Contiplex® C Set

Peripheral

Epidural

Continuous peripheral nerve block catheter set

Katheterset fiir kontinuierliche periphere Nervenblockaden
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Set katétru na kontinualni blokadu perifernich nervi
Kateterseet til kontinuerlig perifer nerveblokade
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Set de catéter para bloqueo nervioso periférico continuo
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Set cateter pentru bloc nervos periferic continuu
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Suprava katétra na kontinualnu blokadu periférneho nervu
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m Instructions for Use

Contiplex® C Set

- Contiplex® C needle with integrated wire
(Fig. 1)

- Contiplex® ONE Catheter (open tip)
(Fig.2)

- C-Grip (positioning device) (Fig.3)

~ Perifix® Catheter Connector (Fig.4)

- Perifix® Filter (Bacteria filter) (Fig.5)

- Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Catheter label (Fig.7)

- Extension tube (Fig.8)

For further technical characteristics such

as needle and catheter size, see product

packaging.

Luer-connector

The female luer connector of the Contiplex® C

devices is a standardized connector. It can be

connected to syringes with male luer connec-

tor. The syringes can be used for flushing the

needle, aspirating and infusing anesthetics.

As risk mitigation measure for continuous

plexus and peripheral nerve blocks, the cath-

eter label included in the set mentions the

respective Regional Anesthesia application.

Electrode connector

The Contiplex® product range contains a

standardized electrode connector. The elec-

trode connector can be connected to a nerve

stimulator which is intended to be used for

peripheral nerve block procedures. In order

to achieve the optimum connection between

the stimulation needle and the nerve stimu-

lator, thereby ensuring patient safety, only

use B.Braun products with other B.Braun

products. B. Braun Melsungen AG does not

assume any liability where its products are

combined with equipment from other manu-

facturers.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Contiplex® C needle: The Device has not
been evaluated for safety in the MR envi-
ronment, since it is not expected to enter
the MR Environment in a typical application.
Performing an MR exam on a person who has
this medical device may result in injury or
device malfunction.

Perifix® Catheter Connector | Perifix® Filter
Perifix® PinPad: MR safe.

Contiplex® ONE Catheter: MR conditional
(Please check Operating Instructions section
for additional conditions).

NOTE: Components of the set, once con-
nected, take the highest level of MR com-
patibility assessment (e.g., the Perifix® Cath-
eter Connector - Contiplex® ONE Catheter
system is considered to be MR conditional).

Sterility
Sterilized by EO.
Do not use if package is damaged.

Visually inspect the sterile barrier system for
breaches and integrity prior to use.

Intended purpose
Continuous peripheral nerve block cath-
eter set.

Indication

Plexus and peripheral nerve blocks using
electrical nerve stimulation as block an-
esthesia for surgical procedures (upper or
lower extremities), as well as pain treatment,
analgesia for early mobilization and physi-
otherapy or acute and continuous analgesia
(e.g. cancer diseases). The Contiplex® C sys-
tem is indicated for peripheral nerve blocks
until a puncture depth of 6 cm.

Patient population

All patients in need for anesthesia or pain
therapy by plexus or peripheral nerve blocks.
If, despite adequate explanation, the pa-
tient refuses plexus anesthesia, their wish-
es should be respected. Likewise, mentally
handicapped patients and those with psy-
chiatric problems need careful preoperative
assessment.

Intended user

The product should only be used by health-
care workers that have been adequately
trained in this technique.

Contraindications

® Known pre-existing neurological diseases

e |nfection [ inflammation at the site of in-
sertion/puncturing

® Excessive preoperative anxiety (not re-
sponsive to interventions) and inability to
tolerate positioning

® Pre-existing coagulopathies, either endog-
enous (e.g. thrombocytopenia) or iatrogen-
ic (e.g. warfarin therapy) due to increased
risk of hematoma

® Anatomic anomalies that make needle
placement difficult via ultrasound, nerve
stimulation and anatomical landmarks

® Hepatic disease that may interfere with
clearance

® Failure to obtain patient's consent

® Known hypersensitivity to one or more
materials used

 Contraindications for axillary blocks: lym-
phangitis and lymphadenectomies

 Stimulation is not to be carried out during
defibrillation or cardioversion

® For information on other contraindications
against providing continuous regional
anesthesia, please refer to the specialist
literature

Residual Risks/Side effects

® Nervous lesions

® Pneumothorax

® Pain and hematoma at the site of insertion
of the needle

® Incomplete block

® Local anesthetics related toxicity: cardiac,
neurologic, allergic

@ Incorrect epidural or intrathecal injection
of local anesthetic in the case of peripheral
blocks in the area of the spinal column

© Infection (sepsis)

Precautions

* Visually inspect the sterile barrier system
for breaches and integrity prior to use.

e Use strictly aseptic techniques.

Do not use if package is damaged.

® When particularly large volumes of local
anesthetic are being injected, aspiration
tests should be carried out intermittently
to ensure that, in the meantime, an in-
correct intravascular placement has not
accidentally occurred.

® Monitor all connections of the catheter
set-up for tightness and disconnection
during whole anesthesia and analgesia
procedure (e.g., pain treatment).

© Only use with Stimuplex® HNS11 or HNS12
nerve stimulators.

Warnings

@ Single use only. Do not re-use. Do not res-
terilize.

® Re-use of single-use devices creates a po-
tential risk of patient or user. It may lead
to contamination and/or impairment of
functional capability. Contamination and/
or limited functionality of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

o If paresthesia is caused inadvertently as
a result of direct contact with the nerve,
the stimulation needle must not, under
no circumstance, be inserted any further.

® An unusually high injection pressure may
indicate that an injection has been admin-
istered intraneurally. Discontinue the in-
jection, otherwise irreversible nerve dam-
age may occur.

® Do not wet Perifix® Filter 0.2 pm with dis-
infectants containing alcohol as this may
result in cracks in the 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.

® Never pull the catheter through the needle
as it may otherwise shear off!

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

® Do not use any adhesive spray which con-
tains organic solvents to fix the catheter.

® |n order to achieve the optimum connec-
tion between the stimulation needle and
the nerve stimulator, thereby ensuring
patient safety, only use B. Braun products
with other B.Braun products. B. Braun
Melsungen AG does not assume any li-
ability where its products are combined
with equipment from other manufacturers.

 Use the properly stored product by the date
stated on the packaging.

 Contiplex® ONE Catheter: MR conditional
(Please check Operating Instructions sec-
tion for additional conditions).

Operating instructions

* Disinfect block area thoroughly. Repeat
this at least two times. Allow time to act
between each application and cover with
a sterile fenestrated drape.
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® Position the patient and inject a skin wheal
of local anesthetic at the puncture site and
if necessary, infiltrate the puncture track.

® Connect the nerve stimulator's electrode
cable to the stimulation needle and the
skin electrode.

e Set the initial nerve stimulator parameters
considering e.g. the respective block type
and patient condition (e.g. diabetes).

® Prime needle with solution.
e Disconnect the C-Grip from the lock con-
nection of the needle hub and forward
the C-Grip toward the end of the needle
at 2 cm mark. Fix the C-Grip at 2 cm by
pressing on the C-Grip clip and perform
skin penetration. To advance Contiplex® C,
release pressure from the clip, push back
until 2 em from skin level, fixate C-Grip
again and slowly advance towards the
target structure. The distance between
positioning clip (C-Grip) and skin level
must not exceed 2 cm to ensure optimal
stability.
Hold the stimulation needle by the hub
and slowly advance towards the target
structure.
If clear, typical muscle contractions are
felt in the target nerve's area of distribu-
tion the current is reduced until the muscle
contractions are hardly visible.
Reduce the current and optimize needle
position until muscle contractions occur
atlower current levels. The tip of the nee-
dle has reached the target position when
noticeable contractions occur ata current
of approximately 0.2-0.5 mA (the exact
current depend on e.g. block type and pa-
tient condition (e.g. diabetes).
® The stimulation needle is now situated at
appropriate distance from the nerve.
The stimulation needle should not be
placed any nearer the nerve to avoid
nerve lesions.
Aspirate for possible intravascular place-
ment.
After a negative aspiration control result
via the stimulation needle to exclude any
incorrect intravascular placement, a bo-
lus of local anesthetic is injected via the
stimulation needle. The position can be
also controlled under ultrasonographic
visualization.

Once the local anesthetic has been inject-

ed, the needle cannot be repositioned as

it is usually no longer possible to get the
nerves stimulated and the patient no long-
er experiences pain in the event of the nee-
dle's inadvertent intraneural placement.
® To place the catheter, use the C-Grip to
fixate the catheter at up to 2 cm above
skin level and withdraw the needle from
the catheter lumen by pulling the needle
at the needle hub. The needle glides out
smoothly due to the coating on the nee-
dle shaft. To advance the catheter over
the needle tip, use one hand to hold the
stimulation needle on the hub in position
and forward the catheter using the C-Grip
until desired endpoint. The graduation on

the steel needle indicates up until 5 cm
how much catheter is advanced over the
needle tip.

© lllustrations on page 3.

® Open the catheter connector lid as far as
possible. [Fig. 1]

® [nsert the catheter into the funnel shaped
opening on the catheter connector and
advance it until a clear stop can be felt.
[Fig.2]
NOTE: The catheter must be inserted into
the connector as far as possible in order to
avoid any leakage and/or disconnection.

® Close the catheter connector's lid by press-
ing firmly on the top. The lid closes with
an audible click. [Fig. 3]

® After removal of the protective cap attach
the connector to the Perifix® Filter with a
twist action. [Fig. 4]

e Secure the filter to the patient using the
B.Braun Perifix® PinPad.

® |f necessary: Re-opening the catheter con-
nector: Hold the catheter connector firmly
with two fingers and press down hard on
the top cover side at the end of the cath-
eter connector. The cover pops up with an
audible clicking sound. [Fig. 5]

e Close the injection system with a sterile
cap and fixate the catheter on the pa-
tient skin (e.g. with the Perifix® Catheter
Fixation).

Contiplex® ONE Catheter - A patient with this

device can be safely scanned in an MR system

meeting the following conditions:
® Static magnetic field of 1.5 Tesla and
3 Tesla, with
* Maximum spatial field gradient of
2,500 G/em (25 T/m)

* Maximum force product of
50,000,000 G?/cm (50 T2/m)

© Maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of 2W/kg
(Normal Operating Mode) without time
limit in continuous scanning.

Duration of use

The stimulation needle must only be used
for detecting the target nerve and, if nec-
essary, for injecting an initial dose of local
anesthetic. It must then be removed. The
catheter has a possible indwelling period
of up to 30 days.

Disposal
Disposal according to local guidelines and
clinical protocols.

Storage and handling conditions

Please refer to information on packaging.
Keep away from sunlight.

Keep dry.

Notice to the user

If, during the use of this product or as a result
of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and/
or its authorized representative and to your
national authority.

Date of last revision: 2023-12-14
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E Gebrauchsanweisung

Contiplex® C Set

- Contiplex® C Kaniile mit integriertem
Elektrodenkabel (Abb. 1)

- Contiplex® ONE Katheter (offene Spitze)
(Abb. 2)

- C-Grip (Positionierungshilfe) (Abb. 3)

- Perifix® Katheterkupplung (Abb. 4)

- Perifix® Filter (Bakterienfilter) (Abb. 5)

- Perifix® PinPad (Abb. 6)

- Katheteretikett (Abb. 7)

- Verldngerungsschlauch (Abb. 8)

Weitere technische Merkmale wie Kaniilen-

und KathetergroBe sind der Produktverpa-

ckung zu entnehmen.

Luer-Konnektor

Der weibliche Luer-Konnektor der Contiplex® C

Kaniilen ist ein standardisierter Anschluss.

Er Idsst sich mit Spritzen mit méannlichem

Luer-Konnektor verbinden. Die Spritzen kdn-

nen zum Spiilen der Kaniile sowie zum Aspi-

rieren und Infundieren von Anésthetika ver-

wendet werden.

Als RisikominderungsmaBnahme fiir kon-
tinuierliche Plexus- und periphere Nerven-
blockaden ist auf dem im Set enthaltenen
Katheteretikett die jeweilige Applikation zur
Regionalanésthesie angegeben.

Elektrodenanschluss

Die Contiplex® Produktreihe umfasst einen
standardisierten Elektrodenanschluss. Der
Elektrodenanschluss kann mit einem Nerven-
stimulator verbunden werden, der fiir Verfah-
ren zur peripheren Nervenblockade eingesetzt
werden soll. Um eine optimale Verbindung
zwischen der Stimulationskantile und dem
Nervenstimulator zu erreichen und so die
Patientensicherheit zu gewéhrleisten, diir-
fen Produkte von B.Braun nur mit anderen
Produkten von B.Braun verwendet werden.
Die B.Braun Melsungen AG tibernimmt kei-
ne Haftung, wenn ihre Produkte mit Geréten
von anderen Herstellern verwendet werden.

Bewertung der Magnetresonanz-(MR-)
Kompatibilitat

Contiplex® C Kaniile: Die Sicherheit des Pro-
dukts in der MR-Umgebung wurde nicht
bewertet, da dieses bei einer typischen Ap-
plikation erwartungsgemaB nicht in eine
MR-Umgebung gelangt. Die Durchfiihrung
einer MRT-Untersuchung bei einer Person mit
diesem Medizinprodukt kann zu Verletzungen
oder einer Fehlfunktion des Geréts fiihren.
Perifix® Katheterkupplung/Perifix® Filter/
Perifix® PinPad: MR-sicher.

Contiplex® ONE Katheter: Bedingt MR-sicher
(weitere Bedingungen finden Sie im entspre-
chenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung).
HINWEIS: Die Komponenten des Sets unter-
liegen nach dem AnschlieBen der hochsten
MR-Kompatibilititsbewertung (z. B. wird
die Perifix® Katheterkupplung_- Contiplex®
ONE Kathetersystem als bedingt MR-sicher
angesehen).

Sterilitat
EO-sterilisiert.

Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist.

Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf
Briiche und Unversehrtheit vor der Verwen-
dung durchfiihren.

Verwendungszweck
Katheterset fiir kontinuierliche periphere
Nervenblockaden.

Indikation

Plexus- und periphere Nervenblockaden unter
Verwendung elektrischer Nervenstimulati-
on zur Regionalandsthesie fiir chirurgische
Verfahren (obere oder untere Extremititen)
sowie Schmerzbehandlung, Analgesie fiir
friihzeitige Mobilisierung und Physiotherapie
oder akute und anhaltende Analgesie (z. B. bei
Krebserkrankungen). Das Contiplex® C System
ist fiir periphere Nervenblockaden bis zu einer
Punktionstiefe von 6 cm indiziert.

Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine Andsthesie oder
Schmerzbehandlung durch Plexus- oder pe-
riphere Nervenblockaden bendtigen. Wenn
der Patient trotz angemessener Aufklarung
die Plexusandsthesie verweigert, sollte dieser
Wunsch respektiert werden. Ebenso benéti-
gen geistig behinderte Patienten und solche
mit psychiatrischen Problemen eine sorgfal-
tige prdoperative Beurteilung.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt darf nur von medizinischen Fach-
kraften verwendet werden, die in dessen An-
wendung ordnungsgemaB geschult wurden.

Gegenanzeigen

© Bekannte neurologische Vorerkrankungen

o Infektion/Entziindung an der Einfiihr-/Ein-
stichstelle

© UberméBige praoperative Angst (ohne An-
sprechen auf Interventionen) und Unver-
tréglichkeit der Lagerung

® Préexistente Koagulopathien, entweder
endogen (z. B. Thrombozytopenie) oder ia-
trogen (z. B. Warfarin-Therapie) aufgrund
eines erhdhten Hamatomrisikos

® Anatomische Anomalien, die eine Positio-
nierung der Kaniile anhand von Ultraschall,
Nervenstimulation oder anatomischen Re-
ferenzpunkten erschweren

® Lebererkrankungen, die die Clearance be-
eintrachtigen kénnen

* Fehlendes Einverstandnis des Patienten

® Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem oder mehreren der verwendeten
Materialien

® Gegenanzeigen fir axillare Blockaden:
Lymphangitis und Lymphadenektomien

o Stimulation nicht wéhrend Defibrillation
oder Kardioversion durchfiihren

 Informationen zu Gegenanzeigen zu einer
kontinuierlichen Regionalanésthesie ent-
nehmen Sie bitte der Fachliteratur.

Restrisiken/Nebenwirkungen

® Nervenldsionen

® Pneumothorax

® Schmerzen und Himatome an der Einfiihr-
stelle der Kaniile

® Unvollstandige Blockade

® Toxizitat bedingt durch Lokalanésthetika:
Herz, Nerven, Allergien

® Inkorrekte epidurale oder intrathekale In-
jektion von Lokalandsthetikum bei peri-
pheren Nervenblockaden in der Nahe der
Wirbelsaule

o Infektion (Sepsis)

VorsichtsmaBnahmen

® Vor der Verwendung Sichtpriifung des
Sterilbarrieresystems auf Risse und Un-
versehrtheit durchfiihren.

o Streng aseptische Verfahren anwenden.

® Bei beschéddigter Verpackung nicht ver-
wenden.

® Wenn besonders groBe Volumina von Lo-
kalandsthetika injiziert werden, sollten
periodisch Aspirationstests durchgefiihrt
werden, um sicherzustellen, dass nicht zwi-
schenzeitlich versehentlich eine inkorrekte
intravaskuldre Platzierung aufgetreten ist.

e Wihrend der gesamten Dauer des An-
asthesie- und Analgesieverfahrens (z. B.
Schmerzbekampfung) bei allen Verbindun-
gen der Katheterkonfiguration auf Dicht-
heit und Dekonnektierungen achten.

® Nur mit Nervenstimulatoren Stimuplex®
HNS11 oder HNS12 verwenden.

Warnhinweise
® Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wie-
derverwenden. Nicht erneut sterilisieren.
 Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funktionalitét
zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitat des Gerdtes
kdnnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.
Bei versehentlicher Ausldsung einer Pards-
thesie durch direkten Nervenkontakt darf
die Stimulationskaniile auf keinen Fall wei-
ter vorgeschoben werden.
Ein ungewdhnlich hoher Injektionsdruck
kann auf eine intraneurale Injektion hin-
weisen. Nicht weiter injizieren, da sonst
eine irreversible Nervenschddigung ent-
stehen kann.
Perifix® Filter 0,2 um nicht mit alkohol-
haltigen Desinfektionsmitteln benetzen,
da sonst Risse im Filtergehduse entstehen
kdnnen.
Keine Spritzen kleiner als 10 ml verwenden,
da diese das Filtergehduse durch zu hohen
Einspritzdruck beschadigen kénnen.
Katheter niemals durch die Kaniile zu-
riickziehen, da er sonst abgeschert wer-
den konnte!
Der Katheter muss so weit wie mdglich in
den Konnektor eingefiihrt werden. Andern-
falls ist eine Injektion nicht mdglich und der
Katheter kann sich Igsen.
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e Zur Fixierung des Katheters keine Haft-
sprays mit organischen Ldsungsmitteln
verwenden.

® Um eine optimale Verbindung zwischen der
Stimulationskaniile und dem Nervenstimu-
lator zu erreichen und so die Patientensi-
cherheit zu gewahrleisten, diirfen Produkte
von B. Braun nur mit anderen Produk-
ten von B. Braun verwendet werden. Die
B. Braun Melsungen AG iibernimmt keine
Haftung, wenn ihre Produkte mit Geraten
von anderen Herstellern verwendet werden.

® SachgemiB gelagertes Produkt bis zu dem
auf der Verpackung angegebenen Datum
verwenden.

e Contiplex® ONE Katheter: Bedingt MR-si-
cher (Weitere Bedingungen finden Sie im
entsprechenden Abschnitt der Gebrauchs-
anweisung).

Gebrauchsanweisung

® Den Eingriffsbereich sorgféltig desinfizie-
ren. Die Desinfektion mindestens zweimal
wiederholen. Einwirkzeit zwischen den bei-
den Desinfektionen beachten und mit ste-
rilem Lochtuch abdecken.

® Den Patienten lagern und mit einem Lokal-
andsthetikum an der Einstichstelle eine
Hautquaddel setzen. Bei Bedarf eine Stich-
kanalinfiltration vornehmen.

o Das Elektrodenkabel des Nervenstimulators
mit der Stimulationskaniile und der Haut-
elektrode verbinden.

® Die Ausgangsparameter fiir den Nervensti-
mulator einstellen und dabei den Blockade-
typ und Erkrankungen des Patienten (z. B.
Diabetes) beriicksichtigen.

e Kaniile mit Losung vorfiillen.
® C-Grip vom Kaniilenansatz trennen und in
Richtung Kaniilenende bis zur 2-cm-Mar-
kierung bewegen. C-Grip bei 2 cm durch
Driicken auf den Clip fixieren und eine
Hautpenetration durchfiihren. Zum Vor-
schieben von Contiplex® C den Druck vom
Clip nehmen, bis 2 cm tiber Hautniveau zu-
riickschieben, den C-Grip erneut fixieren
und langsam in Richtung der Zielstruktur
bewegen. Der Abstand zwischen dem Posi-
tionierungs-Clip (C-Grip) und dem Haut-
niveau darf nicht groBer als 2 cm sein,
um eine ausreichende Stabilitat sicher-
zustellen.

Stimulationskaniile am Ansatz festhalten

und langsam in Richtung Zielstruktur vor-

schieben.

Wenn eindeutige, typische Muskelkontrak-

tionen im Verbreitungsgebiet des Zielnervs

fiihlbar sind, wird der Strom verringert, bis
die Muskelkontraktionen kaum noch sicht-
bar sind.

Den Strom reduzieren und die Kaniilenposi-

tion optimieren, bis die Muskelkontraktio-

nen bei niedrigeren Stromstarken auftre-
ten. Die Kaniilenspitze hat die Zielposition
erreicht, wenn bei einer Stromstarke von
ca. 0,2-0,5 mA spiirbare Kontraktionen

auftreten (die genaue Stromstérke ist z. B.

vom Blockadetyp und Erkrankungen des Pa-

tienten [z. B. Diabetes] abhéngig).

* Die Stimulationskantile befindet sich nun in
ausreichender Entfernung zum Nerv.
® Die Stimulationskaniile darf nicht ndher am
Nerv platziert werden, um Nervenldsionen
zu vermeiden.
® Aspirieren, um eine mdgliche intravaskulare
Platzierung zu erkennen.
® Nach einem negativen Aspirationstest
mithilfe der Stimulationskaniile zum Aus-
schlieBen einer inkorrekten intravaskuldren
Platzierung wird durch die Stimulations-
kaniile ein Bolus des Lokalandsthetikums
injiziert. Die Position kann auch durch so-
nografische Bildgebung liberwacht werden.
Sobald das Lokalandsthetikum injiziert
wurde, kann die Kanile nicht mehr neu
positioniert werden, da die Nerven nicht
mehr stimuliert werden kénnen und der Pa-
tient keine Schmerzen mehr spiirt, wenn
die Kaniile versehentlich intraneural plat-
ziert wird.
Zur Platzierung des Katheters den C-Grip
verwenden, um den Katheter bis zu 2 cm
liber Hautniveau zu fixieren, und die Kaniile
durch Ziehen am Kaniilenansatz aus dem
Katheterlumen zuriickziehen. Aufgrund der
Beschichtung des Kaniilenschafts gleitet
die Kantile leicht heraus. Um den Katheter
liber die Kaniilenspitze vorzuschieben, die
Stimulationskaniile am Ansatz mit einer
Hand in Position halten und den Katheter
mittels C-Grip bis zur gewiinschten End-
position bewegen. Die Skaleneinteilung an
der Stahlkaniile zeigt bis 5 cm, wie weit
der Katheter tiber die Kaniilenspitze vor-
geschoben wurde.

© Abbildungen auf Seite 3.

® Die Kappe der Katheterkupplung so weit
wie moglich 6ffnen. [Abb. 1]

® Katheter in die trichterformige Offnung der

Katheterkupplung einfiihren und bis zu ei-
nem deutlich spiirbaren Anschlag vorschie-
ben. [Abb. 2]
HINWEIS: Der Katheter muss so weit wie
maglich in die Kupplung eingefiihrt werden,
um Undichtigkeiten und/oder ein Lsen des
Katheters zu vermeiden.

® Die Klappe der Katheterkupplung durch
festen Druck auf die Oberseite schlieBen.
Die Klappe schlieBt mit einem hérbaren
Klicken. [Abb. 3]

® Nach Entfernen der Schutzkappe die Kupp-
lung mit einer Drehbewegung mit dem
Perifix® Filter verbinden. [Abb. 4]

o Filter mittels B.Braun Perifix® PinPad am
Patienten sichern.

e Falls erforderlich: Katheterkupplung er-
neut 6ffnen: Die Katheterkupplung mit zwei
Fingern gut festhalten und kraftig auf die
Oberseite des Deckels am Ende der Kathe-
terkupplung driicken. Der Deckel 6ffnet sich
mit einem hérbaren Klicken. [Abb. 5]

® Das Injektionssystem mit einer sterilen Kap-
pe schlieBen und den Katheter auf der Haut
des Patienten fixieren (z. B. mit der Perifix®
Katheterfixierung).

Contiplex® ONE Katheter - Ein Patient mit
diesem Produkt kann unter den folgenden

Bedingungen sicher in einem MRT-System
gescannt werden:
e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla, mit
© Maximalem rdumlichen Feldgradienten
von 2.500 G/em (25 T/m)
* Maximalem Kraftprodukt von
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)
© Maximaler spezifischer Ganzkdrper-Ab-
sorptionsrate (WBA) von 2 W/kg (nor-
maler Betriebsmodus) ohne Zeitbegren-
zung bei kontinuierlichem Scannen

Dauer der Nutzung

Die Stimulationskaniile darf nur zum Auffin-
den des Zielnervs und bei Bedarf zur Injektion
einer Initialdosis des Lokalandsthetikums ver-
wendet werden. AnschlieBend muss sie ent-
fernt werden. Der Katheter verfiigt tiber eine
mdgliche Verweildauer von bis zu 30 Tagen.

Entsorgung

Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort
geltenden Richtlinien und klinischen Pro-
tokollen.

Lager- und Transportbedingungen

Bitte die Informationen auf der Verpackung
beachten.

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Vor Nésse schiitzen.

Hinweis fiir den Benutzer

Wenn wahrend des Gebrauchs dieses Pro-
dukts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser
dem Hersteller und/oder seinem autorisierten
Vertreter sowie der zustédndigen nationalen
Behdrde gemeldet werden.

Stand der Informationen: 14.12.2023
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m WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Komnnekr Contiplex°® C

- Wrna Contiplex® C ¢ BrpaieH NpOBOAHNK
(¢ur.1)

- Katetbp Contiplex® ONE (oTBOpeH BpbX)
(dur.2)

- C-06pasHa Wwunka (npucnocobneHue 3a
nosuumnoHupane) (ur.3)

- KoHekTop 3a kaTeTbp Perifix® (ur. 4)

- QunTbp Perifix® (6akTepuaneH puntbp)
(¢pur.5)

- Camo3arnenBalia nogoxka Perifix®
PinPad (¢ur.6)

- Etukert 3a kaTeTbpa (¢pur.7)

- YabmxuTenHa Tpbouuka (¢ur. 8)

3a JOMbJHUTENTHY TEXHNYECKM XapakTepucTu-
K1, KaTo pa3mep Ha urnata v KateTbpa, BUxTe
OrnakoBKaTa Ha NpoAyKTa.

JlyepoB KoHeKTop

KeHCKMAT NyepoB KOHEKTOP Ha 13aenuaTa
Contiplex® e cTaHgapT3npaH KoHekTop. Toi
Moxe fia 6bfe CBbp3aH KbM CMPUHLIOBKM C
MDBXKW NlyepoB KoHeKTop. CNpuHLOBKITE
MoraT fia 6bAaT 13M0N3BaHM 3a NPOMUBaHe
Ha UrnaTa, acnnpupaHe 1 MHY3NA Ha aHec-
TeTMUM.

KaTo MApKa 3a HamanaBaHe Ha pucka npu
NPOABKNTENHN NNEKCYCHU 1 NepudepHn
HepBHY 610KOBE, BbPXY €TUKETa Ha KaTeTb-
pa, BK/KOYEH B KOMINEKTa, Ce YKa3Ba CbOTBET-
HOTO NMPUNOXeHIe Ha PernoHanHa aHecTe3uA.

KownekTop 3a enektpoa

MpopykToBata rama Contiplex® cbabpxa
CTaH[APTM3MPaH KOHEKTOP 3a enekTtpoa. Ko-
HEKTOPbT 3 eN1eKTPOZ MOXe fia Gbjie CBbp3aH
KbM HEBPOCTUMYNATOP, KOMTO € NpeAHa3Ha-
YeH 3aynotpeba npu npoLieaypu 3a nepudep-
HU HepBHY 610KoBe. 3a 1a NOCTUTHETE ONTH-
MaJIHO CBbpP3BaHe MeXAy CTUMynupaLlaTa
TNa v HeBPOCTMMYNATOPa, rapaHTUpaiKu no
TO31 HauWH 6e30MacHOCTTa Ha NaLueHTa, 3-
non3gaite u3fenunaTa Ha B. Braun camo c apy-
rv uspenua Ha B. Braun. B. Braun Melsungen
AG He noema H1KaKBa OTTOBOPHOCT, aKO Heil-
HWUTe U3enna ce KOMOMHNPAT C 06opyaBaHe
OT ApYrv NPOU3BOANTENN.

OLieHKa Ha CbBMEeCTUMOCTTa C MarHuTeH
pe3oHaHc (MP)

Wrna Contiplex® C: 13penneTo He e oLieHABaHO
3a 6e30nacHOCT B cpefia Ha AMP, Tbii KaTo He
ce 0YaKBa fia nonagHe B cpesa Ha AMP npu Tu-
NYHO NpUnoxexue. M3gbpLusaHeto Ha AMP
13CnefBaHe Ha nLe ¢ TakoBa MeANLIMHCKO
13aenme Moxe fia JoBefe 0 yBpeXaaHe 1am
HEM3NPaBHOCT Ha N3AenneTo.

KoHekTop 3a kateTbp Perifix® / puntbp Perifix® /
camo3anenBaula noanoxka Perifix® PinPad:
6e3onacHu npu AMP.

Katetbp Contiplex® ONE: YcnoHo cbBmecTiM
¢ AMP (Mons, BUXTe pasaena C MHCTpyKLmunTe
3a paboTa 3a JOMbAHUTENHM YCNOBNUS).
3ABENEXKA: Cnep Kato 6bAaT cBbp3aHy,
KOMMOHEHTITE Ha KOMMNEKTa MoJy4YaBaT Hail-
BWCOKOTO HWBO Ha OLIEHKa 33 CbBMECTUMOCT

¢ AMP (Hanp. cuctemata OT KOHeKTOpa 3a Ka-
TeTbp Perifix® - KateTbpa Contiplex® ONE, ce
CMATa 32 YCNI0BHO CbBMecTiMa ¢ AMP).

CrepunHocT

CTepunm3npaHo C eTUNEHOB OKCUA.

He ynotpe6sBaiiTe, ako onakoBkara e no-
BpedeHa.

lpoBepeTe BU3yanHo CTepunHaTa nperpag-
Ha CCTEMa 3 HapYLIEHUA 1 UANOCT Npeau
ynotpeb6ara.

MpepHa3HaueHue
KomnnekT kateTpu 3a HenpekbcHaTy nepu-
(bepHu HepBHY 6oKoBe.

Mokasanua

MnekcycHn n nepudepHn HepBHYU BOKOBE C
13M0N3BaHe Ha eNeKTpuyecka HepBHa CTU-
MynavLuna kato 6710k aHecTe3nsa Npu Xupypru-
UecKku npoueaypy (Ha ropHUTe UMK JONHUTE
KpaiHuLM), KaKkTo 1 3a obe36onsBalla Tepa-
NVA, aHanre3na 3a paHHa Mobunusauna n
u3noTepanna K 0CTpa v NPOABIKUTENHA
aHanresus (Hanp. Npy OHKOMOrMYHN 3abons-
BaHuA). Cuctemara Contiplex® C e nokasaHa 3a
nepudepH1 HepBH 6MoKoBe 10 AbN6OUMHA
Ha NYHKLWATa OT 6 cm.

MaumeHTcKa nonynauua

BcuuKv naLmeHTI, HyXaelwy ce OT aHecTe3uns
unn o6e3601ABaLLa Tepania Ypes NIeKCycHN
v nepudepHu HepeHM 610KoBe. AKO, Bb-
NpeKu afAeKBaTHOTO 06ACHEHME, NALMEHTBT
OTKae NeKCycHa aHeCTe3us, enaHueTo My
TpAGBa Aa 6bAe yBaxkeHO. AHanornyHo, nauu-
eHTUTE C yMCTBEHU YBPEXAAHNA 1 NCUXMA-
TPWYHI NPOGNEMM Ce HYXAAAT OT BHAMATENHA
npefonepaT1BHa oLeHKa

MpeaBuaeH notpe6uten

W3penueto TpabBa Aa ce 13n0a3Ba camo ot
MEAULMHCKN PabOTHULM, NPEMUHANN HyX-
HOTO 06yYeHMe 3a Ta3u TEXHUKa.

MpoTuBonoKasaHus

© /13BeCTHM NpeALIecTBALLN HEBPONOTNYHI
3abonABaHuA

© VlHdeKuns / Bb3naneHme Ha MACTOTO Ha Mo-
CTaBAHe/NpoboxaaHe

* [pekomepHa NpefonepaTMBHa TPEBOXHOCT
(Hepearvpalla Ha UHTePBEHLMI) W Hecro-
COBHOCT Aia ce Tonepnpa no3nLMOHNPaHETO

© [peaLwecTBaLyy KoarynonaTum, KakTo eH-
[oreHHu (Hanp. TpomboLUTONeHNs), Taka u
ATPOreHHM (Hanp. BapdapuHoBa Tepanus),
nopazm NoBULLEHNSA PUCK OT XeMaToMM

© AHAaTOMUYHM aHOMANUK, KOUTO 3aTPYAHA-
BaT NMOCTAaBAHETO Ha WrnaTa ypes ynTpas-
BYK, HEPBHA CTUMYNALMA N aHATOMUYHU
OpUeHTVPY

© YepHoapo6HO 3a6onABaHe, KOETO MOXe Aa
noBnuse KNMpbHCa

© HenonyueHo cbrnacvie Ha nauuneHTa

© |13BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM €fi1H
NV MOBEYE OT 13MON3BaHNTE MaTepuany

© [poTVBONOKa3aHMA 33 aKCUNapHI 6noKoBe:
nMMbaHMT M NuMdageHeKTOMUM

© CTumynaunsaTa He TpA6Ba Aa ce U3BbPLUBA
no Bpeme Ha fepubpunauns nnu kapau-
oBepcuA

® /IHpopmaLma OTHOCHO Apyr1 NPOTUBOMO-
Ka3aHuA cpelly NpefocTaBAHe Ha Henpe-
KbCHaTa pernoHanHa aHecTesnsa Moxere
fla HamepuTe B CrieLuanu3mpaHarta nute-
patypa

OcTaTbuHu puckose/Hexenann peakuun

© HepBHu nesun

© [THeBMOTOpAKC

® bofika 1 XeMaTOM B MACTOTO Ha BKapBaHe
Haurnata

© Henbnex 6nok

© TOKCUYHOCT, CBbP3aHa CJIOKaNHIUTe aHecTe-
TULM: CbPfieYHa, HeBPONOTYHa, anepriiHa

® HenpaBusiHo enuaypasnHo unm uHTpateKkan-
HO NHXeKTPaHe Ha NIOKaNeH aHeCTeTuK B
cnyvait Ha nepudepHn 6nokose B obnacTTa
Ha rpbOHayYHNA CTHNO

® VHdekuns (cencuc)

MpepnasHu mepkm

* [poBepeTe BI3yasnHo CTepuHaTa nperpag-
Ha CMCTeMa 3a HapyLLEeHWA 1 LiANOCT Npeau
ynotpe6ata.

® [13non3BaiiTe CTPOro acenTUYHM TEXHUKN.

® He ynoTpe6sBaliTe, ako ONakoBKaTa e no-
BpefeHa.

® KoraTo ce NHXeKTupat ocobeHo ronemu
06emn noKaneH aHecTeTUK, NepUoANYHO
TpA6Ba Aa Ce M3BbPLUBAT TECTOBE 3a aCnnpa-
1A, 3a 43 Ce TapaHTMpa, Ye MeXxayBpeMeH-
HO He € Bb3HWKHANO0 CAy4aiiHo HenpaBuiHO
VHTPaBacKynapHO NocTaBsHe.

® CnepieTe BCUYKM BPb3KM Ha KaTeTbpa 3a
XePMETNYHOCT 1 pa3kayBaHe Mo Bpeme Ha
uAnata npoLiefypa 3a aHecTe3ns v aHanre-
31 (Hanp. 3a neyeHwe Ha bonka).

® /I3non3BaiiTe camo C HeBPOCTUMYNaTopu
Stimuplex® HNS11 unn HNS12.

Mpepynpexpexus
® Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce
13non3sa NoBTOPHO. [la He ce cTepunn3u-
pa NoBTOpHO.
MoBTOPHOTO M3MON3BaHEe Ha U3[enua 3a
efiHOKpaTHa ynoTpe6a cb3faBa NoTeHUMa-
NeH PUCK 3a NaumeHTa unn notpeburens.
To moxe pa fosede Ao 3ambpcaBaHe u/
NN HapyllaBaHe Ha GyHKLMOHANHUTE UM
XapaKTepuUCTUKK. 3ambpcABaHeTo n/unn
orpaHnyeHata GyHKLNOHANHOCT Ha u3fe-
JIMETO MoraT fja AOBefjaT 0 HapaHABaHe,
3a60nfABaHe UM CMbPT Ha NaLMEHTa.
® AKO CyyaitHo, B pe3ynTaT Ha AVPeKTeH KOH-
TaKT C HePBa, Ce NPUYNHM NapecTe3ns, CTu-
MynMpaLyaTta urna He TpAGBa fia ce BbBEXAa
noBeye Npu HUKaKBM 06CTOATENCTBA.
HeobuuaiiHo BUCOKO HanAraHe Npu nHxe-
KTUpaHe MOXe [ia NOKa3Ba, Ye MHXeKUMATa
€ NpunoxeHa MHTpaHeBpanHo. MpeycraHo-
BeTe VHXeKTUPAHETO, 3all0TO B MPOTHBEH
Cyyail MoXe f1a HaCTbNN HeobpaTUMO yB-
pexnaaHe Ha HepBa.
He mokpete duntbpa Perifix® 0,2 um c pe-
3MHPEKTAHTN, ChbAbPXKALLM ANKOXO, ThA
KaTo TOBa MOXe Aa joBefie A0 NyKHATUHK
B Kopnyca Ha punTbpa.
® He n3non3gaiTe CNPUHLOBKY, NO-ManKu
ot 10 mL, Thii KaTo Te MOraT fia NPUYNHAT
noBpeau Ha koprnyca Ha ¢unTbpa B pesyn-
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TaT Ha NpeKaneHo BMCOKOTO HanAraHe ot
CMpUHLOBKaTa.
® Hykora He n3gbprBaiTe KaTeTbpa npe3s ur-
naTa, 3aLL0TO MHayue TOM MoXe fia ce cpexe!
® KaTeTbpbT TpA6Ba a 6bae BbBEAEH B KO-
HeKTopa OKbAETO CTUrHe. B npoTuBeH
Cnyyai UHXeKTUPAHETO € HEBb3MOXHO 1
KaTeTbpbT MOXe Aa Ce 13BaAu.
He n3non3gaiite 3a GprKcnpaHe Ha KaTeTb-
pa nenuneH cnpei, CbAbpaly OpraHUyHN
pasTBopuTeni.
3a 12 NOCTUrHETE ONTUMANHO CBbp3BaHe
MeX iy KaHIonaTa 3a CTUMyaLns 1 HepBHUA
CTUMYNaTop, rapaHTMPaiiki no TO31 HaunH
6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa, u3non3gaiite
npopyKTy Ha B. Braun camo ¢ spyru npopy-
K1 Ha B. Braun. B. Braun Melsungen AG He
noema H1KaKBa OTTOBOPHOCT, ako HeilHuTe
u3penua ce KOM6MHUpaT ¢ obopyaBaHe oT
ApYrv NPOV3BOANTENN.
M3non3gaiite npaBUnHO CbXpaHABaHUA
npoAyKT [0 laTaTa, MOCOYeHa BbPXy Ona-
KOBKata.
Katetbp Contiplex® ONE: YcnoBHO CbB-
mectum ¢ AMP (Mmons, BuxXTe pasfena € UH-
CTpyKUuuTe 3a paboTa 3a AOMbAHUTENHN
yCnoBuA).

YKa3aHus 3a pa6ota
® [leanHdeKumpalite cTapaTesHO 30HaTa Ha
6noka. lMosTopeTe TOBa NoHe ABa NbTh. Oc-
TaBAliTe BpeMe 3a Bb3Ae/CTBIE MeXY OT-
LENHIUTE NPUIOXEHNS U MOKPUIATE CbC CTe-
puneH GpeHecTpnpaH YapLad.
© [031LMOHNpaiiTe NaLMeHTa N NHXeKTUpaii-
Te VHTPaJiepMaHO IOKaNeH aHecTeTuK B
MACTOTO Ha NMYHKLNATa; aKo & He06X0ANMO,
UHOUNTPUPpaliTe NO XOAa Ha NYHKLMATA.
® CBbpXKETE eNeKTPOAHMA Kaben Ha HeBPOC-
TUMyNaTopa KbM CTUMYNMpaLLaTa urna u
KbM KOXKHISA eNeKTpoa.
® 3ajjaiiTe HavanHUTe NapameTpy Ha HeBPOC-
TUMYNaTopa, KaTo B3eMeTe Moj BHUMaHue
Hanpymep CbOTBETHIA TUM GNOK 11 CbCTORA-
HUETO Ha nauueHTa (Hanp. anabert).
® HanbaHeTe Urnata ¢ pastBop.
® PaskayeTe C-06pa3HaTa LWMNKa OT CbeaunHe-
HUETO CbC 3aKMI0YBALL MEXaHN3bM Ha Xb6a
Ha urnata v nnb3Hete C-06pa3sHata Wunka
KbM Kpas Ha urnara jo oTMeTKaTa Ha 2 cm.
Oukcmpaitte C-o6pa3HaTa WKNKa Ha 2 cm,
KaTo HaTucHeTe Knunca Ha C-obpa3Hata
LYMMKa 1 OCBILECTBUTE MPOHUKBaHE Npe3
Koxara. 3a aa npugsmxute Contiplex® C,
OTMyCHETe HAaTUCKa BbPXY KAMMCa, HaTh-
CHeTe Ha3af 40 2 CM OT HUBOTO Ha KOXarTa,
ukcmpaiite oTHoBO C-06pa3Hata Wunka u
6aBHO HanpeyBaliTe KbM NpULieSHaTa 30Ha.
Pa3cToAHMeTO Mexay Knunca 3a nosuumo-
HupaHe (C-06pa3HaTa WKMKa) u HUBOTO Ha
KOXaTa He TpAGBa a HaABMLIABa 2 CM, 3a Aia
Ce OCUrypu OnTUMasHa CTabunHoCT.
XBaHeTe cTUMyNMpalLaTta urna 3a xbba u
6aBHO Hanpe/BaliTe KbM NPULIESHATA 30Ha.
AKo B 061acTTa Ha MHepBaLWA Ha Lienesus
HepB Ce YCETAT ACHU, TUNNYHN MYCKYTTHY
KOHTPaKLW, TOKBT Ce HamansAga, A0KaTo
MYCKyNHUTE KOHTPAKLMM CTaHaT efBa 3a-
Genexumu.

© HamaneTe cunata Ha ToKa v ONTUMU3npaii-
Te NO3MLMATA Ha UTNaTa, LOKATO MYCKYHM
KOHTPaKLM ce NOABAT NPU NO-HUCKVW HUBA
Ha TOKa. BbpxbT Ha Urnata e AocTurHan ue-
neBaTa no3nLms, KoraTo ce nosBAT 3abene-
XUMU KOHTPaKLW Npu ToK 0T okono 0,2-0,5
mA (TOYHaTa CTONHOCT Ha TOKa 3aBUCK Hanp.
OT TUna 610K 1 CbCTOAHNETO Ha NaLMeHTa
(Hanp. gnaber)).

CTumynupalLaTa urna Beye e pasnonoxeHa
Ha NOAXOAALLIO Pa3CTOAHME OT HepBa.
CTumynupallata urna He TpabBa fAa ce pas-
nonara no-6113o o HepBa, 3a fia ce u3be-
THaT HePBHM Ne3nu.

AcnupupaliTe 3a eBeHTYanHO NHTPaBacKy-
NapHO NocTaBAHe.

Cnep oTpyLaTeneH pesynTar oT npoBepKara
3aacnupauna npes CTUMynMpalyaTta urna, 3a
Ala ce N3KNIoYN HenpaBUIHO MHTPaBaCKy-
NapHO NOCTaBAHe, Npe3 CTUMyNMpaLlarTa ur-
Na ce UHXeKTNpa bonyc oT NoKaneH aHecte-
TUK. M03MLMATa MOXeE f4a Ce KOHTPOMMpPa 1
4pe3 ynTpa3ByKoBa BI3yanu3aLua.

Cnep KaTo 6bae NHXeKTUPaH NOKaNHUAT
AHECTEeTVK, UrnaTa He MOXe [1a Ce Mo3MLmo-
HMpa OTHOBO, 3aLLOTO OGNKHOBEHO MOBeYe
He e Bb3MOXHO HepBUTe ia GbAaT CTUMYAK-
paHu 1 NALMEHTHT Beye He 13nuTea 60sKa
B CJlyyaii Ha HEBOJIHO HTPaHEeBpaNHO No-
CTaBAiHe Ha Urnarta.

3a f1a nocTaBuTe KaTeTbpa, 13non3galite
C-o6pa3Hara LWmnkKa, 3a Aa dukcupare Ka-
TETbPa Ha BUCOUMHA [0 2 CM Haf HUBOTO
Ha KoXaTa 1 U3BajieTe nrnata oT lyMeHa Ha
KaTeTbpa, KaTo M3bpnate urnata 3a xvba
Ha nrnata. Mrnata ce nnb3sa rMagKo HaBbH
6narogapeHue Ha NOKPUTMETO BbPXY CTbO-
I0TO Ha UrnaTa. 3a f4a NPUABMXUTE KaTeTbpa
npe3 Bbpxa Ha Wrnata, 3aApbxTe € eAHata
1 pbKa CTUMy/MpaLyaTa urna 3a xvba Ha
MACTO M NPUABIKETE KaTeTbpa C MOMOLLTa
Ha C-06pa3Harta LMnKa 0 enaHata KpaiHa
TouKa. [paynpoBKaTa Bbpxy CTOMaHeHaTa
1rna nokassa Ao 5 cm KOJKo e HanpeaHan
KaTeTbpbT Npe3 Bbpxa Ha urnara.

© WniocTpaumm Ha cTp. 3.

© OTBOpETE KOJIKOTO MOXE NO-LUMPOKO Ka-
MaykaTa Ha KoHeKTopa 3a KateTbpa. [Our. 1]
® BbBefeTe KaTeTbpa B 0TBOpa ¢ popma Ha
byHMA Ha KOHEKTOPa 3a KaTeTbpa 1 o NpuA-
B/XeTe, J0KATO Ce YCETN OTYETNNBO Cnu-
paHe. [Our.2]
3ABEJIEXKA: KateTbpbT TpsibBa fa Ce BKa-
pa KoNKOTO MOXe MO-HaBbTPE B KOHEKTOPA,
3a Al ce n3berHe BCAKAKbB TeY U/unm pas-
KauBaHe.
3aTBOpeTe KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa C Kanauy-
KaTa, KaTo A NPUTUCHETE MITTHO oTrope. Ka-
MayKara ce 3aTBaps C OTYETIMBO LLpaKBaHe.
[Our.3]
Cnep oTCTpaHABaHe Ha NpeAnasHaTa Ka-
nayka CBbPXKeTe KOHEKTOpa KbM GunTbpa
Perifix®, KaTo ro 3aBbpTuTe. [dur. 4]
3akpenete pUATbPa KbM NaLMeHTa, KaTo
n3non3eate noanoxka B.Braun Perifix®
PinPad.
Ako e Heobxoaumo: MoBTOpHO OTBapsHe
Ha KOHeKTOpa 3a KaTeTbpa: XBaHeTe 3/jpa-

BO KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa C iBa NpbCTa 1
HaTUCHETE CUHO HAJoMy BbPXY ropHaTa
CTPpaHa Ha Kanaykata B Kpas Ha KOHeKTopa
3a KaTeTbpa. Kanaukata n3ckaya Harope ¢
OTYEeTNNBO LypakBaHe. [Our. 5]

© 3aTBOpETE CUCTEMATa 33 MHKEKTMPaHE CbC
CTepuIHa Kanayka n GuKcupaiite KateTbpa
BbPXY KOXaTa Ha naLeHTa (Hanp. ¢ pukca-
TOp 3a KateTbp Perifix®).

Katetbp Contiplex® ONE - MauueHT ¢ Tako-
Ba n3genue moxe fa 6bae 6e3onacHo cka-
HupaH B MP cuctema, oTroBapALya Ha cnef-
HUTe YCnoBUA:
® CTaTMyHO MarHuTHo none ot 1,5 Tesla n
3Teslac
© MaKcuManeH NpoCcTPaHCTBEH rPafyneHT
Ha noneto ot 2500 G/cm (25 T/m)
© MaKcmanHo Npon3BefieHre Ha cunnTe
ot 50 000 000 G%/cm (50 T%/m)
© MaKcumanHa ycpefiHeHa LienotenecHa
cneundnyHa norbaHaTa MoLHocT (SAR)
ot 2 W/kg (HopmareH paboTeH pexum)
6e3 orpaHiyeHie BbB BpEMETO Npu He-
NPeKbCHATO CKaHNpaHe.

BpemeTpaeHe Ha U3non3saHeTo
Crumynupaluata urna TpabBa Aa ce U3nonssa
CaMo 3a OTKPMBAHE Ha LieneBns HepB 1, ako
€ Heo6X0AMMO, 33 MHXKEKTMpPaHe Ha Havan-
Ha [103a OT NloKaneH aHecTeTuk. Cnef ToBa TA
TpAGBa fia ce n3Baau. KateTbpbT MoXe fa 6b-
[le NoCTaBeH 3a cpok 7o 30 AHu.

M3xBbpnsaHe Ha oTNagbuyuTe
/3xBbpNAHETO Ha OTNAAbLNTE Ce N3BBPLIBA
CbINACHO MeCTHUTe pa3nopeabm 1 KNnHNY-
HU NPOTOKONN.

Ycnosus Ha cbXpaHeHue n pabota

Mons, BuXTe nHpopmaLmaATa BbpXy ona-
KOBKaTa.

[la ce nasu ot TbHYEBa CBETNMHA.
CbxpaHaABaliTe Ha Cyxo.

YBepgomneHue 3a notpebutens

AKo 1o Bpeme Ha ynotpebata Ha ToBa 13ge-
nve UNN B pe3ynTaT Ha HerosaTa ynotpeba e
Bb3HUKHAN CePNO3€eH NHUMAEHT, MONA, IOK-
nafiBaiiTe 3a Hero Ha NPOW3BOANTENA /WK
HEroB yMbJHOMOLYEH NPeACTaBUTEN, KAaKTo 1
Ha BaLLWTe HALMOHANHI BNACTH.

[laTa Ha nocnepHata pegakuma: 14.12.2023r.
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(&Y Navod k pouziti

Sada Contiplex® C

- Jehla Contiplex® C s integrovanym vodi-
cem (obr. 1)

- Katétr Contiplex® ONE (s otevfenym hro-
tem) (obr. 2)

- C-Grip (polohovaci prostfedek) (obr. 3)

- Konektor katétru Perifix® (obr. 4)

— Filtr Perifix® (bakteridlni filtr) (obr. 5)

- Perifix® PinPad (obr. 6)

- Stitek katéru (obr. 7)

- Prodluzovaci haditka (obr. 8)

Dal3i technické charakteristiky, napf. velikost

jehly a katétru, naleznete na obalu vyrobku.

Konektor Luer

Konektor Luer s vnitinim zavitem prostredkd

Contiplex® C je standardizovany konektor.

Lze ho pfipojit ke stfikatkam s konektorem

Luer s vnéjsim zavitem. Stfikacky Ize pou-

zivat k proplachnuti jehly, aspiraci a infuzi

anestetik.

Jako opatfeni ke zmirnéni rizika pfi kontinual-

nich blokadach plexu a perifernich nervi je na

Stitku katétru, ktery je soucasti soupravy, uve-

dena aplikace pfislusné regiondlni anestézie.

Konektor elektrody

Rada vyrobkii Contiplex® obsahuje standar-
dizovany konektor elektrody. Konektor elek-
trody Ize pripojit k nervovému stimulatoru,
ktery je uréen k pouZziti pfi postupech blokady
perifernich nervi. Pro dosazeni optimalniho
spojeni mezi stimulaéni jehlou a nervovym
stimulatorem, a tedy pro zajisténi bezpe¢nosti
pacienta, pouZivejte spole¢né s vyrobky spo-
le¢nosti B. Braun pouze dalsi vyrobky znacky
B. Braun. Spole¢nost B. Braun Melsungen AG
nenese zadnou odpovédnost v pfipadé, Ze je-
ji vyrobky budou kombinovany se zafizenim
jinych vyrobced.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Jehla Contiplex® C: Prostiedek nebyl hodno-
cen z hlediska bezpecnosti v prostredi MR,
protoZe se nepredpokladd, Ze se pfi bézném
pouZiti dostane do prostfedi MR. Provede-
ni vysetfeni magnetickou rezonanci u oso-
by s timto zdravotnickym prostfedkem mi-
Ze mit za nasledek poranéni nebo poruchu
prostfedku.

Konektor katétru Perifix® / filtr Perifix® /
Perifix® PinPad: Bezpecny v prostredi MR.
Katétr Contiplex® ONE: Podminéné bezpec-
ny v prostredi MR (dalsi podminky naleznete
v &asti Provozni pokyny).

POZNAMKA: Soucasti sady maji po vzajem-
ném pripojeni nejvyssi Uroved hodnoceni
kompatibility s MR (napf. systém konektoru
katétru Perifix® - katétru Contiplex® ONE je
povazovan za podminéné pouzitelny v pro-
stredi MR).

Sterilita

Sterilizovano pomoci EO.

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

Vizuding zkontrolujte obal vyrobku, zda je
sterilni bariéra neporusena.

Ugel poutziti

Set katétru na kontinualni blokadu perifer-
nich nerva.

Indikace

Blokady plexu a perifernich nervii pomo-
ci elektrické stimulace nervi jako blokova
anestezie pfi chirurgickych zakrocich (na
hornich a dolnich koncetinach), dale lé¢ba
bolesti, analgezie pro ¢asnou mobilizaci a fy-
zioterapie nebo akutni a kontinualni anal-
gezie (napf. pfi nadorovych onemocnénich).
Systém Contiplex®°C je indikovan k blokadé
perifernich nervli do hloubky vpichu 6 cm.

Populace pacientu

VSichni pacienti, u kterych je nutna anestezie
nebo |é¢ba bolesti blokadou plexu nebo pe-
rifernich nervd. Pokud pacient i pres nalezité
vysvétleni anestezii odmita, je tfeba jeho pra-
ni respektovat. Peclivé predoperacni posou-
zeni je nutné i u mentalné postizenych paci-
entli a u pacientl s psychiatrickymi potizemi.

Uréeny uZivatel

Vyrobek smi pouzivat pouze zdravotnicti

pracovnici, ktefi byli v této technice patfic-

né vyskoleni.

Kontraindikace

® 7Znama jiz existujici neurologicka one-
mocnéni

o Infekce/zanét v pozadovaném misté zave-
deni/punkce

® Nadmérna predoperaéni uzkost (pacient
nereaguje na intervence) a neschopnost
tolerovat polohu

e Jiz existujici koagulopatie, bud endogenni
(napf. trombocytopenie) nebo iatrogenni
(napt. lé¢ba warfarinem) z divodu zvyse-
ného rizika hematomu

® Anatomické anomalie, které znesnadnu-
ji umisténi jehly pomoci ultrazvuku, ner-
vové stimulace a anatomickych orientac-
nich bod

© Onemocnéni jater, které mize snizovat
clearance

® Nebyl ziskan souhlas pacienta.

® Znama precitlivélost na néktery z pouzi-
tych materidlu

 Kontraindikace axilarnich blokad: lymfan-
gitida a lymfadenektomie

o Stimulace se nesmi provadét béhem defib-
rilace nebo kardioverze

® Informace o dalSich kontraindikacich po-
davani kontinuaini regionalni anestézie
naleznete v odborné literature.

Zbytkova rizika / vedlejsi uginky

® nervové léze,

® pneumotorax,

® bolest a hematom v misté zavedeni jehly,

® neuplna blokada,

® toxicita souvisejici s podavanim lokalnich
anestetik: srde¢ni, neurologicka, alergicka,

® nespravna epiduralni nebo intratekalni in-
jekee lokalniho anestetika v pripadé peri-
fernich blokad v oblasti patere,

o infekce (sepse).

Bezpecnostni opatfeni

® Pfed pouZitim vizualné zkontrolujte nepo-
rusenost a integritu systému sterilni bariéry.

 Disledné dodrzujte aseptické techniky.

® NepouZivat, jestliZe je baleni poSkozeno.

® Jsou-li injekéné podavany zvlast velké obje-
my lokalniho anestetika, je tfeba s prestav-
kami provadét aspiracni testy, aby mezitim
nahodné nedo3lo k nespravnému intravas-
kuldrnimu zavedeni.

® Po celou dobu provadéni anestézie a anal-
gezie (napf. 1éCba bolesti) kontrolujte tés-
nost a pfipadné odpojeni vSech spojii sou-
pravy katétru.

 Prostiedek pouzivejte pouze s nervovy-
mi stimulatory Stimuplex® HNS11 nebo
HNS12.

Vystrahy
® Pouze na jedno pouZiti. Nepouzivat opétov-
né. Neresterilizujte.
® Opétovné pouziti prostfedki urcenych
k jednorazovému pouZziti predstavuje pro
pacienta nebo uZivatele potencialni riziko.
MiiZe vést ke kontaminaci a/nebo zhorseni
funkénosti prostfedku, coz miize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Jestlize dojde neimysiné k parestezii v di-
sledku pfimého kontaktu s nervem, stimu-
lacni jehla se nesmi v zadném pfipadé za-
souvat dale.
Nezvykle vysoky injekéni tlak mize zname-
nat, Ze doslo k podani do nervu. Podavani
preruste, jinak by mohlo dojit k nevratnému
poskozeni nervu.
Filtr Perifix® 0,2 um nevlhcete dezinfekéni-
mi prostiedky obsahujicimi alkohol, mohlo
by dojit k popraskani télesa filtru.
NepouZivejte injekéni stfikacky s objemem
men3im neZ 10 ml, protoZe by mohlo dojit
k poskozeni télesa filtru v dlsledku nad-
mérného tlaku ze strikacky.
Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by
se utrhnout!
Katétr je nutné zasunout do konektoru co
nejdale. V opacném pripadé neni injekce
mozna a katétr se muze odpojit.
® Pro upevnéni katétru nepouzivejte Zadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpoustéd|a.
Pro dosaZeni optimalniho spojeni mezi sti-
mulaéni jehlou a nervovym stimulatorem,
a tedy pro zajisténi bezpecnosti pacien-
ta, pouzivejte spolecné s vyrobky spolec-
nosti B. Braun pouze dal3i vyrobky znacky
B. Braun. Spole¢nost B. Braun Melsungen
AG nenese zadnou odpovédnost v pFipadé,
Ze jeji vyrobky budou kombinovany se za-
fizenim jinych vyrobcu.
 Pouzivejte pouze vyrobek, ktery byl fadné
skladovan, do data uvedeného na obalu.
o Katétr Contiplex® ONE: Podminéné bezpec-
ny v prostedi MR (dal3i podminky nalezne-
te v ¢asti Provozni pokyny).

Provozni pokyny

 Oblast blokady peclivé vydezinfikujte. Dez-
infekci nejméné dvakrat zopakujte. Po ka-
zdé aplikaci nechejte dezinfekci chvili

-10-
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plisobit a danou oblast zakryjte sterilni
rouskou s otvorem.

Ulozte pacienta do vhodné polohy a v misté
vpichu aplikujte lokalni anestetikum pod
kizi a v pfipadé potieby provedte infiltracni
anestézii drahy punkce.

Pfipojte kabel elektrody nervového sti-
muldtoru ke stimula¢ni jehle a kozni
elektrodé.

Pocate¢ni parametry nervového stimu-
latoru nastavte s ohledem na napf. pfi-
slusny typ blokady a stav pacienta (napf.
diabetes).

Napustte jehlu roztokem.

Odpojte svorku C-Grip od uzamykaciho
konektoru hrdla jehly a posufite ji na ko-
nec jehly na znacku 2 cm. Upevnéte svorku
C-Grip ve vzdalenosti 2 cm zatla¢enim na
svorku C-Grip a provedte penetraci kiize.
Aby bylo mozné jehlu Contiplex® C za-
vést, povolte tlak svorky, zatlacte ji zpét
do vzdalenosti 2 cm od kiize, pak svorku
C-Grip opét upevnéte a pomalu postupujte
k cilové strukture. Pro zajisténi optimalini
stability nesmi byt vzdalenost mezi polo-
hovaci svorkou (C-Grip) a urovni pokozky
Vvétsi nez 2 cm.

Stimulacni jehlu uchopte za konektor
a pomalu postupujte smérem k cilové-
mu nervu.

Jsou-li v inervaéni oblasti cilového nervu
pocitovany jasné, typicky svalové stahy,
proud se snizi, dokud svalové stahy témér
nezmizi.

Snizte proud a upravte polohu jehly tak,
aby svalové kontrakce nastavaly pfi niz-
Sich hladinach proudu. Hrot jehly dosahl
cilové polohy, kdyz dochazi k viditelnym
kontrakeim pfi hodnoté proudu pfiblizné
0,2-0,5 mA (pfesna hodnota proudu zavi-
si na napf. typu blokady a stavu pacienta,
napf. diabetes).

Stimulacni jehla se nyni nachazi ve spravné
vzdalenosti od nervu.

Stimulaéni jehla by se neméla umistovat
blize k nervu, aby nedoslo ke vzniku ner-
vové léze.

PFi pfipadném intravaskularnim zavede-
ni aspirujte.

Po negativnim vysledku kontroly aspiraci
stimula¢ni jehlou, kterou se vylou¢i ne-
spravné intravaskularni zavedeni, se sti-
mulaéni jehlou vstfikne bolus lokalniho
anestetika. Polohu Ize zkontrolovat také
ultrazvukovou vizualizaci.

Po aplikaci lokalniho anestetika jiz jehlu
nelze pfemistovat, protoze obvykle uz neni
mozné stimulovat nervy a v pfipadé ne-
umysiného intraneuralniho zavedeni ka-
nyly jiz pacient neciti bolest.

Katétr umistite tak, Ze pomoci svorky
C-Grip upevnite katétr ve vzdalenosti do
2 cm nad Grovni pokozky a tahem za hrdlo
jehly vytahnete jehlu z lumen katétru. Diky
potahu na driku jehly jehla lehce vyklouzne
ven. Cheete-li katétr zavést pres hrot jeh-
ly, pridrzte jednou rukou stimula¢ni jehlu
za hrdlo na misté a pomoci svorky C-Grip
zavadéjte katétr do pozadované cilové po-

lohy. Stupnice na ocelové jehle udava az do
vzdalenosti 5 cm, jak daleko pres hrot jehly
je katétr zaveden.
© llustrace na strané 3.
® Oteviete uzavér spojky katétru, co nejvice
je to mozné. [obr. 1]
® Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru na
konektoru katétru a posouvejte ho dal, do-
kud nepocitite zfetelnou zarazku. [obr. 2]
POZNAMKA: Katétr je nutné zasunout do
spojky co nejdale, aby nedoslo k tniku a/
nebo k odpojeni.
® Zavrete uzavér konektoru katétru pevnym
stisknutim na jeho horni ¢ast. Uzavér se
zavfe se slysitelnym zaklapnutim. [obr. 3]
® Po odstranéni ochranného krytu pfipev-
néte konektor otacivym pohybem k filtru
Perifix®. [obr. 4]
® Pfipevnéte filtr k pacientovi pomoci pod-
lozky B. Braun Perifix® PinPad.
® \/ pfipadé€ potfeby konektor znovu otevie-
te: Podrzte konektor katétru pevné dvéma
prsty a silné zatlacte na horni stranu krytky
na konci konektoru katétru. Krytka vyskoci
se slysitelnym cvaknutim. [obr. 5]
® Uzavrete injekéni systém sterilnim uzave-
rem a pfipevnéte katétr na kiZi pacienta
(napF. upeviiovaci podlozkou Perifix® Ca-
theter Fixation).
Katétr Contiplex® ONE - U pacienta s timto
prostfedkem Ize bezpecné provadét snimky
systémem magnetické rezonance, ktery spl-
fuje nasledujici podminky:
e statické magnetické pole 1,5 Tesla a
3Teslas
® maximalnim prostorovym gradientem
pole 2 500 G/cm (25 T/m),
® soucinem maximalni sily
50 000 000 G? /em (50 T2 /m),
® maximalni celotélovou priimérnou spe-
cifickou mirou absorpce (SAR) 2 W/kg
(normalni provozni rezim) bez ¢asového
omezeni pfi nepretrzitém skenovani.

Doba pouziti

Stimulaéni jehlu je nutno pouzivat pouze pro
detekei cilového nervu a v pfipadé potfeby
pro injekei lokalniho anestetika. Poté je nutné
jivyjmout. Potencialni doba zavedeni katétru
jeaz 30dni.

Likvidace

Likvidace podle mistnich smérnic a klinic-
kych protokold.

Podminky <kladovini ol
y sk a e

v p
Ridte se prosim informacemi uvedenymi na
obalu.

Chrante pred sluneénim zafenim.

UdrZujte v suchu.

Poznamka pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pou-
Zivani tohoto vyrobku dojde k zdvaznému in-
cidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a [ nebo
jeho opravnénému zastupci a pfisluSnému
Uradu ve vasi zemi.

Datum posledni revize: 14. 12. 2023
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m Brugsanvisning

Contiplex® C-seet

- Contiplex® C kanyle med integreret wire
(fig. 1)

- Contiplex® ONE kateter (4ben spids)
(fig.2)

- C-Grip (anleeggelsesudstyr) (fig.3)

- Perifix® kateterkonnektor (fig.4)

- Perifix® filter (bakteriefilter) (fig. 5)

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Katetermeerkat (fig. 7)

- Forleengerslange (fig.8)

For flere tekniske egenskaber, sasom kanyle-

og kateterstgrrelse, henvises til produktem-

ballagen.

Luer-konnektor

Hun-luer-konnektoren pa Contiplex ® C-en-

heder er en standardkonnektor. Den kan pa-

saettes sprgjter med en han-luer-konnektor.

Sprgjterne kan bruges til skylning af kanylen

samt til aspiration og infusion af anaestetika.

Som en risikoreducerende foranstaltning for
kontinuerlige plexusnerveblokader og perifere
nerveblokader er den respektive anvendelse af
regional anstesi anfort pa katetermeerkaten.

Elektrodekonnektor

Contiplex® produktsortimentet indeholder en
standardiseret elektrodekonnektor. Elektrode-
konnektoren kan forbindes til en nervestimu-
lator, som er beregnet til at blive brugt til pe-
rifer nerveblokade. For at opna den optimale
forbindelse mellem stimulationskanylen og
nervestimulatoren, s patientsikkerheden va-
retages, ma der kun bruges B. Braun-produk-
ter sammen med andre B. Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG patager sig intet an-
svar i tilfeelde, hvor produkterne kombineres
med udstyr fra andre producenter.

Vurdering af MR-kompatibilitet (magne-
tisk resonans)

Contiplex® C-kanyle: Enhedens sikkerhed i
MR-miljget er ikke blevet evalueret, da enhe-
den ikke forventes at komme ind i MR-miljget
under en typisk anvendelse. MR-scanning af
en person med dette medicinske udstyr kan
resultere i personskade eller fejlfunktion af
udstyret.

Perifix® kateterkonnektor / Perifix® filter |
Perifix® PinPad: MR-sikker.

Contiplex® ONE kateter: Betinget MR-sikker
(naermere betingelser er angivet i afsnittet
Brugsvejledning).

BEMARK: Nar settets komponenter er for-
bundet, er de underlagt det hgjeste niveau
af MR-kompatibilitetsvurdering (f.eks. anses
Perifix® kateterkonnektor - Contiplex® ONE
katetersystem for at veere betinget MR-sikker).

Sterilitet

Steriliseret med EO.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.

Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for
at sikre, at det er intakt.

Tilsigtet formal
Kateterseet til kontinuerlig perifer nerveb-
lokade.

Indikation

Blokade af n. plexus og perifere nerver ved
hjeelp af elektrisk nervestimulation som
blokade-anastesi til kirurgiske procedurer
(ovre eller nedre ekstremiteter) samt smer-
tebehandling, analgesi til tidlig mobilisering
og fysioterapi eller akut og langsigtet analgesi
(f.eks. kreeftsygdomme). Contiplex® C syste-
met er indiceret til perifer nerveblokade indtil
en punkturdybde pa 6 cm.

Patientpopulation

Alle patienter med behov for anaestesi eller
smertebehandling med blokade af n. ple-
xus eller perifere nerver. Hvis patienten pa
trods af en passende forklaring naegter ple-
xusanastesi, ber dette respekteres. Ligele-
des skal mentalt handicappede patienter og
patienter med psykiske problemer vurderes
grundigt preeoperativt.

Tilsigtet bruger

Produktet ma kun anvendes af sundhedsper-
soner, der er blevet tilstraekkeligt uddannet i
denne teknik.

Kontraindikationer

® Kendte, allerede eksisterende neurologi-
ske sygdomme

o Infektion/inflammation pa indfgrings-/
punkturstedet

© Overdreven praeoperativ angst (som ikke
reagerer pa intervention) og manglende
evne til at tolerere anlaeggelse

 Allerede eksisterende koagulationsfor-
styrrelser, som enten er endogene (f.eks.
trombocytopeni) eller iatrogene (f.eks.
warfarinterapi), pa grund af gget risiko for
hamatom

® Anatomiske anomalier, der vanskeligger
anleeggelse af kanylen via ultralyd, ner-
vestimulation og anatomiske pejlemaerker

® Leversygdom, der kan interferere med clea-
rance

® Manglende samtykke fra patienten

 Kendt overfglsomhed over for et eller flere
af de anvendte materialer

 Kontraindikationer for aksillzere blokader:
lymfangitis og lymfadenektomi

o Stimulation ma ikke udferes under defibril-
lering eller kardioversion

o | faglitteraturen kan der leeses om andre
kontraindikationer mod at give kontinuerlig
regional anastesi

Residualrisici/bivirkninger

® Nervelaesioner

® Pneumothorax

® Smerter og hematom ved kanylens ind-
foringssted

© Ufuldsteendig blokade

* Toksicitet relateret til lokalanaestetika: kar-
diel, neurologisk, allergisk

® Forkert epidural eller intratekal injektion af
lokalanaestetika i tilfeelde af perifere bloka-
der i omradet ved columna spinalis

© Infektion (sepsis)

Forsigtighedsregler

o Kontroller for brug, at det sterile barriere-
system er intakt og ubeskadiget.

® Brug strengt aseptiske teknikker.

® Ma ikke anvendes, hvis pakningen er be-
skadiget.

® Nar seerligt store maengder lokalaneestetika
injiceres, ber der udfgres aspirationstest
med jaevne mellemrum for at sikre, at der
ikke i mellemtiden ved et uheld er opstaet
en ukorrekt intravaskuleer placering.

® Overvag, om alle kateteropseetningens for-
bindelser er stramme eller gar lgs under he-
le anastesi- og analgesiproceduren (f.eks.
smertelindring).

® M3 kun anvendes sammen med Stimuplex®
HNS11 eller HNS12 nervestimulatorer.

Advarsler
® Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Ma ikke gensteriliseres.
® Genanvendelse af engangsremedier med-
forer en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fare til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontaminering
af og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfere skade, sygdom eller dgd for
patienten.
Hvis der uforvarende forarsages pareestesi
pa grund af direkte kontakt med nerven, ma
stimulationskanylen under ingen omstaen-
digheder indfares yderligere.
Et useedvanligt hgjt injektionstryk kan in-
dikere, at en injektion er blevet administre-
ret intraneuralt. Afbryd injektionen; hvis
dette ikke gores, kan der opsta irreversibel
nerveskade.
o Veed ikke Perifix® filter 0,2 um med des-
infektionsmidler, som indeholder sprit, da
dette kan medfgre 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.
Treek aldrig kateteret gennem kanylen, da
der ellers er risiko for afklipning!
Kateteret skal fores sa langt ind i konnek-
toren som muligt. Ellers er injektion umulig,
og kateteret kan blive frakoblet.
Brug ikke klaebende spray, der indeholder
organiske oplesningsmidler, til at fastgere
kateteret.
For at opna den optimale forbindelse mel-
lem stimulationskanylen og nervestimula-
toren, sa patientsikkerheden varetages, ma
der kun bruges B. Braun-produkter sammen
med andre B.Braun-produkter. B.Braun
Melsungen AG patager sig intet ansvar i
tilfeelde, hvor produkterne kombineres med
udstyr fra andre producenter.
® Brug det korrekt opbevarede produkt inden
den dato, der er angivet pa emballagen.
 Contiplex® ONE kateter: Betinget MR-sik-
ker (n&ermere betingelser er angivet i afsnit-
tet Brugsvejledning).

Betjeningsvejledning

® Blokadeomradet skal desinficeres grun-
digt. Gentag dette mindst to gange. Tillad
virketid mellem hver péafering af desin-
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fektionsmiddel, og tildeek med en steril,
fenestreret afdaekning.

e Positioner patienten, og injicer en pude af
lokalaneestetika under huden pa punktur-
stedet. Infiltrer evt. punktursporet.

e Tilslut nervestimulatorens elektrodekabel
til simulationskanylen og hudelektroden.

® |ndstil de indledende nervestimulatorpa-
rametre under hensyntagen til f.eks. den
respektive blokadetype og patientens for-
hold (f.eks. diabetes).
Spaed kanylen med oplgsning.
Afbryd C-Grip fra kanylemuffens lase-
forbindelse, og for C-Grip frem mod en-
den af kanylen ved 2 cm-maerket. Fiksér
C-Grip ved 2 cm-meerket ved at trykke pa
C-Grip klemmen, og penetrer huden. Frem-
for Contiplex® C ved at udlgse klemmens
tryk, skubbe tilbage indtil 2 cm fra hud-
niveau, fiksere C-Grip igen og langsomt
fremfore mod malstrukturen. For at sikre
optimal stabilitet ma afstanden mellem
anleggelsesklemmen (C-Grip) og hudni-
veau ikke overstige 2 cm.
Hold stimulationskanylen ved muffen,
og fremfor den langsomt mod malstruk-
turen.
Hvis der meerkes tydelige, typiske mu-
skelsammentreaekninger i malnervens for-
syningsomrade, reduceres stromstyrken,
indtil muskelsammentreaekningerne er nee-
sten usynlige.
Reducer strgmstyrken, og optimer kanylens
position, indtil muskelsammentraekninger-
ne forekommer ved lave strgmniveauer.
Kanylespidsen har naet malpositionen, nar
der opstar meerkbare sammentraekninger
ved en strgmstyrke pé ca. 0,2-0,5 mA (den
preecise stramstyrke afhaenger af f.eks. ty-
pen af blokade og patientens forhold (f.eks.
diabetes)).
Stimulationskanylen er nu placeret i en
passende afstand fra nerven.
Stimulationskanylen ma ikke placeres teet-
tere pa nerven for at undga nerveleesioner.
Aspirer for eventuel intravaskuleer an-
leeggelse.
Efter et negativt resultat af aspirations-
kontrollen via stimulationskanylen, som
udelukker ukorrekt intravaskuleer anlaeg-
gelse, injiceres en bolus af lokalanaeste-
tika via stimulationskanylen. Placeringen
kan ogsa kontrolleres vha. ultralydsvisua-
lisering.
Nar der er injiceret lokalanaestetika, kan
kanylen ikke flyttes, da det normalt ikke
leengere er muligt at fa nerverne stimu-
leret, og patienten ikke langere oplever
smerter i tilfeelde af utilsigtet intraneural
anleeggelse af kanylen.

Kateteret anlaegges ved at bruge C-Grip til

at fiksere kateteret op til 2 cm over hud-

niveau og treekke kanylen ud af kateterets
lumen ved at traekke i kanylen ved kany-
lemuffen. Kanylen glider let ud pga. kany-
leskaftets beleegning. Kateteret fremfares
over kanylespidsen ved at holde stimulati-
onskanylen pa plads med den ene hand pa
muffen og fremfore kateteret vha. C-Grip

til den gnskede placering. Inddelingen pa
stalkanylen indikerer op til 5 cm, hvor
meget kateteret er fremfort over kany-
lespidsen.

© lllustrationer pa side 3.

o Abn kateterkonnektorens lag si meget som
muligt (fig. 1).

* Indfer kateteret i den tragtformede dbning
pé kateterkonnektoren og fremfor den,
indtil der meerkes et tydeligt stop (fig. 2).
BEMARK: Kateteret skal fores sa langt ind
i konnektoren, som det kan komme, for at
undgé evt. leekage og/eller frakobling.

o Luk kateterkonnektorens lag ved at trykke
hardt oven pa det. Laget lukker med et
herbart klik (fig. 3).

© Nar beskyttelsesheetten er taget af, settes
konnektoren fast pa Perifix® filter med en
drejende bevaegelse. [fig. 4]

® Fastgor filteret til patienten med B. Braun
Perifix® PinPad.

® Om ngdvendigt: Gendbning af kateterkon-
nektoren: Hold godt fast pa kateterkon-
nektoren med to fingre, og tryk hardt ned
pa den pverste klap pa enden af kateter-
konnektoren. Klappen springer op med et
harbart klik (fig. 5).

® Luk injektionssystemet med en steril heet-
te, og fiksér kateteret pa patientens hud
(f.eks. med Perifix® kateterfiksering).

Contiplex® ONE kateter - En patient med

dette udstyr kan scannes sikkert i et MR-

system, der opfylder falgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med
* maksimal rumlig feltgradient pa

2.500 G/em (25 T/m)

* maksimalt kraftprodukt pa
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)

* maksimal specifik absorptionshastighed
(SAR) i gennemsnit for hele kroppen
(WBA) pa 2 W/kg (normal driftstilstand)
uden tidsbegraensning ved kontinuerlig
scanning.

Anvendelsesvarighed

Stimulationskanylen ma kun anvendes til at
lokalisere malnerven og om ngdvendigt til
injektion af en initialdosis lokalanaestetika.
Derefter skal den fjernes. Kateteret kan veere
indlagt i op til 30 dage.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer
og kliniske protokoller.

Opbevaring og handtering

Se oplysningerne pa emballagen.

Beskyttes mod sollys.

Opbevares tort.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse,
enten under anvendelse af dette produkt el-
ler som fglge af anvendelse af det, skal haen-
delsen indberettes til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant samt til
de nationale myndigheder.

Dato for seneste revision: 2023-12-14
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m O8nyiec xpriong

Zet Contiplex°® C

- Behova Contiplex® C pe evowpatwpévo
ouppa (E. 1)

- KaBetrpag Contiplex® ONE (avoiyto dkpo)
(Ek.2)

- C-Grip (ouokeun eloaywync) (Ek.3)

- YUvdeopog kabetripa Perifix® (Eik. 4)

- Oiktpo Perifix® (piktpo Baktnpiwv) (EiK.5)

- 2TepewTIKO Perifix® PinPad (Ek. 6)

- Etikéta kaBetripa (Eik. 7)

- ZwAnvag mpoéktaong (Eik. 8)

Ma meploooTEPA TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

Onwe o péyebog BeNovag kat kabethpa, ava-

TPEETE 0TN GUOKEVAGIa TOU TIPOIOVTOG.

Yuvdeopoc Luer

0 OnAukdc ovvSeapog Luer Twv mpoiovTwv

Contiplex® C ival évag Tumomoinpévog oOv-

Seopog. Mmopei va ouvSeBei o€ oUpLyYES e

apoeviko ouvdeapio Luer. Ot oUptyyeg prmo-

polv va xpnotpomonBolv yia tnv éKmuon

NG BeAOvag, TNV avappo@naon Kaitny éyxuon

avatednTIKwv.

Q¢ pétpo auPAuvong Tou KIvEhvou yla Toug

OUVEXEIC AMOKAEIOHOUE TOU TAEYHATOC Kal

TWV TIEPIPEPIKWV VEUPWV, N ETIKETA TOU Ka-

Oetripa mou mephapPdveTal 0To OET avagé-

PELTNV aVTIOTOIXN EQAPUOYI TIEPIPEPEIQKNG

avaiebnoiac.

YUvdeopog nAekTpodiwy

H ogipa mpoidviwv Contiplex® mepiéxel évav
Tunonoinpévo oUvSeapo NAekTpodiwv. O ouv-
Seopog NAekTPOSiwv pmopei va ouvdedei oe
évav veupodieyéptn mou mpoopiletatyla xpr-
on o€ Slad1Kaoieg mepIpePIKOU AMOKAEIOHOU
veupwv. Mpokelpévou va emtevydei BéNtio
ouvdeon petagl tng Pehdvag Siéyepong kat
ToU veupodieyépTn, yla TV mijpn acpdiela
TOU a0V, XPNOILOTIOIEITE POVO TATTPOIGVTa
B. Braun pe G\\a mpoidvta B. Braun. H B. Braun
Melsungen AG Sev avahapBavel kapia evBovn
Y1 6UVSUAGHOUE TWV TIPOIOVTWY TNG ME €§0-
TIAOHO GMWVY KATAOKEUATTWV.

A&1oAdynon tn¢ oupBardTnTag pe payvnti-
K0 ouvtovTiopd (MR)

Belova Contiplex® C: To mpoidv dev xel afl-
ohoynBei w¢ mpog TV acpahela o€ mepIBAN-
Aov payvntikol ouvtoviopol (MR), kaBuwg
Sev avapévetal va el0€pxeTal 0To TePIBAN-
Aov payvnTikou ouvtoviopol (MR) o€ TUmIKr
gpappoyn. H mpaypatomnoinon e&étaong pa-
YVNTIKAG TOpoypagiag o€ ATopo Tou pépel
aUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV prTopei va
odnynoel o€ Tpavpatiopd i SucAeitoupyia
TOU TIPOIOVTOC.

Yovdeopoc kabetripa Perifix® / Qiktpo Perifix® /
T1epewTIKO Perifix®: Aopalég o€ mepiBaihov
UayvnTIKOU GUVTOVIGHOU

KaBetpag Contiplex® ONE: Acpaléc umd
6poug o€ mePIBANOV HayvnTIKoO GuVTO-
VIopoU (avatpé€te otnv evotnta «O8nyieg
XPHONG» yla mpAoOETEC GUVONKEC).
THMEIQZH: Ta e§aptipata Tou O€T, HOAIG
ouv6eBoUV, Aapavouv To uPnAdTEPO EMmime-

5o aglohdynong oupPatotntag oe mepIPaN-
AoV HayVNTIKOU GUVTOVIGHOU (TT.X. TO GUOTN-
Ha cuvdéopou kabetripa Perifix® - kabetpa
Contiplex® ONE Bewpeitat Ot €ivat ao@ahég
urd 6poug o MEPIBANOV PayVNTIKOU GUVTO-
VIOHOU).

Anooteipwon
Amootelpwpévo pe alBulevoteidio (EO).

Mn xpnotpomoleite To mpoidv av n cuokevacia
lvat pOappévn.

EmBewpriote onmTikd 1o cUoTNUA PPAyHol
amooTEipWONG yla Tuxov mapaPlacel; kat
TNV AKEPAIOTNTA TOU.

MpoBAemdpevn xpnon
ST KABETNPA OUVEXT) TTEPIPEPIKOU AMTOKAEL-
OpOoU VEUPWV.

‘Evéeién

ATIOKAEIOPOG VEUPIKOU TTAEYLATOC KL TTEPLQE-
PIKWV VELPWV UE XPIION NAEKTPIKIG VEVPOSIE-
YEPONG WG avaloBnaoia amokAEIoHOU TwV VEL-
PWV YA XEIPOUPYIKEG EMEUBATELC (0T Avw Kal
0T KATW AKPa), KaBWC Kal OEPATTEVTIKA avTi-
UETWMON Tou Tovou, avalynaia yia Tpwipn
KIvnTomoinon Kat guotkoBepaneia fj avaiyn-
ola yla o€eic kat pakpoxpovioug movoug (T.y.
KAPKIVIKEG voool). To ouotnua Contiplex® C
€vOEikvVUTAL YIa ATTOKAEIGHOUG TTEPIPEPIKWV
velpwv o€ BABo¢ mapakévTnong £wg 6 cm.

MAnBuopoc acbeviov

‘OMot o1 aoBeveig mou xpetdovral avaiobnaia

1 Oepameia Tou MOVOU Pe MAEYHa 1} AMTOKAEL-

OHOUC TIEPIPEPIKWV VELpWV. Edv, mapd thv

enapkn eme€riynon, o acbevig apvnOei Tnv

avaiodnaia pe mMéypa, n embupia Tou mpémel

va yivel oeaoth. Opoiwg, aoBeveic pe Stavo-

NTKr avarnpia, kaBwe kat aoBeveic pe Yuyt-

atpikd mpoBArpata xpetdlovTal POOEKTIKN

TIPO-EYXEIPNTIKN EKTiUNON

Evdedetypévog xpotng

To mpoidv Ba mpémel va xpnotpomoleital Po-

vo amd epyaldpevoug oTov Topéa TG Lyeiag

KaTdANAQ KATaPTIOPEVOUC 0T CUYKEKPIPE-

VI TERVIKN.

Avtevdeieig

® [VWoTéG TPOUTIAPXOUOESG VEUPONOYIKES
mabnoelg

® Noipwén/Aeypovr 0To onpeio l0aywyne/
TapaKéVTNOnG

® Akpaio TIPOEYXEIPNTIKS AyXOG (Hn avTamd-
KpIon o€ MapepPAcEeLC) kat aduvapia avoyrg
ot tomoBénon

© [poiUndpyouaeg Slatapayéq CmENG, eite
evdoyeveic (m.y. Bpoppomevia) ite 1atpo-
YeVveic (m.x. Bepameia pe Bappapivn) Aoyw
auénpévou KIvG Vo aIATWHATOG

© AvaTtopikéC avwualieg mou Suoyepaivouv
v tomobétnon g PeAdvag péow ume-
prixwv, S1éyEPonG VELPWY Kal AVATOUIKWY
onuadiwv

© Hmatikr véoog mou Suvatat va emdpdacel
apvnTikd oty kdBapon

® Amotuyia APng ouykataBeong aoBevoug

© [vwoTr unepaiobnoia ot éva r o€ MEPLOGH-
TEPQ ad Ta UNIKA TIOU XN oIpomolouvTal

® Avtevdei€elg yia paoyahiaioug amokAel-
OpoUG: Aeppayyelitida Kat NeppadevekTopr

© Na pn die€ayetai S1éyepon kata tn Sldpkela
amvidwong fi kapdloavatagng

© [1a MANPOYOPIEG OXETIKA ME ANNEC AVTEV-
Seifelc évavTl TG oLVEKOUG TIEPIOXIKNG
avaiobnoiag, avatpéte oty el6ik BIBN-
oypagia

Ynoleimopevol Kivéuvol/avemBupnteg

EVEPYELEC

© BAGBec o€ veupa

® NveupovoBwpakag

© [16voG Kal AHATWHA 0TNY TIEPLOXT EI0AYW-
yi¢ e Behovag

© ATENAG AMOKAEIOHOG

© ToEIKOTNTA OXETIKI KE TOMIKA avatodnTika:
KapSLaKr, vEUPOAOYIKT), AANEPYIKT

® Eopaluévn emokAnpidiog ri evdoppayiaia
£yXUON TOMKOU avaioBNTIKOU OE MEPIMTWON
TIEPIPEPIKOU AMTOKAEIGHOU OTNV TIEPLOXN TNG
omovSUAIKIG 0TAANG

® Noipwén (onyaipia)

Npoguhageig

® EmOewprioTe OMTIKA TO GUOTNHA PPAYHOU
amooTEIPWONG Yia TUXOV MaPABIACELS Kal
TNV AKEPAIOTNTA TOU.

® XpnOIOTIOLEITE AUOTNPA AONTITEG TEXVIKEG.

® Mnv xpnotuomoleite 1o mpoidv €dv n ou-
okevaoia sivat Bappévn.

© Otav mpaypatomoleital éyxuon diaitepa
HeyAAwv GyKwv TOTKoU avaloOnTikoy, mpé-
meL va Sie§ayovtal GOKIpEC avappoenong
KaTd 8100 TANATA WOTE va S1a0QaNoTEl 6T,
€V TW peTagy, dev éxel yivel evdayyelakn To-
moBétnon katd Adbocg.

 MapakolouBeite OAeC TIC OUVOETELC TOU
KaBetnpa, pubuilete To 0Qi§Ipo kal TNV
amoouvdeon kab' OAn ™ Sidpketa g Sia-
Sikaciag avaioBnaiag kat avaiynoiag (m..
BEPATEVTIKY AVTIHETWITION TOU TTOVOU).

® XpNOIOTIOIEITE HOVO VEUPOSIEYEPTEC
Stimuplex® HNS11 { HNS12.

Mpo&idonooeig
® Mévo yla piaxprion. Na unv enavaypnotpo-
oteitat. Mnv EMavamooTEIPWVETE.
® H emavaypnotpomnoinon cuoKeuwy piag
XPong ykupovei mbavod kivéuvo yia Tov
aoBevi fj Tov xpriotn. Evdéxetat va mpoge-
vioel pouvon ri/kat umoBdBuion g Aet-
ToUpPYIKOTNTAC. H poAuvon f/kat n mepto-
PIOUEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOTOVTOG
evbéxeTal va odnynoel 0€ TPAUUATIONO,
aoBévela i Bavato Tou acBevouc.
3TNV MEPIMTWON Tou TPOKANBEL aKousiwg
napaiednoia \oyw ameubeiag emagrq Ue 1o
VEDPO, SV EMTPEMETAL OE KAia TEPIMTWON
n mpowdnon Tng SleyepTIKiG BeNdvag.
Mia acuviBiota upnAn mieon éyxuong umo-
peiva umodeikvuel evooveupiKh éyxuon. Ata-
KOYTE TNV €yXU0N, EMELON S10QOPETIKA umo-
pei va mpokAnBei pévipn BAGPn oto veopo.
Mn SiaBpéxete To piktpo Perifix® 0,2 pm
ME AmOAVHAVTIKA Ta oTToia TTEPIEXOLV Ol
vomveupa 810Tt evééxetat va mpokAnBolv
PWYHEC 01O TEPIPANpa.
® Mn xpnotpomoleite aUpIyyeG HIKPOTEPES
Twv 10 ml kaBwg n unepBolikn mieon amd
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n oUptyya evdéxetal va mpokahéoel {nuid
oTo mepiPAnpa Tou giktpou.

® [Toté pnv TpaPdte Tov kabethpa péow TG
Beldvag 80Tt SlapopeTika evéxetal va
QTOKOTIEL.

® O kaBetrpag mpémel va loayOei 0Tov oUV-
Seopo 600 To Suvatdv meploadTePo. Ala-
POPETIKA N €yxuon Sev givat duvatr Kat o
KaBetApag pmopei va amoouvoedei

© Mn xpnotpomoleite KOMa O Lopr OTpéLn
omoia TePIEXEL 0pyaviKoUg SIAAUTEC yla T
OTEPEWON TOU KABETHpa.

o Mpokelpévou va emreuxBei PEATIOTN OUV-
Seon petagl e Perovag Siéyepong kai tou
Sleyéptn velpwy, yia TNV MARPN ao@alela
TOU 000V, XPNOIHOTOLEITE HOVO TATIPO-
i6vta B. Braun pe dMampoiovta B. Braun. H
B. Braun Melsungen AG &ev avahapBdvel
Kapia euBovn yia ouvduaouolg Twv Tpoi-
OVTWV NG pe £EOMMOMO ANWY KATAOKEU-
AOTWV.

 Xpnotpomoleite To 0pBwg amobnkeupévo
TIPOIOV €w¢ TV NUEPOpNVia mou avaypd-
(PETAL OTN CUOKEVAGIQ.

® KaBetrpag Contiplex® ONE: Acpaléc umo
6poug o€ MePIBANOV payvnTIKoU GUVTO-
VIopoU (avatpé€te otnv evotnta «0dnyieg
XPNONG» Yla PAOOETEC GUVONKEC).

08nyieg Aettoupyiag

® ATOAUPAVETE TTONU KNG TNV TIEPLOXT amo-
KAelopoL. EmavahdBete autr tn Sladikacia
TOUNAXI0TOV 8U0 QOPEG. AQriOTE ETAY KA-
O eQapUOYrG aPKETO XPAVO Spacng Kal ka-
NOYTE TNV TEPLOXT) UE €Va AMOOTEIPWHEVO
Buptdwto kahuppa.

® Zam\woTe Tov acbevr Kal SnUoupynoTe
£vav SepUatikd ToUYO pe éva PEO ToTL-
K¢ avaiobnaiag atnv meploxr mapaxévn-
ong Kal, €av xpeldleTal, mpayuatonooTe
QINTPAPIOLA TOU GWAVA TTAPAKEVTNONG.

® YuvdéoTe To KaAwdL0 Tou NAekTPOdiou Tou
veupodieyéptn pe T BeAdva Siéyepong Kat
T0 nAekTPdSI0 Séppartoc.

® PUBUIOTE TIC APXIKEG TAPAMETPOUG TOU VEU-
podieyépn Aappavovtagumoyn, ylamapd-
Setypa, Tov avTioTol o TUTTO AmOKAEIGHOU Kal
TNV Kataotaon Tou acbevouc (my. Stapritne).

® MpoPeite o€ MMjpwon tng BeAdvag pe o
Sidhupa.

® Anoouvdéote tn AaPry C amd ™ ouvdeon
ao@aheiag Tou mePLoTOpiou TG BeAdvag Kat
npowBrote T Aapr C1mpog 1o akpo TG Pe-
Aovag otnv évOelén Twv 2 cm. ZTEPEWOTE TN
Aapn C ota 2 cm miéCovTag To KA TG Aa-
Bri¢ C kat mpaypatomoiote Siatpnon oto
S¢ppa. Ma va mpowdrjoete to Contiplex® C,
e\euBepwOoTe TNV ieon amd to kA, méote
TIPOG T oW PEXPL 2 cm amo To enimedo
Tou &éppatog, oTepewaote ava tn hapn C
KaLTIpOXWPNoTe apyd mpog tn Sopr-oTtoxo.
H améotaon petau tou KA tomobétnong
(AaBr C) kattou emimédou Tou Géppatog Sev
npénetva umepBaivel a2 cmyiava Slao@a-
Motei n BéNtio otabepotnta.

® Kpatrote T PeNdva Siéyepong amo To Ké-
VTPO Kl OTTPWETE TNV Apya TPOG TV KaTED-
Buvon g Sopric-otdyou.

© Otav otnv mepLoyr Tou vevpou aTdXou Ta-
POUCLAOTOUV EPPAVEIG Kl TUTTIKEG GUOTIA-
OEIC TWV HUWV, HEIWVETAL N éVTAoN TOU pev-
HaTOG, WOTTOU Va gival oXeSOV i opaTég ot
OUOTIACEIG TWV HUWV.

MéelwoTe Ty évtaon Tou pevpaTog Kat BeN-
TiotomoloTe T Béon ¢ BeAdvag Ewg 6Tou
Va TIPAYHATOTIOLOUVTAL HUTKEC CUGTONEC O
XapnAdtepa emimeda évtaong Tou pevpa-
106. To AKpo NG BeNGVaC éxel TPOTEYYIOEL
T 6€0n oTOXO0U OTAV TTAPATNPOVUVTAL EU-
QAVEIC GUOTONEC € €VTAON PEVMATOC TTEPI-
mou 0,2-0,5 mA [ta akpiBn emimeda évraong
pevparog e§aptivTal ylanapddelypa, amd
TOV TUTTO TOU AMOKAEIGHOU KA TV KATAOTA-
on tou aoBevouc (.. StaBATng)l.

H BeNdva Siéyepong BpiokeTal Twpa o€ ka-
TAMNAN améaoTaon amd To veupo.

H Behova Siéyepong dev mpémel va Tomode-
TNOEi o KOVTd 0TO VEUPO, yla TV amopuyr
TPAUUATIOHOU TOU VEUPOU.

EkTeNé0TE aVappOPNON Yia EVEEXOEVN EV-
Sayyelakr TomoBétnon.

Meta amd éva apvnTikd amotéAeopa eENéyxou
avappoenong uéow tne PeAovag Siéyepong
yia Tov anokAelop6 TuxOv Aavbaopévng ev-
Sayyelakng tomoBétnong, yxéetat éva bolus
TomKoU avaloOnTikoU péow tng BeAovag Si-
éyepongc. H 6éon umopei emiong va eheyyOei
UTTO UTTEPNXOYPAPIK ATIEIKOVION.

Méetd v éyxuon Tou Tomkol avataBnTtikou,
Sev pmopeite va alagete T 6éon e Beo-
Vag £pooov, Katd kavova, Sev ival méov
€QIKTH N S1éyEPON TWV VELPWV Kal 0 A0BEVC
Sev BaviwoeL TOVO 0NV TEPINTWOnN akoUol-
ag evdoveupikng TomoBétnong tne BeAovag.
la va TomoBetrioeTe Tov Kabetrpa, Xpnot-
pomoiote T Aapr C yla va OTEPEDCETE TOV
KaBeTpa €wg Kat 2 cm mAvwW amo To mime-
60 ToU §€PUATOC Kal AMOCUPETE T BeNdva
a6 Tov auhd Tou Kabetpa TpapwvTag Tn
Behova amd Tov oppard e Perdvag. H Be-
Aova yAoTpdel opaNa pog Ta £€w AOyw TG
emiotpwong otov d§ova tng Berovac. Nava
mpowBroeTe Tov kaBeTipa mavw amoé To
AKPO NG BENGVAC, XPNOIUOTIOOTE TO €va
XéPLyla va Kpathoete Tn BeAova Siéyepong
071N B¢on TG amod Tov ouearod kat mpowd-
oTe Tov KaBeTpa xpnotpomolvTag T Aapn
C péxpt 10 €mMOUPNTO TENIKG onpeio. H dia-
BdaBpion otnv atadAvn Behdva umodelkvieL
uéxpt 5 cm mooo mpowBeitat o Kabetpag
Tavw amo To dkpo ¢ BeAdvac.

© Ekoveg otn oehiba 3.

® Avoi€te 1o KGAuppa Tou ouVEEopou Kabe-
Tpa 600 To duvatd meploadTepo. [Eik. 1]

© Eloaydyete Tov kaBetipa péoa 0To avoly-
ua OXAHATOC XWVIOU GTOV CUVEECHO TOU
KaBeTApa Kal mpowbroTe Tov pPEXPL va at-
obavBeite kabBapd 6T éxel PTAOEL OTO TEP-
ua. [Ei. 2]
IHMEIQZH: O kabetripag mpémel va €loa-
XBei péoa otov ovveapo 6o To Suvatd
TIEPIOOOTEPO, TIPOKEIUEVOU VA AOPEUYDEL
TuxOv Slappon i/Kat amoouvdean.

© K\eioTe 10 KAAUppa TOU GUVEEDpOU KaBe-
Tpa méfovtag oTabepd 0To MAvw PEPOG.

To kGAuppa KAgiver pe éva nxnEO «KAIK».
[E. 3]
® MeTd TV a@aipeon Tou TPOCTATEUTIKOU Kat-
TIAKI0U, GUVEOTE TOV GUVOEGO 0TO PiNTPO
Perifix® pe mepiotpo@ikn kivnon. [Eik. 4]
® TTepEWOTE TO YiNTpo OTOV aoBevi xpn-
GLUOTIOWVTAG TO OTEPEWTIKO Perifix® Tng
B.Braun.
® Eqv kp1Bei avaykaio: Avoite maAi Tov ouv-
Seopo kabetripa: Kpatriote otabepd tov
ouvdeapo Tou Kabetrpa pe ta duo daytu-
Aa katméote Suvatd oTnv mavw MAEVPA TOU
KAAUPLATOG 0TO AKPO Tou 0UVOETHOU KabE-
Mpa. To kGAuppa Tivdletat e éva nxnpod
«KAIK». [EIK. 5]
® K\eiote T0 ovoTNUA £yXuoNG He éva amo-
OTEIPWHEVO I KAl OTEPEWOTE TOV Ka-
Betripa oto S€ppa Tou aoBevoug (Y. peTn
otepéwon kabetripa Perifix®).
KaBetripag Contiplex® ONE - Evag aoBevrig
UE QUTAV TN CUOKEUN Pmopei va umoPAnBei
HE aopAMELa O€ GAPWOT HE GUOTNUA payvn-
TIKNAG TOPOYpa®iag mou mnpoi Tic akoAouBeg
nipoumobécelc:
® YTaTikd payvnTiké medio 1,5 Tesla kat
3Tesla, pe
© Méyiotn xwpikn Safdabpion mediou
2.500 G/cm (25T/m)
 [poidv péylotng dovapng
50.000.000 G*/cm (50 T?/m)
© Méylotog puBpog €81k amoppoenong
(SAR) peooTiunuévog yla 6Ao To owpa
(WBA) 2W/kg (Kavovikdg Tpomog Ael-
Toupyiag) Xwpic XPOVIKS 6plo O€ ouVEXH
oapwon.

Adpkela xpriong

H SleyepTikr BeNova XpnotpEVEL AMOKAELOTI-
KA yla TV avixveuon Tou veUpou-oToxou Kal,
€POOOV XPEIGLETaL, YA TNV €YXUON TNG APXIKIG
§60n¢ Tou péoou Tomkig avaiobnaiag. ¥tn
OUVEXELD TIPEMEL Va armopaKpuvOei. O kaBe-
Tpag éxet mBavo SLdaTnpa POVIHNG TomoBé-
TNoNnG éwg Kat 30 NUEPEC.

Am6ppupn

AmoppIPn CUPPWVA HE TIC TOMIKES 08Nyieg Kat
T KMVIKA TPWTOKONa.

TuvBiikec amoBrKeuaNG Kal XEIPIOHOU
Avatpé€te 0TI MANPOYOPiEC TN CUOKELATIaL.
Na Statnpeitat pakpid amd to NAIaKS ewc.
Na Statnpeitat oteyvo.

Emonpavon yia tov xpRotn

Edv, katd tn Siapkela xpriong auvtou Tou
TIPOIOVTOC 1} WG AMOTENEDHA TNG XPrioNG TOU,
TIAPOUCIACTEL KATTOL0 COPAPO TEPIOTATIKG,
AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH 1/Kal TOV
£€0U01080TNPEVO AVTITPAOWTTO TOU KAL 0TV
€BvIKN apyr TS Xwpag oag.

Hpepounvia teleutaiag avabempnong:
14-12-2023
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E Instrucciones de uso

Juego Contiplex® C
- Aguja Contiplex® C con cable integra-
do (Fig. 1)
- Catéter Contiplex® ONE (punta abierta)
(Fig. 2)
- C-Grip (dispositivo de posicionamien-
to) (Fig.3)
- Conector de catéter Perifix® (Fig.4)
- Filtro Perifix@ (filtro antibacteriano)
(Fig.5)
~ Perifix® PinPad (Fig. 6)
- Etiqueta del catéter (Fig.7)
- Alargadera (Fig.8)
Para obtener informacion sobre otras carac-
teristicas técnicas como el tamafio de la aguja
y el catéter, véase el embalaje del producto.
Conector Luer
El conector Luer hembra de los dispositivos
Contiplex® C es un conector estandarizado.
Se puede conectar a jeringas con conector
Luer macho. Las jeringas pueden utilizar-
se para purgar la aguja, aspirar e infundir
anestésicos.
Como medida de mitigacion de riesgos por
los bloqueos continuos del plexo y los nervios
periféricos, la etiqueta del catéter incluida en
el set menciona la aplicacion de la anestesia
local correspondiente.

Conector de electrodo

La gama de productos Contiplex® contiene un
conector de electrodo estandarizado. El co-
nector de electrodo se puede conectar a un
neuroestimulador disefiado para usarse en
procedimientos de bloqueo nervioso perifé-
rico. Para lograr la conexién 6ptima entre la
aguja de estimulacion y el neuroestimulador,
pero que a la vez garantice la sequridad del
paciente, utilice productos B. Braun solo con
otros productos B. Braun. B. Braun Melsungen
AG no asume ninguna responsabilidad cuan-
do se combinan sus productos con equipos de
otros fabricantes.

Evaluacion de la compatibilidad con reso-
nancia magnética (RM)

Aguja Contiplex® C: No se ha evaluado la
seguridad del dispositivo en el entorno de
RM, ya que no se espera que entre en dicho
entorno en una aplicacion tipica. Realizar una
exploracion de RM en una persona que tenga
este dispositivo médico puede provocar lesio-
nes o un mal funcionamiento del dispositivo.
Conector de catéter Perifix® | Filtro Perifix® |
Perifix® PinPad: Seguro con RM.

Catéter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte el apartado Instrucciones de
uso para conocer las condiciones adicionales).

NOTA: Los componentes del set, una vez co-
nectados, tienen el maximo nivel de evalua-
cion de compatibilidad con RM (por ejemplo,
el conector de catéter Perifix® - sistema de
catéter Contiplex® ONE se considera condi-
cional para RM).

Esterilidad
Esterilizacion con OE.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Antes de usar, realizar una inspeccion visual
del sistema de barrera estéril para comprobar
la integridad y si esta dafiado.

Uso previsto

Set de catéter para bloqueo nervioso peri-
férico continuo.

Indicacion

Bloqueos de nervios periféricos y del plexo
usando la estimulacion nerviosa eléctrica
como anestesia de bloqueo para procedi-
mientos quirdrgicos (extremidades supe-
riores e inferiores); asi como tratamiento
del dolor, analgesia para una movilizacion
temprana y fisioterapia, o analgesia pa-
ra el tratamiento del dolor agudo y conti-
nuo (p. j., en casos de cancer). El sistema
Contiplex® C esta indicado para el blogueo
nervioso periférico hasta una profundidad
de puncion de 6 cm.

Poblacion de pacientes

Todos aquellos pacientes que necesiten
anestesia o terapia del dolor mediante el blo-
queo nervioso periférico o del plexo. Si, a pe-
sar de explicarselo adecuadamente, el pa-
ciente rechaza la anestesia del plexo, hay
que respetar su decision. Del mismo modo,
los pacientes con discapacidad intelectual y
aquellos con problemas psiquiatricos requie-
ren una evaluacion preoperatoria exhaustiva

Usuario previsto

El producto solo debe utilizarlo personal mé-
dico que haya recibido una formacion ade-
cuada sobre esta técnica.

Contraindicaciones

® Neuropatias previas conocidas ya exis-
tentes

o Infeccion/inflamacion en el punto de la
insercion/puncion de la aguja

 Ansiedad prequirtrgica excesiva (no res-
ponde a la intervencion) e incapacidad pa-
ra tolerar la posicion

© Coagulopatias previas, de origen tanto
enddgeno (p. ej., trombocitopenia) como
iatrogénico (p. e]., terapia con warfarina),
debido al mayor riesgo de hematoma

® Anomalias anatémicas que dificulten la
colocacion de la aguja mediante ultraso-
nido, estimulacion nerviosa y parametros
anatémicos

® Enfermedades hepaticas que puedan in-
terferir con la depuracion

® Incapacidad para obtener el consentimien-
to del paciente

® Hipersensibilidad conocida a uno o varios
de los materiales usados

 Contraindicaciones para los bloqueos axi-
lares: linfangitis y linfadenectomias

® La estimulacion no debe realizarse durante
la desfibrilacion o la cardioversion

® Para mas informacion sobre otras contra-
indicaciones para la no administracion de
anestesia local continua, consulte la bi-
bliografia especializada

Riesgos residuales y reacciones adversas

® Lesiones nerviosas

® Neumotdrax

® Dolory hematoma en el punto de la inser-
cion de la aguja

* Bloqueo incompleto

® Toxicidad por anestésicos locales: cardiaca,
neuroldgica y alérgica

® Inyeccion intratecal o epidural incorrecta
de anestésico local en caso de bloqueos pe-
riféricos en la zona de la columna vertebral

o Infeccion (sepsis)

Precauciones
 Realizar una inspeccion visual del siste-
ma de barrera estéril antes de usarlo para
comprobar si tiene fugas o esta dafado.
® Emplear técnicas estrictamente asépticas.
® No utilizar si el envase esta dafiado.
® Cuando se inyecten volumenes de anes-
tesia local especialmente grandes, debe-
ran realizarse pruebas de aspiracion de
forma intermitente para garantizar que,
mientras tanto, no se haya producido ac-
cidentalmente una colocacién intravas-
cular incorrecta.
Comprobar que todas las conexiones del
catéter estén bien ajustadas y su desco-
nexion durante todo el procedimiento de
anestesia y de analgesia (por ejemplo, tra-
tamiento del dolor).
e Utilizar solo con estimuladores nerviosos
Stimuplex® HNS11 o0 HNS12.

Advertencias
® De un solo uso. No reutilizable. No volver
a esterilizar.
® La reutilizacion de dispositivos de un so-
lo uso supone un riesgo potencial para el
paciente y el usuario. Puede producir con-
taminacion y/o deterioro de la capacidad
funcional. La contaminacion y/o la limi-
tacion de la capacidad funcional del dis-
positivo pueden ocasionar lesiones, enfer-
medades o incluso la muerte del paciente.
Si se produce parestesia involuntariamen-
te, como resultado del contacto directo
con el nervio, no hay que seguir insertan-
do la aguja de estimulacidn, jbajo ningtin
concepto!
Una presion de inyeccion muy alta puede
indicar que se ha administrado una inyec-
cion intraneural. Interrumpa la inyeccion,
de lo contrario se puede producir una lesion
nerviosa irreversible.
No impregnar el filtro Perifix® de 0,2 um
con desinfectantes que contengan alco-
hol, ya que esto podria provocar grietas
en la carcasa.
No utilice jeringas de menos de 10 ml, ya
que pueden ocasionar dafios en el filtro co-
mo consecuencia de un exceso de presion
por parte de la jeringa.
No tire nunca del catéter a través de la
aguja, ya que podria romperse.
El catéter ha de insertarse en el conec-
tor lo maximo posible. De otro modo, seria
imposible realizar la inyeccion y el catéter
podria soltarse.

-16-
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® No utilice ningun tipo de adhesivo en ae-
rosol que contenga disolventes organicos
para fijar el catéter.

® Para lograr la conexion optima entre la
aguja de estimulacion y el estimulador del
nervio, al tiempo que se garantiza la se-
guridad del paciente, utilice los productos
B. Braun exclusivamente con otros pro-
ductos B.Braun. B. Braun Melsungen AG
no asume ninguna responsabilidad cuando
se combinan sus productos con equipos de
otros fabricantes.

o Utilice un producto que se haya almace-
nado correctamente y antes de la fecha de
caducidad del envase.

e Catéter Contiplex® ONE: Condicional pa-
ra RM (consulte el apartado Instrucciones
de uso para conocer las condiciones adi-
cionales).

Instrucciones de uso
® Desinfecte a fondo la zona del bloqueo.
Repita el proceso como minimo dos veces.
Deje que pase un tiempo entre aplicacio-
nesy cubra con un pafio quirtrgico estéril
fenestrado.
® Coloque al paciente e inyéctele anestésico
local hasta conseguir un habon cutaneo en
el lugar de la puncion y, en caso necesario,
infiltre la trayectoria de la puncién.
® Conecte el cable de electrodo del neuro-
estimulador a la aguja de estimulacion y
el electrodo cutaneo.
e Establezca los parametros iniciales del
neuroestimulador, p. ¢j., el tipo de bloqueo
y la afeccion del paciente (p. ej., diabetes).
e Cebe la aguja con la solucion.
® Desconecte el C-Grip de la conexion de
bloqueo del cono de la aguja y empuje el
C-Grip hacia el final de la aguja a la marca
de 2 cm. Fije el C-Grip a 2 cm presionando
el clip del C-Grip y penetre la piel. Para que
Contiplex® C avance, elimine la presion del
clip, presione hacia atras hasta 2 cm desde
el nivel de la piel, fije de nuevo el C-Grip
y hédgalo avanzar lentamente hacia la es-
tructura objetivo. La distancia entre el clip
de posicionamiento (C-Grip) y el nivel de la
piel no debe superar los 2 cm para asegurar
una estabilidad optima.
Sostenga la aguja de estimulacion por el
conoy haga que avance lentamente hacia
la estructura objetivo.
Si se perciben las contracciones musculares
habituales en el area de distribucion del
nervio objetivo, la corriente se reduce hasta
que las contracciones musculares apenas
son perceptibles.
Reduzca la corriente y optimice la posi-
cién de la aguja hasta que se produzcan
contracciones musculares a niveles de co-
rriente mas bajos. La punta de la aguja ha
alcanzado la posicion objetivo cuando se
producen contracciones perceptibles con
una corriente de aproximadamente 0,2-
0,5 mA (la corriente exacta depende del
tipo de bloqueo y la afeccion del paciente
(p. €j., diabetes)).

® Ahora la aguja de estimulacion se sitta a
una distancia adecuada del nervio.
® La aguja de estimulacion no debe colocarse
mas cerca del nervio para evitar lesiones.
® Aspire para una posible insercion intra-
vascular.
® Después de un resultado de control de as-
piracion negativo mediante la aguja de es-
timulacién para descartar una insercion
intravascular incorrecta, se inyecta un bolo
de anestésico local a través de la aguja de
estimulacion. La posicion también se puede
comprobar con una ecografia.
Una vez inyectado el anestésico local,
no puede reposicionarse la aguja, ya que
no suele ser posible estimular los nervios
y el paciente no experimenta dolor en ca-
so de insercion intraneural inadvertida de
la aguja.
Para colocar el catéter, utilice el C-Grip pa-
ra fijar el catéter hasta 2 cm por encima del
nivel de la piel y extraer la aguja de la luz
del catéter tirando de ella por el cono de
la aguja. La aguja sale suavemente gracias
al revestimiento del eje de la aguja. Para
hacer avanzar el catéter sobre la punta de
la aguja, utilice una mano para sostener la
aguja de estimulacion por el cono y haga
avanzar el catéter con el C-Grip hasta el
extremo deseado. La graduacion de la aguja
de acero indica hasta 5 cm del avance del
catéter sobre la punta de la aguja.

© Figuras en la pagina 3.

® Abra la tapa del conector del catéter lo
maximo posible. [Fig. 1]

e [nserte el catéter en la apertura en for-
ma de embudo del conector del catéter y
hagalo avanzar hasta sentir que se detie-
ne. [Fig.2]

NOTA: El catéter debe insertarse en el co-
nector lo maximo posible para evitar cual-
quier fuga y/o desconexion.

e Cierre la tapa del conector del catéter pre-
sionando firmemente en la parte superior.
La tapa se cierra con un clic audible. [Fig. 3]

® Después de retirar la tapa protectora, co-
necte el conector al filtro Perifix® con un
movimiento de giro. [Fig. 4]

® Asegure el filtro al paciente con el B. Braun
Perifix® PinPad.

® Si es necesario: Abra de nuevo el conector
de catéter: Mantenga el conector del ca-
téter firmemente con dos dedos y presione
fuerte hacia abajo el lateral de la cubierta
superior al final del conector del catéter.
La tapa sale con un clic perceptible. [Fig. 5]

o Cierre el sistema de inyeccion con una tapa
estéril y fije el catéter a la piel del paciente
(p. ej., con la fijacion para catéter Perifix®).

Catéter Contiplex® ONE: un paciente con este

dispositivo puede someterse de forma segura

a una exploracion en un sistema de RM que

cumpla las siguientes condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con
e gradiente de campo espacial maximo de

2500 G/cm (25 T/m)

* Producto de fuerza maxima de
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

e Tasa de absorcion especifica (SAR)
méxima promediada sobre la masa cor-
poral total de 2 W/kg (modo de funcio-
namiento normal) sin limite de tiempo
en exploraciones continuas.

Duracion de uso

La aguja de estimulacion solo debe usarse
para detectar el nervio objetivo y, en caso ne-
cesario, inyectar una dosis inicial de anesté-
sico local. A continuacion, hay que extraerla.
El catéter tiene un periodo de permanencia
posible de hasta 30 dias.

Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices locales
y los protocolos clinicos.

Condiciones de almacenamiento y manejo
Consulte la informacion del embalaje.

No exponer a la luz solar.

Mantener en lugar seco.

Nota para el usuario

En caso de que, durante el uso de este pro-
ducto 0 como consecuencia de su uso, se pro-
duzca un incidente grave, informe al fabri-
cante y/o su representante autorizadoy a la
autoridad competente de su pais.

Fecha de la ultima revision: 14/12/2023
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Kasutusjuhised

Contiplex® C Set

- Contiplex® C noel koos integreeritud
traadiga (joon. 1)

- Contiplex® ONE kateeter (avatud otsaga)
(joon.2)

- C-Grip (positsioneerimisseade) (joon.3)

- Perifix® kateetriliitmik (joon.4)

- Perifix® filter (bakterifilter) (joon.5)

- Perifix® PinPad (joon. 6)

- Kateetri silt (joon. 7)

- Pikendusvoolik (joon. 8)

Taiendavaid tehnilisi omadusi, nt ndela ja ka-

teetri suurust vt toote pakendilt.

Luer-liitmik

Contiplex® C seadmete haarav Luer-liitmik

on standardne liitmik. Seda saab iihendada

haaratava Luer-liitmikuga stistaldega. Siist-

laid saab kasutada ndela voolutamiseks ning

anesteetikumide aspireerimiseks ja infun-

deerimiseks.

Pidevate pleksus- ja perifeersete nérviblo-
kaadide riski vdhendava meetmena viitab
komplekti kuuluv kateetri silt vastavale re-
gionaalanesteesia rakendusele.

Elektroodiliitmik

Contiplex®-i tootevalikusse kuulub standard-
ne elektroodiliitmik. Elektroodiliitmikku saab
lihendada nérvistimulaatoriga, mis on ette
ndhtud kasutamiseks perifeersete narvide
blokaadi protseduurides. Optimaalse iihen-
duse saavutamiseks stimulatsioonindela ja
narvistimulaatori vahel, tagades seelabi pat-
siendi ohutuse, kasutage B. Brauni toodetega
koos liksnes teisi B. Brauni tooteid. B. Braun
Melsungen AG ei vdta vastutust juhul, kui
nende tooteid on kasutatud koos teiste toot-
jate varustusega.

Magnetresonantsi (MR) iihilduvuse hin-
damine

Contiplex® C ndel: Seadme ohutust MR-
keskkonnas ei ole hinnatud, kuna see ei sa-
tu tavapérasel kasutamisel MR-keskkonda.
MR-uuringu tegemine inimesel, kellel on see
meditsiiniseade, vdib pdhjustada vigastusi véi
seadme rikkeid.

Perifix® kateetriliitmik / Perifix® filter / Perifix®
PinPad: MR-ohutu.

Contiplex® ONE kateeter: MR-tingimuslik (Ii-
satingimusi vt kasutusjuhendi td6tingimuste
jaotisest).

MARKUS. Kui komplekti komponendid on
lihendatud, tuleb labida korgeim MR-iihil-
duvuse hindamise tase (nt Perifix® kateet-
riliitmik - Contiplex® ONE kateetrisiisteem
loetakse MR-tingimuslikuks).

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Enne kasutamist veenduge visuaalselt, et ste-
riilsusbarjaari siisteem on terve ja kahjus-
tamata.

Sihtotstarve
Pideva perifeerse nérviblokaadi kateetri-
komplekt.

Naidustus

Péimiku ja perifeersete narvide blokaad elekt-
rilise ndrvistimulatsiooniga blokaadanesteesia
tegemiseks kirurgilistel protseduuridel (iila- ja
alajasemetel), samuti valuravi, analgeesia va-
raseks mobiliseerimiseks ja fiisioteraapiaks voi
akuutseks ja pidevaks analgeesiaks (nt kasva-
jaliste haiguste puhul). Sisteem Contiplex® C
on ette nahtud perifeersete nérvide blokaadiks
kuni 6 cm punktsioonisiigavusega.

Patsiendiriihm

Koik patsiendid, kes vajavad anesteesiat voi
valuravi pdimiku vi perifeersete nérvide blo-
kaadi teel. Kui patsient hoolimata piisavast
selgitamisest pdimiku anesteesiast keeldub,
siis tuleb tema sooviga arvestada. Samuti
tuleb enne operatsiooni hoolikalt hinnata
vaimse puude ja psiihhiaatriliste probleemi-
dega patsiente.

Sihtkasutaja

Seda toodet tohivad kasutada tksnes selle
tehnika alase véljadppe saanud tervishoiu-
tootajad.

Vastuniidustused

® Teadaolevad olemasolevad neuroloogili-
sed haigused

o Infektsioon/pdletik sisestus-/punktsioo-
nikohas

 Tugev preoperatiivne drevustunne (ei rea-
geeri sekkumisele) ja suutmatus taluda po-
sitsioneerimist

® Olemasolevad koagulopaatiad, kas endo-
geensed (nt trombotsiitopeenia) vdi iatro-
geensed (nt varfariinravi) suurenenud he-
matoomiriski téttu

® Anatoomilised anomaaliad, mis raskenda-
vad ndela sisestamist ultraheli, narvistimu-
latsiooni ja anatoomiliste orientiiride abil

® Maksahaigus, mis vaib hairida kliirensit

® Suutmatus votta patsiendilt néusolekut

 Teadaolev iilitundlikkus tihe véi mitme ka-
sutatud materjali suhtes

® Aksillaarsete blokaadide vastundidustused:
limfangiit ja limfadenektoomiad

 Stimulatsiooni ei tohi teha defibrillatsiooni
voi kardioversiooni ajal

o Lisateavet teiste pideva regionaalanestee-
sia vastundidustuste kohta vaadake eriala-
kirjandusest

Jagkriskid/kérvaltoimed

® Narvikahjustused

® Pneumotooraks

® \/alu ja hematoom ndela sisestamise kohas

* Ebatdielik blokaad

* Lokaalanesteestikumiga seotud toksilisu-
sed: kardio-, ndrvi-, allergilised

® Lokaalanesteetikumi ebadige epiduraalne
véi intratekaalne siistimine liilisamba piir-
konda perifeersete blokaadide korral

o Infektsioon (sepsis)

Ettevaatusabinéud

® Enne kasutamist kontrollige steriilse bar-
jaari stisteemi visuaalselt kahjustuste ja
terviklikkuse suhtes.

® Rakendage rangelt aseptilist tehnikat.

® Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

® Kui siistitakse eriti suures koguses lokaala-
nesteetikumi, siis tuleb aeg-ajalt teha as-
pireerimisteste tagamaks, et vahepeal ei
ole kogemata aset leidnud ebakorrektset
intravaskulaarset asetust.

® Jilgige koiki kateetrikomplekti ihendusi ti-
heduse suhtes ning veenduge, et need kogu
anesteesia- ja analgeesiaprotseduuri kéi-
gus (nt valuravi ajal) lahti ei tuleks.

 Kasutada iksnes koos Stimuplex® HNS11
voi HNS12 nérvistimulaatoritega.

Hoiatused

@ Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte
kasutada korduvalt. Arge resteriliseerige.

® Uhekordselt kasutatavate seadmete kor-
duskasutamine tekitab patsiendile voi
kasutajale potentsiaalse riski. See vdib
péhjustada seadme saastumist ja/véi
funktsioonihdireid. Seadme saastumine
ja/véi funktsioonihaired véivad pdhjusta-
da patsiendi vigastusi, haigusi vdi surma.

® Kui otsese ndrvikontakti tagajarjel tekib
soovimatu paresteesia, ei tohi stimulat-
sioonindela mingil juhul kaugemale sisse
likata.

e Ebatavaliselt kdrge siisterohk véib ndidata,
et siist tehti ndrvikoesse. Katkestage siiste,
vastastel korral véite ndrve pédrdumatult
kahjustada.

® Arge niisutage Perifix®-i 0,2 pum filtrit al-
koholi sisaldavate desinfektantidega, sest
see vOib tekitada morasid filtri korpusesse.

* Arge kasutage alla 10 ml siistlaid, sest need
vdivad pdhjustada filtrikorpuse kahjustusi
siistla liigse surve tottu.

® Arge kunagi témmake kateetrit |abi ndela,
sest sellest véib irduda osakesi!

® Kateeter tuleb sisestada liitmikku nii kau-
gele kui voimalik. Muidu ei ole siistimine
véimalik ja kateeter vdib lahti tulla.

 Arge kasutage kateetri kinnitamiseks klee-
paerosooli, mis sisaldab orgaanilisi lahus-
teid.

e Et saavutada optimaalne Gihendus stimu-
latsioonindela ja narvistimulaatori vahel
ja tagada seeldbi patsiendi ohutus, kasu-
tage B. Brauni toodetega koos liksnes teisi
B. Brauni tooteid. B. Braun Melsungen AG ei
vota vastutust juhul, kui nende tooteid on
kasutatud koos teiste tootjate seadmetega.

® Kasutage digesti hoiustatud toodet enne
pakendil toodud kuupéeva.

* Contiplex® ONE kateeter: MR-tingimuslik
(lisatingimusi vt kasutusjuhendi jaotisest).

Kasutusjuhised

® Desinfitseerige blokaadi piirkond péhja-
likult. Korrake seda vdhemalt kaks korda.
Jatke ainele pealekandmiskordade vahel
mdjumiseks aega ning katke see siis ste-
riilse, avadega kirurgilise linaga.
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® Asetage patsient paigale ja siistige lokaala-

nesteetikum punktsioonikohta, vajadusel

infiltreerige punktsioonitee.

Uhendage nérvistimulaatori elektroodi-

kaabel stimulatsioonindela ja nahaelekt-

roodi kiilge.

Seadke nérvistimulaatori algsed parameet-

rid, vottes arvesse nt vastavat blokaadi tiiii-

pi ja patsiendi seisundit (nt diabeet).

Taitke ndel lahusega.

Votke C-Grip ndelamuhvi lukustava tihen-

duse kiiljest lahti ja viige C-Gripi ndela otsa

suunas 2 cm margi juurde. Kinnitage C-Grip

2 cm juures, vajutades C-Gripi klambrile,

ja viige see labi naha. Contiplex® C edasi

viimiseks vabastage klambri surve, vaju-
tage see tagasi kuni 2 cm nahast, kinni-
tage C-Grip uuesti ja viige aeglaselt siht-
struktuuri suunas. Positsioneerimisklambri

(C-Gripi) ja naha vahemaa ei tohi opti-

maalse stabiilsuse tagamiseks olla suurem

kui 2 em.

Hoidke stimulatsiooninéela muhvist kin-

ni ja viige aeglaselt sihtstruktuuri suunas.

Kui tunnete sihtndrvi mojupiirkonnas sel-

geid ja titipilisi lihaskontraktsioone, siis

vihendage voolutugevust, kuni lihaskont-
raktsioonid on vaevutuntavad.

e Vdhendage voolutugevust ning optimeeri-
ge ndela asendit, kuni lihaskontraktsioonid
tekivad ka véiksemal voolutugevusel. Noe-
la ots on jéudnud sihtasendisse, kui mér-
gatavad kontraktsioonid tekivad umbes
0,2-0,5 mA voolutugevusel (tépne suurus
oleneb nt blokaadi tiilibist ja patsiendi sei-
sundist (nt diabeet)).

e Stimulatsioonindel asetseb niilid nérvist
sobival kaugusel.
Stimulatsioonindela ei tohi narvile lahe-
male viia, et hoiduda nérvikahjustustest.
® \/6imaliku intravaskulaarse asetuse korral
aspireerige.
Parast negatiivset aspiratsioonikontrolli
tulemust stimulatsioonindela teel, et va-
listada vale intravaskulaarne paigutus,
injekteerige stimulatsioonindela kaudu
lokaalanesteetikumi boolus. Asendit saab
kontrollida ka ultraheliga.
Kui lokaalanesteetikum on siistitud, siis ei
tohi ndela uuesti imber paigutada, sest
enam ei ole vdimalik ndrve stimuleerida
ning patsient ei tunne enam valu, juhul
kui ndel satub kogemata intraneuraalselt.
Kateetri paigutamiseks kasutage C-Gripi ja
fikseerige kateeter kuni 2 cm naha kohale
ja tdmmake noel kateetri valendikust val-
ja, tdmmates ndela muhvist. Noel libiseb
tdnu oma kattematerjalile sujuvalt vilja.
Néela edasiltikkamiseks tile ndelaotsa kasu-
tage Uiht katt, et hoida stimulatsiooninéela
muhvil paigas ja liikata kateetrit C-Gripi
abil kuni soovitud kohani. Terasnéelal olev
skaala nditab kuni 5 cm, kui palju kateetrit
on iile ndelaotsa liikatud.

© Joonised lk 3.

o Tehke kateetri liitmiku kaas voimalikult
lahti. (Joon. 1)

o Sisestage kateeter kateetriliitmiku lehtriku-
julisse avasse ja liikake edasi, kuni tunnete
selgelt takistust. (Joon. 2)
MARKUS.Kateeter tuleb sisestada liitmik-
kusse nii kaugele kui véimalik, et véltida
lekkeid ja/voi lahtitulekut.

® Sulgege kateetriliitmiku kaas, vajutades
sellele tugevalt. Kaas sulgub kuuldava
kidpsatusega. (Joon. 3)

e Parast kaitsekorgi eemaldamist lihendage
liitmik keerava liigutusega Perifix®-i filt-
riga (joon. 4).

® Kinnitage filter patsiendi kiilge B. Braun
Perifix® PinPadi abil.

® Vajaduse korral: Kateetriliitmiku avamine:
Hoidke kateetriliitmikku kindlalt kahe sor-
mega kinni ja vajutage tugevalt kateetri-
liitmiku otsas tilemisele kattele. Kate hiip-
pab kuuldava kldpsatusega vlja. (Joon. 5)

 Sulgege siistesiisteem steriilse korgiga ja
kinnitage kateeter patsiendi naha kiilge

(nt vahendiga Perifix® Catheter Fixation).

Contiplex® ONE kateeter - selle seadmega

patsienti véib ohutult skannida MR-siistee-

mis, mis vastab jargmistele tingimustele:

e Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat,
koos jargmiste tingimustega:
® Maksimaalne ruumiline véljagradient

2500 G/em (25 T/m)

© Maksimaalne joud 50 000 000 G? /cm
(50 T2 /m)

* Maksimaalne kogu keha keskmistatud
(WBA) erineeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg
(normaalne todreziim) ilma ajapiirangu-
ta pideva skannimise korral.

Kasutamise kestus

Stimulatsioonindela tohib kasutada iiksnes
sihtnarvi tuvastamiseks ja vajaduse korral lo-
kaalanesteetikumi esmase annuse siistimi-
seks. Seejarel tuleb see eemaldada. Kateeter
voib jédda patsiendi kiilge kuni 30 paevaks.
Jadtmekaitlus

Seade tuleb kasutusest kdrvaldada vastavalt
kohalikele maarustele ja tervishoiuasutuse
reeglitele.

Sailitamis- ja kéitlemistingimused
Tutvuge pakendil oleva teabega.

Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle ka-
sutamise tulemusel tekib tdsine vahejuhtum,
siis teatage sellest tootjale ja/vdi tema voli-
tatud esindajale ja oma riiklikule padevale
asutusele.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2023-12-14
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Kayttoohje

Contiplex® C -sarja

- Contiplex® C -neula integroidulla langalla
(kuva 1)

- Contiplex® ONE -katetri (avoin krki)
(kuva 2)

- C-Grip (asettelulaite) (kuva 3)

- Perifix®-katetriliitin (kuva 4)

- Perifix®-suodatin (bakteerisuodatin)
(kuva 5)

- Perifix®-neulapehmuste (kuva 6)

- Katetrin tuoteseloste (kuva 7)

- Jatkoletku (kuva 8)

Katso pakkauksesta tarkemmat tekniset tie-
dot, kuten neulan ja katetrin koko.
Luer-liitin

Contiplex® C -laitteiden Luer-naarasliitin on
standardiliitin. Se voidaan liittda ruiskuihin,
joissa on Luer-urosliitin. Ruiskuja voidaan
kéyttdd neulan huuhteluun, aspirointiin ja
anesteettien infuusioon.

Jatkuvan pleksus- ja ddreishermojohtopuu-
dutuksen riskien pienentdmiseksi pakkauk-
seen sisaltyvissa katetritiedoissa mainitaan
vastaava paikallinen anestesiamenetelma.

Elektrodiliitin

Contiplex®-tuotevalikoimaan kuuluu stan-
dardoitu elektrodiliitin. Elektrodiliitin voi-
daan liittdd hermostimulaattoriin, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi aareishermojen joh-
topuudutuksessa. Jotta stimulaatiokanyylin
ja hermostimulaattorin valilld voidaan saa-
vuttaa optimaalinen liitdntd, mikd varmistaa
potilaan turvallisuuden, B. Braunin tuotteita
saa kdyttad vain muiden B. Braunin tuottei-
den kanssa. B. Braun Melsungen AG ei ota
mitddn vastuuta tilanteista, joissa sen tuot-
teita yhdistetddn muiden valmistajien lait-
teiden kanssa.

Magneettikuvauksen (MK) yhteensopi-
vuuden arviointi

Contiplex® C -neula: Laitteen turvallisuutta
magneettikuvausympéristéssa ei ole arvioi-
tu, koska sen ei odoteta joutuvan magneet-
tikuvausympdristdon tyypillisessa kdytdssa.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildl-
le, jolla on tdma ladkinnéllinen laite, voi joh-
taa vammaan tai laitteen toimintahairiéon.
Perifix®-katetrinliitin / Perifix®-suodatin /
Perifix® PinPad: MR-turvallinen.

Contiplex® ONE -katetri: MR-ehdollinen (kat-
so lisdedellytykset kohdasta Kéyttoohjeet).
HUOMAUTUS: Kun sarjan osat on liitetty,
niiden yhteensopivuus magneettikuvauksel-
le on arvioitava korkeimmalla tasolla (esim.
Perifix®-katetrinliitin - Contiplex® ONE -ka-
tetrijarjestelma katsotaan MR-ehdolliseksi).

Steriiliys

Steriloitu EO:lla.

Al kayts, jos pakkaus on vaurioitunut.
Tarkista ennen kayttod silmamaardisesti, et-
tei tuotteen steriili estejarjestelma ole vau-
rioitunut.

Kayttotarkoitus

Sisaltda dareishermojen johtopuudutussarjan.
Kayttoaihe

Hermopunosten ja ddreishermojen jatkuvat
johtopuudutukset séhkdiselld hermostimu-
laatiolla ja/tai ultraddniohjauksella lohkoa-
nestesiana leikkaustoimenpiteitd varten
sekd kivun hoitoon, kivunlievitykseen var-
haisessa mobilisaatiossa ja fysioterapiassa
tai akuuttiin ja pitkdkestoiseen kivunlievi-
tykseen (esim. sy6pataudeissa). Contiplex® C
-jérjestelma on tarkoitettu ddreishermoston
pinnallisiin jatkuviin johtopuudutuksiin (pis-
tosyvyys enintadn 6 cm).

Potilasryhma

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat pleksus- tai
adreishermojohtopuudutuksella tehtavaa
anestesiaa tai kivunhoitoa. Jos potilas kiel-
taytyy pleksusanestesiasta asianmukaisesta
selostuksesta huolimatta, hénen toiveitaan
on kunnioitettava. Kehitysvammaiset ja psy-
kiatrisista ongelmista karsivat potilaat on
arvioitava huolellisesti ennen toimenpidetta.

Suunniteltu kayttaja
Vain menetelmaan asianmukaisesti perehty-
neet terveydenhuollon ammattilaiset saavat
kayttda tatd tuotetta.

Vasta-aiheet

® olemassa olevat neurologiset sairaudet

o infektio tai tulehdus sisdanvienti- tai pis-
toskohdassa

o liiallinen leikkausta edeltévd ahdistus (ei
kontrolloitavissa hoidolla) ja kyvyttémyys
sietdd asettelua

® olemassa olevat koagulopatiat, joko endo-
geeniset (esim. trombosytopenia) tai iatro-
geeniset (esim. varfariinihoito) hematoo-
mavaaran suurenemisen vuoksi

® anatomiset poikkeavuudet, joiden vuoksi
on vaikea asettaa neula ultraddnen avulla,
stimuloida hermoja ja 16ytda anatomisia
maamerkkeja

® maksasairaus, joka voi héiritd puhdistumaa

@ potilaan suostumuksen puuttuminen

e tunnettu yliherkkyys yhdelle tai usealle
kéytetylle materiaalille

® aksillaaripuudutuksen vasta-aiheet: imus-
uonitulehdus ja lymfadenektomiat

o stimulaatio: ei saa suorittaa defibrilloinnin
tai rytminsiirron aikana

® lisdtietoja muista vasta-aiheista paikal-
lispuudutuksen kdyttamiselle on alan kir-
jallisuudessa.

Jadnndsriskit ja haittavaikutukset

® hermostoleesiot

e ilmarinta

® kipu ja hematooma neulan sisddnvienti-
kohdassa

® epatdydellinen puudutus

@ paikallispuudutukseen liittyvé toksisuus:
kardiologinen, neurologinen, allerginen

e virheellinen paikallispuudutteen epidu-
raali- tai intratekaali-injektio tehtdessa
perifeerisen hermon johtopuudutusta sel-
kérangan alueella

o infektio (verenmyrkytys).

Varotoimet

o Tarkista ennen kaytt6a silmamaaraisesti,
ettei tuotteen steriili estejarjestelma ole
vaurioitunut.

® Kayta ehdottomasti aseptisia tekniikoita.

o Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoit-
tunut.

® Jos injektoitavan paikallispuudutteen
madra on erityisen suuri, injektoinnin ku-
luessa on varmistettava aspirointitestien
avulla, ettei neula ole joutunut vahin-
gossa virheellisesti intravaskulaariseen
asentoon.

o Tarkkaile katetrikokoonpanon kaikkien
liittimien tiiviyttd ja kiinnipysymistéd koko
anestesia- ja analgesiatoimenpiteen ajan
(esim. kivunlievitys).

® Kdyta vain Stimuplex® HNS11- tai HNS12
-hermostimulaattorien kanssa.

Varoitukset

® Kertakayttdinen. Ei saa kdyttaa uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

 Kertakdyttdlaitteiden kdyttdminen uudel-
leen voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan
turvallisuuden. Se saattaa johtaa kontami-
naatioon ja/tai puutteelliseen toimintaan.
Kontaminaatio ja/tai laitteen puutteelli-
nen toiminta voi johtaa vammaan, sairau-
teen tai potilaan kuolemaan.

® Jos stimulaationeula joutuu suoraan kos-
ketukseen hermon kanssa, mistd seuraa
parestesia, stimulaationeulaa ei missdan
tapauksessa saa asettaa endd pidemmalle.

© Poikkeuksellisen suuri injektiopaine voi an-
taa viitteitd siitd, ettd injektio on annet-
tu intraneuraalisesti. Keskeytd injektointi,
sillda muuten seurauksena voi olla pysyvia
hermovaurioita.

® Ald kastele Perifix®-suodatinta 0,2 pm
alkoholia siséltévilla desinfiointiaineilla,
silld ne saattavat aiheuttaa suodattimen
kotelon sardilya.

o Ald kaytd alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne
voivat vahingoittaa suodattimen koteloa
ruiskun liiallisen paineen vuoksi.

© Alé koskaan vedd katetria neulan lapi, silla
se voi repeytya irti!

® Katetri on tydnnettdva liittimeen mah-
dollisimman pitkalle. Muussa tapaukses-
sa injektointi on mahdotonta ja katetri
voi irrota.

o Ald kayta katetrin kiinnittdmiseen or-
gaanisia liuottimia sisdltavaa adhesiivi-
suihketta.

® Kdytd B.Braunin tuotteita vain muiden
B. Braunin tuotteiden kanssa, jotta voi-
daan varmistaa ihanteellinen yhteys sti-
mulaationeulan ja hermostimulaattorin
valilld sekd potilasturvallisuus. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista, joissa
sen tuotteita kdytetdan yhdessad muiden
valmistajien tuotteiden kanssa.

® Kaytd asianmukaisesti varastoitu tuote
pakkaukseen merkittyyn pdivamaaraan
mennessa.

 Contiplex® ONE -katetri: MR-ehdollinen
(katso lisdedellytykset kohdasta Kaytto-
ohjeet).
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Kayttoohjeet

® Desinfioi asianomainen alue huolellisesti.
Toista vahintdan kahdesti. Anna vaikuttaa
levityskertojen valilla ja peita steriililld au-
kollisella liinalla.

e Asettele potilas ja injektoi paikallispuudu-
tetta pistokohtaan. Infiltroi pistokéytava
tarvittaessa.

e Liitd hermostimulaattorin elektrodikaa-
peli stimulaatiokanyyliin ja ihoelektrodiin.

® Aseta hermostimulaattorin alkuparamet-
rit. Ota huomioon esimerkiksi puudutuk-
sen tyyppi ja potilaan tila (esim. diabetes).

e Esitdytd neula liuoksella.

e |rrota C-Grip neulan rummun luer-luk-
koliitdnndsta ja tydnnd sitd eteenpdin
kanyylin paaté kohti 2 cm:n merkin koh-
dalle. Kiinnita C-Grip 2 cm:n kohdalle pai-
namalla C-Grip-klipsid ja pisté ihoon. Vie
Contiplex® C:td eteenpdin vapauttamal-
la paine klipsistd ja tyntdmalla taakse
2 cmiin ihotasosta. Kiinnita sitten C-Grip
uudelleen ja tyonna sitd eteenpéin kohde-
rakennetta kohti. Asetteluklipsin (C-Grip)
jaihon vdlinen etdisyys ei saa ollayli 2 cm,
jotta riittdva vakaus on varmistettu.

e Pitele stimulaatiokanyylia rummusta ja vie
sitd hitaasti kohti kohderakennetta.

® Jos kohdehermon jakelualueella tuntuu
selkeitd, tyypillisia lihassupistuksia, pie-
nennd virtaa, kunnes lihassupistukset ovat
tuskin havaittavissa.

® Pienennd virtaa ja optimoi neulan asentoa,
kunnes lihassupistuksia ndkyy alhaisilla
virran tasoilla. Neulan kérki on saavut-
tanut kohdesijainnin, kun havaittavissa
olevia supistuksia tapahtuu virran ollessa
noin 0,2-0,5 mA (tasméllinen virta vaih-
telee mm. puudutuksen tyypin ja potilaan
tilan (esim. diabetes) mukaan).

e Stimulaatiokanyyli sijaitsee nyt tarvitta-
valla etdisyydelld hermosta.

e Stimulaatiokanyylii ei saa asettaa yhtaan
|dhemmas hermoa, jotta hermoleesiot voi-
daan valttaa.

® Varmista aspiroimalla, ettei intravaskulaa-
rista sijoitusta ole tapahtunut.

® Kun stimulaatiokanyylin kautta on saa-
tu negatiivinen aspiraationhallintatulos
virheellisen verisuonistonsiséisen sijoi-
tuksen pois sulkemista varten, paikallis-
puudutteen bolus injektoidaan stimulaa-
tiokanyylin kautta. Jarjestelmén sijoitusta
voidaan my6s hallita ultrasonografisessa
visualisoinnissa.

® Kun paikallispuudutusaine on injektoitu,
neulaa ei voi endé siirtdd, silld hermojen
stimulointi ei yleensd endé onnistu eika
potilas tunne kipua, jos neula asetetaan
vahingossa hermon sisaan.

® Aseta katetri kiinnittdmalla se C-Gripin
avulla enintddn 2 cm:n etdisyydelle ihosta
ja vedd kanyylid katetrin luumenista tart-
tumalla neulan rumpuun. Kanyyli liukuu
ulos tasaisesti kanyylin varren pallysteen
ansiosta. Vie katetria kanyylin kdrjen yli
pitelemédlld stimulaatiokanyylid toisella
kddelld oikeassa kohdassa olevasta rum-
musta ja tydnna katetria eteenpdin C-Gri-

pin avulla haluttuun paatepisteeseen asti.
Teraskanyylin asteikko ilmoittaa 5 cm:iin
asti, kuinka paljon katetrista on viety neu-
lan kérjen yli.

© Kuvat sivulla 3.

® Avaa katetriliitdnnan kansi mahdollisim-
man auki (kuva 1).

® Aseta katetri liittimen kdrjen suppilomai-
seen aukkoon ja tydnna sitd eteenpdin,
kunnes se selvisti pysahtyy (kuva 2).
HUOMAA: Katetri on tydnnettavd mah-
dollisimman pitkalle liittimeen vuotojen
ja/tai liitoksen irtoamisen valttamiseksi.

® Sulje katetrin liittimen kansi painamal-
la kantta tiukasti alaspdin, kunnes kansi

lukkiutuu selvélla napsahduksella (kuva 3).

® Poista suojakorkki ja liitd sen jalkeen liitin
kiertamalld mahdolliseen Perifix®-suodat-

timeen (kuva 4).

e Kiinnitd suodatin potilaaseen B.Braun
Perifix® -neulapehmusteen avulla.

o Tarvittaessa: Katetriliitdnnén avaaminen
uudelleen: Pida liitinta tiukasti kahden
sormen vilisséd ja paina liittimen kérked
kannen yldpuolella tiukasti alaspdin. Kan-
si ponnahtaa auki kuuluvasti naksahtaen
(kuva 5).

 Sulje injektiojarjestelma steriililla korkil-
la ja kiinnit3 katetri potilaan ihoon (esim.
Perifix®-katetrikiinnikkeell3).

Contiplex® ONE -katetri — Potilas, jolla on

tdma laite, voidaan kuvantaa turvallisesti

magneettikuvausjérjestelmalld, joka tayttad
seuraavat ehdot:

e Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa ja
3 teslaa ja
* Spatiaalinen gradienttikentté enintdan

2500 G/cm (25 T/m)

® Enimmaisvoimantuotto
50 000 000 G?/cm (50 T%/m)

* Suurin koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg
(normaali toimintatila) ilman aikarajoi-
tusta jatkuvassa kuvauksessa.

Kayton kesto

Stimulaatiokanyylid saa kdyttda vain kohde-
hermon havaitsemiseen ja tarvittaessa pai-
kallispuudutteen alkuannoksen injektoimi-
seen. Sen jalkeen se on poistettava. Katetrin
enimmaiskdyttdaika on 30 péivda.
Havittaminen

Havité paikallisten ohjeiden ja/tai sairaalan
kéytdntojen mukaisesti.

Sdilytys- ja kasittelyolosuhteet
Katso tiedot pakkauksesta.

Séilytd auringonvalolta suojattuna.
Séilytd kuivassa.

Huomautus kayttdjille

Jos tdmdn tuotteen kdytdn aikana tai sen
kéyton seurauksena ilmenee vakava vaara-
tilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/
tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansal-
liselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi: 2023-12-14
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lid Mode d'emploi

Systéme Contiplex® C

- Aiguille Contiplex® C avec fil intégré
(Fig. 1)

- Cathéter Contiplex® ONE (embout ouvert)
(Fig.2)

- C-Grip (dispositif de positionnement)
(Fig.3)

- Connecteur de cathéter Perifix® (Fig.4)

- Filtre Perifix® (filtre & bactéries) (Fig.5)

- PinPad Perifix® (Fig.6)

- Etiquette pour cathéter (Fig. 7)

- Tube d'extension (Fig.8)

Pour plus de caractéristiques techniques
comme la taille de I'aiguille et du cathéter,
voir I'emballage du produit.

Connecteur Luer

Le connecteur luer femelle du dispositif
Contiplex® C est un connecteur standardi-
sé. || peut étre connecté aux seringues avec
connecteur luer male. Les seringues peuvent
&tre utilisées pour rincer les aiguilles et aspi-
rer et perfuser les anesthésiques.

En tant que mesure d'atténuation des risques
de blocs du plexus continu et des nerfs pé-
riphériques, I'étiquette du cathéter incluse
dans le kit mentionne I'application concernée
de I'anesthésie régionale.

Connecteur d'électrode

La gamme de produits Contiplex® inclut
un connecteur d'électrode standardisé.
Le connecteur d'électrode peut étre connecté
aun neurostimulateur, censé &tre utilisé pour
les procédures de bloc nerveux périphérique.
Afin d'obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille de stimulation et le neurostimula-
teur et ainsi garantir la sécurité du patient,
utiliser uniqguement les produits B. Braun
avec d'autres produits B.Braun. B.Braun
Melsungen AG décline toute responsabilité
en cas d'association de ses produits avec des
équipements d'autres fabricants.

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)

Aiguille Contiplex® C : La sécurité du dispo-
sitif dans I'environnement IRM n'a pas été
évaluée, car il n'est pas prévu qu'il pénetre
dans I'environnement IRM dans une appli-
cation typique. La réalisation d'un examen
IRM sur une personne portant ce dispositif
médical peut entrainer des blessures ou un
dysfonctionnement du dispositif.

Raccord pour cathéter Perifix® | Filtre Perifix® |
Perifix® PinPad : Sécurisé RM.

Cathéter Contiplex® ONE : Compatible avec
la RM sous conditions (consulter la section
Mode d'emploi pour connaitre les conditions
supplémentaires).

REMARQUE : Une fois connectés, les com-
posants du kit sont soumis au plus haut ni-
veau d'évaluation de compatibilité avec I'lRM
(par exemple, le systeme de raccord de ca-
théter Perifix® Contiplex® ONE est considéré
comme compatible avec I'lRM sous certaines
conditions).

Stérilisation

Stérilisation a I'OE.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Inspecter visuellement I'intégrité et I'ab-

sence de fissures sur le systéme de barriére
stérile avant de I'utiliser.

Objectif

Ensemble de cathéter pour bloc nerveux
périphérique continu.

Indication

Bloc nerveux périphérique et plexique fai-
sant appel a I'électrostimulation nerveuse
pour I'anesthésie par blocs dans le cadre
d'interventions chirurgicales pratiquées (sur
les membres supérieurs et inférieurs), ainsi
que pour le traitement antidouleur, I'anal-
gésie en cas de mobilisation précoce et de
physiothérapie ou I'analgésie d'urgence et
longue durée (cancers par ex.). Le systeme
Contiplex® C est indiqué pour le bloc ner-
veux périphérique jusqu'a une profondeur
de piqlre de 6 cm.

Population de patients

Tous les patients nécessitant une anesthé-
sie ou un traitement de la douleur par bloc
nerveux périphérique et plexique. Si, malgré
une explication adéquate, le patient refuse
I'anesthésie plexique, ses souhaits doivent
étre respectés. De méme, les patients at-
teints d'un handicap mental ou de problémes
psychiatriques doivent étre évalués minu-
tieusement avant l'intervention.

Utilisateur prévu

Le produit peut uniquement étre utilisé par
les professionnels de santé qui ont été for-
més de maniére adéquate a cette technique.

Contre-indications

® Maladies neurologiques préexistantes
connues

e Infection/inflammation au site d'inser-
tion/piqlre

© Anxiété préopératoire excessive (ne répon-
dant pas aux interventions) et incapacité
a tolérer la position requise ;

© Coagulopathies préexistantes, soit endo-
génes (thrombocytopénie par ex.), soit
iatrogénes (traitement par wafarine par
ex.) en raison du risque accru de formation
d'hématomes ;

® Anomalies anatomiques rendant le place-
ment de |'aiguille difficile par échographie,
neurostimulation et reperes physiques

© Maladie hépatique susceptible d'interférer
avec les fonctions de clairance du foie ;

® Impossibilité d'obtenir le consentement
du patient ;

® Hypersensibilité connue a un ou plusieurs
des matériaux utilisés ;

 Contre-indications pour blocs axillaires :
lymphangite et lymphadénectomie

® La stimulation ne peut étre réalisée pen-
dant la défibrillation ou la cardioversion

® Pour obtenir des informations sur les
autres contre-indications a une anesthé-
sie locale continue, se référer a la littéra-
ture spécialisée.

Risques résiduels/effets secondaires

e Lésions nerveuses ;

® Pneumothorax ;

® Douleur et hématome au site d'insertion
de l'aiguille

 Bloc incomplet ;

 Toxicité liée aux anesthésiques locaux :
cardiaque, neurologique, allergique

@ Injection intrathécale ou péridurale erro-
née d'anesthésique local en cas de blocs
périphériques dans la région de la colonne
vertébrale.

o Infection (septicémie)

Précautions

® Inspecter visuellement le systéme de bar-
riere stérile pour identifier toute anomalie
et I'intégrité avant |'utilisation.

o Utiliser des techniques strictement asep-
tiques.

® Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

e Lorsque des volumes particulierement im-
portants d'anesthésique local sont injectés,
des tests d'aspiration doivent étre effectués
périodiquement pour vérifier que le place-
ment intravasculaire n'a pas été perturbé
accidentellement.

® Surveillez toutes les connexions de I'instal-
lation du cathéter pour vérifier leur étan-
chéité et leur déconnexion pendant toute
la procédure d'anesthésie et d'analgésie
(p. ex. traitement de la douleur).

e A utiliser uniquement avec des neurosti-
mulateurs Stimuplex® HNS11 ou HNS12.

Avertissements

® Usage unique exclusivement. Ne pas réu-
tiliser. Ne pas restériliser.

e La réutilisation d'éléments a usage unique
est dangereuse pour le patient et |'utili-
sateur. Elle peut provoquer une contami-
nation et/ou une réduction de la fonc-
tionnalité. La contamination etfou la
fonctionnalité limitée du dispositif peuvent
causer des blessures, des maladies voire la
mort du patient.

® En cas de paresthésie résultant d'un contact
direct accidentel avec le nerf, I'aiguille de
stimulation ne doit, en aucun cas, étre in-
troduite plus profondément.

¢ Une pression anormalement élevée lors
de l'injection peut étre indicatrice d'une
administration intraneurale. Interrompre
I'injection afin d'éviter des Iésions ner-
veuses irréversibles.

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

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

® Ne jamais tirer le cathéter a travers |'ai-
guille en raison du risque de rupture !

® Le cathéter doit étre inséré dans le rac-
cord aussi loin que possible. Sinon, I'injec-
tion est impossible et le cathéter peut se
déconnecter.

-22-
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 Ne pas utiliser d'adhésif en aérosol conte-
nant des solvants organiques pour fixer
le cathéter.

® Pour obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille de stimulation et le neurostimula-
teur et garantir ainsi la sécurité du patient,
utiliser les produits B. Braun exclusivement
avec d'autres produits de la méme marque.
B. Braun Melsungen AG décline toute res-
ponsabilité en cas d'association de ses
produits avec des équipements d'autres
fabricants.

e Le produit doit étre conservé dans les
conditions de stockage appropriées et
utilisé au plus tard a la date indiquée sur
I'emballage.

o Cathéter Contiplex® ONE : Compatible avec
la RM sous conditions (consulter la section
Mode d'emploi pour connaitre les condi-
tions supplémentaires).

Instructions d'utilisation
® Désinfecter soigneusement la région du
bloc. Répéter la procédure au moins deux
fois. Prévoir du temps entre chaque appli-
cation et couvrir d'un champ stérile avec
ouverture.
® Mettre le patient en position et réaliser un
bouton intradermique a I'aide de I'anesthé-
sique local au site de piqre. Si nécessaire,
infiltrer la voie de la pigre.
® Connecter le cable de I'électrode du neu-
rostimulation a I'aiguille de stimulation et
a I'électrode cutané.
® Régler les paramétres initiaux du neurosti-
mulateur en fonction du type de bloc et de
I'état du patient (p. ex. diabéte).
® Purger l'aiguille a I'aide de la solution.
® Débrancher le C-Grip du lock du raccord de
I'aiguille et avancer le C-Grip jusqu'au mar-
quage de 2 cm a l'extrémité de l'aiguille.
Fixer le C-Grip a 2 cm en appuyant sur la
pince C-Grip et en pénétrant la peau. Pour
faire avancer le Contiplex® C, relachez la
pression de la pince, pousser jusqu‘a 2 cm
de la peau, fixer a nouveau le C-Grip et
avancer lentement jusqu'a la structure
cible. La distance entre la pince de posi-
tionnement (C-Grip) et le niveau de la peau
ne peut pas dépasser 2 cm afin d'assurer
une stabilité optimale.
Maintenir I'aiguille de stimulation au ni-
veau du raccord et avancer lentement vers
la structure cible.
Sil'espace est libre, des contractions mus-
culaires classiques sont ressenties dans la
zone de distribution nerveuse cible. Le cou-
rant est réduit jusqu'a ce que les contrac-
tions musculaires soient a peine visibles.
Réduire I'intensité et modifier la position
de I'aiguille jusqu'a pouvoir observer des
contractions musculaires a de plus faibles
intensités. L'extrémité de |'aiguille a atteint
la position cible lorsque des contractions
visibles surviennent a un courant d'envi-
ron 0,2-0,5 mA (le courant supplémentaire
dépend p. ex. du type de bloc et de I'état
du patient [p. ex. diabéte]).

® L'aiguille de stimulation est désormais
située a une distance adéquate du nerf.
® Afin d'éviter toute lésion nerveuse, |'ai-
guille de stimulation ne doit pas étre pla-
cée plus pres du nerf.
® Aspirer en cas de mise en place intravas-
culaire.
® Aprés un résultat de contrdle de I'aspiration
négatif via I'aiguille de stimulation pour
exclure toute mise en place intravasculaire
erronée, un bolus d'anesthésique local est
injecté via l'aiguille de stimulation. La po-
sition peut étre vérifiée par échographie.
Une fois 'anesthésique local injecté, I'ai-
guille ne peut pas étre repositionnée, car il
n'est généralement pas possible de stimuler
les nerfs et le patient ne ressentirait pas la
douleur en cas de mise en place intraneu-
rale accidentelle de l'aiguille.
Pour poser le cathéter, utiliser le C-Grip
pour le fixer @ 2 cm maximum au-dessus
du niveau de la peau et retirer l'aiguille
du lumen du cathéter en tirant I'aiguille
au niveau du raccord. L'aiguille glisse de
maniere fluide grace au revétement de
la tige. Pour faire avancer le cathéter sur
I'extrémité de l'aiguille, utiliser une main
pour maintenir I'aiguille de stimulation en
position sur le raccord et faire avancer le
cathéter jusqu'a I'endroit désiré a I'aide du
C-Grip. La graduation de l'aiguille en acier
indique I'avancement du cathéter sur I'ex-
trémité de l'aiguille jusqu'a 5 cm.
© lllustrations a la page 3.
® Quvrir le plus possible le capuchon du
connecteur de cathéter. [Fig. 1]
® nsérer le cathéter dans I'ouverture en
forme d'entonnoir sur le connecteur de
cathéter et le faire avancer jusqu'a sentir
un arrét clair. [Fig. 2]
REMARQUE : Le cathéter doit étre inséré le
plus possible dans le connecteur afin d'évi-
ter toute fuite et/ou déconnexion.
Fermer le capuchon du connecteur du ca-
théter en appuyant fermement sur le des-
sus. Le capuchon se ferme en produisant
un clic. [Fig. 3]
® Apres avoir retiré le bouchon de protection,
raccordez le connecteur au filtre Perifix®
en effectuant un mouvement de rotation.
[Fig. 4]
Fixer le filtre au patient a I'aide du PinPad
B. Braun Perifix®.
Si nécessaire : Réouverture du connecteur
de cathéter : Maintenir le connecteur du
cathéter fermement entre deux doigts et
appuyer fort sur le capuchon a son extré-
mité. Le capuchon s'ouvre en produisant
un clic. [Fig. 5]
® Refermer le systeme d'injection a l'aide
d'un capuchon stérile et fixer le cathéter a
la peau du patient (p. ex. avec la fixation
du cathéter Perifix®).
Cathéter Contiplex® ONE : un patient porteur
de ce dispositif peut passer un examen IRM
en toute sécurité dans un systeme répondant
aux conditions suivantes :

® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla

et 3 Tesla, avec

® Gradient de champ spatial maximal de
2 500 G/cm (25 T/m)

© Force maximale produite de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

© Débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyen pour le corps entier
de 2 W/kg (mode de fonctionnement
normal) sans limite de temps concer-
nant le balayage continu.

Durée d'utilisation

L'aiguille de stimulation peut uniquement
étre utilisée pour identifier le nerf cible et,
si nécessaire, pour injecter une dose initiale
d'anesthésique local. Elle doit étre ensuite
retirée. Le cathéter a une période de demeure
possible de 30 jours maximum.

Mise au rebut

Elimination conforme aux directives locales
et aux protocoles cliniques.

Conditions de stockage et de manipulation
Consulter les informations de I'emballage.
Tenir a I'abri des rayons solaires.
Conserver a I'abri de I'numidité.

Note destinée a I'utilisateur

Si, lors de I'utilisation de ce produit ou a la
suite de son utilisation, un incident grave s'est
produit, veuillez le signaler au fabricant et/
ou a son représentant agréé ainsi qu'a votre
autorité nationale.

Date de mise a jour : 14/12/2023
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m Hasznalati utasitas

Contiplex® C készlet
- Contiplex® C tli integralt katéterrel

(1. &bra)
- Contiplex® ONE katéter (nyitott cstics)

(2. 4bra)
- C-Grip (pozicional¢ eszkdz) (3. abra)
- Perifix® katétercsatlakozo (4. dbra)
- Perifix® sziird (baktériumsziird) (5. abra)
- Perifix® PinPad (6. 4bra)
- Katétercimke (7. 4bra)
- Hosszabbitd cs6 (8. abra)
Atovabbi miszaki jellemzdkért, példaul tii- és
katéterméretért lasd a termékesomagolast.
Luer-csatlakoz6
A Contiplex® C eszkdzok anya luer-csat-
lakozéja szabvanyos csatlakozo. Apa luer-
csalakozokkal elldtott fecskend6khoz lehet
csatlakoztatni. A fecskenddk hasznalhatok
a tl Gblitésére, érzéstelenitok felszivasara és

Afolyamatos plexus- és periférias idegblokd-
dokkal kapcsolatos kockazatokat csokkentd
intézkedésként a készlethez mellékelt katé-
tercimke utal a megfelel6 regionalis anesz-
tézia alkalmazasara.

Elektrodacsatlakozd

A Contiplex® termékcsalad szabvanyos
elektrédacsatlakozot tartalmaz. Az elekt-
rodacsatlakozot csatlakoztatni lehet olyan
idegstimulatorhoz, amely javallott a periféras
idegblokad eljarasokhoz. A stimulacids tii és
azidegstimulator kozotti optimalis csatlako-
z4s eléréséhez, ezaltal a beteg biztonsaga-
nak biztositdsahoz a B. Braun termékeket csak
mas B. Braun termékekkel egyiitt haszndlja.
A B.Braun Melsungen AG nem vallal semmi-
lyen feleldsséget, ha a termékeit mas gyartok-
tol szarmazo eszkdzokkel egyiitt hasznaljak.

A mégneses rezonancia (MR) kompatibi-
litas értékelése

Contiplex® C tii: Az eszkdzt nem értékelték az
MR-kérnyezetben vald biztonsagossag szem-
pontjabol, mivel jellemzo alkalmazas esetén
varhatéan nem keriil MR-kdrnyezetbe. Az
ilyen orvostechnikai eszkozzel kezelt sze-
mélynél az MR-vizsgalat elvégzése sériilést
vagy az eszkéz meghibasodasat okozhatja.
Perifix® katétercsatlakozd | Perifix® sz(ir6 |
Perifix® PinPad: MR-kérnyezetben bizton-
Sagos.

Contiplex® ONE katéter: MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos (a tovabbi feltéte-
lek tekintetében lasd a kezelési atmutatat).
MEGJEGYZES: A készlet komponenseinek
csatlakoztatdsa utan az MR-kompatibilitas
legmagasabb szint(i értékelése torténik (pl. a
Perifix® katétercsatlakozo - Contiplex® ONE
katéterrendszer MR-kérnyezetben feltétele-
sen biztonsagosnak tekinthetd).

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznélat elétt szemrevételezéssel ellendriz-
ze, hogy a sterilgat-rendszeren nincenek-e
sériilések, szerkezeti hibak.

Rendeltetés
Katéterkészlet folyamatos periférias ideg-
blokadhoz.

Javallat

Plexus- és periférias idegblokadok elektro-
mos idegstimulacio hasznalataval blokad-
anesztéziaként a (felsd és also végtagokat
érintd) miitéti beavatkozasokhoz, valamint
fajdalomkezeléshez, a korai mobilizalashoz
sziikséges fajdalomesillapitashoz, fiziotera-
piahoz, valamint akut és hosszu tavu fajda-
lomsillapitashoz (pl. daganatos betegségek).
A Contiplex® C rendszer maximum 6 cm-es
szlrasi mélységgel végzett periférias ideg-
blokadokhoz javallott.

Betegpopulacio

Minden olyan beteg, akinek plexus vagy pe-
riférids idegblokad hasznalataval végzett
érzéstelenitésre vagy fajdalomterapiara van
sziiksége. Ha a beteg a megfeleld magyarazat
ellenére elutasitja a plexus érzéstelenitést,
kivansagat tiszteletben kell tartani. Hasonld-
képpen, a mentalis fogyatékkal é16 betegek és
a pszichiatriai problémakkal kiizd6k gondos
preoperativ vizsgalatot igényelnek.

A tervezett felhasznalo

Aterméket csak olyan egészségligyi dolgozok
hasznélhatjak, akik megfelelé képzésben ré-
zesiiltek a technikdra vonatkozoan.

Ellenjavallatok

 |smert fennalld neuroldgiai betegségek

o Fertdzés [gyulladas a bevezetés/ sziras
helyén.

o Tulzott preoperativ szorongas (nem reagél
a beavatkozasokra) és a pozicionalas tole-
ralasara valo képtelenség.

© Korabbi véralvadasi zavarok, legyen az en-
dogén (pl. trombocitopénia) vagy iatrogén
(pl. warfarin-kezelés), a hematéma fokozott
kockazata miatt.

© Olyan anatoémiai rendellenességek, amelyek
megnehezitik a tli behelyezését ultrahang-
technika, idegstimulacio és anatomiai tajé-
kozddasi pontok segitségével.

® Olyan majbetegség, amely befolydsolhatja
a clearance-t.

® A beteg beleegyezésének hianya.

® [smert tulérzékenység egy vagy tobb fel-
hasznalt anyagra.

® Az axialis blokad ellenjavallatai: lymphan-
gitis és lymphadenectomia

o Stimulacio: ne végezze defibrillalas, illetve
kardioverzio kozben.

® A folyamatos regionalis érzéstelenitéssel
szembeni egyéb ellenjavallatokrél a szak-
irodalombol tajékozodhat.

Fennmaradé kockazatok/Mellékhatasok

® |degrendszeri elvaltozasok

® Légmell

® Fajdalom és hematoma a ti bevezetésé-
nek helyén

© Nem teljes blokk

® Ahelyi érzéstelenitokkel 6sszefiiggd toxici-
tas: sziv-, neuroldgiai, allergias.

® A lokalanesztetikum helytelen epiduralis
vagy intratekalis injekcios technikdja a
gerincoszlop teriiletének periférias ideg-
blokadja esetén.

o Fertdzés (szepszis)

Ovintézkedések

® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellen-
Grizze a sterilgat-rendszer sériilésmentes-
ségét és integritasat.

e Szigortian aszeptikus eljarast alkalmazzon.

® Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

o Kiilondsen nagy mennyiségii helyi érzés-
telenité befecskendezése esetén id6kd-
z6nként aspiracios teszteket kell végezni
annak ellendrzésére, hogy idékozben nem
tortént-e véletlenil helytelen intravaszku-
laris elhelyezés.

o A teljes érzéstelenitési és fajdalomesilla-
pitasi (pl. fajdalomkezelés) eljaras soran
rendszeresen ellendrizze a katéterrendszer
dsszes csatlakozésat.

o Kizardlag Stimuplex® HNS11 vagy HNS12
idegstimulatorokkal egyiitt hasznalja.

Figyelmeztetések
o Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne hasz-
nalja fel ujra. Ne sterilizélja Ujra.
® Az egyszeri hasznalatra szolgald eszkdzok
Ujboli felhasznalasa potencialis veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznalo sza-
mara. Ez szennyezddéshez és/vagy a miko-
doképesség romlasahoz vezethet. A szeny-
nyezddés és/vagy az eszkdz nem megfeleld
muikodése a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy haldlat okozhatja.
Ha az ideggel vald kdzvetlen érintkezés
eredményeként véletleniil paresztéziat
okozott, a stimulacios tiit semmilyen ko-
riilmények kozétt nem szabad mélyebbre
bevezetni.
A szokatlanul nagy befecskendezési nyo-
mas azt jelezheti, hogy az injekci6 beada-
sa intraneuralisan tortént. Hagyja abba a
befecskendezést, mert ellenkezd esetben
visszafordithatatlan idegi karosodas lép-
het fel.
Ne hasznaljon a Perifix® filter 0,2 pm ter-
mékhez alkoholtartalmu fertétlenitésze-
reket, mert az a szlir6hazon repedéseket
idézhet el6.
Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendé-
ket, mivel a fecskend6bdl szarmazo talnyo-
mas karosithatja a szliréhazat.
Soha ne hiizza at a katétert a tlin keresztiil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert!
Akatétert litkdzésig be kell vezetni a csat-
lakozdba. Ellenkez6 esetben a befecsken-
dezés nem lehetséges, és a katéter levalhat.
A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon
szerves oldoszereket tartalmazo adheziv
spray-t.
A stimulacios tii és az idegstimulator ko-
z6tti optimalis csatlakozas eléréséhez, ez-
altal a beteg biztonsaganak biztositasahoz
a B. Braun termékeket csak mas B.Braun
termékekkel egyiitt hasznalja. A B.Braun
Melsungen AG nem vallal semmilyen fe-
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lelésséget, ha a termékeit més gyartoktol
szarmazo eszkdzokkel egyiitt hasznaljak.
® MegfelelGen tarolt terméket hasznaljon,
a csomagolason feltlintetett idépontig.
* Contiplex® ONE katéter: MR-kdrnyezetben
feltételesen biztonsagos (a tovabbi feltéte-
lek tekintetében 1asd a kezelési utmutatot).

Kezelési utmutato
® A blokad teriiletét megfelelden fertdtleni-
teni kell. Ezt ismételje meg legalabb kétszer.
Az egyes alkalmazasok kézott hagyjon meg-
feleld id6t a hatas kifejtésére, majd fedje le
a teriiletet steril ablakos izolal6 kendével.
® Helyezze a beteget a beavatkozashoz sziik-
séges pozicidba, és injektaljon egy borho-
lyagnyi lokalanesztetikumot a punkcié he-
lyén, valamint sziikség esetén infiltralja a
punkcios csatornat.
Csatlakoztassa az idegstimulald elektro-
dakdbelét a stimulaciés tiihdz és a bére-
lektrodahoz.
Allitsa be a kezdeti idegstimulator para-
métereket, figyelembe véve pl. az adott
blokk tipusat és a beteg allapotat (pl. cu-
korbetegség).
Toltse fel a tit oldattal.
Vélassza le a C-Grip-et a tliagy zar csat-
lakozasardl, és vigye elére a C-Gripet a tl
végén léve 2 cm-es jeldlés felé. Rogzitse a
C-Grip-et a 2 cm-es jeldlésnél a C-Grip klip
megnyomasaval, és hajtsa végre a borbe
vald behatolast. A Contiplex® C-on vald
elérehaladashoz engedje le a nyomast a
klipbél, nyomja vissza a 2 cm-es jel6lé-
sig a borszinttdl, rogzitse ismét a C-Grip-
et, és lassan haladjon a célstruktura felé.
A pozicionald klip (C-Grip) és a bér szint-
je kozotti tavolsag nem haladhatja meg a
2 cm-t az optimalis stabilitas biztositasa
érdekében.
® Tartsa a stimuldcios tlit a tliagynal fogva és
lassan kozelitse a célstruktira felé.
® Ha egyértelmii, tipikus izom-6sszehuzo-
dasok érezhetdk a célideg eloszlasi terii-
letén, az dramot addig csokkentse, amig
azizomdsszehtzodasok alig athatéva nem
valnak.
® Csokkentse az aram erdsségét, és optima-
lizdlja a tl helyzetét, amig az izom-0sz-
szehluzodasok meg nem jelennek kisebb
aramerdsségnél is. A tii hegye akkor érte el
a célhelyzetet, amikor észrevehetd Gssze-
huzddasok lépnek fel koriilbeliil 0,2-0,5 mA
aramerdsség mellett (a pontos dramergsség
fligg példaul a blokk tipusatol és a beteg
allapotatol (pl. cukorbetegség).
® Astimuldcios ti most megfeleld tavolsagra
helyezkedik el az idegtdl.
Astimulacios tit az idegsériilések elkeriilé-
se érdekében nem szabad az ideghez ennél
kézelebb elhelyezni.
o Az esetleges intravaszkularis elhelyezéshez
végezzen aspiraciot.
Miutan a stimulacios tiin keresztiil nega-
tiv aspiracios kontroll eredményt kapott,
hogy kizarja a helytelen intravaszkularis
elhelyezést, egy helyi érzéstelenitd bolust
fecskendezzen be a stimulaciés tiin keresz-

tiil. A pozicié ultrahangos vizualizaciéval is
szabalyozhatd.

® Miutan befecskendezte a lokalanesztetiku-
mot, a ti helyzete nem madosithato, mivel
ekkor altalaban mar nem lehet ideginger-
lést elérni, és a beteg sem érzékeli mar a
tii esetleges intraneuralis elhelyezése altal
okozott fajdalmat.

® Akatéternek a C-Grip segitségével torténd
elhelyezéséhez régzitse a katétert legfel-
jebb 2 cm-rel a borszint felett, majd a tit
a tliagynal fogva huizza ki a a katéter lume-
nébal. A tii siman kicsuszik a tliszaron Iévé
bevonatnak készénhetden. A katétert a tli
hegyén tul torténd mozgatasahoz az egyik
kezével tartsa az adott pozicidban a stimu-
lacios tlit az agyon, és a C-Grip segitségével
tovabbitsa a katétert a kivant végpontig.
Az acéltlin lévd beosztas 5 cm-ig jelzi, hogy
a katéter mennyivel haladt tul a ti hegyén.

© lllusztracio a 3. oldalon

 Nyissa fel a katéter csatlakozéjanak fedelét,
amennyire csak lehetséges. [1. dbra]
® Helyezze be a katétert a katéter csatlako-
z6jan 1évé tolcsér alaku nyilasba, és tolja
elére, amig egyértelm litkozést nem érez.
[2.abra]
MEGJEGYZES: A katétert a lehetd legmé-
lyebben be kell vezetni a csatlakozéba, hogy
elkeriiljiik a szivargast és/vagy a levalast.
® Zarja le a katéter csatlakozojanak fedelét
gy, hogy hatarozottan megnyomja a te-
tejét. A fedél hallhatd kattandssal zarodik.
[3. abra]
A védékupak eltavolitdsa utan csavarja ra
a csatlakozot a Perifix@ filterre [4. dbra].
® Rogzitse a szlir6t a pacienshez a B.Braun
Perifix® PinPad segitségével.
® Ha sziikséges: A katétercsatlakozo ujbéli
felnyitasa: Két ujjal fogja meg erésen a ka-
téter csatlakozdjat és nyomja le erételjesen
a felsd burkolat oldalat a katéter csatlako-
z0janak végén. A fedél hallhato kattanassal
ugrik fel. [5. dbra]
® Zarja le az injekcios rendszert egy steril
kupakkal, és rogzitse a katétert a paciens
bérén (példaul a Perifix® Catheter Fixation
eszkozzel).
Contiplex® ONE katéter - Az ezzel az eszkoz-
zel kezelt beteg biztonsagosan vizsgalhato
olyan MR-rendszerben, amely megfelel az
alabbi feltételeknek:
® 1,5 Tesla és 3 Tesla er6sséqli statikus mag-
neses mezd a kovetkezo tulajdonsagokkal:
© Maximalis térgradiens: 2500 G/cm
(25T/m)
* Maximalis erészorzat:
50 000 000 G2 fem (50 T2 /m)
©2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis
fajlagos energiaelnyelési tényez (SAR)
(normél iizemmodban), folyamatos
szkennelés esetén, idGkorlat nélkdil.

A hasznalat idotartama

Astimuldcios tiit csak a célideg kimutatasara
€és sziikség esetén a helyi érzéstelenité kez-
deti adagjanak beadasara szabad hasznalni.
Ezt kévetGen el kell tavolitani. A katéter 30

napig terjedd lehetséges tartdzkodasi idével
rendelkezik.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitas a helyi iranyelveknek és
klinikai protokolloknak megfeleléen tortén-
jen.

Tarolasi és kezelési feltételek

Lasd a csomagoldson taldlhato tajékoztatot.
Napfénytél védve tartando.

Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak ké-
vetkeztében sulyos, varatlan esemény kovet-
kezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy
a gyartd meghatalmazott képviseljének, va-
lamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

Az utolsd feliilvizsgalat datuma:
2023.12. 14.
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il Istruzioni per l'uso

Set Contiplex® C

- Ago Contiplex® C con filo integrato
(Fig. 1)

- Catetere Contiplex® ONE (punta aperta)
(Fig.2)

- C-Grip (dispositivo di posizionamento)
(Fig.3)

- Connettore per catetere Perifix® (Fig.4)

- Filtro Perifix® (antibatterico) (Fig.5)

- PinPad Perifix® (Fig. 6)

- Etichetta catetere (Fig. 7)

- Tubo di prolunga (Fig.8)

Per ulteriori caratteristiche tecniche, come la

dimensione dell'ago e del catetere, consultare

la confezione del prodotto.

Connettore Luer

Il connettore Luer femmina dei dispositivi
Contiplex® C & un connettore standardizzato.
Pud essere collegato alle siringhe mediante
un connettore Luer maschio. Le siringhe pos-
sono essere utilizzate per il lavaggio dell'ago,
I'aspirazione e I'infusione di anestetici.

Come misura di mitigazione del rischio per i
blocchi continui del plesso e dei nervi peri-
ferici, I'etichetta del catetere inclusa nel set
menziona la rispettiva applicazione dell'ane-
stesia regionale.

Connettore elettrodo

La gamma di prodotti Contiplex® include un
connettore elettrodo standardizzato. Il con-
nettore elettrodo pud essere collegato ad uno
stimolatore nervoso che deve essere utilizzato
per le procedure di blocco dei nervi periferici.
Al fine di ottenere un collegamento ottimale
tra I'ago per stimolazione e lo stimolatore
nervoso e garantire cosi la sicurezza del pa-
ziente, utilizzare esclusivamente i prodotti
B.Braun insieme ad altri prodotti B. Braun.
B. Braun Melsungen AG non si assume alcuna
responsabilita nel caso in cuii propri prodotti
vengano utilizzati in combinazione con ap-
parecchiature di altri produttori.

Valutazione della compatibilita con la ri-
sonanza magnetica (RM)

Ago Contiplex® C: Il dispositivo non ¢ stato
valutato per la sicurezza in ambiente RM,
poiché non si prevede che entri in ambiente
RM in un'applicazione tipica. L'esecuzione
di un esame RM su una persona portatrice di
questo dispositivo medico pud causare lesioni
o malfunzionamenti del dispositivo.

Connettore per catetere Perifix® | Filtro

Perifix® / PinPad Perifix®: Sicuro per RM.

Catetere Contiplex® ONE: a compatibilita RM
condizionata (per ulteriori condizioni, consul-
tare la sezione Istruzioni operative).

NOTA: i componenti del set, una volta col-
legati, sono sottoposti al piu alto livello di
valutazione della compatibilita RM (ad es. il
connettore per catetere Perifix® - il sistema
del catetere Contiplex® ONE & considerato a
compatibilita RM condizionata).

Sterilita
Sterilizzato con EO.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
Prima dell'uso, ispezionare visivamente il
sistema a barriera sterile per verificare I'e-
ventuale presenza di rotture e confermarne
I'integrita.

Scopo previsto

Set catetere per blocco continuo dei nervi
periferici.

Indicazione

Blocchi dei nervi periferici e del plesso me-
diante stimolazione nervosa elettrica come
anestesia per blocco durante procedure chi-
rurgiche (a carico delle estremita superiori
e inferiori), nonché trattamento del dolore,
terapia analgesica per mobilizzazione preco-
ce e fisioterapia o terapia analgesica in fase
acuta e continua (ad es. neoplasie). Il siste-
ma Contiplex® C ¢ indicato per i blocchi dei
nervi periferici fino a una profondita di pun-
tura pari a 6 cm.

Popolazione di pazienti

Tutti i pazienti che necessitano di anestesia o
terapia del dolore mediante blocchi dei nervi
periferici o del plesso. Se, nonostante un'a-
deguata spiegazione, il paziente si oppone
all'anestesia del plesso, € opportuno rispet-
tare le sue volonta. Analogamente, i pazienti
con disabilita mentali e quelli con problemi
psichiatrici necessitano di un'attenta valuta-
zione preoperatoria.

Destinazione d'uso

I prodotto deve essere usato unicamente da
operatori sanitari che abbiano seguito una
formazione adeguata su questa tecnica.

Controindicazioni

® Patologie neurologiche preesistenti note

* Infezione/infiammazione nel sito di inseri-
mento/puntura

 Ansia preoperatoria eccessiva (che non ri-
sponde ai trattamenti) e incapacita di tol-
lerare il posizionamento

o Coagulopatie preesistenti, endogene (ad es.
trombocitopenia) o iatrogene (ad es. tera-
pia con warfarin) dato il rischio piu elevato
di ematoma

® Anomalie anatomiche che rendono diffi-
cile il posizionamento dell'ago tramite ul-
trasuoni, stimolazione nervosa e punti di
riferimento anatomici

® Patologie epatiche che possono interferire
con la clearance

® Mancato ottenimento del consenso del
paziente

® |persensibilita nota a uno o pii materia-
i utilizzati

 Controindicazioni per blocchi ascellari: lin-
fangite e linfoadenectomie

© Non eseguire la stimolazione durante la de-
fibrillazione o la cardioversione

® Perinformazioni circa le altre controindica-
zioni all'anestesia regionale continua con-
sultare la letteratura specializzata

Rischi residui/Effetti collaterali

® Lesioni nervose

® Pneumotorace

® Dolore ed ematoma a livello del sito di in-
serimento dell'ago

® Blocco incompleto

® Tossicita da anestetici locali: cardiaca, neu-
rologica, allergica

® Iniezione epidurale o intratecale errata di
anestetico locale in caso di blocchi periferi-
ci nell'area della colonna vertebrale

o Infezione (sepsi)

Precauzioni

® [spezionare visivamente il sistema a bar-
riera sterile prima dell'uso per verificarne
I'integrita e I'eventuale presenza di rotture.

o Utilizzare tecniche assolutamente aset-
tiche.

® Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata.

® Quando vengono iniettati volumi partico-
larmente grandi di anestetico locale, € ne-
cessario eseguire di tanto in tanto dei test
di aspirazione in modo da garantire che,
nel frattempo, non si sia accidentalmente
verificato un posizionamento intravasco-
lare errato.

® Monitorare tutti i collegamenti del cate-
tere per verificarne la tenuta e I'eventuale
scollegamento durante I'intera procedu-
ra di anestesia e analgesia (ad es. terapia
del dolore).

o Utilizzare esclusivamente con gli stimola-
tori nervosi Stimuplex® HNS11 o HNS12.

Avvertenze
® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.
o | riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio per il paziente o I'utiliz-
zatore. Puo provocare contaminazione efo
compromissione delle capacita funziona-
li. Contaminazioni e/o ridotta funzionalita
del dispositivo possono determinare lesioni,
malattie o il decesso del paziente.
Se, come conseguenza del contatto diretto
con il nervo, si genera accidentalmente una
parestesia, I'ago per stimolazione non deve
in alcun caso essere inserito piti a fondo.
Una pressione di iniezione insolitamente
alta puo indicare che e stata somministrata
un'iniezione per via intraneurale. Sospen-
dere l'iniezione; diversamente, potrebbero
verificarsi danni irreversibili ai nervi.
Non bagnare il filtro Perifix® da 0,2 pm con
dei disinfettanti contenenti alcol poiché
tale operazione potrebbe provocare rotture
nell'alloggiamento.
Non utilizzare siringhe con capacita infe-
riore a 10 ml per evitare eventuali danni
all'alloggiamento del filtro causati da un
possibile eccesso di pressione esercitata
dalla siringa.
Non tirare mai il catetere attraverso I'ago
per evitare che si strappi!
Il catetere deve essere inserito il piu pos-
sibile nel connettore. In caso contrario,
I'iniezione & impossibile e il catetere pud
scollegarsi.
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o Per fissare il catetere, non utilizzare spray
adesivi che contengano solventi organici.
e Al fine di ottenere un collegamento ottima-

le tra I'ago per stimolazione e lo stimolatore
nervoso e garantire cosi la sicurezza del pa-
ziente, utilizzare esclusivamente i prodotti
B.Braun insieme ad altri prodotti B. Braun.
B.Braun Melsungen AG non si assume al-
cuna responsabilita nel caso in cui i propri
prodotti vengano utilizzati in combinazio-
ne con apparecchiature di altri produttori.
o Utilizzare il prodotto correttamente conser-
vato entro la data indicata sulla confezione.
e Catetere Contiplex® ONE: a compatibilita
RM condizionata (per ulteriori condizioni,
consultare la sezione Istruzioni operative).

Istruzioni per I'uso

e Disinfettare a fondo I'area di blocco. Ri-
petere la procedura almeno due volte. La-
sciare al disinfettante il tempo di agire tra
un'applicazione e |'altra e coprire con un
telo fenestrato sterile.

® Posizionare il paziente e iniettare |'anesteti-
co locale nel punto d'approccio cutaneo nel
sito di puntura e, se necessario, penetrare
nel percorso della puntura.

e Collegare il cavo dell'elettrodo dello sti-
molatore nervoso all'ago per stimolazione
e all'elettrodo cutaneo.

® Impostare i parametri iniziali dello stimo-
latore nervoso tenendo in considerazione
ad es. il tipo di blocco e le condizioni del
paziente (ad es. diabete).

® Adescare I'ago con la soluzione.

® Scollegare il C-Grip dalla connessione di

blocco del raccordo dell'ago e far avanza-

re il C-Grip verso I'estremita dell'ago nel

contrassegno da 2 cm. Fissare il C-Grip a

2 cm premendo sul suo fermo ed eseguire

la penetrazione cutanea. Per far avanza-

re Contiplex® C, rilasciare la pressione dal
fermo, spingere indietro fino a 2 cm dal
livello cutaneo, rifissare il C-Grip e far avan-
zare lentamente verso la struttura target.

La distanza tra il fermo di posizionamento

(C-Grip) e il livello cutaneo non deve supe-

rare 2 cm per garantire un'ottima stabilita.

Afferrare |'ago per stimolazione per il rac-

cordo e far avanzare lentamente verso la

struttura target.

Se si avvertono contrazioni muscolari tipi-

che e ben definite nell'area di distribuzione

del nervo target, la corrente viene ridotta
finché le contrazioni muscolari sono ap-
pena visibili.

Ridurre la corrente e ottimizzare la posizio-

ne dell'ago finché le contrazioni muscolari

non si verificano a livelli di corrente inferio-
ri. La punta dell'ago ha raggiunto la posizio-
ne target quando si verificano contrazioni

visibili a valori di corrente pari a circa 0,2-

0,5 mA. Il valore esatto della corrente di-

pende ad esempio dal tipo di blocco e dalle

condizioni del paziente (ad es. diabete).

® L'ago per stimolazione ora si trova alla di-
stanza appropriata dal nervo.

® |'ago per stimolazione non deve essere po-
sizionato in una posizione piu vicina al ner-
vo al fine di evitare lesioni al nervo.

® Aspirare per verificare un accidentale po-
sizionamento intravascolare.

® Dopo un risultato di controllo aspirazione

negativo tramite I'ago per stimolazione al

fine di escludere qualsiasi posizionamento
intravascolare errato, viene iniettato un bo-
lo di anestetico locale tramite I'ago per sti-
molazione. La posizione puo essere control-
lata anche sotto visualizzazione ecografica.

Una volta iniettato I'anestetico locale, non

€ possibile riposizionare I'ago in quanto ge-

neralmente non e pit possibile stimolare i

nervi e il paziente non prova piu dolore in

caso di posizionamento intraneurale acci-
dentale dell'ago.

Per posizionare il catetere, usare il C-Grip

per fissare il catetere fino a 2 cm sopra il

livello cutaneo e ritirare I'ago dal lume del

catetere tirando I'ago nel relativo raccordo.

L'ago fuoriesce in modo scorrevole grazie

al rivestimento del suo stelo. Per far avan-

zare il catetere sulla punta dell'ago, usare
una mano per tenere in posizione |'ago per

stimolazione sul raccordo e far avanzare il

catetere usando il C-Grip fino all'estremita

desiderata. La graduazione sull'ago in ac-

ciaio indica fino a 5 cm di quanto avanza il

catetere sulla punta dell'ago.

© Figure a pagina 3.

® Aprire il piu possibile il coperchio del con-
nettore del catetere [Fig. 1].

e nserire il catetere nell'apertura a forma di
imbuto sul connettore del catetere e farlo
avanzare fino a quando non si avverte chia-
ramente uno stop [Fig.2].
NOTA: inserire il catetere nel connettore
nella misura massima possibile al fine di
evitare eventuali perdite e/o scollegamenti.

 Chiudere il coperchio del connettore del ca-
tetere premendo saldamente. Il coperchio si
chiude emettendo un clic [Fig. 3].

® Dopo aver rimosso il tappo protettivo, col-
legare il connettore al filtro Perifix® con un
movimento rotatorio [Fig. 4].

o Assicurare il filtro al paziente mediante il
PinPad Perifix® di B. Braun.

® Se necessario, riaprire il connettore del ca-
tetere: afferrare saldamente il connettore
del catetere con due dita e premere con
forza sul coperchio all'estremita del con-
nettore del catetere. Il coperchio si apre
emettendo un clic [Fig. 5].

® Chiudere il sistema di iniezione con un tap-
po sterile e fissare il catetere alla cute del
paziente (ad es. con il fissaggio per cate-
tere Perifix®).

Catetere Contiplex® ONE - Un paziente con

questo dispositivo puo essere sottoposto a

scansione in sicurezza in un sistema RM che

soddisfi le seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e
3 Tesla, con
 Gradiente di campo spaziale massimo

di 2.500 G/em (25 T/m)

© Forza massima prodotto di
50.000.000 G%/cm (50 T?/m)

© Massimo tasso di assorbimento speci-
fico (SAR) medio su corpo intero (WBA)
di 2 W/kg (modalita operativa norma-
le) senza limite di tempo in scansione
continua.

Durata di utilizzo

L'ago per stimolazione deve essere utilizzato
esclusivamente per rilevare il nervo target e,
se necessario, per iniettare la dose iniziale di
anestetico locale. Dopodiché, deve essere ri-
mosso. Il catetere ha un possibile periodo di
permanenza massima di 30 giorni.

Smaltimento
Smaltire in base alle linee guida locali e ai
protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Fare riferimento alle informazioni riportate
sulla confezione.

Tenere lontano dalla luce solare.

Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per |'utilizzatore

Se, durante o in sequito all'utilizzo di que-
sto prodotto, si verifica un incidente grave,
segnalarlo al produttore efo al rappresen-
tante autorizzato e all'autorita nazionale
competente.

Data dell'ultima revisione: 2023-12-14
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Naudojimo instrukcija

+Contiplex® D" rinkinys

- ,Contiplex® C" adata su integruota viela
(1 pav)

- Contiplex® ONE" kateteris (atviru galiuku)
(2 pav.)

- ,C" formos rankena (padéties nustatymo
jtaisas) (3 pav.)

- Perifix®" kateterio jungtis (4 pav.)

- ,Perifix®" filtras (antibakterinis filtras)
(5 pav)

- Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad"
(6 pav)

- Kateterio etiketé (7 pav.)

- liginamasis vamzdelis (8 pav.)

Daugiau techniniy charakteristiky, pavyz-
dZiui, adatos ir kateterio dydziy, ieSkokite
gaminio pakuotéje.

Luerio jungtis

Lizdiné ,Contiplex® C" jrenginiy Luerio jungtis
yra standartizuota jungtis. J galima prijung-
ti prie 3virksty su kistukine Luerio jungtimi.
Svirkstai gali biti naudojami adatai praplauti,
anestetikui jsiurbti ir susvirksti.

Kaip rizikos mazinimo priemoné atliekant
nuolating nervy rezginio ir periferinio nervo
blokada, kateterio etiketéje, esancioje rinki-
nyje, nurodoma atitinkama vietiné nejautra.

Elektrodo jungtis

.Contiplex®" asortimento gaminiai yra su
standartizuota elektrodo jungtimi. Elektro-
do jungtj galima prijungti prie nervy stimu-
liatoriaus, skirto naudoti periferinio nervo
blokados proceddroms. Siekiant optimalios
stimuliavimo adatos jungties su nervy stimu-
liatoriumi, kad taip bty uZztikrinta paciento
sauga, su ,B. Braun" gaminiais naudokite tik
kitus ,B. Braun" gaminius. Bendrové ,B. Braun
Melsungen AG" neprisiima jokios atsakomy-
bés, jeigu jos gaminiai naudojami kartu su
kity gamintojy jranga.

Tinkamumo naudoti magnetinio rezonan-
so (MR) aplinkoje jvertinimas

Contiplex®" C adata: Priemonés saugos MR
aplinkoje vertinimas nebuvo atliktas, nes nau-
dojant jprastai néra tikétinas patekimas j MR
aplinkg. Atliekant MR tyrimg asmeniui su Sia
medicinos priemone, galimi suzalojimai arba
gali sutrikti priemonés veikimas.

Perifix®" kateterio jungtis/ Perifix®" filtras/

Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad": Saugus
naudoti MR aplinkoje.

Contiplex® ONE" kateteris: Santykinai sau-
gus naudoti MR aplinkoje (papildomy salygy
ieskokite naudojimo instrukcijoje).
PASTABA. Prijungus rinkinio komponentus,
pasiekia auksciausig rinkinio tinkamumo nau-
doti MR aplinkoje lygj (pvz., ,Perifix®" ka-
teterio jungtis-"Contiplex® ONE" kateterio
sistema laikoma santykinai tinkama naudoti
MR aplinkoje).

Sterilumas
Sterilizuotas EO.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.
Prie$ naudodami apZidrékite steriliojo barjero
sistema, ar ji nepaZeista ir vientisa.

Numatytoji paskirtis

Nuolatinés periferinio nervo blokados kate-
terio rinkinys.

Indikacija

Nervy rezginio ir periferiniy nervy blokados
taikant elektring nervy stimuliacija kaip blo-
kuojamaja nejautrg chirurginéms procedi-
roms, atliekamoms virSutinése ir apatinése
gallinése, taip pat malSinant skausma, taikant
analgeze ankstyvajai mobilizacijai ir fiziotera-
pijai, arba taikant greitajq ir ilgalaike analge-
ze (pvz., sergant vézinémis ligomis). Sistema
.Contiplex® C" indikuojama periferinio nervo
blokadoms taikant iki 6 cm gylio punkcija.

Pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikalinga nejautra ar
skausmo malSinimas taikant nervy rezginio
ar periferinio nervo blokadas. Jei, nepaisant
pakankamo iSaiskinimo, pacientas atsisako
nervy rezginio nejautros, batina atsizvelgti
ijo norus. Taip pat pries operacija reikia ati-
dZiai jvertinti psiching negalig ir psichiatriniy
problemy turinéius pacientus

Numatytasis naudotojas

Sias priemones gali naudoti tik sveikatos prie-

Zidiros specialistai, tinkamai iSmokyti taikyti

$j metoda.

Kontraindikacijos

® Zinomos neurologinés ligos

o Infekcija | uzdegimas jvedimo / punkcijos
vietoje

® Pernelyg didelis nerimas pries operacija
(intervencijy baimé) ir negaléjimas isbati
reikiamoje padétyje

o Turimos koagulopatijos - endogeninés (pvz.,
trombocitopenija) arba jatrogeninés (pvz.,
varfarino terapija) dél padidéjusios hema-
tomos rizikos

® Anatominés anomalijos, dél kuriy sunku
istatyti adata naudojant ultragarsg, ner-
vo stimuliacijg ir anatominius orientyrus

® Kepeny liga, galinti turéti neigiamos jta-
kos klirensui

® Paciento sutikimo negavimas

® Zinomas padidéjes jautrumas vienai ar dau-
giau naudojamy medZiagy

® Pazastinés blokados kontraindikacijos: lim-
fangitas ir limfadenektomijos

o Stimuliacijos negalima atlikti defibriliacijos
ar kardioversijos metu

® Daugiau informacijos apie kitas nuolatinés
vietinés nejautros sukélimo kontraindikaci-
jas Zr. specialiojoje literattroje

Liekamoji rizika ir (arba) Salutinis poveikis

® Nervy pazaidos

® Pneumotoraksas

® Skausmas ir hematoma adatos jvedimo
vietoje

® Nepilnutiné blokada

 Su vietiniu anestetiku susijes toksiskumas:
Sirdies, neurologinis, alerginis

® Netinkama epiduriné ar intratekaliné vieti-
nio anestetiko injekcija atliekant periferines
blokadas stuburo srityje

o Infekcija (sepsis)

Atsargumo priemonés

® Pries naudodami apZitrekite ir patikrinki-
te, ar nepazeista ir vientisa steriliojo bar-
jero sistema.

® Taikykite grieZtai aseptinius metodus.

® Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

e Jei jvirk$¢iami itin dideli vietinio aneste-
tiko kiekiai, kartas nuo karto reikia atlikti
jsiurbimo bandymus, kad jsitikintuméte, jog
kateteris nety¢ia nepateko j netinkama vie-
tg kraujagysléje.

® \/isos nejautros ir analgezés procediros
(pvz., skausmui mal3inti) metu reikia ste-
béti visas kateterio bloko jungtis, ar sanda-
rios ir neatsijungeé.

® Naudokite tik su ,Stimuplex®" HNS11 arba
HNS12 nervy stimuliatoriais.

Isp&jimai

o Skirta vienkartiniam naudojimui. Nenau-
dokite pakartotinai. Nesterilizuokite pa-
kartotinai.

® Pakartotinai naudojant vienkartines prie-
mones kyla rizika pacientui arba naudo-
tojui. Tai gali sukelti uzkrata ir (arba) prie-
monés gali veikti netinkamai. Naudojant
uzkrésta ir (arba) netinkamai veikiant] jtaisg
pacientas gali bti suzalotas, susirgti ar-
ba mirti.

® Jei dél tiesioginio saly¢io su nervu netycia
sukeliama parestezija, stimuliuojamosios
adatos jokiu badu negalima stumti toliau.
Nejprastai aukstas injekcijos slégis gali
reiksti, kad medZiaga suleista j nerva. Nu-
traukite injekcija, nes gali bti negrjztamai
paZeistas nervas.
Nedrékinkite ,Perifix®" 0,2 pum filtro de-
zinfekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti
filtro korpusas.
® Nenaudokite mazZesniy nei 10 ml Svirksty,
nes dél pernelyg didelio SvirkSto sudaromo
slégio gali bti pazeistas filtro korpusas.
Jokiu budu netraukite kateterio per adata,
nes gali nusimauti jo fragmentai!
Kateterj reikia jkisti kiek jmanoma giliau
| jungtj. PrieSingu atveju nebus jmanoma
atlikti injekcijos ir kateteris gali atsijungti.
Kateteriui uzfiksuokite nenaudokite lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.
Norédami gerai sujungti stimuliuojamaja
adatg su nervy stimuliatoriumi ir taip uz-
tikrinti paciento sauguma, ,B. Braun" ga-
minius naudokite tik su kitais ,B. Braun"
gaminiais. Jmoné ,B. Braun Melsungen AG"
neprisiima atsakomybés, jei jos gaminiai
naudojami su kity gamintojy jranga.

Tinkamai laikoma gaminj galima naudoti iki

datos, nurodytos ant pakuotés.

.Contiplex® ONE" kateteris: Santykinai

saugus naudoti MR aplinkoje (papildomy

salygy ieskokite naudojimo instrukcijoje).

Naudojimo instrukcijos
 Kruopsciai dezinfekuokite blokados vie-
ta. Pakartokite $j veiksma bent du kartus.
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Po kiekvieno dezinfekavimo leiskite priemo-
nei suveikti ir uzdenkite steriliu apdangalu
su langeliu.

Padékite pacientui jsitaisyti reikiama padé-
timi ir punkcijos vietoje jSvirkskite vietinio
anestetiko. Jei reikia, infiltruokite punkcijos
stebéjimo priemone.

Prijunkite nervo stimuliacijos elektrodo
kabelj prie stimuliacijos adatos ir odos
elektrodo.

Nustatykite nervo stimuliacijos parametrus,
atsizvelgdami |, pvz., atitinkama blokados
tipg ir paciento bakle (pvz., diabeta).
Pripildykite adata tirpalo.

Atjunkite ,C-Grip" nuo jungties fiksatoriaus
adatos prievade ir stumkite link adatos ga-
lo ties 2 ecm Zyma. UZfiksuokite ,C-Grip"
ties 2 cm, spausdami ,C-Grip" spaustu-
ka, ir pradurkite odg. Norédami pastumti
.Contiplex® C" j priekj, nustokite spausti
spaustuka, patraukite atgal, kol bus 2 cm
nuo odos lygio, dar kartg uzfiksuokite
,C-Grip" ir Iétai stumkite j norima struktdra.
Siekiant uztikrinti optimaly stabiluma, ats-
tumas tarp padéties nustatymo spaustuko
(,C-Grip") ir odos lygio neturi virdyti 2 cm.
Laikykite stimuliacijos adatg prievade ir lé-
tai stumkite | norimg struktdra.

e Jei néra kliaciy, tikslinio nervo srityje jun-

mazinama, kol raumeny susitraukimai bus
vos matomi.

Sumazinkite srove ir koreguokite adatos pa-
détj, kol raumeny susitraukimai pasireiks
esant mazesnei srovei. Adatos smaigalys
pasiekia tiksling padétj, kai susitraukimai
matomi esant mazdaug 0,2-0,5 mA srovei
(tikslus srovés stipris priklauso nuo bloka-
dos tipo ir paciento buklés (pvz., diabeto).
Stimuliacijos adata dabar yra tinkamu ats-
tumu nuo nervo.

Siekiant idvengti nervo pazeidimo, stimulia-
cijos adatos negalima laikyti arciau nervo.
|traukite, kad patikrintuméte, ar nejvedéte
i kraujagysle.

Atlikite neigiamajj kraujo jsiurbimo ban-
dyma, kad .patikrintuméte, ar nejvedéte |
kraujagysle. Tada per stimuliacijos adata
suleiskite vietinio anestetiko boliusa. Padét]
galima kontroliuoti atliekant ultrasonogra-
fing vizualizacija.

Suleidus vietinio anestetiko, adatos padé-
ties keisti negalima, nes paprastai nejma-
noma stimuliuoti nervy ir pacientas nejau-
¢ia skausmo, jeigu adata netycia jvedama
inerva.

Norédami jvesti kateterj, uzfiksuokite jj iki
2 cm atstumu nuo odos lygio, naudodami
.C-Grip", tada iStraukite adatg i$ kateterio
spindzio, traukdami adata ties adatos prie-
vadu. Adata sklandziai isslysta dél adatos
koto dangos. Norédami uZstumti kateterj
ant adatos smaigalio, viena ranka laikyki-
te stimuliacijos adatg prievade ir stumkite
kateterj naudodami rankeng ,C-Grip" iki
norimo tasko. Iki 5 cm gradacija ant plie-
ninés adatos rodo, kiek kateteris uzstumtas
ant adatos smaigalio.

© lliustracijos 3 puslapyje.

o Kiek galédami placiau atidarykite kateterio
jungties dangtj. [1 pav.]

® |statykite kateterj | tunelio formos anga
kateterio jungtyje ir stumkite, kol pajusite
aisky pasipriesinima. [2 pav.]

PASTABA. Kateterj reikia jstatyti | jungt]

kiek galima toliau, kad bty iSvengta pra-

tekéjimo ir (arba) atsijungimo.

© Uzdarykite kateterio jungties dangtj, tvirtai
spausdami jo virSy. Dangtis spragtelédamas
uzsidarys. [3 pav.]

® Nuéme apsauginj dangtelj sukamuoju jude-
siu pritvirtinkite jungtj prie filtro , Perifix®".
[4 pav]

e Pritvirtinkite filtrg prie paciento, naudo-
dami ,B.Braun Perifix®" lipnyjj tvirtiklj
PinPad".

e Jei reikia: Pakartotinis kateterio jungties
atidarymas: Dviem pirstais tvirtai laikykite
kateterio jungtj ir tvirtai spauskite zemyn
virSuting dangcio dalj ties kateterio jung-
ties galu. Dangtis spragtelédamas atsida-
rys. [5 pav.]

o Uzdarykite injekcijy sistemg steriliu dang-
teliu ir uzfiksuokite kateterj prie paciento
odos (pvz., ,Perifix®" kateterio fiksatoriumi).

.Contiplex® ONE" kateteris. Galima saugiai

atlikti paciento su Sia priemone tyrimg MR

sistemoje laikantis iy salygy:

o Statinis magnetinis laukas turi bati 1,5 ir
3 tesly su
e didziausiu 2500 G/cm (25 T/m) erdviniu

lauko gradientu;

e didziausia 50 000 000 G2 [cm (50 T2/m)
jéga.

* DidZiausia viso kiino vidutiné specifiné
sugerties sparta (SAR) 2 W/kg (jprastu
veikimo rezimu) be laiko apribojimo at-
liekant nepertraukiama skenavima.

Naudojimo trukmeé

Stimuliacijos adata turi bati naudojama tik
tiksliniam nervui aptikti ir, jei reikia, pradi-
nei vietinio anestetiko dozei sudvirksti. Tada
ja reikia iStraukti. Galimas kateterio laikymo
kiine laikotarpis yra iki 30 dieny.

Salinimas

Salinkite pagal vietos rekomendacijas ir kli-
nikinius protokolus.

Laikymo ir tvarkymo sglygos
Ziarékite informacija ant pakuotés.
Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo nau-
dojimo kyla pavojingas incidentas, apie tai
turite pranesti gamintojui ir (arba) jo jgalio-
tam atstovui bei savo 3alies kompetentingai
tarnybai.

Paskutinés perZidros data: 2023-12-14
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Lietosanas instrukcija

Contiplex® C komplekts
- Contiplex® C adata ar integrétu vadu

(1. attéls)
- Contiplex® ONE katetrs (atvérts gals)

(2. attéls)
- C-Grip (poziciongSanas ierice) (3. attéls)
- Perifix® katetru savienotajs (4. attéls)
- Perifix® filter (baktériju filtrs) (5. attéls)
- Perifix® PinPad (6. attéls)
- Katetra etikete (7. attéls)
- Pagarinasanas caurulite (8. attéls)
Papildu tehniskos parametrus, piemé&ram,
adatas un katetra izméru, skatiet produkta
iepakojuma.
Luer savienotajs
Contiplex® Cieri¢u sieviskais luer savienotajs
ir standartizéts savienotajs. To var pievienot
Slircém ar virisko luer savienotaju. Slirces var
izmantot, lai skalotu adatu, iestiktu un ieva-
ditu anestezgjodus ITdzek|us.
ligsto3ai nervu pinuma un periféro nervu blo-
kéSanai komplekta iek|auta katetra etiketé ka
riska mazinasanas pasakums ir minéts attieci-
gais vietgjas anestézijas pielietojums.
Elektroda savienotajs
Contiplex® produktiem ir standartizéts elek-
troda savienotajs. Elektroda savienotaju var
pievienot nervu stimulatoram, ko ir paredzéts
izmantot periféro nervu blokades procediras.
Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp sti-
mulacijas adatu un nerva stimulatoru, ta-
dgjadi garantgjot pacienta drosibu, B. Braun
produktus izmantojiet tikai kopa ar citiem
B. Braun produktiem. B. Braun Melsungen AG
neuznemas nekadu atbildibu, ja ta produkti
tiek kombinéti ar citu razotaju aprikojumu.

Magngtiskas rezonanses (MR) saderibas
novértgjums

Contiplex® C adata: ierices drosiba mag-
nétiskas rezonanses (MR) vidé nav vértéta,
jo parasti to nav paredzéts lietot MR videé.
MR izmekI&jums personai, kurai ir ST medi-
ciniska ierice, var radit traumas vai ierices
darbibas traucgjumus.

Perifix® katetru savienotajs / Perifix®filtrs |
Perifix® PinPad: MR dross.

Contiplex® ONE katetrs: saderigs ar MR
(papildu nosacijumus, ltdzu, skatiet sada-
|a "Lieto3anas instrukcija”).

PIEZIME: péc komplekta sastavdalu pie-
vienosanas veiciet tam augstaka [imena
MR saderibas novért&jumu (piem., Perifix®
katetra savienotajs - Contiplex® ONE ka-
tetra sistéma ir uzskatama par savietojamu
ar magnétiskas rezonanses izmekléSanas
metodi).

Sterilitate

Sterilizéts ar EO.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
Apskatiet produkta iepakojumu, lai parlieci-
natos, ka sterilajai barjeras sistéma nav cau-
rumu un ta ir vesela.

Paredzéta lietosana

llgstosas periféro nervu bloké&anas katetru
komplekts.

Indikacijas

Nervu pinumu un periféro nervu blokades,
izmantojot nervu elektrisko stimulaciju ka
blokades anestézijas lidzekli kirurgiskam pro-
ceddiram, kas saistitas ar augs€jam un apak-
$&jam ekstremitatém, ka arf sapju mazinasa-
nai, atsapinasanai kustibsp&ju atjaunosanas
sakumstadijas un fizioterapijai vai akdtai un
nepartrauktai atsapinasanai (piem., véza ga-
dijumos). Contiplex® C sistéma ir paredzé-
ta periféro nervu blokadém, veicot Iidz 6 cm
dzilu punkciju.

Pacientu populacija

Visi pacienti, kuriem nepiecieSama anestézija
vai sapju mazinasana ar pinuma vai periféro
nervu blokadém. Ja, neskatoties uz atbilstosu
izskaidro3anu, pacients atsakas no pinuma
anestézijas, vina/vinas vélmes ir jarespekté.
Arf pacientiem ar garigiem trauc&jumiem un
psihiatriskam problémam nepiecieSama rii-
piga pirmsoperacijas izvértéSana

Paredzétais lietotajs

So produktu drikst lietot tikai veselibas ap-

rlipes darbinieki, kas ir pienacigi apmaciti sis

metodes pielietosana.

Kontrindikacijas

® |eprieks zinamas neirologiskas slimibas

o Infekcija / iekaisums vieta, kur paredzéta
ievade/punkcija

® Parmériga pirms-operacijas trauksme (kas
nepaklaujas terapijai) un nespéja panest
poziciong&sanu

® |epriek$ esosas koagulopatijas, vai nu en-
dogénas (piem., trombocitopénija), vai jat-
rogénas (piem., varfarina terapija) sakara ar
paaugstinatu hematomas risku

® Anatomiskas anomalijas, kuru dé| ir grati
ievadit adatu, izmantojot ultraskanu, ner-
vu stimulaciju un anatomiskos orientierus

® Aknu kaite, kas var ietekmét klirensu

® Nespéja sanemt pacienta piekriSanu

® |epriek$ zinama paaugstinata jutiba pret vie-
nu vai vairakiem izmantotajiem materialiem

 Kontrindikacijas nervu blokadém padusé:
limfangits un limfadenektomijas

o Stimulaciju nedrikst veikt defibrilacijas vai
kardioversijas laika

® Attiectba uz informaciju par citam kontr-
indikacijam pret vietgjas, nepartrauktas
anestézijas lietoSanu, lidzu, lasiet specia-
laja literatdra

Pargjie riski/blakusparadibas

® Nervu bojajumi

® Pneimotorakss

® Sapes un hematoma vieta, kur paredzéts
ievadit adatu

® Nepilniga blokade

® Ar vietgjo anestéziju saistita toksicitate:
kardiala, neirologiska, alergiska

© Nepareiza epidurala vai intratekala vietéjas
anestézijas injekcija, lai blok&tu periféros
nervus mugurkaula rajona

® Infekcija (sepse)

Drosibas pasakumi
® Pirms lietoanas apskatiet, vai sterilajai
barjeras sistémai nav caurumu, ka ari par-
baudiet tas veselumu.
® |zmantojiet stingri aseptiskas metodes.
 Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
® Kad tiek ievaditi Tpasi lieli viet&jas anes-
tézijas ITdzek|u apjomi, periodiski ir javeic
iestikSanas parbaudes, lai nodrosinatu, ka
nejausi netiek veikta nepareiza intravasku-
|ara pozicionésana.
® Visas anestézijas vai analgézijas procediras
(piem., sapju mazinasana) laika uzraugiet,
lai visi katetra savienojumi bitu stingri un
neatvienotos.
o Lietojiet tikai ar Stimuplex® HNS11 vai
HNS12 nervu stimulatoriem.
Bridinajumi
e Paredz&ts tikai vienreizgjai lieto3anai. Ne-
lietojiet atkartoti. Nesterilizgjiet atkartoti.
e Vienreizgjai lietoSanai paredzétu iericu
atkartota lietosana var radrt risku pacien-
tam vai ierices lietotajam. Tas var izraistt
kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas
trauc&jumus. Kontaminacija un/vai ierices
ierobezota funkcionala spéja var izraistt
pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.
Ja parestéziju ir izraisijusi nejausa tiesa sa-
skare ar nervu, stimulacijas adatu nekada
gadijuma nedrikst virzit talak.
Neparasti augsts injekcijas spiediens var
nozimét to, ka adata ir ievadita nerva. Par-
trauciet injekciju, lai neradTtu neatgrieze-
niskus nervu bojajumus.
Nesamitriniet Perifix® filtru 0,2 pum filtru
ar dezinfekcijas 1dzek|iem, kuru sastava ir
spirts, jo tas var radit plaisas filtra apvalka.
Neizmantojiet Slirces, kuru tilpums ir ma-
zaks par 10 ml, jo Slirces raditais iesp&ja-
mais, parmérigais spiediens var sabojat
filtra apvalku.
Nekad nevelciet katetru caur adatu, jo pa-
stav pargriesanas risks.
Katetrs ir jaievieto savienotaja, cik talu vien
iespgjams. Pret€ja gadijuma nav iesp&jams
veikts injekciju un katetrs var atvienoties.
Neizmantojiet katetra fikséSanai nekadu
[imes aerosolu, kas satur organiskus ski-
dinatajus.
Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp
stimulacijas adatu un nerva stimulato-
ru, tadéjadi garantéjot pacienta drosibu,
B. Braun produktus izmantojiet tikai kopa
ar citiem B. Braun produktiem. Uznémums
B. Braun Melsungen AG neuznemas nekadu
atbildibu, ja ta produkti tiek kombinéti ar
citu raZotaju aprikojumu.
® [zmantojiet pareizi uzglabatu produktu
[idz datumam, kas noradits uz iepakojuma.
® Contiplex® ONE katetrs: saderigs ar MR
(papildu nosacijumus, ltdzu, skatiet sada-
|a "Lietosanas instrukcija”).

Ekspluatacijas nosacijumi

* Rupigi dezinficgjiet blokades vietu. Veiciet
30 darbtbu vismaz divas reizes. Péc katras
dezinfekcijas reizes |aujiet Skidumam ie-
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darboties un parklajiet ar sterilu kirurgis-
ko palagu.

® Novietojiet pacientu un punkcijas vie-

ta injicgjiet nedaudz viet&jas anestézijas

[idzekla, un, ja nepiecieSams, paplasiniet

punkcijas vietu.

Pievienojiet nervu stimulatora elektroda

vadu stimulacijas adatai un elektrodam,

ko novieto uz adas.

lestatiet nervu stimulatora sakotngjos

parametrus, nemot véra, piem., konkréto

blokades veidu un pacienta stavokli (piem.,
diabéts).

lepildiet adata Skidumu.

Atvienojiet C-Grip no adatas mezgla pie-

sléguma savienojuma un virziet C-Grip uz

adatas galu Iidz 2 cm atzimei. Nofiks€jiet

C-Grip pie 2 cm atzimes, saspiezot C-Grip

saspraudi un veicot dirienu ada. Lai virzitu

Contiplex® C, parstajiet saspiest saspraudi,

atvelciet par 2 cm no adas limena, atkal

fiksgjiet C-Grip un 1€nam virziet uz prieksu
mérka struktdras virziena. Attalums starp
pozicionésanas saspraudi (C-Grip) un adas

[Tmeni nedrikst parsniegt 2 cm, lai garan-

tétu nepiecieSamo stabilitati.

e Turiet stimulacijas adatu pie mezgla un
|€nam virziet uz prieksu mérka struktdras
virziena.

® lirzot adatu uz nervu, mérka nerva izplati-
bas rajona ir jitamas tipiskas muskula kon-
trakcijas, un strava samazinas, lidz muskula
kontrakcijas praktiski nav redzamas.
Samaziniet stravu un optimiz€jiet adatas
stavokli, [7dz muskulu kontrakcijas paradas
pie mazakam stravas vértibam. Adatas gals
ir sasniedzis mérka poziciju, kad kontrak-
cijas klist manamas pie stravas vértibas
aptuveni 0,2 - 0,5 mA (konkrétas stravas
vértibas ir atkarigas no, piem., blokades vei-
da un pacienta stavokla (piem., diabéts)).
Saja mirklT stimulacijas adatai ir jabat pie-
naciga attaluma no nerva.
Stimulacijas adatu nedrikst novietot tu-
vak nervam, lai neraditu nervu bojajumus.
Izstkngjiet gadijumam, ja iesp&jama intra-
vaskulara pozicionésana.
P&c negativa aspiracijas kontroles rezultata,
kas iegiits, izmantojot stimul&Sanas adatu,
lai izsl&gtu jebkadu nepareizu ievietosanu
asinsvada, izmantojot stimuléSanas adatu,
ir javeic vietgja anestézijas ITdzekla bolus
injekcija. Poziciju var kontrolét arT ar ul-
trasonografisko vizualizaciju.

Kad vietgjas anestézijas lidzeklis ir ievadits,

adatu vairs nevar parvietot, jo parasti vairs

nav iesp&jama nervu stimulacija, un pa-
cients vairs nejat sapes, ja adata nejausi
trapa nerva.

Lai novietotu katetru, katetra fiksésanai lidz

2 cm no adas [Tmena izmantojiet C-Grip,

un izvelciet adatu no katetra lamena, vel-

kot adatu pie adatas mezgla. Adata izslid
gludi, pateicoties kanulas varpstas par-
klajumam. Lai virzitu katetru pari adatas
uzgalim, ar vienu roku turiet stimuléSanas
adatu pie mezgla pozicija un bidiet katetru
[Tdz v&lamajam mérka punktam, izmantojot
C-Grip. Térauda adatas gradacijas [idz 5 cm

norada, cik daudz katetra ir parbidrts pari
adatas uzgalim.
© Attéliir 3. lapa.
o Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik talu
vien iesp&jams. [1. attéls]
® |evietojiet katetru piltuvveida atverg, kas
atrodas uz katetra savienotaja, un virziet
to, kamér ir jutams, ka talak virzit vairs ne-
var. [2. attéls]
PIEZIME: katetrs ir jaievieto savienotaja,
cik talu vien iesp&jams, lai nerastos nopliide
un/vai tas neatvienotos.
® Aizveriet katetra savienotaja vacinu, stingri
uzspiezot ta virspusei. Vacins aizveras ar
dzirdamu klikski. [3. attéls]
® Péc aizsargvacina nonemsanas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram, pagriezot
to. [4. attéls]
o Piestipriniet filtru pacientam, izmantojot
B. Braun Perifix® PinPad.
® Ja nepieciesams: katetra savienotaja at-
kartota atvérSana: stingri turiet katetra
savienotaju ar diviem pirkstiem un spécigi
spiediet uz augsgja parsega malas katetra
savienotaja gala. Parsegs atveras ar dzirda-
mu klikski. [5. attéls]
® Noslédziet injekcijas sistému ar sterilu va-
cinu un piestipriniet katetru pacienta adai
(piem., ar Perifix® Catheter Fixation).
Contiplex® ONE katetrs - pacientu, kuram
ir 8T ierice, var drosi skenét MR sistéma, kas
atbilst talak teksta minétajiem nosacijumiem.
o Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas
un 3 teslas ar
* maksimalo telpiska lauka gradientu
2500 G/em (25 T/m),
® maksimalo spéka produktu
50 000 000 G?/cm (50 T2/m),
® maksimalo visa kermena vidgjo (WBA)
Tpatnéjas absorbcijas atrumu (SAR)
2W/kg (normalais darbibas rezims) bez
laika ierobezojuma ilgstoSas skenéSa-
nas laika.

Lietosanas ilgums

Stimulacijas adatu drikst izmantot tikai, lai
atrastu attiecigo nervu un, ja nepieciesams,
lai injicétu pirmo viet&jas anestézijas devu.
P&c tam ta ir jaiznem. Katetru var atstat pie-
stiprinatu ITdz 30 dienam.

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietéjam vadlinijam un
kliniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un lietosanas noradijumi
Ladzu, skatiet uz iepakojuma esoso infor-
maciju.

Neuzglabat saules gaisma.

Sargat no mitruma.

Lietotaja ievéribai

Ja 3T produkta lietosanas laika vai ta lieto-
Sanas rezultata ir radies nopietns incidents,
ltdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta ofi-
cialajam parstavim, ka arf jusu valsts iestadei.
P&dgjas parskatisanas datums: 2023. gada
14. decembris
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m Gebruikersinformatie

Contiplex® C Set

- Contiplex® C naald met geintegreerde
draad (afb. 1)

- Contiplex® ONE katheter (open uiteinde)
(afb.2)

- C-Grip (positioneerhulpmiddel) (afb. 3)

— Perifix® katheterconnector (afb.4)

- Perifix® filter (bacteriénfilter) (afb.5)

— Perifix® PinPad (afb. 6)

- Katheterlabel (afb.7)

- Verlengslang (afb.8)

Zie productverpakking voor verdere techni-

sche kenmerken, zoals de afmeting van naald

en katheter.

Luer-connector

De vrouwelijke luer-connector van de

Contiplex® C-hulpmiddelen is een standaard

connector. Kan met mannelijke luer-connec-

tor op spuiten worden aangesloten. De spui-

ten kunnen worden gebruikt voor het door-

spoelen van de naald, het opzuigen en het

toedienen van anesthetica.

Als risicobeperkende maatregel voor continue
plexus- en perifere zenuwblokkades vermeldt
het katheterlabel in de set de respectieve toe-
passing van regionale anesthesie.

Elektrode-connector

Het Contiplex®-assortiment omvat een
standaard elektrode-connector. De elektro-
de-connector kan op een zenuwstimulator
worden aangesloten die bedoeld is voor peri-
fere zenuwblokkades. Gebruik alleen B. Braun
producten met andere B. Braun producten
om de optimale connectie tussen de stimu-
latienaald en de zenuwstimulator te berei-
ken en zodoende de patiéntveiligheid te ga-
randeren. B. Braun Melsungen AG kan niet
aansprakelijk worden gesteld wanneer haar
producten worden gecombineerd met appa-
ratuur van derden.

Beoordeling van de compatibiliteit met
magnetische resonantie (MR)

Contiplex® C naald: Het hulpmiddel is niet
beoordeeld op veiligheid in de MR-omgeving,
aangezien het bij een typische toepassing
naar verwachting niet in de MR-omgeving
terechtkomt. Het uitvoeren van een MR-on-
derzoek bij een persoon met dit medische
hulpmiddel kan leiden tot letsel of storing
van het hulpmiddel.

Perifix® katheterconnector | Perifix® filter |
Perifix® PinPad: MR-veilig.

Contiplex® ONE katheter: MR-veilig (raad-
pleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor
aanvullende voorwaarden).

OPMERKING: Componenten van de set,
na aansluiting, ondergaan het hoogste ni-
veau van MR-compatibiliteitsbeoordeling
(bijv. de Perifix® katheterconnector - het
Contiplex® ONE kathetersysteem wordt be-
schouwd als MR-veilig).

Steriliteit
Gesteriliseerd door EQ.

Niet gebruiken wanneer de verpakking be-
schadigd is.

Controleer het steriele barriéresysteem voor
gebruik visueel op beschadigingen en inte-
griteit.

Beoogd gebruik
Continue perifere zenuwblokkadekatheterset.

Indicatie

Plexus- en perifere zenuwblokkade door
middel van elektrische zenuwprikkeling als
blokkade-anesthesie voor chirurgische ingre-
pen aan de bovenste of onderste ledematen,
alsmede voor pijnbehandeling, pijnverdoving
voor vroegtijdige mobilisatie en fysiotherapie
of langetermijn pijnverdoving (bijv. bij kan-
kerbehandeling). Het Contiplex® C-systeem
is geindiceerd voor perifere zenuwblokkades
tot een prikdiepte van 6 cm.

Patiéntenpopulatie

Alle patiénten die anesthesie of pijntherapie
nodig hebben door plexus- of perifere zenuw-
blokkades. Als de patiént, ondanks voldoende
uitleg, plexusanesthesie weigert, moet zijn/
haar wens worden gerespecteerd. Evenzo
moeten geestelijk gehandicapte patiénten
en mensen met psychiatrische problemen
preoperatief zorgvuldig beoordeeld worden

Beoogde gebruiker

Het product mag alleen worden gebruikt door
zorgverleners die voldoende zijn opgeleid in
deze techniek.

Contra-indicaties

© Reeds bekende neurologische aandoeningen

o Infectie/ontsteking op de inbreng-/punc-
tieplaats

 Excessieve preoperatieve angst (ongevoelig
voor tussenkomst) en naaldangst

 \/oorgeschiedenis van coagulopathie, ofwel
endogeen (bijv. trombocytopenie) of iatro-
geen (bijv. behandeling met warfarine) ten
gevolge van verhoogd risico op hematoom

® Anatomische anomalieén die plaatsing van
de naald moeilijk maken via echo, zenuw-
prikkeling en anatomische oriéntatiepunten

® Bloedziekte die kan interfereren met de
eliminatie

® Geen toestemming verkrijgen van de pa-
tiént

® Gekende overgevoeligheid voor een of
meerdere gebruikte materialen

® Contra-indicaties voor okselblokkades:
lymfangitis en lymfadenectomiegn

© Stimulatie mag niet worden uitgevoerd tij-
dens defibrillatie of cardioversie

 Voor informatie over andere contra-indica-
ties voor het toedienen van ononderbroken
plaatselijke verdoving, zie de vakliteratuur.

Restrisico's/bijwerkingen

® Zenuwletsel

® Pneumothorax

© Pijn en hematoom op de plaats van inbren-
gen van de naald

® Onvolledige blokkade

* Toxiciteit gerelateerd aan lokale anestheti-
ca: cardiaal, neurologisch, allergisch

 Onjuiste epidurale of intrathecale injectie
van lokaal anestheticum bij perifere blok-
kades in het gebied van de wervelkolom

o Infectie (sepsis)

Voorzorgsmaatregelen

® Het steriele barrieresysteem voor gebruik
visueel inspecteren op breuken en inte-
griteit.

® Gebruik uitsluitend aseptische technieken.

 Niet gebruiken wanneer de verpakking be-
schadigd is.

® Wanneer bijzonder grote hoeveelheden
lokaal anestheticum worden geinjecteerd,
moeten met tussenpozen aspiratietests
worden uitgevoerd om er zeker van te zijn
dat er in de tussentijd niet per ongeluk een
onjuiste intravasculaire plaatsing heeft
plaatsgevonden.

e Controleer alle verbindingen op een juiste
connectie van het systeem tijdens de gehe-
le anesthesie- en analgesieprocedure (bijv.
pijnbehandeling).

e Alleen te gebruiken met Stimuplex® HNS11
of HNS12 zenuwstimulatoren.

Waarschuwingen
® \Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw ge-
bruiken. Niet opnieuw steriliseren.
® Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risi-
co voor de patiént of de gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of beschadiging
van het functionele vermogen. Contamina-
tie en/of een beperkte functionaliteit van
het product kan leiden tot letsel, ziekte of
de dood van de patiént.
Wanneer onbedoeld paresthesie wordt ver-
oorzaakt door direct contact met de zenuw,
mag de stimulatienaald in geen geval verder
worden geschoven.
Een ongewoon hoge injectiedruk kan een
indicatie zijn dat een injectie intraneuraal
is toegediend. Stop het injecteren, anders
kan onomkeerbare zenuwschade optreden.
De Perifix® filter 0,2 um mag niet in aan-
raking komen met alcoholhoudende des-
infectiemiddelen, aangezien dit kan leiden
tot barsten in de behuizing.
Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml.
Deze kunnen de filterbehuizing beschadi-
gen als gevolg van een mogelijke overdruk
van de spuit.
Trek de katheter nooit door de naald, anders
kan deze beschadigen!
De katheter moet zo ver mogelijk in de con-
nector worden ingebracht. Anders is injectie
onmogelijk en kan de katheter losraken.
Gebruik geen kleefspray die organische
oplosmiddelen bevat om de katheter te
fixeren.
Om de optimale verbinding te realiseren
tussen de stimulatienaald en de zenuw-
stimulator - en zo dus de veiligheid van de
patiént te garanderen - mag u producten
van B.Braun alleen gebruiken in combi-
natie met andere producten van B.Braun.
B. Braun Melsungen AG kan niet aansprake-
lijk worden gesteld wanneer zijn producten
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worden gecombineerd met producten van
andere fabrikanten.

e Het correct bewaarde product niet gebrui-
ken na de datum die op de verpakking staat
vermeld.

e Contiplex® ONE katheter: MR-veilig (raad-
pleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing
voor aanvullende voorwaarden).

Gebruiksaanwijzing

e Desinfecteer het blokkadegebied grondig.
Herhaal dit minstens twee keer. Laat goed
inwerken tussen elke toediening en dek af
met een steriel gevensterd afdeklaken.

e Leg of zet de patiént in de goede positie en
injecteer een huidverdikking met plaatselijk
verdovingsmiddel op de prikplaats en infil-
treer indien nodig in het prikspoor.

o Sluit de elektrodekabel van de zenuwsti-
mulator aan op de stimulatienaald en de
huidelektrode.

o Stel de initiéle parameters van de zenuwsti-
mulator in, rekening houdend met o.a. het
respectieve blokkadetype en de toestand
van de patiént (bijv. diabetes).

® Vul de naald met oplossing.
® Koppel de C-Grip los van de vergrende-
lingsverbinding van de naaldnaaf en duw
de C-Grip naar het uiteinde van de naald
op de markering van 2 cm. Bevestig de
C-Grip op 2 cm door op de C-Grip clip te
drukken en huidpenetratie uit te voeren.
Om Contiplex® C op te voeren, haalt u de
druk van de clip af, duwt u hem terug tot
2 cm vanaf huidniveau, fixeert u de C-Grip
opnieuw en beweegt u langzaam naar de
doelstructuur. De afstand tussen de posi-
tioneringsclip (C-Grip) en het huidniveau
mag niet groter zijn dan 2 cm om optimale
stabiliteit te garanderen.

Houd de stimulatienaald bij de naaf vast

en ga langzaam richting de doelstructuur.

Als duidelijke, typische spiercontracties

worden gevoeld in het distributiegebied

van de doelzenuw, wordt de stroom ver-
minderd totdat de spiercontracties nau-
welijks zichtbaar zijn.

e Verminder de stroom en optimaliseer de
positie van de naald totdat de spiersa-
mentrekkingen bij lagere stroomniveaus
optreden. De punt van de naald heeft de
doelpositie bereikt wanneer merkbare sa-
mentrekkingen optreden bij een stroom van
ongeveer 0,2-0,5 mA (de exacte stroom
hangt af van bijvoorbeeld het blokkadety-
pe en de toestand van de patiént (bijvoor-
beeld diabetes).

® De stimulatienaald bevindt zich nu op de

juiste afstand van de zenuw.

De stimulatienaald mag niet dichter bij de

zenuw worden geplaatst om zenuwlaesies

te voorkomen.

® Aspireer voor mogelijke intravasculaire

plaatsing.

Na een negatief aspiratiecontroleresultaat

via de stimulatienaald om elke onjuiste in-

travasculaire plaatsing uit te sluiten, wordt
een bolus lokaal anestheticum geinjecteerd
via de stimulatienaald. De positie kan ook

worden gecontroleerd onder echografische
visualisatie.

Zodra de lokale anesthetica geinjecteerd
is, kan de naald niet opnieuw worden ge-
plaatst, omdat het niet langer mogelijk is
om de zenuwen te prikkelen en de pati-
ent niet langer pijn voelt in het geval van
een ongewilde intraneurale plaatsing van
de naald.

Om de katheter te plaatsen, gebruikt u de
C-Grip om de katheter te fixeren tot 2 cm
boven huidniveau en trekt u de naald uit
het katheterlumen door de naald bij de naaf
omhoog te trekken. Door de coating op de
naaldschacht glijdt de naald er soepel uit.
Om de katheter over de punt van de naald
op te voeren, gebruikt u één hand om de
stimulatienaald op de naaf in positie te
houden en de katheter met behulp van de
C-Grip vooruit te bewegen tot het gewenste
eindpunt. De schaalverdeling op de stalen
naald geeft tot 5 cm aan hoeveel katheter
over de naaldpunt is opgeschoven.

© lllustraties op pagina 3.

® Open het deksel van de katheterconnector
z0 ver mogelijk. [afb. 1]
o Steek de katheter in de trechtervormige
opening op de katheterconnector en voer
deze op tot een duidelijke stop voelbaar
is. [afb. 2]
LET OP: De katheter moet zo ver mogelijk
in de connector worden gevoerd om lekkage
en/of ontkoppeling te voorkomen.
Sluit het deksel van de katheterconnector
door stevig op de bovenkant te drukken. Het
deksel sluit met een hoorbare klik. [afb. 3]
Bevestig na verwijdering van de bescher-
mende dop de connector aan het Perifix®-
filter met een draaibeweging. [afb. 4]
Bevestig het filter aan de patiént met be-
hulp van de B. Braun Perifix® PinPad.
Indien nodig: De katheterconnector op-
nieuw openen: Houd de katheterconnec-
tor stevig vast met twee vingers en druk
hard op de bovenkant van het deksel aan
het uiteinde van de katheterconnector. Het
kapje komt met een hoorbaar klikgeluid
omhoog. [afb. 5]
Sluit het injectiesysteem af met een ste-
riele dop en fixeer de katheter op de huid
van de patiént (bijv. met de Perifix® ka-
theterfixatie).

Contiplex® ONE katheter - Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in
een MR-systeem dat aan de volgende voor-
waarden voldoet:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en

3 Tesla, met

* Maximale ruimtelijke veldgradiént van
2.500 G/cm (25 T/m)

* Maximaal krachtproduct van
50.000.000 G?/em (50 T?/m)

* Maximale specifieke absorptiesnel-
heid (SAR) gemiddeld over het gehele
lichaam (WBA) van 2 W/kg (normale
bedrijfsmodus) zonder tijdslimiet bij
continu scannen.

Duur van de toepassing

De stimulatienaald mag alleen worden ge-
bruikt voor het detecteren van de doelze-
nuw en, indien nodig, voor het injecteren
van een eerste dosis lokaal anestheticum.
Daarna moet hij worden verwijderd. De ka-
theter heeft een mogelijke verblijfsduur van
maximaal 30 dagen.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en kli-
nische protocollen.

Opslag en behandeling

Raadpleeg de informatie op de verpakking.
Buiten direct zonlicht bewaren.

Droog bewaren.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit pro-
duct of als gevolg van het gebruik ervan een
ernstig incident heeft voorgedaan, meld het
dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtig-
de vertegenwoordiger en aan uw nationale
autoriteit.

Datum van laatste herziening: 2023-12-14
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m Bruksanvisning

Contiplex® C-sett

- Contiplex® C nal med integrert ledning
(fig. 1)

- Contiplex® ONE-kateter (apen tupp)
(fig.2)

- C-Grip (posisjoneringsutstyr) (fig.3)

- Perifix® kateterkonnektor (fig.4)

- Perifix® filter (bakteriefilter) (fig. 5)

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Kateteretikett (fig. 7)

- Forlengelsesslange (fig.8)

Ytterligere tekniske spesifikasjoner som nal-

og kateterstgrrelse finnes pa produktets em-

ballasje.

Luer-kobling

Luer-hunnpluggen pa Contiplex® C-enhete-
ne er en standardkobling. Den kan kobles til
spreyter med luer-hannplugg. Spraytene kan
brukes til skylling av nalen, aspirasjon og in-
fusjonsanestesi.

Som et risikoreduserende tiltak for kontinu-
erlige plexus- og perifere nerveblokkeringer,
henviser kateteretiketten som folger med
settet, til den respektive bruken av regio-
nalanestesi.

Elektrodekobling

Produktene i Contiplex®-serien har en stan-
dard elektrodekobling. Elektrodekoblingen kan
kobles til en nervestimulator som er beregnet
pa bruk i prosedyrer for perifere nerveblokader.
For @ oppna optimal forbindelse mellom sti-
muleringsnalen og nervestimulatoren, og der-
med sikre pasientsikkerheten, ma man kun
bruke B. Braun-produkter ssmmen med andre
B.Braun-produkter. B. Braun Melsungen AG
patar seg intet ansvar dersom deres produkter
kombineres med utstyr fra andre produsenter.

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Contiplex® C-nal: Enheten er ikke evaluert
for sikkerhet i MR-miljget, siden det ikke for-
ventes at den kommer inn i MR-miljget i for-
bindelse med typisk bruk. Hvis det utfgres en
MR-undersgkelse pa en person som har dette
medisinske utstyret, kan det fore til skade el-
ler funksjonsfeil pa utstyret.
Perifix®-kateterkobling /Perifix®-filter /
Perifix® PinPad: MR-sikker.

Contiplex® ONE-kateter: Betinget MR-sikker
(se ytterligere betingelser i avsnittet Anvis-
ninger for bruk).

MERK: Nar komponentene i settet er tilko-
blet, ma de gjennomga det hoyeste nivaet av
MR-kompatibilitetsvurdering (f.eks. Perifix®-
kateterkobling - Contiplex® ONE-katetersys-
tem anses som betinget MR-sikker).

Sterilitet
Sterilisert med EO.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for a se om det er skadet.

Tiltenkt formal
Katetersett til kontinuerlige, perifere nerve-
blokader.

Indikasjon

Plexus- og perifere nerveblokader med bruk
av elektrisk nervestimulering som blokka-
nestesi for kirurgiske prosedyrer (avre eller
nedre ekstremiteter) samt smertebehandling,
analgesi for tidlig mobilisering og fysiotera-
pi eller akutt og kontinuerlig analgesi (f.eks.
kreftsykdommer). Contiplex® C-systemet er
indisert for perifere nerveblokader inntil en
punksjonsdybde pa 6 cm.

Pasientpopulasjon

Alle pasienter som trenger anestesi eller
smertebehandling med plexus- eller perifere
nerveblokader. Dersom pasienten, til tross
for tilstrekkelige forklaringer, nekter plexu-
sanestesi, ber gnsket respekteres. Likeledes
trenger pasienter med mentale funksjons-
hemminger og de med psykiske problemer
ngye peroperative vurdering.

Tiltenkte brukere

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

Kontraindikasjoner

® Kjente eksisterende nevrologiske syk-
dommer

o Infeksjon/betennelse i omréadet for innset-
ting/punksjon

© Overdreven preoperativ angst (ingen re-
spons pa tiltak) og manglende evne til &
tale posisjonering

o Eksisterende koagulopatier, enten endoge-
ne (f.eks. trombocytopeni) eller iatrogene
(f.eks. behandling med warfarin) pa grunn
av gkt risiko for hematom

® Anatomiske avvik som gjor plasseringen av
nalen vanskelig via ultralyd, nervestimule-
ring og anatomiske holdepunkter

o Leversykdom som kan pavirke clearance

 Pasientens samtykke ikke innhentet

* Kjent overfalsomhet overfor ett eller flere
anvendte materialer

® Kontraindikasjoner for aksilleere blokader:
lymfangitt og lymfadenektomi

 Stimulering skal ikke utfores under defibril-
lering eller kardioversjon

@ For informasjon om andre kontraindika-
sjoner mot kontinuerlig regionalanestesi,
se spesialistlitteratur

Restrisiko/bivirkninger

® Nervelesjoner

® Pneumothorax

® Smerte og hematom pa stedet der nalen
settes inn

 Ufullstendig blokade

o Toksisitet relatert til lokale anestesimidler:
kardial, nevrologisk, allergisk

® Feil epidural eller intratekal injeksjon av
lokal anestesi i tilfeller av perifere blokader
i omradet for ryggseylen

© Infeksjon (sepsis)

Forholdsregler

® Undersgk det sterile barrieresystemet vi-
suelt for bruk for & se om det er skadet.

 Bruk kun aseptiske teknikker.

o Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

® Nar det injiseres seerlig store volumer med
lokalanestetika, ber det med jevne mellom-
rom utfgres aspirasjonstester for & kontrol-
lere at det ikke ved et uhell har oppstatt
intravaskulaer plassering.

e Kontroller at alle tilkoblingene i kateteropp-
settet er tette og ikke kobles fra under hele
anestesi- og smertelindringsprosedyren.

® Skal kun brukes sammen med nervestimula-
torene Stimuplex® HNS11 og HNS12.

Advarsler
 Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Ma ikke steriliseres pa nytt.
® Gjenbruk av utstyr til engangsbruk med-
forer en potensiell risiko for pasient eller
bruker. Det kan fore til kontaminering og/
eller redusert funksjonalitet. Kontamine-
ring og/eller begrenset utstyrsfunksjona-
litet kan fore til skade, sykdom eller ded
hos pasienten.
Hvis parestesier oppstar utilsiktet som folge
av direkte kontakt med nerven, ma stimu-
leringsnalen ikke under noen omstendighet
fores lenger inn.
Et uvanlig hayt injeksjonstrykk kan indikere
aten injeksjon har blitt administrert intra-
nevralt. Avbryt injeksjonen, ellers kan det
oppsta en irreversibel nerveskade.
Perifix®-filter 0,2 um ma ikke fuktes med
desinfeksjonsmidler som inneholder alko-
hol, siden det kan fore til sprekker pa fil-
terhuset.
Man ma ikke bruke sproyter pa mindre
enn 10 ml, siden de kan forarsake skade
pa filterhuset som falge av heyt trykk fra
sproyten.
Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da den
vil kunne skjeere gjennom!
Kateteret ma fgres sa langt inn i koblingen
som mulig. Ellers er injeksjon umulig, og
kateteret kan bli frakoblet.
Ikke bruk spraylim som inneholder orga-
niske lgsemidler til 8 feste kateteret.
For @ oppna optimal forbindelse mellom
nalen og nervestimulatoren, og dermed
sikre pasientsikkerheten, ma man kun bru-
ke B. Braun-produkter sammen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun Melsungen AG
patar seg intet ansvar dersom deres pro-
dukter kombineres med utstyr fra andre
produsenter.
® Bruk riktig lagret produkt innen datoen som
er oppgitt pa emballasjen.
® Contiplex® ONE-kateter: Betinget MR-sik-
ker (se ytterligere betingelser i avsnittet
anvisinger for bruk).

Instruksjoner for bruk

® Desinfiser blokkeringsomradet grundig.
Gjenta dette minst to ganger. Gi desinfek-
sjonsmiddelet tid til & virke mellom hver
desinfisering, og dekk til omradet med en
steril fenestrert drapering.
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® Posisjoner pasienten og injiser en kvaddel
med lokalanestesi pa punksjonsstedet og
infiltrer om nedvendig punksjonssporet.
Koble nervestimulatorens elektrodekabel til
stimuleringsnalen og hudelektroden.
Angi de innledende nervestimulatorpara-
meterne i samsvar med f.eks. den aktuelle
typen blokade og pasienttilstanden (f.eks.
diabetes).
Prime ndlen med Igsning.
Koble C-Grip fra lasanslutningen pa nale-
koblingen, og skyv C-Grip forover mot enden
av nalen ved 2 cm-merket. Fest C-Grip ved
2 cm ved & trykke pa C-Grip-klemmen og
trenge gjennom huden. Fgr inn Contiplex® C
ved & lgsne trykket fra klemmen og skyve
tilbake til 2 cm fra hudniva. Fest C-Grip pa
nytt, og skyv Contiplex® C langsomt frem-
over mot strukturen som er utpekt som mal.
Avstanden mellom posisjoneringsklemmen
(C-Grip) og hudnivaet mé ikke overskride
2 cm for 4 sikre optimal stabilitet.
Hold stimuleringsnalen i nalekoblingen og
skyv den langsomt fremover mot strukturen
som er utpekt som mal.
Nar det er klart, foler man typiske muskel-
sammentrekninger i det malsatte nerve-
omradet og stremmen reduseres til mus-
kelsammentrekningene knapt er synlige.
Reduser strammen og optimaliser ndlepo-
sisjonen inntil muskelkontraskjoner oppstar
ved lavere stramstyrker. Tuppen pa nélen
har nadd mélposisjonen nar det oppstar
merkbare kontraksjoner ved en stramstyrke
pa cirka 0,2-0,5 mA (ngyaktig stramstyrke
avhenger blant annet av type blokade og
pasienttilstanden (f.eks. diabetes)).
Stimuleringsnalen er nd plassert i passelig
avstand fra nerven.
Stimuleringsnalen ma ikke plasseres naer-
mere nerven for & unnga nerveskader.
Aspirer for mulig intravaskulaer plassering.
Etter a ha oppnadd et negativt resultat av
aspirasjonskontrollen via stimuleringsna-
len for & utelukke intravaskuleer plasse-
ring, injiseres en bolus med lokalanestesi
via stimuleringsnalen. Posisjonen kan ogsa
kontrolleres ved hjelp av ultrasonografisk
visualisering.
Sa snart lokalanestesimiddel er blitt injisert,
kan ikke nalen flyttes siden det vanligvis
ikke lenger er mulig & stimulere nervene og
pasienten ikke lenger kan fgle smerte der-
som nalen utilsiktet er plassert intranevralt.
e \ed plassering av kateteret skal C-Grip bru-
kes til & feste kateteret ved opp til 2 cm
over hudniva. Trekk deretter ut nalen fra
kateterlumen ved a trekke tilbake nalen ved
nalekoblingen. Belegget pa naleskaftet gjor
at nalen glir jevnt ut. Nar kateteret skal
fores over tuppen av nalen, bruk én hand
til @ holde stimuleringsnalen pa nalekob-
lingen i posisjon, og for kateteret forover
ved & bruke C-Grip til ensket endepunkt er
nadd. Graderingen pa stalnalen angir opp
til 5 cm hvor langt kateteret er fort over
tuppen av nalen.

© lllustrasjoner pa side 3.

o Apne lokket pé kateterkonnektoren s& langt
som mulig. (Fig. 1)

e Sett inn kateteret i den traktformede ap-
ningen pa kateterkonnektoren og for det
fremover til du tydelig kjenner at det stop-
per. (Fig.2)

MERK: Kateteret ma fgres sé langt inn i
konnektoren som mulig for & unnga lek-
kasje og/eller frakobling.

® Lukk konnektorlokket ved & trykke godt til
oppa lokket. Lokket lukkes med et hgrbart
klikk. (Fig.3)

o Nar beskyttelseshetten er fjernet, festes
koblingen til Perifix® Filter® ved a vri den
pa. [fig.4]

o Fest filteret til pasienten ved hjelp av
B. Braun Perifix® PinPad.

® Ved behov: Apne kateterkonnektoren pa
nytt: Hold kateterkonnektoren godt fast
med to fingre, og trykk hardt ned pa topp-
dekselet i enden av kateterkonnektoren.
Dekselet spretter opp med et horbart klikk.
(Fig. 5)

© Lukk injeksjonssystemet med en steril hette,
og fest kateteret pa pasientens hud (f.eks.
med Perifix® kateterfiksering).

Contiplex® ONE-kateter - En pasient med

denne enheten kan trygt skannes i et MR-

system som oppfyller falgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med

* maksimal romlig feltgradient pa
2500 G/em (25 T/m)

* maksimalt kraftprodukt pa
50 000 000 G?/cm (50 T%/m)

* maksimal gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele krop-
pen pa 2 W/kg (normal operativ modus)
uten tidsbegrensning ved kontinuerlig
skanning.

Bruksvarighet

Stimuleringsnalen skal bare brukes til pavis-
ning av malnerven og til injeksjon av lokalt
anestesimiddel ved behov. Deretter ma den
fjernes. Kateteret kan ligge inne i opptil 30
dager, hvis alt ligger til rette for det.

Kassering

Produktet skal kastes i henhold til lokale ret-
ningslinjer og kliniske protokoller.
Oppbevaring og handtering

Ta hensyn til informasjonen pa emballasjen.
Beskyttes mot direkte sollys.

Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Hvis det har inntruffet en alvorlig hendelse
under eller som resultat av bruken av dette
produktet, ber vi om at du rapporter det til
produsenten og/eller autorisert kontaktper-
son og til nasjonale myndigheter.

Dato for siste revisjon: 2023-12-14
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m Instrukcja uzytkowania

Zestaw Contiplex® C

- Contiplex® C - igta ze zintegrowanym
przewodem elektrycznym (ryc. 1)

- Cewnik Contiplex® ONE (z otwartg kon-
cowka) (ryc.2)

- rC-Grip () (ryc. 3) C-Grip (ruchomy
uchwyt igly i cewnika) (ryc.3)

- Ztacze cewnika Perifix® (ryc. 4)

- Filtr Perifix® (filtr antybakteryjny) (ryc.5)

- Mocowanie filtra do skory Perifix® Pin-
Pad (ryc.6)

- Etykieta cewnika (ryc. 7)

- Dren przedtuzajacy (ryc. 8)

Dalsze dane techniczne, takie jak rozmiar
igly i cewnika, znajduja sie na opakowaniu
produktu.

Ztacze typu Luer

Ztacze zenskie typu Luer w Contiplex® C jest
zfaczem znormalizowanym. Mozna je podta-
czy¢ do strzykawek z meskim ztgezem typu
Luer. Strzykawki moga by¢ uzywane do prze-
ptukiwania igty, aspiracji i podawania Srod-
kow znieczulajacych.

W celu ograniczenia ryzyka w przypadku cig-
gtych blokad splotéw i nerwéw obwodowych
na etykiecie cewnika dofaczonej do zestawu
pokazano miejsce zastosowania do znieczu-
lenia regionalnego.

Ztacze elektrody

Produkty z linii Contiplex® sg wyposazone
w znormalizowane zfacze elektrody. Ztgcze
elektrody mozna podfaczy¢ do stymulatora
nerwow, ktory jest przeznaczony do wyko-
nywania blokady nerwéw obwodowych. Aby
uzyskac¢ optymalne potaczenie miedzy igtg do
stymulacji a stymulatorem nerwoéw, a przez to
zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentowi, nalezy
uzywac wytgcznie produktow firmy B. Braun
wraz z innymi produktami firmy B. Braun.
Firma B. Braun Melsungen AG nie przyjmuje
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za przypadki
uzycia jej produktow w pofaczeniu z urzadze-
niami innych producentéw.

Ocena kompatybilnosci z rezonansem ma-
gnetycznym (RM)

Igta Contiplex® C: wyrdb nie byt testowany
pod katem bezpieczenstwa w Srodowisku re-
zonansu magnetycznego (RM), poniewaz w
typowym zastosowaniu nie przewiduje si¢ je-
go wprowadzania do niego. Przeprowadzenie
badania RM u osoby z tym wyrobem medycz-
nym moze spowodowac obrazenia ciata lub
nieprawidfowe dziatanie produktu.

tacznik cewnika Perifix® / filtr Perifix® /
system mocowania filtra do skéry Perifix®
PinPad: wyrdb bezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

Cewnik Contiplex® ONE: warunkowo dopusz-
czony do stosowania w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (informacje na temat dodat-
kowych warunkow znajduja si¢ w instrukcji
obstugi).

UWAGA: Po podtaczeniu elementy zestawu
s poddawane ocenie zgodnosci z rezonan-
sem magnetycznym na najwyzszym pozio-
mie (np. facznik cewnika Perifix® - zestaw
Contiplex® ONE jest uznawany za warunkowo
dopuszczony do stosowania w Srodowisku
rezonansu magnetycznego).

Sterylizacja

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu

Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy sys-
tem bariery sterylnej nie jest naruszony.

Zamierzone zastosowanie
Zestaw cewnika do ciagtej blokady nerwow
obwodowych

Wskazanie

Blokady splotu nerwowego i nerwoéw obwo-
dowych przy zastosowaniu elektrostymulacji
nerwow jako znieczulenia nerw6w (blokady)
do procedur chirurgicznych (w obrebie kor-
czyn gornych i dolnych), a takze do leczenia
bélu, eliminowania bélu (analgezji) w celu
wezesnej mobilizacji oraz do fizjoterapii albo
analgezji doraznej i ciggtej (np. w przypadku
nowotwordw ztosliwych). System Contiplex®
Cjest wskazany do blokady nerwow obwodo-
wych do gfebokosci naktucia 6 cm.

Populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci wymagajacy znieczule-
nia lub terapii bolu poprzez blokade splotu
lub nerwow obwodowych. Jesli mimo od-
powiedniego wyjasnienia pacjent odmawia
poddania si¢ zabiegowi znieczulenia splotu,
nalezy uszanowac jego wole. Starannej oceny
przedoperacyjnej wymagajq takze pacjenci
uposledzeni umystowo i z problemami psy-
chiatrycznymi.

Zamierzony uzytkownik

Produkt powinien by¢ uzywany wytgcznie
przez pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy
zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie
tej techniki.

Przeciwwskazania

® Znane wezesniej wystepujace choroby neu-
rologiczne

® Zakazenie[zapalenie w miejscu wprowa-
dzenia/wktucia

o Nadmierny niepokoj przedoperacyjny (bez
reakgji na interwencje) i niezdolno$é do to-
lerowania pozycjonowania

® Wczesniej wystepujace koagulopatie, za-
rowno endogenne (np. trombocytopenia)
jak i jatrogenne (np. leczenie warfaryng)
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko powsta-
nia krwiaka

® Anomalie anatomiczne utrudniajgce
umieszczenie igly za pomocg ultradzwie-
kow, stymulacji nerwéw i anatomicznych
punktéw orientacyjnych

® Choroba watroby, ktéra moze zaburza¢
klirens

® Nieuzyskanie zgody pacjenta

® Znana nadwrazliwos¢ na co najmniej jeden
z uzytych materiatow

® Przeciwwskazania do blokad pachowych:
zapalenie weztéw chtonnych i limfade-
nektomie

® Stymulacji nie mozna przeprowadza¢ pod-
czas defibrylacji lub kardiowersji

® Informacje na temat innych przeciwwska-
zan do stosowania ciggtego znieczulenia
regionalnego mozna znalez¢ w specjali-
stycznych publikacjach.

Ryzyko szczatkowe / dziatania niepozadane

¢ Uszkodzenia nerwow

® Odma optucnowa

® Bol i krwiak w miejscu wprowadzenia igty

® Niekompletna blokada

 Toksyczno$¢ zwigzana z podaniem miejsco-
wych Srodkéw znieczulajacych: kardiolo-
giczna, neurologiczna, alergiczna

 Nieprawidtowe zewnatrzoponowe lub we-
wnatrzoponowe wstrzykniecie srodka znie-
czulenia miejscowego w przypadku blokad
obwodowych w okolicy kregostupa

 Zakazenie (sepsa)

Srodki ostroznosci

® Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg systemu bariery sterylnej pod
katem uszkodzen i kompletnosci.

® Przestrzegac zasad Scistego postepowania
aseptycznego.

 Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

® W przypadku wstrzykiwania szczegélnie
duzych objetosci Srodka do znieczulenia
miejscowego nalezy okresowo przeprowa-
dza¢ proby aspiracji, aby si¢ upewnic, ze
w miedzyczasie nie doszto do niezamie-
rzonego nieprawidtowego umieszczenia
wewnatrznaczyniowego.

® Nalezy monitorowac¢ wszystkie potaczenia
zestawu cewnika pod katem szczelnosci
oraz mozliwosci odtgczenia podczas cate-
go zabiegu znieczulenia i znoszenia bolu
(np. podczas leczenia bolu).

® Uzywac wytacznie ze stymulatorem ner-
wow Stimuplex® HNS11 lub HNS12.

Ostrzezenia
® Wytacznie do jednorazowego uzytku Nie
uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ po-
wtdrnie.
® Ponowne zastosowanie wyrobéw jednora-
zowego uzytku stwarza potencjalne zagro-
zenie dla pacjenta i uzytkownika. Moze ono
doprowadzi¢ do skazenia i/lub zaburzenia
funkgji urzadzenia. Skazenie i/lub ograni-
czenie funkeji produktu moga spowodowac
obrazenia, chorobg badz $mier¢ pacjenta.
W przypadku wystgpienia niezamierzonej
parestezji w wyniku bezposredniego kon-
taktu igly z nerwem pod zadnym pozorem
nie wprowadzac igty dalej.
Wyjatkowo wysokie cisnienie iniekcji moze
wskazywad, ze dokonano iniekgji $rodner-
wowo. Przerwac¢ iniekcje, aby nie doszto do
nieodwracalnego uszkodzenia nerwu.
Nie wolno nawilza¢ filtra Perifix® 0,2 um
srodkami dezynfekujacymi zawierajacymi
alkohol, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢
do powstania pekniec¢ w jego obudowie.
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® Nie uzywa¢ strzykawek o pojemnosci
mniejszej niz 10 ml, poniewaz ich nadmier-
ne cisnienie wylotowe mogtoby spowodo-
wac uszkodzenie obudowy filtra.

 Nigdy nie wycofywac¢ cewnika przez igfe,
poniewaz mogtoby to spowodowa¢ jego
oderwanie!

® Cewnik nalezy wprowadzi¢ do tacznika tak
daleko, jak to mozliwe. W przeciwnym razie
iniekcja nie bedzie mozliwa i moze dojs¢ do
odtgczenia cewnika.

® Do mocowania cewnika nie nalezy stoso-
wac klejow w aerozolu zawierajacych roz-
puszczalniki organiczne.

o \W celu zapewnienia optymalnego potacze-
nia miedzy igta do stymulacji a stymulato-
rem nerwdw, co zapewnia bezpieczenstwo
pacjenta, wyrobow B. Braun nalezy uzywac
wylacznie w zestawieniu z innymi wyro-
bami B.Braun. Firma B. Braun Melsungen
AG nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w przypadku, gdy jej wyroby s uzywane
w potgczeniu ze sprzetem innych produ-
centow.

® Odpowiednio przechowywany produkt
nalezy zuzy¢ do daty wskazanej na opa-
kowaniu.

e Cewnik Contiplex® ONE: warunkowo do-
puszczony do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (informacje na
temat dodatkowych warunkéw znajduja sie
w instrukcji obstugi).

Instrukcja postepowania

® Zdezynfekowa¢ doktadnie obszar blokady.
Powtdrzy¢ te czynnos¢ co najmniej dwa
razy. Po kazdym zastosowaniu odczekac,
az srodek dezynfekcyjny zadziata, i zakry¢
miejsce zastosowania sterylng serwetg chi-
rurgiczng z otworem.

e Utozy¢ pacjenta i wstrzykna¢ doskornie
Srodek znieczulenia miejscowego w miej-
scu wktucia, a w razie potrzeby infiltrowa¢
tor wkiucia.

® Podtaczy¢ kabel elektrody stymulatora
nerwow do igty do stymulacji i elektrody
skornej.

e Ustawi¢ parametry poczatkowe stymula-
tora nerwu, uwzgledniajac np. odpowied-
ni typ blokady i schorzenia pacjenta (np.
cukrzyca).

 Wstepnie napetni¢ igte roztworem.

® Odtaczy¢ C-Grip od ztacza blokady w na-
sadce igly i przesung¢ C-Grip do przodu
w kierunku konca igty, do znacznika 2 cm.
Zamocowa¢ C-Grip na wysokosci znacznika
2 cm, naciskajac zacisk C-Grip, i wykona¢
penetracje skory. Aby przesung¢ Contiplex®
C, nalezy zwolni¢ nacisk z zacisku, przesu-
na¢ go do tytu do wysokosci znacznika 2 cm
od poziomu skory, ponownie zamocowac
C-Grip i powoli go przesuna¢ w kierunku
struktury docelowej. Odlegtos¢ pomiedzy
zaciskiem pozycjonujacym (C-Grip) a po-
ziomem skory nie moze przekracza¢ 2 cm,
aby zapewni¢ optymalng stabilnos¢.

® Przytrzyma¢ igte do stymuacji za nasadke
i powoli przesuwac ja w kierunku struktu-
ry docelowej.

® Jedli w obszarze dystrybucji nerwu doce-
lowego wyczuwalne sg wyrazne, typowe
skurcze miesni, prad jest zmniejszany do
momentu, gdy skurcze migsni bedg mato
widoczne.
® Zmniejsza¢ natezenie pradu i optymali-
zowac potozenie igly, az wystgpig skurcze
miesni przy nizszych poziomach nateze-
nia pradu. Koncowka igly osiggneta pozy-
cje docelowa, gdy przy natezeniu pradu
okoto 0,2-0,5 mA wystapia odczuwalne
skurcze (doktadne natezenie pradu zalezy
np. od rodzaju blokady i schorzen pacjenta
(np. cukrzycy).
lgta do stymulacji jest teraz umieszczona
w odpowiedniej odlegtosci od nerwu.
Igta do stymulacji nie powinna by¢ umiesz-
czana blizej nerwu, aby unikna¢ jego uszko-
dzenia.
® Wykona¢ aspiracje pod katem ewentualne-
go wprowadzenia donaczyniowego.
® Po uzyskaniu negatywnego wyniku kontroli
aspiracji przez igte do stymulacji, aby wy-
kluczy¢ nieprawidtowe umieszczenie we-
wnatrznaczyniowe, wstrzykuje si¢ bolus
srodka znieczulajacego miejscowo przez
igte do stymulacji. Potozenie mozna réw-
niez monitorowac pod kontrolg USG.
Po wstrzyknieciu $rodka znieczulajacego
miejscowo igly nie mozna przemiesci¢, po-
niewaz zwykle nie jest juz mozliwe dotarcie
do stymulowanych nerwow, a pacjent nie
odczuwa juz bélu w przypadku niezamie-
rzonego wprowadzenia igty do nerwu.
® Aby umiesci¢ cewnik, nalezy za pomoca
uchwytu C-Grip zamocowa¢ cewnik maks.
2 cm nad poziomem skory i wycofac igte ze
Swiatta cewnika, pociggajac jg za nasadke
ighy. Igta wysuwa sie gtadko dzigki powtoce
na jej trzonie. Aby przesuna¢ cewnik nad
koncowka igty, nalezy jedna reka przytrzy-
mac¢ igte do stymulacji na nasadce w odpo-
wiednim pofozeniu i przesuna¢ cewnik za
pomocg uchwytu C-Grip do przodu az do
pozadanego punktu koricowego. Podziatka
na stalowej igle wskazuje maks. do 5 cm,
jak daleko cewnik jest wysuniety poza kon-
cowke igty.
© llustracje na stronie 3.

® Otworzy¢ maksymalnie wieczko ztacza
cewnika [ryc. 1].

® Wprowadzi¢ cewnik do otworu w ksztat-
cie lejka na ztaczu cewnika i przesuwac
go do przodu az do wyczucia wyraznego
oporu [ryc. 2].
UWAGA: Cewnik nalezy jak najdalej wpro-
wadzi¢ do ztacza, aby unikng¢ wycieku iflub
roztaczenia.

® Zamkna¢ wieczko zfacza cewnika, mocno
naciskajac jego gorng czesé. Wieczko za-
mknie si¢ ze styszalnym kliknigciem [ryc. 3]

® Po usunigciu zatyczki ochronnej przymo-
cowac facznik do filtra Perifix® (jezeli jest
w zestawie) ruchem obrotowym [ryc. 4].

® Przymocowac filtr do pacjenta za pomoca
podkfadki B. Braun Perifix® PinPad.

o W razie potrzeby: Ponowne otwarcie ztacza:
Przytrzyma¢ mocno ztacze cewnika dwo-
ma palcami i mocno nacisng¢ gorng strone
wieczka na koncu zfacza cewnika. Wieczko
odskoczy ze styszalnym kliknieciem [ryc. 5]

® Zamknac system iniekcyjny sterylng zatycz-
ka i umocowac cewnik na skorze pacjenta
(np. za pomocg $rodka do mocowania cew-
nika Perifix® Catheter Fixation).

Cewnik Contiplex® ONE - u pacjentéw z tym

wyrobem mozna bezpiecznie wykonywac ba-

dania przy uzyciu systemu RM spetniajacego
nastepujace warunki:
e statyczne pole magnetyczne o natezeniu
1,5Ti3Toraz
© maksymalny gradient przestrzenny pola
2500 G/cm (25 T/m),

 produkt o maksymalnej mocy
50 000 000 G?/cm (50 T2 /m),

© maksymalny usredniony dla catego
ciata (WBA) wspotczynnik absorpcji
swoistej (ang. Specific Absorption Rate,
SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb
pracy) bez limitu czasowego przy ska-
nowaniu ciggtym.

Czas uzycia

Igty do stymulacji nalezy uzywa¢ jedynie do
wykrycia nerwu docelowego i, jesli to ko-
nieczne, do wstrzykniecia wstepnej dawki
znieczulenia miejscowego. Nastepnie nalezy
ja usungé. Maksymalny okres zafozenia cew-
nika wynosi 30 dni.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi miejsco-
wymi i protokotem klinicznym.

Warunki przechowywania i uzytkowania
Uwzgledni¢ informacje podane na opako-
waniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
Chroni¢ przed wilgocia.

Informacja dla uzytkownika

Jezeli w trakcie lub w wyniku uzytkowania
tego produktu wystapi powazny incydent, na-
lezy go zgtosi¢ wytworey iflub jego upowaz-
nionemu przedstawicielowi oraz wiasciwym
wiadzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 2023-12-14
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Instrucdes de uso

Contiplex® C Set

- Agulha Contiplex® C com fio integrado
(Fig.1)

- Cateter Contiplex® ONE (ponta aberta)
(Fig. 2)

- C-Grip (dispositivo de posicionamento)
(Fig.3)

- Conector de cateter Perifix® (Fig. 4)

- Filtro Perifix® (filtro de bactérias) (Fig.5)

~ Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Rétulo do cateter (Fig. 7)

- Tubo de extensao (Fig. 8)

Para mais caracteristicas técnicas, tais como

o tamanho da agulha e do cateter, consulte

o rdtulo da embalagem.

Conector Luer

O conector fémea luer dos dispositivos

Contiplex® C é um conector parametrizado.

Pode ser ligado a seringas com o conector

luer macho. As seringas podem ser utiliza-

das para lavar a agulha, aspirar e perfundir

anestésicos.

Como medida de mitigacdo de risco para
bloqueios continuos do plexo e dos nervos
periféricos, o rétulo do cateter incluido no
conjunto menciona a respetiva aplicacdo de
anestesia regional.

Conector do eléctrodo

0 leque de produtos Contiplex® contém um
conector de eléctrodos parametrizado. O co-
nector de eléctrodos pode ser ligado a um
estimulador de nervos, que se destina a ser
utilizado para procedimentos de bloqueio do
nervo periférico. De forma a alcancar uma co-
nexao Optima entre a agulha de estimulacéo
e o estimulador de nervos, garantindo assim
a seguranca do doente, use apenas produ-
tos B.Braun com outros produtos B. Braun.
A B.Braun Melsungen AG néo assume qual-
quer responsabilidade quando os seus pro-
dutos sdo combinados com equipamentos de
outros fabricantes.

Avaliagdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)

Agulha Contiplex® C: O Dispositivo nao foi
avaliado quanto a seguranga no ambiente
de RM, uma vez que néo se espera que entre
no Ambiente de RM numa aplicagéo tipica.
Arealizacdo de um exame de RM numa pes-
soa que tenha este dispositivo médico pode
resultar em lesdes ou avaria do dispositivo.

Conector de cateter Perifix®/ Filtro Perifix® |
Perifix® PinPad:Seguro para RM.

Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a seccdo Instrugdes de funcio-
namento para condicdes adicionais).

NOTA: Os componentes do conjunto, uma vez
ligados, tém o mais alto nivel de avaliagdo
de compatibilidade com RM (por exemplo,
o Conector de cateter Perifix® - Sistema de
cateter Contiplex® ONE ¢ considerado con-
dicional para RM).

Esterilidade
Esterilizagdo por OE.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente o sistema de barreira
estéril em relacdo a fissuras ou integridade
antes da utilizagdo.

Finalidade prevista

Conjunto de cateter de bloqueio de nervo pe-
riférico continuo.

Indicacdo

Os bloqueios de plexos e de nervo periférico
usando estimulagdo nervosa eléctrica como
anestesia de blogueio para procedimentos ci-
rurgicos (extremidades superiores ou inferio-
res), bem como tratamento para a dor, anal-
gesia para mobilizacdo precoce e fisioterapia
ou analgesia aguda e continua (por exemplo,
doencas oncoldgicas). O sistema Contiplex® C
esta indicado para bloqueios do nervo perifé-
rico até uma profundidade de pungéo de 6 cm.

Populagdo de pacientes

Todos os doentes a necessitar de anestesia
ou terapéutica para a dor por bloqueios do
plexo ou de nervo periférico. Se, apesar da
explicacdo adequada, o doente recusar anes-
tesia do plexo, a sua vontade devera ser res-
peitada. Da mesma forma, os doentes com
deficiéncia mental e com problemas psiquia-
tricos precisam de uma avaliacéo prudente
pré-operatoria

Utilizador previsto

Os produtos sé devem ser utilizados por pro-

fissionais de salde que receberam formagao

adequada sobre esta técnica.

Contra-indicagdes

® Doencas neuroldgicas pré-existentes co-
nhecidas

o Infecgao/inflamagdo no local de insergao/
pungdo

® Ansiedade excessiva pré-operatorio (ndo
responsiva a intervencdes) e incapacidade
de tolerar o posicionamento

® Coagulopatias preexistentes, quer endo-
genas (por exemplo, trombocitopenia) ou
iatrogénicas (por exemplo, terapéutica com
varfarina) devido ao risco aumentado de
hematoma

® Anomalias anatdmicas que dificultam a
colocagdo da agulha por ultra-som, esti-
mulagéo do nervo e referéncias anatomicas

® Doenca hepatica que pode interferir com
a depuragdo

* Falha em obter o consentimento do doente

* Hipersensibilidade conhecida a um ou mais
materiais utilizados

 Contra-indicagdes para bloqueios axilares:
linfangite e linfadenectomias

® A estimulagdo nao deverd ser realizada
durante a desfibrilhacdo ou cardioversao

® Para informacGes sobre outras contra-in-
dicacdes em relacdo a administracao con-
tinuada de anestesia regional, consulte a
literatura especializada

Riscos residuais/efeitos secundarios
® Lesdes nervosas

® Pneumotérax

® Dor e hematoma no local de insercdo da
agulha

 Bloqueio incompleto

* Toxicidade relacionada com anestésico lo-
cal: cardiaca, neurolégica, alérgica

® |njeccdo epidural ou intratecal incorrecta
do anestésico local em caso de bloqueio
periférico na drea da coluna espinal

o Infeccdo (septicemia)

Precaugdes

® |[nspeccione visualmente a embalagem es-
téril quanto a danos e integridade antes
da utilizagdo.

 Use apenas técnicas assépticas.

® Nao utilizar se a embalagem estiver da-
nificada.

® Quando estédo a ser injectados niveis es-
pecialmente elevados de anestésico local,
deverdo ser realizados testes de aspiracao
de forma intermitente, para garantir que,
entretanto, ndo tera ocorrido acidental-
mente uma colocacdo intravascular in-
correcta.

* Controle todas as ligagdes da configuracdo
do cateter quanto ao aperto e falta de li-
gacdo durante o procedimento de aneste-
sia e analgesia (p. ex., tratamento da dor).

® Use apenas com neuroestimuladores Sti-
muplex® HNS11 ou HNS12.

Avisos

e Utilizagéo unica. Néo reutilizar. Nao rees-
terilize.

® A reutilizacdo dos dispositivos de utiliza-

¢do Unica cria um potencial risco para o

paciente ou para o utilizador. Pode levar a

contaminagdo e/ou ao comprometimento

da capacidade funcional. A contaminacao

efou a limitacdo da funcionalidade do dis-

positivo podera provocar lesées, doenca ou

morte do paciente.

Caso ocorra parestesia induzida inadverti-

damente como resultado do contacto di-

recto com o nervo, a agulha de estimulacao

néo devera, em circunstancia alguma, ser

introduzida mais profundamente.

Uma pressao de injeccdo invulgarmente

elevada pode indiciar uma injeccéo ad-

ministrada intraneuralmente. Interrompa

a injecgdo, caso contrario podem ocorrer

lesbes neuroldgicas irreversiveis.

® Ndo molhe o filtro Perifix® de 0,2 pm com
desinfetantes que contenham alcool, pois
isso pode resultar em fissuras na cobertura.

® N3o utilize seringas inferiores a 10 ml, pois
podem causar danos na cobertura do fil-
tro como resultado da pressdo excessiva
da seringa.

® Nunca puxe o cateter através da agulha,
caso contrario, pode quebrar-se!

® O cateter deve ser inserido no conector o
mais possivel. Caso contrario, ndo € possi-
vel a injeccdo e o cateter pode desligar-se.

® N3o use spray adesivo que contenha sol-
ventes organicos para fixar o cateter.

® De forma a obter a conexdo ideal entre
a agulha de estimulacdo e o neuroesti-
mulador, salvaguardando a seguranca do
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doente, utilize apenas produtos B. Braun
com outros produtos B.Braun. A B.Braun
Melsungen AG ndo assume qualquer res-
ponsabilidade quando os produtos que
manufactura forem utilizados com equi-
pamento de outros fabricantes.

e Utilize o produto armazenado adequada-
mente até a data indicada na embalagem.

o Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a secgdo Instrucdes de fun-
cionamento para condicdes adicionais).

Instrucdes de operagdo

® Desinfecte bem a area de bloqueio. Repita
pelo menos duas vezes. Permita tempo para
actuar entre cada aplicacdo e tape com um
campo com janela esterilizado.

® Posicione o doente e injecte uma papula
de anestésico local no local da puncao e,
se necessario, infiltre a via da puncéo.

e Ligue o cabo de eléctrodos do estimula-
dor do nervo a agulha da estimulacdo e ao
eléctrodo cutaneo.

* Defina os parametros iniciais do estimula-
dor de nervos tendo em consideracéo, por
exemplo, o tipo de bloqueio respectivo e
condicdo do doente (por exemplo, diabetes).

® Prepare a agulha com a solugéo.
® Desconecte o C-Grip da conexao de blo-
queio no canhdo da agulha e avance o
C-Grip para a extremidade da agulha na
marca de 2 cm. Posicione o C-Grip nos
2 cm pressionando o clipe C-Grip e rea-
lize a penetracdo na pele. Para avancar o
Contiplex®C, liberte a presséo do clipe, re-
cue para 2 cm do nivel de pele, fixe nova-
mente o C-Grip e avance lentamente em
direccdo a estrutura alvo. A distancia entre
o clipe de posicionamento (C-Grip) e o nivel
de pele ndo devera exceder os 2 cm para
garantir a estabilidade 6ptima.
Segure a agulha de estimulacéo pelo ca-
nhéo e avance lentamente em direccdo a
estrutura alvo.
Caso sejam sentidas as contracgdes mus-
culares nitidas e tipicas na area de distri-
buicdo do nervo alvo, a corrente ¢ reduzida
até que as contracgbes musculares sejam
dificilmente visiveis.
Reduza a corrente e optimize a posicdo da
agulha até que ocorram contracgdes mus-
culares em niveis de corrente mais baixos.
A extremidade da agulha atingiu a posicdo
alvo quando ocorrem contracgdes observa-
veis numa corrente de aproximadamente
0,2-0,5mA (a corrente exacta depende de,
por exemplo, tipo de bloqueio e condicdo
doente, por exemplo, diabetes).

Aagulha de estimulacao estd agora situada

a uma distancia adequada do nervo.

A agulha de estimulagdo ndo devera ser

colocada perto do nervo para evitar lesdes

nervosas.

Aspirar para possivel colocagéo intravas-

cular.

Apds o resultado de controlo de aspiracdo

negativo através da agulha de estimulagdo

para excluir qualquer colocagéo intravas-
cular incorrecta, ¢ injectado um bolus de

anestésico local através da agulha de esti-
mulacdo. A posicdo pode também ser con-
trolada sob visualizagéo ultrassonografica.

® Depois de o anestésico local ser injectado,
a agulha néo pode ser reposicionada pois
ja ndo ¢ possivel fazer com que os nervos
sejam estimulados e o doente ja néo sen-
te dor em caso de colocacdo intraneural
inadvertida da agulha.

® Para colocar o cateter, use o C-Grip para fixar
o cateter até 2 cm acima do nivel da pele e
retire a agulha do limen do cateter puxando
a agulha pelo canhéo da agulha. A agulha
desliza suavemente devido ao revestimento
na haste da agulha. Para avancar o cateter
sobre a extremidade da agulha, use uma mao
para manter a agulha de estimulacéo no ca-
nhao em posicdo e avance o cateter usando
0 C-Grip até ao ponto desejado. A graduagéo
na agulha de aco indica até 5 cm o avanco
do cateter sobre a extremidade da agulha.

© llustracdes na pagina 3.

® Abra 0 maximo possivel a tampa do conec-
tor do cateter. [Fig. 1]

® [nsira o cateter na abertura em forma de
funil no conector do cateter e avance até
sentir uma paragem nitida. [Fig. 2]
NOTA: O cateter devera ser inserido no co-
nector de forma a evitar qualquer fuga e/
ou desconexao.

® Feche a tampa do conector do cateter
pressionando firmemente a parte supe-
rior. A tampa fecha com um clique audi-
vel. [Fig.3]

® Apoés remover a capa protectora, ligue o
conector ao filtro Perifix® (se fornecido)
com uma accdo de torgdo. [Fig. 4]

® Fixe o filtro no doente usando o B.Braun
Perifix® PinPad.

® Se necessario: Reabertura do conector do
cateter: Segure firmemente o conector do
cateter com dois dedos e pressione o lado
da tampa superior na extremidade do co-
nector do cateter. A tampa abre com um
som de clique audivel. [Fig.5]

® Feche o sistema de injeccao com uma tam-
pa esterilizada e fixe o cateter na pele do
doente (por exemplo, com a fixagéo do ca-
teter Perifix®).

Cateter Contiplex® ONE - Um paciente com
este dispositivo pode ser examinado em se-
guranca num sistema de RM que cumpra as
seguintes condigdes:
® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
¢ Gradiente de campo espacial maximo
de 2500 G/cm (25 T/m)
* Forca maxima do produto de
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)
e Taxa de absorcdo especifica (SAR) ma-
xima média de corpo inteiro (WBA) de
2 W/kg (Modo de funcionamento nor-
mal) sem limite de tempo em exame
continuo.

Duragéo da utilizagéo
Aagulha de estimulacao s6 devera ser usada
para detectar o nervo alvo e, se necessario,

para injectar uma dose inicial de anestésico
local. Depois, devera ser removida. O Cateter
tem um possivel periodo de permanéncia de
até 30 dias.

Eliminagéo

Eliminagéo de acordo com as directrizes lo-
cais e protocolos clinicos.

Condigbes de armazenamento e
manuseamento

Consultar a informagdo na embalagem.
Manter afastado da luz solar.

Manter seco.

Aviso para o utilizador

Se, durante a utilizacao deste produto, ou co-
mo resultado da sua utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, relatar ao fabricante efou ao
seu representante autorizado e a respectiva
autoridade nacional.

Data da ultima revisdo: 14-12-2024
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m Instructiuni de utilizare

Set Contiplex® C

- Ac Contiplex® C cu fir integrat (fig. 1)

- Cateter Contiplex® ONE (varf deschis)
(Fig.2)

- C-Grip (dispozitiv de pozitionare) (fig.3)

- Conector de cateter Perifix® (fig.4)

~ Filtru Perifix® (filtru bacterian) (fig.5)

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Etichetd cateter (fig.7)

- Tub de extensie (fig.8)

Pentru alte caracteristici tehnice, cum ar fi

marimea acului si a cateterului, consultati

ambalajul produsului.

Conector Luer

Conectorul tip mama Luer al dispozitivelor

Contiplex® C este un conector standardizat.

Acesta poate fi conectat la seringi cu conec-

torul tip tata Luer. Seringile pot fi folosite

pentru spalarea acului, aspirare si perfuzia

de anestezice.

Ca mdsura de reducere a riscurilor pentru
blocajele continue ale plexului si ale nervilor
periferici, eticheta cateterului inclusa in set
mentioneaza aplicarea anesteziei regionale
respective.

Conector electrod

Gama de produse Contiplex® contine un co-
nector de electrod standardizat. Conectorul
de electrod poate fi conectat la un stimulator
nervos care este destinat utilizarii in proce-
durile de blocare a nervilor periferici. Pentru
a obtine o conexiune optima intre acul de
stimulare si neurostimulator, asigurand ast-
fel siguranta pacientului, utilizati produse
B.Braun numai impreuna cu alte produse
B.Braun. B. Braun Melsungen AG nu isi asu-
ma nicio raspundere pentru situatiile in ca-
re produsele sale sunt utilizate impreund cu
echipamente provenite de la alti fabricanti.

Evaluarea compatibilitatii cu procedurile
de rezonanta magneticd (RM)

Ac Contiplex® C: Dispozitivul nu a fost eva-
luat pentru siguranta in mediul RM, deoarece
nu se preconizeazd ca va intra in mediul RM
ntr-o utilizare tipicd. Efectuarea unei sca-
nari RM la o persoand care are acest dispo-
zitiv medical poate duce la vatamare sau la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Conector de cateter Perifix®[Filtru Perifix®/
suport de fixare Perifix®: Sigur pentru RM.
Cateter Contiplex® ONE: Utilizare conditio-
nata in mediul RM (vd rugdm sa consultati
sectiunea Instructiuni de operare pentru con-
ditii suplimentare).

NOTA: Odat conectate, componentele se-
tului sunt supuse celui mai inalt nivel de
evaluare a compatibilitatii RM (de ex. co-
nectorul cateterului Perifix® - sistemul de
cateter Contiplex® ONE este considerat ca
avand utilizare conditionata in mediul RM).

Sterilitate
Sterilizat cu oxid de etilena.
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul
cu barierd sterila pentru a detecta eventua-
lele deschideri si integritatea.

Destinatia de utilizare
Set cateter pentru blocaj nervos periferic
continuu.

Indicatie

Blocari ale nervilor plexului si periferici folo-
sind stimularea electrica a nervilor, ca ane-
stezie cu blocaj pentru proceduri chirurgicale
(extremitati superioare sau inferioare), pre-
cum si pentru tratamentul durerii, analgezie
pentru mobilizare precoce si fizioterapie sau
analgezie acuta si continud (de ex, boli can-
ceroase). Sistemul Contiplex® C este indicat
pentru blocari ale nervilor periferici pana la
0 adancime de punctie de 6 cm.

Categorii de pacienti

Toti pacientii care au nevoie de anestezie sau
terapie a durerii prin blocdri ale nervilor ple-
xului sau periferici. Dacd, in pofida explicatiei
adecvate, pacientul refuzé anestezia plexului,
dorintele acestuia trebuie respectate. In mod
similar, pacientii cu handicap mintal si cei
cu probleme psihice au nevoie de o evaluare
preoperatorie atenta

Utilizatorul vizat

Produsul se va utiliza numai de catre lucrato-
rii din domeniul sanatatii care au fost instruiti
corespunzator in aceastd tehnica.

Contraindicatii

© Boli neurologice preexistente cunoscute

o Infectie/inflamatie la locul insertiei/punctiei

 Anxietate preoperatorie excesiva (nu ras-
punde la interventii) si incapacitate de to-
lerare a pozitiei

 Coagulopatii preexistente, fie endogene (de
ex. trombocitopenie), fie iatrogene (de ex.
tratament cu warfarina), din cauza riscului
crescut de hematom

® Anomalii anatomice care fac dificila plasa-
rea acului prin ecografie, stimulare nervoa-
sa si repere anatomice

® Boala hepatica ce poate influenta clea-
rance-ul

® Imposibilitatea obtinerii consimtamantu-
lui pacientului

® Hipersensibilitate cunoscuta la unul sau
mai multe dintre materialele utilizate

e Contraindicatii pentru blocarile axilare:
limfangite si limfadenectomii

® Stimularea nu trebuie efectuata in timpul
defibrilarii sau a cardioversiei

® Pentru informatii privind alte contraindica-
tii ale anesteziei regionale continue, con-
sultati literatura de specialitate

Riscuri reziduale/reactii adverse

® Leziuni nervoase

® Pneumotorax

® Durere si hematom la locul de inserare a
acului

® Blocada incompleta

 Toxicitate legata de anestezicele locale:
cardiaca, neurologicd, alergica

® Injectarea epidurald sau intratecala inco-
recta de anestezic local in cazul blocarilor
periferice in zona coloanei vertebrale

o Infectie (septicemie)

Precautii

® Inspectati vizual sistemul cu bariera sterila
Tnainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

® A se utiliza doar tehnici aseptice.

® A nu se utiliza dacd ambalajul este dete-
riorat.

® Atunci cand se injecteaza volume deosebit
de mari de anestezic local, trebuie efectu-
ate intermitent teste de aspirare pentru a
exista siguranta ca, intre timp, nu a surve-
nit accidental o pozitionare intravasculara
incorecta.

® Monitorizati toate conexiunile configura-
tiei cateterului pentru etanseitate si deco-
nectare pe intreg parcursul procedurii de
anestezie si analgezie (de ex. tratamentul
durerii).

® A se utiliza numai impreund cu neurosti-
mulatoare Stimuplex® HNS11 sau HNS12.

Avertismente

® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

o Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosin-
ta creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare sifsau la deteriorarea ca-
pacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului
pot duce la vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

® Dacd, accidental, s-a produs parestezie ca
urmare a contactului direct cu nervul, acul
de stimulare nu trebuie introdus mai de-
parte, in nicio situatie.

® O presiune de injectare neobisnuit de mare
poate ardta ca o injectie a fost administrata
intraneural. Intrerupeti administrarea in-
jectiei; in caz contrar, se poate produce o
leziune nervoasa ireversibila.

® A nu se umezi filtrul Perifix® de 0,2 um cu
dezinfectanti pe baza de alcool, deoarece
acest lucru poate produce fisuri in carcasa.

® Nu utilizati seringi mai mici de 10 ml, deoa-
rece acestea pot deteriora carcasa filtrului
ca urmare a presiunii excesive din seringa.

® Nu trageti niciodatd cateterul prin ac, de-
oarece in caz contrar se poate rupe!

o Cateterul trebuie introdus in conector cat
mai mult posibil. In caz contrar, injectarea
este imposibild si cateterul se poate de-
conecta.

 Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea cateterului.

® Pentru a obtine o conexiune optima intre
acul de stimulare si neurostimulator, asigu-
rand astfel siguranta pacientului, utilizati
produse B.Braun numai impreuna cu alte
produse B.Braun. B.Braun Melsungen AG
nu fsi asumd nicio raspundere pentru situ-
atiile in care produsele sale sunt utilizate
impreuna cu echipamente provenite de la
alti fabricanti.
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® A se utiliza produsul pastrat in conditii
adecvate pana la data inscrisa pe ambalaj.

e Cateter Contiplex® ONE: Utilizare conditio-
natd in mediul RM (v rugam s3 consultati
sectiunea Instructiuni de operare pentru
conditii suplimentare).

Instructiuni de operare

® Dezinfectati bine zona blocdrii. Repetati
acest lucru de cel putin doud ori. Permiteti
sa actioneze intre fiecare aplicare si acope-
riti cu un camp steril fenestrat.
Pozitionati pacientul si injectati un ane-
stezic cutanat local la locul punctiei si, da-
cd este necesar, infiltrati traseul punctiei.
Conectati cablul electrodului neurostimu-
latorului la acul de stimulare si la electro-
dul de pe piele.

Setati parametrii initiali ai neurostimula-
torului luand n considerare, de ex., tipul
de blocare respectiva si starea pacientului
(de ex., diabet).

Amorsati acul cu solutie.

Deconectati C-Grip de la conexiunea de blo-
care a amboului acului si avansati in fatd
C-Grip pana la capatul acului, la marcajul de
2 cm. Fixati C-Grip la 2 cm apaséand pe clema
C-Grip si efectuati penetrarea pielii. Pentru
a avansa Contiplex® C, eliberati presiunea
de pe clema, impingeti inapoi pana la 2 cm
fata de nivelul pielii, fixati din nou C-Grip si
avansati lent spre structura tintd. Distanta
dintre clema de pozitionare (C-Grip) si ni-
velul pielii nu trebuie sa depaseascd 2 cm
pentru a asigura stabilitatea optima.
Tineti acul de stimulare de ambou si avan-
sati lent spre structura tintd.

Daca in zona de distributie a nervului tinta
sunt resimtite contractiile musculare tipi-
ce, curentul se reduce pana cand contrac-
tiile musculare devin greu vizibile.
Reduceti intensitatea curentului si opti-
mizati pozitia acului pana cand contracti-
ile musculare se produc la intensitdti mai
scdzute ale curentului. Varful acului a atins
pozitia tintd atunci cand apar contractii
vizibile la un curent de aproximativ 0,2-
0,5 mA (curentul exact depinde, de exem-
plu, de tipul blocarii si de starea pacientului
(de ex., diabet).

Acul de stimulare este acum situat la o
distanta adecvata fatd de nerv.

Acul de stimulare nu trebuie plasat mai
aproape de nerv, pentru a evita leziunile
nervoase.

Aspirati pentru detectarea unei posibile
pozitionari intravasculare.

Dupa un rezultat negativ al controlului as-
piratiei prin acul de stimulare, pentru a ex-
clude orice plasare intravasculard incorec-
td, se injecteazd un bolus de anestezic local
prinacul de stimulare. Pozitia poate fi con-
trolata si prin vizualizare ultrasonografica.
Odata ce a fost injectat anestezicul lo-
cal, acul nu poate fi repozitionat, deoa-
rece, de obicei, nu mai este posibil sa se
stimuleze nervii si pacientul nu mai simte
durere in cazul plasarii intraneurale invo-
luntare a acului.

® Pentru a plasa cateterul, utilizati C-Grip
pentru a fixa cateterul la pana la 2 cm dea-
supra nivelului pielii si scoateti acul din lu-
menul cateterului tragand acul de amboul
acului. Acul aluneca fard probleme datorita
stratului de acoperire de pe tija acului. Pen-
tru a avansa cateterul peste varful acului,
utilizati 0 mana pentru a tine acul de sti-
mulare in pozitie de la ambou si avansati
cateterul folosind C-Grip pana la punctul
final dorit. Gradatia de pe acul de otel in-
dicd pana la 5 cm cat de mult este avansat
cateterul peste varful acului.

© llustratii la pagina 3.

® Deschideti capacul conectorului de cateter
cat mai mult posibil. [fig. 1]

® Introduceti cateterul in deschiderea in for-
ma de palnie de pe conectorul de cateter
si avansati-I pand cand se poate simti o
oprire clara. [fig. 2]

NOTA: Cateterul trebuie introdus in conec-
tor cat de mult posibil, pentru a evita orice
scurgere si/sau deconectare.

e |nchideti capacul conectorului de cateter
apasand ferm pe partea de sus. Capacul se
inchide cu un clic sonor. [fig. 3]

® Dupa ce ati scos capacul de protectie, ata-
sati conectorul la filtrul Perifix® printr-o
miscare de rasucire. [Fig. 4]

o Fixati filtrul la pacient utilizand Perifix®
PinPad de la B. Braun.

® Daca este necesar: Redeschiderea conecto-
rului de cateter: Tineti ferm cu doud degete
conectorul de cateter si apasati puternic pe
partea superioara a capacului de la capatul
conectorului de cateter. Capacul se deschi-
de cu un clic sonor. [fig. 5]

® Inchideti sistemul de injectare cu un capac
steril si fixati cateterul pe pielea pacien-
tului (de ex., cu dispozitivul pentru fixare
a cateterului Perifix®).

Cateterul Contiplex® ONE - un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd
ntr-un sistem RM care indeplineste urma-
toarele conditii:

e Camp magnetic static de 1,5 Tesla si

3 Tesla, cu

 Gradient maxim al cdmpului spatial de
2500 G/em (25 T/m)

* Fortd maximd produsa de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

*Valoarea maxima a ratei specifice de
absorbtie (SAR) pe greutatea corporala
totala ponderatd (WBA) de 2 W/kg (mod
de operare normal) fara limita de timp
pentru scanarea continud.

Durata de utilizare

Acul de stimulare se va utiliza numai pen-
tru detectarea nervului tinta si, daca este
necesar, pentru injectarea unei doze initiale
de anestezic local. Dupa aceea, trebuie in-
departat. Cateterul poate raméne autosta-
tic pentru o perioada de pana la 30 de zile.

Eliminare

Eliminare conform ghidurilor locale si proto-
coalelor clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Consultati informatiile de pe ambalaj.
A se feri de razele solare.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca in timpul utilizarii acestui produs sau
ca urmare a utilizarii acestuia a avut loc un
incident grav, va rugam sa il raportati fabri-
cantului si/sau reprezentantului sau autorizat
si autoritatii dvs. nationale.

Data ultimei revizuiri: 14-12-2023
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m MHCprKLWIﬂ no npuMeHeHuo

Ha6op Kontunnekc® C

- Wrna Kontunnekc® C ¢ MHTErpUpoBaHHbIM
npoBoAHMKOM (puc. 1)

- Karetep KoHtunnekc® ONE (C OTKpbITbIM
KOHLOM) (puc. 2)

- C-Grip (no3uymoHMpytoLLee yCTPONCTBO)
(pmc.3)

- KoHHekTop KateTepa Mepudukc® (puc. 4)

- Ounbtp Mepudnkc® (6akTepranbHbIit
dunbtp) (Puc. 5)

- Quikcatop Mepuukc® Munllaa (puc. 6)

- Hakneiika gna katetepa (puc. 7)

- Yanunutens (puc.8)

[lononHuTenbHble TEXHNYECKMe Xapaktepu-
CTUKW, TaKNEe Kak pa3mep uribl 1 KaTtetepa,
CM. Ha YNaKoBKe n3aenuna.

KonnekTop Jlyepa

[He3a0BoI KOHHEKTOp ycTponcTea KoHTu-
nnekc® C ABNAETCA CTaHAAPTHBIM Pa3bemMOM.
Ero MOXHO MofCcOeAMHATL K WNpULAm Co
LuTeKepHbIM KOHHeKTopom Jlyepa. LLinpu-
Libl MOXHO MCMOAb30BaTb ANA NPOMbIBaHNA
UINIbl, aCNMPALMY N UHPY31N aHECTETIKOB.

Mpu npoaneHHo 6noKase HePBHbIX Crine-
TEHUI 1 NepuPepUiiHbIX HEPBOB B KauecTBe
Mepbl N0 CHUKEHMIO PUCKA Ha TUKETKE Ka-
TeTepa (BXoAMT B Habop) NpuBeaeHa MHHop-
MaLiys Mo Hajnexalliemy NpUMeHeHMIo peru-
OHapHoW aHecTe3nu.

Pasbem snekTposa

B accopTumeHT n3genmin KoHTunnekc® Bxo-
[AT CTaHAAPTHbIE pasbembl ANA INeKTPo-
[10B. Pa3bem 3neKTposia MOXHO NOAKMIOUNTD
K HEeMPOCTUMYNATOPY, NPeAHa3HauYeHHOMY
[ANA NpoBefieHA 6nokazbl Nnepudepuyeckinx
HepBOB. [INA AOCTUKEHUA ONTUMANbHOIA CTbl-
KOBKM MeXAy CTUMYNALMOHHON MO 1 CTU-
MyNATOPOM HEpPBOB, 0becneunBatoLLe 6e3-
0MacHOCTb NaLWeHTa, Cronb3yiiTe n3penua
KomnaHwuu b. BpayH TonbKo B coueTaHum Apyr
capyrom. Komnanua b. bpayH Menb3yHreH Al
He HeceT OTBETCTBEHHOCTY B CJIyYae, e/ ee
13[1eN1A NCNONb3YIOTCA B COUETaHWUN CU3fie-
JIMAMN APYTUX NPOU3BOANUTENEIA.

OueHKa COBMECTUMOCTM C MarHUTHO-pe30-
HaHCHol cpepoi

Wrna Kontunnekc® C. besonacHocTb u3genms
B MarHUTHO-PE30HaHCHO Cpefie He n3yya-
nacb, Tak Kak He npeanonaraeTcs, 4o npu
06bIYHOM MCMONb30BAHNM OHO NOMafeT BTa-
Kyto cpeqy. [poBefeHne MPT-uccnegosanus
y NaLyeHTa C JaHHbIM MeAULIMHCKUM 13aenu-
€M MOXeT NPUBECTY K TPaBMe 1N HeBEepHO-
My GYHKLMOHMPOBAHMIO U3AeNUA.

KonnekTop KateTepa Mepudukc® / dunstp
MNepudukc® / Nepudukc® Munsa: He npes-

CTaBNIAKT ONAaCHOCTN NPU NCNOJIb30BaHNN B
MarHWUTHO-pPe30HaHCHON cpepe.

Katetep KoHtunnekc® ONE: ycnoBHo 6e3ona-
CeH NPy NCNoJIb30BaHNM B MarHNTHO-pe30-
HaHCHOI cpepie (CM. yCIIoBHA UCMONb30BaHMA
B MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHNIO).

MPUMEYAHUE. MoaKnoueHHbIE KOMMOHEH-
Tbl HA6OPa NPOXOAAT CTPOTYI0 OLIEHKY COBME-
CTUMOCTM C MarHUTHO-PE30HAHCHON CPefjoi
(Hanpumep, cucTema, COCTOALAA 13 KOHHEK-
Topa Mepudukc® n Katetepa KoHtunnekc®
ONE cunTaetcs ycnoBHO COBMECTVMOIA).

CrepunbHOCTb
CTepunn30BaHO 3TUNEHOKCUAOM.

He ncnonb3oBatb, e ynakoBKa NoBpex-
AeHa.

Mepen ncnonb3oBaHMeM NpoBeauTe BU3Y-
anbHbIi OCMOTP CTePUNbHOI 6apbepHoOi
CMCTeMbI Ha NpefMeT NOBPEeXAeHWI 1 Lie-
NOCTHOCTU.

HasHaueHue
Habop KateTepoB AnA NoCTOAHHON 6710Kazbl
nepudepnitHbIX HePBOB.

Moka3aHue K npuMeHeHno

Brokapa HepBHbIX CrineTeHwii n nepudepu-
YeCcKnX HepBOB C UCMOJIb30BAHNEM INEKTPY-
4ecKoli CTUMYNALMM HePBOB B KaueCcTBe Npo-
BOZHKOBOW aHeCTe31u NPy XMpypruyeckux
npoueaypax (Ha BEPXHUX VAN HUXKHUX KO-
HEYHOCTIX), a TakKe 06e360n11BaHue, aHan-
re3us ANA paHHero BOCCTaHOBEHUA NOA-
BUKHOCTW U du3noTepanum, nimbo octpan
1 NpoaneHHan aHanresus (Hanpumep, npu
OHKomornyeckux 3abonesanusx). Cucrema
KoHtunnekc®°C nokasaHa ans 6nokagpl ne-
pudepnyeckinx HepBoB ¢ ry6UHON NPOKo-
na 1o 6 cm.

Kateropuu nauvexTos

Bce naumeHTbl, KOTOPbIM HEOBXOAMMA aHe-
cTe3ua unm obesbonveaHne nytem 6510Kaabl
HEPBHOTO Cr/IETEHNA MK Nepudepuyecknx
HepBoB. Ecnn, HecMoTps Ha afieKBaTHOE 06b-
SICHEHME, MALMEHT 0TKa3bIBAaeTCs OT NPOBO-
[HVKOBOI aHECTE3M, Er0 MOXKENaHNs cre-
AyeT yBaxaTb. AHaNoOrMuHbiM obpasom,
Heo6X0/MMa TLaTeNbHas OLEHKa NaLMeHTOB
CNCMXNYECKMMY 3a60/1EBAHIAMI 1 NCUXNYe-
CKUMY OTKJIOHEHUAMN.

Monb3oBatenn

[laHHoe 13penie AOMKHbI NPUMEHATb TONbKO
MeANLMHCKIe paboTHUKN, UMeloLLne coOT-
BETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY MO UCMOb30Ba-
HUI0 3TON METOANKM.

Mpotusonokasanus

© Hanuuue [narHoCcTMpoBaHHbIX HEBPOJO-
rnyecknx 3abonesaHuii

® /lHdeKumna/BocnaneHme B Mecte Beefie-
HUA/NpoKona

© Ype3mepHas TPeBOXHOCTb B Mpefionepa-
LIMOHHBIi Nepuof (He NoAAaloLanca BMe-
LuaTenbCTBaM) 1 HeCNoCo6HOCTb NepeHo-
CUTb NO3WLNOHMPOBaHE

© Yke MeIoLLAACA Koarynonatus SHAoreH-
HOro (Hanp., TPOMOOLIMTONEHUA) NN ATPO-
reHHoro (Hanp., Tepanua BapdapuHom)
NPOVCXOXAEHIA, B CBA3M C NOBbILIEHHBIM
pUCKOM 06pa30BaHA remaTomMbl

© AHaTOMUYeCKMe aHOMaNuK, 3aTpyAHAI-
Ly1e BBEAEHNE UMbl C NOMOLLbIO YbTpa-
3BYyKa, CTUMYNALMIO HEPBOB W Onpefene-
HIe aHaTOMUYECKIX OPUEHTUPOB

© 3aboneBaHue NeyYeHu, KOTOPoe MOXeT
BNNATb Ha KNMPEHC

© HeBO3MOXXHOCTb NOAYYMTL COracue na-
LmeHTa

© [lnarHoCTNpOBaHHasA rMNepUyBCTBUTENb-
HOCTb K OfHOMY UM HECKOMbKIIM UCTOfb-
3yeMblM MaTepuanam

© [IpoTBONOKa3aHUA K NPOBEAEHNIO NOA-
MbILLIEYHOI BNOKaAbL: NUMaHTUT 1 TUM-
dapeHaKkTOMUA

© CTUMYNALMIO HeNb3A NPOBOANTb BO Bpe-
MA AednOPUANALMN NN KapAUoBEPCUN

© IHdpopmaumsa no JpyrmM NpoTMBONOKa-
3aHMAM K NPOBEJEHUI0 NPOASIEHHON pe-
TMOHAPHO aHEeCTe3NN UMEETCA B CreLn-
anbHol nuTepatype

OcTaTouHble pUckn/no6ouHbie 3pdeKTbl

* [loBpexaeHune HepBoB

© [THeBMOTOpAKC

® Bonb 11 remaToma B MecTe BBefieHUA UMbl

® HenonHasa 6nokaga

© TOKCMYHOCTb, CBA3aHHAA C MECTHBIM NpU-
MeHeHNeM aHeCTeTVKOB (Kapauonoruye-
CKas, HepBHaA, annepruyeckan peakuyns)

® HenpaBunbHoe 3nuaypanbHoe Un nH-
TpaTeKanbHoe BBEfieH/e MECTHOTO aHe-
CTeTVKa NPy BbINOJHEHUM Nepudepnye-
CKol1 6110Kafbl B 0611aCTN NO3BOHOYHMKA

® NHdekuma (cencuc)

Mpepynpexpenus

® Mepen ncnonb3oBaHKeM crieayeT NpoBe-
CTV BU3YyalbHbIN KOHTPOMb CTEPUIBHON
6apbepHOI cucTeMbl Ha NpegmeT no-
BPEX/AEHWNI 1 LLeNOCTHOCTH.

® Crporo cobnioaaTb NpaBuna acenTuKm.

® He ncnonb3yiite npy noBpexaeHnn yna-
KOBKMW.

© [pV BBeA€HMM MECTHOII aHeCTe31M B 0CO-
6eHHO 60/1bLNX 06 beMax HeobXoaAMMO
nepuoANYEecKI NPOBOAUTD aCMNPALINOH-
Hy10 MPOOY, YTOObLI UCKAKUNTD CyYaitHoe
BHYTPUCOCYAUCTOE PACMONOXKEHNE UMb

® Heobx0a1MO NPoBEPATb BCe COeANHEHNA
CUCTeMbI KaTeTepa Ha peiMeT MPOYHOCTY
3aTAXKKM U pasbefHeHNsA Ha IPOTAXEHUM
BCeil NpoLieypbl aHeCTe3WM 1 aHanbresuu
(Hanpumep, 06e36onnBaHNA).

® /cnonb30oBaTh TOMbKO CO CTUMYNATOPaMI
HepsoB Crumynnekc® HNS11 unn HNS12.

Mpepynpexaexus

© TonbKo N1 0AHOPa30BOro NCMOMNb30Ba-
HuA. He ncnonb3oBatb NoBTOPHO. He cTe-
pUn130BaTb MOBTOPHO.

© [IoBTOPHOE MCMONb30BaHNe U3Leniii
O[JHOPa30BOro MpUMEHeHNsa co3faeT
NOTEeHUMaNbHbBIA PUCK ANA NaLyeHTa unu
nonb30oBaTens. 3To MOXeT NPUBECTM K 3a-
rPA3HEHNIO 1 (MNK) YXYALIEHNIO GYHKLM-
OHaJbHbIX XapaKTePUCTUK. 3arpAsHeHne
1 (1nn) orpaHnyeHne GyHKLMOHaNbHOCTI
MOXeT MPUBECTN K TPaBMUPOBaHMUIO, 3a-
60neBaHI0 UMY CMEPTM NaLMeHTa.

® Ecniu B KauecTBe HenpefHamepeHHoro
pe3synbrata NPAMOro KOHTaKTa C HePBOM
BO3HMKaeT napectesuns, CTUMyNALMOH-
HYIO TNy HU B KOEM CJlyJae He cnepyet
BBOAMTb Aanblue.
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® Heo6bIYHO BbICOKOE AaBfieHue npu BBe-
AEHUN MOXeET CBUAETeNbCTBOBaTb 06
VHTpaHeBpanbHOi HbeKuuu. B 3Tom
cnyyae cnepyet NpekpaTUTb BBefeHNe
BO n36exaHne HeobpaTMMOro NoBpeX-
AEeHNA HepBa.

He obpabatbiaiite punbtp Mepudpukc®
0,2 MKM CNIUPTOCOAEPKALUMMY Ae3NHOU-
LMPYIOLMMM CPeACTBaMM, TaK KaK 3TO MO-
XKeT NPUBECTY K 06pa30BaHMIO0 TPELUVH B
ero Kopnyce.

He ncnonb3yiite Wwnpuubl 06bemom me-
Hee 10 MA, TaK Kak 3T0 MOXeT NpuBecTn
K NOBPeXAeHMI0 Kopryca GuibTpa 13-3a
136bITOYHOTO JaBNIEHIA BO BPEMSA BbINO-
HEHUA NHDbEKLNN.

Hwvkorpaa He n3BnekainTe KateTep yepes
Uy BO n36exaHue ero cpesanusl
KaTeTep AonxeH 6bITb BCTaBNEH B KOHHEK-
TOp Kak MOXHO Aanblue. B npotusHom cy-
Uae MHbeKLMA byaeT HeBO3MOXHa, 1 KaTe-
Tep MOXeT OTCOANHUTBCA.

He ucnonb3yiite agresusHble cnpew, co-
Jilepxallie opraHuyeckne pacTBopuTeny,
AnA GrKcaumum Katetepa.

[ina obecneyeHns oNTUManbHOro coeam-
HEHNA MeXAY CTUMYNALNOHHON UFNOiA 1
CTUMYNATOPOM HEPBOB, a CliefoBaTeNb-
HO, 1 6e30MacHOCTM NaLyeHTa, NCMoMb-
3yiiTe B coueTaHuu c spgenvamu b. bpayH
ToNbKO Apyrue nsgenus b. bpayH. b. bpayH
Menb3yHreH Al He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a NOCNeACTBUA NMPUMEHEHNA U3ennii B
coyeTaHNn C 060pyAOBaHNEM PYTIX MO-
CTaBLLMKOB.

Vicnonb3oBatb U3fenve npu ycnosuu ero
Ha/iNexallero xpaHeHA 40 4aTbl, yKasaH-
HOI1 Ha yNaKoBKe.

Katetep KoHtunnekc® ONE: ycnosHo 6e3-
oraceH npu 1CMnonb30BaHNN B MarHUTHO-
pe30oHaHCcHOW cpefie (CM. yCnoBmA NCnonb-
30BaHNA B UHCTPYKLM MO NPUMEHEHMIO).

YKa3aHus no Mcnonb3oBaHuio

® TiatenbHo Npoae3nHGULMpyinTe 0bnactb
6nokagpl. [loBTOpUTE 3TO He MeHee ABYX
pas. Mexay BBefieHNAMY BCerfa AaBalite
BpeMs NoAeiCTBOBaTb N HAaKpoWTe CTe-
PUNbHOW NPOCTbIHEl C OTBEPCTUEM.
Pacnonoxwre nauneHTa, BBeAuTe B MeCTe
NPOKOa Mop, KOXY MECTHbIN aHeCTeTK
1 Npy Heo6XoAMMOCTY UHGUABTPUPYIiTe
NYHKLVOHHYIO TPaeKTopuIo.
MoacoennHuTe Kabenb anekTpofa Heil-
POCTUMYNATOPA K CTUMYNALMOHHOIA e
1 KOXKHOMY 371eKTpogy.

YcTaHOBWTE UCXOAHbIE NapaMeTpbl Helpo-
CTUMYNATOPA, yYNTbIBas, HaNpUmep, CooT-
BETCTBYIOLUMIA TN BNOKaAbI M COCTOAHME
nauveHTa (Hanpumep, anaber).
HabepuTe B urny pactsop.

OrtcoepuHute C-Grip oT 3aMKOBOrO CO-
€IMHEHA pa3bema UMbl U NPOABUHbTE
C-Grip K KOHLYy Wbl Ha OTMETKY 2 CM.
3adukcnpyitte C-Grip Ha oTMeTKe 2 cm,
HaxaB Ha 3axum C-Grip, 1 BbINonHUTe
npokon Koxu. Ytobbl nepemectntb KoH-
Tunnekc® C Bnepes, ocnabbre 3axum,
OTO/IBMHBTE €10 Ha 2 CM OT YPOBHA KOXMK,

cHoBa 3admkcupyiTe C-Grip n MeAneHHo
npoABuraiTech K LieneBoi cTpykType. ina
obecneyeHna oNTUManbHON CTabunbHoO-
CTU paccTosHme Mexay GUKCUPYOLWUM
3axumom (C-Grip) 1 ypoBHeM KoXu He
AOMMKHO NPEBbILIATD 2 CM.

[lepxuTe CTUMYNALIMOHHYIO UIMY 3a pa3b-
€M 1 MeAIeHHO NPOABUrainTech K Lienesoi
CTPYKTYpe.

Ecnn B 06nacTu LieneBoro HepBa oLuyLya-
I0TCA OTYETNNBbIE, TUMNYHbIE MbllLEYHble
COKpaLLEHNA, TO CUAy TOKa YMEHbLLAT 10
Tex nop, NoKa MblLLIEYHbIE COKPaLLEeHNs He
CTaHyT e/lBa 3aMeTHbIMU.

YMeHbLuKTe TOK 1 ONTUMU3NPYIiiTe NONo-
XKeHue UMbl 10 TeX Nop, MOKa MblLleyHble
COKpalleHna He ByayT BO3HUKATb Mpu
MeHbLUeM YPoBHe ToKa. KOHUMK nribl jo-
CTUT LieNeBOro MosoXeHuns, ecin 3ameT-
Hble COKpaLLEeHNA BO3HMKAIOT NpU Toke
0,2-0,5 MA (TouHasA cuna ToKa 3aBUCHT,
Hanpumep, OT T1na 6710KaAbl U COCTOAHMA
nauwueHTa, Hanpumep, aAnabeta).

Tenepb CTUMYNALMOHHAA UTNa Pacronoxe-
Ha Ha NPaBUIbHOM PaCCTOAHUN OT HepBa.
Bo n3bexaHne noBpexaeHna Hepsa CTu-
MYNALMOHHYIO UMY Henb3A pa3mellatb
6n1xe K HepBy.

MpoBeauTe acnupaumio Ans BbIABNEHUA
BO3MOXHOIO BHYTPMCOCYANCTOTO pacno-
NOXEHMNA NrAbl.

Mocne nonyyeHna oTpuLIATENLHOTO pe-
3ynbTaTa KOHTPONA acnupauum yepes
CTUMYNUPYIOLWYIO UFNY, YTOObI NCKNt0-
UnTb HenpaBUNbHOE BHYTPUCOCYANCTOE
BBE/leHe, Yepes CTUMYNNPYIoLLYio ury
BBOAUTCA HOIOC MECTHOTO aHecTeTHKa. Mo-
NOMXeHNEe MOXHO TaKkxKe KOHTPONMPOBaTb C
MOMOLLbIO YNIbTPA3BYKOBOIA BU3yann3aLmu.
lMocne BBeAEHMA MECTHOMO aHecTeTHKa
M3MeHeHNe PacronoXeHna Urnbl He 0-
MycKaeTcs, NOCKOMbKY AONONHUTENbHAA
CTUMYNALMA HEPBOB, Kak NPaBuUNo, HeBO3-
MOXHa, a B Clyyae HenpeHaMepeHHOro
VHTPaHEeBPaNbHOMO PaCMoNOXeHNs UMbl
MaLMeHT yxe He YyBCTBYET 6onn.

YTo6bl yCTaHOBUTD KaTeTep, UCNONb3yiiTe
C-Grip ans dukcaymm KateTepa Ha BbicoTe
110 2 CM Hajj YPOBHEM KOXW 1 U3BNeKnTe
TNy U3 NPoCBeTa KaTeTepa, NOTAHYB ee 33
pasbem. bnarogapa NoKpbITUIO CTEPXKHA
1rna BbIXOAUT NNaBHo. [ina nposesieHna
KateTepa yepe3 KOHUVK UMbl OfHOI PyKoW
3a pa3beMm yfepXuBaliTe Ha MecTe CTUMY-
NMpYIOLLYIO Uy 1 NPOABUraiiTe KaTeTep C
nomotbio C-Grip A0 HY>KHOrO KOHEYHOTO
nonoxenusa. [pagynpoBKa Ha cTanbHoOmN
urne NoKasbiBaeT 10 5 CM, HaCKOMbKO Ka-
TeTep BbIABUHYT 13 KOHYMKA UMbl

© V306paxeHns Ha cTpaHuLie 3.

® OTKpoifTe 3aTBOP KOHHEKTOPa KaTeTepa A0
ynopa. [puc. 1]

© BcTaBbTe KaTeTep B BOPOHKOOGPa3Hoe oT-
BePCTMe Ha KOHHeKTOpe KaTeTepa 1 Npo-
ABUraiiTe ero A0 Tex nop, Noka ABHO He
nouyscTeyeTe ynop. [puc. 2]

MPUMEYAHME: Bo nsbexaHne yteuku un/
UN1 0TCOEAMHEHNA He0OX0ANMO BCTaBNATL
KaTeTep B KOHHEKTOP Kak MOXHO rny6xe.
3aKpoiiTe 3aTBOP KOHHEKTOpa KaTeTepa,
CUNbHO HaXaB Ha Hero cBepxy. 3aTBop OT-
KpOoeTca co Lwenykom. [puc. 3]
CHAB 3aLYMTHBIA KONNAYOK, NOAKIOUUTE
KOHHEKTOP K ¢punbTpy Mepndukc® ckpyuu-
BalOLMM ABIKEHNEM (puc.4).
3akpenuTe GUALTP Ha NauueHTe C no-
molbto $pukcatopa b. BpayH Mepudukc®
MuuMag.
Ecnu Heobxopumo: MoBTOpHOE OTKpbITHE
KOHHeKTOopa KaTeTepa: Kpenko ynepu-
BaA KOHHEKTOP KaTeTepa AByMA Nanblia-
MU, CUNbHO HaflaBUTe CBEPXY Ha Kpaii KOH-
HeKTopa KaTeTepa. 3aTBOp OTKpOeTCs Co
wwenykom. [puc. 5]
3aKpoiTe UHBEKLNOHHYIO CUCTEMY CTe-
PUNbHBIM KONNAYKOM 1 3apUKCUpyiTe Ka-
TeTep Ha KoXe nauveHTa (Hanpumep, c no-
moubio Meprndukc® Katetep OuKceiliH).
Katetep KoHntunnekc® ONE - nauueHT ¢ gaH-
HbIM YCTPOWNCTBOM MOXeT 6e3onacHo npo-
xoanTb MPT-ccnefoBaHve npu cobntoaeHnn
cnepyoLnX ycnoBuii:
® cTaTnyeckoe marHuTHoe none 1,5Tnu3Tn,
npu stTom
© MaKC. NPOCTPAHCTBEHHDIN rPajVeHT no-
na - 2500 [c/em (25 Tn/m),
© MaKC. Npou3Be/eHe Cuibl —
50000 000 'c’/cm (50 Tn?/m),
© MaKC. yCpeiHEHHbIi yAeNbHbIA K03¢-
duumeHT nornoweHus (YKM) ana Bcero
Tena - 2 BT/kr (HopmanbHblii pabouuii
pexwnm) 6e3 orpaHMYeHA No BpeMeHn
NpW HenpepbIBHOM CKaHUPOBaHNN.

MpoAoMKMTENbHOCTD NCMONb30BaHNA

CTUMYNALMOHHYIO UrNY HEO6XOAUMO NCNONb-
30BaTb TONKO A 06HAPYKEHMS HYXKHOTO
HepBa 1, Npy HEOBXOANMOCTY, ANA BBEAEHNA
HauanbHOM [103bl MECTHOTO aHecTeTHKa. Mo-
e 37oro ee Heo6XoAMMO yaanuTb. Katetep
MOHO YCTaHaBNMBaTh Ha CPOK A0 30 AHeiA.

Ytunusaumsa

YTunusupyiTe yCTpoCTBO B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMU HOPMaMW 1 KIIMHUYECKUMU NPo-
TOKONAMM.

YcnoBus XpaHeHNA 1 NpUMeHeHnA

CM. yKa3aHus Ha ynakoBKe.

Bepeyb 0T BO3A€CTBIA CONHEYHOrO CBETa.
Bepeub ot Bnaru.

UHpopmauua ans nonb3osatens

0 no60oM cepbE3HOM NPOUCLLECTBIN BO Bpe-
M#f UIK B pe3ynbTaTe 1CMoNb30BaHNA U3fe-
nUA cnepyeT yBeAOMUTb NPON3BOANTENA W/

VNN €ro ynofHOMOYEHHOTO NpeacTaBuTens
B BalUei cTpaHe.

[lata nocnenHeit pepakumu: 14.12.2023 1.
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Navod na poutzitie

Contiplex® C Set

- ihla Contiplex® C s integrovanym drétom
(obr.1)

- Katéter Contiplex® ONE (otvoreny hrot)
(obr.2)

- C-Grip (polohovacia pomécka) (obr.3)

- konektor katétra Perifix® (obr.4)

- filter Perifix® (bakterialny filter) (obr.5)

- podlozka Perifix® PinPad (obr. 6)

- Stitok katétra (obr. 7)

- predizovacia hadicka (obr.8)

Dalsie technické vlastnosti, ako je velkost ihly

a katétra, najdete v baleni produktu.

Konektor typu Luer

Zasuvkovy konektor luer pomdcok
Contiplex®C je Standardizovany konektor.
Mozno ho pripojit k injekénym striekackam
so zastrékovym konektorom luer. Injekéné
striekacky mozno pouzit na preplachovanie
ihly, aspiraciu a infuziu anestetik.

Ako opatrenie na zmiernenie rizika pri kon-
tinualnych blokadach plexu a periférnych
nervov oznacuje Stitok katétra zahrnuty v
stiprave prislusnu aplikaciu podavania regi-
onalnej anestézie.

Konektor elektrody

Produktova rada Contiplex® obsahuje Stan-
dardizovany konektor elektrody. Konektor
elektrédy mozno pripojit k nervovému stimu-
latoru, ktory je uréeny na pouZitie pri zakro-
koch zahthajucich blokadu periférneho nervu.
Aby sa medzi stimula¢nou kanylou a nervovym
stimulatorom dosiahlo optimalne prepojenie,
¢im sa zaisti aj bezpecnost pacienta, s inymi
produktami od spolo¢nosti B. Braun pouzivajte
vyhradne produkty od spolo¢nosti B. Braun.
Spolocnost B. Braun Melsungen AG neprebera
zodpovednost za pripady, kedy sa jej produkty
kombinuju s vybavenim od inych vyrobcov.

Postidenie kompatibility s magnetickou
rezonanciou (MR)

Ihla Contiplex® C: Pomdcka nebola hodnote-
na z hladiska bezpeénosti v prostredi magne-
tickej rezonancie, pretoZe sa nepredpoklada,
Ze sa pri beznom pouZziti dostane do prostre-
dia magnetickej rezonancie. Vysetrenie MR u
osoby s touto zdravotnickou pomdckou méze
viest k poraneniu alebo zlyhaniu pomdcky.
Perifix® katétrova spojka / Perifix® filter /
Perifix® PinPad: Bezpecné pre MR.
Contiplex® ONE katéter: Podmiene¢ne bez-
pe¢né v prostredi MR (dalsie podmienky naj-
dete v Casti s prevadzkovymi pokynmi).
POZNAMKA: Komponenty stpravy po spo-
jeni absolvuju najvyssiu Uroven postdenia
kompatibility v prostredi MR (napr. Perifix®
katétrova spojka - systém katétra Contiplex®
ONE sa povazuje za podmienecne bezpecny
v MR prostredi).

Sterilita
Sterilizované etylénoxidom.
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a ¢i je celistvy.
Ugel pouzitia

Suprava katétra na kontinualnu blokadu pe-
riférneho nervu.

Indikacie

Blokady plexu a periférnych nervov s vyuzitim
elektrickej nervovej stimuldcie, ako je blokova
anestézia pri chirurgickych zakrokoch (dolné
alebo horné konéatiny), ako aj lie¢ba boles-
ti, analgézia pre véasnu mobilizaciu a fyzio-
terapia alebo akutna a kontinudlna analgé-
zia (napr. onkologické ochorenia). Systém
Contiplex® C je urceny na blokady perifér-
nych nervov do hlbky vpichu 6 cm.

Skupina pacientov

Vsetci pacienti, ktori vyZaduju anestéziu alebo
lie¢bu bolesti blokddami plexu alebo perifér-
nych nervov. Ak pacient odmietne anestéziu
plexu, aj napriek primeranému vysvetleniu,
treba reSpektovat jeho Zelanie. Rovnako pla-
ti, Ze mentélne postihnuti pacienti a pacienti
s psychiatrickymi problémami potrebuju do-
kladné predoperacné vysetrenie.

Pouzivatelia, pre ktorych je pomécka ur-
cena

Pomacku smu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici s prislusnym zaskolenim v tejto
technike.

Kontraindikacie

® Zname existujlce neurologické ochorenia

o Infekcia/zapal v mieste zavedenia/vpichu

© Nadmernd predoperaéna uzkost (bez re-
akcie na zasahy) a neschopnost tolerovat
nastavovanie polohy

o Existujuce koagulopatie, bud endogénne
(napr. trombocytopénia) alebo spdsobené
liekmi (napr. lie¢ba warfarinom) spdsobené
zvySenym rizikom hematomu

® Anatomické anomadlie, ktoré stazuju
umiestnenie ihly prostrednictvom ultrazvu-
ku, nervovej stimulacie a anatomickych
orientacnych bodov

® Ochorenie pecene, ktoré moze interferovat
s klirensom

© Neschopnost ziskat sthlas pacienta

® Znama precitlivenost na jeden alebo viac
pouzitych materidlov

© Kontraindikacie axilarnych blokad: lymfan-
gitida a lymfadenektomie

o Stimuldcia sa nesmie vykonavat pocas de-
fibrilacie alebo kardioverzie

e Informacie o dalSich kontraindikacidch
proti poskytovaniu kontinualnej regional-
nej anestézie najdete v odbornej literature

Zvyskové rizika/vedlajsie uinky

® Nervové Iézie

® Pneumotorax

® Bolest a hematom v mieste zavedenia ihly

® Netplna blokada

* Toxicita savisiaca s lokalnymi anestetikami:
srdcova, neurologickd, alergicka

® Nespravna epiduralna alebo intratekdlna
injekcia lokalneho anestetika v pripade pe-
riférnych blokad v oblasti chrbtice

o Infekcia (sepsa)

Bezpecnostné opatrenia

® Pred pouZitim vizualne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, €i nie je poruseny.

® Pouzivajte striktné aseptické techniky.

* NepouZivat, ak je obal poskodeny.

® Privstrektnuti mimoriadne velkych objemov
lokalneho anestetika by sa mali obcas vyko-
navat aspira¢né testy na uistenie sa, Ze me-
dzi¢asom nahodne nedoslo k nespravnemu
intravaskuldrnemu umiestneniu.

® Pocas celého postupu anestézie a analgé-
zie (napr. lie¢ba bolesti) monitorujte, ¢i su
vietky spojenia usporiadania katétra pevné
a neuvoliuju sa.

® Pouzivajte len s nervovymi stimulatormi
Stimuplex® HNS11 alebo HNS12.

Varovania
® Len na jedno pouzitie. Opatovne nepouzi-
vat. Zakaz opakovanej sterilizacie.
® Opakovanym pouzivanim jednorazovych
pomadcok vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Mdze dojst ku konta-
minacii a/alebo narudeniu funkénosti po-
mdcky. Kontaminacia a/alebo obmedzena
funkénost pomdcky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Ak neumyselne sposobite parestéziu ako
vysledok priameho styku s nervom, stimu-
lacna ihla sa nesmie v ziadnom pripade da-
lej zavadzat.
Nezvycajne vysoky tlak pri injekénom po-
dani moZze indikovat, Ze sa injekcia podala
intraneuralne. Prestante podavat injekciu,
inak moZe dojst k nezvratnému poskode-
niu nervov.
Perifix® filter 0,2 pm nevlhcite dezinfeké-
nymi prostriedkami obsahujtcimi alkohol,
pretoZe obal telesa moZe prasknut.
NepouZivajte striekacky mensie ako 10 ml,
pretoze by mohli poskodit teleso filtra v
dosledku mozného nadmerného tlaku zo
striekacky.
Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pretoze
by sa mohol odtrhnut!
Katéter sa musi zasunut do spojky ¢o najda-
lej. V opaénom pripade nie je mozné vstrek-
nutie a katéter sa moze odpojit.
Na fixaciu katétra nikdy nepouzivajte Ziad-
ny adhezivny sprej, ktory obsahuje organic-
ké rozpustadla.
Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
stimulacnou kanylou a nervovym stimu-
latorom, a tym padom zaistenia bezpec-
nosti pacienta, pouZivajte vyrobky B. Braun
vyhradne s ostatnymi vyrobkami B. Braun.
Spolo¢nost B. Braun Melsungen AG nenesie
ziadnu zodpovednost v pripadoch, ked sa
jej vyrobky kombinuju s vyrobkami inych
vyrobcov.
® Pouzivajte spravne uskladneny vyrobok
podla datumu uvedeného na obale.
 Contiplex® ONE katéter: Podmienecne bez-
pe¢né v prostredi MR (dal3ie podmienky
najdete v Casti s prevadzkovymi pokynmi).

Navod na obsluhu

® Dokladne vydezinfikujte miesto blokady.
Tento krok zopakujte aspon dva razy. Dez-
infekciu nechajte medzi jednotlyvimi apli-
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kaciami posobit a miesto zakryte pomocou
sterilnej perforovaného ruska.

Ulozte pacienta do pozadovanej polohy
a do miesta vpichu vstreknite pluzgierik
lokdIneho anestetika a v pripade potreby
infiltrujte drahu vpichu.

Pripojte kabel elektrody nervového sti-
mulatora k stimula¢nej kanyle a ku koz-
nej elektrode.

Nastavte Uvodné parametre nervového sti-
mulatora napr. vzhladom na prislusny typ
blokady a stavu pacienta (napr. diabetes).
Preplachnite kanylu roztokom.

Odpojte C-Grip od uzatvaracieho spoje-
nia hlavy kanyly a posurite C-Grip smerom
ku koncu kanyly k znacke 2 cm. Zafixujte
C-Grip pri 2 cm zatla¢enim na svorku po-
mdcky C-Grip a penetrujte koZu. Ak chcete
pomocku Contiplex® C posunut, uvolnite
tlak zo svorky, zatlacte ju dozadu, az kym
nebude 2 cm od Urovne pokoZky, znova
zafixujte C-Grip a pomaly posufite sme-
rom k cielovej Strukture. Vzdialenost medzi
polohovacou svorkou (C-Grip) a uroviiou
pokozky nesmie byt viac ako 2 cm, aby sa
zaistili optimalna stabilita.

Drzte stimulaénu kanyl za hlavu a pomaly
ju posuivajte smerom k cielovej Struktire.
Ak nie st Ziadne problémy, v oblasti cielo-
vého nervu typicky citit svalové kontrakcie
a prad sa znizuje, kym st svalové kontrakcie
sotva o€ividné.

Znizte prud a upravte polohu ihly, pokym
nenastanu kontrakcie svalov pri nizsich
hladinach prudu. Hrot kanyly dosiahol
cielovt polohu, ked dochadza k zretel-
nym kontrakciam pri hladine pradu pri-
blizne 0,2 - 0,5 mA (presny prud zavisi od
napr. typu blokady a stavu pacienta (napr.
diabetes)).

Stimulaéna kanyla sa teraz nachadza
v spravnej vzdialenosti od nervu.
Stimulac¢na kanyla sa nesmie umiestiovat
o ni¢ blizsie, aby nedoslo k Iéziam nervov.
Aspirujte pre mozné intravaskuldrne
umiestnenie.

Po negativnom vysledku kontroly aspira-
cie prostrednictvom stimulaénej kanyly za
ucelom vylucenia nespravneho intravas-
kularneho umiestnenia sa cez stimulaénu
kanyly vstrekne bolus lokalneho anestetika.
Polohu mozno kontrolovat aj pod ultrao-
nografickou vizualizaciou.

Po vstreknuti lokdlneho anestetika, nie
je mozné zmenit polohu kanyly, pretoze
vacsinou uz nie je mozné nervy stimulovat
a pacient viac nepocituje bolest v pripade
netimyselného intraneurdlneho umiestne-
nia kanyly.

Na umiestnenie katétra pouzite pomécku
C-Grip, ktorou zafixujte katéter do 2 cm
nad Uroviiou koZe. Z limena katétra vy-
tiahnite kanylu jej tahanim za hlavu. Kanyla
vyklzne hladko vdaka povrchovej tprave
na tele kanyly. Ak chcete posunut katéter
ponad hrot kanyly, pomocou jednej ruky
drzte stimula¢nu kanylu za hlavu na mies-
te a katéter postvajte pomocou pomdcky
C-Grip dopredu az do pozadovaného kon-

cového bodu. Stupfiovanie na ocelovej ihly
oznaCuje (az do 5 cm) o kolko je katéter
posunuty za hrot ihly.

© Obrazky na strane 3.

e Co najviac otvorte veko konektora katétra.
(obr. 1)

® Zasunte katéter do otvoru v tvare lievika
na konektore katétra a posuvajte ho, kym
neucitite zreteln( zarazku. (obr. 2)
POZNAMKA: Katéter sa musi zasunut do
konektora ¢o najdalej, aby nedochadzalo
k presakovaniu afalebo odpojeniu.

® Zatvorte veko konektora katétra pevnym
zatlacenim na vrchnu €ast. Veko sa zatvori
za pocutelného cvaknutia. (obr. 3)

® Po odstraneni ochranného krytu pripojte
spojku otocenim k filtru Perifix®. [obr. 4]

e Zaistite filter k pacientovi pomocou pod-
lozky B. Braun Perifix® PinPad.

® V pripade potreby: Opédtovné otvorenie
konektora katétra: Dvoma prstami pevne
drzte konektor katétra a silno zatlacte na
stranu horného krytu na konci konektora
katétra. Kryt sa zodvihne za pocutelného
cvaknutia. (obr. 5)

® Uzatvrote injekény systém sterilnym kry-
tom a zafixujte katéter na koZi pacienta
(napr. fixaciou Perifix® na katétre).

Katéter Contiplex® ONE - pacienta s tou-

to pomdckou mozno bezpecne skenovat v

systéme MR, ktory splna nasledujiuce pod-

mienky:

o Statické magnetické pole 1,5 Tesla a
3Teslas

© maximalnym priestorovym gradientom
pola 2 500 G/em (25 T/m)

© maximalnym sacéinom sil
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

* maximalnou $pecifickou rychlostou ab-
sorpcie (SAR) spriemerovanou na celé
telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy re-
7im) bez ¢asového obmedzenia pri ne-
pretrzitom skenovani.

Doba pouzivania

Stimulaéna kanyla sa smie pouzivat vyhrad-
ne na detekciu cielového nervu a v pripade
potreby na injekciu Gvodnej davky lokalneho
anestetika. Potom sa musi odstranit. Katéter
ma moznu dobu pouZitelnosti az 30 dni.
Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi
a protkolmi zdravotnickeho strediska.
Podmienky uchovavania a manipulacie
Precitajte si informacie na baleni.

Chrante pred slne¢nym svetlom.
Uchovavajte v suchu.

Oznamenie pre pouzivatela

Ak pocas pouzivania tohto vyrobku alebo
v dosledku jeho pouzivania doslo k zavaznej
udalosti, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho
splnomocnenému zastupcovi a vnutrostat-
nemu organu.

Datum poslednej revizie: 14.12.2023
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m Navodila za uporabo

Komplet Contiplex® C
- Igla Contiplex® C z vgrajeno Zzico (slika 1)
- Kateter Contiplex® ONE (odprta konica)
(slika2)
- C-Grip (pripomocek za names¢anje)
(slika 3)
- Prikljucek katetra Perifix®r (slika 4)
- Filter Perifix® (bakterijski filter) (slika 5)
- Blazinica Perifix® PinPad (slika 6)
- Nalepka katetra (slika 7)
- Podalj3evalna cevka (slika 8)
Za dodatne tehnicne znacilnosti, kot sta ve-
likost igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.
Prikljucek Luer
Zenski prikljuéek Luer pripomockov
Contiplex®C je standardiziran prikljucek.
Prikljucite ga lahko na brizge z moskim pri-
klju¢kom Luer. Brizge se lahko uporabljajo
za izpiranje igle, aspiracijo in infundiranje
anestetikov.
Kot ukrep za zmanjsanje tveganja pri nepre-
kinjenih blokadah pleksusa in perifernega
zivéevja je na nalepki za kateter v komple-
tu navedena ustrezna uporaba regionalne
anestezije.

Prikljucek elektrode

Linija izdelkov Contiplex® vsebuje standar-
diziran prikljucek elektrode. Prikljucek elek-
trode se lahko priklju¢i na stimulator Zivcey,
ki se uporablja za postopke blokade perifer-
nega Zivéevja. Da bi bila povezava med sti-
mulacijsko iglo in stimulatorjem Zivcev opti-
malna, in tako zagotovljena varnost bolnika,
zizdelki B. Braun uporabljajte le druge izdel-
ke B. Braun. Podjetje B. Braun Melsungen AG
ne prevzema nobene odgovornosti za prime-
re, ko se njihovi izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

Ocena zdruZljivosti z magnetno resonan-
co (MR)

Igla Contiplex® C: Pripomocek ni bil ocenjen
z vidika varnosti v MR-okolju, saj se pri obi-
Cajni uporabi ne pri¢akuje vstop v MR-oko-
lje. Izvajanje preiskave z MR pri osebi s tem
medicinskim pripomockom lahko povzrodi
poskodbe ali okvare pripomocka.

Prikljucek Perifix® za kateter/filter Perifix®/
blazinica Perifix® PinPad:varno za uporabo
v MR-okolju.

Kateter Contiplex® ONE: Pogojno varno za
uporabo v MR-okolju (za dodatne pogoje
glejte razdelek Navodila za uporabo).

OPOMBA: Sestavni deli kompleta so po pri-

nja zdruzljivosti z MR (npr. priklju¢ek za ka-
teter Perifix® - kateterski sistem Contiplex®
ONE velja za pogojno varnega za uporabo
v MR-okolju).

Sterilnost

Steriliziran z EQ.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodo-
vana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade, da ni morda preluknjan ali okrnjen.

Predvidena uporaba

Komplet s katetrom za kontinuirana blokado
perifernega Zivéevja.

Indikacija

Blokade pleksusa in perifernega Zivéev-
ja z uporabo elektri¢ne stimulacije Zivcev
kot anestezija z blokado za kirurSke posege
(na zgornjih in spodnjih okon¢inah), pa tu-
di za lajsanje bolecine, analgezijo za zgo-
dnjo mobilizacijo in fizioterapijo ali akutno
in kontinuirano analgezijo (npr. pri rakavih
obolenjih). Sistem Contiplex® C je indiciran
za blokade perifernega Ziv€evja do globine
vboda 6 cm.

Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna anestezija
ali protibolecinska terapija z blokado pleksu-
sa ali blokado perifernega zivéevja. Ce bolnik
anestezijo pleksusa kljub ustreznemu poja-
snilu zavrne, je treba bolnikovo Zeljo sposto-
vati. Tudi pri bolnikih z motnjami v dusevnem
razvoju in bolnikih s psihiatri¢nimi tezava-
mi je pred operativnim posegom potrebna
skrbna ocena.

Predvideni uporabnik

Izdelek smejo uporabljati le zdravstveni de-
lavci, ki so bili ustrezno usposobljeni za to
tehniko.

Kontraindikacije

© Obstojece nevroloske bolezni

 Okuzba/vnetje na mestu vstavljanja/vboda

© Cezmerna predoperativna anksioznost (ne-
dovzetnost za posege) in nezmoznost pre-
nasanja names¢anja

® Obstojece strjevanje krvi, tako endogeno
(npr. trombocitopenija) kot iatrogeno (npr.
uporaba varfarina) zaradi pove¢anega tve-
ganja za hematom

® Anatomske anomalije, ki oteZijo namesti-
tev igle na podlagi ultrazvoka, stimulacije
Ziveev in anatomskih znakov

® Bolezen jeter, ki lahko vpliva na metabo-
lizem

® Pacient ne soglasa s postopkom

® Znana prekomerna obcutljivost na enega
ali ve¢ materialov

® Kontraindikacije za aksilarne bloke: lim-
fangitis in limfadenektomije

o Stimulacije ne izvajajte med defibrilacijo
ali kardioverzijo

® Za informacije glede drugih kontraindikacij
za izvajanje stalne lokalne anestezije glejte
strokovno literaturo

Preostala tveganja/neZeleni ucinki

® Poskodbe Zivcev

® Pnevmotoraks

® Bolecina in hematomi na mestu vboda igle

© Nepopoln blok

 Toksi¢nost, povezana z lokalnimi anestetiki:
sréna, nevroloska, alergi¢na

® Nepravilno epiduralno ali intratekalno inji-
ciranje lokalnega anestetika v primeru peri-
fernih blokad v predelu hrbtenice

® Okuzba (sepsa)

Previdnosti ukrepi

 Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade in se prepricajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

 Uporabite izkljuéno aseptiéne tehnike.

® Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina po-
Skodovana.

® Priinjiciranju posebno velikih koli¢in lokal-
nega anestetika je treba ob¢asno izvajati
aspiracijske teste, s katerimi se zagotovi, da
medtem ni prislo do naklju¢ne nepravilne
intravaskularne namestitve.

® Med celotnim postopkom anestezije in
analgezije (npr. pri lajsanju bolecin) pre-
verjajte, da so prikljucki sistema s katetrom
tesno priviti in da niso odklopljeni.

® Uporabljajte ga samo s stimulatorjem Ziv-
cev Stimuplex® HNS11 ali HNS12.

Opozorila
® Samo za enkratno uporabo. Samo za enkra-
tno uporabo. Ne resterilizirajte.
® Ponovna uporaba medicinskih pripomo¢-
kov za enkratno uporabo pomeni tveganje
za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i lahko
kontaminacijo in/ali slabse delovanje pri-
pomocka. Kontaminacija infali omejeno de-
lovanje medicinskega pripomocka pa lahko
vodita do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Ce nenamerno povzroCite parestezijo, ki je
posledica neposrednega stika z Ziveem, sti-
mulacijske igle pod nobenim pogojem ne
smete vstaviti globlje.
Nenavadno visok tlak pri injiciranju lah-
ko kaZe na to, da je bilo injiciranje izve-
deno intranevronsko. Prekinite injiciranje,
sicer lahko pride do nepopravljive poskod-
be Zivca.
0,2-mikronskega filtra Perifix® ne mocite z
razkuZili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko to
povzro¢i razpoke na ohisju.
Ne uporabljajte brizgalk, manjsih od 10 ml,
saj lahko pride do poskodb na ohisju filtra
zaradi previsokega tlaka s strani brizgalke.
Katetra nikoli ne poskusajte povle¢i sko-
zi iglo, saj se v nasprotnem primeru lah-
ko odlomi!
Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im dlje.
V nasprotnem primeru je lahko injiciranje
onemogoceno, kateter pa se lahko odklopi.
Katetra ne pritrjujte z lepilnimi prsili z or-
ganskimi topili.
Da bi bila povezava med stimulacijsko iglo
in stimulatorjem Zivcev optimalna, in ta-
ko zagotovljena varnost bolnika, z izdel-
ki B. Braun uporabljajte le druge izdelke
B. Braun. Podjetje B. Braun Melsungen AG
ne prevzema nobene odgovornosti za pri-
mere, ko se njihovi izdelki uporabljajo z iz-
delki drugih izdelovalcev.
Pravilno shranjen izdelek uporabite do da-
tuma, navedenega na ovojnini.
Kateter Contiplex® ONE: pogojno varno za
uporabo v okolju-MR (za dodatne pogoje
glejte razdelek Navodila za uporabo).

Navodila za uporabo

® Predel blokade temeljito razkuzite. Posto-
pek ponovite vsaj dvakrat. Med posamezni-
mi nanosi poCakajte nekaj Casa, da za¢ne
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ucinkovati, predel pa pokrijte s sterilnim
pregrinjalom z luknjo.

Namestite bolnika in na mestu vboda inji-
cirajte lokalni anestetik v kozni mehurcek,
po potrebi pa prepojite tudi vbodno pot.
Elektrodni kabel stimulatorja Zivcev pri-
kljucite na stimulacijsko iglo in kozno ele-
ktrodo.

Nastavite zaCetne parametre stimulatorja
Ziveey, pri ¢emer upostevajte npr. zadevno
vrsto bloka in stanje bolnika (npr. sladkor-
na bolezen).

Iglo napolnite z raztopino.

Pripomocek C-Grip odklopite z zapornega
prikljucka nastavka igle in ga pomaknite
naprej proti koncu igle do oznake 2 cm.
Pritisnite na sponko C-Grip, da pripomo-
ek C-Grip fiksirate na mestu oznake 2 cm,
in predrite kozo. Ce Zelite Contiplex® C pre-
makniti naprej, popustite pritisk na sponko,
potisnite nazaj do odmika 2 cm od ravni
koZe, znova fiksirajte C-Grip in nato po-
Casi pomikajte proti ciljni strukturi. Da se
zagotovi optimalna stabilnost, razdalja med
sponko za names¢anje (C-Grip) in ravnijo
koZe ne sme presegati 2 cm.
Stimulacijsko iglo primite za nastavek in
jo pocasi potiskajte proti ciljni strukturi.
Ce na podrodju porazdelitve ciljnega Ziv-
ca zautite jasno, znacilno kréenje misic,
zmanjsajte tok, da se kréenje misic komaj
opazi.

Zmanj3ajte tok in optimizirajte polozaj igle,
dokler se miSica ne skréi pri nizjem toku. Ko-
nica igle doseZe ciljni poloZaj, ko do zaznav-
nih kréenj pride pri toku pribl. 0,2-0,5 mA
(tocen tok je odvisen npr. od vrste bloka
in stanja bolnika (npr. sladkorna bolezen)).
Stimulacijska igla je sedaj vstavljena na
pravi razdalji od Zivca.
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da ne pride do lezij Zivcev.

Zaradi moznosti intravaskularne namestitve
opravite aspiracijo.

Negativnemu kontrolnem rezultatu aspi-
racije preko stimulacijske igle za izkljuci-
tev nepravilne intravaskularne namestitve
sledi vbrizganje bolusa lokalnega anestetika
stimulacijske igle. PoloZaj je mogoce nad-
zorovati tudi z ultrazvoéno vizualizacijo.
Po injiciranju lokalnega anestetika igle ne
smete premikati, saj obi¢ajno ni ve¢ mogoce
stimulirati Zivcey, bolnik pa ne obluti ve¢
bolecine, ¢e pride do nenamerne intrane-
vralne namestitve igle.

Kateter namestite tako, da ga s sponko
C-Grip fiksirate na razdalji najve¢ 2 cm
nad kozo, iglo pa iz lumna katetra izvle-
Cete tako, da jo povlecete za nastavek igle.
lgla zaradi previeke na steblu igle gladko
zdrsne ven. Kateter pomaknete ¢ez konico
igle tako, da z eno roko drZite stimulacijsko
iglo za namescen nastavek in s pripomo¢-
kom C-Grip kateter pomaknete naprej do
Zelenega konénega mesta. Graduacija do
5cm najekleni igli kaze, koliko se je kateter
pomaknil ¢ez konico igle.

© Slike na strani 3.

® Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj od-
prite. [Slika 1]

o Kateter vstavite v lijakasto odprtino na pri-
kljucku katetra in ga potiskajte, tako da ne-
dvomno doseze zaporo. [Slika 2]
OPOMBA: Kateter je treba v prikljucek
vstaviti ¢im dlje, da ne pride do uhajanja
infali odklopa.

® Pokrovéek prikljucka katetra zaprite s ¢vr-
stim pritiskom na zgornji del pokrovcka.
Pokrov&ek se slisno zapre s klikom. [Slika 3]

® Ko snamete zas¢itni pokroveek, pritrdite
prikljuéek na filter Perifix® tako, da ga za-

vrtite. [Slika 4]

o Filter bolniku pritrdite s pomocjo blazinice
B. Braun Perifix® PinPad.

® Po potrebi: ponovno odpiranje prikljucka
katetra: prikljucek katetra ¢vrsto primite
z dvema prstoma in mocno pritisnite na
zgornji del prikljucka pokrovéka na koncu
prikljucka katetra. Pokrovéek se odpre s sli-
$nim klikom. [Slika 5]

e Sistem za injiciranje zaprite s sterilnim
pokrovckom in kateter pritrdite bolniku na
kozo (npr. s pripomockom za pritrditev ka-
tetra Perifix®).

Kateter Contiplex® ONE - bolnika s tem pri-

pomockom je mogoce varno slikati v MR-sis-

temu, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

® stati¢no magnetno polje 1,5 teslain 3 teslaz
* najvedjim prostorskim gradientom polja

2500 G/em (25 T/m),

* najvecjim produktom sile
50.000.000 G/em (50 T2/m),

* najvedjo dopustno povprecno stopnjo
specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za
celo telo (WBA) 2 W/kg (normalni nacin
delovanja) brez ¢asovne omejitve pri ne-
prekinjenem slikanju.

Trajanje uporabe

Stimulacijsko iglo smete uporabite le za od-
krivanje ciljnega Zivca in po potrebi za inji-
ciranje zacetnega odmerka lokalnega ane-
stetika. Nato jo morate odstraniti. Kateter se
lahko vstavi za najve¢ 30 dni.

Odstranjevanje

Odstranite v skladu z lokalnimi smernicami
infali klini¢nimi protokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje

Glejte informacije na ovojnini.

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi.

Hraniti na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta,
to sporodite izdelovalcu infali njegovemu po-
oblaséenemu zastopniku ter svojemu nacio-
nalnemu organu.

Datum zadnje revizije: 14. 12. 2023
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Bruksanvisning

Contiplex® C sats

- Contiplex® C nal med integrerad trad
(fig. 1)

- Contiplex® ONE kateter (6ppen spets)
(fig.2)

- C-Grip (positioneringsanordning) (fig. 3)

- Perifix® kateterkoppling (fig.4)

- Perifix® filter (bakteriefilter) (fig. 5)

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Kateteretikett (fig. 7)

- Forlangningsslang (fig. 8)

Fler tekniska specifikationer som nal- och

kateterstorlek star pa produktférpackningen.

Luer-koppling

Luer-kopplingen av honmodell pa Contiplex® C-
enheten dr en standardkoppling. Den kan an-
slutas till sprutor med luer-koppling av han-
modell. Sprutorna kan anvéndas for spolning
av nalen, aspiration och injicering av anes-
tesimedel.

Som en riskreducerande atgérd for kontinuer-
liga plexusblockader och perifera nervblocka-
der hanvisar kateteretiketten i satsen till res-
pektive regionalanestesiapplikation.

Elektrodanslutning

Produktsortimentet Contiplex® omfattar en
standardiserad elektrodanslutning. Den kan
anslutas till en nervstimulator fér perifera
nervblockader. For att uppna optimal kontakt
mellan stimuleringsnalen och nervstimula-
tornisyfte att sékerstélla patientens sakerhet
ska du endast anvdnda B. Braun-produkter i
kombination med andra B. Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG ansvarar inte fér ska-
dor som uppstar om vara produkter anvands
med utrustning fran andra tillverkare.

Beddmning av kompatibilitet med mag-
netisk resonans (MR)

Contiplex® C nal: Produkten har inte utvarde-
rats avseende sdkerhet i MR-miljé eftersom
den inte forvdntas komma in i MR-miljén un-
der normal anvandning. Om en MR-undersok-
ning utférs pa en person som har denna medi-
cintekniska produkt kan det leda till skada
eller funktionsfel pa produkten.

Perifix® kateterkoppling/Perifix® filter/ Perifix®
PinPad: MR-séker.

Contiplex® ONE kateter: MR-villkorlig (se
bruksanvisningen for ytterligare villkor).
OBS! Nér setets komponenter har anslutits
ska de genomga den hégsta beddmningen
fér MR-kompatibilitet (t.ex. Perifix® kate-
terkoppling - Contiplex® ONE katetersystem
anses vara MR-villkorligt).

Sterilitet

Steriliserad med EO.

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad.
Inspektera det sterila barridrsystemet fore
anvandning sa att det ar intakt.

Avsedd anvandning
Kateterset for kontinuerlig perifer nervblockad.

Indikation

Plexusblockader och perifera nervblockader
med hjalp av elektrisk nervstimulering som
regional anestesi for kirurgiska ingrepp (6vre
och nedre extremiteterna) samt smartbehand-
ling, smértlindring for tidig mobilisering och
fysioterapi eller akut och kontinuerlig smért-
lindring (t.ex. cancersjukdomar). Systemet
Contiplex® C &r indicerat fér perifera nerv-
blockader till ett punkteringsdjup pa 6 cm.

Patientpopulation

Alla patienter som behdver beddvning eller
smartstillande behandling genom plexus-
blockad eller perifer nervblockad. Om patien-
ten trots tillrdcklig upplysning végrar plexus-
blockad, bor patientens Gnskemal respekteras.
Likasa kravs noggrann preoperativ utvarde-
ring for mentalt handikappade patienter och
patienter med psykiska problem.

Avsedda anvindare

Produkten bor endast anvédndas av vard-
personal som har fatt adekvat utbildning i
denna teknik.

Kontraindikationer

o Tidigare kdnda neurologiska sjukdomar

o Infektion/inflammation vid stéllet for info-
ring/punktering

® Overdriven preoperativ dngslighet (ingen
respons vid intervention) och ingen tolerans
mot positionering

 Befintliga koagulopatier, antingen endo-
gena (t.ex. trombocytopeni) eller iatrogena
(t.ex. warfarinbehandling) pa grund av 6kad
risk for hematom

® Anatomiska avvikelser som gor det svart att
placera en nal med ultraljud, nervstimulans
och anatomiska landmérken

® Hepatiska sjukdomar som kan paverka
clearance

© Om patienten inte ger sitt medgivande

® Kénd overskanslighet mot ett eller flera av
de anvdnda materialen

 Kontraindikationer for axilldra blockader:
Lymfangit och lymfadenektomier

® Stimulering ska inte utforas under defibril-
lering eller elkonvertering

® For mer information om kontraindikationer
for kontinuerlig regional anestesi hdnvisar
vi till relevant facklitteratur

Kvarstaende risker/biverkningar

® Nervskador

® Pneumotorax

® Smarta och hematom dér ndlen fors in

 Ofullstandig blockad

* Toxicitet i samband med lokal anestesi: kar-
diologisk, neurologisk allergisk

o Felaktig epidural eller intratekal injektion
av lokalt anestesimedel vid perifera nerv-
blockader i ryggradsomradet

© Infektion (sepsis)

Forsiktighetsatgarder

® Inspektera produkten visuellt fore anvand-
ning sa att den sterila barridren ar intakt.

® Anvand strikt aseptisk teknik.

® Anvédnd inte produkten om férpackningen
ar skadad.

* Vid injektion av sarskilt stora méngder lo-
kal anestetika bor man utfdra aspirations-
tester intermittent for att sdkerstalla att
felaktig intravaskuldr placering inte sker
av misstag.

e Kontrollera att alla anslutningar i kate-
terinstallationen ar tata och frankopplade
under hela anestesi- och analgesiprocedu-
ren (t.ex. smartbehandling).

® Anvdnd endast med nervstimulatorerna
Stimuplex® HNS11 eller HNS12.

Varningar
e Endast for engangsbruk. Far ej ateranvan-
das. Far inte omsteriliseras.
e Ateranvandning av engangsprodukter ut-
gor en potentiell risk for patienten eller an-
vandaren. Det kan leda till kontaminering
och/eller férsamrad funktion hos produk-
ten. Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en nedsatt funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuknar eller dor.
Om parestesi orsakas oavsiktligen till foljd
av direktkontakt med nerven far stimule-
ringsnalen under inga omstandigheter f6-
ras langre in.
Ett ovanligt hogt injektionstryck kan indi-
kera att en injektion har administrerats in-
traneuralt. Avbryt injektionen - irreversibel
nervskada kan annars uppsta.
Blot inte Perifix® Filter 0,2 um med des-
infektionsmedel som innehaller alkohol
eftersom det kan leda till sprickor i huset.
Anvdnd inte sprutor som dr mindre &n
10 ml eftersom de kan skada filterhuset
pa grund av for hogt tryck fran sprutan.
Dra aldrig katetern genom nalen eftersom
den da kan skéras av!
Katetern maste féras in sa langt som maj-
ligti kopplingen. Annars &r det oméjligt att
injicera och katetern kan lossna.
® Anvdnd inte vidhaftningsspray som inne-
haller organiska Igsningsmedel for att fix-
era katetern.
For att uppna optimal kontakt mellan sti-
muleringsnalen och nervstimulatorn i syfte
att sékerstélla patientens sdkerhet, ska du
endast anvinda B. Braun-produkter i kom-
bination med andra B. Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG franséger sig allt
ansvar ndr deras produkter kombineras med
utrustning fran andra tillverkare.
Se till att produkten férvaras pa ratt satt
och anvands fore det datum som star pa
forpackningen.
o Contiplex® ONE kateter: MR-villkorlig (se
bruksanvisningen for ytterligare villkor).

Instruktioner for anvandning

 Desinficera omradet for blockaden nog-
grant. Upprepa detta minst tva ganger. Lat
verka mellan varje applicering och tack med
en steril halduk.

® Placera patienten och injicera det lokala
anestesimedlet i en hudremsa pa punk-
tionsstallet och infiltrera punktionssparet
vid behov.

® Anslut nervstimulatorns elektrodkabel till
stimuleringsnalen och hudelektroden.
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o Stéll in de initiala parametrarna for nerv-
stimulatorn med hansyn till exempelvis
respektive blockadtyp och patienttillstand
(t.ex. diabetes).

® Fyll ndlen med I8sning.
* Koppla fran C-Grip fran lockkopplingen pa
nélféstet och skjut C-Grip mot dnden av
nalen vid 2 cm-market. Fixera C-Grip vid
2 cm genom att trycka pa C-Grip-klam-
man och penetrera huden. For att féra fram
Contiplex® C slapper du trycket fran kldm-
man, trycker tillbaka sa att avstandet till
hudnivan &r ca 2 cm, fixerar C-Grip igen
och for forsiktigt Contiplex® C framat mot
malstrukturen. Avstandet mellan positio-
neringskldmman (C-Grip) och hudnivan far
inte dverstiga 2 cm for att optimal stabilitet
ska kunna sakerstallas.
Hall stimuleringsnalen i fattningen och for
den langsamt framat mot malstukturen.
Om tydliga, typiska muskelsammandrag-
ningar férekommer i malnervens distri-
butionsomrade ska stromstyrkan minskas
tills muskelsammandragningarna ar knappt
markbara.
Minska strémstyrkan och optimera nalens
position tills muskelsammandragningar
férekommer vid lagre stromnivaer. Nalens
spets har natt malpositionen nar markba-
ra sammandragningar forekommer vid en
strémstyrka pa cirka 0,2-0,5 mA (den ex-
akta strémstyrka beror t.ex. pa blockadtyp
och patienttillstand (t.ex. diabetes).
Stimuleringsnalen sitter nu pa lampligt av-
stand fran nerven.
For att undvika nervskador far stimulerings-
nalen inte placeras ndrmare nerven &n sa.
Aspirera fér mdjlig intravaskuldr placering.
Om resultatet av aspirationskontrollen via
stimuleringsnalen dr negativt sa att felak-
tig intravaskuldr placering kan uteslutas
injiceras en bolus av lokalt anestesimedel
via stimuleringsnalen. Positionen kan ocksa
kontrolleras genom visualisering under ul-
traljudsundersdkning.
Nar det lokala anestesimedlet har injice-
rats gar det inte att andra nalens placering,
eftersom det i regel inte langre gar att sti-
mulera nerverna och patienten inte langre
kdnner smarta om ndlen skulle placeras
intraneuralt av misstag.

Fér att placera katetern anvdnder du

C-Grip for att fixera katetern upp till 2 cm

dver hudnivan och drar ut nalen ur kate-

terlumen fran nélfastet. Beldggningen pa
nalskaftet gor att nalen glider ut mjukt. For
att fora fram katetern Gver nalspetsen an-
vander du en hand for att halla fast stimu-
leringsnalen pa fastet och skjuter katetern
framat med C-Grip tills 6nskad slutpunkt.

Graderingen pa stalnalen visar hur mycket

av katetern som har forts fram Gver nal-

spetsen upp till 5 cm.

© lllustrationer pa s. 3.

o Oppna locket pa kateterkopplingen s3 langt
som mdjligt [fig. 1]

® For in katetern i den trattformade opp-
ningen pa kateterkopplingen och flyt-

ta den framat tills du kénner ett tydligt

stopp [fig 2].

OBS: For in katetern sa langt det gar i

kopplingen for att undvika lickage och/

eller frankoppling.

® Sténg locket till kateterkopplingen genom
att trycka ordentligt pa ovansidan. Locket
stdnger med ett klick [fig. 3].

* Ta bort skyddslocket och anslut kopplingen
till Perifix® filter med en vridande rorelse
[fig. 4]

o Fixera filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad.

 Vid behov: Oppna kateterkopplingen pa
nytt: Hall kateterkopplingen stadigt med
tva fingrar och tryck hart mot ovansidan
av locket i kateterkopplingens @nde. Locket
oppnas med ett klickljud [fig. 5].

o Sténg injektionssystemet med ett sterilt
lock och fést katetern pa patientens hud
(t.ex. med Perifix® kateterfixering).

Contiplex® ONE kateter — en patient med

denna produkt kan skannas sékert i ett MR-

system som uppfyller féljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pd 1,5 Tesla och
3 Tesla, med
* Maximal spatial faltgradient pa

2500 G/cm (25 T/m)

© Maximal kraftprodukt pa
50 000 000 G2/em (50 T2 /m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) fér hela kroppen (WBA)
pa 2 W/kg (normalt driftlage) utan tids-
begrénsning vid kontinuerlig skanning.

Anvindningstid

Stimuleringsnalen far endast anvéndas for
att detektera malnerven och vid behov for
att injicera den forsta dosen av det lokala
anestesimedlet. Den maste darefter avlags-
nas. Katetern far lamnas kvar i hogst 30 dagar.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
kliniska protokoll.

Lagrings- och hanteringsférhéllanden
Se informationen pa férpackningen.
Skyddas mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anvéndaren

Om en allvarlig incident intraffat vid anvand-
ningen eller som resultat av anvdndningen
av denna produkt ska detta rapporteras till
tillverkaren och/eller behdrigt ombud samt
till ansvarig nationell myndighet.

Datum for senaste dversyn: 2023-12-14
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i@ Kullanim Kilavuzu

Contiplex® C Set
- Entegre tel iceren Contiplex® C igne
(Sekil 1)

- Contiplex® ONE Kateter (acik ug) (Sek.2)
- C-Grip (konumlandirma cihazi) (Sekil 3)
- Perifix® kateter konnektdrii (Sekil 4)

- Perifix® filtre (bakteri filtresi) (Sekil 5)

- Perifix® PinPad (Sekil 6)

- Kateter etiketi (Sekil 7)

- Uzatma hatti (Sekil 8)

igne ve kateter boyutu gibi diger teknik ozel-
likler icin iirlin ambalajina bakiniz.

Luer konnektdr

Contiplex® C cihazlarinin disi luer konnek-
torii, standart hale getirilmis bir konnektor-
diir. Erkek luer konnekt6rii olan enjektorlere
baglanabilir. Enjektérler, ignenin yikanmasi
ve anesteziklerin aspirasyonu ve infiizyonu
icin kullanilabilir.

Siirekli pleksus ve periferik sinir bloklarr igin
risk azaltma dnlemi olarak, sette yer alan
kateter etiketinde ilgili Bolgesel (Rejiyonel)
Anestezi uygulamasindan bahsedilmektedir.

Elektrot konnektdrii

Contiplex® iiriin yelpazesi, standart hale ge-
tirilmis bir elektrot konnektdrii igerir. Elektrot
konnektéri, periferik sinir blogu islemleri
icin kullaniimak Gzere tasarlanmis bir sinir
stimiilatdriine baglanabilir. Stimiilasyon ig-
nesi ve sinir stimiilatorii arasinda optimum
baglantiyi ve dolayisiyla hasta giivenligini
saglamak icin B.Braun iriinlerini yalnizca
diger B.Braun driinleriyle birlikte kullani-
niz. Braun Melsungen AG, iriinlerinin bas-
ka tireticilerin ekipmanlari ile birlikte kulla-
nildigr durumlarda herhangi bir sorumluluk
kabul etmez.

Manyetik Rezonans (MR) uyumlulugu-
nun degerlendirilmesi

Contiplex® Cigne: Tipik bir uygulamada MR
Ortamina girmesi beklenmediginden, Cihaz
MR ortaminda giivenlik acisindan degerlen-
dirilmemistir. Bu tibbi cihaz lizerinde olan
bir kisiye MR muayenesi yapilmasi yaralan-
maya veya cihazin islev bozukluguna ne-
den olabilir.

Perifix® Kateter Konnektérii / Perifix® Filtre |
Perifix® PinPad: MR giivenli.

Contiplex® ONE Kateter: MR kosullu (Ek ko-
sullar icin liitfen Kullanim Talimatlari bélii-
miine bakiniz).

NOT: Setin bilesenleri baglandiktan sonra en
list diizeyde MR uyumluluk degerlendirmesi-
ne tabi tutulur (6r. Perifix® Kateter Konnek-
torii - Contiplex® ONE Kateter sistemi MR
kosullu olarak kabul edilir).

Sterilite
EO ile sterilize edilir.
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gérsel olarak
inceleyiniz.

Kullanim amaci
Siirekli periferik sinir blogu kateter seti.

Endikasyon

Cerrahi prosediirler (iist veya alt ekstremi-
teler) ve ayrica agri tedavisi, erken mobili-
zasyon ve fizyoterapi icin analjezi veya akut
ve siirekli analjezi (6rnegin kanser hasta-
liklari) igin blok anestezi olarak elektriksel
sinir stimiilasyonu kullanilarak pleksus ve
periferik sinir bloklari. Contiplex® C sistemi,
6 cm derinlige kadar ponksiyonda periferik
sinir bloklari icin endikedir.

Hasta popiilasyonu

Pleksus veya periferik sinir bloklari aracihigry-
la anestezi veya agri tedavisine ihtiyag duyan
tiim hastalar. Yeterli aciklama yapilmasina
ragmen hasta pleksus anesteziyi reddederse
istegine saygi duyulmalidir. Benzer sekilde,
zihinsel engelli hastalar ve psikiyatrik so-
runlari olan hastalar operasyon dncesinde
dikkatlice degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici

Uriin yalnizca bu teknik ile ilgili yeterli egi-
timi almis saglik calisanlari tarafindan kul-
lanilmalidir.

Kontrendikasyonlar

@ Bilinen, dnceden var olan ndrolojik has-
taliklar

* Girig/ponksiyon bdlgesinde enfeksiyon/
enflamasyon

© Ameliyat Gncesi asir kaygi (miidahalelere
cevap vermeyen) ve pozisyon verilmesinin
tolere edilememesi

® Artmis hematom riski yiiziinden 6nceden
var olan endojen (6r. trombositopeni) ve-
ya iyatrojenik (6r. varfarin tedavisi) koa-
glilopatiler

® Ultrason, sinir stimiilasyonu ve anatomik
belirleyici olusumlar yoluyla ignenin yer-
lestirilmesini zorlastiran anatomik ano-
maliler

o Klerensi olumsuz etkileyebilecek karaci-
ger hastaligi.

® Hasta onayinin alinmasinda basarisizlik

© Kullanilan bir veya daha fazla malzemeye
karsi bilinen asiri hassasiyet

® Aksiller bloklar icin kontrendikasyonlar:
lenfanjit ve lenfadenektomiler

 Defibrilasyon veya kardiyoversiyon sirasin-
da stimiilasyon yapiimamalidir

o Siirekli bdlgesel anestezinin yapilmasina
engel diger kontrendikasyonlar hakkinda
bilgi almak icin uzman literatiiriine bas-
vurunuz.

Diger riskler/Yan etkiler

® Sinir lezyonlari

® Pnémotoraks

® |gnenin giris bolgesinde agri ve hematom

® Tamamlanmamis blok

® Lokal anestezikler ile ilgili toksisite: kardi-
yak, nérolojik, alerjik

 Spinal kolon bélgesindeki periferik bloklar
durumunda lokal anestezigin yanlis epidu-
ral veya intratekal enjeksiyonu

 Enfeksiyon (sepsis)

Onlemler

 Kullanmadan 6nce steril bariyer sisteminin
hasar goriip gormedigini ve bozulup bozul-
madigini gdrsel olarak kontrol ediniz.

® Kesinlikle aseptik teknikler kullaniniz.

® Ambalaji hasar gdrmiigse kullanmayiniz.

o Ozellikle biiyiik hacimlerde lokal anestezik
enjekte edilirken, bu arada yanlislikla damar
icine girilmediginden emin olmak igin ara-
lIklr olarak aspirasyon testleri yapilmalidir.

o Tiim anestezi ve analjezi prosediirii (6r. agri
tedavisi) boyunca kateterin tiim baglantila-
rinin sikihgini ve yerinden ¢ikip ctkmadigini
takip ediniz.

o Sadece Stimuplex® HNS11 veya HNS12 sinir
stimiilatdrleri ile kullaniniz.

Uyarilar
® Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayiniz.
Yeniden sterilize etmeyiniz.
o Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanil-
masl hasta veya kullanici icin potansiyel risk
olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonksi-
yonel kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya cihazin fonksiyo-
nunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.
Parestezi yanlislikla sinirle dogrudan temas
sonucu olusursa stimiilasyon ignesi hicbir
kosulda daha fazla ilerletiimemelidir.
Olagan disi seviyede yiiksek enjeksiyon ba-
sinci enjeksiyonun intrandral olarak uygu-
landi§ini gdsterebilir. Enjeksiyonu durdu-
run, aksi takdirde geri déniisii olmayan sinir
hasari olugabilir.
Muhafazada ¢atlamaya neden olabilece-
ginden Perifix® Filtre 0,2 um'yi alkol iceren
dezenfektanlar ile islatmayiniz.
10 ml'den kiigiik enjektorler kullanmayiniz,
clinkii enjektdrden gelen asiri basing nede-
niyle filtre muhafazasina zarar verebilirler.
Kopma riski bulundugundan kateteri asla
igne icinden cekmeyiniz!
Kateter miimkiin oldugunca konnektdriin
icine sokulmahdir. Aksi takdirde enjeksi-
yon miimkiin olmaz ve kateter baglantisi
kopabilir.
Kateteri sabitlemek icin organik solventler
iceren yapistirict sprey kullanmayiniz.
Stimilasyon ignesi ile sinir stimilatori
arasinda optimum baglantiyi elde etmek
ve béylece hasta giivenligini saglamak icin
B. Braun iiriinlerini yalnizca diger B. Braun
trtinleriyle birlikte kullaniniz. B. Braun Mel-
sungen AG, iirlinlerinin baska iireticilere ait
cihazlarla birlikte kullanilmasi halinde yasal
sorumluluk kabul etmez.
® Uygun bir sekilde muhafaza edilmis triind,
ambalajin iizerinde belirtilen tarihe kadar
kullaniniz.
e Contiplex® ONE Kateter: MR kosullu (Ek
kosullar icin liitfen Kullanim Talimatlari
béliimiine bakiniz).

Kullanma talimatlan

 Blok uygulanacak bélgeyi iyice dezenfekte
ediniz. Bu islemi en az iki kez tekrarlayiniz.
Etki etmesi icin uygulamalar arasinda bir
slire bekleyiniz ve bélgeyi steril delikli orti
ile kapatiniz.
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® Hastay! yerlestiriniz ve ponksiyon bdlgesine
bir cilt kabarcigi olusturacak sekilde lo-
kal anestezik enjekte ediniz ve gerekiyorsa
ponksiyon yoluna da uygulayiniz.

o Sinir stimiilatoriiniin elektrot kablosunu
stimiilasyon ignesine ve cilt elektroduna
baglayiniz.

o |Igili blok tipi ve hastanin durumu (6. di-
yabet) gibi faktorleri g6z oniinde bulundu-
rarak baslangig sinir stimiilatorii paramet-
relerini ayarlayiniz.

® |gneyi soliisyonla doldurunuz.

o C-Grip'i igne yuvasinin kilit baglantisin-
dan ayiriniz ve C-Grip'i ignenin ucundaki
2 cm isaretine dogru ilerletiniz. C-Grip'in
klipsine bastirarak C-Grip'i 2 cm'de sabit-
leyiniz ve cilt penetrasyonunu gergeklesti-
riniz. Contiplex® C'yi ilerletmek igin klipsin
basincini kaldiriniz, cilt seviyesinden 2 cm
geriye itiniz, C-Grip'i tekrar sabitleyiniz ve
hedef yapiya dogru yavasca ilerletiniz. Op-
timum stabiliteyi saglamak icin konumlan-
dirma klipsi (C-Grip) ve cilt seviyesi arasin-
daki mesafe 2 cm'yi asmamalidir.

o Stimiilasyon ignesini orta kisimdan tutunuz
ve hedef yapiya dogru yavasca ilerletiniz.
Hedef sinirin dagilim alaninda belirgin bir
sekilde tipik kas kontraksiyonlari hissedilir-
se kas kontraksiyonlari zar zor gériilebilene
kadar akim azaltilir.
Akimi azaltiniz ve daha diisiik akim seviye-
lerinde kas kontraksiyonlari olusana kadar
igne pozisyonunu en iyi duruma getiriniz.
Yaklagik 0,2-0,5 mA akimda (kesin akim;
blok tipi ve hastanin durumu (6r. diyabet)
gibi faktorlere baghdir) belirgin kontraksi-
yonlar gerceklestiginde ignenin ucu hedef
pozisyona ulasmis demektir.
Stimiilasyon ignesi artik sinire uygun bir
mesafeye yerlestirilmistir.
Sinir lezyonlarini énlemek icin stimiilasyon
ignesi sinire daha yakin yerlestiriimemelidir.
Olasi damar ici yerlestirme icin aspire edi-
niz.
Yanlislikla damar igine yerlestirme ihtimali-
ni ortadan kaldirmak igin stimiilasyon igne-
si ile negatif aspirasyon kontrolii sonucun-
da yine stimiilasyon ignesi ile bir bolus lokal
anestezik enjekte edilir. Pozisyon, ultrason
goriintlisiiyle de kontrol edilebilir.
Lokal anestezik enjekte edildikten sonra
genelde artik sinirlerin stimiile edilmesi
miimkiin olmayacagi ve ignenin yanlislik-
la intrandral yerlestirilmesi halinde hasta
artik aci hissetmeyecegi icin ignenin yeri
degistirilemez.

Kateteri yerlestirmek icin kateteri cilt sevi-

yesinden yaklasik 2 cm yukarida sabitlemek

tizere C-Grip'i kullaniniz ve igneyi igne yu-
vasindan cekerek igneyi kateter limenin-
den geri gekiniz. Igne gdvdesindeki kapla-
ma sayesinde igne kolayca disari ¢ikar. Igne
ucu lizerinden kateteri ilerletmek icin bir
elinizle yuvasini tutarak stimiilasyon igne-
sini yerinde tutunuz ve C-Grip'i kullanarak
kateteri istediginiz son noktaya ilerletiniz.

Celik ignenin Ustiindeki kademeler, igne

ucu lizerinden kateterin ne kadar ilerle-

tildigini 5 cm'ye kadar gosterir.

© 3. sayfadaki resimler.

 Kateter konnektdriinlin kapagini miimkiin
oldugu kadar aginiz. [Sekil 1]
® Kateteri kateter konnektdriiniin tizerindeki
huni seklindeki acikliga yerlestiriniz ve net
bir durma hissi hissedilene kadar ilerleti-
niz. [Sekil 2]
NOT: Herhangi bir sizinti ve/veya ayrilmayi
6nlemek icin kateter konnektdrde miimkiin
oldugunca ilerletilmelidir.
® Kateter konnektdriiniin kapagini tistiine si-
kica bastirarak kapatiniz. Kapak duyulabilir
bir "klik" sesiyle kapanir. [Sekil 3]
® Koruyucu kapagi ¢ikardiktan sonra, kon-
nektérii bir cevirme hareketiyle Perifix®
Filtreye takiniz. [Sek. 4]
© B.Braun Perifix® PinPad'i kullanarak filtreyi
hastaya sabitleyiniz.
® Eger gerekiyorsa: Kateter konnektdriintin
yeniden acilmasi: Kateter konnektdriinii
iki parmaginizla sikica tutunuz ve kateter
konnektdriiniin ucundaki iist kapak tara-
fini sertce asagiya dogru bastiriniz. Kapak
duyulabilir bir "klik" sesiyle acilir. [Sekil 5]
® Enjeksiyon sistemini steril bir kapakla ka-
patiniz ve kateteri hastanin cildine sabit-
leyiniz (6r. Perifix® Kateter Sabitleyici ile).
Contiplex® ONE Kateter - Bu cihazin takil
oldugu bir hasta, asagidaki kosullari karsi-
layan bir MR sisteminde giivenli bir sekilde
taranabilir:
® 1,5 Tesla ve 3 Tesla degere sahip statik
manyetik alan ile
©2.500 G/cm'lik (25 T/m) maksimum
uzamsal alan gradyani
©50.000.000 G?/em'lik (50 T2/m) maksi-
mum kuvvet dirlinii
o Siirekli taramada zaman siniri olmak-
sizin maksimum tiim viicut ortalama
(WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)
2 W/kg (Normal Calisma Modu) dir.

Kullanim siiresi

Stimiilasyon ignesi yalnizca hedef sinirin tes-
pit edilmesi ve eger gerekiyorsa lokal aneste-
zik baslangi¢ dozunun enjekte edilmesi icin
kullanilmalidir. Ardindan ¢ikariimalidir. Ka-
teter en fazla 30 giin boyunca kalici olarak
kullanilabilir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara ve klinik protokollere gére
bertaraf ediniz.

Saklama ve tagima kosullari

Liitfen ambalaj iizerindeki bilgilere bakiniz.
Giines 1s1§indan uzak tutunuz.

Kuru tutun.

Kullanier igin not

Bu Girliniin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse liit-
fen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine
ve ulusal yetkili otoriteye bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 14.12.2023
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Do not re-use Caution Consult instructions for use Batch number
Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten ~ Chargennummer
[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO BHumaHve BuTte MHCTpyKLMuTe 3a ynotpe6a  MaptuaeH Homep
Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha) Ctéte navod k pouziti Kod davky
M3 ikke genbruges Forsigtig! Lees brugsanvisningen Lot-nr.
Na pnv emavaypnotpomnoleitat Mpoooxn i;#ggz}\wﬁm Tic odnyiec Ap1Bpo¢ maptidag
No reutilizable Precaucion g:':f;)lte fas instrucciones Codigo de lote
Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vit kasutusjuhendit Partiinumber
Ei saa kdyttad uudelleen Huomio Katso kdyttéohje Eranumero
Ne pas réutiliser Attention Consulter le mode d'emploi Numéro de lot
Ne hasznalja fel Ujra Figyelem! yézsziiér:teg a hasznilati Gyartasi sorozat szama
Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso  Numero di lotto
FAFE Z K| ZF9| AMNE KIEM &l EE #Hs
Negalima naudoti kartotinai Atsargiai! Zr. naudojimo instrukcijas Partijos numeris
Neizmantot atkartoti Uzmanibu Lasit lietoSanas instrukciju Sérijas numurs
Niet hergebruiken LET OP! Raadpleeg gebruikersinformatie  Chargenummer
Kun engangsbruk Forsiktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer
Nie uzywa¢ ponownie Uwaga ;Zidi:gﬁi:g‘qnalezy zapoznat Numer serii
Nao reutilizar Cuidado Consultar instrucées para uso Numero do lote
A nu se reutiliza Avertizare Co_n_sulta‘gi instructiunile de Lot nr.

utilizare
3anpert Ha NoBTOpHOe OctopoxHo! O6patnTech K O6paTnTeCh K UHCTPYKLWM MO Homep cepun
npuUMeHeHne VHCTPYKLMN MO NPYMEHEHMIO NpUMEHeHNI0
Opéatovne nepouzivat Varovanie Pozri ndvod na pouzitie Cislo 3arze
Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije
Far ej ateranvéandas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer
Wiuinanddn dan195:39 AUz Tun5 1 B Udan
Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu
HIEESER E®E )i fE A AR #it=
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Use-by date Date of manufacture Manufacturer Do not use if package is damaged

Verwendbar bis Herstellungsdatum Hersteller Bei beschéddigter Verpackung nicht verwenden
CpoK Ha rogHocT [laTa Ha npon3BoACTBO MNpoussoauten He ynotpebsBalite, ako onakoBkaTta e NoBpefeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Vyrobce Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avdhwon éwg Huepopnvia kataokeuic  Kataokeuaotrg Mnv xpnGlHOTOIEITE TO TIPOTOV av N cUCKeLaoia ival @Bapuévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kdyttopdivd  Valmistuspaiva Valmistaja Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation ~Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Szavatossagi id6 Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
ME7IE HzY HNZELA ZF0| £4E B ASsHX| OtAAIR

Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

Deriguma termins Izgatavosanas datums Razotajs Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Te gebruiken tot Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
l[‘);;ii;)rzydatnos'ci do Data produkcji Wytwérca Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Prazo de validade Data de fabrico Fabricante Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Data de expirare Data fabricatiei Fabricantul A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Wcnonb3osatb o [laTa usrotosnenua MNpoussoautens He 1cnonb3osaTb Npu NOBPEXAEHNN YNaKoBKI
Pouzitelné do Datum vyroby Vyrobca Nepouzivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave lzdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana
Anvands fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvdndas om forpackningen &r skadad
e luiuil Tuiinan HWAR Wl anussiouaigign

Son kullanim tarihi imalat tarihi imalatgi Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

Eepet] Sl =h &R BEER, BENER
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Catalog number

Country of manufacture

Green dot

Medical Device

Humidity limitation

Artikelnummer Herstellungsland Griiner Punkt Medizinprodukt Luftfeuchte, Begrenzung
KatanoxeH Homep CTpaHa Ha Npou3BOACTBO  3eneHa Touka MepuumHcko nsgenve OrpaHuyenme Ha BNaxHoCTTa
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zeleny bod Zdravotnicky prostfedek Omezeni vihkosti
Katalognummer Fremstillingsland Gron prik Medicinsk udstyr Luftfugtighedsgreense
Ap1Bud¢ kataloyou Xwpa kataokeurig Mpdotvn koukkida latpotexvohoyikd mpoiov  Meploplopoc uypasiag

Numero de catalogo

Pais de fabricacion

Punto verde

Dispositivo médico

Limitacion de humedad

Katalooginumber Tootmisriik Roheline punkt Meditsiiniseade Niiskusepiirang
Luettelonumero Valmistusmaa Vihred piste Laakinnallinen laite Kosteusraja

Numéro de référence  Pays de fabrication Point vert Dispositif médical Limite de I'humidité
Katalogusszam Gyarto orszag Z6ld pont Orvostechnikai eszkéz ~ Paratartalom korlatozasa
Numero di catalogo Paese di produzione Punto Verde Dispositivo medico Limite di umidita
2 HE Mz =7t e #2A oz7|7| & 8t

Katalogo numeris

Pagaminimo Salis

Zalias taskas

Medicinos priemoné

Drégnio apribojimas

Kataloga numurs

RazZotajvalsts

Zals punkts

Mediciniska ierice

Mitruma ierobezojums

Lotnummer Land van productie Groene Punt-logo Medisch hulpmiddel Luchtvochtigheidsbeperking
Artikkelnummer Produksjonland Grgnn prikk Medisinsk utstyr Fuktighetsbegrensning
Numer katalogowy Kraj produkeji Zielony punkt Urzadzenie medyczne  Zakres wilgotnosci

Nuamero de catalogo

Pais de fabrico

Ponto verde

Dispositivo médico

Limitacdo da humidade

Numar de catalog

Tara de fabricatie

Punct verde

Dispozitiv medical

Limite de umiditate

Homep no katanory CrpaHa npou3BoacTBa 3enéHas Touka M3penue mepuuHckoro OrpaHuyeHme no BRaXHOCTH
HasHaueHusa

Katalogové ¢islo Krajina vyroby Zeleny bod Zdravotnicka pomocka  Hranice vihkosti

Kataloska Stevilka DrZava izdelave Zelena pika Medicinski pripomocek ~ Omejitev vlaznosti

Katalognummer Tillverkningsland Green dot Medicinteknisk produkt ~ Fuktighetsbegrdnsning

WNURULANMIEDA  UssinenaEn RLGe) \n3aviiaunnd dadfinarudu

Katalog numarasi Uretildigi tilke Yesil nokta Tibbi Cihaz Nem sinirlamasi
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m Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

Sterilized using ethylene oxide

m Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren ~ Temperaturbegrenzung Sterilisiert mit Ethylenoxid
. TemnepatypHo orpaHu-
[la ce na3u ot CTbHYEBa CBETMHA CoxparABaiite Ha Cyxo oo CTepunnsnpaHo C eTneHoB oKcua
E Chranit pfed slune¢nim zafenim Chranit pfed vihkem  Omezeni teploty Sterilizovano ethylenoxidem
m Ma ikke opbevares i sollys Opbevares tort Temperaturgreense Steriliseret med ethylenoxid
Na diatnpeitai oteyvd  Oplo Beppokpaasiag Anootelpwpévo pe ailBulevodeidio

n Na Siatnpeitat pakpid and 1o nAiako
Pwe

E No exponer a la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

Esterilizado con oxido de etileno

et

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiir

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Suojattava auringolta

Sailyta kuivassa

Lampétilaraja

Steriloitu etyleenioksidilla

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Limite de température

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

m Napfénytdl védve tartando

Szérazon tartando

Homérsékleti hatarérték

Etilén-oxiddal sterilizalva

(Al Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo

Limite di temperatura

Sterilizzato con ossido di etilene

dall'umidita
EIAFZHAMO| BFX| OF= Z2of =
ko [ e P 2= ogH SA0IE B

({4l Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Temperatiiros ribos

Sterilizuota etileno oksidu

[\l Neturét saule

Sargat no mitruma

Temperatiras ierobeZzojums

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

m Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Temperatuurgrens

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Sterilisert med bruk av etylenoksid

m Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywac¢ w
suchym miejscu

Zakres temperatur

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Manter ao abrigo da luz solar

pt

Manter em local seco

Limite de temperatura

Esterilizado por oxido de etileno

n A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

Limita de temperaturd

Sterilizat cu etilenoxid

He ponyckatb Bo3gelicTBUA
CONHEYHOrO CBeTa

bepeub ot Bnaru

TemnepaTypHblii inanasoH

CTepunu30BaHO 3TUNEHOKCUAOM

sk

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Hranice teploty

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

n Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Sterilizirano z etilenoksidom

(NYAl Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Temperaturgréns

Sterilisering med etylenoxid

- Ay Tiiuusiuag

inluiuve

dadringuuni

ginldasnaaiauaanlae

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

[ zh BEXEE

REFFIR

BERIR

ZIRAZIERE
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¥

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Does not contain or no presence of DEHP

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

Enthélt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

EAvHMYHA CTepunHa NperpaaHa cuctema

EF[VIHW’IH& CTepunHa nperpagHa cucrema CbC 3alMTHa BbHLWHA
OnakoBKa

He cbabpia v Hama cnepv ot DEHP

n

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
beskyttelsesemballage

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af)
DEHP

200TNua HOVoU @payHol amocTeipwong

Z00TNHA HovoU QPAyHOU AmOOTEIPWONG UE TPOOTATEUTIKY
GUOKEUATia E§WTEPIKA

Aev mepiéyel 1y umapyet DEHP

Sistema de barrera estéril iinico

Sistema de barrera estéril iinico con embalaje protector en
el exterior

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

m

Uhekordse steriilsusbarjdari siisteem kaitsva valispakendiga

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

-

Kertakdyttoinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava
ulkopakkaus

Ei sisélld DEHP:ta.

-

Systéme de barriére stérile simple

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection
a l'extérieur

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Osszeteviként nem tartalmazza vagy nincs
benne DEHP

=N

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva
esterna

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

chol M7 Ahe

Chel gE Y ALY

=

258 9% 23

njo

OlSE B BE T ALY

ek

DEHP ofgh® =& ojZg

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy

<

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Nesatur vai taja nav DEHP

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor
eenmalig gebruik

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig
emballasje

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av)
DEHP

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Nie zawiera DEHP

Sistema de barreira estéril Ginico

=}

Sistema de barreira estéril unico com embalagem exterior
de proteccdo

Néo contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

Nu contine si nu include DEHP

OpvHapHasi CTepunibHan GapbepHas
cucrema

OpuHapHan CTepunbHan 6apbepHan CCTeMa C 3aLLUTHOI
Hapy»HOI yNaKoBKoM

bes copepxanua/npucytcreua 370

(%]

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym
obalom

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno ovojnino

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

<

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) DEHP

Py
=

SYUUAULUUREITINIUNISHNTAUATD

stpufunuudeafinunisandeua)
WIaNUssIUMAUUANIRaNIsUnYaY

Wladsznauenouda i DEHP

-+

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

DEHP icermez ya da yoktur

BEREFERL

wv f— —
= =~ =X -+ =~ - &

HINPRIPIEARN R ERRRRRS

FEHRTLE DEHP
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MR conditional

Bedingt MR-sicher

Cbemectma ¢ MP npu onpesieneHi ycnosus

Podminéné bezpeéné v prostredi MR

MR betinget

Ad@alég und 6poug o€ TiepIBAAOV
HayvnTIKOU GUVTOVIOHOU

Condicional con RM

m

MR-tingimuslik

-+

MR Conditional (MK-ehdollinen)

-
=

w — — —
< =h -+ =3 ) BN

Compatible avec la RM sous conditions

MR feltételes

A compatibilita RM condizionata

MR Z21%

Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje

<

Saderigs ar MR

MR voorwaardelijk

MR-betinget

MR Conditional (warunkowo dopuszczalny
w $rodowisku MR)

Condicional para RM

-

Utilizare conditionata a RM

YcnosHo cosmecTimo ¢ MPT

=

Podmienecne bezpeéné pre MR

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

w

MR-villkorlig

19y MR lanoladawla

MR kosullu

AR (MR) FEFHFTRE

-63 -
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Importador: B. BRAUN MEDICAL S.A.
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato,
Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la ANMAT, D. T. Farm.
Mariano Peralta M.N. 13430
Uso exclusivo 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

Detentor do Registro:
Laboratorios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges,
1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

PR RS

EMS: AR

4 F=HbiE: Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen,
Germany

EEkFei: NBET (£8)

ERRRZERAT LEHINSTHER

TX8MPE285S S,PRQERSY

#R4%: 200131

H|.22t23z2|of, MSEHA|
AT EHE 2tz 440 ZAIME
MEH3&

B.Braun Melsungen AG | S

C € 0123

Nosilac upisa med. sredstva u
Registar med. sredstava i distributer:
B.Braun Adria RSRB d.o.0.

Milutina Milankovic¢a 11 g,
Beograd, Srbija

Mpowussoputens/MponsseaeHo: b.bpayH
Menb3yHreH Al, Kapn-bpayh-LLitpacce 1,
34212 Menb3yHreH, lepmanns.

B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.
YnonHomoueHHas opraHusaums (umnop-
Tep) B PO:

000 «b. bpayH Meaukan», 191040, .
CaHkr-TeTepbypryn. MywknHckas, 4.10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

He ncnonb3sosatb
noBTOPHO!CTePUIN30BAHO STUNEHOKCH-
oM

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., Siimer Sok.,
No: 4/54, Sariyer - Istanbul

0124 12413810

Manufacturing site:

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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