Contiplex® Tuohy Ultra 360°

Peripheral
Epidural

Continuous peripheral nerve block catheter set with ultrasound-visible stimulation needles

Katheterset fiir kontinuierliche periphere Nervenblockaden mit im Ultraschall sichtbaren Stimulationskaniilen
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Souprava katétru na kontinudlni blokadu perifernich nervi se stimulacnimi jehlami viditelnymi pod ultrazvukem

Kateterseet til kontinuerlig perifer nerveblokade med ultralydssynlige stimuleringsnale
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Set de catéter para bloqueo nervioso periférico continuo con agujas de estimulacion por ultrasonidos visible

Pisiva perifeerse nérviblokaadi kateetrikomplekt koos ultrahelikontrastsete stimulatsioonindeltega

Jatkuvatoiminen ddreishermojen puudutuskatetrisarja ultradénessa nakyvilld stimulointineuloilla

Cathéter de bloc nerveux périphérique continu équipé d'aiguilles de stimulation visibles aux ultrasons

Kateter set za kontinuiranu blokadu perifernog Zivca s iglama za stimulaciju vidljivim putem ultrazvuka

Katéterkészlet folyamatos periférias idegblokadhoz ultrahangon lathaté stimulécios tlikkel

Catetere per il blocco periferico continuo del nervo applicato con aghi stimolanti visibili agli ultrasuoni
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Nuolatinio periferiniy nervy blokavimo kateterio rinkinys su ultragarsu matomomis stimuliavimo adatomis

llgstosas periféro nervu blok&Sanas katetru komplekts ar ultraskana saskatamam stimulésanas adatam

Kateterbestek voor continue zenuwblokkade met ultrasoon-waarneembare stimulatienaalden

Katetersett med naler til stimulering som er synlige pa ultralyd, til kontinuerlige, perifere nerveblokader

m Zestaw cewnika z igtami do wykonywania ciggtych blokad nerwéw obwodowych pod kontrolg USG
Catéter de bloqueio do nervo periférico continuo definido com agulhas de estimulacédo de ultrassom-visivel

Conjunto de cateter para bloqueio de nervo periférico continuo com agulhas de estimulacéo visiveis por ultrassom

m Set cateter pentru bloc nervos periferic continuu cu ace de neurostimulare cu vizibilitate ecografica
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Suprava katétra na kontinualnu blokadu periférneho nervu so stimulaénymi ihlami viditelnymi pod ultrazvukom

Katetrski sistem za kontinuirano blokado perifernih Zivcev z ultrazvo¢no vidnimi stimulacijskimi iglami

Komplet katetera za kontinualno blokiranje perifernih nerava sa stimulacionim iglama vidljivim na ultra-zvuku

Katetersats for kontinuerlig perifer nervblockad med stimuleringsnalar som syns vid ultraljud
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Ultrasonda goriilebilen stimilasyon igneli stirekli periferik sinir blogu kateter seti
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Line drawings of the individual components
Strichzeichnungen der Komponenten

CKMLY Ha OTAENHWTE CbCTaBHI YacTu
Perokresby jednotlivych casti

Stregtegninger af de enkelte dele

Tpappikd oxédia Twv EexwpIoTWV OTOIXEIWV
Esquemas de los componentes individuales
Uksikute komponentide skeemid

Osien merkit

Croquis des différents constituants

Prikaz pojedinih komponenti
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Az egyes alkotorészek vonalas rajzai
Schemai dei singoli componenti
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Kiekviena detalé pazyméta braksniniu kodu
Atsevisko materiala sastavdalu svitrkodsi
Tekeningen van de verschillende onderdelen
Strektegninger av de enkelte bestanddelene

Rysunki pojedynczych czesci sktadowych

BB Tracos da marca de cada componente
Tragos da marca de cada componente

Desene liniare ale componentelor
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PrcyHK1 OTA@NbHbIX KOMMOHEHTOB
Perokresbay jednotlivych ¢asti

Shematski prikazi posameznih sestavnih delov
Skice pojedina¢nih komponenti

Bilder pa de enskilda komponenterna
Awaulsznausin g

Komponentlerin ayri ¢izimleri

Ban vé nét clia tiing thanh phén riéng &
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Kaniilenlange Abstand Spitze -> Stop Block
Needle length Distance Catheter tip -> Stop Block
Contiplex Tuohy Measure
40 mm 94 mm
50 mm 106 mm
100 mm 156 mm
150 mm 206 mm
N\ Catheter-& Measure
0,84 mm 29,5+ 0,5 mm
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m Instructions for Use

Contiplex® Tuohy Ultra 360° Set

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® needle with
integrated wire (Fig.A)

- Sideport assembly with tubing (Fig. B)

- Contiplex® ONE Catheter 20G with
threading assist guide (Fig.C)

- Perifix® Catheter Connector (Fig.D)

- Perifix® Filter (bacteria filter) (Fig.E)

- Perifix® PinPad (Fig.F)

- Omnifix® syringe 5 ml (Fig. G)

- Catheter label (Fig.H)

For further technical characteristics such

as needle and catheter size, see product

packaging.

Luer-connector

The female luer connector of the Contiplex®

devices is a standardized connector. It can be

connected to syringes with male luer con-

nector. The syringes can be used for flush-

ing the needle, aspirating and infusing an-

esthetics.

As risk mitigation measure for continuous

plexus and peripheral nerve blocks, the cath-

eter label included in the set mentions the

respective Regional Anesthesia application.

Electrode connector

The Contiplex® product range contains a

standardized electrode connector. The elec-

trode connector can be connected to a nerve

stimulator which is intended to be used for

peripheral nerve block procedures. In order

to achieve the optimum connection between

the stimulation needle and the nerve stimu-

lator, thereby ensuring patient safety, only

use B.Braun products with other B.Braun

products. B. Braun Melsungen AG does not

assume any liability where its products are

combined with equipment from other manu-

facturers.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Contiplex® Tuohy Ultra 360® 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 application. Performing an MR ex-
am on a person who has this medical device
may result in injury or device malfunction.
Perifix® Catheter Connector / Perifix® Filter /
Perifix® PinPad: MR safe.

Contiplex® ONE Catheter: MR conditional
(Please check Operating Instructions section

for additional conditions).

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

The device contains Cobalt (Co) as indicated
on the packaging.

Following components of this set contain co-
balt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra 360® nee-
dle. Based on the biological safety evaluation

and the risk benefit analysis, no risk for the
patient/user is expected and no precaution-
ary measures in this regard are needed.

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 cathe-
ter set with ultrasound-visible stimulation
needles.

Indication

Plexus and peripheral nerve blocks using
electrical nerve stimulation and/or ultra-
sound guidance as block anesthesia for sur-
gical procedures (upper or lower extremi-
ties), as well as pain treatment, analgesia
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 pa-
tient refuses plexus anesthesia, their wish-
es should be respected. Likewise, mentally
handicapped patients and those with psy-
chiatric problems need careful preoperative
assessment

Intended user
The product should only be used by healthcare
workers that have been adequately trained in
this technique.

Contraindications

® Known pre-existing neurological diseases

o Infection [ inflammation at the site of in-
sertion

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

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

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

® Hepatic disease that may interfere with
clearance

® Failure to obtain patient's consent

® Known hypersensitivity to one or more
materials used

 Contraindications for axillary blocks: lym-
phangitis and lymphadenectomies

 Stimulation is not to be carried out during
defibrillation or cardioversion

® For information on other contraindications
against providing continuous regional an-
esthesia, please refer to the specialist lit-
erature

Residual Risks/Side effects
® Nervous lesions
® Pneumothorax

 Pain and hematoma at the site of insertion
of the needle

® Incomplete block

® Local anesthetics related toxicity: cardiac,
neurologic, allergic

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

o Infection (sepsis)

Precautions

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

o 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

o Single use only. Do not re-use. Do not re-
sterilize.

® 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.

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

e As this medical device uses an alterna-
tive small-bore connector design differ-
ent from those specified in the ISO 80369
series, there is a possibility that a miscon-
nection can occur between this medical
device and a medical device using a dif-
ferent alternative small-bore connector,
which can result in a hazardous situation
causing harm to the patient. Special meas-
ures need be taken by the user to mitigate
these reasonable foreseeable risks.

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

Operating instructions

e Disinfect block area thoroughly. Repeat
this at least two times. Allow time to act
between 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.

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

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

e Attach the sideport assembly to the nee-
dle hub.

® Prime tubing and needle with solution.

® Hold the stimulation needle by the hub
and slowly advance towards the target
structure.

o [f clear, typical muscle contractions are
felt in the target nerve's area of distribu-
tion the current is reduced until the muscle
contractions are hardly visible.

® Reduce the current and optimize needle
position until muscle contractions occur at
lower current levels. The tip of the needle
has reached the target position when no-
ticeable contractions occur ata current of
approximately 0.2-0.5 mA (the exact cur-
rent depends 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.

o [fultrasound is used distinct reflexes of the
tip geometry and the specific pattern of
the distal shaft area of the needle should
be visible and indicate the needle position
in relation to the nerve. Please note that
the visibility may depend on a number of
factors such as proper setting of the ultra-
sound unit, patient related conditions of
the tissue, artefacts and proper alignment
of the US probe and the needle.

e Aspirate for possible intravascular place-
ment.

® Following negative aspiration, a test dose
of local anesthetic can be injected through
the extension tubing. Muscle contractions

should cease within 5 to 10 seconds. Pri-
or to indwelling catheter placement, the
desired dose of anesthetic agent can be
injected through the tubing of the side-
port assembly.
Once the local anesthetic has been inject-
ed, the needle cannot be repositioned as
it is usually no longer possible to get the
nerves stimulated and the patient no long-
erexperiences pain in the event of the nee-
dle's inadvertent intraneural placement.
Attach the plastic threading assist guide to
the sideport assembly. Insert the catheter
via the threading assist guide through the
sideport assembly and the needle.
The stop block marking on the catheter
indicates that the catheter has reached
the needle tip (set up: stimulation nee-
dle - sideport assembly - threading as-
sist guide).
Insert catheter to the desired depth. Hold
the catheter in place and slowly remove
the stimulation needle and sideport as-
sembly
® Once the catheter has been positioned,
connect the remaining catheter set com-
ponents.

© lllustrations on page 3.

® Open the catheter connector lid as far as
possible. [Fig. 1]
® [nsert the catheter into the funnel shaped
opening on the catheter connector and
advance it until a clear stop can be felt.
[Fig.2]
NOTE: The catheter must be inserted into
the connector as far as possible in order to
avoid any leakage and/or disconnection.
® Close the catheter connector's lid by press-
ing firmly on the top. The lid closes with
an audible click. [Fig. 3]
® After removal of the protective cap attach
the connector to the Perifix® Filter with a
twist action. [Fig. 4]
e Secure the filter to the patient using the
B.Braun Perifix® PinPad.
® |f necessary: Re-opening the catheter con-
nector: Hold the catheter connector firmly
with two fingers and press down hard on
the top cover side at the end of the cath-
eter connector. The cover pops up with an
audible clicking sound. [Fig. 5]
® Close the injection system with a sterile
cap and fixate the catheter on the pa-
tient skin (e.g. with the Perifix® Catheter
Fixation).
Contiplex® ONE Catheter - A patient with this
device can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:
® Static magnetic field of 1.5 Tesla and
3 Tesla, with
* Maximum spatial field gradient of
2,500 G/em (25 T/m)
* Maximum force product of
50,000,000 G?/cm (50 T2/m)
© Maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of 2W/kg
(Normal Operating Mode) without time
limit in continuous scanning.

Duration of use

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

Disposal
Disposal according to local guidelines and
clinical protocols.

Storage and handling conditions

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

Keep dry.

Notice to the user

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

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

Contiplex® Tuohy Ultra 360® Set
- Contiplex® Tuohy Ultra 360® Kaniile

mit integriertem Draht (Abb. A)
- Sideport-Adapter mit Schlauch (Abb. B)
- Contiplex® ONE Katheter G 20

mit Einfiihrhilfe (Abb. C)
- Perifix® Katheterkupplung (Abb. D)
- Perifix® Filter (Bakterienfilter) (Abb. E)
- Perifix® PinPad (Abb. F)
- Omnifix® 5-ml|-Spritze (Abb. G)
- Katheteretikett (Abb. H)
Weitere technische Merkmale wie beispiels-
weise Kaniilen- oder KathetergroBe entneh-
men Sie bitte der Produktverpackung.
Luer-Anschluss
Der weibliche Luer-Anschluss des Contiplex®
Produkts ist ein standardisierter Anschluss.
Er ldsst sich mit Spritzen mit ménnlichem
Luer-Anschluss 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
Regionalandsthesie angegeben.
Elektrodenanschluss

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

Bewertung der Magnetresonanz-(MR-)
Kompatibilitat

Contiplex® Tuohy Ultra 360® Kaniile [Omnifix®
Spritze : Die Sicherheit des Produkts in der
MR-Umgebung wurde nicht bewertet, da die-
ses bei einer typischen Applikation erwar-
tungsgemaB nicht in eine MR-Umgebung
gelangt. Die Durchfiihrung einer MRT-Un-
tersuchung bei einer Person mit diesem Me-
dizinprodukt kann zu Verletzungen oder einer
Fehlfunktion des Gerats fiihren.

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

Contiplex® ONE Katheter: Bedingt MR-sicher
(weitere Bedingungen finden Sie im entspre-
chenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung).

HINWEIS: Die Komponenten des Sets unter-
liegen nach dem AnschlieBen der hchsten
MR-Kompatibilitdtsbewertung (z. B. wird
die Perifix® Katheterkupplung - Contiplex®
ONE Kathetersystem als bedingt MR-sicher
angesehen).

Das Gerat enthlt Kobalt (Co), wie auf der Ver-
packung angegeben.

Die folgenden Komponenten dieses Sets ent-
halten Kobalt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra
360® Kaniile. Auf der Grundlage der biologi-
schen Sicherheitsbewertung und der Risiko-
Nutzen-Abwdgung ist kein Risiko fiir den Pa-
tienten/Anwender zu erwarten und es sind
keine diesbeziiglichen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Sterilitat

Sterilisiert mit EO.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwen-
den.

Vor der Verwendung Sichtpriifung des Steril-
barrieresystems auf Risse und Unversehrtheit
durchfiihren.

Verwendungszweck
Katheterset fiir kontinuierliche periphere Ner-
venblockaden mit im Ultraschall sichtbaren
Stimulationskantilen.

Indikation

Plexus- und periphere Nervenblockaden unter
Verwendung elektrischer Nervenstimulation
und/oder Ultraschall-Uberwachung zur Re-
gionalanasthesie fiir chirurgische Verfah-
ren (obere oder untere Extremitéten) sowie
Schmerzbehandlung, Analgesie fiir friihzeitige
Mobilisierung und Physiotherapie oder akute
und anhaltende Analgesie (z. B. bei Krebs-
erkrankungen).

Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine Anésthesie oder
Schmerzbehandlung durch Plexus- oder pe-
riphere Nervenblockaden bendtigen. Wenn
der Patient trotz angemessener Aufkldrung
die Plexusandsthesie verweigert, sollten seine
Wiinsche respektiert werden. Ebenso benéti-
gen geistig behinderte Patienten und solche
mit psychiatrischen Problemen eine sorgfal-
tige praoperative Beurteilung.

Vorgesehene Anwender

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

Gegenanzeigen

© Bekannte neurologische Vorerkrankungen

o Ipfektion/Entz[jndung an der Einfiihrstelle

© UbermiBige prioperative Angst (ohne An-
sprechen auf Interventionen) und Unver-
trdglichkeit der Lagerung

® Préexistente Koagulopathien, entweder en-
dogen (z. B. Thrombozytopenie) oder iatro-
gen (z. B. Warfarin-Therapie) aufgrund eines
erhohten Hamatomrisikos

® Anatomische Anomalien, die eine Positio-
nierung der Kaniile anhand von Ultraschall,
Nervenstimulation und anatomischen Refe-
renzpunkten erschweren

o Lebererkrankungen, die die Clearance be-
eintrdchtigen kdnnen

© Fehlendes Einversténdnis des Patienten

® Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem oder mehreren der verwendeten
Materialien

® Gegenanzeigen fiir axilldre Blockaden:
Lymphangitis und Lymphadenektomien

e Stimulation nicht wahrend Defibrillation
oder Kardioversion durchfiihren

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

Restrisiken/Nebenwirkungen

® Nervenldsionen

® Pneumothorax

® Schmerzen und Hdmatome an der Einfiihr-
stelle der Kaniile

® Unvollstandige Blockade

* Toxizitat bedingt durch Lokalanésthetika:
Herz, Nerven, Allergien

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

o Infektion (Sepsis)

VorsichtsmaBBnahmen

 Vor der Verwendung Sichtpriifung des Ste-
rilbarrieresystems auf Risse und Unversehrt-
heit durchfiihren.

e Streng aseptische Verfahren anwenden.

® Bei beschadigter Verpackung nicht ver-
wenden.

® Wenn besonders groBe Volumina von Lokal-
andsthetika injiziert werden, sollten perio-
disch Aspirationstests durchgefiihrt werden,
umssicherzustellen, dass nicht zwischenzeit-
lich versehentlich eine inkorrekte intravas-
kuldre Platzierung aufgetreten ist.

® Wahrend der gesamten Dauer des Anésthe-
sie- und Analgesieverfahrens (z. B. Schmerz-
bekampfung) bei allen Verbindungen der
Katheterkonfiguration auf Dichtheit 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
eingeschrankte Funktionalitdt des Gerates
konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

Bei versehentlicher Auslosung 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.

o Perifix® Filter 0,2 um nicht mit alkoholhalti-
gen Desinfektionsmitteln benetzen, da sonst
Risse im Filtergehduse entstehen kénnen.

e Keine Spritzen kleiner als 10 ml verwenden,
da diese das Filtergehduse durch zu hohen
Einspritzdruck beschédigen kdnnen.
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e Katheter niemals durch die Kaniile zuriick-
ziehen, da er sonst abgeschert werden
kdnnte!

® Der Katheter muss so weit wie moglich in
den Konnektor eingefiihrt werden. Andern-
fallsist eine Injektion nicht mdglich und der
Katheter kann sich I6sen.

e Zur Fixierung des Katheters keine Haftsprays
mit organischen Ldsungsmitteln verwenden.

® Um eine optimale Verbindung zwischen Sti-

mulationskaniile und dem Nervenstimula-
tor zu erreichen und so die Patientensicher-
heit zu gewahrleisten, diirfen Produkte von

B. Braun nur mit anderen Produkten von

B. Braun verwendet werden. Die B.Braun

Melsungen AG iibernimmt keine Haftung,

wenn ihre Produkte mit Gerdten von ande-

ren Herstellern verwendet werden.

SachgemiB gelagertes Produkt bis zu dem

auf der Verpackung angegebenen Datum

verwenden.

Da dieses Medizinprodukt einen alterna-

tiven Konnektor mit kleinem Durchmes-

ser aufweist, der sich von den in den Nor-
men ISO 80369 angegebenen Konnektoren
unterscheidet, besteht die Mdglichkeit, dass
es zu einer Fehlverbindung zwischen diesem

Medizinprodukt und einem Medizinprodukt

kommt, das einen anderen alternativen Kon-

nektor mit kleinem Durchmesser aufweist.

Dies kann zu einer gefahrlichen Situation

fiihren und den Patienten schadigen. Der

Anwender muss besondere MaBBnahmen er-

greifen, um fiir diese plausiblen vorherseh-

baren Risiken Abhilfe zu schaffen.

Contiplex® ONE Katheter: Bedingt MR-

sicher (Weitere Bedingungen finden Sie im

entsprechenden Abschnitt der Gebrauchs-

anweisung).

Gebrauchsanleitung

® Den Eingriffsbereich sorgfaltig desinfizieren.
Die Desinfektion mindestens zweimal wie-
derholen. Einwirkzeit zwischen den beiden
Desinfektionen beachten und mit sterilem
Lochtuch abdecken.

® Den Patienten lagern und mit einem Lokal-
anasthetikum an der Einstichstelle eine
Hautquaddel setzen. Falls notwendig, eine
Stichkanalinfiltration vornehmen.

® Das Elektrodenkabel des Nervenstimulators
mit der Stimulationskantile und der Haut-
elektrode verbinden.

® Die Ausgangsparameter fiir den Nervensti-
mulator einstellen und dabei den Blockade-
typ und den Patientenzustand (z. B. Diabe-
tes) beriicksichtigen.

e Sideport-Adapter mit dem Kaniilenansatz
verbinden.

o Schlauch und Kaniile mit Losung fiillen.

e Die Stimulationskantile am Konnektor hal-
ten und langsam in Richtung der Zielstruk-
tur vorschieben.

e Treten im Versorgungsgebiet des Zielnervs
typische und deutliche Muskelkontraktio-
nen auf, wird die Stromstarke 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 Stromstérke von circa 0,2-0,5 mA auf-
treten (die genaue Stromstérke ist unter an-
derem abhéngig vom Blockadetyp und dem
Patientenzustand [z. B. Diabetes]).
Die Stimulationskaniile liegt nun in geeig-
neter Entfernung zum Nerv.
Die Stimulationskaniile sollte nicht ndher
zum Nerv positioniert werden, um Nerven-
|dsionen zu vermeiden.
Bei Einsatz von Ultraschall sollten klare Re-
flexionen der Geometrie der Kaniilenspitze
sowie des spezifischen Musters des distalen
Schaftbereichs der Kaniile sichtbar sein und
die Kaniilenposition relativ zum Nerv ange-
ben. Bitte beachten Sie, dass die Sichtbarkeit
durch eine Reihe von Faktoren beeinflusst
wird, z. B. die korrekte Einstellung des Ultra-
schallgerétes, patientenbedingte Gewebe-
storungen, Artefakte sowie die korrekte Aus-
richtung der Ultraschallsonde und der Kaniile.
Wegen maglicher intravaskulérer Platzie-
rung aspirieren.
Nach einer negativen Aspiration kann eine
Testdosis des Lokalanésthetikums durch den
Verldngerungsschlauch injiziert werden.
Muskelkontraktionen sollten innerhalb von
5 bis 10 Sekunden aufhdren. Vor dem Setzen
eines Verweilkatheters kann die gewiinschte
Dosis Anasthetikum iiber den Schlauch des
Sideport-Adapters injiziert werden.
Sobald das Lokalandsthetikum injiziert wur-
de, kann die Kaniile nicht mehr neu posi-
tioniert werden, da der Nerv in der Regel
nicht mehr stimuliert werden kann und der
Patient bei einer unabsichtlichen intraneu-
ralen Platzierung der Kaniile keine Schmer-
zen mehr spiirt.
Die Einfiihrhilfe aus Kunststoff am Side-
port-Adapter anschlieBen. Den Katheter
mithilfe der Einfiihrhilfe durch den Side-
port-Adapter und die Kaniile einfiihren.
Die ,Stop Block"-Markierung am Katheter
zeigt an, dass der Katheter die Kaniilenspitze
erreicht hat (Aufbau: Stimulationskaniile -
Sideport-Adapter - Einfiihrhilfe).
Den Katheter bis zur gewiinschten Tiefe ein-
fiihren. Den Katheter in Position halten und
langsam die Stimulationskaniile und den
Sideport-Adapter entfernen.
® \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. 1] B

* Katheter in die trichterférmige Offnung an
der Katheterkupplung einfiihren und soweit
vorschieben, bis das Ende deutlich erfiihlt
werden kann. [Abb. 2]
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 ,Klick"-
Gerausch. [Abb. 3]

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

® Den Filter mithilfe des B.Braun Perifix®
PinPad am Patjenten befestigen.

® Bei Bedarf: Offnen der Katheterkupp-
lung: Die Katheterkupplung mit zwei Fin-
ger festhalten und von der Oberseite des
Deckels aus kraftigen Druck auf das Ende
der Katheterkupplung austiben. Der Deckel
offnet mit einem vernehmbaren ,Klick"-
Gerausch. [Abb. 5]

e 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:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla, mit
© Maximalem rdumlichen Feldgradienten

von 2.500 G/em (25 T/m)

© Maximalem Kraftprodukt von
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Maximaler spezifischer Ganzkdrper-
Absorptionsrate (WBA) von 2 W/kg
(normaler Betriebsmodus) ohne Zeitbe-
grenzung bei kontinuierlichem Scannen

Verwendungsdauer

Die Stimulationskaniile darf nur zur Ermitt-
lung des Zielnervs und, falls notwendig, fiir
die Injektion einer ersten Dosis des Lokalan-
asthetikums verwendet werden. Sie ist an-
schlieBend zu entfernen. Fiir den Katheter gilt
eine mdgliche Liegedauer von bis zu 30 Tagen.

Entsorgung
Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort gel-
tenden Richtlinien und klinischen Protokollen.

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

Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wahrend des Gebrauchs dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwer-
wiegender Vorfall auftritt, muss dieser dem
Hersteller und/oder seinem autorisierten Ver-
treter sowie der zustandigen nationalen Be-
horde gemeldet werden.

Stand der Informationen: 14.12.2023
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m WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Komnnexr Contiplex® Tuohy Ultra 360°

- Wrna Contiplex® Tuohy Ultra 360° c BrpaaeH
NPOBOAHYK (dur. A)

- KomnnekT cTpaHnyeH nopt ¢ Tpbbuyka
(¢ur.B)

- Katetbp Contiplex® ONE 20G ¢ Bogau 3a
ynecHABaHe Ha BbBexaaHeto (dur. C)

- KoHekTop 3a kateTbp Perifix® (¢ur. D)

- QunTbp Perifix® (6akTepuaneH puntbp)
(ur.E)

- Camo3anensalya nognoxka Perifix® PinPad
($ur.F)

- CnpuHuoBka Omnifix® 5 mL (¢ur. G)

- Etuket 3a KateTbp (dur. H)

3a JOMb/IHUATENHU TEXHUYECKM XapakTtepuctu-
KW, KaTo pa3mep Ha urnata 1 KaTeTbpa, BUXTe
OnakoBKaTa Ha MpoayKTa.

JlyepoB KoHekTop

KeHCKMAT NyepoB KOHEKTOP Ha M3hennATa
Contiplex® e cTaHAapTU3MpaH KoHekTop. Toit
Moxe ja 6bfie CBbP3aH KbM CMIPUHLIOBKY C MbX-
K1 nyepoB KOHeKTOp. CMPUHLIOBKMTE MOraT fia
6bAaT N3MoN3BaHM 3a IPOMIBAHE Ha UTyIaTa, ac-
nupmMpaHe 1 MHY3IA Ha aHeCTeTULIM.

KaTo MApKa 3a HamanABaHe Ha prcka Npu Npo-
IBIIKUTENHI NNEKCYCHI 1 NepudepHIn HEPBHN
610KOBe, BbXY €TV KeTa Ha KaTeTbpa, BK/oueH
B KOM/IEKTa, Ce yKa3Ba CbOTBETHOTO MPUIIOXkKe-
HUe Ha per1oHanHa aHecTesuA.

KoHekTop Ha enekTpop

MpopykTosata rama Contiplex® cbabpxa CTaH-
[NapTU3NpaH KOHEKTOp Ha eneKkTpop. KoHekTo-
PBT Ha eNeKTpog MoXe fia Obfie CBbP3aH KbM
CTUMYNATOP 3a HEPBY, KOITO € NPpeAiHa3HayeH 3a
ynotpe6a 3a npoLieaypy 3a nepudepHi HepBHI
6noKoBe. 3a ja NOCTUrHeTe ONTUMAIHO CBbP3Ba-
He MeXay KaHIonaTa 3a CTUMynavLna 1 HepBHUA
CTUMYNATOp, rapaHTUPaliKy Mo TO31 HauMH 6e30-
NacHOCTTa Ha NaLeHTa, U3non3galite NpoayKT!
Ha B. Braun camo ¢ spyrvi npopykT Ha B. Braun.
B Braun Melsungen AG He noema H1KaKBa 0Tro-
BOPHOCT, aKO HeliHUTe NPOAYKTY Ce KOMOUHMPAT
cobopyaBaHe OT pyry NPOU3BOANTENMN.

OLieHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa C MarHuTeH
pe3oHaHc (MP)

Wrna Contiplex® Tuohy Ultra 360°/ cnpuHLi0BKa
Omnifix®; 3nenueTo He e oLeHABaHO 3a 6e30-
nacHoCT B cpefa Ha AMP, Tbii KaTo He ce o4akBa
[nia nonagHe B cpefia Ha AMP npu TMNWUYHO Npu-
noxeHwe. M3gbplisateto Ha AMP n3cnesaHe
Ha v € TaKoBa MeAULIMHCKO 13Aenne Moxe
na fosefie [10 yBpeXjaHe Uu Hen3npaBHoOCT
Ha n3fienmeto.

KoHekTop 3a kateTbp Perifix® / puntbp Perifix® /
camo3anensatua nognox«a Perifix® PinPad: 6e3-
onacHu npu AMP.

Karetbp Contiplex® ONE: YcnoBHo cbBMeCTuM ¢
AMP (mons, BUXKTe pasaena ¢ MHCTpyKumMnTe 3a
paboTa 3a AOMbAHUTENHI YCII0BUS).
3ABENEXKA: Cnea kato 6baaT CBbp3aHi, KOM-
MOHEHTUTE Ha KOMMNeKTa NoNyyaBar Hali-B1Co-
KOTO HMBO Ha OLieHKa 3a CbBMecTumocT ¢ AMP
(Hanp. c1cTemaTa OT KOHEKTOpa 3a KaTeTbp

Perifix® n kateTbpa Contiplex® ONE ce cmaTa 3a
YCNI0BHO CbBMecTIMa ¢ AMP).

V3penveto cbpabpia kobanT (Co), KakTo e noco-
YeHo Ha onaKoBKara.

CnefiH1Te KOMNOHEHTI Ha TO3U KOMMIEKT Cb-
avpxat kobanT (Co): Mrna Contiplex® Tuohy Ultra
360°. Bb3 0CHOBa Ha OLieHKaTa Ha b1onornyHa-
Ta 6e30MacHOCT 1 aHann3a Ha prcka u nonsata
He Ce 04YaKBa PUCK 3a NaLmeHTa/notpebutena
1 He ca HeobX0AMMM NpeAnasHN MepKy B ToBa
OTHOLLEHNeE.

CrepunHoct
CTepunu3npaHo C eTUIEHOB OKCUA.

He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBKata e nospe-
AeHa.

lpoBepeTe Br3yanHo CTepunHata nperpagHa
C1CTeMa 3a HapyLUEHIA 1 LANOCT Npeau yno-
Tpebara.

MpepHasHaueHne

KomnnekT KateTpu 3a NpoAbMKUTENHO 610KK-
paHe Ha nepuidepHITE HePBY C BUANMIA NOA YN~
TPa3BYK UMK 3a CTUMYNaLnA.

Mokasanua

MnekcycHn 1 nepudepHn HepBHY 6110KOBE C U3-
TONI3BaHe Ha eNneKTpUYecKa HepBHa CTUMyNaLVA
1/nu ynTpa3ByKOBO HACOUBAHE KATO peroHan-
Ha aHeCTe3ns NPy XMpyprinueckin NpoLesypm
(Ha ropHUTE O AONHMUTE KPaNHULM), KaKTO 1
3a NleyeHne Ha 6onka, 0be3bonABaHe 3a paH-
Ha Mo6uM3auua 1 GumoTepanma uam ocTpa
1 [bATOCPOYHA aHanre3una (Hanp. Npu Pakosu
3abonABaHmA).

MaumeHTcka nonynauua

Bcuuki naumeHTyH HyXpaelLn ce oT aHecTesns
VN NledeHie Ha 60s1Ka Ny MeKCyCH Mnm re-
prdepHM HepBHY BOKoBE. AKO, BbNIPEKM afek-
BaTHOTO OGACHEHNE, MALMEHTBT OTXBBP/M MNIeK-
CyCHaTa aHecTe3ls, XenaHueTo My Tpabea fa
6bfie yBaxeHO. AHanornyHo, Npu naLyeHT ¢
YMCTBEHa 130CTaHaNOCT 1 C CUXMATPUYHI NPO-
6nemm e Heo6xoAMMa BHAMATENHA NPefonepa-
TUBHA OLIEHKa

NpensuaeH notpebuten

W3penuneto TpsiGBa fa ce 13non3Ba camo ot Me-
AULMHCKM PaBOTHULM, MPEMUHANN HYXXHOTO
00yyeHue 3a Ta3n TeXHUKa.

lMpoTuBonokasaxus

® /13BeCTHU NpeALecTBalLy HeBPOIOTUYHN
3abonsABaHmA

©® VIHdpekuma/Bb3naneHne Ha MACTOTO Ha BKap-
BaHe

® [lpekomepHa npefonepaT1BHa TPEBOXKHOCT
(Hepearupalya Ha WHTEPBEHLMM) 1 Hecno-
COGHOCT f1a Ce Tonepurpa No3nLMOHNPAHETO

© MpeLuecTBaLLyy Koarynonatuy, KakTo eHio-
reHHM (Hanp. TPOMBOLMTONEHWA), Taka U ATPO-
reHHV (Hanp. BappapuHoBa Tepaniis), Nopaan
MOBULUEHWA PUCK OT XeMaTOMM

© AHaTOMMYHI aHOMANNK, KOUTO 3aTPYAHABAT
NOCTaBAHETO Ha UrnaTa Ype3 ynTpassyk, HepB-
Ha CTUMYNALMA 1 aHATOMUYHN OPUEHTUPN

© YepHoppobHo 3a6onsaBaHe, KOETO MOXe Aa
noBAnse KNMpbHCa

© HenonyyeHo cbrnacve Ha naunexTa

® [I3BeCTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM €fvH
VNV NOBeYe OT U3MO0N3BaHUTE MaTeprani

© [pOTMBOMNOKa3aHMA 3a aKCUNapHK 6II0KoBE:
nMbaHIUTH N NuMdaaeHeKTOMN

© CrmynauuATa He TpA6Ba a Ce U3BbPLUBA MO
Bpeme Ha aedpnbpunauns v kapamosepcua

 VlHpopMaLs OTHOCHO Apyri NPOTHBOMOKA-
3aHMA CPeLLly Npe/oCTaBAHE Ha HenpeKbCcHaTa
pervoHanHa aHecTesns MoxeTe fja HamepuTe
B CrieLani3mparara nureparypa

OcTaTbyHm prckose/H inp

® HepeHu nesun

® [THeBMOTOPAKC

® BosiKa 1 XeMaToM B MACTOTO Ha BKapBaHe Ha
urnata

® HenbneH 6nok

© TOKCMYHOCT, CBbP3aHa CNI0KaNHI aHeCTeTUL:
CbPAieyHa, HeBPOMOTYHa, anepruyHa

© HenpasuiaHo enupypanHo Wi MHTpaTeKkanHo
VHXeKTUPaHe Ha NoKa/eH aHeCTeTUK B Cyyait
Ha nepudepHm 6nokose B 06nacTTa Ha rpbo-
HaYHMA CTHNO

® NHdekuna (cencuc)

Mpepnasxu mepkn

* [lpoBepeTe BU3yasHO CTepuiIHaTa nperpag-
Ha CUCTeMa 3a HapyLUeHUA 1 LANOCT Npeau
ynotpebara.

© 13non3BaiiTe CTPOro aceNTUYHI TEXHUKM.

® He ynoTpebaBaiite, ako onakoBkata e no-
BpezeHa.

© Koraro ce MHXeKTupat 0cobeHo ronemm obe-
MW JIOKaNeH aHecTeTK, NepruopnyHo Tpabea
[a Ce U3BbPLLBAT TECTOBE 33 acnMpaLys, 3a a
e rapaHTNpa, Ye MeXAyBPEMEHHO He e Bb3-
HWKHANO CTyYaitHo HEMPaBITHO UHTPABACKY-
NapHO NoCTaBAHE.

© CniepieTe BCUYKI CBbP3BaHVA Ha KaTeTbpa 3a
XePMETUYHOCT 1 Pa3KauBaHe No BPEME Ha List-
nata npoLeaypa 3a aHecTe3ns 1 aHanresua
(Hanp. 3a neyexme Ha 601Ka).

® |13non3BaiiTe caMmo C HEBPOCTUMYNATOpK
Stimuplex® HNS11 nnn HNS12.

MpepynpexpeHna
® Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce
13non3ea NoBTOPHO. [la He ce cTepunusnpa
NOBTOPHO.
© [ToBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3fenna 3a ef-
HOKpaTHa ynotpe6a Cb3jaBa NoTeHLnaneH
PpUCK 3a NaLyeHTa unu notpebutens. To moxe
Nla AoBefie 10 3aMbpCABaHe U/Wn HapyLuasa-
He Ha GyHKLMOHaNHWUTE UM XapaKTepUCTUKU.
3amMbpCABAHETO W/WNn orpaHnyeHaTa dyHk-
LIMOHANHOCT Ha U3[ienneTo Morar Aa Aosepat
10 HapaHsABaHe, 3a6onABaHe NN CMbPT Ha
nauueHTa.
AKO cnyyaitHo, B pe3ynTaT Ha ANPeKTeH KOH-
TaKT C HepBa, Ce NPUYNHI NapecTe3uns, CTu-
MynMpaLLyaTa 1rna He TpAGBA Jia ce BbBEXAA
noBeye Npu HUKaKBY 06CToATeNCTBA.
HeobnyaitHo BUCOKO HanAraHe npu UHxe-
KTUpaHe MOXe Ala NOoKa3Ba, Ye NHXKeKumATa e
npuUnoxeHa NHTpaHeBpanHo. [peyctaHoseTe
VHXeKTNPaHETO, 3aLL0To B MPOTUBEH Cllyyai
MOXe Aa HaCTbNW HeobpaTMO yBpeXaaHe
Ha Hepaa.
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® He mokpete duntbpa Perifix® 0,2 um ¢ ae3nH-
beKTaHTV, CbbpXKaLLM anKoXor, Thid KaTo To-
Ba MOXe /13 fJ0Beie A0 NYKHATUHN B Kopryca.
® He n3non3gaiTe CNpUHLOBKY, NO-MasnkKu OT
10 mL, Tbi1 KaTo Te MOraT ia NPUYMHAT NOBpe-
AV Ha Kopryca Ha GUnTbpa B pe3ynTaT Ha npe-
KarneHo BUCOKOTO HansAraHe oT CPUHLIOBKATa.
® Hukora He U3fjbpnBaliTe KateTbpa npes ur-
NaTa, 3aL0TO NHaye ToN MoXe Aa ce cpexe!
 KateTbpbT TpsA6Ba Aa Gbae BbBeEH B KOHEK-
TOpa AOKbAETO CTUrHe. B npoTuBeH cnyyaii
VIHXeKTUPaHe e HeBb3MOXHO 1 KaTeTbpbT
MOXe Al ce n3Baau.
® He n3non3gaiite 3a puKCMpaHe Ha KaTeTbpa
NenuneH cnpeif, CbAbpaly OpraHnyHu pas-
TBOpUTENN.
® 33 ja NOCTUTHETe ONMTUMAHO CBbP3BaHe
Mexnay CTUMynMpaLyaTa Ura 1 HepBHUA CTU-
MynaTop, rapaHTMpaiiki no To3u HaumH Ges-
OMacHOCTTa Ha nauyeHTa, U3non3Baiite npo-
AyKTV Ha B. Braun camo ¢ Apyrv npopyKTv Ha
B.Braun. B. Braun Melsungen AG He noema
HIKaKBa OTFOBOPHOCT, aKO HeliHNTe N3fenna
ce KOMOMHWMpaT ¢ 0bopyzBaHe OT APYru Npo-
13BOAUTENN.
V3non3Baiite npaBUIHO CbXpaHaBaHA Npo-
BYKT [0 AaTaTa, NOCOYeHa BbpXy onakoBKarta.
© Tbif KaTo TOBa MeVLIMHCKO U3ieNne N3non3ea
KOHEKTOP C MaiTbK OTBOP C anTepHaT1BeH Au-
3ailH, pa3nnyeH ot nocoyeHuTe B cepua ISO
80369, Ma BepOATHOCT OT HeMPaBUHO CBbP3-
BaHe Mex/ly ToBa MeULIMHCKO 13fene 1 Me-
AVLMHCKO U3fieNnie, U3Mnon3BaLlo pasnnyeH
arnTepHaTVBEH KOHEKTOP C MaNTbK OTBOP, Koe-
TO MOXe /i A0BEfe 40 OnacHa CUTyaLuaA 1 fa
NPUYMHY Bpepaa Ha nauuenTa. Motpebutenat
TPpAGBa Aa B3eMe CreLanti MepKi 3a Hamans-
BaHe Ha Te31 pa3yMHO NpeABUAYMU PUCKOBE.
® Katetbp Contiplex® ONE: YcnoBHo cbBmecTiM
¢ AMP (Mona, BUXTe paspena C MHCTpyKLum1Te
3a paboTa 3a AOMbAHNTENHN YCIOBUA).

WHcTpyKumm 3a pabota

o [leanHdeKumpaiite LANOCTHO 30HaTa Ha 610~
Ka. [oBTOpeTe ToBa NoHe fiBa nbTw. OcTaBsiiTe
BpeMe 3a Bb3fieiCTBIE MeX Ay NpunaraHuaTa
1 NOKPUIATe CbC CTepUNEH Yapluad ¢ 0TBOp.
lMo3numonmpalite naLyeHTa v HXeKTUpaliTe
VHTPafiepMasHo NoKaneH aHeCTeTIK B MACTO-
TO Ha NyHKLMATa. AKO e HeobXoANMO, MHGUA-
TPpupaiite No XoAa Ha MyHKLMATa.

CBbpeTe enekTpoaHIA Kaben Ha HeBPOCTU-
MynaTopa KbM CTUMY/ALMOHHATA KaHiona v
KbM KOXHUA ENeKTPOA,.

3apjaliTe HayanHUTe NapameTpy Ha CUMyna-
TOpa 3a HEPBY KaTo B3eMeTe Moj BHUMaHue
Hanpumep CbOTBETHWA TUM Ha 6N10Ka 1 CbC-
TOAHWETO Ha NaLmeHTa (Hanp. anaber).
3akpeneTe KOMMEKTa CTPAHUYEH NOPT KbM
xb0a Ha urnata.

3anbHeTe TPbOWUKATA M UrMaTa C pasTBop.
XBaHeTe CTUMyNaLMOHHaTa KaHlona 3a xb6a 1
6aBHO HanpefjBaiiTe KbM LienieBaTa CTPyKTypa.
AKo B 0611aCTTa Ha MHEpBaLWA Ha Lienesus
HEpB Ce YCETAT ACHW, TUMNYHIA MYCKYNHY
KOHTPaKLWK, TOKBT Ce HamansABa, [oKaTo
MYCKYNHUTE KOHTPaKUMM NOYTM NpecTaHat
Ja ce BIKAaT.

® HamaneTe cinata Ha ToKa 1 OnTUMm3npaiiTe
no3numMATa Ha urnata, AoKato MycKynHuTe
KOHTPaKL1N ce NOABAT NPW NO-HUCKW HI1Ba
Ha ToKa. BbpxbT Ha urnata e ocTurHan ene-
BaTa No3nLVA, KOraTo ce NoABAT 3abenexu-
MU KOHTPaKLY Npu TOK 0T 0ko710 0,2-0,5 mA
(TOYHMAT TOK 3aBWCK Hanp. OT TWMa Ha 6noka
11 CbCTOAHMETO Ha NauueHTa (Hanp. Anaber)).
CTUMynaLvMoHHaTa KaHIona Beye ce Hammpa Ha
MOAXOAALLO Pa3CTOAHNE OT HepBa.
CTUMynaLuoHHaTa KaHtona He TpabBa Aa ce
npubnuKaBa noBeye A0 HepBa, 3a fia ce n3-
6erHaT HepBHM N1E3UN.
AKo ce 13n10n13Ba ynTpa3ByK, TpAGBa OTUETIN-
BO /1a Ce BUXK/AT OTPAXEHMA Ha reomeTpuaTa
Ha BbpXa 1 CeLMdUUHNAT PUCYHDK Ha ANC-
TanHWA CTBOM Ha UrnaTa, KOUTO Aa NOKa3BaT
Mo3nLMATa Ha UrNIaTa Mo OTHOLLIEHIE Ha HepBa.
VmaiiTe npeABumA, Ye BUANMOCTTa MOXe Aa
3aBUCY OT Pa3nnyHK paKTopH, KaTo NpaBun-
HaTa HaCTPOiiKa Ha ynTpa3ByKOBMA anapar,
CBbP3aHM € MaLyeHTa CbCTOAHUA Ha TbKaHW-
Te, apTedakTit 1 NPaBUIHOTO NO3ULMOHNPaHe
Ha yNTpa3ByKoBaTa COHAA W KaHIonaTta efHa
cnpamo apyra.
AcnnpupaiiTe 3a eBeHTYyanHo UHTpaBacKynap-
HO MoCTaBAHe.
AKo pe3ynTaTsT OT acnupauyaTa e oTpuLaTte-
NeH, Npe3 yAbkuTeNHaTa Tpb61YKa MoXe Aa
e NHXEKTVPa TeCToBa [103a IoKarneH aHecTe-
TUK. MycKynHUTe KOHTpaKLuu TpabBa faa cn-
paT B pamkuTe Ha 5 o 10 cekynau. Mpeam fa
e NoCTaBy NOCTOAHHUAT KaTeTbp, XenaHata
1033 @HECTETUK MOXe [1a Ce NHXKEKTUPa npe3
KOMM/IeKTa Ha CTPaHUYHA NOPT.
Cnep Kato 6bAe MHXeKTUPaH NOKaNHUAT
aHeCTeTVK, Urnata He MOXe fia ce No3numo-
HMpa OTHOBO, 3aLLIOTO OBUKHOBEHO NOBEYE He
€ Bb3MOXXHO HepBUTe Aa 6bAaT CTUMYNNpPaHK
11 NaLMEHTBT Beye He 13nuTBa 60sKa B Ciy-
Yaii Ha HEBOJHO MHTPaHeBpPanHO NoCTaBAHe
Ha KaHtonara.
© 3aKperneTe NNacTMacoBuA BOAAY 3a yNecHs-
BaHe Ha BbBEX/JAHETO KbM KOMM/eKTa Ha
CTpaHNyHNA NopT. BbBepeTe KaTeTbpa upes
MacTMacoBIA BOAAY 3a ynecHABaHe Ha Bb-
BEX/aHETO Npe3 KOMM/EKTa Ha CTPaHNYHUA
nopT v urnata.
MapkupoBKaTa 3a cnipaHe Ha 6oka Ha Karte-
Tbpa yKa3Ba, Ye KaTeTbpbT e AOCTUIHaN Bbp-
Xa Ha urnara (HacTpoiika: CTUMynMpaLya urna
— KOMMAEKT Ha CTPaHWYHNA NOPT — BoAaY 3a
ynecHABaHe Ha BbBEX/JaHeTo).
Brapaiite kateTbpa A0 XenaHata AbnbounHa.
3afpbiKTe KaTeTbpa Ha MACTO M 6aBHO OTCTpa-
HeTe CTUMyNMpaLLaTa Urna u KomnnekTa Ha
CTPaHWYHMA NOPT.
© Ciefl KaTo KaTeTbpbT Objie NO3ULNOHNPaH,
CBbPXKETE OCTABALLMTE KOMMOHEHTI Ha KaTe-
THPHNA KOMMNNEKT.
© VI306paxeHunaTa ce Hamupar Ha CTpaHnLa 3.
© OTBOpETE KONKOTO MOXe MO-LUMPOKO Kanay-
KaTa Ha KOHeKTopa 3a KaTeTbpa. [dur. 1].
© BbBepeTe KaTeTbpa B 0TBOPa € hopma Ha dy-
HWA Ha KOHEKTOpPa 3a KaTeTbpa 1 ro NpUABK-
XeTe, JOKATO Ce yCeTN OTYETINBO CNMpaHe.

[¢ur.2]

3ABENEXKA: KateTbpbT TpsbBa Aa ce Bkapa
KOJNKOTO MOXeE N0-HaBBTPe B KOHEKTOPa, 3a Aa
ce n3berHe BCAKAKbB TeY U N3BaxaaHe.
3aTBOpeTe KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa C Kanay-
KaTa, KaTo A NPUTICHeTe NiTbTHO oTrope. Ka-
nayKara ce 3aTBapsA C OTYETINBO LLUpPaKBaHe.
[dur. 3]

Cnep oTCTpaHABaHe Ha Npe/nasHaTa Kanauka
CBbPXETE KOHEKTOPA KbM GpunTbpa Perifix®,
Kato ro 3aBbpruTe. [pur. 4]

3akpeneTe GuATbPa KbM NaLMEHTa, KaTo U3-
non3ssarte nognoxka B. Braun Perifix® PinPad.
AKo e Heobxoanmo: MoBTOPHO oTBapsHE Ha
KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa: XBaHeTe 3[|paBo Ko-
HEKTOpa 3a KaTeTbpa C ABa NPbCTa U HaT-
CHeTe CUNHO HafloNy KpaA Ha KOHeKTopa 3a
KaTeTbpa BbpXy ropHaTa CTpaHa Ha Kanauka-
Ta. Kanaukata 13ckaua Harope C OTY4eTIMBO
LpaksaHe. [¢ur. 5]

3aTBOpeTe C1CTeMaTa 3a UHXeKTUpaHe CbC
CTepunHa Kanauka n GuKcupalite KateTbpa
BbXY KOXaTa Ha nauueHTa (Hanp. c dukcatop
3a KaTeTbp Perifix®).

Katerbp Contiplex® ONE — MauueHT ¢ Tako-
Ba n3aenue moxe fa 6bae 6e3onacHo cka-
HupaH B MP cuctema, oTroBapsLua Ha cnep-
HUTe yCNOBUA:
© (TaTnyHo MarHuTHo none ot 1,5Teslan 3 Tesla
4
© MakcumaneH NpoCcTPaHCTBEH rPaAVeHT Ha
noneto ot 2500 G/cm (25T/m)
© MakcumanHo npon3sefieHmre Ha cunute ot
50000000 G¥cm (50 T%/m)
© MakcumanHa ycpefHeHa LienotenecHa
cneumduryHa norbiHaTa MoluHocT (SAR) ot
2W/kg (HopmaneH paboTeH pexum) 6e3
OrpaH1yeHe BbB BPEMETO NP Henpekbe-
HaTO CKaHMpaHe.

BpemeTpaeHe Ha 3non3saHeTo
Crumynupaluata urna TpsbBa fa ce 13non3sa
CaMo 3a OTKpMBaHe Ha LieNeBNsA HepB U, ako e
Heo6X0A1MO, 33 MHXEKTUPaHe Ha HauasnHa jo3a
OT JIoKaneH aHecteTuk. Cneg ToBa T4 TpAGBa Aa
ce n3Baau. KaTeTbpbT Ma Bb3MOXeEH Nepros
Ha npectoit 40 30 AHN.

W3xBbpnsHe Ha oTNagbumuTe

N3XBbpAAHETO Ha OTNagbLMTe Ce U3BbPLLIBA
CbIIACHO MECTHITE Pa3Nopestn 1 KNNHNYHI
npoTOKONN.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue 1 pa6ota

Mons, BUXTe HOPMALINATa BbPXY ONaKOB-
KaTa.

[la ce nasu OT C/TbHYEBA CBETNMHA.
CbXpaHsBaiiTe Ha Cyxo.

YBefomneHue 3a notpebutens

AKO 10 Bpeme Ha ynoTpebata Ha Tosa ugenve
W B PE3y/ITaT Ha HeroBara ynotpe6a e Bb3HIk-
Hal Cep1O3eH VHLMAEHT, MONA, AOKNaABalTe 3a
HEro Ha NPOM3BOAUTENA /UM HETOB YMbHO-
MOLLEH NPeACTaBIUTeN, KaKTo U Ha BaLLTe Ha-
LMOHamH BNacT.

[laTa Ha nocnefHata pegakuma: 2023-12-14
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(&Y Navod k pouziti

Set Contiplex® Tuohy Ultra 360®
- Jehla Contiplex® Tuohy Ultra 360®
s integrovanym vodicem (obr. A)
- Sestava bo¢niho portu s hadickou (obr. B)
- Katétr Contiplex® ONE 20G se zavadécim
adaptérem (obr. C)
- Konektor katétru Perifix® (obr. D)
— Filtr Perifix® (bakterialni filtr) (obr. E)
- Perifix® PinPad (obr. F)
- Injekeni stfikacka Omnifix® 5 ml (obr. G)
- Stitek katétru (obr. H)
Dalsi technické charakteristiky, jako je ve-
likost jehly a katétru, naleznete na obalu
vyrobku.
Konektor Luer
Konektor Luer s vnitinim zavitem prostfedki
Contiplex® je standardizovany konektor. Lze
ho pripojit ke stfikackam s konektorem Luer
svnéjsim zavitem. Strikacky Ize pouzit k pro-
plachnuti jehly, aspiraci a infuzi anestetik.
Jako opatfeni ke zmirnéni rizika pfi kontinual-
nich blokadach plexu a perifernich nervi je na
Stitku katétru, ktery je soucasti soupravy, uve-
dena aplikace pfislusné regiondlni anestézie.

Konektor elektrody

Rada vyrobkd Contiplex® obsahuje stan-
dardizovany konektor elektrody. Konektor
elektrody Ize pfipojit k nervovému stimula-
toru, ktery je ur€en k pouZiti pfi postupech
blokady perifernich nervii. Pro dosazeni op-
timalniho spojeni mezi stimulaéni jehlou
a nervovym stimulatorem, a tedy pro zajis-
té€ni bezpecnosti pacienta, pouzivejte spo-
le¢né s vyrobky spolec¢nosti B. Braun pouze
dalsi vyrobky znacky B. Braun. Spole¢nost
B. Braun Melsungen AG nenese zadnou od-
povédnost v pfipadg, Ze jeji vyrobky budou
kombinovany se zafizenim jinych vyrobcd.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Jehla Contiplex® Tuohy Ultra 360®/sttikacka
Omnifix®: Prostfedek nebyl hodnocen z hle-
diska bezpecnosti v prostfedi MR, protoze
se nepfedpoklava, Ze se pfi bézném pouZiti
dostane do prostfedi MR. Provedeni vyset-
feni magnetickou rezonanci u osoby s tim-
to zdravotnickym prostfedkem mize mit za
nasledek poranéni nebo poruchu prostredku.
Konektor katétru Perifix®/ Filtr Perifix®/
Perifix® PinPad:Bezpecny v prostredi MR.
Katétr Contiplex® ONE: Podminéné bezpec-
ny v prostredi MR (dalsi podminky naleznete
v &asti Provozni pokyny).

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

Prostfedek obsahuje kobalt (Co), jak je uve-
deno na obalu.

Nasledujici souasti tohoto setu obsahuji ko-
balt (Co): Jehla Contiplex® Tuohy Ultra 360®.

Na zakladé posouzeni biologické bezpecnos-
ti a analyzy rizik a pfinost se nepfedpokla-
da 7adné riziko pro pacienta [ uzivatele a v
tomto ohledu nejsou nutnd Zadna preven-
tivni opatfeni.

Sterilita

Sterilizovano EQ.

NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno.
Pfed pouZitim vizualné zkontrolujte nepo-
rusenost a integritu systému sterilni bariéry.
Ugel pouiti

Souprava katétru pro kontinudlni blokadu
perifernich nervi pomoci ultrazvukovych
stimulacnich jehel

Indikace

Blokady plexu a perifernich nerv(i pomoci
elektrické stimulace nervii a/nebo ultrazvu-
ku jako blokova anestezie pfi chirurgickych
zékrocich (na hornich a dolnich kongeti-
nach), déle lé¢ba bolesti, analgezie pro ¢as-
nou mobilizaci a fyzioterapie nebo akutni
a kontinualni analgezie (napf. pfi nadoro-
vych onemocnénich).

Populace pacienti

VSichni pacienti, u kterych je nutnd anesté-

zie nebo lécba bolesti blokadou plexu nebo

perifernich nervi. Pokud pacient i pfes na-

lezité vysvétleni anestézii odmitd, je tfeba

jeho pfani respektovat. Pelivé predoperaéni

posouzeni je nutné i u mentainé postize-

nych pacientd a u pacientd s psychiatric-

kymi potizemi.

Urceny uzivatel

Vyrobek smi pouzivat pouze zdravotnicti

pracovnici, ktefi byli v této technice patfi¢-

né vyskoleni.

Kontraindikace

® 7Znama jiz existujici neurologicka one-
mocnéni

o Infekce | zdnét v pozadovaném misté za-
vedeni

© 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 znesnadfu-
ji umisténi jehly pomoci ultrazvuku, ner-
vové stimulace a anatomickych orientac-
nich bod

® Onemocnéni jater, které mlze 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 literatufe.

Vedlejsi rizika/Nezadouci uéinky

® nervové léze,

® pneumotorax,

® bolest a hematom v misté zavedeni jehly,

® nelplna blokada,

® toxicita souvisejici s podavanim lokalnich
anestetik: srdecni, neurologicka, alergicka,

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

o infekce (sepse).

Bezpecnostni opatfeni

 Pred pouzitim vizualné zkontrolujte nepo-
rusenost a integritu systému sterilni bariéry.

 DUsledné dodrzujte aseptické techniky.

® Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno.

® Jsou-li injekéné podavany zvlast velké obje-
my lokdIniho anestetika, je tfeba s prestav-
kami provadét aspiraéni testy, aby mezitim
nahodné nedoslo k nespravnému intravas-
kularimu zavedeni.

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

® Prostiedek pouZivejte pouze s nervovymi
stimulatory Stimuplex® HNS11 nebo HNS12.

Vystrahy
 Pouze na jedno pouZiti. NepouzZivat opétov-
né. Neresterilizujte.
® Opétovné pouziti prostfedkli urcenych
k jednordzovému pouZiti predstavuje pro
pacienta nebo uZivatele potencialni riziko.
Miize vést ke kontaminaci a/nebo zhorseni
funkénosti prostiedku, coz miize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Jestlize dojde neumysIné k parestezii v di-
sledku pfimého kontaktu s nervem, stimu-
la¢ni jehla se nesmi v Zadném pfipadé za-
souvat dale.
Nezvykle vysoky injekéni tlak mize zname-
nat, Ze doslo k podani do nervu. Podavani
preruste, jinak by mohlo dojit k nevratnému
podkozeni nervu.
Filtr Perifix®0,2 um nevlhcete dezinfekéni-
mi prostiedky 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 strikacky.
Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by
se utrhnout!
Katétr je nutné zasunout do konektoru co
nejdale. V opa¢ném pripadé neni injekce
mozna a katétr se miize odpojit.
Pro upevnéni katétru nepouzivejte Zadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpoustédla.
Pro dosaZeni optimalniho spojeni mezi sti-
mulaéni jehlou a nervovym stimulatorem,
a tedy pro zajisténi bezpecnosti pacienta,
pouzivejte spole¢né s vyrobky spole¢nos-
ti B. Braun pouze dalsi vyrobky znacky
B. Braun. Spole¢nost B. Braun Melsungen
AG nenese zadnou odpovédnost v pfipadé,
Ze jeji vyrobky budou kombinovany se za-
fizenim jinych vyrobcu.

-10-
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® Pouzivejte pouze vyrobek, ktery byl fadné
skladovan, do data uvedeného na obalu.

® \izhledem k tomu, Ze u tohoto zdravotnic-
kého prostfedku je pouzit alternativni ko-
nektor s malym vnitinim primérem, ktery
ma odlisnou konstrukei, nez je uvedeno
v sérii norem 1SO 80369, existuje moznost,
Ze mezi timto zdravotnickym prostfedkem
a zdravotnickym prostfedkem, u kterého je
pouZit jiny konektor s malym vnitinim prii-
mérem, mize dojit k nespravnému spoje-
ni a v dusledku toho k nebezpecné situaci,
ktera miZze zpUsobit poskozeni pacienta.
UzZivatel musi pfijmout zvastni opatieni
na zmirnéni téchto divodné predvidatel-
nych rizik.

o Katétr Contiplex® ONE: Podminéné bezpe¢-
ny v prostiedi MR (dal3i podminky nalezne-
te v ¢asti Provozni pokyny).

Provozni pokyny

® Oblast blokady peclivé vydezinfikujte.
Dezinfekci nejméné dvakrat zopakujte.
Po kazdé aplikaci nechejte dezinfekci chvi-
li plisobit a danou oblast zakryjte sterilni
rouskou s otvorem.

e UloZte pacienta do vhodné polohy a v mis-
té& vpichu aplikujte lokalni anestetikum
pod kizi. V pfipadé potfeby provedte in-
filtracni anestézii drahy punkce.

® Pripojte kabel elektrody nervového stimu-
latoru ke stimulaéni jehle a kozni elek-
trodé.

® Pocatecni parametry nervového stimu-
latoru nastavte s ohledem na napt. pfi-
slusny typ blokady a stav pacienta (napf.
diabetes).

® Pripevnéte sestavu bo¢niho portu k hr-
dlu jehly.

 Hadicku i jehlu napustte roztokem.

® Uchopte stimulaéni jehlu za hrdlo a poma-
lu postupujte k cilové strukture.

® Jsou-li v inervaéni oblasti cilového nervu
pocitovany jasné, typicky svalové stahy,
proud se snizi, dokud svalové stahy té-
méF 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
0,2-0,5mA (pfesna hodnota proudu zavisi
na napf. typu blokady a stavu pacienta,
nap. diabetes).

o Stimulaéni jehla se nyni nachazi ve sprav-
né vzdalenosti od nervu.

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

® Pokud pouzivate ultrazvuk, musi byt vi-
ditelny zfetelny odraz geometrie hrotu
a charakteristicky tvar distalni oblas-
ti dfiku jehly a musi byt zfejma poloha
jehly vzhledem k nervu. Vezméte prosim
na védomi, Ze na viditelnost mdze mit vliv
fada faktord, napf. spravné nastaveni ult-
razvukové jednotky, stavy tkané souvisejici
s pacientem, artefakty a spravné nastaveni
ultrazvukové sondy a jehly.

® Pfi pfipadném intravaskuldrnim zavede-
ni aspirujte.
® Po negativni aspiraci je mozné vstiiknout
pres prodluZovaci hadi¢ku zkusebni davku
lokéIniho anestetika. Svalové kontrakce by
mély béhem 5 aZ 10 sekund ustat. Pred
zavedenim katétru Ize vstfiknout poza-
dovanou davku anestetika pres hadicku
sestavy boéniho portu.
Po aplikaci lokdlniho anestetika jiz jeh-
lu nelze premistovat, protoze obvykle uz
neni mozné stimulovat nervy a v pfipadé
netimysiného intraneurdlniho zavedeni
kanyly jiz pacient neciti bolest.
Pfipojte plastovy zavadéci adaptér k se-
stavé bocniho portu. Zavedte katétr za-
vadécim adaptérem skrze sestavu boéniho
portu a jehlu.
Koncové znaceni na katétru indikuje,
7e katétr dosahl hrotu jehly (set: stimu-
laéni jehla - sestava boéniho portu - za-
vadéci adaptér).
Zavedte katétr do pozadované hloubky.
Pridrzte katétr na misté a pomalu vytah-
néte stimulaéni jehlu a sestavu bo¢niho
portu.
® Po umisténi katétru pfipojte zbyvajici sou-
Casti setu.
© llustrace na strané 3.

® Oteviete uzavér konektoru katétru, co nej-
vice je to mozné [obr. 1]

® Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru na
konektoru katétru a posouvejte ho dal, do-
kud nepocitite zfetelnou zarazku. [obr. 2]
POZNAMKA: Katétr je nutné zasunout do
spojky co nejdale, aby nedoslo k uniku a/
nebo odpojeni.

® Zaviete uzavér konektoru katétru pevnym
stisknutim na jeho horni ¢ast. Viko se uza-
Ve se slySitelnym zaklapnutim. [obr. 3]

® Po odstranéni ochranného krytu pfipev-
néte spojku otacivym pohybem k filtru
Perifix®. [obr. 4]

® Pripevnéte filtr k pacientovi pomoci pod-
lozky B. Braun Perifix® PinPad.

® Je-li to nutné, konektor znovu otevie-
te: Podrzte konektor katétru pevné dvé-
ma prsty a silné zatlacte na horni stranu
krytky na konci konektoru katétru. Krytka
vyskodi se slysitelnym klapnutim. [obr. 5]

® Uzavrete injekéni systém sterilnim uzavé-
rem a pfipevnéte katétr na kazi pacien-
ta (napf. upeviovaci podlozkou Perifix®
Catheter Fixation).

Katétr Contiplex® ONE - U pacienta s timto
prostiedkem Ize bezpecné provadét snimky
systémem magnetické rezonance, ktery spl-
fuje nasledujici podminky:
o statické magnetické pole 1,5Tesla a 3 Tesla
s
® maximalnim prostorovym gradientem
pole 2 500 G/cm (25 T/m),
® soucinem maximalni sily
50 000 000 G fem (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-
treby pro injekci lokdIniho anestetika. Poté je
nutné ji vyjmout. Potencialni doba zavedeni
katétru je az 30 dni.

Likvidace

Likvidace v souladu s mistnimi predpisy
a klinickymi protokoly.

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

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku po-
uzivani tohoto vyrobku dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a/ne-
bo jeho opravnénému zastupci a prislusné
narodni autorité/uradu.

Datum posledni revize: 14. 12. 2023
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m Brugsanvisning

Contiplex® Tuohy Ultra 360° st

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® kanyle med
integreret wire (fig.A)

- Sideportsamling med slange (fig. B)

- Contiplex® ONE kateter 20G med
tradfgrer (fig.C)

- Perifix® kateterkonnektor (fig. D)

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

- Perifix® PinPad (fig.F)

- Omnifix® sprojte 5 ml (fig. G)

- Katetermeerkat (fig. H)

For flere tekniske egenskaber sdsom kanyle-

og kateterstgrrelse henvises til produktem-

ballagen.

Luer-konnektor

Hun-luer-konnektoren til Contiplex®-enheder

er en standardkonnektor. Den kan pasattes

sprgjter med en han-luer-konnektor. Sprgj-

terne kan bruges til skylning af kanylen samt

til aspiration og infusion af anaestesimidler.

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

Contiplex® produktsortimentet indehol-
der en standardiseret elektrodekonnektor.
Elektrodekonnektoren kan forbindes til en
nervestimulator, som er beregnet til at blive
brugt til perifere nerveblokadeprocedurer.
For at opna den optimale forbindelse mellem
stimulationskanylen 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
(magnetisk resonans)

Contiplex® Tuohy Ultra 360® kanyle /Omnifix®
sprgjte : Enhedens sikkerhed i MR-miljget er
ikke blevet evalueret, da enheden ikke for-
ventes at komme ind i MR-miljpet under en
typisk anvendelse. MR-scanning af en person
med dette medicinske udstyr kan resultere
i personskade eller fejlfunktion af udstyret.
Perifix® kateterkonnektor [ Perifix® filter/
Perifix® PinPad: MR-sikker.

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

BEMARK: Nar settets komponenter er for-
bundet, er de underlagt det hgjeste niveau
af MR-kompatibilitetsvurdering (f.eks. an-
ses Perifix® kateterkonnektor - Contiplex®
ONE katetersystem for at veere MR-betinget).
Enheden indeholder kobolt (Co), som anfart
pa emballagen.

De folgende komponenter i dette set inde-
holder kobolt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra
360% kanyle. Pa baggrund af den biologiske
sikkerhedsvurdering og risk-benefit-analysen

forventes der ingen risiko for patienten/oru-
geren, og der er ikke behov for sikkerhedsfor-
anstaltninger i denne forbindelse.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget.

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

Tilsigtet formal
Kateterseet til kontinuerlig perifer nerveblo-
kade med ultralydssynlige stimuleringsnale.

Indikation

Blokade af n. plexus og perifere nerver ved
hjeelp af elektrisk nervestimulation og/eller
ultralyd som blokade-anaestesi til kirurgiske
procedurer (de gvre og nedre ekstremiteter)
samt smertebehandling, analgesi til tidlig
mobilisering og fysioterapi eller akut og
langsigtet analgesi (f.eks. kreeftsygdomme).

Patientpopulation

Alle patienter med behov for aneestesi eller
smertebehandling med blokade af n. plexus
eller perifere nerver. Hvis patienten pa trods
af en passende forklaring naegter plexus-
anastesi, bgr dette respekteres. Ligeledes
skal mentalt handicapperede patienter og
patienter med psykiske problemer vurderes
grundigt preeoperativt.

Tilsigtet bruger

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

Kontraindikationer

® Kendte, allerede eksisterende neurologi-
ske sygdomme

o Infektion/inflammation p4 indfaringsstedet

® 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 heematom

® Anatomiske anomalier, der vanskeligger
placering af kanylen via ultralyd, nervesti-
mulation og anatomiske pejlemarker

® Leversygdom, der kan interferere med clea-
rance

® Manglende samtykke fra patienten

 Kendt overfglsomhed over for et eller flere
anvendte materialer

o Kontraindikationer for aksilleere blokader:
lymfangitis og lymfadenektomi

o Stimulation ma ikke udfgres 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 h&ematom ved kanylens ind-
foringssted

© Ufuldsteendig blokade

* Toksicitet relateret til lokalanaestetika:
hjerterelateret, neurologisk, allergisk

® Forkert epidural eller intratekal injektion af
lokalanaestetika 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 maengder lokalanaestetika
injiceres, ber der udfgres aspirationstest
med jaevne mellemrum for at sikre, at der
ikke i mellemtiden ved et uheld er opstaet
en ukorrekt intravaskuleer placering.

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

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

Advarsler
 Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Ma ikke gensteriliseres.
® Genanvendelse af engangsremedier med-
forer en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fgre til kontaminering
og/eller reduceret funktion. Kontaminering
af og/eller reduceret funktion i remediet
kan medfere skade, sygdom eller dgd for
patienten.
Hvis der uforvarende forarsages pareestesi
pa grund af direkte kontakt med nerven,
mé stimulationskanylen under ingen om-
steendigheder indferes yderligere.
Et useedvanligt hejt injektionstryk kan in-
dikere, at en injektion er blevet administre-
ret intraneuralt. Afbryd injektionen; hvis
dette ikke ggres, kan der opstd irreversibel
nerveskade.
Perifix® Filter 0,2 um ma ikke veedes med
desinfektionsmidler, som indeholder sprit,
da dette kan medfare revner i filterhuset.
Brug ikke sprgjter, som er mindre end
10 ml, da de kan forarsage beskadigelse
af filterhuset pa grund af overdrevet tryk
fra sprojten.
Treek aldrig kateteret gennem kanylen,
da der ellers er risiko for afklipning!
Kateteret skal fores sa langt ind i konnek-
toren som muligt. Ellers er injektion umulig,
og kateteret kan blive frakoblet.
Brug ikke kleebende spray, der indeholder
organiske oplgsningsmidler, til at fastgere
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 inden
den dato, der er angivet pa emballagen.

-12 -
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® Da dette leegemiddel anvender et alterna-
tivt konnektordesign med lille diameter,
som afviger fra dem, der er angivet i ISO
80369-serien, er der mulighed for, at der
kan forekomme forkert kobling af dette me-
dicinske udstyr og medicinsk udstyr, som
bruger en anden alternativ konnektor med
lille diameter, hvilket kan medfgre en far-
lig situation, hvor patienten kan komme til
skade. Brugeren skal traeffe sarlige foran-
staltninger for at mindske disse rimeligt
forudsigelige risici.

® Contiplex® ONE kateter: Betinget MR-sik-
ker (naermere betingelser er angivet i afsnit-
tet Brugsvejledning).

Betjeningsvejledning
® Blokadeomradet skal desinficeres grun-
digt. Gentag dette mindst to gange. Tillad
virketid mellem hver pafgring af desin-
fektionsmiddel, og tildeek med en steril,
fenestreret afdeekning.
Positioner patienten, og injicer en pude
af lokalaneestetika under huden pa punk-
turstedet. Treeng evt. ind i punktursporet.
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).
Fastggr sideportsamlingen til kanylemuf-
fen.
Klarger slange og kanyle med oplgsning.
Hold i muffen pa stimulationskanylen,
og bevaeg den langsomt hen mod mal-
omradet.
Hvis der meerkes tydelige, typiske mu-
skelsammentraekninger i malnervens for-
delingsomrade, reduceres stramstyrken,
indtil muskelsammentreaekningerne er nee-
sten usynlige.
Reducer stremmen, 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 strom 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.
Hvis der anvendes ultralyd, ber der kunne
ses afgreensede refleksioner af spidsgeo-
metrien og det specifikke mgnster pa det
distale skaftomrade pa kanylen for at an-
give kanylens position i forhold til nerven.
Bemaerk, at synligheden kan afhaenge af
en raekke faktorer, som for eksempel kor-
rekt indstilling af ultralydsapparatet, pa-
tientrelaterede veevsforhold, artefakter
samt korrekt justering af ultralydssonden
og kanylen.
® Aspirer ved eventuel intravaskuleer pla-
cering.
o Efter negativ aspiration kan der injiceres
en testdosis med lokalanaestesi gennem

forleengerslangen. Muskelsammentraek-
ninger bgr ophgre inden for 5 il 10 sekun-
der. Inden der indseettes et langtidskateter,
kan den gnskede dosis anastesi injiceres
gennem slangen i sideportsamlingen.

® Nar der er injiceret lokalanaestesi, kan
kanylen ikke flyttes, da det normalt ikke
leengere er muligt at fa nerverne stimu-
leret, og patienten ikke leengere oplever
smerte i tilfeelde af utilsigtet intraneural
kanyleplacering.

® Guidewiren af plastik fastgeres til side-
portsamlingen. Kateteret indfgres via
guidewiren gennem sideportsamlingen
og kanylen.

e Stopblokmarkeringen pa kateteret angi-
ver, at kateteret har naet kanylespidsen
(opseetning: stimulationskanyle - side-
portsamling - guidewire).

® Indfgr kateteret til den gnskede dybde.
Hold kateteret pa plads, og fjern langsomt
stimulationskanylen og sideportsamlingen.

o Nar kateteret er blevet placeret, tilslut-
tes de resterende komponenter af kate-
terseettet.

© lllustrationer pa side 3.

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

® Indfer kateteret i den tragtformede dbning
pa kateterkonnektoren og for den frem,
indtil der meerkes et klart stop (se fig. 2).
BEMARK: Kateteret skal fores sa langt ind
i konnektoren, som det kan komme, for at
undgé evt. lekage og/eller frakobling.

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

© Nar beskyttelsesheetten er taget af, seettes
konnektoren fast pa Perifix® filteret med
en drejende beveegelse (se fig. 4).

® Fastgor 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 pverste klap pa enden af kateter-
konnektoren. Klappen springer op med et
herligt klik (se fig. 5).

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

Contiplex® ONE kateter - En patient med

dette udstyr kan scannes sikkert i et MR-

system, der opfylder fglgende betingelser:

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

® maksimal rumlig feltgradient pa
2.500 G/em (25 T/m)

* maksimalt kraftprodukt pa
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

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

Anvendelsesvarighed

Stimulationskanylen ma kun anvendes til at
lokalisere malnerven og om ngdvendigt til
injektion af en initialdosis lokalanzestesimid-
del. Derefter skal den fjernes. Kateteret kan
veere indsat 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 folge af anvendelse af det, skal haen-
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 O8nyiec xpriong

Zet Contiplex® Tuohy Ultra 360°

- Behdva Contiplex® Tuohy Ultra 360° pe
evowpatwpévo ovppa (Eik. A)

- Adtaén meupikng B0pag e owhivwon
(Ew. B)

- KaBetripag 20G Contiplex® ONE pe 0dnyo
unoothpign¢ mpowdnong (Ewk. C)

- Y0vdeopog kabetripa Perifix® (Ei. D)

- Oiktpo Perifix® (pidtpo Baktpiwv) (Ew. E)

- Z1epewTIKG Perifix® PinPad (Ek. F)

- Z0ptyya 5 ml Omnifix® (Eik. G)

- Etikéta kaBetrpa (Eik. H)

lameploodTEPQ TERVIKA XAPAKTNPIOTIKA OTIWG
T0 péyebog Berdvag Kat KaBetripa, avatpéfte
07T GUOKEVAGIa TOU TIPOTIOVTOG,

Yovdeopoc Luer

0 OnAukdg ouvdeopog Luer Twv mpoioviwv
Contiplex® givat évag tumomoinuévog ouvSe-
opo¢. Mmopei va ouvdeBei oe oUpLyyeg pe ap-
0evikd ouvdeapio Luer. O1aUplyyeg pmopolv va
xpnotponoinBouv yia v ékmuan e BeNovag,
TNV avappO@nan Kal Ty €yxuon avaiodnTikwv.
Q¢ pétpo apPAuvong Tou KIvhvou yla Toug
OUVEXEIC ATOKAEITHOUC TOU TINEYUATOG KOl TWV
TIEPIPEPIKWV VEVPWY, N ETIKETA TOU KABETHPa
TIOU TEPINAUBAVETAL TO GET AVAPEPEL TNV QVTi-
aTolxXN Epappoyn MepIPePELakrc avalobnaiag.
Y0vdeopoc nhektpodiwv

H ogipd mpoiovtwv Contiplex® mepiéxet évav
Tunomolnuévo oUvSeapo nAektpodiwv. O ouv-
Seopog nhektpodiwv pmopei va ouvdedei oe
£vav veupodieyéptn mou poopiletat yia xpn-
on og Sladikacieg mePIPEPIKOU AMOKAEIGHOU
veupwv. MNpokelpévou va emrevyOei PEATIOTN
oUvdeon peta&y e Sleyeptikiic PeAdvag kat
Tou SlEyEPTN VELPWVY, Yia TNV TIARPN AoPAAELa
ToU a0Bevr, XPNOIMOTIOLETE HOVO TA TIPOTOVTA
B. Braun pe d\\a mpoidvta B. Braun. H B. Braun
Melsungen AG Sev avahapBavel kapia evBovn
Y10 0LVSUAGHOUE TWV TPOIOVTWY TNG UE EEOTIAL-
OO GANWV KATAOKEVAOTWV.

A&1oAdynon ¢ oupfatoétnrag pe
payvnTiko ouvtovtiopo (MR)

Beléva Contiplex® Tuohy Ultra 360°/30piyya
Omnifix®: To mpoidv Sev éxet a&lohoynBei wg
TIPOG TV aopdaAeta o€ mePIBAMOV payvnTikol
ouvtoviopou (MR), kabuwg Sev avapévetat va
£10€pXETAL 0TO TEPIBANNOV payVNTIKOU OUVTO-
viopou (MR) o€ Tumikn epappoyn. H mpaypa-
Tomoinon e§étaong payvnTikic Topoypagiag
0€ ATOLO TTOU PEPEL AUTO TO LATPOTEKVONOYIKS
TIPOI6V UMopEi va 08nyroel o€ TpaupaTiopo f
Suohertoupyia Tou mpoidvToc.

Yovdeopoc kabetrpa Perifix® / Diktpo Perifix® /
Z1epeWTIKO Perifix®: Aopaléq o€ mepiBaiiov
HayvNTIKOU GUVTOVIGHOU

KaBetrpag Contiplex® ONE: Acpahég umo
6pouc o€ MePIBANOV LayvNTIKOU GUVTOVIOHOU
(avatpé€te otV evotnTa «Odnyiec xpriong» yia
TIPOOBETEC OLVONKEC).

THMEIQZH: Ta e€apTripata Tou O€T, HONG ouv-
SeBouv, AapBavouv to uPnotepo eminedo adl-
0oAdynong oupBatdtntag oe mepIBAANov payvn-
TIKOU OUVTOVIGHOU (LY. TO GUGTN A OUVOEDHOU
kabetripa Perifix® - kaBetipa Contiplex® ONE

Bewpeital 6Tt gival acparéc umo dpoug oe me-
PIBANOV payvnTIKoU OUVTOVIOHOU).

To mpoiov mepiéxet koBdTio (Co), omwg umodet-
KVUETOIL 0TN GUOKEVaoia.

Ta mapakdtw oTolxEia autol TOU OET TEPLE-
xouv kopdhtio (Co): Behova Contiplex® Tuohy
Ultra 360°. Me Baon v aglohdynon Blohoyikric
A0QANELAC Kal TV avaAuon Tng oxéong Kivdu-
VoU/0p£Noug, Sev avapéveTal kavévag Kivouvog
ylatov acBevry/Tov xpriotn kat Sev amairovvtal
OXETIKA PETPA TPOPUAAENG.

Anooteipwon

Amootelpwpévo pe atlBulevoéeidio (EO).

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv v n OLOKeLa-
oia eivat @Bappévn.

EmBewpriote onTika 10 0UOTHA PPAYHOU
QMOOTEIPWONG Yl TUXOV MapaIAcES Kal TV
AKEPAIOTNTA TOU.

MpoBAemdpevn xprion
TETKABETAPA Y101 TO CUVEXT| ATOKAEIOUO VEDPWY
UE UTTEPNXOYPAPIKG OpaTEG BENGVEC SlEyepong

‘Evdeién

ATIOKAEIOUOC VEUPIKOU TAEYHATOG KAl TIEPLPE-
PIKWV VEUPWV UE XPON NAEKTPIKNAG VEUPOSI-
éyepong f/kat kaBodrynon péow umeprixwv
¢ avalodnoia amokAEIoHOU TwV VELPWY yia
XEPOUPYIKEC EMEPPBATELC (0T AV Kat OTa KA-
W AKPQ), KABWGE Ka BEPATTEVTIKN QVTIUETWION
TOU TTGVOU, avaAynoia yla Tp@ipn Kivntomoinon
Kal puatkoBepameia i avalynaoia yia ogeig kat
HAKPOXPOVIOUG TOVOUC (IT.X. KAPKIVIKEG VOTOL).

MAnBuopog acBevwv

‘OMot ot aoBeveig mou ypeidlovtal avaiednaia
1 Oepameia Tou MOVOU pe MAEypa 1} amOKAEL-
OHOUG TIEPIPEPIKWV VeLpwV. Edv, mapd v
enapkn eme€nynon, o acbeviig apvnBei tnv
avaiodnoia pe méypa, n embupia Tou mpémel
va yivel oeBaotr. Opoiwg, aobeveig pe Siavo-
Ntk avammpia, kabwg kat aoBeveic pe Yuyt-
atpikd mpoBArpata xpetdlovTal mPOCEKTIKN
TIPO-EYXELPNTIKN EKTIUNON.

Mpoopilopevog xpnotng

To mpoidv Ba mpémel va xpnotpomoleitat po-
vo and epyaldpevoug oTov Topéd TG LyEiag
KATAANAa KATapTIOUEVOUG OTN GUYKEKPIUE-
VN TERVIKN.

Avtevéeieig

© [VWOTEG TIPOUTIAPXOUOEC VEUPONOYIKES TTal-
Brjoeig

© Noipwén/pAeypovr 0TV TEPIOXT EI0aYWYNAS

® AKpalio TIPOEYXELPNTIKO AYXOG (KN avTamd-
KpLON O MapEPPATELS) kat aduvapia avoyig
oTnv Tomobétnon

* MpoUmapyouce Slatapayég Tng mENG, &ite
evdoyeveig (m.y. BpopBomevia) eite laTpoye-
Vei¢ (m.y. Oepameia pe Papgapivn) Aoyw au-
EnHévou KIvEUVOU QIPATWHATOC

© Avatopikéc avwuahieg mou Suoyepaivouy TV
TomoBETnon tng eAdvag péow umeprxwv, Si-
£YEPONG VEUPWV KAl AVATOHIKWY ONHadImV

© Hmatiki vooog mou Suvataiva emdpdoe ap-
VNTIKA 0TV KaBapon

© Anotuyia Ajpng ouykataBeong acBevoug

© [vwoTr unepaiobnoia o€ évar| o€ MePIOOGTE-
pa amd Ta UAIKA TTIOU XPNCILOTTOLoUVTaL

© Avtevdeielc yia paoyahaioug amokAEIopoUE:
Neppayyelitda kat Aepgadevektopn

® Na un Sie€ayetai Siéyepon katd ) Sidpkela
amvidwong 1y kapdtoavdtagng

© [0 MANPOPOPIEC OXETIKA LE AMEG avTevdEei-
EEIC EvavTi TG ouVEXOUC TTEPILOXIKTIG avaloBn-
oiag, avatpé€re otnv e1dikn fiBMoypagia.

Ymoheimopevot kivéuvol/

QVEMOBUUNTEC EVEPYELEC

© BAdBeg o€ velpa

® veupovoBwpakag

© [1OvVOg Kal aPATWHA 0TV TIEPLOXT El0AYW-
YA TG Berdvag

® ATeN\C amoKAEIOHOG

® ToIKOTNTA OXETIKN M€ TOMKA avalodnTika:
Kapd1akr, eupoloyIkr, aANNEPYIKT

® Eopahuévn emokAnpidiog rj evéoppayiaia
£yXUon TOTKOU avaloBnTikou o€ mePimw-
on TMEPIPEPIKOU AMMOKAEITHOU OTNV TEPLOXT
NG oMovSUAIKAG OTAANG

® Noipwén (onwaiyia)

Npogulageig

® EmMBewprioTe OMTIKA TO 0UOTNHUA GPAYHOU
QAMmooTEIPWONG Yl TUKOV TTAPABIATEIG KAl TRV
aKepAIOTNTA TOU.

® XpnOILOTIOLEITE AUOTNPA AONTITES TEXVIKEG.

® Mnv xpnOIOTIOIE(TE TO TIPOTOV EGV | CUOKEL-
aoia givat @Bappévn.

© ‘Otav mpaypatomoleital éyxuon I81aitepa pe-
YAAwV OyKwV TOTKOU avaloBnTikou, mpémel
va Sie€ayovtal Sokipég avappoenong Katd
SlaoTipaTa WOTE va SIaoQANOTE 0TI, €V TW
petady, Sev €xel yivel evdayyelakr Tomofé-
Tnon kata Adbog.

* Mapakohoubeite ONeG TIG GUVEEDEIG TOU KaBE-
Tpa, pubpileTe To 0PIEILO Kal TNV amocv-
Seon kab' 6An T Sidpkela g Sladikaciag
avaiebnaiag kat avaiynoiag (m.y. Oepameu-
TIKN) QUTIHETWTILON TOU TIGVOU).

® Xpnolpomoleite povo veupodieyépTe
Stimuplex® HNS11 13 HNS12.

Npogidonooeig

® Mévo yia pia xprion. Na pnv emavaypnotpo-
Tioleitat. Mnv EMaVOMOCTEIPWVETE.

® Hemavaypnotpomnoinon cuokeuwy piag xpr-
on¢ eykupovei mBavo kivduvo yia tov acBe-
vij i} Tov xpriotn. Evoéxetal va mpo&evrioet
uéAuvon ri/kat umoBdadpion e Aettoupyt-
KéTNTag. H poAuvon fi/kat n meploplopévn
AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOTOVTOC EVOEXETAL
va odnynoel o€ TpavpaTiopd, acBévela i
Odavaro Tou aoBevouc.

® 3TNV MePIMTWOn mou MPOkANOEi akouaiwg

napaiodnoia Moyw ameubeiag emapng pe 10

VEUPO, Sev eMTPEMETAI O€ Kaplia mepimwon n

mpowdnan g SieyepTikric Behdvag.

Mia aouviiBiota upnAr mieon éyxuong umopei

va unodelkvUEl VOOVEUPIKT yXUon. AlaKOY-

TETNV €yXUON, EMEION SIAPOPETIKA PmopEiva

TIPOKANOE( pévipn BAGRN oto vevpo.

Mn SiaBpéxete to piktpo Perifix® 0,2 pm pe

QAmOAUHAVTIKA Ta OTTo{a TIEPIEXOLV OIVOTIVED-

pa S10T1 evdéxetat va mpokAnBolv pwypég

070 mePiBANnpa.

Mn xpnotpomoleite cUpLyyeq MIKPOTEPES TWV

10 ml kaBwg n umepPoAikr mieon amd tn ov-

plyya evaéxetalva mpokaréoel {nuid oo me-

piBAnua tou piktpou.

® [Moté unv tpaPdte Tov kaBetrpa péow g
Belovag 8101 SlagopeTikd evdéxetal va
QMOKOTIEL

- 14 -
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® O kaBetrpag mpémeiva eloayBei oTov ouVSEe-
00 600 To SuVaTOV TEPIOBGTEPO. AlaopETL-
KA n éyxuon Sev eivat Suvatr kat o kaBetrpag
umopei va amoouvdebei

Mn xpnotuoroleite KOAa o€ Hop@r| ompéL
1 omoia MEPIEXEL OpyavIKoUG SIONUTEC yia Tn
OTEPEWON TOU KaBeTrpa.

Mpokelpévou va emteuyBei BENTIOTN OUVOE-
on petagl e SleyepTikng PENdvVaAE Kat Tou
VEUPOBIEYEPTN, yia TNV TARPN ao@alela
Tou aoBevry, XpnOIUOTIOLEITE HOVO Ta TIPO-
i6vta B.Braun pe GMa mpoidvta B. Braun.
H B.Braun Melsungen AG &ev avahaufdvet
Kapia euBovn yia ouvSuacHoUE TwV TIPoi-
OVTWV TNG HE EEOMMOPO AAWV KATAOKEY-
aAoTOV.

Xpnotpomoleite To 0pBwG amoBnkevpévo
TIPOIOV WG TV NUEPOUNVia ou avaypdpe-
TaL 0T OUOKeUaaia.

KaBw¢ autd To 1atpotexvoloyikd mpoidv
XPNnotpomolei evaMaKTIKG OUVSETHO HIKPHG
Slapétpou omrg e S1aPopETIKO oxXedIaoUd
amo exkeivoug mou Sievkpvifovtal 0Tn oelpd
npotumwv 1SO 80369, umdpxet n mBavotn-
Ta va IPOKUYEL E0QaNpévn 1} EAaTTwpATL-
K} 0UVSEDN IETAEY TOU OUYKEKPIEVOU La-
TPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Kall EVOG GAAOU
1aTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC Yia TO OTT0i0
XPNOIHOTIOLEITa SIAPOPETIKOG EVOMAKTIKOG
OUVSEGHOG HIKPRG SlapéTpou oM, Ue amo-
Téheopa evdexOUEVn eMmikivéuvn KatdoTaon,
empPAapr ylatov acbevny. O xpriotng Bampé-
el va AapBavel €81KA pétpa, TPOKEIUEVOU
va petpidfovtal autoi ot eONoya poPAemd-
uevol kivouvol,

KaBethpac Contiplex® ONE: Aopahéc umo
0Opoug o€ TEPIBANOV HayVNTIKOU GUVTOVI-
opoU (avatpégte oTny evétnTa «Odnyiec xpni-
0Nne» yla MPOOBETEC CUVONKEC).

0dnyiec Aettoupyiag

E@apudlete auotnpd aonTTIKEG TEXVIKEC.

® ATOAUPAVETE TTOAU KaAG TV TIEPLOXN amo-
KAelopov. EmavalaBete auth Tn Sladikacia
TouAdy1oToV 500 POPEG. APraTe HeTay kAbe
£QAPHOYNC APKETO XpOVO Spacng Kat KAAUY-
TE TNV MEPLOKT HE €va amooTelpwuévo Bupt-
Swtd KAAuppa.

® Zam\@oTe Tov aoBevi kat Snpiovpynote éva
SePUATIKO TTOUPO HIE £Vl HEDO TOTIKAG aval-
o6noiag otnv meplox mapakévinong. Eav
XPEIGLeTal, EKTENEDTE €val PINTPAPIOMA TOU
OwAVa MapakévTnong.

® TuvSéote To kaAwdlo Tou NAekTpodiou Tou
Sleyéptn veLpwv pe T SleyepTikr PeAdva kat
T0 NAEKTPASI0 S€ppaTog.

® PuBLIOTE TIC APXIKEC TAPAPETPOUC TOU VEU-
podieyéptn Aappdvovtag umoyn, yia mapa-
Setypa, Tov avTioToly o TUTTO AMOKAEIGHOU Kal
TNV KATaoTaon tou aoBevoug (. SlaBritne).

® Yuvdéote n Siataén mievpikrig BUpag oTov
OUPard ¢ Berovac.

® MpoPeite 0e MpWON TG OWARVWONGKALTNG
Bedvag pe To Sidlupia.

® Kpatriote tn Sleyeptikr Pedva amo To ké-
VTPO Kat OTIPWETE TV apyd oG T KATEY-
Buvon ¢ doprig oToK0UL.

® ‘Otav oTnV mEPLOXT| TOU VEUPOU OTAXOU TTat-
POUCLACTOUV EUPAVEIC KL TUTTIKEG GUOTTACELS
TWV HUWV, HELWVETAL N €VTAON TOU PEUMATOC,

(OTTOU Va €ivat OXESOV {n 0paTEG oL GUOTTA-
OEIG TWV HUWV.
Meiote v évtaon Tou pevpaTog Kat Bel-
TioTomoloTe T Béon ¢ BeAdvag éwg 6Tou
va TipaypatomolovvTal HUiké oUOTONEG O
XaunAotepa emimeda évtaong Tou pevpatog.
To dkpo ¢ Berdvac xetmpooeyyioel T Béon
OTOXOU OTAV TTAPATNPOUVTAIL EUPAVEIC GUOTO-
Méc pe évtaon pevpartog mepimou 0,2— 0,5 mA
(ta akpiBn enimeda évtaong pevparog e€ap-
TWVTAL, Yia mapadetypa, amd Tov Tomo Tou
QAmoKAEIGHOU Kal TNV KATaoTaon Tou aobe-
voUg (1. StaBig).
H Sieyeptikn Pehdva Ppioketal Twpa o€ Ka-
TAMNAN améaTacn ané To vedpo.
H Sieyeptikr Behdva Sev mpémel va Tomode-
TnBei Mo KoVt 0To VELPO, Yia TV amopuyn
TPAUHATIOMOU TOU VEUPOU.
Eav xpnotpomotovvtal umépnyol, 8a mpémet
va gpgaviovtal SIaKPITEG AMEIKOVIOELS TG
Bé0n¢ TG akidag Kal Tou oxALATOC TG TEPL-
(PEPEIOKNG TIEPLOXTG TOU GEova TG BeAdvag
Katva dnAwvouv tn 6éon tng BeNovag o€ oxé-
on e To veupo. Exete umoyn otin opatétta
evdéyetal va e§aptdral amd Siapopoug ma-
PAyOVTEC, OTMWG Mo T 0WOTH TomoBETon
NG Hovadag UMEPRXWY, TNV KATAoTaon Tou
10T0U TOU aeBEVOUC, TUXOV AavBaopévoug Xel-
plopoUg Kat Ty evBuypappion Tou kabetipa
umeprxwv Kai tng Behdvag.
ExteNéoTe avappdenon yia evoexopevn ev-
Sayyelakr TtomoBémoan.
Metd Tnv apvnTiki avappdenaon, pmopei va
yivel éyxuon SokipaoTikiic §6ong Tomkol
avalednTikol Héow TNG OWARVWONG TPo-
éktaonc. Ot puikég ouoToNéC Ba mpémel va
oTapaToouy eviog 5 €wg 10 SeuTepoEmTwY.
Mptv tnv TomoBétnon Tou pévipou KaBeTrpa,
urmopeite va mpoeite o€ éyxuon g embu-
unTi¢ 860n¢ avalodnTikrg ousiag péow Tng
owhivwong e Statagng mMeupikic BUpag.
Meta tnv €yxuon tou TomikoU avaioBntikol,
Sev pmopeite va ala&ete ™ 6éon g BeNo-
vagepdoov, katd kavova, Sev eivat iéov ept-
KT n 61€yepon Twv velpwv Kat 0 aoBevig
Sev Ba vinoeL OV 0NV TEPIMTWON akoUol-
ag evdoveuplknig TomoBétnong e BeAdvag.
Zuvd£0Te ToV MAAOTIKG 08Nnyd umooThpIEng
npowBnaong otn Siaragn meupikrg Bopag.
Eioayayete Tov KaBetripa péow Tou 0dnyou
unoothpIgn¢ mpowdnong dtapéoou e did-
Tagng mMeuptkrig BUpag kat g Berdvag.
H orjpavon S1akomr¢ amokAEIoHOU 0oV Ka-
BeTripa umodelkvUel 0TI 0 KABETH PG EXELTTPO-
oeyyioeL T0 Akpo NG BeAdvag (Slapdpewon:
Sieyeptik Beova — Siatagn mieupikig 80-
pag - 0dnyog umooTthpIEng mpowdnong).
® Eloaydyete Tov Kabetripa oto embupunto
Baboc. Kpatrote otabepd Tov kabetrpa Kat
a@aipéote apyd tn SleyepTikr BeEAGva kal tn
Sidra&n meupikric Bupag
‘Otav o kaBeTrpag €xel TomoBeTnOe, ouvdéoTe
Ta UTTOAOITA EAPTHATA TOU OET KABETHpaL.

© Ekoveg otn oehiba 3.

© Avoi§Te T0 KAAuppa TOL GUVEEDHOU KaBeThpa
600 10 Suvatd meploadTEPO. [EIK. 1]

 EloaydyeTe Tov KaBeTripa péoa oTo avotypa
OXHATOG XWVIOU OTOV GUVSEGHO TOU KaBe-
THPA KA TTIPOWBNROTE TOV péyptva aloBavOei-
Te kaBapd OTL €xel QTaoel oTo Téppa. [EIK. 2]

THMEIQZH: O kabetripag mpémelva eloayBei
uéoa otov 0UVEEGHO 600 TO SuvaTo TEPLO-
00TEPO, TIPOKEIHEVOU VA amOQEUYDEi TUXOV
Siappon i/kat amocivdean.
® K\eiote 10 KAAupa TOU oUVEETHOU KaBETHPa
méovtag oTabepa 0To mavw péPog. To Ka-
Auppa KAgivel pe €va nxnpo «kAik». [Eik. 3]
® MeTd TV a@aipeon TOU MPOOTATEUTIKOU Ka-
TIAKIOU, GUVGEDTE TOV GUVOESHO 0TO YIATPO
Perifix® pe pia mepiotpo@ikn kivnon. [Eik. 4]
® TTEPEWOTE TO PINTPO GTOV AOBEVI XPNalpo-
TIOIVTAG TO OTEPEWTIKO Perifix® Tn¢ B. Braun.
® Edv kp1Bei avaykaio: Avoi€te maAt Tov o0v-
Seopo kabetpa: Kpatote otabepd Tov
oUvdeapo Tou kabetripa pe ta dvo SayTu-
\a kat méote Suvatd aTnv Mavw TAEVPA TOU
KAAOUUATOC 0TO AKPO TOU OUVEEGHOU Kabe-
pa. To kGAuppa Tivaletat e éva nxnpo
«KAIK». [EIK. 5]
® K\eioTe TO 000TNHA £yXUONG HE £Va ATIOOTEL-
PWHEVO TIWHA Kl OTEPEWOTE Tov KabeTripa
070 8€pla TOU a0BEeVOUG (TT.Y. e TN OTEPEWDN
Kabetnpa Perifix®).
KaBetipag Contiplex® ONE - Evag acBevrig
W€ QUTAY TN CUOKEUN pmopei va umoPAnOei pe
ao@dlela og 0dpwon He cUOTNUA HayvnTL-
KNG Topoypagiag mou mnpoi Tig akAoubeg
nipoUnoBéoelc:
® TTatiko payvntiko medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla,
pe
© Méyiotn xwpikn S1afdbpion mediou
2.500 G/cm (25T/m)
* Mpoidv péyiotng Svvaung 50.000.000 G/
cm (50 T%/m)
© Méylotog puBpog e8IKIC amoppoenong
(SAR) peooTiunpuévog yla 6Ao 1o owpa
(WBA) 2W/kg (Kavovikdg Tpomog Ael-
Toupyiag) Xwpic XPOVIKS 6plo O€ oUVEXH
oapwon.

Adpkela xpriong

H SieyepTikr BENGva XpNOIUEVEL AMOKAELOTI-
KA yla TNV avixveuon Tou VELPOU OTOXOU Kal,
€POOOV XPEIGLETAL, YO TNV EYXUON TNG APXIKIG
§60ng Tou péoou Tomikng avalodnaiag. Xtn ou-
VExela Tpémel va amopakpuvOei. O kaBetripag
£xetmOavo S1aoTna HOVIUNG TOMOBETNONG EwG
Kkat 30 npépec.

Améppupn

AnoppPn cUHPWVA e TIG TOTTKES 08NYiEC KAl
Ta KAWIKA TTPWTOKoAAQ.

TUVOIKEC amoBNKEVONG Kat XEIPIOHOU
Avatpé€te 0TI MANPOPOPIEC 0T CUCKELATIaL.
Na iatnpeitat pakpid amé 1o NMakd ewe.

To mpoiov mpémel va Slatnpeital aTeyvo.
Emonpavon yla tov xpriotn

Edv, kata T Slapketa xpriong autou Tou poio-
VTOG 1} G AMOTENEDHA TNG XPONG TOU, TIAPOU-
OlAOTE KATOL0 0OPAPO TEPIOTATIKO, AVAPEPETE
TO OTOV KATAOKEVAOTH 1/Kal oTov £§0Uatodo-
TNHEVO QVTITPAOWS Tou Kat oTny €BVIKN apxn
NG XWpag oag.

Hpepounvia teleutaiag avabenpnong:
14/12/2023
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E Instrucciones de uso

Set Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Aguja Contiplex® Tuohy Ultra 360® con
cable integrado (Fig. A)

- Conjunto con puerto lateral y tubo (Fig. B)

- Catéter Contiplex® ONE 20 G con guia
introductora roscada (Fig. C)

- Conector de catéter Perifix® (Fig. D)

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

- Perifix® PinPad (Fig. F)

- Jeringa Omnifix® 5 ml (Fig. G)

- Etiqueta del catéter (Fig. H)

Para otras caracteristicas técnicas, como el

tamafio de la aguja y del catéter, consulte el

embalaje del producto.

Conector Luer

El conector Luer hembra de los dispositivos
Contiplex® 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
6ptima entre la aguja de estimulacion y el
estimulador del nervio, al tiempo que se ga-
rantiza la seguridad 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 reso-
nancia magnética (RM)

Aguja Contiplex® Tuohy Ultra 360® / 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 tipica. Realizar una exploracion de
RM en una persona que tenga este dispositi-
vo médico puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del dispositivo.

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

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

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

El dispositivo contiene cobalto (Co), tal y co-
mo se indica en el envase.

Los componentes siguientes de este set con-
tienen cobalto (Co): Aguja Contiplex® Tuohy
Ultra 360®. Segun la evaluacion de la sequ-
ridad bioldgica y el andlisis de beneficios y
riesgos, no cabe esperar ningun riesgo para
el paciente/usuario y no se necesitan medidas
de prevencion a este respecto.

Esterilidad
Esterilizacion con dxido de etileno.

No utilizar si el envase esta dafiado.

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

Uso previsto

Set de catéter para bloqueo nervioso perifé-
rico continuo con agujas de estimulacion por
ultrasonidos visible.

Indicaciones

Bloqueos de nervios periféricos y del plexo
usando la estimulacion nerviosa eléctrica y/o
ultrasonidos como anestesia de bloqueo pa-
ra procedimientos quirdrgicos (extremidades
superiores e inferiores), asi como tratamiento
del dolor, analgesia y fisioterapia para una
movilizacion temprana, 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 psiquidtricos 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 el lugar de in-
sercion.

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

© Coagulopatias previas, de origen tanto en-
ddgeno (por ejemplo, trombocitopenia) co-
mo iatrogénico (por ejemplo, terapia con
warfarina), debido al mayor riesgo de he-
matoma

© Anomalias anatomicas que dificulten la co-
locacion de la canula mediante puntos de
referencia anatémicos, estimulacion ner-
viosa y ultrasonido

® 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

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

® La estimulacion no debera realizarse du-
rante procesos de desfibrilacion ni cardio-
version

® 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

® Neumotdrax

® Dolor y 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

® Realice una inspeccion visual del sistema de
barrera estéril antes de usarlo para compro-
bar si tiene fugas o esta dafiado.

® Emplear técnicas estrictamente asépticas.

® No utilizar si el envase esta dafiado.

© Cuando se inyecten volimenes de anestesia
local especialmente grandes, deberan reali-
zarse pruebas de aspiracion de forma inter-
mitente para garantizar que, mientras tan-
to, no se haya producido accidentalmente
una colocacion intravascular incorrecta.

® Compruebe que todas las conexiones del
catéter estén bien ajustadas y su desco-
nexion durante todo el procedimiento de
anestesia y de analgesia (por ejemplo, tra-
tamiento del dolor).

e Utilicelo solo con estimuladores nerviosos
Stimuplex® HNS11 0 HNS12.

Advertencias

® De un solo uso. No reutilizable. No volver
a esterilizar.

® La reutilizacion de dispositivos de un solo
uso supone un riesgo potencial para el pa-
ciente y el usuario. Puede producir conta-
minacion y/o deterioro de la capacidad fun-
cional. La contaminacion y/o la limitacion
de la capacidad funcional del dispositivo
pueden ocasionar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente.

® Sise produce parestesia involuntariamente,
como resultado del contacto directo con el
nervio, no hay que seguir insertando la agu-
ja de estimulacion, jbajo ningun concepto!

® Una presion de inyeccion muy alta puede
indicar que se ha administrado una inyec-
cién 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.
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® No utilice jeringas de menos de 10 ml,
ya que pueden ocasionar dafos en el filtro
como consecuencia de un exceso de presion
por parte de la jeringa.

® No tire nunca del catéter a través de la
aguja, ya que podria romperse.

® El catéter ha de insertarse en el conector lo
méaximo posible. De otro modo, seria impo-
sible realizar la inyeccion y el catéter po-
dria soltarse.

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

® Para lograr la conexion optima entre la agu-
ja de estimulacion y el estimulador nervio-
so, al tiempo que se garantiza la sequridad
del paciente, utilice los productos B. Braun
solo con otros productos B. Braun. B. Braun
Melsungen AG no asume ninguna respon-
sabilidad 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.

® Dado que este dispositivo médico utiliza
un disefio de conector de calibre pequefio
alternativo distinto a los especificados en
lanorma 1SO 80369, existe la posibilidad de
que pueda ocurrir una conexion incorrecta
entre este dispositivo médico y el dispositi-
vo médico que utiliza un disefio de conector
de calibre pequefio alternativo, lo que oca-
sionaria una situacion peligrosa que podria
provocar lesiones en el paciente. El usuario
debera adoptar medidas especiales para mi-
tigar los riesgos previsibles y razonables.

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

Instrucciones de funcionamiento

e 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 puncion.

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

o Establezca los parametros iniciales del esti-
mulador nervioso teniendo en cuenta, p. j.,
el tipo de blogueo y el estado del paciente
(p. ¢j., diabetes).

e Conecte el conjunto con puerto lateral al
cono de la aguja.

® Tubo de cebado y aguja con solucion.

e Sujete la aguja de estimulacion por el co-
no y haga que avance lentamente hacia la
estructura diana.

® 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 posicién 6ptima cuando se
producen contracciones perceptibles con
una corriente de 0,2-0,5 mA aproximada-
mente (la corriente exacta depende, p. e].,
del tipo de bloqueo y del estado del paciente
(p. €]., 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.
Al utilizar ultrasonidos deberian estar visi-
bles diferentes reflejos de la geometria de
la punta y el patron especifico del area del
eje distal de la aguja e indicar la posicion
de la misma en relacion al nervio. Hay que
tener en cuenta que la visibilidad puede
depender de varios factores, tales como la
configuracion adecuada de la unidad de
ultrasonidos, el estado del tejido del pa-
ciente, artefactos y la alineacion correcta
de la sonda USy la aguja.
® Aspirar para una posible insercion intra-
vascular.
Después de una aspiracion negativa, puede
inyectarse una dosis de prueba de anestési-
co local a través del tubo de extension. Las
contracciones musculares deberian dete-
nerse transcurridos entre 5y 10 sequndos.
Antes de la colocacion del catéter perma-
nente, puede inyectarse la dosis deseada de
anestésico a través del tubo del conjunto
con puerto lateral.
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 nervios y el paciente deja de sentir
dolor en caso de una colocacion intraneural
involuntaria de la aguja.
Conecte la guia introductora roscada de
plastico al conjunto con puerto lateral. In-
serte el catéter por medio de la guia intro-
ductora roscada a través del conjunto con
puerto lateral y de la aguja.
La marca de bloqueo de parada en el ca-
téter indica que el catéter ha llegado a la
punta de la aguja (configuracion: aguja de
estimulacion - conjunto con puerto late-
ral - guia introductora roscada).
Inserte el catéter hasta la profundidad de-
seada. Mantenga el catéter en posicion y
retire lentamente el conjunto con puerto
lateral y aguja de estimulacion.
 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. 1]

® Inserte el catéter en la abertura en forma de
embudo en el conector del catéter y avan-
ce hasta que note como se detiene clara-
mente. [Fig. 2]

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

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

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

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

e 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.5]

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

Catéter Contiplex® ONE: un paciente con este

dispositivo puede someterse de forma segura

a una exploracion en un sistema de RM que

cumpla las siguientes condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con
* Gradiente de campo espacial maximo

de 2500 G/em (25 T/m)

® Producto de fuerza maxima de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

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

Duracion de uso

La aguja de estimulacion solo 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 tltima revision: 14/12/2023
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Kasutusjuhised

Contiplex® Tuohy Ultra 360® komplekt

- Contiplex® Tuohy Ultra 360®
integreeritud juhtmega ndel (joon. A)

- Kiilgpordi koost koos voolikuga (joon. B)

- Contiplex® ONE kateeter 20G
keermestatud abijuhikuga (joon.C)

- Perifix® kateetriliitmik (joon. D)

- Perifix® Filter (bakterifilter) (joon.E)

~ Perifix® PinPad (joon. F)

- Omnifix® siistal 5 ml (joon. G)

- Kateetri silt (joon. H)

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

Luer-liitmik

Contiplex®-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 vdhendava meetmena viitab
komplekti kuuluv kateetri silt vastavale re-
gionaalanesteesia rakendusele.
Elektroodiliitmik

Contiplex®-i tootesari hdlmab standardset
elektroodiliitmikku. Elektroodiliitmiku vdib
lihendada nérvistimulaatoriga, mis on ette
nahtud perifeersete narviblokaadi protseduu-
ride Idbiviimiseks. Et saavutada optimaalne
lihendus stimulatsioonindela ja nérvistimu-
laatori vahel ja tagada seelabi patsiendi ohu-
tus, kasutage B. Brauni toodetega koos liksnes
teisi B.Brauni tooteid. B. Braun Melsungen
AG ei vota vastutust juhul, kui nende too-
teid on kasutatud koos teiste tootjate va-
rustusega.

Magnetresonantsi (MR) iihilduvuse
hindamine

Contiplex® Tuohy Ultra 360® néel | Omnifix®
slistal : Seadme ohutust MR-keskkonnas ei
ole hinnatud, kuna see ei satu tavaparasel ka-
sutamisel MR-keskkonda. MR-uuringu tege-
mine inimesel, kellel on see meditsiiniseade,
voib pdhjustada vigastusi véi seadme rikkeid.
Perifix® kateetriliitmik / Perifix® filter / Perifix®
PinPad: MR-ohutu.

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

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

Seade sisaldab koobaltit (Co), nagu paken-
dil mérgitud.

Selle komplekti jargmised komponendid sisal-
davad koobaltit (Co): Contiplex® Tuohy Ultra
360® noel. Bioloogilise ohutuse hindamise ja
riski/kasu analiiiisi pohjal ei ole oodata riski
patsiendile/kasutajale ning selles osas ei ole
ennetusmeetmed vajalikud.

Steriilsus
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
siisteemi visuaalselt kahjustuste ja terviklik-
kuse suhtes.

Sihtotstarve

Pideva perifeerse ndrviblokaadi kateetri-
komplekt ultrahelis ndhtavate stimulatsioo-
nindeltega.

Naidustus

Pdimiku ja perifeersete narvide blokaad elekt-
rilise narvistimulatsiooni ja/voi ultrahelijuh-
timisel blokaadanesteesia tegemiseks kirur-
gilistel protseduuridel (iila- ja alajdsemed),
samuti valuravi, analgeesia varaseks mobili-
seerimiseks ja fiisioteraapiaks voi akuutseks
ja pikaajaliseks analgeesiaks (nt kasvajate
puhul).

Patsiendipopulatsioon

Kdik patsiendid, kes vajavad anesteesiat voi
valuravi pleksus- vdi perifeersete narvide blo-
kaadiga. Kui patsient hoolimata piisavast sel-
gitamisest pleksusanesteesiast keeldub, siis
tuleb tema soove arvestada. Samuti vajavad
hoolikat operatsioonieelset hindamist vaim-
se puude ja psiihhiaatriliste probleemidega
patsiendid.

Sihtkasutaja

Toodet tohivad kasutada Uiksnes tervishoiu-
toGtajad, kes on saanud selle tehnika alal pii-
sava valjadppe.

Vastuniidustused

® Teadaolevad olemasolevad neuroloogili-
sed haigused

o Infektsioon/pdletik sisestamiskohas

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

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

® Anatoomilised anomaaliad, mis muudavad
ndela paigaldamise ultraheli, narvistimu-
latsiooni ja anatoomiliste orientiiride abil
keeruliseks

® Maksahaigus, mis vaib hairida kliirensit

© Suutmatus hankida patsiendi ndusolekut

® Teadaolev ilitundlikkus iihe voi mitme ka-
sutatud materjali suhtes

® astundidustused aksillaarsetele blokaa-
didele: limfangiit ja liimfadenektoomiad

o Stimulatsiooni ei voi teha defibrillatsiooni
vdi kardioversiooni ajal

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

Jaakriskid/korvaltoimed

® Narvikahjustused

® Pneumotooraks

 Valu ja hematoom néela sisestamiskohas

* Ebatdielik blokaad

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

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

o Infektsioon (sepsis)

Ettevaatusabindud

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

® Rakendage rangelt aseptilist tehnikat.

® Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

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

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

¢ Kasutada iiksnes koos Stimuplex® HNS11
voi HNS12 nérvistimulaatoritega.

Hoiatused

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

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

® Kui otsese narvikontakti tagajarjel tekib
soovimatu paresteesia, ei tohi stimulatsioo-
ninéela mingil juhul kaugemale sisse liikata.

® Ebatavaliselt kdrge siisterdhk voib ndidata,
et siist tehti ndrvikoesse. Katkestage siiste,
vastastel korral vdite ndrve pddrdumatult
kahjustada.

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

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

® Arge kunagi témmake kateetrit 1abi noela,
sest sellest voib irduda osakesi!

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

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

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

® Kasutage digesti hoiustatud toodet enne
pakendil toodud kuupdeva.

® See meditsiiniseade kasutab alternatiiv-
set vdikeseavalist liitmikku, mis erineb
ISO 80369 seerias maaratletutest ning
seetdttu on voimalik iihenduse viga selle
meditsiiniseadme ning erinevat alterna-
tiivset véikeseavalist liitmikku kasutava
meditsiiniseadme vahel, mis véib tekitada
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patsienti kahjustava ohtliku olukorra. Ka-
sutaja peab votma leevendavaid meetmeid
nende mdistlike ettendhtavate riskide va-
hendamiseks.

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

Kasutusjuhised

® Desinfitseerige blokaadi ala pdhjalikult.
Korrake seda vahemalt kaks korda. Laske
ainel kahe manustamiskorra vahel mojuda
ning katke see steriilse, avadega kirurgi-
lise linaga.

® Asetage patsient paigale ja siistige punkt-
sioonikohta naha alla lokaalanesteetikumi.
Vajaduse korral infiltreerige punktsioonitee.

e Uhendage ndrvistimulaatori elektroodikaa-
bel stimulatsiooninéela ja nahaelektroodiga.

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

e Uhendage kiilgpordi koost ndela jaotu-
ri kiilge.

o Eeltditke voolik ja néel lahusega.

® Hoidke stimulatsioonindela jaoturist kinni ja
liikake seda aeglaselt sihtstruktuuri suunas.

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

® Vahendage voolu ning optimeerige ndela

asendit, kuni lihaskontraktsioonid tekivad

ka vdiksemal voolutasemel. Noela ots on

joudnud optimaalsesse asendisse, kui nah-

tavad kontraktsioonid tekivad u 0,2-0,5 mA

voolutugevusel (tdpne voolutugevus oleneb

nt blokaadi tilibist ja patsiendi seisundist

(nt diabeet)).

Stimulatsioonindel asub niilid nérvist so-

bival kaugusel.

Stimulatsioonindela ei tohi narvile lahe-

male asetada, et valtida nérvikahjustusi.

Ultraheli kasutamisel peaksid ndhtavad

olema selged refleksid otsa geomeetrias

ja distaalse noelatuubuse ala spetsiifilistes

mustrites, mis nditavad noela asendit nérvi

suhtes. Arvestage, et ndhtavus voib sdltu-

da erinevatest teguritest, nditeks ultraheli-

seadme Gigest seadistusest, patsiendispet-

siifilisest koeseisundist, artefaktidest ning

ultrahelisondi ja ndela digest joondusest.

® \/6imaliku intravaskulaarse asetuse korral
aspireerige.

® Pdrast negatiivset aspiratsiooni véib |abi
pikendusvooliku sisestada lokaalse anes-
teetikumi testannuse. Lihaskontraktsioo-
nid peaksid I6ppema 5-10 sekundi jooksul.
Enne pisikateetri paigaldamist voib |4bi
kiilgpordi koostu vooliku sisestada soovi-
tud annuse anesteetikumi.

® Kui lokaalne anesteetikum on sisestatud,
ei tohi ndela enam imber paigutada, ku-
na enam ei ole véimalik nérve stimuleerida
ning patsient ei tunne enam ndela soovi-
matu intraneuraalse paigutuse korral valu.

® Plastist keermestatud abijuhik tuleb kin-
nitada kiilgpordi koostu kiilge. Sisestage
kateeter keermestatud abijuhiku abil 1abi
kiilgpordi koostu ja néela.

® Peatumistdhis kateetril osutab, et kateeter
on jdudnud ndelaotsani (seadistus: stimu-
latsioonindel - kiilgpordi koost - keermes-
tatud abijuhik).

e Sisestage kateeter soovitud siigavuseni.
Hoidke kateetrit paigal ja eemaldage aeg-
laselt stimulatsioonindel ja kiilgpordi koost

 Kui kateeter on paigaldatud, Gihendage iile-
jadnud kateetrikomplekti komponendid.

© Joonised lk 3.

® Avage kateetriliitmiku kaas véimalikult
laialt (joon. 1).

o Sisestage kateeter kateetriliitmiku lehtriku-
julisse avasse ja liikake edasi, kuni tunnete
selgelt selle peatumist (joon. 2).

MARKUS.Kateeter tuleb sisestada liitmik-
kuse voimalikult stigavale, et hoida &ra lek-
keid ja/voi lahtitulekut.

® Sulgege kateetriliitmiku kaas, vajutades
tugevalt selle peale. Kaas sulgub kuuldava

kiopsatusega (joon. 3).

® Pdrast kaitsekorgi eemaldamist iihendage
liitmik Perifix®-i filtriga keerava liigutu-

sega (joon. 4).

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

® Vajaduse korral: Kateetriliitmiku taasava-
mine: Hoidke kateetriliitmikku kindlalt ka-
he sdrmega kinni ja vajutage tugevalt ka-
teetriliitmiku otsas olevale pealiskattele.

Kate hiippab kuuldava kldpsatusega vilja

(joon. 5).

® Sulgege siistesiisteem steriilse korgiga ja
fikseerige kateeter patsiendi nahale (nt

Perifix®-i kateetrifiksaatoriga).

Contiplex® ONE kateeter - selle seadmega

patsienti véib ohutult skannida MR-siis-

teemis, mis vastab jargmistele tingimustele:

o Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat,
koos jargmiste tingimustega:

* Maksimaalne ruumiline véljagradient
2500 G/cm (25 T/m)

© Maksimaalne joud 50 000 000 G/cm
(50T [m)

* Maksimaalne kogu keha keskmistatud
(WBA) erineeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg
(normaalne to6reziim) ilma ajapiiran-
guta pideva skannimise korral.

Kasutuse kestus

Stimulatsioonindela tohib kasutada iiksnes
sihtndrvi tuvastamiseks ja kohaliku anestee-
tikumi esmase annuse manustamiseks. See-
jérel tuleb see eemaldada. Kateetri véib jatta
kehasse kuni 30 paevaks.

Jadtmekaitlus

Kérvaldamine kooskélas kohalike eeskirjade
jalvoi kliiniliste protokollidega.

Séilitamise ja kasitsemise tingimused
Palun tutvuge miitigipakendil oleva teabega.
Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal véi selle ka-
sutamise tagajarjel tekib tdsine ohujuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja/véi tema

volitatud esindajale ja riiklikule padevale
asutusele.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2023-12-14

12410519_Contiplex_Tuohy_Ultra_360_IFU_0124 (Luer)_v7.indd 19

-19-

05.03.2024 11:23:50



Kayttoohje

Contiplex® Tuohy Ultra 360° -sarja

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® -neula
integroidulla langalla (kuva A)

- Sivuporttikokoopano ja letku (kuva B)

- Contiplex® ONE-katetri 20G kierteytetylld
apuohjaimella (kuva C)

- Perifix®-katetrinliitin (kuva D)

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

— Perifix® PinPad (kuva F)

- Omnifix®-ruisku 5 ml (kuva G)

- Katetrin etiketti (kuva H)

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

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

Jatkuvan pleksus- ja ddreishermojohtopuu-
dutuksen riskien pienentdmiseksi pakkauk-
seen sisaltyvissa katetritiedoissa mainitaan
vastaava paikallinen anestesiamenetelma.
Elektrodiliitin
Contiplex®-tuotevalikoimaan kuuluu stan-
dardoitu elektrodiliitin. Elektrodiliitin voi-
daan liittdd hermostimulaattoriin, joka on
tarkoitettu kéytettavaksi aareishermojen joh-
topuudutuksessa. Kdytd B. Braunin tuotteita
vain muiden B.Braunin tuotteiden kanssa,
jotta voidaan varmistaa ihanteellinen yh-
teys stimulaationeulan ja hermostimulaat-
torin vlilld sekd potilasturvallisuus. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista, joissa sen
tuotteita kdytetadn yhdessd muiden valmis-
tajien tuotteiden kanssa.

Magneettikuvauksen (MRI)
yhteensopivuuden arviointi

Contiplex® Tuohy Ultra 360® -neula /
Omnifix®-ruisku : Laitteen turvallisuutta
magneettikuvausympéristéssa ei ole arvioi-
tu, koska sen ei odoteta joutuvan magneet-
tikuvausympdristdon tyypillisessa kdytdssa.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildl-
le, jolla on tdma ladkinnéllinen laite, voi joh-
taa vammaan tai laitteen toimintahdiriéon.
Perifix®-katetrinliitin / Perifix®-suodatin /
Perifix® PinPad: MR-turvallinen.

Contiplex® ONE -katetri: MR-ehdollinen (kat-
so lisdedellytykset kohdasta Kéyttoohjeet).
HUOMAUTUS: Kun sarjan osat on liitetty,
niiden yhteensopivuus magneettikuvauksel-
le on arvioitava korkeimmalla tasolla (esim.
Perifix®-katetrinliitin - Contiplex® ONE -ka-
tetrijarjestelma katsotaan MR-ehdolliseksi).
Laite siséltaa kobolttia (Co), ks. pakkaus.
Tdmén sarjan seuraavat osat sisdltavat ko-
bolttia (Co): Contiplex® Tuohy Ultra 360®
-neula. Bioturvallisuusarvioinnin ja ris-
ki-hyGtyanalyysin perusteella potilaalle tai
kayttajalle ei odoteta aiheutuvan riskeja eika
erityisid varotoimenpiteitd tarvita.

Steriiliys
Steriloitu etyleenioksidilla.
Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa silmamaaraisesti, et-
tei tuotteen steriili estejarjestelma ole vau-
rioitunut.

Kayttotarkoitus
Jatkuva ddreishermojen johtopuudutuska-
tetrisarja, jossa on ultradanelld nakyvat sti-
mulaationeulat.

Kayttdaihe

Pleksus- ja ddreishermojohtopuudutus kayt-
tdmélld johtopuudutuksessa séhkdistd her-
mostimulaatiota ja/tai ultradiniohjausta
yla- tai alaraajojen kirurgisissa toimenpiteis-
sa. Voidaan kayttaa kivunhoitoon, varhaisen
mobilisaation ja fysioterapian kivunhoitoon
sekd akuuttiin ja jatkuvaan kivunhoitoon
(esim. sydpésairauksissa).

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.
Kohdekayttaja

Vain menetelmédan asianmukaisesti perehty-
neet terveydenhuollon ammattilaiset saavat
kayttas tata tuotetta.

Vasta-aiheet

® Aiemmat neurologiset sairaudet

o Asetuskohdan 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 vuoksi
neulan asettaminen ultradanen, hermos-
timulaation 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

o Pajkallispuudutteen virheellinen epiduraa-
li- tai intratekaali-injektointi selkdrangan
alueen perifeerisessd puudutuksessa

o Infektio (sepsis)

Varotoimet

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

® Kaytad ehdottomasti aseptisia tekniikoita.

o Ej saa kayttdd, jos pakkaus on vahingoit-
tunut.

® Josinjektoitavan paikallispuudutteen méa-
rd on erityisen suuri, injektoinnin kuluessa
on varmistettava aspirointitestien avulla,
ettei neula ole joutunut vahingossa virheel-
lisesti intravaskulaariseen asentoon.

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

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

Varoitukset

o Kertakdyttoinen. Ei saa kdyttad uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

o Kertakdyttolaitteiden kayttaminen uudel-
leen voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan
turvallisuuden. Se saattaa johtaa kontami-
naatioon ja/tai puutteelliseen toimintaan.
Kontaminaatio ja/tai laitteen puutteellinen
toiminta voi johtaa vammaan, sairauteen
tai potilaan kuolemaan.

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

® Poikkeuksellisen suuri injektiopaine voi an-
taa viitteita siitd, ettd injektio on annettu
intraneuraalisesti. Keskeytd injektointi, silla
muuten seurauksena voi olla pysyvid her-
movaurioita.

o Al kastele Perifix®-suodatinta 0,2 um al-
koholia sisaltavilld desinfiointiaineilla, silla
ne saattavat aiheuttaa suodattimen kote-
lon sardilya.

® Ald kdytd alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne voi-
vat vahingoittaa suodattimen koteloa ruis-
kun liiallisen paineen vuoksi.

 Ald koskaan vedd katetria neulan Iapi, silld
se voi repeytyd irti!

® Katetri on tydnnettdva liittimeen mahdol-
lisimman pitkalle. Muussa tapauksessa in-
jektointi on mahdotonta ja katetri voi irrota.

o Al kayta katetrin kiinnittdmiseen orgaani-
sia liuottimia siséltévaa adhesiivisuihketta.

® Kdytd B.Braunin tuotteita vain muiden
B.Braunin tuotteiden jotta voidaan var-
mistaa ihanteellinen yhteys stimulaatio-
neulan ja hermostimulaattorin valilla seka
potilasturvallisuus. B. Braun Melsungen AG
ei vastaa tilanteista, joissa sen tuotteita
kaytetddn yhdessd muiden valmistajien
tuotteiden kanssa.

® Kaytd asianmukaisesti varastoitu tuote
pakkaukseen merkittyyn pdivamaardan
mennessa.

® Koska tdssd ldakinnallisessa laitteessa
kdytetdan vaihtoehtoista, halkaisijaltaan
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pientd liitinmallia, joka poikkeaa ISO 80369
-sarjan liittimistd, tdman ladkinnallisen
laitteen ja toista vaihtoehtoista halkaisi-
jaltaan pienta liitinmallia kdyttavén laakin-
néllisen laitteen liittdminen toisiinsa saat-
taa epdonnistua, mikd voi johtaa potilaalle
haitalliseen vaaratilanteeseen. Kéyttdjan on
suoritettava varotoimia, joilla ndma koh-
tuudella ennakoitavissa olevat riskit voi-
daan valttaa.

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

Kayttdohjeet

® Desinfioi hoidettava alue huolellisesti. Tois-
ta vahintdan kahdesti. Anna vaikuttaa levi-
tyskertojen valilld ja peitd steriililld aukol-
lisella suojuksella.

e Aseta potilas haluttuun asentoon ja injek-
toi ihopaukama paikallispuudutetta pisto-
kohtaan. Infiltroi pistokdytédva tarvittaessa.

o Liitd hermostimulaattorin elektrodikaapeli
stimulaationeulaan ja ihoelektrodiin.

® Aseta hermostimulaattorin parametrit
alustavasti ja ota huomioon esimerkiksi
puudutuksen tyyppi ja potilaan tila (esim.
diabetes).

e Liitd sivuporttikokoonpano neulan kes-
kioon.

o Esitdytd letku ja neula liuoksella.

e Pitele stimulaationeulaa liittimestd ja vie
sitd hitaasti kohti kohderakennetta.

® Jos kohdehermon jakelualueella tuntuu sel-
keitd, tyypillisid lihassupistuksia, pienennd
virtaa, kunnes lihassupistukset ovat tuskin
havaittavissa.

® Pienennd virtaa ja optimoi neulan asen-
toa, kunnes lihassupistuksia nakyy alhai-
silla virran tasoilla. Neulan kérki on saa-
vuttanut kohdesijainnin, kun havaittavissa
olevia supistuksia tapahtuu virran ollessa
noin 0,2-0,5 mA (tdsméllinen virta vaih-
telee mm. puudutuksen tyypin ja potilaan
tilan (esim. diabetes) mukaan).

e Stimulaationeula on nyt sopivalla etéisyy-
delld hermosta.

e Stimulaationeulaa ei saa hermovaurioi-
den valttamiseksi viedd enda ldhemmas
hermoa.

o Ultraddnta kaytettaessa kdrjen geometrian
selvien heijasteiden ja neulan distaalisen
akselin ominaiskuvion tulisi olla ndkyvissa
ja ilmaista neulan sijainti suhteessa her-
moon. Huomaa, ettd nakyvyyteen voivat
vaikuttaa useat tekijat, kuten ultradanilait-
teen oikea sijoitus, potilaaseen liittyvat ku-
dosolosuhteet, artefaktit ja ultradéniantu-
rin oikea kohdistaminen suhteessa neulaan.

e Selvitd mahdollinen intravaskulaarisuus
aspiroimalla.

® Negatiivisen aspiraation jalkeen voidaan
injektoida jatkoletkun kautta testiannos
paikallispuudutusainetta. Lihassupistusten
pitdisi lakata 5-10 sekunnin kuluessa. Ha-
luttu annos paikallispuudutusainetta voi-
daan antaa sivuporttikokoonpanon letkun
kautta ennen kestokatetrin asettamista.

® Kun paikallispuudutusaine on injektoitu,
neulaa ei voi endd siirtad, silld hermojen
stimulointi ei yleensd enda onnistu eika
potilas tunne kipua, jos neula asetetaan
vahingossa hermon sisdan.

e Kiinnitd muovinen kierteytetty apuohjain
sivuporttikokoonpanoon. Vie katetri kier-
teytetyn apuohjaimen kautta sivuportti-
kokoonpanoon ja neulaan.

 Katetrin pysaytysmerkki ilmaisee, etta ka-
tetri on saavuttanut neulan kirjen (asette-
lu: simulointineula - sivuporttikokoonpano
- kierteytetty apuohjain).

® Aseta katetri haluttuun syvyyteen. Pitele
katetria paikallaan ja poista stimulointi-
neula sekd sivuporttikokoonpano hitaasti.

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

© Kuvat sivulla 3.

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

® Aseta katetri katetrin liittimen suppilomai-
seen aukkoon ja vie sitd eteenpdin, kunnes
tunnet selvin vastuksen (kuva 2).
HUOMAA: Katetri on tynnettéva mahdol-
lisimman pitkélle littimeen vuotojen ja/tai
liitoksen irtoamisen valttamiseksi.

 Sulje katetrin liittimen korkki painamalla
sitd voimakkaasti paaltd. Kuulet napsah-
duksen, kun korkki sulkeutuu (kuva 3).

® Poista suojakorkki ja liitd liitin kiertamalla
Perifix®-suodattimeen (kuva 4).

e Kiinnitd suodatin potilaaseen B.Braun
Perifix® PinPadilla.

® Tarvittaessa: Katetrin liittimen avaaminen
uudelleen: Pitele katetrin liitinté tukevasti
kahdella sormella ja paina katetrin liittimen
padssa olevaa korkkia sivusta voimakkaasti
alaspéin. Kuulet napsahduksen, kun korkki
avautuu (kuva 5).

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

Contiplex® ONE-katetri - Potilas, jolla on

tdma laite, voidaan kuvantaa turvallisesti

magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttaa
seuraavat ehdot:
e Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa ja
3 teslaa ja
 Spatiaalinen gradienttikentté enintdan
2500 G/em (25 T/m)

® Enimmaéisvoimantuotto 50 000 000 G?/
cm (50 T2/m)

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

Kayton kesto

Stimulaationeulaa saa kdyttad vain kohde-
hermon tunnistamiseen ja tarvittaessa pai-
kallispuudutteen aloitusannoksen injektoin-
tiin. Sen jélkeen se on poistettava. Katetrin
kéyton enimmaiskesto on 30 pdivaa.
Hévittdminen

Havita paikallisten ohjeiden ja/tai sairaalan
kéytantojen mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Katso tiedot pakkauksesta.
Suojattava auringonvalolta.
Sailytd kuivassa.

Jos tdmén tuotteen kdyton aikana tai sen kdy-
ton seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi: 14.12.2023
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lid Mode d'emploi

Ensemble Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Aiguille Contiplex® Tuohy Ultra 360® avec
fil intégré (Fig.A)

- Ensemble de port latéral avec tubulure
(Fig.B)

- Cathéter Contiplex® ONE Catheter 20G
avec guide d'introduction (Fig.C)

- Raccord pour cathéter Perifix® (Fig. D)

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

- PinPad Perifix® (Fig. F)

- Seringue Omnifix® 5 ml (Fig. G)

- Etiquette pour cathéter (Fig.H)

Des caractéristiques techniques supplé-
mentaires, comme la taille de l'aiguille et
du cathéter, sont indiquées sur I'emballage
du produit.

Connecteur Luer

Le connecteur Luer femelle des dispositifs
Contiplex® est un connecteur standard.
Il 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 concernée
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® Tuohy Ultra 360%/Se-
ringue Omnifix® : La sécurité du dispositif
dans I'environnement IRM n'a pas été éva-
luée, car il n'est pas prévu qu'il pénétre dans
I'environnement IRM dans une application
typique. La réalisation d'un examen IRM sur
une personne portant ce dispositif médical
peut entrainer des blessures ou un dysfonc-
tionnement du dispositif.

Raccord pour cathéter Perifix®/ Filtre

Perifix®/ PinPad Perifix® : Sécurisé RM.

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

REMARQUE : Une fois connectés, les compo-
sants du kit sont soumis au plus haut niveau
d'évaluation de compatibilité avec I'lRM (par
exemple, le systéeme de raccord de cathéter

Perifix® Contiplex® ONE est considéré comme
compatible avec I'IRM sous certaines condi-
tions).

Le dispositif contient du cobalt (Co), confor-
mément a I'indication sur I'emballage.

Les composants suivants de cet ensemble
contiennent du cobalt (Co) : Aiguille
Contiplex® Tuohy Ultra 360®. Selon I'éva-
luation de la sécurité biologique et le rapport
bénéfice/risque, aucun risque n'est attendu
pour le patient/I'utilisateur et aucune mesure
de précaution n'est nécessaire dans ce cadre.
Stérilité

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne.

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

Objectif

Ensemble de cathéter de bloc nerveux péri-
phérique continu avec aiguilles de stimula-
tion visibles a I'échographie.

Indication

Blocs périphériques et plexiques faisant appel
al'électrostimulation nerveuse et/ou au gui-
dage par échographie pour I'anesthésie par
blocs dans le cadre d'interventions chirurgi-
cales (membres supérieurs et inférieurs), ainsi
que pour le traitement antidouleur, I'anal-
gésie en cas de mobilisation précoce et de
physiothérapie ou l'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 du plexus 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 Infection/inflammation au site d'intro-
duction ;

© 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 |'aiguille par échographie, stimu-
lation 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 cardioversion.

® 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 I'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

® Inspecter visuellement le systeme de bar-
riére stérile pour identifier toute anomalie
et I'intégrité avant I'utilisation.

o Utiliser des techniques strictement asep-
tiques.

® Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

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

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

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

Avertissements

® Usage unique exclusivement. Ne pas réuti-
liser. Ne pas restériliser.

e La réutilisation d'éléments a usage unique
est dangereuse pour le patient et |'utilisa-
teur. Elle peut provoquer une contamination
et/ou une réduction de la fonctionnalité.
La contamination et/ou la fonctionnalité li-
mitée du dispositif peuvent causer des bles-
sures, des maladies voire la mort du patient.

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

® Une pression anormalement élevée lors de
I'injection peut étre indicatrice d'une admi-
nistration intraneurale. Interrompre 'in-
jection afin d'éviter des lésions nerveuses
irréversibles.

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

-22-
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® 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 I'ai-
guille en raison du risque de rupture !

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

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

Pour obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille de stimulation et le 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 &tre conservé dans les condi-
tions de stockage appropriées et utilisé au
plus tard a la date indiquée sur I'emballage.
Comme ce dispositif médical utilise un
connecteur de petit diametre alternatif
différent de ceux spécifiés pour les séries
IS0 80369, une mauvaise connexion peut
se produire entre ce dispositif médical et
un dispositif médical utilisant un autre
connecteur a petit diametre, ce qui peut
entrainer une situation dangereuse suscep-
tible de blesser le patient. L'utilisateur doit
prendre des mesures spécifiques pour limi-
ter ces risques raisonnablement prévisibles.
Cathéter Contiplex® ONE : Compatible avec
la RM sous conditions (consulter la section
Mode d'emploi pour connaitre les condi-
tions supplémentaires).

Instructions d'utilisation

 Désinfecter soigneusement la 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.

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

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

o Fixer le port latéral au raccord de l'aiguille.

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

o Tenir I'aiguille de stimulation par le pavil-
lon et la faire avancer lentement vers la
structure ciblée.

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 I'intensité et modifier la position
de I'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
('intensité précise dépend par exemple du
type de bloc et de I'état du patient, par
exemple s'il a du diabéte).
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 lésions nerveuses.
En cas d'échographie, des réflexes distincts
de I'extrémité et la forme caractéristique
de la tige distale de I'aiguille doivent étre
visibles et indiquer la position de I'aiguille
par rapport au nerf. Veuillez noter que la vi-
sibilité peut dépendre de plusieurs facteurs,
dont le réglage correct de I'échographe, les
troubles tissulaires du patient, les artéfacts
ainsi que le bon alignement de la sonde
d'échographie et de l'aiguille.
Aspirer en cas de mise en place intravas-
culaire.
Apres |'aspiration négative, une dose d'essai
d'anesthésique local peut étre injectée a
travers la tubulure d'extension. Les contrac-
tions musculaires doivent cesser dans un
délai de 5 a 10 secondes. Avant la mise
en place du cathéter a demeure, la dose
souhaitée d'agent anesthésique peut étre
injectée par la tubulure de I'ensemble du
port latéral.
Une fois I'anesthésiant local injecté, I'ai-
guille 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.
Fixer le guide de filetage en plastique sur
I'ensemble du port latéral. Insérer le ca-
théter par le guide de filetage en plastique
dans I'ensemble du port latéral et I'aiguille.
Le repére d'arrét du cathéter indique que le
cathéter a atteint I'extrémité de I'aiguille
(configuration : aiguille de stimulation -
ensemble de port latéral - guide de file-
tage).
Insérer le cathéter jusqu'a la profondeur
souhaitée. Maintenir le cathéter en position
et retirer doucement I'aiguille de stimula-
tion et I'ensemble de port latéral.
® 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. 1]
® [nsérer le cathéter dans I'ouverture en
entonnoir du connecteur du cathéter et
I'avancer jusqu'a ressentir une butée évi-
dente. [Fig. 2]
REMARQUE : Le cathéter doit étre inséré
dans le connecteur aussi loin que possible,
afin d'éviter toute fuite et/ou déconnexion.

e 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. 3]

e Apres avoir retiré le bouchon de protection,
raccordez le connecteur au filtre Perifix®
en effectuant un mouvement de rotation.
[Fig. 4]

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

e 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. 5]

® 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 systéeme 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 upotrebu

Komplet Contiplex® Tuohy Ultra 360®
- Igla s integriranom Zicom Contiplex®
Tuohy Ultra 3609 (sl. A)

- Sklop boénog prikljucka s linijom (sl. B)
- Kateter Contiplex® ONE debljine 20 G
s vodilicom za lakse uvodenje (sl. C)

- Konektor katetera Perifix® (sl. D)

- Filtar Perifix® (bakterijski filtar) (sl. E)
- Perifix® PinPad (sl. )

- Strcaljka Omnifix® od 5 ml (sl. G)

- Oznaka katetera (sl. H)

Za dodatna tehnicka svojstva, kao Sto su ve-
li¢ina igle i katetera, vidjeti ambalazu pro-
izvoda.

Luer-konektor

Zenski luer konektor proizvoda Contiplex® je
standardizirani konektor. MoZe se spojiti na
Strcaljke s muskim luer konektorom. Strcaljke
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 uklju¢enoj u komplet na-
vedena je odgovarajuca primjena regionalne
anestezije.

Konektor elektrode

Paleta proizvoda Contiplex® sadrzi standardi-
zirani konektor elektrode. Konektor elektrode
moze se spojiti na stimulator Zivca, koji je
namijenjen za postupke blokade perifernog
Zivca. Kako biste optimalno povezali stimu-
lacijsku iglu i stimulator Zivea i time zajam¢ili
sigurnost bolesnika, proizvode proizvodaca
B. Braun upotrebljavajte samo s drugim pro-
izvodima istog proizvodaca. Tvrtka B. Braun
Melsungen AG ne preuzima nikakvu odgovor-
nost u slu¢ajevima u kojima se proizvodi ovog
proizvodaca kombiniraju s opremom drugih
proizvodaca.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom
rezonancijom (MR)

Igla Contiplex® Tuohy Ultra 360® / Strcaljka
Omnifix®: Proizvod nije procijenjen u pogledu
sigurnosti u okruzenju MR-a jer se ne oce-
kuje da ¢e uci u okruzenje MR-a u tipi¢noj
primjeni. Provodenje pregleda magnetskom
rezonancijom na osobi koja ima ovaj medi-
cinski proizvod moZe dovesti do ozljede ili
kvara proizvoda.

Konektor katetera Perifix® / filtar Perifix®
Perifix® PinPad: sigurno za snimanje MR-om.

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

NAPOMENA: nakon priklju¢ivanja, kom-
ponente kompleta podlijezu najviSoj razini
procjene kompatibilnosti s magnetskom re-
zonancijom (npr. konektor katetera Perifix® -
sustav katetera Contiplex® ONE smatra se
uvjetno sigurnim za snimanje MR-om).

Proizvod sadrzi kobalt (Co), kao $to je nazna-
¢eno na pakiranju.

Sljedece komponente ovog kompleta sadrze
kobalt (Co): Igla Contiplex® Tuohy Ultra 360©.
Na temelju procjene bioloske sigurnosti i ana-
lize omjera rizika i koristi, nema ocekivanih
rizika za pacijenta/korisnika i nisu potrebne
nikakve mjere opreza u tom pogledu.

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

Prije uporabe vizualno pregledajte sustav ste-
rilne barijere na ostecenja i cjelovitost.

Namjena

Komplet katetera za kontinuiranu blokadu
perifernog Zivca za stimulaciju ultrazvuéno
vidljivim iglama.

Indikacija

Blokade pleksusa i perifernih Zivaca primje-
nom elektri¢ne stimulacije zivaca ifili ultra-
zvuénog navodenja kao blok anestezije za
kirurske zahvate (gornjih ili donjih udova) te
za lijecenje boli, analgeziju kod rane mobili-
zacije i fizioterapije ili za akutnu i kontinui-
ranu analgeziju (primjerice kod karcinoma).

Populacija bolesnika

Svi pacijenti kojima je potrebna anestezija ili
ublazavanje boli blokadom pleksusa ili pe-
rifernog Zivca. Ako unato¢ odgovaraju¢em
objasnjenju pacijent odbija pleksus-aneste-
ziju, njegove Zelje treba postovati. Jednako
tako u mentalno hendikepiranih pacijenata
i pacijenata s psihijatrijskim problemima po-
trebna je oprezna predoperativna procjena

Predvideni korisnik

Proizvod smije upotrebljavati samo medicin-
sko osoblje koje je odgovarajuce obuceno za
ovu tehniku.

Kontraindikacije

® Poznate postojece neuroloske bolesti

® Infekcija/upala na mjestu uvodenja

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

o Postojece koagulopatije, endogene (primje-
rice trombocitopenija) ili jatrogene (primje-
rice terapija varfarinom) zbog povecanog
rizika od hematoma

© Anatomske anomalije koje otezavaju uvo-
denje igle s pomocu ultrazvuka, stimulacije
Zivaca i anatomskih orijentacijskih tocki

® Bolesti jetre koje mogu ometati klirens

® Nemogucénost dobivanja pristanka paci-
jenta

© Poznata preosjetljivost na jedan ili vise ko-
ristenih materijala

© Kontraindikacije za aksilarne blokade: lim-
fangitis i limfadenektomije

o Stimulacija se ne smije izvoditi tijekom de-
fibrilacije ili kardioverzije

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

Preostali rizici/nuspojave
o 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 podrudju kraljeznice

o Infekcija (sepsa)

Mjere opreza

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

® Primjenjujte strogo asepticne tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

* Kad se ubrizgavaju posebno veliki volume-
ni lokalnog anestetika potrebno je povre-
meno obaviti testove aspiracije kako bi se
osiguralo da u meduvremenu nije slu¢ajno
dodlo do neZeljenog intravaskularnog po-
stavljanja.

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

o 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 jednokrat-
nu upotrebu predstavlja potencijalni rizik
za bolesnika ili korisnika. To moZe dovesti
do kontaminacije i/ili ogranicene funkci-
onalnosti. Kontaminacija ifili ograni¢ena
funkcionalnost proizvoda moze rezultira-
ti 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 ubrizgana intraneu-
ralno. Prekinite ubrizgavanje jer moze doci
do nepovratnog ostecenja Zivca.
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 moZe odvojiti.
Kateter ne pricvrs¢ujte ljepilima u spreju
koja sadrze organska otapala.
Kako bi se postiglo optimalno povezivanje
stimulacijske igle i stimulatora Zivca, ¢ime
se osigurava sigurnost pacijenta, upotre-
bljavajte iskljucivo proizvode proizvodaca
B. Braun s drugim proizvodima istog proi-
zvodaca. Tvrtka B. Braun Melsungen AG ne
preuzima nikakvu odgovornost u slu¢ajevi-
ma u kojima se proizvodi ovog proizvodaca
kombiniraju s opremom drugih proizvodaca.
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® Propisno skladisteni proizvod upotrijebite
do datuma navedenog na pakiranju.

® Buduci da ovaj medicinski proizvod koristi
drugi dizajn konektora malog promjera koji
se razlikuje od onih navedenih u seriji ISO
80369, postoji mogucnost pogresnog spoja
izmedu ovog medicinskog proizvoda i me-
dicinskog proizvoda koji koristi drugaciji
drugi konektor malog promjera, $to moze
dovesti do opasne situacije koja uzrokuje
ozljedu pacijenta. Korisnik mora poduzeti
posebne mjere opreza kako bi umanjio ove
razumne, predvidive rizike.

o Kateter Contiplex® ONE: uvjetno siguran za
snimanje MR-om (dodatne uvjete potrazite
u odlomku Upute za uporabu).

Upute za rad

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

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

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

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

e Pricvrstite sklop bo¢nog prikljucka na gla-
vu igle.

® Napunite cjevéicu i iglu anestetikom.

e Stimulacijsku iglu drZite za glavu i polako
prodirite s njom do ciljne strukture.

® Ako se u podru¢ju ciljanog Zivca osjete
jasne, tipi¢ne misi¢ne kontrakcije, jacinu
struje potrebno je smanjivati dok misi¢cne
kontrakeije 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-

trakcije pri upotrebi struje jacine pribliz-

no 0,2-0,5 mA (precizna jatina struje ovisi

o, primjerice, vrsti bloka i stanju pacijenta

(npr. dijabetes).

Stimulacijska igla sad se nalazi na odgova-

rajucoj udaljenosti od Zivca.

Stimulacijska igla ne smije se postavljati

blize Ziveu od ove tocke kako bi se izbjegle

ozljede Zivca.

Ako se primjenjuje ultrazvuk, odrazi geo-

metrije vrha igle i karakteristi¢an oblik dis-

talnog tijela igle moraju biti jasno vidljivi

i pokazivati polozaj igle u odnosu na Zi-

vac. Napominjemo da vidljivost moZe ovi-

siti 0 nizu ¢imbenika kao 3to su ispravne

postavke ultrazvuénog uredaja, specifi¢na

stanja tkiva u bolesnika, artefakti i isprav-

no pozicioniranje ultrazvuéne sonde i igle.

Aspirirajte za moguce intravaskularno po-

stavljanje.

Nakon negativne aspiracije kroz produznu

se cjevéicu moze ubrizgati testna doza lo-

kalnog anestetika. Kontrakcije misica tre-

bale bi prestati unutar 5-10 sekundi. Prije

postavljanja trajnog katetera kroz cjevéicu
sklopa bo¢nog prikljutka moZe se ubrizgati
zeljena doza anestetika.

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

o Pri¢vrstite plasti¢ni vodic za lakSe uvodenje
na sklop bo¢nog prikljucka. Uvedite kate-
ter s vodicem za lakSe uvodenje kroz sklop
bocnog prikljucka i iglu.

® Oznaka za zaustavljanje bloka na kateteru
oznatava da je kateter dosao do vrha igle
(postavka: stimulacijska igla - sklop bo¢-
nog priklju¢ka - vodi¢ za lakse uvodenje).

® Uvucite kateter do Zeljene dubine. DrZite
kateter na mjestu i polako uklonite stimu-
lacijsku iglu i sklop bo¢nog prikljucka

© Nakon to je kateter pozicioniran prikljucite
preostale komponente kompleta.

© llustracije na stranici 3.

 Otvorite poklopac konektora katetera Sto
je vise moguce [SI. 1]
® Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka na
konektoru katetera i nastavite ga gurati sve
dok jasno ne osjetite kraj. [SI.2]
NAPOMENA: Kateter mora biti uvucen u
konektor $to je vise moguce kako bi se izbje-
glo svako curenje ifili odvajanje.
 Zatvorite poklopac konektora katetera ¢vr-
stim pritiskom na vrh. Poklopac ¢e se zatvo-
riti uz Cujni "klik". [S1.3]
® Nakon skidanja zastitnog poklopca zavr-
tanjem privrstite konektor na Perifix® fil-
tar [SI.4]
e Pri¢vrstite filtar na pacijenta koristeci
B. Braun Perifix® PinPad.
© Ako je potrebno: Ponovno otvaranje kateter
konektora: Cvrsto uhvatite konektor kate-
tera s dva prsta i snazno pritisnite gornju
stranu poklopca na kraju konektora kate-
tera. Poklopac ¢e se otvoriti uz ¢ujan zvuk
klikanja. [SI.5]
® Zatvorite sustav za ubrizgavanje sterilnim
cepom i fiksirajte kateter na koZi bolesnika
(npr. pomocu Perifix® Catheter Fixation).
Kateter Contiplex® ONE - pacijent s ovim pro-
izvodom moze se sigurno snimati u sustavu za
MR koji ispunjava sljedece uvjete:
e staticko magnetsko polje od 1,5 tesle
i3tesle, s
® maksimalnim prostornim gradijentom
polja od 2500 G/cm (25 T/m)
® proizvod maksimalne sile od
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)
* maksimalna prosjec¢na specifi¢na stopa
apsorpcije (SAR) cijelog tijela (WBA)
od 2 W/kg (normalni na¢in rada) bez
vremenskog ograni¢enja pri kontinuira-
nom snimanju.

Trajanje primjene

Stimulacijska igla smije se upotrebljavati is-
kljuivo 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 klinickim 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: 2023-12-14
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m Hasznalati utasitas

Contiplex® Tuohy Ultra 360® készlet
- Contiplex® Tuohy Ultra 3609 tii integralt
katéterrel (A. dbra)
- Oldalcsatlakozo szerelvény csével
(B. abra)
- Contiplex® ONE katéter - 20G katéter
vezetovel (C. dbra)
- Perifix® katétercsatlakozo (D. abra)
— Perifix® sz(iré (baktériumsz(iré) (E. dbra)
- Perifix® PinPad (F. abra)
- Omnifix® 5 ml-es fecskendé (G. dbra)
- Katétercimke (H. abra)
A tovabbi technikai jellemzdket, példaul a
tl- és a katéterméretet, lasd a termék cso-
magoldsan.
Luer-csatlakozd
A Contiplex® eszkdzok Luer-csatlakozohii-
velye szabvanyos csatlakozo. Fecskendékhoz
Luer-csatlakozédugoval csatlakoztathato.
A fecskenddk a tii oblitésére, anesztetiku-
mok felszivasara és beadasara hasznalhatok.
A folyamatos plexus- és periférias idegbloka-
dokkal kapcsolatos kockazatokat csokkentd
intézkedésként a készlethez mellékelt katé-
tercimke utal a megfeleld regionalis anesz-
tézia alkalmazasara.
Elektrédacsatlakozd
A Contiplex® termékesalad szabvanyos elekt-
rodacsatlakozot tartalmaz. Az elektrédacsat-
lakozé egy idegstimulatorhoz csatlakoztatha-
t6, amely periférias idegblokad-eljarasokhoz
torténd hasznalatra szolgal. A stimulacios ti
és az idegstimulator koz6tti optimalis csatla-
kozas eléréséhez, ezaltal a beteg biztonsaga-
nak biztositdsdhoz a B. Braun termékeket csak
mas B.Braun termékekkel egyiitt hasznélja.
A B. Braun Melsungen AG nem vallal semmi-
lyen feleldsséget, ha a termékeit mas gyartok-
tol szarmazo eszkdzokkel egyiitt hasznaljak.

A magneses rezonancia (MR)
kompatibilitas értékelése

Contiplex® Tuohy Ultra 360% t(i/ Omnifix®
fecskendd : Az eszkdzt nem értékelték az MR-
kdrnyezetben valé biztonsagossag szempont-
jabol, mivel jellemzd alkalmazas esetén var-
hatoan nem keriil MR-kérnyezetbe. Az ilyen
orvostechnikai eszkozzel kezelt személynél
az MR-vizsgalat elvégzése sériilést vagy az
eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Perifix® katétercsatlakozd | Perifix® sz(ird |
Perifix® PinPad: MR-biztos.

Contiplex® ONE katéter: MR-feltételes (to-
vabbi feltételek tekintetében lasd a kezelési
Utmutatot).

MEGJEGYZES: A készlet alkotoelemeit a csat-
lakoztatast kovetéen a legmagasabb szintl
MR-kompatibilitasi értékelésnek vetik ala (pl.
a Perifix® katétercsatlakozd - Contiplex® ONE
katéterrendszer MR-kompatibilisnek mindsiil).

Az eszkoz kobaltot (Co) tartalmaz, ahogy az a
csomagolason is fel van tiintetve.

A készlet kdvetkezé komponensei kobaltot
(Co) tartalmaznak: Contiplex® Tuohy Ultra

360@ tl. A bioldgiai biztonsagossagi érté-
kelés és a kockazat-haszon elemzés alapjan
nem varhato kockézat a betegre/felhasznalo-
ra nézve, és ezzel kapcsolatban nincs sziikség
ovintézkedésekre.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendriz-
ze a sterilgat-rendszer sériilésmentességét
és teljességét.

Rendeltetés

Folyamatos periférias idegblokad katéter-
készlet ultrahanggal lathaté stimulacios
tikkel.

Javallat

Plexus- és periférias idegblokadok elektromos
idegstimulacio ésfvagy ultrahangos vezérlés
hasznélataval blokk-anesztéziaként mutéti
beavatkozasokhoz (felsé és also végtagok),
valamint fajdalomkezeléshez, a korai mobi-
lizalashoz sziikséges fajdalomesillapitashoz,
fizioterdpidhoz, illetve akut és folyamatos
fajdalomesillapitashoz (pl. daganatos be-
tegségek).

Betegpopulacio

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

Tervezett felhasznalo

A terméket csak olyan egészségligyi dolgo-
20k hasznalhatjak, akik megfeleld képzésben
részesiiltek erre a technikara vonatkozdan.

Ellenjavallatok

 |smert fennalld neuroldgiai betegségek

o Fert6zés/gyulladas a bevezetés helyén

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

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

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

© Olyan majbetegség, amely befolyasolhatja
a clearance-t

® A beteg beleegyezésének hianya

® |smert tulérzékenység egy vagy tobb fel-
hasznalt anyagra

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

 Defibrillalas vagy kardioverzid kézben nem
végezhetd stimulalas

® A folyamatos regionalis érzéstelenitéssel
szembeni egy€b ellenjavallatokrol a szak-
irodalombol tajékozodhat

Fennmaradé kockazatok / Mellékhatasok

® |degrendszeri elvaltozasok

o Légmell

® Fajdalom és hematoma a tii bevezetésé-
nek helyén

® Nem teljes blokad

® Ahelyi érzéstelenitékkel dsszefliggd 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 teljességét.

® Szigortian aszeptikus eljarast alkalmazzon.

® Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

 Kiiléndsen nagy mennyiségli helyi érzés-
telenitd befecskendezése esetén id6ko-
z6nként aspiracios teszteket kell végezni
annak ellendrzésére, hogy idékdzben nem
tortént-e véletlendl helytelen intravaszku-
laris elhelyezés.

® A teljes érzéstelenitési és fajdalomesilla-
pitasi (pl. fajdalomkezelés) eljaras soran
rendszeresen ellendrizze a katéterrendszer
Osszes csatlakozasat.

o Kizarolag Stimuplex® HNS11 vagy HNS12
idegstimulatorokkal egyiitt haszndlja.

Figyelmeztetések

o Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznal-
ja fel tjra. Ne sterilizalja Ujra.

® Az egyszeri hasznalatra szolgald eszkdzok
ujboli felhasznalasa potencialis veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznald sza-
mara. Ez szennyezédéshez ésfvagy a miik-
doképesség romlasahoz vezethet. A szeny-
nyezddés és/vagy az eszkéz nem megfeleld
mikodése a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy halalat okozhatja.

® Ha az ideggel valo kozvetlen érintkezés
eredményeként véletleniil paresztéziat
okozott, a stimulaciés tit semmilyen ko-
rlilmények kozott nem szabad mélyebbre
bevezetni.

® A szokatlanul nagy befecskendezési nyo-
mas azt jelezheti, hogy az injekcio beaddsa
intraneuralisan tortént. Hagyja abba a be-
fecskendezést, mert ellenkezé esetben visz-
szafordithatatlan idegi kdrosodas Iéphet fel.

® Ne hasznéljon a Perifix® 0,2 um-es sziird
termékhez alkoholtartalmu fertétlenits-
szereket, mert az a szliréhaz megrepedé-
sét okozhatja.

® Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendd-
ket, mivel a fecskend6bdl szarmazo talnyo-
mas karosithatja a szliréhazat.

® Soha ne hlizza at a katétert a t(in keresztiil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert!

o Akatétert iitkozésig be kell vezetni a csat-
lakozdba. Ellenkezd esetben a befecsken-
dezés nem lehetséges, és a katéter levalhat.

® A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon
szerves olddszereket tartalmazé adheziv
spray-t.
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® A stimulacios tl és az idegstimulator ko-
z6tti optimalis csatlakozas eléréséhez, ez-
altal a beteg biztonsaganak biztositasahoz,
a B.Braun termékeket csak mas B.Braun
termékekkel. A B. Braun Melsungen AG nem
vallal semmilyen feleldsséget, ha a termé-
keit mas gyartoktdl szarmazo eszkozokkel
egylitt hasznaljak.
Megfeleléen tarolt terméket hasznaljon,
a csomagoldson feltlintetett idépontig.
Mivel az ISO 80369 sorozatban meghata-
rozottaktol eltéréen ez az orvostechnikai
eszkdz alternativ kis belsé atmérdji csatla-
kozokialakitassal rendelkezik, eléfordulhat,
hogy nem megfelel6 csatlakozas jon létre
ezen orvostechnikai eszkdz és egy eltéré
alternativ kis belsé atmérdjl csatlakozoval
rendelkezd orvostechnikai eszkdz kozott,
ami veszélyes helyzetet eredményezhet,
¢s kart okozhat a betegnek. A felhaszna-
l6nak specialis intézkedéseket kell tennie
ezen észszer(ien eldrelathato kockazatok
enyhitésére.
e Contiplex® ONE katéter: MR-feltételes (to-
vabbi feltételek tekintetében lasd a kezelési
Utmutatot).

Kezelési utmutato
e Fertdtlenitse alaposan az idegblokadhoz ki-
valasztott teriiletet. Ezt ismételje meg leg-
alabb kétszer. Az egyes alkalmazasok kozott
hagyjon megfeleld id6t a hatas kifejtésére,
majd fedje le a teriiletet steril, ablakos izo-
1416 kenddvel.
Helyezze a beteget a beavatkozashoz sziik-
séges pozicidba, és juttasson be a bor ala
fecskenddvel lokdlanesztetikumot a sziras
helyén. Sziikség esetén infiltralja a punk-
cios helyet.
Csatlakoztassa az idegstimulator elektro-
dakdbelét a stimulacids tiihdz és a bére-
lektrodahoz.
Allitsa be az idegstimulator kezdeti pa-
ramétereit, figyelembe véve pl. az adott
idegblokad tipusat és a beteg allapotat (pl.
cukorbetegség).
Csatlakoztassa az oldalcsatlakozd szerel-
vényt a tiicsatlakozohoz.
Téltse fel a csdvet és a tiit oldattal.
Tartsa a stimuldcids tlt a csatlakozonal
fogva, és lassan tolja eldre a célstruktu-
ra felé.
Ha egyértelmd, tipikus izom-dsszehuzo-
dasok érzékelhetdk a célideg disztribucios
teriiletén, akkor az dramerdsséget addig kell
csokkenteni, amig az izom-Gsszehizddasok
mar alig lathatok.
Csokkentse az aram erdsségét, és optima-
lizélja a ti helyzetét, amig az izom-dssze-
huzédasok meg nem jelennek kisebb dram-
erésségnél is. A tl hegye akkor érte el a
célpoziciot, amikor észrevehetd 6sszehuzo-
dasok jelennek meg koriilbeliil 0,2-0,5 mA
aramerdsség-értéken (a pontos dramergs-
ség pl. az idegblokad tipusatdl és a beteg
allapotatol - pl. cukorbetegség - fiigg).
® Astimulacios tli ekkor az idegtdl megfeleld
tavolsagra helyezkedik el.

® A stimulacios tlit az idegi elvaltozasok el-
keriilése érdekében nem szabad az ideghez
ennél kozelebb elhelyezni.
e Ultrahangtechnika alkalmazasa esetén a
tlihegy geometridja kiilénboz6 reflexeinek
és a tli disztalis szarteriilete sajatos min-
tazatanak jol lathatonak kell lennie, és mu-
tatnia kell a tli ideghez viszonyitott helyze-
tét. Ne feledje, hogy a lathatésag szamos
tényez6 fiiggvénye lehet. llyenek példaul
az ultrahangkésziilék megfeleld beallitasa,
az adott beteg szoveteinek allapota, a ml-
termékek, valamint az ultrahangos szonda
és a tli egymashoz viszonyitott megfeleld
helyzete.
Az esetleges intravaszkularis elhelyezéshez
végezzen aspiraciot.
Negativ aspiraciot kbvetden helyi aneszte-
tikum vizsgalati ddzisa fecskendezhetd be a
hosszabbitd csovon keresztiil. Az izom-6sz-
szehtzédasoknak 5-10 masodpercen beliil
meg kell szlinniiik. Az allandé katéter be-
helyezése elott az anesztetikum kivant do-
zisa fecskendezhetd be az oldalcsatlakozo
szerelvény csovén keresztil.
Miutan befecskendezte a lokalanesztetiku-
mot, a ti helyzete nem madosithato, mivel
ekkor éltaldban mar nem lehet ideginger-
Iést elérni, és a beteg sem érzékeli mar a
tii esetleges intraneuralis elhelyezése altal
okozott fajdalmat.
Csatlakoztassa a bevezetést segité jelzések-
kel ellatott mlianyag eszkézt az oldalcsatla-
kozo szerelvényhez. Helyezze be a katétert a
bevezetést segitd jelzésekkel ellatott eszkoz
segitségével, az oldalcsatlakozd szerelvé-
nyen és a tlin keresztiil.
A katéteren talalhato ,stop block” jeldlés
azt jelzi, hogy a katéter elérte a ti hegyét
(6sszeallitas: stimulacios ti - oldalcsatla-
kozd szerelvény - bevezetést segitd jelzé-
sekkel ellatott eszkoz).
Vezesse be a katétert a kivant mélységre.
Tartsa a katétert a helyén, és lassan huzza
ki a stimuldcios tit és az oldalcsatlakozé
szerelvényt.
® Akatéter pozicionalasa utan csatlakoztas-
sa a katéterkészlet tovabbi komponenseit.

© Azillusztraciok a 3. oldalon talalhatok.

® Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,
amennyire csak lehet [1. abra].

 \ezesse be a katétert a katétercsatlakozd
tolesér alaku nyilasaba, és tolja elére, amig
egyértelmlien nem érzékelhetd, hogy meg-
allt [2. abral,
MEGJEGYZES: A szivargas ésfvagy a levé-
las elkeriilése érdekében a katétert a lehetd
legmélyebbre be kell vezetni a csatlakozo-
ba.

® Zarja le a katéter csatlakozdjanak fedelét
tetejének hatarozott lenyomésaval. A fedél
hallhaté kattanassal zarddik le [3. abra].

® A védékupak eltavolitdsa utan csavarja ra
a csatlakozot a Perifix@ filterre [4. dbra].

® Rogzitse a filtert a beteghez a B.Braun
Perifix® PinPad segitségével.

® Ha sziikséges: A katétercsatlakozd ujboli ki-
nyitasa: Tartsa erdsen a katétercsatlakozot

két ujjaval, és nyomja le erdsen a fedél felsd
oldalat a katétercsatlakozo végén. A fedél
hallhatd kattanassal felpattan [5. abra].

® Zarja le a befecskendezd rendszert egy steril
kupakkal, és rogzitse a katétert a beteg bé-
rén (pl. a Perifix® katéterrggzitovel).

Contiplex® ONE katéter - Az ezzel az eszkdz-

zel kezelt beteg biztonsagosan vizsgalhato

olyan MR-rendszerben, amely megfelel az
alabbi feltételeknek:
e 1,5Tesla és 3 Tesla erdsségii statikus mag-
neses mez6 a kdvetkezo tulajdonsagokkal:
© Maximalis térgradiens: 2500 G/cm
(25T/m)

* Maximalis erdszorzat: 50 000 000 G?/cm
(50 % /m)

©2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis
fajlagos energiaelnyelési tényez (SAR)
(normél izemmodban), folyamatos
szkennelés esetén, id6korlat nélkiil.

A hasznalat idGtartama

Astimulacios tit csak a célideg detektalasara
és sziikség esetén a lokalanesztetikum kezdeti
adagjanak befecskendezésére szabad hasz-
nalni. Ezt kdvetden el kell tavolitani. 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.
Napfénytdl védve tartando.

Szérazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak ké-
vetkeztében sulyos, varatlan esemény kdvet-
kezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy
a gyartd meghatalmazott képvisel6jének, va-
lamint az illetékes nemzeti hatoésagnak.

Az utolso feliilvizsgalat datuma: 2023.12.14.
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il Istruzioni per l'uso

Set Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Ago Contiplex® Tuohy Ultra 360® con filo
integrato (Fig. A)

- Gruppo porta laterale con tubo (Fig. B)

- Catetere Perifix® ONE 20 G con guida
filettata assistita (Fig. C)

- Connettore per catetere Perifix® (Fig. D)

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

- PinPad Perifix® (Fig. F)

- Siringa Omnifix® da 5 ml (Fig. G)

- Etichetta per catetere (Fig. H)

Per ulteriori caratteristiche tecniche, come la

dimensione dell'ago e del catetere, consultare

la confezione del prodotto.

Connettore Luer

Il connettore Luer femmina dei dispositivi

Contiplex® & un connettore standardizzato.

Puo essere collegato alle siringhe tramite un

connettore Luer maschio. Le siringhe possono

essere utilizzate per il lavaggio dell'ago, I'a-

spirazione e |'infusione di anestetici.

Come misura di mitigazione del rischio per i

blocchi continui del plesso e dei nervi peri-

ferici, I'etichetta del catetere inclusa nel set

menziona la rispettiva applicazione dell'ane-

stesia regionale.

Connettore elettrodo

La gamma di prodotti Contiplex® include un

connettore elettrodo standardizzato. Il con-

nettore elettrodo puo essere collegato a uno

stimolatore nervoso che deve essere utilizzato

per le procedure di blocco dei nervi periferici.

Al fine di ottenere un collegamento ottimale

tra I'ago per stimolazione e lo stimolatore

nervoso e garantire cosi la sicurezza del pa-

ziente, utilizzare esclusivamente i prodotti

B.Braun insieme ad altri prodotti B. Braun.

B. Braun Melsungen AG non si assume alcuna

responsabilita nel caso in cuii propri prodotti

vengano utilizzati in combinazione con ap-

parecchiature di altri produttori.

Valutazione della compatibilita con la
risonanza magnetica (RM)

Ago Contiplex® Tuohy Ultra 360® /Siringa
Omnifix®: Il dispositivo non & stato valutato
per la sicurezza in ambiente RM, poiché non
si prevede che entri in ambiente RM in un'ap-
plicazione tipica. L'esecuzione di un esame
RM su una persona portatrice di questo di-
spositivo medico puo causare lesioni o mal-
funzionamenti del dispositivo.

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

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

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

Il dispositivo contiene cobalto (Co) come in-
dicato sulla confezione.

| seguenti componenti di questo set con-
tengono cobalto (Co): Ago Contiplex® Tuohy
Ultra 360%. In base alla valutazione della si-
curezza biologica e all'analisi rischi-bene-
fici, non si prevedono rischi per il paziente/
utente e non sono necessarie precauzioni a
tal proposito.

Sterilita
Sterilizzato con EO.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

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

Scopo previsto
Set catetere per blocco continuo dei nervi
periferici con aghi di stimolazione visibili
agli ultrasuoni.

Indicazione

Blocchi dei nervi periferici e del plesso me-
diante stimolazione nervosa elettrica e/o
guida a ultrasuoni come anestesia per bloc-
co durante procedure chirurgiche (estremita
superiori e inferiori), nonché trattamento del
dolore, terapia analgesica 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 tramite blocchi nervosi
periferici o del plesso. Se, nonostante un'a-
deguata spiegazione, il paziente si oppone
all'anestesia del plesso, € opportuno rispet-
tare le sue volonta. Analogamente, i pazienti
con disabilita mentali e quelli con problemi
psichiatrici necessitano di un'attenta valuta-
zione preoperatoria.

Destinazione d'uso

Il 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 a livello del sito
di inserimento

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

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

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

* Patologie epatiche che possono interferire
con la clearance

® Mancato ottenimento del consenso del
paziente

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

 Controindicazioni per blocchi ascellari: lin-
fangite e linfoadenectomie

® Non esequire la stimolazione durante la de-
fibrillazione o la cardioversione

e 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 eseguire di tanto in tanto dei test
di aspirazione in modo da garantire che,
nel frattempo, non si sia accidentalmente
verificato un posizionamento intravasco-
lare errato.

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

e Utilizzare esclusivamente con gli stimola-
tori nervosi Stimuplex® HNS11 0 HNS12.

Avvertenze
® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.
® || riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio per il paziente o I'utiliz-
zatore. Puo provocare contaminazione efo
compromissione delle capacita funziona-
li. Contaminazioni e/o ridotta funzionalita
del dispositivo possono determinare lesioni,
malattie o il decesso del paziente.
® Se, come conseguenza del contatto diretto
conil nervo, si genera accidentalmente una
parestesia, I'ago per stimolazione non deve
in alcun caso essere inserito pit a fondo.
Una pressione di iniezione insolitamente
alta puo indicare che ¢ stata somministrata
un'iniezione per via intraneurale. Sospen-
dere l'iniezione; diversamente, potrebbero
verificarsi danni irreversibili ai nervi.
Non bagnare il filtro Perifix®da 0,2 pm con
dei disinfettanti contenenti alcol poiché
tale operazione potrebbe provocare rotture
nell'alloggiamento.
Non utilizzare siringhe con capacita infe-
riore a 10 ml per evitare eventuali danni
all'alloggiamento del filtro causati da un
possibile eccesso di pressione esercitata
dalla siringa.

-28-

12410519_Contiplex_Tuohy_Ultra_360_IFU_0124 (Luer)_v7.indd 28

05.03.2024 11:23:51



® Non tirare mai il catetere attraverso I'ago
per evitare che si strappi!

e || catetere deve essere inserito il pili pos-
sibile nel connettore. In caso contrario,
I'iniezione & impossibile e il catetere puo
scollegarsi.

e Per fissare il catetere, non utilizzare spray
adesivi che contengano solventi organici.
e Al fine di ottenere un collegamento otti-
male tra I'ago per stimolazione e lo stimo-
latore nervoso e garantire cosi la sicurezza
del paziente, utilizzare i prodotti B. Braun
esclusivamente 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 al-

tri produttori.

Utilizzare il prodotto correttamente conser-

vato entro la data indicata sulla confezione.

Poiché questo dispositivo medico utiliz-

za un tipo di connettore di piccolo cali-

bro alternativo diverso da quelli specificati
nella serie 1SO 80369, esiste la possibilita
che si verifichi un errato collegamento tra
questo dispositivo medico e un dispositivo
medico che utilizza un connettore di pic-
colo calibro alternativo diverso, generando
una situazione potenzialmente pericolosa
che potrebbe causare lesioni al paziente.

E necessario che ['utilizzatore osservi mi-

sure speciali al fine di ridurre questi rischi

prevedibili ragionevoli.

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

Istruzioni operative

e 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 I'aneste-
tico locale nel punto d'approccio cutaneo
nel sito di puntura. Se necessario, penetrare
nel percorso della puntura.

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

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

e Collegare il gruppo della porta laterale al
raccordo dell'ago.

® Preparare il tubo e I'ago con la soluzione.

 Tenendo I'ago per stimolazione dal raccor-
do, avanzare lentamente verso la struttu-
ra target.

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 musco-
lari 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 pari
a circa 0,2-0,5 mA. |l valore esatto del-
la corrente dipende ad esempio dal tipo di
blocco e dalle condizioni del paziente (ad
es. diabete).
L'ago per stimolazione ora si trova alla di-
stanza appropriata dal nervo.
L'ago per stimolazione non deve essere po-
sizionato in una posizione piu vicina al ner-
vo al fine di evitare lesioni al nervo.
Se si utilizzano gli ultrasuoni, riflessi distinti
della geometria della punta e il pattern spe-
cifico dell'area dello stelo distale dell'ago
devono essere visibili e indicare la posizio-
ne dell'ago in relazione al nervo. Nota: la
visibilita puo dipendere da numerosi fattori
come la corretta impostazione dell'unita a
ultrasuoni, le condizioni relative al paziente
in merito a tessuto, artefatti e allineamento
corretto della sonda US e dellago.
® Aspirare per verificare un accidentale po-
sizionamento intravascolare.
Se |'aspirazione & negativa, si puo procedere
a iniettare una dose di prova di aneste-
tico locale attraverso il tubo di prolunga.
Le contrazioni muscolari devono cessare
entro 5-10 secondi. Prima dell'inserimen-
to del catetere a permanenza, & possibile
iniettare la dose desiderata di agente ane-
stetico attraverso il tubo del gruppo della
porta laterale.

Una volta iniettato I'anestetico locale, non

€ possibile riposizionare I'ago in quanto ge-

neralmente non e piu possibile stimolare i

nervi e il paziente non prova piu dolore in

caso di posizionamento intraneurale acci-
dentale dell'ago.

Collegare la guida filettata in plastica al

gruppo della porta laterale. Tramite la gui-

da filettata inserire il catetere attraverso il

gruppo della porta laterale e I'ago.

Il contrassegno del blocco d'arresto sul ca-

tetere indica che il catetere ha raggiunto

la punta dell'ago (configurazione: ago per
stimolazione - gruppo porta laterale - gui-
da filettata).

Inserire il catetere alla profondita deside-

rata. Mantenendo il catetere in posizione,

rimuovere lentamente I'ago per stimolazio-
ne e il gruppo della porta laterale.

© 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. 1].

® Inserire il catetere nell'apertura a imbuto
del connettore del catetere e farlo avan-
zare fino ad avvertire chiaramente un ar-
resto [Fig.2].

NOTA: il catetere deve essere inserito il pil
possibile nel connettore al fine di evitare
eventuali perdite e/o scollegamenti.

e Chiudere il coperchio del connettore del
catetere premendo saldamente sulla parte
superiore. Il coperchio si chiude con uno
scatto, emettendo un clic [Fig. 3].

® Dopo aver rimosso il tappo protettivo, col-
legare il connettore al filtro Perifix® effet-
tuando un movimento di rotazione [Fig. 4].

® Fissare il filtro al paziente tramite PinPad
Perifix® di B. Braun.

® Se necessario, riaprire il connettore del ca-
tetere: tenere saldamente con due dita il
connettore del catetere e premere con for-
za sul coperchio superiore all'estremita del
connettore del catetere. Il coperchio si apre
con uno scatto, emettendo un clic [Fig. 5].

e 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 puod essere sottoposto a
scansione in sicurezza in un sistema RM che
soddisfi le sequenti condizioni:
e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e
3 Tesla, con
 Gradiente di campo spaziale massimo
di 2.500 G/em (25 T/m)
© Forza massima prodotto di
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)
* Massimo tasso di assorbimento speci-
fico (SAR) medio su corpo intero (WBA)
di 2 W/kg (modalita operativa norma-
le) senza limite di tempo in scansione
continua.

Durata di utilizzo

L'ago per stimolazione deve essere usato
esclusivamente per rilevare il nervo target e,
se necessario, per l'iniezione della dose ini-
ziale di anestetico locale. Deve essere quindi
rimosso. |l catetere ha un periodo di perma-
nenza possibile di un massimo di 30 giorni.

Smaltimento

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

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

Tenere lontano dalla luce solare.

Proteggere dall'umidita.

Awviso per I'operatore

Se, durante ['utilizzo di questo prodotto o in
seguito a esso, si verifica un incidente grave,
segnalarlo al produttore e/o al rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

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

«Contiplex® Tuohy Ultra 360" rinkinys
- .Contiplex® Tuohy Ultra 360€" adata su
integruota viela (A pav.)
- Soninio prievado mazgas su vamzdeliais
(B pav.)
- 20 G dydzio kateteris ,Contiplex® ONE"
su jvedimo kreipikliu (C pav.)
- . Perifix®" kateterio jungtis (D pav.)
- ,Perifix®" filtras (antibakterinis filtras)
(E pav.)
- Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad"
(F pav)
- ,,0mnifix®" 5 ml dvirkstas (G pav.)
- Kateterio etiketé (H pav.)
I3samesniy techniniy charakteristiky, pvz.,
informacijos apie adatos ir kateterio dydj,
ieSkokite ant gaminio pakuotés.
Luerio jungtis
.Contiplex®" jrenginiy lizdiné Luerio jungtis
yra standartizuota jungtis. J galima prijung-
ti prie 3virksty su kistukine Luerio jungtimi.
Svirkstai gali biti 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 adatg su nervy stimuliatoriumi ir
taip uZtikrinti paciento saugumg, ,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 rezonanso
(MR) aplinkoje jvertinimas

Contiplex® Tuohy Ultra 360®" adata/

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

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

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

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

Priemonéje yra kobalto (Co), kaip nurodyta
ant pakuoteés.

Siuose rinkinio komponentuose yra kobalto
(Co): ,Contiplex® Tuohy Ultra 360®" adata. Re-
miantis biologinés saugos jvertinimu ir rizikos
bei naudos analize, néra tikétina jokia rizika
pacientui [ naudotojui, todél nereikia imtis
jokiy su tuo susijusiy atsargumo priemoniy.

Sterilumas

Sterilizuota EO.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami apzitrékite ir patikrinkite,
ar nepazeista ir vientisa steriliojo barjero
sistema.

Numatytoji paskirtis
Nuolatinés periferinio nervo blokados kate-
terio rinkinys su ultragarsu matomomis sti-
muliavimo adatomis.

Indikacija

Kaklinio rezginio ir periferiniy nervy blokados
taikant elektring nervy stimuliacijg ir (arba)
ultragarsg kaip blokuojamaja nejautrg chi-
rurginéms procedaroms (pvz., atliekamoms
virSutinése ir apatinése galnése), skausmui
malSinti, ankstyvosios mobilizacijos ir fizio-
terapijos analgezei arba taikant greitaja ir
ilgalaike analgeze (pvz., sergant vézinémis
ligomis).

Pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikia sukelti nejautrg
arba taikyti skausmo mal3inimo terapija at-
liekant rezginio arba periferinio nervo bloka-
da. Jeigu po tinkamo paaiskinimo pacientas
nesutinka rezginio nejautrai, j 5j norg reikia
atsizvelgti. Taip pat atidziai prie$ operacija
reikia jvertinti proting negalia arba psichikos
sutrikimy turin&ius pacientus

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti tik sveikatos priezit-
ros specialistai, tinkamai iSmokyti taikyti 3
metoda.

Kontraindikacijos

® Zinomos paciento turimos neurologinés
ligos

o Infekcija (uzdegimas) jvedimo vietoje

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

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

® Anatominés anomalijos, dél kuriy sunku
jvesti kaniule naudojant ultragarsa, ner-
vy 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

Liekamoji 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
epidurine ar povoratinkling ertme atliekant
blokadg stuburo srityje

o Infekcija ( sepsis)

Atsargumo priemonés

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

® Taikykite grieztai aseptinius metodus.

® Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

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

® Visos nejautros ir analgezés procediiros
(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.

|spéjimai

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

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

® Jei dél tiesioginio saly¢io su nervu netycia

sukeliama parestezija, stimuliuojamosios

adatos jokiu badu negalima stumti toliau.

Nejprastai aukstas injekcijos slégis gali

reiksti, kad medZiaga suleista j nerva. Nu-

traukite injekcija, nes gali bati negrijztamai
paZeistas nervas.

Nedrékinkite ,Perifix®" 0,2 pum filtro de-

zinfekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti

filtro korpusas.

® Nenaudokite maZesniy nei 10 ml Svirksty,
nes dél pernelyg didelio 3virksto sudaromo
slégio gali bti paZeistas filtro korpusas.

® Jokiu bidu 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.
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¢ Tinkamai laikoma gaminj galima naudoti iki
datos, nurodytos ant pakuotés.

e Kadangi Sioje medicinos priemonéje naudo-
jama alternatyvi mazo skersmens jungties
konstrukcija, kuri skiriasi nuo konstrukcijy,
apibrézty ISO 80369 serijose, $i medicinos
priemoné gali bati netinkamai prijungta
prie kitos medicinos priemonés su skirtin-
ga alternatyvia maZo skersmens jungtimi,
todél gali jvykti pavojinga situacija, sukel-
sianti Zalos pacientui. Siekiant sumazinti
Sig pagrjstai numatoma rizika, naudotojas
turi imtis specialiy priemoniy.

e Contiplex® ONE" kateteris: Santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (papildomy
sglygy 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 pacienta ir po oda
punkcijos vietoje suleiskite vietinio aneste-
tiko. Jeigu reikia, infiltruokite punkcijos ka-
nalg.

* Nervy stimuliatoriaus elektrodo laida pri-
junkite prie stimuliuojamosios adatos ir
odos elektrodo.

 Nustatykite pradinius nervo stimuliatoriaus
parametrus, pvz., atsizvelgdami j atitinka-
ma blokados tipg ir paciento bukle (pvz.,
diabetg).

® Prijunkite Soninio prievado mazga prie ada-
tos jvorés.

e Uzpildykite vamzdelj ir adatg skys¢io pa-
Salindami ora.

e Laikydami uz jvorés létai stumkite stimu-
liuojamaja adatg tikslinés vietos link.

e Tikslinio nervo inervacijos srityje pajutus
aiskius bldinguosius raumens trakéiojimus
srove reikia maZinti, kol raumens trik&ioji-
mas bus beveik nematomas.
Sumazinkite srove ir koreguokite adatos pa-
détj, kol raumeny susitraukimai pasireiks
esant mazesnei srovei. Adatos smaigalys
pasiekia tiksline padétj, kai susitraukimai
matomi esant 0,2-0,5 mA srovei (tiksli srové
priklauso, pvz., nuo blokados tipo ir pacien-
to biklés (pvz., diabeto).

Stimuliuojamoji adata dabar yra tinkamu

atstumu nuo nervo.

® Kad nervas nebity paZeistas, stimuliuoja-
mosios adatos jvesti arCiau nervo nereikia.

® Jeigu naudojate ultragarsa, turite matyti
aiskius smaigalio formos atdvaitus ir tipinj
distaliojo adatos vamzdelio rastg, rodancius
adatos padétj nervo atzvilgiu. Atkreipkite
démesj, kad matomumas gali priklausyti
nuo daugelio veiksniy, pvz., tinkamos ultra-
garso aparato nuostatos, paciento audinio
buklés, artefakty ir tinkamo UG zondo bei
adatos sulygiavimo.

|traukite, kad patikrintuméte, ar nejvedéte

i kraujagysle.

Po neigiamo slégio sudarymo jsiurbiant, per

ilginamajj vamzdelj galima suleisti bando-

maja vietinio anestetiko doz¢. Raumeny

susitraukimai turi liautis per 5-10 sekun-
dziy. Prie$ jvedant vidinj kateterj, per Soni-
nio prievado mazga galima suleisti pagei-
daujama vietinio anestetiko doze.

e Suleidus vietinio anestetiko, adatos pa-
déties keisti negalima, nes paprastai tada
stimuliuoti nervy nejmanoma ir pacientas
nebejaucia skausmo adata netycia jvedus
| nerva.

® Plastikinj jvedimo kreipiklj reikia prijungti
prie Soninio prievado mazgo. Naudodami
jvedimo kreipiklj jveskite kateterj per Soni-
nio prievado mazgg ir adata.

 Blokados stabdymo Zzyma ant kateterio ro-
do, kad kateteris pasieké adatos virSugalj
(saranka: stimuliuojamoji adata - Soninio
prievado mazgas - jvedimo kreipiklis).

o |veskite kateterj  pageidaujama gylj. Laiky-
dami kateterj vietoje, |étai iStraukite stimu-
liuojamaja adatg ir Soninio prievado mazga

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

© lliustracijos 3 pav.

® Kiek galédami placiau atidarykite kateterio
dangtelj. [1 pav.]

o |veskite kateterj j piltuvo formos anga ka-
teterio jungtyje ir stumkite, kol aiskiai pa-
jusite, kad jis sustojo. [2 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. [3 pav.]

® Nuéme apsauginj dangtelj sukamuoju jude-
siu pritvirtinkite jungtj prie filtro , Perifix®".
[4 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 virSutine
dangcio puse kateterio jungties gale. Dang-
tis girdimai spragtelédamas atoks. [5 pav.]

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

.Contiplex® ONE" kateteris. Galima saugiai

atlikti paciento su Sia priemone tyrimg MR

sistemoje laikantis iy salygy:

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

lauko gradientu;

e didZiausia 50 000 000 G? fem (50 T#/m)
jéga.

* 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.

Salinimas
Salinkite vadovaudamiesi vietos taisyklémis

ir klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos
Vadovaukités informacija, pateikta ant pa-
kuotes.

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 3alies kompetentingajai institucijai.
Paskutinés perzitiros data: 2023-12-14
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Lietosanas instrukcija

Contiplex® Tuohy Ultra 360® komplekts

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® adata ar
integrétu vadu (A attéls)

- Sanu porta mezgls ar cauruliti (B attéls)

- Perifix® 20 G ONE katetrs ar ievades
palig-vadotni (C attéls)

- Perifix® katetru savienotajs (D attéls)

- Perifix® filtrs (baktériju filtrs) (E attéls)

- Perifix® PinPad (F attéls)

- Omnifix® 5 ml 8lirce (G attéls)

- Katetra etikete (H attéls)

Papildu tehniskos parametrus, piemé&ram,

adatas un katetra izméru, skatiet produkta

iepakojuma.

Luer savienotajs

Contiplex® iericu sieviskais luer savienotajs

ir standartizéts savienotajs. To var pievienot

Slircém ar virisko luer savienotaju. Slirces var

lietot, lai skalotu adatu, iesiktu un ievaditu

anestez€josus lidzeklus.

ligsto3ai nervu pinuma un periféro nervu blo-

kéSanai komplekta iek|auta katetra etiketé ka

riska mazinasanas pasakums ir minéts attieci-

gais vietgjas anestézijas pielietojums.

Elektroda savienotajs

Contiplex® produktiem ir standartizéts elek-

troda savienotajs. Elektroda savienotaju var

pievienot nervu stimulatoram, ko ir paredzéts

izmantot periféro nervu blokades procedaras.

Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp sti-

mulacijas adatu un nerva stimulatoru, ta-

dgjadi garantgjot pacienta drosibu, B. Braun

produktus izmantojiet tikai kopa ar citiem

B.Braun produktiem. Uznémums B.Braun

Melsungen AG neuznemas nekadu atbildi-

bu, ja ta produkti tiek kombinéti ar citu ra-

Zotaju aprikojumu.

Magnétiskas rezonanses (MR) saderibas
novértgjums

Contiplex® Tuohy Ultra 360® adata / Omnifix®
Slirce : lerices drosiba magnétiskas rezonan-
ses (MR) vidé nav vértéta, jo parasti to nav
paredzéts lietot MR vidé. MR izmeklgjums
personai, kurai ir STmediciniska ierice, var ra-
dit traumas vai ierices darbibas traucg&jumus.
Perifix® katetra savienotajs/ Perifix® filtrs |
Perifix® PinPad: MR dross.

Contiplex® ONE katetrs: Savietojams ar mag-
nétiskas rezonanses izmekl&sanas metodi
(papildu nosacijumus, ludzu, skatiet sadala
“Lietosanas instrukcija").

PIEZIME: péc komplekta sastavdalu pievie-
nosanas veiciet tam augstaka Iimena MR sa-
deribas novértgjumu (piem., Perifix® katetra
savienotajs - Contiplex® ONE katetra sistéma
ir uzskatama par savietojamu ar magnétiskas
rezonanses izmeklé3anas metodi).

Ka noradits uz iepakojuma, ierices sastava
ir kobalts (Co).

Sis komplekta sastavdalas satur kobaltu (Co):
Contiplex® Tuohy Ultra 360® adata. Pamato-
joties uz biologiskas drosibas novértéjumu un
riska - ieguvumu analizi, pacientam/lietota-

jam risks nav sagaidams, ka ari $aja sakara nav
nepiecieSams veikt piesardzibas pasakumus.

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

llgsto3as periféro nervu blok&anas katetru
komplekts ar ultraskana saskatamam stimu-
|&Sanas adatam.

Indikacijas

Nervu pinumu un periféro nervu blokades,
izmantojot nervu elektrisko stimulaciju un/
vai ultraskanu ka blokades anestézijas Iidzekli
kirurgiskam proceddram, kas saistitas ar aug-
$&jam un apaksgéjam ekstremitatém, ka art
sapju mazinasanai, atsapinasanai kustibspé&ju
atjaunosanas sakumstadijas un fizioterapi-
jai vai akitai un nepartrauktai atsapinasanai
(pieméram, véza gadijumos).

Paredz&ta pacientu grupa

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

Paredzgtais lietotajs

Produktu drikst lietot tikai veselibas apripes

darbinieki , kuri ir pienacigi apmacTti 5is me-

todes pielietosana.

Kontrindikacijas

® |eprieks zinamas neirologiskas slimTbas

o Infekcija | iekaisums pie vietas, kur pare-
dzéta ievade

® Parmériga pirmsoperacijas trauksme (kas
nepaklaujas terapijai) un nespéja panest
pozicioné&sanu

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

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

® Aknu kaite, kas var ietekmét klirensu

® Nespé&ja sanemt pacienta piekrisanu

® |eprieks zinama paaugstinata jutiba pret
vienu vai vairakiem izmantotajiem mate-
rialiem

® Nervu bloké&Sanas padusé kontrindikacijas:
limfangTts un limfadenektomijas

o Stimulaciju nedrikst veikt defibrilacijas vai
kardioversijas laika

® Attieciba uz informaciju par citam kontrin-
dikacijam pret vietgjas, ilgsto3as anestézijas
lietosanu, ltdzu, lasiet specialaja literatiira

Atlikusie riski/blakusparadibas

© Nervu bojajumi

® Pneimotorakss

® Sapes un hematoma vieta, kur paredzéta
adatas ievadisana

® Nepilniga bloké&sana

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

 Nepareiza epidurala vai intratekala vietéjas
anestézijas injekcija, lai blokétu periféros
nervus mugurkaula rajona

o 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 anesté-
zijas lidzek|u apjomi, periodiski ir javeic ie-
stikSanas parbaudes, lai nodrosinatu, ka ne-
jausi netiek veikta nepareiza intravaskulara
poziciongsana.

® Visas anestézijas vai analgézijas procediras
(piem., sapju mazinasana) laika uzraugiet,
lai visi katetra savienojumi bdtu stingri un
neatvienotos.

o Lietojiet tikai ar Stimuplex® HNS11 vai
HNS12 nervu stimulatoriem.

Bridinajumi

o Paredz&ts tikai vienreizgjai lietodanai. Ne-
lietojiet atkartoti. Nesterilizgjiet atkartoti.

e Vienreiz€jai lietoSanai paredzétu iericu
atkartota lietosana var radrt risku pacien-
tam vai ierices lietotajam. Tas var izraistt
kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas
trauc&jumus. Kontaminacija un/vai ierices
ierobezota funkcionala spéja var izraistt
pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.

® Ja parestéziju ir izraisijusi nejausa tiesa sa-
skare ar nervu, stimulacijas adatu nekada
gadijuma nedrikst virzit talak.
Neparasti augsts injekcijas spiediens var
nozimét to, ka adata ir ievadita nerva. Par-
trauciet injekciju, lai neradTtu neatgrieze-
niskus nervu bojajumus.
Nesamitriniet Perifix® 0,2 pm 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
iespgjams. Pret€ja gadijuma nav iesp&jams
veikts injekciju un katetrs var atvienoties.
® Neizmantojiet katetra fikséSanai nekadu
limes aerosolu, kas satur organiskus 3ki-
dinatajus.

Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp

stimulacijas adatu un nerva stimulato-

ru, tadéjadi garantéjot pacienta drosibu,

B. Braun produktus izmantojiet tikai kopa

ar citiem B. Braun produktiem. Uznémums

B. Braun Melsungen AG neuznemas nekadu

atbildibu, ja ta produkti tiek kombinéti ar

citu raZotaju aprikojumu.
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® |zmantojiet pareizi uzglabatu produktu
[idz datumam, kas noradits uz iepakojuma.

® Ta ka Sai mediciniskajai iericei ir cits savie-
notajs ar mazu diametru, kas atskiras no
tiem, kas minéti ISO 80369 sérijas, var bit
iespgjams, ka So medicTnisko ierici nevar sa-
vienot ar medicinisko ierici, kurai ir atskirigs
savienotajs ar mazu diametru, ka rezultata
var rasties bistama situacija, kura var tikt
nodarits kait&jums pacientam. Lietotajam
ir japieméro pasi pasakumi, lai mazinatu
Sos objektivos, ieprieks paredzamos riskus.

® Contiplex® ONE katetrs: Savietojams ar
magnétiskas rezonanses izmekl&sanas me-
todi (papildu nosacijumus, ladzu, skatiet
sadala “"Lietosanas instrukcija”).

Ekspluatacijas nosacTjumi

® Rapigi dezinficgjiet blokades zonu. Veiciet
30 darbibu vismaz divas reizes. P&c katras
dezinfekcijas reizes laujiet Skidumam ie-
darboties un parklajiet ar sterilu kirurgis-
ko palagu.

* Novietojiet pacientu un punkcijas vieta
injicgjiet nedaudz vietgjas anestézijas I-
dzekla. Ja nepieciesams, paplasiniet punk-
cijas vietu.

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

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

® Pievienojiet adatas uzgalim sanu porta
mezglu.

® Galvena caurulite un adata ar Skidumu.

o Turiet stimulacijas adatu aiz tas uzgala un
|€nam virziet pie attieciga nerva.

® Ja ir jutamas parastas muskulu kontrakci-
jas attieciga nerva izplatibas zona, stravas
stiprums ir jasamazina, I1dz muskulu kon-
trakcijas maksimali samazinas.

® Samaziniet stravu un optimizgjiet 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 jabut pie-
naciga attaluma no nerva.

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

e Lietojot ultraskanu, atstarojumiem no ada-
tas gala kontiras un adatas distala gala
raksturigajam formam vajadzétu bat redza-
mam un tiem vajadz&tu noradit uz adatas
novietojumu attiectba pret nervu. Ludzu,
nemiet véra, ka redzamibu ietekmé virk-
ne faktoru, pieméram, pareiza ultraskanas
ierices uzstadisana, pacienta audu bojaju-
mi, artefakti, ka arf ultraskanas zondes un
adatas savstarpgjs atbilstoss novietojums.

® |estciet gadTjumam, ja iespgjama intravas-
kulara poziciongsana.

® P&c negativas aspiracijas lokalas anestézi-
jas parbaudes devu var injicét caur cauru-

les pagarinajumu. Muskulu kontrakeijam
vajadz&tu beigties 5 [idz 10 sekunzu laika.
Pirms pastaviga katetra ievietosanas véla-
mo anestez&josa lidzekla devu var injicét
caur sanu porta mezgla caurultti.

* Kad vietgjas anestézijas lidzeklis ir ievadits,
tad adatu vairs nevar parvietot, jo paras-
ti vairs nav iesp&jama nervu stimulacija,
un pacients vairs nejit sapes, ja adata ne-
jausi trapa nerva.

® Sanu porta mezglam pievienojiet ievades
paligvadotni, kas izgatavota no plastmasas.
levietojiet katetru, izmantojot ievades pa-
ligvadotni, pa sanu porta mezglu un adatu.

® Uz katetra esosas dziluma atzimes norada,
ka katetrs ir sasniedzis adatas galu (uzstadi-
dana: stimulacijas adata - sanu porta mez-
gls - ievades paligvadotne).

® |evadiet katetru lidz vélamajam dzilumam.
Turiet katetru vieta un I€nam iznemiet sti-
mulacijas adatu un sanu porta mezglu

o Tiklidz katetrs ir ievietots, pievienojiet paré-
jos katetra komplekta komponentus.

© Attéliir 3. lapa.

® Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik talu
vien iespgjams. [1. attéls]

® levietojiet katetru piltuvveida atverg, kas
atrodas uz katetra savienotaja, un virziet
to, kamér ir jatams, ka talak virzit vairs ne-
var [2. attéls]

PIEZIME: Katetrs ir jaievieto savienotaja,
cik talu vien iespgjams, lai nerastos noplide
un/vai tas neatvienotos.

o Aizveriet katetra savienotaja vacinu, stingri
uzspieZot ta virspusei. Vacins aizveras ar
dzirdamu klikski. [3. attéls]

® Péc aizsargvacina nonemsanas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram, pagriezot
to. [4. attéls]

® 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 augséja parsega malas katetra
savienotaja gala. Parsegs atveras ar dzirda-
mu klikski. [5. attéls]

® Noslédziet injekcijas sistému ar sterilu va-
cinu un piestipriniet katetru pacienta adai
(piem., ar Perifix® Catheter Fixation).

Contiplex® ONE katetrs - pacientu, kuram

ir 8T ierice, var drosi skenét MR sistéma, kas

atbilst talak teksta minétajiem nosacijumiem.
o Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas
un 3 teslas ar
* maksimalo telpiska lauka gradientu
2500 G/cm (25 T/m),

® maksimalo spéka produktu
50 000 000 G?/cm (50 T2/m),

® maksimalo visa kermena vidéjo (WBA)
Tpatnéjas absorbcijas atrumu (SAR)
2W/kg (normalais darbibas rezims) bez
laika ierobezojuma ilgstosas skené&sa-
nas laika.

LietoSanas ilgums

Stimulacijas adatu drikst izmantot tikai, lai
atrastu attiecigo nervu un, ja nepieciesams,

lai injicEtu pirmo vietgjas anestézijas devu.
P&c tam ta ir jaiznem. Katetru var atstat pie-
stiprinatu lidz 30 dienam.

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietéjam vadlinijam un
kitniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakli
Ladzu, skatiet uz iepakojuma esoso infor-
maciju.

Neturét saulé.

Sargat-no-mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta izmantosanas laika vai ta izman-
tosanas rezultata radies nopietns negadijums,
ladzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta piln-
varotam parstavim un savas valsts iestadei.

P&d&jas parskatisanas datums: 2023. gada
14. decembris
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m Gebruikersinformatie

Contiplex® Tuohy Ultra 360° Set

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® naald met
geintegreerde draad (fig. A)

- Zijpoortconstructie met slang (fig. B)

- Contiplex® ONE katheter 20G met
invoerhulp (fig. C)

- Perifix® katheterconnector (fig. D)

- Perifix® filter (bacteriénfilter) (fig. E)

- Perifix® PinPad (fig.F)

- Omnifix® injectiespuit 5 ml (fig. G)

- Katheterlabel (fig. H)

Voor verdere technische kenmerken zoals

naald- en kathetergrootte, zie de product-

verpakking.

Luer-connector

De vrouwelijke luer-connector van de

Contiplex®-apparaten is een gestandaardi-

seerde connector. Hij kan worden aangeslo-

ten 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 aange-
sloten op een zenuwstimulator die bestemd
is om te worden gebruikt voor perifere ze-
nuwblokkadeprocedures. Om de optimale
verbinding te realiseren tussen de stimula-
tienaald en de zenuwstimulator - en zo dus
de veiligheid van de patiént te garanderen -
mag u producten van B. Braun alleen gebrui-
ken in combinatie met andere producten van
B.Braun. B. Braun Melsungen AG kan niet
aansprakelijk worden gesteld wanneer zijn
producten worden gecombineerd met pro-
ducten van andere fabrikanten.

Beoordeling van de compatibiliteit met
magnetische resonantie (MR)

Contiplex® Tuohy Ultra 360% naald / Omnifix®
spuit : Het hulpmiddel is niet beoordeeld op
veiligheid in de MR-omgeving, aangezien het
bij een typische toepassing naar verwach-
ting niet in de MR-omgeving terechtkomt.
Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een
persoon met dit medische hulpmiddel kan lei-
den tot letsel of storing van het hulpmiddel.
Perifix® katheterconnector/ Perifix® filter
Perifix® PinPad: MR-veilig.

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

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

Het hulpmiddel bevat kobalt (Co) zoals aan-
gegeven op de verpakking.

De volgende componenten van deze set be-
vatten kobalt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra
360@ naald. Op basis van de biologische vei-
ligheidsbeoordeling en de risico-batenanalyse
wordt geen risico voor de patiént/gebruiker
verwacht en zijn er geen voorzorgsmaatre-
gelen in dit verband nodig.

Steriliteit
Gesteriliseerd met EO.

Niet gebruiken wanneer de verpakking be-
schadigd is.

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

Beoogd gebruik

Katheterset voor continue perifere zenuw-
blokkade met ultrasoon zichtbare stimula-
tienaalden.

Indicatie

Plexus- en perifere zenuwblokkade door mid-
del van elektrische zenuwprikkeling en/of
echogeleiding als blokkade-anesthesie voor
chirurgische ingrepen (bovenste of onderste
ledematen), alsook pijnbehandeling, analge-
sie voor vroegtijdige mobilisatie en fysiothe-
rapie of acute en continue analgesie (bijv. bij
kankerbehandeling).

Patigéntenpopulatie

Alle patiénten die anesthesie of pijnbehan-
deling nodig hebben door plexus- of perifere
zenuwblokkades. Indien pati€énten 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 vdor de in-
greep bijzonder goed beoordeeld worden.

Beoogde gebruikers

Het product mag uitsluitend worden gebruikt
door zorgprofessionals die voldoende voor de-
ze techniek zijn getraind.

Contra-indicaties

® Bekende vooraf bestaande neurologische
aandoeningen

o Infectie/ontsteking op de plaats van in-
brengen

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 echografie, zenuwprik-
keling en anatomische 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 lymfadenectomiegn

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 er in de tussentijd niet per ongeluk een
onjuiste intravasculaire plaatsing heeft
plaatsgevonden.

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

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

Waarschuwingen
® Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw ge-
bruiken. Niet opnieuw steriliseren.
 Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risi-
co voor de patiént of de gebruiker. Het kan
leiden tot contaminatie en/of beschadiging
van het functionele vermogen. Contamina-
tie en/of een beperkte functionaliteit van
het product kan leiden tot letsel, ziekte of
de dood van de patiént.
Wanneer onbedoeld paresthesie wordt ver-
oorzaakt door direct contact met de zenuw,
mag de stimulatienaald in geen geval verder
worden geschoven.
Een ongewoon hoge injectiedruk kan een
indicatie zijn dat een injectie intraneuraal
is toegediend. Stop het injecteren, anders
kan onomkeerbare zenuwschade optreden.
De Perifix® filter 0,2 um mag niet in aan-
raking komen met alcoholhoudende des-
infectiemiddelen, aangezien dit kan leiden
tot barsten in de behuizing.
Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml.
Deze kunnen de filterbehuizing beschadi-
gen als gevolg van een mogelijke overdruk
van de spuit.
o Trek de katheter nooit door de naald, anders
kan deze beschadigen!
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® 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 een 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
worden gecombineerd met producten van
andere fabrikanten.
Het correct bewaarde product niet gebrui-
ken na de datum die op de verpakking staat
vermeld.
Aangezien dit medische hulpmiddel gebruik
maakt van een alternatief ontwerp van de
small-bore connector dat afwijkt van die
welke in de ISO 80369-reeks worden gespe-
cificeerd, bestaat de mogelijkheid dat er een
verkeerde verbinding tot stand komt tussen
dit medische hulpmiddel en een medisch
apparaat dat gebruik maakt van een andere
small-bore connector. Dit kan leiden tot een
gevaarlijke situatie die de patiént schade
kan berokkenen. De gebruiker dient speci-
ale maatregelen te nemen om deze rede-
lijkerwijs te voorziene risico's te beperken.
e Contiplex® ONE katheter: MR-veilig (raad-
pleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing
voor aanvullende voorwaarden).

Gebruiksaanwijzing

® 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.

 \lerbind de elektrodekabel van de zenuw-
stimulator met de stimulatienaald en de
huidelektrode.

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

® Bevestig de sideport aan de naaldhub.

 \/ul de leiding en de naald met de oplossing.

® Houd de stimulatienaald in het midden vast
en schuif langzaam naar de doelstructuur.

e Wanneer duidelijke, typische spiercontrac-
ties worden gevoeld rond de doelzenuw,
wordt de stroom verminderd tot de spier-
contracties nauwelijks nog zichtbaar zijn.

e \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 - 0,5 mA (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.
 Als echografie wordt gebruikt, moeten
duidelijke reflexen van de geometrie van
de punt en het specifieke patroon van het
distale staafgebied van de naald zichtbaar
zijn en de positie van de naald ten opzichte
van de zenuw aangeven. Houd er rekening
mee dat de zichtbaarheid afhankelijk is van
een aantal factoren, zoals een juiste instel-
ling van de echografie-eenheid, patiéntaf-
hankelijke weefselcondities, artefacten en
een juiste uitlijning van de echosonde en
de naald.
Aspireer voor mogelijke intravasculaire
plaatsing.
Na negatieve aspiratie kan een testdosis
regionale anesthetica worden geinjecteerd
door de extensieset. De spiersamentrekking
moet binnen 5 tot 10 seconden stoppen.
Alvorens de katheter te plaatsen, kan de
gewenste dosis anesthetica via de slang van
de sideport worden 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.
Bevestig de plastic draadgeleider aan de
sideport. Breng de katheter in via de draad-
geleider door de sideport en de naald.
De stopblokmarkering op de katheter geeft
aan dat de katheter de naaldpunt heeft
bereikt (opstelling: stimulatienaald - side-
port - draadgeleider).
 Breng de katheter in tot de gewenste diepte.
Houd de katheter op zijn plaats en verwijder
langzaam de stimulatienaald en sideport.
® 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 [fig. 1].

o Steek de katheter in de trechtervormige
opening op de katheterconnector en schuif
hem door tot een duidelijke stop voelbaar
is [fig. 2].

OPMERKING: De katheter moet zo ver mo-
gelijk in de connector worden gestoken om
lekkage en/of ontkoppeling te voorkomen.

o Sluit het deksel van de katheterconnector
door stevig op de bovenkant te drukken. Het
deksel sluit met een hoorbare klik [fig. 3].

® Bevestig na verwijdering van de be-
schermende dop de connector aan het
Perifix®-filter met een draaibeweging
[fig.4].

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

® |ndien 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 [fig. 5].

e 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:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en
3 Tesla, met
© Maximale ruimtelijke veldgradiént van

2.500 G/cm (25 T/m)

© Maximaal krachtproduct van
50.000.000 G?/cm (50 T2/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
kan maximaal 30 dagen blijven zitten.

Wegwerpen
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en kli-
nische protocollen.

Opslag en hantering

Raadpleeg de informatie op de verpakking
Buiten bereik van 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® Tuohy Ultra 360®-sett

- Contiplex® Tuohy Ultra 360®-nal med
integrert ledning (fig. A)

- Sideportenhet med slange (Fig. B)

- Contiplex® ONE-kateter 20G med
innferingsguide (Fig. C)

- Perifix®-kateterkonnektor (Fig. D)

- Perifix®-filter (bakteriefilter) (Fig. E)

- Perifix® PinPad (Fig. F)

- Omnifix®-sprayte 5 ml (Fig. G)

- Kateteretikett (Fig. H)

Ytterligere informasjon om tekniske egen-

skaper, som nal- og kateterstarrelse, finnes

pa produktemballasjen.

Luer-kobling

Luer-hunnpluggen til Contiplex®-enhetene er
en standardplugg. Den kan kobles til sproyter
med luer-hannplugg. Spreytene kan brukes
til skylling av nalen, aspirasjon og infusjons-
anestesi.

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

Elektrodekobling

Contiplex®-produktserien har en standard
elektrodekobling. Elektrodekoblingen kan
kobles til en nervestimulator som er bereg-
net for & brukes til prosedyrer ved perfere ner-
veblokader. For & oppnd optimal forbindelse
mellom nalen og nervestimulatoren, og der-
med sikre pasientsikkerheten, ma man kun
bruke B. Braun-produkter sammen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun Melsungen AG
patar seg intet ansvar dersom deres produkter
kombineres med utstyr fra andre produsenter.

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Contiplex® Tuohy Ultra 360®-nal/ Omnifix®-
sproyte : Enheten er ikke evaluert for sikkerhet
i MR-miljget, siden det ikke forventes at den
kommer inn i MR-miljget i forbindelse med
typisk bruk. Hvis det utfores en MR-undersg-
kelse pa en person som har dette medisinske
utstyret, kan det fore til skade eller funksjons-
feil pa utstyret.

Perifix®-kateterkobling_| Perifix®-filter |
Perifix® PinPad: MR-sikker.

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

MERK: Nar komponentene i settet er tilko-
blet, ma de gjennomga det hgyeste nivaet av
MR-kompatibilitetsvurdering (f.eks. Perifix®-
kateterkobling - Contiplex® ONE-katetersys-
tem anses som betinget MR-sikker).
Utstyret inneholder kobolt (Co) som angitt
pa emballasjen.

De folgende delene av dette settet inneholder
kobolt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra 360® nal.
Pa bakgrunn av evalueringen av biologisk sik-
kerhet og nytte/risiko-analysen forventes det

ingen risiko for pasienten/brukeren, og det
er ikke ngdvendig & ta forholdsregler med
tanke pa dette.

Sterilitet
Sterilisert med EQ.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Underspk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for & se om det er skadet.

Tiltenkt formal

Katetersett med naler til stimulering som er
synlige pa ultralyd, til kontinuerlige, perifere
nerveblokader.

Indikasjon

Plexus- og perifere nerveblokader med bruk
av elektrisk nervestimulering og/eller ultra-
lydveiledning som blokkanestesi ved kirur-
giske inngrep (over- eller underekstremiteter),
samt smertebehandling, analgesi for tidlig
mobilisering og fysioterapi eller akutt og
langsiktig analgesi (f.eks. kreftsykdommer).

Pasientgruppe

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

o Infeksjon/betennelse i innsettingsomradet

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

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

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

o Leversykdom som kan pavirke clearance

 Pasientens samtykke ikke innhentet

* Kjent overfglsomhet 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

o Infeksjon (sepsis)

Forholdsregler

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

® Bruk kun aseptiske teknikker.

® Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

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

® Kontroller atalle 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 medfarer
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 falge
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 til sprekker pa filterhuset.
Man ma ikke bruke sprgyter pa mindre
enn 10 ml, siden de kan forarsake skade
pa filterhuset som falge av heyt trykk fra
sproyten.
Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da den
vil kunne skjeere gjennom!
Kateteret ma fares sa langt inn i koblingen
som mulig. Ellers er injeksjon umulig, og ka-
teteret kan bli frakoblet.
Ikke bruk spraylim som inneholder orga-
niske lpsemidler til a feste kateteret.
For @ oppné optimal forbindelse mellom
stimuleringsnalen og nervestimulato-
ren, og dermed sikre pasientsikkerheten,
ma man kun bruke B.Braun-produkter
sammen med andre B. Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG patar seg intet
ansvar dersom deres produkter kombine-
res med utstyr fra andre produsenter.
Bruk riktig lagret produkt innen datoen som
er oppgitt pa emballasjen.
Siden dette medisinske utstyret brukes
som en alternativ kontakt for sma lumen
forskjellig fra de som er spesifisert i SO
80369-serien, er det muligheter for at det
kan oppsta en feilkobling mellom dette me-
disinske utstyret og et medisinsk utstyr som
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bruker en annen alternativ kontakt for sma
lumen, noe som kan resultere i en farlig si-
tuasjon som kan skade pasienten. Spesielle
tiltak ma iverksettes av brukeren for a re-
dusere disse rimelig forutsigbare risikoene.

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

Bruksanvisning

e 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.

® Koble nervestimulatorens elektrodekabel til
nalen og hudelektroden.

® Angi de innledende nervestimulatorpara-
meterne i samsvar med f.eks. den aktuelle
typen blokade og pasienttilstanden (f.eks.
diabetes).

e Fest sideportenheten til nalekoblingen.

® Prime slangen og kanylen med Igsning.

® Hold stimuleringsnalen i nalekoblingen og
skyv den langsomt fremover mot strukturen
som er utpekt som mal.

o 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 stromstyrker. Tuppen pa nalen
har nddd malposisjonen nar det oppstar
merkbare kontraksjoner ved en stramstyrke
pa cirka 0,2-0,5 mA (ngyaktig stramstyrke
avhenger blant annet av type blokade og
pasienttilstanden (f.eks. diabetes).

e Stimuleringsnalen er na plassert i passelig
avstand fra nerven.

e Stimuleringsnalen ma ikke plasseres neer-
mere nerven for & unnga nerveskader.

® Hvis ultralyd anvendes, bor tydelige reflek-
ser av formen pa tuppen og det spesifikke
mensteret pa det distale skaftomradet pa
nalen veere synlig og indikere nalens po-
sisjon i forhold til nerven. Veer oppmerk-
som pa at synligheten kan veere avhengig
av mange faktorer, som for eksempel riktig
plasseringen av ultralydenheten, pasientre-
laterte forhold i vevet, artefakter og selve
justeringen av US-sonden og nalen.

o Aspirer for mulig intravaskuleer plassering.

e Etter negativ aspirasjon kan en testdose
lokalbedgvelse injiseres gjennom forlen-
gelsesslangen. Muskelkontraksjoner bar
stanse innen 5 til 10 sekunder. Fgr plasse-
ring av fast kateter kan gnsket dose anes-
tesimiddel injiseres gjennom slangen til
sideporten.

o Sa snart lokalanestesimiddel er blitt injisert,
kan ikke nalen flyttes siden det vanligvis
ikke lenger er mulig & stimulere nervene og
pasienten ikke lenger kan fgle smerte der-
som nalen utilsiktet er plassert intranevralt.

e Fest innfgringsquiden i plast til sidepor-
tenheten. Sett inn kateteret via innfgrings-
guiden gjennom sideportenheten og nalen.

o Stopper-markeringen pa kateteret indikerer
at kateteret har nadd naletuppen (oppsett:
stimuleringsndl - sideportenhet - innfg-
ringsquide).

* Innfgr kateteret til gnsket dybde. Hold ka-
teteret pa plass og fjern stimuleringsnalen
og sideportenheten langsomt.

® Nar kateteret er riktig plassert, skal resten
av komponentene i katetersettet kobles til.

© lllustrasjoner pa side 3.

o Apne lokket pé kateterkonnektoren sé langt
som mulig [fig. 1]

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

MERK: Kateteret mé fares inn i tilkoblingen
sa langt som mulig for & unngé lekkasje og/
eller frakobling.

o Lukk lokket pa kateterkonnektoren ved a
trykke godt oppa. Lokket lukkes med et hor-
bart klikk (Fig. 3)

© Nar beskyttelseshetten er fjernet, festes til-
koblingen til Perifix® Filter® ved & vri den
pa. [Fig. 4]

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 toppdekse-
let i enden av kateterkonnektoren. Dekselet
spretter opp med et herbart klikk. (Fig. 5)

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

Contiplex® ONE-kateter — En pasient med

denne enheten kan trygt skannes i et MR-

system som oppfyller folgende betingelser:

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

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

* maksimalt kraftprodukt pa
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

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

Bruksvarighet

Stimuleringsndlen skal bare brukes til pavis-
ning av malnerven og, ved behov, 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 folge av bruk av produktet har opp-
statt en alvorlig hendelse, skal det rapporteres
til produsenten og/eller produsentens autori-
serte representant samt til relevant nasjonal
myndighet.

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

Zestaw Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Igta Contiplex® Tuohy Ultra 360° ze
zintegrowanym prowadnikiem (ryc. A)

- Port boczny potaczony z drenem (ryc. B)

- Cewnik Contiplex® ONE 20 G z elementem
utatwiajacym wprowadzenie do igly (ryc. C)

- tacznik cewnika Perifix® (ryc. D)

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

- PinPad Perifix® system mocowania filtra
do skory (ryc. F)

- Strzykawka Omnifix® 5 ml (ryc. G)

- Etykieta cewnika (ryc. H)

Dodatkowe dane techniczne, takie jak roz-
miar igly i cewnika, podano na opakowaniu
produktu.

Ztacze typu Luer

Ztacze zenskie typu Luer w wyrobach
Contiplex® jest zfaczem znormalizowanym.
Mozna je podtaczy¢ do strzykawek ze ztgczem
meskim typu Luer. Strzykawki moga stuzy¢ do
przeptukiwania igty, aspiracji lub podawania
Srodkow znieczulajacych.

Jako $rodek ograniczajacy ryzyko w przypadku
ciggtych blokad splotéw i nerwow obwodo-
wych, na etykiecie cewnika dotgczonej do ze-
stawu wskazano w jakiej przestrzeni znajduje
sie koniec cewnika.

Ztacze elektrody

Produkty z serii Contiplex® majg ustandaryzo-
wane zfacze elektrody. Ztacze elektrody mozna
podtgczy¢ do stymulatora nerwéw, ktory jest
przeznaczony do zabiegdw blokady nerwow
obwodowych. W celu zapewnienia optymal-
nego pofaczenia miedzy igta do stymulacji
a stymulatorem nerwdw, co zapewnia bez-
pieczenstwo pacjenta, wyroby B. Braun nalezy
stosowac wyfacznie w parze z innymi wyroba-
mi B. Braun. Firma B. Braun Melsungen AG nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku,
gdy jej wyroby sa stosowane w potgczeniu ze
sprzetem innych producentow.

Ocena kompatybilnosci z rezonansem
magnetycznym (RM)

lgta Contiplex® Tuohy Ultra 360®/strzykaw-
ka Omnifix®: wyrdb nie byt testowany pod ka-
tem bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz w ramach typo-
wego zastosowania nie jest stosowany w tym
Srodowisku.. Przeprowadzenie badania rezo-
nansem magnetycznym u 0soby z tym wyro-
bem medycznym moze spowodowac obrazenia
ciata lub nieprawidtowe dziatanie produktu.
tacznik cewnika Perifix®/ filtr Perifix®/ sys-
tem mocowania filtra do skory Perifix® PinPad:
wyrob bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Cewnik Contiplex® ONE: warunkowo dopusz-
czalne stosowanie w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (informacje na temat dodat-
kowych warunkéw znajdujg sie w instrukcji
obstugi).

UWAGA: Po podtaczeniu elementy zestawu
przechodzg najwyzszy poziom oceny zgodno-
$ci z rezonansem magnetycznym (np. tgcznik
cewnika Perifix® - zestaw Contiplex® ONE jest

uwazany za warunkowo dopuszczony do rezo-
nansu magnetycznego) ..

Wyrdb zawiera kobalt (Co), co potwierdzono
na opakowaniu.

Nastepujace elementy skladowe tego zestawu
zawierajg kobalt (Co): Igta Contiplex® Tuohy
Ultra 360®. Na podstawie oceny bezpieczen-
stwa biologicznego i analizy stosunku korzysci
do ryzyka nie przewiduje si¢ zagrozenia dla
pacjenta/uzytkownika i nie ma potrzeby sto-
sowania $rodkéw ostroznosci w tym zakresie.

Sterylnos¢

Wyrob sterylizowany tlenkiem etylenu.

Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

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

Przewidziane zastosowanie

Zestaw do ciagtej blokady nerwow obwodo-
wych z igtami do stymulacji widocznymi pod
kontrolg USG i cewnikiem.

Wskazanie

Blokady splotéw nerwowych i nerwéw ob-
wodowych z zastosowaniem elektrycznej
stymulacji nerwéw iflub prowadzenia ultra-
dzwigkowego jako znieczulenie przewodowe
do zabieg6w chirurgicznych (koficzyn gomych
lub dolnych), a takze do leczenia bolu, anal-
gezji w celu wezesnej mobilizacji i fizjoterapii
lub analgezji w stanach ostrych badz analgezji
ciagtej (np. w chorobach nowotworowych).
Populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci potrzebujacy znieczulenia
lub leczenia bolu za pomoca blokad splotu lub
nerwow obwodowych. Jesli mimo odpowied-
niego wyjasnienia pacjent odmawia poddania
sie znieczuleniu splotu, nalezy uszanowa¢ jego
2yczenie. Podobnie pacjenci niepetnosprawni
umystowo i z problemami psychiatrycznymi
potrzebuja starannej oceny przedoperacyjnej.

Docelowy uzytkownik

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez pra-
cownikéw ochrony zdrowia, ktdrzy zostali od-
powiednio przeszkoleni w zakresie tej techniki.

Przeciwwskazania

o Stwierdzone, uprzednio istniejace choroby
neurologiczne

® Infekcja /[ stan zapalny w miejscu wprowa-
dzenia igly

o Silny lek przedoperacyjny (brak reakcji na
ingerencje) oraz brak akceptacji utozenia
pozycji ciafa podczas znieczulenia.

 Uprzednio istniejaca koagulopatia, zaréwno
endogenna (np. matoptytkowosc), jak i ja-
trogenna (np. terapia warfarynowa) z po-
wodu podwyzszonego ryzyka wystapienia
krwiakow

® Anomalie anatomiczne utrudniajace
umieszczenie igty pod kontrolg USG, z uzy-
ciem stymulacji nerwow i wykorzystaniem
anatomicznych punktow orientacyjnych

© Choroba watroby mogaca zaburzac klirens

 Nieuzyskanie zgody pacjenta

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

® Przeciwwskazania do blokad z dostepu pa-
chowego: zapalenie weztéw chtonnych i lim-
fadenektomie

 Nie przeprowadzac stymulacji w trakcie de-
fibrylacji lub kardiowersji.

® Wiecej informacji na temat przeciwwskazan
dotyczacych stosowania ciggtego znieczu-
lenia regionalnego mozna znalez¢ w litera-
turze fachowej

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

® Zmiany chorobowe w ukfadzie nerwowym

® Odma optucnowa

® Bol i krwiak w miejscu wprowadzenia igty

* Niepetna blokada

o Reakcja toksyczna (ze strony ukfadu kraze-
nia, neurologiczna, alergiczna) na $rodek do
znieczulenia miejscowego

® Nieprawidtowa iniekcja zewnatrzopono-
wa lub dokanatowa $rodka do znieczulenia
miejscowego w przypadku blokady nerwow
obwodowych w okolicy kregostupa

® Infekcja (posocznica)

Srodki ostroznosci

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

e Scisle przestrzega¢ zasad postepowania
aseptycznego.

 Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

® W przypadku wstrzykiwania szczegélInie du-
zych objetosci Srodka znieczulenia miejsco-
wego nalezy okresowo przeprowadza¢ proby
aspiracji, aby si¢ upewnic, ze w miedzyczasie
nie doszto przypadkowo do nieprawidfowe-
go umieszczenia wewnatrznaczyniowego.

® Nalezy monitorowac¢ wszystkie tgczniki ze-
stawu cewnika pod katem szczelnosci i moz-
liwodci odfgczenia podczas catego zabiegu
znieczulenia i znoszenia bolu (np. podczas
leczenia bolu)

® Uzywa¢ wytgcznie ze stymulatorem nerwow
Stimuplex® HNS11 lub HNS12.

Ostrzezenia
® Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywa¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ po-
wtornie.
® Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Moze ono dopro-
wadzi¢ do skazenia iflub zaburzenia funk-
¢ji urzadzenia. Skazenie iflub ograniczona
funkcjonalnosé¢ produktu moga spowodowac
obrazenia, chorobe badz $mier¢ pacjenta.
W przypadku wystgpienia niezamierzonej
parestezji w wyniku bezposredniego kon-
taktu igly z nerwem pod zadnym pozorem
nie wprowadza¢ igty dalej.
Wyjatkowo wysokie cisnienie iniekcji moze
wskazywac, ze dokonano iniekgji Srodner-
wowo. Przerwac iniekcje, aby nie doszto do
nieodwracalnych uszkodzen nerwéw.
Filtra Perifix® 0,2 um nie wolno zwilza¢
srodkami dezynfekujacymi zawierajacymi
alkohol, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
powstania peknie¢ w jego obudowie.
 Nie uzywac strzykawek o pojemnosci mniej-
szej niz 10 ml, poniewaz moga one spowo-
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dowac uszkodzenie obudowy filtra w wyniku
nadmiernego cisnienia.

* Nigdy nie wycofywa¢ cewnika przez igte,
poniewaz moze to spowodowac jego prze-
ciecie!

 Cewnik nalezy wprowadzi¢ do facznika jak

najdalej, do uzyskania oporu. W przeciw-

nym razie iniekcja nie bedzie mozliwa i moze
dojs¢ do odfaczenia cewnika.

Do mocowania cewnika nie nalezy stosowa¢

klejow w aerozolu zawierajacych rozpusz-

czalniki organiczne.

W celu zapewnienia optymalnego potacze-

nia miedzy igta do stymulacji a stymulato-

rem nerwow, a tym samym bezpieczenstwa
pacjenta, produkty B.Braun nalezy stoso-
wac wyfgcznie w parze z innymi produktami

B. Braun. Firma B. Braun Melsungen AG nie

ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypad-

ku, gdy jej wyroby s3 uzywane w potaczeniu
ze sprzgtem innych producentow.

Odpowiednio przechowywany produkt nale-

2y zuzy¢ do daty wskazanej na opakowaniu.

Poniewaz w tym wyrobie medycznym za-

stosowano alternatywng konstrukcje zfacza

zmatym otworem, inng niz okreslona w serii

IS0 80369, istnieje mozliwos¢ nieprawidto-

wego pofaczenia tego wyrobu medycznego

z wyrobem medycznym wykorzystujacym

alternatywne zfacze z matym otworem,

co moze doprowadzi¢ do niebezpiecznej
sytuacji powodujacej uraz ciafa pacjenta.

Uzytkownik powinien podja¢ szczegdine

Srodki ostroznosci przeciwdziatajace tym

mozliwym do przewidzenia zagrozeniom.

Cewnik Contiplex® ONE: warunkowo do-

puszczalne stosowanie w $rodowisku rezo-

nansu magnetycznego (informacje na temat
dodatkowych warunkéw znajdujg si¢ w in-
strukcji obstugi).

Instrukcja obstugi

® Doktadnie zdezynfekowac miejsce blokady.
Czynno$¢ powtdrzy¢ co najmniej dwa razy.
Pomiedzy czynnosciami zrobi¢ przerwe po-
zwalajacg na dziatanie srodkow; przykry¢
sterylng chustg z otworem.

e Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji
i poda¢ $rodek znieczulajacy podskérnie
w miejscu naktucia. W razie potrzeby na-
saczy¢ droge prowadzenia igly.

® Potgczy¢ przewdd elektryczny stymulato-
ra nerwow z igta do stymulacji i elektroda
skorna.

e Ustawic¢ poczatkowe parametry stymulatora
nerwu, uwzgledniajac np. odpowiedni typ
blokady i schorzenie (np. cukrzyca).

® Potgczy¢ zespdt portu bocznego z nasad-
ka igty.

 Napeni¢ rurki i igte roztworem.

® Trzymajac igte do stymulacji za nasadke, po-
woli wprowadza¢ ja w kierunku struktury
docelowej.

e 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 igty, az skurcze migsni wystapia przy
nizszych poziomach natezenia pradu. Kon-
cowka igty osiagneta pozycje docelowa, gdy

wystapig odczuwalne skurcze przy natezeniu
pradu okoto 0,2-0,5 mA (doktadne natezenie
pradu zalezy np. od rodzaju blokady i scho-
rzenia (np. cukrzycy)).
Igta jest teraz umieszczona w odpowiednie]
odlegtosci od nerwu.
Nie nalezy umieszczac igty blizej nerwu, aby
unikna¢ jego uszkodzen.
W przypadku stosowania USG powinny by¢
wyraznie widoczne odbicia charakterystycz-
nych wzordw koncowki igty, pozwalajace
okresli¢ pozycje igty wzgledem nerwu. Pro-
sze mie¢ na wzgledzie, ze widoczno$¢ mo-
ze zaleze¢ od szeregu czynnikow, np. odpo-
wiednich ustawien ultrasonografu, stanu,
w jakim znajduja sie tkanki u danego pacjen-
ta, artefaktow oraz odpowiedniego ufozenia
gtowicy USG wzgledem igty.
® Zaaspirowac, zeby sprawdzié, czy nie doszto
do umieszczenia wewnatrznaczyniowego.
Po uzyskaniu negatywnego wyniku aspira-
cji mozna miejscowo wstrzykna¢ testowg
dawke Srodka znieczulajacego przez rurke
ufatwiajacg napetnianie. Skurcze miesni
powinny usta¢ w ciggu 5-10 sekund. Przed
zatozeniem cewnika umieszczanego na state
mozna wstrzyknaé¢ pozadang dawke $rodka
znieczulajgcego przez rurke zespotu portu
bocznego.
Po dokonaniu iniekeji $rodka znieczulajace-
go nie wolno zmienia¢ umiejscowienia igty,
poniewaz stymulacja nerwéw staje si¢ prze-
waznie niemozliwa, a pacjent nie odczuwa
bolu w przypadku nieumysinego umieszcze-
nia igly srodnerwowo.
Potaczy¢ element utatwiajacy wprowadzenie
do igly z zespotem portu bocznego. Wpro-
wadzi¢ cewnik za pomoca elementu utawia-
jacego wprowadzenie do igty przez zespot
portu bocznego i igte.
Oznaczenie blokady na cewniku wskazuje,
ze cewnik osiggnat koncowke igty (zestaw:
igta do stymulacji - zespot portu bocznego -
element utawiajgcy wprowadzenie do igty).
Whprowadzi¢ cewnik na zgdana gtebokosc¢.
Przytrzymaé cewnik w miejscu i powoli
wyja¢ igte do stymulacji oraz zespot por-
tu bocznego.
® Po umiejscowieniu cewnika podtaczy¢ pozo-
stafe elementy zestawu cewnika.
© llustracje na stronie 3.

® Jak najszerzej otworzy¢ gorny element tgcz-
nika cewnika [ryc. 1].

® Wprowadzi¢ cewnik do otworu w ksztatcie
lejka na taczniku cewnika i przesuwa¢ go
do momentu wyczucia wyraznego oporu.
[ryc. 2]
UWAGA: Cewnik nalezy wprowadzi¢ jak
najdalej do facznika, poniewaz w przeciw-
nym razie istnieje ryzyko nieszczelnosci if/lub
roztaczenia.

® Zamkna¢ ruchomy element facznika cewni-
ka, naciskajac mocno od géry. O wtasciwym
zamknigciu elementu ruchomego Swiadczy
styszalne klikniece [ryc. 3].

 Po usunieciu ostonki przymocowac facznik
do filtra Perifix®, wykonujac ruch obroto-
wy [ryc. 4].

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

o W razie potrzeby: Ponowne otwieranie tgcz-
nika cewnika: Mocno przytrzymaé facznik
cewnika dwoma palcami i mocno nacisngé¢
element ruchomy na korcu facznika cewni-
ka. Element ruchomy otworzy sie ze styszal-
nym kliknieciem [ryc. 5].

® Zamkna¢ system iniekcyjny sterylng nasadka
i przymocowac cewnik do skory pacjenta (np.
plastrem Perifix® Catheter Fixation).

Cewnik Contiplex® ONE - u pacjentéw z tym

wyrobem mozna bezpiecznie wykonywaé

badania metoda rezonansu magnetycznego,
oile system RM spetnia nastepujace warunki:
® statyczne pole magnetyczne o natezeniu
1,5Ti3Toraz
© maksymalny gradient przestrzenny pola
2500 G/cm (25 T/m),
 produkt o maksymalnej mocy
50 000 000 G?/cm (50 T2 [m),
© maksymalny usredniony dla cafego ciata
(WBA) wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb
pracy) bez limitu czasowego przy ska-
nowaniu ciagtym.

Czas uzytkowania

Igte do stymulacji nalezy stosowa¢ wyfgcznie
do lokalizacji docelowego nerwu i, w razie po-
trzeby, do wstrzykniecia poczatkowej dawki
$rodka znieczulajacego miejscowo. Nastep-
nie igte nalezy usung¢. Cewnik moze pozo-
stawa¢ w organizmie pacjenta przez maksy-
malnie 30 dni.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wy-
tycznymi i protokotami klinicznymi.
Warunki przechowywania i obstugi

Nalezy sie zapozna¢ z informacjami podanymi
na opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika
Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu lub
w wyniku jego uzytkowania wystapi powazny
wypadek losowy, nalezy go zgtosi¢ wytworey
i (lub) jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz wtadzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 14.12.2023
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Instrucdes de utilizacao

Conjunto Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Agulha Contiplex® Tuohy Ultra 360® com
fio integrado (Fig. A)

- Montagem da porta lateral com tubula-
cdo (Fig. B)

- Cateter Contiplex® ONE 20G com guia
auxiliar de abertura de rosca (Fig. C)

- Conector do cateter Perifix® (Fig. D)

- Filtro Perifix@ (filtro antibacteriano)
(Fig. E)

- Perifix® PinPad (Fig. F)

- Seringa Omnifix® 5 ml (Fig. G)

- Etiqueta do cateter (Fig. H)

Para saber mais caracteristicas técnicas co-

mo tamanho da agulha e do cateter, veja a

embalagem do produto.

Conector-Luer

O conector fémea luer dos dispositivos

Contiplex® é um conector padronizado. Po-

de ser conectado as seringas com o conector

luer macho. As seringas podem ser usadas

para lavar a agulha, aspiracao e infusdo de

anestésicos.

Como medida de mitigacdo de risco para
bloqueios continuos do plexo e do nervo
periférico, a etiqueta do cateter incluida no
conjunto menciona a respectiva aplicacao da
Anestesia Local.

Conector de eletrodo

A gama de produtos Contiplex® contém um
conector de eletrodo padronizado. O conec-
tor de eletrodo pode ser conectado a um
estimulador de nervo que deve ser usado
para procedimentos de blogueio do nervo
periférico. Para atingir uma conexao ideal
entre a agulha de estimulagdo e o estimula-
dor de nervo, garantindo assim a seguranca
do paciente, somente use produtos B. Braun
com outros produtos B.Braun. A B.Braun
Melsungen AG néo assume qualquer res-
ponsabilidade em que seus produtos sejam
combinados com equipamento de outros
fabricantes.

Avaliacdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)

Agulha Contiplex® Tuohy Ultra 360® / Serin-
ga Omnifix® : O dispositivo nao foi avaliado
quanto a seguranca no ambiente de RM, uma
VeZz que ndo se espera que entre no ambiente
de RM em uma aplicagéo tipica. Realizar um
exame de RM em uma pessoa que tenha este
dispositivo médico pode resultar em lesdes ou
mau funcionamento do dispositivo.
Conector de cateter Perifix® [Filtro Perifix® |
PinPad Perifix®: Seguro para RM.

Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a seco Instrugdes Operacionais
para condigdes adicionais).

OBSERVACAO: 0s componentes do conjunto,
uma vez conectados, levam o mais alto nivel
de avaliacdo de compatibilidade com RM (por
ex., 0 Conector de cateter Perifix® - Sistema

de cateter Contiplex® ONE é considerado con-
dicional para RM).

0 dispositivo contém cobalto (Co) como in-
dicado na embalagem.

Os seguintes componentes deste conjun-
to contém cobalto (Co): Agulha Contiplex®
Tuohy Ultra 360®. Com base na avaliacdo da
seguranca bioldgica e na analise do risco-be-
neficio, ndo se espera nenhum risco para o
paciente/usudrio e ndo é necessaria nenhu-
ma medida de precaucdo em relagéo a isso.

Esterilidade
Esterilizada por Oxido de Etileno (ETO).

Nao utilizar se o pacote estiver danificado.

Inspecione visualmente o sistema de barrei-
ra estéril, examinando a integridade e se ha
violagdo, antes do uso.

Finalidade prevista

Conjunto de cateter de bloqueio nervoso pe-
riférico continuo com agulhas de estimulacdo
visiveis por ultrassom.

Indicagdes

Bloqueios do plexo e do nervo periférico
usando estimulacdo nervosa elétrica efou
ultrassom como anestesia de bloqueio pa-
ra procedimentos cirirgicos (extremidades
superiores e inferiores), assim como o trata-
mento da dor, analgesia e fisioterapia para
mobilizacdo precoce ou analgesia aguda e
continua (p. ex. em caso de cancer).

Populagio de pacientes

Todos os pacientes que precisem de aneste-
sia ou terapia da dor por meio de bloqueios
de plexos ou de nervos periféricos. Se, ape-
sar de uma explicagdo adequada, o paciente
recusar a anestesia por bloqueio de plexos,
o seu desejo deve ser respeitado. De maneira
igual, os pacientes com deficiéncia mental
e 0s pacientes com problemas psiquiatri-
cos precisam de uma cuidadosa avaliacdo
pré-operatéria

Usuario pretendido

0 produto somente deve ser utilizado por pro-
fissionais de satide que tenham sido adequa-
damente treinados nessa técnica.

Contraindicagdes

® Doencas neurologicas preexistentes co-
nhecidas

o Infeccdo/inflamagdo no local da insercio

® Ansiedade pré-operatoria excessiva (ndo
responde a intervengdes) e incapacidade
para tolerar posicionamento

© Coagulopatias preexistentes, sejam endo-
genas (p. ex., trombocitopenia) ou iatro-
génicas (p. ex., tratamento com varfarina)
devido ao risco aumentado de hematoma

© Anomalias anatomicas que dificultem a co-
locacdo da agulha por meio de ultrassom,
estimulacdo nervosa e pontos de referén-
cia anatémicos

® Doenca hepatica que possa interferir na
depuracdo de substancias

® Insucesso em obter o consentimento do
paciente

© Conhecida hipersensibilidade a um ou mais
dos materiais usados

e Contraindicagdes para bloqueios axilares:
linfangite e linfadenectomias

® A estimulagdo nao pode ser realizada du-
rante desfibrilagdo ou cardioversao

® Para obter informacdes sobre outras con-
traindicacdes contra o fornecimento con-
tinuo de anestesia local, por favor consulte
a literatura especializada

Riscos residuais/efeitos colaterais

® Lesdes nervosas

® Pneumotorax

® Dor ou hematoma no local da insergdo da
agulha

® Blogqueio incompleto

* Toxicidade relacionadas aos anestésicos lo-
cais: cardiaca, neurologica, alérgica

® Injecédo incorreta de anestésico local epidu-
ral ou intratecal em caso de bloqueios peri-
féricos na area da coluna espinhal

o Infeccdo (sepse)

Precaucdes

® Inspecione visualmente o sistema de bar-
reira estéril, examinando a integridade e se
ha violacdo, antes do uso.

® Use unicamente técnicas assépticas.

® N3o utilizar se o pacote estiver danificado.

® Quando volumes particularmente grandes
de anestésico local séo injetados, testes de
aspiracao devem ser realizados intermiten-
temente para garantir que, no meio tempo,
ndo tenha ocorrido acidentalmente uma
colocacdo intravascular incorreta.

® Monitore todas as conexdes da configu-
racdo do cateter quanto a aperto e des-
conexdo durante todo o procedimento de
anestesia e analgesia (por exemplo, trata-
mento da dor).

o Utilize apenas estimuladores de nervo com
Stimuplex® HNS11 ou HNS12.

Avisos
® Apenas para uso Unico. Néo reutilizar. Nao
reesterilize.
® A reutilizagdo de dispositivos de uso tni-
co cria um possivel risco para o paciente
ou o usuario. Pode levar a contaminacao
efou deterioracdo da capacidade funcio-
nal. A contaminago ef/ou funcionalidade
limitada do dispositivo pode levar a lesdes,
doenca ou morte do paciente.
Se a parestesia for causada acidentalmen-
te como resultado do contato direto com o
nervo, a agulha de estimulagdo nao deve,
sob nenhuma circunstancia, ser inserida.
Uma pressao de injecdo incomumente alta
pode indicar que uma injecéo tenha sido
administrada intraneuralmente. Interrompa
a injecdo, pois podera ocorrer dano neuro-
l6gico irreversivel.
Néo umedeca o Filtro Perifix®de 0,2 um com
desinfetantes com alcool, pois isso pode re-
sultar em rachaduras no invélucro do filtro.
® Ndo use seringas menores que 10 ml, pois
elas podem causar danos ao invélucro do
filtro como resultado de pressao excessiva
da seringa.
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® Nunca puxe o cateter através da agulha,
caso contrario, ele pode se romper!
® 0 cateter deve ser inserido no conector o
maximo possivel. Caso contrario, a injecéo é
impossivel e o cateter pode se desconectar.
® Nao use nenhum spray adesivo que conte-
nha solventes organicos para fixar o cateter.
® Para chegar a uma conexdo ideal entre a
agulha de estimulagéo e o estimulador neu-
rolégico, garantindo assim a seguranga do
paciente, use somente produtos B.Braun
com outros produtos B.Braun. A B.Braun
Melsungen AG ndo assume qualquer res-
ponsabilidade quando seus produtos forem
combinados com equipamento de outros
fabricantes.
Use o produto adequadamente armazenado
até a data indicada na embalagem.
Como este dispositivo médico usa um de-
sign alternativo de conector de pequeno
calibre diferente daqueles especificados na
série ISO 80369, existe a possibilidade de
ocorréncia de uma desconexao entre este
dispositivo médico e um dispositivo médico
que use um conector alternativo de peque-
no calibre diferente, o que pode resultar
em uma situagéo perigosa, causando danos
ao paciente. Medidas especiais devem ser
tomadas pelo usuario para mitigar esses
riscos previsiveis razoaveis.
e Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a secdo Instrugées Operacio-
nais para condicdes adicionais).

Instrugdes de operacao

® Desinfete a drea de bloqueio completa-
mente. Repita isso, pelo menos, duas ve-
zes. D& um tempo para agir entre cada
aplicagdo e cubra com um campo fenes-
trado estéril.

® Posicione o paciente e injete uma papula
cutanea de anestésico local no local da
puncdo. Se necessario, infiltre a via de
puncao.

* Conecte o cabo do eletrodo do estimula-
dor nervoso a agulha de estimulacao e ao
eletrodo da pele.

e Configure os parametros iniciais do esti-
mulador nervoso considerando, por exem-
plo, o respectivo tipo de bloqueio e a con-
digdo do paciente (p. ex., diabetes).

 Conecte o conjunto da porta lateral ao co-
nector da agulha

® |njete o tubo e agulha com solucéo.

® Segure a agulha de estimulagao pelo co-
nector e avance lentamente em direcdo
ao nervo alvo.

e Se forem claras, as contragdes musculares
tipicas sdo sentidas na area de distribui-
cédo do nervo alvo, a corrente ¢ reduzida
até que as contracdes musculares mal se-
jam visiveis.

® Reduzir a corrente e otimizar a posicdo
da agulha até que as contracées muscu-
lares ocorram a niveis de corrente mais
baixos. A ponta da agulha atingiu a po-
sicdo alvo quando as contragdes visiveis
ocorrem a uma corrente de aproximada-
mente 0,2-0,5 mA (a corrente exata de-

pende, por exemplo, do tipo de bloqueio
e condicdo do paciente (p. ex. diabetes)).
® A agulha de estimulacdo esta agora lo-
calizada em uma distancia apropriada do
nervo.
® Aagulha de estimulagao ndo deve ser co-
locada mais perto para evitar lesdes neu-
rologicas.
Se o ultrassom for utilizado, reflexos dis-
tintos da geometria da ponta e o padrdo
especifico da area do eixo distal da agulha
devem ser visiveis e indicar a posicao da
agulha em relacédo ao nervo Observe que
avisibilidade pode depender de varios fa-
tores, como ¢ o caso da configuracdo ade-
quada da unidade de ultrassom, condigdes
do tecido relacionadas ao paciente, arte-
fatos e alinhamento adequado da sonda
US e da agulha.
® Aspirar para possivel colocagdo intravas-
cular.
® Apds a aspiragdo negativa, uma dose de
teste do anestésico local pode ser injetada
através do tubo de extensao. As contracdes
musculares devem cessar dentro de 5a 10
segundos. Antes da colocacdo do cateter
de longo prazo, a dose desejada de agente
anestésico pode ser injetada pela tubula-
¢édo do conjunto da porta lateral.
Uma vez que o anestésico local tenha si-
do injetado, a agulha nédo pode ser repo-
sicionada, uma vez que normalmente os
nervos ndo podem mais ser estimulados
€ 0 paciente ndo sente mais dor, em caso
de uma colocacdo acidental da agulha em
posicéo intraneural.
Conecte a guia auxiliar de rosqueamento
de plastico ao conjunto da porta lateral.
Insira o cateter via guia auxiliar de ros-
queamento pelo conjunto da porta lateral
e aagulha.
® A marcacdo de bloqueio no cateter indica
que o cateter atingiu a ponta da agulha
(configuragdo: agulha de estimulacdo -
conjunto da porta lateral - guia auxiliar
de rosqueamento).
® nsira o cateter na profundidade desejada.
Segure o cateter no local e remova lenta-
mente o dispositivo da agulha e da aber-
tura lateral.
® Depois de o cateter ter sido posicionado,
conecte o conjunto de componentes re-
manescentes.
© llustracdes na pagina 3.
® Abra a tampa do conector do cateter até
onde possivel [Fig. 1]
® Insira o cateter até a abertura em forma
de funil no conector do cateter e avance
o quanto for possivel até que uma clara
parada seja sentida. [Fig. 2]
OBSERVACAO: 0 cateter deve ser inserido
no conector o maximo possivel a fim de evi-
tar qualquer vazamento efou desconexao.
® Feche a tampa do conector do cateter
pressionando a parte de cima firmemen-
te. A tampa fecha com um clique audi-
vel. [Fig. 3]

® Apds a remocao da capa protetora, fixe o
conector ao Filtro Perifix® com uma tor-
cdo. [Fig. 4]

e Fixe o filtro ao paciente usando B.Braun
Perifix® PinPad.

® Se necessario: Reabra o conector do ca-
teter: Segure firmemente o conector do
cateter com dois dedos e pressione-o para
baixo no lado superior da tampa na extre-
midade do conector do cateter. A tampa
levanta com um clique audivel. [Fig. 5]

® Feche o sistema de injecdo com uma
tampa estéril e fixe o cateter na pele do
paciente (p. ex. com a fixagdo de cateter
Perifix®).

Cateter Contiplex® ONE - Um paciente com

este dispositivo pode ser examinado com se-

guranca em um sistema de RM que atenda
as seguintes condigdes:

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

de 2.500 G/cm (25 T/m)

 Forca maxima do produto de
50.000.000 2/cm (50 T?/m)

* Maxima taxa de absorgéo especifica
(SAR) média de corpo inteiro (WBA)
de 2 W/kg (Modo de operagdo normal)
sem limite de tempo em varredura
continua.

Duracéo do uso

A agulha de estimulagdo s deve ser usada
para detectar o nervo alvo e, se necessario,
para inje¢do de uma dose inicial de anesté-
sico local. Entdo, deve ser removida. O ca-
teter tem um periodo de uso de até 30 dias.

Descarte
Descarte de acordo com as diretrizes e os
protocolos clinicos locais.

Condigdes de armazenamento e

de manuseio

Consulte as informacdes da embalagem.
Mantenha protegido da luz do sol.
Mantenha seco.

Observagdo para o usuario

Se, durante o uso deste produto, ou como re-
sultado dele, um incidente grave tiver ocorri-
do, relate-o ao fabricante e/ou representante
autorizado e a autoridade nacional.

Data da Ultima revisdo: 14/12/2023
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Instrucdes de uso

Conjunto Contiplex® Tuohy Ultra 360®
- Agulha com fio integrado Contiplex®
Tuohy Ultra 360® (Fig. A)
- Montagem de porta lateral com tubea-
mento (Fig. B)
- Cateter Contiplex® ONE 20G com fio
guia (Fig. C)
- Conector de cateter Perifix® (Fig. D)
- Filtro Perifix® (filtro de bactérias) (Fig. E)
- Perifix® PinPad (Fig. F)
- Seringa Omnifix® 5 ml (Fig. G)
- Rotulo de cateter (Fig. H)
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® ¢ 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 aplicacdo de
anestesia regional.

Conector de elétrodos

0 leque de produtos Contiplex® contém um
conector de eléctrodos parametrizado. O co-
nector de elétrodos pode ser conectado a um
neuroestimulador, que se destina a ser usado
para procedimentos de bloqueio de nervos pe-
riféricos. De forma a obter a conexdo ideal en-
tre a agulha de estimulagéo e o neuroestimu-
lador, salvaguardando a seguranga do doente,
utilize apenas produtos B. Braun com outros
produtos B. Braun. A B. Braun Melsungen AG
ndo assume qualquer responsabilidade quan-
do os produtos que manufatura forem utiliza-
dos com equipamento de outros fabricantes.

Avaliagdo da compatibilidade com resso-
néncia magnética (RM)

Agulha Contiplex® Tuohy Ultra 360®/ Serin-
ga Omnifix® : O Dispositivo nao foi avaliado
quanto a seguranca no ambiente de RM, uma
vez que ndo se espera que entre no Ambiente
de RM numa aplicacdo tipica. A realizacao de
um exame de RM numa pessoa que tenha este
dispositivo médico pode resultar em lesdes ou
avaria do dispositivo.

Conector de cateter Perifix® | Filtro Perifix® |
PinPad Perifix®:Seguro para RM.

Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a seccdo Instrugdes de funcio-
namento para condicdes adicionais).

NOTA: Os componentes do conjunto, uma vez
ligados, tém o mais alto nivel de avaliacdo
de compatibilidade com RM (por exemplo,
o Conector de cateter Perifix® - Sistema de
cateter Contiplex® ONE é considerado con-
dicional para RM).

0 dispositivo contém cobalto (Co) conforme
indicado na embalagem.

Os componentes sequintes deste conjun-
to contém cobalto (Co): Agulha Contiplex®
Tuohy Ultra 360®. Com base na avaliacao da
seguranca bioldgica e na anlise risco-be-
neficio, ndo se espera nenhum risco para o
paciente/utilizador e ndo sdo necessarias me-
didas de precaugdo a este respeito.

Esterilidade

Esterilizado por oxido de etileno (ETO).

Néo utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada.

Inspeccione visualmente a embalagem es-
téril quanto a danos e integridade antes da
utilizagdo.

Finalidade prevista

Conjunto de cateter para bloqueio de nervo
periférico continuo com agulhas de estimu-
lagdo visiveis por ultrassom.

Indicacdo

Os bloqueios do plexo e do nervo periférico
através de estimulacdo elétrica nervosa efou
orientacéo por ultrassom como anestesia por
bloqueio para procedimentos cirirgicos (ex-
tremidades superiores e inferiores), bem como
tratamento da dor, analgesia para mobiliza-
caoinicial e fisioterapia ou analgesia aguda e
continua (por exemplo, doencas oncoldgicas).

Populacéo de pacientes

Todos os pacientes que necessitem de anes-
tesia ou terapia da dor por plexo ou bloqueios
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-operatdria
cuidadosa

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

Contra-indicagdes

® Doencas neuroldgicas pré-existentes co-
nhecidas

® Infecgio/inflamagéo no local da insercéo

® Ansiedade pré-operatdria excessiva (sem
resposta a intervencdes) e intolerdncia ao
posicionamento

® Coagulopatias pré-existentes, enddgenas
(p. ex., trombocitopenia) ou iatrogénicas
(p. ex., terapia com varfarina) devido ao
aumento do risco de hematomas

® Anomalias anatoémicas que dificultem a co-
locacédo da agulha através de ultra-sons,
estimulacao dos nervos e pontos de refe-
réncia anatémicos

® Doenca hepatica que possa interferir com
a depuragdo

® 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 estimulagdo durante
a desfibrilhacdo ou cardioversao

® Para informacéo sobre outras contra-indi-
cagdes em relagdo a realizacdo de aneste-
sia regional continua, consulte a literatura
especializada

Riscos/efeitos secundarios

® Lesdes nervosas

® Pneumotorax

¢ Dor e hematoma no local da insercao da
agulha

® Blogqueio incompleto

* Toxicidade relacionada com a anestesia lo-
cal: cardiaca, neuroldgica, alérgica

® Injeccdo epidural ou intratecal incorrecta
da anestesia local em caso de blogueios pe-
riféricos na area da coluna vertebral

o Infeccdo (septicemia)

Precaucdes

® Inspeccione visualmente a embalagem es-
téril quanto a danos e integridade antes
da utilizagéo.

® Use apenas técnicas assépticas.

® Nio utilizar se a embalagem estiver da-
nificada.

® Quando estdo a ser injectados niveis espe-
cialmente elevados de anestésico local, de-
verdo ser realizados testes de aspiragdo de
forma intermitente, para garantir que, en-
tretanto, ndo terd ocorrido acidentalmente
uma colocagdo intravascular incorrecta.

* Controle todas as ligagées da configuracao
do cateter quanto ao aperto e falta de liga-
céo durante o procedimento de anestesia e
analgesia (p. ex., tratamento da dor).

e Use apenas com neuroestimuladores
Stimuplex® HNS11 ou HNS12.

Avisos

e Utilizacdo tnica. Nao reutilizar. Nao rees-
terilize.

® A reutilizagdo dos dispositivos de utiliza-

¢do Unica cria um potencial risco para o

paciente ou para o utilizador. Pode levar a

contaminagéo efou ao comprometimento

da capacidade funcional. A contaminacao

efou a limitacdo da funcionalidade do dis-

positivo podera provocar lesées, doenca ou

morte do paciente.

Caso ocorra parestesia induzida inadverti-

damente como resultado do contacto di-

recto com o nervo, a agulha de estimulacao

ndo devera, em circunstancia alguma, ser

introduzida mais profundamente.

® Uma pressédo de injeccdo invulgarmente
elevada pode indiciar uma injeccéo ad-
ministrada intraneuralmente. Interrompa
a injeccdo, caso contrario podem ocorrer
lesées neuroldgicas irreversiveis.

® Nao molhe o filtro Perifix® de 0,2 um com
desinfetantes que contenham alcool, pois
isso pode resultar em fissuras na cobertura.

 Néo utilize seringas inferiores a 10 ml, pois
podem causar danos na cobertura do fil-
tro como resultado da pressao excessiva
da seringa.

® Nunca puxe o cateter através da agulha,
caso contrario, pode quebrar-se!
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O cateter deve ser inserido no conector o
mais possivel. Caso contrario, ndo é possi-
vel a injeccdo e o cateter pode desligar-se.

® Nio use spray adesivo que contenha sol-
ventes organicos para fixar o cateter.

® De forma a obter a conexdo ideal entre a
agulha de estimulagéo e o neuroestimula-
dor, salvaguardando a seguranca do doente,
utilize apenas produtos B. Braun com outros
produtos B.Braun. A B.Braun Melsungen
AG néo assume qualquer responsabilidade
quando os produtos que manufactura fo-
rem utilizados com equipamento de outros
fabricantes.
Utilize o produto armazenado adequada-
mente até a data indicada na embalagem.
Como este dispositivo médico usa um de-
sign de conector de pequeno didmetro al-
ternativo, diferente do especificado na sé-
rie de 1SO 80369, existe a possibilidade de
ocorrer uma conexao incorreta entre este
dispositivo médico e um dispositivo médico
que use um conector de nicleo pequeno
alternativo diferente, o que pode resultar
numa situacdo de perigo provocando lesdes
no doente. Devem ser tomadas medidas es-
peciais pelo utilizador para mitigar estes
riscos razoaveis e previsiveis.

o Cateter Contiplex® ONE: Condicional para
RM (consulte a secgdo Instrucdes de fun-
cionamento para condicdes adicionais).

Instrucdes de operagdo

® Desinfete completamente a area de blo-
queio. Repita a operagédo de desinfecéo,
pelo menos, duas vezes. Deixe atuar entre
cada aplicacdo e cubra a regido com um
campo esterilizado com janela.

® Posicione o doente e injete o anestésico
local numa prega cutanea no local da pun-
cdo. Se necessario, infiltre no percurso de
puncéo.

® Ligue o cabo do elétrodo do neuroestimula-
dor a agulha de estimulacéo e ao elétrodo
epidérmico.

e Configure os parametros iniciais do neu-
roestimulador tendo em consideracédo, por
exemplo, o tipo de bloqueio respetivo e a
condigéo do doente (por exemplo, diabetes).

e Fixe a montagem de porta lateral no ca-
nhdo da agulha.

® Ferre o tubeamento e agulha com a solucdo.

e Segure a agulha de estimulacdo pela cone-
xao e faca avancar lentamente em direcao
a estrutura alvo.

e Se forem sentidas contracdes musculares
nitidas e tipicas na regido de distribuicao
do nervo alvo, a corrente deve ser reduzida
até as contracbes musculares serem difi-
cilmente visiveis.

® Reduza a corrente e otimize a posicéo da
agulha até que as contracdes musculares
ocorram em niveis de corrente mais baixos.
A ponta da agulha atingiu a posicéo alvo
quando ocorrerem contracdes observaveis
a uma corrente de aproximadamente 0,2-
0,5mA (a corrente exata depende, por
exemplo, do tipo de bloqueio e condicao
do doente (por exemplo, diabetes).

® Aagulha de estimulacdo encontra-se agora
a uma distancia adequada do nervo.
® Aagulha de estimulacéo néo deve ser colo-
cada em nenhuma posicao mais préxima do
nervo, para evitar lesdes no mesmo.
® Em caso de utilizacdo de ultrassons, devem
servisiveis reflexos nitidos da geometria da
ponta e o padrdo especifico da drea distal
do corpo da agulha, indicando a posicao
da agulha em relacéo ao nervo. Tenha em
conta que a visibilidade pode depender de
varios fatores, tais como a defini¢do ade-
quada da unidade de ultrassons, as condi-
cdes relacionadas com o tecido no doente,
os artefactos e o alinhamento adequado da
sonda de US e a agulha.
Aspirado para possivel colocagdo intra-
vascular.
Apos aspiracdo negativa, pode ser injetada
uma dose de teste do anestésico local atra-
vés do tubeamento de extensao. As contra-
cbes musculares deverdo cessar no periodo
de 5 a 10 segundos. Antes da colocacao
interna do cateter, a dose pretendida do
agente anestésico pode ser injetada atra-
vés do tubeamento da montagem da por-
ta lateral.
Aagulha ndo pode ser reposicionada depois
da injecdo do anestésico local, uma vez que,
habitualmente, a neuroestimulacdo deixa
de ser possivel e o doente deixa de sentir
dor na eventualidade de uma colocagéo in-
traneural inadvertida da agulha.
Fixe o fio-guia de plastico para ajudar na
montagem da porta lateral. Insira o cateter
através do fio-guia através da montagem
da porta lateral e da agulha.
Amarca de paragem de blogueio no cateter
indica que o cateter atingiu a ponta da agu-
Iha (configuracdo: agulha de estimulacdo
- montagem da porta lateral - fio-guia).
Insira o cateter na profundidade pretendi-
da. Mantenha o cateter no lugar e remo-
va lentamente a agulha de estimulagéo e
montagem da porta lateral
 Depois de o cateter ser posicionado, co-
necte os componentes do conjunto do ca-
teter restantes.
OFiguras na pagina 3.
© Abra a tampa do conector de cateter tanto
quanto possivel. [Fig. 1]
® Insira o cateter na abertura em forma de
funil no conector do cateter e faca-o avan-
car até sentir uma paragem nitida. [Fig. 2]
NOTA:O cateter deve ser inserido no conec-
tor tanto quanto possivel de forma a evitar
qualquer derrame efou desconex3o.
 Feche a tampa do conector do cateter pre-
mindo firmemente no topo. A tampa fecha
com um estalido audivel. [Fig.3]
® Apds remover a capa protetora, ligue o co-
nector ao filtro Perifix® com uma agéo de
torgdo. [Fig. 4]
® 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. 5]
® Feche o sistema da injecdo com uma tam-
pa estéril e fixe o cateter na pele do doen-
te (por exemplo, com a fixagéo do cateter
Perifix®).
Cateter Contiplex® ONE - Um paciente com
este dispositivo pode ser examinado em se-
guranga num sistema de RM que cumpra as
seguintes condicdes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
© Gradiente de campo espacial maximo
de 2500 G/cm (25 T/m)
* Forca maxima do produto de
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)
e Taxa de absorcao 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.

Duracéo da utilizagdo

Aagulha de estimulacdo apenas deve ser uti-
lizada para detecdo do nervo alvo e, se neces-
sario, para injecdo da anestesia local. Em se-
guida, devera ser removida. O cateter tem
um periodo possivel interno de até 30 dias.
Eliminacao

Eliminagéo de acordo com as orientagées lo-
cais e protocolos clinicos.

Condigdes de armazenamento e
manuseamento

Consulte as informagoes 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 utilizacdo ocorrer um inci-
dente grave, informe o fabricante e/ou o seu
representante autorizado e a autoridade na-
cional a este respeito.

Data da ultima revisdo: 14-12-2023
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m Instructiuni de utilizare

Set Contiplex® Tuohy Ultra 360®

- Ac Contiplex® Tuohy Ultra 360% cu fir
integrat (Fig. A)

- Ansamblu port lateral cu tubulaturd
(Fig. B)

- Cateter Contiplex® ONE 20G cu ghidaj de
introducere asistata (Fig. C)

- Conector cateter Perifix® (Fig. D)

- Filtru Perifix® (filtru bacterian) (Fig. E)

- Suport de fixare Perifix® (Fig. F)

- Seringa Omnifix® 5 ml (Fig. G)

- Etichet cateter (Fig. H)

Pentru caracteristici tehnice suplimentare,

de exemplu dimensiunea acului si a catete-

rului, vezi ambalajul produsului.

Conector Luer

Conectorul Luer de tip mama al dispozitive-
lor Contiplex® 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 perfuzarea
anestezicelor.

Ca masura de reducere a riscurilor pentru
blocajele continue ale plexului si ale nervilor
periferici, eticheta cateterului inclusd in set
mentioneaza aplicarea anesteziei regionale
respective.

Conector electrod

Gama de produse Contiplex® contine un co-
nector de electrod standardizat. Conectorul de
electrod poate fi conectat la un neurostimula-
tor destinat utilizarii in proceduri de blocare a
nervilor periferici. Pentru a obtine o conexiune
optimd intre acul de stimulare si neurostimu-
lator, asigurand astfel siguranta pacientului,
utilizati produse B. Braun numai impreuna cu
alte produse B. Braun. B. Braun Melsungen AG
nu fsi asuma nicio raspundere pentru situatiile
in care produsele sale sunt utilizate impreund
cu echipamente provenite de la alti fabricanti.

Evaluarea compatibilitatii cu procedurile
de rezonantd magneticd (RM)

Ac Contiplex® Tuohy Ultra 360®/seringa
Omnifix®: Dispozitivul nu a fost evaluat pen-
tru sigurantd in mediul RM, deoarece nu se
preconizeaza cd va intra in mediul RM intr-o
utilizare tipica. Efectuarea unei scanari RM la
0 persoana care are acest dispozitiv medical
poate duce la vatdmare sau la functionarea
defectuoasa a dispozitivului.

Conector cateter Perifix®/Filtru Perifix®/suport
de fixare Perifix®: Sigur pentru RM.

Cateter Contiplex® ONE: Utilizare condi-
tionatd in mediul RM (vd rugdm sa consul-
tati sectiunea Instructiuni de operare pentru
conditii suplimentare).

NOTA: Odat3 conectate, componentele setu-
lui sunt supuse celui mai inalt nivel de eva-
luare a compatibilitatii RM (de ex. conecto-
rul cateterului Perifix® - sistemul de cateter
Contiplex® ONE este considerat ca avand uti-
lizare conditionata in mediul RM).

Dispozitivul contine cobalt (Co) conform in-
dicatiilor de pe ambalaj.

Urmatoarele componente din acest set contin
cobalt (Co): Ac Contiplex® Tuohy Ultra 360.
Pe baza evaludrii sigurantei biologice si a ana-
lizei risc/beneficiu, nu se anticipeaza riscuri
pentru pacient/utilizator si nu sunt necesare
masuri de precautie in acest sens.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

Inspectati vizual sistemul cu barierd sterila
Tnainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Destinatia de utilizare

Set cateter pentru blocaj nervos periferic con-
tinuu cu ace de stimulare vizibile ecografic.
Indicatie

Blocuri de plex si nervi periferici cu utiliza-
re de neurostimulare electrici si/sau ghidaj
ecografic, ca anestezie cu blocaj pentru pro-
ceduri chirurgicale (extremitatile superioare
sau inferioare), precum si ca tratament al du-
rerii, analgezie pentru mobilizare timpurie si
fizioterapie sau analgezie acuta si continua
(de ex. in neoplasme).

Categoria de pacienti

Toti pacientii care necesitd anestezie sau
tratament al durerii prin blocaje de plex sau
nervi periferici. Dacd, in pofida explicatiilor
adecvate, pacientul refuzd anestezia de plex,
dorinta acestuia trebuie respectatd. In mod
similar, pacientii cu handicap psihic si cei cu
probleme psihiatrice necesita o evaluare pre-
operatorie atenta

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de catre ca-
dre medicale care au beneficiat de instruire
adecvatd in aceastd tehnica.

Contraindicatii

* Boli neurologice preexistente cunoscute

© Infectie/inflamatie in locul in care este in-
trodus acul

® Anxietate preoperatorie excesivd (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 ghidaj ecografic, neu-
rostimulare si repere anatomice

® Afectiune hepatica ce poate influenta clea-
rance-ul

® Lipsa consimtamantului pacientului

® Hipersensibilitate cunoscuta la unul sau
mai multe dintre materialele utilizate

 Contraindicatii ale blocajelor axilare: lim-
fangita 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

* Toxicitate asociatd cu anestezicele locale:
cardiaca, neurologica, alergica

® Injectare epidurala sau intratecald incorec-
ta a anestezicului local in cazul blocajelor
periferice in zona coloanei vertebrale

o Infectie (sepsis)

Precautii

® Inspectati vizual sistemul cu bariera sterila
nainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

® A se utiliza doar tehnici aseptice.

® A nu se utiliza dacd ambalajul este dete-
riorat.

® Atunci cand se injecteaza volume deosebit
de mari de anestezic local, trebuie efectu-
ate intermitent teste de aspirare pentru a
exista siguranta ca, intre timp, nu a surve-
nit accidental o pozitionare intravasculara
incorecta.

® Monitorizati toate conexiunile configura-
tiei cateterului pentru etanseitate si deco-
nectare pe intreg parcursul procedurii de
anestezie si analgezie (de ex. tratamentul
durerii).

® A se utiliza numai impreund cu neurosti-
mulatoare Stimuplex® HNS11 sau HNS12.

Avertismente

® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
Anu se resteriliza.

* Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosin-
ta creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare sifsau la deteriorarea ca-
pacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului
pot duce la vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

* Dacd, accidental, s-a produs parestezie ca
urmare a contactului direct cu nervul, acul
de stimulare nu trebuie introdus mai de-
parte, in nicio situatie.

O presiune de injectare neobisnuit de mare
poate ardta ca o injectie a fost administrata
intraneural. Intrerupeti administrarea in-
jectiei; in caz contrar, se poate produce o
leziune nervoasa ireversibila.

® A nu se umezi filtrul Perifix®0,2 um cu dez-
infectanti pe baza de alcool, deoarece acest
lucru poate produce fisuri in carcasa.

® Nu utilizati seringi mai mici de 10 ml, deoa-
rece acestea pot deteriora carcasa filtrului
ca urmare a presiunii excesive din seringa.

® Nu trageti niciodatd cateterul prin ac, de-
oarece in caz contrar se poate rupe!

o Cateterul trebuie introdus in conector cat
mai mult posibil. In caz contrar, injectarea
este imposibila si cateterul se poate de-
conecta.

 Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea cateterului.

® Pentru a obtine o conexiune optima intre
acul de stimulare si neurostimulator, asigu-
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rand astfel siguranta pacientului, utilizati
produse B.Braun numai impreund cu alte
produse B. Braun. B. Braun Melsungen AG
nu fsi asuma nicio raspundere pentru situ-
atiile in care produsele sale sunt utilizate
impreuna cu echipamente provenite de la
alti fabricanti.
A se utiliza produsul pastrat in conditii
adecvate pand la data inscrisd pe ambalaj.
Intrucat acest dispozitiv medical utilizeaza
un design alternativ al conectorului de ca-
libru mic, diferit de cele specificate in seria
1SO 80369, exista posibilitatea unei cone-
xiuni eronate intre acest dispozitiv medical
si un dispozitiv medical care utilizeaza un
conector de calibru mic diferit, alternativ,
ceea ce poate duce la o situatie periculoasa,
cu vatamarea pacientului. Utilizatorul tre-
buie sd ia masuri speciale pentru a reduce
aceste riscuri previzibile.

o Cateter Contiplex® ONE: Utilizare conditio-
nata in mediul RM (va rugam s3 consultati
sectiunea Instructiuni de operare pentru
conditii suplimentare).

Instructiuni de operare

e Dezinfectati temeinic zona de bloc. Repe-
tati acest proces cel putin de doud ori. La-
sati timp substantei sd actioneze intre apli-
cari si acoperiti cu un camp steril cu orificiu.

® Pozitionati pacientul si creati o papula cu-
tanata prin injectarea anestezicului local la
locul punctiei. Daca este necesar, infiltrati
traseul punctiei.

® Conectati cablul electrodului neurostimu-
latorului la acul de stimulare si la electro-
dul de pe piele.

e Setati parametrii initiali ai neurostimula-
torului tindnd cont de ex. de tipul blocului
respectiv si de starea pacientului (de ex.
prezenta diabetului zaharat).

® Atasati ansamblul portului lateral la co-
nectorul acului.

® Amorsati tubulatura si acul cu solutie.

e Tineti acul de stimulare de conector si de-
plasati-linainte lent catre structura vizata.

® 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 opti-
mizati pozitia acului pana cand contracti-
ile musculare se produc la intensitdti mai
scazute ale curentului. Varful acului a ajuns
in pozitia vizatd in momentul in care con-
tractiile observabile se produc la o intensi-
tate a curentului de aproximativ 0,2-0,5 mA
(intensitatea exacta a curentului depinde
de tipul blocului si de starea pacientului (de
ex. prezenta diabetului zaharat)).

® Acul de stimulare este situat acum la o dis-
tantd adecvata fatd de nerv.

® Acul de stimulare nu trebuie pozitionat
mai aproape de nerv, pentru a evita lezi-
unile nervoase.

® Dacd se utilizeaza ghidajul ecografic, re-
flexele distincte ale geometriei varfului
si modelul specific al zonei axului distal
al acului trebuie sd fie vizibile si sa indice

pozitia acului fata de nerv. Va rugam sa
retineti ca vizibilitatea poate depinde de o
serie de factori, cum sunt reglajul adecvat al
aparatului ecografic, afectiunile tisulare ale
pacientului, artefactele si alinierea corecta
a sondei ecografice cu acul.
o Aspirati pentru detectarea unei posibile po-
zitiondri intravasculare.
Dupad aspiratia negativa, prin tubul de ex-
tensie se poate injecta o doza de aneste-
zic local de test. Contractiile musculare ar
trebui sd inceteze in 5-10 secunde. Inainte
de pozitionarea cateterului autostatic, doza
doritd de anestezic se poate injecta prin tu-
bul ansamblului portului lateral.
Dupa ce anestezicul local a fost injectat,
acul nu mai poate fi repozitionat, deoarece
de obicei nu mai este posibila neurostimu-
larea, iar pacientul nu mai simte durerea
n cazul pozitionarii accidentale a acului
la nivel intraneural.
® Atasati ghidajul de introducere asistatd din
material plastic la ansamblul portului late-
ral. Introduceti cateterul cu ajutorul ghida-
jului de introducere asistata prin ansamblul
portului lateral si prin ac.
Marcajul de blocare finala de pe cateter
aratd ca acesta a ajuns la varful acului
(configuratie: ac de stimulare - ansam-
blul portului lateral - ghidaj de introdu-
cere asistata).
Introduceti cateterul la adancimea dori-
td. Mentineti cateterul in pozitie si inde-
partati lent acul de stimulare si ansamblul
portului lateral
® Dupd ce cateterul a fost pozitionat, conec-
tati componentele ramase ale setului ca-
teterului.

© llustratii la pagina 3.

 Deschideti capacul conectorului cateterului
cat mai mult posibil [Fig. 1]

® Introduceti cateterul in deschizatura in for-
md de palnie de pe conectorul cateterului
si deplasati- inainte pand cand simtiti in
mod clar ca s-a oprit. [Fig.2]
NOTA: Cateterul trebuie introdus cat mai
adanc posibil in conector, pentru a evita
orice scurgere si/sau desprindere.

® Inchideti capacul conectorului cateterului
apasand ferm pe partea superioara. Capacul
se inchide cu un clic sonor. [Fig. 3]

® Dupa ce ati scos capacul de protectie, ata-
sati conectorul la filtrul Perifix® printr-o
miscare de rasucire. [Fig. 4]

® Fixati filtrul de corpul pacientului utilizand
suportul de fixare B. Braun Perifix®.

® Dacd 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. Capacul
se deschide cu un clic sonor. [Fig. 5]

¢ Inchideti sistemul de injectare cu un capac
steril si fixati cateterul pe pielea pacientu-
lui (de ex. cu sistemul de fixare a catete-
rului Perifix®).

Cateterul Contiplex® ONE - un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta

ntr-un sistem RM care indeplineste urma-
toarele conditii:
® Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla,
cu
© Gradient maxim al cdmpului spatial de
2500 G/cm (25 T/m)
© Forta maximd produsa de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)
*\/aloarea maxima a ratei specifice de
absorbtie (SAR) pe greutatea corpora-
13 totald ponderata (WBA) de 2 W/kg
(mod de operare normal) fard limita de
timp pentru scanarea continua.

Durata de utilizare

Acul de stimulare trebuie utilizat numai
pentru detectarea nervului vizat si, dacd es-
te necesar, pentru injectarea unei doze ini-
tiale de anestezic local. Apoi trebuie scos.
Cateterul poate rdmane autostatic timp de
pand la 30 zile.

Eliminare
Ase elimina in 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 solard.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Dacd, in timpul utilizarii acestui produs sau
ca urmare a utilizarii acestuia, survine unin-
cident grav, va rugam sa informati fabricantul
sifsau reprezentantul sdu autorizat, precum
si autoritatea nationald.

Data ultimei revizuiri: 14-12-2023
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m MHCprKLWIﬂ no npuMeHeHuo

Ha6op Kontunnekc® Tuohy Ynbrpa 360°

- Wrna Kortunnekc® Tuohy Ynbtpa 360° co
BCTPOEHHbIM Kabenem (puc. A)

- Bnok 6okoBoro nopta ¢ py6Koit (puc. B)

- Kartetep Kontunnekc® ONE 20G ¢
Hanpasutenem (puc. C)

- KoHHekTop kateTepa Mepudukc® (puc. D)

- Ounbtp Mepudukc® (6akTepranbHblii
dunbTp) (puc. E)

- Nepudukc® MuHMag (puc. F)

- Wnpnw OmMHrdMKe® 5 mn (puc. G)

- Hakneiika pna katetepa (puc. H)

[lononHuTtenbHas TexHUYeckas UHdopmaLns,

Hanpumep, KacatenbHO pa3mepa Urfbl 1 KaTeTe-

pa, NpuBefieHa Ha ynakoBKe u3penns.

KonnekTop TnaJlyep

He3080i1 KOHHeKTOP TWNa Jlyep B U3penuax
KoHTUnnekc® ABnAeTCA CTaHAAPTU30BaHHbIM
KOHHEKTOPOM. Ero MOXHO NMoaKNouaTh K Wwnpiu-
LiaM €O LUTHIPEBbIM KOHHEKTOpPOM TINa Jlyep.
LLnpuLibl MOXHO NCNONb30BATb ANA NPOMbIBa-
HWA UMb, ACNMPALINAN Y BBEAEHMA aHECTETHKA.

Mpu NpopneHHoI 6710Kaae HEPBHBIX CNAETEHWIA
11 NeprudepmiiHbIX HePBOB B KaueCTBE Mepbl Mo
CHUKEHMIO PUCKA Ha STUKETKe KaTeTepa (BXouT
BHabop) npuBeAeHa MHGOPMALNA NO HaNeXa-
LeMy NPUMeHEHI0 perioHapHO aHecTe3nu.

KoHtektop anekTposa

W3penna cepum KoHTnneKc® ocHalLeHbl CTaH-
[IapTHBIM KOHHEKTOPOM 311eKTPOAa. KoHHeKTOp
3MEKTPOAA MOXHO MOAKNIOUaTb K CTUMYNIATOPY
HepBOB, Npe/iHa3HaueHHOMY AnA Gnokazbl ne-
pudepmnyeckix HepaoB. [lnA obecneyenms onTu-
ManbHOTO COANHEHNA MeX/1y CTUMYNALMOHHON
WOV M CTUMYNATOPOM HEPBOB, a Cllef0BATE b~
HO, 1 6€30MacHOCTN NaLMeHTa, UCNoNb3yiiTe B
coyeTaHum ¢ npenuamm b. BpayH TonbKo Apy-
rue nsgenusa b. bpayH. b. bpayH Menb3yHreH Al
He HeceT HIKaKOW OTBETCTBEHHOCTY 3a MOCNes-
CTBUA MPUMEHEHINA U3[ENNiA B COYeTaHNM ¢ 060-
PYAOBaH1eM ipyriAX MOCTaBLUWKOB.

OueHKa COBMECTUMOCTM C MarHUTHO-Pe30o-
HaHCHoIA cpepion

Wrna Kortunnekc® Tuohy Ynbrpa 360° / wnpuy
OMHUGUKC®: Be30NacHOCTb U3AENNA B MarHUT-
HO-PE30HAHCHOI CPeE He 13yyanach, Tak Kak He
NPEANoNaraeTcs, YTo Npu 06bIYHOM UCMONb30-
BaHuV OHO NonafeT B Takyto cpepy. NpoBefeHne
MPT-1ccnefoBaHuA Y naLyeHTa ¢ AaHHbIM Meau-
LIMHCKUM U3[enrem MOXeT NPUBECTY K TpaBme
N1 HEBEPHOMY QYHKLIMOHPOBAHWIO U3AENMA.

KoHHekTop katetepa Mepudukc® / dunbrp
Nepudnkc® /Mepndukc® MuHMN>A: He npeacTas-

JISIOT OMACHOCTYA MPM UCTIONb30BAHINY B MArHT-
HO-pe30HaHCHON cpepe.

Katetep Kontunnekc® ONE: ycnoHo 6e3onaceH
NpY NCMONb30BaHINM B MarHUTHO-PE30HaHCHOI
cpefie (M. YCTIOBYA MCMONb30BaHNA B UHCTPYK-
L1 N0 NPYMEHEHNI0).

NPUMEYAHMUE. lMoaknioueHHble KOMMOHEHTbI
Habopa NpOXOAAT CTPOTYI0 OLIEHKY COBMECTU-
MOCTM C MarHUTHO-Pe30HaHCHON cpefioit (Ha-
npuMep, CMCTeMa, COCTOALLARA 113 KOHHEKTOpa
Nepudukc® n katetepa Kontunnexc® ONE cuu-
TaeTcA YCIOBHO COBMECTUMON).

KaK yka3aHo Ha ynakoBKe, 13fefine CoRepXut
kobanbt (Co).

CnegyloLume KOMMOHEHTbI JaHHOro Habopa co-
nAepxart kobansT (Co): urna Kontunnekc® Tuohy
YnbTpa 360°. Ha ocHoBaHuM oueHKM bronoru-
Yeckoil 6e30MacHOCTY 1 aHanN3a COOTHOLLIEe-
HIA BPeJa 1 Mofb3bl MOXHO NPEAMONOXNTb,
4TO PUCK ANA NaLVeHTa/nonb3oBaTena oTcyT-
CTBYET, 1 Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY B 3TOM OT-
HOLUEHUI He HYXHbI.

CrepunbHOCTb
CTepunn30BaHO TUNEHOKCAOM.

He ncnonb3yiite npu NOBpeXAeHNM yNakoBKu.

Mepen ncnonb3oBaHnem creayeT NPOBeCTY BU-
3yanbHblil KOHTPONb CTEPUNbHOI HapbepHOil
CICTeMbI Ha MPeAMET NOBPEXAEHMIA 1 LenocT-
HOCTW.

HasHauenue

Ha6op KaTeTepoB € XOreHHbIMI CTUMYNALNOH-
HbIMI1 UTNIaMV ANA NPOZNIEHHOM 6110KaAbl nepy-
bepnyeckoro Hepsa

Moka3zanua

Briokapa HepBHbIX cineteHnii u nepudepmye-
CKVX HEPBOB C UCMONb30BAHNEM 3IEKTpUYe-
CKO CTUMYNALAN 1W/WNK YNbTPa3ByKa A one-
PaLMOHHON aHecTe31y (Ha BEPXHIX U HUXKHIX
KOHEYHOCTAX), a Takxe AnA 06e360n1BaHNA n
aHanbre3iy B pamMkax paHHEro BOCCTaHOBNEHNA
TNOABVKHOCTY 1 GU3NOTEPaNUN NGO OCTPOI 1
ANUTENbHOM aHasbresuy (Hanpumep, NPy OHKo-
noruyeckix 3abonesamax).

LleneBas rpynna nauueHToB

Bce nauveHTbl, KoTopbim Tpebyetca 06e36onu-
BaHWe UK aHecTe3na nyTem 610Kaabl HepB-
HbIX CMNETeHWIA UK nepudepuiiHbIX HEPBOB.
Ecnu, HeB3npas Ha Hajinexalume pa3bAcHEHNS,
naumeHT(ka) 0TKa3bIBAETCA OT NNEKCYCHOI aHe-
CcTe3uK, ClIefyeT yBaxaTb ero/ee xenatue. Mpu
paboTe C naLyeHTamm CNCUXMUYECKAMIN HapyLue-
HUAMYN UK 3a6oneBaHUAMIU MOXeT noTpe6o-
BaTbCA TLLATENbHAA NPeAonepaLMoHHas OLeHKa
COCTOAHMNA.

L rpynna nosnb3c

[laHHoe n3aenne [OMKHbI NPUMEHATb TONBbKO
CneLmnanucTbl chepbl 3ApaBOOXPaHeHNs, COOT-
BETCTBYIOLYMM 06Pa30M NOArOTOBNEHHbIE K NpU-
MEHEHWIO 3TOV METOANKN.

lMpotnBonokasaxua

© /13BeCTHble y)Xe MMetLLMecs HeBponoriye-
ckve 3a6oneBannA

 VHdekumsa/Bocnanenme B MecTe BBefieHNA

© Upe3mepHas TPeBOXXHOCTb B IPeiONepaLIoH-
Hblil Neprog (He MOAAAIOLIAACA BMeLLaTesb-
CTBaM) 1 HECMOCOBHOCTb NMEPEHOCUTb NO3N-
LiMOHNpOBaHHe

© YiKe MetoLLaACcA KoarynonaTua SHAOreHHoOro
(Hanp., TPOMOOLMTONEHNA) UK ATPOTEHHOTO
(Hanp., Tepanua BapdaprHOM) MpoMCXoxe-
HUA B CBA3M C MOBBILLEHHBIM PUCKOM 06pa3o-
BaHMA reMaToMbl

© AHaTOMUYeCKIe aHOManuu, 3aTpyaHAkLLMe
YCTaHOBKY UMbl IOCPECTBOM Y/bTpa3ByKa,
CTUMYNALNM HEPBOB 1 aHATOMUYECKUX OpH-
€HTIPOB

® 3aboneBaHue neyeHu, KOTOPOe MOXET BAIN-
ATb Ha KNMPEHC

© HeBO3MOXHOCTb MONyUTb COrNacye naLveHTa

® YCTaHOBNEHHAA TUNEPUYYBCTBUTENBHOCTb K
OfIHOMY WA HECKOJbKIM 1CMOSb3YeMbIM
matepuanam

* [poTIBONOKa3aHA AN NOAMbILLEYHON 610-
Kazbl: IMMOAHTUT N NUMPAAEHIKTOMNA

© CTUMYNALMIO HENb3A NPOBOANTH BO BPEMA fie-
GubpunnaLMN N Kapanosepcum

® lHpopmaLma no Apyrum NpoTUBOMOKasa-
HUAM K NPOBEAEHNI0 NPOANEHHON perno-
HapHOI aHeCTe3nn IMeeTCA B CneLnanbHoi
nuTeparype.

OctaTouHble pucki/no6ouHble SpdeKTbl

o MoBpexaeHue HepBoB

® [THeBMOTOpaKC

 Bonb 1 rematoma B MecTe BBEAEHNA UMbl

© HenonHas bnokaga

© TOKCUYHOCTD, CBA3aHHAA C MECTHBIM NpUMe-
HEHMeM aHEeCTETMKOB: CO CTOPOHbI CepALa,
CO CTOPOHbI HEPBHOI CUCTEMbI, annepruye-
CKaA peakuma

® HenpasunbHoe 3nupypanbHoe unm cybapax-
HoMpNbHOE BBE[EHIE MECTHOI aHeCTe3nn B
cnyyae 6n10kaabl nepudepnyeckux HepBoB B
061aCTV MNO3BOHOYHIKA

© VIHdekuma (cencnc)

MpepocTepexexna

® [lepen ncnonb3oBaH1eMm CriefyeT NpoBecTyn
BU3yasbHblil KOHTPONb CTepUNbHON 6apbep-
HOM CUCTEMbI Ha MPeAMET MOBPEXAEHNI 1
L{eNIoCTHOCTH.

® CTporo cobntofaTb Npasuna acenTuKiA.

® He vicnionb3yiiTe npy NoBpexaeHnN ynakoBKiA.

© [1pv BBEAEHWV MECTHOI aHeCTe31MN B 0COGEH-
HO 60nbLLKX 06beMax HeobXoarMo nepuo-
ANYeCKIN NPOBOANUTL aCIMPALINOHHYI0 NP6y,
4TOObI UCKIOUUTb CNYYaitHOE BHYTPUCOCYAN-
CTOE PACMONOXEHINE UTbl.

© Heo6x0a1Mo NpoBePATb BCe COBAMHEHIA Ci-
CTeMbl KaTeTepa Ha NpeaMeT NPOYHOCTY 3a-
THAXKM 11 Pa3beNHeHIA Ha MPOTAXEHNM BCeit
npoLedypbl aHeCTe3nM 1 aHanbre3uy (Hanpu-
mep, 06e36011BaHNA).

© /|cnonb30BaTh TONBKO CO CTUMYNATOPAMI He-
pBoB Crumynnekc® HNS11 unn HNS12.

MpepynpexpeHns
* TonbKo ANA OHOPA30BOTO UCMONb30BAHMA.
He ncnonb3oBatb nosTopHo. He cTepunuso-
BaTb MOBTOPHO.
© [ToBTOPHOE 1CMONb30BaHe U3LENUI OfHO-
Pa30BOro NPMMeHeHIsA CO3/3aeT MOTeHLManb-
Hblll PUCK ANA NaLWeHTa unn Nonb3osatena.
70 MOXET NPUBECTM K 3arpA3HeHMto 1 (unm)
YXYALEHNIO GYHKLIMOHaNbHBIX XapaKTepi-
CTVK. 3arpA3HeHue 1 () orpaHnyeHne GyHK-
LINOHASILHOCTY MOXET MPUBECTY K TPaBMUPO-
BaHIH0, 3a601eBaHMI0 UM CMePTY NaLeHTa.
Ecnu B KauecTBe HenpeHaMepeHHOrO pe3yb-
TaTa NPAMOTO KOHTaKTa C HePBOM BO3HMKaeT
napecTesis, CTUMyNALVOHHYIO UMY Ht B KOEM
Clyyae He CriefiyeT BBOAUTD Aanblule.
Heo6bluHO BbICOKOE JaBeHVe NPV BBEAEHUM
MOXET CBUfeTeNbCTBOBATL 06 MHTPaHeBPab-
HOIl MHbeKLMK. B 3TOM cnyyae cnepyert npe-
KpaTuTb BBeAEHME BO n3bexaHne HeobpaTn-
MOTO MOBPEXAEHNA HEPBA.
He ob6pabartbiBaiite dunbtp Mepudukc®
0,2 MKM CUPTOCOAEPaLLMMIA Ae3HOULNPY-
I0LLMMI CPEACTBAMY, TaK Kak 3TO MOXeT nput-
BECTM K 06pa30BaHMIo TPELLWIH B €ro Kopryce.
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© He ncnonb3yiite Wnpuubl 06beMom MeHee
10 M7, Tak KaK 370 MOXET NPUBECTM K MOBPEX-
JAeHWI0 Koprlyca GUIbTPa 13-3a U36bITOYHOTO
[aB/IEHVA BO BPEMS BbINONHEHNA MHbEKLMN.
© Hukoraa He u3BneKaiite KateTep yepes urny
BO 136exaHMe ero cpe3ains!
© KaTeTep [iomkeH 6biTb BCTaBNEH B KOHHEKTOP
KaK MOXHO flanbLue. B npoTvBHOM cityuae nHb-
eKuna byfeT HeBO3MOXHa, 11 KaTeTep MoXeT
OTCORAMHUTBCA.
© Hevcnonb3yiite aaresvBHbie Cpey, COfepxa-
Lyvie OpraHnyecke pacTBopuTeni, Ana Gpuk-
caLuu Katetepa.
* [InA 0becneyeHins ONTUMANbHOro CoefiHeHNA
Mexpy CTUMYNALMOHHON UFMOIA 1 CTUMYNA-
TOPOM HepBOB, a CNIEfJ0BATENbHO, 1 6e30mac-
HOCTV NaLiVeHTa, NCMOAb3yiiTe B COYETaHMM C
w3penuamm b. bpayH TonbKo Apyrve nsnenua
B. bpayH. b. bpayH Menb3yHreH Al He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 32 NOCNEACTBUA NPUMeHe-
HUA U3AENNii B COYETaHNM C 060pyaoBaHNEM
APYryX NOCTaBLUMKOB.
Wcnonb30BaTb M3enve Npu yCcoBuUy ero Haj-
Nealliero XpaHeHna A0 aTbl, yKa3aHHOM Ha
ynaKkoBke.
TMockonbKy B JaHHOM MEAVLIMHCKOM U3AeNNn
1ICNONb3YeTCA anbTepHaTNBHaA KOHCTPYKLMA
KOHHEKTOpa Mafioro MaMeTpa, OTAnyaloLLas-
CA OT KOHCTPYKLIVIA, YKa3aHHbIX B CTaHAapTax
cepum 1SO 80369, cyLecTByeT BEPOATHOCTb
TOrO, YTO JaHHOE MeAULIMHCKOe 13fenue oT-
COEAVHUTCA OT MeANLIMHCKOTrO U3Aenusa C
OTNNYALNMCA albTEPHATUBHBIM KOHHEK-
TOPOM MaJoro ANameTpa, YTo MOXeT npuBe-
CTV K BO3HWKHOBEHIIO OMacHOi CUTyaLmin 1
npUYHeHKio Bpeaa naumenTy. Monb3osatens
AOMKEH NPUHUMATb CrieLnanbHble Mepbl AnA
CMATYEHNA STUX OYEBMAHDIX 1 NPe/CKa3ye-
MBbIX PUCKOB.
© Katetep Kontunnekc® ONE: ycnoBHo Ge3ona-
CeH NPy UCNONb30BaHUM B MarHUTHO-pe30-
HaHCHOII cpe/ie (CM. yCNoBIA UCMONb30BaHNA
B VHCTPYKLIV N0 MPUMEHEHMIO).

VIHCTpYKLMM N0 NpUMeHeRmio

* [lpoBeauTe TwaTeNbHylo fAe3nHeKLI0 06-
nacTy 6nokagpl. MosTopuTe Npoueaypy no
MeHbLuel Mepe fiBa pa3a. locne Kaxaoro Ha-
HeceHWA NoAOXAUTe HeKOTOpoe Bpems A
BO3ZEICTBIA 1 HAKPOTE 06MacTb CTEPUBHOI
(beHecTpupoBaHHOI NPOCTbIHEN.

© Pacnonoxure nawneHTa HyHbIM 06pasom n
BBEAUTE MECTHbIN aHECTETUK BHYTPUKOXHO
B MecTe npokona. Mpn HeobxoanuMocTI Npo-
13BeauTe MHGUALTPALMIO Cnefia OT NPOoKona.

© MogkniounTe Kabenb 3NeKTPoOAA CTUMYNATOPA
HepBa K CTUMYNALMOHHOIA UITe 1 HAKOXHOMY
INeKTPOAY.

® HacTpoliTe McxoAHble NapameTpbl CTUMYNATO-
ppa HepBOB C Y4ETOM COOTBETCTBYIOLLEro THNa
6110KaAbl 1 COCTOAHMA NaLKeHTa (Hanpumep,
nvaber).

© [logkntoymTe K KaHtone urnbl 610K 60KoBo-
ronopra.

® 3anonHuTe TPYOKY M UTNY PacTBOPOM.

© [lepxa urny 3a KaHtonto, MeIeHHO NPoBEAMTE
€e B HanpaBneHn LeneBoi CTPYKTypbl.

® [loyyBCTBOBAB YETKVE TUMNYHbIE MbILLEYHbIE
CoKpalyeHnsa B 06nacTi pacnpocTpaHeHna
LieneBoro HepBa, TOK HeOBXOAMMO CHU3UTL

NPaKTNYeCKM A0 MOMHOTO NPeKPaLLeHna Mbl-
LUIEYHBIX COKpALLEHUIA.
YMeHbLLTE TOK 1 ONTUMU3NPYIATE NONOXeHe
Wbl 4O TeX NOp, NOKa MbILUEYHble COKpalLie-
HUWA He NOABATCA NPU MEHbLUEM YPOBHE TOKa.
KOHUMK Urnbl fOCTUT LIENeBOro NONOXEHS,
€C/I 3aMeTHble COKPALLEHNA BOHUKAIOT MpK
ToKe 0kon10 0,2-0,5 MA (TOUHbIV TOK 3aBUCHT OT
TINa 6noKabl, COCTOAHMA NaLueHTa (Hanpu-
mep, avabet) nT.n.).
Tenepb CTUMYNALMOHHAA UIMa PacnonoxeHa
Ha HYXXHOM PacCTOAHNM OT HepBa.
Bo n3bexaHne noBpexfeHna Hepsa CTMy-
NALVOHHYIO UMY HENb3A NPUBAKaT K Hemy.
Mpu ncnonb3oBaHWM YNbTpa3Byka [OMKHbI
6bITb 3aMeTHbI YeTKMe pedneKch reomeTpum
KOHUMKa 1 cnieLduyeckan CTpyKTypa obnactu
AVCTaNbHOTO CTEPXKHA UMb, yKasbiBaloLwme
Ha NpaBUbHOE PACMONOXKeEHNE UMbl OTHO-
cuTenbHo Hepea. O6paTuTe BHUMaHMe, YTo
BUAVMOCTb MOXET 3aBUCUT OT MHOTUX (ak-
TOPOB, HaNpMMep MPaBUNbHON HACTPOWNKM
napameTpoB yNbTPa3ByKOBOrO YCTPONCTBA,
COCTOAHVA TKaHeil nauueHTa, apTeakTos 1
HaZneXallero BbIPaBHUBAHNA YNbTPa3ByKo-
BOTO JjaTuiKa 1 Urmbl.
lpoBeauTe acn1paLio ANA BbIABNEHNA BO3-
MOXHOTO BHYTPUCOCYANCTOrO pPacnonoxe-
HWA UMbl
* [locne nonyyeHUs OTPULATENBHOTO Pe3yfb-
TaTa acrMpaLyi MOXHO BBECTY MPOBHYI0 0~
3y aHeCTeTIKa Yepe3 yANMHUTENbHYI0 TPYOKY.
MblLeyHble COKpaLLeHUA AOMKHbI NpeKpa-
TUTbCA B TeyeHne 5-10 cekyHa. Mepep ycTa-
HOBKOI1 NOCTOAAHHOTO KaTeTepa MOXHO BBe-
T TPpebyeMyto 403y aHECTETHKA Yepe3 TPYOKY
6noka 60KoBOro nopra.
lMocne BBeAEHUA MECTHOTO aHecTeTIKa Me-
HATb PACMONOXEHIE UMbl HENMb3A, NOCKOMb-
Ky [OMONHUTENbHAA CTUMYNALNA HEPBOB, KaK
NpaBuo, HEBO3MOXHA, a MALIMEHT yXKe He YyB-
cTBYyeT 6071 B CNyyae HenpeaHaMepeHHOro
VHTPaHeBPANbHOrO PacroNoXeHNA NMbl.
lMoaKntounTe NNACTMacCcoByio BCNOMOraTesb-
HyI0 HaNPaBnsAoLLYto K 610Ky 60KOBOTO NOpTa.
Mpy nomoLLy BcnomoraTtenbHoi HanpaenAio-
Luei BBepuTe KateTep Yepe3 6110k 60KoBOro
nopta u urny.
CneumanbHan orpaHMuMBaloLLas MapKUpoB-
Ka Ha KaTeTepe yKa3bIBaeT Ha To, UTo KaTetep
AOCTUT KOHYMKa UMbl (MOPAAOK: CTUMYNALW-
OHHaA 1rna — 6510k 60KOBOro NopTa — BCMO-
MoraTe/ibHas HanpasnAioLLas).
BBeguTe KateTep Ha HyXHyto rny6uHy. Yaep-
XMBas KaTetep Ha MecTe, MefIEHHO n3Bne-
KITe CTUMYNALIMOHHY!IO Uiy 1 6nok 60KoBo-
ronopra.
® Mocne pa3meLLeHna KaTeTepa nopKlounTe
OCTanbHble KOMMOHeHTbI Habopa KaTeTepa.

© Wnnioctpaumy Ha cTpanmue 3.

© [OSIHOCTbIO OTKPOIITE KPbILLKY KOHHEKTOpa
Katetepa (puc.1).

 BsepuTe KaTeTep B BOPOHKOOOPa3HOe OTBEp-
CTVe Ha KOHHEKTOPe KaTeTepa v NpofiBuraiite
€ro 10 OLLyTUMOro ynopa (puc. 2).
MPUMEYAHWUE Bo n36exaHue yteyek 1/unn
OTCOEAVIHEHNA KaTeTep HyXHO BBECTU B KOH-
HeKTOp Kak MOXHO Aanblue.

© 3aKpoiiTe KPbILLKY KOHHEKTOPA, MAI0THO Npu-
aB ee cBepXy. KpbILLIKa 3aKPbIBAETCA C YETKUM
wwenykom (puc.3).
CHAB 3aLLMTHDIIA KONNAYOK, MOAKIOUNTE KOH-
HekTop K GunbTpy MepnduKc® CKpyumBaioLMm
ABVXKEHVeM (puc.4).
3adukcupyiite GunbTp Ha Tene navyeHTa npu
nomowuy b. payH Mepudukc® MunMaa.
To Heo6XoAMMOCTY: NOBTOPHOE OTKPbIBaHMe
KOHHeKTOpa KaTeTepa Kpenko yaepxusas
KOHHEKTOP KaTeTepa AiByMA NasbLiami, Haja-
BUTE Ha BEPXHIOH KPbILLKY Ha KOHLIE KOHHEK-
Topa. KpblLKa 0TCKaKWBaET C YeTKIM Lieny-
KoM (puc. 5).
3aKpoliTe CUCTEMY BBEAEHUA CTEPUNbHBIM
KONMaYKoM 1 3adUKCUpyiTe KaTeTep Ha Koxke
navyeHTa (Hanpumep, npy nomoLLM dprkcaTo-
pa katetepa MNepudukc®).
Katetep Kontunnekc® ONE - naumeHT ¢ aaH-
HbIM YCTPOACTBOM MOXeT 6e30onacHo npoxo-
antb MPT-nccnegoBaHme npu cobniogeHnn
cnepyHoLLyX yCOBUiA:
® cTaTyeckoe mardutHoe none 1,5 Tnu 3 Tn,
npu 3TOM
© MaKC. NPOCTPAHCTBEHHbIN FpajveHT nons —
2500 I'c/em (25 Tn/m),
© MaKC. POU3BEEHIe CUIbl —
50000 000 [c2/cm (50 Tn?/m),
© MaKC. yCpe/HeHHbIi yaenbHblil koaddu-
umeHT nornotenus (YKM) ans Bcero Tena —
2 BT/Kr (HopManbHblit pabouuit pexim) 6e3
OrPaHNYEHNA N0 BPEMEHM MU HeNpepbiB-
HOM CKaHMPOBaHWK.

Mpoa Tb np!
CTUMYNALMOHHYIO NNy ClepyeT NCNoNb30BaTb
TONbKO ANA ONpe/eNneHNA LieNneBoro Hepsa v npn
Heo6X0AMMOCTY [i/1A BBEEHIA UCXOAHOI 03b
MECTHOrO aHECTETIKa. 3aTeM ee HyXKHO U3BNIeYD.
MaKcrmanbHblin neprog NocToAHHOTo NpebbiBa-
HWA KaTeTepa B Tene coctasnAet 30 AHei.

Yrunusauma

TOANEXMT yTUNN3aLMM B COOTBETCTBIM C MeCT-
HbIMU NPaBUAaMU 1 (MNK) KTMHNYECKUMM NPO-
TOKONaMM.

Ycnous XpaHeHua 1 oGpalueHms

CM. HpOpPMALWIO Ha ynaKoBKe.

He fonyckaTb BO3AEICTBIAA CONHEYHOTO CBETa.
XpaHuTb B CyXOM MecTe.

MpumeyaHmne Ana nonb3osarens

060 Bcex cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BOHUKLLNX
B MPOLIECCE MMM B Pe3ynbTaTe UCMONb30BaHNUA
NlaHHOTO M3[eNVA, CneayeT U3BellaTb Npous-
BOAUTENA U (111) €70 YNONHOMOYEHHOTO Npef-
CTaBUTENA W COOTBETCTBYIOLME HALMOHANbHBIE
opraHbl BNacTu.

[lata nocnepHei pepakumm: 14.12.2023 r.
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Navod na poutzitie

Suprava Contiplex® Tuohy Ultra 360®
- Ihla Contiplex® Tuohy Ultra 360®s
integrovanym vodiacim drotom (obr. A)
- Zostava bo¢ného portu s hadi¢kou (obr. B)
- Contiplex® ONE katéter 20Gs pomdckou
na zavadzanie (obr. C)
- Perifix® katétrovy konektor (obr. D)
- Perifix® filter (filter proti baktériam)
(obr. E)
— Perifix® PinPad (obr. F)
- Striekacka Omnifix® 5 ml (obr. G)
- Oznacenie katétra (obr. H)
Dal3ie technické 3pecifikacie, ako st velkost
ihly a katétra, sa uvadzaju na baleni produktu.
Luer konektor
Zastrckovy konektor Luer pomdcok Contiplex®
je Standardizovany konektor. MoZe sa pripo-
jit k striekackam so zasuvkovym konektorom
Luer. Striekacky sa mozu pouzivat na prepla-
chovanie ihly, aspiraciu a infuziu anestetik.
Ako opatrenie na zmiernenie rizika pri kon-
tinualnych blokadach plexu a periférnych
nervov oznacuje Stitok katétra zahrnuty v
stiprave prislusnu aplikaciu podavania regi-
onalnej anestézie.
Elektrédovy konektor
Sortiment vyrobkov Contiplex® obsahuje
Standardizovany elektrodovy konektor. Elek-
trédovy konektor sa moze pripojit k nervo-
vému stimulatoru, ktory je uréeny na pou-
Zitie pre postupy blokady periférneho nervu.
Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
stimula¢nou kanylou a nervovym stimulto-
rom, a tym padom zaistenia bezpe¢nosti pa-
cienta, pouzivajte vyrobky B. Braun vyhradne
s ostatnymi vyrobkami B. Braun. Spolo¢nost
B. Braun Melsungen AG nenesie ziadnu zod-
povednost v pripadoch, ked sa jej vyrobky
kombinuju s vyrobkami inych vyrobcov.

Postidenie kompatibility s magnetickou re-
zonanciou (MR)

Ihla Contiplex® Tuohy Ultra 360®/ striekacka
Omnifix®: Pomdcka nebola hodnotend z hla-
diska bezpe¢nosti v prostredi magnetickej re-
zonancie, pretoze sa nepredpoklada, Ze sa pri
beZnom pouziti dostane do prostredia mag-
netickej rezonancie. Vy3etrenie MR u osoby
s touto zdravotnickou pomdckou méze viest
k poraneniu alebo zlyhaniu pomécky.

Perifix® katétrovy konektor/ Perifix® filter /
Perifix® PinPad: Bezpecné pre MR.

Contiplex® ONE katéter: Podmienecne bez-
pe¢né v prostredi MR (dalsie podmienky naj-
dete v Casti s prevadzkovymi pokynmi).
POZNAMKA: Komponenty stipravy po spojeni
absolvuju najvyssiu uroven posudenia kom-
patibility v prostredi MR (napr. Perifix® ka-
tétrovy konektor - systém katétra Contiplex®
ONE sa povazuje za podmienecne bezpecny
v MR prostredi).

Pomaécka obsahuje kobalt (Co), ako sa uva-
dza na baleni.

Nasledujuce komponenty tejto supravy obsa-
huju kobalt (Co): Ihla Contiplex® Tuohy Ultra
360©. Na zaklade hodnotenia biologickej bez-
pecnosti a analyzy rizik a prinosov sa neo¢a-
kava ziadne riziko pre pacienta/pouzivatela
avtomto ohlade nie s potrebné Ziadne pre-
ventivne opatrenia.

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, ¢i nie je poruseny.

Ugel pouzitia

Stprava katétra na kontinualnu blokddu pe-
riférneho nervu so stimula¢nymi ihlami vidi-
telnymi pod ultrazvukom.

Indikacia

Blokady plexu a periférnych nervov pomo-
cou elektrickej nervovej stimulacie afale-
bo ultrazvukového navadzania ako blokova
anestézia pri chirurgickych zakrokoch (na
hornych a dolnych konéatinach), ako aj lie¢-
ba bolesti, analgézia pre véasnt mobilizaciu
a fyzioterapia alebo akitna a dlhodobd anal-
gézia (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 vysetrenie.

Uréeny pouzivatel

Viyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki pra-
covnici, ktori boli prisluSne vyskoleni na vy-
konavanie tejto techniky.

Kontraindikacie

® Zname existujlce neurologické ochorenia

® Infekcia/zapal v mieste zavedenia

© Nadmerna predoperaéna uzkost (bez re-
akcie na zasahy) a neschopnost tolerovat
nastavovanie polohy

® Existujuce koagulopatie, bud endogénne
(napr. trombocytopénia) alebo iatrogénne
(napr. lie¢ba warfarinom) z dovodu zvyse-
ného rizika hematému

® Anatomické anomalie, ktoré stazuju
umiestnenie ihly pomocou ultrazvuku, ner-
vovej stimulacie a anatomickych orientac-
nych bodov

® Ochorenie pecene, ktoré moze interferovat
s klirensom

© Neschopnost ziskat suhlas pacienta

® Znama precitlivenost na jeden alebo viac
pouzitych materialov

© Kontraindikacie pre axilarne blokady: lym-
fangitida a lymfadenektomie

 Stimuldcia sa nesmie vykonavat pocas de-
fibrilacie ani kardioverzie

® Informacie o daldich kontraindikaciach
proti poskytovaniu kontinudlnej regional-
nej anestézie najdete v odbornej literature

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

® Nervové lézie

® Pneumotorax

® Bolest a hematom v mieste zavedenia ihly

® Netplna blokada

® Lokalna toxicita spojena s anestetikami:
srdcova, neurologicka, alergicka

® Nespravne podanie epiduralnej alebo in-
tratekdlnej injekcie lokalneho anestetika
v pripade blokad periférnych nervov v ob-
lasti chrbtice

o Infekcia (sepsa)

Bezpecnostné opatrenia

® Pred pouZitim vizualne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, €i nie je porudeny.

® Pouzivajte striktné aseptické techniky.

® Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

® Privstrektnuti mimoriadne velkych objemov
lokdlneho anestetika by sa mali ob¢as vyko-
navat aspiracné testy na uistenie sa, Ze me-
dzicasom nahodne nedoslo k nespravnemu
intravaskularnemu umiestneniu.

® Pocas celého postupu anestézie a analgé-
zie (napr. lie¢ba bolesti) monitorujte, & st
vsetky spojenia usporiadania katétra pevné
a neuvolfuju sa.

® PouZivajte len s nervovymi stimuldtormi
Stimuplex® HNS11 alebo HNS12.

Varovania
® Len na jedno pouzitie. Opdtovne nepouzi-
vat. Zakaz opakovane;j sterilizacie.
® Opakovanym pouZivanim jednorazovych
pomdcok vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku konta-
minacii a/alebo narudeniu funkénosti po-
mocky. Kontaminacia a/alebo obmedzena
funkénost pomdcky moze viest k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.
Ak netimyselne sposobite parestéziu ako
vysledok priameho styku s nervom, stimu-
la¢na ihla sa nesmie v Ziadnom pripade da-
lej zavadzat.
Nezvycajne vysoky tlak pri injekénom po-
dani moZe indikovat, Ze sa injekcia podala
intraneuralne. Prestante podavat injekciu,
inak moze dojst k nevratnému poskode-
niu nervov.
Perifix® filter 0,2 pm nevlhCite dezinfeké-
nymi prostriedkami obsahujicimi alkohol,
pretoze obal telesa moze prasknut.
NepouZivajte striekacky mensie ako 10 ml,
pretoze by mohli poskodit teleso filtra v
dosledku mozného nadmerného tlaku zo
striekacky.
Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pretoze
by sa mohol odtrhnut!
Katéter sa musi zasunit do konektora ¢o
najdalej. V opacnom pripade nie je moz-
né vstreknutie a katéter sa moze odpojit.
Na fixaciu katétra nikdy nepouZivajte Ziad-
ny adhezivny sprej, ktory obsahuje organic-
ké rozpustadla.
Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
stimula¢nou ihlou a nervovym stimulato-
rom, a tym zaistenim bezpeénosti pacienta,
pouzivajte vyrobky B. Braun vyhradne s iny-
mi vyrobkami B. Braun. Spolo¢nost B. Braun
Melsungen AG nenesie Ziadnu zodpoved-

-50 -

12410519_Contiplex_Tuohy_Ultra_360_IFU_0124 (Luer)_v7.indd 50

05.03.2024 11:23:52



nost v pripadoch, ked'sa jej vyrobky kombi-
nuju s vyrobkami inych vyrobcov.

® Pouzivajte spravne uskladneny vyrobok
podla datumu uvedeného na obale.

® KedZe tato zdravotnicka pomdcka vyuziva
iny dizajn konektora s malym priemerom,
ktory sa lisi od tych, ktoré su Specifikované
v sérii noriem ISO 80369, existuje moznost,
Ze medzi touto zdravotnickou pomackou
a zdravotnickou pomdckou vyuZivajicou
iny konektor s malym priemerom moze
dojst k nespravnemu spojeniu, ¢o moze
viest k nebezpecnej situdcii sposobujucej
zranenie pacienta. PouZivatel musi prijat
Specidlne preventivne opatrenia, aby zame-
dzil tymto predvidatelnym rizikam.

o Contiplex® ONE katéter: Podmienecne bez-
pe¢né v prostredi MR (dalsie podmienky
najdete v Casti s prevadzkovymi pokynmi).

Navod na obsluhu

® Dokladne vydezinfikuje oblast blokady.
Postup zopakujte aspon dvakrat. Medzi
aplikaciami nechajte ¢as na pdsobenie
a zakryte sterilnym perforovanym riskom.

® Polohujte pacienta a vstreknite lokalne
anestetikum v mieste vpichu. Ak je to po-
trebné, infiltrujte drahu vpichu.

® Pripojte kable elektrody nervového sti-
muldtora k stimula¢nej kanyle a zapojte
kozné elektrady.

® Nastavte poCiatocné parametre nervové-
ho stimulatora s ohlfadom napr. na pris-
lusny typ blokady a stav pacienta (napr.
diabetes).

® Pripojte stpravu boéného portu k rozbo¢-
ke ihly.

® Hadic¢ku a ihlu preplachnite roztokom.

® Drzte stimulaénu ihlu za rozbo¢ku a poma-
ly zavadzajte smerom k cielovej Strukture.

® Ak sa v oblasti distribucie cielového nervu
pocituju jasné, typické svalové kontrakcie,
prud sa znizuje, kym nebudu svalové kon-
trakcie takmer neviditené.

® Znizte prad a upravte polohu ihly, pokym
nenastanu kontrakcie svalov pri nizsich
hladinach pradu. Hrot ihly dosiahol ciefovu
polohu, ked dochadza k viditefnym kon-
trakciam pri prude priblizne 0,2 - 0,5 mA
[presny prud zavisi napr. od typu blokady
a stavu pacienta (napr. diabetes)].

e Stimulaéna ihla sa teraz nachadza v pri-
meranej vzdialenosti od nervu.

e Stimulacna ihla sa nesmie zaviest blizsie
k nervu, aby sa predislo lézidm nervov.
Ak pouZivate ultrazvuk, mali by ste vidiet
odrazy geometrie hrotu ihly a charakteris-
ticky tvar Casti tela distalnej kanyly, a malo
by byt indikované umiestnenie ihly vzhla-
dom na nerv. Nezabudnite, Ze viditelnost
zavisi od mnozstva faktorov, ako je spravne
nastavenie ultrazvukového pristroja, stav
tkaniva pacienta, artefakty a spravne po-

lohovanie ultrazvukovej sondy a kanyly.

® Aspirujte pre mozné intravaskularne
umiestnenie.

® Po negativnej aspiracii je mozné vstreknut
testovaciu davku lokdlneho anestetika cez
predlzovaciu hadicku. Kontrakcie svalov by

mali odzniet v priebehu 5 az 10 sekund.
Pred zavedenim katétra je mozné vstrek-
nut Zeland davku anestetického ¢inidla cez
hadicku boéného portu.

® 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
neumyselného intraneuralneho umiest-
nenia ihly.

® Pripojte plastovi pomocku na zavadzanie
k stprave bo¢ného portu. Zasurte katéter
cez pomécku na zavadzanie cez stpravu
bo¢ného portu a ihlu.

® Znacka zarazky na katétri oznacuje, Ze ka-
téter dosiahol hrot ihly (zostava: stimula¢-
na ihla - stiprava boéného portu - poméc-
ka na zavadzanie). )

® Zavedte katéter do Zelanej hibky. Katéter
podrzte na mieste a pomaly vytiahnite sti-
mulaént ihlu a sipravu boéného portu.

® Po umiestneni katétra pripojte zvySné
komponenty supravy katétra.

© llustracie na strane 3.

e Co najviac otvorte kryt konektora katétra.
[obr. 1]

® Zasunite katéter do lievikovitého otvoru
na konektore katétra a posuvajte ho, kym
nepocitite jasné zastavenie. [obr. 2]
POZNAMKA: Katéter musite zasunut do
konektora o najdalej, aby nedoslo k tniku
afalebo odpojeniu.

® Zatvorte kryt konektoru katétra pevnym
zatlacenim na vrch. Kryt sa zatvori s vidi-
tefnym kliknutim. [obr.3]

® Po odstraneni ochranného krytu pripojte
konektor otocenim k filtru Perifix®. [obr. 4]

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 vyskodi s viditelnym kliknu-
tim. [obr. 5]

® Zatvorte injekény systém so sterilnym uza-
verom a zafixujte katéter k pokozke pa-
cienta (napr. s fixaciou katétra Perifix®).

Katéter Contiplex® ONE - pacienta s touto
poméckou mozno bezpecne skenovat v sys-
téme MR, ktory spla nasledujice podmienky:
e Statické magnetické pole 1,5 Tesla a
3Teslas
® maximalnym priestorovym gradientom
pola 2 500 G/em (25 T/m)
® maximalnym stcinom sil
50 000 000 G?/cm (50 T%/m)
® maximalnou Specifickou rychlostou ab-
sorpcie (SAR) spriemerovanou na celé
telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy re-
7im) bez ¢asového obmedzenia pri ne-
pretrzitom 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 po€as pouzivania tohto vyrobku alebo
v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavaz-
na udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
jeho opravnenému zéstupcovi a vnutrostat-
nemu organu.

Datum poslednej revizie: 15.12.2022
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m Navodila za uporabo

Komplet Contiplex® Tuohy Ultra 360®
- Igla Contiplex® Tuohy Ultra 360®

z vgrajeno Zico (slika A)
- Sklop stranskih vrat s cevko (slika B)
- Kateter 20G Contiplex® ONE

s pripomotkom za vstavljanje (slika C)
~ Prikljucek Perifix® za kateter (slika D)
- Filter Perifix® (bakterijski filter) (slika E)
- Blazinica Perifix® PinPad (slika F)
- Brizga Omnifix® 5 ml (slika G)
- Nalepka za kateter (slika H)
Za dodatne tehnicne lastnosti, kot sta veli-
kost igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.
Prikljucek Luer
Zenski prikljucek Luer pripomockov Contiplex®
je standardiziran prikljucek. Prikljucite ga lah-
ko na brizge zmoskim priklju¢kom Luer. Brizge
se lahko uporabljajo za izpiranje igle, aspirira-
nje 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 prikljucek elektrode. Prikljucek elektrode
se lahko prikljuci na stimulator Zivcey, ki se
uporablja za postopke blokade perifernega
zivéevja. 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® Tuohy Ultra 360®/brizga
Omnifix®: Pripomocek ni bil ocenjen z vidi-
ka varnosti v MR-okolju, saj se pri obicajni
uporabi ne pri¢akuje vstop v MR-okolje. Izva-
janje preiskave z MR pri osebi s tem medicin-
skim pripomockom lahko povzro¢i poskodbe
ali okvare pripomocka.

Prikljucek Perifix® za kateter/filter Perifix®/
blazinica Perifix® PinPad:varno za uporabo
v MR-okolju.

Kateter Contiplex® ONE: Pogojno varno za
uporabo v MR-okolju (za dodatne pogoje glej-
te razdelek Navodila za uporabo).
OPOMBA: Sestavni deli kompleta so po pri-

nja zdruzljivosti z MR (npr. prikljucek za ka-
teter Perifix® - kateterski sistem Contiplex®
ONE velja za pogojno varnega za uporabo
v MR-okolju).

Pripomocek vsebuje kobalt (Co), kot je nave-
deno na ovojnini.

Naslednja komponenta tega kompleta vsebuje
kobalt (Co):igla Contiplex® Tuohy Ultra 360®.
Na podlagi ocene bioloske varnosti in analize

razmerja med tveganji in koristmi ni prica-
kovati tveganja za bolnika/uporabnika, zato
previdnostni ukrepi v zvezi s tem niso potrebni.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade in se prepriajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

Predvidena uporaba

Katetrski komplet za neprekinjeno blokado
perifernega ZivEevja z ultrazvoéno vidnimi
stimulacijskimi iglami.

Indikacija

Blokada pleksusa in perifernega zivéevja
z uporabo elektri¢ne stimulacije Zivcev in/ali
ultrazvo¢nega vodenja kot anestezija z bloka-
do za kirurske posege (na zgornjih in spodnjih
okon¢inah), pa tudi za lajsanje bolecine, anal-
gezijo za zgodnjo mobilizacijo in fizioterapijo
ali akutno in kontinuirano analgezijo (npr. pri
rakavih obolenjih).

Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna anestezija
ali protibolecinska terapija z blokado pleksusa
in perifernega zivcevja. Ce bolnik anestezijo
pleksusa kljub ustreznemu pojasnilu zavrne,
je treba bolnikovo Zeljo spostovati. Tudi pri
bolnikih z motnjami v dusevnem razvoju in
bolnikih s psihiatri¢nimi teZzavami 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 Zivcevja

 Okuzba/vnetje na mestu vstavljanja

© 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 pove¢anega tve-
ganja za hematom

® Anatomske anomalije, ki oteZijo namesti-
tev igle na podlagi ultrazvoka, stimulacije
Ziveev in anatomskih oznak

® Bolezen jeter, ki lahko vpliva na oCistek

® Pacient ne soglasa s postopkom

® Znana prekomerna ob¢utljivost na enega
ali ve¢ materialov

 Kontraindikacije za aksilarne bloke: limfan-
gitis in limfadenektomije

® Stimulacije ne izvajajte med defibrilacijo
ali kardioverzijo

® Za informacije glede drugih kontraindikacij
za izvajanje stalne lokalne anestezije glejte
strokovno literaturo

Preostala tveganja/nezeleni uéinki

® Poskodbe Zivcev

® 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

o Okuzba (sepsa)

Previdnosti ukrepi

® Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade in se prepriajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

 Uporabite izklju€no asepti¢ne tehnike.

® Prepovedana uporaba, e je ovojnina po-
Skodovana.

® Priinjiciranju posebno velikih koli¢in lokal-
nega anestetika je treba obcasno izvajati
aspiracijske teste, s katerimi se zagotovi,
da medtem ni prislo do naklju¢ne nepravilne
intravaskularne namestitve.

® Med celotnim postopkom anestezije in
analgezije (npr. pri lajsanju bolecin) pre-
verjajte, da so prikljucki sistema s katetrom
tesno priviti in da niso odklopljeni.

® Uporabljajte ga samo s stimulatorjem Ziv-
cev Stimuplex® HNS11 ali HNS12.

Opozorila
® Samo za enkratno uporabo. Samo za enkra-
tno uporabo. Ne resterilizirajte.
® Ponovna uporaba medicinskih pripomockov
za enkratno uporabo pomeni tveganje za
bolnika ali uporabnika. Povzro¢i lahko kon-
taminacijo in/ali poslab3anje funkcionalnih
sposobnosti. Kontaminacija in/ali omeje-
no delovanje medicinskega pripomocka pa
lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.
Ce nenamerno povzrodite parestezijo, ki je
posledica neposrednega stika z Ziveem, sti-
mulacijske igle pod nobenim pogojem ne
smete vstaviti globlje.
Nenavadno visok tlak pri injiciranju lah-
ko kaze na to, da je bilo injiciranje izve-
deno intranevronsko. Prekinite injiciranje,
sicer lahko pride do nepopravljive poskod-
be Zivca.
0,2-mikronskega filtra Perifix®ne mogite
z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko
to povzrodi razpoke na ohigju.
Ne uporabljajte brizgalk, manjsih od 10 ml,
saj lahko pride do poskodb na ohisju filtra
zaradi previsokega tlaka s strani brizgalke.
Katetra nikoli ne poskusajte povle¢i sko-
zi iglo, saj se v nasprotnem primeru lah-
ko odlomi!
Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im dlje.
V nasprotnem primeru je lahko injiciranje
onemogoceno, kateter pa se lahko odklopi.
Katetra ne pritrjujte z lepilnimi pr3ili z or-
ganskimi topili.
Da bi bila povezava med stimulacijsko iglo
in stimulatorjem Zivcev optimalna, in ta-
ko zagotovljena varnost bolnika, z izdel-
ki B. Braun uporabljajte le druge izdelke
B. Braun. Podjetje B. Braun Melsungen AG
ne prevzema nobene odgovornosti za pri-
mere, ko se njihovi izdelki uporabljajo z iz-
delki drugih izdelovalcev.
® Pravilno shranjen izdelek uporabite do da-
tuma, navedenega na ovojnini.
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® Ta medicinski pripomocek uporablja alter-
nativni priklju¢ek z majhnim premerom,
ki se razlikuje od tistih, dolocenih v seriji
IS0 80369, zato obstaja moznost, da pride
do napacne povezave med tem medicin-
skim pripomoc¢kom in medicinskim pripo-
mockom, ki uporablja drugacen alternativni
priklju¢ek z majhnim premerom, kar lahko
privede do nevarne situacije in poskodb
bolnika. Uporabnik mora sprejeti posebne
ukrepe za zmanjsanje teh razumno predvi-
dljivih tvegan;.

o Kateter Contiplex® ONE: pogojno varno za
uporabo v okolju-MR (za dodatne pogoje
glejte razdelek Navodila za uporabo).

Navodila za uporabo

® Predel blokade temeljito razkuzite. Posto-
pek ponovite vsaj dvakrat. Med posamezni-
mi nanosi pocakajte nekaj ¢asa, da zaéne
ucinkovati, predel pa pokrijte s sterilnim
pregrinjalom z luknjo.

Namestite bolnika in na mestu punkcije inji-
cirajte lokalni anestetik v kozni mehurcek.
Po potrebi prepojite tudi punkcijsko pot.
Elektrodni kabel stimulatorja zivcev priklju-
¢ite na stimulacijsko iglo in kozno elektrodo.
Nastavite zacetne parametre stimulatorja
Ziveey, pri cemer upostevajte npr. zadevno
vrsto bloka in stanje bolnika (npr. sladkor-
na bolezen).

Na nastavek igle pritrdite sklop stranskih
vrat.

Cevko in iglo napolnite z raztopino.
Stimulacijsko iglo primite za nastavek in
jo pocasi potiskajte proti ciljni strukturi.
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 skréi pri nizjem toku. Ko-
nica igle doseze ciljni poloZaj, ko do zaznav-
nih skréenj pride pri toku pribl. 0,2-0,5 mA
(tocen tok je odvisen npr. od vrste bloka
in stanja bolnika (npr. sladkorna bolezen)).
Stimulacijska igla je sedaj vstavljena na
pravi razdalji od Zivca.
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da ne pride do lezij Zivcev.
Ce uporabljate ultrazvok, morajo biti vidni
izraziti odsevi konice in specifi¢en vzorec
distalnega predela igle, nakazovati pa mo-
rajo tudi polozaj igle glede na zivec. Upo-
Stevajte, da je vidnost odvisna od Stevilnih
dejavnikov, kot so pravilna nastavitev ul-
trazvoka, stanje tkiva, ki se razlikuje glede
na bolnika, artefakti ter pravilna poravnava
ultrazvo¢ne sonde in igle.
Zaradi moznosti intravaskularnega vsta-
vljanja izsesajte zrak.
Po negativni aspiraciji lahko skozi podaljsek
cevke vbrizgate preizkusno dozo lokalne-
ga anestetika. Misica se mora nehati kr-
¢iti v 5 do 10 sekundah. Pred vstavljanjem
notranjega katetra lahko skozi cevko sklo-
pa stranskih vrat vbrizgate Zelen odmerek
anestetika.
® Po injiciranju lokalnega anestetika igle ne
smete premikati, saj obicajno ni ve¢ mogoce

stimulirati Zivcev, bolnik pa ne obéuti ve¢
bolecine, ¢e pride do nenamerne intrane-
vronske namestitve igle.

® Na sklop stranskih vrat pritrdite plasti¢ni
pripomocek za vstavljanje. Kateter s pripo-
mockom za vstavljanje vstavite skozi sklop
stranskih vrat in iglo.

® Oznaka zapore bloka na katetru kaze, da je
kateter dosegel konico igle (nastavitev: sti-
mulacijska igla - sklop stranskih vrat - pri-
pomocek za vstavljanje).

 Kateter vstavite do Zelene globine. DrZite
kateter in pocasi odstranite stimulacijsko
iglo in sklop stranskih vrat.

® Ko je kateter namescen, prikljucite preo-
stale sestavne dele kompleta s katetrom.

© Slike na strani 3.

® Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj od-
prite [slika 1].

® Kateter vstavite v lijakasto odprtino na pri-
kljucku katetra in ga potiskajte, tako da ne-
dvomno doseze zaporo [slika 2].
OPOMBA: Kateter je treba v prikljucek
vstaviti ¢im dlje, da ne pride do uhajanja
infali odklopa.

® Pokrovéek prikljucka katetra zaprite s €vr-
stim pritiskom na konico pokrovéka. Po-
krovéek se slisno zapre s klikom [slika 3].

® Ko snamete zas€itni pokrovcek, pritrdite
prikljucek na filter Perifix® tako, da ga za-

vrtite [slika 4].

o Filter bolniku pritrdite s pomoc¢jo blazinice
B. Braun Perifix® PinPad.

® Po potrebi: Ponovno odpiranje prikljucka
katetra: Prikljucek katetra ¢vrsto primite
z dvema prstoma in mocno pritisnite na
zgornji del prikljucka pokrovéka na koncu
prikljucka katetra. Pokrovéek se odpre s sli-
$nim klikom [slika 5].

e Sistem za injiciranje zaprite s sterilnim
pokrovckom in kateter pritrdite bolniku na
koZo (npr. s pripomotkom za pritrditev ka-
tetra Perifix®).

Kateter Contiplex® ONE - bolnika s tem pripo-

mockom je mogoce varno slikati v MR-siste-

mu, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

e statitno magnetno polje 1,5 teslain 3 tesla
z
® najvecjim prostorskim gradientom polja

2500 G/em (25 T/m),

© najve¢jim produktom sile
50.000.000 G?/cm (50 T2/m),

* najvecjo dopustno povprecno stopnjo
specifi¢ne absorpcije energije (SAR) za
celo telo (WBA) 2 W/kg (normalni nacin
delovanja) brez ¢asovne omejitve pri
neprekinjenem 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 sonéni svetlobi.
Hranite na suhem.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta,
to sporodite 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® Tuohy Ultra 360® komplet

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® igla sa
integrisanom zicom (slika A)

- Bo¢ni priklju¢ak sa crevom (slika B)

- Contiplex® ONE 20G kateter sa
pomoc¢nom vodicom sa navojem (slika C)

- Perifix® prikljucak za kateter (slika D)

- Perifix@ filter (antibakterijski filter) (slika E)

— Perifix® PinPad (slika F)

- Omnifix® 3pric od 5 ml (slika G)

- Oznaka katetera (slika H)

Dodatne tehnicke karakteristike kao $to su

veli¢ina igle i veli¢ina katetera potrazite na

pakovanju proizvoda.

Luer prikljucak

Zenski luer prikljucak Contiplex® uredaja je
standardizovani prikljucak. MoZe da se poveze
na Spriceve sa muskim luer prikljuckom. Spri-
cevi mogu da se koriste za ispiranje igle, aspi-
raciju i davanje anestetika infuzijom.

Kao mera za ublaZavanije rizika za kontinualne
blokade nerava pleksusa i perifernih nera-
va, na oznaci katetera prilozenoj u kompletu
navedena je odgovaraju¢a primena za regio-
nalnu anesteziju.

Konektor elektrode

Asortiman Contiplex® proizvoda sadrZi stan-
dardizovani konektor elektrode. Konektor
elektrode moZe da se poveZe sa stimulato-
rom nerava koji je namenjen za upotrebu u
procedurama blokade perifernih nerava. Da
biste postigli optimalno povezivanje izme-
du stimulacione kanile i stimulatora nerava,
osiguravajudi pri tom bezbednost pacijenta,
proizvode kompanije B. Braun koristite is-
klju¢ivo u kombinaciji sa drugim proizvodi-
ma kompanije B. Braun. Kompanija B. Braun
Melsungen AG ne preuzima nikakvu odgovor-
nost u slu¢ajevima u kojima se njeni proizvodi
kombinuju sa opremom drugih proizvodaca.

Procena kompatibilnosti sa magnetnom
rezonancom (MR)

Contiplex® Tuohy Ultra 360° igla/ Omnifix®
Spric: Nije procenjena bezbednost uredaja u
MR okruzenju, jer se ne ocekuje da dospe u
MR sredinu u uobicajenoj primeni. Obavlja-
nje MR pregleda osobe koja ima ovo medi-
cinsko sredstvo moze dovesti do povrede ili
kvara uredaja.

Prikljuéak Perifix® katetera/ Perifix® filter/
Perifix® PinPad: Bezbedno za MR.

Contiplex® ONE 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
prikljucak Perifix® katetera i Contiplex® ONE
kateter uslovno bezbedan za MR).

Uredaj sadrzi kobalt (Co) kao 3to je naznateno
na pakovanju.

Sledece komponente ovog seta sadrze ko-
balt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra 360 igla.
Na osnovu procene bioloske sigurnosti i ana-
lize rizika i koristi, ne o¢ekuje se rizik po paci-
jenta/korisnika i u ovom pogledu nisu potreb-
ne posebne mere predostroznosti.

Sterilnost
Sterilisano etilen-oksidom.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno.

Pre koris¢enja pregledajte da li na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da li je celovit.

Namena

Komplet katetera za kontinuiranu blokadu
perifernih nerava sa iglama za stimulaciju
koje se vide na ultrazvuku.

Indikacije

Pleksusna i periferna nervna blokada putem
elektri¢ne stimulacije nerava ifili navodenja
ultrazvukom kao sprovodne anestezije za hi-
ruske procedure (gornjih i donjih ekstremite-
ta), kao i terapija bola, anelgezija za brzu mo-
bilizaciju i fizioterapiju ili akutna i dugotrajna
anelgezija (npr. kancerogena oboljenja).

Populacija pacijenata

Svi pacijenti kojima treba anestezija ili tera-
pija bola putem pleksusa ili blokiranja peri-
fernih nerava. Ako, uprkos zadovoljavaju¢em
objasnjenju, pacijent odbije pleksus aneste-
ziju, treba postovati njegove Zelje. Sli¢no to-
me, pre operacije, potrebno je pazljivo proce-
niti 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

o Infekcija/upala na mestu uvodenja

® Prekomerna predoperativna anksioznost
(koja ne reaguje na intervencije) i nemo-
gucnost tolerancije plasiranja

 Postojece koagulopatije, bilo endogene (npr.
trombocitopenija) ili ste¢ene (npr. terapi-
ja varfarinom), zbog povec¢anog rizika od
hematoma

® Anatomske anomalije koje otezavaju po-
stavljanje kanile pod kontrolom ultrazvuka,
na osnovu nervne stimulacije i anatomskih
orijentira

® Bolest jetre koja moZe da utice na klirens

® Nemogucénost da se pribavi saglasnost pa-
cijenta

® Poznata preosetljivost na jedan ili vise ko-
ris¢enih materijala

© Kontraindikacije za aksilarne blokade: lim-
fangitis 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 koris¢enja pregledajte da Ii na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da li je celovit.

® 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 slu¢ajno nije doslo
do neispravnog intravaskularnog plasmana.

e Pratite da li su prikljucci sklopa katetera
dobro pri¢vrséeni ili iskop€ani 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. MoZe dovesti do kon-
taminacije i/ili naruavanja 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 doci do trajnog oste-
¢enja nerva.

® Ne vlaziti Perifix® filter od 0,2 um sredstvi-
ma za dezinfekeiju koja sadrze alkohol, jer
to moze da dovede do stvaranja pukotina
na kudistu 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 povladiti kateter kroz iglu
jer se moze otkinuti!

® Kateter mora da se umetne u priklju¢ak 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, osiguravajudi 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-
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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.
Posto ovo medicinsko sredstvo koristi al-
ternativnu konstrukciju prikljucka sa malim
pre¢nikom koja se razlikuje od onih nave-
denih u specifikaciji standarda ISO 80369,
postoji mogucnost da dode do greske u po-
vezivanju izmedu ovog medicinskog sred-
stva i medicinskog sredstva koji koristi drugi
alternativni konektor sa malim pre¢nikom,
Sto mozZe da dovede do opasne situacije i
povreda pacijenta. Korisnik mora da pre-
duzme specijalne mere kako bi umanjio ove
moguce predvidive rizike.
® Contiplex® ONE kateter: Uslovno bezbed-
no za MR (dodatne uslove mozete videti u
odeljku sa uputstvima za upotrebu).

Uputstvo za rukovanje

® Detaljno dezinfikujte oblast blokade. Po-
novite ovaj postupak najmanje dva puta.
Ostavite dovoljno vremena za delovanje
dezinfekcionog sredstva nakon svake apli-
kacije i pokrijte mesto sterilnom perforira-
nom prekrivkom.

e Postavite pacijenta i ubrizgajte potkozno
lokalni anestetik na mestu punkcije. Ako
je potrebno, infiltrirajte putanju uboda.

® Prikljucite kabl elektrode za stimulaciju
nerva na stimulacionu iglu i elektrodu za
kozu.

® Podesite inicijalne parametre stimulatora
nerava uzimajuéi u obzir npr. odgovara-
jucu vrstu blokade i stanje pacijenta (npr.
dijabetes).

® Pricvrstite bo¢ni priklju¢ak za ¢voriste igle.

® |sperite crevo i iglu rastvorom.

e Drzite stimulacionu iglu za ¢voriste i pola-
ko napredujte ka ciljnoj strukturi.

® Ako se osecaju jasne tipi¢ne misiéne 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 misi¢a pri ma-
njim jac¢inama struje. Vrh igle je dostigao
ciljni polozaj kada dode do uocljivih 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-
varajuéem rastojanju od nerva.

 Ne bi trebalo da dodatno priblizavate sti-
mulacionu iglu nervu da biste izbegli le-
zije nerva.

® Ako se koristi ultrazvuk, jasne refleksije ko-
je odgovaraju obliku vrha igle i specificnom
obliku distalnog dela osovine igle, treba da
budu vidljive, te da ukazuju na poziciju igle
u odnosu na nerv. Imajte na umu da vid-
ljivost moze da zavisi od niza faktora kao
Sto su pravilno postavljanje ultrazvuéne
jedinice, stanje tkiva pacijenta, artefakti i
pravilno postavljanje americke sonde i igle.

® Aspirirajte za moguce intravaskularno po-
stavljanje.

® Nakon negativne aspiracije, probna doza
lokalnog anestetika moze da se ubrizga
kroz produzeno crevo. Kontrakcije misica
treba da prestanu u roku od 5 do 10 se-
kundi. Pre postavljanja ugradenog katetera,
Zeljena doza anestetickog sredstva moze da
se ubrizga kroz bo¢ni prikljucak za crevo.
Kada ubrizgate lokalni anestetik, ne smete
ponovo pozicionirati iglu, jer se nervi obi¢-
no vise ne mogu stimulisati, a pacijent vise
ne oseca bol u slucaju da se igla slu¢ajno
postavi intraneuralno.
Pri¢vrstite plastiénu pomo¢nu vodicu sa
navojem na bo¢ni priklju¢ak. Umetnite ka-
teter preko pomocne vodice sa navojem
kroz bo¢ni prikljucak i iglu.
Oznaka zaustavne blokade na kateteru
znadi da je kateter dosegao vrh igle (po-
desavanje: stimulaciona igla - bo¢ni pri-
klju¢ak - pomoc¢na vodica sa navojem).
® Umetnite kateter do Zeljene dubine. Drzite
kateter na mestu i polako uklonite stimu-
lacionu iglu i bo¢ni prikljucak
® Kada pozicionirate kateter, povezite preo-
stale komponente kompleta katetera.

© llustracije na 3. strani.

® Otvorite poklopac konektora katetera do
kraja. [SI. 1]
® Umetnite kateter u levkasti otvor na ko-
nektoru konektora i gurajte ga dok ne ose-
tite jasnu blokadu. [SI.2]
NAPOMENA: Kateter mora da se umetne u
konektor Sto dalje da bi se izbeglo curenje
ifili prekid povezivanja.
 Zatvorite poklopac konektora katetera évr-
sto na vrhu. Poklopac se zatvara sa zvu¢-
nim klikom. [SI.3]
® Nakon skidanja zastitne kapice, zaokre-
tanjem pri¢vrstite konektor na Perifix®
filter. [SI. 4]
® Pricvrstite filter za pacijenta koristeci
B. Braun Perifix® PinPad.
® Po potrebi; Ponovno otvaranje konektora
katetera: Cvrsto drZite konektor izmedu
dva prsta i pritisnite ¢vrsto nadole konek-
tor na gornjoj strani poklopca na kraju ko-
nektora katetera. Poklopac se otvara sa
zvuénim klikom. [SI. 5]
® Zatvorite sistem za ubrizgavanje pomocu
sterilne kapice i fiksirajte kateter na kozu
pacijenta (npr. pomocu Perifix® Catheter
Fixation).
Contiplex® ONE Catheter - Pacijent koji ima
ovaj uredaj moze se bezbedno skenirati u 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/cm (25 T/m)
* Maksimalan proizvod sile od
50.000.000 G?/cm (50 T2/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 kanila sme se koristiti samo za
detektovanje ciljnog nerva i, ako je potreb-
no, za ubrizgavanje inicijalne doze lokalnog
anestetika. Zatim se mora izvaditi. Kateter
moze da ostane ugraden najvise 30 dana.

Odlaganje u otpad

Odlaganje u otpad se vrsi u skladu sa lo-
kalnim smernicama i klinickim 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 proizvo-
da dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga
proizvodatu ifili njegovom ovlas¢enom pred-
stavniku, kao i nadleznom organu u zemlji.
Datum poslednje revizije: 2023-12-14
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Bruksanvisning

Contiplex® Tuohy Ultra 360° set

- Contiplex® Tuohy Ultra 360® nal med
integrerad trad (fig. A)

- Sidoportsenhet med slang (fig. B)

- Contiplex® ONE kateter 20G med
inféringshjalp (fig.C)

- Perifix® kateterkoppling (fig. D)

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

- Perifix® PinPad (fig.F)

- Omnifix® spruta 5 ml (fig. G)

- Kateteretikett (fig. H)

Fler tekniska specifikationer, till exempel gél-

lande ndlens och kateterns storlek, finns pa

produktforpackningen.

Luer-koppling

Luer-honkopplingen till Contiplex®-enheter
arav standardutfdrande. Den kan kopplas till
sprutor med luer-koppling. Sprutorna kan an-
vandas for spolning av nélen, aspirering och
infusion av anestetika.

Som en riskreducerande atgérd for kontinuer-
liga plexusblockader och perifera nervblocka-
der hanvisar kateteretiketten i satsen till res-
pektive regionalanestesiapplikation.

Elektrodanslutning

Produktsortimentet Contiplex® omfattar en
elektrodanslutning av standardutforande.
Elektrodanslutningen kan anslutas till en
nervstimulator for anvandning vid perifera
nervblockader. Fér att uppna optimal kon-
takt mellan stimuleringsndlen och nervsti-
mulatorn i syfte att sékerstélla patientens
sdkerhet, ska du endast anvanda B.Braun-
produkter i kombination med andra B. Braun-
produkter. B. Braun Melsungen AG fransager
sig allt ansvar ndr deras produkter kombineras
med utrustning fran andra tillverkare.

Beddmning av kompatibilitet med
magnetisk resonans (MR)

Contiplex® Tuohy Ultra 360® nal/Omnifix®
spruta : Produkten har inte utvérderats avse-
ende sakerhet i MR-miljé eftersom den inte
forvdntas komma in i MR-miljén under nor-
mal anvédndning. Om en MR-undersékning
utfors pa en person som har denna medicin-
tekniska produkt kan det leda till skada eller
funktionsfel pa produkten.

Perifix® kateterkoppling /[Perifix® filter/
Perifix® PinPad: MR-s3ker.

Contiplex® ONE kateter: MR-villkorlig (se
bruksanvisningen fér ytterligare villkor).
OBS! Nar setets komponenter har anslutits
ska de genomga den hégsta bedomningen
for MR-kompatibilitet (t.ex. Perifix® kate-
terkoppling - Contiplex® ONE katetersystem
anses vara MR-villkorligt).

Produkten innehaller kobolt (Co) enligt indi-
keringen pa forpackningen.

Féljande komponenter i detta set innehal-
ler kobolt (Co): Contiplex® Tuohy Ultra 360®
nal. Baserat pa den biologiska sakerhetsut-
vérderingen och nytta/risk-analysen forvin-
tas ingen risk fér patienten/anvéndaren och

inga forsiktighetsatgarder behovs i detta
avseende.

Sterilitet
Steriliserad med EO.

Anvénd inte produkten om forpackningen
ar skadad.

Inspektera produkten visuellt fore anvand-
ning sa att den sterila barridren ar intakt.

Avsedd anvandning
Kateterset for kontinuerlig perifer nervblock-
ad med ultraljudssynliga stimuleringsnalar.

Indikation

Plexusblockader och perifera nervblockader
med hjalp av elektrisk nervstimulering och/el-
ler ultraljud som regional anestesi for kirurgis-
ka ingrepp (6vre och nedre extremiteter) samt
smartbehandling, smartlindring for tidig mo-
bilisering och fysioterapi eller akut och lang-
siktig smértlindring (t.ex. cancersjukdomar).

Patientpopulation

Alla patienter som behdver beddvning eller
smartstillande behandling genom plexus-
blockad eller perifer nervblockad. Om patien-
ten trots tillracklig upplysning végrar plexus-
blockad, bor patientens Gnskemal respekteras.
Likasa kravs noggrann preoperativ utvarde-
ring for mentalt handikappade patienter och
patienter med psykiska problem.

Avsedda anvéandare

Produkten bdr endast anvandas av hélso- och
sjukvardspersonal som fatt [dmplig utbildning
i denna teknik.

Kontraindikationer

* Tidigare kdnda neurologiska sjukdomar

o Infektion/inflammation vid inféringsom-
radet

 Qverdriven preoperativ angest (inte mot-
taglig for behandling) och oférméga att
tolerera positionering

* Befintliga koagulationsrubbningar, anting-
en endogena (t.ex. trombocytopeni) eller ia-
trogena (t.ex. warfarinbehandling) pa grund
av 6kad risk fér hematom

© Anatomiska avvikelser som gor det svart att
placera en nal med ultraljud, nervstimulans
och anatomiska landmarken

o Leversjukdom som kan paverka clearance

® Kunde inte fa patientens samtycke

® Kand 6verkénslighet mot ett eller flera av
de anvdnda materialen

© Kontraindikationer for axilldra blockader:
lymfangit och lymfadenektomier

o Stimulering ska inte utféras under defibril-
lering eller elkonvertering

® For mer information om kontraindikationer
for kontinuerlig regional anestesi hanvisar
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

o Felaktig epidural eller intratekal injektion
av lokalt anestesimedel vid perifera nerv-
blockader i ryggradsomradet

o Infektion (sepsis)

Férsiktighetsatgarder

® Inspektera produkten visuellt fére anvdnd-
ning sa att den sterila barridren ar intakt.

® Anvénd strikt aseptisk teknik.

® Anvdnd inte produkten om férpackningen
ar skadad.

* Vid injektion av sérskilt stora mangder lokal
anestetika bor man utfora aspirationstester
intermittent for att sdkerstélla att felaktig
intravaskuldr placering inte sker av misstag.

e Kontrollera att alla anslutningar i kateterin-
stallationen &r tata och frankopplade un-
der hela anestesi- och analgesiproceduren
(t.ex. smirtbehandling).

¢ Anvdnd endast med nervstimulatorerna
Stimuplex® HNS11 eller HNS12.

Varningar
 Endast for engangsbruk. Far ej ateranvan-
das. Far inte omsteriliseras.
o Ateranvandning av engangsprodukter ut-
gor en potentiell risk for patienten eller an-
vandaren. Det kan leda till kontaminering
och/eller forsamrad funktion hos produk-
ten. Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en nedsatt funktion kan det leda
till att patienten skadas, insjuknar eller dér.
Om parestesi orsakas oavsiktligen till foljd
av direktkontakt med nerven far stimule-
ringsndlen under inga omstandigheter f6-
ras langre in.
Ett ovanligt hogt injektionstryck kan indi-
kera att en injektion har administrerats in-
traneuralt. Avbryt injektionen - irreversibel
nervskada kan annars uppsta.
BIGt inte Perifix® filter 0,2 um med desin-
fektionsmedel som innehaller alkohol ef-
tersom det kan leda till sprickor i huset.
Anvénd inte sprutor som dr mindre dn 10 ml
eftersom de kan skada filterhuset pa grund
av for hogt tryck fran sprutan.
Dra aldrig katetern genom nalen eftersom
den dd kan skéras av!
Katetern maste féras in sa langt som maj-
ligt i kopplingen. Annars ar det oméjligt att
injicera och katetern kan lossna.
Anvand inte vidhaftningsspray som inne-
haller organiska I6sningsmedel for att fix-
era katetern.
For att uppna optimal kontakt mellan sti-
muleringsnalen och nervstimulatorn i syfte
att sdkerstélla patientens sakerhet ska du
endast anvdnda B. Braun-produkter i kom-
bination med andra B. Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG franséger sig allt
ansvar nar deras produkter kombineras med
utrustning fran andra tillverkare.
Se till att produkten férvaras pa ratt satt
och anvands fore det datum som star pa
forpackningen.
Pa denna medicintekniska produkt an-
vands en smakalibrig anslutning med en
annan utformning dn den som specificeras
i1S0 80369-serien. Darfor finns risk for fel-
aktig anslutning mellan denna medicintek-

-56 -

12410519_Contiplex_Tuohy_Ultra_360_IFU_0124 (Luer)_v7.indd 56

05.03.2024 11:23:53



niska produkt och medicintekniska produk-
ter med annorlunda smakalibrig anslutning,
vilket i sin tur kan leda till fara for patien-
ten. Anvandaren maste vidta sarskilda at-
gdrder for att mildra dessa rimligen forut-
seebara risker.

e Contiplex® ONE kateter: MR-villkorlig (se
bruksanvisningen for ytterligare villkor).

ANVANDARANVISNINGAR

e Desinficera omradet fér 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 punktions-
stllet. Infiltrera punktionssparet vid behov.

® Anslut nervstimulatorns elektrodkabel till
stimuleringsnalen och hudelektroden.

o Stall in de initiala parametrarna for nerv-
stimulatorn med beaktande av respektive
blockadtyp och patientens halsotillstand
(t.ex. diabetes).

® Anslut sidoportsenheten till nalfastet.

® Forbered slangen och nalen med I6sning.

e Hall stimuleringsnalen i fastet och for den
langsamt framat mot malstrukturen.

® Om tydliga, typiska muskelsammandrag-
ningar férekommer i malnervens distribu-
tionsomrade ska stromstyrkan minskas tills
muskelsammandragningarna knappt syns.

® Minska strémstyrkan och optimera nélens
position tills muskelsammandragningar fo-
rekommer i lagre stromnivaer. Nalspetsen
har natt malpositionen nér tydliga sam-
mandragningar forekommer vid en strom
pa ca 0,2-0,5 mA (den exakta strémstyrka
beror pa t.ex. blockadtyp och patientens
halsotillstand (t.ex. diabetes).

e Stimuleringsnalen sitter nu pa lampligt av-
stand fran nerven.

e For att undvika nervskador far stimulerings-
nalen inte placeras ndrmare nerven &n sa.

® Om ultraljud anvénds ska spetsens geome-
tri synas som tydliga trubbiga vinklar och
det specifika monstret pa det distala skaf-
tomradet ska vara synligt och visa nalens
position i forhallande till nerven. Observera
att synligheten kan bero pa ett antal olika
faktorer, som korrekt placering av ultra-
ljudsenheten, patientrelaterade vévnads-
tillstand, artefakter och korrekt placering
av ultraljudssonden och nélen.
Aspirera for méjlig intravaskuldr placering.
Efter negativ aspirering kan en testdos av
lokalt anestesimedel injiceras genom for-
langningsslangen. Muskelsammandrag-
ningarna bér upphora efter 5-10 sekun-
der. Innan katetern placeras permanent kan
6nskad dos av anestesimedel injiceras ge-
nom slangen pa sidoportsenheten.
Nar det lokala anestesimedlet har injicerats
gar det inte att dndra nalens placering ef-
tersom det i regel inte langre gar att sti-
mulera nerverna och patienten inte langre
kénner smarta om nalen skulle placeras in-
traneuralt av misstag.

o Fast inforingshjdlpen pa sidoportsenheten.
Anvand inféringshjalpen for att fora in ka-
tetern genom sidoportsenheten.

® Markeringen for blockadens stopp pa kate-
tern visar att katetern har natt nalspetsen
(konfiguration: stimulationsmal -sidoport-
senhet - inféringshjélp).

o Forin katetern till nskat djup. Hall katetern
pa plats och ta forsiktigt bort stimulations-
ndlen och sidoportsenheten.

® Nar katetern har placerats ska du ansluta
6vriga delar i katetersetet.

© lllustrationer pa's. 3.

o Oppna locket pé kateterkopplingen sa langt
som mdjligt [fig. 1].

® For in katetern i den trattformade dpp-
ningen pa kateterkopplingen och for den
framat till du kdnner tydligt att det tar
stopp. [fig. 2]

OBS: For in katetern sd langt som mdjligt

i kopplingen for att undvika lickage och/

eller frankoppling.

e Stdng kateterkopplingens lock genom att
trycka ordentligt pa ovansidan. Det klickar
till nar locket sténger. [fig. 3]

* Ta bort skyddslocket och anslut kopplingen
till Perifix® filter med en vridande rérelse
[fig. 4].

® Sikra filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad.

 \id behov: Oppna kateterkopplingen pa
nytt: Hall fast kateterkopplingen ordent-
ligt med tva fingrar och tryck kraftigt ned
det 6vre locket pa kateterkopplingens dnde.
Det klickar till nar locket dppnas [fig. 5].

e Sténg injektionssystemet med ett sterlit
lock och fixera katetern pa patientens hud
(t.ex. med Perifix® kateterfixering).

Contiplex® ONE kateter - en patient med denna

produkt kan skannas sakert i ett MR-system

som uppfyller féljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla,
med
* Maximal spatial faltgradient pa

2 500 G/em (25 T/m)

* Maximal kraftprodukt pa
50 000 000 G?/cm (50 T2 /m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) fér hela kroppen (WBA)
pa 2 W/kg (normalt driftldge) utan tids-
begrénsning vid kontinuerlig skanning.

Anvindningens varaktighet
Stimuleringsnalen far endast anvandas for att
detektera mélnerven och for att injicera den
forsta dosen av det lokala anestesimedlet vid
behov. Den maste darefter avldgsnas. Kate-
tern far ligga kvar i hégst 30 dagar.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Se information pa forpackning.
Skyddas mot solljus.

Férvaras torrt.

Information till anvandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid an-
vandning eller som resultat av anvandningen
av denna produkt ska detta rapporteras till
tillverkaren och/eller behorigt ombud samt
till ansvarig nationell myndighet.

Datum for senaste dversyn: 2023-12-14
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i@ Kullanim Kilavuzu

Contiplex® Tuohy Ultra 360° Set

- Contiplex® Tuohy Ultra 360% igne ve
baglanti kablosu (Sekil A)

- Enjeksiyon portlu hat (Sekil B)

- Contiplex® ONE Kateter 20G ile
yonlendirici kilavuz (Sekil C)

- Perifix® Kateter Konnektorii (Sekil D)

- Perifix® Filtre (bakteri filtresi) (Sekil E)

- Perifix® PinPad (Sekil F)

- Omnifix® enjektér 5 ml (Sekil G)

- Kateter etiketi (Sekil H)

igne ve kateter boyutu gibi teknik czellikler

icin, liriin ambalajina bakiniz.

Luer-konnektdr

Contiplex® cihazlarinin disi luer konnektorii

standart hale getirilmis bir konnektdrdiir. Er-

kek luer konnektdrii olan enjektorlere takila-

bilir. Enjektorler igneyi yikamak, aspirasyon ve

anestezik madde infiizyonu igin kullanilabilir.

Siirekli pleksus ve periferik sinir bloklari igin

risk azaltma onlemi olarak, sette yer alan

kateter etiketinde ilgili Bélgesel (Rejiyonel)

Anestezi uygulamasindan bahsedilmektedir.

Elektrot konnektdrii:

Contiplex® Griin gaminda standart hale ge-

tirilmis elektrot konnektdrii bulunmaktadir.

Elektrot konnektdri, periferik sinir blogu is-

lemleri icin kullaniimasi amaclanan bir sinir

stimiilatdriine baglanabilir. Stimiilasyon igne-

siile sinir stimiilatorii arasinda optimum bag-

lantiyi elde etmek ve bdylece hasta giivenligi-

ni saglamak icin, B. Braun tirtinlerini yalnizca

diger B.Braun uriinleriyle birlikte kullaniniz.

B.Braun Melsungen AG, iiriinlerinin baska

Ureticilere ait cihazlarla birlikte kullaniimasi

halinde yasal sorumluluk kabut etmez.

Manyetik Rezonans (MR) uyumlulugunun
degerlendirilmesi

Contiplex® Tuohy Ultra 360® igne | Omnifix®
enjektdr: Tipik bir uygulamada MR Ortamina
girmesi beklenmediginden, Cihaz MR orta-
minda glivenlik agisindan degerlendirilme-
mistir. Bu tibbi cihaz lizerinde olan bir kisiye
MR muayenesi yapiimasi yaralanmaya veya
cihazin islev bozukluguna neden olabilir.
Perifix® Kateter Konnektérii / Perifix® Filtre |
Perifix® PinPad: MR giivenli.

Contiplex® ONE Kateter: MR kosullu (Ek ko-
sullar icin litfen Kullanim Talimatlari bolii-
miine bakiniz).

NOT: Setin bilesenleri baglandiktan sonra en
Uist diizeyde MR uyumluluk degerlendirmesi-
ne tabi tutulur (6rn. Perifix® Kateter Konnek-
torii - Contiplex® ONE Kateter sistemi MR
kosullu olarak kabul edilir).

Cihaz, ambalajda belirtildigi gibi Kobalt (Co)
icermektedir.

Bu setin asagida belirtilen bilesenleri kobalt
(Co) igerir: Contiplex® Tuohy Ultra 360 ig-
ne. Biyolojik giivenlik degerlendirmesi ve risk
yarar analizine gore hasta/kullanici igin her-
hangi bir risk beklenmemektedir ve bu konuda
herhangi bir 6nlem alinmasina gerek yoktur.

Sterilite
EO ile sterilize edilmistir.

Ambalaj hasar gdrmiisse kullanmayiniz.

Kullanmadan once steril bariyer sisteminin
hasar gorlip gormedigini ve bozulup bozul-
madigini gdrsel olarak kontrol ediniz.

Kullanim amaci
sonda goriilebilen stimiilasyon igneli siirekli
periferik sinir blogu kateter seti.

Endikasyon

Cerrahi prosediirler (iist veya alt ekstremite-
ler) ve ayrica agri tedavisi, erken mobilizasyon
ve fizyoterapi icin analjezi veya akut ve sii-
rekli analjezi (6r. kanser hastaliklari) icin blok
anestezi olarak elektriksel sinir stimiilasyonu
ve/veya ultrason rehberligi kullanilarak plek-
sus ve periferik sinir bloklari.

Hasta popiilasyonu

Pleksus ya da periferik sinir bloklari araci-
ligiyla anestezi ya da agr tedavisi ihtiyaci
olan tiim hastalar. Yeterli aciklamaya ragmen
hasta pleksus anesteziyi reddederse istegine
saygl duyulmalidir. Benzer sekilde, zihinsel
engelli hastalar ve psikiyatrik sorunlari olan
hastalara operasyon 6ncesinde dikkatlice de-
gerlendirme yapiimalidir.

Hedef kullanicilar

Uriinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli egi-
timi almis saglik calisanlari tarafindan kul-
laniimalidir.

Kontrendikasyonlar

® Bilinen, dnceden var olan ndrolojik has-
taliklar

o Giris/ponksiyon bdlgesinde enfeksiyon/
enflamasyon

© Ameliyat dncesi agir kaygi (miidahalelere
cevap vermeyen) ve pozisyon verilmesinin
tolere edilememesi

® Artmis hematom riski yiiziinden dnceden
var olan endojen (6r. trombositopeni) ve-
ya iyatrojenik (6r. varfarin tedavisi) koa-
giilopatiler

® son, sinir stimiilasyonu ve belirleyici ana-
tomik yapilar araciligiyla ignenin yerlesti-
rilmesini zorlastiran anatomik anomaliler

* Klirensi engelleyebilecek hepatik hastaliklar

® Hasta onayinin alinamamasi

 Kullanilan bir veya daha fazla malzemeye
karsi bilinen asiri duyarlilik

® Aksiller blok kontrendikasyonlari: lenfanjit
ve lenfadenektomiler

e Defibrilasyon veya kardiyoversiyon sirasin-
da stimiilasyon yapiimamalidir

o Siirekli bdlgesel anestezinin yapiimasina
engel diger kontrendikasyonlar hakkinda
bilgi almak icin uzman literatiiriine bas-
vurunuz

Diger Riskler/Yan Etkiler

© Sinir lezyonlari

® Pnémotoraks

® |gne giris bolgesinde agri ve hematom

© Tamamlanmamis blok

® Lokal anestezikler ile iliskili toksisite:
kardiyak, ndrolojik, alerjik

 Spinal kolon bdlgesindeki periferik bloklar
durumunda lokal anestezigin yanlis epidu-
ral veya intratekal enjeksiyonu

o Enfeksiyon (sepsis)

Onlemler

® Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin
hasar gdriip gormedigini ve bozulup bozul-
madigini gorsel olarak kontrol ediniz.

o Kesinlikle aseptik teknikler kullaniniz.

® Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayiniz.

o Ozellikle biiyiik hacimlerde lokal anestezik
enjekte edilirken, bu arada yanlighkla damar
icine girilmediginden emin olmak icin ara-
likli olarak aspirasyon testleri yapiimalidir.

o Tiim anestezi ve analjezi prosediiri (6r. agn
tedavisi) boyunca kateterin tiim baglantila-
rinin sikilhgini ve yerinden ¢ikip cikmadigini
takip ediniz.

® Sadece Stimuplex® HNS11 veya HNS12 sinir
stimiilatdrleri ile kullaniniz.

Uyarilar
® Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayiniz.
Yeniden sterilize etmeyiniz.
o Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kulla-
nilmasi hasta veya kullanici igin potansi-
yel risk olusturur. Kontaminasyona ve/veya
fonksiyonel kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin ya-
ralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine
neden olabilir.
Parestezi yanlilikla sinirle dogrudan temas
sonucu olugursa, stimiilasyon ignesi hicbir
kosulda daha fazla ilerletilmemelidir.
Olagan dist seviyede yiiksek enjeksiyon ba-
sinci enjeksiyonun intrandral olarak uygu-
landigini gdsterebilir. Enjeksiyonu durdu-
run, aksi takdirde geri doniisii olmayan sinir
hasari olugabilir.
Muhafazada gatlamaya neden olabilece-
ginden Perifix®Filtre 0,2 um'yi alkol iceren
dezenfektanlar ile islatmayiniz.
10 ml'den kiigiik enjektorler kullanmayiniz,
clinkii enjektdrden gelen asiri basing nede-
niyle filtre muhafazasina zarar verebilirler.
Kopma riski bulundugundan kateteri asla
igne icinden cekmeyiniz!
Kateter miimkiin oldugunca konnektdriin
icine sokulmalidir. Aksi takdirde enjeksi-
yon miimkiin olmaz ve kateter baglantisi
kopabilir.
Kateteri sabitlemek igin organik solventler
iceren yapistiricr sprey kullanmayiniz.
Stimilasyon ignesi ile sinir stimiilatori
arasinda optimum baglantiyi elde etmek
ve bdylece hasta giivenligini saglamak icin,
B.Braun iiriinlerini yalnizca diger B. Braun
liriinleriyle. B. Braun Melsungen AG, iiriin-
lerinin bagka ireticilere ait cihazlarla bir-
likte kullaniimasi halinde yasal sorumluluk
kabut etmez.
Uygun bir sekilde muhafaza edilmis iriind,
ambalajin iizerinde belirtilen tarihe kadar
kullaniniz.
Bu tibbi cihazda, ISO 80369 serisinde belir-
tilenlerden farkli alternatif bir kiictik caph
baglanti elemani tasarimi kullanildigindan,
bu tibbi cihaz ile farkli bir alternatif kiigiik
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delikli baglanti elemani kullanan bir tib-
bi cihaz arasinda yanlis baglanti meydana
gelme olasili§i vardir; bu da hastaya zarar
veren tehlikeli bir duruma neden olabilir.
Bu kabul edilebilir ve éngdriilebilir riskleri
en aza indirmek icin kullanici tarafindan
ozel 6nlemlerin alinmasi gerekir.

e Contiplex® ONE Kateter: MR kosullu (Ek
kosullar icin liitfen Kullanim Talimatlari
béliimiine bakiniz).

Kullanma talimatlan

® Blok uygulanacak bélgeyi iyice dezenfekte
ediniz. Bu islemi en az iki kez tekrarlayiniz.
Etki etmesi icin uygulamalar arasinda bir
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. Gerektiginde,
ponksiyon yoluna da uygulayiniz.

o Sinir stimiilatoriiniin elektrot kablosunu
stimiilasyon ignesine ve cilt elektroduna
baglayiniz.

o [lgili blok tipini ve hasta durumu (6r. diya-
bet) gibi durumlari g6z 6niinde bulundura-
rak baslangig sinir stimiilatorii parametre-
lerini ayarlayiniz.

e Enjeksiyon portunu igne orta kismina ta-
kiniz.

® Hat ve igneyi soliisyon ile doldurunuz.

o Stimiilasyon ignesini orta kisimdan tutunuz
ve yavasca hedefe dogru ilerletiniz.

® Hedef sinirin dagilim alaninda belirgin bir
sekilde, tipik kas kontraksiyonlari hissedi-
lirse kas kasilmalari zar zor goriilebilene
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 edi-
lir kasiimalar meydana geldiginde ignenin
ucu hedef konuma ulasmistir (kesin akim,
blok tipi ve hastanin durumu (6rnegin, di-
yabet) gibi etkenlere baglidir).

e Stimiilasyon ignesi artik sinire uygun bir
mesafeye yerlestirilmistir.

o Sinir lezyonlarini dnlemek icin stimiilasyon
ignesi sinire daha yakin yerlestirilmemelidir.

o Ultrason kullaniliyorsa, i§ne ucu geometri-
sinin belirgin yansimalari ve ignenin distal
saft alaninin dzel sekli goriiniir olmali ve
sinire gére igne konumunu géstermelidir.
Goriiniirltgiin ultrason nitesinin dogru
ayarlanmasina, ultrason iinitesinin diizgiin
kurulmasina, hastayla ilgili doku kosullari-
na, artefaktlara ve US probunun ve ignenin
diizgiin hizalanmasi gibi bir takim faktor-
lere bagli oldugunu litfen unutmayiniz.

® Olasi damar igi yerlestirme icin aspire edi-
niz.

® Negatif aspirasyonu takiben uzatma tiiptin-
den bir test dozunda lokal anestezik en-
jekte edilebilir. Kas kontraksiyonlari 5 -10
saniye icerisinde kesilecektir. Kalici kateter
yerlestirmeden once, istenen dozda anes-
tetik ajan, enjeksiyon portu yoluyla enjek-
te edilebilir.

® Lokal anestezik enjekte edildikten sonra
genelde artik sinirlerin stimiile edilmesi
miimkiin olmayacagi ve ignenin yanlislik-
la intrandral yerlestirilmesi halinde hasta
artik aci hissetmeyecegi icin ignenin yeri
degistirilemez.

o Kateteri kilavuz icerisinden enjeksiyon por-
tuna takiniz. Kateteri, kilavuz tizerinden en-
jeksiyon portu ve igne icerisinden gegiriniz.

o Kateter {izerindeki durdurma blogu isare-
ti, kateterin igne ucuna ulastigini gésterir
(kurulum: stimiilasyon ignesi - enjeksiyon
portu - kilavuz).

® Kateteri arzu edilen derinlige kadar ilerle-
tiniz. Kateteri yerinde tutunuz ve stimi-
lasyon ignesini ve enjeksiyon portunu ya-
vasca gikariniz

o Kateter yerlestirildikten sonra kalan kateter
seti bilesenlerini baglayiniz.

© 3. sayfadaki resimler.

® Kateter konnektdr kapagini miimkiin oldu-
gu kadar aginiz. [Sekil 1]

e Kateteri, kateter konnektdrii iizerindeki
huni seklindeki acikliga yerlestiriniz ve net
bir durma hissi hissedilene kadar ilerleti-
niz. [Sekil 2]

NOT: Herhangi bir sizintiyi ve/veya ayrilma-
yi dnlemek icin kateter konnektdrde miim-
kiin oldugunca ilerletiimelidir.

o Kateter konnektdriiniin kapagini iistline si-
kica bastirarak kapatiniz. Kapak duyulabilir
bir "klik" sesiyle kapanir [Sekil 3].

® Koruyucu kapagi ¢ikardiktan sonra, konnek-
torii bir cevirme hareketiyle Perifix® Filtre-
sine takiniz. [Sekil. 4]

© B.Braun Perifix® PinPad kullanarak filtreyi
hastaya sabitleyiniz.

® Gerekirse: Kateter konnektdriinii yeniden
agmak: Kateter konnektdriinii iki parma-
ginizla sikica tutun ve kateter konnektd-
riintin ucundaki tst kapak tarafina sertce
bastiriniz. Kapak duyulabilir bir "klik" sesiyle
acilir [Sekil 5].

® Enjeksiyon sistemini steril bir kapakla kapa-
tin ve kateteri hastanin cildine sabitleyiniz
(6. Perifix® Kateter Fiksasyonu ile).

Contiplex® ONE Kateter - Bu cihazin takili

oldugu bir hasta, asagidaki kosullari karsi-

layan bir MR sisteminde giivenli bir sekilde
taranabilir:
® 1,5Tesla ve 3 Tesla degere sahip statik man-
yetik alan ile
©2.500 G/cm'lik (25 T/m) maksimum
uzamsal alan gradyani

©50.000.000 G2/cm'lik (50 T2/m) maksi-
mum kuvvet Grlinl

o Siirekli taramada zaman siniri olmak-
sizin maksimum tiim viicut ortalama
(WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)
2W/kg (Normal Calisma Modu).

Kullanim siiresi

Stimiilasyon ignesi sadece hedef siniri tespit
etmek ve gerekirse lokal anestezik baslangic
dozunu enjekte etmek igin kullaniimalidir.
Daha sonra gikariimalidir. Kateterin 30 giine
kadar kalici kalma siiresi vardir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara veya klinik protokollere gore
imha edilmelidir.

Depolama ve tagima kosullan

Litfen ambalaj lizerindeki bilgilere bakiniz.
Giines 1s1gindan uzak tutunuz.

Kuru tutunuz.

Kullaniciya ydnelik bildirim

Bu diriintin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa litfen
iireticiye ve/veya lreticinin yetkili temsilci-
sine ve ulusal otoritenize bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 15-12-2022
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Huéng dan st dung

Contiplex® Tuohy Ultra 360° Set

- Kim Contiplex® Tuohy Ultra 360° ¢ tich
hop day dan (Hinh A)

- B phan c6ng bén co day truyén dich
(Hinh B)

- Contiplex® ONE Catheter 20G c6 bg phan
hé trg luon (Hinh B+C) (Fig. C)

- Dau ndi Perifix® Catheter (Hinh D)

- B6 loc Perifix® (loc vi khuan) (Hinh E)

- Miéng dén c6 dinh Perifix® PinPad (Hinh F)

- Ong tiém Omnifix® 5 ml (Hinh G)

- Nhén dan catheter (Hinh H)

Xem bao bi s&n phdm dé biét nhimng dic

diém ky thuat khac nhu kich thugc kim tiém

va 6ng thong.

Dau ndi Luer

Dau ndi Luer cdi cla cac thiét bj Contiplex® [a

d&u néi tiéu chudn. C6 thé néi véi 6ng tiém

6 dau néi Luer dyc. C6 thé dung 6ng tiém

@€ thong rtra kim tiém, hit va bom thuéc

giam dau.

La bién phap gidm thiéu rti ro phong bé dam

r8i than kinh lién tuc va than kinh ngoai bién,

nhén catheter trong bd thé hién ting dung gay

mé cuc bg tuong Ung.

Dau ndi dién cuc

Dong san pham Contiplex® ¢ dau néi dién

cuc tiéu chuan. C6 thé néi dau néi dién cuc

vGi may kich thich than kinh dung trong tha

thuét gay té than kinh ngoai bién. Nhdm ddm

bao kha nang két nai t6i uu gitia kim kich thich

vamay kich thich than kinh, tird6 ddm béo su

an toan cho bénh nhan, chi sirdung sén phdm

B. Braun vdi cac sén pham khéc cda B. Braun.

B. Braun Melsungen AG sé khong chiu trach

nhiém phap ly trong trudng hgp st dung két

hgp san pham cdia B. Braun Melsungen AG véi

thiét bj cia nhiing nha san xuat khac.

Panh gia tinh tuong thich cdng hudng tir
(MR)

Ong tiém Contiplex® Tuohy Ultra 360° needle /
Omnifix® : Thiét bj nay chua dugc dénh gia do
antoan trong moi trudng cong hudng tir (MR)
vi thiét bi nay khéng dugc thiét ké cho muc
dich xam nhap vao méi trudng cong hudng
tlr (MR) trong mét tng dung dién hinh. Viéc
thuc hién chup cdng hudng tir trén nguoi co
thiét bjy té nay c6 thé gay ra thuang tich hoac
hong thiét bi.

Dau néi Perifix® Catheter/ B loc Perifix®/
Miéng dén c6 dinh Perifix® PinPad: An toan
cho chup cdng hudng tur.

Contiplex® ONE Catheter: St dung c6 diéu kién
vGi MR (Vui long tham khao phan Huéng dan
strdung dé ndm dugc cac diéu kién bé sung).
LUU Y: Céc thanh phan cla bd sau khi két
ndi phai dugc danh gia muc d6 tuong thich
v6i cong hudng tir cao nhat (vi du: Dau
ndi Catheter Perifix® - Hé théng Catheter
Contiplex® ONE dugc coi la st dung trong
cong hudng tir co diéu kién).

Thiét bj c6 chia cobalt (Co) nhu thong tin ghi
trén bao bi.

Céc bo phén cau tao sau day trong bo san
pham nay c6 chia cobalt (Co): Ong tiém
Contiplex® Tuohy Ultra 360°. Dua theo két
qua dénh gia mdc do an toan sinh hoc va két
qua phan tich rdi ro/lgi ich, du kién khong cd
rdi ro nao déi véi bénh nhan/ngudi diing va
khéng can thyc hién bién phap phong ngla
vé phuang dién nay.

Vo tring

Tiét trung béng EO.

Khéng stt dung néu bao bi bj hu hdng.

Kiém trangoai quan hé théng bao vé vo tring
xem c6 bi hu hong va cé con nguyén ven hay
khong trudc khi st dung.

Muc dich sirdung

Bo kim gay té than kinh ngoai bién lién tuc
v6i kim kich thich c6 kha néng hién thi t6t
dudi siéu am.

Chidinh

Phong bé dam réi than kinh va day than kinh
ngoai bién bang phuong phép kich thich than
kinh bang dién va/hoac dudi sy dan dudng
clia may siéu am trong cac ca phau thuat (chi
trén hodc chi dudi), ciing nhu dé diéu tri con
dau, gidm dau hé trg van dong sém, giam dau
ho trg vatly tri liéu, hodc diéu trj dau cap tinh
hodc dai han (vi du: bénh ung thu).

D3i tugng bénh nhan

Moi bénh nhan cén gay té hodc diéu tri giam
dau bang phuong phap phong bé dam r6i
than kinh hodc than kinh ngoai vi. Néu sau
khi dugc gidi thich ddy dG ma bénh nhan van
tlr chGi thuc hién gay té dam rgi than kinh thi
phai ton trong nguyén vong ctia bénh nhan.
Tuong tu, bénh nhén bi suy gidm chiic ndng
than kinh va bénh nhan tam than can phai
dugc danh gid ky luéng trudc khi phau thuét

Nguoi dung du dinh
Chi nhiing nhén vién y téda qua dao tao vé
thi thudt nay méi dugc st dung san pham.

Chéng chi dinh

© C6tién strbénh Iy than kinh

© Nhiém trung / viém tai vi tri dam kim

© | 0ldng qua mdc trudc phau thudt (gidm dap
Ung véi kich thich) va khong cé kha néng
chiu dugc tién trinh gay té

o Tién strvé bénh dong mau, do bénh ndisinh
(vd: bénh gidm ti€u cdu) hodc do dang diéu
tri (vd: dang sirdung Warfarin) vi tdng nguy
c0'tao cuc mau dong

© Cacdithudng vé gidi phau hoc gay khd khan
khi dam kim qua may siéu &m / may kich
thich than kinh cg, ciing nhu khé xac dinh
nhiing diém méc gidi phau

© Bénh ly vé gan, c6 thé dnh huéng dén do
thanh thai

© Khong co su dong thudn cdia bénh nhan

© Qua man v6i mét hodc nhiéu loai vat liéu
dugc sirdung trong kim

© Thong tin chdng chi dinh khi gy té theo
dudng nach: viém hach bach huyét va cat
b hach bach huyét

© Khong dugc thuc hién kich thich trong qua
trinh kh(r rung tim hodc s6c dién

© DE biét thém thong tin vé chdng chi dinh
khéc doi vai tha thuét gay té than kinh
ngoai vi, vui 1ong tham khéo cac tai liéu
chuyén mon

Rui ro Tén dong/Tac dung phu

o Thuong tén than kinh

o Tran khi mang phéi

© Dau va tu mau & vj tri ddm kim

® Té khong hoan toan

® Doc tinh ¢6 lién quan dén thudc gay té cuc
b¢: tim, than kinh, di Ging

o Tiém thudc gay té sai chd vao ngoai mang
ciing hodc trong mang cting trong trudng
hgp phong bé ngoai bién & viing cot séng

© Nhiém trung (nhiém trung huyét)

Phong ngtra

o Kiém tra ngoai quan hé thdng bdo vé vo
tring xem c6 bi hu hong va cé con nguyén
ven hay khong trudic khi st dung.

® St dung ky thuat vo trung nghiém ngat.

® Khong st dung néu bao bi bj hu hong.

o Khi tiém mot lugng I6n thudc gay té, phai
kiém tra hut giifa chig dé dam bao khong
v0 tinh dat kim néi mach khdng chinh xac
tai thai diém dé.

e Trong sudt thdi gian tién hanh tha thuat
gdy té va gidm dau (v.d: diéu trj con dau),
ludn kiém tra tat c& cac méi néi trong hé
théng catheter xem da chat chua va c6 bi
rdi ra khong..

o Chi st dung v6i may kich thich than kinh
Stimuplex® HNS11 hodc HNS12.

Canh bao

o Chi st dung mét lan. Khéng téi st dung.
Khong tiét trung lai.

® Tai st dung thiét bj ding mét lan sé tao ra
nguy catiém an cho bénh nhan hodc ngudi
st dung. Diéu nay c6 thé gay nhiém ban
va/hodc lam gidm chiic nang hoat déng
cla thiét bi. Sy nhiém ban va/hodc han ché
chic néng hoat dong cla thiét bj c6 thé
khién bénh nhén bj tén thuong, dau 6m
hodc tifvong.

Néu xuat hién di cdm do kim vé tinh dam

vao day than kinh, tuyét déi khéng dugc

dam kim kich thich vao sau hon trong bét
ky tinh huéng nao.

Ap Iuc khi tiém cao bt thusng c6 thé la

ddu hiéu da tiém vao trong than than kinh.

Ngling tiém, néu khong cé thé xay ra tén

thuong than kinh khéng thé héi phuc.

Khong dé Bo loc Perifix® 0,2 um bj céc chét

khtt tring ¢6 chda con lam uét vi diéu nay

6 thé dan dén nit vé bo loc.

Khong st dung 6ng tiém nhé hon 10 ml vi

ap sudt thira tur 8ng tiém cé thé gay hu hai

vo bd loc.

Tuyét d6i khong dugc kéo catheter qua kim

vi néu lam nhu vy, catheter 6 thé bj dut!

Phailuén catheter vao dau néi & muc t6i da

6 thé. Néu khong, sé khong tiém dugc va

catheter c6 thé khong két néi dugc.

Khong st dung bat ct chat phun két dinh

nao ¢6 chdfa dung méi hitu co dé cd dinh

catheter.

© Nham dam béo kha néng két néi t6i uu giita
kim kich thich va may kich thich than kinh,
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tir d6 dam bdo an toan cho bénh nhan,
chi st dung s&n phdm cta B.Braun véi
cac san pham khac cla B. Braun. B. Braun
Melsungen AG sé khong chiu trach nhiém
phép ly trong trudng hgp st dung két hop
san pham cla B. Braun Melsungen AG véi
thiét bi clia nhiing nha san xudt khac.

St dung san pham dugc bdo quan ding
cach va theo han dung ghi trén bao bi.
Vithiét biy té nay st dung dau ndinong nho
khéc, khong giéng thiét ké clia ddu néitheo
56-111S0 80369 nén sé co kha nang xay ramat
ndi thdng gitia thiét bi y té nay va thiét biy
té dung déau néi nong nhé khac, gay nguy
ca lam t8n hai dén bénh nhan. Ngudi dung
cén c bién phap dic biét dé han ché nhing
rdi ro hgp ly ¢6 thé ludng trudc dugc nay.
Contiplex® ONE Catheter: Chup MR c6 diéu
kién (Vuilong tham khao phéan Hudng dan
st dung dé ndm dugc cic diéu kién bd
sung).

Huéng dan st dung

o Khir tring ky viing gdy té. Lap lai quy trinh
nay it nhat hai lan. Dgi @0 thai gian dé thao
tac gitra méi lan dua thudc vao va che pht
b&ng mot tdm che vé khudan.

® Datbénh nhan diing tu thé, gay té ngoai da
tai chd dam. Néu can thiét, dé thuéc ngam
qua vét dam.

e K&t noi cap dién cuc ctia may kich thich
day than kinh co véi kim gay té va cac dién
cuc§da.

Dt cactham s6 ban dau clia méy kich thich
than kinh cho phu hgp véi cac yéu td nhu
phuong phép gay té va tinh trang clia bénh
nhan (v.d: bi dai thdo duong).

® G&n b phan cdng bén vao dé kim tiém.

e Trang day dan va kim bang dung dich.

© Nam chdc phan dé kim kich thich, roi tir tir
ddy vé phiamong muén.

® Néukhong co trd ngai gi, sé cdm nhéan dugc
hién tugng co co that dac trung tai khu vic
than kinh muc tiéu, sau d6 gidm cudng do
dong dién phan phéi cho dén khi hau nhu
khéng con thdy cd co that nira.

® Gidm cudng d6 va diéu chinh v tri kim dé co
€0 van xudt hién du & cudng do kich thich
thap. Khi mai kim vao dén vi tri muc tiéu
thi sé thdy hién tugng co that r6 rét xay ra
& cuong do dong dién khoang 0,2-0,5 mA
(cuong dd chinh xac con phu thudc vao hinh
thiic gdy té va diéu kién clia bénh nhén (v.d:
bi déi thdo dudng)).

e Kim kich thich bay gi da ndm cach day than
kinh m¢t khoéng cach phu hop.

 Khong dugc dua kim kich thich vao gan day
than kinh hon nita d@é trdnh tén thuong.

e Hinh dang dac trung cGia dau va than kim
s hién thi rd khi siéu am; cho biét vi tri cia
kim tiém so véi day than kinh. Luu y la kha
nang hién thij c6 thé phy thudc vao nhiéu
yéu t6, chang han nhu tly chon cai dat cta
may siéu am, tinh trang lién quan ctia nguai
bénh, sai s6 hinh anh ciing nhu g6c cia dau
do siéu &m so vai kim tiém.

o Thuc hién hat dé dit noi mach.

® Sau khi hat am tinh, c6 thé tiém mét liéu
thudc gay té cuc bo thir nghiém qua day

truyén dich néi dai. Con co co sé diing sau
5 dén 10 gidy. Trudc khi dit catheter, c6 thé
tiém liéu thudc gay té mong mudn qua day
truyén dich tai bo phan céng bén.

o Sau khi da tiém thudc té, khong thé thay
d6i vi tri kim nita vi day than kinh khéng
con dap ung vdi kich thich va bénh nhan
cting khong con cdm gidc dau khi dam kim
vao ddy than kinh.

® Gan bo phan ho trg ludn bang nhya vao
bd phan céng bén. Bua catheter theo b
phéan hé trg luén qua bd phan céng bén va
kim tiém.

e Dau ngiing lai trén catheter cho biét
catheter da dén mai kim (thit tu: kim kich
thich — bo phan céng bén - bd phan hd
trgluén).

® Ludn catheter dén do sau thich hop. Gii
catheter nguyén vi tri va tif tif rdt kim kich
thich va bo phan céng bén ra

 Sau khi c6 dinh catheter, hay néi cac bd phan
con lai trong bo catheter.

© Hinh minh hoa § trang 3.

© Mg ndp dau néi catheter ra t6i da. [Hinh 1]

 Dua catheter vao 16 hinh nén trén dau néi
catheter, sau d6 day vao cho dén khi cdm
thdy 6 luc can r6 rét. [Hinh 2]

LUU Y: Phai dua catheter vao sau hét miic
trong dau néi dé tranh bj ro ri va/hodc mat
ndi théng.

o Nhdn manh vao phia trén dé dong nép déau
ndi catheter. Nap sé dong lai kém theo tiéng
“tach”.[Hinh 3]

o Sau khi thdo ndp bao vé, gén dau néi vao
Bo loc Perifix® bang thao tac van. [Hinh 4]
© C6 dinh bo loc v6i bénh nhan bang miéng
dan ¢6 dinh bé loc B. Braun Perifix® PinPad.

© Néu can thiét: M lai dau néi catheter: Dung
hai ngén tay gitr chat dau néi catheter, roi
nhan manh xudng vao phan nap trén cing
& cubi dau ndi catheter. N3p sé bat [én kem
theo tiéng “tach”. [Hinh 5]

© D6ng hé thdng truyén béng ndp vo tring,
r6i ¢ dinh catheter trén da bénh nhén (v.d:
béng Dung cu ¢6 dinh catheter Perifix®
Catheter Fixation).

Catheter Contiplex® ONE - Bénh nhan dugc

cdy ghép thiét bi nay c6 thé chup cdng hudng

tir (MR) mét cach an toan khi hé théng dap
ling cac diéu kién sau:

® Tirtrudng tinh 1,5 Tesla va 3 Tesla, véi
* Gradient trudng khong gian t6i da la

2.500 G/cm (25T/m)

® Lyc s&n phadm t6i da 1a 50.000.000 G/
cm (50 T%/m)

Ty 1& hap thy riéng (SAR) trung binh
trén toan co thé t6i da (WBA) 1a 2W/kg
(Ché d6 hoat dong binh thudng) khong
gi6i han thdi gian trong diéu kién chup
lién tuc.

Thai gian sirdung

Chi dugc st dung kim kich thich dé do tim day
than kinh muc tiéu (néu can thiét) dé tiém liéu
thudc gay té cuc b ban dau. Phai rdt kim ra
khoi ngusi bénh nhan ngay khi hoan tat tha
thuat. C6 thé dé catheter trong bénh nhan
dén 30 ngay.

Théibo

Thaéi bd theo quy dinh ctia dia phuong va quy
trinh 1am sang.

Diéu kién bao quan va xi Iy

Vui long tham khao thong tin in trén bao bi.
Tranh anh sang mdt troi.

Giitkho rdo.

Thong bao cho ngudi dung

Néu trong qua trinh st dung san pham, hodc
do hé qué ctia viéc sirdung san pham, ma xay
ra sy ¢6 nghiém trong, vui long bao céo cho
nha san xuét va/hodc dai dién dugc ty quyén
clia nha san xuat va cho ¢d quan chuic nang
clia nudc s tai.

Ngay stfa déi gan nhdt: 2023-12-14
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F  Niet hergebruiken LET OP! Raadpleeg gebruikersinformatie  Chargenummer

[ Kun engangsbruk Forsiktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer

- X . Przed uzyciem nalezy zapozna¢ "

I Nie uzywac ponownie Uwaga sie z instrukcja Numer serii
A Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrugdes de uso Numero do lote
Nao reutilizar Cuidado Consultar instrucées para uso Numero do lote

- . Consultati instructiunile de

A nu se reutiliza Avertizare utilizare Lot nr.

3anpert Ha NoBTOpHOe OctopoxHo! Obpatutech K O6patnTech K UHCTPYKLWM MO

nprMeHeHne VHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO NPYMEHEHNIO Homep cepun

patovne nepouziva arovanie ozri navod na pouzitie Cislo 3arze

B Opit Zivat \% P d t Cisl

Bl Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije

Ne koristiti ponovo Oprez E;gtgs{}e uputstvo za Broj partije

Far ej ateranvéandas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer

Wi gdn dan19579 AUz Tun15 18 wHIaVdan

tr eniden kullanmayiniz ikkat ullanma talimatina bakiniz arti kodu

E3  Yeniden kull Y Dikk Kull li baki Parti kod

Khéng str dung lai Than trong Tham khéo huéng dan sitdung ~ S616

m HUtsSEA =5y S E A L AR #its
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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 npoussoacTso  [pomssoguten He ynoTpebsBalite, ako orakoBKaTa e NoBpefeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Viyrobee Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avdhwon éwg Huepounvia kataokeuic  Kataokevaotrig Mnv xpnotuomnoleite To mpoidv av n cuokeuaoia eivat @Bapuévn
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 kayttopaiva Valmistuspaiva Valmistaja Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation ~ Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Upotrijebiti do Datum proizvodnje Proizvodaé Ne koristiti ako je pakiranje osteceno
Szavatossagi id6 Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione € danneggiata
AE7I8 M= M= ZFO0| 24 E F* ASER| DHAAIR

Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista
Deriguma termins lzgatavosanas datums  Razotajs Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Te gebruiken tot Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent M3 ikke brukes hvis emballasjen er skadet
l[]);;ii;)rzydatnos'ci do Data produkgji Wytworca Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania
Usar até Data de fabricacdo Fabricante Néo utilizar se o pacote estiver danificado
Prazo de validade Data de fabrico Fabricante Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Data de expirare Data fabricatiei Fabricantul A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Wcnonb3osatb o [lata u3rotoenexua MpoussoauTens He ncnonb3osath Npu NoBpeAEHUMN YNakoBKI
Pouzitelné do Datum vyroby Vyrobca NepouZivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave Izdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Rok trajanja Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakovanje osteceno
Anvénds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvandas om forpackningen &r skadad
gfnnaluiudl Juiinan Hwan Wl vanussasiaaitsn

Son kullanim tarihi imalat tarihi imalatci Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

St dung dén ngay Ngay san xuat Nha san xuat Khéng st dung néu bao bi khéng nguyén ven
BEHA £=HE FER HERIRE, B2ER
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Bl Catalog number Country of manufacture ~ Green dot Medical Device Humidity limitation
A Artikelnummer Herstellungsland Griiner Punkt Medizinprodukt Luftfeuchte, Begrenzung
LFl  KaranoxeH Homep CrpaHa Ha Npou3BOACTBO  3eneHa TouKa Meauuurcko nspenve OrpaHuyeHme Ha BNaxHOCTTa
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zeleny bod Zdravotnicky prostiedek Omezeni vihkosti
FA  Katalognummer Fremstillingsland Gron prik Medicinsk udstyr Luftfugtighedsgraense
Bl ApiBpdc katahdyou Xwpa KaTaoKevrg Mpdaivn Koukkida latpotexvohoyiké mpoidv  Meploplopdg uypaciag
B Numero de catdlogo  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'numidité
[  Kataloski broj Drzava proizvodnje Zelena tocka Medicinski proizvod Ogranicenje vlaznosti
M Katalogusszam Gyarto orszag Z6ld pont Orvostechnikai eszkéz ~ Paratartalom korlatozasa
Numero di catalogo Paese di produzione Punto Verde Dispositivo medico Limite di umidita
@m sIEEIHs Nz =7t g #A o2 7|7 & 8
Katalogo numeris Pagaminimo 3alis Zalias taskas Medicinos priemoné Drégnio apribojimas
Kataloga numurs Razotajvalsts Zal3 punkts Mediciniska ierice Mitruma ierobezojums
Il Lotnummer Land van productie Groene Punt-logo Medisch hulpmiddel Luchtvochtigheidsbeperking
M Artikkelnummer Produksjonland Grgnn prikk Medisinsk utstyr Fuktighetsbegrensning
Fl  Numer katalogowy Kraj produkeji Zielony punkt Urzadzenie medyczne  Zakres wilgotnosci
FAER Numero de catalogo  Pais de fabricacao Ponto verde Dispositivo médico Limitacdo de umidade
Numero de catalogo  Pais de fabrico Ponto verde Dispositivo médico Limitacdo da humidade
Numér de catalog Tara de fabricatie Punct verde Dispozitiv medical Limite de umiditate
Homep no katanory CrpaHa npou3BoACTBa 3enéHan Touka r;g:::' :H'::”””MHCKOFO OrpaHuyeHie No BNaXHOCTy
EA  Katalogové ¢islo Krajina vyroby Zeleny bod Zdravotnicka pomocka  Hranice vihkosti
El  Kataloska Stevilka Drzava izdelave Zelena pika Medicinski pripomocek ~ Omejitev vlaznosti
Kataloski broj Zemlja proizvodnje Zelena tacka Medicinski uredaj Granica vlaznosti vazduha
Katalognummer Tillverkningsland Green dot Medicinteknisk produkt ~ Fuktighetsbegransning
WsRILAnMI&an  UsunAgHan LR \n3aviiaunnd dadfinarudu
Katalog numarasi Uretildigi tilke Yesil nokta Tibbi Cihaz Nem sinirlamasi
Mé 56 san pham Qudc gia san xudt Chdmmauxanhlacay  Thiétbiy té Gidi han d6 4m khong khi
B kS HIEER (3=t BET7 3 IREERRR
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Bl Keep away from sunlight Keep dry Temperature limit Sterilized using ethylene oxide

FH Von Sonnenlicht fernhalten Trocken aufoewahren Temperaturbegrenzung Sterilisiert mit Ethylenoxid

LT [la ce nasw ot orbHueBa ceTNHa CbXxpaHsiBalite Ha cyxo  TemMnepaTypHO orpaHuyeHne  CTepunnsvpaHo C eTIEHOB OKCUA

Chranit pfed slune¢nim zafenim Chranit pfed vinkem  Omezeni teploty Sterilizovano ethylenoxidem

FE M3 ikke opbevares i sollys Opbevares tort Temperaturgraense Steriliseret med ethylenoxid

el ] L\l)g?lampziml Hakpid amd To ik Na Siatnpeitai oteyvd  Oplo Bepplokpaaiag Amootelpwpévo pe albulevodeidio

B3 No exponer a la luz solar Mantener seco Limite de temperatura Esterilizado con odxido de etileno

Hoida paikesevalguse eest Hoida kuivas Temperatuuripiir Steriliseeritud etileenoksiidiga

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

Drzati podalje od sunéeve svjetlosti ~ Cuvati na sunom Temperaturno ograni¢enje  Sterilizirano etilen-oksidom

Napfénytél védve tartando Szarazon tartando Hoémérsékleti hatarérték Etilén-oxiddal sterilizdlva

Tenere lontano dalla luce solare ggffiﬁm.rfaal riparo Limite di temperatura Sterilizzato con ossido di etilene

SAEIOlS T AERd aoem 25 olE SAf0lE BE

Saugoti nuo saulés Sviesos Laikyti sausoje vietoje Temperatiros ribos Sterilizuota etileno oksidu

Neturét saulé Sargat-no-mitruma Temperatiras ierobezojums  Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

EIl Buiten direct zonlicht bewaren Droog houden Temperatuurgrens Gesteriliseerd met ethyleenoxide

M@ Beskyttes mot sollys Oppbevares tort Temperaturbegrensning Sterilisert med bruk av etylenoksid

R Chroni¢ przed $wiattem stonecznym ;:Zcehf;r‘r?vr"nyl‘ggguw Zakres temperatur Wysterylizowano tlenkiem etylenu
BB Manter protegido da luz do sol Mantenha seco Limite de temperatura Esterilizado com oxido de etileno
Manter ao abrigo da luz solar Manter em local seco  Limite de temperatura Esterilizado por dxido de etileno

I A se feri de lumina solara A se pastra uscat Limitd de temperatura Sterilizat cu etilenoxid

?:nigl:l{)r"%(r%Tlc’BBef;?;AEﬁCTBMﬂ Bepeub oT Braru TeMMepaTypHbill AanasoH  CTepunu30BaHO STUNEHOKCHAOM

Chrénit pred sinkom Uchovavat v suchu Hranice teploty Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Bl Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi Hranite na suhem Temperaturna meja Sterilizirano z etilenoksidom

Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim Temperaturna granica Sterilisano etilen oksidom

Skydda mot solljus Férvaras torrt Temperaturgréns Sterilisering med etylenoxid

L NEIERTTTL) uluiiu dndingaumnail snidfadsionauaanlad

Gtinesten uzak tutunuz Kuru tutunuz Sicaklik sinirlamasi Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tranh anh sang mdt troi Gitr khé rdo Gidi han nhiét do Tiét trung bang ethylene oxide

ezl RIGFIR mEARBR BHEAZIRRE
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Bl Single sterile barrier system Single sterile barrier system with protective packaging outside
FA  Einfachsterilbarrieresystem Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen
Il  EpuHnuna crepunta nperpagHa cuctema EAVHMYHa CTepunHa nperpajiHa CCTeMa CbC 3alliTHa BbHILHA OMakoBka
Systém jedné sterilni bariéry Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem
FH  Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage
Bl  Votnpa povou gpaypol anooteipwong SUOTNHA HOVOU GPAyHOL AMOCTEIPWONG LE TPOOTATEUTIKY) CUTKEUODIA EEWTEPIKA
B3 Sistema de barrera estéril inico Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en el exterior
Uhekordse steriilsusbarj slisteem Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem kaitsva valispakendiga
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus
Systéme de barriére stérile simple Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur
[T  Sustavjednostruke sterilne barijere Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
[M  Egyszeres sterilgat-rendszer Kiviilrél védoesc lassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer
Sistema a barriera sterile singola Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
@ o HE Y AL 238 o TS 0|8 o U T AIAH
Viengubo steriliojo barjero sistema Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
Viena sterila barjeras sistéma Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
EIl  Enkelvoudig steriel barriéresysteem Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik
[  Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje
I Pojedynczy system bariery sterylnej Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
[ Sistema de barreira estéril unica Sistema de barreira estéril tinica com embalagem de protecdo externa
Sistema de barreira estéril Unico Sistema de barreira estéril tnico com embalagem exterior de proteccdo
Sistem cu bariera sterild unica Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior
OpyHapHas cTepunbHan 6apbepHan cucTeMa OpvHapHan cTepunbHas 6apbepHas cicTeMa C 3aLUTHON HapyXHO YNaKoBKO
BA  Systém jednej sterilnej bariéry Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom
Bl Sistem enojne sterilne pregrade Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno ovojnino
Bl Sistem sa jednom sterilnom barijerom Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom
Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
seuufunuudafinumsanidauan suufuudefiunsadauan vﬁyauuiiqﬁm‘ﬁﬁﬁuuamﬁamiﬂnﬂm
Tek steril bariyer sistemi Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi
Hé théng bdo vé vé khuin Hé thdng bao vé vé khudn c6 bao bi bdo vé bén ngoai
Hl 2ERERERS WM ARNEELRRRRS
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Does not contains or no presence of DEHP

MR conditional

Contains hazardous substances

Enthalt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

Bedingt MR-sicher

Enthélt Gefahrstoffe

He cvabpia v Hama cnepu ot DEHP

YcnosHa cbemecTumoct ¢ MP

C'b]:l'bp)Ka onacHw BeLecTsa

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Obsahuje nebezpecné latky

Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP

MR betinget

Indeholder farlige stoffer

Aev mepiéxet 1y umapyet DEHP

Aapaléq umd 6poug o€ EPIBAAOY LayVNTIKOU GUVTOVIGHOU

Nepiéyet emkivéuvn ouoia

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Condicional con RM

Contiene sustancias peligrosas

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

MR-tingimuslik

Sisaldab ohtlikke aineid

Ei sisdlla DEHP:ta.

MR Conditional (MK-ehdollinen)

Sisaltaa vaarallisia aineita

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Compatible avec la RM sous conditions

Contient des substances dangereuses

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Uvjetno sigurno za MR

Sadrzi opasne tvari

Osszeteviként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

MR feltételes

Veszélyes anyagot tartalmaz

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

A compatibilita RM condizionata

Contiene sostanze pericolose

DEHP 0|&t$ =& 0|z g

MR Z2i%

o
=2

2

1

=Y =Y
T T

Sudétyje néra DEHP medZiagos ar jos pozymiy

Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje

Sudétyje yra pavojingy medZiagy

Nesatur vai taja nav DEHP

Saderigs ar MR

Satur bistamas vielas

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Voorwaardelijk MR-veilig

Bevat gevaarlijke stoffen

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP

MR-betinget

Inneholder farlige stoffer

Nie zawiera DEHP

Warunkowo dopuszczalne w srodowisku MR

Zawiera substancje niebezpieczne

Néo contém ou inexisténcia de DEHP

Condicional para RM

Contém substancias nocivas

Nao contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Condicional para RM

Contém substancias perigosas

Nu contine si nu include DEHP

Utilizare conditionatd de RM

Contine substante periculoase

He copepwt J5M0

YcnosHo comecTimo ¢ MPT

Conep»(m onacHble BeLecTsa

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Podmienecne bezpecné pre MR

Obsahuje nebezpecné latky

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

Vsebuje nevarne snovi

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Uslovno bezbedno za magnetnu rezonancu

Sadrzi opasne supstance

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

MR-villkorlig

Innehaller farliga &mnen

lildsenavdnavialii DEHP

Uiy MR e ddidoula

fidnsaunsne

DEHP icermez ya da yoktur MR icin Kosullu Tehlikeli maddeler icerir
Khong chita hodc khéng ¢é su hién dién clia DEHP MR Cé diéu kién Chfa chét doc hai
AR DEHP WR HERHTRE BRAEENR
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IMPORTADOR: B. BRAUN MEDICAL S.A.
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato,
Buenos Aires, Argentina
Autorizado por la ANMAT, D. T. Farm.
Mariano Peralta M.N. 13430
Uso exclusivo a profesionales e
instituciones sanitarias

For sterilization type see primary packaging
B.Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Detentor do Registro:
Laboratorios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges,
1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

PR RS

EMS: AR

4 F=HbiE: Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen,
Germany

EEkFei: NBET (£8)

ERRRZERAT LEHINSTHER

TX8MPE285S S,PRQERSY

#R4%: 200131

H|.22t23z2|of, MSEHA|
AT EHE 2tz 440 ZAIME
MEH3&

B.Braun Melsungen AG | S

C € 0123

Authorised representative:
B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Ovlas¢eni predstavnik proizvodaca:
B. Braun Adria RSRB d.o.0. Beograd
Milutina Milankovica 11g, Beograd

MpounssoguTtens/Mpon3seaeHo:

b.6payH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayn-LLtpacce 1,

34212 Menb3yHreH, lepmanns.
B.Braun Melsungen AG,

Carl-Braun Str. 1,

34212 Melsungen, Germany.
YnonHoMoueHHas opraHu3auya
(umnoprtep) B PO:

000 «b. bpayH Megukan», 191040, r.

CaHkT-MeTepbypr, yn. MywknHckas, A.10

Ten./dakc: (812) 320-40-04.
He ncnonb3oBatb noBTOpHO!
CTepVIJWBOBaHO 3TUNEHOKCMAOoM

Imported by

B.Braun (Thailand) Ltd.,

598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.
Customer Care No. 662-617 5000

Sterilizasyon tipi icin primer

ambalaja bakiniz.

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Siimer Sok.,

No: 4/54, Sariyer - Istanbul

0124 12410519

Manufacturing site:
B.Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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