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Gebrauchsanweisung

Besondere Beachtung

[1{] Die folgenden Informationen und Anwendungshinweise bitte sorgfaltig lesen!
@oy Das Produkt darf nur gemaR dieser Gebrauchsanweisung von qualifizier-
tem medizinischem Personal verwendet werden.

PAJUNK® gibt keine Empfehlung fiir eine Behandlungsmethode. Verantwortlich

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

medizinische Fachpersonal.

Uber diese Gebrauchsanweisung hinaus gelten die entsprechenden Angaben

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

bildung.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder Zuwiderhandlung erlischt

die Garantie und die Patientensicherheit wird gefdhrdet.

Bei Verwendung in Kombination mit weiteren Produkten sind zusatzlich deren

Gebrauchshinweise und Kompatibilitdtsaussagen zu beachten. Die Entschei-

dung Uber die kombinierte Verwendung von Produkten unterschiedlicher Her-

steller (sofern es sich nicht um Behandlungseinheiten handelt) liegtim Ermessen

des Anwenders.

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

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

Produktbeschreibung/Kompatibilitat

Die Artikelnummern bzw. den Geltungsbereich dieser Gebrauchsanwei-
sung entnehmen Sie bitte der aktuell giiltigen Konformitatserklarung.

Kaniile (auch: Stufenkantile) mit SPROTTE" Spitze (spitzbogenférmige Spitze;

laterale Offnung mit abgerundeter Kante), inkl. Stilett.

Ansatz-Formen: SPROTTE’ Standard, SPROTTE" Standard mit Lupe, SPROTTE’

Standard 2.G, SPROTTE" Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Stilett

Optional: Introducer

Optional: Cornerstone-Reflektoren
Ansatz-Konnektivitat: LUER oder NRFit’

Zweckbestimmung
Punktion, Zugang zum Zielraum, Aspiration, Injektion.

@ Das Einfiihren der PAJUNK’ Kantilen in den Korper kann auch unter Einsatz
von Ultraschall, Réntgen oder CT erfolgen.



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

@ Die Kaniile ist nicht zur Platzierung eines Katheters geeignet!

Indikationen
Einzeitige Spinalandsthesie, Analgesie (postoperativ).

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

Kontraindikationen
Produktspezifische Komplikationen

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

Klinische Komplikationen
Absolute Kontraindikationen:

* Ablehnung durch den Patienten

« Schlecht kontrollierte Blutungsneigung oder Antikoagulation (Gerinnungs-
stérungen)

* Systemische Infektion (Sepsis/ Bakteriamie)

« Lokale Infektion an der Injektionsstelle

* Lokale Malignitat an der Injektionsstelle

* Geschwachtes Immunsystem

« Starke, dekompensierte Hypovolamie, Schock

* Unkontrollierter Diabetes mellitus

Relative Kontraindikationen:

« Spezifische neurologische Schadigungen

* Spezifische Herz-Kreislauf-Erkrankungen

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

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

* Zustand nach Spondylodese, Wirbelsaulenmetastasen

* Kirzlich zuriickliegende Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungsh-
emmern

* Unerfahrener Anwender
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Besondere Kontraindikationen in Bezug auf die Positionierung der Subarachnoidal-
Kandile:

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

Komplikationen
Produktspezifische Komplikationen

Knicken, Bruch oder Verstopfung der Kantile, Leckage im Kantilenansatz

Verfahrensspezifische Komplikationen

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

Klinische Komplikationen

* Lokale und systemische Infektionen

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

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

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

¢ (Versehentliche) Durapunktion mit entsprechenden Komplikationen

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

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

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

* Reaktionen auf das Kontrastmittel (falls verwendet)

« Toxizitat des Lokalanasthetikums (falls verwendet)



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

Kommt es wahrend der Anwendung zu Komplikationen mit dem Produkt,
folgen Sie den Protokollen lhrer 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
&zum sterilen Produkt:

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

® Sie duirfen dieses Produkt keinesfalls wiederverwenden!
@ Sie duirfen 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 Leis-
tungsmerkmale verlieren.
— entsteht das signifikante Risiko einer Kreuzinfektion/ Kontamination
durch potentiell unzureichende Aufbereitungsverfahren.
— besteht das Risiko, dass das Produkt Funktionsmerkmale verliert.
— besteht das Risiko der Zersetzung von Materialien und von endotoxi-
schen Reaktionen durch Riickstande!

&zur Punktion:

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

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

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

4.Um ein Verbiegen oder einen Bruch der Kantile zu vermeiden, tiben Sie

keinesfalls ibermaRige Kraft auf die Kanile aus.

5. Nehmen Sie bei unvorhergesehenem Knochenkontakt eine Richtungsénde-

rung der Kantile vor. Unterlassen Sie Versuche den kndchernen Widerstand

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

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

&zur Injektion:

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

2. Verabreichen Sie keine Medikamente, die nicht fir die intendierte Verwend-
ung indiziert sind.

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

Azur Verwendung mit anderen, kompatiblen Produkten:

Machen Sie sich bei der Verwendung mehrerer Komponenten vor dem Einsatz
mit der Funktionsweise vertraut, indem Sie Verbindungen und Durchgangs-
wege (Kanlen, 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 konnen verschiedenste infektitse

Erreger Ubertragen werden, praktisch bedeutsam sind vor allem das

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

2. Wenden Sie hinsichtlich der Verwendung und Entsorgung des Produkts all-
gemeine VorsichtsmaRnahmen fiir den Umgang mit Blut und Korperflissi-
gkeiten als RoutinemalRnahme an, da von einem Kontakt mit durch das Blut
ibertragenen Pathogenen Gefahr ausgeht.

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

Anwendung
Einzeitige Spinalandisthesie

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

2. Fuhren Sie eine Lokalanasthesie durch.

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

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

5. Fihren Sie die Spinalkanile durch den Introducer ein und schieben Sie



diese bis in den Subarachnoidalraum vor.

6. Ziehen Sie das Stilett aus der Kantile zuriick.

7. Injizieren Sie nach sicherer Identifizierung (durch Liquorriickfluss) des Sub-
arachnoidalraums das Andsthetikum (abhangig vom Alter und Gewicht des
Patienten/ der Patientin sowie von der Art des Eingriffs und der Zusammen-
setzung des Anasthetikums).

Verfahren bei der Schmerztherapie

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

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

3. Punktion durch Kantile.

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

5. Verabreichung von Analgetika.

6. Weiteres Verfahren gemaR individueller Indikation.

Betriebs-/ Lagerbedingungen

30°C

m,ﬂ/ Temperaturbegrenzung +10 °Cis +30 °C
65

20 Luftfeuchte, Begrenzung 20 % bis 65 %

M/
o'

ZIX  Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

)

Allgemeine Hinweise

Die Produkte werden in Ubereinstimmung mit den weltweit giiltigen Gefahr-
stoffrichtlinien gefertigt.

% Pyrogenfrei
M PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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Hersteller

Verwendbar bis ...

Artikelnummer

[sTerLEed] Sterilisiert mit Ethylenoxid

R ®e)r®®

ol

N

\/

o)~

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschéadigter Verpackung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren
Luftfeuchte, Begrenzung
Nicht wiederverwenden
Achtung
Herstellungsdatum
Chargencode

Von Sonnenlicht fernhalten
Temperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

s

Legende der in der Kennzeichnung verwendeten Symbole

Pyrogenfrei

Rezeptpﬂic tig (Produkt darf nur
R
g

(a)

€012

289 | B

emal Zweckbestimmung von
qualifiziertem, medizinischem
Personal angewendet werden.)

Nicht MR-sicher
Anweisung
Hinweis, Information

Produkt gentigt den geltenden
Anforderungen, die in den Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft festgelegt sind und
wird durch eine Benannte Stelle
iberwacht

Warnung vor spitzem Gegenstand

Enthalt keine Phthalate
(gemaR Abschnitt 7.5 des Anhangs
193/42/EWG)

Enthélt kein Latex

Stiickzahl

* Ansatz Konnektivitat:

NRFit" nach 1ISO 80369-6



Instructions for Use

Special notice

[:E} Please read the following information and operating instructions carefully.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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 compatibility

information and user instructions for these other products are taken into account.

A decision regarding the combined use of devices from different manufacturers

(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

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

Cannula (also: tapered cannula) with SPROTTE' tip (ogive-shaped tip geometry;
lateral eye with rounded edge), incl. stylet.

Hub shapes: SPROTTE" standard, SPROTTE" standard with magnifying glass,
SPROTTE' standard 2.G, SPROTTE’ Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Stylet

Optional: Introducer

Optional: Cornerstone-Reflectors

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!



@ This cannula is not suitable for inserting a catheter!

Indications

Single-shot spinal anesthesia, analgesia (postoperative).

Interventional pain management in spine: epidural steroid injections, selective
nerve root injections (periradicular therapy), facet joint injections
(intra-articular, medial branch), sacroiliac joint injections.

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

Special contraindications regarding subarachnoidal cannula placement:

* No free backflow of cerebrospinal fluid (neither after rotating the cannula in
different plains and after repeated aspiration)

* Liquor mixed with blood (which is not clear even after repeated aspiration)

Complications

Device-specific complications

Cannula bending, breakage, occlusion, leak at the cannula hub
10



Procedure-specific complications

Undesirable positioning of the cannula (eg. intravascular, intraneural etc.),
repeating puncture/ redirecting of the cannula, failed procedure.

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)

* (Accidental) puncture of the dura with corresponding complications

* Dura puncture and liquor loss: post-spinal head or back ache, nausea,
vomitus, neurological damage, epidural abscess

* Anestheticum in the subarachnoidal space: Circulatory disorders,
decrease of the body temperature, urinary retention, respiratory side
effects and complications, extremities weakness, total spinal anesthesia,
cauda-equina syndrome.

* Multiple complications related to the pharmacology of steroids (transient
flushing/ hot flashes, adrenocortical suppression, fluid retention, elevated
blood sugars and mood swings, HPA axis suppression (typically self-limited),
osteoporosis, necrosis of bone, steroid myopathy, weight gain.)

* Reactions on contrast agent (if applied)

« Toxicity of local anesthestic (if applied)

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

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

&for 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.
This device is not designed to be reprocessed or resterilised.

—_

wWN =

Unauthorised 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.

. Use an introducer to insert the SPROTTE" cannula and/ or perform a punc-

ture incision beforehand on the area where the puncture has to be per-
formed (blood lancet etc.).

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

styletin place.

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

the cannula.

. 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.

. 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.

& 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 injection of medication. If you observe blood in the

cylinder of the syringe, then the cannula has been introduced improperly.
TERMINATE THE PROCEDURE.

A for use with other compatible products:

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

12



& 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

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.

. 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.

w

Sequence of use
Single-shot spinal anesthesia

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. Advance the introducer into the intervertebral ligaments.

5. Introduce the spinal cannula through the introducer and push it up to the
subarachnoidal space.

6. Retract the stylet from the cannula.

7. After positive identification of the subarachnoidal space by the respective
return flow of cerebrospinal fluid, 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).

Procedures of pain management

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

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

3. Puncture by means of cannula.

4. Identification of the target area (optionally by dispensation of the contrast
medium).

5. Administration of analgesia.

6. Further procedure in accordance with the individual indication.



Use and storage conditions

Temperature limit +10 °C to +30 °C

20 % to 65 %

Humidity limitation
Keep away from sunlight

Keep dry

General information

The devices are manufactured in accordance with globally applicable guidelines

for hazardous substances.
}‘K Non-pyrogenic

ul

Key to symbols used in labelling

M Manufacturer

g Use-by date

Catalogue number

Germany.

PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,

Non-pyrogenic

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order
of a physician

[steriefd Sterilized using ethylene oxide MR unsafe
@ Do not resterilize Advice
@ Do not use if package is damaged Information

‘T Keep dry

Humidity limitation
® Do not re-use
A Caution

&I Date of manufacture
Batch code

i.ﬁ Keep away from sunlight
,ﬂ’ Temperature limit

EIE Consult instructions for use
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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. 1ISO 80369-6



Mode d’emploi

Special notice

[17] Lire attentivement les informations ci-dessous et le mode d’emploi.
@yl Le dispositif ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié et
conformément au mode d’emploi.

PAJUNK" ne recommande en aucun cas une méthode de traitement particuliere.

Le mode d’application et la sélection des patients relévent du personnel médical

spécialisé.

Outre cette notice d‘utilisation, les informations importantes s‘appliquent

également conformément a la littérature spécifique correspondante et a |‘état

actuel de la technique et des connaissances.

Le non-respect du mode d’emploi ou un manquement au mode d’emploi

entraine I'annulation de la garantie et met en danger la sécurité du patient.

Si le dispositif est utilisé avec d’autres dispositifs, il convient de se conformer

également au mode d’emploi de ces dispositifs et de tenir compte des indica-

tions concernant la compatibilité. La décision de combiner des dispositifs de

différents fabricants (dans la mesure ou il ne s’agit pas d’unités de traitement)

est laissée a |” appréciation de I'utilisateur.

@ En cas de doutes justifiés permettant de penser qu’il n’est pas complet,
intact ou stérile, le dispositif ne doit en aucun cas étre utilisé.

g Utiliser uniquement des produits intacts, avant la date de péremption indi-
quée sur |‘étiquette, et dont I‘emballage est en parfait état.

Description du dispositif/ compatibilité

Vous trouverez dans la déclaration de conformité actuelle les références
des articles et le domaine d’application de ce mode d’emploi.

Aiguille (aussi : aiguille conique) avec pointe SPROTTE’ (géométrie de pointe en

forme d’ogive ; ceillet latéral avec bords arrondis), y compris mandrin.

Formes de 'aiguille : SPROTTE" standard, SPROTTE’ standard avec loupe glass,

SPROTTE' standard 2.G, SPROTTE’ Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Mandrin

Option : Introducteur

Option : Réflecteurs Cornerstone

Raccordement de I'aiguille : LUER ou NRFit’

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

@ Les aiguilles PAJUNK® peuvent étre mises en place sous contrble écho-
graphique, radiologique ou scanographique.
Avertissement :
Iaiguille ne convient pas pour une utilisation sous IRM !
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@ L'aiguille ne doit pas étre utilisée pour la mise en place d’un cathéter !

Indications

Anesthésie spinale a injection unique, analgésie (postopératoire).

Intervention pour la gestion de la douleur spinale : injections épidurales de sté-
roides, injections sélectives a la racine des nerfs (thérapie périradiculaire), injec-
tions au niveau des joints de facette (intra-articulaires, nerf médian), injections
au niveau de |‘articulation sacro-iliaque.

Contre-indications

Contre-indications spécifiques du dispositif

é Nutiliser en aucun cas le dispositif en cas d’intolérance connue au matériau
et/ou d’interactions connues.

Contre-indications cliniques

Contre-indications absolues :

* Refus du patient

« Diathése hémorragique mal contrélée 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

 Systéme 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 spécifiques relatives a la position de I‘aiguille au niveau du canal
céphalo-rachidien :

* Manque de retour libre du liquide céphalo-rachidien (méme aprés avoir fait
tourner l‘aiguille sur différents plans et apres avoir répété |‘aspiration)

* Mélange de liquide céphalo-rachidien et de sang (qui n‘est pas clair, méme
aprés de multiples aspirations)
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Complications
Complications spécifiques du dispositif

Courbure de I‘aiguille, brisure, occlusion, fuite au niveau de I‘embout de |‘aiguille

Complications spécifiques a la procédure

Positionnement indésirable de l‘aiguille (par ex. intravasculaire, intraneural,
etc.), répétition de la ponction/ redirection de I‘aiguille, échec de la procédure.

Complications cliniques

« Infections locales et systémiques

* Dommages neuronaux (durant le positionnement de l‘aiguille, ce qui peut
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 (lésions vascu-
laires, saignement/ contusion, hématome, réactions vasovagale, injection
intravasculaire, etc.)

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

« Perforation (accidentelle) de la dure-mére avec complications liées

* Ponction de la dure-mere et perte de liquide : mal de dos ou de téte
post-spinal, nausées, vomissement, dommages neurologiques, abscés
épidural

* Anesthésique dans le canal rachidien : problemes circulatoires, diminution
de la température corporelle, rétention urinaire, effets secondaires et
complications respiratoires, faiblesse au niveau des extrémités, anesthé-
sie spinale totale, syndrome de la queue de cheval

* Multiples complications liées a la pharmacologie des stéroides (rougisse-
ments temporaires/ bouffées de chaleur, suppression corticosurrénale, réten-
tion de fluides, augmentation du taux de sucre dans le sang et sautes d‘hu-
meur, suppression de I‘axe HPA (généralement autorégulée), ostéoporose,
nécrose osseuse, myopathie stéroidienne, prise de poids)

* Réactions a I‘agent contrastant (le cas échéant)

« Toxicité de |‘anesthésique local (le cas échéant)

@ En régle générale, I'utilisateur est tenu d’informer des complications
typiques de la méthode.

Si des complications surviennent lors de I'utilisation du dispositif, veuillez
procéder conformément aux instructions de votre établissement hospita-
lier. Si les complications ne peuvent pas étre résolues de cette maniére ou si
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elles sont jugées séveres ou impossibles a traiter, arréter I'application en
procédant avec précaution et extraire les composants invasifs du dispositif
du patient.

Mises en garde

&concemant le dispositif stérile :

Ce dispositif médical est a usage unique et ne doit étre utilisé que pour un seul
patient.

® Ne réutiliser ce dispositif en aucun cas.
@ Ne restériliser ce dispositif en aucun cas.

Les matériaux utilisés pour la fabrication de ce dispositif ne se prétent pas a un
retraitement ni a une restérilisation.
Du fait de sa conception, ce dispositif ne se préte pas a un retraitement ni a une
restérilisation.
S’il est réutilisé/ retraité alors que cela est interdit,
— est susceptible de faire perdre au dispositif les propriétés de perfor-
mances essentielles prévues par le fabricant.
— le risque d’infection croisée/ de contamination induit par des méthodes
de retraitement potentiellement inadéquates est significatif
— peut causer la perte de propriétés fonctionnelles du dispositif.
— le matériau risque de se décomposer et d’entrainer des réactions endo-
toxiques dues aux résidus.

&concemant la ponction :

. Choisir — en particulier pour les patients obéses et les enfants — des disposi-

tifs de dimensions appropriées (diamétre, longueur).

2. Utilisez un introducteur pour insérer laiguille SPROTTE et/ ou effectuer une
incision pour ponction au préalable a I’endroit ol la ponction doit avoir lieu
(lancette de sang, etc.)

3. N’effectuez la ponction (méme lors du retrait de |‘aiguille) qu’avec le man-
drin introduit.

4. Afin d’éviter le flexion ou la rupture laiguille, ne forcez pas outre mesure
sur l"aiguille

5. En cas de contact imprévu avec |‘os, modifier la direction de I'aiguille. Ne
pas essayer de forcer pour franchir I‘obstacle. Cela risque de la flexion ou la
rupture de l'aiguille.

6. Contact osseux répétée endommagé la pointe de l‘aiguille. Il est absolu-

ment interdit de réutiliser une aiguille endommagée de telle maniére. Si

jamais il y a déja eu un contact précédent avec un os, retirez I'aiguille (avec
le mandrin introduit) et I'introducteur en une étape.

—_
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& concernant injection :

1. Toujours veiller a I‘asepsie du site d‘injection.

2. N‘administrer aucun médicament qui n‘est pas indiqué pour |‘utilisation
prévue.

3. Aspirez avant I'injection du médicament. Si vous observez du sang dans le
cylindre de la seringue, c’est que I'aiguille a été mal introduite. METTEZ FIN
A LA PROCEDURE.

&concemant utilisation avec d‘autres dispositifs compatibles :

En cas d'utilisation de plusieurs composants, familiarisez-vous avec leur fonc-
tionnement avant leur emploi en vérifiant les liaisons et voies de passage
(aiguilles, adaptateurs).

&mises en gare additionnelles :

4. Attention! Objet pointu. Le dispositif ou des éléments du dispositif

peuvent étre acérés ou pointus (indépendamment du type de taille).

En cas de piqre par l'aiguille, des agents infectieux les plus divers peuvent

étre transmis, notamment le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), le
virus de I’hépatite B (VHB) et le virus de I’hépatite C (VHC).

5. Toujours prendre les précautions d’usage pour la manipulation de sang et
de fluides corporels lors de I'utilisation et de I’élimination du dispositif, en
raison du risque associé a un contact avec des agents pathogénes transmis
par le sang.

6. Veuillez noter que conformément aux réglements relatifs aux dispositifs
médicaux, I'utilisation continue de dispositifs de méme type doit faire I'ob-
jet d’une évaluation cumulative également aprés échange/remplacement
du dispositif.

Utilisation
Anesthésie spinale & injection unique

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

2. Pratiquez une anesthésie locale.

3. Le cas échéant, effectuez une incision au niveau du site de ponction, par ex.
avec une lancette etc..

4. Faites avancer I'introducteur dans les ligaments intervertébraux.

5. Introduisez Iaiguille spinale via I'introducteur et poussez-la jusqu’au canal
rachidien.

6. Retirez le mandrin de l'aiguille

7. Apres avoir identifié avec certitude le canal rachidien gréace au flux de retour
du liquide céphalo-rachidien, injectez I“anesthésique (en fonction de I‘age
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et du poids du patient, du type d‘intervention et de la composition de
I‘anesthésique).

Procédures de gestion de la douleur

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

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

. Ponction a l'aide d’une aiguille.

. Identification de la zone cible (en option en administrant une substance
contrastante).

5. Administration d’analgésie.

6. Autre procédure conforme aux indications individuelles.
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Conditions d’usage et de stockage
30°C
m.c,ﬂ/ Limite de température +10°Ca+30°C
65
Limitation d‘humidité 20 % a 65 %

! Conserver a |‘abri de la lumiére du soleil

20,
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Craint I'humidité

Informations générales

Les dispositifs sont fabriqués conformément aux directives relatives aux subs-

tances dangereuses applicables dans le monde entier.

¥ Non-pyrogéne

M PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Allemagne.
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Légende des symboles utilisés dans le marquage

M Fabricant }K Non pyrogéne

PRI Délivré uniquement sur ordon-
g Date limite d'utilisation ... @only nance (Le dispositif ne doit étre

utilisé que conformément a
Référence catalogue I'usage prévu et par un personnel
médical qualifié).

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne Non compatible avec I'IRM
@ Ne pas restériliser Instruction
Ne pas utiliser si 'emballage est NB. information
endommagé ’
Craint I‘humidité Le dispositif est conforme aux
exigences en vigueur définies dans

les réglements d’harmonisation
de la Communauté européenne

sutili et il est surveillé par un organisme
Ne pas réutiliser notifié

Limitation d‘humidité

Attention Attention, objet pointu

Ne contient pas de phtalates

Date de fabrication (selon subdivision 7.5 del “annexe

BEEREPEP®®I®

193/42/EWG)
Code de lot )
;/‘L{ Conserver a ’abri de la lumiére Ne contient pas de latex
2N du soleil
,ﬂ’ Limite de température Contenu
EIH Consulter les precautions d’emploi NRFit &%cgéggg%nt: NRFit' conforme a
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Istruzioni d’uso

Nota importante

[:E} Leggere attentamente le seguenti informazioni e istruzioni per l'uso!
@y || prodotto pud essere utilizzato unicamente da personale medico qualifi-
cato nel rispetto delle presenti istruzioni per I'uso.

PAJUNK" non fornisce alcuna raccomandazione in relazione ai metodi di tratta-

mento. Il personale medico curante qualificato e responsabile della modalita di

applicazione e della selezione dei pazienti.

Oltre alle presenti istruzioni per |‘uso trovano applicazione anche le informa-

zioni pertinenti, secondo la letteratura specialistica corrispondente e lo stato

attuale dell‘arte e delle conoscenze.

Il mancato rispetto o la violazione delle istruzioni per I'uso invalidano la garanzia

e pregiudicano la sicurezza del paziente.

In caso di utilizzo in abbinamento con altri prodotti, rispettare anche le rispettive

istruzioni per l'uso e le dichiarazioni di compatibilita. La decisione riguardante

I'uso combinato di prodotti di marche diverse (purché non si tratti di unita di

trattamento) & a discrezione dell’utilizzatore.

@ In presenza di dubbi giustificati in merito a completezza, integrita o stato di
sterilita, non utilizzare il prodotto in nessun caso.

g E consentito utilizzare esclusivamente prodotti integri contenuti in confe-
zioni integre e prima della scadenza della durata della sterilita riportata
sull’etichetta.

Descrizione del prodotto/ Compatibilita

Per i codici degli articoli e/ o il campo di validita delle presenti istruzioni
per I'uso, consultare la dichiarazione di conformita attualmente valida

Ago (anche: ago conico) con punta tipo SPROTTE" a forma di cono circolare

chiuso con profilo curvo e apertura incisa lateralmente, incluso mandrino.

Forme attacco: SPROTTE standard, SPROTTE" standard con lente d’ingrandi-
mento, SPROTTE' standard 2.G, SPROTTE" Sono, SPROTTE' 2.G Sono
Mandrino

Opzionale: Introduttore

Opzionale: Ecogeni Cornerstone

Connessione attacco: LUER o NRFit’

Destinazione d‘uso

Puntura, accesso all’area target, aspirazione, iniezione.

@ Lintroduzione dei aghi PAJUNK' nel corpo pud essere eseguita sotto con-
trollo ecografico, radiografico o in TC.

Avvertenza:
I’ago non & idoneo per I'impiego nella risonanza magnetica!
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@ L‘ago non & idoneo per il posizionamento di un catetere!

Indicazioni
Anestesia spinale ingle-shot, analgesia (postoperatoria).

Terapia del dolore interventistica spinale: iniezioni epidurali di steroidi, iniezioni
selettive alla radice nervosa (terapia periradicolare), iniezioni alle faccette arti-
colari (intra-articolari, comparto mediale), iniezioni all‘articolazione sacroiliaca.

Controindicazioni
Controindicazioni specifiche per il prodotto

é Non utilizzare il prodotto in nessun caso in presenza di intolleranze note al
materiale e/ o in caso 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 antinflammatori non steroidei

 Utente inesperto

Controindicazioni speciali relative al posizionamento dell‘ago nello spazio suba-
racnoideo:

* Assenza di libero reflusso del liquor (né dopo la rotazione dell’ago ad angoli
diversi, né dopo aspirazione ripetuta)

* Liquor mescolato a sangue (che non & trasparente persino dopo aspirazione
ripetuta)
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Complicanze
Complicanze specifiche del prodotto

Piegatura dell‘ago, rottura, occlusione, perdita in prossimita dell‘attacco dell‘ago
Complicanze specifiche della procedura

Posizionamento indesiderato dell‘ago (ad es. intravascolare, intraneurale, ecc.),
ripetizione della puntura/ ridirezionamento dell‘ago, fallimento della proce-
dura.

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,
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)

* Puntura (accidentale) della dura con complicanze corrispondenti

e Puntura della dura e perdita del liquor: cefalea o dolore alla schiena
post-spinale, nausea, vomito, danni neurologici, ascesso epidurale

* Anestetico nello spazio subaracnoideo: disturbi circolatori, diminuzione
della temperatura corporea, ritenzione urinaria, effetti collaterali e com-
plicanze respiratorie, debolezza alle estremita, anestesia spinale totale,
sindrome della cauda equina

* Complicanze multiple correlate alla farmacologia degli steroidi (arrossa-
mento transitorio/ vampate di calore, soppressione adrenocorticale, riten-
zione di liquidi, zuccheri elevati nel sangue e sbalzi d‘umore, soppressione
dell‘asse HPA (generalmente autolimitato), osteoporosi, osteonecrosi, miopa-
tia steroidea, aumento di peso)

* Reazioni al mezzo di contrasto (se applicato)

* Tossicita dell‘anestetico locale (se applicato)

L'utilizzatore ha sostanzialmente I'obbligo di informazione per quanto
riguarda le complicanze tipiche del metodo.

Se durante I'impiego si verificano complicanze con il prodotto, seguire i
protocolli in vigore presso il proprio istituto. Se questo non & sufficiente ad
eliminare le complicanze, o se queste sono considerate gravi o non tratta-
bili, interrompere per prudenza I'impiego e rimuovere dal paziente le com-
ponenti invasive del prodotto.
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Avvertenze

Ariguardanti il prodotto sterile:

Questo & un dispositivo medico monouso da utilizzare su un solo paziente!

® Non riutilizzare mai questo prodotto!

@ Non risterilizzare mai questo prodotto!

| materiali utilizzati durante la produzione non sono adatti al ricondizionamento
né alla risterilizzazione!
Il design del prodotto non & adatto al ricondizionamento né alla risterilizzazione!

—_
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In caso di riutilizzo/ ricondizionamento non autorizzato

— pud determinare una perdita delle proprieta prestazionali fondamentali
del dispositivo volute dal produttore.

— esiste il rischio significativo di infezione crociata/ contaminazione dovuta
a metodi di condizionamento potenzialmente inadeguati.

— pud causare la perdita di proprieta funzionali del dispositivo.

— esiste il rischio di decomposizione dei materiali e reazioni endotossiche
dovute ai residui!

& per la puntura:

. Soprattutto in caso di pazienti obesi e bambini, garantire che vengano scelti

prodotti di dimensioni appropriate (diametro, lunghezza).

. Utilizzare un introduttore per inserire I'ago SPROTTE' e/ o eseguire prima

un’incisione perforante sull’area in cui deve essere effettuata la puntura
(lancetta pungidito, ecc.).

. Effettuare la puntura (anche quando si rimuove I'ago) solo con mandrino

inserito.

. Per evitare una piegatura o rottura dell’ago, evitare di applicare una forza

eccessiva sull’ago.

. Prevedere un cambio di direzione dell’ago in caso di contatto imprevisto

con l'osso. Non cercare di superare la resistenza dell’osso. In caso di man-
cato rispetto di questa regola, I'ago pud piegarsi o rompersi.

. Il contatto ripetuto con le ossa danneggia la punta dell’ago. Evitare assolu-

tamente di riutilizzare un ago cosi danneggiato. In caso di precedente con-
tatto con 'osso, rimuovere I'ago (con il mandrino inserito) e I'introduttore
in una sola operazione.

& rispetto all‘iniezione:

. Garantire sempre condizioni asettiche nella sede di iniezione.
.Non somministrare farmaci che non abbiano come indicazione I'uso
previsto.

. Aspirare prima dell’iniezione del farmaco. Se si osserva la presenza di

sangue nel cilindro della siringa, significa che I'ago & stato inserito in
maniera scorretta. TERMINARE LA PROCEDURA.
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& per I'utilizzo assieme ad altri prodotti compatibili:

Prima di utilizzare svariati componenti, impratichirsi del loro funzionamento e
controllare i collegamenti e le vie di passaggio (aghi, adattatori).

A avvertenze aggiuntive:

1. Attenzione! Avvertenza riguardante gli oggetti appuntiti. Il prodotto o

alcune sue componenti possono essere taglienti o appuntiti (a seconda

del tipo di bisellatura). Le lesioni perforanti possono diffondere i pit diversi

agenti infettivi, ma in particolare sono significativi nella prassi il virus

dell'immunodeficienza umano (HIV), il virus dell’epatite B (HBV) e il virus
dell’epatite C (HCV).

2. Per quanto riguarda I'utilizzo e lo smaltimento del prodotto, applicare
come misura di routine le precauzioni generali per la manipolazione di
fluidi ematici e corporali, poiché esiste un rischio associato al contatto con
patogeni trasmessi attraverso il sangue.

3. Fare attenzione che, ai sensi della legislazione vigente relativa ai dispositivi
medici, 'utilizzo continuato di un prodotto dello stesso tipo deve essere
valutato in modo cumulativo anche dopo eventuale scambio/ sostituzione.

Impiego
Anestesia spinale single-shot

1. Eseguire la disinfezione della cute e coprire I'area della puntura con un telo

chirurgico sterile con foro.

2. Effettuare un’anestesia locale.

3. Se necessario, effettuare un’incisione cutanea del punto interessato (lan-

cetta ecc.)

4. Far avanzare l'introduttore nei legamenti intervertebrali.

5. Introdurre I'ago spinale attraverso I'introduttore e spingerlo fino allo spazio

subaracnoideo.

6. Rimuovere il mandrino dall’ago.

. Dopo I‘identificazione sicura dello spazio subaracnoideo mediante il rispet-
tivo reflusso del liquor, iniettare I‘anestetico (a seconda dell‘eta e della cor-
poratura del paziente nonché del tipo di intervento e delle caratteristiche
del farmaco).

N

Procedure di gestione del dolore

1. Eseguire la disinfezione della cute e coprire I'area della puntura con un telo
chirurgico sterile con foro; anestesia locale.

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

3. Puntura mediante ago.
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4. Identificazione dell’area target (in via opzionale mediante somministra-
zione del mezzo di contrasto)

5. Somministrazione di analgesici.

6. Ulteriore procedura in base all’indicazione individuale.

Condizioni di esercizio/ conservazione

30°C

Wc,ﬂ/ Limite di temperatura +10°Ca+30°C
65

B Limite di umidita 20 % a 65 %

-

=~
ZX Non esporre alla luce solare

‘T Conservare in luogo asciutto

Avvertenze generali

| prodotti sono realizzati in conformita con le direttive sulle sostanze pericolose
vigenti in tutto il mondo.

¥ Non pirogeno
M PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Germania.

Legenda dei simboli usati nell‘etichettatura

M Fabbricante % Non pirogeno

Data di scadenza Obbligo di prescrizione medica
E (il prodotto puo essere utilizzato
N icol unicamente da personale medico
umero articolo qualificato per lo scopo previsto.)
[sTeRLEE]] Sterilizzato con ossido di etilene Pericoloso per RM
@ Non risterilizzare Avvertenza
@ Non utilizzare se la confezione & ® Informazioni
danneggiata
T Conservare in luogo asciutto Il prodotto soddisfa i requisiti
vigenti definiti nelle norme
@_ Limite di umidita giuridiche di armonizzazione della
Comunita e viene monitorato da
® Non riutilizzare un Organismo Notificato
{AE Attenzione {S Pericolo di oggetto appuntito
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Legenda dei simboli usati nell‘etichettatura

M Data di produzione
Codice lotto

f}_}i Non esporre alla luce solare
,ﬂ/ Limite di temperatura

EIE Consultare le istruzioni per I'uso
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GV, Non contiene dei Ftalati
(in base al capitolo 7.5 del allegato
193/42/EWG)

Non contiene lattice
Quantita

NRFit" Connessione attacco:
NRFit" in base al ISO 80369-6



Instrucciones de uso

Observacion importante

[17] Lea atentamente la informacion y las instrucciones de uso siguientes.
@i El producto solo debe ser utilizado por personal médico cualificado y de
acuerdo con las presentes instrucciones de uso.

PAJUNK" no realiza recomendacion alguna sobre los métodos de tratamiento.

Los profesionales médicos que lo utilicen son responsables de la seleccion de

pacientes asi como del modo de aplicacion.

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 de las instrucciones de uso anula la garantia, ademas de

poner en riesgo la seguridad del paciente.

En caso de uso combinado con otros productos sanitarios deberan observarse

también las instrucciones de uso y declaraciones de compatibilidad de estos.

La decision de utilizar de forma combinada productos de distintos fabricantes

(salvo que se trate de unidades terapéuticas) queda a discrecion del usuario.

@ El producto no debe utilizarse bajo ninguna circunstancia si se sospecha
que pueda estar incompleto, no intacto o no estéril.

g Solo deben utilizarse productos intactos que no hayan superado la fecha limite
de esterilidad indicada en la identificacion y cuyo envase no presente dafios.

Descripcion del producto/ compatibilidad

[REF| Encontrara los nimeros de articulo o el ambito de validez de estas instruc-
ciones de uso en la declaracion de conformidad actual vigente.

Aguja (también: aguja conica) con punta SPROTTE’ (punta en forma de boveda;

apertura lateral con borde redondeado), incl. estilete.

Formas de la conexion: SPROTTE" estandar, SPROTTE estandar con lupa,

SPROTTE' estandar 2.G, SPROTTE Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Estilete

Opcional: Introductor

Opcional: Ecogénicas Cornerstone

Tipo de conexion: LUER o NRFit’

Uso previsto

Puncién, acceso a la zona deseada, aspiracion, inyeccion.
La introduccion de las agujas PAJUNK’ en el organismo puede realizarse
bajo control ecografico, radiografico o tomografico.

Advertencia:
iLa aguja no es adecuada para ser utilizada en resonancia magnética!
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@ iLa aguja no es adecuada para la colocacién de un catéter!

Indicaciones
Anestesia espinal de una sola inyeccion, analgesia (postoperatoria).

Tratamiento intervencional del dolor en la espina: inyecciones epidurales de
esteroides, inyecciones selectivas en las raices nerviosas (terapia periradicular),
inyecciones en la articulacion facetaria (intraarticular, rama medial), inyecciones
en la articulacién sacroiliaca.

Contraindicaciones
Contraindicaciones especificas del producto

No utilice el producto bajo ninguna circunstancia si existen intolerancias o
interacciones conocidas en relacién con el material.

Contraindicaciones clinicas
Contraindicaciones absolutas:

* Rechazo del paciente

« Diatesis hemorragica o anticoagulacion mal controladas (trastornos de coagulacion)
* 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 neurol6gicos 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 fusion vertebral o metastasis espinales.

* Uso reciente de antiinflamatorios no esteroideos

* Usuario inexperto

Contraindicaciones especiales con respecto al posicionamiento subaracnoideo de

la aguja:

 Ningun reflujo libre del liquido cefalorraquideo (ni después de girar la aguja
a diferentes planos ni después de aspiracion repetida)

* Liquido cefalorraquideo mezclado con sangre (sin estar claro después de
varias aspiraciones)
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Complicaciones
Complicaciones especificas del producto
Doblaje, rotura u obstruccion de la aguja, fuga en el conector de la aguja.

Complicaciones especificas del procedimiento

Posicionamiento no deseado de la aguja (p. ej. intravascular, intraneural, etc.);
puncion repetida/ redireccion de la aguja; fallo del procedimiento.

Complicaciones clinicas

« Infecciones locales y sistémicas

« Dafio neuronal (durante el posicionamiento de la aguja, puede causar un
aumento temporal del dolor, debilidad motriz temporal, dolor transitorio 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.)

* Inyeccién 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)

* Puncion (accidental) de la duramadre con complicaciones relacionadas

e Puncién de duramadre y pérdida de liquido cefalorraquideo: dolor de
cabeza o espalda post-espinal, nausea, vomito, dafio neurolégico,
absceso epidural

* Anestésico en el espacio subaracnoideo: trastornos circulatorios, disminu-
cién de la temperatura corporal, retencion urinaria, reacciones adversas
y complicaciones respiratorias, debilidad de las extremidades, anestesia
espinal total, sindrome da cauda equina

* Complicaciones miiltiples debido a la farmacologia de esteroides (sofoco
transitorio, supresion adrenocortical, retencion de liquidos, niveles de glu-
cemia elevados y cambios de humor, supresion del eje HPA (generalmente
autolimitada), osteoporosis, necrosis 6sea, miopatia esteroidea, aumento de
peso)

* Reacciones a agente de contraste (si se utiliza)

« Toxicidad del anestésico local (si se utiliza)

@ El usuario debera informar al paciente sobre las complicaciones mas habitu-
ales del método empleado.

Si durante la aplicacion se produjesen complicaciones con el producto, siga
los protocolos de su centro. Si no puede solucionar las complicaciones de
este modo y si estas son graves o no tratables, cancele prudentemente la
aplicacion y extraiga los componentes invasivos del producto del paciente.
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Advertencias

Asobre el producto esteril:

El presente producto sanitario desechable esta destinado a su uso en un tnico paciente.

® El producto no debe reutilizarse en ningtn caso.

@ El producto no debe reesterilizarse en ningtin caso.

Los materiales empleados en la fabricacion no son aptos para el reacondiciona-
miento ni la reesterilizacion. El disefio del producto no es apto para el reacondi-
cionamiento ni la reesterilizacion.

—_

—_
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En caso de reutilizacion o reacondicionamiento no autorizados

— puede causar una pérdida de las propiedades de rendimiento esenciales
previstas por el fabricante.

— existe un riesgo significativo de infeccién o contaminacion cruzada por
el uso de métodos de acondicionamiento potencialmente inadecuados.

— puede causar la pérdida de propiedades funcionales del dispositivo.

— existe el riesgo de descomposicion de los materiales y de reacciones
endotoxicas causadas por los residuos.

& para la puncién:

. Especialmente en pacientes obesos y en nifios, asegurese de seleccionar un

producto de las dimensiones adecuadas (diametro y longitud).

. Utilice un introductor para insertar la aguja SPROTTE’ y/ o haga antes una

incision por puncion en el drea de puncion (lanceta, etc.)

. Realice la puncion (incluso cuando se retira la aguja) exclusivamente con el

estilete introducido.

. Para evitar una dobladura o fractura de aguja, no se debe aplicar una fuerza

excesiva en la aguja

. En caso de contacto imprevisto con el hueso, cambie la direccion de la

aguja y no intente vencer la resistencia del hueso. En caso contrario podria
doblarse o fracturarse la aguja.

. El contacto repetido con un hueso dafa la punta de la aguja. En ningan

caso se debe seguir utilizando una aguja dafiada de esta manera. En caso
de contacto con los huesos, quite la aguja (con estilete introducido) y el
introductor en un paso.

& para la injection:

. Asegurese siempre de que en el lugar de la puncién se den condiciones

asépticas.

. No administre medicamentos que no estén indicados para el uso previsto.
. Aspire antes de inyectar el medicamento. Si se observa sangre en el cilin-

dro de la jeringa, la aguja se ha introducido incorrectamente. TERMINE EL
PROCESO.



& para el uso con otros productos compatibles:

En el caso de usar varios componentes, familiaricese antes de su empleo con
el funcionamiento, mediante la inspeccién de las conexiones y las vias de paso
(agujas, adaptadores).

Aadvertencias adicionales:

1. Precaucién, objeto punzante. El producto o los componentes del pro-

ducto pueden ser afilados o puntiagudos (en funcién de su filo). En

caso de heridas punzantes se pueden transmitir los mas diversos patégenos

infecciosos. Importantes para la practica son sobre todo el virus de la inmu-

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

2. Al utilizar y desechar el producto deben observarse las precauciones gene-
rales para la manipulacion de sangre y liquidos corporales, ya que existe
un riesgo asociado al contacto con patégenos transmitidos por la sangre.

. Tenga en cuenta que, de acuerdo con la legislacion sobre productos sani-
tarios, el tiempo de uso continuado en un paciente de un producto del
mismo tipo debe evaluarse de forma acumulativa incluso aunque se susti-
tuya o cambie por otro.

w

Aplicacion
Anestesia espinal de una sola inyeccion

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

2. Realice la anestesia local.

3. En caso necesario debe realizarse una incision de punta de la posicion pre-
vista para la puncion (lanceta de sangre, etc.).

4. Haga avanzar el introductor en los ligamentos intervertebrales.

5. Introduzca la aguja espinal a través del introductor y empdjela hasta el
espacio subaracnoideo.

6. Extraiga el estilete de la aguja.

Después de la identificacion segura del espacio subaracnoideo por medio

del reflujo de liquido cefalorraquideo, inyecte el anestésico (en funcion de

la edad y del peso del paciente, asi como del tipo de intervencion y de la

composicion del medicamento).

N

Procedimientos de tratamiento de dolor

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

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

3. Puncién por medio de aguja.
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4. Identificacion de la zona deseada (opcionalmente por dispensacion de
medio de contraste).

5. Administracion de analgesia.

6. Realice los demas pasos de acuerdo con la indicacion individual.

Condiciones de utilizacion/ almacenamiento

30°C
Wc,ﬂ/ Limite de temperatura +10 °C hasta +30 °C

65
20 Limite de humedad 20 % hasta 65 %
/:/ii Proteger de la luz solar

Mantener en un lugar seco

).

Indicaciones generales

Los productos se fabrican cumpliendo las directivas internacionales sobre sus-

ta

ncias peligrosas.

¥ Apirégeno
M PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
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Leyenda de los simbolos utilizados para la identificacion

% Apirégeno

Prescripciéon médica obligatoria
producto solo debe ser utilizado

wl

-

Fabricante

Fecha de caducidad

Ndmero de articulo

Esterilizado por 6xido de etileno

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado
Mantener en un lugar seco

Limite de humedad

No reutilizer

Precaucion

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

Proteger de la luz solar

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

para la finalidad prevista por
personal médico cualificado)

No seguro para resonancia
magneética

Consejo

@ Informacion

El producto cumple los requisitos

N

g & Eb

X

establecidos en la normativa
comunitaria de armonizacion y
es supervisado por un organism
notificado

Precaucion, objeto punzante
Libre de ftalatos (segtin seccion.
7.5 del anexol 93/42/EWG)

Libre de latex

Ndmero de piezas

Fit' Tipo de conexion:
NRFit" conforme a ISO 80369-6

(el

(o}
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Instrucdes de uso

Canulas para Anestesia Espinhal
SPROTTE' Standard (Padrao)
SPROTTE' Standard 2.G (Padrao 2.G)
SPROTTE' tapered (em estagios)

Atencao especial

Ler as informacdes e indicacdes de uso com cuidado!
@ O produto s6 deve ser operado em conformidade com estas instrucdes de
uso e por pessoal médico qualificado.

A PAJUNK' ndo faz recomendagéo 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 decisao relativa a utilizacdo combinada de produtos de fabricantes

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

@ Caso haja duavidas acerca da completitude, da integridade ou da situacao
sanitaria, o produto nao 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 nlmeros dos artigos ou o0 ambito de aplicacdo destas instrugdes de uso
devem ser consultados na declaracdo de conformidade atualmente vélida.

Canula (também; Canula em estagios) com ponta SPROTTE" em formato de um

cone circular fechado com geratriz virada para fora e abertura lateral.

Formas de conexdo: SPROTTE’ Padrao, SPROTTE" Padrdo com lupa, SPROTTE

Padrao 2.G

Tipo da conexdo: LUER ou NRFit’ de acordo com 1SO 80369-6

Finalidade
Acesso ao espaco intramedular e/ ou epidural, injecao

@ A introducdo das canulas PAJUNK' no corpo apenas pode ser efetuada
mediante a de ultrassom, raios X, TC.

Adverténcia: A canula nao é apropriada para a utilizacdo em equipamento
de ressonancia magnétical

36



Indicacdes

Anestesia espinhal em sessdo Unica, anestesia epidural em sessdo Unica, anal-
gesia

Contraindicac¢des

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

Nao sao conhecidas outras contraindicacdes especificas do produto.

Complicacgoes

* Quebra da canula

* Resisténcia tecidual/ 6ssea e a necessidade relacionada de um realinhamento
da canula.

* Lesdo significativa durante a puncao

* Dano neuronal durante a puncao

* 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.

Caso ocorram complicagdes durante a utilizagdo com o produto, siga os
protocolos na sua instalacdo. Se nao for possivel eliminar as complicacdes
desta forma, ou se forem classificadas como graves ou nao 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
&relativas ao produto estéril:

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

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

Os materiais utilizados durante a fabricagdo ndo sdo adequados nem para uma
reutilizacdo e nem para uma nova esterilizacdo!

O design do produto ndo é adequado para ser reutilizado e novamente este-
rilizado!

&No caso de uma reutilizacdo/ reprocessamento
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* o produto pode perder as caracteristicas de desempenho pretendidas do
fabricante!

* ocorre o risco significativo de uma infec¢do cruzada/ contaminacao atra-
vés de procedimentos de condicionamento potencialmente insuficientes.

* existe o risco de que o produto perca caracteristicas funcionais fundamentais!

* existe o risco de uma decomposicdo de materiais e de reacdes endotoxi-
cas por meio de residuos!

&relativas a pungéo:

. No caso de pacientes obesos e criancas atentar especialmente a selecao de

uma canula com dimensdes apropriadas (didmetro, comprimento).

2. 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.

3. Para canulas com estilete: Efetue a pun¢do (mesmo quando a remocao da
canula) exclusivamente com o estilete introduzido.

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

5. No caso de um contato imprevisto com o 0sso, proceda com a alteracao
da direcdo da canula. Nao faca tentativas de superar a resisténcia 6ssea.
Quando estas regras ndo sao observadas, a ponta da canula pode dobrar.

6. O contato repetido com o osso danifica a ponta. Nao reutilize, jamais, uma
canula danificada desta forma.

—_
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&relativas a injegdo:
. Nado administre medicamentos que ndo sejam indicados para a utilizagdo
intencionada.
2. Proceda com uma aspiracdo antes da injecdo espinhal de um medica-
mento. Caso perceba sangue (ou liquido espinhal em anestesia epidural)
no espaco da seringa, a canula foi aplicada incorretamente. INTERROMPA
O PROCEDIMENTO
Garanta condi¢des assépticas no local da injecao.
Verifique constantemente a ligagdo entre a canula e o dispositivo da infusao.

_

W

& para a utilizagdo 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).

A outras adverténcias:

1. A canula ndo é apropriada para a colocacdo de um cateter!
2. Cuidado! Adverténcia contra objeto pontiagudo. O produto ou os
componentes do produto podem ser (depende do tipo de acaba-
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mento) afiados ou pontiagudos. No caso de ferimentos por perfuragéo,
podem ser transferidos os mais diversos agentes infecciosos.

3. Ao utilizar e eliminar o produto deve-se aplicar medidas de precaucao
gerais na manipulagao de sangue e fluidos corporais, pois existe risco asso-
ciado ao contato com os agentes patologicos transmitidos pelo sangue.

4. Considere que, de acordo com a legislacao relativa aos produtos médicos,
o tempo de uso continuado de um produto do mesmo tipo deve ser ava-
liado de forma cumulativa também ap6s a troca/ substituicdo por outro.

Descarte: Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi-
cos de Saude — PGRSS - para o manejo, segregacdo e acondicionamento de resi-
duos conforme as diretrizes da RDC 306, de 07/12/2004 ou suas atualizacdes.

Aplicacao (sequéncia do uso)
Colocagdo da cdnula 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 espago epidural, p.ex. com auxilio do método Loss-of-Resis-
tance (LOR).
7.Apo6s a identificacdo segura do espaco epidural, injete o anestésico
(depende da idade e do tamanho e também do tipo da intervencao e do
tipo do medicamento).
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Posicionamento da cdnula espinhal (utilizagdo do dispositivo de introdugdo)
(anestesia espinhal em sessé@o 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 necessdrio faca uma incisao perfurante do local a ser puncionado.

. Introduza o dispositivo de introducéo até os ligamentos intervertebrais.

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

re-a até o espaco subaracnoéideo.

Retire o estilete (se houver) da canula.

. Ap6s a identificacdo do espaco subaracnéideo através do refluxo do liquor
correspondente, injete o anestésico (depende da idade e do tamanho e
também do tipo da intervencéo e do tipo do medicamento).

b wN

N
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Condigdes operacionais/ para armazenamento

30°C
10°C.
&”
20

A/
.

@

W/
B

Guardar em local seco

>

Orientacdes gerais

Faixa de temperatura de +10 °C a +30 °C
Umidade do ar 20 % a 65 %

Manter protegido da luz do sol

Os produtos sdo produzidos em conformidade com as diretrizes para produtos

perigosos mundialmente validas.
¥ Apirogénico

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

Alemanha.

Legenda dos simbolos utilizados na identificacdao

M Fabricante

Namero do artigo

Esterilizado com 6xido de etileno
@ Nao reesterilizar

® Nao reutilizar

@ Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

@_ Unidade do ar, limite

,ﬂ/ Limites de temperatura

j\/_if Manter protegido da luz do sol
T Guardar em local seco
Codigo do lote

M Data da fabricacao

8 utilizavel até ...

)ff( Apirogénico
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& Atencao

Em Observar as instru¢des de uso

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

N&o seguro para RM
Instrucao

@ Indicacdo, informagao
@ Produto atende aos requisitos vali-
912 dos definidos nos regulamentos de
harmonizacdo da comunidade e é
supervisionado por 6rgado compe-
tente.

Q Adverténcia contra objeto
pontiagudo
Q i Ndmero de unidades

NRFit Conector de interface de acordo
com ISO 80369-6



IMPORTADOR:
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, Tritan (copoliéster) e policarbonato, Resina Epoxi
Proibido reprocessar

REGISTRO ANVISA: 80117580474

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

Speciale notitie

[:E} Lees onderstaande informatie en bedieningshandleiding aandachtig door.
Let op: op basis van de federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een arts.
Het apparaat mag uitsluitend 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 behandelingseenheid vormen) valt onder de ver-

antwoordelijkheid 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

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

Canule (ook wel: conische canule) met SPROTTE’ punt (gebogen punt; lateraal

oog met afgeronde rand), incl. stilet.

Naafmodellen: SPROTTE" standaard, SPROTTE standaard met vergrootglas,

SPROTTE ' standaard 2 G, SPROTTE" Sono, SPROTTE 2 G Sono

Stilet

Optioneel: introducer

Optioneel: Cornerstone-reflectoren

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
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Waarschuwing:
De canule is niet geschikt voor gebruik bij MRI‘s!

@ Deze canule is niet geschikt om in te brengen in een katheter!

Indicaties
Eenmalige spinale anesthesie, analgesie (postoperatieve).

Interventionele epidurale pijnbehandeling via ruggenprik: epidurale steroide
injecties, selectieve injecties in de zenuwwortel (periradiculaire therapie), injec-
ties in het facetgewricht (intra-articulair, mediale vertakking), injecties in het
Sl-gewricht.

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 (coagu-
latieaandoeningen)

« 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

Nederlands

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 toestand
na hernia-operatie.

 Conditie na spondylodese, spinale metastase

* Recent slikken van niet-steroide anti-ontstekingsmedicatie

¢ Onervaren gebruiker
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Speciale contra-indicaties met betrekking tot het plaatsen van de subarachnoidale
canule:

* Geen ongehinderd terugstromen van cerebrospinale vloeistof (noch na draaien
van de canule in verschillende richtingen, noch na opnieuw aspireren)
* Liquor vermengd met bloed (wat niet helder is, zelfs na opnieuw aspireren)

Complicaties
Apparaatspecifieke complicaties

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

Procedurespecifieke complicaties

Ongewenste plaatsing van de canule (d.w.z. intravasculair, intraneuraal etc.),
herhaaldelijke punctie/ omleiden van de canule, mislukte procedure.

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
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)

* (Onbedoelde) punctie van de dura met bijbehorende complicaties

* Dura-punctie en liquorverlies: post-spinale hoofd- of rugpijn, nausea,
vomitus, neurologische schade, epiduraal abces.

* Verdovingsmiddel in de subarachnoidale ruimte: circulatiestoornissen,
zakken van de lichaamstemperatuur, urineretentie, respiratoire bijwer-
kingen en complicatie, verzwakte extremiteiten, totale spinale anesthe-
sie, cauda-equina syndroom

* Meerdere complicatie die verband houden met de farmacologie van stero-
iden (blozen/ opvliegers van voorbijgaande aard, onderdrukking van de
bijnierschors, liquorretentie, verhoogde bloedsuikerspiegel en stemmings-
wisselingen, HPA-as suppressie (karakteristiek zelfbeperkend), osteoporose,
botnecrose, steroide myopathie, gewichtstoename.)

* Reacties op contrastvloeistof (mits toegediend)

« Toxiciteit van lokale anesthesie (mits toegediend)
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@ Gebruikers moeten patiénten informeren over de complicaties die aan deze
procedure verbonden zijn.

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.

Waarschuwingen
&voor steriel product:
Dit is een medisch apparaat voor eenmalig gebruik voor maximaal één patiént.
® Dit apparaat mag in geen enkel 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.
Onbevoegd hergebruik of herverwerking
— 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

& voor punctie:

. Zorg ervoor dat u apparaten gebruikt met geschikte afmetingen (diameter,
lengte), vooral bij de behandeling van obese patiénten en kinderen.

2. Gebruik een introducer om de SPROTTE® canule in te brengen en/ of en
maak van tevoren een incisie op de plek waar de punctie moet worden
uitgevoerd (bloedlancet etc.)

. Voer de punctie alleen uit (zelfs wanneer de canule wordt verwijderd) met
de stilet op zijn plaats.

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

van de canule te voorkomen

5. 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.

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

—_

w
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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.

A voor injectie

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

2. Dien geen medicatie toe die niet is bedoeld voor het beoogd gebruik.

3. Aspireer voor u de medicatie injecteert. Als u bloed in de cilinder van de
injectiespuit ziet is de canule niet op de juiste manier ingebracht. BREEK DE
PROCEDURE AF.

& 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).

&andere waarschuwingsindicaties:

1. ALet 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.

3. 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.

Nederlands

Volgorde van gebruik
eenmalige spinale enesthesie

—_

. 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. Schuif de introducer in de intervertebrale ligamenten.

5. Breng de spinale canule in met behulp van de introducer en schuif deze in
de subarachnoidale ruimte.

6. Trek de stilet uit de canule.

7.Na een positieve identificatie van de subarachnoidale ruimte door het
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terugstromen van liquor, dient u het verdovingsmiddel toe (afhankelijk van
zowel de leeftijd en het gewicht van de patiént als het type ingreep en de
samenstelling van het verdovingsmiddel).

Procedures voor pijnbehandeling

1.
2.
3

4.

5.
6.

Desinfecteer de huid en dek de punctieplaats af met een steriel gazen oper-
atiedoek (doek met operatieopening)., plaatselijke verdoving.

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

. Puncteer met behulp van een canule.

Identificatie van het doelgebied (optioneel door toedienen van het con-
trastmiddel)

Toedienen van analgesie.

Verdere procedure in overeenstemming met de individuele indicatie.

Gebruik en opslagomstandigheden

30°C
wc,ﬂ/ Temperatuurlimiet +10 °C tot +30 °C
65
»%) Vochtigheidslimiet 20 % tot 65 %
e
“ZIXX  Bij zonlicht vandaan houden

)2

Droog bewaren

Algemene informatie

De apparaten zijn ontwikkeld conform de internationaal van toepassing zijnde

rich

%
wd

tlijnen voor gevaarlijke stoffen.

Pyrogeenvrij

PAJUNK" GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Duitsland.
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Legenda van gebruikte pictogrammen op etiketten

M Fabrikant }K Pyrogeenvrij

) Let op: op basis van de federale
g Te gebruiken tot @ony] wetgeving mag dit apparaat uits-

Bestelnummer luitend worden verkocht door of in

opdracht van een arts.
[steriE[d Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet veilig voor MRI

Niet opnieuw steriliseren Advies

Niet gebruiken als verpakking

beschadigd is Informatie

Product is conform de van

(a)
m@
=

g

Droog bewaren
Vochtigheidslimiet
Voor eenmalig gebruik
Let op

Productiedatum

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)

Nederlands
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Batchcode Bij de fabricage van dit product is

geen natuurlijk rubber gebruikt

< B

W
N\

R

Bij zonlicht vandaan houden

Temperatuurlimiet Hoeveelheid

Raadpleeg voor gebruik de gebrui-
ksaanwijzing

* Naafverbinding:
NRFit" acc. ISO 80369-6
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Brugsanvisning

Obs!

[:E} Lees folgende information og betjeningsvejledning omhyggeligt.

Forsigtig! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun seelges af eller efter ordre fra
en laege. Udstyret ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk fagpersonale 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 (ogsa: tilspidset kanyle) med SPROTTE -spids (tilspidset spidsgeometri,

lateralt @je med afrundet kant), inkl. stilet.

Navformer: SPROTTE" Standard, SPROTTE Standard med forsterrelsesglas,

SPROTTE' Standard 2.G, SPROTTE" Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Stilet

Ekstraudstyr: Introducer

Ekstraudstyr: Cornerstone-reflektorer

Navtilslutning: LUER eller NRFit’

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

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

Advarsel:
Denne kanyle er ikke egnet til brug ved MR-scanning.
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@ Denne kanyle er ikke egnet til anlaeggelse af et kateter!

Indikationer
Single shot-spinalanaestesi, analgesi (postoperativ).

Interventionel spinal smertebehandling: epidurale steroidinjektioner, selektive
nerverodsinjektioner (periradikulezer behandling), facetledsinjektioner
(intraartikuleer, medial forgrening), articulatio sacroiliaca-injektioner.

Kontraindikationer
Udstyrsspecifikke kontraindikationer

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

Kliniske kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer:

* Patientafvisning

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

« Systemisk infektion (sepsis/ bakteraemi)

« Lokalinfektion pa injektionsstedet

* Lokal malignitet pa injektionsstedet

* Sveekket immunsystem

« Steerk, dekompenseret hypovolami, 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

Scerlige kontraindikationer ved anlceggelse af subarachnoidal kanyle:

* Intet frit tilbageleb af cerebrospinalvaeske (hverken efter rotation af kanylen i
forskellige plan eller efter gentagen aspiration)
* Vaeske blandet med blod (der ikke er klart, selv efter gentagen aspiration)
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Komplikationer

Udstyrsspecifikke komplikationer

Bojet kanyle, brud, okklusion, lzekage ved kanylens nav
Procedurespecifikke komplikationer

Ugnsket placering af kanylen (f.eks. intravaskuleer, intraneural osv.), flere punk-
turer/ flytning af kanylen, mislykket procedure.

Kliniske komplikationer

* Lokale og systemiske infektioner

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

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

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

« (Utilsigtet) punktur af dura med tilherende komplikationer.

 Durapunktur og veesketab: postspinal hovedpine eller rygsmerter,
kvalme, opkastning, neurologisk skade, epidural absces

* Ancestetikum i det subarachnoidalrummet: Kredslebslidelser, fald i
legemstemperatur, urinretention, respiratoriske bivirkninger og kom-
plikationer, svaekkelse i ekstremiteter, total spinal anaestesi, cauda-equi-
na-syndrom.

* Flere komplikationer i forbindelse med steroiders farmakologi (forbigaende
hudredmen/ hedestigninger, adrenokortikal suppression, vaeskeretention,
forhgjdet blodsukker og humaersvingninger, suppression af HPA-aksen (typisk
selvbegreaenset), osteoporose, knoglenekrose, steroid myopati, vaegtfor-
ogelse).

* Reaktioner pa kontraststof (hvis anvendt)

* Toksicitet af lokal anaestetikum (hvis anvendt)

@ Brugerne skal informere patienter om typiske komplikationer ved proceduren.

Hvis der opstar komplikationer under anvendelse af udstyret, skal hospita-
lets/ klinikkens protokoller felges. Hvis dette ikke laser komplikationerne,
eller hvis de anses som alvorlige eller umulige at behandle, skal proceduren
standses med forsigtighed, og de invasive udstyrskomponenter skal fjernes
fra patienten.
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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.
Udstyret er ikke beregnet til genbehandling eller resterilisering.

_
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_
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Uautoriseret 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 f& 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.

. Brug en introducer til at anleegge SPROTTE-kanylen og/ eller udfere en sti-

kincision i forvejen i et omrade, hvor punkturen skal udferes (blodlancet
osV.)

. Punkturen ma kun udferes med stiletten anlagt (ogsa nar kanylen fjernes).
. For at undga beijning af eller knaek pa kanylen, ma denne ikke udsaettes for

stor kraft.

. Ved uventet kontakt med knogle skal kanylens retning sendres. Forseg ikke

péa at overvinde knoglens modstand. Manglende overholdelse af disse
regler kan fa kanylen til at beje eller knaekke.

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

beskadiget pd denne méde, ma under ingen omsteendigheder fortsat
bruges. Ved tidligere knoglekontakt skal kanylen (med indfert stilet) og
introduceren fjernes i ét trin.

& for injektion:

. Kontrollér altid, at injektionsstedet er aseptisk.
. Leegemidler, der ikke er indiceret til den péateenkte anvendelse, ma ikke ind-

gives.

. Aspirér fer injektion af laegemiddel. Hvis du ser blod i sprejtens cylinder, er

kanylen anlagt forkert. AFSLUT PROCEDUREN.



& ved brug sammen med andre kompatible produkter:

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

A 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
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 blodbéarne patogener.
. Bemaerk, 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.

w

Arbejdsgang
Single shot-spinalancestesi

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

2. Administrer lokalbedovelse.

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

4. For introduceren (ekstraudstyr) ind i de intervertebrale ligamenter.

5. Anleeg spinalkanylen gennem introduceren, og skub den op til subara-
chnoidalrummet.

6. Treek stiletten ud af kanylen.

Efter positiv identifikation af subarachnoidalrummet ved cerebrospinal-

vaeskens respektive returleb injiceres bedevelsen (afhaengigt af patientens

alder og veegt samt af indgrebets type og bedevelsesmidlets sammensaet-

ning).

N

Smertebehandlingsprocedurer

1. Desinficer huden, og afdeek incisionsomrddet med et sterilt fenestreret
afdaekningsstykke (incisionsdug). Giv lokalbedevelse.

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

3. Punktur ved hjeelp af en kanyle.

4. Identifikation af malomréadet (eventuelt ved indgivelse af kontraststof).

5. Administration af analgesi.

6. Videre procedure i henhold til individuel indikation.
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Anvendelse og opbevaring

10 ,ﬂ/ Temperatur
65
20 Luftfugtighed

7‘ Opbevares tort

Generelt

/\/lt Beskyttes mod sollys

+10 °C til +30 °C
20 % til 65 %

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

hedsfarlige stoffer.
W Pyrogenfri

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

Tyskland.

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

LR8O

Fremstillingsdato

,_
o
1

Batchkode

N

\Y
7

Beskyttes mod sollys

Temperatur

Se brugsanvisningen

e~

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

B

=z
el

% Pyrogenfri

Forsigtig! Ifelge amerikansk lov ma

dette udstyr kun salges af eller
efter ordre fra en lege

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 1SO 80369-6



Bruksanvisning

Viktigt meddelande

[jz} Las foljande information och anvisningar noga.

Varning: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av lakare
eller pa lakares ordination. Produkten far endast anvandas av behorig vard-
personal i enlighet med denna bruksanvisning.

PAJUNK" rekommenderar inte nagon viss behandlingsmetod. Det ar fackutbil-

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

patienter.

Den relevanta informationen i den hér bruksanvisningen féljer relaterad special-

litteratur samt aktuell teknik och forskning.

Underlatenhet att folja bruksanvisningen upphéaver garantin och asidosatter

patientsakerheten.

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

att beakta kompatibilitetsinformationen och bruksanvisningarna fér dessa pro-

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

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

@ Produkten far inte under nagra omstandigheter anvandas om det finns
goda skl att misstanka att den inte &r fullstandig, komplett och steril.

g Endast produkter i fullgott skick i en oskadad férpackning dér det utgangs-
datum for sterilitet som anges pa etiketten inte har passerats far anvandas.

Beskrivning av produkten/ kompatibilitet

Produktnummer och denna bruksanvisnings omfattning anges i den
aktuella deklarationen om &verensstammelse.

Kanyl (aven avsmalnande kanyl) med SPROTTE -spets (ogivalspets, sidodppning

med rundad kant), inkl. ledare.

Utformning av fattningar: SPROTTE’ standard, SPROTTE' standard med forsto-
ringsglas, SPROTTE  standard 2.G, SPROTTE" Sono, SPROTTE" 2.G Sono

Ledare

Tillval: Punktionskany!

Tillval: Cornerstone-reflektorer

Anslutning av fattning: LUER eller NRFit’

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

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

Varning:
Kanylen &r inte lamplig fér MRI-bruk!
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@ Kanylen ar inte lamplig for inféring av en kateter!

Indikationer
Engéngsdos av spinalanestesi, analgesi (postoperativ)

Interventionell smartlindring i ryggmargen: Epidurala steroidinjektioner, selek-
tiva nervrotsinjektioner (periradikular behandling), fasettledsinjektioner
(intraartikuldra, medial gren), sakroiliakaledsinjektioner.

Kontraindikationer
Produktspecifika kontraindikationer

é Produkten far under inga omstandigheter anvandas i den handelse vetskap
om relevant oférenlighet och/ eller interaktioner foreligger.

Kliniska kontraindikationer
Absoluta kontraindikationer

* Samarbetsovillig patient

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

« Systemisk infektion (sepsis/ bakteriemi)

* Lokal infektion pa injektionsstallet

* Lokal malignitet vid injektionsstallet

* Férsvagat immunsystem

* Omfattande hypovolemi utan kompensatoriska mekanismer, chock

* Okontrollerad diabetes mellitus

Relativa kontraindikationer:

« Sérskilda neurologiska sjukdomar

« Sarskilda kardiovaskuléra sjukdomar

* Allergisk reaktion/ dverkanslighet 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

Sdrskilda kontraindikationer rérande subaraknoidal kanylplacering:

* Inget fritt aterflode av ryggmargsvatska (varken efter rotation av kanylen i
olika plan och efter upprepad aspiration)

« Vatska blandat med blod (som inte & genomskinlig ens efter upprepad
aspiration)
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Komplikationer
Produktspecifika komplikationer

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

Ingreppsspecifika komplikationer

Icke 6nskvérd placering av kanylen (t.ex. intravaskulart, intraneuralt), upprepad
punktion/ omplacering av kanylen, misslyckat ingrepp.

Kliniska komplikationer

* Lokala och systemiska infektioner

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

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

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

* (Oavsiktlig) punktion av den harda hjarn- och ryggmérgshinnan med tillho-

rande komplikationer

e Punktion av den hdrda hjérn- och ryggmdrgshinnan samt forlust av
vitska: Postspinal huvudvark eller postspinala ryggsmartor, illamaende,
krakningar, neurologiska skador, epidural abscess

* Anestesi i subaraknoidalrummet: Cirkulationsrubbningar, sankning av
kroppstemperaturen, urinretention, biverkningar och komplikationer i
lungomradet, forsvagade extremiteter, total spinal anestesi, cauda-equ-
ina-syndrom

* Flera komplikationer relaterade till steroidfarmakologi (6vergaende rodnad/
varmekansla, adrenokortikal suppression, vétskeretention, férhéjt blodsocker
och humérsvangningar, HPA-axelsuppression [normalt sjalvbegransande],
osteoporos, bennekros, steroid myopati, viktokning)

* Reaktioner pa kontrastmedel (i forekommande fall)

« Toxitet hos lokalt bedévningsmedel (i forekommande fall)

@ Anvéandare méste informera patienterna om de komplikationer som nor-
malt ar forknippade med ingreppet.

Om komplikationer intréffar nar du anvander instrumentet ska du félja orga-
nisationsprotokollet. Om detta inte kan avhjélpa komplikationerna eller om
komplikationerna anses vara allvarliga eller icke-behandlingsbara ska du for-
siktigt avbryta ingreppet och ta ut invasiva instrumentdelar frén patienten.
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Varningar

& for steril produkt:

Detta ar ett medicintekniskt engangsinstrument avsett for enpatientbruk.
® Produkten far inte under nagra omstandigheter ateranvandas.
@ Produkten far inte under nagra omstandigheter omsteriliseras.

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

_

_
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Obemyndigad ateranvandning eller bearbetning

— kan gora att de grundldggande produktegenskaper som kravs for att
uppna det resultat som tillverkaren avsett gar férlorade.

— leder till en avsevard risk for korsinfektion/ korskontaminering till foljd av
eventuellt olampliga bearbetningsmetoder.

— kan gora att produktens funktionella egenskaper gar forlorade.

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

A fér punktion:

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

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

. Anvéand en punktionskanyl for att féra in SPROTTE-kanylen och/ eller gér

ett punktionssnitt i forvag i det omrade dar punktionen ska utféras (blod-
lansett osv.).

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

kanylen).

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

ga av.

. Om du ovéntat kommer i kontakt med skelettet @ndrar du kanylens inrikt-

ning. Forsok inte att sticka genom skelettet. Underlatenhet att félja dessa
foreskrifter kan leda till att kanylen bojs eller gar av.

. Upprepad kontakt med skelettdelar skadar kanylens spets. Du ska pa inga

villkor fortsatta att anvanda en kanyl som skadats pa detta satt. Vid fall av
tidigare skelettkontakt tar du bort kanylen (med inférd ledare) och punk-
tionskanylen pa samma gang.

A fér injektion:

. Sakerstall alltid att injektionsstallet ar aseptiskt.
. Administrera inte lakemedel som inte &@r indikerade for den avsedda anvand-

ningen.

. Aspirera innan injicering av ldkemedel. Om du observerar blod i sprutcylin-

dern betyder det att kanylen har inforts pa felaktigt satt. AVSLUTA INGREP-
PET.



& fér anvéndning med andra kompatibla produkter:

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

&‘ ytterligare varningsindikationer:

1. Var forsiktig: Varning for vasst foremal. Produkten eller produktkompo-

nenterna kan ha vassa kanter eller vassa andar, beroende pa vilken typ

av spets det &r. Olika infektitsa patogener kan 6verféras vid sticksar. | grund

och botten handlar det framst om HIV-virus (humant immunbrist-virus),
hepatit B-virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV).

2. Du maste rutinmassigt vidta allméanna forsiktighetsatgarder for hantering
av blod och kroppsvitskor vid anvéandning 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 produkter, dven efter att enheten har bytts ut eller ersatts.

w

Anvandningsordning
Engdngsdos av spinalanestesi

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

2. Administrera lokalbed6vning.

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

4. For in punktionskanylen i de intervertebrala ligamenten.

5. For spinalkanylen genom punktionskanylen och fér upp den i subaraknoi-
dalrummet.

6. Dra tillbaka ledaren fran kanylen.

Efter en positiv identifiering av subaraknoidalrummet genom vederbérligt

returflode av ryggmargsvatska injicerar du anestesimedlet (i enlighet med

patientens alder och vikt samt ingreppets natur och anestesimedlets sam-

mansattning).

N

Rutiner f6r smdirtlindring

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

2. Utfér vid behov en perforerande incision av punktionsomradet (blodlansett
eller liknande).

3. Punktion med kanyl

4. Identifiering av malomradet (alternativt genom dispensering av kontrastmedel).

5. Administrering av analgesi.

6. Ytterligare ingrepp i enlighet med den enskilda patientens indikation.
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Anvandnings- och forvaringsférhallanden

30°C
10 ,ﬂ/ Temperaturgransvarde
65
20 Fuktighetsgransvérde
P
j/.\lt Skyddas mot solljus

Forvaras torrt

Allman information

+10 °C till +30 °C
20 % till 65 %

Produkterna tillverkas i enlighet med globalt tillampliga riktlinjer for farliga

amnen.
yf( Pyrogenfri

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

Tyskland.

Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

M Tillverkare

g Sista forbrukningsdag
Katalognummer

[sterLEfed] Steriliserad med hjalp av etylenoxid

Far ej omsteriliseras

Produkten far ej anvandas om for-
packningen ar skadad

Forvaras torrt
Fuktighetsgransvarde
Far ej ateranvandas
Var forsiktig

Tillverkningsdatum

E®ere®

,_
o
1

Batchnr

N

NV

Skyddas fran solljus

1

Temperaturgransvarde

e

Se anvisningarna innan anvandning

% Pyrogenfri

Varning: Enligt amerikansk

federal lag far den har produkten
endast saljas av lakare eller pa
ldkares ordination.

MR ej sdkert
Anvisning

Information

QNS

€012y Produkten uppfyller de tillampliga
krav som anges i EU:s harmonise-
ringslagstiftning och tillsyn utévas
av ett anmalt organ

Varning for vasst foremal

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

Naturgummi ar inte en komponent
som har anvants vid tillverkningen
av denna produkt

Antal

it Anslutning av fattning:
NRFIt SRFit enl-1S0 80369°6

B



0dényieg xpAong

Eid1kr onpgiwon

[:_E] MNapakahw diaBdoTe NPooeKTIKG TIG akOAOUBEG NANPOPOPIES kal 0dNYIEG Xel-
piopou.

Mpoooxri: O Opoonovdiakdg VoG NepIopifel TN oUCKeUr auTr oty NWAnon
and 1atpd i KaTénIv evioAriG Tou.

H ouokeuri pnopei va xpnoiponoin®ei pévo ané e&eidikeupévo 1atpikd npo-
owniké oUpPwva e auTég TIG 0dnyieg xpriong.

H PAJUNK' dev ouvioTd kdnoia ouykekpipévn pébodo epappoyrig. To eeidikeu-

pévo 1aTpiké npoownikd eival unedbuvo yia Tov TPGMNo PE TOV 0Moio XPNOIUOMOIE( -

Tal N CUCKEUN kal yia Tnv enihoyri Tou acBevoug.

Mpdéobeta og AuTéG TIG 0ONYiEG XPATEWC, 10XUOUV ENIONG OI OXETIKEG NANPOPOPIEG

oUpgwva pe Tnv avrioToixn e&eidikeupévn BiAloypapia kal Tnv Tpéxouoa katd-

oTaoN TG TEXVoAoyiag kal yvwong.

H pn ouppéppwon pe TIG odnyleg xpAoNG akupwvel TNV gyydnon kai O€Tel og

KivOuvo TNV acpdAeia Twv acOevwy.

Edv xpnoiponoleital oe ouvduaopé pe dAAa npoiévTa, eival onpavtiké va Aap-

Bdvovtar unéyn ol nAnpopopieg cupPaTéTNTAg Kail oI 0dnyieg xprong Twv dAAwv

npoiévtwv. H anégpaon oxeTikd pe Tn ouvduaopévn xprion oUCKEUWY and diago-

PETIKOUG KATAOKEUAOTEG (01 onofeg dev anotelolv povddeg Bepaneiag) undkerral

oTnv euBlvn Tou xpAoTN.

@ H ouokeuri dev npénel va xpnoiyonoleital og kapia nepintwon, dv undp-
xouv Bdaipol Adyor unoyiag pri nAnpéTnTag, BAGRNG 1 anwAeiag Tng oTelpd-
TNTAG.

g Enitpénetal n xprion pévo cuokewv ol onoieg BpiokovTal o dpioTn KaTd-
oTaon, eviég TNG npepopnviag AMEng anooTeipwong nou avaypd@eral oTnv
€TIKETA, O€ GOIKTN CUOKEUAOIa.

MNepiypapn cuokeunig/ cupBarérnta

Mapakahw avatpégate oty Tpéxouoa SrAWON CUPPGPPWONG yIa TOUG
ap1BpoUG NPoiévVTwY kal To NEdio EPAPHPOYAG AUTWY Twv 0dNYIWV XpAong.

BeAéva (eniong: Beréva dUo oTadiwv) pe Gkpo SPROTTE (opoidpop@n yewpeTpia

dkpou. NAEUPIKS PATI JE OTPOYYUAEHEVO GKPO), OUUM. OTIAETO.

Mop@ég diavopéa: SPROTTE' npdruno, SPROTTE npdtuno pe peyeBuvTikG ¢akd,

SPROTTE npéruno 2.G, SPROTTE" Sono, SPROTTE 2.G Sono

ITiAéTO

MpoalpeTikd: el0aywyéag

Mpoaiperikd: avakhaoTripeg Cornerstone

YGvdeon Siavopéa Hub: LUER i NRFit
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‘EMnvag

MpoPAenépevn xprion

Mapakévrnon, npéoPacn oTnv nepioxr atéxo, avappdpnaon, £yxuon.

@ H BeAéva PAJUNK' pnopei va gicaxfei oTo owpa uné tnv kaBodriynon unepn-
X0U, akTIvookénnong ‘n a&ovikig Topoypapiag.

Mposidonoinon:
H BeAéva dev eival KaTGAMNAN yia Tn xprion o€ payvnTIKA Topoypagia.

@ AuTh n BeAdva dev gival kaTdAANAN yia Tnv elcaywyni evog KaBeTApa.

EvoeiCeig
Ynapaxvoeidig avaiobnaia og éva xpévo , avalynoia (UETEyXeIPNTIKE).

EnepBatiki dlaxeipion dAyoug oe unapaxvoeldeig eniokANPidIeg eyxUoelg OTEPO-
€10WV, ENIAEKTIKEG EYXUOEIG OF VEUPIKEG PiCeq (Nnapa pidimiki Bgpaneia), eyxyoeig
og apBpwoel (evdoapOpIKES, HEooG KAGDOG), eyxUaElG IEpoAaydvwy apOpwoEwy.

AvTevOEeiteig

Eidikéc avTevdeieig yia Tn ouokeun

é Ye kapia nepinTwon dev NPENEl va XpNOIPONOIETAl N CUCKEUR o€ NepinTwon
yvVwoTh¢ acupBatérntag uAikoU i/ kal yvwoTwv aMnAenidpdoswy.

Khivikés avievoeieig

Andjuteg avrevieiteis

« Apvnon Tou aoBevii

« Avenapkwg eAeyxépevn aipgoppayiki 81d6son i avrinnkrikr Ogpanéia (diatap-
x€G TNG NRENG)

« ZuoTtnpikA Aoipwén (ongaipia/ Bakrnpiaipia)

« Tonikr Aoipwén oTto onpeio €yxuong

« Tonikr kakoriBela oTo onpeio €yxuong

+ AoBevég avooonoinTiké cUoThpa

« loxupn, pn e§lcopponnuévn unooykaiyia, ook

+ Mn gAeyx6pevog oakxapwdng diaprtng

IXETIKES avTeVOEICeIS

« E18IKEG veupooyIKEG BlaTapaxég

« E181KEG KapdiayyelakéG dIaTapaxeg

« AMepyixn avtidpaon/ unepeuaicbnoia ota xopnyoUueva okeudopata (okia-
oTIKG, avalodnTIké 1 KOPTIKOOTEPOEIDEC)

+ YoBap£g napapoppwoelg Tng onovOUAKAG oTrANg, apBpimida, ooTteondpwon,
KAAN pecoonovdUAiou diokou i katdoTaon PETd and xeipoupyikni enéuBaon
pecoonovdUAiou diokou

« Kardotaon perd ané onovOulikri olvTnén, petdotaon onovOUAIKAG oTAANG

« Mpdo@atn AMPn un oTEPOEIBWY AVTIPAEYHOVWOWY PaPHGKWY

+ Aneipog xprioTng
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EiSIKES avTeVvOEISEIS OXETIKES LE TNV TonoBETnan BeAdvag oTov unapaxvoeidr xwpo:

« Aev npaypatonolgital eAelBepn ekpori eykepalovwtiaiou uypol (oUTe PeTd
ané nepioTpo@ri TNG BeAdvag o diapopeTikd enineda kal PeTd and enavaiap-
Bavéuevn avappépnon)

« Eykepalovwrtiaio uypé avapepeypévo pe afpa (To onoio dev kabapiler olTe
perd and enavalapBavépevn avappépnon)

EminAokég

Eidikés emnAokég yia Tn ouokeuri

Képyn BeAévag, Opadon, anéppaén, diappori Tou diavopéa Tng BeAdvag.

Eidikés emnAokés tng diadikaoiag

Aveni@dunTtn TonoBétnon Tng Berdvag (n.x. evdoayyelakd, evOOveupikd KAm.),
EnavaiapBavépevn napakévinon/ enavakateibuvon tTng BeAévag, anotuxnpévn
diadikaoia.

Khvikéc emntokég

« Tonikéq kal GUOTNUIKEG AOIPWEEIG

« Neupwviki BAGBN (katd Tnv TonoB€tnon Tng BeAdvag, nou pnopei va odnynoel
og npoowpivri adgnon névou, NpoowpIvA KIvATIKA aduvapia, napodiké névo
oTn pdxn ri Ta dkpa, kénwon kai/f puppriykiaoua, napaninyia)

« Tuxaieg NAPAKEVTACEIG Ayyeiwv PE avTioToIXeG ENNAOKEG (ayyelakég BAGREG,
aipgoppayia/ HWAWNESG, alydTwa, ayyelodIaoTaATIKEG avTIOPAOoEIg, evdoayyel-
akn €yxuon kAn)

+ H evdoaptnpiakri éyxuon (dueon €yxuon oTov vwTiaio puehd, onovOuliki
aptnpia i aptnpia piIfWv nepidapBdver pppaypa Tou vwTiaiou pughod,
€MIokANPIdIO alpdTwya Kar aigoppayia eykepalikol oTeAEXoUG, veupoloyikd
oupBdvTa, ayyelakég eninAokeg, OpduBwon r BpouoguBorrt)

« (Tuxaia) napakévrnon TNG okANPAG PrAVIYYag JE avTioToIXEG EMMAOKEG

« Napakévrnon TnG okANPAG priviyyag kail anweia eykepalovwTiaiou
uypou:oniofia keparalyia i névog otnv NAGTN, vautia, €UETOG, veupoho-
yikr BAGBN, eniokAnpidio anéoTtnpa

+ AvaioBnTiké 0TOV UNAPAXVOEISH XWPO: AIATAPAXEG TOU KUKAOPOPIKOU
OUOTAPATOC, PEiWON TNG BgppoKPaciag Tou cwWUaTog, kKatakpdTnon
oUpwy, AVANVEUOTIKEG NAPEVEPYEIEG kal ENIMAOKEG, aduvapia Twv drkpwy,
olikrl onovdulikr avaioBnoia, oUvdpopo Innoupidag.

+ MoAAanAEG eMINAOKEG OXETICOPEVES PE TN PAPHAKOAOYIO TWV OTEPOEIDWV
(napod. epebiopdc/eEaPelg, enve@pidiakr kKATAOTOAR, kaTakPETNON UYPWY,
au&nuévo odkxapo aipaTog kal HETanTWoelG 81G0gong, kataoToAr d§ova HPA
(Tunikd autonepiopI{6PEVN), 0OTEONOPWON, VEKPWON 00TWY, HuondBeia
oTEPOEIdWY, algnon Bdpouc)

« AvTidpdogig oTo okiaoTIké (6Tav epapudleTar)

« To&kéTnTa Tou ToMikoU avioOnTikoU (éTav epapudéleTar)
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@

O1 XpAOTEG NPENEI VO EVNUEPWVOUY TOUG AODEVEIG OXETIKA HE TIG EMIMAOKEG OI
onoieg oxeTiCovTal ouvriBwg pe Tn diadikaaoia.

Edv npokdyouv enindokég katd Tn xprion TNG OUOKEUNG, akoAouBrioTe Ta
npwtékoAAa Tou 1IdpUPaTéG oag. Av auTé Oev anokaTacTAoEl TIG ENINAOKEG A
av BswpnBolv coBapég i un avaoTpEéPipeg, diakdPTe NPOoeKTIKG T diadi-
Kaoia ka1 apalp€oTe Ta OTOIXEID TNG ENEPPBATIKAG CUOKEURG and Tov aoBevi.

Mposidonoifioeig

yia anooTeIpWEVO MPoiov:

AuTn gival pia 1aTpIKA CUOKEUR piag xpriong yia xprion pévo oe évav acBevi.

@
&

AuTA N cuoKeun dev ENITPENETAI OE KAWIQ NEPINTWON VA ENAVAXPNOIUONOINOES.

AUTA N OUOKEUN BV ENITPENETAI OE KAUa NEPIMTWON va ENAVANOOTEIPWOE.

Ta uNiké nou xpnoiponoloUvTtal OTNV KATACKEUR AUTAG TNG OUOKEUNG dev eival
katdAAnAa yia enavene€epyaoia i enavanooTeipwon.
AuTA n ouokeun dev éxel OxedIAOTEN yia enavene&epyaoia i enavanooTeipwon.

A

—_

N

b
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Mn g&ouaciodotnpévn enavaxpnaoiponoinon ri enavenegepyaoia.

- pnopei va npokaAéoel Tnv anwheia Twv 1I810TATwY Baaciki¢ anédoong nou
ENIOIWKEI O KATAOKEUAOTAG.

- npokalel onpavTiké kivduvo dilactaupolpevng AoipwEng/ péAuvong wg
anotéheopa duvnTikd avenapkwyv PeB6dwv diadikaoiag.

— Mnopei va NpokaAéoel anwAeia AEITOUPYIKWY ISI0TATWY TNG CUOKEUNAG.

- pnopef va npokaréoel Opadon Twv UAIKWV Kal va odnyrRogl og eVOOTOEIKEG
avTidpdoeig nou npokaholvral and Ta unoAsiypara.

& yia napakévrnon:

. ®povTioTe va xpNOoIYONOIETE CUOKEUEG KaTAMNAwY SiaoTdoswy (d1dpeTpog,

prikog), €181kd katd Tn Bgpansia naxioapkwy acHeVWY kal NaIdIwv.
MpoalpeTikd: XpnolponolrioTe évav eicaywyéa yia va gloaydyeTte Tn BeAéva
SPROTTE' Kkail/ fi va eKTENEOETE PIA TOPNA NAPAKEVTNONG EK TWV NPOTEPWY OTNV
nepioxr 6rnou nNpokeiTal va yivel n napakévrnon (VUoTép! K.An.)

. MpayparonomoTe TNV napakévrnon pévo (aképa kal katd Tnv agaipeon Tng

Behdvag) pe TonoBeTnpévo To OTIAETO.

.Na va ano@uiyete Tnv kduYn ri 7o ondoipo TnG BeAdvag, pnv AokeiTe NoTé

unepBoAikrl ddvaun otn Bedva.

Edv anpooddéknta €pOete o€ enapri pe 0oté, aAGETe Tnv kaTtelBuvon Tng
Berdvag. Mnv npoonabeite va Eenepdoete TNV ooTIkA avtiotaon.. H pn
TAPNON auTWV Twv Kavévwy pnopel va npokaréoel kdpuyn i Opadon Tng
BeAévag.

EnaveiAnppévn enagn pe To 0016 npokahel BAGRN oTo dkpo TnG BeAdvag. Xe
kapia nepinTwon de Oa NPENEl va OUVEXIOETE va XxpNoIPonoleiTe pia BeAdva,
n onoia éxel unooTel BAGRN pe autdv Tov TPOMO. Xe NepinTwon NponyoUpevng



€NaPrg Pe 1o 0016, apaipéoTte TN BeAdva (padi e To €10ayOPEVO OTIAETO)
(npoaipeTikd: kal Tov elcaywyéa) o€ éva Brpa.

& yia éyxuon:

1. Na BeBaiwveoTe ndvrote 611 To onpeio Tng éveong gival donnto.

2. Mnv xopnyeite pdppaka, Ta onoia dev avagépovtal yia Tnv npoPAendpevn
xprion.

3. AvappogrioTe npiv ané tnv éyxuon Tou gapudkou. Edv napatnpricete aipa
oTov kUAIVOpo Tng olplyyag, TéTe n BeAdva €xel eloaxOei akatdAnia. OAO-
KAHPQIH THX AIAAIKAZIAY:

& yia Tn xprion pe dAAa oupBard npoidvra:
Katd tn xprion noAAanAwv cuoTaTikwy oToixeiwy, E0IKEIWOEITE pe TN AsiToupyia
Toug Npiv and Tn xpron, EAEyxovTag TIG CUVOEDEIG Kal TIG NpooneAdoelg (BeAGveG,
NpPOoCapHOYE(C).

& Meparrépw evdeiels npogidonoinang:

1. Mpoooxn: Mpogidonoinon aixunpou avTikeipévou H ouokeun i Ta eap-
TAPATA TNG OUOKEUNG evOéxeTal, avdloya pe Tov TUno Tou dKpou, va
€XOUV aIXPNPEG YwViES A dkpeg. Aidpopa poAuopaTtikd naboyéva pnopoudv va
petadoBoulv edv npokUyel TpaupaTiopds. Na npakTikoug AGyoug, Ta onyavTi-
KéTEpa and autd eival o 16G Tng avBpwnivng avoooavendpkeiag (HIV), o 16¢
Tn¢ nnatimdag B (HBV) kai 0 16¢ Tn¢ nnatimdag C (HCV).

2. MNpénel va hapPBdvere ouoTnpaTikd YeVIKEG NPOPUAGEEIC yia To XeIpIOU6
TOU aiJaTog Kal Twv CWHATIKWY Uypwv Katd Tn xprion kal Tn didbeon Tng
OUOKEUNG, Adyw Tou KIvOUvou enaprig pe aipatoeykepalikd naboydva.

. NapakaAw AdBete unéyn 6Tl N OUVEXNG Xprion HIAG CUOKEUNG Tou (d1ou
TUnou npénel va agloloyeital cwpeuTikd 6nwg neplypdpeTal otn vopobeoia
yla Ta 1aTpotexvoloyikd npoiévTa, akdun kal perd Tnv aMayni i avrikatd-
0TAON TNG OUCKEUNG.

w

Aiadikacia xpriong

Ynapaxvoeidrig avaiobnoia ot évav xpévo

—_

. ExteAéoTe TNV anoAdpavon Tou d€ppaTog kal kaAGYTE TNV NePIOXA nou npé-
KEITAl va NApakevTnNOel pe éva anooTeipwpévo xelpoupyikd kdAuppa pe onn
(kéAuppa pe onn xeipoupyikoU nediou).

2. XopnyAoTe Toniké avaiodnTiké.

3. Edv eival anapaitnto, ekTeAéOTE pia TOPR oTNV NEPIOXA NMOU NPOKEITAl va

napakevtnBei (VvuoTépl il kAT napdépolo).

4. MpowBroTe ToV El0aywy£éa 0TOUG HEGOONOVOUAIOUG CUVOECHOUG.

5. EicaydyeTe TNV BeAdva onovOUAIKAG oTAANG Péow Tou eloaywyéa kal wOrRoTe

TOV NPOG TOV UNAPAXVOEIdN XWPO.
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6. TpaPri&re To oTIAéTo and Tn BeAdva.

7. Metd ané OeTikri Tautonoinon Tou UNAPAxvoOEIdOUG XWPOoU and Tnv avri-
OTOIXN PON ENICTPOPIAG TOU eyKEPaAovwTIAiou uypoU, eyxUETe TO avaiodNTIKG
(oUpgpwva pe Thv nAikia kal To Bdpog Tou acBevri kabwg enfong kail Pe Tov
TUno Tou xeIpiopou kal Tn oUvBeon Tou avaiodnTikou)..

Aiadikaoieg dlaxeipiong dAyoug

1. EkteAéoTe TNV anoAdpavon Tou 8€ppaTog kal KAIAUYTE Tnv nepioxri nou npé-
KEITAI va NAapakevTnOei pe éva anooTelpwpévo Xelpoupyiké kdAuppa pe oni
(xdAuppa pe onn xeipoupyikoU nediou). Tonikr avaiodnoia.

2. Edv eival anapaitnto, ekTeAOTE pia ToPr oTnv nePIoxA nou npdkerar va
napakevtnOel (VvuoTép! i kAT Napépolo).

3. Mapakévrnon pe Tn Boribeia BeAévag..

4. Avayvwpion Tng nepioxig oTéxou (NPOAIPETIKG PE KATAVOUR OKIAOTIKOU
péoou).

5. Xopriynon avalynoiag.

6. MNepairépw Siadikaoia oUppwva Pe TNV eEAaTOMIKEUPEVN EVOEIEN.

TuvOnRkeg xpriong kai puAagng
30°C
w,c,ﬂ/ ‘Opio Beppokpaociag +10 °C éwg+30 °C
65
20 ‘Opia vypaociag 20 % éwg 65 %
//|§ ®uldooeTal pakpid and Tnv nAiakA akTivoBoAia

‘T‘ AlaTNEITE OTEYVG

TevikéG nAnpoopieg

O1 ouokeu€g kataokeuddovTal oUppwva PE TIG YeVIKG 10xGouoeg odnyieq nepi

ENIKIVOUVWY OUGIWV.

¥ Mn nupoyévo

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

M KataokeuaoTrig }K Mn nupoyévo

E Xprion éwg (npepopnvia) I'Ipooo>)<n: 0 OPOOHOY&QK?( VOHOS
neplopiel TN OUOKEUR auTh oTNV
. . nwAnon and 1atpd A e evioAn
Ap1Bp6¢ kataAdyou 1aTpos
AnooTelpwuévo pe o&eidio Tou Mn acpalég yia payvnTiki
[STERILE]
uleu)\avfou Topoypagpia
@ Mnv enavanooTeIpWVETe TupBouri
@ Mn xpnoiponoiéite o€ nepinTwon @ MAnpogopia
nou n ouokeuaoia €xel unooTel
BAGBN To npoiév cuppopPVETal Pe
TIG 10XUOUOEG ANAITACEIG MOU
AiaTnpeiTe oTeYVO opiCovTal oTnv KOIVOTIKA vopoBeaia
evapudviong kai napakohouBeital
‘Opia uvypaciag and kolvonoinpévo opyaviopé

Mpoeidonoinon aixunpou

Mnv enavaxpnoiyonoleite p
QAVTIKEINEVOU

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

E>®e9

Hugpopnvia kataokeung

,_
o
=

Kwdikég napridag Aev éxel xpnolponoinBel puoikd
KAOUTOOUK WG OUGTATIKG TNV

KATAoKeUr autoy Tou NPoiévTog

duhdooetal pakpid and Tnv nhiaki

8 d A

) akTivoBoAia
,ﬂ/ ‘Oplo Beppokpaciag MoaoéTtnTa
EIH TupBouAeuTIKEG 0BNYiEG Xpriong NRFit IEIURVSSGK%TB(;(;‘I\&%‘JE%:369—6
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