Perifix®

Set for continuous epidural anaesthesia
Set zur kontinuierlichen Epiduralandsthesie
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[ Instructions for use

Contents

(depending on set)

1. Perican® Epidural Needle, Tuohy bevel
(Fig. A)

2. Perifix® Catheter, 1000 mm (Fig. D)

3. Perifix® Catheter Connector (Fig. C)

Optional:

1. Perifix® Filter 0.2 um (Fig. F)

2. Perifix® PinPad (Fig. J)

3. Perifix® L.O.R. Syringe, latex-free (Fig. B)
4. Single-use syringes (Fig. G, H, 1)

5. Single-use needles (Fig. G, H, )

6. Catheter label (Fig. K)

Materials used
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
stainless steel

Indications

Epidural anaesthesia is a central neuraxial block
procedure with use in surgery, obstetrics and
pain control.

Epidural anaesthesia (lumbar, thoracic, cervical)
for fast and reliable anaesthesia during surgery.
If necessary, anaesthesia can be extended and
prolonged during surgery. Analgesia is possible
at any time after surgery.

Contraindications and restrictions on use
The product should only be used by physi-
cians that have been adequately trained in
this technique. Absolute contraindications
include patient refusal, severe uncorrected
hypovolemia, increased intracranial pressure,
infection at the site of injection and known
hypersensitivity to local anaesthetics. Relative
contraindications include coagulation disor-
ders, anticoagulant therapy, anatomical abnor-
malities of the vertebral column, chronic low
back pain, neurological diseases (e.g, nerve
lesions, polyneuropathy, multiple sclerosis),
cardiovascular diseases (inability to increase
cardiac output) and sepsis. Additional contrain-
dications for cervical epidural anaesthesia are
sympathetic blockade in patients with con-
gestive heart failure or severe aortic or mitral
stenosis or congestive lung disease.

Do not perform cervical epidural anesthesia
for paediatric anesthesia!

Please consult medical textbooks for standard
contraindications to performing continuous
epidural anaesthesia procedures.

Risks

Known risks of epidural anaesthesia techniques
include, in particular, hypotension, dyspnoe /
apnoe, cardiac arrest, bradycardia, hypother-
mia, urinary retention, toxic effects of the
local anaesthetic [ adjuvant (please refer to the
Pharma-SPC's), inadequate block, temporary
or permanent neurological complications and
local or systemic infections (postdural puncture
headache (PDPH), paraesthesia, meningitis /
cauda equine syndrome, transverse myelitis or
anterior spinal artery syndrome with permanent
paralysis, epidural haematoma/epidural space
infections, abscesses, skin and subcutaneous
tissue infections), inadvertent puncture of
blood vessels.

Additional risks for cervical epidural anaesthe-
sia include spinal cord damage, T1 - T4 sym-
pathectomy, 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 staff and sufficient emergency equip-
ment, in particular for artificial ventilation and
haemodynamic support, must be nearby.
During and after cervical epidural anaesthesia,
cardiovascular and respiratory monitoring is
important to exclude cardio-pulmonary insuf-
ficiency.

Warnings

Re-use of single-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to contamina-
tion and/or 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 damaged.

Do not resterilise.

Do not wet Perifix® Filter 0.2 um with disinfect-
ants containing alcohol as this may result in
cracks in the filter housing.

Do not use syringes smaller than 10 ml as they
may cause the filter housing to be damaged as
a result of excessive pressure from the syringe.

Perifix L.O.R. Syringe:

Special syringe for the Loss of Resistance tech-
nique for regional anaesthesia.

Syringe, only suitable to a limited extent for
aspiration of liquids. Do not aspirate via the
mechanical stop. For hygiene reasons, do not
fill the syringe until shortly before use.

Duration of application

Inspect the insertion site of the catheter daily.
Remove the catheter in the case of any signs
of local or systemic inflammation of unknown
origin.

Directions

— Use aseptic techniques.

— Never pull the catheter through the
needle as it may otherwise shear off.

. To make the puncture use the Loss of Resist-
ance technique (technique of choice), or use
the hanging drop technique or use the Mac-
intosh balloon.

2. After making the puncture and identifying
the epidural space, use the threading assist
guide (E) (Fig. 1) and insert the Perifix® epi-
dural catheter (D) through the epidural nee-
dle into the epidural space to the required
position. (The catheter is marked on the tip
and at distances of 1 and 5 cm. The place
where the catheter tip leaves the epidural
needle has a broad mark.)

. Pull the epidural needle back over the cath-
eter, insert the catheter as far as possible into
the Perifix® Catheter Connector (C) and close
(Fig. 2-5). The Catheter-Connector works
according to the Click & Ready principle.

a) Open the catheter connector lid as far as
possible (Fig. 2).

b) Insert the catheter into the funnel-shaped
opening on the connector tip (Fig. 3).

w

¢) Push the catheter well into the connector
until it clearly reaches a stop (Fig. 3).

d) Close the connector lid by pressing down
firmly on the tip of the lid until the lid
engages with a clear click (Fig. 4).

e) After removal of the protective cap attach
the connector to the Perifix® Filter (if
provided) with a twist action (Luer Lock)
(Fig. 5).

If necessary: Re-opening the connector: Hold

the connector firmly between two fingers

and press the connector tip on the upper
side of the lid firmly downwards. The lid will

spring open with an audible click (Fig. 6).

Remove air from the Perifix® Filter 0.2 pm

(F) using physiological saline solution, con-

nect the filter to the catheter and rinse the

catheter with 1-2 ml physiological saline
solution.

The catheter must be inserted into the
connector as far as possible as otherwise
injection is impossible and it can become
disconnected.

Do not use if the packaging is damaged.
Do not resterilise.

The catheter connector and epidural filter
should not be wet with disinfectants con-
taining alcohol as this may result in cracks
in the housing.

Bl

Test dose

Before any epidural injection, it is recom-
mended that an adequate test dose is admin-
istered. This test dose may contain a suitable
cardiovascular active substance in order to
check whether the catheter is inadvertently in
a blood vessel. Monitor heart rate continuously
in order to detect complications, i.e. tachy-
cardia, immediately. The catheter allows the
continuous or intermittent administration of
compounds that have been approved for epi-
dural anaesthesia to the epidural space over a
period of hours or days.

CAUTION:
Do not use an adhesive spray which contains
organic solvents to fix the catheter.
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Gebrauchsanweisung

Inhalt

(je nach Set-Zusammenstellung)

1. Perican® Epidural-Kaniile, Tuohy-Schliff
(Bild A)

2. Perifix®-Katheter, 1000 mm (Bild D)

3. Perifix®-Katheterkupplung (Bild C)

Optional:

1. Perifix® Filter 0,2 um (Bild F)

2. Perifix® PinPad (Bild J)

3. Perifix® L.O.R. Spritze, latex-frei (Bild B)
4. Einmalspritzen (Bild G, H, )

5. Einmalkaniilen (Bild G, H, 1)

6. Katheterlabel (Bild K)

Verwendete Materialien
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
rostfreier Stahl

Anwendungsgebiete

Epiduralanasthesie ist eine zentrale Methode
zum Setzen neuraxialer Blockaden und wird
bei Operationen, in der Geburtshilfe und der
Schmerzkontrolle eingesetzt.
Epiduralanisthesie (lumbal, thorakal, zervikal)
zur schnellen und zuverldssigen intraoperativen
Anésthesie.

Bei Bedarf kann die Anésthesie intraoperativ
ausgedehnt und verlangert werden. Postopera-
tiv ist eine Analgesie jederzeit méglich.

Gegenanzeigen und Anwendungs-
beschriankungen

Das Produkt darf nur durch einen in dieser
Technik ausgebildeten Arzt angewendet wer-
den. Zu den absoluten Kontraindikationen
gehoren die Verweigerung des Patienten,
schwere unkorrigierte Hypovoldmie, erhéhter
intrakranieller Druck, Infektion an der Injek-
tionsstelle und bekannte Uberempfindlichkeit
gegen Lokalanasthetika. Zu den relativen Kon-
traindikationen gehéren Gerinnungsstorungen,
Antikoagulationstherapie, anatomische Ano-
malien der Wirbelsdule, chronische Riicken-
schmerzen, neurologische Erkrankungen (z.
B. Nervenldsionen, Polyneuropathie, Multiple
Sklerose), kardiovaskuldre Erkrankungen (Unf4-
higkeit die Herzleistung zu steigern) und Sepsis.
Zuséatzliche Kontraindikationen einer zervikalen
Epiduralandsthesie sind Sympathikusblockade
bei Patienten mit Herzinsuffizienz oder schwe-
rer Aorten- oder Mitralklappenstenose oder
Lungeninsuffizienz.

Zervikale Epiduralandsthesie nicht fiir Kinder-
andsthesie verwenden.

Informationen zu Standardkontraindikatio-
nen zur Durchfiihrung einer kontinuierlichen
Epiduralandsthesie entnehmen Sie bitte der
medizinischen Fachliteratur.

Risiken

Bekannte Risiken der Epiduralandsthesietech-
niken sind insbesondere: Hypotonie, Dyspnoe/
Apnoe, Herzstillstand, Bradykardie, Hypothermie,
Harnverhaltung, toxische Wirkungen des Lokala-
nasthetikums/Adjuvans (siehe SPC der Arznei-
mittel), unzureichende Blockaden, temporére
oder permanente neurologische Komplikationen
und lokale oder systemische Infektionen (post-
punktioneller Kopfschmerz (PPKS), Parasthesie,
Meningitis/Cauda-equina-Syndrom, transverse

Myelitis oder Arteria-spinalisanterior-Syndrom
mit permanenter Paralyse, Epiduralhdmatom/
Infektionen des Epiduralraums, Abzesse, Infek-
tionen der Haut und des Unterhautgewebes),
versehentliches Punktieren von BlutgefaBen.
Zuséatzliche Risiken einer zervikalen Epidural-
anasthesie sind Riickenmarksschadigung, T1
- T4 Sympathektomie, Parese oder Paralyse des
Nervus phrenicus, Abnahme der Herzfrequenz
durch Blockade der sympathischen Herzinner-
vation und Modulation des Nervus vagus sowie
Abnahme des Blutflusses im vertebrobasilaren
arteriellen Stromgebiet.

Es miissen geschulte Arzte mit entsprechen-
den Notfallinstrumentarium, insbesondere zur
Beatmung und hdmodynamischen Stabilisie-
rung bereit stehen.

Wahrend und nach zervikaler Epiduralanas-
thesie sollte ein kardiovaskuldres und respi-
ratorisches Monitoring zum Ausschluss einer
kardiopulmonalen Insuffizienz durchgefiihrt
werden.

Warnhinweise

Die Wiederverwendung von Gerdten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrdchtigung der Funktionalitat zur
Folge haben. Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitdt des Gerates kénnen
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Pati-
enten fiihren. .
Sollte nicht bei Patienten mit bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen die verwendeten Mate-
rialien eingesetzt werden. Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Perifix® Filter 0,2 um nicht mit alkoholischen
Desinfektionsmitteln benetzen, da sonst Risse
im Filtergehduse entstehen kdnnen.

Keine Spritzen unter 10 ml verwenden, da sonst
das Filtergehduse durch einen zu hohen Ein-
spritzdruck beschédigt werden kann.

Perifix L.O.R. Spritze:

Spezialspritze fiir die Loss-of-Resistance-
Methode in der Regionalanisthesie. Spritze,
nur bedingt fiir die Aspiration von Fliissigkeiten
geeignet.

Nicht iber den mechanischen Stop aufziehen!
Aus hygienischen Griinden Spritze erst kurz vor
Verwendung fiillen.

Dauer der Anwendung

Die Kathetereinstichstelle muss téglich unter-
sucht werden. Bei Anzeichen einer lokalen
oder systemischen Entziindung unbekannter
Ursache muss der Katheter gezogen werden.

Anwendungshinweise

— Aseptische Techniken anwenden!

— Katheter niemals durch die Kaniile
zuriickziehen, da er sonst abgeschert
werden konnte.

. Die Punktion erfolgt nach der Loss-of-

Resistance-Methode (Methode der Wahl),

kann jedoch auch nach der ,Methode des

hangenden Tropfens" oder mit dem Macin-
tosh- Ballon durchgefiihrt werden.

Nach der Punktion und Identifikation des

Epiduralraumes Einfadelhilfe (E) benutzen

(Abb.1) und den Perifix® Epiduralkatheter (D)

durch die Epiduralkaniile in den Epiduralraum

N

bis in die gewiinschte Position einfiihren. (Der

Katheter ist an der Spitze und in Abstdnden

von 1 bzw. 5 cm markiert. Der Austritt der

Katheterspitze aus der Epiduralkaniile ist

breit markiert.)

. Epiduralkaniile iiber den Katheter zuriick-
ziehen, Katheter bis Anschlag in die Perifix®
Katheterkupplung (C) einschieben und
schlieBen (Abb. 2-5). Die Katheterkupplung
arbeitet nach dem Click & Ready-Prinzip.
a) Deckel der Katheterkupplung bis zum

Anschlag 6ffnen (Abb. 2). .

b) Den Katheter in die trichterformige Off-
nung an der Katheterkupplung einfiihren
(Bild 3).

o) Den Katheter weit in die Kupplung ein-
schieben, bis ein deutlicher Stopp spiirbar
wird (Abb. 3).

d) Den Deckel der Katheterkupplung durch
festen Druck auf die Deckelspitze schlie-
Ben bis der Deckel mit einem deutlichen
.Klick"- Gerdusch einrastet (Abb. 4).

e) Nach Entfernen der Schutzkappe die
Kupplung mit einer Drehbewegung (Luer
Lock) mit dem Perifix®-Filter (wenn vor-
handen) verbinden (Abb. 5).

Falls erforderlich: Wiederdffnung der Kathe-

terkupplung: Die Katheterkupplung mit zwei

Fingern festhalten und die Spitze der Kathe-

terkupplung von der oberen Deckelseite aus

kraftig nach unten driicken. Der Deckel
springt dann mit einem horbaren ,Klick"-

Gerausch auf (Abb. 6).

. Perifix® Filter 0,2 um (F) mit physiologischer
Kochsalzldsung entliiften, an den Katheter
ankuppeln und Katheter mit 1-2 ml physio-
logischer Kochsalzldsung durchspiilen.

Der Katheter muss bis zum Anschlag in die
Katheterkupplung eingefiihrt werden,
andernfalls ist ein injizieren nicht méglich
und der Katheter konnte sich aus der Kupp-
lung lésen.

Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist.

Nicht resterilisieren.

Katheterkupplung und Epiduralfilter diirfen
nicht mit alkoholischen Desinfektionsmitteln
benetzt werden, da sonst Risse im Gehause
entstehen kdnnten.

w

ES

Testdosis:

Es wird empfohlen, zu Beginn jeder Epidu-
ralinjektion eine addquate Testdosis zu ver-
abreichen.

Diese Testdosis kann einen angemessenen kar-
diovaskuldr aktiven Wirkstoff enthalten, um zu
tiberpriifen, ob der Katheter unbeabsichtigt in
einem BlutgefaB liegt.

Die Herzfunktion muss kontinuierlich beobach-
tet werden, um auftretende Komplikationen,
2.B. Tachykardie, sofort zu erkennen.

Der Katheter erlaubt die kontinuierliche oder
intermittierende Verabreichung von fiir die
Epiduralanasthesie zugelassenen Wirkstoffen
in den Epiduralraum Uber einen Zeitraum von
Stunden oder Tagen.

Bitte verwenden Sie kein Spriihpflaster, wel-
ches organische Losungsmittel enthalt, um
den Katheter zu fixieren.
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B Vkasanus 3a nonssane

CbabpxaHue

(B 3aBUCMMOCT OT KOMMEKTa)

1. EnupypanHa urna Perican®, ckocaBaHe no
Tuohy (dur. A)

2. Katetbp Perifix®, 1000 Mm (¢ur. D)

3. KoHekTop 3a Katetbp Perifix® (¢ur. C)

Kato onyus:

1. Gunbp Perifix® 0,2 pm ($ur. F)

2. Camosanensauya nognoxka Perifix® PinPad
(pur.J)

3. Perifix® L.O.R. CnpuHLoBKa, 63 natekc (¢pur. B)

4. CnpuHLIOBKY 3a eJHOKpaTHa yroTpe6a
(our.G,H, 1)

5. W 3a egHokpatHa ynotpe6a (ur. G, H, 1)

6. ETuker 3a KateTbp (dur. K)

W3non3sanmn matepnann
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
Hepbk/aaema CToMaHa

MokasaHua

EnupypanHata aHecTe3us e npoLieaypa no HeBpo-
aKcuaneH 610K C NPUNOXeHYe B XUPYPIUATa, aky-
LIepCTBOTO 1 OBNAAABAHETO Ha 6OMKa.
Ennaypanta aHectesus (nym6anHa, TopakanHa,
LiepBuKanHa) 3a 6bp3a 1 HafexXAHa aHecTe3ns no
BPEME Ha XVPYPruuHN MHTepBeHLMK. Mpy Heob-
XOANMOCT aHeCTe3uATa MOXe Aa Obae pasiunpeHa
V1 yAIbIKEHa NO BPeMe Ha onepaLuaTa. AHanresus
€ Bb3MOXHa N0 BCAKO BPEMe Crief onepauyaTa.

MpoTnBONOKa3saHNsA 1 orpaHNYeHns npu yrno-
Tpeba

W3nenveto Tpabea Aa ce M3nonsBa camo ot
neKapy, NPEMUHaIN HYXHOTO 0by4eHMe 3a Tasu
TEXHUKa.

AGCONIOTHTE NPOTIBOMOKa3aHA BKNIOYBAT OTKa3
Ha MaLl1eHTa, TexKa HeKopurupaHa xvunoonemus,
MOBULIEHO BLTPEUEPENHO HaAraHe, MHheKLA Ha
MACTOTO Ha MHXeKTMPaHe 1 U3BEeCTHa CBPbXUYB-
CTBUTENHOCT KbM JIOKAJTHI aHeCTeTULM.
OTHOCUTENHNTE NPOTUBOMOKa3aHMA BKMOUBAT
HapylleHNa B KPbBOCHCMPBAHETO, aHTKKOa-
rynaHTHa tepanuA, aHaTOMUYHN aHOManun Ha
rpbOHAYHMUA CTHAG, XPOHMYHA BONKa B KPbCTa,
HEBPOMOTrMYHU 3abonABaHUA (Hanp. HepBHU
Ne3nm, NONNHEBPONATUA, MHOXECTBEHA CKe-
po3a), CbpAeYHOCHAOBK 3abonABaHuA (Hecro-
COBHOCT 3a MOBHLLABaHe Ha CbpAeuHNA Ae6uT)
¥ cencuc.

[lonbAHUTENHN NPOTMBOMOKa3aHNA 3a LiepBy-
KaslHa ennpaypanHa aHecTesns ca CMMaTKoBa
6noKaza Npy NaLMeHTI CbC 3aCTONHa CbpaeyHa
He[l0CTaTbYHOCT M TeXKa aOPTHA UM MUTPaNHa
CTeHO3a, U1 3acToiHO 6enoapobHo 3abonaBaxe.
BHumaHve: He npunaraiite LepBukanHa enupy-
panHa aHecTe3uA 3a NeanaTpUYHa aHectesunal

KOHCyI'ITMpaI;ITE Cce C MEAMLMHCKN HapbYHULN 33
CTaHOapPTHM NMPOTUBOMOKAa3aHNA 3a OCbLLeCTBA-
BaHe Ha npouefypw 3a HenpekbCcHata ennaypanHa
aHecTesnA.

Puckose

VI3BeCTHUTE PUCKOBE OT TEXHUKIATE 33 enipypanHa
aHecTe3VA BKMKOYBAT B YAaCTHOCT XWMOTOHUS,
AUCnHen/anHen, cbpaeyeH apect, bpagukap-
QVIA, XMNOTEPMUS, 3aibPXaHe Ha YPUHa, TOKCU-
UeH eeKT OT JIOKAHNA aHeCTeTUK / KOPUTreHT
(mons BkTe Pharma-SPC’s), HeaaeksateH 610K,
BPEMEHHI WAN MOCTOAHHU HEBPONOTNYHY
YCNOXKHEHNA 1 MECTHI WM CUCTEMHMN UHEKLIN

(rnaBobonue cnep AypanHa nyHkuua (PDPH),
napecTesis, MEHVHMT / CUIHAPOM Ha KOHCKaTa
onaluka, TpaHCBep3aneH MWeNNT WAN CUHA-
pOM Ha npefHaTa CMHanHa apTepua ¢ TpaliHa
napanu3a, enupypaneH xeMatom/uHgekLuMmu B
enuaypanHoToO MPOCTPAHCTBO, abcLiec, KOXHM 1
NOAKOXHM NHPEKLIMN), HeYMULLNEHO CMyKBaHe Ha
KPbBOHOCHM Cb/0BeE.

[llonbnHuTenHM puUcKoBe 3a LiepBuKanHaTa
enuaypanHa aHecTesns BKIOYBaT yBpexpjaHe
Ha rpbbHauHUA MO3bK, T1 T4 cMMnaTeKTOMUS,
napesa Wi napanusa Ha auadparmeHns Heps,
TOHIKEHME Ha CbpfieyHaTa YecToTa nopaav 6mo-
Kafia Ha CUMMaTKoBaTa CbpAeYHa NHepBaLua 1
MOZynauna Ha 61yxaaeluua Heps 1 HamarnABaHe
Ha KpbBOTOKa BbB BepTebpobasnnapHata apTe-
puanHa cuctema.

Ha pasnonoxeHue Tpsbsa Aa Mma 06yyeH nepco-
Han 1 fOCTaTbYHO 060pPYyABaHE 3a CeLUHN Cyyal,
no-CneynanHo 3a N3KyCcTBeHa BEHTUIALMNA N XeMo-
ANHaMUYHa nofkpena.

MOHUTOPMHIBT Ha CbPAEYHOCHAOBATA 1 AUXATEN-
HaTa [eiiHOCT MO BPeMe Ha 1 Cnej UepBuKanHa
envpypanHa aHecTe3us € BaXeH 3a N3K/YBaHe Ha
cbpAeuHo-6enoapo6Ha HeAOCTaTbYHOCT.

Mpepynpexpenns

MoBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3aenuA 3a efjHo-
KpaTHa ynoTpeba Cb3fjaBa noTeHLnaneH puck 3a
nauuerTa v notpebutens. Tosa Moxe fa joesie
10 3aMbpCABaHE U/WNK HapylaBaHe Ha GyHKLNO-
HasHNTE XapaKTePUCTUKU.

3aMbpCABAHETO /WM OrpaHnyeHaTa GpyHKUMO-
HaMHOCT Ha M3[enneTo MoraT Aa foBefaT Ao
TpaBmu, 3a60n1ABaHe UM CMBPT Ha NaLeHTa.
He Tpa6Ba Aa ce u3non3Ba nmpu NaLMeHTN C
13BECTHA CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT
V3rI013BaHuTe MaTepuany.

[la He ce 130138, aKo OMaKoBKaTa e NoBpe/eHa.
[la He ce cTepunn3pa NOBTOPHO.

He mokpete ¢untbpa Perifix® 0,2 um ¢ gesunt-
HeKTaHT, ChAbpPIKALYN aNKOXOA, Thil KaTo ToBa
MOXe fja AoBeAe A0 MyKHATUHW B KOpnyca Ha
unTbpa.

He 13non3BaiiTe CpUHLIOBKY, NO-Manki ot 10 M7,
TbiA KaTo Te MoraT fa MPUYMHAT MOBPEAY Ha Kop-
nyca Ha uNTbpa B pe3ynTar Ha npeKaseHo BICo-
KOTO HanAraHe oT CPMHLOBKaTa.

Perifix L.O.R. CnpuHLoBKa:

CnelnanHa CNpUHLIOBKa 3a TeXHKaTa 3a pervo-
HaslHa aHecTe3ns CbC 3aryba Ha CbNPOTUBIEHe
(Loss Of Resistance).

CnpuHLOBKa, NOAXOAALa CaMO B OrpaHUyeHa
cTeneH 3a acnupauua Ha TeyHocTu. [la He ce
acnupupa ypes MexaHuuHus orpaHuuuten. Ot
XUTVEHHN CbOBPaXEHIA MbIHETE CNPUHLOBKATa
camo HemocpefCTBEHO Npeay ynoTpeba.

MpoAbMKUTENHOCT Ha NPUNOXeHNe
MpoBepsBaiiTe eXefHEBHO MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha KaTeTbpa.

OTcTpaHABaliTe KaTeTbpa B Cyyail Ha KakBUTO
¥ 12 61uno Npu3HaLy Ha JI0KaHO UK CUCTEMHO
Bb3MnaseHue OT Hen3BecTeH NPON3Xop.

YkasaHua

— M3non3BaiiTe acenTUYHN TEXHUKN.

— He n3gwbpnsaiite HUKora KateTbpa npes
VInaTa, 3alloTo B NPOTUBEH Cy4ai MoXe
[1a ce cpexe.

1. 3aa HanpaBuTe MyHKLWATA, M3NON3BaiiTe Tex-
HMKaTa CbC 3ary6a Ha cbnpoTuenerme (LOR)

(NpenopbynTeNHa TeXHUKa) UK TeXHWKaTa C
BUCALYA Karka, unv n3nonsgaiite 6anoHa Ha
MakuHToLw.
. Cnep KaTo HanpaswTe MyHKUMATA 1 Onpefe-
NUTe enuAyPaNHOTO NPOCTPAHCTBO, U3MOoN3-
BaliTe BOJAYa 3a yNecHsBaHe Ha BbBEXAAHETO
(E) (¢ur. 1) v BKapaiiTe enupypanHna KateTbp
Perifix® (D) npe3 enupgypanHata urna B enunay-
PanHoTO NPOCTPAHCTBO [10 HyKHaTa MO3MLA.
(KaTeTbpbT e MapKipaH Ha Bbpxa 11 Npes pas-
CTOAHUA OT 1 1 5 cM. MACTOTO, KbAETO BPXBT
Ha KaTeTbpa M313a OT enupypanHaTa uma, e
03HaYEHO C LWINPOKa MAPKIMPOBKa.)
Vi3gbpnaiiTe envgypantarta Urna Hasag Bbpxy
KaTeTbpa, BKapaliTe KaTeTbpa KONKOTO € Bb3-
MOXHO NO-AAbNGOKO B KOHEKTOPa 3a KaTeTbp
Perifix® (C) n ro 3aTBopeTe (dur. 2-5). KoHekTo-
T Ha KaTeTbpa PaboTin Ha NPUHLMNA LpaK-
BaHe 3a FOTOBHOCT.
a) OTBOpETE KONKOTO MOXE MO-LUMPOKO Kanay-
KaTa Ha KOHeKTopa 3a Katetbpa (¢ur. 2).
6) BkapaiiTe kaTeTbpa BbB $yHUEBIAHNA OTBOP
Ha BbpXa Ha KoHekTopa (ur. 3).
B) BKapaliTe NNbTHO KaTeTbpa B KOHEKTOPA,
[L0KaTO yCEeTHTe, Ye e CTUrHan fokpait (dur. 3).
r) 3aTBOpeTe Kanaukata Ha KOHeKTopa, KaTo
HaTWUCHETE CUNMHO BbpXa Ha Kamaukata
HaoJy, fOKATO He Ce 3aTBOpU C OTYETIBO
LpakBaHe (¢ur. 4).
€) Cniefl OTCTpaHABaHe Ha NpefnasHara Kanauka
cBbpxeTe KoHeKTopa kbM Perifix® Filter (ako e
npefocTaBeH) KaTo ro 3aBbpTuTe (Luer Lock)
(dwr. 5).
Ao e Heobxopnmo: MOBTOPHO OTBapsAHE Ha
KOHeKTOpa:
3ajipbKTe KOHEKTOPA CUrYPHO MEXAY ABA NPb-
CTa U HaTUCHETE HaKpallHIKa Ha KOHEKTOpa OT
ropHaTa CTpaHa Ha Karaukara CUHO Hagony.
Kanaukara Lie ce 0TBOPY C OTYETANBO LLpaK-
BaHe (Our. 6).
06e3Bb3gyLwete duntbpa Perifix® 0,2 pm (F),
KaTo u3nonsgate GpuU3MONOruueH pasteop,
CBbPXKETE GUNTHPA KbM KaTeTbpa 1 npomuiite
KateTbpa ¢ 1-2 Mn pu3nonornyeH pasreop.

N

w

Bl

- KaTeTbpbT TpA6Ba fa ce BKapa KONKOTO MOXe
N0-HaBbLTPE B KOHEKTOPa; B MPOTUBEH Clyyaii
VIHXEKTPAHETO € HEBBb3MOXHO 1 KaTeTbpbT
MOXe f1a ce U3Baju.

[la He ce n3non3ea, ako onakoBKara e fnospe-
AeHa.

[la He ce cTepunN3Mpa NOBTOPHO.

KoHeKTOp®bT 3a KaTeTbpa 1 enupypanHuaT Gun-
Tbp He TpAGBa f4a Ce MOKPAT € Ae3MHEKTaHTH,
CbAbPKALYN ANKOXOS, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
AoBefe A0 NYKHATUHY B KOpMyca.

TectoBa fo3a

Mpeau fa ce npasw envaypanHa HXeKums, ce
npenopbyBa Aa ce NPUNOXM NOAXOAALLA TeCTOBA
fAo3a. Tasn TeCTOBa j03a MOXe f1a ChAbpXa Nof-
XOJAILO aKTUBHO BELLECTBO 3a CbPAEYHOCH0BaTa
CncTemMa, 3a Aa Ce NpoBepu Aann KaTeTbPBT He e
BKapaH HEBONIHO B KPbBOHOCEH CbA.

C}'IEIJ,ETE HEenpeKbCcHaTo nyJsca, 3a Aa yCTaHoBUTE
He3abaBHO €BEHTYa/IHN YCNIOXHEHWA, Hanp. Taxu-
Kapawa.

KaTeT'bp'bT [aBa Bb3MOXHOCT 3a NePUOANYHO Unn
MOCTOAHHO BbBeXAaHEe Ha CbeANHEHWATA, Of10-
6peH1 3a enaypanHa aHecTesuns, B eNvpypPanHoTo
MPOCTPAHCTBO B TeYEHME Ha YacoBe NV AHN.

He u3nonsgaiite 3a ¢puKcMpaHe Ha KaTeTbpa
nenunex cnpeil, CbAbpXally OpraHNyHN pas-
TBOpUTENN.
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Navod k pousiti

Obsah

(v zavislosti na typu setu)

1. Epiduralni jehla Perican®, hrot Tuohy (obr. A)
2. Katétr Perifix®, 1000 mm (obr. D)

3. Spojka katétru Perifix® (obr. C)

Volitelné:

1. Filtr Perifix® 0,2 um (obr. F)

2. Perifix® PinPad (obr. J)

3. Stikacka LOR Perifix®, bez latexu (obr. B)
4, Jednorazové injekéni stfikacky (obr. G, H, 1)
5. Jednorazové jehly (obr. G, H, 1)

6. Oznaceni katétru (obr. K)

Pouzité materialy
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, nere-
zova ocel

Indikace

Epiduralni anestézie je technika centralni neu-
roaxialni blokady, ktera se pouziva v chirurgii,
porodnictvi a pfi tlumeni bolesti.

Epidurélni anestézie (lumbalni, thorakalni,
cervikalni) pro rychlou a spolehlivou anestézii
béhem chirurgického zakroku. Je-Ii to nutné, Ize
anestézii béhem chirurgického zakroku rozsiit
¢i prodlouzit. Analgezie je mozna kdykoli po
chirurgickém zakroku.

Kontraindikace a omezeni pouziti

Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi
byli v této technice patficné vyskoleni.

Mezi absolutni kontraindikace patfi odmitnuti
ze strany pacienta, zdvazna nekorigovana
hypovolémie, zvySeny nitrolebe¢ni tlak, infekce
v misté vpichu a zndma precitlivélost na lokalni
anestézii.

Mezi relativni kontraindikace patfi koagula¢ni
poruchy, antikoagulacni lécba, anatomické
abnormality patere, chronicka bolest dolni
poloviny zad, neurologickd onemocnéni (napf.
nervové |éze, polyneuropatie, skleréza multi-
plex), kardiovaskularni onemocnéni (neschop-
nost zvysit srde¢ni vydej) a sepse.

Mezi dalsi kontraindikace epiduralni anestézie
v cervikalni oblasti patfi blokdda sympatic-
kych nervii u pacientl s kongestivnim srdec-
nim selhanim nebo zavaznou stendzou aorty
nebo mitralni stendzou nebo kongestivni plicni
onemocnéni.

Upozornéni: Neprovadéjte epiduralni anestézii
v cervikalni oblasti u déti!

Standardni kontraindikace postupd kontinu-
alni epiduraini anestézie naleznete v odbornych
lékarskych knihach.

Rizika

Mezi znama rizika technik epiduralni anesté-
zie patfi zejména hypotenze, dyspnoe [ apnoe,
srde¢ni zastava, bradykardie, hypotermie,
retence modi, toxické Ucinky lokalniho anes-
tetika / adjuvantni 1é€by (viz SPC pfislusnych
pfipravki), nedostatecna blokada, docasné
nebo trvalé neurologické komplikace a lokalni
nebo systémové infekce (postpunkéni bolest
hlavy (PDPH), parestezie, meningitida / syn-
drom cauda equina, transverzalni myelitida
nebo syndrom arteria spinalis anterior s trva-
lou paralyzou, epiduralni hematom | infekce
epiduralniho prostoru, abscesy, infekce kiize
a podkozni tkané), neumyslna punkce cév.

Dalsimi riziky epiduralni anestézie v cervikalni
oblasti jsou poskozeni michy, sympatektomie
v oblasti T1 - T4, paréza nebo paralyza frenic-
kého nervu, snizeni srdecni frekvence zabloko-
vanim sympatické inervace srdce a modulaci
vagalniho nervu a snizeni pritoku krve ve ver-
tebrobasilarnim arterialnim systému.

K dispozici musi byt vyskoleny personal a zafi-
zeni dostatecna k poskytnuti rychlé pomoci,
zejména pro umélou ventilaci a hemodyna-
mickou podporu.

V prabéhu epiduralni anestézie v cervikalni
oblasti i po jejim skonceni je nutné sledovat
kardiovaskularni a respira¢nich funkce, aby se
zabranilo kardiopulmonarni insuficienci.

Varovani

Opétovné pouziti prostiedkd urcenych k jed-
norazovému pouziti predstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Muze vést
ke kontaminaci a / nebo zhor3eni funkénosti
prostiedku, coz miize zapfiCinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

Nesmi se pouzivat u pacientl se znamou pre-
citlivélosti na kterykoli z pouzitych materiald.
Pokud je baleni poskozené, vyrobek nepouzi-
vejte.

Neresterilizujte.

Filtr Perifix® 0,2 um nevlh¢ete dezinfekénimi
prostfedky obsahujicimi alkohol, mohlo by dojit
k popraskani télesa filtru.

Nepouzivejte injekéni strikacky s objemem
mensim nez 10 ml, protoze by mohlo dojit
k poskozeni télesa filtru v disledku nadmér-
ného tlaku ze strikacky.

Stiikacka LOR Perifix:

Specialni injekéni stfikacka pro techniku ztraty
odporu na lokalni anestézii.

Strikacka je vhodna k aspiraci tekutin pouze
v omezené mife. Neaspirujte pfes mechanic-
kou zarazku. Z hygienickych divodi napliite
stfikacku aZ tésné pfed pouZitim.

Délka doby aplikace

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.

V pfipadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu katétr
odstrarite.

Pokyny

- Pouzivejte aseptické techniky.

- Nikdy neprotahujte katétr jehlou,

mohl by se utrhnout.

1. Na vytvoreni vpichu pouzijte metodu ztraty
odporu (technika prvni volby) nebo pouzijte
techniku visici kapky nebo techniku Macin-
toshova balonu.

2. Po provedeni vpichu a identifikaci epidu-

ralniho prostoru zavedte epiduralni katétr
Perifix® (D) pomoci zavadéciho adaptéru
(E) (obr. 1) epiduralni jehlou do pozadované
polohy v epiduralnim prostoru.
(Katétr ma znacku na hrotu a ve vzdale-
nostech 1 a 5 cm. Misto, kde hrot katétru
vychazi z epidurélni jehly, je oznaceno Siro-
kou znackou.)

3. Epiduralni jehlu zatahnéte podél katétru
zpét, zasunte katétr do spojky katétru
Perifix® (C) az na doraz, a zavrete jej (obr.
2-5). Spojka katétru funguje na principu
.zaklapnout a pouzit".

a) Oteviete uzavér spojky katétru, co nejvice
je to mozné (obr. 2).

b) Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru
na za¢atku spojky (obr. 3).

¢) Zasunite katétr do spojky tak, aby dosahl
az k zarazce (obr. 3).

d) Uzavér spojky zaviete silnym zatlacenim
na hrot uzavéru, dokud uzavér slysitelné
nezaklapne (obr. 4).

€) Po odstranéni ochranného krytu pfipev-
néte spojku otacivym pohybem k filtru
Perifix® (je-Ii soucasti baleni) (Luer Lock)
(obr. 5).

Je-li nutné spojku znovu otevrit:

Spojku pevné uchopte dvéma prsty a konec

spojky na horni strané uzavéru stlacte silné

doll. Uzavér se se slysitelnym klapnutim

otevre (obr. 6).

4. Odstrante vzduch z filtru Perifix® 0,2 um (F)
pomoci fyziologického roztoku tak, ze filtr
pfipojite ke katétru a katétr proplachnete 1
az 2 ml fyziologického roztoku.

- Katétr je nutné zasunout do spojky co nej-
dale, jinak injekce nebude mozna a mize
dojit k odpojeni spojky.

Pokud je baleni poskozené, vyrobek nepo-
uzivejte.

Neresterilizujte.

Spojka katétru ani epiduralni filtr se nesmi
vlhcit dezinfekénimi prostfedky obsahu-
jicimi alkohol, jinak by mohlo popraskat
téleso filtru.

Zkusebni davka

Pred podanim epiduralni injekce se doporu-
Cuje podat pfiméfenou zkusebni davku. Tato
zkusebni davka mize obsahovat vhodnou
kardiovaskularni acinnou latku s cilem ovéfit,
zda katétr nebyl neiimysiné zaveden do cévy.
Pribézné sledujte tepovou frekvenci, aby se
pripadné komplikace, napf. tachykardie, odha-
lily ihned.

Katétr umoznuje kontinualni nebo intermi-
tentni podavani latek schvalenych k podavani
pfi epiduralni anestézii do epiduralniho pro-
storu po dobu nékolika hodin nebo dn.

Pro upevnéni katétru nepouzivejte zadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpousted|a.
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DK Brugsanvisning

Indhold

(afhaengigt af seettet)

1. Perican® epiduralkanyle, Tuohy-skraspids
(fig. A)

2. Perifix® kateter, 1000 mm (fig. D)

3. Perifix® kateterkonnektor (fig. C)

Ekstraudstyr:

1. Perifix® filter 0,2 um (fig. F)

2. Perifix® PinPad (fig. J)

3. Perifix® LOR sprejte, latexfri (fig. B)
4. Sprgjter til engangsbrug (fig. G, H, 1)
5. Kanyler til engangsbrug (fig. G, H, 1)
6. Katetermeerkat (fig. K)

Anvendte materialer
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
rustfrit stal

Indikationer

Epiduralanzestesi er en central neuraksial blo-
kade, som anvendes ved operation og obstetrik
samt til smertelindring.

Epiduralaneestesi (lumbal, torakal, cervikal)
anvendes til hurtig og palidelig aneestesi
under operation. Anzestesien kan om ngdven-
digt udvides og forleenges under operationen.
Analgesi er mulig pa et hvilket som helst tids-
punkt efter operationen.

Kontraindikationer og begraensninger for brug
Produktet ma kun anvendes af leeger, der er
blevet tilstreekkeligt uddannet i denne teknik.
Absolutte kontraindikationer omfatter patient-
vaegring, svaer ukorrigeret hypovoleemi, sget
intrakranielt tryk, infektion pa injektionsstedet
og kendt overfglsomhed over for lokalanaeste-
tika.

Relative kontraindikationer omfatter koagu-
lationsforstyrrelser, behandling med antikoa-
gulantia, anatomiske abnormiteter i columna
vertebralis, kronisk lumbago, neurologiske
lidelser (f.eks. nerveleesioner, polyneuropati,
dissemineret sklerose), kardiovaskulaere syg-
domme (manglende evne til at gge minutvo-
lumen) og sepsis.

Yderligere kontraindikationer for cervikal
epiduralanastesi er sympaticusblokade hos
patienter med kronisk venstresidig hjertein-
sufficiens eller svaer aortastenose eller mitral-
stenose eller kronisk obstruktiv lungesygdom.
Forsigtig: Cervikal epiduralanaestesi ma ikke
anvendes pa peediatriske patienter!

Se den medicinske litteratur for at fa oplysnin-
ger om standardkontraindikationer for udfe-
relse af kontinuerlig epiduralaneestesi.

Risici

Kendte risici ved teknikker til epiduralanee-
stesi omfatter iseer hypotension, dyspng/apng,
hjertestop, bradykardi, hypotermi, urinreten-
tion, toksiske virkninger af lokalanaestetikum/
hjaelpestof (se produktresuméet), utilstraekkelig
blokade, midlertidige eller permanente neuro-
logiske komplikationer og lokale eller systemi-
ske infektioner (postdurapunktur-hovedpine
(PDPH), paraestesi, meningitis/cauda equina-
syndrom, transversel myelitis eller arteria
spinalis anterior-syndrom med permanent
paralyse, epiduralt hamatom/infektioner i
epiduralrummet, abscesser, infektioner i hud
o0g subkutant veev) samt utilsigtet punktur af
blodkar.

Yderligere risici ved cervikal epiduralanaestesi
omfatter rygmarvsskade, T1 - T4 sympatektomi,
parese eller paralyse af nervus phrenicus, ned-
sat hjertefrekvens grundet blokering af sym-
patisk innervation til hjertet og modulering af
nervus vagus samt nedsat blodgennemstrgm-
ning i det vertebrobasileere arteriesystem.

Der skal veere uddannet personale og passende
ngdudstyr i naerheden, iseer med henblik pa
kunstig ventilation og heemodynamisk under-
stottelse.

Det er vigtigt at iveerkseette kardiovaskuleer
og respiratorisk monitorering under og efter
cervikal epiduralaneestesi med henblik pa at
udelukke hjerte-/lunge-insufficiens.

Advarsler

Genanvendelse af engangsremedier medferer
en potentiel risiko for patienten og brugeren.
Det kan fore til kontaminering og/eller redu-
ceret funktion.

Kontaminering af og/eller reduceret funktion
i remediet kan medfgre skade, sygdom eller
ded for patienten.

M3 ikke anvendes til patienter med kendt
overfolsomhed over for nogen af de anvendte
materialer.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

Perifix® filter 0,2 um ma ikke veedes med des-
infektionsmidler, som indeholder sprit, da dette
kan medfere revner i filterhuset.

Brug ikke sprgjter, som er mindre end 10 ml, da
de kan forarsage beskadigelse af filterhuset pa
grund af overdrevet tryk fra sprojten.

Perifix LOR sprgjte:

Speciel sprgjte til Loss of Resistance-teknikken
til regional anaestesi.

Sprajte, kun i begreenset omfang egnet til aspi-
ration af veesker. Aspirer ikke via det mekaniske
stop. Af hygiejnedrsager ma sprojten ikke fyldes
for kort for brug.

Anvendelsesvarighed

Efterse kateterindstiksstedet dagligt.

Fjern kateteret i tilfeelde af tegn pa lokal eller
systemisk inflammation af ukendt oprindelse.

Anvisninger

- Brug aseptiske teknikker.

- Treek aldrig kateteret gennem kanylen,

da der ellers er risiko for afklipning.

1. Punkturen foretages med Loss of Resi-
stance-teknikken (den anbefalede teknik)
eller ved teknikken med haengende drabe
eller ved brug af en Macintosh-ballon.

2. Efter punktur og identifikation af epidu-
ralrummet anvendes tradfareren (E) (fig. 1)
til at indfgre Perifix® epiduralkateteret (D)
gennem epiduralkanylen og ind i epidural-
rummet til den gnskede placering.
(Kateteret har maerker pa spidsen og ved 1 og
5 cm. Det sted, hvor kateterspidsen kommer
ud af epiduralkanylen, har et bredt maerke).

3. Traek epiduralkanylen tilbage over kateteret,
indfer kateteret sa langt ind i Perifix® kate-
terkonnektoren (C) som muligt, og luk (fig.
2-5). Kateterkonnektoren fungerer efter
.klik og klar“-princippet.

a) Abn kateterkonnektorens lag s& meget
som muligt (fig. 2).

b) Indfer kateteret i den tragtformede
abning pa konnektorspidsen (fig. 3).

¢) Skub kateteret godt ind i konnektoren,
indtil det tydeligt nar et stop (fig. 3).

d) Luk konnektorlaget ved at trykke fast
ned pa spidsen af laget, indtil aget gar i
indgreb med et tydeligt klik (fig. 4).

e) Fjern beskyttelseshzetten, og seet konnek-
toren pa Perifix® filter (hvis det anvendes)
med en drejende beveegelse (Luer-lock)
(fig. 5).

Om ngdvendigt: Genabning af konnektoren:

Hold konnektoren fast mellem to fingre, og

tryk konnektorspidsen pa lagets overside

fast nedad. Laget springer op med et horbart

klik (fig. 6).

4. Fjern luften fra Perifix® filter 0,2 um (F)
med fysiologisk saltvand, tilslut filteret til
kateteret, og skyl kateteret med 1-2 ml
fysiologisk saltvand.

- Kateteret skal fares sa langt ind i kon-
nektoren, som det kan komme, da injektion
ellers ikke vil veere mulig, og kateteret kan
lgsne sig.

Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.
Kateterkonnektoren og epiduralfilteret ma
ikke vaedes med desinfektionsmidler, som
indeholder sprit, da dette kan medfare rev-
ner i huset.

Testdosis

For enhver epidural injektion anbefales det, at
der administreres en passende testdosis. Denne
testdosis kan indeholde et egnet kardiovasku-
leert aktivt stof med henblik pa at kontrollere,
om kateteret utilsigtet er blevet indfert i et
blodkar.

Monitorer hjertefrekvensen kontinuerligt for
at opdage komplikationer som f.eks. takykardi
med det samme.

Kateteret giver mulighed for kontinuerlig eller
periodisk administration af stoffer, der er blevet
godkendt til epiduralaneestesi i epiduralrummet
i en periode pa timer eller dage.

FORSIGTIG:
Brug ikke en klaebende spray, som indeholder

organiske oplgsningsmidler, til at fastgere
kateteret.
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Kasutusjuhised

Pakendi sisu

(sdltuvalt komplektist)

1. Perican® epiduraalndel, Tuohy kalle
(joonis A)

2. Kateeter Perifix®, 1000 mm (joonis D)

3. Perifix® kateetriliitmik (joonis C)

Valikul:

1. Perifix® filter 0,2 um (joonis F)

2. Perifix® PinPad (joonis J)

3. Perifix® L.O.R. sistal, lateksivaba (joonis B)
4. Uhekordselt kasutatavad siistlad (joonised

L H, 1)
5. Uhekordselt kasutatavad néelad (joonised
, H,

6. Kateetri silt (joonis K)

Kasutatud materjalid
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
roostevaba teras

Naidustused

Epiduraalanesteesia on tsentraalse neurak-
saalse blokaadi protseduur, mida kasutatakse
kirurgias, obsteetrikas ja valuravis.
Epiduraalanesteesia (nimme-, rinna-, kaela-)
kiireks ja tockindlaks anesteesiaks operatsiooni
ajal. Vajadusel véib anesteesiat operatsiooni
ajal laiendada ja pikendada. Analgeesia on
voimalik igal ajal pérast operatsiooni.

Vastundidustused ja kasutuse piirangud
Toodet tohivad kasutada tiksnes selle tehnika
alase valjadppe saanud arstid.

Taielikud vastundidustused on patsiendi keel-
dumine, raske korrigeerimata hiipovoleemia,
kolju siserdhu tdus, infektsioon sisestuskohal
ning Ulitundlikkus kohalike anesteetikumide
vastu.

Suhtelisteks vastundidustusteks on hiitibimis-
hdired, antikoagulantravi, liilisamba anatoo-
milised anomaaliad, krooniline alaseljavalu,
neuroloogilised haigused (nt nérvikahjustused,
poliineuropaatia, hulgiskleroos), kardiovasku-
laarsed haigused (suutmatus tdsta siidame
minutimahtu) ja sepsis.

Tdiendavad kaelaliilide epiduraalanesteesia
vastundidustused on siimpaatiline blokaad
sidame paispuudulikkuse, raske aordi- voi
mitraalklapi stenoosi véi kroonilise obstruk-
tiivse kopsuhaigusega patsientidel.
Ettevaatust! Arge tehke kaelaliilide epiduraala-
nesteesiat lastele!

Pideva epiduraalanesteesia protseduuride teos-
tamisel Iahtuge meditsiinilises erialakirjanduses
kirjeldatud standardsetest vastunaidustustest.

Riskid

Epiduraalanesteetiliste tehnikate teadaolevad
riskid hélmavad eeskatt jargmist: hiipoten-
sioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumine,
bradiikardia, hiipotermia, kusepeetus, kohalike
anesteetikumide/abiainete toksilisus (vt ravimi
omaduste kokkuvotet), ebapiisav blokaad, aju-
tised neuroloogilised tiisistused ja lokaalsed voi
siisteemsed infektsioonid (postpunktsionaalne
peavalu (PDPH), paresteesia, meningiit / cauda
equina stindroom, transversaalne mieliit voi
eesmise spinaalarteri siintdroom koos piisiva
paraliilisiga, epiduraalnematoom / epiduraalse
ruumi infektsioonid, abstessidm naha ja naha-
aluskoe infektsioonid), veresoonte soovimatu
punktsioon.

Kaelaliilide epiduraalanesteesia lisariskid hol-
mavad liilisamba kahjustusi, T1-T4 siimpatek-
toomiat, vahelihasen@rvi pareesi voi paraliiiisi,
stidame |6dgisageduse vahenemist siimpaa-
tiliste stidamendrvide blokaadi ning uitnarvi
modulatsiooni téttu ning verevoolu vahenemist
vertebrobasilaarses arterite siisteemis.

Laheduses peavad olemas olema valjadppega
personal ning piisav hddaabiseadmestik,
eeskatt vahendid kunstlikuks hingamiseks ja
hemodiinaamiliseks toeks.

Epiduraalanesteesia ajal ja jarel on oluline
rakendada kardiovaskulaarset ja respiratoor-
set jalgimist, et vélistada kardiopulmonaalne
puudulikkus.

Hoiatused:

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine teki-
tab patsiendile voi kasutajale ohtu. See voib
pdhjustada seadme saastumist ja/voi funkt-
sioonihireid.

Seadme saastumine ja/vdi funktsioonihgired
voivad péhjustada patsiendi vigastusi, haigusi
VvOi surma.

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
tlitundlikkus kasutatud materjalide suhtes.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Mitte resteriliseerida.

Arge niisutage Perifix®-i 0,2 um filtrit alkoholi
sisaldavate desinfektantidega, sest see voib
tekitada morasid filtri korpusesse.

Arge kasutage alla 10 ml siistlaid, sest need véi-
vad péhjustada filtrikorpuse kahjustusi siistla
liigse surve téttu.

Perifix L.O.R. siistal:

piirkondlikuks anesteesiaks mdeldud resistent-
sust vahendav erislistal.

Siistal, sobilik tiksnes piiratud ulatuses vedelike
aspireerimiseks. Mitte aspireerida mehaanilise
seisaku teel. Hiigieenilistel pohjustel drge taitke
slistalt enne kui vahetult enne kasutamist.

Kasutuse kestus

Vaadake kateetri sisestuskoht igapéevaselt iile.
Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse voi siis-
teemse teadmata pohjustega péletiku marke.

Juhised

TAHELEPANU!

— Rakendage aseptilist tehnikat.

— Arge kunagi tdmmake kateetrit l4bi
noela, sest selle viliskiht voib rebeneda.

. Punktsiooni tegemiseks kasutage resis-
tentsuse vahenemise (LOR) tehnikat (vali-
tud tehnikat), nn rippuva tilga tehnikat voi
Macintoshi ballooni.

. Pérast punktsiooni tegemist ja epiduraalse
ruumi leidmist kasutage keermestavat
juhikut (E) (joonis 1) ja sisestage Perifix®-i
epiduraalkateeter (D) Ibi epiduraalndela
epiduraalsesse ruumi vajalikku kohta.
(Kateeter on tahistatud otsast ning 1 ja
5 cm koha peal. Koht, kus kateetri ots
epiduraalndelast valjub, on téhistatud laia
mérgiga.)

. Tommake epiduraalnéel iile kateetri tagasi
sisestage kateeter vdimalikult kaugele
Perifix®-i kateetriliitmikku (C) ja sulgege
(joonised 2-5). Kateetriliitmik tootab
klépsa-ja-valmis pohimottel.

a) Avage kateetriliitmiku kaas véimalikult
laialt (joonis 2).

N

w

b) Sisestage kateeter liitmiku otsa lehtriku-
julisse avasse (joonis 3).

¢) Suruge kateeter korralikult liitmiku sisse,
kuni see jouab tuntavalt I6puni (joonis 3).

d) Sulgege liitmiku kaas, vajutades selle
tugevalt alla, kuni kaas kldpsuga sulgub
(joonis 4).

e) pérast kaitsekorgi eemaldamist iihendage
liitmik Perifix®-i filtriga (kui on kaasas)
keerava liigutusega (Luer Lock) (joonis 5).

Vajadusel: Liitmiku taasavamine:

Hoidke liitmikku kindlalt kahe sérme vahel

ja vajutage liitmiku otsa kaane iilaosas

tugevalt alla. Kaas avaneb kldpsatusega

(joonis 6).

4. Eemaldage Perifix®-i 0,2 pum filtrist (F) ohk,
kasutades fiisioloogilist lahust, iihendage
filter kateetriga ja loputage kateetrit 1-2 ml
flisioloogilise lahusega.

TAHELEPANU!

Kateeter peab olema véimalikult kaugele
liitmikku sisestatud, muidu ei ole injektsioon
voimalik ja seade voib lahti tulla.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Mitte resteriliseerida.

Kateetri liitmikku ja epiduraalset filtrit ei
tohi niisutada alkoholi sisaldavate desinfek-
tantidega, sest see voib tekitada morasid
korpusesse.

Testannus

Enne igat epiduraalinjektsiooni on soovitatav
manustada piisav testannus. See testannus véib
sisaldada sobivat kardiovaskulaarselt aktiivset
ainet, et kontrollida, ega kateeter pole koge-
mata sattunud veresoonde.

Jélgige pidevalt stidame riitmi, et tuvastada
koheselt tiisistused, nt tahhiikardia.

Kateeter véimaldab pidevalt voi vahelduvalt
manustada tihendeid, mis on saanud heaks-
kiidu epiduraalanesteesia tegemiseks epidu-
raalse ruumi kaudi tundide voi paevade pikkusel
perioodil.

TAHELEPANU!

Arge kasutage kateetri kinnitamiseks
kleepaerosoole, mis sisaldavad orgaanilisi
lahusteid.

-10 -
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Instrucciones de uso

indice

(cambia segun el set)

1. Aguja epidural Perican®, biselado Tuohy
(Fig. A)

2. Catéter Perifix®, 1000 mm (Fig. D)

3. Conector de catéter Perifix® (Fig. C)

Opcional:

1. Filtro Perifix® de 0,2 um (Fig. F)

2. Perifix® PinPad (Fig. J)

3. Jeringa Perifix® LO.R. sin latex (Fig. B)
4. Jeringas de un sélo uso (Fig. G, H, )
5. Agujas de un sdlo uso (Fig. G, H, 1)

6. Etiqueta del catéter (Fig. K)

Materiales utilizados
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, acero
inoxidable

Indicaciones

La anestesia epidural es un procedimiento de
bloqueo neuroaxial central que se emplea en
la cirugia, la obstetricia y el control del dolor.
Anestesia epidural (lumbar, toracica, cervical)
para una anestesia rapida y fiable durante la
cirugia. Si es necesario, la aplicacion de la
anestesia se puede prolongar durante la ciru-
gia. La analgesia se puede aplicar en cualquier
momento posterior a la cirugia.

Contraindicaciones y limitaciones de uso
Este producto solo debe utilizarlo personal
médico que haya recibido una formacién ade-
cuada sobre esta técnica.

Entre las contraindicaciones absolutas estan la
negativa del paciente, hipovolemia grave sin
corregir, hipertension intracraneal, infeccion
en el lugar de la inyeccion e hipersensibilidad
demostrada a los anestésicos locales.

Entre las contraindicaciones relativas se
encuentran los trastornos de coagulacion,
la terapia anticoagulante, las deformaciones
anatomicas de la columna vertebral, la lum-
balgia cronica, los trastornos neuroldgicos (p.
ej., lesiones nerviosas, polineuropatia, esclero-
sis multiple), enfermedades cardiovasculares
(incapacidad de aumentar el gasto cardiaco)
y septicemia.

Otras contraindicaciones para la anestesia
epidural cervical son el bloqueo simpatico en
pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva
o estenosis valvular adrtica o mitral grave o
congestion pulmonar.

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

Por favor, consulte manuales médicos para
obtener informacion acerca de las contrain-
dicaciones habituales relacionadas con los
procedimientos de anestesia epidural continua.

Riesgos

Los riesgos conocidos de las técnicas de aneste-
sia epidural son, principalmente, la hipotension,
la disnea/apnea, el paro cardiaco, la bradicardia,
la hipotermia, la retencion urinaria, la reac-
cion alérgica a la anestesia local/adyuvante
(consulte el RCP), el bloqueo inadecuado, las
complicaciones neuroldgicas temporales o per-
manentes y las infecciones locales o sistémicas
(la cefalea posterior a la puncion lumbar, la
parestesia, la meningitis, el sindrome de cauda
equina, la mielitis transversa o el sindrome de

la arteria espinal anterior con paralisis perma-
nente, el hematoma epidural/las infecciones del
espacio epidural, los abscesos, las infecciones
de la piel y el tejido subcutaneo), la puncion
involuntaria de los vasos sanguineos.

Entre los riesgos adicionales asociados a la
anestesia epidural cervical se encuentran los
dafios en la médula espinal, la simpatectomia
T1-T4,

la paresia o paralisis del nervio frénico, la dis-
minucion de la frecuencia cardiaca mediante
el bloqueo de las inervaciones simpatéticas del
corazon y la modulacion del nervio vago y la
disminucion del flujo sanguineo en el sistema
arterial vertebrobasilar.

Es necesario que haya cerca personal formado
Yy un equipo para emergencias suficiente, sobre
todo, para la ventilacion mecénica y la asisten-
cia hemodinamica.

Durante y después de la anestesia epidural
cervical, es importante controlar la funciéon
cardiovascular y respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.

Advertencias

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o
mal funcionamiento de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacion en el fun-
cionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del
paciente.

No debe utilizarse en pacientes con hiper-
sensibilidad demostrada a cualquiera de los
materiales empleados.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No volver a esterilizar.

No impregnar el filtro Perifix® de 0,2 pm con
desinfectantes que contengan alcohol, ya que
esto podria provocar grietas en el filtro.

No utilice jeringas de menos de 10 ml, ya que
pueden ocasionar dafios en el filtro como con-
secuencia de un exceso de presion por parte
de la jeringa.

Jeringa Perifix L.O.R. :

Jeringuilla especial para la técnica de pérdida
de resistencia en la anestesia local.
Jeringuilla apta Unicamente para una aspira-
cion limitada de liquidos. No aspirar mediante
el tope mecanico. Por motivos de higiene, no
rellenar la jeringuilla hasta momentos antes
de usarla.

Duracion de la aplicacion

Revisar la zona de insercion del catéter a diario.
Quitar el catéter en el caso de que haya sig-
nos de inflamacion sistémica o local de origen
desconocido.

Instrucciones

- Emplee técnicas asépticas.

- No tire nunca del catéter a través de la

aguja, ya que podria romperse.

1. Para hacer la puncion, utilice la técnica de
pérdida de resistencia (técnica de eleccion)
o emplee la técnica de la gota pendiente,
también puede usar el balén de Macintosh.

2. Una vez hecha la puncién e identificado
el espacio epidural, utilice la guia roscada
introductora (E) (Fig. 1) e inserte el catéter

epidural Perifix® (D) por la aguja epidural

en el espacio epidural hasta la posicion

adecuada.

(EI catéter aparece marcado en la puntay

cada 1y 5 cm. El sitio en el que la punta

del catéter deja a la aguja epidural dispone
de una marca ancha.)

3. Tire de la aguja epidural hacia si por encima
del catéter, inserte el catéter lo maximo
posible en el conector de catéter Perifix® (C)
y ciérrelo (Fig. 2-5). El conector del catéter
funciona con el sistema de clic y listo.

a) Abra la tapa del conector del catéter lo
maximo posible (Fig. 2).

b) Inserte el catéter en el orificio en forma
de embudo situado en la punta del
conector (Fig. 3).

c) Meta bien el catéter en el conector hasta
que llegue al tope completamente (Fig.
3).

d) Cierre la tapa del conector presionando
firmemente hacia abajo la punta de la
tapa hasta que la tapa haga clic (Fig. 4).

e) Después de retirar la tapa protectora,
conecte el conector al filtro Perifix® (si
lo hubiere) con un movimiento de giro
(luer-lock) (Fig. 5).

Si es necesario: Volver a abrir el conector:

Sujete firmemente el conector con dos

dedos y presione firmemente hacia abajo

la punta del conector en la parte superior de
la tapa. La tapa se abre con un clic audible

(Fig. 6).

4. Saque el aire del filtro Perifix® de 0,2 pm
(F) con una solucién fisiolgica, conecte el
filtro al catéter y enjuague el catéter con
1-2 ml de una solucion fisiolégica.

- El catéter ha de insertarse en el conec-
tor lo maximo posible, de otro modo, sera
imposible realizar la inyeccion y puede des-
conectarse.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No volver a esterilizar.

El conector del catéter y el filtro epidural
no han de impregnarse con desinfectantes
que contengan alcohol, ya que esto podria
provocar grietas en el receptaculo.

Dosis de prueba

Antes de cualquier inyeccion epidural, se
recomienda administrar una dosis de prueba
adecuada. Esta dosis de prueba puede contener
una sustancia activa cardiovascular adecuada
para comprobar si el catéter se encuentra inad-
vertidamente en un vaso sanguineo.

Controle permanentemente la frecuencia car-
diaca para detectar inmediatamente compli-
caciones como la taquicardia.

El catéter permite la administracion continua
o intermitente de compuestos aprobados para
la anestesia epidural en el espacio epidural
durante un espacio de horas o dias.

No utilice ninguin tipo de adhesivo en aerosol
que contenga disolventes organicos para fijar
el catéter.
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Kiyttoohje

SISALLYSLUETTELO

(vaihtelee setin mukaan)

1. Perican®-epiduraalineula Tuohy-viisteelld
(kuva A)

2. Perifix®-katetri, 1 000 mm (kuva D)

3. Perifix®-katetriliitin (kuva D)

Valinnaiset:

1. Perifix®-suodatin 0,2 um (kuva F)

2. Perifix® PinPad (kuva J)

3. Perifix® L.O.R. lateksiton ruisku (kuva B)
4, Kertakayttoiset ruiskut (kuvat G, H, 1)
5. Kertakayttoiset neulat (kuvat G, H, 1)

6. Katetrin etiketti (kuva K)

Kaytetyt materiaalit

PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
ruostumaton teras

Kayttoaiheet

Epiduraalianestesia on keskushermoston
neuraksiaalinen salpaustoimenpide, jota kdy-
tetddn kirurgiassa, synnytyksissa ja kivunlie-
vityksessa.

Epiduraalianestesia (lumbaalinen, torakaali-
nen, servikaalinen) nopeaan ja luotettavaan
anestesiaan leikkauksen aikana. Anestesiaa
voidaan tarvittaessa jatkaa ja pidentad leik-
kauksen aikana. Kivunlievitys on mahdollista
koska tahansa leikkauksen aikana.

Vasta-aiheet ja kayttorajoitukset

Vain menetelmaan asianmukaisesti perehty-
neet |a4karit saavat kdyttaa tata tuotetta.
Ehdottomia vasta-aiheita ovat potilaan antama
kielto, vaikea korjaamaton hypovolemia, liséén-
tynyt kallonsisdinen paine, injektiokohdan
infektio ja tunnettu yliherkkyys paikallispuu-
dutteille.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat hyytymishai-
riét, antikoagulanttihoito, selkdrangan anato-
miset poikkeavuudet, krooninen alaseldn kipu,
neurologiset sairaudet (esim. hermovauriot,
polyneuropatia, multippeliskleroosi), sydan- ja
verisuonisairaus (kyvyttdmyys suurentaa syda-
men minuuttitilavuutta) ja sepsis.
Servikaalisen epiduraalianestesian vasta-
aiheita ovat lisdksi sympatikussalpaus potilailla,
joilla on kongestiivinen syddmen vajaatoiminta
tai vaikea aortan tai hiippaldpan ahtauma tai
kongestiivinen keuhkosairaus.

Huomio: Ald kdyté servikaalista epiduraalista
anestesiaa pediatrisessa anestesiassa!

Selvitd jatkuvien epiduraalisten anestesiatoi-
menpiteiden vakiovasta-aiheet ladketieteelli-
sestd kirjallisuudesta.

Riskit

Spinaalisten ja epiduraalisten anestesiame-
netelmien tunnettuja riskejd ovat erityisesti
hypotensio, dyspnea/apnea, syddmenpyséhdys,
bradykardia, hypotermia, virtsaumpi, toksinen
reaktio paikallispuudutteeseen/adjuvanttiin
(katso lisatietoja Pharman pakkausselosteesta),
puutteellinen salpaus, paikalliset tai systeemi-
set infektiot (lannepiston jélkeinen paansarky
(PDPH), parestesia, meningiitti / cauda equina
-oireyhtymd, selkdytimen poikittaistulehdus tai
spinalis anterior -oireyhtyma ja pysyva halvaus,
epiduraalihematooma / epiduraalitilan infek-
tiot, absessit, ihon ja subkutaanisen kudoksen
infektiot) ja verisuonien vahingossa tapahtuva
puhkaiseminen.

Servikaaliseen epiduraaliseen anestesiaan
liittyvia lisdriskejd ovat selkdytimen vaurio,
T1-T4:n sympatektomia, palleahermon pareesi
tai halvaus, sydamen syketiheyden lasku syda-
men sympateettisen hermotuksen estamisen ja
vagushermon modulaation vuoksi ja verenvir-
tauksen vaheneminen vertebrobasilaarisessa
valtimojarjestelmassa.

Lahist6lla on oltava koulutettua henkilokuntaa
ja riittavasti hatatilanteessa tarvittavia vali-
neitd, etenkin tekohengitystd ja hemodynaa-
mista tukea varten.

Syddmen ja verisuoniston sekd hengityksen
tarkkailu on térkedd servikaalisen epiduraali-
sen anestesian aikana ja sen jalkeen syddmen
ja keuhkojen toiminnanvajauksen sulkemiseksi
pois.

Varoitukset

Kertakayttoisten laitteiden kdyttdminen uudel-
leen voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kéytta-
jélle. Se voi aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai
toiminnan heikkenemista.

Kontaminaatio ja/tai laitteen puutteellinen
toiminta voi johtaa vammaan, sairauteen tai
potilaan kuolemaan.

Ei saa kéyttaa potilailla, joiden tiedetdén olevan
yliherkkid jollekin kdytetyistd materiaaleista.
Ald kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ald steriloi uudelleen.

Ald kastele Perifix®-suodatinta 0,2 pm alkoho-
lia sisdltavilld desinfiointiaineilla, sill4 ne saat-
tavat aiheuttaa suodattimen kotelon sardilya.
Ala kdytd alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne saat-
tavat vahingoittaa suodattimen koteloa, jos
ruiskusta tuleva paine on liian suuri.

Perifix® L.O.R. ruisku:

Erityisruisku, joka on tarkoitettu regionaalisessa
anestesiassa kaytettavaan Loss of Resistance
-tekniikkaan.

Ruisku soveltuu nesteiden aspirointiin vain
rajoitetusti. Ald aspiroi mekaanisen pysaytti-
men ohi. Taytd ruisku hygieniasyista vasta juuri
ennen kayttoa.

Kayton kesto

Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin.
Poista katetri, jos ilmaantuu merkkejé paikal-
lisesta tai systeemisestd tulehdusta, jonka syy
ei ole tiedossa.

Ohjeet

— Kaytd aseptisia tekniikkoja.

— Ald veda katetria neulan lapisilla se
saattaa leikkautua.

. Tee pistos Loss of Resistance -tekniikalla
(suositeltava tekniikka) tai HD-tekniikalla
(hanging drop) tai kdytd Macintosh-bal-
lonkia.

. Kéayta pistoksen tekemisen ja epiduraali-
tilan tunnistamisen jalkeen kierteytettyd
apuohjainta (E) (kuva 1) ja aseta Perifix®-
epiduraalikatetri (D) epiduraalineulan lapi
epiduraalitilaan haluttuun kohtaan.
(Katetrissa on merkit kdrjessé ja 1ja 5 cm:n
etdisyyksilla. Kohta, jossa katetrin karki
tulee ulos epiduraalineulasta, on merkitty
levedlla merkilld.)

. Vedi epiduraalineula takaisin katetria pit-
kin, aseta katetri mahdollisimman hyvin
Perifix®-katetriliittimeen (C) ja sulje (kuvat

N

w

2-5). Katetriliitin toimii Click & Ready -peri-

aatteella.

a) Avaa katetrin liittimen kansi mahdolli-
simman auki (kuva 2).

b) Aseta katetri liittimen kérjen suppilomai-
seen aukkoon (kuva 3).

¢) Tyénné katetria syville liittimeen, kunnes
tunnet selvin vastuksen (kuva 3).

d) Sulje liittimen kansi painamalla kannen
kérked voimakkaasti alaspain, kunnes se
lukkiutuu ja kuulet napsahduksen (kuva
4).

e) Poista suojakorkki ja liit3 liitin (Luer Lock)
ki)ertéméllé Perifix®-suodattimeen (kuva
5).

Tarvittaessa: Liittimen avaaminen uudel-

leen:

Pida liitintd tukevasti kahden sormen valissé

ja paina liittimen kérkea kannen yldpuolella

voimakkaasti alaspdin. Kansi napsahtaa tl-

16in auki (kuva 6).

4. Poista ilma Perifix®-suodattimesta 0,2 pm
(F) fysiologisella keittosuolaliuoksella.
Liitd suodatin katetriin ja huuhtele katetri
1-2 ml:lla fysiologista keittosuolaliuosta.

- Katetri on asettava liittimeen mahdollisim-
man pitkalle, silld muuten pistaminen ei ole
mahdollista ja katetri saattaa irrota.

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Al3 steriloi uudelleen.

Katetrin liitintd ja epiduraalisuodatinta ei
saa kastella alkoholia sisaltavilld desinfi-
ointiaineilla, silld ne saattavat aiheuttaa
kotelon saroilya.

Testiannos

Riittavan testiannoksen antaminen ennen
epiduraali-injektiota on suositeltavaa. Tes-
tiannos voi sisdltdd sopivaa kardiovaskulaa-
risesti aktiivista ainetta, jonka avulla voidaan
tarkastaa, ettei katetri ole joutunut vahingossa
verisuoneen.

Seuraa sydamen syketiheyttd jatkuvasti mah-
dollisten komplikaatioiden, kuten takykardian,
havaitsemiseksi valittdmasti.

Katetrin kautta voidaan antaa epiduraalitilaan
useiden tuntien tai pdivien aikana jatkuvasti
tai jaksoittaisesti aineita, jotka on hyvéksytty
epiduraaliseen anestesiaan.

HUOMIO:
Ala kdyta katetrin kiinnittdmiseen orgaanisia
liuottimia siséltavaa adhesiivisuihketta.

-12 -
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Mode d'emploi

Contenu

(en fonction du kit)

1. Aiguille péridurale Perican®, biseau Tuohy
(Fig. A)

2. Cathéter Perifix®, 1 000 mm (fig. D)

3. Raccord pour cathéter Perifix® (fig. C)

En option :

1. Filtre Perifix® 0,2 um (Fig. F)

2. Pinpad Perifix® (fig. J)

3. Seringue Perifix® a faible résistance, sans
latex (Fig. B)

4. Seringues & usage unique (Fig. G, H, 1)

5. Aiguilles a usage unique (Fig. G, H, I)

6. Etiquette pour cathéter (Fig. K)

Matériaux utilisés
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, acier
inoxydable

Indications

La péridurale est une procédure de blocage
neuraxial central qui s'utilise dans un contexte
chirurgical, obstétrique et de prise en charge
de la douleur.

Péridurale (lombaire, thoracique, cervicale) pour
une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
d'interventions. Si nécessaire, |'anesthésie peut
étre prolongée pendant l'intervention. L'analgé-
sie est possible a tout moment de I'intervention.

Contre-indications et restrictions d'utili-
sation

Le produit doit étre exclusivement utilisé par
des médecins correctement formés a cette
technique.

Les contre-indications absolues comprennent
le refus du patient, une hypovolémie sévere
non corrigée, une augmentation de la pression
intracranienne, une infection au site d'injection
et une hypersensibilité connue aux anesthé-
siants locaux.

Les contre-indications relatives comprennent
les troubles de la coagulation, I'administration
d'un traitement anticoagulant, des anomalies
anatomiques au niveau de la colonne verté-
brale, des douleurs lombaires chroniques, des
pathologies neurologiques (p. ex. lésions ner-
veuses, polyneuropathie, sclérose en plaques),
des pathologies cardiovasculaires (incapacité
4 augmenter le débit cardiaque) et une sep-
ticémie.

D'autres contre-indications liées a la péridu-
rale cervicale comprennent le bloc des nerfs
sympathiques chez les patients souffrant d'in-
suffisance cardiaque congestive, de sténose
aortique ou mitrale sévére ou de pneumopathie
congestive.

Attention : Ne pas réaliser de péridurale cer-
vicale dans le cadre d'une anesthésie pédia-
trique !

Veuillez consulter des ouvrages médicaux pour
connaitre les contre-indications standards liées
a la réalisation d'une péridurale continue.

Risques

Les risques connus des techniques d'anesthé-
sie et par péridurale comprennent notamment
I'hypotension, la dyspnée/I'apnée, I'arrét car-
diaque, la bradycardie, I'nypothermie, la réten-
tion urinaire, des effets toxiques de I'anesthé-
siant local/adjuvant (veuillez consulter les RCP),

un blocage inadéquat, des complications neu-
rologiques temporaires ou permanentes et des
infections locales ou systémiques (syndrome
post-ponction lombaire, paresthésie, ménin-
gite/syndrome de la queue de cheval, myélite
transverse ou syndrome de |'artere spinale
antérieure accompagné d'une paralysie per-
manente, hématome extraduralfinfections au
niveau de I'espace péridural, abces, infections
des tissus cutanés et sous-cutanés), perforation
accidentelle des vaisseaux sanguins.

D'autres risques liés a I'anesthésie péridurale
cervicale comprennent les Iésions a la moelle
épiniére T1 a T4 une sympathectomie T1 a T4,
une parésie ou une paralysie des nerfs phré-
niques, une réduction de la fréquence cardiaque
suite au bloc de I'innervation sympathique car-
diaque, une modulation du nerf vague et une
diminution du débit sanguin dans le systeme
artériel vertébro-basilaire.

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

Il estimportant d'exclure I'insuffisance cardio-
pulmonaire pendant et apres les péridurales
cervicales et la surveillance cardiovasculaire
et respiratoire.

Mises en garde

La réutilisation d'éléments a usage unique peut
étre dangereuse pour le patient ou |'utilisateur.
Elle peut conduire & une contamination et/ou
une perte de capacité fonctionnelle.
L'élément peut étre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des maladies
potentiellement mortelles.

Ne pas utiliser chez les patients dont I'hyper-
sensibilité a I'une des matieres employées est
connue.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Ne pas restériliser.

Ne pas imbiber le filtre Perifix® 0,2 um de
désinfectants a base d'alcool afin d'éviter de
fissurer le boitier du filtre.

Ne pas utiliser de seringues de moins de 10 ml
car celles-ci sont susceptibles d'endommager
le boitier du filtre en exercant une pression
excessive.

Seringue Perifix a faible résistance :
Seringue spéciale prévue pour la technique
d'anesthésie locale a faible résistance.
Seringue ne convenant que de maniere limitée
a l'aspiration de liquides. Ne pas aspirer via la
butée mécanique. Pour des raisons d'hygiene,
remplir la seringue pour une utilisation immé-
diate.

Durée d'application
Inspecter le site d'insertion du cathéter de
maniere quotidienne.
Retirer le cathéter en cas de signes d'inflamma-
tion locale ou systémique d'origine inconnue.

Instructions

— Employer des techniques aseptiques.

— Ne jamais tirer le cathéter a travers
I"aiguille en raison du risque de rupture.

1. Réaliser I'insertion a 'aide de la technique
de faible résistance (technique a privilégier),

de la technique de la goutte pendante ou

d'un ballonnet Macintosh.

2. Apres avoir réalisé l'insertion et identifié
I'espace péridural, utiliser le fil-guide (E)
(Fig. 1) et insérer le cathéter péridural
Perifix® (D) & travers I'aiguille péridurale
dans I'espace péridural jusqu'a ce qu'il soit
dans la position requise.

(Le cathéter comporte des repéres sur son

extrémité et a des intervalles de 1 et 5 cm.

L'endroit ou I'extrémité du cathéter quitte

I'aiguille péridurale comporte un grand

repére.)

3. Tirez I'aiguille péridurale sur le cathéter,
insérez le cathéter aussi loin que possible
dans le connecteur du cathéter Perifix® (C)
et fermez (fig. 2 4 5). Il suffit de bloquer
le connecteur du cathéter afin de pouvoir
procéder.

a) Ouvrir le couvercle du connecteur du
cathéter autant que possible (Fig. 2).

b) Insérez le cathéter dans I'ouverture en
entonnoir de I'extrémité du connecteur
(fig. 3).

¢) Poussez bien le cathéter dans le connec-
teur jusqu'en butée évidente (fig. 3).

d) Refermer le couvercle du connecteur en
appuyant fermement sur son extrémité et
jusqu'a entendre un clic clair qui indique
qu'il est bien en place (Fig. 4).

e) Aprés avoir retiré le bouchon de protec-
tion, raccorder le connecteur au filtre
Perifix® (si fourni) en effectuant un mou-
vement de rotation (Luer Lock) (Fig. 5).

Si nécessaire : Réouverture du connecteur :

Tenir le connecteur fermement entre deux

doigts et appuyer avec force sur I'extré-

mité supérieure du couvercle. L'ouverture
du couvercle s'accompagnera d'un clic

perceptible (Fig. 6).

4. Faites sortir I'air du filtre Perifix® 0,2 um (F)
avec de la solution physiologique, connec-
tez le filtre au cathéter et rincez ce dernier
avec 1a 2 ml de solution physiologique.

- Le cathéter doit &tre inséré dans le connec-
teur aussi loin que possible, sinon I'injection
est impossible et il peut se déconnecter.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Ne pas restériliser.

Le connecteur du cathéter et le filtre péridu-
ral ne peuvent &tre imbibés de désinfectants
a base d'alcool afin d'éviter de fissurer le
boitier.

Dose de test

Avant toute injection péridurale, il est conseillé
d'administrer une dose de test appropriée. Cette
dose de test peut contenir une substance active
cardiovasculaire adéquate afin de vérifier que
le cathéter ne se trouve pas accidentellement
dans un vaisseau sanguin.

Surveiller en permanence la fréquence car-
diaque afin de détecter immédiatement les
complications, c.-a-d. la tachycardie.

Le cathéter permet d'administrer en continu
ou par intermittence les composés qui ont été
approuvés pour la péridurale dans I'espace péri-
dural, et ce pendant plusieurs heures ou jours.

Ne pas utiliser d'adhésif en aérosol conte-
nant des solvants organiques pour fixer le
cathéter.
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[ 06nyiec xprione

Mepiexopeva

(avahoya pe To o€T)

1. EmokAnpidiog Behdva Perican®, hofotunon
Tuohy (Ei. A)

2. KaBetrjpag Perifix®, 1000 mm (Eik. D)

3. Z0vbeopog kabetrpa Perifix® (Ewk. C)

MpoalpeTikd:

1. ®itpo Perifix® 0,2 pm (Ei. F)

2. TtepewTik Perifix® PinPad (Eik. J)

3. Z0ptyya L.O.R. Perifix®, Sev mepiéxel ANate
(E. B)

4. 30p1yyeg piag xpnone (Ek. G, H, 1)

5. Behoveg piag xpriong (Ek. G, H, )

6. ETikéta kaBetrpa (Eik. K)

Xpnaipomoloupeva UAIKA
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, avo&ei-
Swro atealt

Evéeigeig

H emokAnpidiog avaiobnoia ivat pia Siadikacia
KEVTPIKOU VEUPAEOVIKOU AMOKAEIOHOU L€ Xprjon 08
£YXElpNON, HAIEVTIKN Kal EAeyX0 TOVOU.
EmokAnpidiog avaiobnoia (oo@uikn, Bwpakikn,
auxevikn) yia Tayeia kat afiomotn avaiobnoia
Katd T S1pKeLa XEIPOUPYIKNG eméuaong. Eav
ival amapaitnTo, n avaiednaia pmopei va empn-
KuvOei kat va mapatadei katd tn SidpKeia xelpoup-
YIKAG eméuBaone. H peTeyxelpnTIK avaynoia
ivat Suvatr avd maoa.

Avtevdeifeig kat meplopiopoi oTn Xprion

To mpoidv Ba mpémet va xpnotpomnoleital povo and
Y1aTPoUG KATAAANAQ KATAPTIOUEVOUG 0T GUYKE-
KPIHEVN TEXVIKN.

STi¢ amdhuteg avtevdeifelg mepthapPavovrat
anopppn amoé tov acbevr, cofapr pn Slopbuw-
uévn umooyKapiia, au€nuévn evdokpaviakr mieon,
UONuvon o B€on TG éyxuong Kal yvwoTr ure-
pevalobnoia og Tomka avalodnTiKa.

TTI¢ oxeTIKEG avTevdeifelc mepapPavovtal Sia-
Tapaxég méne, avtimnkTikr Bepareia, avatopt-
KEG avwpahieg TG omovOUNIKNG 0TAANG, XPOVIOG
XAHNAOC 00QUIKOG TOVOG, VEUPONOYIKEG TaBNOEIG
(. veupikéc aloloelg, mohuveuponaBela, okAR-
puvon Katd makag), Kapdlayyelakeg mabnoelg
(aduvapia av§nang Tou Kapdiakou dykou mak-
HoU) kat oryn.

MpdoBetec avTevdEi€eIC yia TV AUKEVIKH MOKAN-
pidlo avaioBnoia gival cUPMABNTIKOC AMOKAEIGHOG
0g A0DeVEG e CUPPOPNTIKN KAPSIOKN AVEMAPKELR
1) 0oBapr| 0Tévwon aopTAE 1 UITPOELSOUG 1y up-
OPNTIKN MveupovondBela.

Mpoaooyr: Mnv MPayHaTOTOIEITE AUXEVIK €T~
okAnpidio avaioBnoia yia maidiatpiki avaiodnoial

SupPouleuteite v tatpikr BiBMoypagia oxe-
TIKA HIE TIG TUTTIKEG QVTEVSEICEIS yla TV Tipaypa-
Tomoinon Sl1adIKaclwv ouvexoug emakAnpidiou
avaiobnoiac.

KivSuvot

2T0UG YVWOTOoUG KIVOUVOUG TWV TEXVIKWY EMI-
okAnptdiou avaiobnoiag mephapPavovrat,
OUYKeKpIpéva, umotaon, Suomvola/anvola,
kapdiakr avakor, Bpadukapdia, umobepyia,
£Mioxeon oUPwWV, TOSIKEC EMEPATEIC TOU TOTIKOU
avaloONTIKOU/avOCOEVIOXUTIKOU (avaTpEETE oV
mePIANYN XapAKTNPIOTIKWY TTPOIGVTOG TOU pap-
UAKOU), QVEMAPKIAG AMOKAEIOUAC, TPOCWPIVEG iy
HOVIHEG VEUPONOYIKEG EMIMAOKEG Kal TOTTIKEG iy
OUOTNUATIKEG AOIHWEELS (kepahadyia peta amod
TPWon TG okAnpdc (PDPH), mapaioBnaia, pnviyyi-
da/immoupISIkr cuvdpopr, eykapaota puehitida iy
0UVSPOLO MPOGHIAG VWTIAIAG aPTNEIOG HE HOVILN

mapdAuon, emokAnpidio alpdtwpa/AotHWEEIG Tou
€mMOKANPISiou XWPOU, AMOoTAUATA, SEPHATIKEG
Kai uodOPIEG HONUVOELC), aKoUOLa TTAPaKEVTNON
TWV AHOPOPWV ayYEiwv.

2T0U¢ TPOTOETOUG KIVEUVOUG TNG QUXEVIKIG EMI-
okAnpidiov avaioBnoiag mepihapBavovrar PAGBN
Tou vwTiaiou pueAoU, cupmabekTopn

T1 -T4, napeon 1§ mapdAucn pevikou veupou,
ueiwon Tou kapdlakol pubpoy He amoKAEIOUO
GUMTTABNTIKWY VEUPWOEWY TNG KApSIAC Kat TG
SIaHOPPWANG TOU TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU Kall
peiwon TG Pon¢ aipatog oto omovéuloBacikod
apTnpIaKo cuoTNUA.

MAnoiov mpémet va undpyel ekmaideupévo mpoow-
TIKO Kal EMAPKAG EEOMMOUAE £KTAKTNG AVAYKNG,
GUYKEKPILEVO YIa TEXVNTO QEPIOHO Kal atpoduva-
UK uTooTAPIEN.

Kad m Sidpketa kat PETA TV auyevikr emokAnpi-
810 avalobnoia, ival onuavTiki n Kapdiayyelakn
Kal QVaTVEUOTIKN) TapakoAouBnon mpokelpévou
V0 amOKAELOTEL KAPSI0AVATVEUOTIKN QVEMAPKELQ.

Npogidomotjoeig

H enavaypnoipomnoinon cuokevwy piag xpriong
£YKUMOVE( KivOuvo yia Tov aoBevi 1y To XproTn.
Evdéxetal va mpogeviioel poluvon ri/kat PAapn
AeIToupyIKOTNTAG.

H poAuvon ri/kat n meplopiopévn Aeitoupyikdmta
TNG OUOKEUNG EVOEKETAI VA 0ONYNOEL O TPAUUATI-
oo, acbévela iy Bdvato Tou acbevny.

Agv TPEMEL VA XPNOIMOTIOLETaL OE a0BEVE(C e
YVWoTH unepeualoBbnaia oe omolodrmote amd Ta
XPNOILOMOIOUKEV UNIKA.

Mnv xpnolpomolgite To mPoidv av n cuokevadia
Tou eivat Bappévn.

Mnv enavomooTEIpWVETE.

Mnv S1aBpéxete To piktpo Perifix® 0,2 um pe amo-
AUPQVTIKA Ta OTToia TIEPIEXOUV OIVOTIVEUMA SI6TL
evdéyetal va mpokAnBolv pwypéc aTo mepiPAnua
Tou gikTpou.

Mnv xpnotgomoleite oUPIYyeG HIKPOTEPEG TWV
10 ml kaBw¢ n umepBolikn mieon amd ™ ouptyya
evbéyetal va mpokaréoel {nuia oto mepifAnua
ToU Qiktpou.

TUpiyya L.O.R. Perifix®:

E181kr) 6UPIyYa Yia TNV TEXVIKI «amMAELQG TNG avTi-
0TaoNG» yia ToTKN avaiobnaia.

T0ptyya KatdAnAn HOvo yla Teplopiopiévn éKTaon
avappdPnong Twv bypwv. Mnv mpaypatomnoleite
avappoenon péow TG pnxavikng dtakommg. Ma
AGYOUG LYIEIVIG, PNV TIpayHATOTOIETE MARPWON
NG oUpLyyag mapd povo Aiyo mpwv T xprion.

AdpKela TG EQappoyng

EmBewpeite kabnuepvd ™ Béon ei0aywyng Tou
KaBetrpa.

Agaipéote Tov kabeTripa o€ mepinmTwon evdeifewv
TOTIKAG 1} CUOTNHATIKAG GAEYHOVAG AyvWwoTnG
mpoéheuong.

Odnyieg

— XPNOIPOTIOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEG.

— Moté pnv Tpafdte Tov KabeTripa péow TG
BeAdvag 16Tt SlapopeTikd evoéxeTal va
amoKomei.

. Ta v mpaypatomoinon thg mapakévinong,

XPNOIHOTIOIOTE TNV TEXVIK «AMWAEIAE TNG

avTiotaone (emBuunTh TEXVIKN), i} XPNotpo-

TIOIOTE TNV TEXVIKN TNG «AlWPOVUEVNG OTaYO-

vae» 1y xpnotpomolioTe to pmaAévi Macintosh.

Metd T mpaypatonoinon tng mapaxkevtnong

Kal TOV EVTOTOHO Tou EMOKANPISiou Xwpou,

XPNOIHOTOIOTE Tov 08nyo umooTHPIENE TPO-

wBnong (E) (Eik. 1) ka eloaydyeTe Tov Kabetrhpa

~

emokAnpiSiov avaioBnaiag Perifix® (D) péow
¢ Pelovag emokinpidiou avaiodnaiag otov
€MOKANPISI0 XWPo 0TV amaitoupevn Béon.
(O kaBetrpag emonpaivetal oTo AKPo Kal og
anootdoelg 1 kat 5 cm.To onueio 6mou To dkpo
Tou kaBeTrpa agrivel T ehova emokAnpidiou
avaiobnaiag @épel pia eupeia orpavon.)
3. TpaPnéte ™ Perdva emokAnpidiou avaiodn-
olag emdvw armoé Tov KaBETHPa, EI0AYAYETE TOV
KaBetripa 6o To Suvatd MEPICOOTEPO Péa
oTo ouvSeapio kabetrpa Perifix® (C) kat kAeioTe
(Ew. 2-5). O oOvdeopog kabetripa Aertoupyei
oUpgwva pe v apxn Click & Ready («Khik &
‘Etolpo»).
a) Avoi€Te To KaAuppa Tou cuvEEapou Kabe-
pa 600 1o Suvatod MEPIOOOTEPO (EIK. 2).
{8) Eloaydyete Tov kaBetripa péoa 0To Gvolypa
OXNHATOG XWVIOU GTO AKPO TOU OUVECHOU
(Ek. 3).

y) QBrote Tov kaBetipa KaAd péoa oTo GUV-
Seapo éwg OTou eupavwg Teppatioe (Eik. 3).

8) K\eiote T0 kGAUpHa TOu ouvSéapiou Tiié-
{ovtag otabepd 10 AKPO Tou KAAUHHATOG
uéxpLva ao@aNioel Ie EVav XapaKTNPIOTIKO
11%0 «kNik» (Eik. 4).

€) Metd TV a@aipeon Tou MPOOTATEUTIKOU
Kamakiov, ouvo£oTe To UVOEDHO OTO PiN-
Tpo Perifix® (eav mapéxetal) pe pia mepioTpo-
@Ik kivnon (Luer Lock) (Eik. 5).

Edv kpiBei avaykaio: Avoite maiki To cUvSeapo:

Kpatote kahd 1o ouvdeopo pe ta Suo

SayTuAa Kal TIECTE TO AKPO TOU CUVEEGHOU

0NV ENAvw MAeVPA TOU KAAUHUATOG, GTABEPA

TpO¢ Tat KaTtw. To KaAuppa Ba TivayTei kat Ba

avoiel pe éva nxnpo «kNik» (EIk. 6).

4. Agaipéote aépa amd 1o iktpo Perifix® 0,2 um
(F) xpnotpomoivtag SiaAupa uctoloyikol
0poU, oUVSE0TE TO PINTPO OTOV KaBETpa Kat
Eem\uvete Tov kaBetrpa pe 1-2 ml Slahopatog
@UGIONOYIKOU 0poU .

- O kaBetrpag mpémel va eloayBei péoa oto
oUVSEGHO 600 TO Suvatd TEPIoO6TEPO, Slago-
PETIKA ) €yXuan Sev eivat Suvatr Kat pmopei va
anoouvdeBei.

Mnv xpnotpomnolEiTe To TPOi6V av n) GUoKevacia
Tou givat Oappévn.

Mnv emavamooTEIPWVETE.

Mnv SiaBpéxete To oUvSeap0 KabBeThpa Kal To
@iktpo emokAnpidiov avaiednaiag pe amolu-
HOVTIKA TTOU Ta OTToia TTEPIEXOUV OIVOTIVELHA
1ot evdéxetal va mpokAnBolv pwyuég oto
nepiPAnpa.

AokipaoTikiy §6on

Mpv amd T emokAnpidlo €yxuon, cuvioTdtal n
XOprynon Hiag emapkoUs SOKIPAOTIKNG S60NG.
AuTr| 1) SOKIMAOTIKN 600N PMopEi va TEPIEXEL Lia
KatdMnAn kapdiayyelakn SpaoTikr ouaia, mpo-
Kelpévou va eheyxBei edv o kabetripag Ppioketat
AKOUOIWG PECA OE AIHOPOPO ayYEio.
Mapakoloubeite ouvexwg Tov Kapdiakd pubuod
WOTE VA EVTOMIOTOUV EMMAOKEG apéowc, SnA.
Tayukapdia.

0 kaBetipag emtpémel ™ ouvexn 1 T Slako-
TITOMEVN XOPIYNON OUGLWV TIOU £X0UV EYKPIOE
yia emokAnpidlo avaiodnaia atov emokAnpidio
XWPO Yia éva XPOVIKO SIAGTNUA WPWV | NHEPWV.
Mnv xpnotpomotgite KOAa o€ pop@n ompél n
oToia TEPIEXEL OPYAVIKOUG SIANUTEG yla TN OTE-
péwan tou Kabetrpa.

-14 -
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Upute za uporabu

Sadrzaj

(ovisno o setu)

1. Perican® epiduralna igla, Tuohy vrh
(slika A)

2. Perifix® kateter, 1000 mm (slika D)

3. Perifix® kateter konektor (slika C)

Opcijski:

1. Perifix® filtar 0,2 um (slika F)

2. Perifix® PinPad (slika J)

3. Perifix® LOR Strcaljka, bez lateksa (slika B)

4. Strealjke za jednokratnu uporabu (slike
H

5. Igle za jednokratnu uporabu (slike G, H, 1)

6. Oznaka katetera (slika K)

Upotrijebljeni materijali
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
nehrdajuci celik

Indikacije

Epiduralna anestezija je postupak izvodenja
centralnog neuraksijalnog bloka koji se pri-
mjenjuje u kirurgiji, porodnistvu i lije¢enju boli.
Epiduralna anestezija (lumbalna, torakalna,
cervikalna) za brzu i pouzdanu anesteziju tije-
kom kirurskih zahvata. Ako je potrebno, tijekom
kirurskih zahvata moguce je pojacati i produljiti
djelovanje anestezije. Analgezija je moguca u
svakom trenutku nakon kirurskog zahvata.

Kontraindikacije i ograni¢enja uporabe
Ovaj proizvod smiju upotrebljavati isklju¢ivo
lijecnici koji su odgovarajuce educirani u ovoj
tehnici.

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju odbija-
nje bolesnika, tesku nekorigiranu hipovolemiju,
povecan intrakranijalni tlak, infekciju na mje-
stu uboda i poznatu preosjetljivost na lokalne
anestetike.

Relativne kontraindikacije ukljucuju poreme-
¢aje koagulacije, lijecenje antikoagulansima,
anatomske abnormalnosti kraljeznice, kro-
niénu krizobolju, neuroloske bolesti (npr. lezije
Zivaca, polineuropatija, multipla skleroza), kar-
diovaskularne bolesti (nemoguénost povecanja
minutnog volumena srca) i sepsu.

Dodatne kontraindikacije za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju su simpaticki blokovi u bole-
snika s kongestivnim zatajenjem srca ili teska
aortalna ili mitralna stenoza ili kongestivna
bolest pluca.

Oprez: nemojte primjenjivati cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju u djecjoj anesteziji!

Za standardne kontraindikacije za primjenu
postupaka kontinuirane epiduralne anestezije
molimo pogledajte medicinske udzbenike.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne anestezije
ukljuCuju naro€ito snizenje tlaka, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, pothlade-
nost, retenciju mokrace, toksi¢nu reakciju na
lokalni anestetik/adjuvant (pogledajte sazetak
opisa svojstava lijeka), neodgovarajucu blokadu,
privremene ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sistemne infekcije (postpunkcijska
glavobolja - PDPH), paresteziju, meningitis/
sindrom cauda equina, transverzni mijelitis
ili sindrom prednje spinalne arterije s traj-
nom paralizom, epiduralni hematom/infekcije

epiduralnog prostora, apscese, infekcije koze i
potkoznog tkiva, nezeljenu punkciju krvnih Zila.
Dodatni rizici cervikalne epiduralne anestezije
ukljucuju ostecenje ledne mozdine, T1-T4 sim-
patektomiju, parezu ili paralizu freni¢nog Zivca,
smanjenje sréane frekvencije zbog blokiranja
simpaticke inervacije srca i modulacije vagu-
snog Zivca i smanjenje protoka krvi u vertebro-
bazilarnom arterijskom sustavu.

U pripravnosti moraju biti educirano osoblje i
dostatna oprema za hitne slucajeve, posebno za
umjetnu ventilaciju i hemodinamicku potporu.

Tijekom i nakon cervikalne epiduralne ane-
stezije nuzno je pracenje kardiovaskularnog
i respiratornog sustava kako bi se iskljucila
kardiopulmonalna insuficijencija.

Upozorenja

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu
upotrebu stvara mogudi rizik za pacijenta ili
korisnika. To moze dovesti do kontaminacije ifili
smanjenja funkcionalne sposobnosti proizvoda.
Zagadenje ifili ograni¢ena funkcionalnost
proizvoda, moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Ne smije se primjenjivati u bolesnika s pozna-
tom preosjetljivos¢u na bilo koji od materijala
izrade.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.
Ne sterilizirajte ponovno.

Perifix® Filtar 0,2 pm nemojte vlaziti dezin-
ficijensima koji sadrze alkohol jer to moze
prouzroditi napukline kudista filtra.

Nemojte upotrebljavati Strcaljke manje od
10 ml jer one mogu uzrokovati oste¢enja kuci-
Sta filtra zbog prekomjernog tlaka iz Strcaljke.

Perifix LOR Strcaljka:

Posebna Strcaljka za tehniku gubitka otpora
(Loss of Resistance - LOR) za regionalnu ane-
steziju.

Strealjka, samo u ogranic¢enoj mjeri prikladna za
aspiriranje tekucina. Nemojte aspirirati putem
mehanickog zaustavljaca. Iz higijenskih razloga
Strcaljku punite tek neposredno prije upotrebe.

Trajanje primjene

Dnevno provjeravajte mjesto uvodenja katetera.
Izvadite kateter u slucaju bilo kakvih znakova
lokalne ili sistemne upale nepoznatog uzroka.

Upute

— Primijenite asepticke tehnike.

— Nikad ne vucite kateter kroz iglu jer bi
se mogao otkinuti.

. Za punkciju primijenite tehniku gubitka

otpora LOR (preferirana tehnika), ili tehniku

visece kapi ili balon Macintosh.

Nakon punkcije i identifikacije epiduralnog

prostora, pomocu vodilice za lakSe uvode-

nje (E) (slika 1) uvedite Perifix® epiduralni

kateter (D) kroz epiduralnu iglu u epiduralni

prostor do potrebnog polozaja.

(Kateter je oznacen na vrhu i na udalje-

nostima od 1i 5 cm. Mjesto na kojem vrh

katetera izlazi iz epiduralne igle ima Siroku

oznaku.)

Izvucite epiduralnu iglu natrag preko kate-

tera, umetnite kateter Sto je dalje moguce

u Perifix® kateter konektor (C) i zatvorite

(slike 2-5). Kateter konektor radi na principu

.Click & Ready".

N

I

a) Otvorite poklopac kateter konektora $to
je vise moguce (slika 2).

b) Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na vrhu konektora (slika 3).

c) Gurnite kateter duboko u konektor dok
jasno ne dodirne kraj (slika 3).

d) Zatvorite poklopac konektora évrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok se poklopac
¢ujno ne blokira (slika 4).

e) Nakon skidanja zastitnog poklopca zavr-
tanjem (Luer Lock prikljucak) pricvrstite
konektor na filtar Perifix® (ako postoji)
(slika 5).

Ako je potrebno: Ponovno otvaranje konek-

tora:

Konektor pridrzavajte ¢vrsto izmedu dva

prsta i vrh konektora na gornjoj strani

poklopca ¢vrsto pritisnite prema dolje.

Opruga poklopca otvorit ¢e se uz ¢ujni ,klik"

(slika 6).

4. Pomocu fizioloske otopine uklonite zrak iz
Perifix® filtra 0,2 um (F), spojite filtar na
kateter i isperite kateter s 1-2 ml fizioloSke
otopine.

- Kateter se mora umetnuti u konektor koliko
je god to moguce jer inace nije moguce ubriz-
gavanje i moze se odspojiti.

Ne koristiti ako je pakiranje o$teceno.

Ne sterilizirajte ponovno.

Kateter konektor i epiduralni filter ne smiju
se vlaziti dezinficijensima koji sadrze alkohol
jer to moze prouzrociti napukline na kuéistu.

Probna doza

Prije svake epiduralne injekcije preporucuje
se primijeniti odgovarajucu probnu dozu. Ova
probna doza moze sadrzavati prikladnu kardi-
ovaskularno djelatnu tvar kako bi se provjerilo
da kateter slu¢ajno nije u krvnoj Zili.
Neprekidno pratite sréanu frekvenciju kako bi se
odmah detektirale komplikacije, tj. tahikardija.
Kateter omogucuje kontinuiranu ili intermi-
tentnu primjenu tvari odobrenih za epiduralnu
anesteziju u epiduralni prostor tijekom razdo-
blja izrazenih u satima ili danima.

Kateter ne pri¢vrséujte ljepilima u spreju koja
sadrze organska otapala.
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B Hasznalati utasitas

Tartalom

(készlettdl fiiggden)

1. Perican® epiduralis t(i Tuohy gorbiilettel
(A. dbra)

2. Perifix® katéter, 1000 mm (D. abra)

3. Perifix® katétercsatlakozo (C. dbra)

Opciondlisan:

1. Perifix® filter 0,2 um (F. dbra)

2. Perifix® PinPad (J. bra)

3. Perifix® LOR fecskendd, latexmentes
(B. abra)

4. Egyszer hasznalatos fecskenddk
(G, H., |. abra)

5. Egyszer hasznalatos tik (G., H., |. abra)

6. Katétercimke (K. dbra)

Felhasznalt anyagok
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, rozs-
damentes acél

Felhasznalasi javallatok

Az epiduralis anesztézia egy, a sebészetben,
a sziilészetben és a fajdalomcsillapitasban
alkalmazott centralis neuraxialis blokk eljaras.
Epidurélis anesztézia (lumbalis, torakalis,
cervikalis) gyors és megbizhat intraoperativ
anesztéziahoz. Sziikség esetén az anesztézia
mutét kozben kiterjeszthetd és meghosszab-
bithaté. Fajdalomcsillapitasra a miitét utan is
barmikor van lehetéség.

Ellenjavallatok és a hasznalat korlatozasa
A terméket csak olyan orvosok hasznalhatjak,
akik megfelel6 képzettséggel rendelkeznek az
adott technikat illetoen.

Az abszolut ellenjavallatok kozé a kovetkezok
tartoznak: a beteg altali visszautasitas, sulyos,
korrigalatlan hipovolémia, megnovekedett
koponyaliri nyomas, fert6zés az injekci¢ beada-
sanak helyén, valamint a helyi érzéstelenitokkel
szembeni ismert tulérzékenység.

Arelativ ellenjavallatok kozé a kovetkezék tar-
toznak: véralvadasi zavarok, véralvadasgatlo
terapia, a gerincoszlop anatomiai rendellenes-
ségei, kronikus hatfajas, neuroldgiai betegségek
(pl. idegi elvaltozasok, polineuropatia, sclero-
sis multiplex), sziv- és érrendszeri betegségek
(a perctérfogat névelésére valo képtelenség)
és szepszis.

A cervikalis epiduralis anesztézia tovabbi
ellenjavallatai a szimpatikus blokad pangasos
szivelégtelenségben szenvedd betegeknél, vala-
mint az aorta- vagy mitralis billentyl sulyos
szlikiilete, tovabba a pangasos tiidébetegség.
Figyelem! Ne alkalmazzon cervikalis epiduralis
anesztéziat gyermekgyogyaszati anesztézia
soran.

A folyamatos epiduralis anesztéziai eljarasok
végzésének standard ellenjavallatairdl az orvosi
szakirodalombdl tajékozodhat.

Kockazatok

Az epiduralis anesztéziai eljarasok ismert
kockazatai kozé elsésorban a kdvetkezék tar-
toznak: hipotdnia, diszpnoé/apnoé, szivroham,
bradikardia, hipotermia, vizeletretencio, az
alkalmazott helyi érzéstelenit6/adjuvans szer
toxikus hatésai (asd az alkalmazasi eldirasokat),
elégtelen blokk, atmeneti vagy maradandé neu-
rologiai szovédmények és helyi vagy szisztémas
fert6zések (pl. posztpunkcios fejfajas (PDPH),

paresztézia , agyhartyagyulladas / cauda equina
szindréma, keresztiranyu gerincvelé-gyulladas
vagy artéria spinalis anterior szindréma mara-
dandd bénulassal, epiduralis hematoma [ az
epiduralis tér fertézései, talyogok, a bér és
a bor alatti szovet fertézései, szdndékolatlan
érpunkcid.

A cervikalis epiduralis anesztézia tovabbi
kockazatai kozé tartozik a gerincvel6-sériilés,
a szimpatektomia (T1-T4), a nervus phrenicus
parézise vagy paralizise, a szivfrekvencia csokke-
€és a nervus vagus modulaciéja révén, valamint
a vérdramlas csékkenése a vertebrobasilaris
artérias rendszerben.

Készen kell allnia megfelelé mentdfelszerelés-
sel (elsésorban a mesterséges Iélegeztetéshez
és a haemodinamikai tdmogatashoz) ellatott,
képzett személyzetnek.

A kardiopulmonalis elégtelenség kizarasahoz
a cervikalis epiduralis anesztézia alatt és utan
fontos a kardiovaszkularis és légzési paraméte-
rek monitorozasa.

Figyelmeztetések

Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkdzok jboli
felhasznalasa potencialis veszélyt jelent a beteg
vagy a felhasznalo szamara. A fert6zésveszély
mellett az is el6fordulhat, hogy az ujbdli felhasz-
nalaskor az eszkéz nem mikédik megfelelden.
A fertdzés, illetve az eszkdz nem megfelelé
mikddése a beteg sériilését, egészségkaroso-
dasat vagy halalat okozhatja.

Nem hasznalhaté a beteg barmely alkalmazott
anyaggal szembeni tulérzékenysége esetén.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ne sterilizalja Ujra.

Ne hasznaljon a Perifix® filter 0,2 um termékhez
alkoholtartalmu fert6tlenitészereket, mert az
a szliréhaz megrepedését okozhatja.

Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskenddket,
mivel ezek kdrosithatjak a szliréhazat a fecs-
kendébdl szarmazé tulnyomas eredményeként.

Perifix LOR fecskend6:

Specialis fecskend6 a regionalis anesztézia Loss
of Resistance modszeréhez.

Olyan fecskendd, amely csak korlatozott mérték-
ben alkalmas folyadékok felszivasara. Ne végez-
zen felszivast a mechanikus (itkézon keresztiil.
Higiéniai okokbol a fecskend6t csak roviddel
a hasznalata el6tt toltse fel.

Az alkalmazas id6tartama

Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésének
helyét.

Ha ismeretlen eredetl helyi vagy szisztémas
gyulladas jeleit észleli, tavolitsa el a katétert.

Hasznalati utasitasok

- Aszeptikus technikat alkalmazzon.

— Soha ne hiizza a katétert a tiin keresztiil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert.
1. Punkcié végzéséhez a Loss of Resistance
modszert (valasztandd mddszer), vagy
a ,fliggd csepp”, illetve a Macintosh-ballon

modszert alkalmazza.

2. A punkcio elvégzését és az epidurdlis tér
azonositasat kévetden a katétervezetd (E)
segitségével (1. bra) vezesse be a Perifix®
epiduralis katétert (D) az epiduralis tin
keresztiil az epiduralis térbe, a kivant hely-
zetbe.

(A katéter csticsan, valamint 1 és 5 cm-enként
hosszjelzések taladlhatok. A katétercstcs
epiduralis tlibol valo kilépésének helyén
széles jelzés talalhato.)

3. Huzza vissza az epiduralis tlit a katéter felett,
vezesse be a katétert a lehetd legmélyebbre
a Perifix® katétercsatlakozoba (C), majd
zérja le (2-5. 4bra). A katétercsatlakozo
a Click & Ready elven mukadik.

a) Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,
amennyire csak lehet (2. dbra).
b) Vezesse be a katétert a csatlakozo csu-
csanak télesér alaku nyilasaba (3. dbra).
¢) Tolja be a katétert jol a csatlakozdba,
amig egyértelmien el nem akad (3. dbra).
d) Zarja le a csatlakozo fedelét csticsanak
erételjes lenyomasaval, amig a fedél egy-
értelmi kattanassal nem rogziil (4. abra).
e) Aveédokupak eltavolitasa utan csavarja ra
a csatlakozot (luer zar) a Perifix® filterre
(ha van) (5. dbra).
Ha sziikséges: A csatlakozo Ujboli kinyitasa:
Tartsa a csatlakozot erésen két ujjaval, és
nyomja le er6sen a csatlakozocsucs fede-
Iének felsé oldalat. A fedél ekkor hallhato
kattanéssal kipattan (6. abra).

4. Légtelenitse fiziologias sooldattal a Perifix®
filter 0,2 um terméket (F), csatlakoztassa
a katéterhez, és 6blitse at a katétert 1-2 ml
fiziologias sooldattal.

A katétert iitkdzésig be kell vezetni a csat-
lakozoba, mert kiilonben nem lehetsé-
ges befecskendezés, és a katéter levalhat
a csatlakozorol.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ne sterilizalja ujra.

A katétercsatlakozohoz és az epiduralis
filterhez ne hasznaljon alkoholtartalmu
fert6tlenitGszereket, mert az a sziirhaz
megrepedését okozhatja.

Tesztdozis

Az epiduralis injekciok beadasa el6tt ajan-
lott megfelelé tesztdozist befecskendezni. Ez
a tesztdozis tartalmazhat egy megfelelé kardi-
ovaszkularis hatéanyagot annak ellendrzésére,
hogy a katéter véletleniil nem valamelyik érben
helyezkedik-e el.

A szévédmények, pl. a tachikardia miel6bbi
felismeréséhez folyamatosan ellendrizni kell
a pulzust.

A katéter lehetdvé teszi az epiduralis aneszté-
ziahoz engedélyezett hatéanyagok folyamatos
vagy szakaszos adagoldsat az epiduralis térbe
tobb drds vagy t6bb napos idészakban.

FIGYELEM!
A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon szerves
olddszereket tartalmazo adheziv spray-t.
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m Petunjuk penggunaan

Isi

(tergantung pada set)

1. Jarum Epidural Perican®, bevel Tuohy
(Gbr. A)

2. Kateter Perifix®, 1000 mm (Gbr. D)

3. Konektor Kateter Perifix® (Gbr. C)

Opsional:

1. Filter Perifix® 0,2 um (Gbr. F)

2. PinPad Perifix® (Gbr. J)

3. Alat suntik L.O.R. Perifix®, bebas lateks
(Gbr. B)

4. Alat suntik sekali pakai (Gbr. G, H, 1)

5. Jarum sekali pakai (Gbr. G, H, 1)

6. Label kateter (Gbr. K)

Bahan baku yang digunakan
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
stainless steel

Indikasi

Anestesi epidural merupakan prosedur peng-
hambat neuraksial pusat yang digunakan dalam
operasi, obstetri, dan kontrol nyeri.

Anestesi epidural (lumbar, toraks, servikal)
digunakan untuk anestesi yang cepat dan
andal selama operasi. Jika diperlukan, anes-
tesi bisa diperpanjang dan diperlama selama
operasi. Analgesia juga bisa terjadi kapan saja
setelah operasi.

Kontraindikasi dan batasan penggunaan
Produk ini hanya boleh digunakan oleh dok-
ter yang telah terlatih dalam menggunakan
teknik ini.

Kontraindikasi yang sudah pasti meliputi peno-
lakan dari pasien, hipovolemia parah yang tidak
diatasi, tekanan intrakranial meningkat, infeksi
di lokasi injeksi, dan hipersensitivitas yang
sudah diketahui pada anestesi lokal.
Kontraindikasi relatif meliputi penyakit
pengentalan darah, terapi antikoagulan, kela-
inan anatomi pada kolom tulang belakang,
nyeri punggung bawah kronis, penyakit pada
sistem saraf (misalnya, lesi saraf, polineuropati,
sklerosis ganda (multiple sclerosis)), penya-
kit kardiovaskular (ketidakmampuan untuk
meningkatkan curah jantung), dan sepsis.
Kontraindikasi tambahan untuk anestesi epi-
dural 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 menge-
tahui tentang kontraindikasi standar dalam
melakukan prosedur anestesi epidural secara
terus-menerus.

Risiko

Risiko dari teknik anestesi epidural yang telah
diketahui meliputi, secara khusus, hipotensi,
dispnea/apnea, henti jantung, bradikardia,
hipotermia, retensi urin, efek toksisitas dari
anestesi lokal/ajuvan (lihat Pharma-SPC), blok
yang tidak mencukupi, komplikasi neurologis
sementara atau permanen dan infeksi lokal
atau sistemik (postdural puncture headache -
PDPH), parastesia, meningitis/sindrom cauda
equina, mielitis transversa atau sindrom arteri
spinal anterior dengan kelumpuhan permanen,

infeksi pada ruang epidural/hematoma epi-
dural, abses, infeksi jaringan kulit dan sub-
kutan), tusukan pada pembuluh darah secara
tidak sengaja.

Risiko tambahan untuk anestesi epidural
servikal meliputi kerusakan sumsum tulang
belakang, simpatektomi T1 -T4, paresis atau
kelumpuhan saraf frenik, penurunan denyut
jantung dengan blokade saraf simpatis pada
inervasi jantung dan modulasi saraf vagal, serta
pengurangan aliran darah pada sistem arteri
vertebrobasilar.

Staf yang terlatih dan perlengkapan untuk kon-
disi darurat yang memadai, khususnya untuk
ventilasi artifisial dan dukungan hemodinamik,
harus selalu siap.

Selama dan setelah anestesi epidural servikal,
pemantauan kardiovaskular dan pernapasan
penting dilakukan untuk menghilangkan insu-
fiensi pada jantung dan paru.

Peringatan

Alat sekali pakai yang digunakan kembali
bisa menimbulkan potensi risiko pada pasien
atau pengguna. Hal ini dapat menyebabkan
kontaminasi dan/atau kerusakan fungsi pada
alat tersebut.

Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas pada
alat dapat menyebabkan luka, penyakit, atau
kematian pasien.

Tidak boleh digunakan pada pasien dengan
hipersensitivitas yang telah diketahui terhadap
bahan baku lain yang digunakan.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Jangan disterilkan kembali.

Jangan basahi Filter Perifix® 0,2 pm dengan
disinfektan yang mengandung alkohol, karena
bisa menyebabkan keretakan pada tempat
filter.

Jangan gunakan alat suntik yang lebih kecil dari
10 ml, karena dapat menyebabkan kerusakan
pada tempat filter akibat tekanan berlebih dari
alat suntik.

Alat suntik L.O.R. Perifix:

Alat suntik khusus untuk teknik “Loss of Resis-
tance” untuk anestesi regional.

Alat suntik ini hanya sesuai untuk aspirasi
cairan yang terbatas. Jangan melakukan aspi-
rasi melalui penghenti mekanik. Karena alasan
kebersihan, jangan isi alat suntik hingga akan
digunakan.

Jangka waktu penggunaan

Periksa lokasi insersi kateter setiap hari.
Lepaskan kateter jika terdapat tanda infla-
masi lokal atau sistemik yang asalnya tidak
diketahui.

Petunjuk

— Gunakan teknik aseptik.

— Jangan pernah menarik kateter melalui

jarum, karena bisa terlepas.

1. Untuk melakukan tusukan, gunakan teknik
“Loss of Resistance” (teknik pilihan), atau
gunakan teknik ‘'menggantung’ atau balon
Macintosh.

2. Setelah melakukan tusukan dan mengi-
dentifikasi ruang epidural, gunakan kawat
penuntun (E) (Gbr. 1) dan masukkan kateter
epidural Perifix® (D) melalui jarum epidural
ke dalam ruang sesuai dengan posisi yang
diperlukan.

(Kateter ditandai di bagian ujung dan berja-
rak 1 sampai 5 cm. Tempat di mana bagian
ujung kateter meninggalkan jarum epidural
memiliki tanda paling luas.)

3. Keluarkan jarum epidural dari kateter,
masukkan kateter sejauh mungkin ke
dalam Konektor Kateter Perifix® (C) dan
tutup (Gbr. 2-5). Konektor Kateter bekerja
sesuai prinsip “Klik & Siap”.

a) Buka tutup konektor kateter sejauh
mungkin (Gbr. 2).

b) Masukkan kateter ke dalam bukaan ber-
bentuk corong di bagian ujung konektor
(Gbr. 3).

¢) Dorong kateter ke dalam konektor hingga
masuk sepenuhnya (Gbr. 3).

d) Tutup bagian ujung konektor dengan
menekannya di bagian ujung pentutup,
hingga terpasang dengan benar dan ter-
dengar bunyi klik (Gbr. 4).

e) Setelah melepaskan tutup pelindung,
pasang konektor ke Filter Perifix® (jika
ada) dengan gerakan memutar (Luer
Lock) (Gbr. 5).

Jika perlu: Buka kembali konektor:

Pegang konektor dengan dua jari dan tekan

bagian ujung konektor di sisi penutup atas

ke bawah. Penutup akan terbuka dan ter-

dengar bunyi klik (Gbr. 6).

4. Hilangkan udara dari Filter Perifix® 0,2 um
(F) dengan menggunakan larutan garam
fisiologis, hubungkan filter ke kateter, dan
bersihkan kateter dengan larutan garam
fisiologis sebanyak 1-2 ml.

- Kateter harus dimasukkan ke dalam konek-
tor sejauh mungkin. Jika tidak, injeksi tidak
bisa dilakukan dan akan menjadi terputus.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Jangan disterilkan kembali.

Konektor kateter dan filter epidural tidak
boleh dibasahi dengan disinfektan yang
mengandung alkohol, karena dapat menye-
babkan keretakan pada tempatnya.

Dosis uji coba

Sebelum melakukan injeksi epidural, disarankan
untuk memberikan dosis uji coba secukupnya.
Dosis uji coba ini dapat mengandung zat aktif
kardiovaskular yang cocok untuk memeriksa
apakah kateter masuk ke pembuluh darah
secara tidak sengaja.

Terus pantau denyut jantung agar dapat segera
mendeteksi jika ada komplikasi, misalnya taki-
kardia.

Kateter memungkinkan pemberian bahan cam-
puran secara terus-menerus atau intermiten,
yang telah disetujui untuk anestesi epidural
ke dalam ruang epidural selama beberapa jam
atau hari.

Jangan gunakan semprotan adhesif yang
mengandung bahan pelarut organik untuk
memperbaiki kateter.
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Istruzioni per l'uso

Indice

(in base al set)

1. Ago epidurale Perican®, smussatura Tuohy
(Fig. A)

2. Catetere Perifix®, 1000 mm (Fig. D)

3. Connettore del catetere Perifix® (Fig. C)

Opzionale:

1. Filtro Perifix® da 0,2 pm (Fig. F)

2. PinPad Perifix® (Fig. J)

3. Siringa LO.R. Perifix®, senza lattice (Fig. B)
4. Siringhe monouso (Fig. G, H, )

5. Aghi monouso (Fig. G, H, 1)

6. Etichetta catetere (Fig. K)

Materiali utilizzati
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
acciaio inossidabile

Indicazioni

L'anestesia epidurale € una procedura di blocco
neuroassiale centrale per I'uso in chirurgia,
ostetricia e terapia del dolore.

Anestesia epidurale (lombare, toracica, cer-
vicale) per un'anestesia rapida e affidabile
durante I'intervento chirurgico. Se necessario,
¢ possibile estendere e prolungare I'anestesia
durante l'intervento chirurgico. E possibile
somministrare |'analgesia in qualsiasi momento
dopo l'intervento chirurgico.

Controindicazioni e limiti di utilizzo

Il prodotto deve essere utilizzato esclusiva-
mente da un medico adeguatamente formato
in questa tecnica.

Le controindicazioni assolute comprendono il
rifiuto da parte del paziente, una grave ipovo-
lemia non corretta, un aumento della pressione
intracranica, infezione nel sito di iniezione e
nota ipersensibilita agli anestetici locali.

Le controindicazioni relative includono disturbi
della coagulazione, terapia anticoagulante,
anomalie anatomiche della colonna vertebrale,
dolore cronico alla parte inferiore della schiena,
patologie neurologiche (ad es. lesioni ai nervi,
polineuropatia, sclerosi multipla), patologie
cardiovascolari (incapacita ad aumentare la
gittata cardiaca) e sepsi.

Ulteriori controindicazioni per I'anestesia epi-
durale cervicale sono il blocco del simpatico nei
pazienti con insufficienza cardiaca congestizia,
grave stenosi aortica o mitralica o malattia pol-
monare congestizia.

Attenzione: non esequire |'anestesia epidu-
rale cervicale quando si pratica I'anestesia
pediatrica.

Per le controindicazioni standard per |'esecu-
zione delle procedure di anestesia epidurale
continua, consultare i manuali medici.

Rischi

I rischi noti delle tecniche di anestesia epidurale
includono, in particolare, ipotensione, dispnea /
apnea, arresto cardiaco, bradicardia, ipotermia,
ritenzione urinaria, effetti tossici dell'anestetico
locale [ adiuvante (fare riferimento all'RCP del
farmaco), blocco inadeguato, complicanze neu-
rologiche temporanee o permanenti e infezioni
locali o sistemiche (cefalea post-puntura durale
(PDPH), parestesia, meningite / sindrome della
cauda equina, mielite trasversa o sindrome
dell'arteria spinale anteriore con paralisi per-

manente, ematoma epidurale/infezioni dello
spazio epidurale, ascessi, infezioni cutanee e del
tessuto sottocutaneo), perforazione accidentale
dei vasi sanguigni.

Altri rischi associati all'anestesia epidurale
cervicale includono danno al midollo spinale,
simpatectomia T1 -T4,

paralisi o paresi del nervo frenico, riduzione
della frequenza cardiaca causata dall'ostru-
zione delle innervazioni cardiache simpatiche,
modulazione del nervo vago e riduzione del
flusso sanguigno nel sistema arterioso verte-
bro-basilare.

Personale addestrato e sufficienti apparecchia-
ture di emergenza, in particolare per la venti-
lazione artificiale e il supporto emodinamico,
devono essere disponibili nelle vicinanze.

Durante e dopo I'anestesia epidurale cervicale,
¢ importante usare il monitoraggio cardiova-
scolare e respiratorio per escludere un'insuffi-
cienza cardio-polmonare.

Avvertenze

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Pud provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del dispositivo,
che possono dar luogo a lesioni, malattie o
morte del paziente.

Non utilizzare il dispositivo nei pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali utilizzati.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Non risterilizzare.

Non bagnare il filtro Perifix® da 0,2 um con
dei disinfettanti contenenti alcol poiché tale
operazione potrebbe provocare rotture nell'al-
loggiamento del filtro.

Non utilizzare siringhe con capacita inferiore a
10 ml per evitare eventuali danni all'alloggia-
mento del filtro causati da un possibile eccesso
di pressione esercitata dalla siringa.

Siringa L.O.R. Perifix :

Siringa speciale per la tecnica della perdita di
resistenza per anestesia regionale.

Siringa, adatta esclusivamente ad un'esten-
sione limitata per |'aspirazione di liquidi. Non
aspirare tramite |'arresto meccanico. Per motivi
di igiene, riempire la siringa solo subito prima
dell'uso.

Durata dell'applicazione

Ispezionare ogni giorno il sito di inserimento
del catetere.

Rimuovere il catetere qualora si manifestino
segni di infiammazione locale o sistemica di
origine sconosciuta.

Indicazioni

— Utilizzare tecniche asettiche.
— Non inserire mai il catetere attraverso
I'ago in quanto si potrebbe rompere.

1. Per praticare la puntura, usare la tecnica
della perdita di resistenza (tecnica opzio-
nale) oppure usare la tecnica della goccia
pendente o il palloncino di Macintosh.

2. Dopo aver praticato la puntura e identi-

ficato lo spazio epidurale, usare la guida
filettata (E) (Fig. 1) e inserire il catetere epi-
durale Perifix® (D) attraverso I'ago epidurale
nello spazio epidurale fino alla posizione
richiesta.

(Il catetere presenta dei contrassegni nella

punta e a distanze di 1 e 5 cm. La posizione

in cui la punta del catetere lascia I'ago epi-
durale presenta un ampio contrassegno.)

3. Tirare indietro I'ago epidurale sul catetere,
inserire il piu possibile il catetere nel con-
nettore del catetere Perifix® (C) e chiudere
(Fig. 2-5). Il connettore del catetere fun-
ziona secondo il principio “Click & Ready".
a) Aprire il piu possibile il coperchio del

connettore del catetere (Fig. 2).

b) Inserire il catetere nell'apertura a forma
di] imbuto sulla punta del connettore (Fig.
3).

) Spingere bene il catetere nel connettore
finché non raggiunge chiaramente uno
stop (Fig. 3).

d) Chiudere il coperchio del connettore pre-
mendone saldamente la punta finché il
coperchio non si inserisce, emettendo
chiaramente un clic (Fig. 4).

e) Dopo aver rimosso il tappo protettivo,
collegare il connettore al filtro Perifix®
(se fornito) effettuando un movimento
di rotazione (Luer Lock) (Fig. 5).

Se necessario, riaprire il connettore:

Afferrare saldamente il connettore con

due dita e premere saldamente la punta

del connettore sul lato superiore del coper-
chio. Il coperchio si aprira con uno scatto,

emettendo un clic (Fig. 6).

4. Rimuovere |'aria dal filtro Perifix® da 0,2 pm
(F) usando la soluzione salina fisiologica,
collegare il filtro al catetere e risciacquare
il catetere con 1-2 ml di soluzione salina
fisiologica.

- Il catetere deve essere inserito il piu pos-

sibile nel connettore; diversamente, non &

possibile effettuare I'iniezione e il catetere
puo scollegarsi.

Non utilizzare se la confezione & danneg-

giata.

Non risterilizzare.

Il connettore del catetere e il filtro epi-

durale non devono essere bagnati con dei

disinfettanti contenenti alcol poiché tale
operazione potrebbe provocare rotture
nell'alloggiamento.

Dose di prova

Prima di qualsiasi iniezione epidurale, si rac-
comanda di somministrare una dose di prova
adeguata. Questa dose di prova puo contenere
un principio attivo cardiovascolare adatto per
verificare se il catetere viene inserito acciden-
talmente in un vaso sanguigno.

Monitorare continuamente la frequenza car-
diaca al fine di rilevare immediatamente com-
plicanze quali tachicardia.

Il catetere consente la somministrazione conti-
nua o intermittente di composti che sono stati
approvati per I'anestesia epidurale nello spazio
epidurale in un periodo di ore o giorni.

ATTENZIONE:
Per fissare il catetere, non utilizzare uno
spray adesivo che contenga solventi organici.
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Naudojimo instrukcijos

Turinys

(priklausomai nuo rinkinio)

1. Epiduriné adata ,Perican®" su Tuohy tipo
smaigaliu (A pav.)

2. ,Perifix®" kateteris, 1000 mm (D pav.)

3., Perifix®" kateterio jungtis (C pav.)

Pasirinktinai:

1., Perifix®" filtras, 0,2 um (F pav.)

2. ,Perifix® PinPad" (J pav.)

3., Perifix® LO.R." Svirkstas, be latekso
(B pav)

4. Vienkartiniai Svirkstai (G, H, | pav.
5. Vienkartinés adatos (G, H, | pav.)

6. Kateterio etiketé (K pav.)

Naudojamos medziagos
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, nerii-
dijantis plienas

Indikacijos

Epiduriné nejautra - tai centrinés neuroaksia-
linés blokados procediira, taikoma chirurgijoje,
akuserijoje ir skausmui valdyti.

Epiduriné nejautra (juosmeninés, kratininés
arba kaklinés dalies) greitai ir patikimai anes-
tezijai chirurginés operacijos metu. Jeigu reikia,
nejautrg chirurginés operacijos metu galima
pratesti. Analgeze galima skirti bet kada po
chirurginés operacijos.

Kontraindikacijos ir naudojimo apribojimai
Si gaminj galima naudoti tik gydytojams, tin-
kamai iSmokytiems taikyti $j metoda.
Absoliuciosios kontraindikacijos yra paciento
nesutikimas, sunki nekoreguojama hipovole-
mija, padidéjes intrakranijinis slégis, injekcijos
vietos infekcija ir Zinomas padidéjes jautrumas
vietiniams anestetikams.

Salyginés kontraindikacijos yra kraujo kreSumo
sutrikimai, antikoagulianty terapija, anatomi-
nés stuburo patologijos, |étinis nugaros skaus-
mas, neurologinés ligos (pvz., nervy pazaida,
neuropatija, dauginé skleroze), irdies ir krau-
jagysliy ligos (negebéjimas padidinti Sirdies
minutinj tarj) ir sepsis.

Papildomos kaklinés dalies epidurinés nejautros
kontraindikacijos yra simpatinio nervo blokada
pacientams, sergantiems staziniu Sirdies nepa-
kankamumu arba sunkia aortos arba mitralinio
voztuvo stenoze, arba stazine plauciy liga.
Atsargiai: kaklinés dalies epidurinés nejautros
negalima taikyti vaikams!

Standartines nuolatinés epidurinés nejautros
procedury atlikimo kontraindikacijas zr. medi-
cinos vadovéliuose.

Rizika

Svarbiausia zinoma epidurinés nejautros
metody rizika: hipotenzija, dispnéja [ apnéja,
Sirdies blokada, bradikardija, hipotermija, sla-
pimo susilaikymas, toksinis vietiskai veikianciy
anestetiky / adjuvanty poveikis (zr. medika-
menty PCS), netinkama blokada, laikinos arba
nuolatinés neurologinés komplikacijos ir vie-
tinés arba sisteminés infekcijos (popunkcinis
galvos skausmas (PGGS), parestezija, menin-
gitas / arklio galvos (lot. cauda equine) sindro-
mas, priekiniy nugaros smegeny sindromas su
nuolatiniu paralyziumi, epiduriné hematoma /
epidurinés ertmés infekcijos, abscesai, odos ir
poodinio audinio infekcijos, nety€inis krauja-
gyslés praddrimas.

Papildoma kaklinés dalies epidurinés nejautros
rizika yra nugaros smegeny pazaida, simpatek-
tomija T1-T4 slanksteliuose, diafragminio nervo
parezé arba paralyzius, Sirdies susitraukimy
daznio sumazéjimas dél Sirdies simpatinés iner-
vacijos blokados ir nervo klajoklio moduliacijos
bei kraujotakos susilpnéjimas vertebrobazilinés
(smegeny kamieno) arterijos sistemoje.

Turi bati pasirenge specialiai iSmokyti darbuo-
tojai ir paruosta pakankamai skubios pagalbos
priemoniy, ypac dirbtinio kvépavimo ir hemo-
dinaminés pagalbos.

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

|spéjimai

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus
galimas pavojus pacientui ar vartotojui. Jie gali
biti uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkréstg ir (arba) ribotai veikiantj
prietaisa pacientas gali bti suzalotas, susirgti
ar net mirti.

Negalima naudoti pacientams, turintiems
Zinoma padidéjusj jautruma bet kuriai naudo-
jamai medZiagai.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.
Nesterilizuokite kartotinai.

Nedrekinkite ,Perifix®" 0,2 pm filtro dezin-
fekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti filtro
korpusas.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml Svirksty, nes
del galbat pernelyg didelio Svirksto sudaromo
slégio gali biti pazeistas filtro korpusas.

JPerifix L.O.R." $virkstas

Specialusis 3virkstas vietinei nejautrai taikant
pasipriesinimo dingimo (angl. Loss of Resi-
stance, LOR) metoda.

Svirkstas, kuriuo galima jsiurbti tik ribotg kiekj
skys€iy. Netraukite uz mechaninio stabdiklio.
Higienos sumetimais uzpildykite Svirksta tik
pries pat naudojima.

Naudojimo trukmé

Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
Pasalinkite kateterj, jeigu yra bet kokiy nezino-
mos kilmés vietinio arba sisteminio uzdegimo
simptomy.

Nurodymai

— Taikykite aseptinius metodus.

— Jokiu biidu netraukite kateterio per
kaniule, nes jis gali bati paZeistas.

1. Punkcijg atlikite taikydami pasipriesinimo
dingimo metoda (rekomenduojamas), kaban-
Cio laSo metoda arba naudokite Macintosh
baliona.

2. Pradiire ir nustate epidurine ertme, naudo-
dami kreipiamaja vielg (E) (1 pav.) jveskite
epidurinj kateterj ,Perifix®" (D) per epidurine
kaniule j reikiamg padétj epidurinéje ertméje.
(Kateteris pazymétas virsugalyje ir kas 1
ir 5 cm. Kateterio virSugalio iS€jimo vieta
pazyméta placia zyma.)

3. IStraukite epidurine kaniule per kateterj,
iveskite kateterj iki galo j kateterio ,Perifix®"
jungtj (C) ir uzdarykite (2-5 pav.). Kateterio
jungtis veikia spragtukinio prijungimo prin-
cipu (angl. Click & Ready).

a) Iki galo atidarykite kateterio jungties
dangtelj (2 pav.).

b) |statykite kateterj  piltuvo pavidalo kiau-
ryme jungties virsugalyje (3 pav.).

¢) Gerai jstumkite kateterj j jungtj, kol aiskiai
pajusite, kad jis pasieké stabdiklj (3 pav.).

d) Uzdarykite jungties dangtelj stipriai
spausdami Zemyn dangtelio virdy, kol
dangtelis uzsifiksuos aiskiai spragteléjes
(4 pav.).

e) Nuéme apsauginj dangtelj prijunkite
jungtj prie ,Perifix®" filtro (jei tiekia-
mas) sukamuoju judesiu (Luerio jungtis)
(5 pav.).

Jeigu reikia vél atidaryti jungtj:

Tvirtai laikydami jungtj dviem pirstais,

tvirtai paspauskite zemyn jungties virSaus

dangtelio virSuting dalj. Dangtelis spragtelés
ir atSoks (6 pav.).

4. Pasalinkite org i$ ,Perifix®" 0,2 um filtro
(F) fiziologiniu tirpalu, prijunkite filtrg prie
kateterio ir praskalaukite ikateterj 1-2 ml
fiziologinio tirpalo.

- Kateterj j jungtj reikia jstatyti iki galo,

kitaip negalima suleisti injekcijos ir jis gali

atsijungti.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

Nesterilizuokite kartotinai.

Kateterio jungties ir epidurinio filtro nega-

lima drékinti dezinfekantais su alkoholiu, nes

gali sueizéti korpusas.

Bandomoji dozé

Prie$ bet kurig epiduring injekcija rekomenduo-
jama suleisti atitinkama bandomaja dozg. Sioje
bandomojoje dozéje gali buti atitinkamo Sirdies
ir kraujagysliy sistema veikiancio preparato,
skirto patikrinti, ar kateteris nety¢ia nepateko
| kraujagysle.

Nuolat stebékite Sirdies susitraukimy daznj, kad
nedelsdami nustatytuméte komplikacijas, t. y.
tachikardija.

Kateteriu galima nuolat ar protarpiais leisti
medziagas, patvirtintas naudoti epidurinei
nejautrai | epiduring ertme kelias valandas
ar paras.

Kateteriui uZfiksuoti nenaudokite lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.
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Lieto$anas instrukcija

Saturs

(atkariba no sistémas)

1. Perican® epidurala adata, Tuohy atrauma-
tiskais gals (A attéls)

2. Perifix® katetrs, 1000 mm (D attéls)

3. Perifix® katetru savienotajs (D attéls)

Izvéles:

1. Perifix® 0,2 um filtrs (F attéls)

2. Perifix® PinPad (J attéls) ;

3. Perifix® pretestibas zudums (LOR) Slirce
bez lateksa (B attéls)

4. Vlienreiz€jai lietosanai paredzétas slirces
(G, H, | attéls)

5. Vienreizgjai lietoSanai paredzétas adatas
(G, H, | attéls)

6. Katetra etikete (K attéls)

Izmantotie materiali
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
nertisoss térauds

Indikacijas

Epidurala anestézija ir centrala neiroaksiala
blokade, ko pielieto kirurgija, dzemdnieciba
un sapju kontrolei.

Epidurala anestézija (jostas dala, krasu kurvi,
dzemdes kakla) atrai un drosai anestézijai
operacijas laika. Operacijas laika anestéziju
var palielinat un paildzinat, ja tas ir nepiecie-
Sams. Péc operacijas jebkura laika iesp&jama
analgézija.

Lietosanas kontrindikacijas un ierobeZojumi
So produktu drikst izmantot tikai arsti, kas ir
pienacigi apmaciti $is metodes pielietosana.
Absolutas kontrindikacijas: pacienta atteiksa-
nas, smaga, nearstéjama hipovolémija, paaug-
stinats intrakranialais spiediens, infekcija injek-
cijas vieta un zinama paaugstinata jutiba pret
vietgjo anestéziju.

Relativas kontrindikacijas: asinsreces traucé-
jumi, asins nesarecésanas terapija, mugurkaula
anomalijas, hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (pieméram, nervu boja-
jumi, polineiropatija, multipla skleroze), kardio-
vaskularas slimibas (nespéja paaugstinat sirds
izsviedes tilpumu) un sepse.

Papildu kontrindikacijas, pielietojot dzemdes
kakla epiduralo anestéziju: simpatiskas nervu
sistémas blokade pacientiem ar sastréguma
sirds mazspéju, smagu aortala vai mitrala var-
stula stenozi vai sastréguma plausu slimibam.
UZMANIBU! Nepielietojiet dzemdes kakla epi-
duralo anestéziju ka anestéziju bérniem.

Informaciju par standarta kontrindikacijam,
lietojot nepartrauktu epiduralo anestéziju,
ltdzu, skatiet medicinas specializétas gramatas.

Riski

Zinamie riski, pielietojot epiduralas anestézijas
metodi, jo Tpasi ir hipotensija, aizdusa  apnoja,
sirdsdarbibas apstasanas, bradikardija, hipoter-
mija, urina aizture, toksikologiska reakcija uz
viet&jiem anestézijas Iidzekliem [ paligvielam
(ladzu, skatiet medikamenta aprakstu (SPC)),
neadekvata blokade, Tslaicigi vai pastavigi nei-
rologiski sarezgijumi un lokalas vai sistémiskas
infekcijas (galvassapes (PDPH), parestézija,
meningits / cauda equina sindroms, transver-
sais mielits vai priek$€jas mugurkaula artérijas
kompresijas sindroms ar pastavigu paralizi,

epidurala haematomal/infekcijas epiduralaja
telpa, abscesu veidosanas, adas un zemadas
audu infekcijas), nejausa asinsvadu pardursana.
Papildu riski, pielietojot dzemdes kakla epidu-
ralo anestéziju: mugurkaula smadzenu boja-
jumi, T1 -T4 simpatektomija, diafragmas nervu
paréze vai paralize, sirds ritma paléninasanas,
blok&jot simpatisko un sirds inervaciju, izmai-
nas vagalaja nervu sistéma un asins plismas
samazinasanas vertebrobasilaraja artériju
sistéma.

Tuvuma jabat apmacitam personalam un pie-
tiekamam aprikojumam, ko izmantot arkartas
apstaklos, jo Tpasi, kad nepiecieSama maksliga
elpinasana un hemodinamisks atbalsts.

Pirms un péc dzemdes kakla epiduralas anes-
tézijas pielietosanas bitiska ir kardiovaskulara
un elposanas celu novérosana, lai nepielautu
kardiopulmonalo nepietiekamibu.

Bridinajumi

Vienreizgjai lietoSanai paredzétu iericu atkar-
tota lietoSana var radit risku pacientam vai ieri-
ces lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju un/
vai funkcionalas spéjas trauc&jumus.

lerices kontaminacija un/vai ierobezota funk-
cionala spéja var izraisit pacientam kait&jumu,
slimibu vai naves iestasanos.

To nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir ieprieks
zinama paaugstinata jutiba pret vienu vai vai-
rakiem izmantotajiem materialiem.
Neizmantojiet, ja iesainojums ir bojats.
Nesterilizgjiet atkartoti.

Nesamitriniet Perifix® 0,2 um filtru ar dezin-
fekcijas Iidzekliem, kuru sastava ir alkohols, jo
tas var radit plaisas filtra apvalka.
Neizmantojiet $lirces, kuru tilpums ir mazaks
par 10 ml, jo tas var izraisit filtra apvalka sabo-
jasanu, kas var gadities d&| iespégjama parmé-
riga spiediena $lircé.

Perifix pretestibas zudums (LOR) Slirce:
speciala $lirce pretestibas zuduma metodei,
pielietojot viet&jo anestéziju.

Lai iestiktu Skidumu, Slirci var izmantot ierobe-
zotu reizu skaitu. Neiesliciet caur mehanisko
noslégu. Higiénas apsvérumu dé|, piepildiet
Slirci Tsi pirms lietosanas.

Darbibas ilgums

Katru dienu parbaudiet vietu, kura ievadits
katetrs.

Iznemiet katetru, ja manat jebkadas vietéja
vai sistémiska nezinamas izcelsmes iekaisuma
pazimes.

NORADIJUMI

— izmantojiet aseptisku metodi;
— nekad nevelciet katetru caur adatu, jo
pastav pargriesanas risks.
. Izmantojiet pretestibas zuduma metodi
(izvéles metode), pilienu metodi vai
Macintosh balloon metodi (epidurala lauka
noteik3ana), lai veiktu punkciju.
Péc tam, kad punkcija ir veikta un epidu-
ralais lauks ir noteikts, izmantojiet ievades
palig-vadotni (E) (1. attéls) un caur epi-
duralo adatu ievadiet Perifix® epiduralo
katetru (D) epidurala lauka attiecigaja vieta.
(Katetra gals ir markéts un attalumi ir 1 cm
un 5 cm. Vieta, kur no katetra ir jaatdala
epidurala adata, ir plats markgjums.)

N

3. Piestipriniet epiduralo adatu katetram un
ievietojiet katetru Perifix® katetra savieno-
taja (C), cik talu iesp&jams, un noslédziet to
(2.-5. attéls). Katetra savienotajs darbojas
péc principa ,noklikSkini un gatavs".

a) Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik
talu vien iesp&jams (2. attéls).

b) levadiet katetru piltuvveida atvéruma,
kas atrodas savienotaja gala (3. attéls).

¢) Stumiet katetru savienotaja Iidz ta galam
(3. attéls).

d) Aizveriet savienotaja vacinu, stingri spie-
Zot ta galu uz leju, kamér ir dzirdams
klikskis (4. attéls).

e) Péc aizsargvacina nonemsanas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram (ja tads
ir), pagriezot to (Luer Lock) (5. attéls).

Ja nepieciesams: Savienotaja atkartota

atvérsana:

stingri turiet savienotaju starp diviem pirk-

stiem un spécigi spiediet savienotaja galu,

kas atrodas vacina augspusg, uz leju. Vacins
atsprags vala ar dzirdamu klikski (6. attéls).

4. Izvadiet gaisu no Perifix® 0,2 um filtra (F),
izmantojot fiziologisko sals skidumu, savie-
nojiet filtru ar katetru un izskalojiet katetru
ar 1-2 ml fiziologisko sals skidumu.

- Katetrs jaievieto savienot3ja, cik talu vien
iesp&jams, savadak nevar veikt injekciju un
tas var atvienoties.

Neizmantojiet, ja iesainojums ir bojats.
Nesteriliz€jiet atkartoti.

Katetra savienotajs un epiduralais filtrs
nedrikst bat samitrinats ar dezinfekcijas
lidzekliem, kuru sastava ir alkohols, jo tas
var radit plaisas filtra apvalka.

Parbaudes deva

Pirms epiduralas injekcijas ieteicams ievadit
atbilstosu parbaudes devu. Saja parbaudes
deva var bt atbilstosas aktivas vielas sirdij un
asinsvadiem, lai parbauditu, vai katetrs nejausi
nav ievadits asinsvada.

Nepartraukti novérojiet sirds ritmu, lai uzreiz
pamanitu sarezgijumus, t.i., tahikardiju.

Ar katetra palidzibu pastavigi vai ar partrauku-
miem epiduralaja lauka stundu vai dienu laika
var ievadit savienojumus, kas atlauti, veicot
epiduralo anestéziju.

Neizmantojiet katetra fiksésanai [imes aero-
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Gebruikersinformatie

Inhoud

(afhankelijk van de set)

1. Perican® epidurale canule, Tuohy-punt
(afb. A)

2. Perifix® katheter, 1000 mm (afb. D)

3. Perifix® katheterconnector (afb. C)

Optioneel:

1. Perifix® filter 0,2 um (afb. F)

2. Perifix® PinPad (afb. J)

3. Perifix® LO.R. spuit, latexvrij (afb. B)
4. Wegwerpspuiten (afb. G, H, )

5. Wegwerpcanules (afb. G, H, I)

6. Katheterlabel (afb. K)

Materiaal
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
roestvrij staal

Indicaties

Epidurale anesthesie is een centrale neuraxiale
blokkade procedure voor operaties, verloskunde
en pijnbestrijding.

Epidurale anesthesie (lumbaal, thoracaal, cer-
vicaal) voor snelle en betrouwbare anesthesie
tijdens operaties. Indien nodig, kan de anes-
thesie worden uitgebreid en verlengd tijdens
de operatie. Analgesie is op ieder moment na
de operatie mogelijk.

Contra-indicaties en beperkingen van het
gebruik

Het product mag uitsluitend worden gebruikt
door artsen die voldoende voor deze techniek
zijn geinstrueerd.

De absolute contra-indicaties omvatten: wei-
gering van patiénten, ernstige ongecorrigeerde
hypovolemie, verhoogde schedeldruk, infectie
rond de injectieplaats en overgevoeligheid voor
lokale anesthetica.

De relatieve contra-indicaties omvatten: stol-
lingsafwijkingen, antistollingstherapie, ana-
tomische afwijkingen van de wervelkolom,
chronische lage rugpijn, neurologische aan-
doeningen (bijv. zenuwbeschadiging, polyneu-
ropathie en multiple sclerose), cardiovasculaire
aandoeningen (verhoging van de cardiac output
is niet mogelijk) en sepsis.

Aanvullende contra-indicaties voor cervicale
epidurale anesthesie omvatten blokkades bij
patiénten met congestief hartfalen of ernstige
aorta- of mitralisstenose of congestieve long-
aandoening.

LET OP!Voer geen cervicale epidurale anesthe-
sie uit voor pediatrische anesthesie!

Raadpleeg medische handboeken voor stan-
daard contra-indicaties met betrekking tot de
uitvoering van epidurale anesthesieprocedures.

Risico's

Bekende risico's van epidurale anesthesietech-
nieken omvatten hypotesie, dyspneu/apneu,
hartstilstand, bradycardie, hypothermie, uri-
neretentie, toxiciteit voor lokale anesthesica/
adjuvant (raadpleeg de Pharma-SPC's), inade-
quaat blok, tijdelijke of permanente neurolo-
gische complicaties en lokale of systemische
infecties (bijv. postpunctiehoofdpijn (PDPH),
paresthesie, meningitis / cauda equina-syn-
droom, transverse myelitis of arteria spinalis
anterior syndroom met blijvende verlamming,
epiduraal hematoom/infectie van de epidurale

ruimte, abcessen, huid- en subcutaan weefsel
infectie), onbedoelde punctie van bloedvaten.
Aanvullende risico’s voor cervicale epidurale
anesthesie omvatten ruggenmergletsel, T1 - T4
sympathectomie, verlamming of parese van de
nervus phrenicus, daling van de hartslag als
gevolg van blokkades in de innervatie van het
hart en modulatie van de nervus vagus en een
vermindering van de bloedstroom in het ver-
tebrobasilaire arteriesysteem.

Er moet goed opgeleid personeel en voldoende
nooduitrusting beschikbaar zijn, in het bijzon-
der met betrekking tot kunstmatige ventilatie
en hemodynamische ondersteuning.

Tijdens en na afloop van cervicale epidurale
anesthesie, moet het cardiovasculaire en res-
piratoire systeem worden gecontroleerd om
cardiopulmonaire insufficiéntie uit te sluiten.

Waarschuwingen

Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen.

Contaminatie en/of een beperkte functionali-
teit van het product kan leiden 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 beschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren.

De Perifix® Filter 0,2 um mag niet in aanraking
komen met alcoholhoudende desinfectiemid-
delen, aangezien dit kan leiden tot barsten in
de behuizing.

Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml. Deze
kunnen de filterbehuizing beschadigen als
gevolg van een mogelijke overdruk van de spuit.

Perifix L.O.R. spuit:

Speciale injectiespuit voor de verlies-van-resis-
tentie (LOR) techniek voor regionale anesthesie.
Injectiespuit, alleen in beperkte mate geschikt
voor aspiratie van vloeistoffen. Niet aspireren
via de mechanische stop. Om hygiénische rede-
nen mag de injectiespuit pas kort voor gebruik
gevuld worden.

Toepassingsduur

Controleer dagelijks de insertieplaats van de
katheter.

Verwijder de katheter in het geval van lokale of
systemische ontstekingsreacties van onbekende
oorsprong.

Instructies

— Gebruik aseptische technieken.

— Trek de katheter nooit door de naald.
Deze kan anders losraken.

. Om een punctie uit te voeren, gebruikt u
de verlies-van-resistentie techniek (aan-
bevolen) of de hangende bloeddruppel- of
Macintosh balloon-techniek.

. Na het uitvoeren van de punctie en het
identificeren van de epidurale ruimte,
gebruikt u de draadgeleider (E) (afb. 1) en
plaatst u de Perifix® epidurale katheter (D)
via de epidurale naald op de gewenste posi-
tie in de epidurale ruimte.

(De katheter is gemarkeerd op de top en op
een afstand van 1 en 5 cm. De opvallende

N

markering bevindt zich op de plek waar de

punt van de katheter de epidurale naald

verlaat.)

3. Trek de epidurale naald terug over de kathe-
ter, steek de katheter zo ver mogelijk in de
Perifix® katheterconnector (C) en sluit deze
(afb. 2-5). De katheterconnector moet wor-
den vastgeklikt.

a) Open het deksel van de katheterconnec-
tor zo ver mogelijk (afb. 2).

b) Steek de katheter in de trechtervormige
opening van de connector (afb. 3).

¢) Druk de katheter in de connector totdat
deze goed vast zit (afb. 3).

d) Sluit het deksel van de connector door
deze omlaag te drukken totdat u een
duidelijk klik hoort (afb. 4).

e) Bevestig na verwijdering van de bescher-
mende dop de connector aan het Perifix®
filter (indien aanwezig) met een draaibe-
weging (Luer Lock) (afb. 5).

Indien noodzakelijk: De connector opnieuw

openen:

Houd de connector stevig vast tussen twee

vingers en duw de top van de connector

aan de bovenkant van het deksel krachtig
naar beneden. Het deksel springt met een

hoorbare klik open (afb. 6).

4. Verwijder lucht uit de Perifix® Filter 0,2 pm
(F) door gebruik te maken van een fysiolo-
gische zoutoplossing. Verbind de filter met
de katheter en spoel de katheter met 1-2 ml
fysiologische zoutoplossing.

- De katheter moet zo ver mogelijk in de
connector worden gestoken, omdat injec-
tie anders niet mogelijk is en de katheter
mogelijk kan losraken.

Niet gebruiken als de verpakking bescha-
digd is.

Niet opnieuw steriliseren.

De katheterconnector en epidurale filter
mogen niet in aanraking komen met alco-
holhoudende desinfectiemiddel gezi
dit kan leiden tot barsten in de behuizing.

Proefbehandeling

Het wordt aanbevolen om voor elk epidurale
injectie eerst een adequate proefbehandeling
uit te voeren. Voor deze proefbehandeling kan
gebruik gemaakt worden van geschikte car-
diovasculair actieve stoffen om te controle-
ren of de katheter onbedoeld in een bloedvat
terechtgekomen is.

Bewaak permanent de hartslag van de patiént
om eventuele complicaties, d.w.z. tachycardie,
onmiddellijk te kunnen vaststellen.

Via de katheter worden de voor epidurale anes-
thesie goedgekeurde stoffen continue of met
tussenpozen in de epidurale ruimte gebracht
gedurende een bepaalde periode (uren tot
dagen).

Gebruik geen kleefspray die organische
oplosmiddelen bevat om de katheter te
fixeren.
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m Bruksanvisning

INNHOLD

(avhengig av settet)

1. Perican® epiduralnal, Tuohy-nal (Fig. A)
2. Perifix® kateter, 1000 mm (Fig. D)

3. Perifix® kateterkonnektor (Fig. C)

Valgfritt:

1. Perifix® filter 0,2 um (Fig. F)

2. Perifix® PinPad (Fig. J)

3. Perifix® L.O.R. Sprayte, lateksfri (Fig. B)
4. Engangssprayter (Fig. G, H, )

5. Engangsnéler (Fig. G, H, 1)

6. Kateteretikett (Fig. K)

Anvendte materialer
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
rustfritt stal

Indikasjoner

Epiduralbedgvelse er en sentralneuraksial blo-
kade-prosedyre som brukes i kirurgi, obstetrikk
og smertekontroll.

Epiduralbedgvelse (lumbal, torakal, cervikal) for
hurtig og palitelig anestesi under operasjon. Om
ngdvendig kan bedgvelsen utvides og forlenges
under operasjonen. Smertelindring kan gis nar
som helst etter operasjonen.

Kontraindikasjoner og begrensninger
Produktet skal kun brukes av leger som har
fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.
Absolutte kontraindikasjoner omfatter pasient-
awvisning, alvorlig hypovolemi, forhgyet hjer-
netrykk, infeksjon pa sproytestedet og infor-
masjon om overfglsomhet ved lokalbedgvelse.
Relative kontraindikasjoner omfatter koagule-
ringsproblemer, antikoagulasjonsbehandling,
anatomiske avvik i ryggraden, kroniske smerter
i nedre del av ryggen, nevrologiske sykdommer
(f.eks. nerveskader, polynevropati, multippel
sklerose), kardiovaskulzre sykdommer (man-
glende evne til gkt minuttvolum) og sepsis.
Ytterlige kontraindikasjoner for cervikal epi-
duralbedgvelse er sympatikusblokade hos
pasienter med kongestiv hjertefeil eller alvor-
lig aorta- eller mitralstenose, eller kongestiv
lungesykdom.

Advarsel: Ikke bruk cervikal epiduralbedgvelse
ved pediatrisk anestesi.

Man ma sjekke medisinske oppslagsbgker
vedrgrende standard kontraindikasjoner for
kontinuerlig epiduralbedgvelse.

Risikoer

Kjente risikoer ved epidural-bedavelsesteknik-
ker omfatter hypotensjon, dyspné/apné, hjer-
testans, bradykardi, hypotermi, tilbakeholdning
av urin, lokalbedgvelsesforgiftning / adjuvans
(se produktkarakteristikker), uegnet blokade,
midlertidige eller permanente nevrologiske
komplikasjoner og lokale eller systemiske
infeksjoner (hodepine etter spinalpunksjon
(PDPH), parestesi, hjernehinnebetennelse/kau-
dasyndromet, transversell myelitt eller fremre
spinalarterie-syndrom med permanent lam-
melse, epiduralt hematom / epiduralstedsinfek-
sjon abscess, utilsiktet (epidural-) veneplas-
sering, epiduralstedsinfeksjon og/eller abscess,
infeksjon pa hud og i subkutant vev), ugnsket
punksjon av blodkar.

Flere risikoer ved cervikal epiduralbedgvelse
inkluderer skade pa ryggmargen, T1-T4, sym-

patektomi, diafragmatisk nerveparese eller
lammelse, fall i hjertefrekvensen p.g.a sym-
patisk hjerteinnervasjon og modulering av
vagusnerven og reduksjon av blodtilferselen
i vertebralarteriene.

Personale med relevant oppleering og utstyr,
seerlig for kunstig ventilasjon og stette til blod-
sirkulasjonen, ma veere tilgjengelig.

Under og etter cervikal epiduralbedgvelse, er
det viktig med kardiovaskuleer og respirato-
risk overvaking for & utelukke kardiopulmonal
insuffisiens.

Advarsler:

Gjenbruk av enheter til engangsbruk medforer
risiko for pasienter eller bruker. Det kan fore til
kontaminering og/ eller nedsatt funksjonsevne.
Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunk-
sjon kan fare til skade, sykdom eller dgd hos
pasienten.

Ma ikke brukes til pasienter som er overfol-
somme for noen av de brukte materialene.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Ma ikke steriliseres pa nytt.

Perifix® Filter 0.2 um ma ikke fuktes med des-
infeksjonsmidler som inneholder alkohol siden
det kan lede til brudd pa filterhuset.

Man ma ikke bruke sproyter pa mindre enn
10 ml, da de kan forarsake skade pa filterhuset
som folge av hoyt trykk fra sproyten.

Perifix L.O.R. Sproyte:

Spesialsprayte til LO.R (Loss of Resistance)-
teknikk for regionalbedgvelse.

Sproyte, bare egnet i begrenset omfang for
oppsuging av vaeske. Ikke aspirer via den meka-
nisk bremsen. Av hygieniske grunner ma man
ikke fylle sprgyten inntil like for den brukes.

Varighet av tilfarsel

Kontroller stedet for innfering av kateteret
daglig.

Fjern kateteret dersom det er tegn til lokal eller
systemisk betennelse av ukjent opprinnelse.

Veiledning

- Bruk en aseptisk teknikk.

- Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da

det vil kunne skjaeres gjennom.

1. Nar man stikker, ma man bruke Loss of
Resistance-teknikk, eller hengende drypp-
teknikk, eventuelt bruke Macintosh ballong.

2. Etter stikket og identifisering av epidural-

stedet, bruk innfaringsguiden for (E) (Fig.1)
og sett inn Perifix® epiduralkateteret (D)
gjennom epiduralnalen i epiduralstedet i
riktig stilling.
(Kateteret er merket pa tuppen og pa inter-
vallene for 1 og 5 cm. Stedet der kateter-
tuppen slipper epiduralndlen har et bredt
merke.)

3. Trekk epiduralnalen tilbake fra kateteret,
sett inn kateteret sa langt som mulig i
Perifix® kateter-tilkoblingen (C) og lukk
(Fig. 2-5). Kateter-tilkoblingen virker etter
prinsippet Klikk-Ferdig.

a) Apne kateter-tilkoblingslokket sa langt
som mulig (Fig.2).

b) Sett inn kateteret i den traktformede
apningen pa kateterlokket (Fig. 3).

) Trykk kateteret godt inn i tilkoblingen til
det stopper (Fig. 3) helt.

d) Lukk tilkoblingslokket ved & trykke godt
pa tuppen av lokket til lokket festes med
et tydelig klikk (Fig. 4).

e) Nar beskyttelseshetten er fjernet, fest
konnektoren til Perifix®-filteret (hvis
det medfglger) ved & vri den pa (luerlas)
(Fig. 5). .

Om ngdvendig: Apne tilkoblingen pa nytt:

Hold tilkoblingen fast mellom to fingre og

trykk tuppen pa tilkoblingen nedover med

en bestemt bevegelse. Lokket vil apnes med

et horbart klikk (Fig. 6).

4. Fjern luften fra Perifix® Filter 0.2 um (F)
med en fysiologisk saltlgsning, fest filte-
ret til kateteret og skyll kateteret med en
1-2 ml fysiologisk saltlgsning.

Kateteret ma fores inn i tilkoblingen sa langt
som mulig. Hvis ikke er innsprgytningen
umulig, og det kan bli frakoblet.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ma ikke steriliseres pa nytt.
Katetertilkoblingen og epiduralfilteret ma
ikke fuktes med desinfiseringsmiddel som
inneholder alkohol siden det kan medfore
at filterhuset brekker.

Provedose

For en epiduralsproyte anbefales det at man
setter en passende provedose. Denne prgvedo-
sen kan inneholde en egnet kardiovaskuleert
aktivt stoff for 4 sjekke om kateteret er ved en
feiltakelse i et blodkar.

Overvak hjertefrekvensen kontinuerlig for &
oppdage komplikasjoner, som takykardi, med
én gang.

Kateteret tillater kontinuerlig eller intermittent
administrasjon av sammensetningene som har
blir godkjent for epiduralbedgvelse i epidural-
stedet i Igpet av flere timer eller dager.

ADVARSEL:
Ikke bruk spraylim som inneholder organiske
lgsemidler til a feste kateteret.
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Instrukcja uzytkowania

Zawartos¢

(w zaleznosci od zestawu)

1. Igta do znieczulenia zewnatrzoponowego
Perican® ze szlifem Tuohy (rys. A)

2. Cewnik Perifix®, 1000 mm (rys. D)

3. tacznik cewnika Perifix® (rys. C)

Opcjonalnie:

1. Filtr Perifix® 0,2 um (rys. F)

2. System mocowania filtra do skory PinPad
Perifix® (rys. J)

3. Strzykawka LOR Perifix®, bezlateksowa
(rys. B)

4, Strzykawki jednorazowe (rys. G, H, 1)

5. lgty jednorazowe (rys. G, H, 1)

6. Etykieta cewnika (rys. K)

Zastosowane materiaty
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, stal
nierdzewna

Wskazania

Znieczulenie zewnatrzoponowe to procedura blo-
kady centralnej stosowana w chirurgii, pofoznic-
twie oraz w leczeniu bolu

Znieczulenie zewngtrzoponowe (ledzwiowe, pier-
siowe, szyjne) w celu szybkiego i niezawodnego
znieczulenia w trakcie operacji. W razie koniecz-
nosci znieczulenie mozna rozszerzy¢ i wydtuzy¢
w trakcie trwania operacji. Zniesienie czucia bolu
jest mozliwe w dowolnym momencie po operacji.

Przeciwwskazania i ograniczenia dotyczace
stosowania

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
tej techniki.

Do przeciwwskazan bezwzglednych nalezg:
odmowa pacjenta, ciezka niewyréwnana hipo-
wolemia, wzrost ciSnienia $rodczaszkowego,
zakazenie w miejscu iniekcji oraz rozpoznana
nadwrazliwos¢ na miejscowe leki znieczulajace.
Do przeciwwskazan wzglednych naleza: zaburze-
nia krzepniecia krwi, leczenie przeciwzakrzepowe,
zaburzenia anatomiczne kregostupa, przewlekte
dolegliwosci bolowe w dole plecow, choroby
neurologiczne (np. zmiany w obrebie nerwow,
polineuropatia, stwardnienie rozsiane), choroby
ukfadu krazenia (niemoznos¢ zwigkszenia rzutu
serca) i posocznica.

Dodatkowe przeciwwskazania do znieczulenia
zewnatrzoponowego w odcinku szyjnym to:
blokada uktadu wspotczulnego u pacjentow
z zastoinowa niewydolnoscia serca lub ciezkim
zwezeniem zastawki aorty lub mitralnej lub prze-
wlekfa obturacyjna choroba ptuc.

Przestroga: Nie wolno stosowa¢ u dzieci znie-
czulenia zewnatrzoponowego w odcinku szyjnym.

Nalezy zapoznac¢ sie z podrecznikami medycz-
nymi, w ktorych mozna znalez¢ standardowe
przeciwwskazania do stosowania procedur cig-
gtego znieczulenia zewnatrzoponowego.

Zagrozenia

Znane zagrozenia zwigzane z technikami
znieczulenia zewnatrzoponowego to przede
wszystkim: hypotensja, dusznos¢/oezdech,
zatrzymanie akeji serca, bradykardia, hipotermia,
zatrzymanie moczu, toksyczne efekty lokalnego
leku znieczulajgcego/adjuwantu (patrz ChPL),
niewystarczajgca blokada, tymczasowe lub
trwate powikfania neurologiczne oraz infekcje
lokalne lub ustrojowe [zespot popunkeyjny

(PDPH)], parestezje, zapalenie opon mézgowych/
zespot ogona konskiego, poprzeczne zapalenie
rdzenia lub zespot tetnicy rdzeniowej przedniej
z trwatym paralizem, krwiak nadtwardowkowy/
infekcje przestrzeni zewngtrzoponowej, ropien,
zakazenia skory i tkanki podskornej), przypad-
kowe przebicie naczyn krwionosnych.
Dodatkowe zagrozenia zwigzane ze znieczule-
niem zewnatrzoponowym w odcinku szyjnym to:
uszkodzenie rdzenia kregowego, sympatektomia
T1-T4, niedowtad lub porazenie nerwu przepono-
wego, spadek czestosci akcji serca poprzez zablo-
kowanie wspétczulnego unerwienia serca oraz
modulacje nerwu btednego i zmniejszenie prze-
ptywu krwi w uktadzie kregowo-podstawnym.

Niezbedna jest obecnos¢ przeszkolonego perso-
nelu oraz przygotowanie odpowiedniego wypo-
sazenia na wypadek sytuacji nagtej, zwtaszcza
do sztucznej wentylacji i wsparcia hemodyna-
micznego.

W trakcie znieczulenia zewngtrzoponowego
w odcinku szyjnym i po nim wazny jest monito-
ring czynnosci uktadu krazenia i uktadu oddecho-
wego. Ma to na celu wykluczenie niewydolnosci
krazeniowo-oddechowe;.

Ostrzezenia

Ponowne zastosowanie wyrobéw jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla
pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do
skazenia iflub utraty funkcjonalnosci

Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢
wyrobu mogg spowodowac obrazenia, chorobg
lub zgon pacjenta.

Nie stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang nad-
wrazliwoscig na ktdrykolwiek z zastosowanych
materiatow.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Filtra Perifix® 0,2 pm nie wolno zwilza¢ Srodkami
dezynfekujgcymi zawierajgcymi alkohol, ponie-
waz moze to doprowadzi¢ do powstania peknie¢
w obudowie filtra.

Nie stosowa¢ strzykawek mniejszych niz 10 ml,
poniewaz moga one doprowadzi¢ do uszkodzenia
obudowy filtra w wyniku nadmiernego cisnienia
w strzykawce.

Strzykawka LOR Perifix:

Specjalna strzykawka stosowana do techniki
spadku oporu do znieczulenia regionalnego.
Strzykawka do aspiracji ptynéw . Aspirowac
maksymalnie do momentu uzyskania oporu przez
ttok. Strzykawke nalezy napetni¢ krotko przed
podaniem leku.

Okres stosowania

Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codzien-
nie kontrolowac.

Usuna¢ cewnik w przypadku wystgpienia obja-
wow lokalnego lub ustrojowego stanu zapalnego
0 nieznanym podtozu.

Wskazowki

— Stosowac technike aseptyczna.

— Nie wysuwac cewnika przez igte, gdyz

wiaze si¢ to z ryzykiem jego odcigcia.

1. Aby wykona¢ naktucie, nalezy zastosowa¢
technike spadku oporu (technika z wyboru)
lub technike wiszacej kropli badz balon
Macintosh.

2. Po wykonaniu naktucia i zidentyfikowaniu
przestrzeni zewnatrzoponowej uzy¢ plasti-
kowego elementu na cewniku (E) (rys. 1) do
wprowadzenia cewnika zewnatrzoponowego
Perifix® (D) przez igte zewnatrzoponowg do
pozadanej lokalizacji w przestrzeni zewng-
trzoponowej.

(Cewnik ma znacznik na korcoéwce oraz

w odlegtosci 1 cm i 5 cm od koncowki. Gdy

koncowka cewnika wystaje z igly zewnatrzo-

ponowej, na koncu igly od strony uchwytu na
cewniku wystepuje szeroki znacznik.)

3. Wycofa¢ igte zewnatrzoponowa po cewniku,
drugi koniec cewnika wprowadzi¢ jak najda-
lej do facznika cewnika Perifix® (C) i zamkna¢
(rys. 2-5). tacznik cewnika dziata na zasadzie
JKliknij i gotowe”".

a) Jak najszerzej otworzy¢ gorny element
facznika do cewnika (rys. 2).

b) Wprowadzi¢ cewnik do lejkowatego otworu
w koncowcee facznika (rys. 3).

¢) Wsuna¢ cewnik do tgcznika do momentu
wyczucia oporu (rys. 3).

d) Zamkna¢ gorny element tacznika, powoli
i mocno naciskajac na koncowke do
momentu, kiedy rozlegnie si¢ klikniecie
(rys. 4).

e) Po zdjeciu zatyczki ochronnej podfgczy¢
facznik do filtra Perifix® (jesli wystepuje),
wykonujac ruch obrotowy (Luer Lock)
(rys. 5)

W razie potrzeby: ponowne otwieranie tgcz-

nika:

Mocno przytrzyma¢ tacznik dwoma palcami

i nacisng¢ koncowke dolnej czescitacznika na

jej koricu. Gorny element tacznika otworzy sie,

czemu towarzyszy¢ bedzie kliknigcie (rys. 6).

4. Za pomoca roztworu soli fizjologicznej usuna¢
powietrze z filtra Perifix® 0,2 um (F). Pod-
faczy¢ filtr do cewnika i przeptuka¢ cewnik
1-2 ml roztworu soli fizjologicznej.

— Cewnik nalezy wprowadzi¢ jak najdalej do
facznika, poniewaz w przeciwnym razie istnieje
prawdopodobierstwo niemoznosci wykonania
iniekcji oraz ryzyko roztaczenia.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

Nie sterylizowac¢ ponownie.

tacznika cewnika i filtra zewnatrzoponowego
nie wolno zwilza¢ $rodkami dezynfekujacymi
zawierajacymi alkohol, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do powstania peknig¢ w obu-
dowie.

Dawka testowa

Przed wykonaniem iniekcji zewnatrzoponowej
zaleca sie podanie odpowiedniej dawki testowej.
Dawka testowa moze zawiera¢ odpowiednig sub-
stancje czynng oddziatujaca na uktad krazenia,
aby sprawdzi¢, czy cewnik nie zostat przypad-
kowo wprowadzony do naczynia krwionosnego.
Nalezy w sposdb ciggty monitorowa¢ czestos¢
akeji serca, aby natychmiast wykry¢ ewentualne
powiktania, np. tachykardia.

Cewnik umozliwia ciggte lub okresowe podawa-
nie do przestrzeni zewnatrzoponowej substancji
dopuszczonych do stosowania w przypadku
znieczulenia zewnatrzoponowego w ciggu kilku
godzin lub dni.

Do zamocowania cewnika nie wolno stosowa¢
kleju w aerozolu zawierajgcego rozpuszczalniki
organiczne.
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Instrucdes de utilizacdo

Conteudo

(consoante o conjunto)

1. Agulha Epidural Perican®, bisel de Tuohy
(Fig. A)

2. Cateter Perifix®, 1000 mm (Fig. D)

3. Conector de Cateter, 1000 mm (Fig. D)

Opcional:

1. Filtro Perifix® 0,2 um (Fig. F)

2. Perifix® PinPad (Fig. J)

3. Perifix® LO.R. Seringa, sem latex (Fig. B)
4. Seringas de uso unico (Fig. G, H, 1)

5. Agulhas de uso unico (Fig. G, H, 1)

6. Rotulo do cateter (Fig. K)

Materiais utilizados
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, aco
inoxidavel

Indicacdes

A anestesia epidural ¢ um procedimento de
bloco neuraxial central que é usado em cirurgia,
obstetricia e controlo da dor.

Anestesia epidural (lombar, toracica, cervical)
para anestesia rapida e fidvel durante a cirurgia.
Se necessario, a anestesia pode ser aumentada
e prolongada durante a cirurgia. A analgesia ¢
possivel em qualquer momento apos a cirurgia.

Contra-indicagdes e restricdes de uso

0 produto s6 deve ser utilizado por médicos
com formacéo adequada nesta técnica.

As contra-indicacdes absolutas incluem a
recusa do doente, a hipovolemia grave ndo-
-corrigida, o aumento da pressao intracraniana,
ainfeccdo no local da injeccdo e a hipersensibi-
lidade conhecida aos anestésicos locais.

As contra-indicacées relativas incluem os
disturbios de coagulacéo, a terapia anticoa-
gulante, as anomalias anatémicas da coluna
vertebral, a lombalgia crénica, as doencas
neuroldgicas (p. ex., lesdes nervosas, polineu-
ropatia, esclerose mdltipla), as doencas cardio-
vasculares (incapacidade de aumentar o débito
cardiaco) e a sépsis.

Outras contra-indicagdes da anestesia epidural
cervical sdo o bloqueio simpatico em doen-
tes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou
estenose adrtica ou mitral grave ou doenca
pulmonar congestiva.

Cuidado: Nao faca anestesia epidural cervical
para anestesia pediatrica!

Por favor, consulte manuais médicos para
verificar as contra-indicagdes convencionais
da realizagdo de procedimentos de anestesia
epidural continua.

Riscos

Os riscos conhecidos das técnicas de anes-
tesia epidural incluem, em particular, hipo-
tensdo, dispneia | apneia, paragem cardiaca,
bradicardia, hipotermia, retencdo urinaria,
efeitos toxicos da anestesia [ adjuvante local
(consulte os medicamentos Pharma-SPC’s),
blogueio inadequado, complicacées neurold-
gicas temporarias ou permanentes e infeccoes
locais ou sistémicas (cefaleia pos-puncao dural
(CPPD), parestesia, meningite / sindrome da
cauda equina, mielite transversa ou sindrome
da artéria espinal anterior com paralisia per-
manente, hematoma epidural / infeccdes do
espaco epidural, abcessos, infecgdes cutaneas

e subcuténeas no tecido), puncéo inadvertida
de vasos sanguineos.

Outros riscos da anestesia epidural cervical
incluem a lesao da medula espinal,

a simpatectomia T1-T4, a paresia ou paralisia
do nervo frénico, a diminuicdo da frequéncia
cardiaca através do bloqueio das inervagdes
simpaticas do coragdo e da modulacao do nervo
vago e a reducéo do fluxo sanguineo no sistema
arterial vertebro-basilar.

Nas proximidades, deve estar presente pessoal
qualificado e suficiente equipamento de emer-
géncia, especialmente para ventilagéo artificial
e suporte hemodinamico.

Durante e apds a anestesia epidural cervical,
¢ importante a monitorizacdo cardiovascular
e respiratoria para excluir a insuficiéncia car-
diopulmonar.

Avisos

A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacao
Unica cria um risco potencial para o doente ou
para o utilizador. Podera levar a contaminacéo
efou insuficiéncia na capacidade funcional.

A contaminaggo e/ou a limitagéo da funciona-
lidade do dispositivo podera provocar lesées,
doenca ou morte do doente.

Né&o deve ser utilizado em doentes com hiper-
sensibilidade conhecida a qualquer dos mate-
riais utilizados.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Nao reesterilizar.

Nao molhe o filtro Perifix® de 0,2 pm com
desinfectantes que contenham alcool, pois isso
pode resultar em fissuras na cobertura do filtro.
Néo utilize seringas menores que 10 ml, pois
podem danificar a cobertura do filtro devido a
uma pressao excessiva da seringa.

Perifix L.O.R. Seringa L.O.R.:

Seringa especial para a técnica de perda de
resisténcia para anestesia regional.

Seringa, adequada, até certo ponto, para aspi-
racdo de liquidos. Néo aspirar através do stop
mecanico. Por razdes de higiene, ndo encha a
seringa até pouco tempo antes da utilizacdo.

Duracéo da aplicagdo

Examine diariamente o local de insercdo do
cateter.

Remova o cateter em caso de qualquer sinal
de inflamacéo local ou sistémica de origem
desconhecida.

Instrugdes

— Use técnicas assépticas.

— Nunca puxe o cateter através da agulha
porque pode quebrar-se.

. Para fazer a puncéo utilize a técnica de

perda de resisténcia (técnica preferida)

ou a técnica da gota suspensa ou o baldo

Macintosh.

Depois de fazer a puncédo e identificar o

espaco epidural, utilize o fio guia (E) (Fig. 1)

e insira o cateter epidural Perifix® (D) atra-

vés da agulha epidural no espaco epidural

na posicao apropriada.

(O cateter estd marcado na ponta e a dis-

tancias de 1 e 5 cm. O local onde a ponta

do cateter sai da agulha epidural tem uma

marca larga.)

N

3. Puxe a agulha epidural sobre o cateter,
insira o cateter tanto quanto possivel no
conector de cateter Perifix® (C) e feche
(Fig. 2-5). O conector de cateter funciona
de acordo com o principio “click and ready".
a) Abra a tampa do conector de cateter

tanto quanto possivel (Fig. 2).

b) Insira o cateter na abertura afunilada na
ponta do conector (Fig. 3).

¢) Empurre bem o cateter para dentro do
conector até alcancar nitidamente uma
paragem (Fig. 3).

d) Feche a tampa do conector pressionando
firmemente a ponta da mesma até que a
tampa encaixe com um estalido evidente
(Fig. 4).

e) Apds remover a capa protectora, ligue o
conector ao filtro Perifix® (se fornecido)
com uma acgio de torgéo (Luer Lock) (Fig.
5).

Se necessario: Reabertura do conector:

Segure o conector firmemente entre dois

dedos e pressione com firmeza a ponta

do conector na parte superior da tampa.

A tampa abrird com um estalido audivel

(Fig. 6).

4. Retire o ar do filtro Perifix® de 0,2 um (F)
utilizando uma solucéo salina fisioldgica,
ligue o filtro ao cateter e lave-o com 1-2 ml
da mesma solucéo.

- O cateter deve ser inserido no conector
tanto quanto possivel, caso contrario é
impossivel realizar a injecgéo e pode des-
conectar-se.

Nio utilize se a embalagem esta danificada.
Nio reesterilizar.

0 conector de cateter e o filtro epidural ndo
devem ser molhados com desinfectantes que
contenham alcool, pois isso pode resultar em
fissuras na cobertura.

Dose de teste

Antes de qualquer injeccdo epidural, reco-
menda-se a administracdo de uma dose de
teste adequada. Esta dose de teste pode conter
uma substancia activa cardiovascular adequada
para verificar se o cateter estd inadvertida-
mente num vaso sanguineo.

Monitorize continuamente a frequéncia car-
diaca para detectar imediatamente complica-
¢oes, isto €, taquicardia.

0 cateter permite a administragdo continua ou
intermitente de compostos, que foram aprova-
dos para anestesia epidural, no espaco epidural
durante um periodo de horas ou dias.

CUIDADO:
Nao utilize um spray adesivo que contenha
solventes organicos para fixar o cateter.
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m Instructiuni de utilizare

Cuprins

(in functie de set)

1. Ac epidural Perican®, bizou Tuohy (Fig. A)
2. Cateter Perifix® 1000 mm (Fig. D)

3. Conector cateter Perifix® (Fig. C)

Optional:

1. Filtru Perifix® 0,2 um (Fig. F)

2. Suport fixare Perifix (Fig. J)

3. Perifix® L.O.R. Seringa, fara latex (Fig. B)

4. Seringi pentru o singura utilizare (Fig. G, H, I)
5. Ace pentru o singura utilizare (Fig. G, H, )
6. Etichetd pentru cateter (Fig. K)

Materiale utilizate
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, otel
inoxidabil

Indicatii

Anestezia epidurala este o procedura de blo-
cada neuraxiala centrald care se utilizeazd in
chirurgie, obstetrica si tratamentul durerii.
Anestezie epidurala (lombara, toracica, cervi-
cald) pentru anestezie rapida si fiabild in timpul
operatiilor. Dacd este necesar, anestezia poate
fi extinsa si prelungita in timpul operatiei.
Analgezia este posibila in orice moment dupa
operatie.

Contraindicatii si restrictii privind utilizarea
Produsul trebuie utilizat numai de catre medici
care au beneficiat de instruire adecvatd in
aceasta tehnica.

Contraindicatiile absolute includ refuzul paci-
entului, hipovolemie severa necorectatd, pre-
siune intracraniana crescuta, infectie la locul
de administrare a injectiei si hipersensibilitate
la anestezicele locale.

Contraindicatiile relative includ tulburarile de
coagulare a sangelui, tratamentul cu antico-
agulante, anomaliile anatomice ale coloanei
vertebrale, dorsalgia lombara cronicd, bolile
neurologice (de ex. leziuni nervoase, polineuro-
patie, scleroza multipld), bolile cardiovasculare
(incapacitatea de crestere a debitului cardiac)
si septicemia.

Contraindicatiile suplimentare ale anesteziei
epidurale cervicale sunt blocada simpaticd la
pacientii cu insuficienta cardiacd congestiva,
stenoza aortica sau mitrald severa sau bolile
pulmonare congestive.

Precautii: A nu se efectua anestezie epidurala
cervicala in anestezia pediatrica!

Vé rugam sd consultati tratatele medicale
pentru contraindicatiile standard legate de
procedurile de anestezie epidurald continua.

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anestezie
epidurald includ cu precadere: hipotensiune
arteriald, dispnee/apnee, stop cardiac, bra-
dicardie, hipotermie, retentie urinara, efecte
toxice ale anestezicului local/adjuvantului
(va rugadm sa consultati RCP farmaceutic),
blocadd inadecvata, complicatii neurologice
temporare sau permanente si infectii locale sau
sistemice (cefalee post-punctie durald (PDPH),
parestezie, meningitd/sindrom cauda equina
(coada de cal), mielita transversd sau sindrom
de artera spinala anterioara cu paralizie per-
manenta, hematom epidural/infectii la nivelul
spatiului epidural, abcese, infectii cutanate si

ale tesutului subcutanat), punctie accidentala
a vaselor de sange.

Riscurile suplimentare ale anesteziei epidurale
cervicale includ: deteriorare a maduvei spindrii,
simpatectomie T1-T4, pareza sau paralizie a
nervului frenic, scadere a frecventei cardiace
prin blocarea inervatiei cardiace simpatice si
stimulare vagala si reducerea debitului sanguin
in sistemul arterial vertebro-bazilar.

Trebuie sd existe in apropiere personal instruit
si echipament de urgenta suficient, in parti-
cular pentru ventilatie artificiala si sustinere
hemodinamica.

Este importanta monitorizarea cardiovasculara
si respiratorie in timpul si dupa anestezia epi-
durald cervicala, pentru a exclude insuficienta
cardiorespiratorie.

Atentionari

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeazd un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce la con-
taminare sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale.

Contaminarea si/sau functionalitatea limitata
a dispozitivului pot duce la vatamarea, imbol-
navirea sau decesul pacientului.

Anu se utiliza la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta la oricare din materialele folosite.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
A nu se resteriliza.

A nu se uda filtrul Perifix® 0,2 pm cu
dezinfectanti care contin alcool, deoarece
aceasta poate produce fisuri in carcasa filtrului.
Anu se utiliza seringi mai mici de 10 ml, deoa-
rece acestea pot determina deteriorarea carca-
sei filtrului ca urmare a unei presiuni excesive
exercitate de seringa.

Perifix L.O.R. Seringa:

Seringa speciala pentru tehnica de pierdere a
rezistentei pentru anestezie regionala.
Seringa adecvata intr-o masura limitatd doar
pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati prin
oprire mecanica. Din motive de igiena, nu
umpleti seringa decat cu putin timp inainte
de utilizare.

Durata de utilizare

Inspectati zilnic locul de introducere a cate-
terului.

Indepartati cateterul in cazul aparitiei oricarui
semn de inflamatie locald sau sistemica de
origine necunoscuta.

Instructiuni

— A se utiliza tehnici aseptice.

— Nu trageti niciodata cateterul prin ac,
deoarece se poate desprinde.

. Pentru a efectua punctia utilizati tehnica
de pierdere a rezistentei (tehnica aleasa)
sau tehnica picaturii suspendate ori balonul
Macintosh.

. Dupd efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati firul de ghidaj
(E) (Fig. 1) si introduceti cateterul epidural
Perifix® (D) prin acul epidural in spatiul
epidural pand la pozitia necesara.
(Cateterul este marcat la varf si la distante
de 1side 5 cm. Locul in care varful catete-
rului paraseste acul epidural are un marcaj
amplu.)

N

3. Trageti acul epidural inapoi peste cateter,
introduceti cateterul cat mai adanc posi-
bil in conectorul cateterului Perifix® (C) si
inchideti (Fig. 2-5). Conectorul cateterului
functioneaza in baza principiului Clic si gata
de utilizare.

a) Deschideti capacul conectorului catete-
rului cat mai mult posibil (Fig.2).

b) Introduceti cateterul in deschizitura in
forma de palnie din varful conectorului
(Fig. 3).

¢) Impingeti bine cateterul in conector pana
cand ajunge la capat (Fig. 3).

d) Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful acestuia pana cand capa-
cul se cupleazi cu un clic clar (Fig. 4).

e) Dupa ce ati scos capacul de protectie,
atasati conectorul la filtrul Perifix®
(dacd exista) printr-o miscare de rasucire
(Fig. 5).

Daca este necesar: Redeschiderea conecto-

rului:

Tineti ferm conectorul intre doua degete si

apasati ferm in jos varful conectorului de

pe partea superioard a capacului. Capacul

se va deschide cu un clic sonor (Fig. 6).

4. Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 pm
(F) utilizand ser fiziologic izoton, conectati
filtrul la cateter si clatiti cateterul cu 1-2 ml
ser fiziologic izoton.

- Cateterul trebuie introdus cat mai adanc
posibil in conector, deoarece in caz contrar
injectarea este imposibila si cateterul se
poate deconecta.

A nu se utiliza daca ambalajul este dete-
riorat.

A nu se resteriliza.

Conectorul cateterului si filtrul epidural nu
trebuie udate cu dezinfectanti care contin
alcool, deoarece aceasta poate produce fisuri
in carcasa.

Doza de test

Inainte de orice injectie epidurala se recomanda
administrarea unei doze de test adecvate.
Aceasta doza de test poate contine o substanta
activa cardiovasculard adecvata, pentru a se
verifica dacd cateterul nu a fost introdus acci-
dental intr-un vas de sange.

Monitorizati continuu frecventa cardiacd pen-
tru a detecta imediat aparitia complicatiilor,
adica a tahicardiei.

Cateterul permite administrarea continua sau
intermitenta n spatiul epidural a compusilor
aprobati pentru anestezie epidurald in decurs
de mai multe ore sau zile.

ATENTIE:
Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea cateterului.
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Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

(u zavisnosti od seta)

1. Perican® epiduralna igla, Tuohy vrh (sl. A)
2. Perifix® kateter, 1000 mm (sl. D)

3. Perifix® kateter, 1000 mm (sl. C)

Opciono:

1. Perifix® filter 0,2 um (sl. F)

2. Perifix® PinPad, (sl. J)

3. Perifix® LO.R. Spric, ne sadri lateks (sl. B)
4. Spricevi za jednokratnu upotrebu (sl. G, H, 1)
5. Igle za jednokratnu upotrebu (sl. G, H, 1)

6. Nalepnica katetera (sl. K)

Koriséeni materijali
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
nerdajuci celik

Indikacije

Epiduralna anestezija predstavlja postupak
centralne neuroaksijalne blokade za primenu
u hirurgiji, akuserstvu i kontroli bola.
Epiduralna anestezija (lumbalna, torakalna, cer-
vikalna) za brzu i pouzdanu anesteziju tokom
operacije. Po potrebi, anestezija moze da se
produzi i prolongira tokom operacije. Anelgezija
je moguca bilo kada nakon operacije.

Kontraindikacije i ogranic¢enja koriS¢enja
Proizvod treba da koriste samo lekari koji su
prosli adekvatnu obuku za ovu tehniku.
Apsolutne kontraindikacije uklju¢uju odbijanje
pacijenta, ozbiljnu nekorigovanu hipovolemiju,
povecani intrakranijalni pritisak, infekciju na
mestu ubrizgavanja i poznatu preosetljivost
na lokalni anestetik.

Relativne kontraindikacije ukljucuju poreme-
¢aje koagulacije, antikoagulantsku terapiju,
anatomske abnormalnosti ki¢menog stuba,
hroni¢ni bol u ledima, neuroloske bolesti (npr.
lezije nerava, polineuropatija, multipla skle-
roza), kardiovaskularne bolesti (nemoguénost
povecanja minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju su simpaticka blokada kod
pacijenata sa kongestivnom sréanom insufi-
cijencijom ili teSkom aortnom ili mitralnom
stenozom ili kongestivnom bolesc¢u pluca.
Oprez: Nemojte obavljati cervikalnu epiduralnu
anesteziju za pedijatrijsku anesteziju!

Konsultujte medicinske udzbenike za standar-
dne kontraindikacije za obavljanje kontinuira-
nih procedura epiduralne anestezije.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne anestezije
ukljucuju, konkretno, hipotenziju, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipo-
termiju, retenciju mokrace, toksicne efekte
lokalnih anestetika/adjuvansa (pogledajte
sazetak karakteristika leka koji se koristi),
neadekvatnu blokadu, privremene ili trajne
neuroloske komplikacije i lokalne ili sistemske
infekcije (postduralna punkciona glavobolja
(PDPH), paraestezija, meningitis/cauda equina
sindrom, transverzni mijelitis ili sindrom ante-
riorne spinalne arterije sa trajnom paralizom,
epiduralni hematom/infekcije epiduralnog pro-
stora, apcesi, infekcije koze ili potkoznog tkiva),
nenamernu punkceiju krvnih sudova.

Dodatni rizici za cervikalnu epiduralnu ane-
steziju ukljucuju ostecenje kicmene mozdine,

T1 - T4 simpatektomiju, parezu ili paralizu
freni¢nog nerva, smanjenje sré¢ane frekvencije
blokiranjem simpatickih sréanih inervacija i
modulaciju vagusnog nerva, kao i smanjenje
protoka krvi u vertebro-bazilarnom arterijskom
sistemu.

U blizini mora da se nalazi obuceno osoblje i
dovoljno opreme za hitne slucajeve, narocito za
vestacku ventilaciju i hemodinamicku podrsku.

U toku i nakon cervikalne epiduralne aneste-
zije, kardiovaskularni i respiratorni monitoring
je vazan za isklju¢ivanje kardio pulmonalne
insuficijencije.

Upozorenja

Ponovno koriS¢enje uredaja za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. Ono moze dovesti do
kontaminacije i/ili narusavanja funkcionalne
sposobnosti.

Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost
uredaja mogu dovesti do povrede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Ne koristiti kod pacijenata sa poznatom preo-
setljivos¢u na bilo koji od korid¢enih materijala.
Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.

Ne sterilisati ponovo.

Nemojte vlaziti Perifix® filter 0,2 pm sred-
stvima za dezinfekciju koja sadrze alkohol, jer
to moze da dovede do stvaranja pukotina na
kudistu filtera.

Ne koristiti Spriceve manje od 10 ml, jer oni
mogu da izazovu ostecenje filtera kucista kao
rezultat prekomernog pritiska sa Sprica.

Perifix L.O.R. Spric:

Specijalni Spric za tehniku gubitka otpornosti
za regionalnu anesteziju.

Ovaj 3pric je samo u ograni¢enoj meri pogo-
dan za aspiraciju te¢nosti. Ne aspirirati putem
mehanic¢kog zaustavljanja. 1z higijenskih
razloga, ne puniti Spric do trenutka koris¢enja.

Trajanje primene

Svakodnevno pregledajte mesto uvodenja
katetera.

Uklonite kateter ukoliko postoje bilo kakvi znaci
lokalne ili sistemske upale nepoznatog porekla.

Smernice

— Koristite asepticne tehnike.
— Nikada ne povlacite kateter kroz iglu jer
se moze otkaciti.
. Za obavljanje punkcije koristite tehniku
gubitka otpornosti (tehnika izbora), tehniku
visece kapi ili Macintosh balon.
Nakon obavljanja punkcije i definisanja
epiduralnog prostora, koristite pomoénu
vodicu za navodenje (E) (sI.1) i u epiduralni
prostor uvedite Perifix® epiduralni kateter
(D) do zeljenog polozaja kroz epiduralnu
iglu.
(Kateter je obelezen na vrhu i na rasto-
janjima od 1 i 5 cm. Mesto na kome vrh
katetera napusta epiduralnu iglu ima Siroku
oznaku.)
Izvucite epiduralnu iglu preko katetera, uve-
dite kateter do kraja u Perifix® konektor za
kateter (C) i zatvorite (sl. 2-5). Konektor
za kateter funkcionise na osnovu ,Click &
Ready" principa.

N

w

a) Otvorite poklopac konektora katetera do
kraja (sl. 2).

b) Umetnite kateter u levkasti otvor na vrhu
konektora (sl. 3).

c) Dobro gurnite kateter u konektor dok se
ne uglavi do kraja (sl. 3).

d) Zatvorite poklopac konektora ¢vrstim
pritiskom na njegov vrh sve dok se on ne
uglavi uz jasan zvuk uglavljivanja (sl. 4).

e) Nakon uklanjanja zastitne kapice, zao-
kretanjem pricvrstite konektor na Perifix®
filter (ako je isporucen) (Luer Lock) (sl. 5).

Po potrebi: Ponovno otvaranje konektora:

Cvrsto drzite konektor izmedu dva prsta i

pritisnite vrh konektora na gornjoj strani

poklopca ¢vrsto nadole. Poklopac ¢e se
otvogiti pomocu opruge uz zvuk otvaranja

(sl. B).

4. Uklonite vazduh iz Perifix® filtera 0,2 pm
(F) koristeci fizioloki slani rastvor, povezite
filter na kateter i isperite kateter sa 1-2 ml
fizioloskog slanog rastvora.

- Kateter mora da se uvede u konektor do
kraja jer u suprotnom ubrizgavanje nije
moguce i kateter se moze odvojiti.

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno.

Ne sterilisati ponovo.

Konektor katetera i epiduralni filter ne smeju
da se vlaze sredstvima za dezinfekciju koja
sadrze alkohol, jer to moze da dovede do
stvaranja pukotina na kudistu.

Probna doza

Pre bilo kakvog ubrizgavanja epiduralne ane-
stezije, preporucuje se davanje odgovarajuce
probne doze. Ova probna doza moze da sadrzi
odgovarajuc¢u kardiovaskularnu aktivnu sup-
stancu kako bi se proverilo da i se kateter
slu¢ajno nalazi u krvnom sudu.

Neprekidno pratite sréanu frekvenciju da biste
otkrili komplikacije, tj. tahikardiju.

Kateter omogucava neprekidno i povremeno
davanje jedinjenja, koja su odobrena za epidu-
ralnu anesteziju, u epiduralni prostom tokom
perioda od nekoliko sati ili dana.

Za popravljanje katetera ne koristiti lepak u
spreju koji sadrzi organske rastvarace.

12410888_Perifix_IFU_A5_1221.indd 27

-27 -

26.01.22 15:51



WHCTPYKLWA N0 NprMeHeHuIo

Copepxumoe

(3aBucuT OT Habopa)

1. 3nupgypanbHas urna Mepukax®, co cpesom
Tyoxu (puc. A)

2. Katetep Mepudukc®, 1000 mm (puc. D)

3. KoHHekTop KaTeTepa Mepudukc® (puc. C)

OnumoHanbHo:

1. OunbTp Mepndukc® 0,2 mkm (puc. F)

2. Mepudukc® Munlap (puc. J)

3. Wnpuy Mepudukc® LO.R., He copepxalymit
natekca (puc. B)

4. lnpuypbl ogHopasosble (puc. G, H, 1)

5. Wrnbl ogHopa3sosbie (puc. G, H, 1)

6. 3TnKeTKa AnA katetepa (puc. K)

Wcnonb3yemble maTepuanbi

MonuatineH, nonrkapboHat, NoAMCTPON, Nonna-
MU, aKPUNOHUTPUNGYTaAVEHCTUPON, NOAMNPONIA-
NeH, NONN3TUNEHBIUHUNALIETAT, TePMO3NACTONNACT,
SAN, HepxaBeioLas CTanb

lMokasaHus K npuMeHeHMio

SnupypanbHas aHecTesua — 3TO Mmpoueaypa
6noKafibl 0CEBOV YacTW LIEHTPanbHOI HEPBHOM
CUCTEMb, PUMEHsAEMasn B XMPYPIUW, akyLiepcTBe
V ANA neyenua bonu.

JnnpgypanbHan aHecTe3us (NOACHNYHaA, TPyaAHas,
LueiiHan) ANA BbICTPOTO 1 HAAXXHOTO MHTPaoNepa-
LMoHHoro obe36onueaHua. Mpn HeobxoanuMocTI
BO3MOXHO pacluMpeHve 11 NPOANEeHIe aHecTesnu
BO Bpema onepaumu. Mocne onepauuy B nioboe
BPEMA BO3MOXHO BbIMONHEHNE aHambresnm.

MpoT1BONOKa3aHMA 11 OrpaHNYEHNA MPUMEHEHNA
[laHHOe W3fenne JOMKHbI MPUMEHATb TONKO
Bpauu, MeloLL1e COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY
10 MPUMEHEHMIO 3TON TEXHUKN.

K abcomioTHbIM MPOTMBOMOKa3aHNAM OTHOCATCA
0TKa3 NaLeHTa, TAXeNan CTeneHb runoBonemuy,
NOBbILIEHHOE BHYTPUYEpenHoe AaBnexue, UHGn-
LMpOBaHMe KOXM B 061acTvt MyHKLWN 1 NOBbILLEH-
HaA YyBCTBUTENbHOCTb K MECTHbIM aHeCTeTUKaM.
K oTHOCMTeNbHbLIM NPOTUBONOKA3aHNAM OTHO-
CATCA HapyLLEeHNA CBEPTbIBAHINA KPOBK, aHTUKOa-
TYNAHTHaA Tepanis, HapyLIeHNA aHaTOMUYECKOrO
CTPOEHNA NO3BOHOUHIKA, XPOHNYecKasn 60/b B
TOACHMLIe, HeBpOOTMYecKye 3aboneBausa (Hanp.,
NoBpeXfeHIA HePBOB, NONMHeNPONaTHA, pacceaH-
Hbli CKNepo3), cepAieYHO-CoCYANCTbIe 3aboneBaHma
(oTCyTCTBYME BO3MOXHOCTI YBENNUMTD CEPAEUHbIN
BbIGPOC) M cencuc.

[lononHUTeNbHLIMM NPOTUBOMOKA3aHNAMN K
WeNHON 3NuAYypanbHON aHecTesnn ABNAKTCA
cuMnaTyeckan 610kaaa y nayneHToB ¢ 3acToi-
HOW Cepfie4YHON HE[OCTaTOYHOCTBIO NN TAXKENbIM
A0pTaNbHLIM UMW MUTPANbHBIM CTEHO30M UMW
3aCTOiHbIE ABNEHNA B NIETKMX.

lMpenynpexpenne: He nposoguTe WweiiHyto snnay-
pasnibHylo aHecTe3uio y fieTelt h NoppOCTKoB!

O6patuTech K CNpaBOYHOI MEAULMHCKON NuTe-
paType 3a uHdopmaLmeit 0 CTaHAaPTHbIX MPo-
TMBOMOKA3aHNAX K MPOBEEHNI0 NpOoaeHHON
3NMAYpPanbHON aHecTe3nu.

Pucku

K 13BeCTHbIM pucKam npu NpoBeAeHUn nupy-
panbHoOl aHecTe3nn OTHOCATCA: apTepuanbHas
TNOTEH3MA, OfblLLKa / aNHO3, 0CTaHOBKa KPOBOO-
6patyeHus, bpagrkapans, runoTepmms, 3agepxka
MOuM, TOKCUYeCKoe AeliCTBIE MECTHbIX aHeCTeTu-
KoB / aibloBaHTa (cM. KXI nekapcTBeHHbIX npe-
napaToB), HeafjekBaTHasA aHeCTe3ns, BpeMeHHble

VN NOCTOAHHbIE HEBPONOTYECKIE OCTOXKHEHWA 1
TIOKabHble UM CUCTEMHbIE MHeKLM (Hanp., nocT-
MyHKUMOHHasA ronosHas 6onb (MMI6), napectesus,
MEHVHIUT / CHAPOM KOHCKOrO XBOCTa, Momepey-
HbI MUENUT WY CUHAPOM MepefHeil CrIMHHO-
MO3r0BOI1 apTEPUIA C NePMaHEHTHbIM Napanuyom,
3NKAypanbHas remMaToMa, BHeCeHe MHGeKLun B
3n1AypanbHoe NPOCTPaHCTBO, abcLiecchl, MHPeK-
L1N KXW 11 NOAKOXHDIX TKaHe), HenpefHamepeH-
Hblil IPOKON KPOBEHOCHBIX COCY/J0B.

K pononHuTenbHbIM pyckam Lo 3nuaypanb-
HOI1 aHeCTe31M OTHOCATCA NOBPEXAEHNE CTIMHHOTO
Mo3ra,

CYMMaTIKTOMMA Ha ypoBHe T1-T4, nape3 wnn napa-
N4 AnadparmasnbHoro HepBa, CHIKEHME YacToTbl
CepfieyvHbIX COKpaLUeHuii BCeAcTBue 6rokaabl
CMMMaTNYECKON WHHEepBaLnK cepALa U Moay-
nALAN 6NyXAaloLEero HepBa, a Takke CHIKeHNe
KPOBOTOKa B GacceitHe 6a3nnapHOi 11 NO3BOHOY-
HbIX apTepuii.

Heobxoanmo npucytcrue no6an3octn obyueH-
HOro NepcoHana 1 Hannume 06opPYROBaHNA ANst
OKa3aHus HEOTNOXHOI NOMOLUY, B YaCTHOCTU AN
NpOBEAEHIA UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMI NErkX
11 TeMOAMHAMUYECKOI NOAAEPKKU.

Bo Bpema 1 nocne weitHol anuaypanbHoil aHe-
CTe31N BaXHO KOHTPONNPOBaTb GYHKLMN cep-
[NIeYHO-COCYANCTON U [ibIXaTeNbHOM cucTem Ans
VICKNIOYEHWNA CePAEYHO-IErOYHON HeaocTaTouy-
HOCTU.

MpepynpexaeHus

ToBTOpHOE NPUMEHeHIe 0HOPa30BbIX 3AENNI
NOTEHLMaNbHO ONACHO ANA NaLMEHTOB 1 Meanep-
COHana. 3T0 MOXeT NPUBECTY K HULINPOBaHNIO 1/
NN OrpaHInyeHIo GyHKLIMOHaNbHOCTA.
NHduumposaHme /vunn orpaHnyeHHas GyHKLMo-
HanbHOCTb YCTPOICTBA MOTYT MOB/EYb 3a cObOM
yuiep6, 3abonesanue unn cepTb NauneHTa.
3anpelaeTca UCNONb30BaTh YCTPONCTBO, €C/n
NaLyeHT NpOoABAACT TUNepUyBCTBITENBHOCTD K
KaKkoMy-n1b0 13 nepeyncieHHbx Matepuanos.
He ncnonb3yiite npu noBpexpaeHnm ynakosku.

He ctepunusyiite nosTopHO.

He o6patatbisaiite punbtp Mepudukc® 0.2 MKm
cnupTocoaepXalymMn  Ae3nHGULNPYLMMA
CPe/CTBaMY, TaK Kak 3TO MOXeT NpuBecTy k obpa-
30BaHMIO TPELLVH B KOpNyce GpunbTpa.

He vcnonb3yiite wnpuusi o6bemom meHee 10 mn;
3T0 MOXeET NPUBECTY K MOBPEX/EHNI0 Kopryca
bunbTpa BCNEACTBME CNULIKOM BbICOKOTO [1aB-
NeHus.

LWnpwy Nepudukc L.O.R.

CnewuanbHblil WNPWL ANA PErMoHapHoi aHecTe3nn
10 MeTOAKe NOTep CONPOTUBAEHNSA.

3T0T WNPWL NOAXOAUT ANA aCMPaLn XAKOCTeN
NNLWb B OrPaHNYeHHOI cTenenu. Mpu acnupaunn
He BbljBUraiiTe MopLUeHb 3a MeXaHNYecKuil cTo-
nop. [lna cobniofieHnA CTepUNbHOCTY 3aMonHaiTe
LWNPWL| HeMOCPeaCTBEHHO Nepef MpUMeHeHNeM.

[lnnTenbHOCTL MCNonb3oBaHusA

EXefHeBHO ocMaTpyBaiiTe MECTo BBEfIEHNA KaTe-
Tepa.

Ynanute katetep npu MOABNEHWN MPU3HAKOB
MECTHOrO WA CUCTEMHOTO BOCMIANEHNA HEACHOTO
NPONCXOXKAEHNA.

WHcTpyKuna

— CobniopaiiTe npaBumia acenTukim.
— Hukorpa He ypanaiiTe katetep yepes urny,
3T0 MOXET NPUBECTM K CPe3aHmio KaTeTepa.

1. BbinonHuTe MyHKUMIO MO METOAWKE MmoTepn
conpoTuBIeHA (MeTOANKa BbibOpa), MeToANKe
«BUCAYEIl Kanan» U ¢ NoMoLblo 6annoHa
MaknHtowa.

2. Tlocne BbINONHEHMA MYHKLAN 1 MAEHTUNKa-
LV 3n1AypanbHOro MPOCTPaHCTBa, UCMONb3yA
HanpasuTens (E) (puc. 1), BBeguTe 3nupypanb-
Hbil KaTeTep (D) Mpedukc® Yepes snupypans-
HYI0 Uy B 3NIAYPanbHOe NPOCTPAHCTBO Ha
Heobxoaumyto rny6uHy.

(KaTeTep umeeT MeTKy Ha KOHUMKe 1 Ha pac-

cToAHnAX 11 5 cm. Touka Bbixofja kateTepa 13

KOHUMKa Wbl OTMEYEHa LINPOKUM KOMbLIOM.)

3. V3BnekuTe annaypanbHylo Uy Yepes KaTe-
Tep, BBe[UTe KaTeTep B KOHHEKTOP KaTeTepa
Mepudukc® (C) Kak MOXHO Aanblue 1 3aKpoiTe
KOHHeKTOp (puc. 2-5). KoHHeKTOp KaTeTepa
pabotaet no npuHyuny «LLlenyok-n-rotoso.
a) OTKMHBTE KpbILLKY KOHHEKTOPA KaTeTepa Kak

MOXHO Aanblue (puc. 2).

6) BBegwTe KaTeTep B BOPOHKOOGPa3Hoe oTBep-
CTIe Ha KOHLIe KOHHeKTopa (puc. 3).

8) [poToNKHUTE KaTeTep B KOHHEKTOP A0 ynopa
(puc. 3).

r) 3aKpoiiTe KpblLKYy KOHHEKTOpa, AnA Yero
C yCUnMeM HaXMUTe Ha ee KOHUMK, MoKa
KpblLUKa He 3aKPOETCA C OTYETANBbIM Leny-
KoM (puc. 4).

1) Mocne CHATVA 3aLUMTHOTO KONMayka coepu-
HUTe KOHHEKTOp ¢ ¢punbTpom Mepudukc®
(ecnv npunaraeTca) BpaLLaTeNnbHbIM [BIXE-
Huem (Mio3p nok) (puc. 5).

ToBTOPHOE OTKPbITUE KOHHEKTOPA (NP Heo6-

XOAMMOCTH):

Kpenko Bo3bmiTe KOHHEKTOP ABYMA NanbLamu

1 Pe3KO HAXMUTE Ha KOHUMK KOHHEKTOpa B

BEpXHel CTOPOHe KpbILLKM. [Py 3TOM KpbiluKa

OTKPOETCA C OTYETNMBLIM LLENYKOM (PUC. 6).

4. Ypanute Bo3gyx u3 punbtpa Mepudmkc® 0.2 Mkm
(F), NpombIB €ro GpU3NONOrNIecKM pacTBOpOM,
coefHNTe GUABLTP C KaTeTepoM 1 MpoMoiiTe
KateTep 1-2 Mn GU3NONOrMYECKOro pacTBopa.

- Katetep gomkeH 6biTb BBEAeH B KOHHEKTOP
HACTONbKO My60KO, HACKONBKO 3TO BO3MOXHO;
BNPOTUBHOM C/ly4ae BBe/ieH e aHecTeTnKa byaer
nnm np npet p 3

He nc iTe npu

He cTepunusyiite nosTopHo.
KoHHeKTOp KaTeTepa 1 3nuaypanbHblii GuibTp
He cneflyeT o6pabaTbiBaTb CMMPTOCOAEPXKALIMMM
Ae3MHOULMPYIOWNMI CPeACTBaMM, Tak Kak 3T0
MOXeT NpNBeCTI K 06pa3oBaHuIo TPeLLVH B KOp-
nyce.

AeHIN

Npo6Has posa

lMepen Kaxpol MHbEKLMeN B 3n1aypanbHoe npo-
CTPaHCTBO PEKOMEHAYETCA BBOAUTL MPOBHYIO A03Y.
Takasn npo6Has [j03a MOXET cofiepXaTb BelLecTBo,
obnagalolyee aKTUBHOCTbIO B OTHOLLEHUN Cep-
[IeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI, ANA MPOBEPKY TOro,
He NoMan n CyyaliHo KaTeTep B KPOBEHOCHBIN
cocyp.

CnepyeT NOCTOAHHO KOHTPONNPOBaTb YacToTy
CePAEYHDbIX COKY {11 C Lenblo HemMepIeHHOTO
BbIABNEHIA OCNIOXHEHWIA, HanpuMep Tax1Kapanum.
Katetep no3sonset ocywjecTsnATb NOCTOAHHOE
VNI NPepbIBICTOE BBEAEHME B 3MAypanbHOe Npo-
CTPAHCTBO aHECTETNKOB, OA0GPEHHbIX AIA 3nnay-
panbHoI aHeCTe3uu, B TEUEHE YacoB NN AHEIA.

He ucnonb3yitte gna dpukcaumm Katetepa agre-
cnpewm, c opraHuyeckue
pacTBoputen.
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Bruksanvisning

Innehall

(beroende pa set)

1. Perican® epiduralnal med Tuohy-slipning
(fig. A)

2. Perifix® kateter, 1 000 mm (fig. D)

3. Perifix® kateterkoppling (fig. C)

Tillval:

1. Perifix® filter 0,2 pm (fig. F)

2. Perifix® PinPad (fig. J)

3. Perifix® LO.R. spruta, latexfri (fig. B)
4. Engangssprutor (fig. G, H, 1)

5. Engangssprutor (fig. G, H, )

6. Kateteretikett (fig. K)

Anvinda material
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, rost-
fritt stal

Indikationer

Epiduralanestesi @r en typ av neuraxial nerv-
blockad som anvénds vid kirurgiska ingrepp,
obstetrik och smartkontroll.

Epiduralanestesi (lumbal, torakal, cervikal)
for snabb och palitlig anestesi vid kirurgi. Vid
behov kan anestesin ¢kas och férlangas under
ingreppet. Smartlindring ar mgjlig nar som helst
efter ingreppet.

Kontraindikationer och restriktioner vid
anvindning

Produkten bor endast anvandas av ldkare som
fatt 1amplig utbildning i denna teknik.
Absoluta kontraindikationer dr patientvdgran,
allvarlig obehandlad hypovolemi, 6kat intrakra-
niellt tryck, infektioner vid injektionsstallet och
kénd 6verkanslighet mot lokalanestetika.
Relativa kontraindikationer dr koagulations-
storningar, antikoagulantiabehandling, ana-
tomiska missbildningar i ryggraden, kronisk
smarta i nedre delen av ryggen, neurologiska
sjukdomar (t.ex. nervskador, polyneuropati,
multipel skleros), kardiovaskuléra sjukdomar
(oférmaga att 6ka hjartminutvolymen) och
sepsis.

Ytterligare kontraindikationer vid cervikal epid-
uralanestesi ar sympatisk blockad hos patienter
med hjartsvikt, allvarlig aorta- eller mitralste-
nos eller obstruktiv lungsjukdom.

Varning! Utfér inte cervikal epiduralanestesi vid
pediatrisk anestesi!

Konsultera medicinska bocker fér information
om vanliga kontraindikationer fér att utfora
kontinuerlig epiduralanestesi.

Risker

Kanda risker vid epiduralanestesi dr bland
annat hypotoni, dyspné/apné, hjartstillestand,
bradykardi, hypotermi, urinretention, toxiska
effekter av lokalanestetika/adjuvant (se pro-
duktresumén), otillrdcklig blockad, tillf4lliga
eller bestaende neurologiska komplikationer
och lokala eller systemiska infektioner (post-
spinal huvudvirk (PDPH), parestesi, meningit/
cauda equina-syndrom, transversell myelit
eller framre ryggartdrsyndrom med perma-
nent forlamning, epiduralhematom/infektion
i epiduralrummet, abscesser samt infektion i
hud och subkutan vdvnad), oavsiktlig punk-
tion av blodkarl.

Ytterligare risker vid cervikal epiduralanestesi
ar ryggmargsskada, sympatektomi (T1-T4),

forlamning av frenikusnerven, minskad hjart-
frekvens pa grund av blockad av det sympatiska
nervsystemet, modulering av vagusnerven och
minskat blodflode i det vertebrobasildra artér-
systemet.

Utbildad personal och tillrdcklig akututrustning,
sarskilt for artificiell ventilation och hemodyna-
miskt stod, maste finnas till hands i narheten.

Det &r viktigt med kardiovaskuldr och respi-
ratorisk dvervakning under och efter cervikal
epiduralanestesi for att kunna utesluta hjart-
och lunginsufficiens.

Varningar

Ateranvindning av engangsprodukter utgor en
potentiell risk for patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/eller ned-
sattning av produktens funktion.

Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.

Ska inte anvéandas pa patienter med kand
6verkénslighet mot nagot av de material som
anvands.

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.
Far inte omsteriliseras.

BI6t inte Perifix® filter 0,2 pm med desinfek-
tionsmedel som innehaller alkohol eftersom det
kan leda till sprickor i filterhuset.

Anvdnd inte sprutor som dr mindre &n
10 ml eftersom det kan leda till att filterhuset
skadas om trycket fran sprutan ar for hogt.

Perifix L.O.R. spruta:

Specialspruta for “loss of resistance”-teknik vid
regional anestesi.

Spruta, endast |amplig for aspiration av vétskor
i begransad omfattning. Aspirera inte genom
det mekaniska stoppet. Sprutan far av hygien-
skal inte fyllas férran strax fore anvéandning.

Anvidndningens varaktighet

Inspektera kateterns inforingsstalle dagligen.

Ta bort katetern vid eventuella tecken pa lokal
eller systemisk inflammation av oként ursprung.

Anvisningar

— Anvind aseptisk teknik.
— Dra aldrig katetern genom nélen efter-
som det finns risk for att den skars av.

. Anvind "loss of resistance"-tekniken (fore-

dragen teknik) for att utfora punktionen

eller "hdngande droppe”-tekniken eller

anvand Macintosh-ballongen.

Efter att punktionen har utforts och epid-

uralrummet har identifierats ska inforings-

hjélpen (E) (fig. 1) anvéndas och Perifix®

epiduralkateter (D) féras in genom epid-

uralnalen in i epiduralrummet upp till det

ldge som behovs.

(Kateterns spets &r markt vid avstandet 1 cm

och 5 cm. Punkten dar kateterspetsen ldm-

nar epiduralnalen har en bred markering.)

Dra epiduralnalen bakat 6ver katetern, for

in katetern sa langt som majligt i Perifix®

kateterkoppling (C) och sting (fig. 2-5).

Kateterkopplingen fungerar enligt "klick-

och-klart"-principen.

a) Oppna locket pa kateterkopplingen sa
langt som méjligt (fig. 2).

b) For in katetern i den trattliknande 6pp-
ningen langst upp pa kopplingen (fig. 3).

N

[

¢) Tryck in katetern ordentligt i kopplingen
tills det tydligt tar stopp (fig. 3).

d) Stéing kopplingslocket genom att trycka
ordentligt nedat pa lockets kant tills
locket laser fast med ett tydligt klick
(fig. 4).

e) Anslut kopplingen till Perifix® filter (om
sadant finns) med en vridande rérelse
(Luer Lock) efter att skyddslocket har
tagits bort (fig. 5).

Vid behov: Oppna kopplingen pa nytt:

Hall fast kopplingen ordentligt mellan tva

fingrar och tryck ordentligt nedat pa ovan-

sidan av locket langst upp pa kopplingen.

Locket fjddrar upp med ett klick (fig. 6).

4. Avldgsna luft fran Perifix® filter 0,2 um
(F) med hjélp av en fysiologisk saltldsning,
anslut filtret till katetern och skolj katetern
med 1-2 ml fysiologisk saltlésning.

- Katetern maste foras in sa langt som moj-
ligt i kopplingen eftersom injektion annars
inte kan ske och katetern kan lossna.

Far inte anvdndas om férpackningen &r
skadad.

Far inte omsteriliseras.

Kateterkopplingen och epiduralfiltret far
inte blotas med desinfektionsmedel som
innehaller alkohol eftersom det kan leda
till sprickor i huset.

Testdos

Innan epiduralinjektionen ges rekommenderar
vi att en lamplig testdos administreras. Denna
testdos kan innehalla ett lampligt kardiovas-
kulart aktivt lakemedel for att kontrollera om
katetern har forts in i ett blodkarl.

Overvaka hjartfrekvensen kontinuerligt for att
omedelbart kunna upptécka komplikationer,
d.v.s. takykardi.

Katetern mojliggor kontinuerlig eller intermit-
tent administrering av I6sningar som &r god-
kénda for epiduralanestesi i epiduralrummet
under ett antal timmar eller dagar.

Anvind inte vidhiftningsspray som innehal-
ler organiska I6sningsmedel for att fixera
katetern.
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Navodila za uporabo

Vsebina

(odvisno od seta)

1. Epiduralna igla Perican®, posevna Tuo-
hyjeva konica (slika A)

2. Kateter Perifix®, 1000 mm (slika D)

3. Prikljucek katetra Perifix® (slika C)

Izbirno:

1. 0,2-mikronski filter Perifix® (slika F)

2. Blazinica Perifix® PinPad (slika J)

3. Brizgalka Perifix® za tehniko zmanjsanega
upora (LOR), brez lateksa (slika B)

4. Briz)galke za enkratno uporabo (slike G,
H, 1

5. Igle za enkratno uporabo (slike G, H, 1)

6. Nalepka za kateter (slika K)

Uporabljeni materiali
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
nerjavno jeklo

Indikacije

Epiduralna anestezija je postopek za centralno
nevroaksialno blokado, ki se uporablja pri kirur-
skih posegih, v porodnistvu in za analgezijo.
Epiduralna anestezija (lumbalna, torakalna,
cervikalna) za hitro in zanesljivo anestezijo pri
kirurskem posegu. Po potrebi je anestezijo pri
kirurskem posegu mogoce razsiriti in podalj-
Sati. Analgezijo je mogoce dati kadar koli po
kirurskem posegu.

Kontraindikacije in omejitve uporabe
Izdelek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so
ustrezno usposobljeni za to tehniko.
Absolutne kontraindikacije vkljucujejo bolni-
kovo zavrnitev, hudo nekorigirano hipovole-
mijo, povecan intrakranialni tlak, okuzbo na
mestu injiciranja in dokazano preobcutljivost
za lokalne anestetike.

Relativne kontraindikacije vkljucujejo motnje
koagulacije, antikoagulantno zdravljenje,
anatomske nepravilnosti hrbtenice, kroni¢ne
bolecine v krizu, nevroloske bolezni (npr. lezije
Ziveey, polinevropatija, multipla skleroza), kar-
diovaskularne bolezni (nezmoznost povecanja
minutnega volumna srca) in sepso.

Dodatne kontraindikacije za cervikalno epi-
duralno anestezijo so blokade simpati¢nega
ZivEevja pri bolnikih s kongestivnim srénim
popuscanjem ali hudo aortno oziroma mitralno
stenozo ali kongestivno pljucno boleznijo.
Previdno: Cervikalne epiduralne anestezije ne
izvajajte pri pediatri¢nih bolnikih!

Za obicajne kontraindikacije pri izvajanju
postopkov neprekinjene epiduralne anestezije
glejte medicinske ucbenike.

Tveganja

Znana tveganja pri tehnikah epiduralne aneste-
zije vklju€ujejo predvsem hipotenzijo, dispnejo/
apnejo, sréni zastoj, bradikardijo, hipotermijo,
retencijo urina, toksi¢ne ucinke lokalnega
anestetika/pomozne sestavine (glejte povze-
tek glavnih znagilnosti zdravila), nezadosten
blok, zacasne ali trajne nevroloske zaplete
in lokalne ali sistemske okuzbe (glavobol po
duralni punkciji (PDPH), parestezija, meningi-
tis/sindrom kavde ekvine, transverzni mielitis
ali sindrom sprednje spinalne arterije s trajno
paralizo, epiduralni hematom/okuzbe epidural-

nega prostora, abscesi, okuzbe koze in podko-
Znega tkiva) in nenamerno punkcijo krvne Zile.
Dodatna tveganja cervikalne epiduralne ane-
stezije vkljucujejo poskodbe hrbtenjace,
simpatektomijo na nivojih T1-T4, parezo ali
paralizo freni¢nega Zivca, znizanje sréne fre-
kvence z blokado simpati¢nega oZivéenja srca
in modulacijo vagusnega Zivca ter zmanjsanje
pretoka krvi v vertebrobazilarnem arterijskem
sistemu.

V blizini mora biti na voljo usposobljeno osebje
in ustrezna oprema za urgentno zdravljenje,
predvsem naprave za umetno predihavanje in
hemodinamsko podporo.

Med cervikalno epiduralno anestezijo in po njej
je pomembno spremljanje delovanja kardio-
vaskularnega sistema in dihanja, da izkljucite
moznost kardiopulmonalne insuficience.

Opozorila

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov,
namenjenih enkratni uporabi, predstavlja tve-
ganje za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i lahko
kontaminacijo in/ali slabse delovanje.
Kontaminacija in/ali omejeno delovanje medi-
cinskega pripomocka pa lahko privedeta do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Pripomocka ne smete uporabljati pri bolnikih z
dokazano preobcutljivostjo za kateri koli upo-
rabljen material.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno.
0,2-mikronskega filtra Perifix® ne mocite z raz-
kuzili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko to povzroCi
razpoke na ohisju filtra.

Ne uporabljajte brizgalk, manjsih od 10 ml, saj
lahko pride do poskodb na ohisju filtra zaradi
previsokega tlaka s strani brizgalke.

Brizgalka Perifix za tehniko zmanjSanega
upora (LOR):

Posebna brizgalka za tehniko zmanjSanega
upora pri regionalni anesteziji.

Brizgalka, primerna le v omejenem obsegu za
aspiracijo tekocin. Ne aspirirajte preko mehan-
ske zapore. |z higienskih razlogov napolnite
brizgalko Sele tik pred uporabo.

Trajanje dajanja

Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.

V primeru kakr3nih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite.

Navodila

— Uporabite asepticne tehnike.

— Katetra nikoli ne poskusajte povleci
skozi iglo, saj se v nasprotnem primeru
lahko odlomi.

. Za punkcijo uporabite tehniko zmanjSanega

upora (najprimernej3a tehnika) ali tehniko

viseCe kapljice oziroma uporabite balon

Macintosh.

Ko naredite punkcijo in dolocite epiduralni

prostor, epiduralni kateter Perifix® (D) s

pomogjo pripomocka za vstavljanje (E) (slika

1) vstavite skozi epiduralno iglo v zeleni

polozaj v epiduralnem prostoru.

(Kateter ima oznako na konici ter na raz-

makih 1 cm in 5 cm.) Na izstopisu konice

katetra iz epiduralne igle je Siroka oznaka.)

N

3. Epiduralno iglo povlecite nazaj ¢ez kateter,
kateter vstavite ¢im dlje v prikljucek katetra
Perifix® (C) in zaprite (slike 2-5). Prikljucek
katetra deluje po nacelu pripravljenosti s
klikom »Click & Ready«.

a) Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj
odprite (slika 2).

b) Kateter vstavite v lijakasto odprtino na
konici prikljucka (slika 3).

¢) Kateter potisnite globoko v prikljucek, da
nedvomno doseZe zaporo (slika 3).

d) Pokrovéek prikljucka zaprite s ¢vrstim
pritiskom na konico pokrovéka, da se
pokrovéek zaskoéi z razlo¢nim klikom
(slika 4).

e) Ko snamete zas¢itni pokrovéek, pritrdite
prikljucek na filter Perifix® (¢e je prilozen)
tako, da ga zavrtite (Luer Lock) (slika 5).

Po potrebi: Ponovno odpiranje prikljucka:

Z dvema prstoma cvrsto primite priklju-

cek, konico prikljutka na zgornji strani

pokrovéka pa ¢Evrsto potisnite navzdol.

Pokrovcek se slidno odpre s klikom (slika 6).

4. Sfizioloko solno raztopino odvedite zrak iz
0,2-mikronskega filtra Perifix® (F), nato pa
filter prikljucite na kateter, ki ga splaknete
z 1-2 ml fizioloske solne raztopine.

- Kateter morate v prikljucek vstaviti ¢im
dlje, saj je lahko v nasprotnem primeru inji-
ciranje onemogoceno, kateter pa se lahko
odklopi.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno.

Prikljucka katetra in epiduralnega filtra ne
smete moditi z razkuZili, ki vsebujejo alkohol,
saj lahko to povzroci razpoke na ohisju.

Testni odmerek

Priporodljivo je, da pred kakrdnim koli epidu-
ralnim injiciranjem vbrizgate ustrezen testni
odmerek. Testni odmerek lahko vsebuje ustre-
zno kardiovaskularno aktivno snov, s katero
preverite, ali je kateter nenamerno vstavljen
v krvno Zilo.

Neprekinjeno spremljajte sréni utrip, da takoj
zaznate zaplete, tj. tahikardijo.

Kateter omogoca neprekinjeno ali interminen-
tno dajanje ucinkovin, odobrenih za epiduralno
anestezijo, v epiduralni prostor v roku ve¢ ur
ali dni.

Katetra ne pritrjujte z lepilnim prsilom, ki
vsebuje organska topila.
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Navod na poutzitie

Obsah

(podra typu stpravy)

1. Epiduralna ihla Perican® s hrotom Tuohy
(obr. A)

2. Katéter Perifix®, 1000 mm (obr. D)

3. Konektor katétra Perifix® (obr. C)

Volitelné:

1. Filter Perifix® 0,2 um (obr. F)

2. Perifix® PinPad (obr. J)

3. Bezodporova striekacka Perifix® bez
obsahu latexu (obr. B)

4. Jednorazové striekacky (obr. G, H, 1)

5. Jednorazové ihly (obr. G, H, I)

6. Oznacenie katétra (obr. K)

Pouzité materialy
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, nehr-
dzavejuca ocel

Indikacie

Epidurdlna anestézia je postup centralnej neu-
roaxialnej blokady, ktory sa vyuZiva v chirurgii
a v porodnictve a na zmiernenie bolesti.
Epiduraina anestézia (lumbalna, torakalna,
cervikalna) na rychlu a spolahlivi anestéziu
pocas chirurgického zakroku. Ak je to potrebné,
anestéziu mozno pocas chirurgického zakroku
rozsirit a predizit. Analgézia je mozna kedykol-
vek po chirurgickom zakroku.

Kontraindikacie a obmedzenia pouzivania
Vyrobok by mali pouzivat iba lekari, ktori
boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto
techniky.

Absolutne kontraindikacie zahtnaju odmiet-
nutie pacientom, zavaznu nekorigovanu hypo-
volémiu, zvySeny vnutrolebecny tlak, infekcie
v mieste vpichu a znamu precitlivenost na
lokaInu anestéziu.

Relativne kontraindikacie zahffiaju poruchy
zrazanlivosti, antikoagulacnu liecbu, anato-
mické abnormality chrbtice, chronicku bolest
v dolnej Casti chrbta, neurologické ochore-
nia (napr. Iézie nervov, polyneuropatia, skle-
roza multiplex), kardiovaskularne ochorenia
(neschopnost zvysit srdcovy vykon) a sepsu.
Medzi dalSie kontraindikdcie epiduralnej
anestézie v cervikalnej oblasti patri blokada
sympatického nervového systému u pacientov
s kongestivnym zlyhanim srdca alebo zavazna
aortalna alebo mitralna stencza alebo konges-
tivna pliicna choroba.

Upozornenie: Nepodavajte epiduralnu anesté-
ziu v cervikalnej oblasti u deti!

Pozrite si ucebnice urcené pre lekarov pre stan-
dardné kontraindikacie na podavanie kontinu-
alnej epidurdlnej anestézie.

Rizika

Medzi zname rizika epiduralnej anestézie patri
najma nizky krvny tlak, dyspnoe/apnoe, zastava
srdca, bradykardia, podchladenie, zadrziava-
nie mocu, toxické ucinky lokalneho anestetika/
pomocnej latky (pozrite siihrn charakteristic-
kych vlastnosti daného lieku), neprimerany
blok, docasné alebo trvalé neurologické kom-
plikacie a miestne alebo systémové infekcie
[postpunkéna bolest hlavy (PDPH), parestézia,
meningitida/syndrom cauda equina, prie¢na
myelitida alebo syndrém prednej spinalnej arté-
rie s trvalym ochrnutim, epiduralny hematom/

infekcie epiduralneho priestoru, abscesy, infek-
cie koZe a subkutanneho tkaniva], neimyselné
prepichnutie ciev.

Dalsie rizika epiduralnej anestézie v cervikalnej
oblasti zahffaju poSkodenie miechy, sympatek-
tomiu T1 az T4,

parézu alebo paralyzu branicového nervu, zni-
zenie srdcovej frekvencie zablokovanim iner-
vacii srdca sympatickym nervovym systémom
a modulacie bludivého nervu, a znizenie krvného
prietoku vo vertebrobazilarnom systéme ciev.

Na blizku musi byt vyskoleny personal a k
dispozicii musi byt vybavenie na poskytnutie
rychlej pomoci, najméd na umelu ventilaciu
a hemodynamicku podporu.

Pocas a po ukonceni epiduralnej anestézii v cer-
vikalnej oblasti je dolezité monitorovat kar-
diovaskularny systém a dychaciu sustavu, aby
sa vylucila kardiopulmonalna nedostato¢nost.

Vystrahy

Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomo-
cok vznika mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Moze dojst ku kontaminacii alebo
naruseniu funkénosti pomacky.

Kontamindcia alebo obmedzena funkénost
pomdcky mézu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Pomécku by ste nemali pouZivat u pacientov
so znamou precitlivenostou na niektory z pou-
Zitych materialov.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Opatovne nesterilizovat.

Filter Perifix® 0,2 pm nevlhcite dezinfekénymi
prostriedkami obsahujticimi alkohol, pretoze
obal telesa méZze prasknut.

NepouZivajte striekacky mensie ako 10 ml, pre-
toze by mohli poskodit teleso filtra v dosledku
mozného nadmerného tlaku zo striekacky.

Bezodporova striekacka Perifix :

Specialna striekacka pre techniku straty odporu
na lokalnu anestéziu.

Striekacka vhodnd na aspiracia tekutin len
v obmedzenej miere. Neaspirujte cez mecha-
nicku zarazku. Z hygienickych dévodov napl-
najte striekacku az pred samotnym pouzitim.

Trvanie aplikacie

Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy den.
Vyberte katéter v pripade akychkolvek pri-
znakov lokélneho alebo systémového zépalu
neznameho pévodu.

Pokyny

— Pouzivajte aseptické techniky.

— Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pre-
toZze by sa mohol utrhnat.

1. Na vytvorenie vpichu pouzite techniku
straty odporu (volitelna technika) alebo
pouzite techniku visiacej kvapky ¢i balonik
Macintosh.

2. Po vytvoreni vpichu a identifikovani epi-
duralneho priestoru pouzite pomécku na
zavadzanie (E) (obr. 1) a zasunte epiduralny
katéter Perifix® (D) cez epiduralnu ihlu do
epiduralneho priestoru do pozadovanej
polohy
(katéter ma znacku na hrote a vo vzdiale-
nostiach 1a 5 cm. Miesto, kde hrot katétra
vychadza z epiduralnej ihly ma Siroku
znacku.).

3. Potiahnite epiduralnu ihlu dozadu cez
katéter, zasunte katéter ¢o najdalej do
konektora katétra Perifix® (C) a zatvorte
(obr. 2 az 5). Konektor katétra funguje na
principe ,zakliknat a pouzit”.

a) Otvorte kryt konektora katétra ¢o najviac
(obr. 2).

b) Zasunite katéter do lievikovitého otvoru
na zaciatku konektora (obr. 3).

c) Katéter dobre zasunte do konektora, kym
nedosiahne zarazku (obr. 3).

d) Zatvorte kryt konektora silnym stlacenim
hrotu krytu, kym kryt nezapadne za zre-
telného kliknutia (obr. 4).

e) Po odstraneni ochranného viecka pripojte
otocenim (LuerLock) konektor k filtru
Perifix® (ak je sucastou balenia) (obr. 5).

V pripade potreby: Opatovné otvorenie

konektora:

Uchopte konektor pevne medzi dvoma

prstami a stlacte koniec konektora na hor-

nej strane krytu pevne smerom nadol. Kryt sa

otvori a zaznie poCutelné kliknutie (obr. 6).

4. Odstrante vzduch z filtra Perifix® 0,2 um (F)
pomocou fyziologického roztoku, pripojte
filter ku katétru a preplachnite katéter 1
az 2 ml fyziologického roztoku.

- Katéter musite zasunut do konektora ¢o
najdalej. V opac¢nom pripade nie je mozné
aplikovat injekéné podanie a konektor sa
moéze odpojit.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Opatovne nesterilizovat.

Konektor katétra ani epiduralny filter nevih-
Cite dezinfekénymi prostriedkami obsahuju-
cimi alkohol, pretoZe by teleso filtra mohlo
prasknut.

Testovacia davka

Pred samotnym podanim epiduralnej injekcie
odporuc¢ame podat adekvatnu testovaciu davku.
Tato testovacia davka moze obsahovat vhodnu
kardiovaskularnu ucinnu latku s ciefom overit,
Ci sa katéter nahodou nenachadza v cieve.
Pravidelne monitorujte srdcovu frekvenciu,
aby ste okamZite zaznamenali komplikacie, t.j.
tachykardiu.

Katéter umoziuje kontinualne alebo preruso-
vané podavanie latok, ktoré boli schvalené na
epiduralnu anestéziu, do epiduralneho priestoru
po dobu niekolkych hodin alebo dni.

Na fixaciu katétra nikdy nepouZivajte
adhezivny sprej, ktory obsahuje organické
rozpustadla.
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Kullanim talimati

icindekiler

(sete bagli olarak)

1. Perican® Epidural Igne, Tuohy bileyli
(Sek. A)

2. Perifix® Kateter, 1000 mm (Sek. D)

3. Perifix® Kateter Konnektorii (Sek. C)

Opsiyonel:

1. Perifix® Filtre 0,2 pm (Sek. F)

2. Perifix® PinPad (Sek. J)

3. Perifix® L.O.R. Enjektor, lateks icermez
(Sek. B)

4. Tek kullanimlik enjektorler (Sek. G, H, 1)

5. Tek kullanimlik igneler (Sek. G, H, 1)

6. Kateter etiketi (Sek. K)

Kullanilan materyaller
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN,
paslanmaz celik

Endikasyonlar

Epidural anestezi; ameliyat, dogum ve agri
kontroliinde kullanilan bir santral ndroaksiyel
blok islemidir.

Ameliyat sirasinda hizli ve giivenilir anestezi
icin epidural anestezi (lumbar, torasik, servikal).
Gerekirse anestezi, ameliyat sirasinda uzatila-
bilir. Ameliyattan sonra herhangi bir zamanda
analjezi miimkiindiir.

Kontrendikasyonlar ve kullanim kisitlamalari
Urilin sadece bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Mutlak kontrendiksiyonlar arasinda hasta reddi,
siddetli diizeltilmemis hipovolemi, intrakraniyal
basing artisi, enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon
ve lokal anestetiklere karsi bilinen asiri duyarli-
lik bulunmaktadir.

Nispi kontrendikasyonlar arasinda pihtilasma
bozukluklari, antikoagiilan tedavisi, vertebral
kolonun anatomik anomalileri, kronik bel agrisi,
nérolojik hastaliklar (6rn. sinir lezyonlar, poli-
néropati, multiple skleroz), kardiyovaskiiler has-
taliklar (kardiyak output artiramama) ve sepsis
bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezi igin ek kontrendikas-
yonlar arasinda konjestif kalp yetmezligi veya
siddetli aort stenozu veya mitral stenozu olan
ya da konjestif akciger hastasi olan hastalarda
sempatik blokaj bulunmaktadir.

Dikkat: Pediatrik anestezi icin servikal epidural
anestezi gerceklestirmeyiniz!

Kontinii epidural anestezi prosediirleri uygu-
lamanin standart kontrendikasyonlari icin tip
kitaplarina bakiniz.

Riskler

Epidural anestezi tekniklerinin bilinen riskleri
arasinda ozellikle hipotansiyon, dispne/ apne,
kardiyak arest, bradikardi, hipotermi, idrar
retansiyonu, lokal anestetiklerin / adjuvanin
toksik etkileri (ilag KUB'ne bakiniz), yetersiz
blok, gecici veya kalici ndrolojik komplikas-
yonlar ve yerel ya da sistemik enfeksiyonlar
(postdural ponksiyon bas agrisi (PDPH), pares-
tezi, menenjit [ kauda ekuina sendromu, trans-
vers miyelit veya kalici felcle anterior spinal
arter sendromu, epidural hematom/epidural
bosluk enfeksiyonlari, apse, cilt ve subkiitan
doku enfeksiyonlari), yanhslikla kan damari
poksiyonu bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezinin diger riskleri ara-
sinda omurilik hasari, T1 - T4

sempatektomisi, frenik sinir parezi veya paraliz,
sempatik kalp innervasyonu blokaji ve vagal
sinir modiilasyonuyla kalp atisinda azalma ve
vertebrobaziler arter sisteminde kan akisinda
azalma bulunmaktadir.

Egitimli personel ve 6zellikle yapay ventilasyon
ve hemodinamik destek icin yeterli acil durum
ekipmani yakinda hazir bulunmalidir.

Servikal epidural anestezi dncesinde ve son-
rasinda kardiyopulmoner yetmezligi 6nlemek
amaciyla kardiyovaskiiler izleme ve solunum
izleme 6nemlidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olus-
turur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun
kisitlanmasi hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6llimiine neden olabilir.
Kullanilan malzemelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliligr oldugu bilinen hastalarda kul-
lanilmamalidir.

Hasarli ambalajlari kullanmayiniz.

Yeniden sterilize etmeyiniz.

Filtre yuvasinda catlamaya neden olabilece-
ginden Perifix® Filtre 0,2 pm'yi alkol iceren
dezenefektanlar ile islatmayiniz.

Filtre yuvasinin asir enjektr basinci sonucunda
hasar gérmesine yol acabileceginden dolayi
10 ml altinda enjektdr kullanmayin.

Perifix L.O.R. Enjektor:

Lokal anestezi icin Direng Kaybi (Loss of
Resistance) teknigi uygulamak amaciyla 6zel
enjektor.

Sadece sivilarin aspirasyonu icin sinirli 6lclide
kullanima uygun enjektor. Mekanik durdurucu
lizerinden aspirasyon yapmayin. Hijyen aci-
sindan enjektorii sadece kullanimdan hemen
6nce doldurun.

Uygulama siiresi

Kateterin takildigi yeri her giin kontrol edin.
Bilinmeyen kaynakli lokal veya sistemik enf-
lamasyon belirtisi durumunda kateteri ¢ikarin.

Talimatlar

- Aseptik teknikler kullaniniz.
— Yirtilma riski bulundugundan kateteri
asla igneden cekmeyiniz.
. Ponksiyon icin Direng Kaybi teknigini (tercih
edilen teknik) veya asili damla teknigini ya
da Macintosh balonunu kullanin.
Ponksiyon yaptiktan ve epidural boslugu
belirledikten sonra kilavuzu (E) (Sek. 1)
kullanarak Perifix® epidural kateteri (D)
epidural igneden epidural bosluga gereken
konuma yerlestiriniz.
(Kateter, ug kisimda ve 1 ve 5 cm mesafe-
lerde isaretlenmistir. Kateter ucunun epidu-
ral igneden ayrildigi noktada genis bir isaret
bulunur)
Epidural igneyi kateterin lizerinden geriye
dogru cekip, kateteri Perifix® Kateter Konek-
tértine (C) miimkiin oldugunca sokunuz ve
kapatiniz (Sek. 2-5). Kateter-Konnektdr, Tak
ve Kullan prensibine gére calisir.

N

w

a) Kateter konnektdr kapagini miimkiin
oldugunca genis aginiz (Sek. 2).

b) Kateteri, konnektér ucundaki huni sek-
lindeki agikliktan yerlestiriniz (Sek. 3).
¢) Durana kadar kateteri iyice konnektdriin

icine ittiriniz (Sek. 3).

d) Net bir klik sesi ile kapak yerine oturana
kadar kapagin ucuna sikica bastirarak
konnektor kapagini kapatiniz (Sek. 4).

e) Koruyucu kapagi cikardiktan sonra kon-
nektorii Perifix® Filtreye (varsa) cevirerek
(Luer Kilit) takiniz (Sek. 5).

Gerekirse: Konnektérii yeniden agma:

Konnekt6rii iki parmaginizin arasinda sikica

tutunuz ve konnektdr ucunu kapagin st

kenarindan sikica asagi bastiriniz. Kapak klik

sesi cikararak acilacaktir (Sek. 6).

4. Perifix® Filtreden 0,2 um (F) havayi serum
fizyolojik soltisyonu kullanarak cikariniz,
filtreyi katetere baglayiniz ve kateteri
1-2 ml serum fizyolojik sollisyonuyla yika-
yiniz.

- Kateter konnektériin icine miimkiin oldu-
gunca fazla sokulmalidir aksi halde enjeksiyon
imkansiz olur ve baglantisi kesilebilir.
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Yeniden sterilize etmeyiniz.

Yuvanin catl 1a yol acabileceginden
dolay1 kateter konnektérii ve epidural
filtre, alkol iceren dezenfektanlarla islatil-
mamalidir.

Test dozu

Epidural enjeksiyondan 6nce yeterli test dozu
uygulanmasi 6nerilir. Kateterin yanlislikla kan
damarinda olup olmadigini kontrol etmek ama-
ciyla bu test dozu uygun bir kardiyovaskiiler
etkin madde icerebilir.

Tasikardi gibi komplikasyonlari aninda tespit
etmek icin kalp atisini siirekli izleyiniz.
Kateter, saatler veya giinler icinde epidural
anestezi icin onaylanan bilesiklerin epidural
bosluga siirekli veya aralikli olarak uygulan-
masina imkan tanir.

DIKKAT:
Kateteri sabitlemek icin organik solventler
iceren yapistirici sprey kullanmayiniz.
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m IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHA

Bmict

(B 3anexHocTi Big Habopy)

1. Tonka ana enipypanbHoi aHecTesii Perican® 3i
3pizom Tyoxu (man. A)

2. Katerep Perifix®, 1000 mm (man. D)

3. KoHekTop Katetepa Perifix® (wan. C)

[NopatkoBo:

1. OinbTp Ans katetepa Perifix® 0,2 Mkm (man. F)

2. Oikcatop ¢inbTpa Perifix® PinPad (man. J)

3. lUnpuy Perifix® LOR., He micTuTb natekcy
(man.B)

4. Wnpuuw opHopasosi (man. G, H, 1)

5. Tonku ogHopasosi (Man. G, H, 1)

6. ETuketka ana Katetepa (man. K)

BukopucTaHi matepianu
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, Hepxa-
Bitoya CTanb

lMNoka3aHHs [0 3aCTOCYBaHHA

EninypanbHa aHecTesia — ue npoueaypa
LieHTpanbHoi HelpoakcnanbHol 6nokaay, wWwo
3aCTOCOBYETHCA Y Xipyprii, akywepcTsi Ta AnA
3HebonioBaHHA.

EninypanbHa aHecTesis (Ha piBHi nonepekosoro,
rPYAHOrO, WWIAHOTO BiAAINIB) ANA WBNAKOTO i
HapiHoro 3HeboNBaHHA Mif yac XipypriyHoro
BTpyuYaHHs. Y pasi HeobXiaHOCTI Aia aHecTesii
Moxe byTi NpofoBXKeHa be3nocepeaHbo B XoAi
XipypriyHoro BTpy4yaHHs. AHanbresis MoXnusa
B ByAb-AKNI1 Yac MicNA XipypriyHoro BTpyyaHHs.

lMpoTnnoKasaxHs i 0GMeXeHHA 3aCTOCYBaHHA
Bupi6 Moxe 3acTOCOBYBATICA TiNbKI NiKapAMM, AKI
NPOWLLAN HanexHy NiAroToBKY i3 3aCTOCYBaHHA
[laHoOi MeTofVKN.

[lo abcontoTHNX MPOTUNOKasaHb Hanexatb: Bif-
MOBa MaLi€HTa, TAXKA HECKOPUroBaHa rinoso-
nemisi, NiABULEHNI BHYTPILIHbOYEPENHNI TUCK,
iHdeKUia WKipu Ha AiNAHLI npokony Ta Bifoma
rinepuyTAVBICTb A0 MiCLIEBIX aHECTETUKIB.

[lo BigHOCHIX MPOTNMOKa3aHb Hanexarb: nopy-
LWEHHA 3ropTaHHA KPOBI, aHTWUKOArynsHTHa
Tepanis, aHoMarii aHaTomiuHoi 60BN XpebTa,
XPOHiuHi 6oni B nonepeky, HeBPOOiUHi 3aXBOpIo-
BaHHs (HaNpyKnag, NOWKOXeHHA HepBiB, NoNiHe-
BPONaTis, PO3CiAHN CKNepo3), CepLeBO-CYANHHI
3aXBOPIOBaHHsA (BiACYTHICTb MOXNNBOCT 36inb-
LWNTV CepLeBni BUKUA) | cencuc.

[lonatkoBMMU NPOTUNOKa3aHHAMY 10 BUKOHaHHA
enifypanbHoi aHecTesil B WWHOMY BiAAiNi € cum-
naTiyHa 6noKaja y navieHTis i3 3acTiitHolo cepie-
BOIO HE/AOCTATHICTIO 36O CUMbHMIT a0PTaNbHMIT 60
MITPa/bHWit CTeHO3, 260 3aCTilHi ABNLLA Y NEreHsX.
MonepenxeHHa: BukoHaHHA enigypanbHoi aHe-
cTesii B WnitHOMY BipAini y AiTeit He gonyckaeTbeal

BinbLu fOKNaAHO NPO CTaHAAPTHI NPOTUNOKa3aHHA
710 BUKOHaHHA NPOAOBXeEHOT enifypanbHoi aHe-
cTesii 4yB. y cnewjianizoBaHiit Me[nyHii nitepatypi.

Pusnku

[lo Bigomnx pusukis enigypanbHoi aHectesii,
30Kpema, Hanexarb rinoTeHsis, AucnHoe/anHoe,
3ynuHKa cepus, Gpapukapaia, rinotepmis,
3aTpUMKa ceui, TOKCUYHa fiA MICLieBOro aHecTe-
TUKa/afploBaHTa (AB. BiANOBIAHY iHCTPYKLIIO i3
3aCTOCyBaHHA NikapcbKoro 3acoby), HeafieKBaTHa
6nokaga, TMMYacoBi abo MocTiiiHi HEBPONOTiYHI
YCKNaAHeHHA Ta MicLieBi abo cucTeMHi iHdeKuii
(MocTNyHKUiHWA ronoBHWiA 6inb, napectesis,
MEHIHFIT/CUHAPOM KIHCbKOrO XBOCTa, Mornepey-

HWiA MIENIT 260 CMHAPOM YpaxeHHA nepeAHbOl
CMMHHOMO3KOBOI apTepii 3 NOCTINHUM Napaniyem,
enipypanbHa rematoma/iHdikysaHHa enigypanb-
Horo npoctopy, abcuecy, indekuii wkipn Ta nia-
LKiPHOI KNITKOBWHW), BUNaKOBE MPOKOMOBAHHA
KPOBOHOCHVIX CY/VIH.

JlonatkoBi pu3uKki enigypanbHoi aHectesii B
WyitHOMY BiAAINI BKNOYakTb B cebe MolwKo-
[PKEHHA CIMHHOrO MO3KY, cumnatektomito T1-T4,
napes abo napaniy aiagpparmanbHoro Hepaa, 3Hu-
JKEHHA YacTOTN CepLieBUX CKOPOUEHb Y pe3ynib-
TaTi 610KyBaHHA CUMNATUYHOI iHHepBaLi cepLis,
MopynALia 61yKalouoro HepBa Ta 3HUDKEHHA
HTEHCMBHOCTI KPOBOTOKY y BepTe6po-6asunapHiit
apTepianbHiit cuctemi.

060B»A3KOBOK YMOBOI NPOBEAEHHA AaHOI Npo-
Lieflypy € HaABHICTb KBaNiGiKoBaHOrO MeNYHOTO
nepcoHany Ta AOCTaTHbOro obnafHaHHA Ana
HeBiAKNaAHOI LONOMOT, 30Kpema, ANA WTYYHOT
BEHTUNALIT NereHb Ta reMOANHaMIYHOI NiATPUMKM.

Mia yac Ta nicna BUKOHaHHA eniaypanbHoi aHe-
cTesii B LWMAHOMY BiAAiNi HEOOXiAHO 3AiNCHI0BATM
MOHITOPWHT CTaHy CepLieBO-CyAUHHOI Ta AnXanb-
HOI CMCTeM 3 METOI0 BUKTIIOYEHHSA CepLieBo-nere-
HeBOi HeJOCTaTHOCTI.

3acTepexeHHA

TMoBTOpPHE BUKOPNCTaHHA 06NafiHaHHA AN1A OfHO-
Pa3oBOro 3acTOCyBaHHA € NOTEHLNHUM [xkepe-
NIOM PU3MKY ANA naljieHTa abo KopucTyBava.
MoBTOPHE BUKOPUCTaHHA MOXe Npu3BecTn o
3abpyAHeHHsA Ta/abo obMexeHHA yHKLIOHaNb-
HOCTi Takoro o6nagHaHHs.

3abpyfHeHHA Ta/abo 0bMexeHHs yHKLiOHanb-
HOCTi 06nafHaHHA MOXe CTaTi MPUUYMHOIO TPaB-
MyBaHHs, 3aXBOPIOBaHHA abo CMepTi NaLjieHTa.
He 3acTocoBysatu y nauieHTis 3 Bigomoto rinep-
UyTAVBICTIO 10 6yAb-AKOTO 3 BUKOPUCTOBYBAHVX
Martepianis.

He BMKOpUCTOBYBaTH, AKLLO YNaKoBKa MOLWKO-
[KeHa.

Bupi6 He nignArae noBTOpPHill CTepunizaLii.

He moxHa 06pobnaTn dinbtp Perifix® 0,2 Mkm
Ae3iHiKyouMM 3acobamu, Wo MICTATb CrmpT,
OCKINbKI Lie MOXe BUKAMKAT/ NOABY TPILLMH Ha
Kopnyci ¢pinbTpa.

He BMKOpUMCTOBYIiTe WNPULY 0H>EMOM MeHLLe
10 Mn, OCKINbKIA Lie MOXe NPKU3BECTI 4O MOLKO-
IPKeHHsA Koprycy dinbTpa B pe3ynbTaTi HaamipHOro
TUCKY 3i Wnpuua.

LWnpuy Perifix L.O.R.:

CnevjianbHuil WNpWL ANA BUABNEHHA eniaypanb-
HOrO NPOCTOPY METOZIOM BTPaTV ONopy AnA peri-
OHaJbHOI aHecTesii.

Lleir wnpuy nuwwe B oGMeXeHil Mipi nigxoauTb
nAna acnipauii piguH. Mpu acnipauii He BucysaiiTe
NopLUEHb 3a MexaHiYHNi cTonop. [inA AoTpUMaHHA
CTepUIbHOCTI 3anoBHIONTe WNpUL| Ge3nocepes-
HbO Nepef 3aCTOCYBaHHAM.

TpuBanicTb 3acTocyBaHHA

LLloaHa ornApaiTe MicLe BBeieHHA KaTeTepa.

Y pasi nossu Gyab-AKMX 03HaK MicLeBoro abo
CUCTEMHOTO 3amnaneHHs HeBiZJOMOTO MOXOJXKeHHA
BWAANITb KaTeTep.

BkasiBku

— JloTpumyiiTech MeTOAiB acenTuKu.

— Hikonu He Bupansiite katetep Yepes rosky,
OCKiNbKY Lie MOXe NPU3BECTH 10 MOLIKO-
[PKEHHA KaTeTepa.

1. BuKoHaiTe IPOKO, AOTPUMYIOUNCH METORNKIA
BTPaTV Onopy (nepeBaxHa MeTOANKa ANA L€l
npoLienypu), METOANKM BICAYOI Kpari abo i3
3acTocyBaHHAM banoHa MakiHTolua.

2. Micna BUKOHaHHA NpoKony Ta ifeHT1diKaLji
eniflypanbHoOro MpocTopy: 3a AOMOMOrolo
Hanpasniosaya (E) (man. 1) BBepitb enigy-
panbHuit Katetep Perifix® (D) yepes ronky
[NA enifypanbHoi aHecTesii B enifypanbHui
npoCTip Ha HeOOXiAHY rMGUHY.

(KiHumk KaTeTepa Mae MapKyBaHHs Ha BifiCTaHi

115 cm. Touka BUXOAY KaTeTepa 3 KiHuMKa

TOJIKM MO3HaueHa LWNPOKIM KinlbLiem).

3. BurArHiTb ronky ana enipypanbHoi aHecTesii
Yepes KaTeTep, BCTaBTe KaTeTep AKOMOra Aani
B KOHeKTop KateTepa Perifix® (C) i 3akpuiite
1oro (man. 2-5). MicnA 3aKp1BaHHA KOHEKTOP
KaTeTepa rotoBii 10 BUKOPUCTaHHS.

a) Bigkpuiite KpuLLKy KOHeKTopa Katetepa
AKoMora wuptue (man. 2).

6) Bcrasre KaTetep y BOPOHKOMOAIGHMI1 OTBIp
Ha KiHUMKy KoHeKTopa (man. 3).

8) MpocyBaiiTe KaTeTep B KOHEKTOP 0 ABHOTO
BiguyTTA ynopy (man. 3).

r) 3aKkpuiiTe KpULKY KOHEKTOpa, MiLHO
HaTWCKaloUM Ha KiHUMK KPULIKM, MOKK
KpYLLKa He 3aKPUETHCA 3 YITKUM KNaLjaHHAM
(puc. 4).

r) MicnA BUAaneHHs 3axucHoro Konayka npu-
KpiniTb KOHeKTOp A0 dinbTpa Perifix® (AKw0
BiH nepepbayeHnil) 3aKpyyylourM pyxom
(ntoep nok) (man. 5).

AKLLO HeobXiaHO: MOBTOPHE BiAKPUTTA KOHEK-

Topa:

MiuHO yTpuUMyloUM KOHEKTOp MiX ABOMa

NarnbLAMM, HATUCHITb BHI3 KIHUMK KOHEKTOpa

Ha BepXHill CTOPOHI KpuLKu. Kpuiuka BigKpu-

€TbCA 3 KNaLaHHAM (Man. 6).

4. Bupanitb nosiTpa 3 dinbTpa Perifix® 0,2 MKm
(F), npommBLLY i10TO i3i0NOriYHNM PO3UNHOM,
npueaHaiTe GinbTp A0 KateTepa i NpomuiiTe
KateTep 1-2 M1 Gi3ioNoriyHOro PO3unHy.

- KateTep HeobxiaHO sikomora fjani BCTaBnATA
Y KOHEKTOp, OCKi/bKIA B iHWIOMY BUNaAKY BIKO-
HaHH#A iH'eKLiT HeMOXNMBe; KpiM Toro, KaTtetep
MOXe Bifi'€HaTNCA Bif KOHEKTOpa.

He BMKOpUCTOBYBaTH, AKLLIO YNaKoBKa MOLIKO-
IPKeHa.

Buipi6 He nignsrae noBToOpHili cTepunizauyii.
KoHeKTop KaTeTepa Ta ¢inbTp He MOXHa 06po-
6natn pesiHdikyoui 3acobamu, Wo MicTATb
CNNPT, OCKINbKW Lie MOXe BUKAMKaTK nosBy
TPiLYWH Ha Kopnyci.

KontponbHa go3a

Mepep KoXHOI0 iH>EKLIiEID B enipypanbHIi NpocTip
PeKOMEHYETbCA BBEIEHHA KOHTPONbHOI 403K, Y
AKOCTI KOHTPONbHOI 10311 MOXHa BBOAUTY aKTUBHY
PEYOBWHY, O BMANBAE Ha CePLEBO-CYANHHY
cuctemy, abu nepeBipuTy, Ui He MOTpanuB KaTetep
BUMaJKOBO B KDOBOHOCHY CYANHY.
be3nepepBHNII MOHITOPWHT YacTOTU CepLeBnx
CKOPOYeHb 3aCTOCOBYETHCA ANA HEralHOro BIAB-
NEeHHA YCKNafiHeHb (Takux AK Taxikapaia).
KateTep f03BOMIAE 3AilICHI0BATI NOCTiiHE abo
nepioanyHe BBeleHHA B enigypanbHuii npocTip
AHeCTeTIKIB, NPU3HaYeHX ANA enigypanbHoi aHe-
CTe3ii, IPOTATOM KiNlbKOX ronH abo AHiB.

He BukopucroByiite ana dikcauii KateTepa
KNeiiknil aepo30/b, Lo MIiCTUTb OpraHiuHi po3-
YUHHUKN.
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Hudng dan sir dung

Thanh phan

(tby thudc vao bo)

1. Kim tiém ngoai mang cting Perican® Epidural
Needle, Tuohy bevel (Hinh A)

2. Perifix® Catheter, 1000 mm (Hinh D)

3.D4u ndi Perifix® Catheter Connector (Hinh C)

Tuy chon:

1.BO Ioc Perifix® Filter 0,2 um (Hinh F)

2. Miéng dan ¢6 dinh bo loc - Perifix® PinPad
(Hinh J)

3.Ong tiém Perifix® LO.R., khéng chifa cao su
(Hinh B)

4, Cac 6ng tiém dung mot 1an (Hinh G, H, )

5. Cac kim tiém diing mot lan (Hinh G, H, 1)

6.Nhan dén catheter (Hinh K)

Vit liéu ché tao
PE, PC, PS, PA, ABS, PP, PEBA, TPE, SAN, thép
khong gi

Chidinh

Gay té ngoai mang cting la mét thii thudt phong
bé truc ndo-tuy trung tam st dung trong phau
thudt, san khoa va giam dau.

Gayté ngoal mang cling (thét lung, 16ng nguc, <))
cho két qua gay té nhanh va dang tin cdy trong
qué trinh phau thuét. Néu can, cé thé ma rong
va kéo dai tha thuat gdy té trong qué trinh phau
thudt. C6 thé tién hanh gdy té bat c( Itc nao sau
khi phau thuat.

Chéng chi dinh va han ché sti dung

San phdm chi nén dugc st dung bdi nhiing bac si
da dugc qua dao tao vé ky thuat.

Caccho'ng chidinh tuyét d6i bao gom bénh nhan
tUr chdi, glam dung Iucng mau nang khong khéc
phuc dugc, ap luc néi so  téng, nhiém tring tai vi
tri tiém va chiing qua man cam da biét véi thudc
gay té cuc bo.

Céc chdng chi dinh tuong d6i bao gém réi loan
déng méu, tri liéu khang déng, nhiing bt thusng
vé gidi phau cot séng, dau lung dudi kinh nién,
céc bénh than kinh (vi du: tén thuong than kinh,
bénh da day than kinh, da xa cing), cdc bénh tim
mach (khong c6 khd néng tang hiéu suat clia tim)
va nhiém triing huyét.

Cac chéng chi dinh khac cho géy té ngoai mang
cling ¢ 1a phong bé than kinh giao cdm & bénh
nhan suy tim sung huyét hoac hep déng mach cht
hodc hep 16 van hai Ia nghiém trong hodc bénh
phéi tc nghén.

Thén trong: Khong sir dung géy té ngoai mang
cling c6 G tré em!

Vui long tham khéo cac sach vé y hoc dé biét cac
chéng chi dinh tiéu chuén khi thuc hién cac tha
thuat gay té ngoai mang cting lién tiép.

Cacrairo

Cac rti ro da biét clia cac ky thuat gay té ngoai
mang cling bao gém, cu thé 13, ha huyét ap, khé
thd / ngung thd, ngiing tim, nhip tim cham, ha
than nhiét, bi tiéu, tac dung doc ctia thudc gdy
té/ta duqc cuc bo (vui long tham khao Tém tt
ddc diém dugc phdm (Pharma-SPC)), phong bé
khéng @, cac bién ching than kinh tam thi hodc
vinh vién va nhiém tring cuc bé hodc toan than
(dau dau sau tn thuong choc ngoai mang ciing
(PDPH), di cdm, viém mang nao / hoi chiing chtum
dudi ngua, viém tiy ngang hodc hoi chiing dong
mach tly trudc véi tinh trang liét vinh vién, 6 tu
huyét ngoai mang cting/nhiém trung khoang trén

m‘ang cling, ap xe, nhiém tring da va moé dusi da),
v y lam thing mach mau.

Céc rtii ro khac doi véi gay té ngoai mang cting 6
bao gém tén thuong tly séng, cit day giao cdm
T1-T4, liét nhe hoac té liét than kinh hoanh, giam
nhip tim do phong bé phan bé céc day than kinh
tim giao cdm va diéu bién déy than kinh phé vjva
gidm luu lugng méu trong hé théng dong mach
doét s6ng than nén.

Nhén vién cén dugc dao tao, cling nhu thiét bi cap
cu can phai luén san sang trong trudng hgp phai
hé trg h hdp va tuan hoan.

Trong va sau khi gy té ngoai mang cting c6, diéu
quan trong la can theo déi vé tim mach va ho hap
dé loai trir chuing suy gidm mién dich tim phéi.

Canh bao

Tai st dung thiét bi dung mot 1an duy nhét sé tao
ra nguy co tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi sit
dung. C6 thé dan dén nhiém ban va/hodc suy gidm
chtic néng hoat dong.

Su nhiém ban va/hodc han ché chic nang cda thiét
bi c6 thé khién bénh nhan bj tén thuong, dau 6m
hodc t&rvong.

Khong st dung cho nhiing bénh nhan dugc xac
dinh man cdm vdi bat c vat liéu nao dugc st dung.
Khéng st dung néu bao bi b hu hdng.

Khong tiét trng lai.

Khéng dé bé loc Perifix® Filter 0,2 um bj cac chét
khtr tring c6 chda con lam uét vi diéu nay c6 thé
dan dén nit vo bo loc.

Khong st dung 6ng tiém nhé hon 10 ml vi dp suét
thira tlr 6ng tiém c6 thé géy hu hai tdi vé bo loc.

Ong tiém Perifix LO.R.:

Ong tiém danh riéng cho ky thuat Mét stic can
trong géy té viing.

Ong tiém, chi phti hop & mot muc do gisi han dé
hit chét 16ng. Khong hat thong qua cif chan (<]
hoc. Vi ly do vé sinh, chi lam ddy 6ng tiém ngay
trudc khi st dung.

Thai gian st dung

Kiém tra vi tri [3p catheter hang ngay.

Thao catheter trong trudng hgp c6 ddu hiéu viém

cuc bd hodc viém toan than khong ré nguyén

nhan.

Chidan

— St dung ky thuat vé tring.

— Tuyét d6i khéng dugc kéo catheter qua kim

vi néu lam nhu vay, catheter c6 thé bj dut.

. D&tién hanh choc thing, strdung ky thuat Mat
stic can (ky thuat lua chon), hodc ky thuat giot
treo hodc st dung bong bong Macintosh.

. Sau khi choc thiing va xac dinh khoang trén

mang cting, st dung bd phan hé trg ludn (E)
(Hinh 1) va 13p catheter ngoai mang cting
Perifix® (D) thong qua kim géy té ngoai mang
cling vao khoang trén mang cting dén vj tri
can thiét.
(Catheter dugc dénh ddu trén dau t|p va g
khoang cach 1va 5 cm. O ché tiép g|ap g|ua
dau tip catheter va kim gdy té ngoai mang
cling c6 mét vach dénh dau dam.)

. Kéokim gay té ngoai mang cting nguoc lai qua
catheter, 13p catheter sau nhat c6 thé vao Dau
néi Perifix® Catheter Connector (C) va dong
(Hinh 2- 5) Dau ndi Catheter hoat dong theo
nguyen tdc Nhap &5an sang.

a) M& nép déau ndi catheter ra cang rong cang
t6t (Hinh 2).

N

w

b) Lap catheter vao khe hd hinh phéutrén dau
tip cua dau ndi (Hinh 3).

o An 8ng catheter vao dau néi cho dén khi
chéc chdn catheter da dung lai (Hinh 3).

d) Déng dau ndi bang cach nhan dau tip clia
ndp manh xudng cho dén khi nghe thdy
tiéng “click” cho biét ndp da khap vao vi tri
(Hinh 4).

€) Thédo ndp béo vé va gan dau ndi vao bé loc
Perifix® Filter (néu dugc cung cép) bang ky
thuat van (Luer Lock) (Hinh 5).

Néu can: M§ lai dau néi:

Gitt ddu ndi chic chén & glua hai ngon tay va

nhan dau tip cda dau néi & mét trén clia nap

manh xudng. Nép bat sé m& sau tiéng “click”

(Hinh 6).

4. Loai bd khong khi khoi bo loc Perifix® Filter
0,2 pm (F) bang cac st dung dung dich nudc
mudi sinh Iy, két ndi bd loc vao catheter va ria
sach catheter bang 1-2 ml dung dich nudc
mudi sinh ly.

- Phéi I3p catheter sau nhét c6 thé vao dau néi

dé c6 thé tiém va tranh viéc 6ng thong bi rai ra

khoi dau néi.

Khéng st dung néu bao bi bj hu héng.

Khong tiét trung lai.

Khéng dé dau néi catheter va bo loc ngoai mang

cling bi cac chat khir trung c6 chita con lam uét

vi diéu nay c6 thé dan dén nt vo.

Liéu kiém tra

Trudc khi tiém ngoai mang cting, can tién hanh
liéu kiém tra day du. Liéu kiém tra nay c6 thé chiia
hoat chat thich hdpchotlm mach dé kiém tra liéu
catheter ¢6 vé tinh ndm trong mach mau khong
Theo doi nhip tim lién tuc dé phat hién cac bién
chung, tuc la nhip tim nhanh, ngay Iap tuc.
Catheter cho phép truyén lién tuc hoac ting dot
céc hgp chat da dugc chdp thuan cho gay té ngoai
mang ciing tai viing khoang trén mang ciing trong
nhiéu gio hoéc nhiéu ngay.

Khong sudung chat phun két dinh c6 chia dung
méi hitu co dé ¢6 dinh catheter.
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Medical Device Do not re-use Consult instruction for use Caution Batch number
m Medizinprodukt Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung Chargennummer
m MepauunHcko uspenve [la He ce ©3non3Ba NOBTOPHO BuKTe MHCTPYKUMnTe 3a ynotpeba BHumanve MapTnaeH Homep
BT R TEZRER ERE A g s
Zdravotnicky prostfedek  Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha) Kod davky
m Medicinsk udstyr Ma ikke genbruges Laes brugsanvisningen Forsigtig Batchnummer
Eg Meditsiiniseade Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust Partiinumber
Dispositivo médico No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Atencion Numero de lote
m Ladkinnallinen laite Ei saa kdyttda uudelleen Katso kéyttoohje Huomio Erdnumero
Dispositif médical Ne pas réutiliser g%’;fﬁslgetirolss instructions Attention Numéro de lot
Eﬂ latpotexvohoyikd mpoidv  Na punv emavaypnotpomnoteitat TupPBouleuTeite TIC 08nyieg xpriong Mpoooxn ApBuoc maptidag
Medicinski proizvod Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu Oprez Broj serije
Orvostechnikai eszkoz Ne hasznalja fel jra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem! S!a.ér;t:Si sorozat
Im Alat Kesehatan Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Perhatian Nomor bets
Dispositivo medico Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione Numero di lotto
[@ =77 ArE A A RIEA el Fo ZEHS
Medicinos priemoné Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai Partijos numeris
Mediciniska ierice Neizmantot atkartoti LasTt lieto3anas instrukciju UZMANIBU! Partijas numurs
Medisch hulpmiddel Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie Let op Lotnummer
ﬂm Medisinsk utstyr Skal ikke gjenbrukes Se i bruksanvisningen Viktig Batch/LOT-nummer
Urzadzenie medyczne Nie uzywac¢ ponownie SPirﬁzidmusit\r/ﬁLecgr;naleiv zapoznat Uwaga Numer serii
Dispositivo médico Nao reutilizar Consulte as instrucdes de utilizacdo Cuidado Numero do lote
m Dispozitiv medical A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Atentie Lot nr.
Medicinski uredaj Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez Broj partije
m MeauunHckoe usnene  He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO Cm. pyKoBOACTBO MO 3KCNyaTaLun BHumaHwve! Homep naptuu
Medicinteknisk produkt  Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Obs Batchnummer
Medicinski pripomocek ~ Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno Stevilka serije
Zdravotnicka pomocka  Opatovne nepouZivat Pozri navod na pouzitie Varovanie Cislo 3arze
\ndaviiaunnd Wi gidn geuusTunis g dani55:% HuELRUFaR
Tibbi Cihaz Yeniden kullanmayiniz Kullanma kilavuzuna bakiniz Dikkat Parti kodu
Thiét biy té Khéng tai stt dung Tham khao hudng dan st dung Than trong S8 16
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Use-by date Manufacturer v?'gt:u?;cture ﬁzmtéyc%re Importer Humidity limitation Temperature limit
m Verwendbar bis  Hersteller 5‘;{3::””"95' genrdstellungs— Importeur Luftfeuchte, Begrenzung Eig&?;ﬂg

8 cocaromorr Momsoren M RS moore  Obmmewea  Teneanpo
B FliEm EP=HH FEER HEARE R EARAR BERIR

Pouzit do data Vyrobce Datum vyroby Zemé vyroby Dovozce Omezeni vlhkosti Omezeni teploty
Anvendes inden Producent z;etgnstillings— rarre‘g\stillings— Importer Luftfugtighedsgraense Temperaturgraense
Kasutada kuni: Tootja Tootmiskuupdev  Tootmisriik Maaletooja Niiskusepiirang Temperatuuripiir
E;gziiggd Fabricante Faelsriiadceién r:lisriigcién Importador Limitacion de humedad Limite de temperatura
X;ufégg?vﬁ Valmistaja Valmistuspdivda ~ Valmistusmaa Maahantuoja Kosteusraja Lampétilaraja

ﬁn gitteml;?tiit;n Fabricant If)aabtreicdaetion r:t\)/rsig;tion Importeur Limite de I'numidité Limite de température
m Avalwon éwg Kataokevaotrg t‘gfgggmg ﬁi’s’iﬁizami Elcaywyéag Meplopiopdc vypaciag ‘Opto Beppokpaciag
m Rok uporabe Proizvoda¢ gfotiuzTodnje grrgiaz\ilidnje Uvoznik Ogranicenje vlaznosti I’;Tapneiréa;nljgno

mﬂ Szavatossagi ido  Gyarto Gyartasi datum  Gyarto orszag Importér Paratartalom korlatozasa Eg{gfé’f&kl(lm

Im Gunakan sebelum  Produsen Tanggal produksi ;’;‘:o%iaurl?si Importir Batas kelembapan Batas suhu
Eﬁtggilizzarsi Produttore ;[)’fotgudziione g?gssgi)ne Importatore Limite di umidita Limite di temperatura
A1t RESE] HzEY Hzx 27+ SeIRt i 2% 5

Tinka iki datos Gamintojas 5:?:minimo L_’:I?Saminimo Importuotojas Drégnio apribojimas Temperatros ribos
Deriguma termins  RaZotajs Lzagtaut:]\;oianas RaZotajvalsts Importétajs Mitruma ierobezojums ?::;ggz}g:ﬁ:
g;ttd"?aarheids" Fabrikant Productiedatum ‘I;?;gu\ft?e Importeur t:;le]:\k/?ncghtigheids— Temperatuurgrens
ﬂm Holdbarhetsdato  Produsent Produksjonsdato  Produksjonland  Importer Fuktighetsbegrensning Temperaturbegrensning
E;tgoplrjzzy/i?amo— Wytwérca Data produkcji  Kraj produkeji Importer Zakres wilgotnosci Zakres temperatur
Prazo de validade  Fabricante Data de fabrico  Pais de fabrico  Importador Limitacdo da humidade Limite de temperatura
m Data de expirare  Fabricantul Data fabricatiei  Tara de fabricatie Importator Limite de umiditate Limita de temperatura
Rok trajanja Proizvodac Sf;il;r\?odnje ;z)ft;?y\fodnje Uvoznik Granica vlaznosti vazduha Temperaturna granica
omsosstogo Mpowssomrens BRI b yunoprep  Orpanmienve Temmepypad
Anvinds fore Tillverkare L!It\f:]knings- Tillverkningsland  Importor Fuktighetsbegréansning Temperaturgrans

Rok uporabnosti  lzdelovalec Datum izdelave  Drzava izdelave  Uvoznik Omejitev vlaznosti Temperaturna meja
Pouzitelné do Vyrobca Datum vyroby Krajina vyroby Dovozca Hranice vihkosti Hranice teploty
dinnoluiudt HNan Fuiingn Usunennan s dasnfnaing u dpdninaunnil
?:rrilhl?ul\amm Uretici Uretim tarihi Uretildigi tilke ithalatci Nem sinirlamasi Sicaklik sinirlamasi
Bukopuctatngo  BupobHuk ﬂma:gTosneHHﬂ EE?L':ZBHQHM VMMopTTayLbl O6MexeHHsA BONorocTi l%nz‘:f:ﬁg"e

Han sitdung Nha san xudt Ngaysanxust ~ Quicgiasan Donvinhapkhdu  Gidihan do dmkhongkhi  Gidi han nhiét do
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Single sterile
barrier system

Single sterile barrier system
with protective packaging outside

Single sterile barrier system
with protective packaging inside

Einfachsteril-
barrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung aufien

Einfach-Sterilbarrieresystem
mit inliegender Schutzverpackung

EanHnyna ctepunta

EavHWYHa cTepunHa nperpajHa cuctema

EAvHWYHA cTepunHa NperpajHa cuctema

nperpagHa cuctema CbC 3aLMTHA BBHLUHA ONaKoOBKa C BBTPELUHA 3aLYNTHA ONAKOBKa
BERHRERL HOMNBRIPMHE R B ETERERLE REHERIPEEENERTERERS
Systém jedné Systém jedné steriln{ bariéry Jednoduchy sterilni bariérovy systém

sterilni bariéry

s vné&j§im ochrannym obalem

s vnitfnim ochrannym obalem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
udvendig beskyttelsesemballage

Enkelt sterilt barrieresystem med
indvendig beskyttelsesemballage

Uhekordse steriilsusbarjaari
siisteem

Uhekordse steriilsusbarjiiiri siisteem
kaitsva vilispakendiga

Uhekordse steriilse barjaari siisteem
sisemise kaitsepakendiga

Sistema de barrera
estéril unico

Sistema de barrera estéril tinico
con embalaje protector en el exterior

Sistema de barrera estéril tunico
con embalaje protector interior

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Kertakdyttoinen steriiliyden takaava
jdrjestelmi, suojaava ulkopakkaus

Yksinkertainen steriili estojarjestelmd,
jonka sisalld suojapakkaus

Systeme de barriere
stérile simple

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

Systeme de barriere stérile unique
avec emballage de protection intérieur

SUOTNHA HOVOU PpaypoU
amooTEIPWONG

ZU0TNUA HOVOU QPAYHOU AMOCTEIPWONG HE TIPOOTATEUTIKY
OUOKEVAOTOl EEWTEPIKA

ZU0TNHA HOVOU OTEIPOU PPAYHOU HE
EO0WTEPIKI MPOOTATEVTIKI CUCKEVAGia

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere
s vanjskim zastitnim pakiranjem

Sustav jednostruke sterilne barijere
s unutarnjim zastitnim pakiranjem

Egyszeres
sterilgat-rendszer

Kiviilr6l védéecsomagoldssal elldtott
egyszeres sterilgt-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer belsd
védéesomagolassal

Sistem penghalang
steril (SBS) tunggal

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

Sistem lapisan steril tunggal dengan
kemasan pelindung di dalam

Sistema a barriera
sterile singola

Sistema a barriera sterile singola
con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola
con confezione protettiva interna
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Viengubo steriliojo
barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema
su iSorine apsaugine pakuote

Vieno sterilaus barjero sistema
su apsaugine pakuote viduje

Viena sterila
barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma
ar aizsargiepakojumu

Vienas sterilas barjeras sistéma
ar aizsargajosu iepakojumu iekSpusé

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende
verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende binnenverpakking

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende pakning pa innsiden

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej
z zewngtrznym opakowaniem ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewngtrz

Sistema de barreira
estéril inico

Sistema de barreira estéril dnico
com embalagem exterior de protec¢do

Sistema de barreira tnico estéril
com embalagem protectora no interior

Sistem cu barierd
sterild unicd

Sistem cu bariera sterild unica
cu ambalaj de protectie exterior

Sistem cu bariera sterild unica,
cu ambalaj de protectie in interior

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
sa spoljasnjom zaStitnom ambalazom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
sa unutrasnjom zastitnom ambalazom

OpnHapHas cTepunbHas
6apbepHas cucTema

OpHopasoBan cTepunbHan 6apbepHan
cncTema C 3alUTHOI Hapy»KHOW YNakoBKoO

OpvHapHan crepunbHas 6apbepHas cuctema,
COfepXKaLLan 3aLMTHYIO yNaKoBKy

Enkelt sterilt
barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsférpackning pa insidan

Sistem enojne
sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade
z zunanjo za§¢itno ovojnino

Sistem enojne sterilne pregrade
z notranjo zas¢itno ovojnino

Systém jednej
sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility
s vonkaj$im ochrannym obalom

Jednotny sterilny bariérovy systém
s ochrannym obalom vo vnutri
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Tek steril bariyer

Disinda koruyucu ambalaj olan

Igerisinde koruyucu ambalaj bulunan

sistemi tek steril bariyer sistemi tekli steril bariyer sistemi

OpHobap'epHa cuctema OpHobap'epHa CMCTEMA 3aXUCTY CTEPUIBHOCTI €nnHa 6ap’epHa cuctema Ana crepunizauii
3aXUCTY CTEPUIbHOCTI i3 3aXMCHOI0 30BHILIHBOIK YNaKOBKOK i3 3aXMCHIM ynaKyBaHHAM BcepeauHi

Hé thong bao Hé théng bao vé vo khuan c6 bao bi bdo Mat hé théng rao chan tiét trung 6 bao bi
vé vo khuan vé bén ngoai bao vé bén trong
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Sterilized using ethylene oxide

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not use if package is damaged

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Bei beschéddigter Verpackung nicht
verwenden

CTQpI/IJ'IIrBMpaHO CEeTUNeHOB OKCng

ﬂa Ce nasn oT CibHYeBa CBET/IHA

CbxpaHsaBaiiTe Ha Cyxo

He ynotpebsBaliTe, ako onakoBkara
e nospeaeHa

ZNATHRRE Bt g R R¥FTI% HBLWRTNER
Sterilizovéno ethylenoxidem Chrénit pred slune¢nim zafenim  Chrénit pfed vihkem y:g:)ouzig:gt,jesﬂiieje baleni

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud.

Esterilizado con 6xido de etileno

No exponer a la luz solar

Mantener seco

No utilizar si el envase esta dafiado

Steriloitu etyleenioksidilla

Suojattava auringolta

S&ilyta kuivassa

Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut

Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

ATooTEIPWHEVO pE alBulevogeibio

Na Statnpeitat pakpid and
70 NAaKO QWG

Na diatnpeitat oteyvo

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv edv
1 ouokevaoia gival pBapuévn

Sterilizirano etilen-oksidom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno

Etilén-oxiddal sterilizalva

Napfénytdl védve tartandd

Szérazon tartando

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Sterilizzato con ossido di etilene

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata

ol SAtol= Hi

o] 3] o= 2ol HHHUAE.

H7|d=

20| 248 39 AR oHgA.

Sterilizuota etileno oksidu

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Przechowywac w suchym miejscu

Nie stosowad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Esterilizado por oxido de etileno

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Sterilizat cu etilenoxid

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Sterilisano etilen oksidom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno

CTEpVIJ'II/ISOBaHO 3TUEHOKCMAOM

He ponyckatb Bo3aeincTana
CONHEYHOTO CBETa

Bepeub ot Bnarn

He ncnonb3yiite npu nospexaeHun
ynaKoBKu

Sterilisering med etylenoxid

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Anvind inte produkten om
forpackningen ar skadad

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina
poskodovana

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

aindg ashuianduaanlad
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Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Ambalaji hasar gérmiisse
kullanmayiniz

MeTop cTepunizaLii: okcnaom
eTunexy

BeperTtu Bif COHAYHNX MPOMEHIB

O6epiraTi Big BONOTN

He BMKOpPUCTOBYBATH, AKILO yNakoBKa
NowWKoAXeHa

Tiét trung bdng ethylene oxide

Tranh anh sang mat troi

Gilrkho rao

Khéng st dung néu bao bi bj hu héng
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.
Uriburu 663 P. 2° (1027) CAB.A.
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

Farm. Resp.: Sonia M. Q. de Azevedo
C.N.P.J. 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286

YNonHOMOYeHHbIV NpeacTaBuTeNb
NPOM3BOAUTENA Ha NPUHATIE NPETEH3NI
Ha TeppuTopun Pecny6nmku

Benapycb (nmnoprep):

0J10 «Jlenp», 220090 r.MuHCK,
Jloroickui TpakT,

20/214,7en. (017) 393-16-14

Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA USA 18018-3524

Importado por B. Braun Medical S.A.
Calle 44 N°8-08/31 Bogota

Imported by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

Imported by:

B. Braun Medical India Pvt. Ltd.,
Bldg: B, Gala No:1-10, Prerna Comp.,
Anjur Phata, Dapoda Rd, Val Vill: B
Taluka-Bhiwandi (Thane-Zone 5),
Maharashtra, Pin 421302-India
Email ID: cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 022-6668 2232

1221

.52t Rz|of, MESYA ZET
Els|2t2 440 ZATMNE M35

Agapec opraHu3aLum NpuHIMaloLLeit
npeTeHauu oT noTpebuTenei

o kayecTBy npogyKuum (ToBapa)

Ha TeppuTopun Pecny6nukm
KasaxctaH/OpraHusauus Ha Tepputopun
Pecnybnuku KasaxcTaH, oTBETCTBEHHAs
3a nocTperucTpaunorHoe Habnioaexne
3a 6€30MaCHOCTbLIO NeKapCTBEHHOTO
cpeacTsa:

TOO «b.BpayH Mepukan KasaxcraH»

r. Anvarsl, yn. Tummpssesa 26/29

Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

KasakcraH Pecnybnukacs! aymarbiHAa
TYThIHYLWbINAPAAH eHiM (Tayap)
canacblHa KaTbICTbl WaFbiMaapab!
KabbinaaiTbIH YibIMHBIK MeKeHxaiibl/
KasakctaH Pecnybnukacs! aymarbiHAa
[epinik 3aTThIH TipKeyeH KeiHri
Kayincispiri4 kaparanayra xayanTbl
YiibIMHBIH MeKeHXabl:

«b.BbpayH Meaukan Kasakctan» XIC
Anmartsl K., Tummpsiaes k-ci 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. nowTa:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Nosilac upisa med. sredstva u Registar
med. sredstava i distributer:

B. Braun Adria RSRB d.o.0.

Milutina Milankovi¢a 11g, Beograd
Br. reSenja o upisu u Registar:
515-02-01391-18-001 od 24.07.2018.

YnonHomoueHHas opraHu3aums
(umnoptep) B PO:

000. b.bpayH Meaukan., 191040, r.
CaHkT-MeTepbypr,yn. MywKnHcKas,
1.10 Ten. / pakc: (812) 320-40-04.
MpoussoauTens/MpousseaeHo:

UA.TR.001

&

12410888

B

B.BpayH Menb3yHren AT,
Kapn-bpayn-LLTp. 1,

34212 Menb3yHreH, lepmaHus.

B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

Imported by B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.

Customer Care No. 662-617 5000.

Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz.

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer — Istanbul

YnoBHOBaXeHMIN NpeACTaBHNK
BUPO6HMKa B YKpaiHi — TOB
“b.bpayH Megpikan YkpaiHa’,
03124 m. Kuis, 6yn. B. laBena 63,
Ten. (044) 351-11-30
Bupo6HMK/Bnpo6GHya nnoaaKa:
b.bpayH Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa.

Rx only « Pictorial is for reference only
Distributed by:

B. Braun Medical Inc. Bethlehem,

PA 18018-3524

Phone 1-800-227-2862

B. Braun Medical AG
Seesatz 17

6204 Sempach
Switzerland

Manufacturing site/Fabricado por:

B. Bra

un Melsungen AG,

Carl-Braun-5Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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