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Epidural Needle for Single Shot Technique and Epidural Catheter Insertion 1

Epiduralkaniile fiir Single-Shot-Technik und Epiduralkatheterisierung

m

EnvpypanHa urna 3a TexHUKa ¢ AHOKPaTHO YOO0XAaHe Nin NocTaBAHe Ha
ennaypaneH KateTbp

BRI EFRISH, AT RRESHE MERINSEEN

Epiduralni jehla pro techniku jedné jehly a pro zavedeni epiduralniho katétru
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Epiduralkanyle til single shot-teknik og indfering af epiduralkateter
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Epiduraalndel lihe torke meetodi ja epiduraalkateetri sisestuse jaoks

Aguja epidural para técnica de inyeccion tnica e insercion de catéter epidural

Epiduraalineula yhden piston tekniikkaan ja epiduraalikatetrin asettamiseen
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Aiguille épidurale pour technique single shot et insertion du cathéter épidural
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EmokAnpidia Behova yla Texvikr piag éyxuong Kat Elsaywyr emokAnpidlou
Kabetrhpa
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Epiduralna igla za tehniku jednog uboda i umetanje epiduralnog katetera
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Epidurdlis ti egyadagos médszerhez és epiduralis katéter bevezetéséhez

Jarum Epidural untuk Teknik “Single Shot" Dan Insersi Kateter Epidural

Cannula epidurale per tecnica single shot e inserimento di catetere epidurale

ST 7|HS Zotel uhs U Hetel stElE 4l

= S

S

(Al Epiduraliné vienkartinés injekcijos adata ir epiduralinio kateterio jvedimas
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Epidermala adata viena diriena tehnikai un epidermala katetra ievietosanai
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Epidurale naald voor eenmalig gebruik en inbrenging van epidurale katheter

Epiduralnal for enkeltstikkteknikk og innsetting av epiduralkateter
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Igta do naktu¢ zewnatrzoponowych technika jednego wktucia oraz wprowadzania
cewnika zewnatrzoponowego

-l
—
[=2]

Agulha Epidural para Técnica de Single Shot e Insercdo de Cateter Epidural

Ac epidural pentru tehnica Single Shot si pentru insertia cateterului epidural

Epiduralna igla za tehniku jednokratne doze i uvodenje epiduralnog katetera
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SnuaypanbHas urna ana nyHKUYOHHON METORMKIA 11 MOCTaHOBKM

3M1pypanbHOro Katetepa

Epiduralnal fér engangsspruta och inforande med epiduralkateter

Epiduralna igla za tehniko enojnega vboda in vstavljanje epiduralnega katetra m

epidurdlna ihla na techniku jednej injekcie a na zavedenie epiduraineho katétra m
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Epiduralna igla za tehniko enojnega vboda in vstavljanje epiduralnega katetra

Epidurdina kanyla na jednorazové podanie anestetika a zavedenie epiduralneho katétra
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Kim géy té Ngoai mang ctiing cho Ky thuat Tiém Mot phat Va Bat Catheter
Ngoai mang ciing
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Do not re-use

Consult instruction for use

Batch number

Sterilized using
ethylene oxide

E Nicht wiederverwenden bG::CrE;J::sanweisung Chargennummer é:;gllésriz;tigﬁt

[la He ce n3non3sa BuxTe MHCTPYKLWTe 33 MapTugen Homep CTepunusnpaHo ¢
OBTOPHO ynotpeba €TUNIEHOB OKCUA

S ERER BRI e BREZHETE
NepouZivat opétovné Ctte névod k pousiti Kéd dévky ﬁfﬁc";%nggm
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Lot-nr. Sterliscret med

ethylenoxid

Mitte korduvkasutada

Vt kasutusjuhendit

Partiinumber

Steriliseeritud
etiileenoksiidiga

m
(%]

No reutilizable

Consulte las instrucciones
de uso

Codigo de lote

Esterilizado con 6xido
de etileno

Ei saa kdyttad uudelleen

Katso kdyttdohje

Erdnumero

Steriloitu
etyleenioksidilla

Stérilisation a I'oxyde

F Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi  Numéro de lot déthylene
Not pnv TupBouleuteite TIg . . ATOCTEIPWHEVO PE
EMAVAYPNOILOTIOIETAL odnyieg xpriong ApiBudc napridac aiBulevoleidlo
Nemojte ponovno Pogledajte upute za Brof serii Sterilizirano etilen-
EAn roj serije .
upotrijebiti uporabu oksidom
. - Nézze meg a hasznalati Gyartasi sorozat  Etilén-oxiddal
Ne hasznalja fel ujra e : S
utasitast szama sterilizalva

Jangan gunakan kembali

Baca petunjuk penggunaan

Nomor batch

Disterilkan menggu-
nakan etilena oksida

=

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni
per l'uso

Numero di lotto

Sterilizzato con ossido
di etilene

o|27]7]9. A58,
THALS S K]

AtSH ExE
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Negalima naudoti
kartotinai

. naudojimo instrukcijas

Partijos numeris

Sterilizuota etileno
oksidu

Neizmantot atkartoti

Lasit lietosanas instrukciju

Sérijas numurs

Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu

. . Raadpleeg Gesteriliseerd met
Niet hergebruiken gebruikersinformatie Lotnummer ethyleenoxide
. - Batch/ Sterilisert med bruk av
Kun engangsbruk Se i bruksanvisningen LOT-nummer etylenoksid
Nie uzywat ponownie Przed uzyciem nalezy Numer serii Wysterylizowano

zapoznac sie z instrukcjg

tlenkiem etylenu

Néo reutilizar

Consultar instrucoes
para uso

Numero do lote

Esterilizado por éxido
de etileno

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare

Lot nr.

Sterilizat cu etilenoxid

Ne koristiti ponovo

Pogledajte uputstvo za

Broj partije

Sterilisano etilen

upotrebu oksidom
3anper Ha noBTOpHOE O6paTnTech K MHCTPYKLK Homen cepunt Crepuni3osaHo
npuMeHeHe 10 NPUMEHEHNI0 P cep! 3TUNEHOKCUAOM
PN " - Sterilisering med
Far ej ateranvdndas Se bruksanvisningen Batchnummer ng
etylenoxid

Samo za enkratno uporabo

Glejte navodila za uporabo

Stevilka serije

Sterilizirano z
etilenoksidom

Opétovne nepouzivat

Pozri navod na pouzitie

Cislo 3arze

Sterilizované pouZitim

etylénoxidu
il gAuuainlumslnn  wnsiauian ggsl'z;:\famawaua
Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina Parti kodu Etlle'r? okswt_ ku_llapllarak
bakiniz sterilize edilmistir
lMoBTOPHO BUKOPUCTOBYBaTU  O3HANOMUTUCH 3 IHCTPYKLIEID H " MeTop cTepunizauii:
omep naprii
3a60poHeH0 1A 33CTOCYBaHHA OKCUIOM eTUNIeHy
Tham khdo huéng dén <1 Tiét tring bang ethylene
Khong strdung lai strdung Sol16 oxide
-5-
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Caution Use-by date Date of manufacture ~ Medical Device
Achtung Verwendbar bis Herstellungsdatum Medizinprodukt

m BHumanmne Cpok Ha rogHocT [lata Ha nponssoactBo  MeanuuHcko nsnenve
e BH 7B EF R

- Pozor (vystraha) Pouzit do data Datum vyroby Zdravotnicky prostfedek
m Forsigtig! Anvendes inden Fremstillingsdato Medicinsk udstyr
E Ettevaatust Kasutada kuni Tootmiskuupéev Meditsiiniseade
Precaucion Fecha de caducidad Fecha de fabricacion  Dispositivo médico
Huomio X:yTt%;nJ;R/a Valmistuspéiva Laékinnallinen laite
Attention dD%ttTli!;ntiit)en Date de fabrication Dispositif médical
Mpoooxr Avawon éwg réf;;émg latpoTexvoNoyIKO PoiOV
m Oprez Upotrijebiti do Datum proizvodnje Medicinski proizvod
Figyelem! Szavatossagi idé Gyartasi datum Orvostechnikai eszkdz
m Perhatian Gunakan sebelum  Tanggal produksi Alat Kesehatan
Attenzione Da utilizzarsi entro  Data di produzione Dispositivo medico
4 =- S 12 R o217

Atsargiai! Tinka iki datos

Pagaminimo data

Medicinos priemoné
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Uzmanibu Deriguma termins  Izgatavosanas datums Mediciniska ierice

LET OP! Te gebruiken tot Productiedatum Medisch hulpmiddel
m Forsiktig Holdbarhetsdato Produksjonsdato Medisinsk utstyr
Uwaga gst:iﬁgzdatnoéd Data produkcji Urzadzenie medyczne
Cuidado Prazo de validade ~ Data de fabrico Dispositivo médico
m Avertizare Data de expirare Data fabricatiei Dispozitiv medical
Oprez Rok trajanja Datum proizvodnje Medicinski uredaj
m Ocropoiol Obparutecs k Vcnonb3oBatb go [lata usrotoBnexus MepunumHckoe usgenve
VIHCTPYKLWI MO NPUMEHEHNI0
Varning! Anvénds fére Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt
Previdno Rok uporabnosti Datum izdelave Medicinski pripomocek
Varovanie Pouzitelné do Datum vyroby Zdravotnicka pomdcka
TH EEREEE ] amoluiuil uiuae ia3avTiaunng
I8 Dikkat Son kullanim tarihi  imalat tarihi Tibbi Cihaz

U MonepeaeHHs Bukopuctatn fo [lata BUroToBneHHA

Bupi6 MeanuHoro
NpU3HaYeHHA

EHEEEH
>

(\l Théntrong Strdung dénngay  Ngay san xuat

Thiétbjy té
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ce

Country of Do not use if .
Manufacturer manufacture package is damaged CE-sign
E Hersteller Herstellungsland B.E' beschadigter Verpackung CE-Zeichen
nicht verwenden
m Mpownzso- CrpaHa Ha He ynotpebssalite, ako 3nak CE
avTen npou3BOACTBO  OMaKoBKaTa e NoBpe/eHa
CN g HIEER HEEWRDNER CE #Ri&
- Nepouzivat, jestlize je baleni “
Zemé vyroby podkozeno Znacka CE
. Ma ikke anvendes, hvis
Fremstillingsland pakningen er beskadiget CE-mzerke
- Mitte kasutada, kui pakend .
Tootmisriik on kahjustatud. CE-mérgis
Pais de No utilizar si el envase esta Signo CE
fabricacion dafado 9
[ZWl Valmistaja  Valmistusmaa Ei saa kiyttas, jos pakkaus CE-merkki
on vahingoittunut
. Pays de Ne pas utiliser si I'emballage
Fabricant fabrication est abimé Marquage CE
Kataokeva- X@pa Kataokeuric Mnv xpnotpomoleite To mpoiov SHuavon CE
(019 £G4V 1) GUOKeUaoia eival pBappévn
PN Proizvodac Drzava Nemojte upotrebljavati ako je Oznaka CE
proizvodnje pakiranje osteceno
Gyarto Gyarto orszag :‘:ﬂ:‘lfsz"aua' haa csomagolds o oy e
m Produsen Negara produksi Jri?aglfn gunakan jika kemasan Logo CE
Paese di Non utilizzare se la confezione .
L Produttore produzione ¢ danneggiata Simbolo CE
- LRO| 2ALE| A2 AIRS _
B rzen mz= EELGETRETNE ema
Gamintojas  Pagaminimo 3alis Nenaudoti, jei pakuoté CE zyma

sugadinta
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Nelietojiet, ja iepakojums

RaZotajs Razotajvalsts ir bojats CE zime
. Land van Niet gebruiken wanneer de .
Fabrikant productie verpakking beschadigd is CE-markering
Produsent Produksjonland Skal ikke brukes hvis pakningen CE-merket
er skadet.
. . . Nie stosowac, jesli opakowanie
[ Wytworca  Kraj produkji jest uszkodzone Znak CE
Fabricante  Pais de fabrico Nao ufilizar se a embalagem Marca CE

estiver danificada

A nu se utiliza dacd ambalajul
. Semn CE
este deteriorat

Fabricantul  Tara de fabricatie

v -

¥ Proizvodac Zemlja Nemojte koristiti ako je CE oznaka
proizvodnje pakovanje osteceno
Mpousso- CrpaHa He ncnonb3yiite npu CE mapka - 3HaK COOTBETCTBIA
aurenb VU3roTOB/EHNA NOBPEXEeHNM YNaKOBKN TpeboBaHuam [upektiBbl 93/42/EEC
X y . Anvind inte produkten om s
N S Tillverkare Tillverkningsland forpackningen 3r skadad CE-marke
lzdelovalec  Drzava izdelave Prepovedana uporaba, ce je Znak CE

ovojnina poskodovana
Nepouzivat, ak je obal

lyrobca rajina vyroby : . znacenie
[ \yrob Krajina vyrob poskodeny Oznacenie CE
WHAR dsunennan v lamnussataendony deudnwal CE
T Pt e Ambalaji hasar gérmiigse . .
Uretici Uretildigi tilke Kullanmayiniz CE isareti
AR Kpaina He BukopucToByBatH, AKILO CE- Genrici
P BUrOTOBNEHHA YyrnakoBKa NOLIKOAXKEeHa
s 2ok o« Khong st dung néu bao P
Nha sanxuat  Qudc gia san xudt bi bi hu héng Ky hiéu CE
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Keep dry

Keep away from sunlight

Temperature limit

Humidity limitation

]S Trocken aufbewahren  Von Sonnenlicht fernhalten lemperatur— Luftfeuchte, Begrenzung
egrenzung
CoxpansBaiime Ha cyxo 3@ C€ 11asvi OT CTbHuesa TemnepaTypHo OrpaHuyenve Ha
P PO cgernuma OorpaHuyeHme BNAXHOCTTa
CN EGeacs 5 AR RERBR IREEIRPR
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S
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=
=
o}
a
=
=
=~
)
3

Chranit pred slune¢nim
zarenim

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Opbevares tort

Ma ikke opbevares i sollys

Temperaturgreense

Luftfugtighedsgraense

Hoida kuivas

Hoida péikesevalguse eest

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

|2 Mantener seco

No exponer a la luz solar

Limite de
temperatura

Limitacion de humedad

-

Sailyta kuivassa

Suojattava auringolta

Ldmpdtilaraja

Kosteusraja

-

svjetlosti

ogranicenje

Garder au sec Tenir & Iabri des rayons  Limite de Limite de I'umidité
solaires température
. . Nadiatnpeitai pakpiaand . R .
Na Slotnpeital oTeyvo To Ak gue Opio Beppokpaciac  Meplopiopdg uypaoiag
Cuvati na suhom Drzati podalje od sunceve ~ Temperaturno

Ogranicenje vlaznosti

Szérazon tartando

Napfénytél védve tartando

Hémérsékleti

Paratartalom korlatozasa

Roll BastHAIL.

hatarérték
Pastikan tetap kering ~ Jauhkan dari sinar matahari Batas suhu Batas kelembapan
IT Conlser\{are‘al riparo Tenere lontano dalla luce  Limite di Limite di umidita
dall'umidita solare temperatura
ZIALZEMO| BHX| b= _ _
solda AN IAES 2w &g

(N Laikyti sausoje vietoje

EEHEEHEBEREER
=]

Saugoti nuo saulés Sviesos

Temperatdros ribos

Drégnio apribojimas

-10-
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Sargat:no-mitruma Neturét saulé _Tempefa_turas Mitruma ierobezojums
ierobezojums
Buiten direct zonlicht Luchtvochtigheidsbe-
Droog houden b Temperatuurgrens .
ewaren perking
Temperatur- . .
m Oppbevares tort Beskyttes mot sollys begrensning Fuktighetsbegrensning
E&Zcicyy;:‘ﬁrlnylgzccuw gg;z@;n%ed Swiatfemn Zakres temperatur  Zakres wilgotnosci
MM Manter em local seco Manter ao abrigo da Limite de Limitagdo da humidade
luz solar temperatura
m A se pastra uscat A se feri de lumina solara Limita de N Limite de umiditate
temperatura
B Cuvati suvim Drzati dalje od sunceve Temperaturna Granica vlaznosti
svetlosti granica vazduha
Bepeus or Barv He ponyckatb Bo3peiictBnA  TemnepaTypHbiii OrpaHuyeHue no
CONHEYHOTO CBETa AnanasoH BNaXkHOCTU
Forvaras torrt Skydda mot solljus Temperaturgrans Fuktighetsbegransning

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte sonéni
svetlobi

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

I\ Uchovévat v suchu

Chranit pred sinkom

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Anludiuds

ulinuuauan

dadfingoangil

dadnfinAudu

Kuru tutunuz

Giinesten uzak tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

O6epiraTv 8ig Bosorm

Bepertu Bif coHAYHNX
NpoMeHiB

TemnepartypHe
obMexeHHs

O6MmeseHHsA BONOrocTi

U
Gitrkho réo

Tranh anh sang mét troi

Gi6i han nhiét do

Gigi han do &m khong khi
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EF[VIHIII"IHH CTepunHa nperpagHa cucrema

EavHnyHa CTepuiHa NperpagHa cMcTema Cbe 3alunTHa
BbHLUHa ONakoBKa

BERHARERE

FINBRIPEE RN BERLERE RS

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
udvendig beskyttelsesemballage

Uhekordse steriilsusbarjdari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vélispakendiga

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril tnico con
embalaje protector en el exterior

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

3
Systém jedné sterilni bariéry
0|
B

Kertakdyttéinen steriiliyden takaava jérjestelm,
suojaava ulkopakkaus

(5l Systeéme de barriére stérile simple

Systéme de barriere stérile simple avec
emballage de protection a I'extérieur

(612 > 0otnpa povou epaypol anocTeipwong

Z00TNHa HoVoU Paypol amooTEipwong
€ TPOGTATEUTIKI| CUOKEVATIA EWTEPIKA

m Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

m Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott
egyszeres sterilgat-rendszer

m Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal
dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con
confezione protettiva esterna

[Q =22z 24020

228 9% BRS 018 B BF T A2

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su
iSorine apsaugine pakuote

-12 -
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Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende
verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig
emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril inico

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior
de proteccdo

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie
exterior

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom
zastitnom ambalazom

OpvHapHast cTepuiibHas 6apbepHas
cncrema

OpvHapHan cTepunbHas bapbepHan CcUcTeMa C 3alynTHON
Hapy»HOI1 yNakoBKOI

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa
utsidan

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno
ovojnino

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim
ochrannym obalom

saunfuLuLEIAkunsadauan

SEUUNUILLULRLIARIUNSEEDUAD
WIaNUIs UMM UUaNLIian1sUnlay

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

OpHobap'epHa cucTema 3axucty
CTePUAbHOCTI

OpHobap'epHa CUCTEMa 3aXICTy CTEPUHOCTI i3 3aX1CHOK
30BHILUHBOIO YNAKOBKOIO

Hé thong bao vé vé khuén

Hé théng bao vé vé khuan cé bao bi bao vé bén ngodi
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m Instructions for use

Materials used
Stainless steel, nickel plated brass,
PC, PP, PE, epoxid resin

Applications

Injection of local anesthetic in-
to the epidural space (Single shot
technique) or Epidural Catheter
Placement (Catheter technique).

Indications

Epidural anesthesia (lumbar, tho-
racic, cervical) and caudal block for
fast and reliable anesthesia during
surgery.

Injection of local anesthetic in-
to the epidural space (single shot
technique) and epidural catheter
placement (catheter technique) are
possible with epidural needles.

Contraindications

The product should only be used by
physicians that have been adequate-
ly trained in this technique.
Absolute contraindications include
patient refusal, severe uncorrected
hypovolemia, increased intracranial
pressure, infection at the site of in-
jection and known hypersensitivity
to local anaesthetics.

Relative contraindications include
coagulation disorders, anticoagu-
lant therapy, anatomical abnormali-
ties of the vertebral column, chronic
low back pain, neurological diseases
(e.g, nerve lesions, polyneuropathy,
multiple sclerosis), cardiovascular
diseases (inability to increase car-
diac output) and sepsis.

Additional contraindications for cer-
vical epidural anaesthesia are sym-
pathetic blockade in patients with
congestive heart failure or severe
aortic or mitral stenosis or conges-
tive lung disease.

Caution: Do not perform cervical
epidural anesthesia for paediatric
anesthesia!

Please consult medical textbooks for
standard contraindications to per-
forming epidural anaesthesia pro-
cedures.

Risks

Known risks of epidural anaesthe-
sia techniques include hypotension,
dyspnoe/apnoea, cardiac  arrest,
bradycardia, hypothermia, urinary
retention, toxicity to the local an-
aesthetics, inadequate block, tem-
porary neurological complications
(e.g. postdural puncture headache
(PDPH), paraesthesia), permanent
neurological  complications  (e.g.
meningitis, cauda equina syndrome,
transverse myelitis or anterior spi-
nal artery syndrome with permanent
paralysis), epidural haematoma, in-
advertent (epidural) vein placement,
epidural space infection and/or ab-
scess, local infection (e.g. at the en-
try point of the catheter or subcu-
taneous).

Additional risks for caudal anaesthe-
sia (technique of choice for epidur-
al catheter placement in babies and
children) are back pain, intraosseous
injections with subsequent pelvic
damage and venous air embolism,
and in very rare cases the develop-
ment of epidermoid tumors.

Additional risks for cervical epidur-
al anaesthesia include spinal cord
damage, T1 -T4 sympathectomy,
phrenic nerve paresis or paralysis,
decrease in heart rate by blocking
sympathetic heart innervations and
modulation of the vagal nerve and
blood flow reduction in the verte-
brobasilar artery system.

Trained physicians and sufficient
emergency equipment, in particular
for artificial ventilation and hemo-
dynamic support, must be nearby.
During and after cervical epidur-
al anaesthesia, cardiovascular and
respiratory monitoring is important
to exclude cardio-pulmonary insuf-
ficiency.

Warning

Re-use of single-use devices cre-
ates a potential risk of patient or
user. [t may lead to contamination
andfor impairment of functional
capability. Contamination and/or
limited functionality of the device
may lead to injury, illness or death
of the patient.

Should not be used in patients
with known hypersensitivity to any
of the materials employed.

Do not use if packaging is dam-
aged.

Do not re-sterilise.

The tip of the needle becomes
blunt or can even split after bone
contact. The needle might bend
and eventually break when apply-
ing too strong forces during ad-
vancement. Needles with damaged
tip increase the risk of intrathecal
and intravasal placement.

_14 -
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If used with an epidural catheter
(catheter technique), never pull
the catheter back through the
needle as it may shear off!

Duration of use

Epidural needles are used for a few
minutes for puncture or for the in-
jection of drugs into the epidural
space or epidural catheter place-
ment.

The needles are withdrawn from the
patient immediately after comple-
tion of the procedure.

Instructions for use

Epidural anesthesia (Single Shot

technique)

Caution: Aseptic conditions are

absolutely required.

1. Detailed information of the pa-
tient is mandatory. Optimal po-
sitioning of the patient during
puncture and injection. Lumbar
epidural anesthesia can be car-
ried out with the patient being
in a lateral decubitus (preferred)
or sitting position. For both posi-
tions it is important to minimize
lumbar lordosis and to identify
the midline.

Check emergency equipment

(intubation kit, drugs) and en-

sure continuous monitoring of

the patient

Identification of the landmarks

and the approach area

. Skin disinfection, local anesthe-
sia of the injection channel.

. Introduction of the epidural
needle (Tuohy needle = Perican®,
Crawford needle = Epican®), in-
cluding the stylet, through the

N~

w
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"median” or “lateral” approach.
After passing the interspinous
ligament, the needle must be
advanced carefully, millimeter
by millimeter, in the direction of
the ligamentum flavum.
Warning
If any resistance is felt dur-
ing advancement of the epi-
dural needle carefully correct
the orientation of the needle
but never apply strong forces
in order to overcome the ob-
stacles.
. The stylet is removed and a low
friction syringe (loss of resist-
ance; LOR - syringe) is attached
for the identification of the epi-
dural space with the “loss of re-
sistance technique” (LOR). Two
different LOR techniques are
used, either with air or with so-
dium saline 0,9 %.
Aspiration test
. Test dose: After negative aspira-
tion test, a test dose of the local
anesthetic drug is recommended.
. Waiting period: If there is no an-
esthetic effect after 5-10 min-
utes, the main dose of the lo-
cal anesthetic is injected as
described in the manufacturer's
instructions (Single Shot tech-
nique) or the catheter is inserted
into the epidural space. (Cath-
eter technique) For continuous
catheter technique please see
corresponding instructions for
use (Perifix®).
9. After complete injection of the
drug withdraw the needle and

o

~No

©

o

cover the puncture site with
sterile plaster. (Single Shot tech-
nique)

. The level of local anesthesia is

to be carefully monitored by
e.g. cold devices. After reaching
complete block of the motoric
and/ or sensoric and/or sympa-
thetic nerves in the desired der-
matom, surgery can start.
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m Gebrauchsanweisung

Verwendete Materialien
Edelstahl, vernickeltes Messing, PC,
PP, PE, Epoxidharz

Anwendungsbereiche

Injektion von Lokalandsthetika in
den Epiduralraum (Single-Shot-
Technik) oder Epiduralkatheterisie-
rung (Kathetertechnik)

Indikationen

Epiduralansthesie (lumbal, thora-
kal, zervikal) und Kaudalblock zur
schnellen und zuverléssigen intra-
operativen Anésthesie.

Mit den Epiduralnadeln sind Injek-
tion von Lokalandsthetika in den
Epiduralraum (single-shot-tech-
nique) sowie die Anlage von Epidu-
ralkathetern (catheter technique)
maglich.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nur durch einen in
dieser Technik ausgebildeten Arzt
angewendet werden.

Zu den absoluten Kontraindikati-
onen gehoren die Verweigerung
des Patienten, schwere unkorri-
gierte Hypovoldmie, erhohter in-
trakranieller Druck, Infektion an
der_Injektionsstelle und bekann-
te Uberempfindlichkeit gegen Lo-
kalandsthetika. Zu den relativen
Kontraindikationen gehdren Gerin-
nungsstérungen, Antikoagulations-
therapie, anatomische Anomalien
der Wirbelsaule, chronische Rii-
ckenschmerzen, neurologische Er-
krankungen (z. B. Nervenlésionen,
Polyneuropathie, Multiple Sklerose),

kardiovaskuldre Erkrankungen (Un-
fahigkeit die Herzleistung zu stei-
gern) und Sepsis.

Zusétzliche Kontraindikationen ei-
ner zervikalen Epiduralandsthesie
sind Sympathikusblockade bei Pa-
tienten mit Herzinsuffizienz oder
schwerer Aorten- oder Mitralklap-
penstenose oder Lungeninsuffizienz.
Achtung: Zervikale Epiduralands-
thesie nicht fiir Kinderandsthesie
verwenden.

Informationen zu Standardkontra-
indikationen zur Durchfiihrung ei-
ner Epiduralandsthesie entnehmen
Sie bitte der medizinischen Fach-
literatur.

Risiken

Zu den bekannten Risiken von Epi-
duralanasthesie-Verfahren gehoren
Hypotonie, Dyspnoe/ Apnoe, Herz-
stillstand, Bradykardie, Hypother-
mie, Harnverhalt, Toxischer Effekt
der verwendeten Lokalandstheti-
ka, insuffizienter Block, temporére
neurologische Komplikationen (z.B.
Postpunktions-Kopfschmerzen
(PDPH), Parésthesie), permanen-
te neurologische Komplikationen
(z.B. Meningitis, Cauda-equina-
Syndrom, Querschnittsldhmung
oder Arteriaspinalis-anterior-Syn-
drom mit permanenter Paralyse),
Epiduralhdmatome, versehentliche
Punktion in eine (epidurale) Vene,
Infektion des Epiduralraums und/
oder Epiduralabszesse, lokale Infek-
tion (z.B. subcutan am Punktionsort
oder Eintrittspunkt des Katheters).
Zuséatzliche Risiken einer Kaudalan-
asthesie (Technik der Wahl fiir die

Epiduralpunktion, Katheterplatzie-
rung bei Sauglingen und Kindern)
sind Riickenschmerzen, intraossare
Injektionen mit maglichen Becken-
schaden und vendse Luftembolien.
In sehr seltenen Fallen die Entwick-
lung von Epidermoidtumoren.
Zusatzliche Risiken einer zervikalen
Epiduralanésthesie sind Riicken-
marksschadigung, T1 - T4 Sym-
pathektomie, Parese oder Paralyse
des Nervus phrenicus, Abnahme
der Herzfrequenz durch Blockade
der sympathischen Herzinnervati-
on und Modulation des Nervus va-
gus sowie Abnahme des Blutflus-
ses im vertebrobasilaren arteriellen
Stromgebiet.

Es miissen geschulte Arzte mit ent-
sprechenden Notfallinstrumenta-
rium, insbesondere zur Beatmung
und hdmodynamischen Stabilisie-
rung bereit stehen.

Wahrend und nach zervikaler Epi-
duralandsthesie sollte ein kardio-
vaskuldres und respiratorisches
Monitoring zum Ausschluss ei-
ner kardiopulmonalen Insuffizienz
durchgefiihrt werden.

Warnhinweis

Die Wiederverwendung von Gera-
ten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funk-
tionalitdt zur Folge haben. Konta-
mination und/oder eingeschrénkte
Funktionalitdt des Gerates kdnnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
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des Patienten fiihren. Sollte nicht
bei Patienten mit bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen die verwen-
deten Materialien eingesetzt wer-
den. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist.

Nicht resterilisieren.

Bei Kontakt mit Knochen wird die
Kaniilenspitze stumpf und kann
sogar brechen. Die Kaniile kann
sich verbiegen und schlieBlich
brechen, wenn wihrend des Vor-
schubs zu viel Kraft aufgewendet
wird. Kaniilen mit beschadigter
Spitze erhohen das Risiko intrat-
hekaler und intravasaler Platzie-
rung. Bei Verwendung mit einem
Epiduralkatheter (Kathetertech-
nik) den Katheter nie durch die
Kaniile zuriickziehen, da er sonst
abgeschert werden kdnnte!

Verwendungsdauer
Epiduralkantilen werden wenige
Minuten fiir die Punktion oder die
Injektion von Wirkstoffen in den
Epiduralraum oder die Epiduralka-
theterisierung verwendet.

Die Kaniile wird sofort nach Ab-
schluss der Behandlung aus dem
Patienten gezogen.

Gebrauchsanweisung
Epiduralansthesie (Single-Shot-
Technik)

Achtung! Es sind aseptische Be-
dingungen erforderlich.

1. Ausfiihrliche Informationen
tiber den Patienten sind zwing-
end vorgeschrieben. Patienten
wiahrend Punktion und Injektion
optimal lagern. Bei der lumbaren
Epiduralanésthesie kann sich der

Patient in Seitenlagerung (bev-
orzugt) oder in einer Sitzposition
befinden. Bei beiden Positionen
ist wichtig, die Lendenlordose zu
minimieren und die Mittellinie
zu lokalisieren. Notfallausriis-
tung berpriifen (Intubations-
Set, Arzneimittel) und kon-
tinuierliche Uberwachung des
Patienten sicherstellen.

. Identifizierung der anatomis-
chen Orientierungspunkte und
des Operationsbereichs.

. Hautdesinfektion, Lokalandsthe-
sie des Injektionskanals.

. Epiduralkaniile  (Tuohy-Kaniile
= Perican @, Crawford-Kaniile
= Epican®) inklusive Mandrin
mittig oder seitlich einfiihren.
Nachdem das Ligamentum in-
terspinale passiert wurde, muss
die Kaniile vorsichtig Millimeter
um Millimeter Richtung Liga-
mentum flavum vorgeschoben
werden.

Warnhinweis

Wenn beim Vorschub der Epidu-
ralkaniile irgendein Widerstand
zu spiiren ist, sorgféltig die Ori-
entierung der Kaniile korrigie-
ren, aber niemals groBe Kraft
zum Uberwinden von Hindernis-
sen anwenden.

. Mandrin entfernen und rei-
bungsarme Spritze (Loss Of Re-
sistance, LOR-Spritze) aufsetzen,
um den Epiduralraum mithilfe
der LOR-Technik zu identifizie-
ren. Hierzu steht die LOR-Tech-
nik mit Luft und / oder Kochsalz-
16sung (0,9%) zur Verfiigung.

6. Aspirationstest

N
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7. Testdosis: Bei negativem Aspi-
rationstest Testdosis des Lokal-
andsthetikums injizieren.

. Wartezeit: Wenn nach 5-10
Minuten keine andsthetische
Wirkung  festzustellen ist,
Hauptdosis des Lokalanastheti-
kums entsprechend Hersteller-
anleitung  (Single-Shot-Tech-
nik) injizieren oder Katheter in
den Epiduralraum vorschieben
(Kathetertechnik). Hinweise zu
kontinuierlicher Kathetertech-
nik siehe Gebrauchsanweisung
(Perifix®).

. Nach dem Ende der Wirkstoffin-
jektion die Kaniile herausziehen
und die Punktionsstelle mit ste-
rilem Pflaster abdecken (Single-
Shot- Technik).

. Die Wirkung des Lokalanasthe-
tikums ist sorgfaltig zu tber-
wachen, z. B. durch Kaltereiz.
Wenn die vollstandige Blocka-
de der motorischen und/ oder
sensorischen und/oder sympa-
thischen Nerven im gewtinsch-
ten Dermatom erreicht ist, kann
die Operation beginnen.

©

©
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m WHcTpyKyum 3a
ynotpe6a

W3nonsBaxu maTepuanu
HepbXpaaema cToMaHa, HWKenupaH
mecuHr, PC, PP, PE, enokcugHa cmona

Mpunoxexuna

MH)KEKTMpaHe Ha NOKaneH aHecTeTnK
B ENVAYPANHOTO NPOCTPAHCTBO (Tex-
HUKa C €[IHOKPATHO WMHXeKTMpaHe)
VM MOCTaBAHE Ha enujypaneH kate-
Tbp (TeXHMKa C KaTeTbp)

Mokasanua

EnvpypanHa aHectesua (nymb6anHa,
TopaKanHa, LiepBuKanHa) 1 KaysaneH
60K 3a 6bp3a 1 HajexaHa aHecte-
311 N0 BPEMe Ha XMPYPriAYHY UHTep-
BEHLWN.

VHXeKTUpaHe Ha NoKaneH aHecTeTnk
B €NUAYPANHOTO MPOCTPAHCTBO (Tex-
HUKA C @JHOKPATHO MHXEKTMpaHe) 1
nocTaBAHe Ha enuaypaneH KateTbp
(TeXHIKa C KaTeTbp) Ca Bb3MOXHN C
enuaypanHn ru.

MNpotuBonokasaxus

W3nenueto Tpa6Ba Aa ce U3non3sa ca-
MO OT fieKapy, MPeMUHAN HYXHOTO
06yueHue 3a Tasu TeXHNKa.
A6COniOTHMTe  MPOTUBONOKa3aHNA
BK/IOYBAT OTKa3 Ha MaLvieHTa, TexKa
HeKopyripaHa XunoBonemns, noBu-
WEHO BBTPEYEPENHO HanAraHe, WH-
GeKUMA Ha MACTOTO Ha WHXKeKTUpa-
He 11 3BECTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT
KbM /IOKanHI aHeCTeTULA.
OTHOCUTENHUTE  MPOTMBOMOKA3aHNA
BK/IOYBAT HapyLIEHA B KDbBOCHCUP-
BaHETO, aHTUKOAryNaHTHa Teparnusa,
AHATOMUYHI AHOMANNN Ha rPbOHaY-
HIUA CTBN6, XPOHUUHA Gonka B Kpb-

CTa, HEBPONOTVYHY 3a60NABaHNA (Ha-
np. HEPBHI N1E31M, NONMHEBPONaTHA,
MHOXeCTBEHa CKNepo3a), CbpfieuHo-
CcbjjoBY 3a6onABaHNA (HeCnocoGHOCT
3a NoBYLIABaHe Ha Cbp/eUHNA ebuT)
v cencuc.

JlonbAHUTENHM  NPOTUBOMOKa3aHUA
3a LiepBMKaNHa enuaypanHa aHecte-
3114 Ca CUMNATUKOBA GNOKaAa Npu na-
LMEHTU CbC 3aCTOHA CbPAiEUHa He-
[IOCTaTbYHOCT M TeXKa a0PTHA AN
MUTPasHa CTeHO3a, UK 3aCTONHO Ge-
noapo6Ho 3abonasaHe.
BrumaHue:He npunaraiite uepsukan-
Ha enujiypanHa aHecTesua 3a nefua-
TpUYHa aHecTe3ua!

KoHcynmupalite ce ¢ MeMLIMHCKN Ha-
PBUYHMLY 33 CTAHAAPTHW NPOTUBOMO-
Ka3aHWA 33 OCblUECTBABAHE HA NPO-
Leflypv 3a ennpypanta aHecTesus.

Puckose

13BeCTHITE PUCKOBE OT TEXHMKMTE 33
envypanHa aHecTesA BKMIOYBAT XK~
MNOTOHVA, AVCTIHeA/anHes, CbpaeyeH
apect, Gpagvkapans, Xunotepmus,
3abpXkaHe Ha YpUHa, TOKCUYHOCT
CMIPAMO NIOKANHUTE aHeCTeTLY, He-
[I0CTaTb4Ha GNOKVPOBKa, BPEMeHHN
HEBPONOTUYHN  YCIOXKHEHUA  (Hanp.
NOCTNYHKLMOHHO rnasoGonue (PDPH),
napecTesus), TPaiiH1 HEBPONOTUYHN
YCNOKHEHNA  (HanpuMep  MEeHUHTAT,
CUHPOM Ha Kay/a eKBUHa, TPaHCBEp-
3aeH MUenUT U CUHAPOM Ha Npefi-
HaTa CMWHanHa aptepua C TpaitHa
napanvsa), enviaypaneH XeMaTtoM, He-
BOHO (enuaypanHo) noctasaHe BbB
BeHa, nHdekuna n / unu abcuec Ha
€enuaypanHoTo NPOCTPAHCTBO, N1OKaN-
Ha MHbeKLVA (Hanp. Ha BXoAHaTa ToY-
Ka Ha KaTeTbpa 1 NOAKOXHa).
[lonbnHUTENHUTE PUCKOBE MpPH Kay-
fanHa aHectesua (MpenopbuMTenHa

TeXHVIKa 3a NOCTaBAHe Ha enuaypaneH
KareTbp npw 6ebeta u aeya) ca Gon-
Ka B rbp6a, BLTPEKOCTHIN MHXeKLN C
noCNe/iBalLO YBPEX/JaHe Ha Ta3a i Be-
HO3Ha Bb3/lylliHa eMOONKS, a B MHOTO
PefKV Cllyyau 1 passuTie Ha enupep-
MOVHY TYMOpYA.

[lonbnHuTenHUTe puckoBe Npu Lep-
BMKaNHa  enujypanHa aHecTesus
BKNIOYBAT yBPEX/AaHE Ha rPbOHaUHMA
MO3bK, CMnaTekToMua Ha T1 -T4, na-
pesa unu napanu3a Ha Avadparme-
HWA HEPB, NOHMXEHWE Ha CbpAeYHaTa
yecToTa nopaan 6nokasa Ha cumna-
TKOBaTa CbpAeyHa WHepBaUuA W
mofynauva Ha Gnyxzaaelvs Heps n
HamarnABaHe Ha KDbBOTOKa BbB BEp-
TebpobasunapHarta aprepuanHa cuc-
Tema.

B 6n130cCT TpAGBa Aa Ma B rOTOBHOCT
00yueHu neKapy 1 JOCTaTbYHO 060-
pyABaHe 3a CMelwHa Moo, B YacT-
HOCT 3a U3KYCTBEHa BEHTWUNALWA 1 Xe-
MOAVHAaMUYHa NOAAPBXKKA.
MOHUTOPUHIBT Ha  CbPAEYHOCHAO-
BaTa 11 AuXaTeNHara AefHOCT no Bpe-
Me Ha 1 Cllefl LiepBuKanHa enugypan-
Ha aHeCTe3VA @ BaXKeH 3a U3K/I04BaHe
Ha CbpaeuHo-6enoapobHa HepocTa-
TBYHOCT.

Mpepynpexpexne

MoBTOPHOTO M3noN3BaHe Ha u3fe-
sl 32 eHOKpaTHa ynoTpe6a cb3aa-
Ba MoTeHUManeH pucK 3a nauyneHTa
wnn notpe6utens. To Moxe fa Ao-
Befle 10 3aMbpCABaHe U/UAN Hapy-
wwaBaHe Ha GYHKUMOHANHNTE XapaK-
TEPUCTUKN. 3ambpcABaHeTo u/uan
orp: ¢ T
Ha U3[eNNETO MOraT Aa JOBEAAT 10
TpaBmu, 3a6onABaHe UAM CMBPT Ha
nauueHTa.
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He TpA6Ba ga ce nsnonssa npu na-
UVEHTU C M3BECTHa CBPBXYYBCTBU-
TENIHOCT KbM HAKOI OT U3NON3BaHN-
Te Matepuanm.

He ynotpe6sBaiite, ako onakoBKara
enoBpefeHa.

[la He ce CTepun3npa NOBTOPHO.
BbpXbT Ha Mrnata ce 3aTbnABa uam
MO3e J0pV Aa Ce pasLeny cnef KOH-
TaKT ¢ KocTTa. Wrnata moxe pa ce
Or'bHe 1 I0pM Aa Ce CYynu npu npu-
naraHe Ha npeKaneHo ronama cuna
1o Bpeme Ha BbBeXpaaHeto. Urnute
CMOBPe/IEH BPbX yBeNUYaBar pucka
OT MHTpaTeKa/lHO 1 MHTpaBacKynap-
HO NoCTaBAHe,

AKo ce U3noN3Ba C enuaypaneH Kate-
TP (TeXHMKa C KaTeTbp), HUKOra He
V3bpniBaliTe KaTeTbpa Npes nrnara,
3alL0TO MOXe fja ro cpesxere!
BpemeTpaeHe Ha 13Mon3BaHeTo
EnupypantuTe urnu ce u3nonssar 3a
HAKONKO MUHYTY 3a MyHKLMA WK 3a
VIHKEKTVDAHETO Ha MefKaMeHT! B
enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO, WK 3a
nocTaBAHe Ha enuaypaneH KateTbp.
WrnuTe ce n3BaxzaT OT naLnenTa He-
3a6aBHO Cnlefl NPVKMIoYBaHe Ha Npo-
Lepypara.

N
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WHcTpyKuma 3a ynoTpe6a

EnupypanHa aHecTesus (TexHuka c en-

HOKPATHO UHXeKT1paHe)

BHumaHue: AcentuyHuTe ycnosua ca

a6COMIOTHO 3abMKNTENHN.

1. 3agbaxuTeNnHo TpAGBa Aa ce pas-

nonara ¢ noApo6Ha MHGopMaLa
33 nayweHta. OnTMManHo no3u-
LIMOHMPaHe Ha nauueHTa no spe-
Me Ha NyHKUMATa U UHXeKUWATa.
JlymbanHa enupypanHa aHecte-
31A MOXe fia 6baie HanpaseHa npn
NaLMEeHT B CTPaHIIHO AekybuTan-

w

HO (MPEANOYNTaHO) UK CcepHano
nonoxeHue. M npu igeTe nonosxe-
HUA € BaxHo fja ce cBefle /10 M-
HUMyM nymbanHaTa nopaosa 1 Aa
ce VeHTMdULMpa CpeHaTa u-
HuA. MposepeTe 060py/IBaHETO 33
CnelwHa nomoly (MHTy6aLnoHeH
KOMMIEKT, Me/IMKaMeHTV) 1 ocu-
TypeTe HenpeKbCHaT MOHUTOPUHT
Ha nauyenTa.

. VineHTudnKauma Ha opueHTUpuTe

1 30HaTta 3a Noaxof.

. [leanHdeKuna Ha Koxarta, nokan-

Ha aHecTe3nA Ha UHXEKUNOHHUA
KaHan.

. BbBexpaaHe Ha envaypanHara ur-

na (urna tun Tyoxn = Perican®,
vrna Ha Kpaypopa = Epican®),
BKIOYNTENHO CTUNETa, Ypes3 ,Me-
[vianeH” unu,natepaneH” nopxop.
Cnep KaTo Ce MpemuHe npes uH-
TePCNUHANHUA MraMeHT, urnara
TpAGBa a Ce BbBEX/a BHAMATEN-
HO, MUIIIMETBP 1O MUNNMETDD, B
TI0COKa Ha XKb/ITUA MraMeHT..
Mpepynpexpenne

AKo Npyn BbBEXJaHETO Ha enu-
[AypanHaTa urna ycetute cbrpo-
TUBNEHNE, BHIMATENIHO KOPUTA-
paifTe OpueHTaLVATa Ha Urnata,
HO HUMKOTa He npunaraiite No-ro-
nAMa cuna, 3a fa npeoponeete
npenaTCcTBMeTO.

. CTUneTsT Ce 3Baxaa 1 ce CBbp3-

Ba CMIPUHLIOBKA C HUCKO TpYeHe
(cbe 3aryba Ha CbnpoTUBNEHNE;
L.OR. cnpuHLoBKa) 3a ngeHTMdu-
LvpaHe Ha enuaypanHoTo Npoc-
TPaHCTBO Ype3 , TEXHIKaTa CbC 3a-
ryba Ha cbnpotusneHve” (LOR).
V3non3Bar ce gse pasnuuHu LOR
TEXHUKM — C Bb3AYX WK C G310~
nornyeH pasteop 0,9%.

6. ACupaLvoHeH TecT

7. TectoBa po3a: Cnep otpuuatenex
acnMpaLyioHeH TecT ce mpero-
pbyBa NpuNaraHe Ha TecToBa fo-
33 OT NIOKA/NHIA aHECTETUK.

8. Mepriopy Ha n3uakBaHe: Ako cep
5-10 MMHYTM HAMA aHecTeTMuYeH
edeKT, OCHOBHaTa /1032 NOKaneH
aHeCTETUK Ce VHXeKTUpa, Kak-
TO € ONNCaHO B MHCTPYKLIWTE Ha
npou3BoauTEns (METOA Ha efjHo-
KPaTHOTO BbBEX/AHE), U Kare-
THPBT Ce BbBEXJa B envaypan-
HOTO MPOCTPAHCTBO (TeXHMKa Ha
KaTeTbpa). 3a TexHMKa Ha nocTo-
AHEH KaTeTbp, MONA, BUXTE CbOT-
BETHaTa IHCTPYKLWA 3a ynoTpeGa
(Perifix®).

. Cnefl MbIHO VIHXEKTUpaHe Ha ne-
KapcTBOTO W3TerneTe wurnata 1
C/IOXeTe Ha MACTOTO Ha MyHKLW-
ATa CTepUNHa NeneHka (MeTop Ha
©[JHOKPATHOTO BbBEX/JaHe).

©

10. HuBoTo Ha nokanHa aHectesua

TpsibBa fa ce Habnioasa BHUMA-
TeNHO, Hanpumep upe3 yCTpoii-
CTBO 3a CTyfleHo oxnaxpaHe. Cnepy
JIOCTUraHe Ha rb/ieH 610K Ha Mo-
TOPHUTE W/UNN CeH30pHUTE, W/
VIV CUMNATUAYHITE HEPBY B Xena-
HUA lepMaToM, OnepaLuaTa Moxe
Jia 3arnouHe.
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Navod k pousiti

Pouzité materialy
nerezova ocel, poniklovana mosaz,
PC, PP, PE, epoxidova pryskyfice

Pouziti

Injekéni podani lokalniho anes-
tetika do epiduralniho prostoru
(technika jednoho vpichu) nebo
zavedeni epidurélni katétru (tech-
nika katétru).

Indikace

Epidurdlni  anestézie (lumbalni,
thorakalni, cervikalni) a kaudalni
blokdda pro rychlou a spolehli-
vou anestézii béhem chirurgického
zékroku.

Injekéni podani lokalniho anes-
tetika do epidurdlniho prostoru
(technika jednoho vpichu) nebo
zavedeni  epiduralnino  katétru
(technika katétru) je mozné s pou-
Zitim epiduralni jehly.
Kontraindikace

Tento vyrobek smi pouzivat pouze
Iékari, ktefi byli v této technice pat-
ficné vyskoleni.

Mezi  absolutni  kontraindikace
patfi odmitnuti ze strany paci-
enta, zavazna nekorigovana hypo-
volémie, zvyseny nitrolebecni tlak,
infekce v misté vpichu a znama pre-
citlivélost na lokdIni anestézii.
Mezi relativni kontraindikace patfi
koagulacni poruchy, antikoagulaéni
Iécba, anatomické abnormality
patefe, chronickd bolest dolni polo-
viny zad, neurologicka onemocnéni
(napf. nervové léze, polyneuropa-

tie, skleréza multiplex), kardiovas-
kularni onemocnéni (neschopnost
zvysit srde¢ni vydej) a sepse.

Mezi dalsi kontraindikace epidu-
ralni anestézie v cervikalni oblasti
patfi blokada sympatickych nervii u
pacientd s kongestivnim srde¢nim
selhanim nebo zdvaznou stendzou
aorty nebo mitralni stendzou nebo
kongestivni plicni onemocnéni.
Upozornéni: Neprovadéjte epidu-
ralni anestézii v cervikalni oblasti
u déti!

Standardni kontraindikace postupl
epiduralni anestézie naleznete v
odbornych Iékarskych knihach.
Rizika

Mezi znama rizika technik epidu-
ralni anestézie patfi hypotenze
dyspnoe | apnoe, srde¢ni zastava,
bradykardie, hypotermie, retence
modi, toxické Ucinky lokalniho
anestetika, nedostatecna blokada,
docasné neurologické komplikace
(napf. postpunkéni  bolest hlavy
(PDPH), parestezie), trvalé neuro-
logické komplikace (napf. menin-
gitida, syndrom cauda equina,
transverzalni  myelitida  nebo
syndrom arteria spinalis ante-
rior s trvalou paralyzou), epidu-
ralni hematom, neimysina punkce
(epiduralnich) cév, infekce epidu-
rélniho prostoru a/nebo absces,
lokalni infekce (napf. v misté vstupu
katétru nebo podkozni).

DalSimi riziky kaudalni anestézie
(technika prvni volby pro zavedeni
epidurdiniho katétru u batolat a
déti) jsou bolest zad, intraosealni
injekce s naslednym poskozenim

panve a zilni vzduchova embolie, a
ve velmi vzacnych pfipadech vyvoj
epidermoidnich nadora.

Dalsimi riziky epiduralni anestézie
v cervikalni oblasti jsou poskozeni
michy, sympatektomie v oblasti T1
-T4, paréza nebo paralyza frenic-
kého nervu, snizeni srdecni frek-
vence zablokovanim sympatické
inervace srdce a modulaci vagal-
niho nervu a snizeni pritoku krve v
systému vertebrobazilarnich tepen.
K dispozici musi byt vyskoleni Iékafi
a zafizeni dostateéna k poskytnuti
rychlé pomoci, zejména pro umé-
lou ventilaci a hemodynamickou
podporu.

V pribéhu epiduralni anestézie v
cervikalni oblastii po jejim skonceni
je nutné sledovat kardiovaskularni
arespiracnich funkee, aby se zabra-
nilo kardiopulmonarni insuficienci.

Varovani

Opétovné  pouZiti  prostfedk
urcenych k jednorazovému pou-
Ziti predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencialni riziko. Mize
vést ke kontaminaci a / nebo zhor-
Seni funkénosti prostedku, coz
pripadné smrt pacienta.

Nesmi se pouzivat u pacienti se
znamou precitlivélosti na ktery-
koli z pouzitych materialii.

Pokud je baleni poskozeno, pro-
dukt nepouzivejte.
Neresterilizujte.

Po kontaktu s kosti se hrot jehly
ztupi nebo se mize dokonce roz-
Stépit. PFiliSnym tlakem b&hem
zavadéni se jehla mize ohnout a
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pripadné zlomit. Jehly s poskoze-
nym hrotem zvysuji riziko intra-
tekalniho nebo intravazalniho
zavedeni.

Pokud jehlu pouzivate s epidural-
nim katétrem (technika katétru),
nikdy katétr nevytahujte zpét jeh-
lou, mohl by se utrhnout!

Doba pouziti

Epiduralni jehly se pouzivaji po
dobu nékolika minut za ucelem
provedeni vpichu nebo injekéniho
podani Iéki do epiduralniho pro-
storu nebo na zavedeni epidural-
niho katétru.

Po dokonceni procedury se jehly z
pacienta musi okamZité vytahnout.
Navod k pouziti

Epiduralni anestézie (technika jed-
noho vpichu)

Upozornéni: Absolutni nutnosti
jsou aseptické podminky.

1. Nezbytnd je znalost podrob-
nych informaci o pacientovi.
Optimalni poloha pacienta pfi
provadéni vpichu a injekce.
Lumbélni epiduralni anesté-
zZii lze provadét pacientovi v
poloze vleze na boku (prefe-
rovana poloha) nebo vsedé. U
obou poloh je dilezité minima-
lizovat bederni lordozu a iden-
tifikovat stredovou caru.
Zkontrolujte  vybaveni  na
poskytnuti rychlé pomoci (intu-
bacni sada, léky) a zajistéte
kontinualni monitorovani paci-
enta.

Identifikace referencnich bodu
a pristupové oblasti

g

3. Dezinfekce kuze, lokalni ane-
stézie v misté zavedeni injekce.
. Zavedeni epiduralni jehly (jehla
Tuohy = jehla Perican®, Craw-
fordova jehla = jehla Epican®)
véetné mandrénu, ,medialnim"
nebo ,lateralnim” pfistupem. Po
prichodu interspinalnim vazi-
vem je tfeba jehlu zavadét opa-
trné, milimetr po milimetru, ve
sméru na ligamentum flavum.
Varovani

Pokud pfi zavadéni epidu-
ralni jehly pocitujete jakykoli
odpor, opatrné zmérite orien-
taci jehly, ale v Zadném pfi-
padé nevyvijejte siln&jsi tlak
za (celem pFekonani prekazky.
. Odstrante mandrén a pfipojte
stfikacku s nizkym tfenim (bez-
odporova stfikactka LOR) za
ucelem identifikace epidural-
niho prostoru technikou ztraty
odporu (LOR). Lze pouzit dvé
rizné techniky ztraty odporu
(LOR techniky), bud metodu se
vzduchem nebo metodu s 0,9%
roztokem chloridu sodného.

. Aspiracni test

. Zku3ebni davka: Po negativnim
aspiraénim testu se doporucuje
podani zkusebni davky lokal-
niho anestetika.

. Doba cekani: Pokud neni po
5-10 minutach dosazeno zad-
ného anestetického Ucinku,
mizete podat hlavni davku
lokdlniho  anestetika  podle
pokyndi vyrobee (technika jed-
noho vpichu) nebo muizete
zavést katétr do epidurdlniho
prostoru (technika katétru).

IS

o

~No

<)

©

. Dukladné

Informace o technice kontinu-
alni anestézie pomoci katétru
si prosim prectéte v prislusném
navodu k pouziti (Perifix®).

. Po dokonéeni injekéniho poda-

vani léku vytdhnéte jehlu a
misto vpichu prekryjte sterilni
naplasti (technika jednoho vpi-
chu).

monitorujte  stav
lokdIni anestézie, napf. pomoci
studenych podnétii. Po dosa-
Zeni tplné blokady motorickych
anebo  senzorickych a/nebo
sympatickych nervii v poza-
dovaném dermatomu miZzete
zahajit chirurgicky zakrok.
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m Brugsanvisning

Anvendte materialer
Rustfrit stal, nikkelbelagt messing,
PC, PP, PE, epoxyharpiks

Anvendelser

Injektion af lokalanaestetika i epidu-
ralrummet ("Single shot"-teknik) el-
ler anleggelse af epiduralkateter
(kateter-teknik).

Indikationer

Epiduralanstesi (lumbal, torakal,
cervikal) og kaudal blokade for hur-
tig og palidelig anaestesi under ope-
ration.

Injektion af lokalanaestetika i epidu-
ralrummet (“Single shot"-teknik) og
anlaeggelse af epiduralkateter (ka-
teter-teknik) er muligt med epidu-
ralkanyler.

Kontraindikationer

Produktet ma kun anvendes af laeger,
der er blevet tilstraekkeligt uddannet
i denne teknik.

Absolutte kontraindikationer omfat-
ter patientvaegring, sveer ukorrige-
ret hypovoleemi, eget intrakranielt
tryk, infektion pa injektionsstedet og
kendt overfglsomhed over for loka-
lanastetika.

Relative kontraindikationer omfatter
koagulationsforstyrrelser, behand-
ling med antikoagulantia, anatomi-
ske abnormiteter i columna verte-
bralis, kronisk lumbago, neurologiske
lidelser (f.eks. nervelasioner, polyn-
europati, dissemineret sklerose), kar-
diovaskulzere sygdomme (manglen-
de evne til at gge minutvolumen)
0g sepsis.

Yderligere kontraindikationer for
cervikal epiduralanaestesi er sympa-
ticusblokade hos patienter med kro-
nisk venstresidig hjerteinsufficiens
eller sveer aortastenose eller mitral-
stenose eller kronisk obstruktiv lun-
gesygdom.

Forsigtig: Cervikal epiduralanaeste-
si ma ikke anvendes pa peediatriske
patienter!

Se den medicinske litteratur for at
fa oplysninger om standardkontra-
indikationer for udforelse af epidu-
ralanaestesi.

Risici

Kendte risici ved teknikker til epidu-
ralanzstesi omfatter hypotension,
dyspne/apng, hjertestop, bradykardi,
hypotermi, urinretention, toksicitet
fra lokalaneestetika, utilstreekkelig
blokade, midlertidige neurologiske
komplikationer (f.eks. postdurapunk-
tur-hovedpine (PDPH), pareestesi),
permanente neurologiske komplika-
tioner (f.eks. meningitis, cauda equi-
na-syndrom, transversel myelitis el-
ler arteria spinalis anterior-syndrom
med permanent paralyse), epiduralt
heematom, utilsigtet placering (af
epiduralkateter) i en vene, infektion
og/eller absces i epiduralrummet,
lokal infektion (f.eks. ved kateterets
indgangssted eller subkutant).
Yderligere risici ved kaudal anastesi
(den anbefalede teknik til anleggel-
se af epiduralkatetre hos spaedbgrn
og bern) er rygsmerter, intraossgse
injektioner med efterfolgende be-
skadigelse af pelvis og vengs luftem-
boli, samt i meget sjeeldne tilfeelde
udvikling af epidermoide tumorer.

Yderligere risici ved cervikal epidu-
ralanzestesi omfatter rygmarvsska-
de, T1-T4 sympatektomi, parese eller
paralyse af nervus phrenicus, nedsat
hjertefrekvens grundet blokering af
sympatisk innervation til hjertet og
modulering af nervus vagus samt
nedsat blodgennemstrgmning i det
vertebrobasilaere arteriesystem.

Der skal veere uddannede laeger og
passende ngdudstyr i neerheden, iseer
med henblik pa kunstig ventilation
0g heemodynamisk understottelse.
Det er vigtigt at ivaerkseette kar-
diovaskuleer og respiratorisk mo-
nitorering under og efter cervikal
epiduralanzestesi med henblik pa at
udelukke hjerte-/lunge-insufficiens.

Advarsel
o

Gi delse af eme-
dier medfgrer en potentiel risiko
for patienten og brugeren. Det
kan fore til kontaminering og/
eller reduceret funktion. Kon-
taminering af og/eller reduceret
funktion i remediet kan medfore
skade, sygdom eller dod for pa-
tienten.

Ma ikke anvendes til patienter
med kendt overfglsomhed over
for nogen af de anvendte mate-
rialer.

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

Spidsen af kanylen bliver slov el-
ler kan endda gé i stykker efter
kontakt med knogle. Kanylen kan
bukke og i sidste ende knaekke,
hvis der pafares for voldsom kraft
pa den under fremfaring. Kanyler

24 -
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med beskadigede spidser gger ri-
sikoen for intratekal og intravasal
anlaggelse.

Ved anvendelse med et epidural-
kateter (kateter-teknik) ma kate-
teret aldrig traekkes tilbage gen-
nem kanylen, da der er risiko for
afklipning!

Anvendelsesvarighed
Epiduralkanyler anvendes i et par
minutter til punktur eller til injektion
af legemidler i epiduralrummet eller
ved anlaeggelse af et epiduralkateter.
Kanylerne traekkes ud af patienten,
s& snart indgrebet er udfort.

o

Brugsanvisning
Epiduralanastesi
teknik)
Forsigtig: Aseptiske forhold er en
ubetinget forudsaetning.

1. Det er obligatorisk at have de-
taljerede oplysninger om patien-
ten. Optimal placering af patien-
ten under punktur og injektion.
Lumbal epiduralaneestesi kan
udfgres med patienten liggende
pa siden (foretreaekkes) eller sid-
dende. For begge stillinger er det
vigtigt at minimere krumning og
identificere midtlinjen.
Kontroller ngdudstyret (intuba-
tionsset, leegemidler), og serg
for, at patienten monitoreres
kontinuerligt.

Identifikation af pejlemeerkerne
og tilgangsomradet.

. Desinfektion af huden, loka-
lanaestesi af injektionskanalen.
Indfering af epiduralkanylen
(Tuohy-kanyle = Perican®, Craw-
ford-kanyle = Epican®), inklusive

("Single  shot"-

~No

=

wo

bl

©

stilet, ved hjeelp af den "media-
ne" eller "laterale” tilgang. Nar
ligamentum intraspinale er pas-
seret, skal kanylen fremfores for-
sigtigt, millimeter for millimeter,
i retning af ligamentum flavum.
Advarsel

Hvis der fgles modstand under
fremforing af epiduralkanylen,
skal kanylens retning korrige-
res forsigtigt, men der mé al-
drig anvendes kraft til at kom-
me forbi forhindringer.

. Stiletten fiernes, og der fastgeres

en sprgjte med lav friktion (LOR-
sprojte, "Loss of Resistance") til
identifikation af epiduralrummet
med LOR-teknikken. Der kan an-
vendes to forskellige LOR-tek-
nikker, enten med luft eller med
0,9 % NaCl.

. Aspirationstest.
. Testdosis: En testdosis af loka-

lanzstetikummet anbefales ef-
ter negativ aspirationstest.

. Venteperiode: Hvis der ikke er

nogen anzstetisk virkning efter
5-10 minutter, injiceres hoved-
dosis af lokalanaestetikummet
som beskrevet i producentens
anvisninger ("Single shot"-tek-
nik), eller ogsé indferes kateteret
i epiduralrummet. (Kateter-tek-
nik) For oplysninger om kontinu-
erlig kateter-teknik henvises til
den tilhgrende brugsanvisning
(Perifix®).

Nar leegemidlet er fuldt injiceret,
treekkes kanylen ud, og punktur-
stedet deekkes med sterilt pla-
ster. ("Single shot"-teknik)

10. Niveauet af lokalanzestesi skal

monitoreres ngje, f.eks. med kul-
destimulering. Nar der er opnaet
komplet blokade af beveegelse-
snerver og/eller sansenerver og/
eller sympatiske nerver i det on-
skede dermatom, kan operatio-
nen begynde.
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E Kasutusjuhised

Kasutatud materjalid
Roostevaba teras, nikeldatud pronks,
PC, PP, PE, epoksiidvaik

Rakendused

Kohaliku anesteetikumi viimine epi-
duraalruumi (iihe siiste tehnika) véi
epiduraalkateetri paigaldamine (ka-
teetri tehnika)

Naidustused

Epiduraalanesteesia (nimme-, rin-
na-, kaela-) ja kaudaalne blokaad kii-
reks ja tookindlaks anesteesiaks ope-
ratsiooni ajal.

Epiduraalndeltega on véimalikud ko-
haliku anesteetikumi viimine epi-
duraalruumi (iihe siiste tehnika) ja
epiduraalkateetri paigaldamine (ka-
teetri tehnika).

Vastuniidustused

Toodet tohivad kasutada iiksnes selle
tehnika alase valjadppe saanud arstid.
Taielikud vastundidustused on pat-
siendi keeldumine, raske korrigeeri-
mata hiipovoleemia, kolju siseréhu
tous, infektsioon sisestuskohal ning
Glitundlikkus kohalike anesteetiku-
mide vastu.

Suhtelisteks vastundidustusteks on
hiilibimishdired, ~ antikoagulantravi,
lilisamba anatoomilised anomaali-
ad, krooniline alaseljavalu, neuroloo-
gilised haigused (nt nérvikahjustused,
poliineuropaatia, hulgiskleroos), kar-
diovaskulaarsed haigused (suutmatus
tosta stidame minutimahtu) ja sepsis.
Taiendavad kaelaliilide epiduraalan-
esteesia vastundidustused on siim-
paatiline blokaad stidame paispuudu-

likkuse, raske aordi- voi mitraalklapi
stenoosi voi kroonilise obstruktiivse
kopsuhaigusega patsientidel.
Ettevaatust! Arge tehke kaelaliilide
epiduraalanesteesiat lastele!
Epiduraalanesteesia  protseduuride
teostamisel ldhtuge meditsiinilises
erialakirjanduses kirjeldatud stan-
dardsetest vastunaidustustest.
Riskid

Epiduraalanesteetiliste  tehnikate
teadaolevad riskid hdlmavad: hiipo-
tensioon, diispnoe/apnoe, siidame-
seiskumine, bradiikardia, hiipotermia,
kusepeetus, kohalike anesteetikumi-
de toksilisus, ebapiisav blokaad, aju-
tised neuroloogilised tisistused (nt
postpunktsionaalne peavalu (PDPH),
paresteesia), piisivad neuroloogilised
tiisistused (nt meningiit, cauda equi-
na stindroom, transversaalne miieliit
Vvoi eesmise spinaalarteri siindroom
koos piisiva paraliiiisiga), epiduraal-
hematoom, soovimatu (epiduraalne)
paigutus veeni, epiduraalruumi in-
fektsioon jajvdi abstsess, kohalik in-
fektsioon (nt Kateetri sisestuskohas
Voi subkutaanselt).

Kaudaalse anesteesia (valiktehnika
epiduraalkateetri paigutamiseks imi-
kutel ja lastel) lisariskid on seljava-
lu, luusisesed injektsioonid tdiendava
vaagnakahjustuse ja venoosse 0h-
kembooliaga ning vaga harvadel juh-
tudel epidermoidsete tuumorite teke.
Kaelaliilide epiduraalanesteesia
téiendavad riskid on muu hulgas Iii-
lisamba kahjustused, T1-T4 siimpa-
tektoomia, vahelihasendrvi parees
Voi paraliiiis, siidame | sagedu-
se vahenemine siimpaatiliste siida-

menérvide blokaadi ning uitndrvi
modulatsiooni téttu ning verevoolu
vahenemine vertebrobasilaarses ar-
terite stisteemis.

Léheduses peavad olemas olema
véljadppega arstid ning piisav hé-
daabiseadmestik, eeskatt vahendid
kunstlikuks hingamiseks ja hemodii-
naamiliseks toeks.
Epiduraalanesteesia ajal ja jarel on
oluline rakendada kardiovaskulaarset
ja respiratoorset jélgimist, et valista-
da kardiopulmonaalne puudulikkus.

Hoiatus

Uhekordsete seadmete uuestikasu-
tamine tekitab patsiendile voi ka-
sutajale ohtu. See vdib pohjustada
seadme saastumist ja/vdi funkt-
sioonihdireid. Seadme saastumi-
ne ja/vdi funktsioonihiired vdivad
pohjustada patsiendi vigastusi, hai-
gusi voi surma.

Mitte kasutada patsientidel, kellel
on teadaolev iilitundlikkus kasuta-
tud materjalide suhtes.

Arge kasutage, kui pakend on kah-
justatud.

Arge resteriliseerige.

Noela ots voib luuga kokkupuutel
niiristuda voi isegi puruneda. Néel
voib painduda ja |opuks murduda,
kui sellele edasiviimisel liiga suurt
survet avaldada. Kahjustatud ot-
saga ndelad suurendavad kateet-
risisese ja intravasaalse paigalda-
mise riski.

Kui seda kasutatakse koos epidu-
raalkateetriga (kateetri tehnika),
drge tommake kateetrit kunagi |-
bi noela tagasi, sest selle valiskiht
voib rebeneda.
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Kasutusaeg

Epiduraalndelu kasutatakse maned
minutid punktsiooni, ravimite epidu-
raalruumi injekteerimise ning epidu-
raalkateetri paigaldamise korral.
Noelad eemaldatakse patsiendist kohe
parast protseduuri [oppu.

Kasutusjuhised

Epiduraalanesteesia (iihe siiste tehnika)

Ettevaatust! Aseptilised tingimused

on tingimata vajalikud.

1. Patsiendi kohta on vajalikud iik-
sikasjalikud andmed.

Patsiendi  optimaalne  asend
punktsiooni ja injektsiooni kor-
ral. Lumbaalse epiduraalanestee-
sia labiviimisel voib patsient olla
kiilili (eelistatud asend) véi istu-
vas asendis. Mélema asendi kor-
ral on oluline viia nimmepiirkonna
lordoos miinimumini ja tuvastada
keskjoon. Kontrollige, et olemas
on hidaabiseadmestik (intubeeri-
miskomplekt, ravimid) ja tagage
patsiendi pidev jalgimine

. Orientiiride ja ldhenemisala tu-
vastamine

. Naha desinfitseerimine, injekt-
sioonikanali kohalik anesteesia.

. Epiduraalndela (Tuohy ndel = Pe-
rican®, Crawfordi néel = Epican®)
sisestamine koos stiletiga me-
diaanse voi lateraalse lahenemise
teel. Parast interspinaalse sideme
labistamist tuleb ndela ettevaatli-
kult, millimeeterhaaval, kollase si-
deme suunas edasi viia.

Hoiatus

Kui tunnetate epiduraalndela
edasiviimisel vastupanu, kor-
rigeerige ettevaatlikult néela

N

w

IS

suunda, aga drge kunagi avalda-

ge takistuste iiletamiseks suurt

survet.

Stilett eemaldatakse ning paigal-

datakse madalfriktsioonsiistal (re-

sistentsust vahendav e. LOR-siis-
tal) epiduraalruumi tuvastamiseks
resistentsuse vahenemise tehnika

(LOR) kasutamise teel. Kasutatak-

se kaht erinevat LOR-tehnikat, kas

6huga vdi 0,9% soolalahusega.

6. Aspiratsioonitest

7. Testannus: Pérast negatiivset as-

piratsioonitesti on soovitatav ka-
sutada kohaliku anesteetikumi
testannust.

8. Ooteperiood: Kui 5-10 minu-
ti jooksul ei ilmne anesteetilist
toimet, injekteeritakse kohali-
ku anesteetikumi pohiannus vas-
tavalt tootja juhistele (iihe siisti
tehnika) voi epiduraalruumi viiak-
se kateeter (kateetri tehnika). Pi-
deva kateteriseerimise tehnikat
vt vastavatest kasutusjuhenditest
(Perifix®).

. Pérast ravimi tédielikku injekteeri-
mist tdmmake ndel vélja ja katke
punktsioonikoht steriilse plaastri-
ga (iihe sisti tehnika).

. Lokaalse anesteetikumi taset tu-
leb hoolikalt jalgida nt kiilma-
seadmetega. Parast motoorsete
jalvéi sensoorsete ja/voi simpa-
teetiliste nérvide taieliku blokaadi
saavutamist soovitud dermatoo-
mis voib alustada kirurgilist ope-
ratsiooni.

o

©
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2 Instrucciones de uso

Materiales utilizados
Acero inoxidable, latén chapado en
niquel, PC, PP, PE, resina epoxidica

Aplicaciones

Inyeccion de anestésico local en el
espacio epidural (técnica de inyec-
cion dnica) o colocacion del catéter
epidural (técnica de catéter).

Indicaciones

Anestesia epidural (lumbar, toraci-
ca, cervical) y blogueo caudal para
una anestesia rapida y fiable du-
rante la cirugia.

Las agujas epidurales permiten
realizar la inyeccion del anestésico
local en el espacio epidural (técni-
ca de inyeccion Unica) y la coloca-
cion del catéter epidural (técnica
de catéter).

Contraindicaciones

Este producto solo debe utilizarlo
personal médico que haya recibi-
do una formacion adecuada sobre
esta técnica.

Entre las contraindicaciones abso-
lutas estan la negativa del pacien-
te, hipovolemia grave sin corregir,
hipertension intracraneal, infec-
cion en el lugar de la inyeccion e
hipersensibilidad demostrada a los
anestésicos locales.

Entre las contraindicaciones rela-
tivas se encuentran los trastornos
de coagulacion, la terapia anticoa-
gulante, las deformaciones anato-
micas de la columna vertebral, la
lumbalgia crénica, los trastornos
neuroldgicos (p. ej., lesiones ner-

viosas, polineuropatia, esclerosis
multiple), enfermedades cardio-
vasculares (incapacidad de aumen-
tar el gasto cardiaco) y septicemia.
Otras contraindicaciones para la
anestesia epidural cervical son el
bloqueo simpatico en pacientes
con insuficiencia cardiaca con-
gestiva o estenosis valvular adr-
tica o mitral grave o congestion
pulmonar.

Atencion:jNo aplique la anestesia
epidural cervical como anestesia
pediatrica!

Por favor, consulte manuales mé-
dicos para obtener informacion
acerca de las contraindicaciones
habituales relacionadas con los
procedimientos de anestesia epi-
dural.

Riesgos

Los riesgos conocidos de las técni-
cas de anestesia epidural incluyen
la hipotension, la disnea/apnea, el
paro cardiaco, la bradicardia, la hi-
potermia, la retencion urinaria, la
reaccion alérgica a la anestesia
local, el bloqueo inadecuado, las
complicaciones neuroldgicas tem-
porales (p. ej., el riesgo de cefalea
posterior a la puncion, la pareste-
sia), las complicaciones neurologi-
cas permanentes (p. ej., la meningi-
tis, el sindrome de cauda equina, la
mielitis transversa o el sindrome de
la arteria espinal anterior con pa-
rélisis permanente), el hematoma
epidural, la colocacion venosa (epi-
dural) inadvertida, la infeccion del
espacio epidural y/o absceso, la in-

feccion local (p. ej., en el punto de
entrada del catéter o subcutanea).
Los riesgos adicionales de la anes-
tesia caudal (técnica de eleccion
para la colocacion del catéter epi-
dural en bebés y nifios) son el do-
lor de espalda, las inyecciones in-
tradseas con el consiguiente dafio
pélvico y la embolia gaseosa veno-
sa, el desarrollo de tumores epider-
moides es muy poco frecuente.
Entre los riesgos adicionales aso-
ciados a la anestesia epidural cer-
vical se encuentran los dafios en
la médula espinal, la simpatecto-
mia T1-T4, la paresia o paralisis del
nervio frénico, la disminucion de
la frecuencia cardiaca mediante el
bloqueo de las inervaciones simpa-
téticas del corazony la modulacion
del nervio vagoy la disminucion del
flujo sanguineo en el sistema arte-
rial vertebrobasilar.

Es necesario que haya disponibles
médicos y un equipo para emer-
gencias suficiente, sobre todo, pa-
rala ventilacion mecanicay la asis-
tencia hemodinamica.

Durante y después de la aneste-
sia epidural cervical, es importan-
te controlar la funcion cardiovas-
cular y respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.

Advertencia

La reutilizacion de dispositivos
de un solo uso supone un ries-
go potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir con-
taminacion o mal funcionamien-
to de la capacidad funcional. La
contaminacion o la limitacion en
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el funcionamiento del dispositi-
vo pueden ocasionar lesiones, en-
fermedades o incluso la muerte
del paciente.

No debe utilizarse en pacientes
con hipersensibilidad demostra-
da a cualquiera de los materiales
empleados.

No utilizar si el envase esta da-
fiado.

No volver a esterilizar.

La punta de la aguja podria des-
gastarse o incluso partirse al to-
car el hueso. La aguja podria do-
blarse y finalmente romperse al
aplicar demasiada fuerza duran-
te el avance. Las agujas con la
punta dafiada aumentan el ries-
go de colocacion intratecal e in-
travasal.

Cuando las use con un catéter
epidural (técnica del catéter), no
tire nunca del catéter a través de
la aguja, ya que podria romperse.

Duracion del uso

Las agujas epidurales se usan du-
rante unos minutos para la pun-
cion o la inyeccion de farmacos en
el espacio epidural o la colocacion
del catéter epidural. Las agujas se
extraen del paciente inmediata-
mente después de finalizar el pro-
cedimiento.

Instrucciones de uso

Anestesia epidural (técnica de in-

yeccion unica)

Atencion: Es indispensable contar

con unas condiciones asépticas.

1. Es obligatorio disponer de in-

formacion detallada sobre el
paciente. Posicionamiento 6pti-

mo del paciente durante la pun-
cion y la inyeccion. La anestesia
epidural lumbar puede aplicar-
se con el paciente en posicion
de sedestacion o declbito late-
ral (preferentemente). En ambas
posiciones, es importante mini-
mizar la lordosis lumbar e iden-
tificar la linea media.

Revisar el equipo para emer-
gencias (kit de intubacion, far-
macos) y asegurar el sequimien-
to del paciente.

2 Identificacion de puntos de re-

ferenciay area de aproximacion

3. Desinfeccion de la piel, aneste-
sia local del canal de inyeccion.

. Introduccion de la aguja epi-
dural (aguja Tuohy = Perican®,
aguja Crawford = Epican®), in-
cluido el estilete, por la linea
"media” o "lateral". Una vez que
se haya traspasado el ligamen-
to interespinoso, es necesario
avanzar la aguja cuidadosa-
miente, milimetro a milimetro,
en la direccion del ligamento
amarillo.

Advertencia

Si se detecta cualquier tipo de
resistencia durante el avance
de la aguja epidural, corre-
gir la orientacion de la aguja,
no aplicar en ningin caso una
fuerza excesiva para superar
los obstaculos.

. Quitar el estilete y colocar una
jeringa de baja friccion (pérdi-
da de resistencia; jeringa LOR)
para identificar el espacio epi-
dural con la técnica de pérdida
de resistencia (LOR). Se emplean

IS
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dos técnicas de pérdida de resis-
tencia distintas, bien con aire o
bien con suero salino fisiolégico
0,9 %.

. Prueba de aspiracion
. Dosis de prueba: Cuando el re-

sultado de la prueba es negati-
Vo, se recomienda emplear una
dosis de prueba del anestésico
local.

. Periodo de espera: En el caso de

que no haya efecto anestésico
transcurridos 5-10 minutos, se
inyectara la dosis principal del
anestésico local tal y como se
especifica en las instrucciones
del fabricante (técnica de in-
yeccion unica) o se insertara
el catéter en el espacio epidu-
ral. (Técnica del catéter) Para
la técnica del catéter continuo,
consulte las instrucciones de
uso correspondientes (Perifix®).

. Una vez inyectado el farmaco,

extraer la aguja y cubrir la zo-
na de la puncién con un apési-
to estéril. (Técnica de inyeccion
Unica)

. Es necesario hacer un segui-

miento pormenorizado del nivel
de eficacia de la anestesia local,
p. €j., con utensilios frios. Una
vez conseguido el bloqueo com-
pleto de los nervios motores y/o
sensoriales y/o simpéticos del
dermatoma correspondiente, la
cirugia puede comenzar.
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Kayttoohjeet

Kaytetyt materiaalit

Ruostumaton terds, nikkelipinnoi-
tettu messinki, PC, PP, PE, epoksoi-
tu hartsi

Kayttokohteet

Paikallispuudutteen injektointi epi-
duraalitilaan (yhden pistoksen tek-
niikka) tai epiduraalikatetrin asetta-
minen (katetritekniikka).
Kayttoaiheet

Epiduraalianestesia ~ (lumbaalinen,
torakaalinen, servikaalinen) ja kau-
daalisalpaus nopeaan ja luotetta-
vaan anestesiaan leikkauksen ai-
kana.

Paikallispuudutteen injektointi epi-
duraalitilaan (yhden pistoksen tek-
niikka) tai epiduraalikatetrin asetta-
minen (katetritekniikka).

Vasta-aiheet
Vain menetelmaén asianmukaisesti
perehtyneet lddkdrit saavat kayttad
tatd tuotetta.

Ehdottomia vasta-aiheita ovat po-
tilaan antama kielto, vaikea kor-
jaamaton hypovolemia, liséantynyt
kallonsisainen paine, injektiokohdan
infektio ja tunnettu yliherkkyys pai-
kallispuudutteille.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat hyy-
tymishdiriot, antikoagulanttihoito,
selkdrangan anatomiset poikkea-
vuudet, krooninen alaseldn kipu,
neurologiset sairaudet (esim. her-
movauriot, polyneuropatia, mul-
tippeliskleroosi), syddn- ja verisuo-
nisairaus  (kyvyttdmyys suurentaa
sydamenminuuttitilavuutta)jasepsis.

Servikaalisen epiduraalianestesian
vasta-aiheita ovat lisdksi sympati-
kussalpaus potilailla, joilla on kon-
gestiivinen sydamen vajaatoiminta
tai vaikea aortan tai hiippaldpan
ahtauma tai kongestiivinen keuh-
kosairaus.

Huomio: Al kiytd servikaalista epi-
duraalista anestesiaa pediatrisessa
anestesiassa!

Selvité epiduraalisten anestesiatoi-
menpiteiden vakiovasta-aiheet 13-
ketieteellisesta kirjallisuudesta.
Riskit

Epiduraalisten  anestesiamenetel-
mien tunnettuja riskejd ovat muun
muassa hypotensio, dyspnea/apnea,
syddmenpysahdys, bradykardia, hy-
potermia, virtsaumpi, toksinen reak-
tio paikallispuudutteeseen, puutteel-
linen salpaus, tilapéiset neurologiset
komplikaatiot (esim. lannepiston jal-
keinen péénsirky (PDPH), pareste-
sia), pysyvit neurologiset komplikaa-
tiot (esim. aivokalvotulehdus, cauda
equina -oireyhtymd, selkdytimen
poikittaistulehdus tai spinalis an-
terior -oireyhtyma ja pysyva halva-
us), epiduraalihematooma, tahaton
(epiduraalinen) sijoitus laskimoon,
epiduraalitilan infektio ja/tai abses-
si, paikallinen infektio (esim. katet-
rin sisdanvientikohdassa tai subku-
taanisesti).

Kaudaaliseen anestesiaan (suositel-
tava menetelmd epiduraalikatetrin
asettamiseen vauvoille ja lapsille) liit-
tyvid lisariskeja ovat selkakipu, luun-
sisdiset injektiot ja niistd seuraava
lantion vaurioituminen ja laskimoil-

maembolia ja erittdin harvoin epider-
moidisten tuumorien kehittyminen.
Servikaaliseen epiduraaliseen aneste-
siaan liittyvid lisariskeja ovat selkdyti-
men vaurio, T1-T4:n sympatektomia,
palleahermon pareesi tai halvaus, sy-
ddmen syketiheyden lasku syddmen
sympateettisen hermotuksen estd-
misen ja vagushermon modulaation
vuoksi ja verenvirtauksen vdhenemi-
nen vertebrobasilaarisessa valtimo-
jérjestelmassa.

Léhistdlld on oltava koulutettuja 13a-
kéreitd ja riittdvasti hatatilanteessa
tarvittavia vélineitd, etenkin teko-
hengitysté ja hemodynaamista tukea
varten.

Sydémen ja verisuoniston sekd hengi-
tyksen tarkkailu on térkeaa servikaali-
sen epiduraalisen anestesian aikana ja
sen jalkeen sydamen ja keuhkojen toi-
minnanvajauksen sulkemiseksi pois.

Varoitus

Kertakayttoisten laitteiden kaytta-
minen uudelleen voi aiheuttaa ris-
kin potilaalle tai kayttajalle. Se voi
aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai
toiminnan heikkenemista. Konta-
minaatio ja/tai laitteen puutteelli-
nen toiminta voi johtaa vammaan,
sairauteen tai potilaan kuolemaan.
Ei saa kayttaa potilailla, joiden tie-
detddn olevan yliherkkiad jollekin
kdytetyistéd materiaaleista.

Ald kayta, jos pakkaus on vahin-
goittunut. Ald steriloi uudelleen.
Neulan kérki saattaa tylsistyd tai
jopa haljeta, jos se koskee luuhun.
Vilt liiallista voimankayttod aset-
tamisen aikana, silld neula saattaa
taipua ja sarkya. Vaurioitunut karki
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suurentaa intratekaalisen ja intra- | 4.

vasaalisen asetuksen vaaraa.

Jos neulaa kdytetddn epiduraali-
katetrin kanssa (katetritekniikka),
4ld vedd katetria neulan lapi, silld
se saattaa leikkautua.

Kayton kesto
Epiduraalineuloja kdytetddn muuta-
man minuutin ajan pistdmiseen tai
ladkkeiden injektointiin epiduraali-
tilaan tai epiduraalikatetrin asetta-
miseen.
Ne vedetéddn pois potilaasta heti toi-
menpiteen paatyttyd.
Kayttoohjeet
Epiduraalianestesia (yhden injekti-
on tekniikka)
Huomio: Aseptisia olosuhteita on
noudatettava ehdottomasti.

1. Potilaasta on oltava kaytettévis-
s yksityiskohtaiset tiedot. Po-
tilaan on oltava optimaalisessa
asennossa pistamisen ja injek-
toinnin aikana. Lumbaalinen epi-
duraalianestesia voidaan tehda
potilaan ollessa lateraalisessa
kylkiasennossa (suositeltava) tai
istuvassa asennossa. Molem-
missa vaihtoehdoissa on tarke-
a3 minimoida seldn meneminen
notkolle ja tunnistaa keskilinja.
Tarkista, ettd hatatilanteessa tar-
vittavat vlineet (intubointisarja,
|34kkeet) ovat saatavilla ja var-
mista, ettéd potilasta tarkkaillaan
jatkuvasti.
. Anatomisten maamerkkien ja la-
hestymisalueen tunnistaminen
3. lhon desinfiointi, injektiokanavan

paikallispuudutus.

o
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Epiduraalineulan  (Tuohy-neu-
la = Perican®, Crawford-neula
= Epican®) ja mandriinin vienti
mediaanisesti tai lateriaalises-
ti. Neulaa on okahaarakkeiden
vélisiteen ohittamisen jélkeen
liikutettava varovasti millimet-
ri kerrallaan flavumligamentin
suuntaan.

Varoitus

Jos epiduraalineulan viemisen
aikana tuntuu vastusta, korjaa
neulan suuntaa varovasti. Ald
koskaan kaytd voimaa esteiden
ohittamiseen.

. Mandriini poistetaan ja neulaan

kiinnitetéén pienikitkainen ruisku
(LOR-ruisku (Loss of Resistance))
epiduraalitilan  tunnistamisek-
si LOR-tekniikalla. Kaytettdvissa
on kaksi LOR-tekniikkaa. Toisessa
kéytetadn ilmaa ja toisessa 0,9 %
natriumkeittosuolaliuosta.
Aspiraatiotesti

. Testiannos: Negatiivisen aspiraa-

tiotestin jalkeen suositellaan pai-
kallispuudutteen testiannosta.

. Odotusaika: Jos puudutusvaiku-

tusta ei ilmaannu 5-10 minuutin
kuluessa, injektoidaan paikallis-
puudutteen padannos valmista-
jan ohjeiden mukaisesti (yhden
injektion tekniikka) tai asetetaan
katetri epiduraalitilaan (katetri-
tekniikka). Katso jatkuvan katet-
roinnin osalta sitd koskevat kdyt-
toohjeet (Perifix®).

. Kun kaikki lake on injektoitu, ve-

dé neula pois ja peité pistokohta
steriililld laastarilla (yhden injek-
tion tekniikka).

10. Paikallispuudutuksen tasoa on

tarkkailtava huolellisesti esim.
kylmilld laitteilla. Leikkaus voi-
daan aloittaa halutun vydhyk-
keen motoristen ja/tai senso-
risten  jaftai  sympateettisten
hermojen salpaannuttua taydel-
lisesti.
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Mode d'emploi

Matériaux utilisés
Acier inoxydable, laiton nickelé, PC,
PP, PE, résine époxy

Applications

Injection d'anesthésiant local dans
I'espace péridural (technique d'in-
jection unique) ou pose de cathé-
ter péridural (technique du cathéter)

Indications

Péridurale (lombaire, thoracique,
cervicale) et bloc caudal pour une
anesthésie rapide et fiable dans le
cadre d'interventions.

Les aiguilles péridurales permettent
I'injection d'anesthésiant local dans
I'espace péridural (technique d'in-
jection unique) et la pose de ca-
théter péridural (technique du ca-
théter).

Contre-indications

Le produit doit étre exclusivement
utilisé par des médecins correcte-
ment formés a cette technique.

Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient,
une hypovolémie sévére non corri-
gée, une augmentation de la pres-
sion intracranienne, une infection
au site d'injection et une hypersen-
sibilité connue aux anesthésiants
locaux.

Les contre-indications relatives
comprennent les troubles de la coa-
gulation, I'administration d'un trai-
tement anticoagulant, des anoma-
lies anatomiques au niveau de la
colonne vertébrale, des douleurs
lombaires chroniques, des patho-

logies neurologiques (p. ex. lésions
nerveuses, polyneuropathie, sclé-
rose en plaques), des pathologies
cardiovasculaires  (incapacité a
augmenter le débit cardiaque) et
une septicémie.

D'autres contre-indications liées a
la péridurale cervicale comprennent
le bloc des nerfs sympathiques chez
les patients souffrant d'insuffisance
cardiaque congestive, de sténose
aortique ou mitrale sévere ou de
pneumopathie congestive.
Attention :Ne pas réaliser de péri-
durale cervicale dans le cadre d'une
anesthésie pédiatrique !

Veuillez consulter des ouvrages mé-
dicaux pour connaitre les contre-
indications standards liées a la réa-
lisation d'une péridurale.

Risques

Les risques connus liés aux tech-
niques de péridurale comprennent
une hypotension, une dyspnée/ap-
née, un arrét cardiaque, une bra-
dycardie, une hypothermie, une
rétention urinaire, une toxicité
aux anesthésiants locaux, un blo-
cage inadéquat, des complications
neurologiques temporaires (p. ex.
syndrome  post-ponction  lom-
baire, paresthésie), des complica-
tions neurologiques permanentes
(p. ex. méningite, arachnoidite/syn-
drome de la queue de cheval, myé-
lite transverse ou syndrome de 'ar-
tere spinale antérieure accompagné
d'une paralysie permanente), des
hématomes, une pose accidentelle
(de la péridurale) dans une veine,
infection de I'espace péridural et/

ou abees, infection locale (p. ex. au
point d'entrée du cathéter ou sous-
cutanée).

Les risques supplémentaires liés a
I'anesthésie caudale (technique pri-
vilégiée pour la pose de cathéter pé-
ridural chez les bébés et les enfants)
sont des douleurs au niveau du dos,
des infections intra-osseuses en-
trainant des Iésions pelviennes et
une embolie gazeuse veineuse, et
dans de tres rares cas, le développe-
ment de carcinomes épidermoides.
Les autres risques liés a la péridu-
rale cervicale comprennent des |é-
sions a la moelle épiniere, une sym-
pathectomie T1 a T4, une parésie ou
une paralysie des nerfs phréniques,
une réduction de la fréquence car-
diaque suite au bloc de I'innervation
sympathique cardiaque, une modu-
lation du nerf vague et une diminu-
tion du débit sanguin dans le sys-
teéme artériel vertébro-basilaire.

Un personnel qualifié doit se tenir a
proximité et un matériel d'urgence
suffisant, notamment de respiration
artificielle et de soutien hémodyna-
mique, doit étre disponible.

Il est important d'exclure I'insuffi-
sance cardio-pulmonaire pendant
et aprés les péridurales cervicales
et la surveillance cardiovasculaire
et respiratoire.

Avertissement

La réutilisation d'éléments a
usage unique peut étre dange-
reuse pour le patient ou I'utili-
sateur. Elle peut conduire a une
contamination et/ou une perte de
capacité fonctionnelle. L'élément
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peut étre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui
peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies poten-
tiellement mortelles.

Ne pas utiliser chez les patients
dont I'hypersensibilité a I'une des
matiéres employées est connue.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Ne pas restériliser.

L'extrémité de [l'aiguille peut
s'émousser, voire se déformer
aprés avoir été en contact avec
un os. L'aiguille peut se plier et
se casser si une force excessive
est appliquée pour la faire avan-
cer. Les aiguilles 3 I'extrémité en-
dommagée augmentent le risque
de pose intrathécale et intravas-
culaire.

Si elles sont utilisées avec un ca-
théter péridural (technique du ca-
théter), ne jamais tirer le cathé-
ter a travers |'aiguille en raison du
risque de rupture.

Durée d'utilisation

Les aiguilles épidurales sont utili-
sées pendant quelques minutes, le
temps de procéder a la ponction,
a l'injection de médicaments dans
I'espace péridural ou a la pose du
cathéter péridural.

Une fois la procédure terminée, les
aiguilles sont immédiatement reti-
rées du patient.

Mode d'emploi

Péridurale (technique de I'injection
unique)

Attention: Des conditions asep-
tiques sont absolument requises.

1.1l est obligatoire d'obtenir des
informations détaillées sur le
patient. Positionnement opti-
mal du patient lors de la ponc-
tion et de I'injection. La péridu-
rale lombaire peut étre réalisée
lorsque le patient est en décu-
bitus latéral (a privilégier) ou en
position assise. Dans les deux
positions, il est important de
minimiser la lordose lombaire
et d'identifier la ligne médiane.
Vérifier I'équipement d'urgence
(kit d'intubation, médicaments)
et surveiller le patient en per-
manence.

. Identification des reperes et de
la zone a approcher.

. Désinfection de la peau, anes-
thésie locale via le canal d'injec-
tion.

. Introduction de I'aiguille péridu-
rale (aiguille Tuohy = Perican®,
aiguille Crawford = Epican®) et
du stylet en utilisant I'approche
«médiane » ou « latérale ». Aprés
avoir dépassé le ligament in-
ter-épineux, l'aiguille doit étre
avancée avec précaution, mil-
limetre par millimetre, dans la
direction des ligaments jaunes.
Avertissement
En cas de résistance lors de
I'insertion de I'aiguille épidu-
rale, corriger minutieusement
I'orientation de I'aiguille sans
exercer de pression excessive
pour traverser les obstacles.

. Le stylet est retiré et une se-
ringue & faible friction (perte
de résistance) est raccordée afin
d'identifier I'espace péridural

N

w
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o

grace a la « technique a faible
résistance ». Deux techniques
a faible résistance sont em-
ployées : soit avec de I'air, soit
avec de la saline 0,9 %.

6. Test d'aspiration

7. Dose de test : Apres avoir obtenu
un résultat négatif au test d'as-
piration, il est recommandé d'in-
jecter une dose de test d'anes-
thésiant local.

8. Période d'attente : Si aucun effet
anesthésiant ne se manifeste au
bout de 5 a 10 minutes, la dose
principale d'anesthésiant local
est injectée conformément aux
instructions du fabricant (tech-
nique d'injection unique), ou le
cathéter est inséré dans |'espace
péridural. (technique du cathé-
ter) Pour plus d'informations sur
la technique du cathéter conti-
nu, veuillez consulter le mode
d'emploi concerné (Perifix®).

. Une fois le médicament injec-
té, retirer l'aiguille et placer un
pansement stérile sur le site de
ponction. (technique d'injection
unique)

10. L'intensité de I'anesthésie lo-
cale doit étre minutieusement
surveillée a l'aide notamment
de dispositifs a froid. Une fois
avoir obtenu le bloc complet des
nerfs moteurs et/ou sensitifs et/
ou sympathiques dans le derma-
tome désiré, l'intervention peut
commencer.

©
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m Odnyiec xpriong

Xpnaiponolovpeva UNKA
Avoeidwto atodN, EemviKeEAwpEVOg
opeixahkog, PC, PP, PE, emogikn pntivn

Egappoyéc

‘Eyxuon TomikoU avaloBntikol otov
emokAnpiSlo Xwpo (Texvikiy pe éva
TPUMNUA) 1 TomoBEétnon emokAnpl-
Siou kaBetrpa (texvikn kabetrpa).

Evéei€eig

EmokAnpidiog avaiabnaia (ooguikr,
BwPAKIKY, QUXEVIKN) Kal IEPOKOKKU-
YIKOG amoKAEIOPOG yia Taxeia Kat agl-
6motn avaiednaia Katd ) Sidpkea
XEIPOUPYIKNC EMEPBAONC.

‘Eyxuon TorikoU avaioBntikoy otov
£MOKANPISIO XWPO (TEXVIKA HE €éva
TPUMNWQ) Kai TomoBEtnon emokAnpt-
Siou kaBetrpa (texviki) kaBetrpa) €i-
vat Suvarég pe emokAnpidiec PeENoveq.

Avtevbeieic

To mpoidv Ba mpémel va ypnatuorol-
£ital pévo amd ylatpoug KatdMnAa
KATAPTIOPEVOUG 0T GUYKEKPIHEVN
TEXVIKT.

TG amoluteg avtevdeifelg mephay-
Bavovtai andppipn amdé Tov acbevr,
ooBapny pun StopBwpévn umooykat-
Wia, avgnpévn evdokpaviakn mieon,
poluvon ot Béon g €yxuong Kat
YVWOTH unepevaiobnoia o€ TomKA
avaednTika.

STIC OXETIKEG avTevdEeigelq mephap-
Bavovtal Swtapayés mENG avTi-
TINKTIKY Bepaneia, avaTopkéG avw-
HoNieg TG omovSUNKAG  OTHANG,
XPOVIOG XapNnAGG 00@UIKGG mOVOC,
VEUPONOYIKEC TIABNOEIG (MY, Veupl-
KEG aMOWWOEIG, TIOAUVEUpOTABEILQ,

okNpuvon Katd makag), Kapdiay-
yelakég madroelg (aduvapia avén-
ong tou KapSiakou Oykou TaAuoU)
Kat onyn.

MNpoobeteg avtevdeiCelg yia v au-
XeEVIKN €MokAnpidio avaioBnoia eivat
OUMMABNTIKOG AMOKAEIOHOG O€ aobe-
VEIG e OUPPOPNTIKY KAPSIaKY ave-
TIGPKELD 1) 0ORapr OTEvWON aopPTHG
1) WITPOEISOUG ) CUPPOPNTIKY TIVED-
HovomdBeia.

Mpoooxn Mnv mpaypartorolgite au-
XeVIKN) €mokAnpiSio avaiobnaia yia
madiatpikr avaiodnoial
SupBouleuteite TV 1atpiky  Pr-
BAloypagia OXETIKA HE TIC TUTIKEG
avtevSei€el; yia Ty mpaypatomnoin-
on Sadikaotwv emokAnpidiov avat-
obnoiac.

Kivéuvot

ZTOUG yVWOTOUE KiVEUVOUG TwV TEXVI-
Kwv emokAnpidiov avaiobnoiag me-
phapBavovtal undtaon, Suomvola/
anvola, kapSiakny avakomr, Bpadu-
kapdia, umoBepyia, enioxeon ovpwy,
TO&IKOTNTA OTa TOTIKA AvaLoBNTIKE,
QUEMAPKNAG  AMOKAEIOHOG,  TTPOOW-
PWEG VEUPONOYIKEG EMMAOKEC (Y.
TIAPOSIKOG TIOVOKEPANOG HETA TNV
emokAnpidio (PDPH), mapaiobnaia),
HOVIHEC VEUPONOYIKEG EMMAOKES (Y.
pnviyyitda, mmouptSikr cuvdpopr,
gyKapola puehitda 1 covpopo mpod-
06la¢ vwtiaiag aptnpiag pe povipn
mapahuon), emokAnPiSio alpdTwpa,
akovala (emokAnpiblog) AePIK To-
moBétnon, pdAuvan f/kat amdoTnua
omv TEPLOX NG EMOKANPISiou,
Tomk péAuvon (. oTo onpeio €l
oaywyng Tou kabetrpa 1y umodopla).
Ztoug TPGoBeToug  KIvdUVoug NG
IEPOKOKKUYIKAG — avaiobnaiag  (em-
BupunTr TEXVIKN Yo TV TomoBétnon

Tou emokAnpiSiov  kaBetipa o€
Bpépn kat madid) mepapPavo-
VIal 00QUIKOG TIOVOG, EVE00OTIKEG
EYXUOEIG PE  EMAKOAOUBN TUENKN
BAGRN Kat AePIK agpwsdn pBoN,
Kal, 0g TOND OTIQVIEG TIEPUTTWCELG,
n avantuén eméeppoelduy OyKwv.
3T0U¢ TIPOOBETOUC KIVEUVOUE TG aU-
XEVIKNG emokAnpidiov avaiabnoiag
mepthapBavovtal AN Tou vwtiai-
0u puehov, oupmadektopr T1 -T4, md-
peon 1} mapdAuon @pevikou VeLpou,
Heiwon Tou kapdiakol pubuoy pe
QMOKAEIOHO OUUMABNTIKWVY VEUPWOE-
WV NG KapSIAG Kat g Slapdpewong
TOU TIVEULIOVOYAOTPIKOU VEUPOU Kal
Heiwon g pori¢ aipatog oTo omov-
SUNoBaoIKG apTNPIAKS CUOTNA.
Mnoiov mpémel va undpyouv Ka-
TOPTIOPEVOL  1OTPOI KAl EMAPKNAG
£€OMNIOHOG €KTAKTNG aVAYKNG, OU-
YKEKPIHEVQ YIOl TEXVNTO CEPIOHO Kat
QIHOSUVALIKY UTIOOTAPIEN.

Katé t Siapkela Kat petd my av-
Xevikr  emokAnpilo  avaiobnoaia,
glval onpavTIKA N Kapdlayyelakr Kat
QVAnVEUOTIKY TapakolovBnon mpo-
KEIPEVOU va amoKAEIOTel Kapdioava-
TIVEUOTIKI| QVETTAPKELQ.

Mpogidomoinon
H

piag xpriong eykupovei mBavo Kiv-
Suvo yia Tov acBevii i} o XproTn.
Evdéxetar va mpogeviioer pouvon
f/kar  PAGPn  AerroupyikéTNTaAG.
H poluven fi/kat n meplopiopévn
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG EV-
Séxetar va odnyrioel og Tpavpatt-
o6, acbéveia r Oavarto Tou acBeviy.
Agv TPEMEL VA XPNOIHOTOIETAL OF
aoBeveic pe yvwotr unepeuaiobn-
oia o€ omolodjmoTe anoé Ta Xpnot-
HOTIOI0UHEVD UAIKA.
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an XPNOIKOTIOLEITE TO MPOidV av
Tou eivat gBappévn.
an QMOCTEIPWVETE £ véou To
TIPOIOV.
To dkpo ¢ Behdvag oTopwvel iy
UmopEi aKOpa Kal va OXIOTED JETA
ano enagn e 0oTo.
H Beléva pmopei va umooTei Kap-
Pn Kat TeNikd Bpavon otav epap-
polovrat mOND 1GXUPEG Suvapelg
Katd tnv mpowbnon.
O1 Behdveg pe Bappévo dkpo av-
Eavouv Tov kivbuvo evopaytaiag
Kau evayyelakrig TomofEtnong.
Av TIC XPNnOIMOTIOIEITE pE €vav
emokAnpidlo kabetripa (TeXviKr
Kabetipa), unv TpaBdte moté Tov
kabethpa miow péow tne BeAdvag
81611 evbéyetal va amokorei!

Aidpkera xpriong

Ou emokAnpidiec PeNdves xpnoipo-
TIOIOVVTAL Yia PEPIKA AemTd yia TV
napaKévmon I ya my évxucn pap-
UdKwy oToV EMOKANpidio Xwpo 1 v
Tomoféton ean}\nplélou Kaeempa
O Bs)\ovsc anooupovral and Tov
aoBev) apéowg PETA TV ONoKApw-
on g Sadikaciag.

Odnyieg xpriong

EmokAnpidiog avaiobnaia (texvikn pe
éva tpunnua)

Mpoooyr Anaitolvtal onwodimote
CONTTIKEG TEXVIKEG.

1. Eivat umoxpewTikéG ot AemTope-
peic minpogopiec Tou acbevry.
KaNutepn  duvatry  tomoBémn-
on tou aoBevy katd v ma-
pakévinon kai v éyxuon.
H ooguikiy emokAnpibiog avar-
obnoia pmopei va dieCayBei pe
Tov aobevry va PBpioketal og MAG-

yla katakekhipévn  Béon  (mpo-
Tppevn) N o€ kablotr Béon.
Kat yia 1i¢ vo Béceig eivar onpa-
VTIKO va ehayloTomoinbei n oogpu-
iki} AopSwon Kal va evtomioTei n
HEON ypappr.

ENéyte Tov e€omMiopd €KTakTng
avaykng (Kit SlaowAivwong, eap-
paka) kat SlacpalioTe T ouvexn
TmapakohovBnon Tou aoBevn.
EVTOmopog Twv o8nywv onpeiwv
Kall TG MEPLOX G TPOTEYYIoNG
. AMONUHAVON TOU §€PaTog, TOTIK
avatoBnaia Tou kavahiou £yxuong.
4. Eiloaywyr g emokAnpiSiov Pe-
Aovag (Behova tomou Tuohy =
Perican®, BeAévatumou Crawford=
Epican®), oupnepihapBavopévou
TOU OTEINEOU, PEOW TNG «UETNGY
1 TG CTAEUPIKIG» TIPOTEYYIONG.
AgoU SlamepAcel Tov HECAKAV-
610 auvdeapo, n BeNova mpémelva
TipowBnBei MPOTEKTIKY, XNOOTO
TIPOGXINOTTO, TTPOG TNV KaTEUBUV-
01 TOU WYPOU GUVSEGHOU.
Mpoeidomoinon

Av  awcBavBeite  omotadrimote
avtioTaon Katd v mpowdnon
¢ emokAnpidiov Perdvag, Si-
0pBWOTE TPOOEKTIKA TOV TIPO-
cavatoMopé ¢ Behovag, ala
TIOTé PNV AOKAOETE évToveg Su-
VAMEIG TIPOKEIMEVOY Va Tapa-
KAMYETE Ta EUMOSiaL.
. O oTelNedC agaipeital Kal ouv-
Séetal pa ouptyya eENagpdc ol
oBnoewg  («amela ™¢ avti-
otaong, LOR. - olpiyya) ya
TOV EVTOTIOMO Tou €MOKANPISI-
OU XWPOU KE TNV TEXVIKY «amw-
Aelag ™ avtiotaong»  (LOR).
Xpnotpomotouvtal §0o SlagopeTt-

Dl
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KEG TeXVIKEG LOR: gite pe aépa ry e
QUGIONOYIKO 0pb 0,9%.

. AoKIU avappoenong
. DokipaoTikr S6on: Meta v do-

KU TG apvnTIKiic avappdgnong,
ouvioTatal pia SoKIPAoTIKr S6on
TOU TOTTIKOU avaloBnTIkoL gapua-
Kou.

. Xpovikd  Sidotnpa  avapovic

Av Sev undpéel avaoBnTikn emi-
Spaon petd amd 5-10 Aemrtd, n KO-
pla 560N Tou Tomikol avaiednTi-
KOU €yXEeTal OMWG MEPIYPAPETaL
oTIC 08nyieC TOU KATAOKEUOOTH
(texvikr pe éva Tpummua) 1 eloa-
yayetal o kabetipag otov emt-
oKANPIGIO XWpO.

(Texvikr kaBetipa) Ma Ty Texvi-
Krj ouvexoUg KaBetrpa, avatpédte
oTI¢ avtioTolyeg 0dnyieg xpriong
(Perifix®).

. AQoU ONOKANPWOETE TV éyxuon

TOU QPAPUAKOU, AITOOUPETE TN Pe-
Aova kat KaAOYTE To onpeio g
TIAPOAKEVTNONG HIE AMOOTEIPWHEVO
emideopo.

(TegviKr pe évaTpumnua)

. To eminedo TG TomKAG avaiodn-

olag mpémel va mapakohouBeitatl
TIPOOEKTIKA TLY. péow SloTagewv
COLD. Agou @bdoete og mArjpn
anokAEIoPo TwV KIVATIKWV 1/kat
TV aloBNTIKWV A/Kal Twv oupma-
OnTikwv vevpwv oty emBupnTr
SEPUOTOIO TIEPLOKT, N XEIPOUPYL-
K| enéppaon pmopei va §eKivioeL.
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m Upute za uporabu

Uporabljeni materijali
Nehrdajudi celik, poniklana mjed,
PC, PP, PE, epoksidna smola

Primjene

Ubrizgavanje lokalnog anestetika u
epiduralni prostor (tehnika jednog
uboda - “single shot") ili postavlja-
nje epiduralnog katetera (kateter-
ska tehnika).

Indikacije

Epiduralna anestezija (lumbalna,
torakalna, cervikalna) i kaudalni
blok za brzu i pouzdanu anesteziju
tijekom kirurskih zahvata.
Ubrizgavanje lokalnog anestetika u
epiduralni prostor (tehnika jednog
uboda - “single shot") i postavljanje
epiduralnog katetera (kateterska
tehnika) moguce je izvesti epidu-
ralnim iglama.

Kontraindikacije

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati
iskljucivo lije¢nici koji su odgovara-
juce educirani u ovoj tehnici.
Apsolutne kontraindikacije uklju-
Cuju odbijanje bolesnika, tesku ne-
korigiranu hipovolemiju, povecan
intrakranijalni tlak, infekciju na
mjestu uboda i poznatu preosjetlji-
vost na lokalne anestetike.
Relativne kontraindikacije ukljucu-
ju poremecaje koagulacije, lijece-
nje antikoagulansima, anatomske
abnormalnosti kraljeznice, kroni¢-
nu krizobolju, neuroloske bolesti
(npr. lezije Zivaca, polineuropatija,
multipla skleroza), kardiovaskular-

ne bolesti (nemogucnost povecanja
minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cervi-
kalnu epiduralnu anesteziju su sim-
paticke blokade u bolesnika s kon-
gestivnim zatajenjem srca ili teska
aortalna ili mitralna stenoza ili kon-
gestivna bolest pluca.
Oprez:nemojte primjenjivati cervi-
kalnu epiduralnu anesteziju u djec-
joj anesteziji!

Za standardne kontraindikacije za
primjenu  postupaka epiduralne
anestezije molimo pogledajte me-
dicinske udzbenike.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne
anestezije obuhvacaju hipotenzi-
ju, dispneju/apneju, sréani zastoj,
bradikardiju, hipotermiju, retenciju
urina, toksi¢nost lokalnih aneste-
tika, neodgovarajuéi blok, privre-
mene neuroloske komplikacije (npr.
postpunkcijska glavobolja (PDPH),
parestezija), trajne neuroloske kom-
plikacije (npr. meningitis, sindrom
cauda equina, transverzni mijelitis
ili sindrom anteriorne spinalne arte-
rije s trajnom paralizom), epiduralni
hematom, nenamjerno (epiduralno)
postavljanje u venu, infekciju epidu-
ralnog prostora ifili apsces, lokalnu
infekciju (npr. na mjestu ulaska ka-
tetera ili potkozno).

Dodatni rizici kaudalne anestezije
(preferirane tehnike u dojencadi i
djece) su bol u ledima, intraosealne
injekcije s posljedicnim oStecenjem
zdjelice i venskom zraénom embo-
lijom te u vrlo rijetkim slucajevima
nastanak epidermoidnih tumora.

Dodatni rizici cervikalne epidural-
ne anestezije ukljucuju ostecenje
ledne mozdine, T1-T4 simpatekto-
miju, parezu ili paralizu freni¢nog
Zivca, smanjenje sréane frekvencije
zbog blokiranja simpaticke inerva-
cije srca i modulacije vagusnog Ziv-
ca i smanjenje protoka krvi u verte-
brobazilarnom arterijskom sustavu.
U pripravnosti moraju biti educirani
lijecnici i dostatna oprema za hitne
slucajeve, posebno za umjetnu ven-
tilaciju i hemodinamicku potporu.
Tijekom i nakon cervikalne epidu-
ralne anestezije nuzno je pracenje
kardiovaskularnog i respiratornog
sustava kako bi se iskljucila kardi-
opulmonalna insuficijencija.

Upozorenje

Ponovna upotreba proizvoda za
jednokratnu upotrebu stvara mo-
gudi rizik za pacijenta ili korisnika.
To mozZe dovesti do kontaminacije
ifili smanjenja funkcionalne spo-
sobnosti proizvoda. Zagadenje ifili
ogranic¢ena funkcionalnost pro-
izvoda, moZe dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Ne smije se primjenjivati u bole-
snika s poznatom preosjetljivoscu
na bilo koji od materijala izrade.
Ne upotrebljavajte ako je pakira-
nje osteceno.

Ne sterilizirajte ponovno.

Vrh igle otupi ili se ¢ak moze rasci-
jepiti nakon doticaja s kosti. Igla se
moZe savinuti te na kraju i slomiti
ako se prilikom uvodenja primije-
ni prejaka sila. Igle ostecena vrha
povecavaju rizik od intratekalnog i
intravazalnog postavljanja.
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— Ako se igla primjenjuje s epidu-
ralnim kateterom (kateterska
tehnika) nikad ne vucite kateter
natrag kroz iglu jer bi se mogao
otkinuti!

Trajanje primjene

Epiduralne igle primjenjuju se ne-
koliko minuta za punkciju ili za
ubrizgavanje lijekova u epiduralni
prostor ili za postavljanje epidural-
nog katetera.

Igle se vade iz tijela bolesnika od-
mah po okoncanju postupka.

Upute za uporabu

Epiduralna anestezija (tehnika jed-
nog uboda)

Oprez: apsolutno su nuzni asep-
ticki uvjeti.

1. Obavezno je raspolagati de-
taljnim podacima o bolesniku.
Optimalno pozicioniranje bole-
snika tijekom punkcije i ubriz-
gavanja. Lumbalnu epiduralnu
anesteziju moguce je izvodi-
ti s bolesnikom u boénom de-
kubitalnom polozaju (prefe-
rirani  polozaj) ili sjedecem
polozaju. U oba polozaja vaz-
no je svesti lumbalnu lordo-
zu na najmanju mogucu mje-
ru i utvrditi sredisnju liniju.
Provjerite opremu za hitne in-
tervencije (komplet za intuba-
ciju, lijekovi) i osigurajte konti-
nuirani nadzor bolesnika
Identificiranje anatomskih ori-
jentacijskih tocki i podru¢ja pri-
stupa
3. Dezinfekcija koze, lokalna ane-

stezija kanala ubrizgavanja.

N

4. Uvodenje epiduralne igle (igla
s Tuohy vrhom = Perican®, igla
Crawford = Epican®), uklju¢u-
juci stilet, medijalnim ili late-
ralnim pristupom. Nakon prola-
ska kroz interspinalni ligament
iglu je potrebno oprezno uvo-
diti, milimetar po milimetar, u
smjeru ligamentuma flavuma.
Upozorenje

Osjeti li se bilo kakav otpor
tijekom uvodenja epiduralne
igle oprezno korigirajte ori-
jentaciju igle no nikad nemoj-
te primjenjivati jaku silu za
svladavanje prepreka.

. Uklanja se stilet i pricvrscuje
strealjka niskog trenja (Loss of
Resistance - LOR Strcaljka) za
identificiranje epiduralnog pro-
stora tehnikom “gubitka otpo-
ra" (LOR). Moguca je primjena
dviju razlicitih LOR tehnika, zra-
kom ili 0,9%-tnom fizioloskom
otopinom.

. Test aspiracije

. Probna doza: nakon negativnog
testa aspiracije preporucuje se
ubrizgavanje probne doze lo-
kalnog anestetika.

. Vrijeme cekanja: ako nakon
5-10 minuta nema anestetic-
kog djelovanja ubrizgava se
glavna doza lokalnog anesteti-
ka u skladu s uputama proizvo-
daca (tehnika jednog uboda) ili
se u epiduralni prostor uvodi
kateter (kateterska tehnika). Za
kontinuiranu katetersku teh-
niku pogledajte odgovarajuce
upute za uporabu (Perifix®).

o

~No

©

9. Nakon potpunog ubrizgava-
nja lijeka izvucite iglu i mjesto
punkcije zastitite sterilnim fla-
sterom. (tehnika jednog uboda)

. Razinu lokalne anestezije po-
trebno je pozorno provjeravati,
npr. hladnim uredajima. Nakon
postizanja potpunog bloka mo-
torickih ifili senzornih ifili sim-
patickih Zivaca u Zeljenom der-
matomu moguce je zapoceti
kirurski zahvat.

=]
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m Hasznélati itmutatd

Felhasznalt anyagok
Rozsdamentes acél, nikkel bevonati
sargaréz, PC, PP, PE, epoxigyanta

Alkalmazas

Helyi érzéstelenitdé befecskendezé-
se az epidurélis térbe (egyszeri be-
adasos ,single shot" technika) vagy
epiduralis katéter behelyezése (katé-
teres technika).

Felhasznalasi javallatok

Epiduralis ~ anesztézia  (lumbilis,
torakalis,  cervikalis),  valamint
caudalis blokk a gyors és megbizhato
intraoperativ anesztéziahoz.
Epiduralis tiikkel helyi érzéstelenitd
befecskendezésére van lehet6ség
az epidurélis térbe (egyszeri beada-
sos ,single shot" technika), valamint
epiduralis katéter behelyezésére (ka-
téteres technika).

Ellenjavallatok

A terméket csak olyan orvosok hasz-
nalhatjak, akik megfelel6 képzettség-
gel rendelkeznek az adott technikat
illetéen.

Az abszolut ellenjavallatok kozé a
kovetkezok tartoznak: a beteg altali
visszautasitas, sulyos, korrigalatlan
hipovolémia, megndvekedett kopo-
nyaliri nyomas, fertozés az injekcio
beadasanak helyén, valamint a he-
lyi érzéstelenitékkel szembeni ismert
tulérzékenység.

A relativ ellenjavallatok kozé a ko-
vetkezék tartoznak: véralvadasi za-
varok, véralvadasgatlo terapia, a
gerincoszlop anatémiai rendellenes-
ségei, kronikus hatfjas, neurologi-

ai betegségek (pl. idegi elvaltozasok,
polineuropatia, sclerosis multiplex),
sziv- és érrendszeri betegségek (a
perctérfogat novelésére vald képte-
lenség) és szepszis.

A cervikalis epiduralis anesztézia to-
vabbi ellenjavallatai a szimpatikus
blokad pangasos szivelégtelenség-
ben szenvedd betegeknél, valamint
az aorta- vagy mitralis billentyli si-
lyos szikiilete, tovabba a pangasos
tlidobetegség.

Figyelem! Ne alkalmazzon cervikalis
epidurdlis  anesztéziat ~gyermek-
gyogyaszati anesztézia soran.

Az epiduralis anesztéziai eljarasok
végzésének standard ellenjavallata-
irol az orvosi szakirodalombol tajé-
kozodhat.

Kockazatok

Az epidurélis anesztéziai eljarasok is-
mert kockdzatai kozé a kovetkezok
tartoznak: hipoténia, diszpnoé/apnoé,
szivroham, bradikardia, hipotermia, vi-
zeletretencio, az alkalmazott helyi ér-
zéstelenitdk toxikus hatdsa, nem meg-
felel6 idegblokad, atmeneti neurolo-
giai szovédmények (pl. posztpunkcios
fejfajas (PDPH), paresztézia), mara-

A kaudalis anesztézia (a valasztan-
dd technika az epiduralis katéter be-
helyezésére csecsemdknél és gyer-
mekeknél) tovabbi kockazatai kozé
a kovetkezok tartoznak: hatfajas,
intraosszealis injekciok az azt kove-
t6 kismedencei sériiléssel és vénas
légemboliaval, valamint igen ritka
esetekben epidermalis tumorok ki-
alakulasa.

A cervikalis epidurdlis anesztézia to-
vabbi kockdzatai kozé a kovetke-
20k tartoznak: gerincvelS-sériilés,
szimpatektomia (T1-T4), a nervus
phrenicus parézise vagy paralizise, a
szivfrekvencia csokkenése a sziv szim-
nervus vagus modulacioja révén, va-
lamint a véraramlas csokkenése a
vertebrobasilaris artérias rendszerben.
Készen kell allniuk megfelelé men-
t6felszereléssel (elsésorban a mes-
terséges  lélegeztetéshez ¢és a
haemodinamikai tdmogatashoz) ella-
tott, képzett orvosoknak.

A kardiopulmonalis elégtelenség kiza-
rasahoz a cervikalis epiduralis anesz-
tézia alatt és utdn fontos a kardio-
vaszkularis és légzési paraméterek
monitorozasa.

dandd neuroldgiai ddmények (pl.
agyhartyagyulladas, cauda equina
szindréma, keresztiranyl gerincvel6-
gyulladas vagy artéria spinalis anterior
szindroma maradandd  bénulassal),
epiduralis hematoma, szandékolatlan
(epiduralis) vénapunkcio, az epiduralis
tér fertdzése ésfvagy epiduralis talyo-
gok, helyi fert6zés (pl. a katéter belé-
pési helyén vagy szubkutan, a punk-
cio helyén).

rigy

Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkozok ujboli felhasznaldsa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg
vagy a felhasznal6 szamara.

A fert6zésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujbdli felhasz-
nalaskor az eszkoz nem miikodik
megfelelGen.

A fertdzés, illetve az eszkoz nem
megfeleld miikodése a beteg sé-
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riilését, egészségkarosodasat vagy

halalat okozhatja.

Nem hasznalhato a beteg barmely
Ikall t anyaggal beni

talérzékenysége esetén.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ne sterilizalja ujra.

A csonttal valo érintkezés kdvet-

keztében a tii hegye tompava valik,

vagy akar ketté is valhat.

A tii elgorbiilhet, és végiil el is tor-

het, ha tul nagy erét alkalmaz a tii

eldretolasa kozben.

A sériilt hegyii tilk novelik az

intratekalis és intravazalis elhelye-

zés kockazatat.

Ha epiduralis katéterrel egyiitt

hasznalja (katéteres technika), so-

ha ne hizza vissza a katétert a tiin

keresztiil, mert ezzel esetleg elvag-

hatja a katétert!

Az alkalmazas idétartama

Az epiduralis tiket néhany perces
idGtartamban hasznaljak punkcio-
ra, valamint gyogyszerek beinjek-
talasara az epiduralis térbe, illetve
epiduralis katéter behelyezésére.
Atk kozvetlenil az eljaras befejezé-
se utan eltavolitasra keriilnek a be-
teg testébol.

N

w

ES

Hasznalati utasitas

Epiduralis anesztézia (single shot

technika)

Figyelem! Elengedhetetleniil sziik-

séges az aszeptikus koriilmények

betartasa.

1. Kdtelezd a beteg részletes tajé-

koztatasa.
Ugyelni kell a beteg optimalis
elhelyezkedésére a punkcio és a
befecskendezés soran.

o

A lumbalis epiduralis anesztézia
kdzben a beteg lehetdleg latera-
lis decubitus (oldalfekvés) hely-
zetben legyen, esetleg il hely-
zetben.

Mindkét helyzet esetében fon-
tos az agyéki lordozis minima-
lizélasa, és a kozépvonal helyé-
nek meghatarozasa. Ellendrizze
aslirgdsségi felszerelés elérhetd-
ségét (intubacios készlet, gyogy-
szerek), és biztositsa a beteg fo-
lyamatos feliigyeletét

. Az anatomiai tajékozodasi pontok

és a mlitéti teriilet azonositasa

. A bér fertétlenitése, a befecs-

kendezési csatorna helyi érzés-
telenitése

. Az epidurdlis ti (Tuohy ti =

Perican®, Crawford ti = Epican®)
és a mandrin bevezetése ,medi-
an" vagy ,lateralis" megkozeli-
tésbdl.

A csigolyak koz6tti szalagon tul-
jutva a tat dvatosan, millimé-
terrél milliméterre haladva kell
eléretolni a csigolyaiveket ds-
szetartd inszalag iranyaba.

Figyelmeztetés

Ha az epiduralis tii el6retola-
sa kozben ellenallast érzékel,
dvatosan korrigalja a tii elhe-
lyezkedését, de soha ne fejtsen
ki nagy erdt az akadalyok le-
kiizdése érdekében.

avolitsa el a mandrint, és csat-
lakoztasson egy kis surlodasu
fecskendét (,loss of resistance”;
LOR fecskendd) az epiduralis tér
Joss of resistance” (LOR - kis
strlodasu) technikdval torténd
azonositasahoz.

~No

™

©

10.

Két kiilonboz6 LOR technika
all rendelkezésre: levegd, illet-
ve 0,9%-os fiziolégids séoldat
hasznalataval.

. Aspiracios teszt
. Tesztdozis:

Negativ aspiracios tesztet kove-
t6en a helyi érzéstelenitd teszt-
doézisanak befecskendezése java-
solt.

. Vérakozasi ido:

Ha 5-10 perc elteltével nem ta-
pasztalhaté anesztetikus hatds,
fecskendezze be a helyi érzés-
telenitd f6 dozisat a gyarto elé-
irasainak megfeleléen  (single
shot technika), vagy vezesse be
a katétert az epiduralis térbe
(katéteres technika). A katéter fo-
lyamatos alkalmazasardl a hasz-
nalati utmutatd megfeleld részé-
bl (Perifix®) tajékozodhat.

. A gyogyszer teljes mértéki be-

fecskendezését kovetéen hiz-
za ki a tt, és fedje le a punkcio
helyét steril ragtapasszal (single
shot technika).

Ahelyi érzéstelenitd szintjét gon-
dosan nyomon kell kdvetni, pél-
daul hideg eszkozok segitségével.
Miutan teljes mértékben blokkol-
ta a kivant dermatomaban talal-
hatd motoros ésjvagy szenzoros
és/vagy szimpatikus idegeket, el-
kezdédhet a miitét.
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m Petunjuk penggunaan

Bahan baku yang digunakan
Stainless steel, nickel plated brass, PC, PP, PE, epoxy resin

Aplikasi

Injeksi anestesi lokal ke dalam ruang epidural (teknik
“Single Shot") atau Penempatan Kateter Epidural (teknik
"Kateter").

Indikasi

Anestesi epidural (lumbar, toraks, servikal) dan peng-
hambat caudal untuk anestesi yang cepat dan andal
selama operasi.

Injeksi anestesi lokal ke dalam ruang epidural (teknik
“Single Shot") dan penempatan kateter epidural (teknik
“Kateter") bisa dilakukan dengan jarum epidural.

Kontraindikasi

Produk ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang telah
terlatih dalam menggunakan teknik ini.

Kontraindikasi yang sudah pasti meliputi penolakan dari
pasien, hipovolemia parah yang tidak diatasi, tekanan
intrakranial meningkat, infeksi di lokasi injeksi, dan hiper-
sensitivitas yang sudah diketahui pada anestesi lokal.
Kontraindikasi relatif meliputi penyakit pengentalan
darah, terapi antikoagulan, kelainan anatomi pada kolom
tulang belakang, nyeri punggung bawah kronis, penyakit
pada sistem saraf (misalnya, lesi saraf, polineuropati,
sklerosis ganda (multiple sclerosis)), penyakit kardio-
vaskular (ketidakmampuan untuk meningkatkan curah
jantung), dan sepsis.

Kontraindikasi tambahan untuk anestesi epidural servikal
meliputi blokade simpatis pada pasien yang memiliki
riwayat gagal jantung kongestif, stenosis aorta atau
mitral parah, atau penyakit paru kongestif.

Perhatian: Jangan melakukan anestesi epidural servikal
untuk anestesi pada anak!

Harap baca buku kedokteran untuk mengetahui tentang
kontraindikasi standar dalam melakukan prosedur anes-
tesi epidural.

Risiko

Risiko dari teknik anestesi epidural yang telah diketahui
meliputi, secara khusus, hipotensi, dispnea/apnea, henti
jantung, bradikardia, hipotermia, retensi urin, toksisitas
pada anestesi lokal, blok yang tidak mencukupi, kompli-
kasi neurologis sementara (misalnya, postdural punc-
ture headache (PDPH), parastesia), komplikasi neurologis
permanen (misalnya, meningitis, sindrom cauda equina,
mielitis transversa atau sindrom arteri spinal anterior
dengan kelumpuhan permanen), hematoma epidural,
penempatan pembuluh darah (epidural) secara tidak
sengaja, infeksi pada ruang epidural danfatau abses,
infeksi lokal (misalnya di titik masuk kateter atau
subkutan).

Risiko tambahan untuk anestesi caudal (teknik pilihan
untuk penempatan kateter epidural pada bayi dan anak-
anak) antara lain nyeri punggung, injeksi intraosseous
dengan cedera panggul dan embolisme udara pada vena,
dan dalam kasus yang jarang terjadi, pengembangan
tumor epidermoid.

Risiko tambahan untuk anestesi epidural servikal meli-
puti kerusakan sumsum tulang belakang, simpatektomi
T1-T4, paresis atau kelumpuhan saraf frenik, penu-
runan detak jantung dengan menghalangi inervasi saraf
simpatis pada jantung dan modulasi saraf vagal, serta
pengurangan aliran darah pada sistem arteri vertebro-
basilar.

Dokter yang terlatih dan perlengkapan untuk kondisi
darurat yang memadai, khususnya untuk ventilasi artifi-
sial dan dukungan hemodinamik, harus selalu siap.
Selama dan setelah anestesi epidural servikal, peman-
tauan kardiovaskular dan pernapasan penting dilakukan
untuk menghilangkan insufiensi pada jantung dan paru.

Peringatan

Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa menim-
bulkan potensi risiko pada pasien atau pengguna.

Hal ini dapat yebabk inasi dan/:
kerusakan fungsi pada alat tersebut.
Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas pada alat dapat
menyebabkan luka, penyakit, atau kematian pasien.

- 40 -

410152_Perican_Epican_IFU_105x120_0622.indd 40

22.06.22 15:4



Tidak boleh digunakan pada pasien dengan hipersen-
sitivitas yang telah diketahui terhadap bahan baku
lain yang digunakan.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Jangan disterilkan kembali.

Bagian ujung jarum menjadi tumpul atau bahkan
terbelah setelah mengenai tulang. Jarum mungkin
bengkok dan bisa patah jika didorong terlalu kuat.
Jarum dengan bagian ujung rusak meningkatkan
risiko penempatan intratekal dan intravasal.

Jika digunakan dengan kateter epidural (teknik
“Kateter"), jangan pernah menarik kateter melalui
Jjarum karena bisa terlepas!

Jangka waktu penggunaan

Jarum epidural digunakan selama beberapa menit
untuk menyuntikan atau injeksi obat ke dalam ruang
epidural atau penempatan kateter epidural.

Jarum harus segera dikeluarkan dari pasien setelah
prosedur selesai.

Petunjuk penggunaan
Anestesi epidural (teknik “Single Shot")
Perhatian: Semua harus dalam kondisi steril.

1. Informasi detail mengenai pasien harus ada. Posi-
sikan pasien secara optimal selama proses suntikan
atau injeksi. Anestesi epidural lumbar bisa dila-
kukan dengan pasien dalam posisi lateral decu-
bitus (disarankan) atau duduk. Untuk kedua posisi
ini, penting untuk meminimalkan lengkungan
pada tulang belakang serta mengidentifikasi garis
tengah.Periksa perlengkapan untuk kondisi darurat
(peralatan intubasi, obat-obatan) dan pastikan
untuk terus memantau kondisi pasien
Identifikasi tanda dan area pendekatan
Disinfeksi kulit, anestesi lokal pada saluran injeksi.
Pengantar tentang jarum epidural (jarum Tuohy
= Perican®, jarum Crawford = Epican®), termasuk
stylet, melalui pendekatan "median” atau “lateral".
Setelah melewati ligamen interspinous, jarum
harus didorong secara hati-hati, sedikit demi
sedikit, ke arah ligamentum flavum.

HLN

1

Peringatan
Jika ada resistensi saat memasukkan jarum
epidural, perbaiki arah jarum dengan hati-hati,
namun jangan ditekan dengan kuat untuk mele-
wati hambatan tersebut.
Stylet dilepaskan dan alat suntik dengan gesekan
rendah (alat suntik “loss of resistance” atau LO.R)
dipasang untuk mengidentifikasi ruang epidural
dengan teknik “loss of resistance” (LOR). Kedua teknik
LORyang berbeda digunakan, baik dengan udara atau
larutan garam sodium 0,9 %.
. Uji coba aspirasi
. Dosis uji coba: Setelah hasil uji coba aspirasi negatif,
dosis uji coba untuk obat anestesi lokal disarankan.
. Waktu tunggu: Jika tidak ada efek anestesi setelah
5-10 menit, injeksikan dosis utama anestesi lokal
seperti yang dijelaskan dalam petunjuk dari produsen
(teknik "Single Shot") atau kateter dimasukkan ke
dalam ruang epidural. (Teknik “Kateter") Untuk mela-
kukan teknik kateter secara terus-menerus, lihat
petunjuk penggunaan yang sesuai (Perifix®).
Setelah selesai menyuntikkan obat, keluarkan jarum
dan tutup lokasi tusukan dengan plester steril. (teknik
“Single Shot")
0. Tingkat anestesi lokal harus dipantau secara hati-
hati, misalnya dengan alat dingin.
Setelah mencapai blok saraf motorik, sensorik,
dan/atau simpatik sepenuhnya di dermatom yang
diinginkan, operasi bisa dimulai.

o

~o
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Istruzioni per I'uso

Materiali impiegati

Materiali utilizzati

Acciaio inossidabile, ottone nichela-
to, PC, PP, PE, resina epossidica

Applicazioni

Iniezione di anestetico locale nello
spazio epidurale (tecnica di iniezione
singola) o posizionamento del cate-
tere epidurale (tecnica con catetere).

Indicazioni

Anestesia epidurale (lombare, tora-
cica, cervicale) e blocco caudale per
un‘anestesia rapida e affidabile du-
rante |'intervento chirurgico.
L'iniezione di anestetico locale nel-
lo spazio epidurale (tecnica di inie-
zione singola) o il posizionamento
del catetere epidurale (tecnica con
catetere) sono possibili con gli aghi
epidurali.

Controindicazioni

Il prodotto deve essere utilizzato
esclusivamente da un medico ade-
guatamente formato in questa tec-
nica.

Le controindicazioni assolute com-
prendono il rifiuto da parte del pa-
ziente, una grave ipovolemia non
corretta, un aumento della pressio-
ne intracranica, infezione nel sito di
iniezione e nota ipersensibilita agli
anestetici locali.

Le controindicazioni relative inclu-
dono disturbi della coagulazione,
terapia anticoagulante, anomalie
anatomiche della colonna vertebra-
le, dolore cronico alla parte inferiore
della schiena, patologie neurologi-

che (ad es. lesioni ai nervi, polineu-
ropatia, sclerosi multipla), patologie
cardiovascolari (incapacita ad au-
mentare la gittata cardiaca) e sepsi.
Ulteriori controindicazioni per I'a-
nestesia epidurale cervicale sono
il blocco del simpatico nei pazienti
con insufficienza cardiaca congesti-
zia, grave stenosi aortica o mitralica
o malattia polmonare congestizia.
Attenzione:non eseguire I'anestesia
epidurale cervicale quando si pratica
I'anestesia pediatrica.

Per le controindicazioni standard per
I'esecuzione delle procedure di ane-
stesia epidurale, consultare i manua-
li medici.

Rischi

Rischi noti delle tecniche di aneste-
sia epidurale comprendono ipoten-
sione, dispnea/apnea, arresto cardia-
co, bradicardia, ipotermia, ritenzione
urinaria, tossicita agli anestetici lo-
cali, blocco inadeguato, complican-
ze neurologiche temporanee (ad es.
cefalea post-puntura durale (PDPH),
parestesia), complicanze neurologi-
che permanenti (ad es. meningite,
sindrome della cauda equina, mie-
lite trasversa o sindrome dell'arteria
spinale anteriore con paralisi per-
manente), ematoma epidurale, po-
sizionamento della vena (epidurale)
accidentale, infezione dello spazio
epidurale efo ascesso, infezione lo-
cale (ad es. nel punto di ingresso del
catetere o sottocutanea).

Altri rischi per I'anestesia caudale
(tecnica opzionale per il posiziona-
mento del catetere epidurale negli
infanti e nei bambini) sono dolo-

re alla schiena, iniezioni intraossee
con conseguente danno pelvico ed
embolia gassosa venosa e, in ca-
si molto rari, lo sviluppo di tumori
epidermoidi.

Altri rischi per I'anestesia epidura-
le cervicale includono danno al mi-
dollo spinale, simpatectomia T1-T4,
paralisi o paresi del nervo frenico,
riduzione della frequenza cardiaca
causata dall'ostruzione delle inner-
vazioni cardiache simpatiche, mo-
dulazione del nervo vago e riduzione
del flusso sanguigno nel sistema ar-
terioso vertebro-basilare.

Medici addestrati e sufficienti appa-
recchiature di emergenza, in parti-
colare per la ventilazione artificiale
e il supporto emodinamico, devono
essere disponibili nelle vicinanze.
Durante e dopo I'anestesia epidurale
cervicale, ¢ importante usare il mo-
nitoraggio cardiovascolare e respi-
ratorio per escludere un'insufficien-
za cardio-polmonare.

Avvertenze

Il riutilizzo di dispositivi monou-
so crea un potenziale rischio sia
per il paziente che per I'operato-
re. Puo provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del
dispositivo, che possono dar luo-
go a lesioni, malattie o morte del
paziente.

Non utilizzare il dispositivo nei pa-
zienti con ipersensibilitd nota ai
materiali utilizzati.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Non risterilizzare.

42 -
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La punta dell'ago si spunta oppu-
re puo addirittura spezzarsi dopo il
contatto con l'osso. L'ago potreb-
be piegarsi ed eventualmente rom-
persi quando si applica una forza
eccessiva durante I'avanzamento.
Gli aghi con la punta danneggia-
ta aumentano il rischio di posizio-
namento intratecale e intravasale.
Se usati con un catetere epidurale
(tecnica con catetere), non retrar-
re mai il catetere attraverso I'ago
poiché si potrebbe rompere.

Durata di utilizzo

Gli aghi epidurali vengono usati per
alcuni minuti per la puntura o per I'i-
niezione di farmaci nello spazio epi-
durale o per il posizionamento del
catetere epidurale.

Gli aghi vengono estratti dal pazien-
te subito dopo il completamento
della procedura.

Istruzioni per 'uso

Anestesia epidurale (tecnica di inie-
zione singola)

Attenzione: & necessario operare
assolutamente in condizioni aset-
tiche.

1.E obbligatorio avere informa-
zioni dettagliate sul paziente.
Posizionamento ottimale del
paziente durante la puntura e I'i-
niezione. E possibile eseguire |'a-
nestesia epidurale lombare con il
paziente in posizione di decubito
laterale (preferita) o in posizione
seduta. Per entrambe le posizioni
¢ importante ridurre al minimo
la lordosi lombare e individuare
la linea mediana.

Controllare le apparecchiature di
emergenza (kit per intubazione,
farmaci) e garantire un monito-
raggio continuo del paziente.

2. Individuazione dei punti di riferi-

mento e della zona di approccio.

3 Disinfezione cutanea, anestesia
locale del canale di iniezione.

. Introduzione dell'ago epidurale
(ago di Tuohy = Perican®, ago di
Crawford = Epican®), che com-
prende lo stiletto, con approc-
cio "mediano” o "laterale”. Do-
po aver superato il legamento
interspinoso, far avanzare I'ago
con attenzione, millimetro dopo
millimetro, in direzione del lega-
mento giallo.

Awvertenze

Se si incontra resistenza duran-
te I'avanzamento dell'ago epi-
durale, correggere attentamente
I'orientamento dell'ago, ma non
esercitare assolutamente una
forza eccessiva per superare gli
ostacoli.

. Lo stiletto viene rimosso e viene
collegata una siringa ad attrito
ridotto (siringa LO.R. (perdita di
resistenza)) per I'individuazio-
ne dello spazio epidurale con
la "tecnica della perdita di re-
sistenza” (LOR). Vengono usate
due tecniche LOR diverse, una
con aria e una con soluzione sa-
lina di sodio allo 0,9%.

. Test di aspirazione.

. Dose di prova: dopo un test di
aspirazione negativo, si racco-
manda di somministrare una do-
se di prova di anestetico locale.

IS

o

~o

8. Periodo di attesa: se entro 5-10
minuti I'anestetico non produce
alcun effetto, viene iniettata la
dose principale dell'anestetico
locale secondo quanto descrit-
to nelle istruzioni del produtto-
re (tecnica di iniezione singola)
oppure viene inserito il catete-
re nello spazio epidurale (tecni-
ca con catetere). Per la tecnica
con catetere continuo fare rife-
rimento alle istruzioni per I'uso
corrispondenti (Perifix®).

9 Al termine dell'iniezione del far-
maco, estrarre |'ago e coprire il
sito di puntura con un cerotto
sterile (tecnica di iniezione sin-
gola).

10. E necessario monitorare atten-
tamente il livello dell'anestesia
locale usando, ad esempio, di-
spositivi freddi. Dopo aver rag-
giunto un blocco completo dei
nervi motorio efo sensorio e/o
simpatico nel dermatomero de-
siderato, ¢ possibile iniziare I'in-
tervento chirurgico.
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Naudojimo instrukcijos

Naudotos medziagos
Nertdijantis plienas, nikeliu dengtas
Zalvaris, PC, PP, PE, epoksidiné derva

Naudojimo bidai

Vietiniy anestetiky leidimas | epi-
during ertme (vieno ddrio metodas)
arba epidurinio kateterio jvedimas
(kateterio metodas).

Indikacijos

Epiduriné nejautra (juosmeninés,
kratininés arba kaklinés dalies) ir
kaudaliné blokada greitai ir patiki-
mai anestezijai chirurginés opera-
cijos metu.

Vietiniy anestetiky leidima | epidu-
rine ertme (vieno dario metodas) ir
epidurinio kateterio jvedimg (kate-
terio metodas) galima atlikti naudo-
jant epidurines adatas.

Kontraindikacijos

Sj gaminj galima naudoti tik gydy-
tojams, tinkamai iSmokytiems taiky-
ti $j metoda.

Absoliuciosios kontraindikacijos yra
paciento nesutikimas, sunki neko-
reguojama hipovolemija, padidéjes
intrakranijinis slégis, injekcijos vie-
tos infekcija ir Zinomas padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams.
Salyginés  kontraindikacijos yra
kraujo kresumo sutrikimai, anti-
koagulianty terapija, anatominés
stuburo patologijos, Iétinis nugaros
skausmas, neurologinés ligos (pvz.,
nervy pazaida, neuropatija, dauginé
skleroze), Sirdies ir kraujagysliy ligos
(negebéjimas padidinti Sirdies minu-
tinj tarj) ir sepsis.

Papildomos kaklinés dalies epiduri-
nés nejautros kontraindikacijos yra
simpatinio nervo blokada pacien-
tams, sergantiems staziniu Sirdies
nepakankamumu arba sunkia aortos
arba mitralinio voZtuvo stenoze, ar-
ba stazine plaudiy liga.

Atsargiai: kaklinés dalies epidurinés
nejautros negalima taikyti vaikams!
Standartines epidurinés nejautros
procediry atlikimo kontraindikaci-
jas zr. medicinos vadovéliuose.
Rizika

Zinoma epidurinés nejautros metody
rizika yra hipotenzija, dispnéja / ap-
néja, Sirdies veiklos sustojimas, bra-
dikardija, hipotermija, Slapimo susi-
laikymas, vietiniy anestetiky toksinis
poveikis, netinkama blokada, lai-
kinos neurologinés komplikacijos
(pvz., postpunkcinis galvos skausmas
(angl. PDPH), parestezija), negrjzta-
mosios neurologinés komplikacijos
(pvz., meningitas, arklio uodegos
(lot. Cauda equine) sindromas, sker-
sinis mielitas arba priekinés stubu-
ro arterijos suspaudimo sindromas
su nuolatiniu paralyziumi), epiduri-
né hematoma, netycinis jvedimas |
(epidurinés ertmés) veng, epidurinés
ertmés infekcija ir (arba) abscesas,
vietiné infekcija (pvz., ties kateterio
jvesties vieta arba poodyje).
Papildoma kaudalinés nejautros (re-
komenduojamo epidurinio kateterio
jvedimo kadikiams ir vaikams meto-
do) rizika yra nugaros skausmas, in-
jekeija j kauly Ciulpus su pasekminiu
dubens pazeidimu ir venine oro em-
bolija bei labai reti epidermoidiniy
naviky vystymosi atvejai.

Papildoma kaklinés dalies epidu-
rinés nejautros rizika yra nugaros
smegeny pazaida, simpatektomija
T1-T4 slanksteliuose, diafragminio
nervo parezé arba paralyzius, Sirdies
susitraukimy daznio sumazéjimas
dél Sirdies simpatinés inervacijos
blokados ir nervo klajoklio modulia-
cijos bei kraujotakos susilpnéjimas
vertebrobazilinés (smegeny kamie-
no) arterijos sistemoje.

Turi bati pasirenge specialiai iSmoky-
ti gydytojai ir paruosta pakankamai
skubios pagalbos priemoniy, ypa¢
dirbtinio kvépavimo ir hemodinami-
nés pagalbos.

Kaklinés dalies epidurinés nejautros
metu ir po to svarbu stebéti Sirdies ir
kraujagysliy sistema bei kvépavima,
kad bty iSvengta Sirdies ir plauciy
nepakankamumo.

Isp&jimas

Pakartotinai naudojant vienkarti-
nius prietaisus galimas pavojus pa-
cientui ar vartotojui. Jie gali bati
uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkréstg ir (arba) ribo-
tai veikiant] prietaisg pacientas gali
bati suzalotas, susirgti ar net mirti.
Negalima naudoti pacientams, tu-
rintiems Zinomg padidéjusj jautru-
mg bet kuriai naudojamai medzia-
gai. Nenaudokite, jeigu pakuoté
pazeista.

Negalima sterilizuoti kartotinai.
Dél salycio su kaulu adatos smai-
galys gali atbukti arba netgi skilti.
Bandant jvesti per jéga adata gali
sulinkti ir kartais luzti. Naudojant
adatas su pazeistu smaigaliu padi-
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déja jvedimo j povoratinkling ertme
arba | gysla rizika.

Jeigu naudojate su epiduriniu ka-
teteriu (kateterio metodas), jokiu
biidu netraukite atgal kateterio per
kaniulg, nes jis gali biti pazeistas!
Naudojimo trukmé

Epidurinés adatos kelias minutes
naudojamos punkcijai arba vais-
tams | epiduring ertme suleisti arba
epiduriniam kateteriui jvesti.
Baigus procediirg adatas reikia ne-
delsiant iStraukti i$ paciento orga-
nizmo.

Naudojimo instrukcijos
Epiduriné nejautra (vieno durio
procediira)

Atsargiai: butina naudoti asepti-

ssamlq informaci-
ja apie pacientg. Optimali paci-
ento padétis punkcijos ir injek-
cijos metu. Juosmeninés dalies
epiduring nejautra galima sukel-
ti pacientui gulint ant Sono (pa-
geidaujama) arba sédint. Abejo-
se padétyse svarbu, kad juosmens
lordozé baty kuo mazesné ir nu-
statyti vidurio linija.

Patikrinkite skubiosios pagalbos
jrangg (intubavimo rinkinj, vais-
tus) ir uztikrinkite nuolatinj paci-
ento stebejima
. Orientyry nustatymas ir metodo
taikymo sritis
. Odos dezinfekavimas, injekcijos
kanalo vietiné nejautra.
Epidurinés  adatos  jvedimas
(Tuohy tipo adata = ,Perican®”,
Crawford"adata LEpican®”)
kartu su vieloka medialiniu

N

w

b

arba lateraliniu metodu. Pragjus
tarpslankstelinj raistj adata reikia
vesti atsargiai, kas milimetra, link
geltonojo raiscio (lot. Ligamen-
tum flavum).

Ispéjimas

Jeigu vesdami edipuring adatg
pajauciate bet kokj pasipriesi-
nimy, atsargiai pakoreguokite
adatos orientacija, taciau jokiu
biidu nestumkite adatos jéga,
kad jveiktuméte kliatis.

. IStraukiamas  vielokaistis ir pri-

jungiamas mazos trinties (angl.

Loss of Resistance, LOR) 3virkstas,
kad buty galima nustatyti epidu-
ring ertme pasipriesinimo dingi-
mo (LOR) metoda. Galima naudo-
ti du skirtingus LOR metodus - su
oru arba 0,9 % fiziologiniu tirpa-
lu.
|siurbimo bandymas

. Bandomoji dozé: jeigu siurbimo
bandymas neigiamas, rekomen-
duojama skirti bandomaja vieti-
niy anesteziniy vaisty doze.

. Laukimo periodas: jeigu anes-
tezinis poveikis nepasireiskia po
5-10 minuéiy, laikantis gamin-
tojo instrukcijos reikalavimy |
epidurine ertme suleidZiama pa-
grindiné vietinio anestetiko do-
zé (vieno ddrio metodu) arba
jvedamas epidurinis kateteris.
(Kateterio metodas) Kaip taiky-
ti nuolatinj kateterio metoda, Zr.
atitinkamose naudojimo instruk-
cijose (,Perifix®").

9. Baige vaisto injekcijg adata istrau-
kite ir uzdenkite punkcijos vie-
ta steriliu pleistru. (Vieno dario
metodas)

o

~o

©

10. Vietinés nejautros lygj reikia
atidziai stebéti, pvz, Saltais
daiktais. Pasiekus visiskq moto-
riniy ir (arba) jutiminiy, ir (ar-
ba) simpatiniy nervy blokada
pageidaujamame dermatome,
galima pradéti chirurgine ope-
racija.
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Lietosanas instrukcija

Izmantotie materiali
Nerdsosais térauds, maisins ar nikela
parklajumu, PC, PP, PE, epoksidsveki

Piemé&rosana

Vietgjas anestézijas ievadisana epi-
duralaja lauka (metode, injicgjot vie-
nu reizi) vai epidurala katetra ieva-
disana (metode, izmantojot kateru).
Indikacijas

Epidurala anestézija (jostas vietas,
krasu kurvja, dzemdes kakla) un spi-
nala blokade atrai un drosai aneste-
zijai operacijas laika.

Vietgjas anestézijas ievadisana epi-
duralaja lauka (metode, injicgjot vie-
nu reizi) un epidurala katetra ieva-
disana (metode, izmantojot kateru)
ir iespgjamas, izmantojot epidura-
las adatas.

Kontrindikacijas

So produktu drikst izmantot tikai ar-
sti, kas ir pienacigi apmaciti Sis me-
todes pielietosana.

Absolitas kontrindikacijas: pacien-
ta atteikSanas, smaga, nearstéjama
hipovol&mija, paaugstinats intrakra-
nialais spiediens, infekcija injekcijas
vieta un zinama paaugstinata jutiba
pret viet&jo anestéziju.

Relativas kontrindikacijas: asinsre-
ces traucéjumi, asins nesarecésanas
terapija, mugurkaula anomalijas,
hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (pieméram,
nervu bojajumi, polineiropatija, mul-
tipla skleroze), kardiovaskularas sli-
mibas (nespéja paaugstinat sirds iz-
sviedes tilpumu) un sepse.

Papildu kontrindikacijas, pielietojot
dzemdes kakla epiduralo anestézi-
ju: simpatiskas nervu sistémas blo-
kade pacientiem ar sastréguma sirds
mazspgju, smagu aortala vai mitra-
la varstula stenozi vai sastréguma
plausu slimtbam.
UZMANIBU!Nepielietojiet dzemdes
kakla epiduralo anestéziju ka anes-
téziju bérniem.

Informaciju par standarta kontrindi-
kacijam, lietojot epiduralo anestézi-
ju, ladzu, skatiet medicinas speciali-
z€tas gramatas.

Riski

Zinamie riski, pielietojot epiduralas
anestézijas metodi: hipotensija, aiz-
dusa/apnoja, sirdsdarbibas apstasa-
nas, bradikardija, hipotermija, uri-
na aizture, toksikologiska reakcija
uz viet€jiem anestézijas Iidzekliem,
neadekvata blokade, Tslaicigi neiro-
logiski sarezgrjumi (piem., galvas-
sapes (PDPH), parestézija), pasta-
Vigi neirologiski sarezgtjumi (piem.,
meningits, cauda equina sindroms,
transversais mielits vai priekSé-
jas mugurkaula artérijas kompre-
sijas sindroms ar pastavigu parali-
zi), epidurala haematoma, nejauss
(epidurals) trapijums véna, infekci-
ja epiduralaja telpa un/vai absce-
su veidoSanas, lokalizéta infekcija
(piem., katetra ievades vieta vai vei-
cot zemadas injekciju).

Papildu riski, pielietojot spinalo
anestéziju (izvéles metode, epidu-
rala katetra ievadiSanai zidainos un
bérnos): sapes mugura, intraosalas
injekcijas, kas var radrt traumas ie-
gurntun gaisa emboliju vénas, ka art

|oti retos gadijumos var izraisit epi-
dermoidu vézi.

Papildu riski, pielietojot dzemdes
kakla epiduralo anestéziju: mugur-
kaula smadzenu bojajumi, T1 -T4
simpatektomija, diafragmas nervu
paréze vai paralize, sirds ritma pa-
|€ninasanas, blok&jot simpatisko un
sirds inervaciju, izmainas vagalaja
nervu sistéma un asins plismas sa-
mazinasanas vertebrobasilaraja ar-
tériju sistéma.

Tuvuma jabut apmacitam persona-
lam un pietiekamam aprikojumam,
ko izmantot arkartas apstak|os, jo
Tpasi, kad nepiecieSama maksliga
elpinasana un hemodinamisks at-
balsts.

Pirms un péc dzemdes kakla epidu-
ralas anestézijas pielietosanas bu-
tiska ir kardiovaskulara un elposa-
nas celu novérosana, lai nepielautu
kardiopulmonalo nepietiekambu.

Bridinajums

Vienreizgjai lietosanai paredzétu
iericu atkartota lietosana var ra-
dit risku pacientam vai ierices lie-
totajam. Ta var izraisit kontami-
naciju un/vai funkcionalas spgjas
traucgjumus. lerices kontamina-
cija un/vai ierobezota funkcio-
nala spgja var izraisit pacientam
kait€jumu, slimibu vai naves ie-
stasanos.

To nedrikst lietot pacientiem, ku-
riem ir ieprieks zinama paaugsti-
nata jutiba pret vienu vai vaira-
kiem izmantotajiem materialiem.
Neizmantojiet, ja iesainojums ir
bojats. Nesterilizgjiet atkartoti.
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Saskar€ ar kaulu adatas gals var
klat neass vai pat saskelties. Dar-
bibas laika pielietojiet parmérigu
speku, spindla adata var saliek-
ties un saliizt. Adatas, kuru gals
ir bojats, var palielinat risku, ie-
vietojot intratekalo un intravaza-
lo katetru.

Ja izmantojat ar epiduralo katetru
(metode, izmantojot katetru), ne-
kad nevelciet katetru caur adatu,
jo pastav pargrieSanas risks.
Lietosanas ilgums

Epiduralas adatas izmanto dazas
mindtes, lai veiktu punkciju, ka arf,
lai ievaditu zales epiduralaja lauka
vai lai ievietotu epiduralo katetru.
Adatas tiek izvaditas no pacienta
tiklidz proceddra ir paveikta.

LietoSanas instrukcija

Epidurala anestézija (metode, inji-
cgjot vienu reizi)

U ibu: Obligati nepiecieSa-
ma aseptiska vide.

1. Obligati nepieciesama padzilina-
ta informacija par pacientu. Op-
timala poza pacientam punkci-
jas vai injekcijas laika. Epiduralo
anestéziju jostas vieta var pielie-
tot, ja pacients gul uz sana (ie-
teicama poza) vai séz. Attieciba
uz abam pozicijam ir batiski ma-
zinat lumbalo lordozi un noteikt
muguras vidusliniju.

Parbaudiet aprikojumu, ko iz-
mantot arkartas apstaklos (intu-
bacijas komplekts, zéles) un no-
drosiniet pacienta nepartrauktu
novérosanu.

Pazimju un injekcijas vietas iden-
tifikacija

»

3. Adas dezinfekcija, injekcijas ka-

nala anestézija.

4. Epiduralas adatas (Tuohy adata =
Perican®, Crawford adata = Epi-
can®) un stileta ievadisana, pie-
lietojot ,vidus" vai ,sanu” pieeju.
Sasniedzot saites starp mugur-
kaula skriemelu smailajiem izau-
gumiem, adata rapigi, milimetru
pa milimetram javirza muguras
saisu virziena.

Bridinajums

Ja ir jutama jebkada pretestiba,
virzot epiduralo adatu, rpigi iz-
labojiet adatas virzienu, bet ne-
kad nepielietojiet spéku, lai par-
varétu skers|us.

. Stilets ir janonem un zemas pre-
testibas lirce (pretestibas zu-
dums; (LOR)—slirce) japievieno,
lai noteiktu epiduralo lauku, pie-
lietojot , pretestibas zuduma me-
todi (LOR)". Tiek izmantotas di-
vas dazadas LOR metodes vai nu
ar gaisu, vai ar 0,9 % natrija sals
Skidumu.

. lestikSanas parbaude

. Parbaudes deva Ja iesiiksanas
parbaude bijusi neveiksmiga, ie-
teicama vietéjas anestézijas zalu
parbaudes deva.

. GaidiSanas ilgums Ja péc 5-10
minttém anestézija nav iedar-
bojusies, informacija par vieté-
jas anestézijas devu ir atrodama
razotaja instrukcijas (metode in-
jicgjot vienu reizi) vai katetrs tiek
ievadits epiduralaja lauka. (Meto-
de, izmantojot kateru) Sikaku in-
formaciju par metodi, izmantojot
kateru, lidzu, skatiet attiecigas
lietosanas instrukcijas (Perifix®).

o

~No

©

9. Péc tam, kad ievaditas visas za-
les, izvadiet adatu un parsieniet
punkcijas vietu ar sterilu plak-
steri. (Metode, injicgjot vienu
reiz)

. Lokalas anestézijas limeni ri-
pigi  japarbauda, izmantojot,
piem., aukstas ierices. Operaciju
var sakt, kad ir sasniegta pilni-
ga kustibu un/vai sensoro un/vai
simpatiskas nervu sistémas nei-
ronu blokade.

o
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Gebruiksinstructies

Materiaal
Roestvrij staal, vernikkeld koper, PC,
PP, PE, epoxyhars

Toepassingen

Injectie van lokaal anestheticum in
de epidurale ruimte (singleshottech-
niek) of plaatsing epidurale katheter
(kathetertechniek).

Indicaties

Epidurale anesthesie (lumbaal, thora-
caal, cervicaal) en caudaal blok voor
snelle en betrouwbare anesthesie tij-
dens operaties.

Injectie van lokaal anestheticum in
de epidurale ruimte (singleshottech-
niek) en plaatsing epidurale katheter
(kathetertechniek) zijn mogelijk met
epidurale naalden.

Contra-indicaties

Het product mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen die voldoende
voor deze techniek zijn geinstrueerd.
De absolute contra-indicaties omvat-
ten: weigering van patiénten, ern-
stige ongecorrigeerde hypovolemie,
verhoogde schedeldruk, infectie rond
de injectieplaats en overgevoeligheid
voor lokale anesthetica.

De relatieve contra-indicaties omvat-
ten: stollingsafwijkingen, antistol-
lingstherapie, anatomische afwijkin-
gen van de wervelkolom, chronische
lage rugpijn, neurologische aandoe-
ningen (bijv. zenuwbeschadiging, po-
lyneuropathie en multiple sclerose),
cardiovasculaire aandoeningen (ver-
hoging van de cardiac output is niet
mogelijk) en sepsis.

Aanvullende contra-indicaties voor
cervicale epidurale anesthesie om-
vatten blokkades bij patiénten met
congestief hartfalen of ernstige aor-
ta- of mitralisstenose of congestieve
longaandoening.

LET OP! Voer geen cervicale epidu-
rale anesthesie uit voor pediatrische
anesthesie!

Raadpleeg medische handboeken
voor standaard contra-indicaties met
betrekking tot de uitvoering van epi-
durale anesthesieprocedures.

Risico's

Bekende risico’s van epidurale anes-
thesietechnieken omvatten hypotes-
ie, dyspneu/apneu, hartstilstand, bra-
dycardie, hypothermie, urineretentie,
toxiciteit voor lokale anesthesica,
inadequaat blok, tijdelijke neurolo-
gische complicaties (bijv. postpunc-
tiehoofdpijn  (PDPH), ~ paresthesie),
permanente neurologische compli-
caties (bijv. meningitis, cauda equina
syndroom, transverse myelitis of ar-
teria spinalis anterior syndroom met
blijvende verlamming), epiduraal he-
matoom, onopzettelijke (epidurale)
aderplaatsing, infectie van de epidu-
rale ruimte en/of abcessen, lokale in-
fectie (bijv. bij hetingangspunt van de
katheter of subcutaan).

Aanvullende risico's met betrekking
tot caudale anesthesie (aanbevolen
techniek voor het plaatsen van epidu-
rale katheters bij baby's en kinderen)
omvatten: rugpijn, intraossale injec-
ties met letsel in het bekkengebied en
veneuze luchtembolie als gevolg en in
zeer zeldzame gevallen de groei van
epidermoide tumoren.

Aanvullende risico's met betrekking
tot cervicale epidurale anesthesie
omvatten: ruggenmergletsel, T1 - T4
sympathectomie, verlamming of pa-
rese van de nervus phrenicus, daling
van de hartslag als gevolg van blok-
kades in de innervatie van het hart en
modulatie van de nervus vagus en een
vermindering van de bloedstroom in
het vertebrobasilaire arteriesysteem.
Er moeten goed opgeleide artsen
aanwezig zijn en er moet voldoen-
de nooduitrusting beschikbaar zijn,
in het bijzonder met betrekking tot
kunstmatige ventilatie en hemodyna-
mische ondersteuning.

Tijdens en na afloop van cervicale
epidurale anesthesie, moet het car-
diovasculaire en respiratoire systeem
worden gecontroleerd om cardiopul-
monaire insufficiéntie uit te sluiten.

Waarschuwing

Het opnieuw gebruiken van produc-
ten voor eenmalig gebruik cregert
een mogelijk risico voor de patignt
of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof beschadiging
van het functionele vermogen. Con-
taminatie enfof een beperkte func-
tionaliteit van het product kan lei-
den tot letsel, ziekte of de dood van
de patiént.

Niet gebruiken bij patiénten die
overgevoelig zijn voor de toegepaste
materialen.

Niet gebruiken als de verpakking be-
schadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

De punt van de naald wordt stomp
of kan zelfs splijten na botcontact.
De naald kan buigen en uiteindelijk
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breken wanneer tijdens het inbren-
gen te veel kracht wordt uitgeoe-
fend. Naalden met een beschadig-
de punt vergroten het risico op in-
trathecale en intravasale plaatsing.
Trek de katheter nooit terug door de
naald wanneer deze gebruikt wordt
met een epidurale katheter (kathe-
ter techniek). Deze kan anders los-
raken!

N

w

IS

Duur van de toepassing

Epidurale naalden worden gedurende
enkele minuten gebruikt om puncties
uit te voeren, om geneesmiddelen per
injectie toe te dienen in de epidura-
le ruime of om epidurale katheters te
plaatsen.

De naalden worden onmiddellijk na
voltooiing van de procedure terug-
getrokken uit het lichaam van de
patiént.

Gebruikersinformatie
Epidurale anesthesie
techniek)

LET OP! De procedures moeten al-
tijd in aseptische omstandigheden
worden uitgevoerd.

1. Gedetailleerde informatie over
de patiént is een vereiste. Opti-
male positionering van de pati-
ent tijdens puncties en injecties.
Lumbale epidurale anesthesie
kan worden uitgevoerd wanneer
de patiént in een zijligging (aan-
bevolen) of zittende positie is ge-
plaatst. Voor beide posities is het
belangrijk om lumbale lordose te
voorkomen en de middellijn vast
te stellen.

Controleer de nooduitrusting
(intubatieset, geneesmiddelen)

(singleshot-

o

~o

en zorg voor continue patiént-
monitoring.

. Identificatie van de oriéntatie-

punten en het naderingsgebied

. Desinfectie van de huid, lokale

verdoving van het injectiekanaal.

. Het inbrengen van de epidurale

naald (Tuohy naald = Perican®,
Crawford naald = Epican®), met
inbegrip van de stilet, aan de
hand van de "mediale” of “latera-
le" benadering. Na het passeren
van het interspinale ligament,
moet de naald heel voorzichtig,
millimeter voor millimeter, in de
richting van de ligamentum fla-
vum worden geschoven.
Waarschuwing

Als er weerstand gevoeld wordt
tijdens het opschuiven van de
epidurale naald, moet de rich-
ting van de naald voorzichtig
worden aangepast. Oefen nooit
overmatige druk uit om deze
belemmeringen weg te nemen.

. De stilet wordt verwijderd en een

injectiespuit met lage wrijving
(verlies-van-resistentie; ~ LO.R
- spuit) wordt bevestigd om de
epidurale ruimte te identificeren
middels de "verlies-van-resisten-
tie techniek” (LOR). Er worden
twee verschillende LOR-technie-
ken gebruikt, d.w.z. met lucht of
met een fysiologische zoutoplos-
sing van 0,9%.

. Aspiratietest
. Proefbehandeling Na een nega-

tieve aspiratietest, is het aanbe-
volen om een proefbehandeling
uit te voeren met het lokaal an-
estheticum.

8. Wachtperiode Indien er na 5-10
minuten geen anesthetisch ef-
fect optreedt, moet de belang-
rijkste dosis van het lokaal an-
estheticum geinjecteerd worden
zoals beschreven in de instruc-
ties van de producent (single
shot techniek) of moet de kathe-
ter in de epidurale ruimte wor-
den geplaatst. (Katheter tech-
niek) Raadpleeg de bijbehorende
gebruikersinformatie voor conti-
nue katheter techniek (Perifix®).

. Na toediening van het genees-
middel per injectie, trekt u de
naald terug en dekt u de punctie-
plaats af met een steriele pleister.
(Single shot techniek)

. Het niveau van de lokale anes-
thesie moet zorgvuldig worden
bewaakt met behulp van bijvoor-
beeld koude apparaten. Nadat
volledige blokkering van de mo-
torische en/of sensorische enfof
sympathetische zenuwen in het
gewenste dermatoom is bereikt,
kan de operatie worden gestart.

©
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m Bruksinstruksjoner

Anvendte materialer
Rustfritt stal, forniklet messing, PC,
PP, PE, epoksyharpiks

Anvendelser

Innspraytning av lokalanestesimiddel
i epiduralstedet (enkeltstikkmetode)
eller innsetting av epiduralt kateter
(katetermetode).

Indikasjoner

Epiduralbedovelse (lumbal, torakal,
cervikal) og kaudal epiduralanestesi
for hurtig og palitelig anestesi under
operasjon.

Innspraytning av lokalanestesimid-
del i epiduralstedet (enkeltstikkme-
tode) og innsetting av epiduralt ka-
teter (katetermetode) er mulig med
epiduralnaler.

Kontraindikasjoner

Produktet skal kun brukes av leger
som har fatt tilstrekkelig oppleering i
denne teknikken.

Absolutte kontraindikasjoner omfat-
ter pasient-avvisning, alvorlig hypo-
volemi, forhoyet hjernetrykk, infek-
sjon pa sproytestedet og informasjon
om overfglsomhet ved lokalbedavelse.
Relative kontraindikasjoner omfatter
koaguleringsproblemer,  antikoagu-
lasjonsbehandling, anatomiske awvik
i ryggraden, kroniske smerter i nedre
del av ryggen, nevrologiske sykdom-
mer (f.eks. nerveskader, polynevropa-
ti, multippel sklerose), kardiovaskulee-
re sykdommer (manglende evne til okt
minuttvolum) og sepsis.

Ytterlige kontraindikasjoner for cer-
vikal epiduralbedovelse er sympati-

kusblokade hos pasienter med konge-
stiv hjertefeil eller alvorlig aorta- eller
mitralstenose, eller kongestiv lunge-
sykdom.

Advarsel : Ikke bruk cervikal epidu-
ralbedovelse ved pediatrisk anestesi.
Man ma sjekke medisinske oppslags-
boker vedrarende standard kontrain-
dikasjoner for epiduralbedavelse.

Risikoer

Kjente risikoer ved epidural-bedg-
velsesteknikker omfatter hypoten-
sjon, dyspné/apné, hjertestans, bra-
dykardi, hypotermi, tilbakeholdning
av urin, lokalbedgvelsesforgiftning,
uegnet blokade, midlertidige nevro-
logiske komplikasjoner (f.eks. hode-
pine etter spinalpunksjon (postdural
puncture headache), parestesi), per-
manente nevrologiske komplikasjo-
ner (feks. hjernehinnebetennelse,
kaudasyndromet, transversell myelitt
eller fremre spinalarterie-syndrom
med permanent lammelse), epiduralt
hematom, utilsiktet (epidural-) vene-
plassering, epiduralstedsinfeksjon og/
eller abscess, lokalinfeksjon (f.eks pa
inngangssteder for kateteret eller un-
der huden).

Flere risikoer ved kaudal anestesi
(foretrukket teknikk for innsetting av
epiduralt kateter hos babyer og barn)
erryggsmerte, intraossgsinfusjon med
pafolgende bekkenskader og venes
luftembolisme, og vi veldig sjeldne til-
fellerutviklingavepidermiske tumorer.
Ytterlige risikoer ved cervikal epi-
duralbedgvelse omfatter skade pa
ryggmargen, T1-T4 sympatektomi,
diafragmatisk nerveparese eller lam-
melse, fall i hjertefrekvensen p.g.a

sympatisk hjerteinnervasjon og mo-
dulering av vagusnerven og reduksjon
av blodtilfgrselen i vertebralarteriene.
Helsepersonell med relevant opp-
leering og utstyr, seerlig for kuns-
tig ventilasjon og stette til blodsir-
kulasjonen, ma veere tilgjengelig.
Under og etter cervikal epiduralbedg-
velse, er det viktig med kardiovasku-
leer og respiratorisk overvaking for a
utelukke kardiopulmonal insuffisiens.

Advarsel

Gjenbruk av enheter til engangs-
bruk medfarer risiko for pasient el-
ler bruker.

Det kan fore til kontaminering og/
eller nedsatt funksjonsevne.
Kontaminering ogfeller begrenset
utstyrsfunksjon kan fore til skade,
sykdom eller ded hos pasienten.

Ma ikke brukes til pasienter som er
overfalsomme for noen av de brukte
materialene.

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.

Skal ikke steriliseres pa nytt.
Nalespissen blir slov eller kan
spjeres etter kontakt med bein.
Nalen kan boyes og kanskje brek-
ke ved bruk av hgy kraft under inn-
foring.

Naler med skadet spiss gker risi-
koen for intratekal og intravasal
plassering.

Ved bruk med et epiduralt kateter
(katetermetode) ma du aldri trek-
ke kateteret tilbake gjennom nalen,
da det vil kunne skjaeres gjennom!

Bruksvarighet
Epiduralnaler brukes i noen fa minut-
ter til & punktere eller for innsproy-
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tning av medikamenter i epidural-
rommet, eller plassering av epiduralt
kateter.

Nalene trekkes ut av pasienten umid-
delbart etter fullfgring av prosedyren.

o

Bruksanvisning

Epiduralbedgvelse

(enkeltstikkmetode)

Advarsel Aseptiske forhold er helt

ngdvendig.

1. Detaljert informasjon om pasien-
ten er obligatorisk.
Optimal posisjonering av pasien-
ten under punksjon og innsprayt-
ning.

Lumbal epiduralbedovelse kan ut-
fores nar pasienten er i lateral de-
cubitus (foretrukket) eller sittende
posisjon.

For begge posisjoner er det viktig a
minimere [umbar lordose og iden-
tifisere senterlinjen.

Sjekk nedutstyret (intubasjons-
sett, medikamenter) og sikre kon-
tinuerlig overvaking av pasienten

. Identifisering av  orienterings-
punkter og inngangsomrade

. Desinfisering av hud, lokal anes-
tesi av kanal for innspraytning.

. Innfering av epiduralnal (Tuohy-
nal = Perican®, Crawford-nal =
Epican®), inkludert stylett, gjen-
nom median- eller lateralinngang.
Etter passering av det interspinale | !
ligamentet ma nélen fares forsik-
tig inn, én millimeter av gangen, i
retningen av ligamenting flavum.
Advarsel
Hvis det oppstar motstand un-
der fremforing av epiduralna-
len, kan nalens retning korri-

~o
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geres forsiktig. Bruk aldri sterk
kraft for & overvinne hindrin-
ger.

. Stiletten fjernes og en nal med

lav friksjon (Loss-of-Resistance;
L.O.R.-sprayte) settes inn for
identifisering av epidural-
rommet med LOR-teknikken.
To ulike LOR-teknikker brukes,
enten med luft eller med 0,9 %
saltlosning.

. Aspirasjonstest
. Provedose:

Etter en negativ aspirasjonstest
anbefales en testdose av lokala-
nestesimiddelet.

. Venteperiode:

Hvis det ikke er en bedovelsesef-
fekt etter 5-10 minutter, inn-
sproytes hoveddosen av lokala-
nestesimiddelet som beskrevet i
produsentens instruksjoner (en-
keltstikkmetode) eller kateteret
fores inn i epiduralrommet.
(Katetermetode) For kontinuer-
lig katetermetode ser du den til-
herende bruksanvisningen (Peri-
fix®).

. Etter at innspreytning av medi-

kamentet er ferdig, trekk ut na-
len og dekk til punkturstedet
med sterilt plaster.
(Enkeltstikkmetode)

. Mengden lokalanestesi ma noye

overvakes av feks. frittstaende
utstyr. Etter at full blokkering av
motoriske og/eller sensoriske og/
eller sympatiske nerver er opp-
nadd i gnsket dermatom, kan ki-
rurgien finne sted.
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Sposéb uzycia

Zastosowane materiaty
Stal nierdzewna, mosiadz powlekany
niklem, PC, PP, PE, zywica epoksydowa

Zastosowania

Wstrzykiwanie  Srodka miejscowo
znieczulajgcego do przestrzeni zewng-
trzoponowej (technika single shot) lub
wprowadzanie cewnika zewnatrzopo-
nowego (technika z uzyciem cewnika).

Wskazania

Znieczulenie zewnatrzoponowe (ledz-
wiowe, piersiowe, szyjne) i blokada ze-
wnatrzoponowa przez rozwor krzyzo-
wy w celu szybkiego i niezawodnego
znieczulenia w trakcie operacji.
Wstrzykiwanie miejscowego S$rodka
znieczulajgcego do przestrzeni zewng-
trzoponowej (technika single shot) lub
wprowadzanie cewnika zewnatrzopo-
nowego (technika z uzyciem cewnika)
s3 mozliwe z wykorzystaniem igiet ze-
wnatrzoponowych.

Przeciwwskazania

Produkt moze by¢ uzywany wyfacznie
przez lekarzy po odpowiednim prze-
szkoleniu w zakresie tej techniki.

Do przeciwwskazan bezwzglednych
naleza: odmowa pacjenta, cigzka nie-
wyréwnana hipowolemia, wzrost ci-
Snienia Srédczaszkowego, zakazenie
w miejscu iniekcji oraz rozpoznana
nadwrazliwos¢ na leki znieczulenia
miejscowego.

Do przeciwwskazan wzglednych na-
leza: zaburzenia krzepniecia krwi, le-
czenie przeciwzakrzepowe, zmiany
anatomiczne kregostupa, przewlekle
dolegliwosci bolowe w dole plecow,
choroby neurologiczne (np. zmiany
w obrebie nerwow, polineuropatia,

stwardnienie rozsiane), choroby ukfa-
du krazenia (niemozno$¢ zwiekszenia
rzutu serca) i posocznica.

Dodatkowe ~ przeciwwskazania  do
znieczulenia zewnatrzoponowego w
odcinku szyjnym to: blokada uktadu
wspofczulnego u pacjentow z zasto-
inowa niewydolnoscia serca lub cigz-
kim zwezeniem zastawki aorty lub
mitralnej lub przewlekta obturacyjna
choroba ptuc.

Przestroga: Znieczulenia zewnatrzo-
ponowego w odcinku szyjnym nie
wolno stosowa¢ u dzieci!

Nalezy zapoznac si¢ z informacjami w
publikacjach medycznych, w ktorych
mozna znalez¢ standardowe prze-
ciwwskazania do stosowania proce-
dur znieczulenia zewnatrzoponowego.

Zagrozenia

Znane zagrozenia zwigzane z tech-
nikami znieczulenia zewngtrzopono-
wego to przede wszystkim: hypoten-
sja, dusznosé/bezdech, zatrzymanie
akeji serca, bradykardia, hipotermia,
zatrzymanie moczu, toksyczne efek-
ty leku znieczulenia miejscowego,
niewystarczajaca blokada, tymcza-
sowe powikfania neurologiczne [np.
zespot popunkeyjny (PDPH), pareste-
zje], trwafe powikfania neurologicz-
ne (np. zapalenie opon mozgowych,
zespot ogona konskiego, poprzeczne
zapalenie rdzenia lub zespét tetnicy
rdzeniowej przedniej z trwatym para-
lizem), krwiak nadtwardéwkowy, nie-
zamierzone podanie leku znieczulenia
miejscowego do zyly, infekcja prze-
strzeni zewngtrzoponowej iflub ro-
pien, miejscowe zakazenie (np. miej-
sce wprowadzenia cewnika lub tkanka
podskérna).

Dodatkowe zagrozenia zwigzane z
blokada zewnatrzoponowa przez roz-
wor krzyzowy (technika z wyboru w
przypadku wprowadzania cewnika
zewnatrzoponowego u niemowlat i
dzieci) to bol plecow, zakazenia $rod-
kostne z pozniejszym uszkodzeniem
miednicy oraz zylny zator powietrzny
i, w bardzo rzadkich przypadkach, rak
naskorkowy.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane ze
znieczuleniem  zewnatrzoponowym
w odcinku szyjnym to: uszkodzenie
rdzenia kregowego, sympatektomia
T1-T4, niedowtad lub porazenie ner-
wu przeponowego, spadek czesto-
Sci akji serca poprzez zablokowanie
wspotczulnego unerwienia serca oraz
modulacje nerwu btednego i zmniej-
szenie przeptywu krwi w ukfadzie kre-
gowo-podstawnym.

Niezbedna jest obecnos¢ przeszko-
lonego lekarza oraz przygotowanie
odpowiedniego wyposazenia na wy-
padek sytuacji nagtej, zwtaszcza do
sztucznej wentylacji i wsparcia he-
modynamicznego.

W trakcie znieczulenia zewnatrzo-
ponowego w odcinku szyjnym i po
nim wazny jest monitoring czynno-
Sci uktadu krazenia i uktadu oddecho-
wego. Ma to na celu wykluczenie nie-
wydolnosci krazeniowo-oddechowej.

Ostrzezenie

Ponowne zastosowanie wyrobow
jednorazowego uzytku stwarza po-
tencjalne zagrozenie dla pacjenta i
uzytkownika. Moze to doprowadzi¢
do skazenia i/lub utraty funkcjonal-
nosci produktu. Skazenie iflub ogra-
niczona funkcjonalnos¢ wyrobu mo-
g spowodowac obrazenia, chorobe
lub zgon pacjenta.
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Nie stosowac u pacjentow z rozpo-
znang nadwrazliwoscig na ktorykol-
wiek z zastosowanych materiatow.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie sterylizowac¢ ponownie.

Po zetknieciu z koscig koricowka igly
moze ulec stepieniu lub odksztatce-
niu. W przypadku zastosowania zbyt
duzej sify podezas wprowadzania
moze dojs¢ do wygiecia i pekniecia
igly. Igty z uszkodzonymi koncowka-
mi zwiekszajg ryzyko wprowadzenia
dooponowego lub donaczyniowego.
W przypadku stosowania zestawu
z cewnikiem zewnatrzoponowym
(technika znieczulenia ciggtego) ni-
gdy nie wsuwa¢ cewnika przez igle,
gdyz wigze sie to z ryzykiem jego
odcigcia!

Czas uzytkowania

Igty zewnatrzoponowe stosowane s3
przez kilka minut w celu nakfucia lub
wstrzykniecia lekow do przestrzeni ze-
wnatrzoponowej lub do wprowadze-
nia cewnika zewnatrzoponowego.

Igly sq usuwane z ciata pacjenta na-
tychmiast po zakonczeniu procedury.

Instrukcja obstugi

lgta zewngtrzoponowa (technika sin-

gle shot)

Uwaga: Warunki aseptyczne s bez-

wzglednie koniecznie

1. Obowiazkowe jest przekazanie

pacjentowi szczegotowych infor-
macji. Optymalne utozenie pa-
cjenta w trakcie nakucia i iniekcji.
Znieczulenie zewngtrzoponowe w
odcinku ledzwiowym mozna prze-
prowadzic po utozeniu pacjenta w
pozycji bocznej ustalonej (zaleca-
nej) lub siedzacej. W przypadku
obu pozycji wazne jest zminima-

lizowanie lordozy ledzwiowej oraz
znalezienie linii Srodkowej ciata.
Nalezy sprawdzi¢ sprzet stosowa-
ny w sytuacji naglej (zestaw do
intubacji, leki) oraz zadbac o stafe
monitorowanie pacjenta.

. dentyfikacja punktow orientacyj-
nych i obszaru dostepu
3. Dezynfekeja skory, miejscowe znie-

czulenie kanatu iniekgji.

4. Wprowadzenie igly zewnatrzopono-
wej (igta ze szlifem Tuohy = Peri-
can®, igfa ze szlifem Crawford =
Epican®), wraz z mandrynem, z
dostepu Srodkowego lub bocz-
nego. Po przejsciu przez wigza-
dfo miedzykolcowe igte nalezy
wprowadzac¢ ostroznie, milimetr
po milimetrze, w kierunku wieza-
det z6ttych.

Ostrzezenie

Jezeli podczas  wprowadza-
nia igly zewnatrzoponowej wy-
czuwalny bedzie opor, nalezy
ostroznie skorygowa¢ kierunek
igly, ale nigdy nie stosowac du-
ej sity w celu pokonania oporu.

. Mandryn jest usuwany, a strzy-
kawka niskooporowa (LOR) pod-
faczana jest w celu identyfikacji
przestrzeni  zewnatrzoponowej
metoda spadku oporu (LOR). Sto-
sowane s3 dwie rozne techniki
metody spadku oporu: z wykorzy-
staniem powietrza lub 0,9% roz-
tworu soli fIZJD|Og\CZnEJ

Test aspiracji

. Dawka testowa: Po uzyskaniu
ujemnego wyniku testu aspiracji
zaleca sie podanie dawki testowe]
miejscowego Srodka znieczulaja-
cego.

. Czas oczekiwania: Jesli po uptywie
5-10 minut nie wystapi efekt znie-

N
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czulajgey, wstrzykuje sig gtowna
dawke miejscowego $rodka znie-
czulajacego, jak opisano w in-
strukcji wydanej przez producenta
(technika single shot) lub wpro-
wadza sie cewnik do przestrze-
ni zewnatrzoponowej (technika z
uzyciem cewnika). W przypadku
zastosowania techniki ciggtego
znieczulenia zewnatrzoponowego
nalezy zapozna¢ si¢ z odpowiednig
instrukcja uzytkowania (Perifix®).

. Po zakonczeniu iniekcji leku usu-

nac igte i ostoni¢ miejsce wktucia
jatowym opatrunkiem (technika
single shot).

. Poziom znieczulenia mlercowef

go nalezy scisle monitorowac, np.
przy pomocy zimnych produktow.
Po uzyskaniu catkowitej blokady
nerwéw ruchowych iflub czucio-
wych iflub wspé’fczu\nych w 73-
danym dermatomie mozna rozpo-
czac zabieg chirurgiczny.
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Instrugdes para uso

Materiais utilizados
Aco inoxidavel, latdo niquelado,
PC, PP, PE, resina epoxidica

Aplicagoes

Injeccdo do anestésico local no
espaco epidural (técnica de injec-
¢do Unica) ou colocagdo do cate-
ter epidural (técnica de cateter).
Indicagoes

Anestesia epidural (lombar, tora-
cica, cervical) e bloqueio caudal
para anestesia rapida e fiavel du-
rante a cirurgia.

A injeccao do anestésico local no
espaco epidural (técnica de injec-
¢do Unica) e colocagdo do cateter
epidural (técnica de cateter) sdo
possiveis com agulhas epidurais.

Contra-indicagdes

O produto so deve ser utilizado
por médicos com formacao ade-
quada nesta técnica.

As contra-indicagoes absolutas
incluem a recusa do doente, a hi-
povolemia grave ndo-corrigida, o
aumento da pressdo intracrania-
na, a infeccdo no local da injec-
¢do e a hipersensibilidade conhe-
cida aos anestésicos locais.

As contra-indicagdes relativas
incluem os disturbios de coagu-
lacdo, a terapia anticoagulante,
as anomalias anatomicas da colu-
na vertebral, a lombalgia cronica,
as doencas neuroldgicas (p. ex.,
lesdes nervosas, polineuropatia,
esclerose multipla), as doencas
cardiovasculares  (incapacidade

de aumentar o débito cardiaco)
€ a sépsis.

Outras contra-indicacoes da anest-
esia epidural cervical sdo o blogue-
io simpatico em doentes com in-
suficiéncia cardiaca congestiva ou
estenose aortica ou mitral grave ou
doenca pulmonar congestiva.
Cuidado:Nao faca anestesia epi-
dural cervical para anestesia
pediatrical

Por favor, consulte manuais médi-
cos para verificar as contra-indi-
cagdes convencionais da realizacao
de procedimentos de anestesia epi-
dural.

Riscos

Os riscos conhecidos das técnicas
de anestesia epidural incluem, em
particular, hipotensio, dispneia /
apneia, paragem cardiaca, bradi-
cardia, hipotermia, retengéo urina-
ria, toxicidade ao anestésico local,
blogueio inadequado, complica-
cdes neuroldgicas temporarias (p.
ex., cefaleia pos-puncdo dural
(CPPD), parestesia), complicagdes
neuroldgicas permanentes (p. ex.,
meningite, sindrome da cauda
equina, mielite transversa ou sin-
drome da artéria espinal anterior
com paralisia permanente), hema-
toma epidural, colocagédo inadver-
tida da veia (epidural), infeccdo do
espaco epidural efou abcesso, in-
feccdo local (p. ex., no ponto de
entrada do cateter ou subcutanea).
Outros riscos da anestesia caudal
(técnica preferida para a coloca-
¢do do cateter epidural em bebés e
criancas) sdo as dores de costas, as

injecgdes intra-6sseas com danos
pélvicos subsequentes e a embolia
gasosa e, em casos muito raros, o
desenvolvimento de tumores epi-
derméides.

Outros riscos da anestesia epidural
cervical incluem a lesdo da medula
espinal, a simpatectomia T1-T4, a
paresia ou paralisia do nervo fré-
nico, a diminuicdo da frequéncia
cardiaca através do bloqueio das
inervacoes simpaticas do coracdo
e da modulacdo do nervo vago e
a reducdo do fluxo sanguineo no
sistema arterial vertebro-basilar.
Nas proximidades devem estar
presentes médicos qualificados e
suficiente equipamento de emer-
géncia, especialmente para ven-
tilagao artificial e suporte hemo-
dinamico.

Durante e ap6s a anestesia epidu-
ral cervical, é importante a moni-
torizacdo cardiovascular e respi-
ratéria para excluir a insuficiéncia
cardiopulmonar.

Aviso:

A reutilizagdo dos dispositivos
de utilizagdo unica cria um risco
potencial para o doente ou para
o utilizador. Podera levar a con-
taminacio efou insuficiéncia na
capacidade funcional. A conta-
minacdo e/ou a limitagéo da fun-
cionalidade do dispositivo podera
provocar lesdes, doenca ou morte
do doente.

Nao deve ser utilizado em doen-
tes com hipersensibilidade co-
nhecida a qualquer dos materiais
utilizados.
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Nao utilize se a embalagem esti-
ver danificada.

Nao reesterilizar.

A ponta da agulha torna-se rom-
ba ou pode mesmo quebrar-se
apos o contacto dsseo. A agulha
pode dobrar-se e, eventualmen-
te, quebrar-se quando se usa for-
¢a excessiva durante o avango. As
agulhas com a ponta danificada
aumentam o risco de colocacdo
intratecal e intravascular.

Se utilizada com um cateter epi-
dural (técnica de cateter), nunca
puxe o cateter através da agulha
porque pode quebrar-se!

Duragéo do uso

As agulhas epidurais sdo utilizadas
durante alguns minutos para pun-
¢do ou injecgdo de farmacos no es-
paco epidural ou colocagéo do ca-
teter epidural.

As agulhas séo retiradas do doente
imediatamente apos a concluséo do
procedimento.

Instrucées de utilizagdo

Anestesia epidural (técnica de in-

jeccéo unica)

Cuidado Sao absolutamente

necessarias condigdes assépticas.

1.Sé0 obrigatorias informacoes

detalhadas do doente. Posicio-
namento ideal do doente du-
rante a puncdo e injecgdo. A
anestesia epidural lombar po-
de ser realizada com o doente
em posicao de dectbito late-
ral (preferida) ou sentado. Em
ambas as posicdes é importan-
te minimizar a lordose lombar e
identificar a linha média.

N

w
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Verifique o equipamento de
emergéncia (kit de intubagdo,
farmacos) e assegure o contro-
lo continuo do paciente

. Identificacdo dos pontos de re-

feréncia e da area de aborda-
gem.

. Desinfecgdo da pele, anestesia

local do canal de injecgéo.

. Introducdo da agulha epidu-

ral (agulha Tuohy = Perican®,
agulha Crawford = Epican®),
incluindo o estilete, pela abor-
dagem “"mediana” ou “lateral".
Apos passar o ligamento inter-
-espinhoso, a agulha deve ser
avancada cuidadosamente, mi-
limetro a milimetro, na direccao
do ligamentum flavum.

Aviso:

Se for sentida alguma resis-
téncia durante o avanco da
agulha epidural, corrija cui-
dadosamente a orientacdo
da agulha, mas nunca aplique
muita forca para superar os
obstaculos.

.Remova o estilete e coloque

uma seringa de baixa friccdo
(perda de resisténcia; seringa
- LOR) para a identificacdo do
espaco epidural com a "técnica
de perda de resisténcia” (LOR).
Séo utilizadas duas técnicas de
LOR diferentes, com ar ou com
solucdo salina de sodio a 0,9 %.

. Teste de aspiracao
. Dose de teste: Apos o teste de

aspiracao negativa, recomen-
da-se uma dose de teste do far-
maco anestésico local.

8. Periodo de espera: Se apos
5-10 minutos nao houver
efeito anestésico, injecte a
dose principal do anestési-
co local conforme descrito
nas instrucdes do fabrican-
te (técnica de injeccdo Unica)
ou insira o cateter no espaco
epidural. (Técnica de cateter)
Para a técnica de cateter con-
tinuo, consulte por favor as
instrucdes de uso correspon-
dentes (Perifix®).

. Apos a injeccdo total do far-
maco, retire a agulha e cubra o
local da puncdo com um ade-
sivo estéril. (Técnica de injec-
¢do Unica)

. O nivel de anestesia local deve
ser cuidadosamente monito-
rizado, p.ex. com dispositivos
refrigerados. A cirurgia pode
comegar apos o blogueio total
dos nervos motores efou sen-
sitivos e/ou simpaticos no der-
matomo desejado.

©

o
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m Instructiuni de

utilizare

Materiale utilizate

Otel inoxidabil, alama placata cu ni-
chel, PC, PP, PE, rasina epoxidica
Utilizari

Injectarea  anestezicului local in
spatiul epidural (tehnica monodoz)
sau amplasarea cateterului epidural
(tehnica cateterului).

Indicatii

Anestezie epidurald (lombara, to-
racica, cervicala) si blocadd cauda-
1a pentru anestezie rapida si fiabila
in timpul interventiilor chirurgicale.
Cu acele epidurale este posibi-
1a injectarea anestezicului local in
spatiul epidural (tehnica monodoza)
si amplasarea cateterului epidural
(tehnica cateterului).

Contraindicatii

Produsul trebuie utilizat numai de
catre medici care au beneficiat de in-
struire adecvata in aceasta tehnica.
Contraindicatiile absolute includ re-
fuzul pacientului, hipovolemie se-
vera necorectata, presiune intra-
craniana crescutd, infectie la locul
inistrare a injectiei si hiper-
litate cunoscutd la anestezi-
cele locale.

Contraindicatiile relative includ
tulburdrile de coagulare a sange-
lui, tratamentul cu anticoagulante,
anomaliile anatomice ale coloanei
vertebrale, dorsalgia lombara croni-
¢4, bolile neurologice (de ex. leziuni
nervoase, polineuropatie, sclerozd

multipla), bolile cardiovasculare (in-
capacitatea de crestere a debitului
cardiac) si septicemia.
Contraindicatiile suplimentare ale
anesteziei epidurale cervicale sunt
blocada simpatica la pacientii cu
insuficientd cardiacd congestivd,
stenoza aorticd sau mitrala seve-
rd sau bolile pulmonare congestive.
Atentie:A nu se efectua anestezie
epidurala cervicald in anestezia pe-
diatrica!

Va rugdm sa consultati tratatele
medicale pentru contraindicatiile
standard legate de procedurile de
anestezie epidurald.

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de
anestezie epidurald includ: hipoten-
siune arteriald, dispnee/apnee, stop
cardiac, bradicardie, hipotermie,
retentie urinard, toxicitate la anes-
tezicele locale, blocada inadecvata,
complicatii neurologice temporare
(de ex. cefalee post-punctie durala
(PDPH), parestezie), complicatii ne-
urologice permanente (de ex. me-
ningit, sindrom cauda equina (coa-
dd de cal), mielitd transversd sau
sindrom de arterd spinala anteri-
oard cu paralizie permanentd), he-
matom epidural, amplasare acci-
dentala in vena (epidurala), infectie
sifsau abces la nivelul spatiului epi-
dural, infectie locala (de ex. la punc-
tul de introducere a cateterului sau
subcutanat).

Riscurile suplimentare ale aneste-
ziei caudale (tehnica aleasd pen-
tru amplasarea cateterului epidural
la bebelusi si copii) sunt: dorsalgie,

injectii intraosoase cu lezare pel-
viand ulterioara si embolie gazoa-
sa venoasa si, in cazuri foarte rare,
aparitia de tumori epidermoide.
Riscurile suplimentare ale anestezi-
ei epidurale cervicale includ: lezare
a maduvei spinarii, simpatectomie
T1-T4, pareza sau paralizie a nervului
frenic, scadere a frecventei cardiace
prin blocarea inervatiei cardiace sim-
patice si stimulare vagala si reduce-
rea debitului sanguin in sistemul ar-
terial vertebro-bazilar.

Trebuie sd existe in apropiere medici
instruiti si echipament de urgenta su-
ficient, In particular pentru ventilatie
artificiala si sustinere hemodinamica.
Este importantd monitorizarea car-
diovasculard si respiratorie in timpul
si dupd anestezia epidurala cervicala,
pentru a exclude insuficienta cardi-
orespiratorie.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosinta creeazd un risc potential
pentru pacient sau pentru utili-
zator. Aceasta poate duce la con-
taminare sifsau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contami-
narea sifsau functionalitatea limi-
tatd a dispozitivului pot duce la va-
tdmarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

A nu se utiliza la pacientii cu hiper-
sensibilitate cunoscutd la oricare
dintre materialele folosite.

A nu se utiliza daca ambalajul es-
te deteriorat.

A nu se resteriliza.

Varful acului se poate toci sau
chiar rupe dupa contactul cu osul.
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Acul se poate indoi si in cele din
urm3 rupe dacd, in timpul depla-
sarii acestuia, se utilizeaza o forta
excesiva. Acele cu varful deteriorat
cresc riscul de amplasare intrateca-
1a si intravazala.

Daca se utilizeaza un cateter epidu-
ral (tehnica cateterului), nu trageti
niciodatd cateterul inapoi prin ac,
deoarece se poate desprinde!

Durata de utilizare

Acele epidurale se utilizeaza timp de
cateva minute pentru punctie sau
pentru injectarea de medicamente in
spatiul epidural ori pentru amplasa-
rea cateterului epidural.

Acele se retrag din pacient imediat
dupa finalizarea procedurii.

Instructiuni de utilizare
Anestezie epidurald (tehnica mo-
nodoza)
Atentie: Conditiile aseptice sunt
absolut necesare.
1. Este obligatorie informarea de-
taliatd a pacientului.
Pozitionarea optima a pacientu-
lui Tn timpul punctiei si adminis-
trarii injectiei. Anestezia epidu-
rala lombara poate fi efectuata
cu pacientul in decubit lateral
(pozitie preferata) sau in pozitie
asezat. Pentru ambele pozitii es-
te importantd reducerea la mi-
nim a lordozei lombare si iden-
tificarea liniei mediane.
Verificati  echipamentul  de
urgenta (set de intubare, medi-
camente) si asigurati monitori-
zarea continud a pacientului.
. Identificarea reperelor si a zonei
de acces

N

3. Dezinfectarea pielii, anestezie
locald a canalului de injectare.

. Introducerea acului epidural (ac
Tuohy = Perican®, ac Crawford
= Epican®), inclusiv a trocarului,
prin acces ,median” sau ,lateral".
Dupé depasirea ligamentului in-
terspinal, acul trebuie deplasat cu
atentie, milimetru cu milimetru,
in directia ligamentului galben.
Avertisment
Daca in timpul deplasarii acului
epidural intampinati orice fel de
rezistentd, corectati cu grija ori-
entarea acului, dar nu aplicati ni-
ciodatd o forta prea mare pentru
a depdsi obstacolele.

. Trocarul se indepdrteaza si se

ataseaza o seringa cu frictiune
redusd (seringd cu pierde-
re a rezistentei; LOR.) pentru
identificarea spatiului epidu-

ral prin ,tehnica de pierdere a
rezistentei” (LOR). Se utilizeaza

dou tehnici LOR diferite, fie cu

aer, fie cu solutie de clorurd de

sodiu 0,9%.

Test de aspiratie

. Doza de test: Dupa un rezultat
negativ la testul de aspiratie, se
recomanda o dozd de test de an-
estezic local.

. Perioada de asteptare: Daca nu
apare niciun efect anestezic dupa
5-10 minute, doza principald de
anestezic local se injecteazd asa
cum se descrie in instructiunile
fabricantului (tehnica monodo-
73) sau cateterul se introduce
in spatiul epidural. (Tehnica ca-
teterului) Pentru tehnica con-
tinua a cateterului, consultati

IS

o

No

=3

©

IS)

instructiunile de utilizare cores-
punzatoare (Perifix®).

. Dupa injectarea completd a me-

dicamentului, retrageti acul si
acoperiti locul punctiei cu un plas-
ture steril. (Tehnica monodoza)

. Nivelul anesteziei locale trebuie

monitorizat cu atentie, de exem-
plu prin dispozitive la rece. Dupa
atingerea blocadei complete a
nervilor motori si/sau senzitivi si/
sau simpatici in dermatomul vi-
zat, interventia chirurgicald poa-
te fncepe.
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Uputstvo za

upotrebu

Upotrebljeni materijali
NNerdajuci celik, poniklovani me-
sing, PC, PP, PE, epoksidna smola

Primene

Ubrizgavanje lokalnog anestetika u
epiduralni prostor (tehnika jednog
uboda) ili postavljanje epiduralnog
katetera (tehnika katetera).
Indikacije

Epiduralna anestezija (lumbalna,
torakalna, cervikalna) i kaudalni
blok za brzu i pouzdanu anesteziju
tokom operacije.

Ubrizgavanje lokalnog anestetika u
epiduralni prostor (tehnika jednog
uboda) i postavljanje epiduralnog
katetera (tehnika katetera) su mo-
guci sa epiduralnim iglama.

Kontraindikacije

Proizvod treba da koriste samo le-
kari koji su prosli adekvatnu obuku
za ovu tehniku.

Apsolutne kontraindikacije ukljucu-
ju odbijanje pacijenta, ozbiljnu ne-
korigovanu_ hipovolemiju, povecani
intrakranijalni pritisak, infekciju na
mestu ubrizgavanja i poznatu preo-
setljivost na lokalni anestetik.
Relativne kontraindikacije ukljucuju
poremecaje koagulacije, antikoagu-
lantsku terapiju, anatomske abnor-
malnosti ki¢menog stuba, hroni¢-
ni bol u ledima, neuroloske bolesti
(npr. lezije nerava, polineuropatija,
multipla skleroza), kardiovaskular-
ne bolesti (nemoguénost povecanja
minutnog volumena srca) i sepsu.

Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalnu epiduralnu anesteziju su
simpaticka blokada kod pacijenata
sa kongestivnom sréanom insufici-
jencijom ili teSkom aortnom ili mi-
tralnom stenozom ili kongestivnom
boles¢u pluca.

Oprez: Nemojte obavljati cervikal-
nu epiduralnu anesteziju za pedija-
trijsku anesteziju!

Konsultujte medicinske udzbeni-
ke za standardne kontraindikacije
za obavljanje procedura epidural-
ne anestezije.

Rizici

Poznati rizici tehnika epidural-
ne anestezije ukljucuju hipotenzi-
ju, dispneju/apneju, sréani zastoj,
bradikardiju, hipotermiju, retenci-
ju mokrace, toksi¢nost za lokalne
anestetike, neadekvatnu blokadu,
priviemene neuroloske komplikaci-
je (npr. postduralna punkciona gla-
vobolja (PDPH), paraestezija), traj-
ne neuroloske komplikacije (npr.
meningitis, cauda equina sindrom,
transverzni mijelitis ili sindrom an-
teriorne spinalne arterije sa traj-
nom paralizom), epiduralni hema-
tom, neodgovarajuce postavljanje u
(epiduralnu) venu, infekciju epidu-
ralnog prostora ifili apces, lokalnu
infekciju (npr. na mestu ulaza kate-
tera ili potkoznu).

Dodatni rizici za kaudalnu aneste-
ziju (tehnika po izboru za postavlja-
nje epiduralnog katetera kod beba
i dece) predstavljaju bol u ledima,
intraozne injekcije sa naknadnim
ostecenjem karlice i venska vaz-
dusna embolija, a u veoma retkim

slucajevima, razvoj epidermoidnih
tumora.

Dodatni rizici za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju ukljucuju ostecenje
ki¢mene moZdine, T1-T4 simpatek-
tomiju, parezu ili paralizu freni¢nog
nerva, smanjenje sréane frekvenci-
je blokiranjem simpatickih srcanih
inervacija i modulaciju vagusnog
nerva, kao i smanjenje protoka krvi u
vertebro - bazilarni arterijski sistem.
U blizini moraju da se nalaze obuce-
ni lekari i dovoljno opreme za hitne
slucajeve, narocito za vestacku ven-
tilaciju i hemodinamicku podrsku.
U toku i nakon cervikalne epidu-
ralne anestezije, kardiovaskulami i
respiratorni monitoring je vazan za
iskljucivanje kardio pulmonalne in-
suficijencije.

Upozorenje

Ponovno koriS¢enje uredaja za
jednokratnu upotrebu predstav-
lja potencijalni rizik po pacijen-
ta ili korisnika. Ono moZze dovesti
do kontaminacije ifili narusavanja
funkcionalne sposobnosti. Kon-
taminacija ifili ograni¢ena funk-
cionalnost uredaja mogu dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pa-
cijenta.

Ne koristiti kod pacijenata sa po-
znatom preosetljivos¢u na bilo
koji od kori¢enih materijala.

Ne koristiti ako je pakovanje oste-
ceno.

Ne sterilisati ponovo.

Vrh igle postaje tup ili cak moze
da se razdvoji nakon Sto dode u
dodir sa kostima. Igla moze da se
savije i eventualno pukne ukoliko
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se primeni prevelika sila tokom
pomeranja. Igle sa ostecenim vr-
hom povecavaju rizik od intrate-
kalnog i intravazalnog plasiranja.
Ukoliko se koristi sa epiduralnim
kateterom (tehnika katetera),
nikada ne povlacite kateter kroz
iglu jer se moZe otkaciti.

Trajanje koris¢enja

Epiduralne igle se koriste nekoliko
minuta za punkciju ili ubrizgava-
nje lekova u epiduralni prostor, ili za
postavljanje epiduralnog katetera.
Igle se iz pacijenta izvlate odmah
nakon zavrietka procedure.

Uputstvo za upotrebu

Epiduralna anestezija (tehnika jed-
nog uboda)

Oprez: Asepticni uslovi su apso-
lutno neophodni.

1. Detaljne informacije o pacijentu

su obavezne. Optimalno pozici-
oniranje pacijenta tokom punk-
cije i ubrizgavanja. Lumbalna
epiduralna anestezija se moze
sprovesti na pacijentu koji je u
leze¢em polozaju okrenut na
bok (dekubitus polozaj) ili sede-
¢em polozaju. Za oba polozaja
je vazno da se lumbalna lordoza
svede na minimum i da se iden-
tifikuje srednja linija.
Proverite opremu za hitne slu-
Cajeve (komplet za intubaciju,
lekove) i obezbedite neprekidni
monitoring pacijenta.

2. [dentifikacija obelezja i oblasti
pristupa
3. Dezinfekcija koZe, lokalna ane-

stezija kanala za ubrizgavanje.

4. Plasiranje epiduralne igle (Tuohy
igla = Perican®, Crawford igla =
Epican®), ukljucujuéi stilet, pu-
tem ,srednjeg” ili ,bo¢nog" pri-
stupa. Nakon prolaska pored
intraspinalnog ligamenta, igla
mora da se pomera postepeno,
milimetar po milimetar, u smeru
ligamenta flava.

Upozorenje

Ako se tokom uvodenja epidu-
ralne igle oseti otpor, pazljivo
ispravite orijentaciju igle, ali
nikada ne primenjujte jaku si-
lu da biste prevazisli prepreke.

. Stilet se uklanja, a Spric sa sma-
njenim trenjem (gubitak otpor-
nosti; LOR Spric) se pricvrscuje
za identifikaciju epiduralnog
prostora ,tehnikom gubitka ot-
pornosti” (LOR). Koriste se dve
razli¢ite LOR tehnike, sa vazdu-
hom ili sa fizioloskim rastvorom
0,9%.

. Testiranje aspiracije

. Probna doza: Nakon negativne
probe aspiracije, preporucuje se
probna doza lokalnog anesteti-
ka.

. Period ¢ekanja: Ako nema ane-
stetickog efekta nakon 5-10
minuta, glavna doza lokalnog
anestetika se ubrizgava na na-
Cin opisan u uputstvima proi-
zvodaca (tehnika jednog uboda)
ili se kateter uvodi u epidural-
ni prostor. (Tehnika katetera) Za
kontinuiranu tehniku katetera
pogledajte odgovarajuce uput-
stvo za upotrebu (Perifix®).

. Nakon potpunog ubrizgavanja
leka, izvucite iglu i pokrijte me-

o

~o

©

©

sto punkcije sterilnim flasterom.
(Tehnika jednog uboda)

. Nivo lokalne anestezije tre-

ba pazljivo pratiti npr. hladnim
uredajima. Nakon dostizanja
potpune blokade motorickih if
ili senzorskih ifili simpatickih
nerava u Zeljenom dermatomu,
operacija moZe da pocne.
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WHcTpyKumsa no

npUMeHeHnio

MCI'IOHbByEMbIE Matepuanbl
HEP)K&BQK)LL[&R CTanb, HUKenupo-
BaHHaA mefb, I'IDJ'II/IKapﬁDHElT, nonu-
nponwunex, NoNU3TUNEH, 3NOKCUAHaA
mona

MpumeHeHne

BBefjieHMe MeCTHOrO aHecTeTvKa B
3NUypanbHoe NPOCTPAHCTBO (MeTon
NYHKUMM) WAM MOCTAHOBKA SMUy-
panbHOro Katerepa (metop Katere-
pu3aum).

lMokasaHua K npuMeHeHNIo
nupypanbHas aHectens (MOACHUY-
Haf, rpyAHas, WeilHan) v KayaanbHas
aHecTesuA ANA BbICTPOrO U Hajex-
HOrO MHTPaonepaLyoHHoro 06e36o-
NMBaHNA.

BBefieHMe MeCTHOTO aHecTeTVKa B
3NWypanbHoe NPOCTPaHCTBO (MeTos
NYHKUMK) WAM  MOCTaHOBKY 3Mfy-
panbHoro Katetepa (MeTop Karetepy-
3aLM) MOXHO MPOBOANTL C MCMONb-
30BaHIEM MUY PanbHbIX UM,

MpoTuBonokasaxus

[laHHoe n3fenve JOMKHBI NPUMEHATL
TONbKO BpauM, MMelolMe COOTBET-
CTBYIOLLYIO MOATOTOBKY MO MpPUMeHe-
HUIO STO TEXHUKM.

K abconioTHbIM MpOTIBOMOKa3aHNAM
OTHOCATCA OTKa3 MaLeHTa, TAxenan
CTeneHb rNOBONEMUN, MOBbILIEHHOS
BHYTPUYEPENHOe [aBeHne, WHOU-
LMPOBaHMe KOXW B 06NaCTit NyHKLMK
1 MOBbILLEHHAA YyBCTBUTENbHOCTD K
MECTHbIM aHeCTeTUKaM.

K oTHOCUTENIbHbIM MPOTIBOMOKA3a-
HUAM OTHOCATCA HapyLIEHWA CBEPTbI-

BaHVA KPOBMW, aHTUKOAryNAHTHaA Te-
panus, HapyleHUA aHaTOMUYeckoro
CTPOEHNA MO3BOHOYHMKA, XPOHUYe-
cKaA 60/b B NOACHNLIE, HEBPONOTY-
yeckve 3aboneBaHua (Hanp., NOBpex-
NeHNA  HEepBOB, NOMMHeiponaTs,
|PaCCeAHHbIN CKNepo3), CepfIeyHO-Co-
cyaucTble 3abonesaHua (oTcyTCTBUE
BO3MOXHOCTY YBENNUUTL CEPEUHbIN
BbIGPOC) 1 cencuc.
[lononHuTenbHbIMI  NPOTUBOMOKa-
3aHMAMW K LWeHON 3nupypanbHoi
aHecTe3nM ABNAIOTCA CUMNATIYECKan
6110Kafla y MauKeHTOB C 3aCTOHOM
CepAeyHON  HeJOCTAaTONHOCTbIO W
TAXESbIM a0PTarbHbIM UM MUTPanb-
HbIM CTEHO30M W 3aCTOMHbIE ABNE-
HUA B NIETKNX.

BHumaHue!He nposoaute  weiinyo
SMUAYPANbHYI0 aHeCTeNio Y AeTedt n
noapocTKoB!

O6paTuTech K CrIpaBoYHOI MEANLINH-
CKOW nuTepatype 3a MHGopMaLyen
0 CTaHAAPTHBIX NPOTUBOMNOKA3aHMUAX
K NpoBeaeHNio NPOANEHHON 3nuay-

TemMatoma, HenpefiHaMepeHHas nocTa-
HOBKa Ha (3nuzypanbHylo) BeHy, BHe-
CeHue MHAEKLUM U CKOMNEeHMe rHOA
B 3MYAYPanbHOM MPOCTPaHCTBE, BO3-
HUKHOBEHIE MECTHOTO MHGEKLMOHHO-
ro npovjecca (Hanp., B MecTe BBefieHs
KaTeTepa Unu Nog Koxei).

K AONONHUTENbHBIM pUCKaM Kayparnb-
HOM aHecTe3nn (TexHuKi Bbibopa AnA
MOCTaHOBKIA 3NNAYPANbHOTO KaTeTepa
Y HOBOPOM/IEHHbIX 1 [ieTel) OTHOCATCA:
60nb B CNUHE, BHYTPUKOCTHbIE HDBEK-
UMM C NOCNEAYIOLIMM MOBPEXAEHNEM
Tasa W BEHO3HOW a3sposmbonueil, a
Takxe O4eHb Pefike Cyyall passuTia
3MAEPMOVAHON ONYXONW.

K gononHuTenbHbiM puckam LeitHoi
3MAYPANbHON aHECTe3MM OTHOCATCA
MOBPEX/eHNe CMIMHHOTO MO3a, CUM-
natakTomMA Ha yposHe T1-T4, napes
WA napanuy AvadparmanbHoro He-
B3, CHIKEHME YACTOTbI CEPAEYHbIX
COKpalleHnii  BCneacTre  6nokagbl
CUMNATUYECKOI MHHEpBaLWM CepaLa
1 MOAynAUMM BnyKpalolero Hepea,

panbHoii aHecTesun. a TaKke CHIKeHMe KpoBOTOKa B Gac-
celiHe 6asvnApPHOI M MO3BOHOUHBIX

Puckn aprepuin.

K 13BECTHbIM prcKam npi npe H ) NpUCYTCTBIE ™

3MNAYPANbHOI AHECTE3UN OTHOCATCA:
apTepuanbHas rANOTeH3NA, ofbiluka /
arHo3, OCTaHOBKA KPOBOOGpALLEHM,
GpapuKkapaus, runotepmMma, 3afepxka
MOYM, TOKCUYECKO® Ae/ICTBIE MECTHBIX
aHeCTETIKOB, HeajieKBaTHas aHecTe-
318, BPEMEHHble HeBPONOruieckie
OCNIOKHEHNA (Hanp., NOCTMYHKLUMOHHAA
ronosHas Gonb (MMrG), napectesus),
HEBPONOrAYECKie OCNOKHEHMA XPOHM-
YecKoro Xxapaktepa (Hanp., MeHUHruT,
CUHAPOM KOHCKOTO XBOCTa, norepey-
HbIll MUENNT AN CUHAPOM MepeaHeit
CMIMIHHOMO3rOBON apTepuin C Mepma-
HEHTHbIM Mapannyom), ANuaypanbHan

KBaNMGULMPOBAHHBIX Bpayell 1 Ha-
nnyne 060PYAOBaHUA ANA OKa3aHUA
HEOTNOXKHON NOMOLYK, B 4aCTHOCTW
ANA NPOBEJEHUA UCKYCCTBEHHOM BEH-
TUNALWK NETKUX 1 I'eMOﬂVIHaMVNeCKOI;I
NOAAEPMKIA.

Bo Bpems 1 nocne weitHom snuaypanb-
HOV aHEeCTe3nn BaXHO KOHTPONNPO-
BaTb YHKLM CEPJIEYHO-COCYANCTON 1
ﬂleaTeﬂbHDl?l CcncTem ana NCKNYeHna
CepJIeYHO-NIErOYHOI HEZJOCTATOYHOCTM.

MpepynpexpeHne
n

BbIX U3[€NMi NOTEHLMANbHO OnacHo
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ANA MauWeHToB W MepnepcoHana.
3T0 MOXET NPMBECTN K MHGULMpPOBa-
HIIO W/uK orpaHnyeHnio GyHKuno-
HanbHocTi. WHpuumpoBaHue w/unn
orp by ™
YCTPOIACTBA MOTYT NOBAEYD 3a Coboi
yuiep6, 3a6onesaHne W cMepTb
nauyuenTa.
3anpetyaeTcs UCNonb3oBaTh YCTPONi-
CTBO, €CIIM MauMeHT MpOABNAET -
NepUyBCTBUTENBHOCTb K KaKoMy--
60 13 NepeyncneHHbIX MaTepuanos.
He ucnonb3yitte npu nospexpaeHnn
ynaKkoBKiA.
He cTepunu3yiite noBTopHO.
Mpu KOHTaKTe C KOCTbIO KOHUMK
VIMbl MOXeT MPUTYNUTBCA 1 faxe
nonyuuTb noepexpexue. Ecm npu
nrnbl
upesMepHoOe ycuine, WUra MOXeT
V30THYTbCA 1 faxe cnomatbes, Urmbi
C MOBPEX/AEHHBIM KOHUYMKOM yBenu-

1. Heobxoamnmo cobpatb noppob-
Hble cBefleHna o nauuente. On-
TManbHOE NONOXeHNe NaLyeHTa
BO BpeMA MyHKUWN 1 UHBEKLWN.
SnupypanbHas aHectesna Mosc-
HUYHBIM JOCTYNOM MOXeT 6biTb
BbINOSHEHa B NOMOXEHWN NaLy-
€eHTa niexa Ha 6oky (mpepsnouti-
TenbHblil BAPWAHT) K B NONOXe-
HAM cupa. B obonx nonoxeunax
BaXHO YMEHbLNTb MOACHUYHbIN
NIOPAO3 W ONpPefenuTb CpeanH-
HYI0 IMHAIO.

Y6eauTech B Hanuumn obopypo-
BaHVA ANA PEaHMALIN 1N UHTEH-
CYBHOI Tepanun (Habopbl A
WHTY6aLMK, NeKapcTBeHHbIe npe-
napatbi) 1 obecneybTe Henpepbis-
HbliA MOHUTOPUHT NayneHTa.

. Onpepenenve  aHaTOMUYECKUX
OPUEHTUPOB 11 06nacTu oCTyNa.
3.4 ) KOXM, MeCTHOe 06e-

~

UNBAIOT PUCK VMHTP o un
VIHTPaBa3a/bHOro BBefJeHNs.
Mpu uc 4 yp

360n1BaHue 0bnacti focTyna.
Bi 3NUAYPanbHOIA UMbl

HbIM KaTeTepom (MeToA KaTeTepn3a-
LV1) HUKOTAA He BbITATUBAliTE KaTe-
Tep 13 UMbl 13-3a pUCKa cpe3aHna
Katetepa!

[LnuTenbHOCTb NpUMeHeHsA
SnugypanbHble MMbl UCMONb3yOTCA
B TEUEHME HECKONbKAX MUHYT [fA
NyHKUWM W BBEJEHUA fleKapcTea B
M1y panbHOE MPOCTPAHCTBO WA Mo~
CTaHOBKI 3MWZYPasnbHOro KaTeTepa.
Mocne  BLINOMHEHWA  MpoLEaypbl
Wrna JOMKHA BbiTb HEMEJIEHHO 13-
BIIEYeHa.

VHCTPYKUWSA N0 NpUMEeHeHNio
SnupypanbHas  aHectesna
nyHKLM)

(meTog

npasuna acenTuku.

(nrna Tyoxw = Mepuka®, urna
Kpoydoppa = SnmkaH®), co ctu-
NIETOM 113 «CPEAVHHOTO» NN «a-
TepanbHoro» focTyna. Mocne npo-
XOXKAEHNA MEXOCTUCTON CBA3KN
npofiBUraiiTe WUy OCTOPOXHO,
MUIIMMETP 33 MUNIMETPOM, B
HanpaB/eHNI XenToil CBA3KIA.
Mpepynpexpaexne
Mpw owyweHnn maneiiwwero co-
NPOTUB/EHNA OCTOPOXHO KOp-
PeKTUpYiiTe MONOXeHne 3nu-
[ypanbHOM Wb, HUKOTAA He
npunaraitre ycunue ns npeogo-
NeHNs NPensATCTBIA.

5. Ypanute CTUneT 13 Urnbl 1 npucoe-
AVHWTE WNPUL C ManbiM TpeHWeM
(wnpuy AnA meTopa notepu co-

npotvenerus; LOR - wnpuu) ansa

VaeHTUdMKALMA MY PanbHOrO

NPOCTPaHCTBa No MeToay noTepy

conpotienenua (LOR). MoxHo nc-

nonb3osarb fge TexHuku LOR - ¢

BO37yxom v ¢ 0,9 % pacTBopom

Xnopupaa Hatpua.

. ACNNpPaLMOHHbIN TecT

. Mpo6Has f03a: eCIN acnnpaLivioH-
Hblil TeCT OTpULaTeNbHbIA, PeKo-

MeHlyeTca BBECTV NPOGHYI0 03y

MeCTHOrO aHecTeTuKa.

8.Tlepviop oxwmpaHna: npu otcyT-

ctBuUM dddekta obesbonsanua
uepes 5-10 MUHYT BBOAWTCA OC-
HOBHafA [J03a MECTHOTO aHeCTeTu-
Ka COTNacHO MHCTPYKLMIA Npoun3-
BoauTeNs (MeTog MyHKuWM) 6o
B 3MMAypPanbHOe NPOCTPAHCTBO
NPOBOANTCA 3NUAYPanbHbI Ka-

Tetep (MeTop  Katetepusauun).
WHpopmaLmio o TexHuke npop-

NIeHHOI KaTeTepn3aLum CM. B Co-

OTBETCTBYIOW|EN WHCTPYKLMM NO
npumeHennio (Mepudmkc®).

. Mocne  BbINONHEHNA MHbEKLUMN

nekapctBa y#anute Urny M Ha-
Kneiite Ha MeCTo MyHKLMW CTe-
PUAbHBII NNACTbIPb (METOZ MyHK-
uun).

0. BuumatenbHo cneaute 3a ypos-
Hem MecTHoro obesbonmsanus,
Hanp. C MOMOLLbIO  XONOAHOMO
npefmeta. locne pocTuxeHna
nosHoiA 6n1oKaabl ABMraTeNbHbIX
U/Mnn - YyBCTBATENbHBIX 1/ UAn
CUMNATMYeCKIX HEPBOB B WCKO-
MOM JlepMaToMe MOXHO HaunHaTb
onepaLwmio.

~No

©
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Bruksanvisning

Anvinda material
Rostfritt stal, nickelplaterad méass-
sing, PC, PP, PE, epoxiharts

Anvindningsomraden

Injektion av lokalanestetika i epid-
uralrummet (“single shot"-teknik)
eller inlaggning av epiduralkateter
(kateterteknik).

Indikationer

Epiduralanestesi (lumbal, torakal,
cervikal) och kaudalblockad fér
snabb och palitlig anestesi vid ki-
rurgi.

Injektion av lokalanestetika i epid-
uralrummet ("single shot"-teknik)
eller inlaggning av epiduralkateter
(kateterteknik) gér att utfora med
epiduralnal.

Kontraindikationer

Produkten bor endast anvandas av
lakare som fatt Iamplig utbildning i
denna teknik.

Absoluta kontraindikationer ar pa-
tientvagran, allvarlig obehand-
lad hypovolemi, okat intrakraniellt
tryck, infektioner vid injektionsstal-
let och kénd dverkdnslighet mot lo-
kalanestetika.

Relativa kontraindikationer &r koa-
gulationsstérningar, antikoagulanti-
abehandling, anatomiska missbild-
ningar i ryggraden, kronisk smarta i
nedre delen av ryggen, neurologiska
sjukdomar (t.ex. nervskador, poly-
neuropati, multipel skleros), kardio-
vaskulira sjukdomar (oférmaga att
oka hjértminutvolymen) och sepsis.

Ytterligare kontraindikationer vid
cervikal epiduralanestesi dr sym-
patisk blockad hos patienter med
hjartsvikt, allvarlig aorta- eller mit-
ralstenos eller obstruktiv lungsjuk-
dom.

Varning!Utfor inte cervikal epid-
uralanestesi vid pediatrisk anestesi!
Konsultera medicinska bdcker for
information om vanliga kontrain-
dikationer for att utfora epidura-
lanestesi.

Risker

Kanda risker vid epiduralbeddv-
ningstekniker dr bla. hyperten-
sion, dyspné/apné, hjértstillestand,
bradykardi, hypotermi, urinreten-
tion, toxiska effekter av lokalanes-
tetika, otillracklig blockad, tillfal-
liga neurologiska komplikationer
(t.ex. postspinal huvudvark (PDPH),
parestesi), bestdende neurologis-
ka komplikationer (t.ex. meningit,
cauda equina-syndrom, transver-
sell myelit eller framre ryggartar-
syndrom med permanent forlam-
ning), epiduralhematom, oavsiktlig
(epidural) venplacering, infektion i
epiduralrummet och/eller abscess,
lokal infektion (t.ex. vid kateterns
ingangspunkt eller subkutant).

sympatektomi (T1-T4), forlamning
av frenikusnerven, minskad hjart-
frekvens pa grund av blockad av det
sympatiska nervsystemet, modu-
lering av vagusnerven och minskat
blodflode i det vertebrobasildra ar-
tarsystemet.

Utbildade lakare och tillracklig
akututrustning, sarskilt for artifi-
ciell ventilation och hemodyna-
miskt stdd, maste finnas till hands
i ndrheten.

Det &r viktigt med kardiovaskuldr
och respiratorisk évervakning under
och efter cervikal epiduralanestesi
for att kunna utesluta hjart- och
lunginsufficiens.

Varning

Ateranvd g av eng. pro

dukter utgor en potentiell risk
for patienten eller anvéndaren.
Det kan leda till kontaminering
och/eller nedséttning av produk-
tens funktion. Om produkten ar
kontaminerad och/eller har en
begransad funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuk-
nar eller dor.

Ska inte anvindas pa patienter
med kind 6verkénslighet mot na-
got av de material som anvands.

Ovriga risker vid kaudalanestesi (fo-
redragen teknik for placering av epi-
duralkateter hos spadbarn och barn)
ar ryggont, intraossedsa injektioner
med efterféljande skador pa back-
enet och vendsa luftembolier samt
i séllsynta fall utveckling av epider-
moida tumdrer.

Ytterligare risker vid cervikal epi-
duralanestesi dr ryggmérgsskada,

Far ej anvindas om forpackningen
ar skadad.

Far inte omsteriliseras.

Spetsen pa nalen blir trubbig el-
ler kan ga av vid benkontakt. Na-
len kan bdjas och till slut ga av
om man tillimpar dverdrivet tryck
vid inférandet. Nalar med skada-
de spetsar okar risken for intrate-
kal och intravasal placering.
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Vid anvdndning med epiduralka-
teter (kateterteknik) ska katetern
inte dras tillbaka genom nalen ef-
tersom det finns risk for att den
skars av!

Anvindningens varaktighet
Epiduralnalar anvéands under ett par
minuter for punktion eller for injek-
tion av lakemedel i epiduralrummet
eller inlaggning av epiduralkateter.
Nélarna dras ut ur patienten ome-
delbart efter att proceduren har av-
slutats.

3]

Bruksanvisning
Epiduralanestesi
teknik)
Varning! Aseptiska forhallanden
ar ett absolut krav.

1. Detaljerad information om pa-
tienten &r obligatoriskt. Pa-
tienten ska ha optimal position
under punktion och injektion.
Lumbal epiduralanestesi kan ut-
foras med patienten liggandes
pa sidan (foredragen) eller sit-
tandes. For bada positionerna ar
det viktigt att minimera lumbal
lordos och identifiera medellin-
jen.

Kontrollera akututrustning (in-
tubationsset, likemedel) och se
till att patienten Gvervakas kon-
tinuerligt.

Identifiera landmarken och in-
foringsomrade.

. Huddesinfektion, lokalanesteti-
ka i injektionskanalen.

. Inféring av epiduralnalen (Tuo-
hy-nal = Perican®, Crawford-nal

("single  shot"-

~o

©

)
©

IS

= Epican®), inklusive mandrang- | 10.

en, genom median eller lateral

teknik. Efter att det interspinala
ligamentet har natts maste na-
len foras in forsiktigt, millimeter
per millimeter, i riktning mot li-
gamentum flavum.

Varning

Om motstind upptrader vid
inférandet av epiduralnalen
ska stickriktningen korrige-
ras forsiktigt. Tillimpa aldrig
hart tryck for att komma férbi
eventuella hinder.

. Mandréngen tas bort och en

lagfriktionsspruta (loss of re-
sistance; L.O.R.-spruta) fasts for
identifiering av epiduralrummet
med "loss of resistance"-teknik
(LOR). Tva olika LOR-tekniker
kan anvéndas, antingen med
luft eller med koksaltlsning
(0.9 %).

. Aspirationstest
. Testdos: Vid negativt aspira-

tionstest rekommenderas en
testdos med det lokala aneste-
simedlet.

. Vdntetid: Vid utebliven aneste-

tisk effekt efter 5-10 minuter
kan huvuddosen med det lokala
anestesimedlet injiceras enligt
tillverkarens anvisningar ("sing-
le shot"-teknik). Alternativt kan
katetern foras in i epiduralrum-
met (kateterteknik). Se aktuell
bruksanvisning fér kontinuerlig
kateterteknik (Perifix®).

.Dra ut nalen nédr injektionen

av ldkemedlet r avslutad och
tack punktionsstallet med sterilt
plaster ("single shot"-teknik).

Lokalanestetikans  verknings-
grad ska Overvakas noggrant

med hjélp av exempelvis kyla.
Nar en full blockad av de mo-
toriska och/eller sensoriska och/
eller sympatiska nerverna i 6ns-
kat dermatom har uppnatts kan
ingreppet borja.
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- Navodila za uporabo

Uporabljeni materiali
Nerjavno jeklo, ponikljana medeni-
na, PC, PP, PE, epoksidna smola

Podrocja uporabe

Vbrizganje lokalnega anestetika v
epiduralni prostor (metoda z enkra-
tno injekcijo) ali namestitev epidu-
ralnega katetra (metoda z vstavitvi-
jo katetra).

Indikacije

Epiduralna anestezija (lumbalna, to-
rakalna, cervikalna) in kavdalni blok
za hitro in zanesljivo anestezijo pri
kirurSkem posegu.

Vbrizganje lokalnega anestetika v
epiduralni prostor (metoda z en-
kratno injekcijo) ali namestitev epi-
duralnega katetra (metoda z vsta-
vitvijo katetra) je mogoce doseci z
epiduralnimi iglami.

Kontraindikacije

lzdelek lahko uporabljajo samo
zdravniki, ki so ustrezno usposoblje-
ni za to tehniko.

Absolutne kontraindikacije vkljucu-
jejo bolnikovo zavrnitev, hudo neko-
rigirano hipovolemijo, povecan in-
trakranialni tlak, okuzbo na mestu
injiciranja in dokazano preobcutlji-
vost za lokalne anestetike.
Relativne kontraindikacije vklju-
Cujejo motnje koagulacije, antiko-
agulantno zdravljenje, anatomske
nepravilnosti hrbtenice, kronicne
bolecine v krizu, nevroloske bolezni
(npr. lezije Ziveey, polinevropatija,
multipla skleroza), kardiovaskular-
ne bolezni (nezmoznost povecanja
minutnega volumna srca) in sepso.

Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalno epiduralno anestezijo so
blokade simpaticnega Zzivcevja pri
bolnikih s kongestivnim srénim po-
puscanjem ali hudo aortno oziro-
ma mitralno stenozo ali kongestivno
pljuéno boleznijo.
Previdno:Cervikalne epiduralne
anestezije ne izvajajte pri pediatric-
nih bolnikih!

Za obicajne kontraindikacije pri iz-
vajanju postopkov epiduralne ane-
stezije glejte medicinske ucbenike.

Tveganja

Znana tveganja pri tehnikah epidu-
ralne anestezije vkljucujejo hipoten-
zijo, dispnejo/apnejo, sréni zastoj,
bradikardijo, hipotermijo, retenci-
jo urina, toksi¢ni ucinek lokalnega
anestetika, nezadosten blok, zaca-
sne nevroloske zaplete (npr. glavo-
bol po duralni punkciji (PDPH), pa-
restezija), trajne nevroloske zaplete
(npr. meningitis, sindrom kavde ek-
vine, transverzni mielitis ali sindrom
sprednje spinalne arterije s trajno
paralizo), epiduralni hematom, ne-
predvideno (epiduralno) vstavitev
v veno, okuzbo epiduralnega pro-
stora infali absces, lokalno okuzbo
(npr. na vstopnem mestu katetra ali
v podkoZju).

Druga tveganja pri kavdalni aneste-
ziji (najprimernejsa tehnika za na-
mestitev epiduralnega katetra pri
dojenckih in otrocih) so boletine v
hrbtu, intraosalno injiciranje s po-
sledi¢nimi medeni¢nimi poskodba-
mi in venozno zracno embolijo, v
zelo redkih primerih pa razvoj epi-
dermoidnih tumorjev.

Druga tveganja pri cervikalni epidu-
ralni anesteziji vkljucujejo poskodbe

hrbtenjace, simpatektomijo na nivo-
jih T1-T4, parezo ali paralizo frenic-
nega Zivca, znizanje sréne frekven-
ce z blokado simpati¢nega oZivcenja
srca in modulacijo vagusnega Zivca
ter zmanjsanje pretoka krvi v verte-
brobazilarnem arterijskem sistemu.
V blizini morajo biti na voljo usposo-
bljeni zdravniki in ustrezna oprema
za urgentno zdravljenje, predvsem
naprave za umetno predihavanje in
hemodinamsko podporo

Med cervikalno epiduralno anestezi-
join po njej je pomembno spremlja-
nje delovanja kardiovaskularne-
ga sistema in dihanja, da izkljucite
moznost kardiopulmonalne insu-
ficience.

Opozorilo

Ponovna uporaba medicinskih pri-
pomockov, namenjenih enkratni
uporabi, predstavlja tveganje za
bolnika ali uporabnika. Povzroci
lahko kontaminacijo in/ali slab-
3e delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega
pripomocka pa lahko privedeta do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Pripomocka ne smete uporabljati
pri bolnikih z dokazano preobcu-
tljivostjo za kateri koli uporabljen
material.

lzdelka ne uporabljajte, ce je ovoj-
nina poskodovana.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno.
Pri stiku s kostjo se konica igle za-
topi oziroma ali se lahko celo raz-
cepi. Igla se lahko upogne in prej
ali slej zlomi, ¢e pri uvajanju upo-
rabite preveliko silo. Igle s posko-
dovano konico povecujejo tvega-
nje intratekalne in intravazalne
vstavitve.
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Pri uporabi z epiduralnim kate-
trom (metoda z vstavitvijo kate-
tra) ne smete katetra nikoli povle-
Ci nazaj skozi iglo, saj se lahko v
nasprotnem primeru odlomi!

Trajanje uporabe

Epiduralne igre se uporabljajo ne-
kaj minut za punkcijo ali vbrizganje
ucinkovin v epiduralni prostor ali za
namestitev epiduralnega katetra.
Igle izvlecete jih takoj po kon¢anem
postopku pri bolniku.

Navodila za uporabo

Epiduralna anestezija (metoda z en-

kratno injekcijo)

Previdno: Asepti¢ni pogoji so nuj-

no potrebni.

1. Obvezno je treba pridobiti po-
drobne informacije o bolniku.
Namestitev bolnika v optimalen
polozaj pri punkciji in injiciranju.
Pri lumbalni epiduralni aneste-
ziji je bolnik lahko v boéni legi
(priporoceno) ali v sedecem po-
lozaju. Pri obeh polozajih je po-
membno, da je ledvena lordoza
¢im manjsa in da dolo¢ite medi-
alno linijo.

Preverite, ali je na voljo oprema

za urgentno zdravljenje (kom-

plet za intubacijo, zdravila), in
zagotovite neprekinjeno spre-
mljanje bolnika.

Identifikacija fiziénih znakov in

podrodja za pristop

Dezinfekcija koze, lokalna ane-

stezija kanala za injiciranje.

. Uvajanje epiduralne igle (Tuo-
hyjeva igla = Perican®, Craw-
fordova igla = Epican®), skupaj z
mandrenom, z medialnim ali la-
teralnim pristopom. Ko prodrete

o

~o

©

w o~

IS
©

mimo interspinalnega ligamen-
ta, morate iglo potiskati previ-
dno, milimeter za milimetrom,
proti rumenem ligamentu.
Opozorilo

Ce med uvajanjem epiduralne
igle zacutite kakrsen koli upor,
previdno popravite usmerje-
nost igle, za premagovanje za-
tikanja pa pod nobenim pogo-
Jjem ne uporabite velike sile.

. Mandren odstranite in pritr-

dite brizgalko z majhnim tre-
njem (zmanjsan upor; brizgalka
LOR) za dolotitev epiduralnega
prostora s »tehniko zmanjSane-
ga uporac« (LOR). Uporabljate se
dve razli¢ni tehniki LOR, in sicer
z uporabo zraka ali 0,9-odstotno
natrijevo solno raztopino.

. Aspiracijski test
. Testni odmerek: Po negativen

rezultatu aspiracijskega testa
priporo¢amo vbrizganje testne-
ga odmerka anestetika.

. Cas Cakanja: Ce anestetik ne

zacne delovati po 5-10 minu-
tah, vbrizgajte glavni odmerek
lokalnega anestetika, kot je na-
vedeno v navodilih izdelovalca
(metoda z enkratno injekcijo), ali
pa v epiduralni prostor vstavite
kateter. (Metoda z vstavitvijo
katetra) Za metodo neprekinje-
ne aplikacije s katetrom preberi-
te ustrezna navodila za uporabo
(Perifix®).

. Ko vbrizgate celotno kolicino

ucinkovine, izvlecite iglo, me-
sto punkcije pa pokrijte s steril-
nim oblizem. (Metoda z enkratno
injekcijo)

10. Stopnjo lokalne anestezije je

treba skrbno spremljati npr. z
mrzlimi pripomocki. Ko je dose-
Zen popoln blok motori¢nih in/
ali senzori¢nih infali simpatiénih
Ziveev v Zelenem dermatomu, se
lahko zacne kirurski poseg.
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Navod na pouzitie

Pouzité materialy

Nehrdzavejuca ocel, poniklovana
mosadz, PC, PP, PE, epoxidova Zivica
Aplikacie

Injekéné podanie lokdlneho anes-
tetika do epidurdlneho priestoru
(technika jednej injekcie) alebo epi-
durélne zavedenie katétra (techni-
ka katétra).

Indikacie

Epiduralna anestézia (lumbalna, to-
rakalna, cervikilna) a kauddlny blok
na rychlu a spolahlivi anestéziu
pocas chirurgického zakroku.

S epidurdlnymi ihlami je mozné
vykonat injekéné podanie lokal-
neho anestetika do epiduralneho
priestoru (technika jednej injekcie)
alebo epiduralne zavedenie katétra
(technika katétra).

Kontraindikacie

Vyrobok by mali pouzivat iba lekari,
ktori boli prislusne vyskoleni na vy-
konavanie tejto techniky.
Absolitne kontraindikacie zahffia-
ju odmietnutie pacientom, zavaznu
nekorigovanu hypovolémiu, zvyse-
ny vnutrolebecny tlak, infekcie v
mieste vpichu a zndmu precitlive-
nost na lokalnu anestéziu.
Relativne kontraindikacie zahthaju
poruchy zrazanlivosti, antikoagu-
lacna liecbu, anatomické abnor-
mality chrbtice, chronicku bolest
v dolnej Casti chrbta, neurologické
ochorenia (napr. lézie nervov, po-
lyneuropatia, skleroza multiplex),
kardiovaskularne ochorenia (ne-

schopnost zwysit srdcovy vykon) a
sepsu.

Medzi dalSie kontraindikacie epi-
duralnej anestézie v cervikalnej ob-
lasti patri blokada sympatického
nervového systému u pacientov s
kongestivnym zlyhanim srdca ale-
bo zavazna aortalna alebo mitral-
na stenoza alebo kongestivna pltc-
na choroba.

Upozornenie: Nepodavajte epidu-
ralnu anestéziu v cervikdlnej ob-
lasti u deti!

Pozrite si ucebnice urcéené pre leka-
rov pre Standardné kontraindikacie
na podavanie epiduralnej anestézie.
Rizika

Medzi zname rizika metody epi-
durdlnej anestézie patri nizky krv-
ny tlak, dyspnoe/apnoe, zastava
srdca, bradykardia, podchlade-
nie, zadrziavanie mocu, toxicita
ako reakcia na lokalne anesteti-
kum, neprimerany blok, docasné
neurologické kompilacie [napr.
postpunkéna bolest hlavy (PD-
PH), parestézia], trvalé neurolo-
gické kompilacie (napr. meningiti-
da, syndrom cauda equina, prie¢na
myelitida alebo syndrém prednej
spinalnej artérie s trvalym ochrnu-
tim), epiduralny hematom, nedmy-
selné (epiduralne) Zzilové umiest-
nenie, infekcia v epidurdlnom
priestore alebo absces, lokalne in-
fekcie (napr. v mieste zavedenia
katétra alebo podkozné infekcie).
Medzi dalSie rizika kaudalnej anes-
tézie (volitelna technika na zave-
denie katétra u novorodencov a
deti) patria bolesti chrbta, intra-

osealne vpichy s naslednym po-
Skodenim panvovej kosti a vzni-
kom vzduchovej embdlie v Zile a vo
velmi zriedkavych pripadoch vyvoj
epidermoidnych nadorov.

DalSie rizika epiduralnej anesté-
zie v cervikalnej oblasti zahfaju
poskodenie miechy, sympatekto-
miu T1 az T4, parézu alebo para-
lyzu branicového nervu, znizenie
srdcovej frekvencie zablokovanim
inervacii srdca sympatickym ner-
vovym systémom a modulacie bla-
divého nervu, a znizenie krvného
prietoku vo vertebrobazilarnom
systéme ciev.

Na blizku musia byt vyskoleni leka-
ri a k dispozicii musi byt zariadenie
postacujuce na poskytnutie rych-
lej pomoci, najméd na umelu ven-
tilaciu a hemodynamicku podporu.
Pocas epiduralnej anestézie v cer-
vikalnej oblasti a po jej ukonceni
je dolezité monitorovat kardiovas-
kularny systém a dychaciu sustavu,
aby sa vylucila kardiopulmonalna
nedostatocnost.

Vystraha

Opakovanym pouzivanim jedno-
razovych pomocok vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouzi-
vatela. Moze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénos-
ti pomdcky. Kontaminacia alebo

bmedzena funkénost bl

P y
moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Pomdcku by ste nemali pouzivat
u pacientov so znamou precitli-
venostou na niektory z pouzitych
materialov.
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Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Opétovne nesterilizovat.

Hrot ihly sa otupi alebo sa mo-
Ze rozstiepit, ked' narazi na kost.
Prilis silnym tlacenim pocas za-
vadzania by sa ihla mohla ohnut
a nakoniec zlomit. Ihly s posko-
denym hrotom zvysuju riziko in-
tratekalneho a intr alneh:

umiestnenia.

Pri pouZiti s epiduralnym ka-
tétrom (technika katétra) nik-
dy nevytahujte katéter cez ihlu,
pretoze by sa mohol utrhnit!

N

w

IS

Doba pouzivania

Epidurdlne ihly sa pouzivaju po do-
bu niekolkych minut na vpichnutie
alebo injekéné podanie liekov do
epiduralneho priestoru alebo na
epiduralne zavedenie katétra.

Ihly sa z pacienta musia vytiahnut
okamZite po ukonceni procedury.
Navod na pouzitie
Epidurdlna anestézia
jednej injekcie)
Upozornenie: Aseptické pod-
mienky st nevyhnutné.

1. Znalost podrobnych informacii
o0 pacientovi je povinna. Opti-
malna poloha pacienta pocas
vpichovania a injekéného po-
davania. Lumbalna epiduralna
anestézia sa moze vykonavat s
pacientmi, ktori lezia na boku
(preferovana poloha) alebo se-
dia. Pri oboch polohach je do-
lezité minimalizovat lumbalnu
lordézu a identifikovat stredo-
va Ciaru.

Skontrolujte vybavenie na po-
skytnutie rychlej pomoci (intu-

(technika

o

~No

©

batnd suprava, lieky) a zabez-
pecte kontinualne monitorova-
nie pacienta.

. Identifikacia orientacnych bo-

dov a oblasti pristupu.

. Dezinfekcia koze, lokalna anes-

tézia v mieste zavedenia injek-
cie.

. Zavedenie epiduralnej ihly (ihla

Tuohy = ihla Perican®, Crawford
= Epican®), vratane mandrénu,
wstredovym" alebo ,bo¢nym"
pristupom. Po prechode me-
dzitfovymi vdzmi sa ihla musi
zavadzat opatrne, milimeter po
milimetri, v smere na ligamen-
tum flavum.

Vystraha

Ak ste pocas zavadzania epi-
durélnej ihly pocitili odpor,
opatrne zmeifite orientaciu
ihly, ale nikdy silno netlacte,
ked' chcete prekonat prekaz-
ky.

. Odstrante mandrén a pripoj-

te striekacku s nizkym trenim
(bezodporova striekacka, LO.R.)
na identifikovanie epiduralne-
ho priestoru technikou straty
odporu (LOR). Mézu sa pouzit
dve techniky LOR, bud'so vzdu-
chom, alebo roztokom 0,9 %
chloridu sodného.

. Aspiraény test
. Testovacia davka: Po negativ-

nom aspiracnom teste odpo-
ri¢ame podat testovaciu davku
lokalneho anestetika.

. Cakacia doba: Ak anesteticky

ucinok nenastapi po 5 az 10
mindtach, mozete podat hlav-
nu davku lokalneho anestetika

©

podla pokynov vyrobcu (techni-
ka jednej injekcie) alebo mozete
zaviest katéter do epiduralneho
priestoru (technika katétra). In-
formacie o kontinualnej techni-
ke katétra najdete v prisluSnom
navode na pouzitie (Perifix®).

. Po ukonéeni injekéného poda-

vania lieku vytiahnite ihlu a na
miesto vpichu priloZte steriln(i
naplast. (Technika jednej injek-
cie)

. Dokladne monitorujte stav lo-

kalnej anestézie, napriklad stu-
denymi podnetmi. Chirurgicky
zakrok mozete zahdjit po do-
siahnuti  uplného blokovania
motorickych, senzorickych ale-
bo sympatickych nervov v poza-
dovanom dermatéme.
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LY Kullanim Kilavuzu

Kullanmilan Materyaller
Paslanmaz celik, nikel kapli piring,
PC, PP, PE, epoksi regine

Uygulamalar

Epidural bosluga lokal anestetik
enjeksiyonu (Tek doz teknigi) veya
Epidural Kateter Yerlestirme (Kate-
ter teknigi).

Endikasyonlar

Ameliyat sirasinda hizli ve giive-
nilir anestezi icin epidural aneste-
zi (lumbar, torasik, servikal) ve ka-
udal blok.

Epidural ignelerle, epidural boslu-
ga lokal anestetik enjeksiyonu (tek
doz teknigi) veya epidural kateter
yerlestirme (kateter teknigi) miim-
kiindir.

Kontrendikasyonlar

Uriin sadece bu teknik ile ilgili ye-
terli egitimi almig doktorlar tara-
findan kullaniimalidir.

Mutlak kontrendikasyonlar ara-
sinda hasta reddi, siddetli diizel-
tilmemis hipovolemi, intrakraniyal
basing artisi, enjeksiyon bdlgesin-
de enfeksiyon ve lokal anestetikle-
re karsi bilinen asin duyarlilik bu-
lunmaktadir.

Nispi kontrendikasyonlar arasinda
pithtilasma bozukluklari, antikoa-
giilan tedavisi, vertebral kolonun
anatomik anomalileri, kronik bel
agrisi, norolojik hastaliklar (6rn.
sinir lezyonlari, polindropati, mul-
tiple skleroz), kardiyovaskiiler has-
taliklar (kardiyak outputu artira-
mama ) ve sepsis bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezi icin ek
kontrendikasyonlar arasinda kon-
jestif kalp yetmezligi veya siddetli
aort stenozu veya mitral stenozu
olan ya da konjestif akciger hasta-
si olan hastalarda sempatik blokaj
bulunmaktadir.

Dikkat:Pediatrik anestezi icin ser-
vikal epidural anestezi gercekles-
tirmeyiniz!

Epidural anestezi prosediirleri uy-
gulamanin standart kontrendikas-
yonlari iin tip kitaplarina bakiniz.

Riskler

Epidural anestezi tekniklerinin bi-
linen riskleri arasinda ozellikle hi-
potansiyon, dispne/ apne, kardi-
yak arest, bradikardi, hipotermi,
idrar retansiyonu, lokal anestetik-
lerin toksik etkileri, yetersiz blok,
gegici ndrolojik komplikasyonlar
(6rn. postdural ponksiyon bas agri-
si (PDPH, parestezi), kalici nérolo-
jik komplikasyonlar (Grn. menenjit,
kauda ekuina sendromu, transvers
miyelit veya kalici felgle anterior
spinal arter sendromu), epidural
hematom, yanlislikla (epidural) kan
damari poksiyonu, epidural bosluk
enfeksiyonu vefveya apse, lokal
enfeksiyon (kateter giris noktasin-
da veya subkutan) bulunmaktadir.

Kaudal anestezinin (bebeklerde ve
cocuklarda epidural kateter yerles-
tirmek icin tercih edilen tekniktir)
ek riskleri arasinda sirt agrisi, pel-
vik hasara neden olan kemik ici en-
jeksiyonlar, vendz hava embolisi ve
cok nadir vakalarda epidermoid tii-
mar gelisimi bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezinin di-
ger riskleri arasinda omurilik hasa-
n, T1 - T4 sempatektomisi, frenik
sinir parezi veya paraliz, sempatik
kalp innervasyonu blokaji ve vagal
sinir modiilasyonuyla kalp atisin-
da azalma ve vertebrobaziler ar-
ter sisteminde kan akisinda azalma
bulunmaktadir.

Egitimli doktorlar ve ozellikle ya-
pay ventilasyon ve hemodinamik
destek icin yeterli acil durum ekip-
mani yakinda hazir bulunmalidir.
Servikal epidural anestezi Gncesin-
de ve sonrasinda kardiyopulmoner
yetmezligi 6nlemek amaciyla kar-
diyovaskiiler izleme ve solunum iz-
leme dnemlidir.

Uyan

Tek kullanimhik cihazlarin yeni-
den kullanilmasi hasta veya kul-
lamicr igin potansiyel risk olug-
turur. Kontaminasyona vefveya
fonksiyonel kapasitede bozul-
maya neden olabilir. Kontami-
nasyon vefveya cihazin fonksi-
yonunun kisitlanmasi hastanin
yaral hastal

veya 6liimiine neden olabilir.
Kullanilan malzemelerden her-
hangi birine karsi asiri duyarlihg
oldugu bilinen hastalarda kulla-
nilmamalidir.
Hasarli ambalajlan
yiniz.

Yeniden sterilize etmeyiniz.
Ignenin ucu kemikle temas ettik-
ten sonra korelebilir veya hatta
kirilabilir. llerletilmesi sirasinda
asin kuvvet uygulandiginda igne
biikiilebilir ve en sonunda kirila-

kullanma-
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bilir. Ucu hasarli igneler, intrate-
kal ve intravasal yerlestirme ris-
kini artinr.

Epidural kateterle birlikte kulla-
nilirsa (kateter teknigi) yirtilma
riski bulundugundan kateteri as-
la igneden cekmeyiniz.

Kullanim siiresi

Epidural igneler ponksiyon veya
epidural bosluga ilag enjeksiyo-
nu ya da epidural kateterin yer-
lestirilmesi icin birkag dakikaligi-
na kullanilr.

Igneler prosediir tamamlandiktan
hemen sonra hastadan cikarilir.

o

Kullanim kilavuzu

Epidural anestezi (Tek Doz teknigi)
Dikkat: Aseptik kosullar mutla-
ka gereklidir.

1. Hastanin detayl bilgileri zo-
runludur. Ponksiyon ve enjek-
siyon sirasinda hastanin op-
timum pozisyona getirilmesi.
Lumbar epidural anestezi has-
ta lateral dekubit pozisyonun-
da (tercih edilen) veya oturur
pozisyondayken gerceklestiri-
lebilir. Her iki pozisyon igin de
lumbar lordozun en aza indiril-
mesi ve orta hattin belirlenme-
si 6nemlidir.

Acil durum ekipmanlarini (en-
tiibasyon kiti, ilaglar) kontrol
ediniz ve hastanin siirekli iz-
lendiginden emin olunuz.
Isaretlerin ve girisim bolgesinin
tespiti

. Cilt dezenfeksiyonu, enjeksiyon

kanalinin lokal anestezisi. 1
4. Stile de dahil olmak iizere epi-

dural ignenin (Tuohy igne =

~No

©

d
©

w
o

Perican®, Crawford igne = Epi-
can®) "medyan” veya “lateral”
yaklagimla girisi. Interspindz li-
gament gegildikten sonra igne,
dikkatli bir sekilde milim milim
ligamentum flavum ydniinde
ilerletilmelidir.

Uyari

Epidural ignenin ilerletilme-
si sirasinda direng hissedilir-
se ignenin yoniini dikkatli-
ce diizeltiniz, ancak, engelleri
asmak icin asla yiiksek kuvvet
uygulamayiniz.

. “Direng kaybr teknigi” (LOR) ile

epidural boslugun belirlenmesi
icin stile gikanilir ve diisiik stir-
tiinmeli enjektér (direng kaybi;
LOR - enjektdr) takilir. Hava
veya 9%0.9 sodyum salin ile iki
farkli LOR teknigi kullanilir.

. Aspirasyon testi
. Test dozu: Negatif aspirasyon

testinin ardindan lokal aneste-
tik ilacin test dozu onerilir.

. Bekleme siiresi: 5-10 dakikanin

ardindan anestetik etki yok-
sa lokal anestetigin ana dozu
iiretici talimatlarinda belirtilen
sekilde enjekte edilir (Tek Doz
teknigi) veya kateter epidural
bosluga yerlestirilir. (Kateter
teknigi) Stirekli kateter teknigi
icin ilgili kullanim kilavuzuna
bakiniz (Perifix®).

.Tim ilag enjekte edildikten

sonra igneyi gikariniz ve ponk-
siyon bélgesini steril plaster ile
kapatiniz. (Tek Doz teknigi)

. Lokal anestezinin seviyesi 6rn.

soguk cihazlarla dikkatlice iz-
lenmelidir. Istenilen derma-

tomdaki motorik ve/veya sen-
sorik ve/veya sempatik sinirler
tamamen bloke olduktan sonra
ameliyat bagslayabilir.
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IHCTpyKUii ana

3acToCyBaHHA

BukopucTaHi matepiann
Hepxasiloua cTanb, HikenboBaHa na-
TyHb, PC, PP, PE, enokciaHa cmona

3actocyBaHHA

BBefieHHA MICLIEBOrO aHecTeTika B
enigypanbHuit NPocTip (OAHOMOMEHT-
Ha aHecTesist) abo BCTAHOBMEHHS eni-
JlypanbHoro Karetepa (MeTop KateTe-
pu3aujii).

Moka3aHHsA 10 3aCTOCYBaHHA
EnigypanbHa (Ha piBHi nonepekoso-
ro, PyAHOrO, WMAHOTO BiAAiNiB) Ta
KaypanbHa aHectesia AnA WBMAKOTO
i HagiiHoro 3HeGoMoBaHHA Mif yac
XipypriyHOro BTpyyaHHA.

Tonku Ana enipypanbHoi aHecTesii BY-
KOPUCTOBYIOTBCA ANA BBEMIGHHA MiC-
L|eBOrO aHecTeTika B enifypanbHui
npocTip (0AHOMOMEHTHa aHecTesis)
Ta BCTaHOBNEHHA eniflypanbHoro Ka-
TeTepa (MeTop KaTeTepu3aLyii).

MpoTunokasaHHa

Bupi6 moxe 3actocoByBatuca Tinb-
Kn nikapamu, AKi NPOMWAN Hanex-
Hy MIAroOTOBKY i3 3aCTOCYBaHHA AaHOI
METOANKN.

[lo abconioTHIX NPOTUMOKa3aHb Ha-
nexatb: BiAMOBa NaLlieHTa, TAXKa He-
CKOpuUroBaHa —rinosonemis, nigsn-
LWeH BHYTPILUHbOYEPENHNI TUCK,
iHdeKLia WKipn Ha AinAHLi npokony
Ta BijomMa rinepyyTMBICTb A0 MicLe-
BIIX @HECTETUKIB.

Jlo BiAHOCHUX MPOTUNOKa3aHb Hane-
XaTb: MOPYIWEHHA 3ropTaHHA KpOBi,
aHTUKOAryNAHTHa Tepanis, aHomani

aHaTOMIYHOT Gy70BI XpeGTa, XpOHuHi
6oi B nonepeky, HeBPONOTiuHi 3aXBO-
PIOBaHHA (HaNPUKNag, NOWKOMKEHHSA
HepBiB, MoniHeBpoNaTis, PO3CiAHNIA
CKNepos), CepLieBo-CyIUHHI  3axBO-
ploBaHHA  (BIACYTHICTb  MOXNMBOCTI
36iNbLUNTY CEPLEBWIN BUKWE) | CENCC.
[lopatkoBMMY MPOTUNOKa3aHHAMN 10
BUKOHaHHA enifypanbHoi aHecTesii B
WwnitHOMY BipAini € cumnaTuyHa 6no-
Kaja y navlieHTiB i3 3acTiiiHolo cepLie-
BOI0 HefJOCTaTHICTIO ab0 CUNbHMIA a0p-
TanbHUin a0 MITpanbHUI CTEHO3, 360
3aCTiltHi ABULLA Y NereHAX.
MonepepxeHHA: BukoHaHHA eniay-
panbHoi aHecTesii B WuitHoMy BipAini
Y AiTelt He gonyckaeTbeal

Binbw AoknagHo npo  cTaHpapTHi
MPOTUNOKA3aHHA A0 BUKOHAHHA erli-
[DypanbHoi aHecTesii auB. y cneljiani-
30BaHiil MeuyHin nitepatypi.

Pusukn

[lo BiOMMX YCKNafHeHb Mpu BUKO-
HaHHi enigypanbHoi aHecTesii Hane-
KaTb  rinoTeHsis,  AMCMHOe/anHoe,
3ynuHKa cepus, Gpaavkapais, rino-
TepMia, 3aTpuUMKa ceui, TOKCUYHa Ais
MICLEBOTO aHeCTeTUKa, HeafeKsatHa
6n10Kada, TAMYAcoBi HEBPOMOTiYHi
YCKNaAHeHHs (HanpuKnag, nocTnyHK-
UiiiHWiA ronoBHWiA 6inb, napectesis),
nOCTiHi HEBPONOTiYHi yCKNaAHEeHHs
(HanpWKNag, MEHIHTIT, CUHAPOM KiH-
CbKOro XBOCTa, MOMepeyHuii Mienit
ab0 CUHAPOM YpaXeHHA nepeaHbol
CMHHOMO3KOBOI apTepii 3 NOCTiHUM
napaniyem), enigypanbHa rematoma,
HEeHaBMICHe BBEfIEHHA Y BeHy enify-

[lo nopaTkoBIX yCKNaHeHb Kayaanb-
HOi aHecTesii (nepesaxHuii meTop
BCTAHOBNEHHA  eNiflypanbHoro  Ka-
TeTepa y HOBOHAPOMXeHVX | AiTedt)
Hanexartb 60ni B CMHi, BHYTPILIHbO-
KICTKOBI {H'€EKL{ii 3 HACTYMHUM MOWWKO-
IPKEHHAM Ta3a i BEHO3HOIO MOBITPA-
HOI0 emboni€lo, a TaKOX JyXe PiAKicHi
BUMaAKN PO3BUTKY  €niaepMOiaHNX
NYXTUH.

[lopatkosi pusuku enigypanbHoi aHe-
cTesii B WWIAHOMY BiAAINI BKoYa-
10Tb B Ce6e NOWKOMKEHHA CINHHOTO
MO3Ky, cumnatekTomito T1-T4, nape3s
abo napaniy AiapparmanbHoro Hep-
Ba, 3HUKEHHSA 4aCTOT! CEPLIEBIX CKO-
poueHb y pesynbrati  6NOKyBaHHA
CUMMaTUYHOI iHHepBaLii cepus, mo-
Aynauilo 6nykaouoro Hepsa Ta 3HU-
KEHHA  IHTEHCUBHOCTI  KPOBOTOKY Y
BepTebpo-6a3unsApHilil - apTepianbHin
cuctemi.

060B'A3KOBOI0 YMOBOIO MPOBEAEHHA
[JlaHOi NpoLieflypn € HaABHICTb KBani-
HiKOBaHOrO MeMUYHOro MepcoHany
Ta JOCTaTHbOrO O6NafHaHHA ANA He-
BifKNaaHOI onomory, 3o0kpema, Ana
WTYYHOI BEHTUNALIT NereHb Ta remo-
[AVHaMIYHOT NIATPUMKK.

Mip yac Ta micnA BMKOHaHHA enigy-
panbHoi aHecTesii B WniiHOMY Biaaini
HeoOXigHO 3MiliCHIOBaTY MOHITOPUHT
CTaHy CepLieBO-CyANHHOI Ta AvXasb-
HOI CUCTeM 3 METOI0 BUKMIOYEHHA Cep-
LieBO-NIereHeBOi HefJOCTaTHOCTi.

3acTepexeHHs
TMoBTOpHE BUKOPUCTaHHA 06NafHaH-
HA ANA 0IHOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHA

panbHoro npoctopy, it
[AypanbHoro npocTopy Ta/abo abeuec,
Micuesa iHpekLia (Hanpuknag, y micui
BBE/IEHHs KaTeTepa abo nif WKIpoto).

biKy eni- | € p pu3uKy
AnA nauieHta a6o KopucTyBava.
MoBTOpHE  BUKOPUCTaHHA  MOXe

npu3BecTn 10 3abpyAHeHHA Ta/abo
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06MexeHHA GYHKUiOHanbHOCTI Ta-
KOro o6napHaHHs. 3abpyaHeHHs Ta/

1. HeobxigHo 3i6patu JoKnagHi Bi-
[OMOCTi Mpo naujieHTa. Baxnuse

abo dy T
MOXe CTaTil Mp!
TpaBMYBaHHA, 3aXBOPIOBaHHA a6o
CmepTi navjieHTa.
He 3acTocoByBath y naujieHTiB 3 Bifjo-
MO0 rinepuyTAnBIcTIo A0 GyAb-AKo-
T0 3 BUKOPUCTOBYBaHNX MaTepianis.
He BMKOpNCTOBYBATY, AKILO yNaKoB-
Ka NowWKo/KeHa.
Bupi6 He nignsrae NoBTOpHii cTe-
punizauii.
TMp¥ KOHTAKT 3 KICTKOBOIO TKaHNHOIO
KIHUMK FOIKN MO3e 3aTynuTuca a6o
HaBiTb po3konotuca. MMpu 3acTo-
CyBaHHi HaAMipHOi cunm nig vac
NPOCYBaHHs roka MoXe 3irHyTucs i
3namatuca. Mpu 3acTocyBaHHi ronok
3 MNOWKOAKEHUM KiHYMKOM 36inb-
WYETbCA PU3UK HTpaTeKanbHoro i
iHTPaBa3aNbHOro BBE/IEHHS.
Mpwn BUKOpUCTaHHI 3 enigypanbHIM

Mae Bubip ontumanb-

HOrO NONMOXeHHA NaLlieHTa Nif yac
npoKony Ta iH'exwii. i yac BuKo-
HaHHA enigypanbHoi aHecTesii Ha
piBHI nonepekoBoro Biadiny na-
L{iEHT MOXe 3HaXOAUTUCA B NONO-
KeHHi nexaun Ha boui (nepeBax-
Huit BapiaHT) abo cuaaum. B obox
MONIOKEHHAX BAKMMBO 3MEHLINTA
nonepeKoBUil NOPAO3 | BU3HAUN-
TV CepefVIHHY NiHilo.
MepeBipTe HaABHICTb 06NafHaHHA
1A HeBiAKNaaHoi fonomorn (Ha-
6ip ana iHTy6auii, BignosigHi npe-
napatu) i 3abe3neute Ge3nepeps-
HIIA MOHITOPUH CTaHy NaLlienTa.

. Bu3HaueHHA aHaTOMiUHWMX Opi€eH-
TUpiB i obnacti goctyny

. [lesiHdekuis WwKipy, micuese 3He-
6GoneHHa obnacti goctyny.

~

w

p (meTog
He BUTAraliTe KaTeTep Yepes rofiky,
OCKIIbKM Lie MOXe Npu3BecTn Ao
TOWKO/PKEHHA KaTeTepa!

TpuBanicTb 3aCTOCYBaHHA
EniaypanbHi ronku BUKOPUCTOBYIOTb-
CA MPOTArOM AEKiNbKOX XBUMMH Ana
BWKOHAHHsA OJHOMOMEHTHOI aHecTesii
i BBE[JeHHA NiKapCbKyX Mpenaparis B
eniypanbHuii npocTip abo AnA no-
CTaHOBKY eniflyparnbHoro Katetepa.
MicnA BIUKOHaHHA MPOLiEAYPN rONKM
HEralHo BIAANAKTLCA 3 Tina navieHTa.

IHCTPYKUi AnA 3acTOCyBaHHA
EnigypanbHa (ogHOMOMEHTHa) aHe-
cresia

MonepemxkeHns: O6GOB'A3KOBO A0-
TPUMYIATeCb METORIB acenTuku.

&

Beep TONKU ANA enigypanb-
HOi aHecTesii (3i 3pisom Tuny
Tyoxn = Perican®, 3i 3pi3om Tuny
Kpoydopn = Epican®) 3i cunetom
yepes «cepefvHHMI» abo «wia-
TepanbHuit» poctyn. Micna npo-
XOIKEHHS MIKOCTUCTOI  3B'A3KN
npocyBaiiTte rofiky obepexHo, mi-
nimeTp 3a MiniMeTpoMm, B Hanpam-
Ky OBTOI 38'A3KI.
3acTepexeHHs

AIKWO NiA Yac NPocyBaHHA rONKM
BifjuyBa€TbcA onip, 06epexHo
BiAKOPUryIiTe HAanPAMOK rofKM.
Hikonu He Hamaraiiteca fokna-
[ati 3ycunna Ans MOJONaHHA
nepewkoau.

. Bupanite ctunet i npuepHaiite
WINPWL 3 HU3bKWM TePTAM (BTpaTM
onopy, LOR) ans BuasneHHa eni-

v

~No

=3

0

=)

JlypPanbHoro Mpoctopy METOAOM
BTpaTy onopy. [lonyckaeTbcs 3a-
CTOCYBaHHA [1BOX CMOCOGiB BUAB-
NeHHsA eniflypanbHoro npoctopy
MeTOZOM BTpaTV onopy — 3a Jio-
MOMOroi0 MoBITPA a6o po3umHy
xnopuay Hatpito 0,9%.

. AcnipaLliiiHa npo6a
. KontponbHa fo3a: fAlkwo acnipa-

LiilHa npoba HeraTMBHa, peKo-
MEH[YETbCA BBECTU KOHTPOMbHY
J03y MiCLIeBOTO aHECTeTUKA.

. Mepiop ouikysaHHs: Y pasi BiacyT-

HOCTi edeKTy 3HeboneHHs yepe3
5-10 XBUAUH BBOAWTBCA OCHOB-
Ha [103a MICLEBOTO aHecTeTMKa
3iHO 3 IHCTPYKLi€l0 BMPOGHWKa
(onHoMoMeHTHa aHecTesis) abo B
enifypanbHMi NPOCTIP BCTaHOB-
TIOETHCA KaTeTep (MeTop KaTeTe-
pu3auii). [loknagHoO npo MeTon
KateTepu3alii  AnA  NpopoBXe-
HOI aHecTesii AvB. y BIANOBIAHNX
iHCTPYKUiAX ANA  3aCTOCYBaHHA
(Perifix®).

MNicna  3aBeplweHHA  BBeMEHHA
npenapary BUTATHITb FOMKY i Ha-
KpuiiTe MicLie MpoKonly CTepub-
HUM MnacTpem (OAHOMOMEHTHa
aHectesis).

. fito micueBoi aHecTesii Heobxig-

HO peTenbHO KOHTPONIOBATY, Ha-
npUKNag, TOPKalounchb LWKipi Xo-
NoAHMM NpemeToM. OnepatusHe
BTPYYaHHA MOXHa MOYMHATY Mic-
NA MOBHOI MOTOPHOI Ta/abo ceH-
COpHOi Ta/abo cumnaTyHoi 6no-
Kafn 6axkaHoi gepmatomu.

410152_Perican_Epican_IFU_105x120_0622.indd 75

-75-

22.06.22 15:4



Huéng dan sirdung

Vatliéu ché tao
Thép khéng gi, ddng thau ma ni-
ken, PC, PP, PE, nhua epoxit

Ung dung

Tiém thudc gay té cuc bd vao
khoang ngoai mang cting (Ky
thuat tiém mot 1an) hogc Dat Cat-
heter Ngoai mang cting (Ky thuat
dat catheter).

Chidinh
Gay té ngoai mang ctng (that
lung, 16ng nguc, c6) va phong bé
dudi cho két qua gy té nhanh
va dang tin cay trong qua trinh
phéu thuat.

C6 thé tiém thubc gay té cuc bo
vao khoang trén mang cting (ky
thuat tiém mot 1an) hodc dat cat-
heter ngoai mang cting (ky thuat
dat catheter) bang kim gay té
ngoai mang cling.

Chéng chidinh

San pham chi nén dugc st dung
bdinhiing bac sida dugc qua dao
tao vé ky thuat.

Céc chéng chi dinh tuyét déi bao
g6ém bénh nhan tu chéi, gidm
dung lugng méu nang khong
khéac phuc dugc, ap luc ndi so
tang, nhiém trung tai vi tri tiém
va ching qua man cdm da biét
Vi thubc gay té cuc bo.

Céc chéng chi dinh tuong d6i
bao gém r6i loan déng mau,
tri liéu khang déng, nhiing bat
thudng vé giai phau cot séng,

dau lung dugi kinh nién, céc
bénh than kinh (vi du: tén thuong
than kinh, bénh da day than kinh,
da xd clng), cac bénh tim mach
(khong c6 kha nang tang hiéu
sudt cua tim) va nhiém trung
huyét.

Cac chong chi dinh khac cho gay
té ngoai mang cung c6 la phong
bé than kinh giao cdm & bénh
nhéan suy tim sung huyét hodc
hep dong mach cht hodc hep
16 van hai |4 nghiém trong hodc
bénh phéi téc nghén.

Than trong: Khong st dung gay
té ngoai mang cling ¢6 & tré em!
Vui long tham khao cac sach vé
y hoc dé biét cac chéng chi dinh
tiéu chuén khi thuc hién céac tha
thuat gay té ngoai mang ciing.

Cacruiro

Céc ri ro da biét cia cac ky thuat
gdy té ngoai mang cling bao
g6m ha huyét ap, kho thd/ngung
thd, ngiing tim, nhip tim cham,
ha than nhiét, bi tiéu, déc tinh
clia thudc gdy té cuc bd, phong
bé khéng dl, cac bién ching
than kinh tam thai (vi du: dau dau
sau tén thuang choc ngoal mang
cting (PDPH), di cam), cac bién
ching than kinh vinh vién (v du:
viém mang nao, hdi chiing chum
dudi ngua, viém tdy ngang hodc
héi chiing déng mach tuy trudc
VGi tinh trang liét vinh vién), 6 tu
huyét ngoai mang cting, vo y dat
tinh mach (ngoai mang cting),
nhiém trung khoang trén mang
cling va/hoac &p xe, nhiém triing

cuc bd (vi du: tai diém dua cathe-
ter vao hoac dudi da).

Cacrai ro khac d6i vai gay té dudi
(ky thuat dugc chon dé dit cat-
heter ngoai mang ciing & tré so
sinh va tré em) la dau lung, tén
thuong xuong chau va thuyén
téc tinh mach do khi sau khi tiém
ndi so, va phét trién cac khéi u
biéu bi nhung rdi ro nay rat hiém
khlxéy ra.

Céc rui ro khac déi vm géy té
ngoai mang cing <8 bao gom
tén thu‘cng tly s6ng, cdt day gi-
ao cam T1 T4, liét nhe hoac té
liét than kinh hoanh, giam nhlp
tim do phong bé phan b6 cac
day than kinh tim giao cdm va
diéu bién day than kinh phé vi
va gidm luu lugng mau trong
hé théng dong mach dét séng
than nén.

Céc bac si dugc dao tao va day du
thiét bj cap cdu can phailuén sdn
sang, dac biét trong trudng hop
phai hé trg hé hap va tuan hoan.

Trong va sau khl gay té ngoai
mang cling 6, diéu quan trong
1a can theo déi vé tim mach va hé
hap dé loai trir chiing suy gidm
mién dich tim phéi.

Céanh béo Tai st dung thiét bi
dung mét lan duy nhét sé tao
ra nguy cd tiém an cho bénh
nhan hodc ngudi sir dung. Co
thé dan dén nhiém ban va/hodc
suy giam chuiic nang hoat dong.
Su nhiém ban va/hoic han ché
chiic nang cda thiét bi c6 thé
khién bénh nhén bi tén thuong,
dau 6m hoac tirvong.
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Khong st dung cho nhimg bénh
nhén dugc xac dinh man cdm
véi bat ct vat liéu nao duoc sir
dung.

Khéng st dung néu bao bi bi
huhéng.

Khong tiét trung lai.

Pau kim bj cuin hodc tham chicé
thé toac ra sau khi tiép xuc véi
xuong. Kim cé thé bi cong va
cudi cuing bi gay khi 4p dung luc
qué manh trong qua trinh dam
kim. Dau kim bi hu hai lam ting
ruiro clia viéc dat ndi tay mac va
ndi mach.

Néu st dung kém catheter ngoai
mang cting (ky thuat catheter),
tuyét déi khong dugc kéo cathe-
ter qua kim vi néu lam nhu vay,
catheter c6 thé b dut!

Thai gian sitdung

Kim gdy té ngoai mang cting dugc
st dung trong vai phut dé choc
thung hodc tiém thudc vao kho-
ang trén mang ciing hodc dat cat-
heter ngoai mang ciing.

Kim dugc rat ra khoi bénh nhan
ngay sau khi hoan thanh thu thuat.

Huéng dan st dung

Gay té ngoai mang cuing (ky thuat
Tiém Mot phat)

Théan trong: Tuyét d6i tuan tha
cac quy dinh vé vé trung.

1. Bat budc phai c6 ddy 0 théng
tin chi tiét vé bénh nhan. Dit
bénh nhén & vi tri t6i uu trong
qué trinh choc va tiém. C6 thé
thuc hién gay té ngoai mang
cuing that lung khi bénh nhan
dang nam & tu thé nghiéng

(uu tién) hoac ngoi. DGi véi ca
hai vi tri, diéu quan trong la
phai gidm thiéu uén cot séng
thét lung va xac dinh dudng
gilfa.
Kiém tra cac thiét bj cap cdu
(b6 dung cu thong dudng thd,
cac loai thuéc) va dam béo
giam sét bénh nhan lién tuc
2.Xac dinh cac diém méc va
viing tiép can

. Khir trung da, gay té cuc bo
kénh tiém.

. Choc kim gdy té ngoai mang
cling (kim Tuohy = Perican®,
kim Crawford = Epican®), bao
gom que thdm, théng qua
phuong phép tiép can “gitra”
hodc “bén”. Sau khi xuyén qua
day chang lién gai, phai tiép
tucdamkim can than timng mil-
limet, theo huéng day chang
vong.

Canh bao

Néu cam thay 6 luc can khi
dua kim gay té ngoai mang
cling vao, can than sia lai
huéng kim déng thai tuyét
d6i khéng dugc dung luc
manh dé dam xuyén qua vat
can.

. Que thdm dugc rat ra va mot
8ng tiém ma sat thap (mat stic
can; 6ng tiém L.OR) dugc gén
vao dé xac dinh khoang trén
mang cling bang“ky thut mat
sticcan”(LOR). Hai ky thuat LOR
khéc nhau dugc sir dung, véi
khéng khi hodc véi nudc mudi
sinh 1y 0,9 %.

6. Kiém tra hut

w

IS

w

7. Liéukiémtra: Saukhikiémtra
hut cho két qua am tinh, nén
tién hanh liéu kiém tra thuéc
gay té cuc bo.

. Thai gian chd: Néu sau 5-10
phut ma thuéc gay té khong
phéat huy tac dung, sé tién
hanh tiém gay té cuc bo
liéu chinh nhu mé ta trong
hudng dén clia nha san xuat
(ky thuat Tiem Mot phat)
hodc catheter dugc 1dp vao
khoang trén mang ctng. (Ky
thuat catheter) Dé biét vé ky
thudt catheter lién tiép, vui
ldng xem hudng dan st dung
tuong Ung (Perifix®).

. Sau khi tiém xong can rut kim
va dung thach cao tiét trung
dé che vung choc lai. (Ky
thuat Tiém Mot 1an)

10. Can gidm sat chat ché mic do
gay té cuc bo bang vi du nhu
cac thiét bj ngudi C6 thé bat
dau phau thuat sau khi da dat
muc phong bé hoan toan day
than kinh van déng va/hoac
day than kinh cam giac va/
hodc day than kinh giao cdm
trong khuc bi mong muén.

o
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IMPORTADOR: B. Braun

Medical S.A.Uriburu 663 P. 2°
(1027) CABA. Argentina

D. T. Farm. Mariano Peralta
M.N. 13430

Condicion de Venta:

Venta exclusiva a profesionales
e instituciones sanitarias

For sterilization type see
primary packaging

B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Importado e Distribuido por:

Laboratérios B|Braun S/A
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09-Arsenal
Séo Gongalo - RJ - Brasil
CEP.:24751-000

CRF-RJ n°4260

C.N.PJ. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

Farm. Resp.: Sonia M. Q. de
Azevedo

Consulte a embalagem para
ver o numero de registro
Estéril, Destruir apés o uso,
Proibido reprocessar

Distributed by:

B.Braun Medical Inc.
Bethlehem PA 18018-3524

[HN] AGENCIA MATAMOROS S. de
RL

Imported by:

PT. B. Braun Medical
Indonesia
Jakarta, Indonesia
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@ Anpec opraHu3auumn
NpUHUMAIOLLEIi NPETEeH3IM OT
notpebuTeneii no kauecTsy
npogykumun (ToBapa) Ha
TeppuTopuu PecnyBnuku
Kasaxcran/ Opranusauus
Ha TeppuTopun Pecnybnuku
Kaaaxc‘raH, 0TBETCTBEHHas
3a MOCTPErnCTpaLMoHHoe
HabntoaeHve 3a
6esonacHocTbio
NeKapcTBEHHOrO Cpe/acTBa:
TOO «b.BpayH Meaukan
KasaxcraH»

r. Anmatbl, yn. Tummnpssesa
26/29

Ten.: +7 (727) 2200002

ar. ajipec:
pharmacovigilance kz@
bbraun.com

Kasakctan Pecnybnukack!
aymarblHa
TYTbIHyLbINapAaH eHiM
(Tayap) canacblHa KaTbICTbI

c € 0123

0622

wWwarbiMaapabl KabbinaaiTbIH
VIbIMHBIH MeKeHxaiibl/
KasakctaH Pecny6nukack!
aymarblHAa Aspinik 3aTTblH
TipKeyaeH KedliHri kayincisairis
Kaparanayra xayanTbl
YABIMHBIH MeKeHXalbl:

YnonHomoueHHas opraHu3aLna

(nmnoprep) B PO:

000 «b.bpayH Mepaukan»,
191040, . Cank-Metepbypr,
yn. MywknHckas, 4.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

«B.BpayH Meaukan Mpounssogurens/Mpou3sseseHo
Kasakctam» XLWC CM. Ha yaKoBKe.

Anmartsl K., TUMUPsi3eB K-Ci

26129 B.Braun Medikal Dis Ticaret
Ten.:+7 (727) 2200002 AS., Maslak Mah.,

an. nowra: Stimer Sok., No: 4/54
pharmacovigilance.kz@ Sanyer - Istanbul
bbraun.com

A | YnoBHOBaeHWin NpeaCcTaBHIK
BUPOGHIIKa B YKpaiHi - TOB
“B.bpayH Megikan YkpaiHa',
03124 m. Kuiig, 6yn. B. faBena
63, Ten. (044) 351-11-30

Authorised representative :

B. Braun Medical Industries
Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial
Zone, 11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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