Contiplex® D

Peripheral
Epidural

i

Continuous peripheral nerve block catheter set
Katheterset fiir kontinuierliche periphere Nervenblockaden

KomnneKT KaTeTpu 3a HenpeKbCHaTI nepudepHn HepBHY 6oKoBe

n

2 ——
BEAEHAEEHEHEBEEHEEEEHEEERAREAHEHA
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Siirekli periferik sinir blogu kateter seti
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m Instructions for Use

Contiplex® D Set

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

- Contiplex® Catheter with threading assist
guide (Fig.2)

- Perifix® Catheter Connector (Fig.3)

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

- Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Omnifix® syringe 5ml (Fig. 4)

- Catheter label (Fig.7)

For further technical characteristics such as

needle and catheter size, see product pack-

aging.

Luer-connector

The female luer connector of the Contiplex® D

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 stimula-
tor, thereby ensuring patient safety, only use
B.Braun products with other B. Braun prod-
ucts. B. Braun Melsungen AG does not assume
any liability where its products are combined
with equipment from other manufacturers.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Contiplex® D needle / Omnifix® syringe: The
Device has not been evaluated for safety in
the MR environment, since it is not expected
to enter the MR Environment in a typical ap-
plication. 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® Catheter: MR conditional (Please
check Operating Instructions section for ad-
ditional conditions).

NOTE: Components of the set, once connect-
ed, take the highest level of MR compatibility
assessment (e.g., the Perifix® Catheter Con-
nector - Contiplex® Catheter system is con-
sidered 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 elec-
trical nerve stimulation as block anesthesia
for surgical procedures (upper or lower ex-
tremities), as well as pain treatment, analge-
sia for early mobilization and physiotherapy
or acute and continuous analgesia (e.g. can-
cer diseases).

Patient population

All patients in need for anesthesia or pain
therapy by plexus or peripheral nerve blocks.
If, despite adequate explanation, the patient
refuses plexus anesthesia, their wishes should
be respected. Likewise, mentally handicapped
patients and those with psychiatric problems
need careful preoperative assessment.

Intended user
The product should only be used by healthcare
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

o Excessive preoperative anxiety (not respon-
sive to interventions) and inability to toler-
ate positioning

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

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

® Hepatic disease that may interfere with
clearance

® Failure to obtain patient's consent

® Known hypersensitivity to one or more ma-
terials used

* Contraindications for axillary blocks: lym-
phangitis and lymphadenectomies

 Stimulation is not to be carried out during
defibrillation or cardioversion

® For information on other contraindica-
tions 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

® [ncomplete block

® Local anesthetics related toxicity: cardiac,
neurologic, allergic

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

© Infection (sepsis)

Precautions

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

 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
potential 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 |f 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.

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

® Contiplex® 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 be-
tween each application and cover with a
sterile fenestrated drape.

® Position the patient and inject a skin wheal
of local anesthetic at the puncture site. If
necessary, infiltrate the puncture track.
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® |n particular when a B. Braun Contiplex® D
stimulation needle is used with a 30° needle
tip, you may consider a puncture incision
before making the puncture to facilitate its
passage through the skin.
Connect the nerve stimulator's electrode
cable to the stimulation needle and the
skin electrode.
Set the initial nerve stimulator parameters
considering e.g. the respective block type
and patient condition (e.g. diabetes).
Prime tubing and needle with solution.
Check whether the lock connection be-
tween the capillary and stimulation nee-
dle is closed.
Hold the stimulation needle at the transpar-
ent green end (not at the capillary end) and
slowly advance towards the target structure.
Make sure that the capillary has been fully
retracted as far as the stimulation needle's
handle.
If clear, typical muscle contractions are felt
in the target nerve's area of distribution the
current is reduced until the muscle contrac-
tions are hardly visible.
Reduce the current and optimize needle
position until muscle contractions occur at
lower current levels. The tip of the needle
has reached the target position when no-
ticeable contractions occur at a current of
approximately 0.2 -0.5 mA (the exact cur-
rent depend on e.g. block type and patient
condition (e.g. diabetes).
The stimulation needle is now situated an
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.
e After a negative aspiration control result
via the stimulation needle to exclude any
incorrect intravascular placement, the local
anesthetic is also injected via the stimula-
tion needle.
Once the local anesthetic has been injected,
the needle cannot be repositioned as it is
usually no longer possible to get the nerves
stimulated and the patient no longer ex-
periences pain in the event of the needle’s
inadvertent intraneural placement.
Hold the stimulation needle in position and
loosen the capillary by giving it a slight turn
to the distal side of the stimulation needle.
The ends of the capillary and the stimu-
lation needle are now in the same plane.
Remove the stimulation needle from the
capillary without turning it.
Insert the catheter tip with the threading
assist guide into the capillary and advance
the catheter to the required depth.
The threading assist guide can improve the
catheter's longitudinal stability in the capil-
lary's end considerably, thereby making it
easier to advance the catheter. The position
of the wide marking depends on the respec-
tive capillary length. Once the catheter has
been positioned, the capillary is removed,
while keeping the catheter in position.

® Once the catheter has been positioned, con-
nect the remaining catheter set components.

© lllustrations on page 3.

® Open the catheter connector lid as far as
possible. [Fig.L1]

® Insert the catheter into the funnel shaped
opening on the catheter connector and ad-
vance it until a clear stop can be felt. [Fig. L2]
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.L3]

e After removal of the protective cap attach
the connector to the Perifix® Filter with a
twist action. [Fig. L4]

® 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 catheter
connector. The cover pops up with an audible
clicking sound. [Fig.L5]

® Close the injection system with a sterile cap
and fixate the catheter on the patient 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 necessary,
forinjecting an initial dose of local anesthet-
ic. 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 na-
tional authority.

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

Contiplex® D Set

- Contiplex®D Kaniile mit integriertem Draht
(Abb. 1)

- Contiplex® Katheter mit Einfiihrhilfe
(Abb. 2)

- Perifix® Katheterkupplung (Abb. 3)

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

- Perifix® PinPad (Abb. 6)

- Omnifix® Spritze 5 ml (Abb. 4)

- Katheteretikett (Abb. 7)

Weitere technische Merkmale wie beispiels-
weise Kaniilen- oder KathetergroBe entneh-
men Sie bitte der Produktverpackung.
Luer-Konnektor

Der weibliche Luer-Konnektor des Contiplex® D
Produkts ist ein standardisierter Anschluss.
Er ldsst sich mit Spritzen mit mannlichem
Luer-Konnektor verbinden. Die Spritzen kdn-
nen zum Spiilen der Kaniile sowie zum Aspi-
rieren und Infundieren von Andsthetika ver-
wendet werden.

Als RisikominderungsmaBnahme fiir kon-
tinuierliche Plexus- und periphere Nerven-
blockaden ist auf dem im Set enthaltenen
Katheteretikett die jeweilige Applikation zur
Regionalanasthesie 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 Stimulationskaniile 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 libernimmt kei-
ne Haftung, wenn ihre Produkte mit Geréten
von anderen Herstellern verwendet werden.

Bewertung der Magnetresonanz-(MR-)
Kompatibilitat

Contiplex® D Kaniile/Omnifix® Spritze: Die
Sicherheit des Produkts in der MR-Umge-
bung wurde nicht bewertet, da dieses bei
einer typischen Applikation erwartungsge-
maB nicht in eine MR-Umgebung gelangt.
Die Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung
bei einer Person mit diesem Medizinprodukt
kann zu Verletzungen oder einer Fehlfunktion
des Gerits fiihren.

Perifix® Katheterkupplung/Perifix® Filter/
Perifix® PinPad: MR-sicher.

Contiplex® 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®
Kathetersystem als bedingt MR-sicher an-
gesehen).

Sterilitat
Sterilisiert mit EO.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwen-
den.

Vor der Verwendung eine Sichtpriifung des
Sterilbarrieresystems auf Risse und Unver-
sehrtheit durchfiihren.

Verwendungszweck
Katheterset fiir kontinuierliche periphere
Nervenblockaden.

Indikation

Plexus- und periphere Nervenblockaden
unter Verwendung elektrischer Nervensti-
mulation zur Regionalanésthesie fiir chirur-
gische Verfahren (obere oder untere Extremi-
téaten) sowie Schmerzbehandlung, Analgesie
fiir friihzeitige Mobilisierung und Physiothe-
rapie oder akute und anhaltende Analgesie
(z. B. bei Krebserkrankungen).

Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine Anasthesie oder
Schmerzbehandlung durch Plexus- oder pe-
riphere Nervenblockaden bendtigen. Wenn
der Patient trotz angemessener Aufkldrung
die Plexusandsthesie verweigert, sollte sein
Waunsch respektiert werden. Ebenso benéti-
gen geistig behinderte Patienten und solche
mit psychiatrischen Problemen eine sorg-
féltige praoperative Beurteilung.

Vorgesehenes Benutzerprofil

Das Produkt darf nur von medizinischen
Fachkraften verwendet werden, die in des-
sen Anwendung ordnungsgemaB geschult
wurden.

Gegenanzeigen

® Bekannte neurologische Vorerkrankungen

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

© UbermaBige praoperative Angst (ohne An-
sprechen auf Interventionen) und Unver-
trdglichkeit der Lagerung

® Priexistente Koagulopathien, entweder en-
dogen (z. B. Thrombozytopenie) oder iat-
rogen (z. B. Warfarin-Therapie) aufgrund
eines erhohten Hamatomrisikos

® Anatomische Anomalien, die eine Positio-
nierung der Kaniile anhand von Nerven-
stimulation und anatomischen Referenz-
punkten erschweren

® Lebererkrankungen, die die Clearance be-
eintrachtigen kdnnen

® Fehlendes Einverstandnis des Patienten

® Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem oder mehreren der verwendeten
Materialien

® Gegenanzeigen fiir axillére Blockaden:
Lymphangitis und Lymphadenektomien

® Stimulation nicht wahrend 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

e Unvollsténdige Blockade

* Toxizitdt bedingt durch Lokalandsthetika:
Herz, Nerven, Allergien

® Inkorrekte epidurale oder intrathekale In-
jektion von Lokalanasthetikum im Falle von
peripheren Nervenblockaden in der Ndhe
der Wirbelsdule

o Infektion (Sepsis)

VorsichtsmaBnahmen

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

e Streng aseptische Verfahren anwenden.

® Bei beschéddigter Verpackung nicht ver-
wenden.

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

e Wahrend der gesamten Dauer des An-
asthesie- und Analgesieverfahrens (z. B.
Schmerzbekdmpfung) 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 wieder-
verwenden. 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 Funktionalitdt
zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrénkte Funktionalitdt des Gerdtes
kdnnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.
Bei versehentlicher Ausldsung einer Parés-
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 Nervenschadigung ent-
stehen kann.
Perifix® Filter 0,2 pm 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 beschédigen kdnnen.
Katheter niemals durch die Kaniile zu-
riickziehen, da er sonst abgeschert wer-
den kdnnte!
Der Katheter muss so weit wie moglich in
den Konnektor eingefiihrt werden. Andern-
fallsist eine Injektion nicht mdglich und der
Katheter kann sich Idsen.
Zur Fixierung des Katheters keine Haft-
sprays mit organischen Lésungsmitteln
verwenden.
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® 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 Gerédten
von anderen Herstellern verwendet werden.

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

® Contiplex® Katheter: Bedingt MR-sicher
(Weitere Bedingungen finden Sie im ent-
sprechenden Abschnitt der Gebrauchsan-
weisung).

Gebrauchsanleitung

® 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 Lo-
kalandsthetikum an der Einstichstelle eine
Hautquaddel setzen. Falls notwendig, eine
Stichkanalinfiltration vornehmen.
Insbesondere wenn eine Contiplex®D
Stimulationskaniile mit einer Kaniilen-
spitze von 30° verwendet wird, kann vor
Durchfiihren der Punktion eine Punktions-
inzision in Betracht gezogen werden, um
die Passage durch die Haut zu erleichtern.
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.

Schlauch und Kaniile mit Lésung fiillen.
Priifen, ob die Lock-Verbindung zwischen
dem Kapillar und der Stimulationskaniile
geschlossen ist.

Stimulationskandile am durchsichtigen grii-
nen Ende (nicht am Kapillarende) halten
und langsam in Richtung der Zielstruktur
vorschieben.

Sicherstellen, dass das Kapillar bis zum Griff
der Stimulationskaniile vollstandig zuriick-
gezogen ist.

Treten im Versorgungsgebiet des Zielnervs
typische und deutliche Muskelkontraktio-
nen auf, wird die Stromstérke reduziert, bis
die Muskelkontraktionen kaum noch wahr-
nehmbar sind.

Den Strom reduzieren und die Kaniilenposi-
tion optimieren, bis die Muskelkontraktio-
nen bei niedrigeren Stromstérken auftreten.
Die Kaniilenspitze hat die Zielposition er-
reicht, wenn merkliche Kontraktionen bei
einer Stromstarke von circa 0,2-0,5 mA
auftreten (die genaue Stromstarke ist unter
anderem abhéngig vom Blockadetyp und
Erkrankungen des Patienten, z. B. Diabetes).
Die Stimulationskaniile liegt nun in geeig-
neter Entfernung zum Nerv.

Die Stimulationskaniile sollte nicht ndher
zum Nerv positioniert werden, um Nerven-
lasionen zu vermeiden.

® Aspirieren, um eine mogliche intravaskuldre
Platzierung zu erkennen.
® Nach einem negativen Aspirationskontroll-
ergebnis anhand der Stimulationskaniile
wird das Lokalandsthetikum ebenfalls iiber
die Stimulationskanile injiziert, um eine
falsche intravaskulére Platzierung auszu-
schlieBen.
Sobald das Lokalandsthetikum injiziert
wurde, kann die Kaniile nicht mehr neu
positioniert werden, da der Nerv in der
Regel nicht mehr stimuliert werden kann
und der Patient bei einer unabsichtlichen
intraneuralen Platzierung der Kaniile keine
Schmerzen mehr spiirt.
Stimulationskaniile in Position halten und
das Kapillar lockern, indem es etwas zur dis-
talen Seite der Stimulationskaniile gedreht
wird. Die Enden des Kapillas und der Stimu-
lationskaniile befinden sich nun in der glei-
chen Ebene. Stimulationskaniile aus dem
Kapillar entfernen, ohne diese zu drehen.
Katheterspitze mit der Einfiihrhilfe in das
Kapillar einfiihren und den Katheter bis zur
gewdiinschten Tiefe vorschieben.
Die Einfiihrhilfe kann die Langsstabilitdt des
Katheters im Kapillarende erheblich ver-
bessern und somit das Vorschieben des Ka-
theters erleichtern. Die Position der breiten
Markierung hingt von der jeweiligen Kapil-
larlénge ab. Sobald der Katheter positioniert
ist, wird das Kapillar entfernt, wahrend der
Katheter in Position gehalten wird.
e Wenn der Katheter in Position ist, die ver-
bleibenden Komponenten des Kathetersets
verbinden.

© Abbildungen auf Seite 3.

® Deckel der Katheterkupplung bis zum An-
schlag 6ffnen. [Abb. L1] R

 Katheter in die trichterférmige Offnung an
der Katheterkupplung einfiihren und soweit
vorschieben, bis das Ende deutlich erfiihlt
werden kann. [Abb. L2]
HINWEIS: Der Katheter muss bis zum An-
schlag in die Kupplung eingefiihrt werden,
um das Austreten von Fliissigkeit und/oder
eine Diskonnektion zu vermeiden.

 Deckel der Katheterkupplung durch krafti-
gen Druck von oben schlieBen. Der Deckel
schlieBt mit einem vernehmbaren Klickge-
rausch. [Abb. L3]

® Nach Entfernen der Schutzkappe die Kupp-
lung mit einer Drehbewegung mit dem
Perifix® Filter verbinden. [Abb. L4]

 Den Filter mithilfe des B. Braun Perifix® Pin-
Pad am Patienten befestigen.

 Bei Bedarf: Offnen der Katheterkupplung:
Die Katheterkupplung mit zwei Fingern
festhalten und von der Oberseite des De-
ckels aus kraftigen Druck auf das Ende der
Katheterkupplung ausiiben. Der Deckel
6ffnet mit einem vernehmbaren Klickge-
rausch. [Abb. L5]

® Das Injektionssystem mit einer sterilen Ab-
deckung verschlieBen und den Katheter auf
der Haut des Patienten befestigen (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:

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und

3 Tesla, mit

* Maximalem rdumlichen Feldgradienten
von 2.500 G/cm (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

Verwendungsdauer

Die Stimulationskaniile darf nur zur Ermitt-
lung des Zielnervs und, falls notwendig, fiir
die Injektion einer ersten Dosis des Lokal-
andsthetikums verwendet werden. Sie ist
anschlieBend zu entfernen. Fiir den Kathe-
ter gilt eine mdgliche Liegedauer von bis zu
30 Tagen.

Entsorgung

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

Lager- und Handhabungsbedingungen
Siehe Informationen auf der Verpackung.
Von Sonnenlicht fernhalten.

Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Anwender

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 zustdndigen nationalen
Behdrde gemeldet werden.

Stand der Informationen: 14.12.2023
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m WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Komnnekr Contiplex® D

- Wrna Contiplex® D ¢ BrpageH NpoBOAHUK
(¢ur.1)

- Katetbp Contiplex® c Bojau 3a ynecHaBaxe
Ha BbBeXpaaHeTo (¢pur. 2)

- KoHekTop 3a katetbp Perifix® (¢ur. 3)

- OunTobp Perifix® (6aktepnaneH GpunTbp)
($ur.5)

- Camo3anenBalia noanoxka Perifix® PinPad
(¢pur. 6)

- CnpuHyoBKa Omnifix® 5 ml (¢ur. 4)

- ETviket 3a KaTeTbp (¢ur. 7)

3a JOMBAHUTENHIN TEXHNYECKN AaHHW KaTO
pa3mep Ha urnara v pasmep Ha KateTbpa, BU-
XTe OakoBKaTa Ha NPOAYKTa.

JlyepoB KoHeKTOp

PKEHCKMAT NyepoB KOHEKTOP Ha n3fennata
Contiplex® D e cTaH#apTU3MpaH KOHEKTOP.
Toit Moxe fia 6bfie CBbP3aH KbM CPUHLIOBKY
C MBXKM lyepoB KoHeKTop. CNpUHL0BKNTE
Morat Aa 6bAaT 13non3saHn 3a NPOMUBaHE
Ha urnarta, acnupupate n nHy3ua Ha aHec-
TeTMUM.

KaTo mMApKa 3a HamanABaHe Ha pycKa npu
NPOABIKUTENHYN NNEKCYCHU 1 nepudepHn
HepBHY 6110KOBE, BbPXY €T KeTa Ha KaTeTbpa,
BKJIIOY€EH B KOMINEKTa, Ce yKa3Ba CbOTBETHO-
TO NPUNIOXEHME Ha Per1oHanHa aHecTe3ns.

KoHekTop Ha enektpos

MNpopykToBata rama Contiplex® cbabpxa
CTaHAAPTU3NPaH KOHEKTOP Ha eneKkTpoA.
KoHeKTOpBT Ha enekTpos Moxe fa 6bae
CBbP3aH KbM CTUMYATOP 3a HEPBH, KOITO
€ npefjHa3HayeH 3a ynotpeba 3a npoLeay-
pv 3a nepudepHu HepBHU 6n0KoBe. 3a fia
NOCTUTHeTe ONTUMANIHO CBbP3BaHe MeXay
KaHionaTa 3a CTUMyNaLys 1 HepBHUA CTUMY-
naTop, rapaHTUpaiKin Mo To3u HauuH 6e30-
NacHOCTTa Ha NaLyeHTa, U3non3BaiTe npo-
AYKTV Ha B. Braun camo ¢ Apyrv npoayKTi Ha
B.Braun. B Braun Melsungen AG He noema
HWKaKBa OTTOBOPHOCT, aKo HeilHUTe Npoay-
KTU ce KOMOUHMpaT ¢ 0bopyaBaHe OT Apyru
npousBoAUTeNy.

OueHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa C MarHUTeH
pe3oHaHc (MP)

Wrna Contiplex® D / cnpuHioBka Omnifix°:
/3penmeTo He e oLeHABaHO 3a 6e3onacHoCT
B cpepa Ha AMP, Tbi1 KaTo He ce OYaKBa Aa no-
nagHe B cpeaa Ha AMP npu TnnyHO Npuno-
XeHue. V3BbpliBaHeto Ha AMP n3cnepgate
Ha JIMLie C TaKoBa MEAVNLIMHCKO U3[enue MoxXe
[Nla joBefie 10 YBpeXAaHe Uu Hen3npaBHOCT
Ha 13genueto.

KoHekTtop 3a KaTteTbp Perifix® / ¢untbp
Perifix® / camo3anengata nognoxka Perifix®
PinPad: 6e3onacHu npu AMP.

Katetbp Contiplex®: YcnoBHO CbBMeCTUM C
AMP (Mons, BuXTe pasaena ¢ UHCTPYKLunTe
3a paboTa 3a AOMbIHUTENHM YCNOBUA).
3ABENEXKA: BegHbx cBbp3aHu, KOMMO-
HEHTWTE Ha KOMNJIEKTA NPEMIHABAT Hali-BU-
COKOTO HMBO Ha OLieHKa 3@ CbBMEeCTUMOCT C

AMP (Hanp. cuctemata KOHEKTOp 3a KaTeTbp
Perifix® - kateTbp Contiplex®, ce cuuTa 3a yc-
noBHO cbBMecTMa ¢ 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.

MNpepHasHaueHne
KomnneKT KaTeTpm 3a HenpeKbCHaTI nepu-
depHN HepBHM BIOKOBE.

MokasaHua

TnekcycHn n nepudepHn HepBHY HnoKoBe C
M3N0N3BaHe Ha eneKTpuyecka HepBHa CTu-
Mynaums KaTo pernoHasnHa aHecTesus npu
XMUPYPruyecki npouefypu (Ha ropHuTe unm
AONHUTE KpailHULM), KaKTO 1 3a leyeHue Ha
6onka, 06e360nABaHe 3a paHHa MobuM3aLmA
1 $pU3noTEPANMA UM OCTPA U ABATOCPOUHA
aHanresua (Hanp. npy pakosu 3a601ABaHMSA).

MaumeHTcKa nonynauna

Bcrukm naumeHTy Hy>KAaelum ce oT aHecTe-
31A UK NeyeHre Ha 6onka Npn NNeKCycHn
unu nepudepHn HepBHM 6r10KoBeE. AKO, Bb-
npeKu afAeKBaTHOTO 0H6ACHEHME, MALMEHTBT
OTXBbP/IV MNIEKCYCHATA aHECTE3NA, KeNaHue-
TO My TPAGBa Aa 6be yBaXeHO. AHaNorMyHo,
NpY NALMEHTM C YMCTBEHA 130CTaHANOCT 1 C
TICUXMATPUYHI NPo6aemMi € HeOOXOAMMA BHU-
MaTe/iHa NpefonepaT1BHa OLeHKa.

MpeaBuaeH notpe6uten

TMpopyKTBT TpAGBA Aa Ce 13M03Ba Camo OT
MEAULNHCKN PabOTHULM, NPEMUHANN HyX-
HOTO 06yY€eHMe 3a Ta3u TEXHIKA.

MpoTtuBonokasaHus

© /I3BeCTHI NpeABapUTENHO CblLECTBYBALLM
HeBPONOr1yHY 3abonasaHmA

® NHdekuyms / Bb3naneHne Ha MACTOTO Ha
BKapBaHeTo / NyHKUMATa

© [pekomepHa npefonepaTMBHa TPEBOXHOCT
(Hepearvpalla Ha UHTePBEHLI) W Hecro-
COBHOCT Ala Ce Tonepupa nonLnoH1paHe

© [IpeABapUTENHO CHLUECTBYBALLM KOAryNo-
naTuK, KaKTo eHAOreHHM (Hanp. TpoMboLm-
TOMeHWA), Taka u ATPOreHHN (Hanp. Bapda-
PUHOBA Tepanus), Nopaav NOBULIEHNA PUCK
OT XemMaTomun

© AHaTOMINYHI AHOMaNNV, KOUTO 3aTPyAHABAT
NOCTaBAHETO Ha MUrnaTa Ype3 CTUMynaLna Ha
HepBa W aHaTOMUYHMN OPUEHTIPN

© YepHoapobHO 3a6onABaHe, KOETO MOXe Aa
noBnunse KNMpbHCa

© HenonyyeHo cbrnacvie Ha nauueHTa

© |13BeCTHa CBPbXUYBCTBUTEHOCT KbM efilH
NV MOBEYE OT 13MON3BaHNTE MaTepuany

© [poTNBONOKa3aHMA 33 aKCUNapHM 6nokoBe:
NMMbaHMTV 1 NMbaeHeKTOMM

© CTmynauma He TpAbBa Aa ce U3NbIHABA
no Bpeme Ha aepubpunauns nnu kapau-
oBepcns

® /lHdopMmaLmsa OTHOCHO Apyrv NPOTHBOMO-
Ka3aHuA cpelly NpeaocTaBaAHe Ha Henpe-
KbCHaTa Per1MoHanHa aHecTe3ns MoxeTe

[a HamepuTe B CneLyanu3vpaHaTa nure-
patypa

OctaTb4Hm puckoBe/Hexenanu peakuun

® HepsHu nesun

 [THeBMOTOpPAKC

© Boska 1 XemMaToM B MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha urnata

® HenbnieH 6ok

© TOKCMYHOCT, CBbp3aHa CNOKasHM aHeCTeTn-
L1: CbpA€YHa, HEBPOJIOTMYHA, aneprinyHa

© HenpasunHa enuaypanHa unm uHTpatekan-
Ha MHXEKLNA Ha IOKaNeH aHeCTeTuK B CI1y-
yail Ha nepudepH 6n1o0KoBe B 06nacTTa Ha
rpbOHauHMA CTHNG

® NHdekums (cencnc)

MpeanasHu mepkn

* [lpoBepeTe BU3yaNnHO CTepuIHaTa nperpaj-
Ha cMCTeMa 3a HapyLIEeHUA 1 LIANOCT Npean
ynotpe6ara.

® /13non3BaliTe CTPOro acenTUUYHM TEXHNKN.

® He ynoTpe6aBaliTe, ako onakoBKata e no-
Bpe/eHa.

® KoraTo ce MHeKTMpaT 0cobeHo ronemu
06em NIoKaneH aHecTeTnK, NePUoANYHO
TpAGBa fia Ce M3BbPLUBAT TECTOBE 3a aCMi-
pauus, 3a Aa ce rapaHTIPa, Ye MexyBpe-
MEHHO He e Bb3HUKHaNO C/yyaitHo Herpa-
BUJTHO MHTPaBACKY/apHO NOCTaBAHe.

® CnepeTe BCUYKM BPB3KM Ha KaTeTbpa 3a
XePMETUYHOCT 1 pa3KkayBaHe Mo Bpeme Ha
LiAnaTa npoLieaypa 3a aHecTe3unA 1 aHanre-
3uA (Hanp. 3a neyeHe Ha 6onka).

® /I3non3Baiite camo C HeBPOCTUMYNATOPU
Stimuplex® HNS11 unn HNS12.

Mpepynpexpaexna

® Camo 3a ejHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce
113101382 NOBTOPHO. [la He ce cTepunm3u-
pa NOBTOPHO.

MoBTOPHOTO M3NON3BaHe Ha M3enus 3a
efjHOKpaTHa ynotpe6a cb3aaBa MoTeH-
LManeH pucK 3a nauneHTa unn notpebure-
na. To MoXe Aa AOBefe 10 3aMbpcABaHe 1/
VNN HapyllaBaHe Ha GyHKLMOHANHUTE UM
XapaKTepuUCTUKN. 3aMbpCABAHETO U/Uan
orpaHnyeHata GYHKLNOHANHOCT Ha U3fie-
JIMETO MoraT fja A0BeAaT 10 HapaHsABaHe,
3abonABaHe MM CMbPT Ha NaLyeHTa.

® AKO C/lyyaiiHoO, B pe3ynTaT Ha AVNpeKTeH
KOHTaKT C HepBa, Ce MPUYMHU napecTe-
3, CTUMYNMpaLLATa urna He Tpa6Ba Aa
ce BbBeX/ja NoBeye Npu H1Kakem 06CToA-
Tencrea.

HeobunualiHo BUCOKO HanAraHe Npu nHxe-
KTIpaHe MOXe Ja MOKa3Ba, Ye MHXeKLMATa
e NpunoxeHa MHTpaHeBpanHo. lMpeycraHo-
BETE NHXEKTNPAHETO, 3aL0TO B NPOTUBEH
Cyyaii MOXe f1a HaCTbNN HeobPaTUMO yB-
pexpaHe Ha HepBa.

He mokpeTe ¢puntbpa Perifix® 0,2 pm c pe-
3NHEKTAHTY, CbABPXKALLN aNKOXON, Tbil
KaTo TOBa MOXe Aa JOBeAe A0 NyKHATUHU
B KOpMyca Ha dpunTbpa.

He n3non3gaite cNnpyHLOBKY, NO-ManKu
oT 10 mL, Tbit KaTo Te MoraT a NPUYNHAT
noBpeau Ha Kopryca Ha dunTbpa B pesyn-
TaT Ha NPEeKaneHo BUCOKOTO HanAraHe ot
CNpUHLOBKaTa.
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® HuKora He U3 bpnBaiiTe KateTbpa npes ur-
naTa, 3alL0TOo NHaye Toil MoXe fla ce cpexe!

® KateTbpbT TpAGBa f1a 6be BbBEAEH B KO-
HEeKTOpa [I0KbAeTo CTUrHe. B npotuseH
CyyYai NHXeKTUPAHETO @ HEBb3MOXHO 1
KaTeTbpbT MOXe fa ce 13Baau.

® He n3non3BaliTe 3a GuKcupaHe Ha KaTeTb-
pa nenuneH cnpeii, CbAbpxall OpraHnyH1
pasTBopuTeN.

® 3a la NOCTUrHeTe ONTMMANHO CBbp3BaHe
MeXAy KaHIonaTa 3a CTUMynaLma U HepBHUA
CTUMYNaTop, rapaHTMPaiiki no TO31 HaunH
6e30MacHOCTTa Ha NaLeHTa, U3non3gaitte
npoayKTu Ha B. Braun camo ¢ apyrv npoay-
KT Ha B. Braun. B. Braun Melsungen AG He
noema H1KaKkBa OTFOBOPHOCT, aKO HeilHuTe
13penua ce KOMGMHUPAT ¢ 0bopyaBaHe oT
ApYrv NPOV3BOANTENN.

® I3non3saiTe NpasBuUNHO CbXpaHABaHUA
npoayKT 10 laTaTa, NOCOYeHa BbpXy Ona-
KOBKarta.

e Katetbp Contiplex® YcnoBHo cbBMeCTuM ¢
AMP (mons, BUXTe pa3fena C MHCTPYKLN-
Te 3a paboTa 3a AOMbAHUTENHN YCIIOBUA).

WHcTpyKuum 3a pabota
® [leanHdekumpalite LANOCTHO 30HaTa Ha
6noka. [oBTOpeTe ToBa MoHe ABa MbTU.
OcraBAliTe Bpeme 3a Bb3eNCTBIE MeXAY
npunaraHnATa u NOKpUiiTe CbC CTepuneH
yapwad c otop.
lMo3numoHnpaiiTe naLneHTa n MHXeKTUpaii-
Te NHTPafiePMasTHO NIOKANEH aHeCTeTK B
MACTOTO Ha NyHKLMATa. AKO e Heobxoau-
MO, MHGUATPUPAIiTE N0 X04a Ha NYHKLMATA.
B uacTHOCT, KOraTo ce U3non3Ba CTUMyu-
paua urna Contiplex® D Ha B. Braun ¢ Bpbx
Ha urna 30°, Moxe Aa nomucauTe 3a npo-
6opeH paspes, npeay 4a HanpasuTe NyHK-
LMATa, 3a Aa yNecHUTe NPemM1HaBaHeTo 1
npes Koxara.
CBbpieTe enekTPOAHNA Kaben Ha HeBpoC-
TUMynaTopa KbM CTUMYALMOHHATa KaHiona
11 KbM KOXHUSA €NeKTPOA,.
® 3ajjaiiTe HayanHUTe NapameTpu Ha cUMy-
naTopa 3a HepBY KaTo B3eMeTe Noj BHUMa-
HIe HanpUMep CbOTBETHMA TWN Ha 6110Ka 1
CbCTOAHUETO Ha NaLyeHTa (Hanp. guaber).
3anbnHete TpbOMYKaTa U UrNaTa C pasTBOp
lMpoBepete Aanu 3aknioysalyaTta Bpb3ka
Mexay Kanunapa u CTuMynupallata urna
€ 3aTBOpeHa.
XBaHeTe CTUMyNMpaLyaTa urna 3a npospay-
HUA 3eM1eH Kpai (He 3a KanunApHUA Kpai) u
6aBHO HanpepBaliTe KbM LieneBata CTpyK-
Typa.
® YBepeTe ce, Ye KanuaapbT e HambiHO U3-
TerneH oKpai 0 PbKoXBaTKaTa Ha CTUMY-
nMpalyata urna.
AKo B 0671aCTTa Ha MHEpBaLWA Ha LeneBus
HEpB Ce YCETAT ACHW, TUMIMYHN MYCKYTTHU
KOHTPaKLW, TOKBT Ce HamanaAga, AOKaTo
MYCKYNTHUTE KOHTPAKLMM MOYTY NpecTaHaT
Ja ce BUXKAaT.
© HamaneTe cunata Ha Toka v onTUMU3uparite
no3vUMATa Ha Urnata, J0KaTo MyCKyNnHUTe
KOHTPaKLMM ce MOABAT NP NO-HUCKN HU-
Ba Ha TOKa. BbpxbT Ha Mrnata e ocTurHan
MACTOTO Ha NPUOXEHIe, KOraTo ce NOABAT

3a6eneXnMI KOHTPaKLMK NPi TOK OT OKO-
10 0,2 - 0,5 mA (TOYHWAT TOK 3aBUCK Hanp.
OT TMNa Ha 610Ka 1 CbCTOAHMETO Ha naum-
€eHTa (Hanp. Anaber)).

CTMMynaLmoHHaTa KaHiona Beye ce Hammpa
Ha NOAXOAALLO Pa3CTOAHME OT HEpBa.
CTumynaunoHHaTa KaHtona He TpA6Ba a ce
npnbnuxasa noBeye A0 HepBa, 3a Aa ce u3-
6erHat HepBHU Ne3unu.

AcnupupaiiTe 3a eBEHTYaNHO UHTPABACKY-
NapHO NocTaBAHe.

Cnep oTpuuaTeneH pesyntar oT KOHTpona
Ha acnupauusTa Ypes CTIMyNMpaLyaTa urma,
3a Jja Ce M3KJI0UM HeNpaBuUIHO UHTPaBac-
KyNnapHO NoCTaBsAHe, IOKANHWNAT aHECTETUK
e VHXeKTIPa CbLLO 1 Ypes CTUMynMpaLLa-
Taurna.

Cnep Kato 6be NHXeKTUPaH NOKaNHUAT
AHECTeTUK, UTNaTa He MOXe fia Ce No3MLiMo-
HWPa OTHOBO, 3aLLOTO 06MKHOBEHO NOBeYe
He e Bb3MOXXHO HepBUTe a GbAaT CTUMYNK-
PaHu 11 NaLMEeHTDT Beye He N3nuTBa 6onka B
Cyyail Ha HEBONTHO MHTPaHEeBPaNHO NoCTa-
BAHE Ha KaHionata.

3appbKTe CTUMYNMpALLATA MTa B NO3MLMA
11 pa3xnabeTe Kanunsapa, Kato ro 3aBbpTu-
Te IeKO KbM fNCTasIHaTa CTPaHa Ha CTUMY-
nupalyata urna. Kpauwara Ha Kanunapa n
CTUMYNMPALLATa UTNa Cera ca B eAHa 1 Cblua
paBHWHa. /13BafieTe CTUMYNMpaLLaTa Urna ot
Kanunsapa, 6e3 fa A BbpTuTe.

BbBegeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa ¢ nomoLyTa
Ha BoJaua 3a ynecHABaHe Ha BbBeXJaHe-
TO B Kanunsapa 1 NpugBuxeTe KateTbpa o
HeobxoarmaTa AbnboUmnHa.

BopaubT 3a ynecHaBaHe Ha BbBEX/aHETO
MOXe f1a ToA06pY HaTbKHaTa CTabUAHOCT
Ha KaTeTbpa B Kpas Ha Kanunapa, Kato no
TO3M HAUWH YNeCHABA NPUABIKBAHETO Ha
KaTeTbpa Hanpeg. lo3uunaATa Ha LuMpokaTa
MapKMPOBKa 3aBUCY OT CbOTBETHATA b~
XWHa Ha Kanunapa. Cnep Kato KaTeTbpbT
6bfie N03MLMOHNPAH, KANUNAPDBT Ce OTCTpa-
HABA, KaTo CblUEBPEMEHHO KaTeTbPbT ce
0CTaBA Ha MACTO.

© Cnepj KaTo KaTeTbpbT Gbje NO3NLMOHNPaH,
CBbPXETe 0CTaBaLLMTE KOMMOHEHTM Ha Ka-
TETbPHUA KOMMAEKT.

© WntocTpauum Ha cTpaHmua 3.

© OTBOpETE KONKOTO MOME MO-LUNPOKO Kanay-
KaTa Ha KoHeKTopa 3a kaTeTbpa. [pur. L1]

® BuBefeTe KateTbpa B 0TBOpa € popma Ha
YHWA Ha KOHEKTOPa 3a KaTeTbpa 1 ro NpuA-
BUXeTe, J0KaTO Ce yCeTy OTYETNINBO Cnpa-
He. [pur. L2]
3ABENEXKA: KateTbpbT TpsibBa Aa ce BKa-
pa KONKOTO MOXe NMO-HaBbTPE B KOHEKTOPA,
3a 1a ce n3berHe BCAKAKbB Teu UM U3Bax-
naHe.

© 3aTBOpeTE KOHEKTOPa 3a KaTeTbpa C Kanay-
KaTa, KaTo A MPUTUCHETe NITbTHO oTrope. Ka-
naykaTa ce 3aTBapA C OTYET/IMBO LpaKBaHe.
[dur. L3]

® Cnepy OTCTpaHABaHe Ha MpefnasHaTa Ka-
nayka CBbpKeTe KOHeKTopa KbM GunTbpa
Perifix®, Kato ro 3agbptute. [ur. L4]

® 3akpeneTe GpUNTbpa KbM NaLMEHTa, KaTo
u3nonsgare nognoxka B.Braun Perifix®
PinPad.
© Ako e Heobxoanmo: lMOBTOPHO OTBapAHE Ha
KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa: XBaHeTe 34paBo
KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa C AiBa NpbCTa U Ha-
TUCHETE CUHO HafloNy Kpas Ha KOHeKTopa
3a KaTeTbpa BbpXy ropHaTa CTpaHa Ha Ka-
naukara. Kanaukata usckaua Harope c ot-
YeTnnBO WpakBaHe. [ur. L5]
® 3aTBOpeTE CUCTEMaTa 33 MHXKEKTUPaHe CbC
CTepUNHa Karnayka n dukcuparite KateTbpa
BbPXY KOXaTa Ha naLmeHTa (Hanp. ¢ pukca-
TOp 3a KateTbp Perifix®).
Katetbp Contiplex® ONE - MauueHT ¢ Tako-
Ba n3aenue moxe fia 6bae 6e3onacHo cka-
HupaH B MP cictema, otroBapsila Ha cnes-
HUTe YCnoBus:
® CTaTMYyHO MarHuTHo none ot 1,5 Tesla n
3Teslac
© MaKcuManeH NpoCcTPaHCTBEH rPafyneHT
Ha noneto ot 2500 G/cm (25 T/m)
© MakcumanHo npon3sefieHue Ha cunnte
o1 50 000 000 G*/cm (50 T%/m)
* MakcumanHa ycpepHeHa LenotenecHa
cneundnyHa norbaHaTa MoLHOCT (SAR)
o1 2W/kg (HopmaneH paboTeH pexim)
6e3 orpaH1yeHm1e BbB BPEMETO Npu He-
NPeKbCHATO CKaHNpaHe.

BpemeTpaeHe Ha u3non3paHeTo
Crumynupaluata urna TpabBa Aa ce U3nonssa
€aMo 3a OTKPMBaHe Ha LieneBua HepB 1, ako
€ HeobX0AMMO, 33 MHXKEeKTMpaHe Ha Havan-
Ha [103a OT NloKaneH aHecteTuk. Cnep Toa T4
TpAGBa Aa ce n3Bagu. KateTbpbT Ma Bb3MO-
KeH nepuog Ha npecToil 4o 30 AHW.

M3XBbpnﬂHe Ha oTnagbuute
V/13XBbpAAHETO Ha OTMaAbLKTE Ce U3BbPLUBA
CbrnacHo MecTHUTe pa3nope/16v1 W KNNHNY-
HV NpoTOKONN.

YcnoBuA Ha cbXpaHeHue n pabota

Mons, BuXTe nH$opmaLmaTa BbPXY ona-
KOBKaTa.

[la ce nasu oT CTbHYeBa CBETNHA.
CbXpaHaBaiiTe Ha Cyxo.

YBepiomneHue 3a notpebutens

Ako no Bpeme Ha ynotpe6ata Ha ToBa n3ge-
nve UNN B pe3ynTat Ha HeroeaTa ynotpeba e
Bb3HUKHAN CEPNO3€H NHLMUAEHT, MONS, JOK-
nafiBaiiTe 3a Hero Ha NPOW3BOANTENA /UK
HEroB yMbJHOMOLLEH NpeAcTaBuUTeN, KakTo u
Ha BalL1Te HaLMOHaNHM BNacTy.

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

Sada Contiplex® D

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

- Katétr Contiplex® se zavadécim adapté-
rem (obr. 2)

- Konektor katétru Perifix® (obr. 3)

- Filtr Perifix® (bakterialni filtr) (obr. 5)

— Perifix® PinPad (obr. 6)

- Injekeni stfikacka Omnifix® 5 ml (obr. 4)

- Stitek katétru (obr. 7)

Dalsi technické charakteristiky, jako je ve-

likost jehly a katétru, naleznete na obalu

vyrobku.

Konektor Luer

Konektor Luer s vnitinim zavitem prostredki

Contiplex® D je standardizovany konektor. Lze

ho pfipojit ke stfikackdm s konektorem Luer

svnéjsim zavitem. Strikacky Ize pouzit k pro-

plachnuti jehly, aspiraci a infuzi anestetik.

Jako opatreni ke zmirnéni rizika pfi kontinu-

alnich blokadach plexu a perifernich nervi

je na Stitku katétru, ktery je soucasti sou-

pravy, uvedena aplikace pfislusné regionalni

anestézie.

Konektor elektrody

Rada vyrobkii Contiplex® obsahuje standar-
dizovany konektor elektrody. Konektor elek-
trody Ize pripojit k nervovému stimulatoru,
ktery je uréen k pouZiti pfi postupech blokady
perifernich nervi. Pro dosazeni optimalniho
spojeni mezi stimulaéni jehlou a nervovym
stimulatorem, a tedy pro zajisténi bezpecnosti
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 vyrobed.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Jehla Contiplex® D / stfikatka Omnifix®: Pro-
stfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpec-
nosti v prostfedi MR, protoZe se nepfedpo-
klada, Ze se pfi bézném pouziti dostane do
prostiedi MR. Provedeni vy3etfeni magnetic-
kou rezonanci u osoby s timto zdravotnickym
prostiedkem mlze mit za nasledek poranéni
nebo poruchu prostredku.

Konektor katétru Perifix® / filtr Perifix® |
Perifix® PinPad: Bezpecny v prostredi MR.
Katétr Contiplex®: Podminéné bezpecny
v prostiedi MR (dal3i podminky naleznete
v Gasti Provozni pokyny).

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

Sterilita

Sterilizovano EO.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

Pred pouZitim vizualné zkontrolujte nepo-
rusenost a integritu systému sterilni bariéry.
Ugel poutziti

Set katétru na kontinualni blokadu perifer-
nich nerva.

Indikace

Blokady plexu a perifernich nervii pomoci
elektrické stimulace nervii jako blokové anes-
tezie pfi chirurgickych zakrocich (na hornich
a dolnich koncetinach), dale 1é¢ba bolesti,
analgezie pro ¢asnou mobilizaci a fyziotera-
pie nebo akutni a kontinualni analgezie (napf.
pfi nddorovych onemocnénich).

Populace pacientu

VSichni pacienti, u kterych je nutnd anestézie
nebo lé¢ba bolesti blokadou plexu nebo peri-
fernich nervil. Pokud pacient i pres nalezité
vysvétleni anestézii odmita, je tfeba jeho pFa-
ni respektovat. Peclivé predoperaéni posou-
zeni je nutné i u mentalné postizenych paci-
entli a u pacientl s psychiatrickymi potizemi.

Urceny uzivatel

Vyrobek smi pouzivat pouze zdravotniéti

pracovnici, ktefi byli v této technice patfi¢-

né vyskoleni.

Kontraindikace

® 7Znama jiz existujici neurologickd one-
mocnéni

© Infekce/zanét v misté zavedeni/punkce

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

® JiZ existujici koagulopatie, bud endogenni
(napf. trombocytopenie) nebo iatrogenni
(napf. 1é¢ba warfarinem) z divodu zvyse-
ného rizika hematomu

® Anatomické anomalie, které znesnadnuji
umisténi jehly pomoci nervové stimulace
a anatomickych orientacnich bodi

© Onemocnéni jater, které mize snizovat
clearance

© Nebyl ziskan souhlas pacienta.

® Znama precitlivélost na néktery z pouzi-
tych materiald

 Kontraindikace axilarnich blokad: lymfan-
gitida a lymfadenektomie

 Stimulace se nesmi provadét béhem defib-
rilace nebo kardioverze

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

Vedlejsi rizika/Nezadouci u&inky

® nervové léze,

® pneumotorax,

® bolest a hematom v misté zavedeni jehly,

® neuplna blokada,

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

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

o infekce (sepse).

Bezpecnostni opatieni

 Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte ne-
porusenost a integritu systému sterilni
bariéry.

® Disledné dodrzujte aseptické techniky.

® Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

® Jsou-li injekéné podavany zvlast velké ob-
jemy lokaIniho anestetika, je tfeba s pre-
stavkami provadét aspiraéni testy, aby
mezitim nahodné nedoslo k nespravnému
intravaskularnimu zavedeni.

® Po celou dobu provadéni anestézie a anal-
gezie (napf. lé¢ba bolesti) kontrolujte tés-
nost a pfipadné odpojeni viech spojli sou-
pravy katétru.

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

Vystrahy
® Pouze na jedno pouZiti. Nepouzivat opé-
tovné. Neresterilizujte.
® Opétovné pouziti prostfedki urcenych
k jednorazovému pouZziti predstavuje pro
pacienta nebo uzivatele potencialni ri-
ziko. MGze vést ke kontaminaci a/nebo
zhoreni funkénosti prostfedku, coz mize
pacienta.
Jestlize dojde neumysIné k parestezii v di-
sledku pfimého kontaktu s nervem, sti-
mulaéni jehla se nesmi v zadném pfipadé
zasouvat dale.
Nezvykle vysoky injekéni tlak mize zname-
nat, Ze doslo k podani do nervu. Podavani
preruste, jinak by mohlo dojit k nevratné-
mu poskozeni nervu.
Filtr Perifix® 0,2 um nevlhéete dezinfeké-
nimi prostredky obsahujicimi alkohol,
mohlo by dojit k popraskani télesa filtru.
NepouZivejte injekéni stfikacky s objemem
mensim nez 10 ml, protoZe by mohlo dojit
k poskozeni télesa filtru v disledku nad-
mérného tlaku ze stfikacky.
Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by
se utrhnout!
Katétr je nutné zasunout do konektoru co
nejdale. V opa¢ném pfipadé neni injekce
mozna a katétr se mize 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 spole¢-
nosti B. Braun pouze dal3i vyrobky znacky
B. Braun. Spole¢nost B. Braun Melsungen
AG nenese Zadnou odpovédnost v pfipa-
dé, Ze jeji vyrobky budou kombinovany se
zafizenim jinych vyrobced.
PouZivejte pouze vyrobek, ktery byl Fadné
skladovan, do data uvedeného na obalu.
Katétr Contiplex®: Podminéné bezpecny
v prostfedi MR (dal3i podminky naleznete
v Easti Provozni pokyny).

-10-
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Provozni pokyny

® Oblast blokady peclivé vydezinfikujte. Dez-
infekci nejméné dvakrat zopakujte. Po kaz-
dé aplikaci nechejte dezinfekci chvili pliso-
bit a danou oblast zakryjte sterilni rouskou
s otvorem.

Ulozte pacienta do vhodné polohy a v mis-
té vpichu aplikujte lokalni anestetikum pod
kazi.V pfipadé potieby provedte infiltracni
anestézii drahy punkce.

® Zejména v pipadg, ze pouzivate stimulacni
jehlu B. Braun Contiplex® D s 30° hrotem,
zvazte nafiznuti mista vpichu pfed pro-
vedenim vlastniho vpichu pro usnadnéni
priichodu kdzi.

Pripojte kabel elektrody nervového sti-
mulatoru ke stimulaéni jehle a koZni
elektrodé.

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

Hadicku i jehlu napustte roztokem.
Zkontrolujte, zda je spojeni mezi kapilarou
a stimulaéni jehlou uzavrené.

Uchopte stimulaéni jehlu za prihledny
zeleny konec (nikoli za konec kapilary)
a zvolna ji posouvejte k cilové strukture.
Ujistéte se, ze kapilara je zcela zasunuta
az k rukojeti stimulaéni jehly.

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).

Stimulaéni jehla se nyni nachazi ve spravné
vzdalenosti od nervu.

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

PFi pfipadném intravaskularnim zavede-
ni aspirujte.

Po ziskani negativniho vysledku kontroly
aspiraci prostiednictvim stimulacni jehly,
aby se zabranilo nespravnému intravas-
kuldrnimu zavedeni, se stimula¢ni jehlou
vstfikne také lokalni anestetikum.

Po aplikaci lokalniho anestetika jiz jeh-
lu nelze pfemistovat, protoZe obvykle uz
neni mozné stimulovat nervy a v pfipadé
netimysiného intraneuralniho zavedeni ka-
nyly jiz pacient neciti bolest.

Pridrzte stimula¢ni jehlu na misté a mir-
nym otacenim k distalni strané stimulac-
ni jehly uvolnéte kapilaru. Konce kapilary
i stimulacni jehly jsou nyni ve stejné rovi-
n€. Bez otaceni vyjméte stimulacni jehlu
z kapilary.

Zavedte hrot katétru se zavadécim adap-
térem do kapilary a posunte katétr do po-
Zadované hloubky.

® Zavadéci adaptér mize vyrazné zlepsit po-
délnou stabilitu katétru na konci kapilary,
coz usnadnuje zavadéni katétru. Poloha Si-
roké znacky zavisi na pfislusné délce kapi-
lary. Po umisténi katétru se kapilara vyjme
a katétr ziistane na misté.

® Po umisténi katétru pfipojte zbyvajici sou-
Casti setu.

© llustrace na strané 3.

o Oteviete uzavér konektoru katétru, co nej-
vice je to mozné. [obr. L1]
® Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru na
konektoru katétru a posouvejte ho dal, do-
kud nepocitite zietelnou zarazku. [obr. L2]
POZNAMKA: Katétr je nutné zasunout do
spojky co nejdale, aby nedoslo k uniku a/
nebo odpojeni.
® Zaviete uzavér konektoru katétru pevnym
stisknutim na jeho horni ¢ast. Viko se uza-
vie se slysitelnym zaklapnutim. [obr. L3]
® Po odstranéni ochranného krytu pfipev-
néte konektor otacivym pohybem Kk filtru
Perifix®. [obr. L4]
® Pripevnéte filtr k pacientovi pomoci pod-
lozky B. Braun Perifix® PinPad.
® Je-li to nutné, konektor znovu otevrete:
Podrzte konektor katétru pevné dvéma prs-
ty asilné zatlacte na horni stranu krytky na
konci konektoru katétru. Krytka vyskoci se
slyitelnym klapnutim. [obr. L5]
® Uzaviete injekéni systém sterilnim uzave-
rem a pfipevnéte katétr na kiiZi 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 nepfetrZitém skenovani.
Doba pouziti
Stimulaéni jehlu je nutno pouZivat pouze
pro detekei cilového nervu a v pripadé po-
tfeby pro injekci lokalniho anestetika. Poté je
nutné ji vyjmout. Potencidlni doba zavedeni
katétru je az 30 dni.

Likvidace

Likvidace v souladu s mistnimi pfedpisy a kli-
nickymi protokoly.

Podminky skladovani a zachazeni
Prectéte si prosim informace na obalu.
Nevystavujte slune¢nimu zafeni.
Uchovéavejte v suchu.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v dusledku po-
uzivani tohoto vyrobku dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a/ne-

bo jeho opravnénému zastupci a pFislusné
narodni autorité/ufadu.
Datum posledni revize: 14. 12. 2023
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m Brugsanvisning

Contiplex® D-sat

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

- Contiplex® kateter med tradferer (fig. 2)

- Perifix® kateterkonnektor (fig. 3)

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

~ Perifix® PinPad (fig. 6)

- Omnifix® sprgjte 5ml (fig. 4)

- Katetermeerkat (fig. 7)

For flere tekniske egenskaber sasom kany-

le- og kateterstgrrelse henvises til produk-

temballagen.

Luer-konnektor

Contiplex® D-enheders hun-luer-konnektor er

en standardiseret konnektor. Den kan tilslut-

tes til sprojter med en han-luer-konnektor.

Sprejterne kan bruges til skylning af kanylen

samt til aspiration og infusion af anzestetika.

Som en risikoreducerende foranstaltning for
kontinuerlige plexusnerveblokader og peri-
fere nerveblokader er den respektive anven-
delse af regional anzestesi anfert pa kate-
termaerkaten.

Elektrodekonnektor

Contiplex® produktsortimentet indeholder en
standardiseret elektrodekonnektor. Elektro-
dekonnektoren kan forbindes til en nerve-
stimulator, som er beregnet til at blive brugt
til perifere nerveblokadeprocedurer. For at
opna den optimale forbindelse mellem sti-
mulationskanylen og nervestimulatoren,
sa patientsikkerheden varetages, ma der kun
bruges B. Braun-produkter sammen med an-
dre B. Braun-produkter. B. Braun Melsungen
AG patager sig intet ansvar i tilfeelde, hvor
produkterne kombineres med udstyr fra an-
dre producenter.

Vurdering af MR-kompatibilitet (magne-
tisk resonans)

Contiplex® D-kanyle /| Omnifix® sprojte: En-
hedens sikkerhed i MR-miljget er ikke blevet
evalueret, da enheden ikke forventes at kom-
me ind i MR-miljget under en typisk anven-
delse. 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® kateter: Betinget MR-sikker (neer-
mere betingelser er angivet i afsnittet Brugs-
vejledning).

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

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget.

Kontroller for brug, at det sterile barrieresy-
stem er intakt og ubeskadiget.

Tilsigtet formal
Kateterseet til kontinuerlig perifer nerveb-
lokade.

Indikation

Blokade af n. plexus og perifere nerver ved
hjeelp af elektrisk nervestimulation som bloka-
de-anaestesi til kirurgiske procedurer (over- og
underekstremiteter) samt smertebehandling,
analgesi til tidlig mobilisering og fysioterapi
eller akut og langsigtet analgesi (f.eks. kraeft-
sygdomme).

Patientpopulation

Alle patienter med behov for anastesi eller
smertebehandling med blokade af n. plexus
eller perifere nerver. Hvis patienten pa trods
af en passende forklaring naegter plexus-anae-
stesi, bor dette respekteres. Ligeledes skal pa-
tienter med mental funktionsnedseettelse 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 neurologiske
sygdomme

o Infektion/inflammation pa indferings-/
punkturstedet

© Overdreven preeoperativ angst (som ikke
reagerer pa interventioner) og manglende
evne til at tolerere positionering

® Allerede eksisterende koagulationsforstyr-
relser, som enten er endogene (f.eks. trom-
bocytopeni) eller iatrogene (f.eks. warfarin-
terapi), pa grund af gget risiko for haematom

® Anatomiske anomalier, der vanskeligger
placering af kanylen via nervestimulation
og anatomiske pejlemaerker

o Leversygdom, der kan interferere med clea-
rance

© Manglende samtykke fra patienten

® Kendt overfglsomhed over for et eller flere
anvendte materialer

 Kontraindikationer for aksilleere blokader:
lymfangitis og lymfadenektomi

o Stimulation ma ikke udfres under defibril-
lering eller kardioversion

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

Restrisici/bivirkninger

® Nervelaesioner

® Pneumothorax

® Smerter og heematom ved kanylens indfg-
ringssted

© Ufuldsteendig blokade

* Toksicitet relateret til lokalanaestetika: hjer-
terelateret, neurologisk, allergisk

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

o Infektion (sepsis)

Forsigtighedsregler
® 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 meengder lokalanaeste-
tika injiceres, bgr der udfgres aspirations-
test med jeevne mellemrum for at sikre, at
der ikke i mellemtiden ved et uheld er op-
staet en ukorrekt intravaskuleer placering.

® Overvag, om alle kateteropsatningens
forbindelser er stramme eller gar lgs un-
der hele anaestesi- og analgesiproceduren
(f.eks. smertelindring).

® M3 kun anvendes sammen med Stimu-
plex® HNS11 eller HNS12 nervestimu-
latorer.

Advarsler
® Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Ma ikke gensteriliseres.
® Genanvendelse af engangsremedier med-
forer en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fgre til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontamine-
ring af og/eller reduceret funktion i re-
mediet kan medfgre skade, sygdom eller
ded for patienten.
Hvis der uforvarende forarsages pareestesi
pa grund af direkte kontakt med nerven,
ma stimulationskanylen under ingen om-
steendigheder indfores yderligere.
Et useedvanligt hgjt injektionstryk kan in-
dikere, at en injektion er blevet admini-
streret intraneuralt. Afbryd injektionen;
hvis dette ikke gares, kan der opsta irre-
versibel nerveskade.
® \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 fordrsage 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 kon-
nektoren som muligt. Ellers er injektion
umulig, og kateteret kan blive frakoblet.
Brug ikke kleebende spray, der indeholder
organiske oplgsningsmidler, til at fastgare
kateteret.
For at opna den optimale forbindelse mel-
lem stimulationskanylen og nervestimu-
latoren, 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 kom-
bineres med udstyr fra andre producenter.
Brug det korrekt opbevarede produkt in-
den den dato, der er angivet pa embal-
lagen.
Contiplex® kateter: Betinget MR-sikker
(naermere betingelser er angivet i afsnit-
tet Brugsvejledning).
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Betjeningsvejledning

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

Positioner patienten, og injicer en pude
af lokalaneestetika under huden pa punk-
turstedet. Treeng evt. ind i punktursporet.
Seerligt nar der anvendes en B.Braun
Contiplex®D- stimulationskanyle med en
30° kanylespids, kan punkturincision over-
vejes, for punkturen foretages, for at lette
dens passage gennem huden.

o Tilslut nervestimulatorens elektrodekabel
til simulationskanylen og hudelektroden.
Indstil de indledende nervestimulatorpa-
rametre under hensyntagen til f.eks. den
respektive blokadetype og patientens li-
delse (f.eks. diabetes).

Klarger slange og kanyle med oplgsning
Kontrollér, om laseforbindelsen mellem
kapilleeren og stimulationskanylen er
lukket.

Hold stimulationskanylen i den gennem-
sigtige granne ende (ikke ved kapilleeren-
den), og for den langsomt frem mod mal-
strukturen.

Sgrg for, at kapilleerren er trukket helt til-
bage til stimulationskanylens handtag.
Hvis der maerkes tydelige, typiske mu-
skelsammentraekninger i malnervens for-
delingsomrade, reduceres stramstyrken,
indtil muskelsammentraekningerne er nze-
sten usynlige.

Reducer streammen, og optimer kanylens
position, indtil muskelsammentraekninger-
ne forekommer ved lave strgmniveauer.
Kanylespidsen har naet malpositionen, nar
der opstar maerkbare sammentraekninger
ved en strgm pa ca. 0,2-0,5 mA (den pree-
cise stram afhaenger f.eks. af typen af blo-
kade og patientens lidelse (f.eks. diabetes).
Stimulationskanylen er nu placeret i en
passende afstand fra nerven.
Stimulationskanylen ma ikke placeres teet-
tere pa nerven for at undga nervelaesioner.
Aspirer for eventuel intravaskuleer pla-
cering.

Efter et negativt resultat af aspirations-
kontrollen via stimulationskanylen for at
udelukke forkert intravaskuleer placering
injiceres lokalanaestetikummet ogsa via
stimulationskanylen.

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
smerte i tilfeelde af utilsigtet intraneural
kanyleplacering.

Hold stimulationskanylen pa plads, og lgsn
kapilleeren ved at dreje den en smule til den
distale side af stimulationskanylen. Ender-
ne af kapilleeren og stimulationskanylen
er nu i samme plan. Fjern stimulations-
kanylen fra kapilleeren uden at dreje den.
Indfgr kateterspidsen med tradfereren i
kapilleeren, og for kateteret frem til den
gnskede dybde.

o Tradfgreren kan forbedre kateterets leeng-
destabilitet i kapilleerens ende betragteligt,
hvilket gor det lettere at fremfore kateteret.
Placeringen af den brede markering afheaen-
ger af den respektive kapillarleengde. Nar
kateteret er placeret, fjernes kapillaeren,
mens kateteret holdes pa plads.

® Nar kateteret er blevet placeret, tilsluttes
de resterende komponenter i kateterseettet.

© lllustrationer pa side 3.

o Abn kateterkonnektorens l3g s3 meget som
muligt. [Fig. L1]

* Indfer kateteret i den tragtformede dbning
pa kateterkonnektoren og for den frem, ind-
til der meerkes et klart stop. [Fig. L2]
BEMARK: Kateteret skal fores sa langt ind
i konnektoren, som det kan komme, for at
undga evt. lekage og/eller frakobling.

o Luk kateterkonnektorens lag ved at trykke
hardt oven pa det. Laget lukker med et hor-
bart klik. [Fig. L3]

© Nar beskyttelseshaetten er taget af, seettes
konnektoren fast pa Perifix® filter med en
drejende bevaegelse. [fig. L4]

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

® Om ngdvendigt: Genabning af kateterkon-
nektoren: Hold godt fast pa kateterkon-
nektoren med to fingre, og tryk hardt ned
pa den gverste klap pa enden af kateter-
konnektoren. Klappen springer op med et
herbart klik. [Fig. L5]

® Lukinjektionssystemet med en steril heette,
og fikser kateteret pa patientens hud (f.eks.
med Perifix® kateterfiksering).

Contiplex® ONE kateter - En patient med det-

te udstyr kan scannes sikkert i et MR-system,

der opfylder folgende 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 G2/cm (50 T4/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 lokalanaestetikum.
Derefter skal den fjernes. Kateteret kan veere
anlagt i op til 30 dage.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer
og kliniske protokoller.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Se oplysningerne pa emballagen.

Ma ikke opbevares i 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 heen-
delsen indberettes til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant samt til
den nationale myndighed.

Dato for seneste revision: 2023-12-14
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m 0dnyiec xpriong

Zet Contiplex® D

- Behdva Contiplex® D pe evowpatwpévo
ouppa (E. 1)

- KaBetrpag Contiplex® pe 0dnyd umootript-
En¢mpowBnong (Eik.2)

- YUvdeopog kabetripa Perifix® (Eik. 3)

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

- ZTEPEWTIKO Perifix® PinPad (Eik. 6)

- ZUptyya Omnifix® 5 ml (Ei. 4)

- Etikéta kaBetripa (Eik. 7)

Ma meploodTEPA TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

6mw¢ 1o péyebog BeAdvag kat kabeTripa, ava-

TP£ETE 0TN GUOKEVATIA TOU TTPOIOVTOC.

Yuvdeopoc Luer

0 OnAukdc ovvdeopog Luer Twv mpoiovTwv

Contiplex® D givat évag Tumomolnpévog ov-

Seopog. Mmopei va ouvSeBei oe apLyyeC pe

apoEVIKG oUvdeTpo Luer. Ot oUpLyyeg pmo-

polv va xpnatpomonBolv yia tnv éKmucn

¢ BeAdvag, TNV avappo@naon Kaitny €yxuon

avatednTIKwv.

Q¢ pétpo auPAuvong Tou Kivdhvou yla Toug

OUVEXEIC AMOKAEIOHOUE TOU TAEYHATOG Kal

TWV TIEPIPEPIKWV VEUPWV, N ETIKETA TOU Ka-

Betipa mou mep\apBAVETaL 0TO OET avaQé-

PELTNV aQVTIOTOIXN EQAPUOYI TIEPIPEPEIOKNG

avaiebnaiac.

YUvdeopog nAekTpodiwv

H ogipd mpoiovtwv Contiplex® mepiéxel évav
TuMomoINUEVO 0UVSEHO NAEKTPOSiwV. O oUV-
Seopog NAekTPOdiwv umopei va ouvdedei oe
évav veupoSieyéptn mou mpoopiletatyla xpr-
on o€ 81ad1kaoieg MEPIPEPIKOU AMOKAEIOHOU
VeLpWV. Mpokeluévou va emrevydei BéAtio
ouvdeon petagl Tng Pehdvag Siéyepong Kat
Tou SleyépTn veupwy, yla Ty mAijpn aced-
\ela Tou aoBevouc, XpnoIUOMOLETE HOVO Ta
Tipoidvta B. Braun pe aMa mpoidvta B. Braun.
H B.Braun Melsungen AG &gv avalapfdvet
Kapia uBOvN yla ouvduaopoUg Twv MPoTo-
VTWV TNG e eE0MANIOHO AWV KATAOKEVATTWV.

A&loAdynon tTng cupatoTnTag HE payvnTI-
K6 guvTtovTIopo (MR)

Belova Contiplex® D / YUplyya Omnifix®:
To mpoidv dev éxel aglohoynOei wg mpog v
aopahela o mepIBANOV HayvnTIKoU GUVTOVI-
opoU (MR), KaBuwg Sev avapéveTal va el0€pye-
Ta1 070 MEPIBAANOV HayVNTIKOU GUVTOVIGUOU
(MR) og Tumikr} epapuoyn. H mpayparomoinon
€£€100NC PAYVNTIKAG TOHOypagiag og dtopo
TIOU PEPEL AUTO TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV
umopei va 0dnynoeL 6€ TPAVUATIONO 1y SUOAEL-
Toupyia Tou mPoidvToC.

Yovdeopoc kabetrpa Perifix® / Diktpo Perifix® /
T1epewTIKO Perifix®: Aopalég o€ mepiBaihov
MayvnTIKOU GUVTOVIGHOU

KaBetrpag Contiplex®: Ac@alég umd 6poug
og MEPIBANOV payvnTIKOU GUVTOVIGHOU
(avatpé€te otnv evotnTa «Odnyieg xpriong»
yla TPOOOETEC GUVONKEQ).

THMEIQXH: Ta e€aptipata Tou €T, HOAIG
ouvdeBolv, AapBdavouv to uPnAdtepo emimedo
agloAdynong oupBatotntag oe mepIBANov pa-
YVNTIKOU GUVTOVIOHOU (LY. TO 6UOTNHA OUVEE-

opou kaBetripa Perifix® - kaBetripa Contiplex®
Bewpeital 6TL eival aopaéq umd Gpoug oe Te-
PIBANNOV payvnTIKOU CUVTOVIGHOU).

Amnooteipwon

AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio (EO).

Mn xpnotpomoleite To MPOIOV GV N GUOKEL-
aoia givat KATESTPAPMEVN.

EmBewprioTe onTikd To 0UGTNHA PPAYHOU
amooTEipWONG yla Tuxov mapaPlacel; kat
TNV AKEPAIOTNTA TOU.

MpoBAemdpevn xpnon
ST KABETPA OUVEXT) TTEPIPEPIKOU ATOKAEL-
OOV VEUPWV.

‘Evéeién

ATTOKAEIGHOG VEUPIKOU TIAEYHOTOG KALTIEPLPE-
PIKWV VELPWY HE XPIION NAEKTPIKIG VEVPOSIE-
YEPONG WG avalodnaia amokAEIGHOU Twv vel-
PWV VIO XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG (0TA AW Kal
0T KATW AKPa), KaBWG Kal OPATEVTIKA avTi-
UETWMION Tou ToVou, avalynaia yia mpwipn
Kivntomoinon kat @uotkoBepameia ry avahyn-
oia yia o€gi¢ kal HakpoxpovIoug movouc (m.y.
KAPKIVIKEG VOOOL).

MAnBuopdcg aoBevwv

'OMot ot aoBeveic mou xpetdovtal avaiobnaia
1) Bepameia Tou MOVOU pE MAEYHA 1) AMOKAEL-
OHOUC TIEPIPEPIKWV VELpwV. Eav, mapd tnv
enapkn ene€fiynon, o acBevrg apvnbei Tnv
avalodnoia pe mMéyua, n embupia Tou mpémel
va yivel oefaoTr. Opoiwg, aoBeveic pe Siavo-
Nk avarnpia, kaBwe kal aoOeveic pe Yuyt-
atpika mpoPAfpata xpelalovtal MPOOEKTIK
TIPO-EYXEIPNTIKA EKTIPNON.

Mpoopi{épevoc xprotng

To mpoidv Ba mpémet va xpnotpomoleital uo-
Vo amo £pyalOUEVOUC OTOV TOpED TNG UyEiag
KATAMNAQ KATaPTIOPEVOUC 0T GUYKEKPIUE-
VN TEXVIK.

Avtevdeielg

® [VwoTEG IPOUTIAPXOUOES VEUPONOYIKEG
nabroeig

© Noipwén/@Aeypovn 0To oneio elcaywync/
TIAPAKEVTNONG

® AKPQio TIPOEYXELPNTIKS AyXOG (N avTtamd-
Kplon o€ mapepPAaceLc) kat aduvapia avoyng
otnv tomoBétnon

 [poUimdpyouoeg Slatapayég Tng méng, ite
evboyeveic (m.y. BpopPomevia) ite 1atpo-
yeveic (m.x. Oepameia pe Bappapivn) Aoyw
auénpévou KIvauvou aIHaTwHATOC

© Avatopikég avwuahieg mou duaxepaivouv
v tonoBétnon tne BeAovag péow Siéyep-
ONG VEUPWV KAl AVATOUIKWY ONpadtwv

© Hratikn véoog mou duvatat va emdpdoet
apvnTikd otnv kdBapon

® Amotuyia APng ouykataBeong aoBevouc

© [vwoTr unepaiobnoia o€ éva r o€ mEPLOGH-
TEPA a6 Ta UNIKA TTOU XN olpomolouvTal

® Avtevdei€elg yia paoyahlaioug amokAEL-
OpOUG Aep@ayyelitida KatAeppadevekToun

© Na un die€ayetai Siéyepon katd m Sidpketa
amvidwong i kapdoavatagng

© [a mANPoYopieg OXETIKA pe AANeG avTevdei-
eI EvavTiTng ouveXoUC EPLOXIKIG avatobn-
oiag, avatpé€re onv €181k PiPAoypaepia.

Ymoheimopevol Kivéuvol/avemOupnteg

EVEPYEIEC

© BAaBeg o€ veupa

© [veupovoBwpakag

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

© ATENAG amOKAEIOHOG

® To§IKOTNTA OXETIKI ME TOMIKA avaloBnTika:
KapSiakr, veupoloyikr, AANEPYIKN

® Eopalpuévn emakAnpidiog 1i evboppayiaia
£yxuon Tomkou avaioBnTikou o€ mepinTwon
TIEPIPEPIKOV AMOKAEIGUOU OTNV TTEPLOXT TNG
omovSuNIkii¢ oTiANG

® Noipwén (onaipia)

Npogulageig

© EmMOewpri0TE OMTIKA TO GUOTNHA PPAYHOU
amooTEIPWONG Yia TUXOV MapaBIAcels kat
TNV AKEPAIOTNTA TOU.

© XpnOILOTIOLEITE AUOTNPA AONTITEG TEXVIKEG.

® Mnv XpnollomolEiTE TO TTPOIOV €4V N oU-
oKevaoia ival eBappévn.

© ‘Otav mpaypartoroleitat éyxuon Wdaitepa
peyaAwv GyKwv TomKol avalobntikov, mpé-
el va Sle§ayovtal SoKIPEC avappoenang
Katd Sl00TApaTa woTe va Slao@aNoTei 0Tl
evTw petady, Sev éxel yivel evdayyelakr To-
moBétnon kata Adboc.

 MapakolouBeite ONeg TIC OUVSETEIC TOU
kabetrpa, pubuilete To 0@ifiHo kal TNV
anoouvdeon kad’ oAn tn Siapkela e Sla-
Sikaciag avaioBnaiag kat avalynoiag (m.y.
BEPATEVTIKY QVTILETWTION TOU TIOVOUL).

© XpNOIUOTIOIEITE MOVO VEUPOSIEYEPTES
Stimuplex® HNS11 f HNS12.

Mposidonoinoeig
® Mévo yia pia xprion. Na pnv emavaypnotpo-
oleitat. Mnv EMavamooTEIPWVETE.
® H emavaypnolpomnoinon oUOKELWY Hiag
XPriong eykupovei mbavod kivéuvo yia Tov
aoBevi iy Tov xprioTn. Evbéxetat va mpoge-
vioel pohuvon ri/kat umoBddpion g Aet-
TOUPYIKOTNTAG. H pdAuvon f/kat n mepto-
PLOUEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOTIOVTOG
evdéxeTal va odnynoeL 0€ TPAUUATIONO,
aoBévela 1 Bavato Tou acBevouc.
2NV MEPIMTWOn 1o TPOKANBEL akousiwg
mapalodnoia A\oyw amevbeiag emagng Ue To
VeLPO, Sev emTpémeTal o€ Kapia mepintwon
n mpow6non tng SleyepTikrg BeNdvag.
Mia aouvriBiota upnAr mieon éyxuong umo-
peiva umodelkvUeL evooveuplK éyxuon. Ata-
KOYTE TV £yXUON, EMELSN S10QOPETIKA prto-
pei va mpokAnBei pévipn BAGPn oto vevpo.
Mn SiaBpéxete To @iktpo Perifix® 0,2 pm
ME AMOAVHAVTIKA Ta omoia TEPIEXOLV Ol
vénveupa 81611 evééxetal va mpokAnBolv
PWYHEC 0O TEPIPANpa.
Mn xpnolgomoleite GUPIYYEG HIKPOTEPES
Twv 10 ml kabw¢ n umepPBolikn mieon anod
TN 00plyya evaéxeTal va poKaléoel {nuid
070 mepiBAnua Tov @iAtpou.
Moté pnv tpapate Tov KaBetrpa péow TG
Belovag 61611 SlapopeTika evdéxetal va
QTOKOTIEL.
0 kaBetnpag mpémel va l0ayDei 0Tov oUV-
Seopo 600 To Suvatov mepLocoTEPO. Ala-
(QOPETIKA N éyxuon ev eival Suvatr kat o
KaBetApag prmopei va amoouvoedei
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® Mn xpnotpomoteite KOMa o€ Hopr ompéin
omoia TEPIEXEL 0PYAVIKOUG SIONUTEC yia Tn
0TEPEWON TOU KABETHpaL.

® Mpokelpévou va emteuxBei PEATIOTN OUV-
Seon petadl e Perovag Siéyepong kai tou
Sieyépn veLupwv, yla TV MARPN aoalela
Tou a00evoUg, XPNOLUOTIOLEITE HOVO TATIPO-
6vta B. Braun pe dMampoiovtaB. Braun.H
B.Braun Melsungen AG 8ev avahapBdvel
Kapia euBovn yia ouvduacuolg Twv MPoi-
OVTWV NG pe £EOMMOMO ANWY KATAOKEU-
AOTWV.

® Xpnotpomoleite 1o opBwg amobnkeupévo
TPOI6V éwg TNV NUEPOUNVia o avaypa-
(PETAL 0TI CUOKELAGIQ.

© KaBetrpag Contiplex®: Acpaléq umo 6poug
o€ mepIBAANOV payvnTIKoU GUVTOVIOHOU
(avatpé€te otnv evotnTa «Odnyie xpriong»
yla mpdoBeteg GUVONKEC).

06nyieg Aertoupyiag

® ATOAUPAVETE TTONU KNG TV TIEPLOXT amo-
KAelopov. EmavahdBete autr tn Sadikacia
TouNdy1oToV 800 POPEC. APrioTe PETAU KA-
Be epappoYG apKETO XpOvo pdong Katka-
ANOYTE TV TEPLOXT) HE €Va AMTOOTEIPWHEVO
Buptdwto kaAuppa.

Zan\woTe Tov aoBevn Kat Snuioupynote
SEPHATIKO TTOUPO E Eval LECO TOTTKIG aval-
o6naiag otnv meploxn mapakévinong. Eav
Xpetaletal, eKTeNéTTE éva QINTPAPIONA TOU
OWAVa MaPaKEVTNONG.

Suykekpipéva, otav n Behova Siéyepong
Contiplex® D tng B. Braun xpnotpomoteitat
ue akpo Berovag 30°, umopeite va e€etd-
OETE TO EVOEXOUEVO UIKPIG TOUNG, TPOTOU
SIEVEPYNOETE TNV TTAPAKEVTNON, TTPOKEIPE-
vou va SleukohuvBe( n SiéNeuor) TN péow
Tou §épuatog.

Yuvdéote To kahwS1o Tou nAekTpodiou Tou
SleyépTn velpwy Ue Tn SleyepTikr Behdva
Kat 10 NAeKTPOSI0 Sépuatog.

PuBpiote TI¢ apxIkég mapauéTpoug Tou
veupodieyéptn AauBavovtag umoyn, ya
TAPASELYHa, TOV AVTIOTOLXO TUTTO AMOKAEL-
OOV Kal TNV Katdotaon Tou aoBevoug (m.y.
SapriTng).

Mpopeite e Mijpwon TG CWARVWONG Kal
NG BeNdvag pe 1o SidAupa

ENéy&te €av n olvdeon aopahong LeTagld
ToU TPIX0EIB0UC Kal TG BeNdvag Siéyepong
ivatKAewoTn.

Kpatrote T Behdva Siéyepong ato Sagpa-
VEG TIPAGIVO AKPO (OX1 0TO AKPO TOU TPIXO-
£1600¢) Kat OTPWETE TNV apyd TPOG TNV Ka-
TeVBUVON TNG OTOXEVOUEVNG SOMNAC.
BeBaiwBeite 611 T0 TPIXOEISEC ExEL amOOUp-
Ol MAnpw¢ péxpt T Aapr e Behdvag S1-
éyepongc.

‘Otav TNV MePLOKT} TOU OTOXEVOHEVOU VEL-
POV TIAPOUGIAGTOUV EUPAVEIG KAl TUTTIKE
GUOTIAOELG TWV HUWY, MELWVETAL N €VTAON
TOU PEVUATOC, WOTTOU Va €ival oGOV pn
0PATEG Ol GUOTIACELG TWV HUWV.

MelwaoTte Ty évtaon Tou peVHATog Kat BeA-
TioTomoIoTe TN Béon Tng BeAdvag éwg 6Tou
VO TIPAYHATOTOOUVTAL HUTKEG OUGTONEG OE
XAUNAGTEPQ EMimeSa évTaong Tou pEUHATOC.
To dkpo NG BeAovag £xel Mpooeyyioel T

oTOXEVOpEVOU BEoN, GTav mapatnpolvTal
EUQAVEIC CUOTONEG JE EVTOON PEVHATOC TTE-
pimou 0,2-0,5 mA [ta akpIpr emimeda évta-
0NG PEVUATOC EEaPTWVTAL, YIa TIAPASELY A,
amd ToV TUTTO TOU AMOKAEIGHOU Kal Ty KaTd-
oTaon Tou aoBevoug (my. SapAtng)l.
H Sieyeptikr BeNdva BpiokeTal Twpa o€ Ka-
TANNAN andoTacn amoé 1o Veupo.
H Sieyeptikni BeAova Sev mpémet va tomoBe-
TNOEI MO KOVTA 0TO VEVPO, YA TNV amopuyn
TPAUUATIOMOU TOU VEUPOU.
EKTeENéOTE AVOPPOPNON YIa EVEEXOUEVN EV-
Sayyelakr TomoBétnon.
Meta amd éva apvnTikd amotéAeopa eAéy-
XOU avappoenong uéow g Berdvag Sig-
YEPONG, Yla Va AMOKAEIOTEL TUXOV E0QAN-
pévn evoayyelakr TomoBétnon, To TomKO
avaiodnTiké eyxéetal emiong péow e Pe-
Movag iéyepong.
Meta tnv éyxuon tou Tomikol avaiednti-
KoU, Sev pmopeite va al\agete T Béon tng
Behovag epdoov, kata kavova, Sev givat
mAéov €QIKTA N Sléyepon Twv velpwv Kat
0 aoBevr¢ Sev Ba viwoel mdvo otnv mepi-
TITWON aKoUGLAG EVOOVEUPIKIG TOmoBETN-
on¢ ng Perovag.
Kpatrote tn Behdva Siéyepong otn Béon g
Kal XaAapWOTE TO TPLXOEISEC TTPEPOVTAG
TO ENAPPA TIPOG TNV TIEPIPEPIKN TIANEUPA
NG Behdvag Siéyepong. Ta akpa Tou TpIxo-
€1600¢ Kat TG BeNdvag Siéyepong Ppioko-
VTaL Twpa 0To {610 eminedo. AQaipéoTe Tn
Behdva Siéyepong amo To TPIXOEIGES XwPIg
Va T OTPEYETE.
Eloayayete 10 Akpo Tou KabeTrpa pe Tov
08nyo unmootpIEng mpowbnong oTo Tpt-
X0€16£¢ Kat pow6roTe Tov kabeTrpa 0To
amattoupevo Baboc.
0 08nyodcumootipiéng mpowdnong pmopei
va BENTIWOEL GNUAVTIKA TN Slaprkn oTabe-
pdTtNTa TOU KABETPa OTO AKPO TOU TPIXO-
€1600¢, SleukoAlvovTag £To1 TNy mpowdnon
Tou Kabetripa. H Béon tou eupéog onpeiou
e€aptdTat amod To EKAOTOTE UIKOG TOU TPL-
X0€1600¢. MeTd tnv TomoBétnon Tou Kabe-
THPA, APAIPEITALTO TPIXOEISEC, SlaTnpwvTag
Tov KaBetrpa on Béon Tou.
® Otav o kaBetnpag £xel TomoBetnBel, ouv-
6¢0te Ta umolotma e§apTripaATa TOU OET
kaBetrpa.

© Ekoveg otn oehiba 3.

© Avoi€te 1o KAAuppa ToU oUVE£opoU Kabe-
Tpa 600 To Suvatd mepLocoTePO. [EiK. L1]

© Eloayayete tov kabBetrpa péoa 0To avoly-
pa oXAHATOC XWVIoL GToV GUVOECHO TOU
KabeTrpa Kat mPowdNoTe Tov péxpt va ai-
obavBeite kabBapd 6Tl éxel PTAOEL OTO TEP-
pa. [Ek.L2]
IHMEIQZH: O kabetripag mpémel va €loa-
XBei péoa otov ovveapo 600 To Suvatd
TIEPIOOOTEPO, TIPOKEIUEVOU VA AOPEUYDEL
TuxOv Slappon i/Kat amoouvdean.

© K\eioTe 10 KAAuppa TOU oUVEEopOU Kabe-
Tpa méfovtag oTabepd 0To MAvVwW PEPOG.
To kdAuppa KAgivel He éva nXNEO «KMK».
[E. L3]

® MeTd TV a@aipeon Tou TPOCTATEUTIKOU Ka-
TIOKIOU, GUVSEOTE TOV GUVSEGHO 0TO PINTPO
Perifix® pe meplotpo@Ikn kivnon. [Eik. L4]
® Y1epewoTe T0 GiNtpo otov acBevi xpn-
OIOTIOIWVTAG TO OTEPEWTIKO Perifix® Tng
B.Braun.
® Edv kpBei avaykaio: Avoi&te Eavd tov olv-
Seopo kabetpa: Kpatriote otabepd tov
oUvSeapo Tou Kabetripa pe Ta §vo SayTu-
\a kat méote Suvatd oty Mavw MAEVPA Tou
KOAUUUATOG 0TO GKPO TOU GUVECHOU KaBe-
Tpa. To kdAuppa Tivaletat e éva nxnpeod
«KAIK». [EIK. L5]
® K\eiote T0 oVOTNUA £yXUONG UE éva amo-
OTEIPWHEVO T KAl OTEPEWOTE TOV K-
Betripa oto S€ppa Tou aoBevoUg (Y. peTn
otepéwon kabetripa Perifix®).
KaBetrpag Contiplex® ONE - ‘Evag acbevrig
HE QUTAV TN OUOKEUN propei va umoPAnOei pe
ao@dAela og odpwon He cUOTNUA HayvNTI-
KN¢ Topoypaegiag mou minpoi Ti¢ akdhouBeg
npounoBéoeic:
® STamiké payvntiko medio 1,5 Teslakai 3 Tesla,
pe
© Méyiotn xwpikr Stapabuion mediou
2.500 G/cm (25T/m)
 [poidv péylotng Suvapng
50.000.000 G*/cm (50 T%/m)
© Méyiotog pubudc €161k amoppdenong
(SAR) pecoTIUNUéVOG Yial OAO TO OWUA
(WBA) 2W/kg (Kavovikog Tpomog Aet-
TOUPYIag) XWPIC XPOVIKO OPLO OE CUVEXT
oapwon.

Adpketa xpriong

H Behdva S1€yepanc xpnoIUEVEL ATOKAEIOTIKA
Y10 TNV QViXVEVOT TOU OTOXEUOUEVOU VEUPOU
Kal, Epooov XpeldleTal, yla Tnv éyxuon g
apxKi¢ 660NG Tou PECOU TOMIKAG avaiodn-
olag. XTn ouvéxela, TPEMEL val amopaKPUVOEL.
0 kaBetpag éxet mBavo SLIAoTNHA pOVIPNG
TomoBéTnong éwg Kat 30 nuépec.

Anéppipn
ATIOpPIYN CUMPWVA LE TIG TOTIKEG 08NYiES Kat
Ta KAVIKA TPWTOKOMa.

ZuvOiiKkec amoBKeVaNG Kal XEIPIOHOU
AvaTpé€Te 0TICTANPOYOPIEC 0T CUCKELATIa.
Na Siatnpeitat pakptd amo to nNMakd Quwg.
To mpoidv mpémel va Slatnpeital oTeyvo.
Emonpaven yia tov xpriotn

Edv, katd tn Siapkela xpriong auvtou Tou
TIPOIOVTOC 1| WG AMOTEAECHA TNG XPHONG TOV,
TIAPOUCLAOTEL KATOl0 GoBapO MEPIOTATIKO,
QVaQEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH f/Kal OTOV
€£0V01050TNHEVO AVTITPOOWTS TOU KAl TNV
€BVIKR apyn TS Xwpag oag.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong:
14-12-2023
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E Instrucciones de uso

Juego Contiplex® D

- Aguja Contiplex® D con cable integrado
(Fig.1)

- Catéter Contiplex® con guia introductora
roscada (Fig.2)

- Conector de catéter Perifix® (Fig. 3)

- Filtro Perifix® (filtro antibacteriano) (Fig. 5)

~ Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Jeringa Omnifix® 5ml (Fig.4)

- Etiqueta del catéter (Fig.7)

Para otras caracteristicas técnicas, como el

tamario de la aguja y del catéter, consulte el

embalaje del producto.

Conector Luer

El conector Luer hembra de los dispositivos

Contiplex®D es un conector estandarizado.

Se puede conectar a jeringas con conector

Luer macho. Las jeringas se pueden utilizar

para limpiar la aguja, aspirar e infusionar

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 electrodos

La gama de productos Contiplex® contiene
un conector de electrodos estandarizado.
El conector de electrodos puede conectar-
se a un estimulador nervioso pensado pa-
ra usarse en procedimientos para bloqueo
nervioso periférico. Para lograr la conexién
optima entre la aguja de estimulacion y el
estimulador del nervio, al tiempo que se ga-
rantiza la sequridad del paciente, utilice los
productos B. Braun exclusivamente con otros
productos B. Braun. B. Braun Melsungen AG
no asume ninguna responsabilidad cuando
se combinan sus productos con equipos de
otros fabricantes.

Evaluacion de la compatibilidad con re-
sonancia magnética (RM)

Aguja Contiplex® D / jeringa Omnifix®: 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
habitual. Realizar una exploraciéon de RM
en una persona que tenga este dispositivo
médico puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del dispositivo.

Conector de catéter Perifix® / Filtro Perifix® /
Perifix® PinPad: Seguro con RM.

Catéter Contiplex®: 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® se considera condicio-
nal para RM).

Esterilidad
Esterilizacion con dxido de etileno.
No utilizar si el envase esta dafado.

Realice una inspeccion visual del sistema de
barrera estéril antes de usarlo para comprobar
si tiene fugas o esta dafiado.

Uso previsto
Set de catéter para bloqueo nervioso peri-
férico continuo.

Indicaciones

Bloqueos de nervios periféricos y del plexo
usando la estimulacion nerviosa eléctrica co-
mo anestesia de bloqueo para procedimientos
quirtrgicos (extremidades superiores e inferio-
res), asi como tratamiento del dolor, analgesia
y fisioterapia para una movilizacion tempra-
na, o analgesia para el tratamiento del dolor
agudo y continuo (p. ej., en casos de cancer).

Poblacion de pacientes

Todos los pacientes que necesiten anestesia o
terapia del dolor por bloqueos de nervios peri-
féricosy del plexo. Si, a pesar de la explicacion
adecuada, el paciente rechaza la anestesia del
plexo, deben respetarse sus deseos. De igual
modo, los pacientes con discapacidades men-
tales o con problemas psiquiatricos necesi-
tan una cuidadosa evaluacion preoperatoria.

Usuario previsto

Los productos solo deben utilizarlos médicos
que hayan recibido una formacion adecuada
sobre esta técnica.

Contraindicaciones

® Enfermedades neuroldgicas previas co-
nocidas

o Infeccion/inflamacion en la zona deseada
de insercion/puncion

e Ansiedad prequirurgica excesiva (no res-
ponde a la intervencion) e incapacidad para
tolerar la posicién

© Coagulopatias previas, de origen tanto endd-
geno (por ejemplo, trombocitopenia) como
iatrogénico (por ejemplo, terapia con war-
farina), debido al mayor riesgo de hematoma

® Anomalias anatdmicas que dificulten la
colocacion de la canula mediante puntos
de referencia anatémicos y de estimula-
cién nerviosa

® Enfermedades hepaticas que puedan inter-
ferir con la depuracion.

® Incapacidad para obtener el consentimien-
to del paciente

* Hipersensibilidad conocida a uno o mas de
los materiales empleados

* Contraindicaciones relacionadas con blo-
queos axilares: linfangitis y linfadenec-
tomias.

® La estimulacion no debe realizarse durante
procesos de desfibrilacion ni cardioversion.

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

Riesgos residuales y reacciones adversas
® Lesiones nerviosas
® Neumotorax

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

® Blogueo incompleto

* Toxicidad por anestésicos locales: cardiaca,
neuroldgica y alérgica

® Inyeccion epidural o intratecal incorrecta
de anestesia local en el caso de bloqueos
periféricos en la zona de la columna ver-
tebral

o Infeccion (septicemia)

Precauciones

® Realizar una inspeccion visual del siste-
ma de barrera estéril antes de usarlo para
comprobar si tiene fugas o esta dafiado.

® 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 colocacion 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).

o Utilizar solo con estimuladores nerviosos
Stimuplex® HNS11 o 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 insertando la
aguja de estimulacion, jbajo ningtn con-
cepto!
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 pm
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 |a 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.
No utilice ningun tipo de adhesivo en ae-
rosol que contenga disolventes organicos
para fijar el catéter.

-16-
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® Para lograr la conexion 6ptima 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.

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

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

Instrucciones de funcionamiento

® Desinfecte a fondo la zona del bloqueo.
Repita el procedimiento como minimo dos
veces. Deje tiempo para que haga efecto
entre cada aplicacion y cubra la zona con
un pafio quirtrgico fenestrado.

® Coloque al paciente e inyéctele anestesia
local hasta conseguir un habon cutaneo en
el lugar de la puncion. En caso necesario,
infiltre la trayectoria de la puncién.

® En particular, cuando se utiliza una agu-
ja de estimulacion B. Braun Contiplex®D
con una punta de aguja de 30°, puede
considerar realizar una incision antes de
la puncion para facilitar su paso a través
de la piel.

* Conecte el cable del electrodo del estimu-
lador nervioso a la aguja de estimulacion
y al electrodo cutaneo.

e Establezca los parametros iniciales del esti-
mulador nervioso teniendo en cuenta, p. ej.,
el tipo de bloqueo y el estado del paciente
(p. ej., diabetes).

® Tubo de cebado y aguja con solucion

e Compruebe si la conexion de bloqueo en-
tre el capilar y la aguja de estimulacion
estd cerrada.

e Sujete la aguja de estimulacion por el ex-
tremo verde transparente (no por el extre-
mo capilar) y hagala avanzar lentamente
hacia la estructura diana.

® Asegurese de que el capilar se haya retraido
completamente hasta el mango de la aguja
de estimulacion.

® Si se observan contracciones musculares
habituales evidentes en la zona de distri-
bucion del nervio diana, es necesario dis-
minuir la corriente hasta que las contrac-
ciones apenas sean visibles.

® Reduzca la corriente y optimice las posi-
cion 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 éptima cuando se
producen contracciones perceptibles con
una corriente de 0,2-0,5 mA aproximada-
mente (la corriente exacta depende, p. ej.,
del tipo de bloqueo y del estado del pacien-
te (p. ej., diabetes)).

® La aguja de estimulacion esta ahora a una
distancia adecuada del nervio.

® La aguja de estimulacion no debe estar si-
tuada a una distancia menor del nervio para
evitar lesiones nerviosas.
® Aspire para una posible insercién intra-
vascular.
® Después de que se produzca un control de
aspiracion negativo a través de la aguja de
estimulacion para excluir una colocacion
intravascular incorrecta, también se inyecta
la anestesia local a través de la aguja de
estimulacion.
Una vez inyectada la anestesia local, no se
puede volver a cambiar la posicion de la
aguja, puesto que no suele ser posible esti-
mular los nerviosy el paciente deja de sentir
dolor en caso de una colocacion intraneural
involuntaria de la aguja.
Sujete la aguja de estimulacion en posicion
y afloje el capilar girandolo ligeramente ha-
cia el lado distal de la aguja de estimula-
cion. Los extremos del capilar y la aguja
de estimulacion se encuentran ahora en el
mismo plano. Retire la aguja de estimula-
cion del capilar sin girarla.
Inserte la punta del catéter con la guia
introductora roscada en el capilar y ha-
ga avanzar el catéter hasta la profundi-
dad requerida.
La guia introductora roscada puede mejorar
considerablemente la estabilidad longitu-
dinal del catéter en el extremo del capilar,
facilitando asi el avance del catéter. La po-
sicion de la marca ancha depende de la
longitud del capilar correspondiente. Una
vez colocado el catéter, se retira el capi-
lar, mientras se mantiene el catéter en su
posicion.
 Una vez posicionado el catéter, conecte los
componentes restantes del set de catéter.

© llustraciones en la pagina 3.

® Abra la tapa del conector del catéter lo
maximo posible. [Fig.L1]

® [nserte el catéter en la abertura en forma de
embudo en el conector del catétery avance
hasta que note como se detiene claramen-
te. [Fig. L2]

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

o Cierre la tapa del conector del catéter pre-
sionando firmemente en la parte superior.
La tapa se cierra con un clic audible. [Fig. L3]

® Después de retirar la tapa protectora, co-
necte el conector al filtro Perifix® con un
movimiento de giro. [Fig. L4]

® Asegure el filtro al paciente usando el sis-
tema B. Braun Perifix® PinPad.

o Si es necesario: Volver a abrir el conector
del catéter: Sujete el conector del catéter
firmemente con dos dedos y presione con
fuerza en el lado superior de la cubierta al
final del conector del catéter. La tapa se
abre con un clic audible. [Fig. L5]

e Cierre el sistema de inyeccion con una tapa
estéril y fije el catéter en la piel del paciente
(p- €., con la fijacion para catéter Perifix®).

Catéter Contiplex® ONE: un paciente con este

dispositivo puede someterse de forma sequra

a una exploracion en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con
 gradiente de campo espacial maximo de
2500 G/em (25 T/m)
® Producto de fuerza maxima de
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)
 Tasa de absorcion especifica (SAR) maxi-
ma promediada sobre la masa corporal
total de 2 W/kg (modo de funciona-
miento normal) sin limite de tiempo en
exploraciones continuas.

Duracion de uso

La aguja de estimulacion solo se debe usar
para detectar el nervio diana y, en caso ne-
cesario, para inyectar una dosis inicial de
anestésico local. Después, 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 conservacion y transporte.
Consulte la informacion incluida en el envase.

No exponer a la luz solar.
Mantener seco.

Aviso para el usuario

En el caso de que se produzca un incidente
grave durante el uso de este producto o como
consecuencia del mismo, le rogamos que lo
notifique al fabricante y/o al representan-
te autorizado, y a la autoridad competente
de su pais.

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

Contiplex® D komplekt

- Contiplex®D ndel integreeritud traadiga
(joon. 1)

- Contiplex® kateeter keermestatud abiju-
hikuga (joon.2)

- Perifix® kateetriliitmik (joon. 3)

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

- Perifix® PinPad (joon. 6)

- Omnifix® stistal 5ml (joon.4)

- Kateetri silt (joon.7)

Muid tehnilisi omadusi, nt ndela ja kateetri
suurus, vt toote pakendilt.

Luer-liitmik

Contiplex® D seadmete haarav Luer-liitmik
on standardne. Seda saab ihendada haarata-
va Luer-liitmikuga siistaldega. Stistlaid vdib
kasutada ndela loputamiseks ning anestee-
tikumide aspireerimiseks ja infundeerimiseks.
Pidevate pleksus- ja perifeersete nérviblo-
kaadide riski vahendava meetmena viitab
komplekti kuuluv kateetri silt vastavale re-
gionaalanesteesia rakendusele.

Elektroodiliitmik

Contiplex®-i tootesari hdlmab standardset
elektroodiliitmikku. Elektroodiliitmiku véib
ihendada nérvistimulaatoriga, mis on ette
ndhtud perifeersete ndrviblokaadi protse-
duuride ldbiviimiseks. Et saavutada optimaal-
ne tihendus stimulatsioonindela ja narvisti-
mulaatori vahel ja tagada seeldbi patsiendi
ohutus, kasutage B.Brauni toodetega koos
liksnes teisi B. Brauni tooteid. B. Braun Mel-
sungen AG ei vota vastutust juhul, kui nen-
de tooteid on kasutatud koos teiste tootjate
varustusega.

Magnetresonantsi (MR) tihilduvuse
hindamine

Contiplex® D ndel / Omnifix® siistal : Seadme
ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud, ku-
na see ei satu tavaparasel kasutamisel MR-
keskkonda. MR-uuringu tegemine inimesel,
kellel on see meditsiiniseade, voib pohjustada
vigastusi voi seadme rikkeid.

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

Contiplex® kateeter: MR-tingimuslik (lisa-
tingimusi vt kasutusjuhendi té6tingimuste
jaotisest).

MARKUS. Kui komplekti komponendid on
lihendatud, tuleb |abida kdrgeim MR-hil-
duvuse hindamise tase (nt Perifix® kateet-
riliitmik - Contiplex® ONE kateetrististeem
loetakse MR-tingimuslikuks).

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Enne kasutamist kontrollige steriilse barjari
slisteemi visuaalselt kahjustuste ja terviklik-
kuse suhtes.

Sihtotstarve

Pideva perifeerse ndrviblokaadi kateetri-
komplekt.

Naidustus

Péimiku ja perifeersete ndrvide blokaad
elektrilise ndrvistimulatsiooni blokaadanes-
teesia tegemiseks kirurgilistel protseduuridel
(ila- ja alajasemed), samuti valuravi, anal-
geesia varaseks mobiliseerimiseks ja fiisiote-
raapiaks voi akuutseks ja pikaajaliseks anal-
geesiaks (nt kasvajate puhul).

Patsiendipopulatsioon

Kaik patsiendid, kes vajavad anesteesiat voi
valuravi pleksus- véi perifeersete narvide
blokaadiga. Kui patsient hoolimata piisavast
selgitamisest pleksusanesteesiast keeldub,
siis tuleb tema soove arvestada. Samuti va-
javad hoolikat operatsioonieelset hindamist
vaimse puude ja psiihhiaatriliste probleemi-
dega patsiendid.

Ettendhtud kasutajad

Toodet tohivad kasutada iksnes tervishoiu-

tootajad, kes on saanud selle tehnika alal

piisava valjadppe.

Vastundidustused

® 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) voi iat-
rogeensed (nt varfariinravi) suurenenud
hematoomiriski téttu

® Anatoomilised anomaaliad, mis muudavad
ndela paigaldamise narvistimulatsiooni ja
anatoomiliste orientiiride abil keeruliseks

© Maksahaigus, mis voib hairida kliirensit

© Suutmatus hankida patsiendi ndusolekut

 Teadaolev iilitundlikkus iihe véi mitme ka-
sutatud materjali suhtes

® \/astundidustused aksillaarsetele blokaa-
didele: limfangiit ja limfadenektoomiad

o Stimulatsiooni ei véi teha defibrillatsiooni
voi kardioversiooni ajal

o Lisateavet teiste pideva piirkondliku anes-
teesia vastundidustuste kohta vaadake eri-
alakirjandusest

Jadkriskid/kdrvaltoimed

® Narvikahjustused

® Pneumotooraks

 Valu ja hematoom ndela sisestamiskohas

* Ebatdielik blokaad

® Lokaalanesteesiaga seotud toksilisused:
kardio-, nérvi-, allergilised

® Lokaalanesteetikumi ebadige epiduraal-
ne voi intratekaalne stistimine liilisamba
piirkonna perifeersete blokaadide korral

® Infektsioon (sepsis)

Ettevaatusabindud

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

® Rakendage rangelt aseptilist tehnikat.

® Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

o 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.

® Jalgige koiki kateetrikomplekti Ghendusi
tiheduse suhtes ning veenduge, et need
kogu anesteesia- ja analgeesiaprotseduu-
ri kdigus (nt valuravi ajal) lahti ei tuleks.

o Kasutada iksnes koos Stimuplex® HNS11
voi HNS12 narvistimulaatoritega.

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/voi funktsioonihdired véivad pohjusta-
da patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.

® Kui otsese nidrvikontakti tagajarjel tekib
soovimatu paresteesia, ei tohi stimulat-
sioonindela mingil juhul kaugemale sis-
se liikata.

e Ebatavaliselt kdrge siisterohk voib ndidata,
et siist tehti ndrvikoesse. Katkestage siiste,
vastastel korral véite nérve poordumatult
kahjustada.

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

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

® Arge kunagi tommake kateetrit |abi ndela,
sest sellest vib irduda osakesi!

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

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

o Et saavutada optimaalne lihendus stimu-
latsioonindela ja narvistimulaatori vahel
ja tagada seeldbi patsiendi ohutus, ka-
sutage B. Brauni toodetega koos iiksnes
teisi B. Brauni tooteid. B. Braun Melsun-
gen AG ei vota vastutust juhul, kui nende
tooteid on kasutatud koos teiste tootjate
seadmetega.

® Kasutage digesti hoiustatud toodet enne
pakendil toodud kuupéeva.

o Contiplex® kateeter: MR-tingimuslik (li-
satingimusi vt kasutusjuhendi jaotisest).

Kasutusjuhised

® Desinfitseerige blokaadi ala péhjalikult.
Korrake seda vdhemalt kaks korda. Laske
ainel kahe manustamiskorra vahel moju-
da ning katke see steriilse, avadega kirur-
gilise linaga.

® Asetage patsient paigale ja sistige punkt-
sioonikohta naha alla lokaalanesteetiku-
mi. Vajaduse korral infiltreerige punkt-
sioonitee.

 Eeskatt siis, kui B. Braun Contiplex® D sti-
mulatsioonindela kasutatakse 30 ° néela-
otsaga, voite enne punktsiooni tegemist
kaaluda punktsiooni jaoks sisseldike te-
gemist, et hélbustada liikumist 1abi naha.

-18 -
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e Uhendage nérvistimulaatori elektroodi-
kaabel stimulatsioonindela ja nahaelekt-
roodiga.

o Seadistage algsed narvistimulaatori para-
meetrid, vottes arvesse nditeks blokaadi
tiilipi ja patsiendi seisundit (nt diabeet).

o Eeltaitke voolik ja ndel lahusega

® Kontrollige, kas kapillaari ja stimulatsioo-
nindela vaheline lukustav iihendus on su-
letud.

® Hoidke stimulatsioonindela labipaistvast
rohelisest otsast (mitte kapillaariotsast) ja
liikake seda aeglaselt sihtstruktuuri suunas.

* Veenduge, et kapillaar on téielikult tagasi
tdmmatud kuni stimulatsioonindela kde-
pidemeni.

® Kui sihtndrvi mojualas on tunda selgeid ja
tiitipilisi lihaskokkutdmbeid, tuleb voolutu-
gevust vahendada, kuni lihaskokkutdmbeid
peaaegu polegi enam naha.

® \Véhendage voolu ning optimeerige née-

la asendit, kuni lihaskontraktsioonid teki-

vad ka vaiksemal voolutasemel. Néela ots
on joudnud optimaalsesse asendisse, kui

ndhtavad kontraktsioonid tekivad u 0,2-

0,5 mA voolutugevusel (tépne voolutuge-

vus oleneb nt blokaadi tiiiibist ja patsiendi

seisundist (nt diabeet)).

Stimulatsioonindel asub niilid narvist so-

bival kaugusel.

Stimulatsioonindela ei tohi narvile lahe-

male asetada, et véltida ndrvikahjustusi.

 \/6imaliku intravaskulaarse asetuse korral
aspireerige.

Parast negatiivset aspiratsioonikontrolli

l4bi stimulatsioonindela, et vélistada va-

let intravaskulaarset paigutust, siistitakse
ka lokaalanesteetikum stimulatsiooninde-
la kaudu.

Kui lokaalne anesteetikum on sisestatud,

ei tohi ndela enam limber paigutada, ku-

na enam ei ole vdimalik ndrve stimuleerida
ning patsient ei tunne enam néela soovi-
matu intraneuraalse paigutuse korral valu.

Hoidke stimulatsioonindela paigal ja 16d-

vendage kapillaari, keerates seda kergelt

stimulatsioonindela distaalse kiilje suunas.

Kapillaari ja stimulatsioonindela otsad on

niitid samal tasapinnal. Eemaldage stimu-

latsioonindel kapillaarist seda pdéramata.

Sisestage kateetri ots koos keermestatud

abijuhikuga kapillaari ja viige kateeter eda-

si vajalikule sligavusele.

Keermestatud abijuhik voib markimisvaar-

selt parandada kateetri pikisuunalist sta-

biilsust kapillaari piirkonnas, lihtsustades
kateetri edasiviimist. Laia mérgistuse asu-
koht sdltub vastava kapillaari pikkusest.

Kui kateeter on paigaldatud, eemaldatakse

kapillaar, hoides kateetrit paigal.

® Kui kateeter on paigaldatud, iihendage
lilejaanud kateetrikomplekti komponendid.

© Joonised Ik 3.

® Avage kateetriliitmiku kaas vdimalikult
laialt (joon. L1).

o Sisestage kateeter kateetriliitmiku lehtri-
kujulisse avasse ja liikake edasi, kuni tun-
nete selgelt selle peatumist (joon. L2).

MARKUS.Kateeter tuleb sisestada liitmik-
kuse vdimalikult siigavale, et hoida dra lek-
keid ja/véi lahtitulekut.

® Sulgege kateetriliitmiku kaas, vajutades
tugevalt selle peale. Kaas sulgub kuuldava
kiopsatusega (joon. L3).

e Pirast kaitsekorgi eemaldamist iihendage
liitmik keerava liigutusega Perifix®-i filt-
riga (joon. L4).

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

 Vajaduse korral: Kateetriliitmiku taasava-
mine: Hoidke kateetriliitmikku kindlalt
kahe sérmega kinni ja vajutage tugevalt
kateetriliitmiku otsas olevale pealiskattele.
Kate hiippab kuuldava kiépsatusega vilja
(joon. L5).

* Sulgege siistesiisteem steriilse korgiga ja
fikseerige kateeter patsiendi nahale (nt
Perifix®-i kateetrifiksaatoriga).

Contiplex® ONE kateeter - selle seadmega

patsienti vaib ohutult skannida MR-siistee-

mis, mis vastab jargmistele tingimustele:

o Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat,
koos jargmiste tingimustega:
© Maksimaalne ruumiline valjagradient

2500 G/cm (25 T/m)

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

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

Kasutuse kestus

Stimulatsioonindela tohib kasutada tiksnes

sihtndrvi tuvastamiseks ja kohaliku anestee-

tikumi esmase annuse manustamiseks. See-
jarel tuleb see eemaldada. Kateetri voib jatta
kehasse kuni 30 pdevaks.

Jadtmekaitlus

Kérvaldamine kooskdlas kohalike eeskirjade
ja/voi kliiniliste protokollidega.

Siilitamise ja kdsitsemise tingimused
Palun tutvuge miitigipakendil oleva teabega.
Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle ka-
sutamise tagajarjel tekib tésine ohujuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja/véi tema
volitatud esindajale ja riiklikule padevale
asutusele.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2023-12-14
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Kayttoohjeet

Contiplex® D -sarja

- Contiplex®D -neula integroidulla langal-
la (kuva 1)

- Contiplex®-katetri kierteytetylld apuohjai-
mella (kuva2)

- Perifix®-katetriliitin (kuva 3)

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

— Perifix® PinPad (kuva 6)

- Omnifix®-ruisku 5ml (kuva4)

- Katetrin merkinté (kuva 7)

Katso pakkauksesta tarkemmat tekniset tie-

dot, kuten neulan ja katetrin koko.

Luer-liitin

Contiplex® D -laitteiden Luer-naarasliitin on

standardiliitin. Se voidaan liittda ruiskuihin,

joissa on Luer-urosliitin. Ruiskuja voidaan

kéyttad neulan huuhteluun, aspirointiin ja

anesteettien infuusioon.

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

Elektrodiliitin
Contiplex®-tuotevalikoimaan kuuluu stan-
dardoitu elektrodiliitin. Elektrodiliitin voi-
daan liittda hermostimulaattoriin, joka on
tarkoitettu kdytettavaksi areishermojen joh-
topuudutuksessa. Kaytd B. Braunin tuotteita
vain muiden B.Braunin tuotteiden kanssa,
jotta voidaan varmistaa ihanteellinen yh-
teys stimulaationeulan ja hermostimulaat-
torin vélilld sekd potilasturvallisuus. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista, joissa sen
tuotteita kdytetadn yhdessd muiden valmis-
tajien tuotteiden kanssa.

Magneettikuvauksen (MK) yhteensopi-
vuuden arviointi

Contiplex® D -ruisku / Omnifix®-ruisku: Lait-
teen turvallisuutta magneettikuvausympa-
ristossa ei ole arvioitu, koska sen ei odoteta
joutuvan magneettikuvausympdristéon tyy-
pillisessd kdytossd. Magneettikuvauksen suo-
rittaminen henkildlle, jolla on tdma lddkinnal-
linen laite, voi johtaa vammaan tai laitteen
toimintahairidon.

Perifix®-katetriliitin / Perifix®-suodatin /
Perifix® PinPad: MR-turvallinen.
Contiplex®-katetri: MR-ehdollinen (katso
lisdedellytykset kohdasta Kayttéohjeet).
HUOMAUTUS: Kun sarjan osat on liitetty,
niiden yhteensopivuus magneettikuvauksen
kanssa on arvioitava korkeimmalla tasolla
(esim. Perifix®-katetrinliitin - Contiplex®-ka-
tetrijdrjestelmd katsotaan MR-ehdolliseksi).

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti, et-
tei tuotteen steriili estejarjestelma ole vau-
rioitunut.

Kayttdtarkoitus
Sisdltda dareishermojen johtopuudutussar-
jan.

Kayttdaihe

Pleksus- ja dareishermojohtopuudutus
kayttdmalld johtopuudutuksessa sahkdista
hermostimulaatiota yla- tai alaraajojen ki-
rurgisissa toimenpiteissa. Voidaan kayttaa
kivunhoitoon, varhaisen mobilisaation ja
fysioterapian kivunhoitoon sekd akuuttiin
ja jatkuvaan kivunhoitoon (esim. sydpésai-
rauksissa).

Potilasryhma

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat pleksus- tai
aareishermojohtopuudutuksella tehtdvaa
anestesiaa tai kivunhoitoa. Jos potilas kiel-
téytyy pleksusanestesiasta riittavasta selos-
tuksesta huolimatta, hdnen toiveitaan on
kunnioitettava. Kehitysvammaiset ja psyki-
atrisista ongelmista karsivat potilaat on ar-
vioitava huolellisesti ennen toimenpidetta.

Suunniteltu kayttaja
Vain menetelmédan asianmukaisesti perehty-
neet terveydenhuollon ammattilaiset saavat
kayttad tatd tuotetta.

Vasta-aiheet

® Aiemmat neurologiset sairaudet

o Asetus-/pistokohdan infektio/tulehdus

 \/oimakas preoperatiivinen ahdistus (jota ei
pystytd hoitamaan) ja kyvyttomyys sietda
laitteen asettamista

® Hematoomariskin kasvun vuoksi aiemmat
koagulopatiat, joko endogeeniset (esim.
trombosytopenia) tai iatrogeeniset (esim.
varfariinihoito)

® Anatomiset poikkeavuudet, joiden vuok-
si neulan asettaminen hermostimulaati-
on ja anatomisten maamerkkien avulla on
vaikeaa

® Maksasairaus, joka voi vaikuttaa puhdis-
tumaan

© Potilaan suostumuksen puuttuminen

© Tunnettu yliherkkyys yhdelle tai usealle lait-
teessa kaytetylle materiaalille

® Aksillaaripuudutuksen vasta-aiheet: imus-
uonitulehdus ja lymfadenektomiat

e Stimulaatiota ei saa tehdd defibrilloinnin
tai kardioversion aikana

* Tietoa muista jatkuvan paikallispuudutuk-
sen vasta-aiheista on asiaa koskevassa kir-
jallisuudessa

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

® Hermoston leesiot

® limarinta

® Neulan pistokohdan kipu ja hematooma

© Puutteellinen puudutus

® Paikalliset anestesiaan liittyvat toksisuu-
det: kardiologinen, neurologinen, allerginen

® Paikallispuudutteen virheellinen epiduraa-
li- tai intratekaali-injektointi selkdrangan
alueen perifeerisessd puudutuksessa

® Infektio (sepsis)

Varotoimet

e Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti,
ettei tuotteen steriili estejarjestelmé ole
vaurioitunut.

® Kdytd 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).

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

Varoitukset

o Kertakdyttoinen. Ei saa kayttad uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

o 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 sardilyd.

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 kiinnittamiseen 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
valilla sekd potilasturvallisuus. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista, joissa
sen tuotteita kdytetddn yhdessd muiden
valmistajien tuotteiden kanssa.

® Kéytd asianmukaisesti varastoitu tuote
pakkaukseen merkittyyn paivamaaraan
mennessa.

o Contiplex®-katetri: MR-ehdollinen (katso
lisdedellytykset kohdasta Kayttohjeet).

Kayttoohjeet

 Desinfioi hoidettava alue huolellisesti.
Toista vdhintdan kahdesti. Anna vaikuttaa
levityskertojen vélilla ja peita steriililld au-
kollisella suojuksella.

-20-
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® Aseta potilas haluttuun asentoon ja injek-
toi ihopaukama paikallispuudutetta pisto-
kohtaan. Infiltroi pistokéytava tarvittaessa.
e Erityisesti kdytettdessd B.Braun
Contiplex® D -stimulaationeulaa 30° neu-
lan kérjen kanssa voidaan harkita pistoviil-
toa ennen pistdmista ihon lapdisemisen
helpottamiseksi.
o Liitd hermostimulaattorin elektrodikaapeli
stimulaationeulaan ja ihoelektrodiin.
® Aseta hermostimulaattorin parametrit
alustavasti ja ota huomioon esimerkiksi
puudutuksen tyyppi ja potilaan tila (esim.
diabetes).
o Esitdyta letku ja neula liuoksella
® Tarkista, onko kapillaarin ja stimulointineu-
lan vélinen lukitusliitos suljettu.
® Pitele stimulointineulaa ldpinakyvasta vih-
reéstd padsta (ei kapillaaripaéstd) ja vie sitd
hitaasti kohti kohderakennetta.
® VVarmista, ettd kapillaari on vedetty ko-
konaan sisddn stimulointineulan kah-
vaan asti.
® Jos kohdehermon jakelualueella tuntuu
selkeitd, tyypillisid lihassupistuksia, pie-
nenna virtaa, kunnes lihassupistukset ovat
tuskin havaittavissa.
Pienenna virtaa ja optimoi neulan asen-
toa, kunnes lihassupistuksia nékyy alhai-
silla virran tasoilla. Neulan kérki on saa-
vuttanut kohdesijainnin, kun havaittavissa
olevia supistuksia tapahtuu virran ollessa
noin 0,2-0,5mA (tasmillinen virta vaih-
telee mm. puudutuksen tyypin ja potilaan
tilan (esim. diabetes) mukaan).
Stimulaationeula on nyt sopivalla etdisyy-
delld hermosta.
Stimulaationeulaa ei saa hermovaurioi-
den valttamiseksi viedd enda lahemmas
hermoa.
Selvitd mahdollinen intravaskulaarisuus
aspiroimalla.
Stimulointineulalla vaaran suonensisaisen
sijoittamisen pois sulkemiseksi tehdyn ne-
gatiivisen aspiraation kontrollituloksen jal-
keen paikallispuudutusainetta injektoidaan
myos stimulointineulan kautta.
Kun paikallispuudutusaine on injektoitu,
neulaa ei voi enda siirtdd, silld hermojen
stimulointi ei yleensd endé onnistu eika
potilas tunne kipua, jos neula asetetaan
vahingossa hermon sisaan.
Pidd stimulointineulaa paikallaan ja 16y-
saa kapillaari kddntamalld sitd hieman sti-
mulointineulan distaalipuolelle. Kapillaarin
ja stimulointineulan paat ovat nyt samassa
tasossa. Irrota stimulointineula kapillaaris-
ta kddntamatta sita.
Vie kierteytetylld apuohjaimella varustet-
tu katetrin karki kapillaariin ja vie katetri
haluttuun syvyyteen.
Kierteytetty apuohjain voi parantaa katet-
rin pituussuuntaista vakautta kapillaarin
péadssa huomattavasti, mikd helpottaa ka-
tetrin viemistd eteenpdin. Levedn merkin-
nén sijainti riippuu kapillaarin pituudesta.
Kun katetri on paikallaan, kapillaari pois-
tetaan pitden katetria paikallaan.

® Kun katetri on asetettu paikalleen, liitd ka-
tetrisarjan muut osat.

© Kuvat sivulla 3.

® Avaa katetrin liittimen kansi mahdollisim-
man auki (kuva L1).

® Aseta katetri katetrin liittimen suppilomai-
seen aukkoon ja vie sitd eteenpdin, kunnes
tunnet selvén vastuksen (kuva L2).

HUOMAA: Katetri on tynnettévd mahdol-

lisimman pitkélle littimeen vuotojen ja/tai

liitoksen irtoamisen valttamiseksi.

® Sulje katetrin liittimen korkki painamalla
sitd voimakkaasti paalta. Kuulet napsah-
duksen, kun korkki sulkeutuu (kuva L3).

® Poista suojakorkki ja liitd sen jalkeen liitin
kiertdmalla mahdolliseen Perifix®-suodat-
timeen (kuva L4).

* Kiinnitd suodatin potilaaseen B.Braun

Perifix® PinPadilla.

® Tarvittaessa: Katetrin liittimen avaaminen
uudelleen: Pitele katetrin liitintd tukevasti
kahdella sormella ja paina katetrin liitti-
men padssa olevaa korkkia sivusta voimak-
kaasti alaspdin. Kuulet napsahduksen, kun
korkki avautuu (kuva L5).

 Sulje injektiojarjestelma steriililla korkil-
la ja kiinnitd katetri potilaan ihoon (esim.

Perifix®-katetrikiinnikkeell3).

Contiplex® ONE -katetri - Potilas, jolla on
tama laite, voidaan kuvantaa turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmélld, joka tayt-
t4d seuraavat ehdot:

e Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa ja

3 teslaa ja

* Spatiaalinen gradienttikenttd enintadn
2500 G/cm (25 T/m)

* Enimmaisvoimantuotto
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

@ Suurin koko kehon keskimaarainen omi-
naisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg (nor-
maali toimintatila) ilman aikarajoitusta
jatkuvassa kuvauksessa.

Kayton kesto

Stimulaationeulaa saa kdyttaa vain kohde-
hermon tunnistamiseen ja tarvittaessa pai-
kallispuudutteen aloitusannoksen injektoin-
tiin. Sen jélkeen se on poistettava. Katetrin
kayton enimmaiskesto on 30 péivaa.

Havittaminen

Havitd paikallisten ohjeiden ja/tai sairaalan
kéytantojen mukaisesti.

Siilytys- ja kasittelyolosuhteet

Katso tiedot pakkauksesta.

Suojattava auringonvalolta.

Sailytd kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmdn tuotteen kdytdn aikana tai sen
kdyton 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

Kit Contiplex® D

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

- Cathéter Contiplex® avec guide d'intro-
duction (Fig.2)

- Raccord pour cathéter Perifix® (Fig. 3)

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

- Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Seringue Omnifix® 5 ml (Fig. 4)

- Etiquette du cathéter (Fig.7)

Des caractéristiques techniques supplé-

mentaires, comme la taille de |'aiguille et

du cathéter, sont indiquées sur I'emballage

du produit.

Connecteur Luer

Le connecteur Luer femelle des dispositifs

Contiplex® D est un connecteur standard.

I peut étre connecté a des seringues dotées

d'un connecteur Luer male. Les seringues

peuvent étre utilisées pour rincer I'aiguille,

aspirer et perfuser des 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 concer-
née de I'anesthésie régionale.

Connecteur d'électrode

La gamme de produits Contiplex® bénéfi-
cie d'un connecteur d'électrode standardisé.
Le connecteur d'électrode peut étre connecté
a un neurostimulateur destiné a étre utilisé
pour les blocs nerveux périphériques. Pour
obtenir une connexion optimale entre ['ai-
guille 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 respon-
sabilité en cas d'association de ses produits
avec des équipements d'autres fabricants.

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)

Aiguille Contiplex® D / Seringue Omnifix® : La
sécurité du dispositif dans I'environnement
IRM n'a pas été évaluée, car il n'est pas prévu
qu'il péneétre dans I'environnement IRM dans
une application typique. La réalisation d'un
examen |IRM sur une personne portant ce
dispositif médical peut entrainer des bles-
sures ou un dysfonctionnement du dispositif.
Raccord pour cathéter Perifix® | Filtre Perifix® [
Perifix® PinPad : Sécurisé RM.

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

REMARQUE : Les composants de ce sys-
teéme, une fois connectés, doivent faire I'ob-
jet de I'évaluation de compatibilité avec la
RM la plus élevée (ex. : le systeme raccord
de cathéter Perifix® - cathéter Contiplex®
est considéré comme « Sécurisé RM sous
conditions »).

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Inspecter visuellement le systeme de barriere
stérile pour identifier toute anomalie et I'inté-
grité avant I'utilisation.

Objectif
Ensemble de cathéter pour bloc nerveux péri-
phérique continu.

Indication

Blocs périphériques et plexiques faisant
appel a I'¢lectrostimulation nerveuse pour
I'anesthésie par blocs dans le cadre d'inter-
ventions chirurgicales (membres supérieurs
et inférieurs), ainsi que pour le traitement
antidouleur, I'analgésie en cas de mobilisation
précoce et de physiothérapie ou I'analgésie
d'urgence et continue (cancers par ex.).

Population de patients

Patients ayant besoin d'une anesthésie ou
d'un traitement de la douleur par blocs pé-
riphérique ou plexique. Si le patient refuse
I'anesthésie plexique malgré des explica-
tions appropriées, ses souhaits doivent étre
respectés. De méme, les patients handicapés
mentaux et ceux qui souffrent de problemes
psychiatriques doivent faire I'objet d'une éva-
luation préopératoire minutieuse.

Utilisateur prévu

Le produit doit étre exclusivement utilisé par
des professionnels de la santé correctement
formés a cette technique.

Contre-indications

® Maladies neurologiques préexistantes
connues

o |nfection/inflammation au site d'insertion/
de ponction

© 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 warfarine par
ex.) en raison du risque accru de formation
d'hématomes

® Anomalies anatomiques compliquant la
pose de I'aiguille par stimulation nerveuse
et reperes physiques

® Maladie hépatique susceptible d'interfé-
rer 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 aux blocs axillaires :
lymphangite et lymphadénectomies

® La stimulation ne doit pas étre effectuée
pendant la défibrillation ou la cardiover-
sion.

® Pour obtenir des informations sur les autres
contre-indications a une anesthésie locale
continue, se référer a la littérature spé-
cialisée.

Risques résiduels et effets secondaires

® Lésions nerveuses

® Pneumothorax

® Douleur et hématome au niveau du site
d'introduction de l'aiguille

 Bloc incomplet

® Toxicité associée aux anesthésiques lo-
caux : cardiaque, neurologique, allergique

® |njection péridurale ou intrathécale incor-
recte de |'anesthésiant local en cas de blocs
périphériques au niveau de la colonne ver-
tébrale

o Infection (septicémie)

Précautions

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

e Utiliser des techniques strictement asep-
tiques.

® Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

® Lorsque des volumes particuliérement 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).

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

Avertissements

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

® 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 et/ou 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 introduite plus profondément.

® Une pression anormalement élevée lors
de I'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 !

e 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.

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

-22-
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® Pour obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille de stimulation et le neurostimu-
lateur et garantir ainsi la sécurité du pa-
tient, utiliser les produits B. Braun exclusi-
vement avec d'autres produits de la méme
marque. B. Braun Melsungen AG décline
toute responsabilité en cas d'association de
ses produits avec des équipements d'autres
fabricants.

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

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

Instructions d'utilisation

 Désinfecter soigneusement la zone du bloc.
Répéter cette opération au moins deux fois.
Laisser le produit agir entre chaque appli-
cation et couvrir d'un champ stérile doté
d'une ouverture.

® Positionner le patient et injecter I'anesthé-
siant local par bouton intradermique au site
de ponction. Si nécessaire, infiltrer la voie
de ponction.

e En particulier lorsqu'une aiguille de sti-
mulation B.Braun Contiplex®D est utili-
sée avec une pointe d'aiguille de 30°, une
incision de ponction est envisageable avant
d'effectuer la ponction pour faciliter son
passage a travers la peau.

® Connecter le cable de I'¢lectrode du neu-
rostimulateur a I'aiguille de stimulation et
a I'électrode cutanée.

e Configurer les paramétres initiaux du neu-
rostimulateur en tenant compte du type
de bloc utilisé et de I'état du patient (ex.
diabéte).

® Amorcer la tubulure et I'aiguille a I'aide de
la solution

o \/grifier si le raccord de verrouillage entre
le capillaire et I'aiguille de stimulation est
fermé.

o Tenir I'aiguille de stimulation par I'extré-
mité verte transparente (et non par I'extré-
mité capillaire) et avancer lentement vers
la structure cible.

o \/grifier que le capillaire est complétement
rétracté jusqu'a la poignée de I'aiguille de
stimulation.

e Si des contractions musculaires typiques
nettes sont ressenties dans la zone de pro-
pagation du nerf ciblé, réduire le courant
jusqu'a ce que les contractions soient a
peine visibles.

® Réduire l'intensité et modifier la position
de l'aiguille jusqu'a pouvoir observer des
contractions musculaires a de plus faibles
intensités. L'extrémité de I'aiguille a atteint
la position cible lorsque des contractions
visibles se produisent a environ 0,2-0,5 mA
(Iintensité précise dépend par exemple du
type de bloc et de I'état du patient, par
exemple s'il a du diabéte).

e L'aiguille de stimulation se trouve a présent
a une distance appropriée du nerf.

® L'aiguille de stimulation ne doit pas étre
approchée davantage du nerf afin d'éviter
d'entrainer des |ésions nerveuses.
® Aspirer en cas de mise en place intravas-
culaire.
® Aprés un résultat négatif du contrdle d'as-
piration via 'aiguille de stimulation pour
exclure toute mise en place intravasculaire
incorrecte, I'anesthésique local est égale-
ment injecté via l'aiguille de stimulation.
Une fois I'anesthésiant local injecté, I'ai-
qguille ne peut pas &tre repositionnée, car il
n'est généralement plus possible de stimu-
ler les nerfs et le patient ne ressent plus de
douleur en cas de mise en place intraneu-
rale accidentelle de I'aiguille.
Maintenir I'aiguille de stimulation en posi-
tion et desserrer le capillaire en le tournant
|égerement vers le coté distal de I'aiguille
de stimulation. Les extrémités du capillaire
et de I'aiguille de stimulation sont a pré-
sent dans le méme plan. Retirer l'aiguille
de stimulation du capillaire sans la tourner.
Insérer I'extrémité du cathéter avec le guide
d'introduction dans le capillaire et faire
avancer le cathéter a la profondeur requise.
Le guide d'introduction peut améliorer
considérablement la stabilité longitudi-
nale du cathéter a I'extrémité du capillaire,
ce qui facilite I'avancement du cathéter.
La position du repére large dépend de la
longueur du capillaire. Une fois le cathéter
positionné, le capillaire est retiré tout en
maintenant le cathéter en position.

® Une fois le cathéter en place, connecter
les autres composants de I'ensemble du
cathéter.

© lllustrations a la page 3.

© Quvrir le couvercle du connecteur du cathé-
ter autant que possible [Fig. L1].

e Insérer le cathéter dans I'ouverture en
entonnoir du connecteur du cathéter et
I'avancer jusqu'a ressentir une butée évi-
dente [Fig. L2].
REMARQUE : Le cathéter doit étre inséré
dans le connecteur aussi loin que possible,
afin d'éviter toute fuite et/ou déconnexion.

® Fermer le couvercle du connecteur du ca-
théter en appuyant fermement sur le des-
sus. La fermeture du couvercle s'accompa-
gnera d'un clic perceptible. [Fig. L3]

® Aprés avoir retiré le bouchon de protection,
raccordez le connecteur au filtre Perifix®
en effectuant un mouvement de rotation.
[Fig. L4]

o Fixer le filtre sur le patient a I'aide du
B. Braun Perifix® PinPad.

® Si nécessaire : Rouvrir le connecteur du
cathéter : tenir fermement le connecteur
du cathéter avec deux doigts et appuyer
fermement sur la partie latérale du dessus
du couvercle du connecteur du cathéter.
L'ouverture du couvercle s'accompagnera
d'un clic perceptible. [Fig. L5]

® Fermer le systéme d'injection avec un capu-
chon stérile et fixer le cathéter sur la peau
du patient (ex. : avec le Perifix® Catheter
Fixation).

Cathéter Contiplex® ONE : un patient porteur
de ce dispositif peut passer un examen IRM
en toute sécurité dans un systéme 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 doit uniquement
étre utilisée pour détecter le nerf ciblé et,
si nécessaire, pour injecter une dose initiale
de I'anesthésiant local. Elle doit étre ensuite
retirée. Le cathéter peut rester a demeure
jusqu'a 30 jours.

Elimination

La mise au rebut doit respecter les directives
locales et les protocoles cliniques.

Conditions de stockage et de manutention
Veuillez consulter les informations sur 'em-
ballage

Tenir a I'abri des rayons du soleil.

Garder au sec.

Avis a l'utilisateur

Si un incident grave se produit pendant ou
apres ['utilisation de ce produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou & son représentant
autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.

Date de mise a jour : 14/12/2023
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m Upute za uporabu

Komplet Contiplex® D

- Contiplex® D igla s ugradenom zicom (sl. 1)

- Kateter Contiplex® s vodilicom za lakse
uvodenje (sl.2)

- Konektor za Perifix® kateter (sl. 3)

- Perifix® filtar (bakterijski filtar) (sl. 5)

- Perifix® PinPad (sl. 6)

- Strcaljka Omnifix® 5 ml (sl.4)

- Oznaka katetera (sl. 7)

Za dodatna tehnicka svojstva, kao Sto su
veli¢ina igle i katetera, vidjeti ambalazu
proizvoda.

Luer konektor

Zenski luer konektor proizvoda Contiplex®
D standardizirani je konektor. MoZe se spo-
jiti na Strcaljke s muskim luer konektorom.
Strealjke se mogu koristiti za ispiranje igle,
aspiraciju i infundiranje anestetika.

Kao mjera za smanjenje rizika kontinuiranih
blokada pleksusa i blokada perifernog Zivca,
na oznaci katetera na kompletu navedena je
odgovarajuca primjena regionalne anestezije.

Konektor elektrode

Paleta proizvoda Contiplex® sadrzi standar-
dizirani konektor elektrode. Konektor elek-
trode moZe se spojiti na stimulator Zivca,
koji je namijenjen za postupke blokade pe-
rifernog Zivea. Kako biste optimalno pove-
zali stimulacijsku iglu i stimulator Zivca i
time zajamdili sigurnost pacijenta, proizvode
proizvodaca B. Braun upotrebljavajte samo's
drugim proizvodima istog proizvodaca. Tvrt-
ka B. Braun Melsungen AG ne preuzima ni-
kakvu odgovornost u slu¢ajevima u kojima
se proizvodi ovog proizvodaca kombiniraju
s opremom drugih proizvodaca.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom
rezonancijom (MR)

Igla Contiplex® D / Strcaljka Omnifix®: Proi-
zvod nije procijenjen u pogledu sigurnosti u
okruzenju MR-a jer se ne ocekuje da ¢e udi
u okruzenje MR-a u tipi¢noj primjeni. Pro-
vodenje pregleda magnetskom rezonancijom
na osobi koja ima ovaj medicinski proizvod
moze dovesti do ozljede ili kvara proizvoda.
Konektor katetera Perifix® / filtar Perifix® /
Perifix® PinPad: sigurno za snimanje MR-om.

Kateter Contiplex®: uvjetno sigurno za sni-
manje MR-om (dodatne uvjete potrazite u
odlomku s uputama za uporabu).

NAPOMENA: Komponente kompleta nakon
prikljucivanja podrvgavaju se najvisoj razi-
ni procjene kompatibilnosti s MR-om (npr.
konektor katetera Perifix® - sustav katetera
Contiplex® smatra se uvjetno sigurnim za
snimanje MR-om).

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

Prije uporabe vizualno pregledajte je li sustav
sterilne barijere neostecen i cjelovit.

Namjena

Komplet katetera za kontinuiranu blokadu
perifernog zivca.

Indikacija

Blokade pleksusa i perifernih zivaca primje-
nom elektri¢ne stimulacije Zivaca kao blok
anestezije za kirurske zahvate (gornjih ili
donjih udova) te za lijecenje boli, analge-
ziju kod rane mobilizacije i fizioterapije ili
za akutnu i kontinuiranu analgeziju (npr.,
kod karcinoma).

Populacija pacijenata

Svi pacijenti kojima je potrebna anestezi-
ja ili ublazavanje boli blokadom pleksusa
ili perifernog Zivca. Ako unato¢ odgova-
raju¢em objasnjenju pacijent odbija plek-
sus-anesteziju, njegove Zelje treba postova-
ti. Jednako tako u mentalno hendikepiranih
pacijenata i pacijenata s psihijatrijskim pro-
blemima potrebna je oprezna predopera-
tivna procjena.

Ciljani korisnik

Proizvod smije upotrebljavati samo medi-
cinsko osoblje koje je odgovarajuce obuceno
za ovu tehniku.

Kontraindikacije

® Poznate postojece neuroloske bolesti

® Infekcija/upala na mjestu uvodenja/uba-
danja

® Prekomjerna prijeoperacijska anksioznost
(bez odgovora na intervencije) i nemogu¢-
nost toleriranja postavljanja

 Postojece koagulopatije, endogene (npr.
trombocitopenija) ili jatrogene (npr. te-
rapija varfarinom) zbog povecanog rizika
od hematoma

® Anatomske anomalije koje otezavaju
uvodenje igle pomocu stimulacije Zivaca
i anatomskih orijentacijskih tocki

® Bolesti jetre koje mogu ometati klirens

® Nemoguénost dobivanja pristanka pa-
cijenta

® Poznata preosjetljivost na jedan ili vise
koristenih materijala

® Kontraindikacije za aksilarne blokade:
limfangitis i limfadenektomije

e Stimulacija se ne smije izvoditi tijekom
defibrilacije ili kardioverzije

® Dodatne informacije o kontraindikacijama
za davanje kontinuirane regionalne ane-
stezije potrazite u specijalisti¢koj literaturi

Preostali rizici/nuspojave

® Lezije Zivaca

® Pneumotoraks

® Bol i hematomi na mjestu uvodenja igle

® Nepotpuna blokada

 Toksi¢nost povezana s lokalnim anesteti-
cima: kardioloska, neuroloska, alergijska

® Nepravilno epiduralno ili intratekalno
ubrizgavanje lokalnog anestetika u slu¢aju
perifernih blokova na podrugju kraljeznice

e Infekcija (sepsa)

Mjere opreza

® Prije uporabe vizualno pregledajte je li su-
stav sterilne barijere neoStecen i cjelovit.

® Primjenjujte strogo asepti¢ne tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

® Kad se ubrizgavaju posebno veliki volu-
meni lokalnog anestetika potrebno je po-
vremeno obaviti testove aspiracije kako
bi se osiguralo da u meduvremenu nije
slucajno doslo do nezeljenog intravasku-
larnog postavljanja.

® Za vrijeme trajanja cijelog postupka ane-
stezije i analgezije (npr. lije¢enje boli) pro-
vjeravajte jesu li spojevi katetera ¢vrsti i
da se nisu odspojili.

® Koristiti samo sa stimulatorima Zivaca Sti-
muplex® HNS11 ili HNS12.

Upozorenja
® Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno upotrebljavati. Nemojte ponov-
no sterilizirati.
® Ponovna upotreba proizvoda za jed-
nokratnu upotrebu predstavlja poten-
cijalni rizik za bolesnika ili korisnika. To
moze dovesti do kontaminacije i/ili ogra-
ni¢ene funkcionalnosti. Kontaminacija i/
ili ogranicena funkcionalnost proizvoda
mozZe rezultirati ozljedama, boleS¢u ili
smréu pacijenta.
® Ako uslijed izravnog kontakta sa Zivcem
nenamjerno dode do parestezije, stimula-
cijska se igla ni u kojem slu¢aju ne smije
umetati dalje.
Neuobicajeno visok tlak ubrizgavanja
moze biti znak da je injekcija ubrizga-
na intraneuralno. Prekinite ubrizgavanje
jer moZe doc¢i do nepovratnog ostecenja
Zivea.
Filtar Perifix® od 0,2 pm nemojte vlaziti
dezinficijensima koji sadrze alkohol jer to
moze prouzro€iti napukline kucista.
Nemojte upotrebljavati Strcaljke manje od
10 ml jer mogu ostetiti kuciste filtra zbog
prekomjernog tlaka iz Strcaljke.
Kateter nikad nemojte izvlaciti kroz iglu jer
se u suprotnom moze otkinuti!
Kateter treba umetnuti u prikljucak Sto je
vise moguce. U suprotnom ubrizgavanje
nije moguce i kateter se moZze odvojiti.
Kateter ne pricvrs¢ujte ljepilima u spreju
koja sadrze organska otapala.
Kako biste optimalno povezali stimulacij-
sku iglu i stimulator Zivca i time zajam¢ili
sigurnost pacijenta, proizvode proizvoda-
¢a B. Braun upotrebljavajte samo s dru-
gim proizvodima istog proizvodaca. Tvrtka
B. Braun Melsungen AG ne preuzima nika-
kvu odgovornost u slu¢ajevima u kojima se
proizvodi ovog proizvodaca kombiniraju s
opremom drugih proizvodaca.
Propisno skladisteni proizvod upotrijebite
do datuma navedenog na pakiranju.
Kateter Contiplex®: uvjetno sigurno za
snimanje MR-om (dodatne uvjete potra-
Zite u odlomku Upute za uporabu).

Upute za rad

® Temeljito dezinficirajte podrucje bloko-
va. Ponovite postupak najmanje dva puta.
Ostavite dovoljno vremena za djelovanje iz-
medu svakog postupka i prekrijte podrucje
sterilnom prekrivkom s otvorom.

24 -
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® Smjestite bolesnika i intradermalno ubriz-
gajte lokalni anestetik na mjestu punkcije.
Ako je nuzno, infiltrirajte putanju uboda.

® Osobito kada se stimulacijska igla B. Braun
Contiplex® D koristi s vrhom igle od 30°,
prije punkcije mogli biste razmisliti o tome
da nacinite rez kako biste olaksali prolaz
kroz kozu.

® Spojite elektrodni kabel stimulatora Zivca
na stimulacijsku iglu i elektrodu za koZu.

® Postavite pocetne parametre stimulatora
Zivea uzimajudi u obzir, npr. odgovaraju-
¢u vrstu bloka i stanje pacijenta (npr. di-
jabetes).

® Napunite cjev¢icu i iglu otopinom

® Provjerite je li zatvoren spoj izmedu kapi-
lare i stimulacijske igle.

® Stimulacijsku iglu drZite na prozirnom ze-
lenom kraju (ne na kraju kapilare) i polako
je uvodite prema ciljanoj strukturi.

® Provjerite je li kapilara potpuno uvucena
sve do drske stimulacijske igle.

® Ako se u podru¢ju ciljanog Zivca osjete
jasne, tipi¢ne misi¢ne kontrakcije, jacinu
struje potrebno je smanjivati dok misi¢-
ne kontrakcije ne postanu jedva osjetne.

® Smanjite struju i optimizirajte polozaj igle
dok se kontrakcije misi¢a ne pojave na ni-
Zim razinama struje. Vrh igle dostigao je
ciljni poloZaj kada se jave primjetne kon-
trakeije pri uporabi struje jacine priblizno
0,2 - 0,5 mA (toéna jaina struje ovisi o,
primjerice, vrsti bloka i pacijentovu stanju
(npr. dijabetes)).

e Stimulacijska igla sad se nalazi na odgo-
varajucoj udaljenosti od Zivca.

o Stimulacijska igla ne smije se postavljati
blize Ziveu od ove tocke kako bi se izbjegle
ozljede Zivca.

® Aspirirajte za moguce intravaskularno po-
stavljanje.

® Nakon negativnog rezultata provjere aspi-
racije pomocu stimulacijske igle kako bi se
iskljucilo pogresno intravaskularno postav-
ljanje, lokalni anestetik takoder se ubrizga-
va pomocu stimulacijske igle.

® Nakon ubrizgavanja lokalnog anestetika
igla se viSe ne moze repozicionirati jer se
Zivci obicno vise ne mogu stimulirati i pa-
cijent vise ne osjeca bol u slucaju nena-
mjernog intraneuralnog postavljanja igle.

e Stimulacijsku iglu drzite u polozaju i otpu-
stite kapilaru laganim okretanjem prema
distalnoj strani stimulacijske igle. Kraje-
vi kapilare i stimulacijske igle potom su u
istoj ravnini. Uklonite stimulacijsku iglu iz
kapilare tako da je ne okrecete.

® Umetnite vrh katetera s vodilicom za lakse
uvodenje u kapilaru i uvedite kateter do
potrebne dubine.

® \/odilica za lakSe uvodenje moZze poboljsati
longitudinalnu stabilnost katetera na kraju
kapilare, Sto olakSava uvodenje katetera.
PoloZaj Siroke oznake ovisi 0 odgovara-
jucoj duljini kapilare. Nakon postavljanja
katetera kapilara se uklanja, a kateter se
pritom zadrzava na mjestu.

® Nakon 3to je kateter pozicioniran prikljuci-
te preostale komponente kompleta.
© llustracije na stranici 3.

® Otvorite poklopac konektora katetera Sto
je vise moguce. [sl. L1]
® Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na konektoru katetera i uvodite ga sve dok
jasno ne osjetite kraj. [sl. L2]
NAPOMENA: Kateter mora biti uvucen
u konektor Sto je vise moguce kako bi se
izbjeglo svako curenje ifili odvajanje.
® Zatvorite poklopac konektora katetera
Cvrstim pritiskom na vrh. Poklopac ¢e se
zatvoriti uz ¢ujni "klik". [sl. L3]
® Nakon skidanja zastitne kapice zavrta-
njem pricvrstite konektor na filtar Peri-
fix®, [sl. L4]
e Pricvrstite filtar na pacijenta koristeci
B. Braun Perifix® PinPad.
® Ako je potrebno: Ponovno otvaranje ka-
teter konektora: Cvrsto uhvatite konek-
tor katetera s dva prsta i snazno pritisnite
gornju stranu poklopca na kraju konektora
katetera. Poklopac ¢e se otvoriti uz ¢ujni
“klik". [sl.L5]
® Zatvorite sustav za ubrizgavanje sterilnim
Cepom i fiksirajte kateter na koZi pacijen-
ta (npr. pomocu Perifix® pri¢vricivaca za
kateter).
Kateter Contiplex® ONE - pacijent s ovim
proizvodom moze se sigurno snimati u su-
stavu za MR koji ispunjava sljedece uvjete:
o staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i
3 tesle, s
© maksimalnim prostornim gradijentom
polja od 2500 G/em (25 T/m)
* proizvod maksimalne sile od
50.000.000 G?/em (50 T?/m)
* maksimalna prosjecna specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) cijelog tijela (WBA)
od 2 W/kg (normalni nacin rada) bez
vremenskog ogranicenja pri kontinuira-
nom snimanju.
Trajanje primjene
Stimulacijska igla smije se upotrebljavati
isklju¢ivo za detektiranje ciljanog Zivca i po
potrebi ubrizgavanje pocetne doze lokalnog
anestetika. Nakon toga mora se izvaditi. Ka-
teter moze biti postavljen najdulje 30 dana.
Zbrinjavanje
Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim pro-
pisima i klini¢kim protokolima.
Uvjeti za skladistenje i rukovanje
Pogledajte informacije na ambalazi.

Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom.

Napomena za korisnika

Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove upotrebe dode do ozbilj-
nog incidenta, prijavite to proizvodacu ifili
njegovu ovlastenom predstavniku i vasem
nacionalnom nadleznom tijelu.

Datum posljednje revizije: 14. 12. 2023.
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m Hasznalati utasitas

Contiplex® D készlet

- Contiplex®D t(i integralt katéterrel (1. dbra)

- Contiplex® katéter a bevezetést segitd jel-
zésekkel ellatott eszkdzzel (2. dbra)

- Perifix® katétercsatlakozo (3. dbra)

— Perifix® sz(iré (baktériumsz(iré) (5. dbra)

- Perifix® PinPad (6. dbra)

- Omnifix® fecskendd 5ml (4. abra)

- Katétercimke (7. dbra)

A tovabbi technikai jellemzdket, példaul a

tl- és a katéterméretet, lasd a termék cso-

magolasan.

Luer-csatlakozo

A Contiplex® D eszkdzok Luer-csatlakozohii-

velye szabvanyos csatlakozo. Fecskendékhoz

Luer-csatlakozodugoval csatlakoztathato.

A fecskenddk a tii oblitésére, anesztetiku-

mok felszivasara és beaddsara hasznalhatok.

A folyamatos plexus- és periférias idegbloka-

dokkal kapcsolatos kockazatokat csokkentd

intézkedésként a készlethez mellékelt katé-

tercimke utal a megfelel6 regionalis anesz-

tézia alkalmazasara.

Elektrédacsatlakozd

A Contiplex® termékcsalad szabvanyos
elektrodacsatlakozot tartalmaz. Az elektro-
dacsatlakozo egy idegstimulatorhoz csat-
lakoztathato, amely periférias idegblokad-
eljarasokhoz térténd hasznalatra szolgal.
A stimuldciés tii és az idegstimulator kd-
z6tti optimalis csatlakozas eléréséhez, ezal-
tal a beteg biztonsaganak biztositasahoz a
B.Braun termékeket csak mas B. Braun ter-
mékekkel egyiitt hasznalja. A B. Braun Mel-
sungen AG nem vallal semmilyen feleldssé-
get, ha a termékeit mas gyartoktol szarmazd
eszkdzokkel egylitt hasznaljak.

A magneses rezonancia (MR)
kompatibilitas értékelése

Contiplex® D tii /| Omnifix® fecskend: Az
eszkozt nem értékelték az MR-kdrnyezetben
vald biztonsagossag szempontjabol, mivel jel-
lemz6 alkalmazas esetén varhatdan nem ke-
riil MR-kdrnyezetbe. Az ilyen orvostechnikai
eszkozzel kezelt személynél az MR-vizsgalat
elvégzése sériilést vagy az eszkdz meghiba-
sodasat okozhatja.

Perifix® katétercsatlakozd | Perifix® sziir6 |
Perifix® PinPad: MR-kérnyezetben bizton-
Sagos.

Contiplex® katéter: MR-kdrnyezetben felté-
telesen biztonsagos (a tovabbi feltételek te-
kintetében lasd a kezelési itmutatot).
MEGJEGYZES: A készlet komponenseinek
csatlakoztatdsa utan az MR-kompatibilitas
legmagasabb szint értékelése térténik (pl.
a Perifix® katétercsatlakozd - a Contiplex®
katéterrendszer MR-kérnyezetben feltétele-
sen biztonsagosnak tekinthetd).

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznélat eltt szemrevételezéssel ellendriz-
ze a sterilgat-rendszer sériilésmentességét
és integritasat.

Rendeltetés

Katéterkészlet folyamatos periférias ideg-
blokadhoz.

Javallat

Plexus- és periférias idegblokadok elektro-
mos idegstimulacio hasznalataval blokk-
anesztéziaként mitéti beavatkozasokhoz
(fels és also végtagok), valamint fajdalom-
kezeléshez, a korai mobilizaldshoz szlikséges
fajdalomesillapitashoz, fizioterapiahoz, illet-
ve akut és folyamatos fajdalomesillapitashoz
(pl. daganatos betegségek).

Betegpopulacio

A plexus- vagy periférias idegblokadokkal
vald érzéstelenitést vagy fajdalomesillapi-
tast igényl6 minden beteg. Ha a megfeleld
magyarazat ellenére a beteg visszautasitja
a plexusanesztéziat, tiszteletben kell tartani
a kivansagat. Hasonloképpen, a mentalisan
sériilt és a pszichiatriai problémakkal kiiz-
dé betegek gondos preoperativ értékelést
igényelnek.

A célzott felhasznalo

A terméket csak olyan egészségligyi dolgo-
26k hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részesiiltek erre a technikara vonatkozoan.

Ellenjavallatok

® [smert fennallé neuroldgiai betegségek

o Fert6zés/gyulladas a bevezetési/beszira-
si ponton

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

 Fennalld véralvadasi zavarok, legyen az en-
dogén (pl. trombocitopénia) vagy iatrogén
(pl. warfarin-kezelés), a hematoma foko-
zott kockazata miatt

® Olyan anatomiai rendellenességek, ame-
lyek megnehezitik az idegstimulacioval és
anatomiai tajékozodasi pontok segitségé-
vel végzett tlbehelyezést

® Olyan majbetegség, amely befolyasolhatja
a clearance-t

® A beteg beleegyezésének hidnya

® [smert tulérzékenység egy vagy tobb fel-
hasznalt anyagra

® Az axillaris blokadok ellenjavallatai: nyiro-
kérgyulladas és nyirokcsomo-kimetszések

o Defibrilldlas vagy kardioverzié kozben nem
végezhetd stimulalas

® A folyamatos regionalis érzéstelenitéssel
szembeni egyéb ellenjavallatokrdl a szak-
irodalombdl tajékozodhat

Fennmaradé kockazatok / Mellékhatasok

® |degrendszeri elvaltozasok

® Légmell

® Fajdalom és hematéma a tii bevezetésé-
nek helyén

® Nem teljes blokad

® Ahelyi érzéstelenitSkkel dsszefiiggd toxici-
tas: kardialis, neuroldgiai, allergias

® A lokalanesztetikum helytelen epiduralis
vagy intratekalis injekcids 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 hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

o Kiilondsen nagy mennyiségii helyi érzés-
telenité befecskendezése esetén id6ko-
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 felhasznald 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 injekcio 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 tulnyo-
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-
lelésséget, ha a termékeit mas gyartoktol
szarmazo eszkozokkel egyiitt hasznaljak.
® Megfeleléen tarolt terméket hasznaljon,
a csomagolason feltiintetett iddpontig.
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® Contiplex® katéter: MR-kornyezetben fel-
tételesen biztonsagos (a tovabbi feltételek
tekintetében lasd a kezelési utmutatot).

Kezelési utmutato

o Fertdtlenitse alaposan az idegblokadhoz
kivalasztott teriiletet. Ezt ismételje meg
legaldbb kétszer. Az egyes alkalmazasok
koz6tt hagyjon megfeleld idét a hatas ki-
fejtésére, majd fedje le a teriiletet steril,
ablakos izolalo kenddvel.

® Helyezze a beteget a beavatkozashoz sziik-
séges pozicioba, és juttasson be a bér ala
fecskenddvel lokalanesztetikumot a szdras
helyén. Sziikség esetén infiltralja a punk-
cios helyet.

e Kiilondsen, ha a B. Braun Contiplex® D sti-
muldcids tiit 30°-os tliheggyel hasznalja,
a punkcio elvégzése el6tt fontoldra veheti
a punkcié bemetszését, hogy megkénnyitse
a bérdn valo athatolast.

e Csatlakoztassa az idegstimulator elektro-
dakdbelét a stimuldcios tihdz és a bére-
lektrodahoz.

e Allitsa be az idegstimulator kezdeti pa-
ramétereit, figyelembe véve pl. az adott
idegblokad tipusat és a beteg allapotat
(pl. cukorbetegség).

® Toltse fel a csovet és a tiit oldattal.

o Ellendrizze, hogy a kapillaris és a stimulaci-
0s tli kdzotti zaras csatlakozas zarva van-e.

e Tartsa a stimuldcios tiit az atlatszo zold
végénél (nem a kapillaris végénél) fogva,
€s lassan tolja el6re a célstruktura felé.

o Ugyeljen ra, hogy a kapillaris teljesen visz-
sza legyen hlzva a stimulacios ti nyeléig.

® Ha egyértelmi, tipikus izom-6sszehuzo-
dasok érzékelhetdk a célideg disztribucios
teriiletén, akkor az aramerdsséget addig
kell csokkenteni, amig az izom-0sszehu-
z6dasok mar alig lathatok.
Csokkentse az aram erdsségét, és optima-
lizélja a tli helyzetét, amig az izom-0ssze-
huzédasok meg nem jelennek kisebb dram-
erésségnél is. A tl hegye akkor érte el a
célpoziciot, amikor észrevehet 6sszehuzo-
dasok jelentkeznek kériilbeliil 0,2-0,5 mA
aramerdsség-értéken (a pontos aramerds-
ség pl. az idegblokad tipusatol és a beteg
allapotatol - pl. cukorbetegség - fligg).
Astimuldcios ti ekkor az idegtél megfeleld
tavolsagra helyezkedik el.
A stimulacios tit az idegi elvaltozasok el-
keriilése érdekében nem szabad az ideghez
ennél kozelebb elhelyezni.
Az esetleges intravaszkularis elhelyezéshez
végezzen aspiraciot.
A stimuldcios tiin keresztiil végzett nega-
tiv eredményii aspiracios ellendrzés utan,
amely kizarja a nem megfeleld intravasz-
kularis elhelyezést, a helyi érzéstelenitGt
is be kell fecskendezni a stimuldcios tin
keresztiil.
Miutan befecskendezte a helyi érzésteleni-
t6t, a tli helyzete nem maodosithato, mivel
ekkor altalaban mar nem lehet idegstimu-
laciot elérni, és a beteg sem érzékeli mara
tid véletlen intraneuralis elhelyezése altal
okozott fajdalmat.

® Tartsa a stimuldcios tlit a helyén, és lazitsa
meg a kapillarist a stimulacios tii disztalis
oldala felé torténd enyhe elforditasaval.
Akapillaris végei és a stimulacios ti ekkor
egy sikba keriilnek. Vegye ki a stimulaci-
6s tit a kapillarisbol az elforditasa nélkiil.

 \ezesse be a katéter csticsat a bevezetést
segitd jelzésekkel ellatott eszkozzel a ka-
pillarisba, és tolja elére a katétert a kivant
mélységig.

® Abevezetést segitd jelzésekkel ellatott esz-
kéz jelent6sen javithatja a katéter hosz-
sziranyu stabilitasat a kapillaris végében,
megkdnnyitve ezzel a katéter eléretolasat.
Aszéles jel6lés helyzete az adott kapillaris
hosszatol fligg. A katéter elhelyezése utan
a kapillarist el kell tavolitani, mikdzben a
katétert a helyén tartja.

® Akatéter pozicionaldsa utan csatlakoztas-
sa a katéterkészlet tovabbi komponenseit.

© Az illusztraciok a 3. oldalon talalhatok.

® Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,
amennyire csak lehet [L1 abra].

® \ezesse be a katétert a katétercsatlakozé
télesér alaku nyilasaba, és tolja el6re, amig
egyértelmlien nem érzékelhetd, hogy meg-
allt [L2 abra].

MEGJEGYZES: A szivargas és/vagy a leva-

las elkeriilése érdekében a katétert a lehetd

legmélyebbre be kell vezetni a csatlakozo-
ba.
® Zarja le a katéter csatlakozdjanak fedelét
tetejének hatarozott lenyomasaval. A fedél
hallhato kattanassal lezarodik [L3 abra].
® A véddkupak eltavolitasa utan csavarja ra

a csatlakozot a Perifix® filterre [L4. dbral.

® Rogzitse a filtert a beteghez a B.Braun

Perifix® PinPad segitségével.

® Ha sziikséges: A katétercsatlakozo ujboli
kinyitasa: Tartsa erésen a katétercsatla-

kozot két ujjaval, és nyomja le erdsen a

fedél felsé oldalat a katétercsatlakozo vé-

gén. A fedél hallhato kattanassal felpat-
tan [L5 abra].
® Zarja le a befecskendezd rendszert egy ste-
ril kupakkal, és rogzitse a katétert a beteg
bérén (pl. a Perifix® katéterrogzitovel).
Contiplex® ONE katéter - Az ezzel az eszkdz-
zel kezelt beteg biztonsagosan vizsgalhatd
olyan MR-rendszerben, amely megfelel az
alabbi feltételeknek:
® 1,5Tesla és 3 Tesla er6sségli statikus mag-
neses mezo a kovetkezo tulajdonsagokkal:

* Maximalis térgradiens: 2500 G/cm
(25T/m)

* Maximélis erészorzat:

50 000 000 G? fem (50 T2 /m)

2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis
fajlagos energiaelnyelési tényez (SAR)
(normal lizemmadban), folyamatos
szkennelés esetén, idokorlat nélkiil.

A hasznalat idGtartama

A stimulacios tit csak a célideg detektala-
sara €s sziikség esetén a lokalanesztetikum
kezdeti adagjanak befecskendezésére sza-
bad hasznalni. Ezt kévetden el kell tavolita-

ni. A katéter legfeljebb 30 napig maradhat
a szervezetben.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi iranyelveknek és
a klinikai protokolloknak megfeleléen kell
végezni.

Tarolasi és kezelési feltételek

Lasd a csomagolason talalhato tajékoztatot.
Napfénytél védve tartando.

Szérazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak
kovetkeztében sulyos, varatlan esemény ko-
vetkezett be, kérjlik, jelentse a gyartonak
és/vagy a gyarté meghatalmazott képvise-
|6jének, valamint az illetékes nemzeti ha-
tosagnak.

Az utolso feliilvizsgalat datuma: 2023. 12. 14.
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il Istruzioni per I'uso

Set Contiplex® D

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

- Catetere Contiplex® con guida filettata
(Fig.2)

- Connettore per catetere Perifix® (Fig. 3)

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

- PinPad Perifix® (Fig. 6)

- Siringa Omnifix® 5 ml (Fig.4)

- Etichetta catetere (Fig.7)

Per ulteriori caratteristiche tecniche, come la

dimensione dell'ago e del catetere, consulta-

re la confezione del prodotto.

Connettore Luer

Il connettore Luer femmina dei dispositi-

vi Contiplex®D & un connettore standar-

dizzato. Puo essere collegato alle siringhe

mediante un connettore Luer maschio.

Le siringhe possono 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'a-
nestesia regionale.

Connettore elettrodo

La gamma di prodotti Contiplex® include
un connettore elettrodo standardizzato.
Il connettore elettrodo pud essere collegato
a uno stimolatore nervoso che deve esse-
re utilizzato per le procedure di blocco dei
nervi periferici. Al fine di ottenere un colle-
gamento ottimale tra I'ago per stimolazione
e lo stimolatore nervoso e garantire cosi la
sicurezza del paziente, utilizzare esclusiva-
mente i prodotti B. Braun insieme ad altri
prodotti B. Braun. B. Braun Melsungen AG
non si assume alcuna responsabilita nel caso
in cui i propri prodotti vengano utilizzati in
combinazione con apparecchiature di altri
produttori.

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

Ago Contiplex® D / Siringa Omnifix®: I di-
spositivo non ¢ stato valutato per la sicurezza
in ambiente RM, poiché non si prevede che
entri in ambiente RM in un'applicazione ti-
pica. L'esecuzione di un esame RM su una
persona portatrice di questo dispositivo me-
dico puo causare lesioni o malfunzionamenti
del dispositivo.

Connettore per catetere Perifix® ] Filtro Perifix®/
PinPad Perifix®; Sicuro per RM.

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

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

Sterilita
Sterilizzato con EO.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata.

Ispezionare visivamente il sistema a barriera
sterile prima dell'uso per verificarne I'integri-
ta e I'eventuale presenza di rotture.

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 (estremita superiori e inferiori), non-
ché trattamento del dolore, terapia analgesi-
ca per mobilizzazione precoce e fisioterapia
o terapia analgesica in fase acuta e continua
(ad es. neoplasie).

Popolazione di pazienti

Tutti i pazienti che necessitano di anestesia
o di terapia del dolore mediante blocchi dei
nervi periferici o del plesso. Se, nonostante
un'adeguata spiegazione, il paziente si op-
pone all'anestesia del plesso, & opportuno
rispettare le sue volonta. Analogamente,
i pazienti con disabilita mentali e quelli con
problemi psichiatrici necessitano di un'at-
tenta valutazione preoperatoria.

Destinazione d'uso

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

Controindicazioni

* Patologie neurologiche preesistenti note

® Infezione/infiammazione nel sito di inse-
rimento/puntura

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

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

® Anomalie anatomiche che rendono diffici-
le il posizionamento dell'ago tramite sti-
molazione 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 pili materia-
i utilizzati

 Controindicazioni per blocchi ascellari: lin-
fangite e linfadenectomie

® Non eseguire la stimolazione durante la
defibrillazione o la cardioversione

® Per informazioni circa le altre controindi-
cazioni all'anestesia locale 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.

e Utilizzare tecniche assolutamente aset-
tiche.

® Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata.

® Quando vengono iniettati volumi partico-
larmente grandi di anestetico locale, & ne-
cessario esequire 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
e Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.
® || riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio per il paziente o l'utiliz-
zatore. Puo provocare contaminazione efo
compromissione delle capacita funzionali.
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 & stata somministrata
un'iniezione per via intraneurale. Sospen-
dere I'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.
o Per fissare il catetere, non utilizzare spray
adesivi che contengano solventi organici.
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o Alfine di ottenere un collegamento ottima-
le tral'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.

e Utilizzare il prodotto correttamente con-
servato entro la data indicata sulla con-
fezione.

o Catetere Contiplex®: a compatibilita RM
condizionata (per ulteriori condizioni, con-
sultare la sezione Istruzioni operative).

Istruzioni operative

® Disinfettare a fondo I'area del 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 |'aneste-
tico locale nel punto d'approccio cutaneo
nel sito di puntura. Se necessario, penetrare
nel percorso della puntura.

® |n particolare quando si utilizza un ago
per stimolazione Contiplex® D B.Braun
con una punta di 30°, potrebbe essere ne-
cessario praticare un'incisione prima della
puntura per facilitarne il passaggio attra-
verso la cute.

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 il tubo e I'ago con la soluzione.

® \lerificare che la connessione di blocco tra il
capillare e I'ago di stimolazione sia chiusa.

® Tenere I'ago per stimolazione all'estremita
verde trasparente (non all'estremita capil-
lare) e far avanzare lentamente verso la
struttura target.

e Assicurarsi che il capillare sia stato com-
pletamente retratto fino all'impugnatura
dell'ago di stimolazione.

e 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.

e Ridurre la corrente e ottimizzare la posi-
zione dell'ago finché le contrazioni mu-
scolari non si verificano a livelli di corrente
inferiori. La punta dell'ago ha raggiunto
la posizione target quando si verificano
contrazioni visibili a valori di corrente pa-
riacirca 0,2-0,5 mA. Il valore esatto della
corrente dipende ad esempio dal tipo di
blocco e dalle condizioni del paziente (ad
es. diabete).

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

® L'ago per stimolazione non deve essere
posizionato in una posizione piu vicina
al nervo al fine di evitare lesioni al nervo.

e 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 posizionamen-
to intravascolare errato, viene iniettato
I'anestetico locale tramite I'ago per sti-
molazione.
Una volta iniettato I'anestetico locale, non
€ possibile riposizionare I'ago in quanto ge-
neralmente non € piu possibile stimolare i
nervi e il paziente non prova piu dolore in
caso di posizionamento intraneurale acci-
dentale dell'ago.
e Tenere in posizione I'ago per stimolazione e
allentare il capillare facendogli ruotandolo
leggermente verso il lato distale dell'ago
per stimolazione. Le estremita del capilla-
re e dell'ago per stimolazione ora si trova-
no sullo stesso piano. Rimuovere I'ago per
stimolazione dal capillare senza ruotarlo.
Inserire la punta del catetere con la guida
filettata nel capillare e far avanzare il cate-
tere fino alla profondita richiesta.
La guida filettata puo migliorare notevol-
mente la stabilita longitudinale del cate-
tere nell'estremita del capillare, facilitando
cosi |'avanzamento del catetere. La posi-
zione della tacca ampia dipende dalla ri-
spettiva lunghezza del capillare. Una volta
posizionato il catetere, il capillare viene
rimosso, mantenendo il catetere in posi-
zione.
® Una volta posizionato il catetere, collegare
gli altri componenti del set catetere.
© Immagini a pagina 3.
® Aprire il piu possibile il coperchio del con-
nettore del catetere [Fig. L1].
® Inserire il catetere nell'apertura a imbuto
del connettore del catetere e farlo avan-
zare fino ad avvertire chiaramente un ar-
resto [Fig.L2].
NOTA: il catetere deve essere inserito il piu
possibile nel connettore al fine di evitare
eventuali perdite e/o scollegamenti.
Chiudere il coperchio del connettore del
catetere premendo saldamente sulla parte
superiore. || coperchio si chiude emettendo
un clic [Fig. L3].
Dopo aver rimosso il tappo protettivo, col-
legare il connettore al filtro Perifix® con un
movimento rotatorio [Fig. L4].
Fissare il filtro al paziente tramite il PinPad
Perifix® di B. Braun.
Se necessario, riaprire il connettore del
catetere: tenere saldamente con due dita
il connettore del catetere e premere con
forza sul coperchio superiore all'estremita
del connettore del catetere. Il coperchio si
apre emettendo un clic [Fig. L5].
 Chiudere il sistema di iniezione con un tap-
po sterile e fissare il catetere alla cute del
paziente (usando ad es. il sistema di fissag-
gio del catetere Perifix®).
Catetere Contiplex® ONE - Un paziente con
questo dispositivo puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza in un sistema RM che
soddisfi le sequenti condizioni:

® 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 usato
esclusivamente per rilevare il nervo target
e, se necessario, per l'iniezione della dose
iniziale di anestetico locale. Dopodiché, de-
ve essere rimosso. Il catetere ha un periodo
di permanenza possibile di un massimo di
30 giorni.

Smaltimento

Smaltire in conformita alle linee guida locali
e ai protocolli clinici.

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

Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall'umidita.

Awviso per I'utilizzatore

Se, durante o in seguito all'utilizzo di questo
prodotto, si verifica un incidente grave, se-
gnalarlo al produttore e/o al rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

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

«Contiplex® D" rinkinys
- ,Contiplex® D" adata su integruota viela
(1 pav.)
- Contiplex®" kateteris su jvedimo kreipikliu
(2 pav)
-, Perifix®" kateterio jungtis (3 pav.)
- Perifix®" filtras (antibakterinis filtras)
(5 pav)
- Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad" (6 pav.)
- ,,0mnifix®" 5 ml 3virkstas (4 pav.)
- Kateterio etiketé (7 pav.)
I$samesniy techniniy charakteristiky, pvz.,
informacijos apie adatos ir kateterio dydj,
ieSkokite ant gaminio pakuotés.
Luerio jungtis
.Contiplex® D" jrenginiy lizdiné Luerio jungtis
yra standartizuota jungtis. Jg galima prijung-
ti prie Svirksty su kistukine Luerio jungtimi.
Svirkstai gali bati naudojami adatai praplauti,
anestetikams jsiurbti ir jSvirksti.
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 periferinio nervo blokados
proceddroms. Norédami gerai sujungti stimu-
liuojamaja adatq su nervy stimuliatoriumi ir
taip uztikrinti paciento sauguma, ,B. Braun"
gaminius naudokite tik su kitais ,B. Braun”
gaminiais. Bendrové ,B. Braun Melsungen
AG" neprisiima atsakomybés, jei jos gaminiai
naudojami kartu su kity gamintojy jranga.

Tinkamumo naudoti magnetinio rezonan-
so (MR) aplinkoje jvertinimas

Contiplex®" D adata / ,Omnifix®" virkstas:
Priemonés saugos MR aplinkoje vertinimas
nebuvo atliktas, nes naudojant jprastai néra
tikétinas patekimas | MR aplinka. Atliekant
MR tyrimg asmeniui su Sia medicinos prie-
mone, galimi suzalojimai arba gali sutrikti
priemonés veikimas.

Perifix®" kateterio jungtis/ ,Perifix®" filtras/

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

Contiplex®" kateteris: Santykinai saugus
naudoti MR aplinkoje (papildomy salygy
ieskokite naudojimo instrukcijoje).
PASTABA. Prijungti rinkinio komponentai pa-
siekia auksciausig rinkinio tinkamumo naudo-
ti MR aplinkoje lygj (pvz., ,Perifix®" kateterio
jungtis -"Contiplex®" kateterio sistema laiko-
ma santykinai tinkama naudoti MR aplinkoje).

Sterilumas

Sterilizuota EQ.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami apzitrékite ir patikrinkite,
ar nepaZeista ir vientisa steriliojo barjero
sistema.

Numatytoji paskirtis

Nuolatinés periferinio nervo blokados kate-
terio rinkinys.

Indikacija

Kaklinio rezginio ir periferiniy nervy bloka-
dos taikant elektring nervy stimuliacijg kaip
blokuojamaja nejautrg chirurginéms proce-
daroms (pvz., atliekamoms virdutinése ir ap-
atinése gallinése), skausmui mal3inti, anksty-
vosios mobilizacijos ir fizioterapijos analgezei
arba taikant greitajg ir ilgalaike analgeze
(pvz., sergant vézinémis ligomis).

Pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikia sukelti nejautrg
arba taikyti skausmo malSinimo terapija at-
liekant rezginio arba periferinio nervo bloka-
da. Jeigu po tinkamo paaiskinimo pacientas
nesutinka rezginio nejautrai, j $j norg reikia
atsiZvelgti. Taip pat atidZiai pries operacijg
reikia jvertinti protine negalig arba psichikos
sutrikimy turin€ius pacientus.

Numatytasis naudotojas
Gaminj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai
iSmokyti taikyti $j metoda.

Kontraindikacijos

® Zinomos paciento turimos 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
jvesti adata, naudojant nervy stimuliacija
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

© Neatlikite stimuliacijos defibriliacijos arba
kardioversijos metu

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

Liekamoiji rizika ir Salutinis poveikis

® Nervy pazaidos

® Pneumotoraksas

® Adatos jvedimo vietos skausmas ir hema-
toma

® Nepilnutiné blokada

* Su vietos anestetikais susijes toksinis povei-
kis Sirdziai ir (arba) nervy sistemai, alergijos

® Netinkama vietinio anestetiko injekcija |
epiduring ar povoratinkling ertme atliekant
blokada stuburo srityje

© Infekcija ( sepsis)

Atsargumo priemonés

® Pries naudodami apzitrékite ir patikrinki-
te, ar nepaZeista ir vientisa steriliojo bar-
jero sistema.

* Taikykite grieztai aseptinius metodus.

® Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

o Jei jSvirkS¢iami itin dideli vietinio aneste-
tiko kiekiai, kartas nuo karto reikia atlikti
jsiurbimo bandymus, kad sitikintuméte, jog
kateteris nety¢ia nepateko j netinkama vie-
ta kraujagysléje.

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

© 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 uzkratg ir (arba) prie-
monés gali veikti netinkamai. Naudojant
uzkreésta ir (arba) netinkamai veikiantj jtaisa
pacientas gali bati suzalotas, susirgti ar-
ba mirti.

® Jei dél tiesioginio sglycio su nervu netycia
sukeliama parestezija, stimuliuojamosios
adatos jokiu budu negalima stumti toliau.
Nejprastai aukstas injekcijos slégis gali
reiksti, kad medZiaga suleista j nerva. Nu-
traukite injekcija, nes gali bati negrjZztamai
paZeistas nervas.
Nedrékinkite ,Perifix®" 0,2 um filtro de-
zinfekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti
filtro korpusas.
Nenaudokite mazZesniy nei 10 ml Svirksty,
nes dél pernelyg didelio virksto sudaromo
slégio gali bati pazeistas filtro korpusas.
® Jokiu bdu 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®" kateteris: Santykinai saugus

naudoti MR aplinkoje (papildomy salygy

ieSkokite naudojimo instrukcijoje).

Naudojimo instrukcijos

® Kruopsciai dezinfekuokite blokados vieta.
Pakartokite bent du kartus. Tarp kiekvieno
dezinfekavimo skirkite laiko priemonéms
suveikti ir uzdenkite steriliu apdangalu su
langeliu.

® Tinkamai paguldykite pacientg ir po oda
punkcijos vietoje suleiskite vietinio aneste-
tiko. Jeigu reikia, infiltruokite punkcijos ka-
nala.

* Tais atvejais, kai ,B.Braun Contiplex® D"
stimuliuojamoji adata naudojama su 30°
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smaigalio adata, pries pradurdami galite
atlikti jpjovimg, kad adata lengviau pra-
eity per oda.

® Nervy stimuliatoriaus elektrodo laidg pri-
junkite prie stimuliuojamosios adatos ir
odos elektrodo.

e Nustatykite pradinius nervo stimuliatoriaus
parametrus, pvz., atsizvelgdami j atitinka-
ma blokados tipg ir paciento bakle (pvz.,
diabetq).

e Pripildykite vamzdelj ir adatg skyscio

® Patikrinkite, ar uzdaryta uzrakto jungtis
tarp kapiliaro ir stimuliuojamosios adatos.

e Stimuliuojamajg adata laikykite ties perma-
tomu Zaliu galu (ne ties kapiliariniu galu) ir
|étai stumkite tikslinés vietos link.

o |sitikinkite, kad kapiliaras iki galo jtrauk-
tas iki stimuliuojamosios adatos rankenos.

e Tikslinio nervo inervacijos srityje pajutus

aiskius budinguosius raumens trikéiojimus

srove reikia maZinti, kol raumens trikéioji-
mas bus beveik nematomas.

Sumazinkite srove ir koreguokite adatos pa-

détj, kol raumeny susitraukimai pasireik$

esant mazesnei srovei. Adatos smaigalys
pasiekia tiksling padétj, kai susitraukimai
matomi esant mazdaug 0,2-0,5 mA srovei

(tiksli srové priklauso, pvz., nuo blokados

tipo ir paciento baklés (pvz., diabeto).

Stimuliuojamoji adata dabar yra tinkamu

atstumu nuo nervo.

Kad nervas nebity pazeistas, stimuliuoja-

mosios adatos jvesti arCiau nervo nereikia.

e |traukite, kad patikrintuméte, ar nejvedéte
i kraujagysle.

o Jei atlikto jsiurbimo bandymo, siekiant jsi-
tikinti, jog kateteris nety¢ia nepateko j ne-
tinkama vieta kraujagysléje, rezultatas yra
neigiamas, per stimuliuojamaja adata taip
pat suleidZziamas vietinis anestetikas.
Suleidus vietinio anestetiko, adatos pa-
déties keisti negalima, nes paprastai tada
stimuliuoti nervy nejmanoma ir pacientas
nebejaucia skausmo adatg netycia jvedus
j nerva.
Laikykite stimuliuojamaja adata tinkamoje
padétyje ir atlaisvinkite kapiliara, Siek tiek
pasukdami jj j distaligjg stimuliuojamosios
adatos puse. Kapiliaro galai ir stimuliuoja-
moji adata dabar yra toje pacioje plokstu-
moje. IStraukite stimuliuojamajg adatg iS
kapiliaro jos nesukdami.
Naudodami jvedimo kreipiklj jveskite kate-
terio virdugalj j kapiliarg ir stumkite kateterj
iki reikiamo gylio.
|vedimo kreipiklis gali pagerinti kateterio
isilginj stabiluma kapiliaro gale, todél ka-
teterj bus lengviau stumti. Placios Zymos
padétis priklauso nuo atitinkamo kapiliaro
ilgio. |stacius kateterj kapiliaras iStraukia-
mas, o kateteris lieka savo padétyje.

® Kai kateterio padétis tinkama, prijunkite
likusius kateterio rinkinio komponentus.

© lliustracijos 3 pav.

® Kiek galédami placiau atidarykite kateterio
dangtelj. [L1 pav.]

o |veskite kateterj j piltuvo formos anga ka-
teterio jungtyje ir stumkite, kol aiskiai pa-
jusite, kad jis sustojo. [L2 pav.]

PASTABA. Kateterj j jungt] reikia jstatyti

iki galo, kad jis nepratekéty ir (arba) neat-

sijungty.

® Tvirtai spausdami virSy uzdarykite kateterio
jungties dangtelj. Dangtelis uzsidarys girdi-
mai spragtelédamas. [L3 pav.]

® Nuéme apsauginj dangtelj sukamuoju jude-
siu pritvirtinkite jungtj prie filtro , Perifix®".
[L4 pav]

e _B.Braun" lipniuoju tvirtikliu ,Perifix®
PinPad" pritvirtinkite filtrg prie paciento.
® Jeigu reikia Norédami vél atidaryti katete-
rio jungtj: tvirtai laikykite kateterio jungtj
dviem pirstais ir stipriai spauskite virsu-
tine dangcio puse kateterio jungties gale.

Dangtis girdimai spragtelédamas atSoks.

[L5 pav]

e Uzdarykite injekcijy sistemg steriliu gaub-
tu ir pritvirtinkite kateterj prie paciento
odos (pvz.,. ,Perifix®" kateterio fiksavimo
priemone).

.Contiplex® ONE" kateteris. Galima saugiai

atlikti paciento su Sia priemone tyrima MR

sistemoje laikantis Siy 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 G [cm (50 T2 /m)
jéga.

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

Naudojimo trukmé

Stimuliuojamajg adatg galima naudoti tik

ieskant tikslinio nervo ir, jei reikia, pradinei

vietinio poveikio anestetiko dozei suleisti. Ta-
da ja reikia pasalinti. |vesta kateterj galima
laikyti iki 30 dieny.

$a|inimas

Salinkite vadovaudamiesi vietos taisyklémis

ir klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos

Vadovaukités informacija, pateikta ant pa-

kuotés.

Saugokite nuo saulés Sviesos.

Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudo-
jimo kilo sunkus incidentas, praneskite apie
ji gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies kompetentingajai institucijai.
Paskutinés perzitiros data: 2023-12-14
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Lietosanas instrukcija

Contiplex® D komplekts

- Contiplex®D adata ar integrétu vadu
(1. attéls)

- Contiplex® katetrs ar ievades paligvadot-
ni (2. attéls)

- Perifix® katetru savienotajs (3. attéls)

~ Perifix® filtrs (baktériju filtrs) (5. attéls)

- Perifix® PinPad (6. attéls)

- Omnifix® 8lirce 5 ml (4. attéls)

- Katetra etikete (7. attéls)

Papildu tehniskos parametrus, piemé&ram,
adatas un katetra izmérs, skatiet produkta
iepakojuma.

Luer savienotajs

Contiplex®D iericu sieviskais luer savienotajs
ir standartizéts savienotajs. To var pievienot
$lircém ar virisko luer savienotaju. Slirces var
izmantot, lai skalotu adatu, iestiktu un ieva-
ditu anestezgjodus ITdzek|us.

llgsto3ai nervu pinuma un periféro nervu blo-
ké&sanai komplekta ieklauta 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 procedaras.
Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp sti-
mulacijas adatu un nerva stimulatoru, ta-
d&jadi garantgjot pacienta drosibu, B. Braun
produktus izmantojiet tikai kopa ar citiem
B.Braun produktiem. Uznémums B. Braun
Melsungen AG neuznemas nekadu atbildi-
bu, ja ta produkti tiek kombinéti ar citu ra-
Zotaju aprikojumu.

Magngtiskas rezonanses (MR) saderibas
novértgjums

Contiplex® D adata [ Omnifix® lirce: ierices
drodiba magnétiskas rezonanses (MR) vidé
nav vértéta, jo parasti to nav paredzéts lie-
tot MR vidé. MR izmekl&jums personai, kurai
ir STmediciniska ierice, var radit traumas vai
ierices darbibas traucgjumus.

Perifix® katetru savienotajs / Perifix® filtrs |
Perifix® PinPad: MR dro3s.

Contiplex® katetrs: saderigs ar MR (papildu
nosacijumus, ltdzu, skatiet sadala "LietoSa-
nas instrukcija”).

PIEZIME: péc komplekta sastavdalu pievie-
nosanas veiciet tam augstaka limena MR sa-
deribas novértéjumu (piem., Perifix® katetru
savienotajs - Contiplex® ONE katetra sistéma
ir uzskatama par saderigu ar MR).

Sterilitate

Sterilizéts ar EO.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas apskatiet, vai sterilajai bar-

jeras sistémai nav caurumu, ka ari parbaudiet
tas veselumu.

Paredzéta lietosana

llgstosas periféro nervu blokésanas katetru
komplekts.

Indikacijas

Nervu pinumu un periféro nervu blokades,
izmantojot nervu elektrisko stimulaciju ka
blokades anestézijas ITdzekli kirurgiskam
proceddram, kas saistitas ar augs&jam un
apaksgjam ekstremitatém, ka arf sapju ma-
zinasanai, atsapinasanai kustibsp&ju atjau-
nosanas sakumstadijas un fizioterapijai vai
aktai un nepartrauktai atsapinasanai (piem.,
véZa gadijumos).

Paredz&ta pacientu grupa

Visi pacienti, kuriem nepiecieSama anestézija
vai sapju mazinasana ar pinuma vai periféra
nerva blokadém. Ja, neskatoties uz atbilstosu
izskaidrosanu, pacients atsakas no pinuma
anestézijas, vina/vinas vélmes ir jarespekté.
ArT pacientiem ar garigiem trauc&jumiem un
psihiatriskam problémam nepieciesama ra-
piga pirmsoperacijas izvértésana.

Paredz&tais lietotajs

Produktu drikst izmantot tikai veselibas ap-

riipes darbinieki, kuri ir pienacigi apmaciti sis

metodes pielietosana.

Kontrindikacijas

® |eprieks zinamas neirologiskas slimibas

o Infekcija / iekaisums vieta, kur paredzéta
ievade/punkcija

® Parmériga pirmsoperacijas trauksme (kas
nepaklaujas terapijai) un nespéja panest
pozicionésanu

® |eprieks esosas koagulopatijas, vai nu en-
dogeénas (pieméram, trombocitopénija), vai
jatrogénas (pieméram, varfarina terapija)
sakara ar paaugstinatu hematomas risku

® Anatomiskas anomalijas, kuru dé| ir grati
ievadit adatu, izmantojot nervu stimulacija
un anatomiskas pazimes

® Aknu kaite, kas var ietekmét klirensu

® Nespéja sanemt pacienta piekrisanu

® |eprieks zinama paaugstinata jutiba pret
vienu vai vairakiem izmantotajiem ma-
terialiem

® Nervu blokades padusé kontrindikacijas:
limfangits un limfadenektomijas

o Stimulaciju nedrikst veikt defibrilacijas vai
kardioversijas laika

® Attiectba uz informaciju par citam kontr-
indikacijam pret vietgjas, nepartrauktas
anestézijas lietosanu, ludzu, lasiet specia-
laja literatara

Atlikusie riski/blakusparadibas

® Nervu bojajumi

® Pneimotorakss

® Sapes un hematoma vieta, kur paredzéta
adatas ievadisana

® Nepilniga blokade

® Ar viet€jo anestéziju saistita toksicitate:
kardiala, neirologiska, alergiska

© Nepareiza epidurala vai intratekala vietgjas
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.

® Vienreizgjai lietoSanai paredzétu iericu at-
kartota lietosana var radrt risku pacientam
vai ierices lietotajam. Tas var izraisit konta-
minaciju un/vai funkcionalas spgjas traucé-
jumus. Kontaminacija un/vai ierices ierobe-
Zzota funkcionala sp&ja var izraisit 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® 0,2 um filtru ar
dezinfekcijas lidzekliem, 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
iespjams. Pretéja gadijuma nav iesp&jams
veikts injekciju un katetrs var atvienoties.

® Neizmantojiet katetra fikséSanai nekadu
limes aerosolu, kas satur organiskus 3ki-
dinatajus.

® Laj 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
[Tdz datumam, kas noradits uz iepakojuma.

o Contiplex® katetrs: saderigs ar MR (papildu
nosacijumus, ldzu, skatiet sadala "Lieto-
Sanas instrukcija”).

Ekspluatacijas nosacijumi

* Rupigi dezinficgjiet blokades zonu. Veiciet
3o darbtbu vismaz divas reizes. Péc katras
dezinfekcijas reizes laujiet Skidumam ie-
darboties un parklajiet ar sterilu kirurgis-
ko palagu.
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* Novietojiet pacientu un punkcijas vieta
injicgjiet nedaudz vietgjas anestézijas I1-
dzekla. Ja nepieciesams, paplasiniet punk-
cijas vietu.

e |padi tad, ja tiek izmantota B.Braun
Contiplex®D stimulacijas adata ar 30°
adatas uzgali, jus varat apsvért veikt ie-
griezumu ddriena vieta, lai adata varétu
vieglak caurdurt adu.

® Pievienojiet nervu stimulatora elektroda
kabeli stimulacijas adatai un elektrodam,
ko novieto uz adas.

e |estatiet nervu stimulatora sakotn&jos
parametrus, nemot véra, piem., konkréto
blokades veidu un pacienta stavokli (piem.,
diabéts).

® Galvena caurulite un adata ar Skidumu

* Parbaudiet, ka savienojums starp kapilaro
un stimulacijas cauruliti ir noslégts.

o Turiet stimulacijas adatu aiz caurspidiga
zala gala (nevis aiz kapilara gala) un |é-
nam virziet to uz prieksu pie attieciga nerva.

e Parliecinieties, ka kapilars ir pilnigi ievilkts
[idz stimulacijas adatas rokturim.

® Ja ir jutamas parastas muskulu kontrakei-
jas attieciga nerva izplatibas zona, stravas
stiprums ir jasamazina, lidz muskulu kon-
trakcijas maksimali samazinas.

® Samaziniet stravu un optimiz€jiet adatas
stavokli, Iidz paradas muskulu kontrakei-
jas pie mazakam stravas vértibam. Adatas
gals ir sasniedzis mérka poziciju, kad klast
manamas kontrakcijas pie stravas vértibas
aptuveni 0,2-0,5 mA (konkrétas stravas
vértibas ir atkarigas no, piem., blokades
veida un pacienta stavokla (piem., diabéts)).

® Saja mirklT stimulacijas adatai ir jabat pie-
naciga attaluma no nerva.

e Stimulacijas adatu nedrikst novietot tu-
vak nervam, lai neraditu nervu bojajumus.

® |esiiciet gadTjumam, ja iespg&jama intravas-
kulara pozicionéana.

® P&c negativa aspiracijas kontroles rezultata,
kas iegits, izmantojot stimulacijas adatu,
lai izsl&gtu jebkadu nepareizu ievietosanu
asinsvada, izmantojot stimulacijas adatu,
tiek injicéts ari viet€jas anestézijas Iidzeklis.

o Kad vietgjas anestézijas [idzeklis ir ievadits,
tad adatu vairs nevar parvietot, jo paras-
ti vairs nav iespgjama nervu stimulacija,
un pacients vairs nejat sapes, ja adata ne-
jausi trapa nerva.

o Turiet stimulacijas adatu pareiza stavokIt
un atlaidiet valigak kapilaru, to mazliet pa-
griezot uz stimulacijas adatas distalo pusi.
Kapilara un stimulacijas adatas gali tagad
atrodas viena plakné. Iznemiet stimulacijas
adatu no kapilara, nepagrieZot to.

® levietojiet katetra galu ar ievades paligva-
dotni kapilara un virziet katetru lidz nepie-
cieSamajam dzilumam.

® levades paligvadotne var ievérojami uzla-
bot katetra garenisko stabilitati kapilara
gala, tadejadi atvieglojot katetra virzisanu.
Platuma atzimes novietojums ir atkarigs
no attieciga kapilara garuma. Kad katetrs
ir ievietots, kapilars tiek nonemts, noturot
katetru sava vieta.

o Tiklidz katetrs ir ievietots, pievienojiet pa-
rgjos katetra komplekta komponentus.
© Attéliir 3. lapa.
e Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik ta-
lu vien iesp&jams. (L1. attéls)
® |evietojiet katetru piltuvveida atverg, kas
atrodas uz katetra savienotaja, un virziet
to, kamér ir jutams, ka talak virzit vairs ne-
var. [L2. attéls]
PIEZIME: katetrs ir jaievieto savienotaja,
cik talu vien iesp&jams, lai nerastos nopla-
de un/vai tas neatvienotos.
® Aizveriet katetra savienotaja vacinu, stingri
uzspiezot ta virspusei. Vacin$ aizveras ar
dzirdamu klikski. [L3. attéls]
® Péc aizsargvacina nonemsanas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram, pagriezot
to. [L4. 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 dzir-
damu klikski. [L5. attéls]
® Noslédziet injekcijas sistému ar sterilu va-
cinu un piestipriniet katetru pacienta adai
(piem., ar Perifix® Catheter Fixation).
Contiplex® ONE katetrs - pacientu, kuram ir
STierice, var drosi skenét MR sistéma, kas at-
bilst 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 injic&tu pirmo viet€jas anestézijas devu.
Péc tam ta ir jaiznem. Katetru var atstat pie-
stiprinatu [idz 30 dienam.

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietéjam vadliijam un
kitniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakl|i
Ladzu, skatiet uz iepakojuma esoso infor-
maciju.

Neturét saulé.

Sargat no mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta izmanto3anas laika vai ta izman-
toSanas rezultata radies nopietns negadijums,
ladzu, zinojiet par to razotajam unjvai ta piln-
varotam parstavim un savas valsts iestadei.
P&de&jas parskatisanas datums:

2023. gada 14. decembris
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m Gebruikersinformatie

Contiplex® D Set

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

- Contiplex® katheter met draadgeleider
(afb.2)

- Perifix® katheterconnector (afb.3)

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

— Perifix® PinPad (afb. 6)

- Omnifix® injectiespuit 5ml (afb.4)

- Katheterlabel (afb.7)

Voor verdere technische kenmerken zoals

naald- en kathetergrootte, zie de product-

verpakking.

Luer-connector

De vrouwelijke luer-connector van de

Contiplex® D-apparaten is een gestandaar-

diseerde connector. Hij kan worden aange-

sloten op injectiespuiten met een mannelijke

luer-connector. De spuiten kunnen worden

gebruikt voor het spoelen van de naald, het

afzuigen 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

De Contiplex®-productreeks bevat een ge-
standaardiseerde elektrode-connector. De
elektrode-connector kan worden aangesloten
op een zenuwstimulator die bestemd is om te
worden gebruikt voor perifere zenuwblokka-
deprocedures. Om de optimale verbinding te
realiseren tussen de stimulatienaald en de
zenuwstimulator - en zo dus de veiligheid van
de patiént te garanderen -mag u producten
van B.Braun alleen gebruiken in combinatie
met andere producten van B. Braun. B. Braun
Melsungen AG kan niet aansprakelijk wor-
den gesteld wanneer zijn producten worden
gecombineerd met producten van andere fa-
brikanten.

Beoordeling van de compatibiliteit met
magnetische resonantie (MR)

Contiplex® D naald [ Omnifix® injectiespuit:
Het hulpmiddel is niet beoordeeld op veilig-
heid in de MR-omgeving, aangezien het bij
een typische toepassing naar verwachting
niet in de MR-omgeving terechtkomt. Het
uitvoeren van een MR-onderzoek bij een per-
soon met dit medische hulpmiddel kan leiden
tot letsel of storing van het hulpmiddel.
Perifix® katheterconnector | Perifix® filter |
Perifix® PinPad: MR-veilig.

Contiplex® katheter: MR-veilig (raadpleeg
het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor aan-
vullende voorwaarden).

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

Steriliteit
Gesteriliseerd met EO.

Niet gebruiken wanneer de verpakking be-
schadigd is.

Het steriele barrieresysteem voor gebruik vi-
sueel inspecteren op breuken en integriteit.

Beoogd gebruik
Continue perifere zenuwblokkadekatheterset.

Indicatie

Plexus- en perifere zenuwblokkade door mid-
del van elektrische zenuwprikkeling als blok-
kade-anesthesie voor chirurgische ingrepen
(bovenste of onderste ledematen), alsook
pijnbehandeling, analgesie voor vroegtijdige
mobilisatie en fysiotherapie of acute en con-
tinue analgesie (bijv. bij kankerbehandeling).

Patiéntenpopulatie

Alle patiénten die anesthesie of pijnbehan-
deling nodig hebben door plexus- of perifere
zenuwblokkades. Indien patiénten ondanks
adequaat advies en voldoende uitleg wei-
geren plexusanesthesie te ondergaan, dan
dienen hun wensen te worden gerespecteerd.
Pati€énten met een geestelijke handicap of
psychische problemen moeten voor de in-
greep bijzonder goed beoordeeld worden.

Beoogde gebruiker

Het product mag uitsluitend worden gebruikt
door zorgprofessionals die voldoende voor
deze techniek zijn getraind.

Contra-indicaties

® Bekende vooraf bestaande neurologische
aandoeningen

o Infectie/ontsteking op de insertie-/punc-
tielocatie

o Excessieve preoperatieve angst (ongevoelig
voor tussenkomst) en naaldangst

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

® Anatomische anomalieén die het plaatsen
van de naald via zenuwprikkeling en ana-
tomische oriéntatiepunten bemoeilijken

® Bloedziekte die kan interfereren met de
eliminatie

® Geen toestemming verkregen van de pa-
tiént

® Gekende overgevoeligheid voor een of
meerdere gebruikte materialen

 Contra-indicaties voor axillaire blokkades:
lymfangitis en lymfadenectomieén

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

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

Risico's/bijwerkingen

® Zenuwletsel

® Pneumothorax

® Pijn en hematoom op de plaats waar de
naald is ingebracht

® Onvolledige blokkade

* Toxiciteit die verband houdt met lokale
anesthetica: hart, neurologisch, allergisch

® Incorrecte epidurale of intrathecale injec-
tie van lokaal anestheticum in het geval
van perifere blokkades 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 erin 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 cregéert 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® katheter: MR-veilig (raadpleeg
het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor
aanvullende voorwaarden).

Gebruiksaanwijzing

e Desinfecteer de betreffende regio grondig.
Herhaal dit minimaal twee keer. Tussen ie-
dere toepassing lang genoeg laten inwerken
en afdekken met een gatdoek.

Positioneer de patiént en injecteer een
huidplooi van de punctiezone met het lo-
kale anestheticum. Infiltreer indien nodig
het punctiespoor.

Met name wanneer een B. Braun Contiplex® D
stimulatienaald wordt gebruikt met een 30°
naaldpunt, kunt u een punctie-incisie over-
wegen voordat u de punctie uitvoert om de
doorgang door de huid te vergemakkelijken.
Verbind de elektrodekabel van de zenuw-
stimulator met de stimulatienaald en de
huidelektrode.

Stel de initi€le parameters van de zenuwsti-
mulator in, rekening houdend met bijv. het
respectieve blokkadetype en de toestand
van de patiént (bijv. diabetes).

Vul de leiding en de naald met de oplossing.
Controleer of de vergrendelverbinding tus-
sen het capillair en de stimulatienaald ge-
sloten is.

Houd de stimulatienaald aan het transpa-
rante groene uiteinde (niet aan het capil-
laire uiteinde) vast en schuif langzaam naar
de doelstructuur.

Zorg ervoor dat het capillair volledig is te-
ruggetrokken tot aan het handvat van de
stimulatienaald.

Wanneer er duidelijke, typische spiercon-
tracties worden gevoeld rond de doelzenuw,
wordt de stroom verminderd tot de spier-
contracties nauwelijks nog zichtbaar zijn.
® \/lerminder de stroom en optimaliseer de po-
sitie van de naald totdat de spiersamentrek-
kingen bij lagere stroomniveaus optreden.
De punt van de naald heeft de doelpositie
bereikt wanneer merkbare contracties op-
treden bij een stroomsterkte van ongeveer
0,2-0,5mA (de exacte stroomsterkte hangt
af van bijv. het type blokkade en de toestand
van de patiént (bijv. diabetes).

De stimulatienaald bevindt zich nu op de
gepaste afstand van de zenuw.

De stimulatienaald mag niet dichter bij de
zenuw worden geplaatst om zenuwletsel
te voorkomen.

Aspireer voor mogelijke intravasculaire
plaatsing.

Na een negatief aspiratiecontroleresultaat
via de stimulatienaald om onjuiste intra-
vasculaire plaatsing uit te sluiten, wordt
het lokale anestheticum ook via de stimu-
latienaald geinjecteerd.

Zodra het lokale anestheticum is geinjec-
teerd, mag de naald niet opnieuw worden
gepositioneerd omdat de zenuwen meestal

niet meer kunnen worden gestimuleerd en
de patiént geen pijn meer voelt als de naald
onbedoeld intraneuraal wordt geplaatst.
Houd de stimulatienaald op zijn plaats en
maak het capillair los door het iets naar
de distale zijde van de stimulatienaald te
draaien. De uiteinden van het capillair en
de stimulatienaald bevinden zich nu in het-
zelfde vlak. Verwijder de stimulatienaald uit
het capillair zonder deze te draaien.

Breng de katheterpunt met de draadgelei-
der in het capillair in en voer de katheter
verder op tot de gewenste diepte.

De draadgeleider kan de stabiliteit van de ka-
theter in de lengterichting aan het capillaire
uiteinde aanzienlijk verbeteren, waardoor
het gemakkelijker wordt om de katheter op
te voeren. De positie van de brede markering
is afhankelijk van de betreffende capillaire
lengte. Nadat de katheter is gepositioneerd,
wordt het capillair verwijderd terwijl de ka-
theter op zijn plaats wordt gehouden.

® Zodra de katheter is geplaatst, sluit u de
overige onderdelen van de katheterset aan.

© lllustraties op pagina 3.

® Open het deksel van de katheterconnector
zo ver mogelijk. [afb.L1]

o Steek de katheter in de trechtervormige
opening op de katheterconnector en schuif
hem door tot een duidelijke stop voelbaar
is [afb. L2]

OPMERKING: De katheter moet zo ver mo-

gelijk in de connector worden gestoken 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. L3]
® Bevestig na verwijdering van de bescher-
mende dop de connector aan het Perifix®-fil-
ter met een draaibeweging. [afb. L4]

® Bevestig het filter aan de patiént met de
B. Braun Perifix® PinPad.

® Indien noodzakelijk: De katheterconnec-
tor opnieuw openen: Houd de katheter-
connector stevig vast met twee vingers en
druk hard op de bovenste afdekzijde aan
het uiteinde van de katheterconnector. Het
deksel komt omhoog met een hoorbaar klik-
geluid [afb. L5]

o Sluit het injectiesysteem met een steriele
dop en fixeer de katheter op de huid van
de patiént (bijv. met de Perifix® Catheter
Fixation).

Contiplex® ONE katheter - Een patiént met

dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in

een MR-systeem dat aan de volgende voor-
waarden voldoet:

o 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?/cm (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 doelzenuw
en, indien nodig, voor het injecteren van een
eerste dosis lokaal anestheticum. Daarna
moet deze verwijderd worden. De katheter
heeft een mogelijke verblijfsduur van maxi-
maal 30 dagen.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en kli-
nische protocollen.

Opslag en hantering

Raadpleeg de informatie op de verpakking
Buiten direct zonlicht bewaren.

Droog houden.

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® D-sett

- Contiplex® D-nal med integrert ledevaier
(fig. 1)

- Contiplex®-kateter med innferingsguide
(fig.2)

- Perifix® kateterkonnektor (fig. 3)

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

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Omnifix®-sprayte 5ml (fig.4)

- Kateteretikett (fig. 7)

Ytterligere informasjon om tekniske egen-

skaper, som nal- og kateterstgrrelse, finnes

pa produktemballasjen.

Luer-kobling

Luer-hunnpluggen til Contiplex® D-enhe-
tene er en standardplugg. Den kan kobles
til spreyter med luer-hannplugg. Spreytene
kan brukes til skylling av nalen, aspirasjon og
infusjonsanestesi.

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

Elektrodekobling
Contiplex®-produktserien har en standard
elektrodekobling. Elektrodekoblingen kan
kobles til en nervestimulator som er bereg-
net for a brukes til prosedyrer ved perifere
nerveblokader. For a oppna optimal forbin-
delse mellom nalen og nervestimulatoren,
og dermed sikre pasientsikkerheten, ma man
kun bruke B.Braun-produkter ssmmen med
andre B. Braun-produkter. B. Braun Melsun-
gen AG patar seg intet ansvar dersom deres
produkter kombineres med utstyr fra andre
produsenter.

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Contiplex® D-nal / Omnifix®-sprayte: En-
heten er ikke evaluert for sikkerhet i MR-
miljget, siden det ikke forventes at den kom-
mer inn i MR-miljoet i forbindelse med typisk
bruk. Hvis det utfgres en MR-undersgkelse
pa en person som har dette medisinske ut-
styret, kan det fore til skade eller funksjons-
feil pa utstyret.

Perifix®-kateterkobling / Perifix®-filter /
Perifix® PinPad: MR-sikker.
Contiplex®-kateter: Betinget MR-sikker (se
ytterligere betingelser i avsnittet Anvisnin-
ger for bruk).

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

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

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

Tiltenkt formal
Katetersett til kontinuerlige, perifere ner-
veblokader.

Indikasjon

Plexus- og perifere nerveblokader med bruk
av elektrisk nervestimulering som blokka-
nestesi ved kirurgiske inngrep (over- eller un-
derekstremiteter), samt smertebehandling,
analgesi for tidlig mobilisering og fysiote-
rapi eller akutt og langsiktig analgesi (f.eks.
kreftsykdommer).

Pasientgruppe

Alle pasienter som trenger anestesi eller
smertebehandling med plexus- eller perife-
re nerveblokader. Dersom pasienten, til tross
for tilstrekkelige forklaringer, nekter plexu-
sanestesi, bar gnsket respekteres. Likeledes
trenger pasienter med mentale funksjons-
hemninger eller psykiatriske problemer ngye
preoperativ vurdering.

Tiltenkte brukere

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

Kontraindikasjoner

® Kjente ekstisterende nevrologiske syk-
dommer

© Infeksjon/betennelse pa omradet for inn-
setting/punksjon

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

o Eksisterende koagulopatier, enten endo-
gene (f.eks. trombocytopeni) eller iatrogene
(f.eks. behandling med warfarin) p& grunn
av okt risiko for hematom

® Anatomiske avvik som gjer plasseringen
av nalen vanskelig via nervestimulering og
anatomiske holdepunkter

@ Leversykdom som kan pavirke clearance

 Pasientens samtykke ikke innhentet

* Kjent overfolsomhet overfor ett eller flere
anvendte materialer

© Kontraindikasjoner for aksilleere blokader:
lymfangitt og lymfadenektomi

o Stimulering skal ikke utfgres 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

® Lokalanestesirelatert toksisitet: kardial,
nevrologisk, allergisk

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

© Infeksjon (sepsis)

Forholdsregler

® Underspk 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, bar det med jevne mellom-
rom utfgres aspirasjonstester for & kontrol-
lere at det ikke ved et uhell har oppstatt
intravaskuleer 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 medfgrer

en potensiell risiko for pasient eller bruker.

Det kan fore til kontaminering og/eller re-

dusert funksjonalitet. Kontaminering og/el-

ler begrenset utstyrsfunksjonalitet 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 alkohol,

siden det kan fore il sprekker pa filterhuset.

Man ma ikke bruke sprgyter pa mindre

enn 10 ml, siden de kan fordrsake skade

pa filterhuset som falge av heyt trykk fra
sproyten.

Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da den

vil kunne skjeere gjennom!

Kateteret ma fores sa langt inn i koblingen

som mulig. Ellers er injeksjon umulig, og

kateteret kan bli frakoblet.

Ikke bruk spraylim som inneholder orga-

niske lpsemidler til a feste kateteret.

e 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
produkter kombineres med utstyr fra an-
dre produsenter.

® Bruk riktig lagret produkt innen datoen som
er oppgitt pa emballasjen.

o Contiplex®-kateter: Betinget MR-sikker (se
ytterligere betingelser i avsnittet anvisin-
ger for bruk).

Bruksanvisning

® Desinfiser blokkeringsomradet grundig.
Gjenta dette minst to ganger. Gi det tid
til & virke mellom hver pafering og dekk til
med en steril fenestrert duk.

® Posisjoner pasienten og injiser en kvaddel
med lokalanestesi pa punksjonsstedet. Infil-
trer om ngdvendig punksjonssporet.

® Ved bruk av en B.Braun Contiplex® D sti-
muleringsnal sammen med en nélespiss pa
30°, kan det veere seerlig aktuelt a legge inn
et punksjonssnitt fgr punksjonen utfgres,
slik at nalen gar lettere gjennom huden.
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® Koble nervestimulatorens elektrodekabel til
nélen og hudelektroden.
® Angi de innledende nervestimulatorpara-
meterne i samsvar med f.eks. den aktuelle
typen blokade og pasienttilstanden (f.eks.
diabetes).
Prime slangen og kanylen med Igsning
Kontroller at lasekoblingen mellom kapil-
leerroret og stimuleringsnalen er lukket.
Hold stimuleringsnélen i den gjennomsik-
tige gronne enden (ikke i enden med ka-
pilleerrgret), og for den langsomt fremover
mot malstrukturen.
Kontroller at kapilleerraret er trukket helt
tilbake til handtaket pa stimuleringsnalen.
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 nalepo-
sisjonen inntil muskelkontraksjoner oppstar
ved lavere strgmstyrker. Tuppen pd nalen
har nadd malposisjonen nar det oppstar
merkbare kontraksjoner ved en strgmstyrke
pé cirka 0,2-0,5 mA (ngyaktig stremstyrke
avhenger blant annet av type blokade og
pasienttilstanden (f.eks. diabetes).
Stimuleringsnalen er na plassert i passelig
avstand fra nerven.
Stimuleringsnalen ma ikke plasseres naer-
mere nerven for & unnga nerveskader.
Aspirer for mulig intravaskuleer plassering.
Etter negativt resultat av en aspirasjons-
test via stimuleringsnalen for & utelukke
intravaskuleer plassering, injiseres ogsa lo-
kalanestesimiddelet via stimuleringsnalen.
Sé 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.
Hold stimuleringsnélen pa plass og lesne
kapilleerrgret ved & vri det litt mot den dis-
tale siden av stimuleringsnalen. Endene pa
kapilleerrgret og stimuleringsnalen er nd i
samme plan. Fjern stimuleringsnalen fra
kapilleerrgret uten a dreie den.
Sett inn kateterspissen med innfgringsgui-
den i kapilleerroret, og for kateteret frem til
gnsket dybde.
Innferingsguiden kan forbedre kateterets
stabilitet i lengderetningen i kapillaerrg-
renden betydelig, slik at det blir lettere a
fore kateteret fremover. Posisjonen til den
brede markeringen avhenger av lengden pa
det respektive kapilleerrgret. Nar kateteret
er riktig plassert, fjernes kapilleerrgret mens
kateteret holdes pa plass.

o Nar kateteret er riktig plassert, skal resten
avkomponentene i katetersettet kobles til.

© lllustrasjoner pa side 3.

o Apne lokket pa kateterkonnektoren sa langt
som mulig. [Fig. L1]

e Sett inn kateteret i den traktformede ap-
ningen pa kateterkonnektoren og for det
fremover til du tydelig kjenner at det stop-
per. [Fig.L2]

MERK: Kateteret ma fares inn i tilkoblin-
gen sa langt som mulig for & unnga lekkasje
og/eller frakobling.

o Lukk lokket pa kateterkonnektoren ved &
trykke godt oppa. Lokket lukkes med et hor-
bart klikk. [Fig. L3]

® Nar beskyttelseshetten er fjernet, festes
koblingen til Perifix® Filter® ved a vri den
pa. [Fig.L4]

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

® Om ngdvendig: Apne kateterkonnektoren
pa nytt: Hold kateterkonnektoren godt
fast med to fingre, og trykk hardt ned pa
toppdekselet i enden av kateterkonnekto-
ren. Dekselet spretter opp med et hgrbart
klikk. (Fig. L5)

® 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 fglgende betingelser:

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

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

® maksimalt kraftprodukt pa
50 000 000 G?/cm (50 T2/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, ved behoy, injeksjon
av den forste dosen med lokalanestesimid-
del. Deretter ma den fjernes. Kateteret kan
ligge inne i opptil 30 dager, hvis alt ligger
til rette for det.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og
sykehusprotokoller.

Betingelser for oppbevaring og handtering
Ta hensyn til informasjonen pa emballasjen.

Beskyttes mot sollys.
Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

Dersom det under bruk av dette produktet
eller som fglge av bruk av produktet har opp-
statt en alvorlig hendelse, skal det rappor-
teres til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant samt til relevant
nasjonal myndighet.

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

Zestaw Contiplex® D

- Igta Contiplex® D ze zintegrowanym
prowadnikiem (ryc. 1)

- Cewnik Contiplex®z elementem utatwiajg-
cym wprowadzanie do igly (ryc.2)

- tacznik cewnika Perifix® (ryc. 3)

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

- System mocowania filtra do skory Perifix®
PinPad (ryc.6)

- Strzykawka Omnifix® 5ml (ryc.4)

- Etykieta cewnika (ryc.7)

Dodatkowe dane techniczne, takie jak roz-

miar igly i cewnika, podano na opakowaniu

produktu.

Ztacze typu Luer

Ztacze zenskie typu Luer w produktach
Contiplex® D jest ztaczem znormalizowanym.
Mozna je podfaczy¢ do strzykawek ze ztaczem
meskim typu Luer. Strzykawki moga stuzy¢ do
przeptukiwania igty, aspiracji lub podawania
$rodkow znieczulajacych.

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

Ztacze elektrody

Produkty z serii Contiplex® maja ustandaryzo-
wane zfgcze elektrody. Ztacze elektrody mozna
podfaczy¢ do stymulatora nerwdw, ktory jest
przeznaczony do zabiegéw blokady nerwow
obwodowych. W celu zapewnienia optymal-
nego pofaczenia miedzy igtg do stymulacji
a stymulatorem nerwoéw, co zapewnia bez-
pieczenstwo pacjenta wyrobow B. Braun na-
lezy uzywac wytacznie w zestawieniu z innymi
wyrobami B. Braun. Firma B. Braun Melsun-
gen AG nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w przypadku, gdy jej wyroby sa uzywane w po-
faczeniu ze sprzgtem innych producentow.

Ocena kompatybilnosci z rezonansem
magnetycznym (RM)

Igta Contiplex® D / strzykawka Omnifix®: wy-
rob nie byt testowany pod katem bezpieczen-
stwa w Srodowisku rezonansu magnetyczne-
go (RM), poniewaz w typowym zastosowaniu
nie przewiduje si¢ jego wprowadzania do
niego. Przeprowadzenie badania RM u oso-
by z tym wyrobem medycznym moze spo-
wodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe
dziatanie produktu.

tacznik cewnika Perifix®/ filtr Perifix® [ system
mocowania filtra do skéry Perifix® PinPad:
wyrob bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Cewnik Contiplex®: warunkowo dopuszczo-
ny do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (informacje na temat dodat-
kowych warunkow znajduja sie w instrukcji
obstugi).

UWAGA: Po podtgczeniu elementy zestawu
s poddawane ocenie zgodnosci z rezonan-
sem magnetycznym na najwyzszym pozio-

mie (np. facznik cewnika Perifix® - zestaw
Contiplex® jest uznawany za warunkowo
dopuszczony do stosowania w Srodowisku
rezonansu magnetycznego).

Sterylnos¢
Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowg systemu bariery sterylnej pod katem
uszkodzen i kompletnosci.

Zamierzone zastosowanie
Zestaw cewnika do ciagtej blokady nerwow
obwodowych

Wskazanie

Blokady splotéw nerwowych i nerwéw obwo-
dowych z zastosowaniem elektrycznej sty-
mulacji nerwéw do zabiegdw chirurgicznych
(koriczyn gornych lub dolnych), a takze do
leczenia bolu, analgezji w celu wezesnej mo-
bilizacji i fizjoterapii lub analgezji w stanach
ostrych badz analgezji ciagtej (np. w choro-
bach nowotworowych).

Populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci wymagajacy znieczulenia
lub leczenia bélu za pomoca blokad splotu
lub nerwéw obwodowych. Jesli mimo odpo-
wiedniego wyjasnienia pacjent odmawia pod-
dania sie znieczuleniu splotu, nalezy uszano-
wac jego zyczenie. Pacjenci niepetnosprawni
umystowo i z problemami psychiatrycznymi
wymagajqa starannej oceny przedoperacyjnej.

Uzytkownik docelowy

Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu w za-
kresie tej techniki.

Przeciwwskazania

o Stwierdzone, uprzednio istniejace choroby
neurologiczne

o Infekcja [ stan zapalny w miejscu wpro-
wadzenia igty

o Silny lek przedoperacyjny (brak reakcji na
ingerencje) oraz brak akceptacji utozenia

® Uprzednio istniejaca koagulopatia, zarowno
endogenna (np. matoptytkowosd), jak i ja-
trogenna (np. terapia warfarynowa) z po-
wodu podwyzszonego ryzyka wystgpienia
krwiakow

® Anomalie anatomiczne utrudniajgce
umieszczenie igly z uzyciem stymulacji
nerwow i wykorzystaniem anatomicznych
punktéw orientacyjnych

® Choroba watroby mogaca zaburzac¢ klirens

® Nieuzyskanie zgody pacjenta

® Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na jeden lub
wiecej z wykorzystanych materiatow

® Przeciwwskazania do blokad z dostepu
pachowego: zapalenie weztow chfonnych
i limfadenektomie

® Nie przeprowadza¢ stymulacji w trakcie
defibrylacji lub kardiowersji.

® Wiecej informacji na temat przeciwwska-
zan dotyczacych stosowania ciggfego znie-
czulenia regionalnego mozna znalez¢ w li-
teraturze fachowej

Ryzyko resztkowe [ skutki uboczne

® Zmiany chorobowe w uktadzie nerwowym

® Odma optucnowa

® Bol i krwiak w miejscu wprowadzenia igty

* Niepetna blokada

o Reakcja toksyczna (ze strony uktadu kra-
zenia, neurologiczna, alergiczna) na $rodek
znieczulenia miejscowego

 Nieprawidtowa iniekcja zewnatrzoponowa
lub dokanatowa Srodka znieczulenia miej-
scowego w przypadku blokady nerwéw ob-
wodowych w okolicy kregostupa

o Infekcja (posocznica)

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 szczegdlnie
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 wytaeznie ze stymulatorem ner-
wow Stimuplex® HNS11 lub HNS12.

Ostrzezenia
® Wytacznie do jednorazowego uzytku Nie
uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ po-
wtornie.
Ponowne zastosowanie wyrobow 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
wskazywac, ze dokonano iniekcji Srodner-
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 doprowa-
dzi¢ do powstania peknie¢ w jego obu-
dowie.
® Nie uzywa¢ strzykawek o pojemnosci
mniejszej niz 10 ml, poniewaz ich nadmier-
ne cisnienie wylotowe mogtoby spowodo-
wac uszkodzenie obudowy filtra.
 Nigdy nie wycofywa¢ cewnika przez igfe,
poniewaz mogtoby to spowodowac¢ jego
oderwanie!
® Cewnik nalezy wprowadzic¢ do facznika tak
daleko, jak to mozliwe. W przeciwnym razie
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iniekcja nie bedzie mozliwa i moze dojs¢ do
odtaczenia cewnika.

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

o W celu zapewnienia optymalnego pofacze-
nia miedzy igta do stymulacji a stymulato-
rem nerwow, co zapewnia bezpieczenstwo
pacjenta, wyrobow B. Braun nalezy uzywaé
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.

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

e Cewnik Contiplex®: warunkowo dopuszczo-
ny do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (informacje na temat do-
datkowych warunkéw znajdujg sie w in-
strukgji obstugi).

Instrukcja obstugi

® Dokfadnie zdezynfekowa¢ miejsce blokady.
Powtdrzy¢ te czynnos¢ co najmniej dwa ra-
zy. Pomiedzy czynnosciami zrobi¢ przerwe
pozwalajacg na dziatanie Srodkow; przykry¢
sterylng chusta z otworem.

e Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji
i poda¢ mu $rodek znieczulajacy podskor-
nie w miejscu naktucia. W razie potrzeby
nasgczy¢ droge prowadzenia igly.

® W szczegolnosci, gdy uzywana jest igta do
stymulacji B. Braun Contiplex® D ze szlifem
30°, mozna rozwazy¢ naciecie skory przed
wykonaniem naktucia, aby utatwic¢ przepro-
wadzenie igly przez skore.

® Pofaczy¢ przewdd elektryczny stymulato-
ra nerwdw z iga do stymulacji i elektro-
da skorna.

® Ustawi¢ poczatkowe parametry stymulato-
ra nerwu, uwzgledniajac np. odpowiedni typ
blokady i schorzenie (np. cukrzyca).

® Napetnic¢ dren i igte roztworem.

® Sprawdzi¢, czy ztacze miedzy kaniulg i igtg
do stymulacji jest zamkniete.

® Trzymac igte do stymulacji za przezroczysty
zielony koniec (nie za koncowke kaniuli)
i powoli przesuwa¢ ja w kierunku struk-
tury docelowej.

e Upewnic sig, ze kaniula zostata catkowicie
cofnieta az do uchwytu igty do stymulacji.

o Jezeli w okolicy nerwu docelowego wyczu-
walne sg wyrazne skurcze migsni, nalezy
zmniejsza¢ natezenie pradu, az skurcze be-
da ledwo widoczne.

® Obniza¢ natezenie pradu i optymalizowa¢
pozycje igly, az skurcze miesni wystapia
przy nizszych poziomach natezenia pradu.
Koncowka igty osiggnie pozycje docelowa,
gdy wystapia wyczuwalne skurcze przy na-
tezeniu pradu okofo 0,2-0,5 mA (doktadne
natezenie pradu zalezy np. od rodzaju blo-
kady i schorzenia (np. cukrzycy)).

® |gta jest teraz umieszczona w odpowiedniej
odlegtosci od nerwu.

 Nie nalezy umieszczac igly blizej nerwu, aby
unikna¢ jego uszkodzenia.
® Wykona¢ aspiracje, aby sprawdzi¢, czy nie
doszto do umieszczenia wewngtrznaczy-
niowego.
® Po uzyskaniu ujemnego wyniku kontro-
li aspiracji za pomoca igty do stymula-
cji w celu wykluczenia nieprawidtowego
umieszczenia wewngtrznaczyniowego, za
pomoca igly do stymulacji wstrzykuje sie
rowniez znieczulenie miejscowe.
Po dokonaniu iniekgji $rodka znieczulaja-
cego nie wolno zmienia¢ umiejscowienia
igly, poniewaz stymulacja nerwéw staje
sie przewaznie niemozliwa, a pacjent nie
odczuwa bolu w przypadku nieumysinego
umieszczenia igty Srodnerwowo.
Przytrzymac igte do stymulacji na miejscu
i poluzowa¢ kapilare, wykonujac lekki obrot
w strone dystalng igty do stymulacji. Konce
kapilary i igty do stymulacji znajduja sie te-
raz w tej samej ptaszczyznie. Wyja¢ igte do
stymulacji z kapilary, nie przekrecajac jej.
Wprowadzi¢ koncowke cewnika z elemen-
tem ufatwiajacym wprowadzenie do kapi-
lary i wsuna¢ cewnik na zadang gtebokos¢.
Element ufatwiajacy wprowadzenie moze
znacznie zwigkszy¢ wzdtuzng stabilnosé¢
cewnika w koficowcee kapilary, utatwiajac
wprowadzanie cewnika. Pofozenie szerokie-
go oznaczenia zalezy od dtugosci kapilary.
Po umieszczeniu cewnika kapilarg usuwa
sie, przytrzymujac cewnik na miejscu.
® Po umiejscowieniu cewnika podtaczy¢ po-
zostate elementy zestawu cewnika.
© llustracje na stronie 3.

® Jak najszerzej otworzy¢ gorny element tacz-
nika cewnika [ryc. L1].

® Wprowadzi¢ cewnik do otworu w ksztatcie
lejka na taczniku cewnika i przesuwa¢ go
do momentu wyczucia wyraznego oporu.
[rye. L2]
UWAGA: Cewnik nalezy wprowadzi¢ jak
najdalej do tacznika, poniewaz w przeciw-
nym razie istnieje ryzyko nieszczelnosci if
lub roztaczenia.

® Zamkna¢ pokrywe tacznika cewnika, na-
ciskajac mocno od gory. O wtasciwym za-
mknigciu pokrywy $wiadczy wyrazne klik-
niecie [ryc. L3].

® Po usunigciu zatyczki ochronnej przymo-
cowac tacznik do filtra Perifix® (jezeli jest
w zestawie) ruchem obrotowym [ryc. L4].

® Przymocowac filtr do ciata pacjenta przy
uzyciu systemu mocowania B.Braun
Perifix® PinPad.

® W razie potrzeby: Ponowne otwieranie
facznika cewnika: Mocno przytrzymac
facznik cewnika dwoma palcami i mocno
pokrywe gorng na koncu facznika cewnika.
Pokrywa otworzy sie z wyraznym kliknie-
ciem. [ryc. L5]

® Zamkna¢ system iniekeyjny sterylna nasad-
kg i przymocowac cewnik do skory pacjenta
(np. plastrem Perifix® Catheter Fixation).

Cewnik Contiplex® ONE - u pacjentow 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/em (25 T/m),
 produkt o maksymalnej mocy
50 000 000 G?/cm (50 T2/m),
© maksymalny usredniony dla cafego ciata
(WBA) wspotczynnik absorpcji swoistej
(ang. Specific Absorption Rate, SAR) wy-
noszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy)
bez limitu czasowego przy skanowaniu
ciggtym.
Czas uzytkowania
Igte do stymulacji nalezy stosowa¢ wytacz-
nie do lokalizacji docelowego nerwu i, w ra-
zie potrzeby, do wstrzyknigcia poczatkowej
dawki Srodka znieczulajgcego miejscowo.
Nastepnie igte nalezy usung¢. Cewnik mo-
Ze pozostawac w organizmie pacjenta przez
maksymalnie 30 dni.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wy-
tycznymi i protokotami klinicznymi.
Warunki przechowywania i obstugi
Nalezy si¢ zapoznac z informacjami podanymi
na opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu
lub w ego jwyniku wystapi powazny incy-
dent, nalezy go zgfosi¢ wytwarey i (lub) jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz wta-
dzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 2023-12-14

12411302_Contiplex_D_IFU_0124_v5.indd 39

-39 -

15.03.2024 11:02:37



Instrucdes de utilizacdo

Contiplex® D Set

- Agulha Contiplex® D com fio integrado
(Fig. 1)

- Cateter Contiplex® com fio guia (Fig.2)

- Conector de cateter Perifix® (Fig. 3)

- Filtro Perifix® (filtro de bactérias) (Fig. 5)

- Perifix® PinPad (Fig. 6)

- Seringa Omnifix® 5 ml (Fig. 4)

- Rétulo de cateter (Fig. 7)

Para mais caracteristicas, como o tamanho

da agulha e do cateter, consulte o rétulo do

produto.

Conector Luer

O conector luer fémea dos dispositivos

Contiplex® D é um conector parametrizado.

Pode ser ligado a seringas com o conector

luer macho. As seringas podem ser utiliza-

das para irrigar 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 aplicagdo de
anestesia regional.

Conector de eléctrodos

Os produtos Contiplex® contém um conector
de eléctrodos parametrizado. O conector de
eléctrodos pode ser conectado a um neuroes-
timulador, que se destina a ser usado para
procedimentos de bloqueio de nervos periféri-
cos. De forma a obter a conexdo ideal entre a
agulha de estimulacéo e o neuroestimulador,
salvaguardando a seguranca do doente, utili-
ze apenas produtos B. Braun com outros pro-
dutos B. Braun. A B. Braun Melsungen AG ndo
assume qualquer responsabilidade quando
os produtos que manufactura forem utiliza-
dos com equipamento de outros fabricantes.

Avaliagdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)

Agulha Contiplex® D / Seringa Omnifix®: O
Dispositivo nao foi avaliado quanto a sequ-
ranga no ambiente de RM, uma vez que néo
se espera que entre no Ambiente de RM numa
aplicacdo tipica. A realizacdo de um exame
de RM numa pessoa que tenha este disposi-
tivo médico pode resultar em lesdes ou avaria
do dispositivo.

Conector de cateter Perifix® | Filtro Perifix® |
Perifix® PinPad: Seguro para RM.

Cateter Contiplex®: Condicional para RM
(consulte a seccdo Instrucdes de funciona-
mento para condicdes adicionais).

NOTA: Os componentes do conjunto, uma vez
ligados, t€m o mais alto nivel de avaliacao
de compatibilidade com RM (por exemplo,
o Conector de cateter Perifix® - Sistema de
cateter Contiplex® é considerado condicio-
nal para RM).

Esterilidade
Esterilizado por 6xido de etileno (ETO).

Né&o utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada.

Inspeccione visualmente a embalagem es-
téril quanto a danos e integridade antes da
utilizacéo.

Finalidade prevista

Conjunto de cateter de bloqueio de nervo
periférico continuo.

Indicacéo

Os bloqueios do plexo e do nervo periféri-
co através de estimulacdo eléctrica nervosa
como anestesia por blogueio para procedi-
mentos cirdrgicos (extremidades superiores
e inferiores), bem como tratamento da dor,
analgesia para mobilizagéo inicial e fisiote-
rapia ou analgesia aguda e continua (p. ex.,
doencas oncoldgicas).

Populagéo de pacientes

Todos os pacientes que necessitem de anes-
tesia ou terapia da dor por plexo ou blogueios
de nervos periféricos. Se, apesar de explica-
cdo adequada, o paciente recusar a anestesia
do plexo, deve ter o seu desejo respeitado.
Da mesma forma, pacientes com deficiéncia
mental e portadores de problemas psiquia-
tricos precisam de avaliagdo pré-operatéria
cuidadosa.

Utilizadores previstos

0 produto s6 deve ser utilizado por médi-

cos com formacéo adequada nesta técnica.

Contra-indicagdes

® Doencas neuroldgicas pré-existentes co-
nhecidas

o Infeccdo/inflamacéo no local de insercao/
pungao

® Ansiedade pré-operatoria excessiva (sem
resposta a intervencdes) e intolerancia ao
posicionamento

® Coagulopatias pré-existentes, endégenas
(p. ex., trombocitopenia) ou iatrogénicas
(p. ex., terapia com varfarina) devido ao
aumento do risco de hematomas

® Anomalias anatdmicas que dificultem a
colocacéo da agulha através da estimu-
lacéo dos nervos e pontos de referéncia
anatdmicos

® Doenca hepatica que possa interferir com
a depuracao

® Incapacidade de obter o consentimento
do doente

* Hipersensibilidade conhecida a um ou mais
dos materiais utilizados

 Contra-indicagdes para bloqueios axilares:
linfangite e linfadenectomias

© Nao deve ser realizada estimulacdo durante
a desfibrilhacéo ou cardioversdo

® Para informacéo sobre outras contra-indi-
cacdes em relacdo a realizacdo de aneste-
sia regional continua, consulte a literatura
especializada

Riscos/efeitos secundarios

® Lesdes nervosas

® Pneumotdrax

® Dor e hematoma no local da insercao da
agulha

® Blogueio incompleto

 Toxicidade relaccionada com a anestesia
local: cardiaca, neuroldgica, alérgica

® Injeccdo epidural ou intratecal incorrecta
da anestesia local em caso de bloqueios pe-
riféricos na area da coluna vertebral

e Infeccdo (septicemia)

Precaugdes

® [nspeccione visualmente a embalagem es-
téril quanto a danos e integridade antes
da utilizacdo.

® Use apenas técnicas assépticas.

® Nio utilizar se a embalagem estiver da-
nificada.

® Quando estao a ser injectados niveis espe-
cialmente elevados de anestésico local, de-
verao ser realizados testes de aspiragdo de
forma intermitente, para garantir que, en-
tretanto, ndo terd ocorrido acidentalmente
uma colocacéo intravascular incorrecta.

* 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. Nao 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 contaminagao
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
ndo deverd, em circunstancia alguma, ser
introduzida mais profundamente.
® Uma presséo de injeccdo invulgarmente
elevada pode indiciar uma injecgdo ad-
ministrada intraneuralmente. Interrompa
a injecgdo, caso contrario podem ocorrer
lesdes neuroldgicas irreversiveis.
Nao molhe o filtro Perifix® de 0,2 pm com
desinfetantes que contenham alcool, pois
isso pode resultar em fissuras na cobertura.
Nao 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!
0 cateter deve ser inserido no conector o
mais possivel. Caso contrario, ndo € possi-
vel ainjeccdo e o cateter pode desligar-se.
Nao use spray adesivo que contenha sol-
ventes organicos para fixar o cateter.
De forma a obter a conexdo ideal entre a
agulha de estimulacéo e o neuroestimula-
dor, salvaguardando a seguranca do doen-
te, utilize apenas produtos B. Braun com
outros produtos B. Braun. A B. Braun Mel-
sungen AG ndo assume qualquer respon-
sabilidade quando os produtos que manu-
factura forem utilizados com equipamento
de outros fabricantes.
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o Utilize o produto armazenado adequada-
mente até a data indicada na embalagem.

e Cateter Contiplex®: Condicional para RM
(consulte a secgdo Instrucdes de funciona-
mento para condicdes adicionais).

Instrucbes de operagdo

e Desinfecte completamente a area de blo-
queio. Repita a operacdo de desinfeccéo,
pelo menos, duas vezes. Deixe actuar entre
cada aplicacdo e cubra a regido com um
campo esterilizado com janela.

Posicione o doente e injecte o anestési-
co local numa prega cutanea no local da
puncéo. Se necessario, infiltre no percurso
de puncéo.

Especialmente quando ¢ utilizada uma agu-
Iha de estimulagéo B.Braun Contiplex® D
com uma ponta de agulha de 30°, podera
ponderar uma incisdo de puncéo antes de
efectuar a puncéo para facilitar a sua pas-
sagem através da pele.

Ligue o cabo do eléctrodo do neuroestimu-
lador a agulha de estimulagéo e ao eléctro-
do epidérmico.

Configure os parametros iniciais do neu-
roestimulador tendo em consideracéo,
p. ex., o tipo de bloqueio respectivo e a
condicao do doente (p. ex., diabetes).
Prepare a tubagem e a agulha com a solugéo
Verifique se a conexdo lock entre o tubo
capilar e a agulha de estimulacdo esta fe-
chada.

Segure a agulha de estimulagdo na extre-
midade verde transparente (ndo na extre-
midade do tubo capilar) e faga avancar
lentamente em direccdo a estrutura alvo.
Certifique-se de que o tubo capilar foi to-
talmente retraido até a pega da agulha de
estimulacdo.

Se forem sentidas contracgdes musculares
nitidas e tipicas na regido de distribuicdo
do nervo alvo, a corrente deve ser reduzida
até as contracgdes musculares serem difi-
cilmente visiveis.

Reduza a corrente e optimize a posicdo da
agulha até que as contracgdes musculares
ocorram a niveis de corrente mais baixos.
A ponta da agulha atingiu a posicéo alvo
quando ocorrerem contraccdes observaveis
a uma corrente de aproximadamente 0,2 -
0,5 mA (a corrente exacta depende, p. ex.,
do tipo de bloqueio e condicdo do doente
(p. ex., diabetes).

Aagulha de estimulacao encontra-se agora
a uma distancia adequada do nervo.
Aagulha de estimulagéo ndo deve ser colo-
cada em nenhuma posicdo mais proxima do
nervo, para evitar lesées no mesmo.
Aspirado para possivel colocacdo intra-
vascular.

Apos um resultado de controlo de aspiracao
negativo através da agulha de estimulacao
para excluir qualquer colocagéo intravascu-
larincorrecta, o anestésico local também ¢
injectado através da agulha de estimulacéo.
Aagulha ndo pode ser reposicionada depois
da injeccdo do anestésico local, uma vez
que, habitualmente, a neuroestimulagao

deixa de ser possivel e o doente deixa de

sentir dor na eventualidade de uma colo-

cacdo intraneural inadvertida da agulha.

Mantenha a agulha de estimulagdo em po-

sicdo e solte o tubo capilar, rodando-o ligei-

ramente para o lado distal da agulha de es-

timulacdo. As extremidades do tubo capilar

e da agulha de estimulagdo encontram-se

agora no mesmo plano. Retire a agulha de

estimulacao do tubo capilar sem a rodar.

Insira a ponta do cateter com o fio guia no

tubo capilar e avance o cateter até a pro-

fundidade necessaria.

0 fio guia pode melhorar consideravelmen-

te a estabilidade longitudinal do cateter na

extremidade do capilar, facilitando assim o

avanco do cateter. A posi¢do da marcacao

larga depende do respectivo comprimen-

to capilar. Uma vez posicionado o cateter,

o tubo capilar é removido, mantendo o ca-

teter em posicao.

® Depois de o cateter ser posicionado, co-
necte os componentes do conjunto do ca-
teter restantes.

© Figuras na pagina 3.

® Abra a tampa do conector de cateter tanto
quanto possivel [Fig.L1]

® Insira o cateter na abertura em forma de
funil no conector do cateter e faca-o avan-
car até sentir uma paragem nitida. [Fig. L2]
NOTA: O cateter deve ser inserido no co-
nector tanto quanto possivel de forma a
evitar qualquer derrame e/ou desconexao.

® Feche a tampa do conector do cateter pre-
mindo firmemente no topo. A tampa fecha
com um estalido audivel. [Fig. L3]

® Apds remover a capa protectora, ligue o co-
nector ao filtro Perifix® (se fornecido) com
uma accdo de torcdo. [Fig.L4]

® Fixe o filtro no doente usando o B.Braun
Perifix® PinPad.

® Se necessario: Reabertura do conector do
cateter: Sequre firmemente o conector do
cateter com os dois dedos e prima firme-
mente o lado da tampa superior na extremi-
dade do conector do cateter. A tampa abre
com um estalido audivel. [Fig. L5]

® Feche o sistema da injeccdo com uma tam-
pa estéril e fixe o cateter na pele do doente
(p. ex., com a fixagdo do cateter Perifix®).

Cateter Contiplex® ONE - Um paciente com
este dispositivo pode ser examinado em se-
guranca num sistema de RM que cumpra as
seguintes condicdes:
® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
* Gradiente de campo espacial maximo de
2500 G/em (25 T/m)
* Forca maxima do produto de
50.000.000 G?/em (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 estimulacdo apenas deve ser uti-
lizada para deteccdo do nervo alvo e, se ne-
cessario, para injeccdo da anestesia local.
Em sequida, devera ser removida. O cate-
ter tem um periodo possivel interno de até
30 dias.

Eliminacao

Eliminacéo de acordo com as orientacdes lo-
cais e protocolos clinicos.

Condigdes de armazenamento

€ manuseamento

Consulte as informacdes na embalagem.
Manter ao abrigo da luz solar.
Manter em local seco.

Nota para utilizador
Se, durante a utilizacdo deste produto ou em
resultado da sua utilizagdo ocorrer um inci-
dente grave, informe o fabricante efou o0 seu
representante autorizado e a autoridade na-
cional a este respeito.

Data da ultima revisdo: 14-12-2024
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m Instructiuni de utilizare

Set Contiplex® D

- Ac Contiplex®D cu fir integrat (Fig. 1)

- Cateter Contiplex® cu ghidaj de introdu-
cere asistata (Fig.2)

- Conector de cateter Perifix® (Fig. 3)

~ Filtru Perifix® (filtru bacterian) (Fig. 5)

- Suport de fixare Perifix® (Fig. 6)

- Seringa Omnifix® 5 ml (Fig.4)

- Etichetd pentru cateter (Fig.7)

Pentru caracteristici tehnice suplimentare,

de exemplu dimensiunea acului si a catete-

rului, vezi ambalajul produsului.

Conector Luer

Conectorul Luer de tip mama al dispozitivelor

Contiplex® D este un conector standardizat.

Acesta poate fi conectat la seringi cu conec-

tor Luer de tip tata. Seringile pot fi utilizate

pentru spalarea acului, aspirarea si perfuza-

rea anestezicelor.

Ca masura de reducere a riscurilor pentru
blocajele continue ale plexului si ale nervilor
periferici, eticheta cateterului inclusa in set
mentioneaza aplicarea anesteziei regionale
respective.

Conector de electrod

Gama de produse Contiplex® contine un co-
nector de electrod standardizat. Conectorul
de electrod poate fi conectat la un neuros-
timulator destinat utilizarii in proceduri de
blocare a nervilor periferici. Pentru a obtine
o conexiune optima intre acul de stimulare
si neurostimulator, asigurand astfel siguranta
pacientului, utilizati produse B. Braun numai
impreund cu alte produse B. Braun. B. Braun
Melsungen AG nu isi asuma nicio raspundere
pentru situatiile in care produsele sale sunt
utilizate impreuna cu echipamente provenite
de la alti fabricanti.

Evaluarea compatibilitatii cu procedurile
de rezonantd magneticd (RM)

Ac Contiplex® D/seringa Omnifix®: Dispo-
zitivul nu a fost evaluat pentru siguranta in
mediul RM, deoarece nu se preconizeaza ca
va intra in mediul RM intr-o utilizare tipica.
Efectuarea unei scandri RM la o persoand
care are acest dispozitiv medical poate duce
la vatdmare sau la functionarea defectuoasa
a dispozitivului.

Conector de cateter Perifix®/Filtru Perifix®/
suport de fixare Perifix®: Sigur pentru RM.
Cateter Contiplex®: Utilizare conditionatd
in mediul RM (va rugdm si consultati secti-
unea Instructiuni de operare pentru conditii
suplimentare).

NOTA: Odat3 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 etilenoxid.
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Inspectati vizual sistemul cu bariera sterila
Tnainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Destinatia de utilizare

Set cateter pentru blocaj nervos periferic
continuu.

Indicatie

Blocaje de plex si nervi periferici cu utiliza-
re de electroneurostimulare ca anestezie cu
blocaj pentru proceduri chirurgicale (extre-
mitatile superioare sau inferioare), precum
si ca tratament al durerii, analgezie pentru
mobilizare timpurie si fizioterapie sau anal-
gezie acuta si continua (de ex.in neoplasme).

Categoria de pacienti

Toti pacientii care necesita anestezie sau tra-
tament al durerii prin blocajul plexului sau
al nervilor periferici. Dacd, in pofida expli-
catiilor adecvate, pacientul refuza anestezia
de plex, dorinta acestuia trebuie respectata.
In mod similar, pacientii cu handicap psihic
si cei cu probleme psihiatrice necesita o eva-
luare preoperatorie atenta.

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de catre ca-
dre medicale care au beneficiat de instruire
adecvata fn aceasta tehnica.

Contraindicatii

 Boli neurologice preexistente cunoscute

o Infectief/inflamatie la locul introducerii/
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 warfarind), din cauza riscului
crescut de hematom

© Anomalii anatomice care ingreuneaza am-
plasarea acului prin neurostimulare si re-
pere anatomice

® Boald hepaticd ce poate influenta clea-
rance-ul

® Lipsa consimtdmantului pacientului

 Hipersensibilitate cunoscuta la unul sau
mai multe dintre materialele utilizate

 Contraindicatii ale blocajelor axilare: lim-
fangitd si limfadenectomii

 Stimularea nu trebuie efectuata in timpul
defibrildrii sau al 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 introduce-
re a acului

 Blocaj incomplet

o Toxicitate asociatd cu anestezicele locale:
cardiacd, neurologica, alergica

® Injectare epidurald sau intratecald inco-
rectd a anestezicului local in cazul bloca-
jelor periferice in zona coloanei vertebrale

® Infectie (sepsis)

Precautii

® Inspectati vizual sistemul cu bariera sterila
inainte 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 injecteazd volume deosebit
de mari de anestezic local, trebuie efectu-
ate intermitent teste de aspirare pentru a
exista siguranta cd, intre timp, nu a sur-
venit accidental o pozitionare intravascu-
lard 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 impreuna cu neurosti-
mulatoare Stimuplex® HNS11 sau HNS12.

Avertismente

® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

* Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosin-
td creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea ca-
pacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului
pot duce la vatdmarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

 Daca, 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 cd o injectie a fost administrata
intraneural. Intrerupeti administrarea in-
jectiei; Tn caz contrar, se poate produce o
leziune nervoasa ireversibila.

® A nu se umezi filtrul Perifix® de 0,2 pum cu
dezinfectanti pe bazd 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 fn caz contrar se poate rupe!

¢ Cateterul trebuie introdus in conector cat
mai mult posibil. In caz contrar, injecta-
rea este imposibila si cateterul se poate
deconecta.

® Nu utilizati adezivi pulverizati care con-
tin solventi organici pentru fixarea cate-
terului.

® 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 asuma nicio raspundere pentru situ-
atiile in care produsele sale sunt utilizate
impreund cu echipamente provenite de la
alti fabricanti.

® A se utiliza produsul pastrat in conditii
adecvate pana la data inscrisd pe ambalaj.

® Cateter Contiplex®: Utilizare conditiona-
ta In mediul RM (va rugdm sa consultati
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sectiunea Instructiuni de operare pentru
conditii suplimentare).

Instructiuni de operare

® Dezinfectati temeinic zona de blocaj. Re-

petati acest proces cel putin de doud ori.

Lasati timp substantei sa actioneze intre

aplicari si acoperiti cu un camp steril cu

orificiu.

Pozitionati pacientul si creati o papula cu-

tanatd prin injectarea anestezicului local la

locul punctiei. Daca este necesar, infiltrati
traseul punctiei.

In special atunci cand un ac de stimulare

B. Braun Contiplex®D se utilizeaza impre-

und cu un varf de ac de 30°, puteti avea in

vedere o incizie prin punctie inainte de a

efectua punctia, pentru a facilita trecerea

acestuia prin piele.

Conectati cablul electrodului neurostimu-

latorului la acul de stimulare si la electro-

dul de pe piele.

Setati parametrii initiali ai neurostimulato-

rului tindnd cont de ex. de tipul blocajului

respectiv si de starea pacientului (de ex.
prezenta diabetului zaharat).

Amorsati tubulatura si acul cu solutie.

o Verificati dacd conexiunea de blocare din-
tre tubul capilar si acul de stimulare este
inchisa.

o Tineti acul de stimulare de capatul verde
transparent (nu de capatul capilar) si de-
plasati-I lent catre structura tinta.
Asigurati-va cd tubul capilar a fost re-
tras complet pana la manerul acului de
stimulare.
Dacd in zona de distributie a nervului vizat
se simt contractii musculare clare, tipice,
intensitatea curentului se reduce pand cand
contractiile musculare devin abia vizibile.
Reduceti intensitatea curentului si optimi-
zati pozitia acului pana cand contractiile
musculare se produc la intensitdti mai sca-
zute ale curentului. Varful acului a ajuns in
pozitia tintd in momentul in care se produc
contractii observabile la o intensitate a cu-
rentului de aproximativ 0,2-0,5 mA (inten-
sitatea exactd a curentului depinde de ex.
de tipul blocajului si de starea pacientului -
de ex. prezenta diabetului zaharat).

Acul de stimulare este situat acum la o

distanta adecvata fatd de nerv.

Acul de stimulare nu trebuie pozitionat

mai aproape de nerv, pentru a evita lezi-

unile nervoase.

Aspirati pentru detectarea unei posibile

pozitionari intravasculare.

Dupa un rezultat negativ la controlul cu

aspirare prin acul de stimulare pentru a

exclude orice pozitionare intravasculard

incorectd, anestezicul local este, de aseme-
nea, injectat prin acul de stimulare.

Dupa ce anestezicul local a fost injectat,

acul nu mai poate fi repozitionat, deoarece

de obicei nu mai este posibild neurostimu-
larea, iar pacientul nu mai simte durerea

n cazul pozitionarii accidentale a acului la

nivel intraneural.

o Tineti acul de stimulare Tn pozitie si slabiti
tubul capilar rotindu-I usor cétre partea
distald a acului de stimulare. Capetele tu-
bului capilar si ale acului de stimulare se
afla acum n acelasi plan. Scoateti acul de
stimulare din tubul capilar fara a-| rasuci.
Introduceti varful cateterului cu ghidajul
de introducere asistatad in tubul capilar si
deplasati inainte cateterul pand la adan-
cimea necesara.

Ghidajul de introducere asistata poate im-
bunatati considerabil stabilitatea longitu-
dinala a cateterului la capdtul tubului capi-
lar, facilitand astfel deplasarea cateterului.
Pozitia marcajului lat depinde de lungimea
tubului capilar respectiv. Dupa pozitionarea
cateterului, tubul capilar este indepartat,
mentinand cateterul in pozitie.

® Dupd ce cateterul a fost pozitionat, co-
nectati componentele ramase ale setului
cateterului.

© llustratii la pagina 3.

 Deschideti capacul conectorului cateteru-
lui cat mai mult posibil [Fig.L1]

® Introduceti cateterul in deschizatura in for-
ma de pélnie de pe conectorul cateterului
si deplasati-| inainte pand cand simtiti in
mod clar cé s-a oprit. [Fig. L2]
NOTA: Cateterul trebuie introdus cat mai
adanc posibil in conector, pentru a evita
orice scurgere sifsau desprindere.

¢ Inchideti capacul conectorului cateterului
apasand ferm pe partea superioard. Ca-
pacul se inchide cu un clic sonor. [Fig.L3]

© Dupa ce ati scos capacul de protectie, ata-
sati conectorul la filtrul Perifix® printr-o
miscare de rasucire. [Fig. L4]

o Fixati filtrul de corpul pacientului utilizand
suportul de fixare B. Braun Perifix®.

® Daca este necesar: Redeschiderea conecto-
rului cateterului: Tineti conectorul catete-
rului ferm cu doua degete si apasati tare in
jos pe partea laterala a capacului superior,
la capatul conectorului cateterului. Capa-
cul se deschide cu un clic sonor. [Fig. L5]

® Inchideti sistemul de injectare cu un capac
steril si fixati cateterul pe pielea pacien-
tului (de ex. cu sistemul de fixare a cate-
terului Perifix®).

Cateterul Contiplex® ONE - un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta
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)

 Forta maxima produsa de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

*Valoarea maxima a ratei specifice de
absorbtie (SAR) pe greutatea corporald
totald ponderata (WBA) de 2 W/kg (mod
de operare normal) fara limita de timp
pentru scanarea continud.

Durata de utilizare
Acul de stimulare trebuie utilizat numai pen-
tru detectarea nervului vizat si, daca este

necesar, pentru injectarea unei doze initiale
de anestezic local. Apoi trebuie scos. Cate-
terul poate ramane autostatic timp de pana
la 30 zile.

Eliminare
Ase elimina Tn conformitate cu ghidurile lo-
cale si protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare

Va rugam sa consultati informatiile de pe
ambalaj.

A se feri de lumina solara.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau
ca urmare a utilizarii acestuia, survine un
incident grav, va rugam sa informati fabri-
cantul si/sau reprezentantul sau autorizat,
precum si autoritatea nationald.

Data ultimei revizuiri: 14-12-2023
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m MHCprKLWIﬂ no npuMeHeHuo

Ha6op Kontunnekc® D

- Wrna Kontnnekc® D co BCTpoeHHbIM
NPOBOAHMKOM (puc. 1)

- Katetep KoHTunnekc® c Hanpasutenem
(pnc.2)

- KoHHekTop kateTepa Mepudunkc® (puc. 3)

- Ounbtp Mepudukc® (bakTepranbHbii
dunbTp) (puc. 5)

- Mepudunkc® MunMag (puc. 6)

- Wnpuy OMHUMKC® 5 Mn (puc.4)

- JTnKeTKa KaTeTepa (puc.7)

[JlononHuTenbHas TeXHUYeCKana MHpopmaLus,

Hanpumep, KacatenbHO pasmepa Urbl v KaTe-

Tepa, NpUBE/eHa Ha yNakoBKe n3fenua.

KoHHekTop TunaJlyep

He3p0BOI1 KOHHEKTOP TNa Jlyep B U3AenuaAx
KoHTunnekc® D ABnAeTcA CTaHAApTU30BaH-
HbIM KOHHEKTOPOM. Ero MOXHO nopikiouath
K LINPMLAM CO LUTbIPEBbIM KOHHEKTOPOM TU-
na Jlyep. LLInpuLibl MOXHO NCMONb30BaTb ANA
NPOMbIBAHWA WMbl, aCMMpPaLMK 1 BBEfiEHNA
aHecTeTKa.

Mpw npoaneHHoi 6nokaae HepBHbIX CneTe-
HWiA 1 NepudepnitHbIX HePBOB B KaYecTBe Me-
Pbi MO CHIXKEHWIO PUCKa Ha ITUKETKe KaTeTepa
(Bx0oauT B Habop) NpuBefeHa MHopmaLumusa
Mo Haanexalllemy NpyMeHeHNIo pernoHap-
HOI1 aHecTe3nu.

KoHHekTop 3nekTposa

M3penua cepun KoHTUMNEKC® oCHalLeHbl
CTaHAapPTHbIM KOHHEKTOPOM 3MeKTpopa.
KoHHeKTOp 311eKTposia MOXHO NOAKMIoYaTh
K CTUMyNATOPY HEPBOB, NPeAHa3HaYeHHOMY
Ana 6nokazbl nepudepuyeckux Hepsos. [na
obecneyeHna oNTUMaNbHOMO COeiNHEHNA
MeXAay CTUMYNALNOHHON UFNOIA U CTUMYNA-
TOPOM HEPBOB, a CTIef0BATENbHO, 1 be3onac-
HOCTV NaLMeHTa, NCMONb3YyiTe B COYETaHNN C
n3genuamu b. bpayH TonbKo Apyrve nspenua
B. bpayH. b. bpayH Menb3yHreH Al He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a NOCTEACTBUA NPUMEHe-
HWA 3NN B cCOYeTaHUM C 06opyaoBaHNeM
APYTVUX NOCTaBLYMKOB.

OLieHKa COBMECTUMOCTH C MarHUTHO-
pe3oHaHcHol cpeaoi

Wrna Kontunnekc® D / wnpuy OMHUGUKC®.
BesonacHocTb U3fenua B MarHuTHO-pe3o-
HaHCHOWN Cpefie He M3yyanachb, Tak Kak He
npefnonaraeTcs, Yto NPy 06bIYHOM UCMONb-
30BaHUM OHO MOMAZET B Takyto cpeay. Mpo-
BefeHne MPT-uccnefoBaHusa y naumeHTa
C JaHHbIM MEANLIMHCKNM U13[ennem MoxeT
NPUBECTI K TPAaBME Wi HeBEPHOMY QYHKLIM-
OHUPOBAHMIO N3[ENNA.

KoHHekTop KateTepa Mepudukc® / dunbtp
Nepudukc® / Nepudnkc® MunMaa: He npea-
CTaBNAKT OMACHOCTY NPV NCMONb30BaHUN B
MarHUTHO-Pe30HaHCHOM cpefe.

Katetep KoHtunnekc®: ycnosHo 6e3onaceH
NP UCMONb30BaHUM B MAarHUTHO-Pe30HaHC-
HOI1 cpefie (CM. yCNoBWA UCMOMNb30BaHNA B
VHCTPYKLMY MO NPUMEHEHUIO).
MPUMEYAHUE. MoakntoueHHble KOMMO-
HEHTbI HaGoPa NPOXOAAT CTPOTYIO OLIEHKY

COBMECTUMOCTI C MarHUTHO-PE30HaHCHO
cpepoit (Hanpumep, cUcTeMa, COCToALanA U3
KoHHeKTopa Mepudukc® n katetepa KoHTu-
NNeKC® CYNTAETCA YCNOBHO COBMECTUMOIA).

CrepunbHOCTb
CTepunnu30BaHo STUEHOKCUAOM.

He ncnonb3yiite npu noBpexaeHun yna-
KOBKM.

Mepen ncnonb3oBaHuem ClefyeT NpoBecTu
BY3yasbHblil KOHTPOSb CTEpPUNbHON Hapbep-
HOIi CCTEMbI Ha NpeAMeT NOBPeXAEeHNIA 1
LeNOCTHOCTH.

HasnaueHne
Habop kateTepoB Ans nocTosHHON 610Kaabl
nepudepuitHbIX HEPBOB.

MokasaHua

Bnokaga HepBHbIX CeTeHuii 1 nepudepu-
YecKux HepBOB C WUCMOJIb30BAHNEM dMeK-
TPUYECKON CTUMYNALMA ANA ONepaLnoH-
HOW aHecTe3nu (Ha BEPXHUX VAN HUKHUX
KOHEYHOCTAX), a Takxe Ana 06e360nmBaHns
1 aHanbresnu B pamkax paHHero BOCCTaHOB-
NeHnA NOABMXKHOCTY M Gr3noTepanum nnéo
OCTPOW U ANUTENbHOI aHanbresum (Hanpu-
Mep, NPY OHKONOrnyecknx 3abonesaHmnaAx).

LleneBas rpynna nauneHToB

Bce nauueHTbl, KoTopbim Tpebyetca obe-
36011BaHNe NN aHeCTe3nA nyTem 6noKazbl
HEePBHBbIX CNETeHNI nv nepudepritHbIX He-
pBoB. Ecnv, HeB3pas Ha Hapnexallye pasb-
ACHeHMA, NaLmeHT(ka) 0TKa3blBaeTCA OT Nnek-
CYCHOII aHeCTe3nm, Ceflyet yBaxatb ero/ee
xenanue. [Mpu paboTe C NaLMeHTamu ¢ NCUXu-
UeCKUMI HapyLLIEHUAMM UK 3a60NeBaHNAMM
MOXeT NoTpe60oBaThCA TljaTeNbHasA npefone-
PaLMOHHaA OLIeHKa COCTOAHNA.

Monb3oBatenu uspenua

[laHHOe 13aenve AOMKHbBI MPUMEHATb TONBKO
cneuranucTbl chepbl 38paBoOOXPaHeHs, Co-
OTBETCTBYIOLUMM 06Pa30M NOArOTOBMEHHbIE
K NPYMEHEHWIO 3TO METOANKY.

MpoTnBonokasaHus

© /13BeCTHble yXKe MMeloLLMeca HeBPOOoru-
yeckue 3a6oneBaHns

® /lHdeKunsa/BocnaneHne B MecTe BBEAEHUA/
npokona

© Ype3mepHas TPEBOXHOCTb B Npeonepa-
LIMOHHbIN Nepuop, (He NOAAAOLWAACA BMe-
LuaTenbCTBaMm) 1 HECMOCOHHOCTb NepeHo-
CUTb MO3MLIMOHNPOBaHMe

© Y)xe IMeloLLAACA KoarynonaTiis SHAOreHHo-
ro (Hanp., TPOMBOLIMTONEHNA) UK ATPOTEH-
Horo (Hanp., Tepanus BappapuHOM) nponc-
XOX[EHWA B CBA3M C MOBBILIEHHBIM PUCKOM
o6pa3oBaHunsA remMaToMbl

© AHaTOMMYEeCKMe aHOManuu, 3aTpyaHatoLLme
YCTaHOBKY MIMbl NOCPEACTBOM CTUMYNALNAN
HEPBOB 11 aHATOMUYECKIIX OPUEHTNPOB

© 3aboneBaHue neyeHu, KOTOpPOe MOXET BIN-
ATb Ha KNNPEHC

© HeB03MOXXHOCTb NOMyunTh COrnacue na-
uMeHTa

© YCTaHOBNEHHAA TMNEePUYBCTBUTENBHOCTb K
OZIHOMY VNN HECKONBKWM NCMONb3yeMbiM
MaTepuanam

® [poTBOMOKa3aHNA ANA NOAMbILIEYHOI
6noKaabl: NUMGaHTUT U NUMdazeHIKToMIA

o CTUMyNALWIO HeNb3s NPOBOANTb BO BpeMs
nedbnbpunnALnn UNn KapanoBepcun

® /lHdopmaLma No Apyrum NPOTUBOMOKa3a-
HWUAM K NPOBEAEHMIO NPOANEHHON permo-
HapHOW aHeCTe31n UMEETCA B CreLmanbHom
nuTeparype.

OcTaTouHble pucKkn/no6ouHbie SPPeKTb

* [oBpex/eHne HepBoB

© [THeBMOTOpaKC

® bonb 1 remaToMa B MecTe BBEJeHNA UMbl

® HenonHas 6nokaga

© TOKCMYHOCTD, CBA3aHHasA C MECTHBIM MpuMe-
HEHeM aHeCTETUKOB: CO CTOPOHbI CepALLa,
CO CTOPOHbI HEPBHOIA CUCTEMDbI, annepru-
yeckas peakuua

® HenpasunbHoe anuaypanbHoe unm cyba-
paxHouaanbHoe BBefieHe MECTHON aHe-
cTe3uu B cllyyae 6nokagbl nepudepnyeckmx
HepBOB B 06N1aCTV NO3BOHOYHMKa

® VHdekuna (cencuc)

Mpepynpexpexus

* [lepes UCNonb3oBaHNeM cnegyeT NpoBe-
CTU BU3YasbHbIi KOHTPONb CTEPUIbHO
6apbepHoli CUCTEMbI Ha MPeMET NOBPeX-
AE€HWIA 1 LeNoCTHOCTU.

© Ctporo cobntofaTh NpaBuna acenTuku.

® He ncnonb3yitte npu nospexaeHun yna-
KOBKI.

© [pu BBEAIGHUI MECTHOW aHECTE3NN B 0CO-
6eHHO 60nbLUMX 06beMax Heo6XoAMMO Nne-
PUOANYECKI NPOBOANTD aCNMPaLIMOHHYIO
npoby, 4TobbI UCKNIOUUTL CyyaiiHOe BHY-
TPUCOCYANCTOE PACNONOXKEHE UMbl

® Heo6Xx0AMMO NpoBepATb BCe COeANHEHNA
CUCTeMbl KaTeTepa Ha NPeAMeT NPOYHOCTM
3aTAXKN 1 pa3beAnHEHNA Ha NPOTAXEHNN
BCeil NpoLeAypbl aHeCTe3WN 1 aHanbresum
(Hanpumep, 06e360nnBaHNA).

® /cnonb30BaTh TOMbKO CO CTUMYNATOPaMM
Hepeos Crumynnekc® HNS11 unm HNS12.

Mpepynpexnpenua

© TonbKO 1151 0AHOPa30BOr0 UCMONb30BaHNA.
He ncnonb3oBatb nosTopHo. He cTepunmso-
BaTb NOBTOPHO.

loBTOPHOE NCNONb30BaHME U3AENNI OfHO-
Pa3oBOro NpUMeHeHNs Co3/jaeT NoTeHLm-
anbHbIA PUCK 1A NaLMEHTa UK N0Mb30Ba-
Tens. 3To MOXeT NPUBECTY K 3arpA3HEHMI0
1 (1nn) yxypLweHnio GyHKLUMOHANbHBIX Xa-
paKTepucTuK. 3arpasHeHue u (unm) orpa-
HIYeHe GYHKLMOHANbHOCTI MOXET npu-
BECTV K TPaBMMPOBaHNI0, 3a6071eBaHNI0 U
CMepTI NaLneHTa.

Ecnu B KauecTBe HernpefHamepeHHOro
pe3ynbTaTa NPAMOro KOHTaKTa C HEpPBOM
BO3HMKaeT napectesuna, CTUMyNALNOHHYI0
VTN HU B KOEM Clyyae He CefiyeT BBOAUTb
nanblue.

Heo6bluHo BbicOKOE jaBneHve Npy BBee-
HUWN MOXET CBIETeNbCTBOBATL 06 MHTpa-
HeBpasbHO UHbeKUMK. B aTom criyyae cne-
AyeT NpeKkpaT1Tb BBeAieHNe BO n3bexaHne
HeobpaTUMOro NoBpeX/eHNA HepBa.
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® He obpabatbiaiite ¢punbtp Mepudukc®
0,2 MKM CMpTOCoAepalLumm Ae3nHdu-
LMPYIOLMMM CPeACTBaMM, TaK KaK 3TO MO-
XeT NPUBECTN K 06Pa30BaHI0 TPELH B
ero Kopryce.

He ucnonb3yiite WwnpuLbl o6bemom me-
Hee 10 M7, TaK KaK 3TO MOXeT NpuBecTu
K MOBPexAeHMIo Kopryca GuibTpa 13-3a
136bITOYHOTO JaBNIEHNA BO BPEMA BbINON-
HEHUA UHbEKLMU.

Hukoraa He n3BnekaiiTe KateTep yepes
Urny BO M36exaHue ero cpesaHual
Katetep aonmxkeH 6bITb BCTaBNEH B KOHHEK-
TOp KaKk MOXHO Aanblue. B npotusHom cy-
uae MHbeKLA byaeT HeBO3MOXHa, 1 KaTe-
Tep MOXET OTCOeNHUTBCA.

He ucnonb3yiite agresusHble cnpew, co-
JlepXallime opraHuyeckie pacTBoputeny,
Aana pukcauum katetepa.

[ina obecneyeHns onTMManbHoro coeau-
HEHUA MeXAY CTUMYNALMOHHOI IO 1
CTUMYNATOPOM HEPBOB, a CllefjoBaTeNb-
HO, 1 6e30MacHOCTY NaLyeHTa, UCMosb-
3yiiTe B coyeTaHuu ¢ usgenuamu b. bpayH
TonbKo Apyrue nsgenus b. bpayH. b. bpayH
Menb3yHreH Al He HeceT OTBETCTBEHHOCTN
3a NOCNEeACTBUA NPUMEHEHNA U3fennii B
coyeTaHum ¢ 060pyl0BaHIEM PYTIX MO-
CTaBLLUMKOB.

Vicnonb3oBatb U3penve Npu ycnoBum ero
Ha/iNexallero XxpaHeHA 10 AaTbl, yKasaH-
HOWN Ha yNaKoBKe.

Katetep KoHTunnekc®: ycnosHo 6e3ona-
CEeH NpU UCMO/b30BaHNM B MarHUTHO-pe-
30HaHCHOM cpefie (CM. yCNoBUA NCNoNb-
30BaHNA B UHCTPYKLIM MO NMPUMEHEHMIO).

MHCTpYKUuM no npuMeHeHnio

® [IpoBeauTe TLWATENbHYIO fe3nHpeKLmMIo
ob6nactn 6nokagpl. MosTopuTe npoueay-
py no MeHblueil mepe Asa pasa. [Mocne
KaX[oro HaHeCeHNsA NOJOXKANTE HEKOTO-
poe Bpemsa AndA BO3AeNCTBUA U HaKpoliTe
06n1acTb cTepubHON GeHeCcTPUpPOBaHHON
npoCTbIHen.

® Pacnonoxmre nauneHTa HyHblM o6pa-
30M 11 BBEAUTE MECTHbIN aHECTETUK BHY-
TPUKOXHO B MecTe npokona. Mpu Heob-
XOAMMOCTV NPOU3BEANTE MHOUIBTPALINIO
cnepa ot npokona.

® B 4aCcTHOCTM, €CAIN CTUMYNALMOHHAA Urna
n3matepwana b. bpays KoHtunnekc® D nc-
NOMb3yeTCA C KOHYMKOM Mrbl 30°, MOXHO
paccMoTpeTb BO3MOXHOCTb Hafipe3a ne-
pef BbiNosHeHMeM NpoKona, 4Tobbl 06-
NeryuTb NPOXOXAEHUE Yepes KOXY.

® [oakntounTe Kabenb neKTpoaa CTUMyns-
TOpa HepBa K CTUMYNALMOHHOIA Urne 1 Ha-
KOXXHOMY 311eKTpoay.

® HacTpoliTe UCXOfHbIE NAPAMETPbI CTUMY-
NATOPa HEePBOB C y4ETOM COOTBETCTBYIOLLE-
ro Tuna 61oKagbl 1 COCTOAHUA NaLneHTa
(Hanpumep, ArabeT).

© 3anonHuTe TPy6OKY M 1INy PaCcTBOPOM.

® [IpoBepbTe, 3aKPbITO 11 COEANHEHNE MEX-
Ay Kanunnapom 1 CTUMYNALMOHHO UTNOA.

© YnepxuBas CTUMYNALMOHHYIO UMy 3a Npo-
3payHblii 3eNeHblil KoHel (He 3a KOHeL| Ka-

NUNNAPHOIA TPy6KN), MEANEHHO NPOABU-
raitTe ee K LieNieBO CTPYKType.
Y6eputech, 4to KanunnApHas Tpybka non-
HOCTbIO BTAHYTa [10 PYUKU CTUMYANPYIO-
LLen Urnbl.
* [louyBCTBOBAB YeTKMe TUMNYHbIE Mbllley-
Hble coKpalLieHna B 06nactu pacnpocTpa-
HeHWA LleneBoro HepBa, TOK Heo6X0AMMO
CHW3UTb NPAKTUYECKM O MOJTHOTO NpeKpa-
LeHWA MblLLIEYHbIX COKPaLLEHWIA.
YMeHbLuNTE TOK 1 ONTUMU3NPYiATE NONo-
XKeHUe UMbl 10 TeX Nop, NoKa MbllLeyHble
COKpaLLEHNA He MOABATCA NPN MeHbLUeM
YPOBHe ToKa. KOHUMK UrIbl JOCTUT LieneBo-
IO NONOMEHNS, eC/IN 3aMETHbIE COKPALLEHNA
BO3HMKatoT npu Toke 0,2 — 0,5 MA (cuna Toka
3aBMCUT OT TUNa 610Kz, COCTOAHMA NaLy-
eHTa (Hanpumep, avabet) M T.n.).
Tenepb CTUMYNALMOHHAA UrNa Pacnonoxe-
Ha Ha HYXHOM PacCTOAHWUN OT HepBa.
Bo n36exaHune noBpexaeHns HepBa CTi-
MYNALMOHHYIO UTNY HENb3A NPUGAMKaTL
K Hemy.
MpoBeauTe acnupaumio AN BbiABNEHUA
BO3MOXHOTO BHYTPUCOCYANCTOrO Pacro-
TIOXEHMA UTbI.
Mocne oTpULATENBHOTO KOHTPONA acnupa-
LK Yepes CTUMYNALMOHHYIO UINy, YTo6bI
VCKMIOYNTb HenpaBuibHOe BBefeHue B
COCY/I, MECTHbIV aHeCTeTUK TaKxe BBOAAT
yepes CTUMYNALNOHHYIO UFNy.
Mocne BBeAEHNA MECTHOrO aHecTeTWKa
MEHATb PacroNoXeHue UMbl Heb3A, Mno-
CKONbKY AOMONHUTENbHAA CTUMYNALMA
HepBOB, Kak NpaB/I0, HEBO3MOXHa, a Na-
LMEHT yxe He uyBCTBYeT 6011 B Clyvae
HenpeHaMepPeHHOTO VHTPaHeBPaNbHOro
PacnonoXeHna nrmbl.
YnepxnBas CTUMYNALMOHHYIO Iy B HYX-
HOM NONOXeHUM, 0cN1abbTe KanuANApHYIO
TPYOKY, Crierka noBepHyB ee K AUCTanbHo
CTOPOHE CTUMYNALMOHHOIA MIbl. KOHLbI
KanunnapHom TpyoK1 1 CTUMYNALMOHHO
Wbl Tenepb HaXOATCA B OJHON NNOCKO-
cTn. V13Bnekute CTUMYNALMOHHYIO Uy U3
KanunnapHou Tpy6ku, He NoBopaunBas ee.
BcTaBbTe KOHUMK KaTeTepa C HanpasuUTenem
B KanunnApHylo Tpy6bKky 1 BBeAUTE KaTeTep
Ha HY>XHYI0 FyOuHy.
HanpaBuTenb MOXeT 3HaUNTeNbHO ynyy-
LNTb NPOAONbBHYIO CTabUNBbHOCTb KaTeTepa
Ha KOHL|e KanunnAapHoW TPy6Ku, TeM CaMbiM
obneryan BBeieHVe KateTepa. [onoxeHne
LINPOKOI METKI 3aBUCUT OT ANMHbI Kanun-
nApHOi Tpy6Ku. Mocne ycTaHOBKY KaTeTepa
KanunnapHyo TpybKy 13BEKaloT, yaepi-
Bas KaTeTep B HYXXHOM MONOXEHUM.
* Mocne pasmelleHns KaTeTepa NoaKmounTe
OCTanbHble KOMMOHeHTbI Habopa KaTeTepa.

© VnniocTpaumm Ha cTpaHunue 3.

© [0SHOCTbIO OTKPOATE KPbILLKY KOHHEKTOPa
Katetepa (puc.L1).

® BeeguTe KateTep B BOPOHKOOGpasHoe
OTBEPCTUE HA KOHHEKTOpE KaTtetepa u
npoaBuraiTe ero 4o OWYTUMOTO yropa
(puc.L2).

MPUMEYAHMUE Bo nsbexaHue yTeuek n/
VN1 OTCOEANHEHUA KaTeTep Hy>KHO BBECTN
B KOHHEKTOP KaK MOXHO Aarnblue.
® 3aKpoiiTe KPbILIKY KOHHEKTOpa, NAOTHO
npuxas ee cBepxy. Kpblllka 3akpbiBaeTca
C YeTKNM LLenykom (puc.L3).
® CHAB 3aLLMTHbIN KONNAYoK, NOAKNouNTe
KOHHeKTOp K ¢unbtpy Mepudukc® (npu
Hanuuun) CKpyuuBaloLnm ABUKEHNEM
(puc.L4).
® 3aduKkcupyiite GUNbTP Ha Tene nayyeHTa
npv nomoty b. bpayH Mepudukc® MunMaa.
® Mo He06X0ANMOCTH: MOBTOPHOE OTKPbIBa-
HIe KOHHeKTOpa KaTeTepa Kpenko yaepxu-
BaA KOHHEKTOP KaTeTepa fiByMA NabLamu,
HaJlaBNTe Ha BEPXHIOIO KPbILLKY Ha KOHLe
KOHHeKTOpa. KpblluKa OTCKaKnBaeT ¢ yeT-
KNM LLenykom (puc. L5).
® 3aKpoiiTe c1CTeMy BBEJI€HNA CTEPUIIbHBIM
KONNaykom 1 3aduKcupyiTe Katetep Ha
KoXe nauueHTa (Hanpumep, Npu nomoLyn
¢ukcaTopa kateTepa Mepudukc®).
Katetep KoHTnnekc® ONE — naumeHT ¢ aax-
HbIM YCTPOICTBOM MOXET 6e30MacHO Npoxo-
autb MPT-nccnepoBaHme npu cobnogeHnn
cnepyLyx ycnosui:
® cTaTnyeckoe marHutHoe none 1,5 Tnn 3 Tn,
npu 3Tom
© 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.

MpopomknTENbHOCTL NPUMEHEHUA
CTUMYNALMOHHYIO MIMy ClefyeT UCNoNb3o-
BaTb TONbKO A1A OMPefeNeHns LeneBoro
HepBa 11 Npy Heo6XoAMOCTY NA BBEEHUA
VICXO[IHOI [103bl MECTHOTO aHecTeTHKa. 3aTem
ee HyXHo n3Bneyb. MakcmanbHblil nepuog
NOCTOAHHOTO Npe6blBaHNA KaTeTepa B Tene
coctasnsaet 30 gHen.

Yrunusauua

MoanexuT yTnansaumm B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMW NPaBUNaMN N KIVHUYECKUMM
npoToKoNamu.

YcnoBuA xpaHeHua 1 obpalieHns

CM. MHGOpPMaLWIo Ha yriakoBKe.

He ponyckaTb BO3AeNCTBUA CONHEYHOTO
cBeTa.

XpaHutb B CyXoM mecTe.

MpumeyaHune ana nonb3osatens

060 Bcex Cepbe3HbIX NHUNAEHTAX, BO3HUK-
WnX B Nnpouecce nnu B pesynbraTte UCNonb3o-
BaHWA [aHHOTO N3aenuna, cneayeTt n3selatb
npowvssoautena u (unw) ero YNOJIHOMOY€eH-
HOro npeacTaBuTena 1 COOTBETCTBYOLWME
HauWOHanbHble OpraHbl BNacTu.

[lata nocnepHeit pepakumu: 14.12.2023 r.
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Navod na poutzitie

Contiplex® D Set
- Ihla Contiplex®D s integrovanym
vodi¢om (obr. 1)
- Katéter Contiplex® s pomdckou na
zavadzanie (obr.2)
- Konektor katétra Perifix® (obr. 3)
- Perifix® filter (antibakterialny filter)
(obr. 5)
- Perifix® PinPad (obr.6)
- Striekacka Omnifix® 5ml (obr.4)
- Oznatenie katétra (obr.7)
Dal3ie technické 3pecifikacie, ako su vel-
kost ihly a katétra, sa uvadzaju na baleni
produktu.
Luer konektor
Zastrékovy konektor Luer pomdcok
Contiplex®D je Standardizovany konektor.
Moze sa pripojit k striekackam so zasuvko-
vym konektorom Luer. Striekacky sa mozu
pouzivat na preplachovanie ihly, aspiraciu
a infuziu anestetik.
Ako opatrenie na zmiernenie rizika pri kon-
tinudlnych blokadach plexu a periférnych
nervov oznacuje Stitok katétra zahrnuty v
stprave prislusnu aplikaciu podavania re-
gionalnej anestézie.

Elektrodovy konektor

Sortiment vyrobkov Contiplex® obsahu-
je Standardizovany elektrédovy konek-
tor. Elektrédovy konektor sa moze pripojit
k nervovému stimulatoru, ktory je uréeny
na pouzitie pre postupy blokady perifér-
neho nervu. Na dosiahnutie optiméaineho
spojenia medzi stimula¢nou ihlou a nervo-
vym stimuldtorom, a tym padom zaistenia
bezpecnosti 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.

Posudenie kompatibility s magnetickou
rezonanciou (MR)

Ihla Contiplex® D / striekacka Omnifix®: Po-
mocka nebola hodnotend z hladiska bezpe¢-
nosti v prostredi magnetickej rezonancie,
pretoZe sa nepredpokladd, Ze sa pri beznom
pouziti dostane do prostredia magnetickej
rezonancie. Vysetrenie MR u osoby s touto
zdravotnickou pomdckou moze viest k po-
raneniu alebo zlyhaniu pomdcky.

Perifix® katétrova spojka / Perifix® filter /
Perifix® PinPad: Bezpecné pre MR.

Katéter Contiplex®: Podmienecne bezpe¢né
v prostredi MR (dal3ie podmienky najdete v
Casti s prevadzkovymi pokynmi).
POZNAMKA: Komponenty stpravy po spo-
jeni absolvuju najvys3iu Urover postdenia
kompatibility v prostredi MR (napr. Perifix®
katétrova spojka - systém katétra Conti-
plex® sa povazuje za podmienecne bezpecny
v MR prostredi).

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Pred pouZitim vizudlne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, Ci nie je poruseny.

Ugel pouitia

Stprava katétra na kontinualnu blokadu pe-
riférneho nervu.

Indikacia

Blokady plexu a periférnych nervov pomo-
cou elektrickej nervovej stimuldcie ako blo-
kova anestézia pri chirurgickych zakrokoch
(na hornych a dolnych kon¢atinach), ako aj
lie¢ba bolesti, analgézia pre véasnu mobili-
zaciu a fyzioterapia alebo akutna a dlhodo-
bé analgézia (napr. onkologické ochorenie).

Skupina pacientov

Vsetci pacienti, ktori potrebuju anestéziu
alebo liecbu bolesti blokadami plexu alebo
periférnych nervov. Ak pacient napriek pri-
meranému vysvetleniu odmietne anestéziu
plexu, treba redpektovat jeho rozhodnutie.
Aj pacienti s mentalnym postihnutim a pa-
cienti trpiaci psychiatrickymi problémami
potrebuju dokladné predoperacné vyset-
renie.

Urceny pouzivatel'

Vyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki pra-
covnici, ktori boli prislusne vyskoleni na vy-
kondvanie tejto techniky.

Kontraindikacie

® Zname existujuce neurologické ochorenia

® Infekcia/zapal v mieste zavedenia/vpichu

© Nadmerna predopera¢na tzkost (bez re-
akcie na zasahy) a neschopnost tolerovat
nastavovanie polohy

o Existujuce koagulopatie, bud endogénne
(napr. trombocytopénia) alebo iatrogénne
(napr. lie¢ba warfarinom) z dévodu zvy3e-
ného rizika hematomu

® Anatomické anomalie, ktoré stazuju
umiestnenie ihly pomocou nervovej sti-
muldcie a anatomickych orientacnych
bodov

© Ochorenie pecene, ktoré moze interfero-
vat s klirensom

® Neschopnost ziskat sthlas pacienta

® Znama precitlivenost na jeden alebo viac
pouZitych materidlov

 Kontraindikacie pre axilarne blokady: lym-
fangitida a lymfadenektémie

 Stimuldcia sa nesmie vykonavat pocas de-
fibrilacie ani kardioverzie

® Informacie o dalsich kontraindikaciach
proti poskytovaniu kontinuainej regional-
nej anestézie najdete v odbornej literattre

Zvy3kové rizika/vedlajsie iéinky

© Nervové lézie

® Pneumotorax

® Bolest a hematdm v mieste zavedenia ihly

® Neuplna blokada

 Lokalna toxicita spojena s anestetikami:
srdcova, neurologicka, alergicka

® Nespravne podanie epidurdlnej alebo in-
tratekalnej injekcie lokalneho anestetika

v pripade blokad periférnych nervov v ob-
lasti chrbtice
o Infekcia (sepsa)

Bezpeénostné opatrenia

® Pred pouzitim vizualne skontrolujte sys-
tém sterilnej bariéry, ¢i nie je poruseny.

® Pouzivajte striktné aseptické techniky.

® Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

® Pri vstrektnuti mimoriadne velkych ob-
jemov lokélneho anestetika by sa mali
obcas vykonavat aspiracné testy na uis-
tenie sa, ze medzi¢asom nahodne nedo-
Slo k nespravnemu intravaskularnemu
umiestneniu.

® Pocas celého postupu anestézie a anal-
gézie (napr. lieCba bolesti) monitorujte, &
su vSetky spojenia usporiadania katétra
pevné a neuvolfiuju sa.

® PouZivajte len s nervovymi stimuldtormi
Stimuplex® HNS11 alebo HNS12.

Varovania
® Len najedno pouzitie. Opdtovne nepouzi-
vat. Zakaz opakovanej sterilizacie.
® Opakovanym pouzivanim jednorazovych
pomdcok vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku konta-
mindcii a/alebo narudeniu funkénosti po-
mdcky. Kontamindcia a/alebo obmedzena
funkénost pomécky méze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Ak nelimyselne sposobite parestéziu ako
vysledok priameho styku s nervom, stimu-
la¢nad ihla sa nesmie v Ziadnom pripade
dalej zavadzat.
Nezvycajne vysoky tlak pri injekénom po-
dani moze indikovat, Ze sa injekcia podala
intraneurdlne. Prestarite podavat injekciu,
inak moze dojst k nezvratnému poskode-
niu nervov.
Perifix® filter 0,2 um nevlh¢ite dezinfeké-
nymi prostriedkami obsahujucimi 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, preto-
Ze by sa mohol odtrhnut!
Katéter sa musi zasunut do spojky ¢o naj-
dalej. V opacnom pripade nie je mozné
vstreknutie a katéter sa méze odpojit.
Na fixaciu katétra nikdy nepouzivajte
ziadny adhezivny sprej, ktory obsahuje
organické rozpustadla.
Na dosiahnutie optimalneho spojenia
medzi stimula¢nou kanylou a nervovym
stimulatorom, a tym padom zaistenia
bezpecnosti pacienta, pouzivajte vyrobky
B. Braun vyhradne s ostatnymi vyrobkami
B. Braun. Spolo¢nost B. Braun Melsungen
AG nenesie ziadnu zodpovednost v pri-
padoch, ked sa jej vyrobky kombinuju s
vyrobkami inych vyrobcov.
® Pouzivajte spravne uskladneny vyrobok
podla datumu uvedeného na obale.
o Katéter Contiplex®: Podmienecne bez-
pe¢né v prostredi MR (dalsie podmienky
najdete v Casti s prevadzkovymi pokynmi).
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Navod na obsluhu
® Dokladne vydezinfikuje oblast blokady.
Postup zopakujte aspon dvakrat. Medzi
aplikaciami nechajte ¢as na posobenie a
zakryte sterilnym perforovanym ruskom.
Polohujte pacienta a vstreknite lokalne
anestetikum v mieste vpichu. Ak je to po-
trebné, infiltrujte drahu vpichu.
Obzvlast ked sa stimulaéna ihla
Contiplex® D od spolo¢nosti B. Braun po-
uziva s 30 ° hrotom ihly, pred vytvorenim
vpichu moézete zvazit inciziu vpichu, aby
sa ulah&il prechod cez kozu.
Pripojte kable elektrody nervového stimu-
latora k stimulacnej ihle a zapojte kozné
elektrody.
Nastavte po€iato€né parametre nervové-
ho stimulatora s ohladom napr. na pris-
lusny typ blokady a stav pacienta (napr.
diabetes).
Hadicku a ihlu preplachnite roztokom.
Skontrolujte, ¢i je uzatvaraci spoj medzi
kapilarou a stimulacnou ihlou zatvoreny.
Drzte stimula¢nd ihlu na priehladnom
zelenom konci (nie na konci kapilary)
a pomaly zavadzajte smerom k cielovej
Strukture.
Uistite sa, i je kapilara tplne zatiahnuta
az po drziak stimulaénej ihly.
Aksa v oblasti distribucie cielového nervu
pocituju jasné, typické svalové kontrakcie,
prud sa znizuje, kym nebudu svalové kon-
trakcie takmer neviditelné.
Znizte prud a upravte polohu ihly, pokym
nenastanu kontrakcie svalov pri nizsich
hladinach pridu. Hrot ihly dosiahol cie-
fovu polohu, ked dochadza k viditelnym
kontrakciam pri pride priblizne 0,2 - 0,5
mA [presny prud zavisi napr. od typu blo-
kady a stavu pacienta (napr. diabetes)].
Stimulaéna ihla sa teraz nachadza v pri-
meranej vzdialenosti od nervu.
Stimulaénd ihla sa nesmie zaviest bliz-
Sie k nervu, aby sa predislo [éziam nervov.
Aspirujte pre mozné intravaskularne
umiestnenie.
Po negativnom vysledku kontroly aspiracie
pomocou stimulaénej ihly s ciefom vylucit
nespravne intravaskuldrne umiestnenie sa
pomocou stimulaénej ihly vstrekne aj lo-
kalne anestetikum.
Po aplikacii lokalneho anestetika nie je
mozné zmenit polohu ihly, pretoZe vac-
sinou uz nie je mozné stimulovat nervy a
pacient viac nepocituje bolest v pripade
netimyselného intraneuralneho umiest-
nenia ihly.
Podrzte stimulaénu ihlu v uréenej polo-
he a uvolnite kapilaru jemnym otocenim
na distalnu stranu stimula¢nej ihly. Konce
kapilary a stimulaénej ihly sa teraz na-
chadzaju v rovnakej rovine. Vytiahnite
stimulaénu ihlu z kapilary bez toho, aby
ste ju todili.
Zasunte koniec katétra s pomdckou na za-
vadzanie do kapilary a postvajte katéter
do pozadovanej hlbky.
® Pomécka na zavadzanie moze vyrazne
zlepsit pozd|Znu stabilitu katétra na konci

kapilary, a tym ulahgit zaslvanie katétra.
Umiestnenie Sirokej znacky zavisi od dlzky
prislusnej kapilary. Po umiestneni katétra
sa kapilara odstrani, pricom katéter zo-
stane na mieste.

® Po umiestneni katétra pripojte zvySné
komponenty stpravy katétra.

© llustracie na strane 3.

o Co najviac otvorte kryt konektora katétra.

[obr.L1]

® Zasunte katéter do lievikovitého otvoru
na konektore katétra a posuvajte ho az
nadoraz. [obr.L2]

POZNAMKA: Katéter musite zasunut do

konektora ¢o najdalej, aby nedoslo k uniku

afalebo odpojeniu.
® Zatvorte kryt konektoru katétra pevnym
zatla¢enim na vrch. Kryt sa zatvori s po-

Cutelnym kliknutim. [obr. L3]

® Po odstraneni ochranného krytu pripojte
spojku otocenim k filtru Perifix®. [obr. L4]

e Zaistite filter k pacientovi s pouzitim
B. Braun Perifix® PinPad.

® V pripade potreby: Opatovné otvorenie
konektora katétra: Podrzte konektor ka-
tétra pevne dvomi prstami a silno zatlacte
na hornt stranu krytu na konci konektoru
katétra. Kryt vyskoci za pocutelného klik-
nutia. [obr.L5]

® Zatvorte injekény systém so sterilnym
uzaverom a zafixujte katéter k pokozke
pacienta (napr. s fixaciou katétra Perifix®).

Katéter Contiplex® ONE - pacienta s tou-

to pomdckou mozno bezpeéne skenovat v

systéme MR, ktory splfia nasledujuce pod-

mienky:

e Statické magnetické pole 1,5 Tesla a
3Teslas

® maximalnym priestorovym gradientom
pola 2 500 G/cm (25 T/m)

® maximalnym stcinom sil
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

* maximalnou $pecifickou rychlostou
absorpcie (SAR) spriemerovanou na ce-
1é telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy
rezim) bez Casového obmedzenia pri
nepretrzitom skenovani.

Doba poutzitia

Stimulaéna ihla sa méze pouzit len na de-
tekciu cielového nervu a v pripade potreby
na injekéné podanie lokalneho anestetika.
Potom sa musi vybrat. Katéter ma moznu
dobu zavedenia max. 30 dni.

Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi
afalebo klinickymi protokolmi.

Podmienky skladovania a manipulacie
Precitajte si informacie na baleni.

Chranit pred sinkom.

Uchovavat v suchu.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrobku alebo

v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavaz-
na udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo

jeho opravnenému zastupcovi a vnutrostat-
nemu organu.

Datum poslednej revizie: 14.12.2023
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m Navodila za uporabo

Komplet Contiplex® D

- Igla Contiplex® D z vgrajeno Zzico (slika 1)

- Kateter Contiplex®s pripomoc¢kom za vsta-
vijanje (slika 2)

- Prikljucek katetra Perifix® (slika 3)

- Filter Perifix® (bakterijski filter) (slika 5)

- Blazinica Perifix® PinPad (slika 6)

- Brizga Omnifix® 5 ml (slika 4)

- Nalepka za kateter (slika 7)

Za dodatne tehnicne lastnosti, kot sta veli-

kost igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.

Prikljucek Luer
Zenski prikljuéek Luer pripomockov
Contiplex® D je standardiziran prikljucek.
Prikljucite ga lahko na brizge z moskim pri-
klju¢kom Luer. Brizge se lahko uporabljajo
za izpiranje igle, aspiriranje 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 standardi-
ziran prikljuek elektrode. Prikljucek elektrode
se lahko priklju¢i na stimulator Zivcey, ki se
uporablja za postopke blokade perifernega
Ziv€evja. Da bi bila povezava med stimula-
cijsko iglo in stimulatorjem Zivcev optimalna,
in tako zagotovljena varnost bolnika, z iz-
delki B. Braun uporabljajte le druge izdelke
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 resonanco
(MR)

Igla Contiplex® D [brizga Omnifix®: Pripomo-
ek ni bil ocenjen z vidika varnosti v MR-oko-
lju, saj se pri obiajni uporabi ne pricakuje
vstop v MR-okolje. |zvajanje preiskave z MR
pri osebi s tem medicinskim pripomoc¢kom lah-
ko povzro¢i poskodbe ali okvare pripomocka.
Prikljucek Perifix® za kateter/filter Perifix®/
blazinica Perifix® PinPad: varno za uporabo
v MR-okolju.

Kateter Contiplex®: Pogojno varno za upo-
rabo v MR-okolju (za dodatne pogoje glejte
razdelek Navodila za uporabo).

OPOMBA: Sestavni deli kompleta so po pri-
kljucitvi podvrzeni najvisji stopnji ocenjevanja
zdruzljivosti z MR (npr. prikljucek za kateter
Perifix® - kateterski sistem Contiplex® velja
za pogojno varnega za uporabo v MR-okolju).

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade in se prepricajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

Predvidena uporaba

Komplet s katetrom za kontinuirana blokado
perifernega zivéevja.

Indikacija

Blokada pleksusa in perifernega Zivcevja 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
ter kontinuirano analgezijo (npr. pri rakavih
obolenjih).

Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna aneste-
zija ali protiboletinska terapija z blokado
pleksusa in 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 samo zdravstve-
ni delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to
tehniko.

Kontraindikacije

® Znane obstojece bolezni Zivéevja

* Okuzba/vnetje na mestu vstavitve/vboda

© Cezmerna predoperativna anksioznost (ne-
dovzetnost za posege) in nezmoznost pre-
nasanja namestitve

® Obstojece strjevanje krvi, tako endogeno
(npr. trombocitopenija) kot iatrogeno (npr.
uporaba varfarina) zaradi povetanega tve-
ganja za hematom

® Anatomske anomalije, ki oteZijo namesti-
tev igle na podlagi stimulacije Zivcev in
anatomskih tock

® Bolezen jeter, ki lahko vpliva na metabo-
lizem

® Pacient ne soglasa s postopkom

® Znana prekomerna obutljivost na enega
ali ve¢ materialov

® Kontraindikacije za aksilarne bloke: lim-
fangitis in limfadenektomije

e 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 Ziveev

® Pnevmotoraks

® Bolecina in hematomi na mestu vboda igle

® Nepopolna blokada

© Toksi¢nost, povezana z lokalnimi anestetiki:
sréna, nevroloska, alergi¢na

® Nepravilno epiduralno ali intratekalno vbri-
zganje lokalnega anestetika v primeru peri-
fernih blokad v obmodju hrbtenice

© Okuzba (sepsa)

Previdnosti ukrepi

® Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade in se prepricajte, da ni preluknjan
ali okrnjen.

® Uporabite izklju¢no asepticne 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 nepra-
vilne 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 en-
kratno 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 in/ali omejeno
delovanje medicinskega pripomocka pa
lahko vodita do poskodb, bolezni ali smr-
ti bolnika.

® Ce nenamerno povzroCite parestezijo, ki
je posledica neposrednega stika z Zivcem,
stimulacijske igle pod nobenim pogojem
ne smete vstaviti globlje.

® Nenavadno visok tlak pri injiciranju lahko
kaZe na to, da je bilo injiciranje izvedeno
intranevronsko. Prekinite injiciranje, si-
cer lahko pride do nepopravljive poskod-
be Zivca.

® 0,2-mikronskega filtra Perifix® ne mocite
z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko
to povzrodi 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 povleci skozi
iglo, saj se v nasprotnem primeru lahko
odlomi!

* Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im
dlje. V nasprotnem primeru je lahko inji-
ciranje onemogoceno, kateter pa se lah-
ko 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
izdelki drugih izdelovalcev.

® Pravilno shranjen izdelek uporabite do da-
tuma, navedenega na ovojnini.

* Kateter Contiplex®: pogojno varno za upo-
rabo 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 ¢asa, da zacne
u€inkovati, predel pa pokrijte s sterilnim
pregrinjalom z luknjo.
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® Namestite bolnika in na mestu punkcije
injicirajte lokalni anestetik v kozni mehur-
cek. Po potrebi prepojite tudi vbodno pot.
® Zlasti Ce uporabljate stimulacijsko kanilo
B.Braun Contiplex® D s konico igle pod
kotom 30°, lahko zaradi lazjega prehoda
skozi kozo pred vbodom naredite vbodni rez.
o Elektrodni kabel stimulatorja Zivcev pri-
kljucite na stimulacijsko iglo in koZno ele-
ktrodo.
e Nastavite zaCetne parametre stimulatorja
Ziveev, pri cemer upostevajte npr. zadevno
vrsto blokade in stanje bolnika (npr. slad-
korna bolezen).
Cevko in iglo napolnite z raztopino
Preverite, ali je povezava priklju¢ka med
kapilaro in stimulacijsko iglo zaprta.
Primite stimulacijsko kanilo na prozornem
zelenem koncu (ne na kapilarnem koncu)
in jo pocasi potiskajte proti ciljni strukturi.
Poskrbite, da kapilaro vedno izvlecete vse
do ro¢aja stimulacijske igle.
Ce na podro¢ju porazdelitve ciljnega zivca
zacutite jasno, tipi¢no kréenje misic, zmanj-
Sajte tok, da se kréenje misic komaj opazi.
Zmanj3ajte tok in optimizirajte poloZaj igle,
dokler se misica ne skrci pri nizjem toku. Ko-
nica igle doseze ciljni polozaj, ko pride do
zaznavnih skréenj pri toku pribl. 0,2-0,5 mA
(togen 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 intravaskularnega vsta-
vljanja izsesajte zrak.
Po negativnem rezultatu kontrole aspiraci-
je prek stimulacijske igle, s ¢imer izkljuci-
mo nepravilno intravaskularno namestitev,
se prek stimulacijske igle injicira Se lokalni
anestetik.
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-
vronske namestitve igle.
Stimulacijsko kanilo drZite v tem polozaju in
zrahljajte kapilaro tako, da jo rahlo obrnete
proti distalni strani stimulacijske igle. Kon-
ca kapilare in stimulacijske igle sta sedaj v
isti ravnini. Stimulacijsko iglo odstranite iz
kapilare, ne da bi jo obracali.
Konico katetra s pripomockom za vstavlja-
nje vstavite v kapilaro in kateter potisnite
do potrebne globine.
Pripomocek za vstavljanje lahko zelo izbolj-
3a vzdolZno stabilnost pri koncu kapilare
in s tem olajSa vstavljanje katetra. Polozaj
Siroke oznake je odvisen od dolZine zadevne
kapilare. Ko je kateter namescen, kapilaro
odstranite, pri ¢emer kateter ostane v svo-
jem polozaju.
® Ko je kateter namescen, prikljucite preo-
stale sestavne dele kompleta s katetrom.
© Slike na strani 3.

® Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj od-
prite. [Slika L1]

® Kateter vstavite v lijakasto odprtino na pri-
kljuéku katetra in ga potiskajte, tako da ne-
dvomno doseZe zaporo. [Slika L2]
OPOMBA: Kateter je treba v prikljucek
vstaviti ¢im dlje, da ne pride do uhajanja
in/ali odklopa.

® Pokrovéek prikljucka katetra zaprite s ¢vr-
stim pritiskom na konico pokrov¢ka. Po-
krovéek se slisno zapre s klikom. [Slika L3]

® Ko snamete zas¢itni pokrovcek, pritrdite
prikljucek na filter Perifix® tako, da ga za-
vrtite. [Slika L4]

o Filter bolniku pritrdite s pomodjo 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-
3nim klikom. [Slika L5]

e Sistem za injiciranje zaprite s sterilnim
pokrovékom 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:

® staticno magnetno polje 1,5 tesla in
3teslaz
* najvedjim prostorskim gradientom polja

2500 G/em (25 T/m),

® najvedjim produktom sile
50.000.000 G?/cm (50 T/m),

* najvecjo 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
in kliniénimi protokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje

Glejte podatke na ovojnini.

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.

Hranite na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta,
to sporocite proizvajalcu infali njegovemu
pooblas¢enemu zastopniku ter svojemu na-
cionalnemu organu.

Datum zadnje revizije: 14. 12. 2023
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ﬂ Uputstvo za upotrebu

Contiplex® D set

- Contiplex® D igla sa integrisanom Zicom
(sl.1)

- Contiplex® kateter sa pomo¢nom vodi-
com (sl.2)

- Perifix® kateter konektor (sl.3)

- Perifix® filter (filter za bakterije) (sl. 5)

— Perifix® PinPad (sl. 6)

- Omnifix® $pric 5ml (sl.4)

- Oznaka katetera (sl. 7)

Dodatne tehnicke karakteristike kao $to su

veli¢ina igle i veli¢ina katetera potraZite na

pakovanju proizvoda.

Luer konektor

Zenski luer prikljucak Contiplex® D uredaja je
standardizovani prikljuc¢ak. MoZe da se pove-
Ze na Spriceve sa muskim luer konektorom.
Spricevi mogu da se koriste za ispiranje igle,
aspiraciju i davanje anestetika infuzijom.

Kao mera za ublazavanje rizika za kontinualne
blokade nerava pleksusa i perifernih nera-
va, na oznaci katetera prilozenoj u kompletu
navedena je odgovarajuca primena za regio-
nalnu anesteziju.

Konektor elektrode

Asortiman Contiplex® proizvoda sadrZi stan-
dardizovani konektor elektrode. Konektor
elektrode moze da se poveZze sa stimulatorom
nerava koji je namenjen za upotrebu u pro-
cedurama blokade perifernih nerava. Da biste
postigli optimalno povezivanje izmedu stimu-
lacione igle i stimulatora nerava, osigurava-
juci pri tom bezbednost pacijenta, proizvo-
de kompanije B.Braun koristite isklju¢ivo u
kombinaciji sa drugim proizvodima kompanije
B. Braun. Kompanija B. Braun Melsungen AG
ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaje-
vima u kojima se njeni proizvodi kombinuju
sa opremom drugih proizvodaca.

Procena kompatibilnosti sa magnetnom
rezonancom (MR)

Contiplex® D igla / Omnifix® Spric: Nije pro-
cenjena bezbednost uredaja u MR okruzenju,
jer se ne ocekuje da dospe u MR sredinu u
uobicajenoj primeni. Obavljanje MR pregleda
osobe koja ima ovo medicinsko sredstvo moze
dovesti do povrede ili kvara uredaja.
Prikljugak Perifix® katetera/ Perifix® filter |
Perifix® PinPad: Bezbedno za MR.

Contiplex® kateter: Uslovno bezbedno za MR
(dodatne uslove moZete videti u odeljku sa
uputstvima za upotrebu).

NAPOMENA: Kada se prikljuce, komponente
kompleta poprimaju najvisi stepen procene
kompatibilnosti sa magnetnom rezonancom
(npr. smatra se da je sistem koji obuhvata pri-
kljucak Perifix® katetera - Contiplex® kateter
uslovno bezbedan za MR).

Sterilnost
Sterilisano etilen-oksidom.
Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.

Pre korid¢enja pregledajte da li na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da i je celovit.

Namena

Komplet katetera za kontinuiranu blokadu
perifernih nerava.

Indikacije

Blokada pleksusa i perifernih nerava putem
elektri¢ne stimulacije nerava kao blok ane-
stezije za hirurske procedure (gornjih i donjih
ekstremiteta), kao i terapija bola, analgezija
za brzu mobilizaciju i fizioterapiju ili akutna
i dugotrajna analgezija (npr. kancer).

Populacija pacijenata

Svi pacijenti kojima treba anestezija ili tera-
pija bola putem blokade pleksusa ili perifer-
nih nerava. Ako, uprkos adekvatnom objas-
njenju, pacijent odbije anesteziju pleksusa,
treba poStovati njegove Zelje. Sliéno tome,
pre operacije, potrebno je pazljivo proceniti
mentalno hendikepirane pacijente, kao i one
sa psihijatrijskim problemima.

Predvideni korisnik

Proizvod bi trebalo da koriste samo zdrav-
stveni radnici koji su adekvatno obuceni za
ovu tehniku.

Kontraindikacije

® Poznata postojeca neuroloska oboljenja

® Infekcija/zapaljenje na mestu uvodenja/
punkcije

o Prekomerna predoperativna anksioznost (ne
odgovara na intervencije) i nemoguénost
tolerancije pozicioniranja

o Postojece koagulopatije, endrogene (npr.
trombocitopenija) ili stecene (npr. terapi-
ja varfarinom), zbog povecanog rizika od
hematoma

® Anatomske anomalije koje oteZavaju po-
stavljanje igle na osnovu nervne stimulacije
i anatomskih orijentira

® Bolest jetre koja moZe da ometa klirens

® Nemogucénost da se pribavi saglasnost pa-
cijenta

® Poznata preosetljivost na jedan ili vise ko-
ris¢enih materijala

® Kontraindikacije za aksilarne blokade:
limfangitis i limfadenektomije

® Ne treba obavljati stimulaciju tokom defi-
brilacije ili kardioverzije

 Za informacije o drugim kontraindikacija-
ma na kontinuiranu regionalnu anesteziju,
pogledajte stru¢nu literaturu

Preostali rizici/neZeljena dejstva

® Lezije nervnog sistema

® Pneumotoraks

® Bol i hematom na mestu uvodenja kanile

* Nepotpuna blokada

® Toksi¢nost povezana sa lokalnim aneste-
ticima: kardioloska, neuroloska, alergijska

® Nepravilno epiduralno ili intratekalno
ubrizgavanje lokalnog anestetika u slu¢aju
perifernih blokada u oblasti kicmenog stuba

o Infekcija (sepsa)

Mere opreza
® Pre korid¢enja pregledajte da li na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da li je celovit.

o Koristite strogo asepticke tehnike.

® Nemojte koristiti ako je pakovanje oste-
¢eno.

® Kada se ubrizgavaju posebno velike koli¢ine
lokalnog anestetika, treba da se povremeno
obavljaju testovi aspiracije kako bi se osigu-
ralo da u meduvremenu slucajno nije doslo
do neispravnog intravaskularnog plasmana.

® Pratite da li su prikljucci sklopa katetera
dobro pricvriceni ili iskopéani tokom ce-
log postupka anestezije i analgezije (npr.
terapije bola).

o Koristiti samo sa Stimuplex® HNS11 ili
HNS12 stimulatorima nerava.

Upozorenja

® Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti
ponovo. Nemojte ponovo sterilisati.

® Ponovno koriS¢enje uredaja za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. MozZe dovesti do kon-
taminacije i/ili narusavanja funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija ifili ograni¢eno
funkcionisanje uredaja mogu dovesti do
povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

® Ako do parestezije dode slucajno zbog di-
rektnog kontakta sa nervom, stimulacionu
iglu ne smete ni pod kojim uslovima uvo-
diti dalje.

® Neuobicajeno visok pritisak ubrizgavanja
moze ukazivati na to da je injekcija data
intraneuralno. Prekinite sa ubrizgavanjem,
jer usuprotnom moze do¢i do trajnog oste-
cenja nerva.

® Nemojte vlaziti Perifix® filter od 0,2 um
sredstvima za dezinfekciju koja sadrze al-
kohol, jer to moze da dovede do stvaranja
pukotina na kuc¢istu filtera.

© Nemojte koristiti Spriceve zapremine manje
od 10 ml, jer oni mogu da izazovu ostece-
nje filtera kucista usled prekomernog pri-
tiska Sprica.

® Nikada nemojte povlaciti kateter kroz iglu
jer se moze otkinuti!

 Kateter mora da se umetne u prikljucak do-
kle god je moguce. U suprotnom, ubrizga-
vanje nece biti moguce i kateter se moze
odvojiti.

© Nemojte koristiti nikakav lepak u spreju koji
sadrzi organske rastvarace za popravlja-
nje katetera.

 Da biste postigli optimalno povezivanje
izmedu stimulacione igle i stimulatora
nerava, osiguravajuci pri tom bezbednost
pacijenta, proizvode kompanije B. Braun ko-
ristite iskljucivo u kombinaciji sa drugim
proizvodima kompanije B. Braun. Kompanija
B.Braun Melsungen AG ne preuzima nika-
kvu odgovornost u slu¢ajevima u kojima
se njeni proizvodi kombinuju sa opremom
drugih proizvodaca.

® Koristite proizvod koji je pravilno skladisten
do datuma navedenog na pakovanju.

e Contiplex® kateter: Uslovno bezbedno za
MR (dodatne uslove moZzete videti u odeljku
sa uputstvima za upotrebu).
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Uputstvo za rukovanje

e Detaljno dezinfikujte oblast koja se blokira.
Ponovite ovaj postupak najmanje dva pu-
ta. Ostavite dovoljno vremena za delovanje
dezinfekcionog sredstva nakon svake apli-
kacije i pokrijte mesto sterilnom perforira-
nom prekrivkom.

® Postavite pacijenta i ubrizgajte potkoZno
lokalni anestetik na mestu punkcije. Ako
je potrebno, infiltrirajte putanju punkcije.

® Posebno kada se koristi B.Braun
Contiplex® D stimulaciona igla sa vrhom
kanile od 30°, mozZete da razmotrite rez za
punkciju pre nego Sto obavite punkciju da
biste olaksali prolaz kroz kozu.

o Prikljuite kabl elektrode za stimulaciju ner-
va na stimulacionu iglu i elektrodu za kozu.

® Podesite inicijalne parametre stimulatora
nerava uzimajudi u obzir npr. odgovara-
jucu vrstu blokade i stanje pacijenta (npr.
dijabetes).

® Napunite crevo i iglu rastvorom.

e Proverite da |i je lock konektor izmedu ka-
pilare i stimulacione igle zatvoren.

e Drzite stimulacionu iglu na providnom ze-
lenom kraju (ne na kraju kapilare) i polako
napredujte ka ciljnoj strukturi.

® Obezbedite da je kapilar potpuno uvucen
do rugice stimulacione kanile.

® Ako se osecaju jasne tipi¢ne misi¢ne kon-
trakcije u zoni distribucije struje ciljnog
nerva, struju treba smanjivati dok misi¢ne
kontrakcije ne budu jedva vidljive.

® Smanjite struju i optimizujte poloZaj igle
dok ne dode do kontrakcija misica pri ma-
njim jacinama struje. Vrh kanile je dostigao
ciljni poloZaj kada dode do uogljivih kon-
trakcija pri struji od oko 0,2 - 0,5 mA (ta¢na
jacina struje zavisi od npr. vrste blokade i
stanja pacijenta (npr. dijabetes)).

e Stimulaciona igla se sada nalazi na odgo-
varaju¢em rastojanju od nerva.

 Ne bi trebalo da dodatno priblizavate sti-
mulacionu iglu nervu da biste izbegli le-
zije nerva.

® Aspirirajte za moguce intravaskularno po-
stavljanje.

® Posle negativnog rezultata kontrole aspira-
cijom preko stimulacione igle, da bi se is-
klju€ilo nepravilno intravaskularno postav-
ljanje, lokalni anestetik se takode ubrizgava
preko stimulacione igle.

* Kada ubrizgate lokalni anestetik, ne smete
ponovo pozicioniratiiglu, jer se nervi obi¢no
vise ne mogu stimulisati, a pacijent vise ne
oseca bol u slucaju da se kanila slu¢ajno
postavi intraneuralno.

e Drzite stimulacionu iglu u mestu i olabavite
kapilaru tako Sto cete je malo okrenuti ka
distalnom kraju stimulacione igle. Krajevi
kapilare i stimulacione igle su sada u istoj
ravni. Uklonite stimulacionu iglu iz kapilare
bez okretanja.

® Umetnite vrh katetera sa pomo¢nom vo-
dicom u kapilaru i uvodite kateter do po-
trebne dubine.

® Pomocna vodica moZe da znacajno pobolj-
Sa duZinsku stabilnost katetera na kraju
kapilare, Sto olakSava uvodenje katetera.

Polozaj Siroke oznake zavisi od duzine date
kapilare. Kada pozicionirate kateter, kapila-
ra se uklanja dok se kateter drzi na mestu.

 Kada pozicionirate kateter, poveZite preo-
stale komponente kompleta katetera.

© llustracije na strani 3.

 Otvorite poklopac konektora katetera do
kraja. [SI.L1]
® Umetnite kateter u levkasti otvor na konek-
toru katetera i uvodite ga dok ne osetite
jasnu blokadu. [SI.L2]
NAPOMENA: Kateter mora da se umetne
u konektor sto je dalje moguce da bi se iz-
beglo curenje ifili prekid konekcije.
® Zatvorite ¢vrsto poklopac na vrhu konek-
tora katetera. Poklopac se zatvara zvukom
Skljocanja. [SI.L3]
Nakon skidanja zastitne kapice, okreta-
njem pricvrstite prikljuc¢ak na Perifix® fil-
ter. [sl. L4]
Pricvrstite filter za pacijenta koristeci
B. Braun Perifix® PinPad.
Po potrebi; Ponovno otvaranje konektora
katetera: Cvrsto drZite konektor katetera
izmedu dva prsta i pritisnite ¢vrsto nadole
gornju stranu poklopca na kraju konekto-
ra katetera. Poklopac se otvara sa zvukom
3kljocanja. [SI.L5]
Zatvorite sistem za ubrizgavanje pomocu
sterilne kapice i fiksirajte kateter na kozu
pacijenta (npr. pomocu Perifix® Catheter
Fixation).
Contiplex® ONE kateter - Pacijent koji ima
ovaj uredaj moze se bezbedno skeniratiu MR
sistemu koji ispunjava sledece uslove:
e Staticko magnetno polje od 1,5 tesle i
3 tesle, uz
* Maksimalan prelaz prostornog polja od
2500 G/em (25 T/m)
* Maksimalan proizvod sile od
50.000.000 G?/em (50 T?/m)
* Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije
(SAR) u proseku za celo telo (WBA) od
2 W/kg (normalan radni rezim) bez vre-
menskog ogranicenja kod neprekidnog
skeniranja.

Trajanje upotrebe

Stimulaciona igla sme se koristiti samo za de-
tektovanje ciljnog nerva i, ukoliko je potrebno,
za ubrizgavanje inicijalne doze lokalnog ane-
stetika. Zatim se mora izvaditi. Kateter moze
da ostane ugraden najvise 30 dana.
Odlaganje u otpad

Odlaganje u otpad se vrsi u skladu sa lokalnim
smernicama i klini¢kim protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja

Pogledajte informacije na pakovanju.

Drzati dalje od sunceve svetlosti.

Cuvati suvim.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koriS¢enja ovog proizvoda
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga pro-
izvodacu ifili ovlaséenom predstavniku pro-
izvodaca, kao i nadleznom organu u zemlji.
Datum poslednje revizije: 14.12.2023.
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Bruksanvisning

Contiplex® D sats

- Contiplex® D nl med integrerad trad
(fig. 1)

- Contiplex® kateter med inféringshjalp
(fig.2)

- Perifix® kateterkoppling (fig. 3)

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

- Perifix® PinPad (fig. 6)

- Omnifix® spruta 5ml (fig.4)

- Kateteretikett (fig.7)

Fler tekniska specifikationer, till exempel gal-

lande nalens och kateterns storlek, finns pa

produktforpackningen.

Luer-koppling

Luer-honkopplingen till Contiplex® D-enhe-
ter dr av standardutforande. Den kan kopplas
till sprutor med luer-koppling. Sprutorna kan
anvandas for spolning av nalen, aspirering
och infusion av anestetika.

Som en riskreducerande atgérd for konti-
nuerliga plexusblockader och perifera nerv-
blockader hanvisar kateteretiketten i satsen
till respektive regionalanestesiapplikation.

Elektrodanslutning

Produktsortimentet Contiplex® omfattar en
elektrodanslutning av standardutférande.
Elektrodanslutningen kan anslutas till en
nervstimulator for anvandning vid perifera
nervblockader. Fér att uppna optimal kon-
takt mellan stimuleringsnalen och nervsti-
mulatorn i syfte att sékerstélla patientens
sakerhet, ska du endast anvanda B.Braun-
produkter i kombination med andra B. Braun-
produkter. B. Braun Melsungen AG franséger
sig allt ansvar nar deras produkter kombi-
neras med utrustning fran andra tillverkare.

Beddmning av kompatibilitet med
magnetisk resonans (MR)

Contiplex® D nal /Omnifix® spruta: Produk-
ten har inte utvdrderats avseende sakerhet i
MR-miljo eftersom den inte forvantas kom-
ma in i MR-miljén under normal anvand-
ning. Om en MR-undersékning utfdrs pa en
person som har denna medicintekniska pro-
dukt kan det leda till skada eller funktionsfel
pa produkten.

Perifix® kateterkoppling/Perifix® filter/
Perifix® PinPad: MR-sdker.

Contiplex® kateter: MR-villkorlig (se bruks-
anvisningen for ytterligare villkor).

OBS! Nr setets komponenter har anslutits
ska de genomga den hégsta beddmningen
fér MR-kompatibilitet (t.ex. Perifix® kate-
terkoppling - Contiplex® katetersystem anses
vara MR-villkorligt).

Sterilitet

Steriliserad med EO.

Anvand inte produkten om forpackningen
ar skadad.

Inspektera produkten visuellt fore anvand-
ning s att den sterila barridren ar intakt.

Avsedd anvindning
Kateterset for kontinuerlig perifer nerv-
blockad.

Indikation

Plexusblockader och perifera nervblockader
med hjélp av elektrisk nervstimulering som
regional anestesi for kirurgiska ingrepp (6vre
och nedre extremiteter) samt smartbehand-
ling, smartlindring for tidig mobilisering och
fysioterapi eller akut och langsiktig smart-
lindring (t.ex. cancersjukdomar).

Patientpopulation

Alla patienter som behdver bedévning el-
ler smértstillande behandling genom plex-
usblockad eller perifer nervblockad. Om pa-
tienten trots tillrdcklig upplysning vagrar
plexusblockad bér patientens dnskemal res-
pekteras. Likasa kravs noggrann preoperativ
utvérdering for patienter med intellektuell
funktionsnedséttning och patienter med psy-
kiska problem.

Avsedda anvéndare
Produkten bdr endast anvandas av halso- och
sjukvardspersonal som fatt lamplig utbild-
ning i denna teknik.

Kontraindikationer

* Tidigare kdnda neurologiska sjukdomar

o Infektion/inflammation vid stéllet for in-
foring/punktering

© Overdriven preoperativ dngest (inte mot-
taglig for behandling) och oférmaga att
tolerera positionering

* Befintliga koagulationsrubbningar, anting-
en endogena (t.ex. trombocytopeni) eller
iatrogena (t.ex. warfarinbehandling) pa
grund av ékad risk fér hematom

® Anatomiska avvikelser som gor det svart
att placera en nal med nervstimulans och
anatomiska landmarken

® Hepatiska sjukdomar som kan paverka
clearance

© Kunde inte fa patientens samtycke

® Kand 6verkédnslighet mot ett eller flera av
de anvanda materialen

o Kontraindikationer for axilldra blockader:
lymfangit och lymfadenektomier

 Stimulering ska inte utféras under defibril-
lering eller elkonvertering

® For mer information om kontraindikationer
for kontinuerlig regional anestesi hdnvisar
vi till relevant facklitteratur

Kvarstaende risker/biverkningar

® Nervskador

® Pneumotorax

® Smirta och hematom pa platsen for insatt-
ning av nalen

® Ofullstandig blockad

o Toxicitet relaterad till lokal anestesi: kar-
diologisk, neurologisk, allergisk

® Felaktig epidural eller intratekal injektion
av lokalt anestesimedel vid perifera nerv-
blockader i ryggradsomradet

© Infektion (sepsis)

Forsiktighetsatgarder
® Inspektera produkten visuellt fére anvand-
ning sa att den sterila barridren ar intakt.

® Anvénd strikt aseptisk teknik.

® Anvénd inte produkten om forpackningen
ar skadad.

® Vid injektion av sérskilt stora mangder lokal
anestetika bor man utfora aspirationstester
intermittent for att sakerstélla att felaktig
intravaskular placering inte sker av misstag.

 Kontrollera att alla anslutningar i kateterin-
stallationen &r téta och frankopplade un-
der hela anestesi- och analgesiproceduren
(t.ex. smartbehandling).

® Anvédnd endast med nervstimulatorerna
Stimuplex® HNS11 eller HNS12.

Varningar

e Endast for engangsbruk. Far ej ateranvan-
das. Far inte omsteriliseras.

e Ateranvandning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk for patienten eller anvén-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller férsamrad funktion hos produkten. Om
produkten &r kontaminerad och/eller har en
nedsatt funktion kan det leda till att patien-
ten skadas, insjuknar eller dor.

Om parestesi orsakas oavsiktligen till féljd

av direktkontakt med nerven far stimule-

ringsnalen under inga omstandigheter f6-
ras langre in.

Ett ovanligt hdgt injektionstryck kan indi-

kera att en injektion har administrerats in-

traneuralt. Avbryt injektionen - irreversibel
nervskada kan annars uppsta.

BIGt inte Perifix® filter 0,2 pm med desin-

fektionsmedel som innehaller alkohol ef-

tersom det kan leda till sprickor i huset.

Anvénd inte sprutor som &r mindre &n 10 m|

eftersom de kan skada filterhuset pa grund

av for hogt tryck fran sprutan.

Dra aldrig katetern genom nalen eftersom

den da kan skaras av!

Katetern maste féras in sa langt som mdj-

ligt i kopplingen. Annars dr det omdjligt att

injicera och katetern kan lossna.

Anvénd inte vidhaftningsspray som inne-

héller organiska I6sningsmedel for att fix-

era katetern.

For att uppna optimal kontakt mellan sti-

muleringsnalen och nervstimulatorn i syfte

att sdkerstalla patientens sékerhet, ska du
endast anvanda 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.

o Se till att produkten férvaras pa ratt satt
och anvénds fore det datum som star pa
forpackningen.

o Contiplex® kateter: MR-villkorlig (se bruks-
anvisningen for ytterligare villkor).

Anvindaranvisningar

® Desinficera omradet for blockad noga.
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. Infiltrera punktionssparet vid
behov.
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® | synnerhet nér en B. Braun Contiplex® D-
stimuleringsndl anvands med en nalspets
pa 30° kan du dvervdga ett punkterings-
shitt innan du gor punktionen for att un-
derldtta passagen genom huden.

Anslut nervstimulatorns elektrodkabel till
stimuleringsnalen och hudelektroden.
Stéll in de initiala parametrarna for nerv-
stimulatorn med beaktande av respektive
blockadtyp och patientens hilsotillstand
(t.ex. diabetes).

Forbered slangen och nalen med I6sning.
Kontrollera om lock-anslutningen mellan
kapilldren och stimuleringsnalen &r stangd.
Hall stimuleringsnalen i den genomskinliga
gréna anden (inte i kapilldrdnden) och for
den langsamt mot malstrukturen.
Kontrollera att kapilldren har dragits till-
baka helt till stimuleringsnalens handtag.
Om tydliga, typiska muskelsammandrag-
ningar forekommer i malnervens distribu-
tionsomrade ska stromstyrkan minskas tills
muskelsammandragningarna knappt syns.
Minska strémstyrkan och optimera na-
lens position tills muskelsammandrag-
ningar férekommer i lagre stromnivaer.
Nalspetsen har natt malpositionen nar
tydliga sammandragningar férekommer
vid en strom pa ca 0,2-0,5 mA (den exakta
stromstyrkan beror pa t.ex. blockadtyp och
patientens hilsotillstand (t.ex. diabetes)).
Stimuleringsnalen sitter nu pa lampligt
avstand fran nerven.

For att undvika nervskador far stimule-
ringsnalen inte placeras narmare nerven
an sa.

Aspirera for méjlig intravaskuldr placering.
Efter en negativ aspirationskontroll via sti-
muleringsnalen for att utesluta eventuell
felaktig intravaskuldr placering injiceras
aven det lokala anestesimedlet via stimu-
leringsnalen.

Nar det lokala anestesimedlet har injice-
rats gar det inte att dndra nalens placering
eftersom det i regel inte ldngre gar att sti-
mulera nerverna och patienten inte langre
kdnner smarta om nalen skulle placeras
intraneuralt av misstag.

Hall stimuleringsnélen pa plats och lossa
kapilldren genom att vrida den en aning
mot stimuleringsnalens distala sida. Kapil-
larens andar och stimuleringsnalen ar nu
i samma plan. Ta bort stimuleringsnalen
fran kapilldren utan att vrida den.

For in kateterspetsen med inféringshjal-
pen i kapilldren och for fram katetern till
onskat djup.

Inforingshjalpen kan avsevart forbattra ka-
teterns langsgaende stabilitet i kapillaran-
den, vilket gor det lattare att fora fram
katetern. Den breda markeringens posi-
tion beror pd kapilldrlangden. Nar katetern
har placerats tas kapilldren bort, samtidigt
som katetern halls pa plats.

® Nar katetern har placerats ska du ansluta
Gvriga delar i katetersetet.

© lllustrationer pés. 3.

© Oppna locket pa kateterkopplingen sa langt
som méjligt [fig. L1].

® For in katetern i den trattformade opp-
ningen pa kateterkopplingen och for den
framat till du kdnner tydligt att det tar
stopp. [fig.L2].

OBS: For in katetern sa langt som mojligt

i kopplingen fér att undvika ldckage och/

eller frankoppling.

e Stang kateterkopplingens lock genom att
trycka ordentligt pa ovansidan. Det klickar
till ndr locket stanger [fig.L3].

* Ta bort skyddslocket och anslut kopplingen
till Perifix® filter med en vridande rorelse
[fig. L4]

o Sikra filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad.

 Vid behov: Oppna kateterkopplingen pa
nytt: Hall fast kateterkopplingen ordent-
ligt med tva fingrar och tryck kraftigt ned
det Gvre locket pa kateterkopplingens énde.
Det klickar till nar locket 6ppnas [fig. L5].

o Sténg injektionssystemet med ett sterilt
lock och fixera 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 magnetfélt pa 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.

Anvéndningens varaktighet
Stimuleringsnalen far endast anvéndas for
att detektera malnerven och for att injicera
den forsta dosen av det lokala anestesimedlet
vid behov. Den maste darefter avldgsnas. Ka-
tetern far ligga kvar i hogst 30 dagar.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Se information pa férpackning.
Skydda mot solljus.

Férvaras torrt.

Information till anvidndaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid an-
véandning eller som resultat av anvéndningen
av denna produkt ska detta rapporteras till
tillverkaren och/eller behdrigt ombud samt
till ansvarig nationell myndighet.

Datum for senaste 6versyn: 2023-12-14
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i@ Kullanim Kilavuzu

Contiplex® D Set

- Entegre kablolu Contiplex® D igne (Sek. 1)

- Yonlendirici kilavuz iceren Contiplex®
Kateter (Sek. 2)

- Perifix® kateter konnektdrii (Sek.3)

- Perifix® filtre (bakteri filtresi) (Sek.5)

- Perifix® PinPad (Sek. 6)

- Omnifix® enjektér 5 ml (Sek.4)

- Kateter etiketi (Sek.7)

igne ve kateter boyutu gibi teknik 6zellikler

icin, Uirlin ambalajina bakiniz.

Luer-konnektdr

Contiplex®D cihazlarinin disi luer konnek-

torii, standart hale getirilmis bir konnektor-

diir. Erkek luer konnektorii olan enjektorlere

takilabilir. Enjektorler igneyi yikamak, aspi-

rasyon ve anestezik madde infiizyonu icin

kullanilabilir.

Siirekli pleksus ve periferik sinir bloklari icin
risk azaltma dnlemi olarak, sette yer alan
kateter etiketinde ilgili Bélgesel (Rejiyonel)
Anestezi uygulamasindan bahsedilmektedir.

Elektrot konnektdrii

Contiplex® iiriin gaminda standart hale ge-
tirilmis elektrot konnektdrii bulunmaktadr.
Elektrot konnektdri, periferik sinir blogu is-
lemleri icin kullaniimasi amaglanan bir sinir
stimiilatoriine baglanabilir. Stimiilasyon ig-
nesi ile sinir stimiilatorii arasinda optimum
baglantiyi elde etmek ve béylece hasta gii-
venligini saglamak igin, B. Braun riinlerini
yalnizca diger B.Braun Uriinleriyle birlikte
kullaniniz. B. Braun Melsungen AG, Uriin-
lerinin baska ireticilere ait cihazlarla bir-
likte kullaniimasi halinde yasal sorumluluk
kabul etmez.

Manyetik Rezonans (MR)
uyumlulugunun degerlendirilmesi
Contiplex® D igne / Omnifix® enjektér: Tipik
bir uygulamada MR Ortamina girmesi bek-
lenmediginden, Cihaz MR ortaminda giiven-
likagisindan degerlendiriimemistir. Bu tibbi
cihaz lizerinde olan bir kisiye MR muayenesi
yapilmasi yaralanmaya veya cihazin islev
bozukluguna neden olabilir.

Perifix® Kateter Konnektdrii / Perifix® Filtre /
Perifix® PinPad: MR giivenli.

Contiplex® Kateter: MR kosullu (Ek kosullar
icin litfen Kullanim Talimatlar bdliimiine
bakiniz).

NOT: Setin bilesenleri baglandiktan sonra
en Ust diizeyde MR uyumluluk degerlen-
dirmesine tabi tutulur (6r. Perifix® Kateter
Konnektdrii - Contiplex® Kateter sistemi MR
kosullu olarak kabul edilir).

Sterilite
EQ ile sterilize edilmistir.
Ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin
hasar goriip gérmedigini ve bozulup bozul-
madigini gorsel olarak kontrol ediniz.

Kullanim amaci
Siirekli periferik sinir blogu kateter seti.

Endikasyon

Cerrahi prosediirler (iist veya alt ekstremi-
teler) ve ayrica agn tedavisi, erken mobili-
zasyon ve fizyoterapi icin analjezi veya akut
ve siirekli analjezi (6r. kanser hastaliklari)
icin blok anestezi olarak elektriksel sinir sti-
miilasyonu kullanilarak pleksus ve periferik
sinir bloklari.

Hasta popiilasyonu

Pleksus ya da periferik sinir bloklar araci-
ligiyla anestezi ya da agr tedavisi ihtiyaci
olan tiim hastalar. Yeterli aciklamaya rag-
men hasta pleksus anesteziyi reddederse
istegine saygi duyulmahdir. Ayrica, zihinsel
engelli hastalar ve psikiyatrik sorunlari olan
hastalara operasyon 6ncesinde dikkatlice
degerlendirme yapiimahdir.

Hedeflenen kullanicilar

Uriinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli
egitimi almis saglik calisanlar tarafindan
kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar

e Bilinen, 6nceden var olan nérolojik has-
taliklar

e Giris/ponksiyon bolgesinde enfeksiyon/
enflamasyon

® Ameliyat dncesi asiri kaygi (miidahalelere
cevap vermeyen) ve pozisyon verilmesinin
tolere edilememesi

® Artmis hematom riski yiiziinden dnceden
var olan endojen (&r. trombositopeni) ve-
ya iyatrojenik (6r. varfarin tedavisi) koa-
glilopatiler

e Sinir stimiilasyonu ve belirleyici anatomik
yapilar araciligiyla ignenin yerlestirilmesi-
ni zorlastiran anatomik anomaliler

e Klirensi engelleyebilecek hepatik hastalik

® Hasta onayinin alinamamasi

e Kullanilan bir veya daha fazla malzemeye
karsi bilinen asiri duyarlilik

o Aksiller blok kontrendikasyonlari: lenfan-
jit ve lenfadenektomiler

e Defibrilasyon veya kardiyoversiyon sira-
sinda stimiilasyon yapiimamalidir

o Siirekli bolgesel anestezinin yapiimasina
engel diger kontrendikasyonlar hakkin-
da bilgi almak icin uzman literatiriine
basvurunuz

Riskler/Yan Etkiler

® Sinir lezyonlar

® Pndmotoraks

® |gne giris bélgesinde agri ve hematom

® Tamamlanmamis blok

© Lokal anestezikler ile iliskili toksisite: kar-
diyak, ndrolojik, alerjik

® Spinal kolon bélgesindeki periferik bloklar
durumunda lokal anestezigin yanhs epi-
dural veya intratekal enjeksiyonu

e Enfeksiyon (sepsis)

Onlemler

e Kullanmadan once steril bariyer siste-
minin hasar goriip gormedigini ve bozu-
lup bozulmadigini gorsel olarak kontrol
ediniz.

® Kesinlikle aseptik teknikler kullaniniz.

® Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz.

® Ozellikle blyiik hacimlerde lokal aneste-
zik enjekte edilirken, bu arada yanlislikla
damar igine girilmediginden emin olmak
icin aralikli olarak aspirasyon testleri ya-
piimalidir.

© Tiim anestezi ve analjezi prosediirii (6r.
agn tedavisi) boyunca kateterin tiim bag-
lantilarinin sikiligini ve yerinden cikip ¢ik-
madigini takip ediniz.

® Sadece Stimuplex® HNS11 veya HNS12
sinir stimiilatdrleri ile kullaniniz.

Uyarilar
 Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayiniz.
Yeniden sterilize etmeyiniz.
® Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kulla-
nilmasi hasta veya kullanici i¢in potan-
siyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/
veya fonksiyonel kapasitede bozulmaya
neden olabilir. Kontaminasyon ve/veya ci-
hazin fonksiyonunun kisitlanmasi hasta-
nin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir.
Parestezi yanlislikla sinirle dogrudan te-
mas sonucu olusursa stimiilasyon igne-
si hicbir kosulda daha fazla ilerletilme-
melidir.
® Olagan disi seviyede yiiksek enjeksiyon
basinci enjeksiyonun intrandral olarak uy-
gulandigini gésterebilir. Enjeksiyonu dur-
durun, aksi takdirde geri doniisii olmayan
sinir hasari olusabilir.
® Muhafazada ¢atlamaya neden olabilece-
ginden Perifix® Filtre 0,2 um'yi alkol ige-
ren dezenfektanlar ile islatmayiniz.
® 10 ml'den kiiclik enjektorler kullanma-
yiniz, ¢linkii enjektorden gelen asiri ba-
sin¢ nedeniyle filtre muhafazasina zarar
verebilirler.
® Kopma riski bulundugundan kateteri asla
igne icinden cekmeyiniz!
Kateter miimkiin oldugunca konnektériin
icine sokulmalidir. Aksi takdirde enjeksi-
yon miimkiin olmaz ve kateter baglantisi
kopabilir.
Kateteri sabitlemek icin organik solvent-
ler iceren yapistirici sprey kullanmayiniz.
Stimiilasyon ignesi ile sinir stimiilatori
arasinda optimum baglantiyi elde etmek
ve boylece hasta giivenligini saglamak
icin B.Braun riinlerini yalnizca diger
B. Braun iiriinleriyle birlikte kullaniniz.
B. Braun Melsungen AG, liriinlerinin bas-
ka dreticilere ait cihazlarla birlikte kul-
lanilmasi halinde yasal sorumluluk ka-
bul etmez.
Uygun bir sekilde muhafaza edilmis iirii-
nli, ambalajin lizerinde belirtilen tarihe
kadar kullaniniz.
Contiplex® Kateter: MR kosullu (Ek kosul-
lar icin litfen Kullanim Talimatlari bolii-
miine bakiniz).
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Kullanma talimatlari

® Blok uygulanacak bdlgeyi iyice dezenfekte
ediniz. Bu islemi en az iki kez tekrarlayiniz.
Etki etmesi icin uygulamalar arasinda bir
siire bekleyiniz ve bélgeyi steril delikli ortii
ile kapatiniz.

Hastaya pozisyon verin ve ponksiyon bdl-
gesine bir cilt kabarcigi olusturacak sekilde
lokal anestezik enjekte ediniz. Gerektigin-
de, ponksiyon yoluna da uygulayiniz.
Ozellikle B. Braun Contiplex® D stimiilasyon
ignesi 30° igne ucuyla birlikte kullanili-
yorsa deriden gecisini kolaylastirmak icin
ponksiyondan dnce ponksiyon insizyonu
yapmayi degerlendirebilirsiniz.

Sinir stimiilatériiniin elektrot kablosunu
stimiilasyon ignesine ve cilt elektroduna
baglayiniz.

Ilgili blok tipini ve hasta durumu (6r. diya-
bet) gibi durumlari g6z dniinde bulundu-
rarak baslangi¢ sinir stimiilatorii paramet-
relerini ayarlayiniz.

Hat ve igneyi sollisyon ile doldurunuz
Kapiler ve stimiilasyon ignesi arasindaki
kilit baglantisinin kapali olup olmadigini
kontrol ediniz.

Stimiilasyon ignesini seffaf yesil taraftan
(kapiler tarafindan degil) tutunuz ve hedef
yapiya dogru yavasca ilerletiniz.

Kapilerin stimiilasyon ignesinin tutma
yerine kadar tamamen geri cekildiginden
emin olunuz.

Hedef sinirin dagilim alaninda belirgin bir
sekilde, tipik kas kontraksiyonlar hissedi-
lirse kas kasilmalari zar zor gériilebilene
kadar akim azaltilir.

Akimi azaltiniz ve daha diisiik akim seviye-
lerinde kas kontraksiyonlari olusana kadar
igne pozisyonunu en iyi duruma getiriniz.
Yaklasik 0,2-0,5 mA'lik bir akimda fark
edilir kasilmalar meydana geldiginde ig-
nenin ucu hedef konuma ulasmistir (kesin
akim, blok tipi ve hastanin durumu [6rnegin
diyabet] gibi etkenlere baglidir).
Stimdilasyon ignesi artik sinire uygun bir
mesafeye yerlestirilmistir.

Sinir lezyonlarini dnlemek icin stimiilas-
yon ignesi sinire daha yakin yerlestiriime-
melidir.

Olasi damar ici yerlestirme igin aspire edi-
niz.

Yanlislikla damar igine girilmediginden
emin olmak icin stimiilasyon ignesi araci-
liiyla negatif aspirasyon kontrol sonucu
alindiktan sonra lokal anestezik de stimii-
lasyon ignesi yoluyla enjekte edilir.

Lokal anestezik enjekte edildikten sonra
genelde artik sinirlerin stimiile edilmesi
miimkiin olmayacagi ve ignenin yanlislik-
la intrandral yerlestirilmesi halinde hasta
artik aci hissetmeyecegi icin igne tekrar
konumlandirilamaz.

Stimiilasyon ignesini sabit tutunuz ve sti-
miilasyon ignesinin distal tarafina dogru
hafifce cevirerek kapileri gevsetiniz. Kapiler
ve stimiilasyon ignesinin uglari artik ayn
diizlemdedir. Stimiilasyon ignesini dondiir-
meden kapilerden ¢ikariniz.

® Gecirme yardimcisi ile kateter ucunu ka-
pilere yerlestiriniz ve kateteri gereken de-
rinlige kadar ilerletiniz.

® Gecirme yardimaisi, kateterin kapiler ucun-
daki dikey stabilitesini dnemli élclide iyiles-
tirerek kateterin ilerletiimesini kolaylasti-
rabilir. Kalin isaretin konumu, ilgili kapilerin
uzunluguna baglidir. Kateter yerlestirildik-
ten sonra kateter yerinde tutulurken ka-
piler cikartilir.

o Kateter yerlestirildikten sonra kalan kateter
seti bilesenlerini baglayiniz.

© 3. sayfadaki resimler.

o Kateter konnektdr kapagini miimkiin oldu-
gu kadar aciniz. [Sek. L1]

o Kateteri, kateter konnektérii lizerindeki hu-
ni seklindeki agikliga yerlestiriniz ve net
bir durma hissi hissedilene kadar ilerleti-
niz. [Sek. L2]

NOT: Herhangi bir sizintiyi ve/veya ayril-
mayi dnlemek icin kateter konnektdrde
miimkiin oldugunca ilerletilmelidir.

® Kateter konnektdriiniin kapagini tistline si-
kica bastirarak kapatiniz. Kapak duyulabilir
bir "klik" sesiyle kapanir [Sek. L3].

® Koruyucu kapagi ¢ikardiktan sonra, kon-
nektdrii bir cevirme hareketiyle Perifix®
Filtreye takiniz. [Sek.L4]

© B.Braun Perifix® PinPad kullanarak filtreyi
hastaya sabitleyiniz.

® Gerekirse: Kateter konnektdriinii yeniden
agmak: Kateter konnektdriinii iki parma-
ginizla sikica tutunuz ve kateter konnek-
tériiniin ucundacki iist kapak tarafina sertce
bastiriniz. Kapak duyulabilir bir "klik" sesiy-
le acilir. [Sek. L5]

® Enjeksiyon sistemini steril bir kapakla kapa-
tin ve kateteri hastanin cildine sabitleyiniz
(6r. Perifix® Kateter Fiksasyonu ile).

Contiplex® ONE Kateter - Bu cihazin takili
oldugu bir hasta, asagidaki kosullari karsi-
layan bir MR sisteminde giivenli bir sekilde
taranabilir:
® 1,5 Tesla ve 3 Tesla dedere sahip statik
manyetik alan ile
©2.500 G/em'lik (25 T/m) maksimum
uzamsal alan gradyani
©50.000.000 G*/cm'lik (50 T2/m) maksi-
mum kuvvet Griini
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 sadece hedef siniri tespit
etmek ve gerekirse lokal anestezik baslangic
dozunu enjekte etmek igin kullaniimalidir.
Daha sonra ¢ikariimalidir. Kateterin 30 giine
kadar kalici kalma siiresi vardir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara ve klinik protokollere gore
imha edilmelidir.

Depolama ve tasima kosullari

Litfen ambalaj lizerindeki bilgilere bakiniz.
Giines 1s1§indan uzak tutunuz.

Kuru tutunuz.

Kullaniciya ydnelik bildirim

Bu tirliniin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa liitfen
lireticiye ve/veya treticinin yetkili temsilci-
sine ve ulusal otoritenize bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 14.12.2023
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npuMeHeHe VIHCTPYKLIW 1O NPUMEHEHNI0 NpYMeHeHNIo
Opatovne nepouzivat Varovanie Pozri navod na pouzitie Cislo sarze
Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije
Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu  Broj partije

\YAll Fir ej ateranviandas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer
Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu
HIrESEA ] A A L AR #tS
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Use-by date Date of manufacture Manufacturer Do not use if package is damaged

Verwendbar bis Herstellungsdatum Hersteller Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
CpoK Ha rogHocT [laTa Ha npon3BoACTBO MNpoussoauten He ynoTpebaBalite, ako onakoBkaTa e NoBpefeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Vyrobce NepouZzivat, jestlize je baleni poskozeno

Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avdhwon éwg Hpepopnvia kataokeuric  KataokeuaoTrg Mnv xpnotpomoleite To POidv av n cuokevaaia ivat eBapuévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupéev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kdyttopdivd  Valmistuspadiva Valmistaja Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation ~Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Rok uporabe Datum proizvodnje Proizvoda¢ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
Szavatossagi idé Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
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
E;;ciigrzydatnoéci do Data produkgji Wytworca 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 0 [lara usrotosnenus Mpoussogutens He 1cnosnb3oBath Npy NOBPEXAEHNN YNaKoBKM
Pouzitelné do Datum vyroby Vlyrobca Nepouzivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave Izdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Rok trajanja Datum proizvodnje Proizvoda¢ Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno
Anvinds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvandas om forpackningen &r skadad

Son kullanim tarihi imalat tarihi imalatci Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

Espve] H=HE HiED HEER, BE2ER
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Catalog number

Country of manufacture

Green dot

Medical Device

Humidity limitation

C

wn

Artikelnummer Herstellungsland Griiner Punkt Medizinprodukt Luftfeuchte, Begrenzung
KatanoxeH Homep CtpaHa Ha NPou3BOACTBO  3erieHa TouKa MeanuuHcko nnenue OrpaHuyeHme Ha BNaxHOCTTa
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zeleny bod Zdravotnicky prostiedek Omezeni vihkosti
Katalognummer Fremstillingsland Gron prik Medicinsk udstyr Luftfugtighedsgreense
Ap1Bpd¢ katahdyou Xopa KaTaoKevrg Mpdaotvn 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

Kataloski broj

Drzava proizvodnje

Zelena tocka

Medicinski proizvod

Ogranicenje vlaznosti

Katalogusszam

Gyarto orszag

Z6ld pont

Orvostechnikai eszkéz

Paratartalom korlatozasa

=3

Numero di catalogo

Paese di produzione

Punto Verde

Dispositivo medico

Limite di umidita

Katalogo numeris

Pagaminimo Salis

Zalias taskas

Medicinos priemoné

Drégnio apribojimas

\All Kataloga numurs

Razotajvalsts

Zal$ 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

Namero de catalogo

=}
=S

Pais de fabrico

Ponto verde

Dispositivo médico

Limitacdo da humidade

Numar de catalog

Tara de fabricatie

Punct verde

Dispozitiv medical

Limite de umiditate

w

Homep no katanory (CTpaHa npon3BopcTBa 3enéHan Touka Wspene mepnuuHckoro OrpaHuyeHie No BNaxHOCTH
Ha3HaueHuna

Kataldgové ¢islo Krajina vyroby Zeleny bod Zdravotnicka pomocka  Hranice vihkosti

Kataloska Stevilka DrZava izdelave Zelena pika Medicinski pripomocek ~ Omejitev vlaznosti

Kataloski broj

Zemlja proizvodnje

Zelena tacka

Medicinski uredaj

Granica vlaznosti vazduha

<

-~
=

v N = Ed =)

Katalognummer Tillverkningsland Green dot Medicinteknisk produkt ~ Fuktighetsbegransning
Katalog numarasi Uretildigi tilke Yesil nokta Tibbi Cihaz Nem sinirlamasi
RS HIEER L3ty EE97 28 AR
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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

m [la ce nasu ot cibHYeBa CBETNMHA

CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo

TemnepaTypHo OrpaHu1yeHne

CTepunu3npaHo C eTneHOB OKC1A

E Chranit pfed slune¢nim zafenim

Chranit pred vihkem

Omezeni teploty

Sterilizovano ethylenoxidem

m Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Temperaturgraense

Steriliseret med ethylenoxid

Na iatnpeitat pakpid amd 1o nNako
Qug

Na Slatpeital oTeyvo

‘Oplo Beppokpaaiag

Amootelpwpévo pe albulevodeibio

E No exponer a la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

Esterilizado con oxido de etileno

(Sdll Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiir

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Suojattava auringolta

Sailytd kuivassa

Lampétilaraja

Steriloitu etyleenioksidilla

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Limite de température

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

m Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Temperaturno ogranicenje

Sterilizirano etilen-oksidom

m Napfényts| védve tartandé

Szérazon tartando

Homérsékleti hatarérték

Etilén-oxiddal sterilizalva

(Al Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo
dall'umidita

Limite di temperatura

Sterilizzato con ossido di etilene

(Ll Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Temperatiiros ribos

Sterilizuota etileno oksidu

[\l Neturét saule

Sargat no mitruma

Temperatiras ierobezojums

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

pt Manter ao abrigo da luz solar

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 Bo3aeiicTBuA
CONHEYHOTO CBETa

bepeub ot Bnaru

TemnepaTypHblii nanasoH

CTepunun30BaHO 3TUNEHOKCMAOM

n Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Hranice teploty

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

n Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Sterilizirano z etilenoksidom

“ Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Temperaturna granica

Sterilisano etilen oksidom

(NYAl Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Temperaturgréns

Sterilisering med etylenoxid

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Y sam

REFFIR

B ERBR

KRR I RE
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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

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

EAvHMYHa cTepunHa nperpaaHa cuctema

EAVHUYHA CTepunHa MperpaaHa cUcTeMa CbC 3alLUTHA BbHIIHA
OnakoBKa

He cbabpa v Hama cnegu ot DEHP

C

w

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 beskyttelsesembal-
lage

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af)
DEHP

Z00TNHA HovoU @Paypol amooTEipwong

Z00TNUA HOVOU QPayHOL AmOOTEIPWONG UE TPOCTATEVTIKY
GUOKEUAia E§WTEPIKA

Aev mepiéxel i 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

~+

e Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjdari siisteem kaitsva valispakendiga

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

—A

Kertakayttinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava
ulkopakkaus

Eisisalla 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

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagoldassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

OsszetevSként nem tartalmazza vagy nincs
benne DEHP

t Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva
esterna

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

t

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

-}
=S

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior
de proteccdo

Nao 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

OpvHapHas cTepunbHas 6apbepHas
cuctema

OnvHapHas CTepunbHas bapbepHas ccTema C 3alUTHON
Hapy»HOI1 ynakoBKOI

Be3 copepxanua/npucytcraua 1370

~

S 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 zas¢itno ovojnino

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom
ambalazom

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

(%]

\' Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

~+
=

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

DEHP icermez ya da yoktur

SERERERG

= = =5

FBRIP A RN EELERERS

TAYARHEFHE DEHP
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MR conditional

Bedingt MR-sicher

CbBMmecTuma ¢ MP npu onpepaenexn ycnosua

Podminéné bezpecné v prostredi MR

MR betinget

Ac@aléc und 6poug o€ mepIBAAov
HayvNTIKOU GUVTOVIGHOU

Condicional con RM

~+

€
f
f

MR-tingimuslik

MR Conditional (MK-ehdollinen)

=

Compatible avec la RM sous conditions

Uvjetno sigurno za snimanje MR-om

MR feltételes

t

A compatibilita RM condizionata

t

Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje

Vv Saderigs ar MR

MR voorwaardelijk

MR-betinget

MR Conditional (warunkowo dopuszczalny
w Srodowisku MR)

Condicional para RM

©
=3

Utilizare conditionata a RM

YcnosHo cosmecTimo ¢ MPT

Podmienecne bezpecné pre MR

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

Uslovno bezbedno za MR

S

<

MR-villkorlig

MR kosullu

R (VR) FFER M TRE
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CN = S@bmfE: DUARS

AMS: WARE
MRS IFEE

4 F=ibiik:  Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany
KIEBA: NBEST (J:/E’t)
EfRRZARAR
HE (5 BARSREXER
#%2855S, PRQERS

#i%R: 200131 EBiE: 021-22163000

HRAFERRAS
=L

YnonHomMoueHHas opraHu3auma
(vmnoptep) B PO:
000 «b.bpays Meankan»,
191040, . CaHkT-leTepbypr,
yn. MywknHckan, .10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.
MpownssoguTens/Mpon3seaeHo:
b.bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayH-LlTpacce 1,
34212 Menb3yHreH, lepmaHua.
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.
He ncnonb3osatb nosTopHO!
CTepunn30BaHO STUNEHOKCUAOM

C € 0123

Manufacturing site:

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany

0124

12411302

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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