipo da conexdo: LUER ou NRFit’ de acordo com ISO 80369-6

Finalidade
Acesso caudal ao espaco intramedular e/ ou epidural, injecdo

A introducao das canulas PAJUNK™ no corpo apenas pode ser efetuada
mediante a de ultrassom, raios X, TC.

@ Adverténcia: A canula ndo é apropriada para a utilizacgdo em equipamento
de ressonancia magnética!

Indica¢oes

Anestesia espinhal em sessao Unica, anestesia epidural em sessdo Unica, anal-
gesia
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Contraindicac¢des

AProduto contém pequena quantidade de niquel e quantidades muito
pequenas de oxido de etileno. No caso de intolerancia diagnosticada, ndo
utilize o produto. Esteja atento ao risco de reacdes alérgicas.

N&o sdo conhecidas outras contraindicacoes especificas do produto.

Além dos dados constantes nas instru¢des de uso valem as contraindi-
cagdes correspondentes conforme a literatura pertinente, além de técnicas
mais recentes e a formacao.

Complica¢des
* Quebra da canula
 Resisténcia tecidual/ Gssea e a necessidade relacionada de um realinhamento
da canula.
* Lesdo significativa durante a puncéo
* Dano neuronal durante a pungao
* Reacdes alérgicas (Ni, EO)
Além dos dados constantes nas instru¢cdes de uso valem as complicacdes
correspondentes conforme a literatura pertinente, além de técnicas mais
recentes e a formacao.
1 Caso ocorram complicacdes durante a utilizagdo com o produto, siga os
— protocolos na sua instalacdo. Se nao for possivel eliminar as complicagdes
desta forma, ou se forem classificadas como graves ou ndo trataveis, inter-
rompa a aplicacdo imediatamente e remova os componentes invasivos do
produto do paciente.

O usuario deve obrigatoriamente esclarecer complicagdes tipicas do proce-
dimento.

Adverténcias
Arelativas ao produto estéril:

Trata-se de um produto médico descartavel para ser utilizado em um unico
paciente!

® Este produto nao deve ser reutilizado!
@ Este produto nao deve ser esterilizado novamente!

Os materiais utilizados durante a fabricagdo ndo sédo adequados nem para uma
reutilizacdo e nem para uma nova esterilizacao!

O design do produto nao é adequado para ser reutilizado e novamente esterilizado!

No caso de uma reutilizacdo/ reprocessamento
* 0 produto pode perder as caracteristicas de desempenho pretendidas
do fabricante!
* ocorre o risco significativo de uma infec¢do cruzada/ contaminacao
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How

através de procedimentos de condicionamento potencialmente insufi-
cientes.

* existe o risco de que o produto perca caracteristicas funcionais funda-
mentais!

* existe o risco de uma decomposicédo de materiais e de reacdes endoto-
xicas por meio de residuos!

Arelativas a pungéo:

. No caso de pacientes obesos e criangas atentar especialmente a selecdo de

uma canula com dimensdes apropriadas (didmetro, comprimento).

. Para a introdugdo da canula SPROTTE® utilize um dispositivo para introdu-

cao e/ ou ou efetue inicialmente um incisao perfurante do local a ser pun-
cionado.

. Para canulas com estilete: Efetue a puncdo (mesmo quando a remocdo da

canula) exclusivamente com o estilete introduzido.

. Para evitar que a ponta da canula se dobre, ndo exerca forca excessiva sobre

acanula.

. No caso de um contato imprevisto com o 0sso, proceda com a alteragao

da direcdo da canula. Nao faca tentativas de superar a resisténcia ossea.
Quando estas regras ndo sao observadas, a ponta da canula pode dobrar.

. O contato repetido com o osso danifica a ponta. Nao reutilize, jamais, uma

canula danificada desta forma.

& relativas a injecéo:

. Nado administre medicamentos que nao sejam indicados para a utilizacdo

intencionada.

. Proceda com uma aspiragdo antes da injecdo espinhal de um medicamento.

Caso perceba sangue (ou liquido espinhal em anestesia epidural) no espaco da
seringa, a canula foi aplicada incorretamente. INTERROMPA O PROCEDIMENTO

. Garanta condicdes assépticas no local da injecao.
. Verifique constantemente a ligacdo entre a canula e o dispositivo da infu-

sao.

& para a utilizacGo com outros produtos compativeis:

Ao utilizar varios componentes, familiarize-se com o modo de funcionamento antes
do primeiro uso, verificando as conexdes e vias de passagem (canulas, adaptadores).

& Descarte:

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Satde — PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de residuos
conforme as diretrizes da RDC 306, de 07/12/2004 ou suas atualiza¢des.
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Aplicagao (sequéncia do uso)
Colocagdo da canula epidural (anestesia epidural em sessdo tnica, single shot)

1. Proceda com a desinfeccdo da pele e cubra o local a ser puncionado com
um pano com orificio.
. Efetue a anestesia local.
. Se necessario faca uma incisao perfurante do local a ser puncionado.
. Introduza a canula até os ligamentos intervertebrais.
. Retire o estilete (se houver) da canula.
. Identifique o espaco epidural, p.ex. com auxilio do método Loss-of-Resis-
tance (LOR).
7. Apds aidentificacdo segura do espaco epidural, injete o anestésico (depende
da idade e do tamanho e também do tipo da intervencao e do tipo do medi-
camento).

AL D WwWN

Posicionamento da cdnula espinhal (utilizagdo do dispositivo de introdugdo)
(anestesia espinhal em sesséo tnica, single shot)

1. Proceda com a desinfeccdo da pele e cubra o local a ser puncionado com
um pano com orificio.

. Efetue a anestesia local.

. Se necessario faca uma incisao perfurante do local a ser puncionado.

. Introduza o dispositivo de introdugéo até os ligamentos intervertebrais.

. Conduza a canula espinhal através do dispositivo de introducdo e empur-

re-a até o espaco subaracnoideo.

Retire o estilete (se houver) da canula.

. Ap0s a identificacdo do espago subaracnéideo através do refluxo do liquor
correspondente, injete o anestésico (depende da idade e do tamanho e
também do tipo da intervencédo e do tipo do medicamento).

v wN

NS

Condicdes operacionais/ para armazenamento

30°C
w,c,ﬂ/ Faixa de temperaturade  +10°Ca +30 °C
65
B Umidade do ar 20%a 65 %
//TQ Manter protegido da luz do sol

7‘ Guardar em local seco

Orientacdes gerais
Os produtos sao produzidos em conformidade com as diretrizes para produtos
perigosos mundialmente validas.
¥ Apirogénico
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Legenda dos simbolos utilizados na identificacdao

M Fabricante

Ndmero do artigo
steriLeleol Esterilizado com 6xido de etileno
Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Unidade do ar, limite

Limites de temperatura
Manter protegido da luz do sol
Guardar em local seco

Cadigo do lote

Data da fabricacao
Apirogénico

Utilizavel até ...

IMPORTADOR:

& Atencao

[:m Observar as instrugdes de uso

RX, Requer prescricao médica

(O produto s6 deve ser usado
em conformidade com a sua
finalidade e por pessoal médico
qualificado).

@ Nao seguro para RM

E Instrucao
@ Indicacéo, informagao

}QTY Ndmero de unidades

NRFit Conector de interface de acordo
com ISO 80369-6
Adverténcia contra objeto
pontiagudo

o Produto atende aos requisitos
~ validos definidos nos regula-
mentos de harmonizacao da
comunidade e é supervisionado
por 6rgao competente.

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospita-

lares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo-SP,

CEP: 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

e-mail: LST.BRA.BrazilVigilance@ul.com

Nome técnico: Agulhas

Nome comercial: Canulas para Anestesia Espinhal
Composicado: Aco inoxidavel, Policarbonato, Resina Epoxi

Proibido reprocessar
REGISTRO ANVISA: 80117580474

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF-SP: 42415
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Gebruiksaanwijzing

Speciale notitie

[T Lees onderstaande informatie en bedieningshandleiding aandachtig door.

@il Let op: op basis van de federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts. Het apparaat mag uit-
sluitend worden gebruikt door medisch vakpersoneel conform deze
gebruiksaanwijzing.

PAJUNK" beveelt geen speciale behandelingsmethode aan. Professioneel

medisch vakpersoneel is verantwoordelijk voor de manier waarop het apparaat

wordt gebruikt alsook voor de selectie van de patiénten.

In aanvulling op deze gebruiksaanwijzing is de relevante informatie ook van

toepassing conform de corresponderende literatuur en huidige staat en kennis

van de specialist.

Bij niet-nakoming van de gebruiksaanwijzing vervalt het recht op garantie en

loopt de veiligheid van de patiént gevaar.

Bij gebruik met andere producten is het van belang dat de compatibiliteitsin-

formatie en gebruiksaanwijzingen van deze andere producten in acht worden

genomen. Een beslissing om diverse apparaten van verschillende fabrikanten

samen te gebruiken (die geen behandelingunit vormen) valt onder de verant-

woordelijkheid van de gebruiker.

@ Het apparaat mag niet worden gebruikt als er reden is om aan te nemen dat
het incompleet, beschadigd of niet langer steriel is.

g Apparaten mogen alleen worden gebruikt als ze in een perfecte conditie
zijn, binnen de vervaldatum van de steriliteit die staat aangegeven op het
etiket en als de verpakking niet beschadigd is.

Omschrijving/ compatibiliteit van het apparaat

Zie de actuele verklaring van conformiteit voor productnummers en de
strekking van deze gebruiksaanwijzing.

Canule met Crawford-punt
Naafvormen: standaard

Stilet

Naafconnectiviteit: LUER of NRFit’

Beoogd gebruik
Punctie, toegang tot het doelgebied, aspiratie, injectie.

@ PAJUNK® canule kan in het lichaam worden ingebracht met behulp van
ultrasone, fluoroscopische of CT-geleiding

@ Waarschuwing:
De canule is niet geschikt voor gebruik bij MRI’s!
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Nederlands

Indicaties
Caudale epidurale anesthesie, analgesie

Contra-indicaties
Apparaatspecifieke contra-indicaties

é Het apparaat mag in geen geval worden gebruikt als er sprake is van
bekende materiaalincompatibiliteiten en/ of bekende wisselwerkingen.

Klinische contra-indicaties

Absolute contra-indicaties:

* weigering patiént

« slecht onder controle te krijgen bloedingsdiathese of anticoagulatie (coagulatie-
aandoeningen)

« systemische infectie (sepsis/ bacteriémie)

« lokale infectie op de plaats van de injectie

* lokale maligniteit op de plaats van de injectie

* verzwakt immuunsysteem

« sterk gedecompenseerde hypovolemie, shock

 ongecontroleerde diabetes mellitus

Verwante contra-indicaties:

« specifieke neurologische aandoeningen

« specifieke cardiovasculaire aandoeningen

* Allergische reactie/ hypersensitiviteit als gevolg van de toegediende medica-
tie (contrastvloeistof, verdovingsmiddel of corticosteroiden)

« Ernstige vervormingen van de rug, artritis, osteoporose, hernia of conditie na
hernia-operatie.

 Conditie na spondylodese, spinale metastase

* Recent slikken van niet-steroide anti-ontstekingsmedicatie

* Onervaren gebruiker

Verwante contra-indicaties voor caudale techniek:

* Pilonidale cysten
» Congenitale anomalieén van de durale zak en zijn inhoud

Complicaties
Apparaatspecifieke complicatie

Verbogen, gebroken, afgesloten canule, lekkage bij de canulenaaf.

Klinische complicaties

* Plaatselijke en systemische infecties
» Zenuwschade (tijdens het plaatsen van de canule, wat kan leiden tot tijdelijke
toename van pijn, tijdelijke motorische zwakte, voorbijgaande pijn in rug of
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extremiteiten, doof gevoel en/ of tintelingen, paraplegie (verlamming van de
onderste ledematen))

* Onbedoelde vasculaire puncties met bijbehorende complicaties (vasculaire
laesies, bloeding/ blauwe plekken, hematomen, vasovagale reacties, intravas-
culaire injectie etc.)

« Intra-arteriéle injectie (injectie rechtstreeks in het ruggenmerg, vertebrale
arterie of radiculaire arterie inclusief ruggenmerginfarct, epidurale hemato-
men en hersenstambloedingen, neurologische gebeurtenissen, vasculaire
complicaties, trombose of trombo-embolie)

« Toxiciteit van lokale anesthesie

Complicaties als gevolg van onjuiste techniek bij caudale plaatsing van canule

* Intraossaire injectie in het bloedvatenrijke wervellichaam, omdat het spongi-
euze bot gemakkelijk door de punctiecanule verwond kan raken.

* Punctiecanule wordt op het heiligbeen geplaatst: door het injecteren van
lucht, zoutoplossing of plaatselijke verdoving kunnen crepitaties of onder-
huidse zwellingen worden waargenomen.

* Subperiostale positie: gemanifesteerd door sterke weerstand tijdens de
injectie.

* Voor het heiligbeen liggende canule: De canule bevindt zich tussen het
heiligbeen en het stuitje. Het verder inbrengen van de canule kan leiden tot
perforatie van het rectum en in obstetrische caudale anesthesie verwonding
van het foetale hoofd.

* Infecties

* Intravasculaire injectie

* Intrathecale injectie met hoge of volledige spinale anesthesie

* Massieve epidurale anesthesie

 Hypotensie, bradycardie, misselijkheid, braken

« Stoornis van de blaasfunctie

* Hoofdpijn na een ruggenprik

* Neurologische complicaties

» Cauda-equinasyndroom

* Epiduraal abces

* Epiduraal hematoom

@ Gebruikers moeten patiénten informeren over de complicaties die aan deze

procedure verbonden zijn.

[I Als er complicaties optreden tijdens het gebruik van het apparaat volg dan
= het protocol van uw organisatie. Als dit de complicaties niet oplost of als

deze moeten worden beschouwd als ernstig of onbehandelbaar, stopt u
voorzichtig de procedure en verwijdert u de invasieve apparaatonderdelen
bij de patiént.
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Waarschuwingen

& voor steriel product:

Dit is een medisch apparaat voor eenmalig gebruik voor maximaal één patiént.

@
&

Dit apparaat mag in geen geval opnieuw gebruikt worden.
Dit apparaat mag in geen geval opnieuw gesteriliseerd worden.

De materialen die door de fabrikant van dit apparaat zijn gebruikt, zijn niet
geschikt voor herverwerking of hersterilisatie.

Dit apparaat is niet ontworpen om opnieuw gebruikt of opnieuw gesteriliseerd
te worden.

AOnbevoegd hergebruik of herverwerking

Nederlands
—_

w
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—kan leiden tot verlies van de essentiéle prestaties als bedoeld door de
fabrikant

— leidt tot een significant grote kans op kruisinfectie/ contaminatie als
gevolg van potentieel inadequate verwerkingsmethodes

—kan ertoe leiden dat het apparaat zijn functionele eigenschappen verliest

—kan leiden tot afbreken van materialen en toxische reacties veroorzaakt
door de residuen

A voor punctie:

. Zorg ervoor dat u apparaten gebruikt met geschikte afmetingen (diameter,

lengte), vooral bij de behandeling van obese patiénten en kinderen.

. Voer de punctie alleen uit (zelfs wanneer de canule wordt verwijderd) met

de stilet op zijn plaats.

. Oefen nooit uitzonderlijke druk uit op de canule om verbuigen of breken

van de canule te voorkomen.

Mocht u onverwacht in contact met het bot komen, verander dan de
richting van de canule. Probeer de botweerstand niet te overwinnen. Het
niet-naleven van deze regels kan verbuigen of breken van de canule tot
gevolg hebben

. Herhaaldelijk botcontact beschadigt de punt van de canule. U mag in geen

geval doorgaan met een canule die op deze manier beschadigd is. In geval
van een eerder botcontact verwijdert u de canule (met ingebrachte stilet)
en introducer in één keer.

& voor injectie

. Vergewis uzelf er altijd van dat de injectieplaats gedesinfecteerd is.

Dien geen medicatie toe die niet is bedoeld voor het beoogd gebruik.
Aspireer voor u de medicatie spinaal injecteert. Als u bloed (of spinale vloeistof
tijdens de epidurale anesthesie) in de cilinder van de injectiespuit ziet, is de
canule niet op de juiste manier ingebracht. BREEK DE PROCEDURE AF.
Controleer de verbinding tussen de canule/ katheter en het infuus regelmatig.



& voor gebruik met andere compatibele producten

Wanneer u meerdere onderdelen gebruikt, maak uzelf dan vertrouwd met hun
werking voordat u ze gebruikt. Controleer daarvoor de verbindingen en door-
gangen (canules, adapters).

Aandere waarschuwingsindicaties:

1. Let op: scherp voorwerp! De punt van het apparaat of de onderdelen
daarvan kunnen, afhankelijk van het type punt, scherpe randen of uit-
einden hebben. Diverse infectueuze pathogenen kunnen worden getrans-
porteerd als er een steekwond optreedt. Voor uw begrip: de belangrijkste
van deze zijn het humaan immunodeficiéntievirus (HIV), het hepatitis B
virus (HBV) en het hepatitis C virus (HCV).

2. U moet standaard algemene voorzorgsmaatregelen treffen als u met bloed
of lichaamsvocht werkt bij gebruik en verwijderen van het apparaat van-
wege het risico op contact met door bloed overgedragen pathogenen.

. Let op! Het constante gebruik van een apparaat van hetzelfde type moet
cumulatief worden beoordeeld zoals omschreven in de wetgeving voor
medische apparaten, zelfs nadat het apparaat is verwisseld of vervangen.

w

Volgorde van gebruik
Plaatsing van de canule (caudale epidurale anesthesie enkele injectie)

1. Desinfecteer de huid en dek de punctieplaats af met een steriel gazen ope-
ratiedoek (doek met operatieopening).

2. Dien een plaatselijke verdoving toe.

3. Maak zo nodig een perforerende incisie in het te puncteren gebied (bloed-
lancet of iets vergelijkbaars).

4. Trek de stilet uit de canule.

5. Na een positieve identificatie van de epidurale ruimte dient u het verdo-
vingsmiddel toe (afhankelijk van zowel de leeftijd en het gewicht van de
patiént als het type ingreep en de samenstelling van het verdovingsmid-
del).

Gebruik en opslagomstandigheden
30°C
m.c/ﬂ/ Temperatuurlimiet +10 °C tot +30 °C

5

Vochtigheidslimiet 20 % tot 65 %

'8,

20,

Bij zonlicht vandaan houden

Droog bewaren

P
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Nederlands

Algemene informatie

De apparaten zijn ontwikkeld conform de internationaal van toepassing zijnde

richtlijnen voor gevaarlijke stoffen.
}‘K Pyrogeenvrij

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

Duitsland.

Legenda van gebruikte pictogrammen op etiketten

M Fabrikant

g Te gebruiken tot
Bestelnummer
[sterLefed] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is

Droog bewaren
Vochtigheidslimiet
Voor eenmalig gebruik
Let op

Productiedatum

JREEP®I)I@®

Batchcode

o<
N

\/

Bij zonlicht vandaan houden

71

Temperatuurlimiet

e

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

42

o

{RecR3(>

zZ
5
[

% Pyrogeenvrij

Let op: op basis van de federale
wetgeving mag dit apparaat uits-
luitend worden verkocht door of in
opdracht van een arts.

Niet veilig voor MRI
Advies

Informatie

Product is conform de van
toepassing zijnde vereisten als
uiteengezet in de communautaire
harmonisatiewetgeving en wordt
gecontroleerd door een geregis-
treerde instantie.

Let op: scherp voorwerp
Bevat geen ftalaten (conf. par. 7.5
van bijlage | 93/42/EEG)

Bij de fabricage van dit product is
geen natuurlijk rubber gebruikt

Hoeveelheid

Naafverbinding:
NRFit" acc. ISO 80369-6



Brugsanvisning

Obs!

[T Loes felgende information og betjeningsvejledning omhyggeligt.

@y Forsigtig! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af eller efter
ordre fra en leege. Udstyret ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk fag-
personale i henhold til denne brugervejledning.

PAJUNK® anbefaler ikke nogen bestemt behandlingsmetode. Det medicinske

fagpersonale har ansvaret for den made, udstyret bruges pa, og for udveelgel-

sen 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 brugervejledningen ger garantien ugyldig og brin-

ger patientens sikkerhed i fare.

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

for disse produkters kompatibilitetsoplysninger og brugervejledninger. Det er

brugerens ansvar, hvis det besluttes at kombinere udstyr fra forskellige produ-

center (hvor de ikke udger behandlingsenheder).

@ Udstyret ma under ingen omstaendigheder anvendes, hvis der er grund til
at mistaenke, at det er ufuldsteendigt, beskadiget eller ikke er sterilt.

g Kun udstyr, der er i perfekt stand, i ubrudt emballage, hvor den sterile
udlgbsdato pa etiketten ikke er overskredet, ma anvendes.

Beskrivelse af udstyret/ kompatibilitet

Vedr. produktnumre og omfanget af denne brugsanvisning henvises til
den aktuelle brugsanvisning.

Kanyle med Crawford-spids
Navformer: standard

Stilet

Navtilslutning: LUER eller NRFit’

Tilsigtet anvendelse
Punktur, adgang til malomradet, aspiration, injektion.

@ PAJUNK'-kanylen kan anlaegges under vejledning af ultralyd, fluoroskopi
eller CT.

Advarsel:
Denne kanyle er ikke egnet til brug ved MR-scanning.

Indikationer
Kaudal epiduralanaestesi, analgesi.
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Dansk

Kontraindikationer
Udstyrsspecifikke kontraindikationer

Audstyret ma under ingen omsteendigheder anvendes ved kendte material-
euforligheder og/ eller kendte vekselvirkninger.

Kliniske kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer:

* Patientafvisning

« Darligt kontrolleret haemoragisk diatese eller antikoagulation (koagulationsli-
delser)

« Systemisk infektion (sepsis/ baktersemi)

« Lokalinfektion pa injektionsstedet

* Lokal malignitet pa injektionsstedet

 Sveekket immunsystem

« Steerk, dekompenseret hypovolaemi, chok

* Ukontrolleret diabetes mellitus

Relative kontraindikationer:

« Specifikke neurologiske lidelser

« Specifikke hjertekarlidelser

* Allergisk reaktion/ overfalsomhed over for de administrerede midler (kon-
trast, 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

Relative kontraindikationer for kaudal teknik:

* Pilonidalcyster
* Medfedte anomalier af duralsaek og dens indhold

Komplikationer
Udstyrsspecifikke komplikationer
Bojet kanyle, brud, okklusion, lzekage ved kanylens nav

Kliniske komplikationer

* Lokale og systemiske infektioner

 Neuronal skade (under kanylens placering, der kan medfere en midlertidig
forveerring af smerterne, midlertidig motorisk svaekkelse, forbigdende smer-
ter eller folelseslashed og/ eller snurrende fornemmelse i ryg eller ekstremite-
ter, paraplegi)

44



« Utilsigtede vaskulaere punkturer med tilsvarende komplikationer (vaskulaere
laesioner, bledning/ bla maerker, heematom, vasovagale reaktioner, intra-
vaskulaer injektion osv.)

* Intraarteriel injektion (direkte injektion i rygmarven, a. vertebralis eller a.
radicularis omfatter rygmarvsinfarkt, epiduralt haematom og hjernestamme-
bledning, neurologiske haendelser, vaskuleere komplikationer, trombose eller
tromboembolisme)

« Toksicitet af lokal anaestetikum

Komplikationer pa grund af forkert teknik ved placering af kaudal kanyle

* Intraosses injektion i det blodkar-rige hvirvellegeme, da den porese knogle
nemt kan blive beskadiget af punkturkanylen.

* Punkturkanyle placeres pa sacrum: Ved injicering af luft, saltvandsoplesning eller
lokalbedevelse kan der muligvis bemaerkes krepitation eller subkutan haevelse.

« Subperiosteal position: Manifesteres ved sveer modstand under injektion.

» Kanyle anlagt anteriort for sacrum: Kanylen er placeret mellem os coccygis
og haleben. Yderligere fremfering af kanylen kan medfere perforering af
rektum og i obstetrisk kaudal anaestesi skade pa fosterets hoved.

* Infektioner

* Intravaskulaer injektion

* Intrathekal injektion med hgj eller spinal anaestesi

* Massiv epiduralanaestesi

* Hypotension, bradykardi, kvalme, opkast

* Bleeredysfunktion

* Hovedpine efter duralpunktur

* Neurologiske komplikationer

» Cauda-equina-syndrom

* Epidural absces

* Epiduralt haematom

@ Brugerne skal informere patienter om typiske komplikationer ved proceduren.

E Hvis der opstar komplikationer under anvendelse af udstyret, skal hospitalets/
= klinikkens protokoller felges. Hvis dette ikke afhjeelper komplikationerne, eller
hvis de anses som alvorlige eller umulige at behandle, skal proceduren stand-

ses forsigtigt, og de invasive udstyrskomponenter skal fjernes fra patienten.

Advarsler
&for sterilt produkt:
Dette er engangsudstyr, beregnet til brug til én enkelt patient.
® Udstyret ma under ingen omstaendigheder genbruges.
@ Udstyret ma under ingen omstaendigheder resteriliseres.
De materialer, der er anvendt til fremstilling af udstyret, egner sig ikke til genbe-
handling eller resterilisering.
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Udstyret er ikke beregnet til genbehandling eller resterilisering.

AUautoriseret genbrug eller genbehandling

— kan fa udstyret til at miste vigtige egenskaber, som producenten havde
tiltaenkt

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

— kan fa udstyret til at miste funktionelle egenskaber.

—kan fa& materialer til at ga i stykker og forarsage endotoksiske reaktioner
pa grund af resterne.

& for punktur:

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

behandling af overveegtige patienter og bern.

2. Punkturen ma kun udferes med stiletten anlagt (ogsa nar kanylen fjernes).

. For at undga bejning af eller knaek pa kanylen ma denne ikke udsaettes for

ungdige kreefter.

4. Ved uventet kontakt med knogle skal kanylens retning andres. Forseg ikke
pa at overvinde knoglens modstand. Manglende overholdelse af disse
regler kan fa kanylen til at baje eller knaekke.

5. Gentagen knoglekontakt beskadiger kanylens spids. En kanyle, der er

beskadiget pa denne made, ma under ingen omsteendigheder fortsat

bruges. Ved tidligere knoglekontakt skal kanylen (med indfert stilet) og
introduceren fjernes i ét trin.

A for injektion:

. Kontrollér altid, at injektionsstedet er aseptisk.

. Leegemidler, der ikke er indiceret til den pateenkte anvendelse, ma ikke ind-
gives.

Aspirér fer spinal injektion af leegemiddel. Hvis du ser blod (eller spinalvaeske
under epiduralanaestesi) i sprejtens cylinder, er kanylen anlagt forkert. AFSLUT
PROCEDUREN.

4. Serg for jeevnligt at kontrollere forbindelsen mellem kanylen/ kateteret og
infusionsenheden.

_

w

N —

w

& ved brug sammen med andre kompatible produkter:

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

& yderligere advarselsindikationer:

1. Forsigtig: Advarsel mod skarp genstand. Afhaengigt af spidsens type kan
udstyret eller dets komponenter have skarpe kanter eller spidser. For-
skellige smittefarlige patogener kan overferes i tilfeelde af et stiksar. | praksis
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er de vigtigste patogener hiv (humant immundefektvirus), 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 blodbérne patogener.

3. Bemeerk, 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.

Arbejdsgang
Anlceggelse af kanylen (kaudal epiduralancestesi, single shot)

1. Desinficer huden, og afdeek incisionsomradet med et sterilt fenestreret
afdaekningsstykke (incisionsdug).

2. Administrer lokalbedevelse.

3. Udfer om nedvendigt en perforerende stikincision af det omrade, der skal
punktureres (blodlancet eller lignende).

4. Treek stiletten ud af kanylen.

5. Efter positiv identifikation af epiduralrummet injiceres bedevelsen (afhaen-
gigt af patientens alder og vaegt samt af indgrebets type og bedevelsesmid-
lets sammensaetning).

Anvendelse og opbevaring

30°C
w,c,ﬂ/ Temperatur +10 °C til +30 °C
65
. Luftfugtighed 20 9% til 65 %
P
ZX  Beskyttes mod sollys

Opbevares teort

).

Generelt

Udstyret er fremstillet i henhold til geeldende globale retningslinjer for sund-
hedsfarlige stoffer.

)‘/f( Pyrogenftri
M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Tyskland.
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Forklaring til symboler, der anvendes pa etiketterne

M Producent

g Udlebsdato

Katalognummer
[sterLEfed] Steriliseret med ethylenoxid
Ma ikke resteriliseres
er beskadiget
Opbevares tort
Luftfugtighed
Ma ikke genbruges
Forsigtig

Fremstillingsdato

E>®e1r@®®

Batchkode

S
SN

/,
o

Beskyttes mod sollys

D)

Temperatur

i

Se brugsanvisningen

48

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

Pyrogenfri

Forsigtig! Ifelge amerikansk lov ma
dette udstyr kun salges af eller
efter ordre

fraen leege

Ikke MR-sikker

Tip

Information

Produktet er i overensstemmelse
med de gaeldende krav, der er
angivet i EU's harmoniserings-
lovgivning, og monitoreres af et
bemyndiget organ

Advarsel mod skarp genstand

Indeholder ikke phthalater (ifelge
pkt. 7.5 i Bilag | 93/42/EWG)

Der er ikke brugt naturgummi

som komponent i fremstillingen af
dette produkt

Antal

" Navforbindelse:

NRFit" ifelge 1ISO 80369-6



Bruksanvisning

Viktigt!

EE Las foljande information och anvisningar noga.

@y Varning! Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av
lakare eller pa lakares ordination. Produkten far endast anvandas av behérig
vardpersonal i enlighet med denna bruksanvisning.

PAJUNK® rekommenderar inte nagon viss behandlingsmetod. Det &r fackutbil-

dad vardpersonal som ansvarar for hur produkten anvands och for urvalet av

patienter.

Den relevanta informationen i den har bruksanvisningen féljer relaterad special-

litteratur samt aktuell teknik och forskning.

Om bruksanvisningen inte foljs upphor garantin att gélla och patientsékerheten

aventyras.

Om produkten anvéands i kombination med andra produkter ar det mycket

viktigt att observera kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna fér

de andra produkterna. Det &r anvandarens ansvar att fatta beslut om samtidig

anvandning av produkter fran olika tillverkare (dar de inte utgor behandlings-

enheter).

@ Produkten far absolut inte anvandas om det finns goda skal att misstanka att
den inte ar fullstandig, oskadad och steril.

g Endast produkter i felfritt skick i en oskadad férpackning dar utgangsdatu-
met for sterilitet som anges pa etiketten inte har passerats far anvandas.

Beskrivning av produkten/ kompatibilitet

Produktnummer och denna bruksanvisnings omfattning anges i den
aktuella forsakran om Gverensstammelse.

Kanyl med Crawford-spets
Fattningsformer: standard

Ledare

Anslutning av fattning: LUER eller NRFit’

Avsedd anvandning
Punktion, atkomst till malomradet, aspiration, injektion.

@ PAJUNK'-kanylen kan inféras i kroppen med hjélp av ultraljud, fluoroskopi
eller datortomografi.

@ Varning!

Kanylen &r inte lamplig for MRI!

Indikationer
Kaudal epiduralanestesi, -analgesi.
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Svenska

Kontraindikationer
Produktspecifika kontraindikationer

é Produkten far absolut inte anvandas om det finns kidnd oférenlighet och/
eller interaktioner.

Kliniska kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

» Samarbetsovillig patient

« Daligt kontrollerad blédningsdiates eller antikoagulation (stérning av koagulation)
« Systemisk infektion (sepsis/ bakteriemi)

« Lokal infektion vid injektionsstallet

* Lokal malignitet vid injektionsstallet

¢ Forsvagat immunsystem

* Omfattande hypovolemi utan kompensatoriska mekanismer, chock
 Okontrollerad diabetes mellitus

Relativa kontraindikationer:

« Sarskilda neurologiska sjukdomar

« Sarskilda kardiovaskulara 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

Relativa kontraindikationer vid kaudalmetod:

« Pilonidalcystor
* Missbildning av duralsdcken och dess innehall

Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

Kanylen kan bgjas, ga av, blockeras eller lécka vid kanylens fattning.

Kliniska komplikationer

* Lokala och systemiska infektioner

* Neuronal skada (vid insattning av kanyl vilket kan leda till en tillféllig smart-
stegring, tillfallig motorisk férsvagning, 6vergadende smarta i rygg eller extre-
miteter, domningar och/ eller stickningar, paraplegi)

« Oavsiktliga vaskuldra punktioner med tillhérande komplikationer (vaskuldra
lesioner, blodning/ blamérken, hematom, vasovagala reaktioner, intravasku-
lar injektion osv.)
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* Intra-arteriell injektion (direktinjektion i ryggmargen, den vertebrala artaren
eller den radikuléra artéren inklusive ryggmargsinfarkt, epiduralt hematom
och hjarnstamsblédning, neurologiska héandelser, vaskuldra komplikationer,
trombos eller tromboembolism)

« Toxitet hos lokalt bedévningsmedel

Komplikationer pga. fel metod vid insdttning av kaudalkanyl

* Intraosseds injektion i blodkarl i kotkroppen eftersom porost ben ldtt kan
skadas av punkteringskanylen.

* Punktionskanylen placeras pa korsbenet: krepitation eller underhudssvulinad
kan férekomma nar luft, saltiosning eller lokalbed6vning injiceras.

* Subperiostal position: svart motstand vid injicering.

« Framsidan av kanylen pa korsbenet: kanylen &r mellan svansbenet och svans-
kotan. Om kanylen fors in for langt kan det leda till att andtarmen perforeras
och till obstetrisk kaudalanestesi, skador pa fostrets huvud.

* Infektioner

* Intravaskular injektion

« Intratekal injektion med hog eller spinal anestesi

* Omfattande epiduralanestesi

* Hypotoni, bradykardi, illamé&ende, krakningar

* Funktionsrubbning hos urinblasan

* Huvudvark efter duralpunktering

* Neurologiska komplikationer

» Cauda equina-syndrom

* Epidural abscess

* Epiduralblédning

@ Anvandare maste informera patienterna om de komplikationer som nor-

malt ar forknippade med ingreppet.

1 Om komplikationer intrdffar nér du anvander instrumentet ska du folja

= organisationsprotokollet. Om detta inte kan avhjdlpa komplikationerna
eller om komplikationerna anses vara allvarliga eller icke-behandlingsbara
ska du forsiktigt avbryta ingreppet och ta ut invasiva instrumentdelar fran
patienten.

Varningar
Avid steril produkt:
Detta ar ett medicintekniskt engangsinstrument avsett for enpatientbruk.
® Produkten far absolut inte ateranvandas.
@ Produkten far absolut inte omsteriliseras.

De material som anvands vid tillverkning av denna produkt ar inte lampliga for
bearbetning eller omsterilisering.
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Svenska

Produkten &r inte avsedd for bearbetning eller omsterilisering.

AOtilléten ateranvandning eller bearbetning

—kan gora att de grundlaggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett forsvinner.

— leder till en avsevard risk for korsinfektion/ korskontaminering till féljd
av eventuellt oldmpliga bearbetningsmetoder.

—kan gora att produktens funktionella egenskaper forsvinner.

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

&w’d punktion:

.Var noga med att anvanda instrument med ldmpliga matt (diameter,
langd), i synnerhet vid behandling av barn och patienter som lider av fetma.

2. Utfér endast punktionen med ledaren pa plats (aven vid borttagning av
kanylen).

. Applicera aldrig kraftigt tryck pa kanylen, eftersom den da kan bgjas eller

gaav.

4. Om du ovantat kommer i kontakt med ben andrar du kanylens inriktning.
Forsok inte att sticka genom ben. Om dessa foreskrifter ignoreras kan det
leda till att kanylen bgjs eller gar av.

5. Upprepad kontakt med ben skadar kanylens spets. Fortsatt absolut inte att

anvanda en kanyl som skadats pa detta satt. Vid fall av tidigare benkontakt tar

du bort kanylen (med inférd ledare) och punktionskanylen pa samma gang.

_

w

A vid injektion:

. Sakerstall alltid att injektionsstallet ar aseptiskt.

. Anvand inte lakemedel som inte &r indikerade fér den avsedda anvand-
ningen.

. Aspirera fore spinal injicering av ldkemedel. Om du observerar blod (eller
ryggmargsvatska under epidural anestesi) i sprutcylindern betyder det att
kanylen har inforts felaktigt. AVSLUTA INGREPPET.

4. Kontrollera anslutningen mellan kanylen/ katetern och infusionsapparaten

regelbundet.

N —

w

&vid anvindning med andra kompatibla produkter:

Vid bruk av flera komponenter ska du bekanta dig med dem innan anvéndning
genom att kontrollera anslutningar och passager (kanyler, adaptrar).

& ytterligare varningsindikationer:

1. Obs! Varning for vasst foremal. Produkten eller produktkomponen-
terna kan ha vassa kanter eller vassa dndar, beroende pa vilken typ av
spets det ar. Olika infektidsa patogener kan overforas vid sticksar. Detta
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géller framst om HIV-virus (humant immunbrist-virus), hepatit B-virus
(HBV) och hepatit C-virus (HCV).

2. Du maste rutinmdssigt 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
enhet av samma typ maste goras sa som beskrivs i direktivet for medicintek-
niska enheter, dven efter att enheten har bytts ut eller ersatts.

w

Ordningsfoljd
For in kanylen (kaudal epiduralanestesi, engdngsdos)

1. Desinficera huden och tack punktionsomradet med en steril operationsduk
med fonster (duk med 6ppning).

2. Administrera lokalbedévning.

3. Utfor vid behov en perforerande incision av punktionsomradet (blodlansett
eller liknande).

4. Dra tillbaka ledaren fran kanylen.

5. Efter en positiv identifiering av epiduralrummet injiceras bedévningsmedlet
(i enlighet med patientens alder och vikt samt ingreppets natur och beddv-
ningsmedlets sammansattning).

Anvandnings- och forvaringsforhallanden
30°C
w,c,ﬂ/ Temperaturomrade +10 °C till +30 °C
65
. Luftfuktighet 20 9% till 65 %

ZX  Skyddas mot solljus

‘T‘ Férvaras torrt

Allman information

Produkterna tillverkas i enlighet med globalt tillampliga riktlinjer for farliga
amnen.

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

Forklaring av symboler som anvéands pa etiketterna
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Tillverkare
Sista forbrukningsdag

Katalognummer

Steriliserad med hjélp av
etylenoxid

Far ej omsteriliseras

Produkten far ej anvandas om
forpackningen ar skadad

Forvaras torrt
Luftfuktighet

Far ej ateranvandas
Var forsiktig
Tillverkningsdatum
Batchnr

Skyddas fran solljus
Temperaturomrade

Se bruksanvisningen

I

Pyrogenfri

Varning! Enligt amerikansk
federal lag far den har produkten
endast saljas av lakare eller pa
lakares ordination.

Inte MR-saker
Anvisning

Information

Produkten uppfyller de tillampliga
krav som anges i EU:s harmonise-
ringslagstiftning och tillsyn utévas
av en ansvarig myndighet

Varning for vasst foremal

Innehaller ej ftalater (enl. avs. 7.5 i
93/42/EEG, bilaga I)

Naturgummi ar inte en kompo-

nent som har anvénts vid tillverk-
ningen av denna produkt

Antal

" Anslutning av fattning:

NRFit" enl. 1SO 80369-6



0dényieg xpRong

Eid1kr onpgiwon

[:E} MNapakahw diaBdoTe NPooeKTIKG TIG akOAoUBEG NANPOPOPIES kal 0dNYIEG Xel-
piopou.

Mpoaooxri: O Opoonovdiaksg VEHoG NEPIoPICel TN CUCKEUR auTr oTNY NWANCN
ané 1atpd i katéniv evioArig Tou. H ouokeun pnopei va xpnoigonoinBei pévo
ané e&e1dikeupévo 1aTPIKG NPoowniké oUHPWYa e QUTEG TIG 00NYiEG Xpriong.

H PAJUNK® 8ev ouvioTd kdnoia ouykekpigévn pébodo epappoynic. To eEeidikeu-

pévo 1aTPIKS Npoowniké gival unelBuvo yia Tov TPGMNOo PE TOV 0Noio XPNGIUONOIE-

Tal N CUOKEUN Kal yia Tnv enidoyr Tou aoBevouc.

MNpbéoBeta o€ AUTEG TIG 0dNYIEG XPHOEWG, I0XUOUV £NIONG OI OXETIKEG MANPOPOPIEG

olppwva pe Tnv avriotoixn e&eidikeupévn BiBAoypagia kar Tnv Tpéxouoa KkaTd-

oTacn Tng TeExvoloyiag kar yvwong.

H pn ouppéppwon pe TIG odnyieg xpAoNG akupwvel TNy eyydnon kai B€Tel o€

KivOUvo TNV ao@dAeia Twv acOevwV.

Edv xpnoiponoieital o ouvduaoud pe dhAa npoiévra, eival onpavtiké va Aap-

BdvovTal unéyn ol nAnpoopieg cupBaTétnTag kai o1 0dnyieg xprong Twv dAAwv

npoiévTwyv. H anépaon oxeTikd Ye T cuvduacuévn xpAon cUCKEUWY anéd diago-

PETIKOUG KATAOKEUAOTEG (01 onoieg dev anotelolva povddeg Bepaneiag) undkeital

oTnv euBdvn Tou xprAoTN.

@ H ouokeun dev npénel va xpnoiponoleiTal o€ kapia nepinTwon, edv undpxouv
Bdoipor Adyor unoyiag uri nAnpéTnTag, BAGPNG i anwieiag Tng oTeipdTnTac.

g Enitpéneral n xprion pévo cuokewv ol onofeg Bpiokovral og dpioTn kaTd-
oTaon, eviég TnG npepopnviag AMEng anooTeipwong nou avaypdgeral oTnv
€TIKETA, 0€ GOIKTN oUCKEUAOId.

Meprypapn cuokeuri¢/ cupBatérnta

[REF| MapakaAw) avaTpégate oTny TpExouoa drAWON CUPHGPPWONG YIa TOUG
apIBuoUG NPoidvTwY Kal To Nedio EpapUOyAG AUTWY Twv o0dnylwv xprong.

BeAéva pe aixuni Crawford

Mop@ég diavopéa: Standard

ITINéTO

Ydvdeon diavopéa Hub: LUER i NRFit

MpoBAendpevn xprion
Mapakévrnon, npéofacn oTnv nepioxr aTéx0, avappdpnaon, £yxuon.

@ H BeAéva PAJUNK' pnopei va eicaxBei oTo owpa uné Ty kabodriynon unepri-
XOU, aKTIvookénnong ‘n a&ovikrig Topoypagiag.

Mpogidonoinon:
H BeAéva dev eival katdAAnAn yia Tn xprion og payvnTikA Topoypagia.
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Evoeigeig
Oupaia eniokAnpidia avaiodnaoia, avaiynoia.

AvTevOEeiteig
Eidikéc avrevdeieig yia Tn ouokeuri

é Ye kapia nepinTwon dev NPENEl va XpNOIPONOIETal N CUCKEUR o€ NepinTwon
yVwoTA¢ acupBatdrntag uAikoU i/ kal yvwoTwv aMnAenidpdoswy.

Khivikés avievoeieig
Andjuteg avrevieiteis

« Apvnon Tou aoBevii

« Avenapkwg eAeyxépevn aipgoppayikn d1deon ri avrinnkriki Ogpansia (dlatapxég
™G NrA&NG)

« ZuoTnpikA Aoipwén (onaipia/ Bakrnpiaipia)

« Tonikr Aoipwén oTo onpeio €yxuong

« Tonikr kakoriBela oTo onpeio €yxuong

+ AoBevég avooonoinTiké cUoThpa

« loxupn, pn e§icopponnuévn unoykaipia, ook

+ Mn gAeyx6pevog oakxapwdng diaprTng

JXETIKEG avTEVOEIEEIS

« EIdIKEG veEuPOAOYIKEG DIaTAPAXES

« Ei18IkéG kapdiayyelakég dlaTapaxég

+ AMepyixni avtidpaon/ unepeuaiodnaoia ota xopnyolpeva okeudopata (okia-
oTIKG, avalodnTIkS i KOPTIKOOTEPOEIDEC)

« YoBap£g napapop@woelg Tng ornovOUAIKAG oTAANG, apBpiTida, ooTeondpwon,
KAAN pecoonovdUAiou diokou 1 katdoTaon PeTd and xelpoupyikn enéuBaon
peooanovoUAiou diokou

+ Kardotaon perd ané onovdulikri olvTnén, petdotaon onovOuAikrig oTrANG

« Mpéopatn AMiyn pn oTEPOEIBWY AVTIPAEYHOVWAWY PAPUEKWYV

+ Angipog xpAoTNg

IXETIKES avTeVOEICEIS yia TNV oupara TEXVIKN:

« KdoTeg k6kkuya
+ ZUYYEVEC avwHaATEG TOU vwTIaiou 0dKou Kal TwV NEPIEXOPEVWY TOU

EminAokég

Eidikés emnAokég yia tn ouokeur

Kéuyn BeAévag, Opadon, anéppaén, diappori Tou diavopéa Tng BeAdvag.
Khivikég emnokég

« Tonikéq kal GUOTNUIKEG AOIPWEEIG
« Neupwvikri BAGBN (katd Tnv TonoB€Tnon Tng BeAévag, nou pnopel va odnyrioel
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o€ npoowpivi algnon Tou Névou, npoowpIvi KIVNTIKA aduvapia, napodiké
névo otn pdxn A Ta dkpa, kénwaon kai/ i puppriykiacpa, napaninyia)

- Tuxaieg napakevTACEIG ayyeiwv Pe avTioToixeg eMNAOKEG (ayyelakég BAABEG,
alpoppayia/ pWAwNES, alpdTwya, ayyelodiaoTaATIKEG avTIOPdoEIC, evdoayyel-
akn éyxuon kAm)

« H evdoaptnpiakn éyxuon (dueon €yxuon oTov vwTiaio HUEAS, onovOUAIKA
aptnpia i aptnpia pidWv nepidapBdvel épppayua Tou vwtiaiou pughod,
enokAnpidlo aipndTwpa kar aipoppayia eykepalikod oTeEAExoug, veupoloyikd
oupBdvra, ayyeiakég eninAokég, OpSuBwon 11 OpopBoeuBoAri)

« To&k6TnTa TOMIKOU avaioOnTIKOU

Emndokég Adyw eapaluévng Texvikric and tnv oupaia Tonoférnan ng BeAdvag

« EvdoooTiki éyxuon oTo ayyeloBpiBég onovouAiké owpa, dedopévou 6TI TO
onoyywdeg 0oTé pnopei elkoAa va TpaupaTioTel and Th BeAévn napakévrnong.

« TonoBétnon Tng BeAdvag napakévtnong oTo 1epd 00TO: PE TNV €yxuon aépa,
puoioloyikoU opou A TornikoU avaiodnTikoU evOExeTal va napatnpnOei kpiypog
i unodépio ofdnpa.

« YnongpiooTikr Tono®€rnon: dianioTwveTal Ye Tnv Unapén évrovng avriotaong
Katd Tnv €yxuon.

+ BeAévn npéobia and 1o 1gpb 00T6: H BeAévn BpiokeTal avdueoa oTov KOKKUya
Kal Tov oupaio onévduro. H nepairépw npowdnon Tng BeAdvag evoéxeTtal va
npokaAéoel didtpnon Tou opBoU kal, OTN PAIEUTIKR oupaia avaiobnoia, Tpau-
paTiopé oTnv kepahri Tou euBpuou.

+ NoIpWEEIG

- Evdoayyeiakn éyxuon

- Evdoppaxiaia €yxuon pe dvw r oAikh avaiobnoia

« ExteTapévn eniokAnpidia avaiobnoia

+ Ynétaon, Bpadukapdia, vautia, £ueTog

« Aucheitoupyia TnG KGOTNG

« KeqaAahyia petd and paxiaia napakévrnon

« NeupoloyIkéq eninAokég

+ XUvdpopo Innoupidag

+ EmokAnpidio anéoTtnpa

« EniokAnpidio aipdrwpa

O1 XprioTEG NPENEI VA EVNUEPWVOUY TOUG AOBEVEIC OXETIKG PE TIG ENINMAOKEG Ol
onoieg oxeTiCovTal ouvriBwg pe Tn diadikaaoia.

1 Edv npoxGyouv emnAokég katd Tn xprion TNG OUOKeUriG, akoouBrioTe Ta
— npwtékoAa Tou 1I8pUPaTéE 0ag. Av auTé dev ANOKATAAOTAGCE! TIG EMINAOKES 1
av BewpnBoulv coBapég i pun avaoTPEPIPEG, SIakOYTE NPOCEKTIKG T dladi-
Kaoia ka1 apalp€oTe Ta OTOIXEID TNG ENEPPBATIKAG CUOKEURG and Tov aoBevi.
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Mpogidonoifiogig

yIa anooTeIPWHEVO MPoioV:

AuTn gival pia 1aTpIkA cuokeun piag xpriong yia xprion pévo og évav acBevi.

® AuTA n ouokeun eV ENITPENETAl OE KAWia NEPIMTWON va eNavaxpnoiyonoinde.

@ AuTA n ouokeun Oev eENITPENETAl O€ Kapia NEPIMTWON va eNavanooTelpwoer.

Ta ulNikd nou xpnaoigonoloUvTal OTNV KATACKEUR QUTAG TNG OUOKEUNG Ogv gival
katdAAnAa yia enavene&epyaoia i enavanooTeipwon.
AuTA n ouokeun Bev éxel oxedIAOTEN yia enavene&epyaoia i enavanooTeipwon.

&Mn e€ouoiodotnuévn enavaxpnaoiponoinon i enaveneepyaoia.

—_

w

N —

w
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- pnopei va npokaAéoel Tnv anwAeia Twv 1I810TATWY Baciki¢ anédoong nou
ENIOIWKEI O KATAOKEUAOTAG.

- npokaAel onpavTiké kivduvo diactaupolpevng Aoidwng/ péAuvong wg
anoté\eopa duvnTikd avenapkwyv HeBSdwy diadikaoiag.

- pnopei va npokaAéoel anwAeia AEITOUPYIKWY IO10TATWY TNG CUOKEUNG.

- pnopei va npokaAéoel Opadon Twv UNKWYV kal va odnyroel og evOOTOEI-
KEG avTIdpdoelg nou npokalouvTal and Ta unoAeippara.

A yia napakévrnon:

. PPoVTIOTE va XPNOIPONOIEITE CUOKEUEG kaTAANAwWY dlaoTdoswv (SIGUETPOCG,

prikog), €181kd katd Tn Bgpaneia naxioapkwy acOevwY Kal NAISIWV.

. MpaypaTonolRoTe TNV napakévinon pévo (aképa kai katd Tnv apaipeon Tng

Behdvag) pe TonoBeTnpévo To OTIAETO.

.Nla va ano@uyete TNV kduyPn i To ondoigo TnG BeAdvag, Pnv aokelte noté

unepPoAikr divapn otn BeAdva.

Edv anpoodéknTa £pBete o€ enagn pe 0016, aAG&Te TNV KaTelBuvon TnG BeAd-
vag. Mnv npoona@eite va &nepdoete Tnv ooTikA avriotaon.. H un tipnon
aUTWY Twv Kavévwy pnopel va npokaréoel kduyn i Opadon Tng BeAdvag.

. EnaveiAnppévn enagn pe 1o 0016 npokahei BAGPN oTo dkpo Tng BeAdvag. Xe

kapia nepinTwon de Oa NPENEl va OUVEXIOETE va XpNoIPoNoIEiTe pia BeAdva,
n onoia éxel unooTel BAGPRN pe autdv Tov TPSMO. Xe NnePinTwon NponyoUpevng
ENAPRG Pe To 00T6, apaipéoTe Tn Berdva (padi pe To el0aySpeEVO OTIAETO Kal
ToV l0aywyéa o€ €éva Bripa.

& yia €yxuon:

. Na BeBaiwveoTe ndvroTte 611 TO onpeio TG éveong eivar donnto.

Mnv xopnyeiTe pdppaka, Ta onoia dev avapépovTal yia Tnv npoPAendpevn
xprion.

. AvappogrioTe npiv ané Tn onovOuAiki €yxuon Tou @appdkou. Edv naparn-

prioete aipa (1 vwtiaio uypd oTnv nepintwon Tng eniokAnpidiag avaiodnoiag)
oTov KUAIVOpo Tng auplyyag, TOTe n BeAdva éxel eloaxBel pe akatdAAnAo Tpémo.
OAOKAHPQXH THX AIAAIKATIAY:



4. Mnv napaleinete va eAéyxeTe TakTIKG TN oUvdeon avdpeoa oTn BeAdva/ Tov
KaBeTApa kal TN CUOKEUN €yxuong.

& yia T xprion pe dAAa oupBard npoidvra:
Katd tn xprion noAAanAwv ouoTaTikwy oToixeiwy, eE0IKEIWOEITE pe TN AsiToupyia
Toug Npiv and Tn xpron, EAEyxovTag TIG CUVOEDEIG Kal TIG NPpooneAdoelg (BeAGVEG,
NpPOoapHoyE(c).

A MNeparrépw evdei&eis npogidonoinong:

1. Mpoooxn: Mpogidonoinon aixunpou avTikeipévou. H ouokeun i Ta e&ap-
TAPATa TNG oUokeunG evdéxeTtal, avdloya pe Tov TUNo Tou dkpou, va
€XOUV AIXPNPEG YwvieG R dkpeg. Aidpopa poluopatikd naboyéva pnopoulv
va peradoboulv edv npokUyel Tpaupatiopds.. Na npaktikold Adyoug, Ta
onpavTikéTepa ané autd eival o 16¢ TG avBpwnivng avoooavendpkelag
(HIV), 016¢ Tng nnatimdag B (HBV) kai 0 16¢ Tng nnatimdag C (HCV).

2. Mpénel va AapBdvere ouoTnpaTikd YeVIKEG NPOPUAGEEIS yia TO XEIPIOPO
TOU QfpaTOG Kal TwV CWHATIKWY Uypwv katd Tn xprion kai Tn d1d6gon Tng
OUOKEUNG, Adyw Tou KIvOUvou enagriq e alpatoeykepalikd naboyéva.

. MapakaAw AGBete unéyn 6T N ouvexAg xpron HIAG CUCKEURG Tou idlou
TUnou npénel va a§lohoyeital cwpeuTikd dnNwg neplypdpetal oTn vopobeoia
yla Ta 1aTpoTexvoloyikd npoidvta, akéun kal Yerd Tnv aAdayd A avTikatd-
0TAON TNG CUOKEUNAG.

w

Aiadikaoia xpriong
TonoBérnon tng BeAdvag (oupaia eniokAnpidia avaiobnoia, epdnaé xopriynon)

—_

. ExteAéoTe TNV anoAlpavon Tou 8€ppatog kail Tnv neploxn kdAuyng nou npé-
KEITAl va NApakevTnOel pe éva anooTEIpwUEVO XEIPOUPYIKS KAAuPpa pe oni
(kGAuppa pe onr xelpoupyikoU nediou).

2. XopnyAoTe Toniké avaiodnTiko.

3. Edv eival anapaitnto, ekTeAéoTe pia TopR oTnV NEPIOXA Nou NPOkeITal va

napakevtnOel (VvuoTépl i kAT Napépolo).

4. TpaPri&re To oTIAéTo and Tn BeAbva.

5. Metd ané BeTikrl Tautonoinon Tou eniokAnpidiou xwWpou, eyxUETe To avaiodn-

TIké (oUppwva pe Tnv nAikia kai To Bdpog Tou acBevrl kabwg eniong Kal pe

Tov TUno Tou XeIpIoOU Kkal Tn oUvBeon Tou avaioOnTikoy).
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TuvOnKkeg xpriong kail UAagng

30°C
,ﬂ/ ‘Opio Beppokpaciag +10 °C éwg+30 °C
65
20 % £wg 65 %

10°C.

®,

‘Opia vypaociag

<

S
e

/,
()

®uldooetal pakpid and Tnv nhiakr akTivoBoAia

)

AlaTnpeiTe 0TEYVO

)

Tevikég nAnpogopieg

O1 ouoKeU£G kaTaokeudlovTal cUPPWVa e TIG YeVIKG 10XUOUOEG 0dNyieg nepl ni-

KiVOUVWY OUTIWV.

% Mn nupoyévo

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germany.
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Kwdikoi yia Ta cGuBoia nou xpnaoiponoloGvral 6TnV NicApavon

wl
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FEE>®e9d

IV
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KaTtaokeuaoTrig
Xprion éwg (nuepopnvia)

ApiBu6¢ kaTaAdyou

AnooTeipwpévo pe o&eidio Tou
aiBuleviou

Mnv enavanooTelpWVETE

Mn xpnoiponoiéite o€ nepinTwon
nou n oUCKeUaoia €xel UNOoTel

BAGBN

AiaTnpeiTe oTeyVE

‘Opia uvypaoiag

Mnv enavaxpnoiyonoleite
Mpoooxn

Huepopnvia kataokeung

Kwdiké¢ naptidag

duhdooetal pakpid and Tnv nhiaki
akTivoBoAia

‘Opio Beppokpaaiag

TupBouAeuTIKEG 0dNnYyieG xpriong

3
Donly|

=@

Mn nupoyévo

Mpoooxri: O Opoonovdiakég vopog
neplopiel TN oUOKEUR auTh oTNV
nwAnon and 1atpd A e evioAn
1atpou

Mn acalég yia payvnTiki
Topoypagia

TupBouhr

MAnpogopia

To NPoiév CUPHOPPWVETAI PE

TIG 10XUOUCEG anaITACEIG NOU
opiCovTal oTnv KOIVOTIKA vopoBeaia
evapudviong kai napakohouBeitai
and KoIvonoinpévo opyaviopé

Mpoeidonoinon aixunpou
QVTIKEINEVOU

Aev nepiéxel pOakikd dhata (oup.
pe nap. 7.5 napaptripatog | 93/42/
EWG)

Aev éxel xpnolponoinBel puoiké
KAoUToOUK WG CUCTATIKG OTNV
KATAOKEUr auToU Tou NPoiévTog

MoaoéTtnTa

" Yovdeon diavopéa:

NRFit" katd 1SO 80369-6
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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



