Espocan® CSE Set

Set for combined spinal and epidural anesthesia
Set zur kombinierten Spinal- und Epiduralanasthesie
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Bl Instructions for Use

Espocan® CSE Sets

Content:

 Espocan® Sleeved spinal needle (Spinocan®
needle with Quincke bevel or Pencan® nee-
dle with Pencil Point bevel) (see label) (Fig.A)

o Perifix® LOR Syringe latex free (Fig. B)

 Espocan® epidural needle (Perican® epidural
needle with back-eye), @ 1.3 x 88 mm, (18G
x 31,") (Fig.C)

o Espocan® epidural catheter (Perifix® Catheter
or Perifix® SoftTip Catheter), §0.85 x 0.45 x
1000 mm total length (Fig.D - example only)
with threading assist guide (Fig.E)

o Perifix® Catheter Connector (Fig.F)

o Perifix® Filter 0.2 um (Fig. G)

® Perifix® PinPad (Fig. H)

 Docking System (optional) (Fig.J)

o Epidural Catheter label (Fig.K)

For further technical characteristics such as nee-

dle and catheter size, see product packaging.

Epidural needles, spinal needles, catheters and

other medical devices or accessories can be used

with devices which are compatible or in conform-

ance with Luer connectors (e.g. SO 80369-7).

As risk mitigation measures for neuraxial ap-

plications with Luer connectors, the protective

caps and the epidural catheter label are yellow-
colored.

External devices can be attached to the female

connector of the Perifix® Filter, which is the point

of access to the applied Espocan epidural cathe-
ter. Main applications will be syringes for aspirat-
ing and infusing anesthetics or connecting elas-
tomeric infusion pumps respectively extension
lines of syringes intended for infusion pumps for
continuous infusion of anesthetics or analgesics.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)

compatibility

Espocan® epidural needle / Espocan® Sleeved spi-

nal needle, Perifix® LOR syringe: The device has

not been evaluated for safety in the MR environ-
ment, since it is not expected to enter the MR
environment in a typical application. Performing
an MR exam on a person who has this medical
device may result in injury or device malfunction.

Perifix® Catheter Connector/ Perifix® Filter

0.2 um / Perifix® PinPad/Docking System: MR

safe.

Espocan® epidural catheter (Perifix® Catheter/
Perifix® SoftTip Catheter): MR conditional (please

check Operating Instructions section for addi-
tional conditions).

Sterility

- Sterilized using ethylene oxide.

- Do not use if package is damaged.

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

Intended purpose
Set for combined spinal and epidural anesthesia.

Indication

Used for combination of spinal and epidural an-
esthesia during surgery and epidural analgesia
for regional pain treatment. If necessary, anes-
thesia can be prolonged during surgery. Anal-
gesia is possible at any time after surgery (pain
treatment).

Patient population
Adults, pregnant women

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

Contraindications
Known contraindications are the same as those
for spinal and epidural anesthesia and include,
in particular, the following absolute and relative
contraindications:

Absolute: patient refusal, sepsis, local infections
at the injection site, immune deficiency, severe
decompensated hypovolemia, shock, cardiovas-
cular diseases of myocardial, ischemic, or valvu-
lar origin, acute cerebral or spinal cord diseases,
increased intracranial pressure, indeterminate
neurological disease, hypersensitivity to local an-
esthetic agents or any of the materials employed.

Relative: coagulopathy (coagulation disorders
or anticoagulant therapy), spinal pathology (in-
cluding severe spinal deformities, arthritis, os-
teoporosis, intervertebral disc prolapse, spinal
canal stenosis, post-spinal surgery and spinal
metastases), unknown duration of surgery, mild
vascular disease (aortic stenosis), preexisting
neurological deficits (radiculopathies, periph-
eral neuropathies, multiple sclerosis).

Taken from: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Please also consult local medical textbooks for
epidural and spinal anesthesia.

Residual Risks/Side effects
Known risks of spinal and epidural anesthesia
techniques include, in particular, hypotension,
dyspnea [ apnea, cardiac arrest, bradycardia, uri-
nary retention, toxic effects of the local anes-
thetic / adjuvant (please refer to the Summary
of Product Characteristics (SPC) of the drug),
temporary or permanent neurological compli-
cations and local or systemic infections (post-
dural puncture headache (PDPH), paresthesia,
meningitis / cauda equine syndrome, transverse
myelitis or anterior spinal artery syndrome with
permanent paralysis, epidural hematoma / epi-
dural space infections, abscesses, skin and subcu-
taneous tissue infections), inadvertent puncture
of blood vessels.
Technical complications with epidural catheters:
® Catheter dislodgement, migration, bent or
knotted catheters, which may lead to block
failures or occlusion
© Shearing off of catheter fragments due to trau-
ma during removal [ insertion

Precautions

* Trained staff and sufficient emergency equip-
ment, in particular for artificial ventilation and
hemodynamic support, must be nearby

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

© Use strictly aseptic techniques

Do not use if package is damaged

® Do not use if product is incomplete or damaged

 Test dose to check the position of the epidural
catheter

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

Warning
e 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 contami-
nation and/or impairment of functional capa-
bility. Contamination and/or limited function-
ality of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.
Never pull the catheter through the needle as
it may shear off otherwise!
® The tip of the needle becomes blunt or can even
split after bone contact. The needle might bend
and eventually break when applying too strong
force during advancement. Needles with dam-
aged tip increase the risk of intrathecal and
intravascular placement.
Do not wet Perifix® Filter 0.2 um with disinfect-
ants 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
aresult of excessive pressure from the syringe.
® The catheter must be inserted into the con-
nector as far as possible. Injection is impos-
sible otherwise and the catheter can become
disconnected.
® Do not use an adhesive spray which contains
organic solvents to fix the catheter.
Inspect the insertion site of the catheter daily.
Remove the catheter in the case of any signs
of local or systemic inflammation of unknown
origin and according to hospital protocols.
If paresthesia occurs, do not insert the spinal
needle further. If necessary, pull it back until
there is no paresthesia.
Only slightly fasten the docking system as oth-
erwise the spinal needle cannot be inserted
and moved.
 Always use Espocan® sets with Docking Sys-
tem together with the docking system (Fig.J)
as otherwise the spinal needle is too long (tip
protrudes) and the dura on the ventral side may
be punctured unintentionally.
In order to achieve the optimum connection
between epidural needle, spinal needle, cath-
eter and other medical devices or accesso-
ries, 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 manufacturers.
Espocan® epidural catheter (Perifix® Cathe-
ter/ Perifix® SoftTip Catheter): MR conditional
(please check Operating Instructions section for
additional conditions).
Perifix® LOR Syringe:
Special syringe for the Loss of Resistance (LOR)
technique for regional anesthesia. Syringe, only
suitable to a limited extent for aspiration of lig-
uids. Do not aspirate beyond the mechanical stop.
For hygiene reasons, do not fill the syringe until
shortly before use.

Operating Instructions
© lllustrations on page 2/3.

P Directions for using Espocan® sets

1. The Espocan® epidural needle (Fig.C) and the
Perifix® LOR syringe (Fig. B) are used to punc-
ture the epidural space using the usual Loss
of Resistance (LOR) technique. The chosen in-
tervertebral space must also be suitable for
subsequent spinal anesthesia.
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2. The epidural space is identified, and the
Espocan® Sleeved spinal needle (Fig.A) is
inserted into the epidural needle. A mark on
the spinal needle (Fig.2) indicates where the
spinal needle protrudes from the back-eye of
the epidural needle (Fig.C). The subsequent
puncture of the dura can usually be felt as a
significant change in resistance.

3. Remove the stylet of the spinal needle slowly

and evenly. When the spinal needle is in the

correct position, there will be a free flow of
cerebrospinal fluid (CSF). In this case spinal
anesthesia can be performed. If there is not

a free flow of CSF, the spinal needle should

be pulled back under constant observation.

If pulling the needle back does not produce

a free flow of CSF, remove the spinal needle

completely and carefully correct the position

of the epidural needle or make a new puncture.

After spinal anesthesia remove the spinal

needle. Use the threading assist guide (Fig.E)

(Fig. 1) and insert the Espocan epidural cath-

eter (Fig.D) through the epidural needle into

the epidural space and up to the required po-
sition. In this case, as in the case of pares-
thesia, observe whether there is a free flow
of CSF (intrathecal position) or a backflow of
blood (intravascular position). The catheter
is marked on the tip and starting at 55mm
(59 mm for SoftTip) in distances of 10mm. The
100, 150, and 200 mm positions are marked
with 2, 3, and 4 bands respectively. The posi-
tion when the catheter tip protrudes from the
epidural needle is marked with a broad band
(Fig. D*). The catheter openings (holes) are lo-
cated within the first 40mm of the catheter
tip.

Pull the epidural needle back over the catheter
completely, then insert the catheter as far as
possible into the Perifix® Catheter Connector
(Fig. F) and close (Fig. 4 - 7). The catheter con-
nector works according to the Click & Ready
principle.

© Open the catheter connector lid as far as
possible (Fig. 4).

* Insert the catheter into the funnel-shaped
opening on the connector tip (Fig. 5).

© Push the catheter well into the connector
until it clearly reaches a stop (Fig. 5).

* Close the connector lid by pressing down
firmly on the tip of the lid until the lid en-
gages with a clear click (Fig.6).

© Remove air from the Perifix® Filter 0.2 pm
(Fig.G, if provided) using physiological sa-
line solution.

* Remove closing cone from connector, at-
tach the connector to the Perifix® Filter
with a twist action (Luer Lock) (Fig.7).

6. Rinse the system with 1-2 ml physiological
saline solution. If necessary: Re-opening of the
connector: Hold the connector firmly between
two fingers and press the connector tip on the
upper side of the lid firmly downwards. The lid
will spring open with an audible click (Fig. 8).

7.Secure the filter to the patient using the
B. Braun Perifix® PinPad (Fig. H).

Epidural catheter:

A patient with this device can be safely scanned

in an MR system meeting the following con-

ditions:

o Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla,
with

Bl

o

* Maximum spatial field gradient of
2,500 G/cm (25T/m)

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

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

Test dose to check the position of the catheter
Atest dose cannot be administered immediately
if spinal anesthesia has been performed before-
hand. If the effects of epidural anesthesia need
to be extended or prolonged during surgery, small
quantities of the local anesthetic can be admin-
istered at intervals of 3 to 5 minutes until the
desired level of anesthesia is reached. During the
action of spinal anesthesia, the effect of local
anesthetics administered through the epidural
needle is greater and the time to act faster than
with epidural anesthesia alone. If surgery was
finished without a subsequent epidural injection,
allow the effect of spinal anesthesia to decline
before administering the usual test dose.

P Directions for use of a set with the
Espocan® Docking System

. The Espocan® epidural needle (Fig.C) and the
Perifix® LOR syringe (Fig. B) are used to punc-
ture the epidural space using the usual Loss
of Resistance (LOR) technique. The chosen in-
tervertebral space must also be suitable for
subsequent spinal anesthesia.

. dentify the epidural space. Place the Dock-
ing System (Fig.J) on the end of the epidural
needle and rotate it clockwise into the end of
the epidural needle until a slight resistance
can be felt (Fig.3).

. When using the docking system, push the
Espocan® Sleeved spinal needle (Fig.A) into
the epidural needle (Fig.C). A mark on the spi-
nal needle (Fig.2) indicates where the spinal
needle protrudes from the back-eye of the
epidural needle.
Puncture the dura with the spinal needle. The
puncture of the dura can usually be felt as a
significant change in resistance.
Remove the stylet of the spinal needle slowly
and evenly. When the spinal needle is in the
correct position, there will be a free flow of
CSF. In this case spinal anesthesia can be per-
formed. If there is not a free flow of CSF, the
spinal needle should be pulled back under con-
stant observation. If pulling the needle back
does not produce a free flow of CSF, remove
the spinal needle completely and carefully
correct the position of the epidural needle or
make a new puncture.

. Secure the spinal needle in the epidural needle
after making a puncture (a free flow of CSF)
by rotating the docking system (Fig.J) clock-
wise as far as possible. This secures the spinal
needle to prevent unintentional movement
although allowing rotation. If not using the
docking system, secure the spinal and epidural
needles by appropriate measures.

. Subsequently, perform local anesthesia.

. Loosen the docking system (Fig.J) from the
end of the epidural needle by turning it anti-
clockwise. Remove the spinal needle and the
docking system together. If the docking system
is not used, the spinal needle can be removed
directly from the epidural needle.

. Use the threading assist guide (Fig.E) (Fig. 1)
and insert the epidural catheter (Fig.D)
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through the epidural needle into the epidural
space and up to the required position. Observe
whether there is a free flow of CSF (intrathecal
position) or a backflow of blood (intravascu-
lar position) and whether paresthesia occurs.
The catheter is marked on the tip and starting
at 55mm (59 mm for SoftTip) in distances of
10mm. The 100, 150, and 200 mm positions
are marked with 2, 3, and 4 bands respectively.
The position when the catheter tip protrudes
from the epidural needle is marked with a
broad band (Fig.D*). The catheter openings
(holes) are located within the first 40mm of
the catheter tip.

10. Pull the epidural needle back over the cath-
eter completely, then insert the catheter as
far as possible into the Perifix® Catheter Con-
nector (Fig. F) and close (Fig. 4 - 7). The cath-
eter connector works according to the Click
& Ready principle.

© Open the catheter connector lid as far as
possible (Fig.4).

* Insert the catheter into the funnel-shaped
opening on the connector tip (Fig. 5).

* Push the catheter well into the connector
until it clearly reaches a stop (Fig. 5).

* Close the connector lid by pressing down
firmly on the tip of the lid until the lid en-
gages with a clear click (Fig.6).

© Remove air from the Perifix® Filter 0.2 pm
(Fig. G, if provided) using physiological sa-
line solution.

* Remove closing cone from connector, at-
tach the connector to the Perifix® Filter
with a twist action (Luer Lock) (Fig. 7).

11. Rinse the system with 1-2ml physiological
saline solution. If necessary: Re-opening of
the connector: Hold the connector firmly be-
tween two fingers and press the connector
tip on the upper side of the lid firmly down-
wards. The lid will spring open with an audi-
ble click (Fig.8).

12. Secure the filter to the patient using the
B. Braun Perifix® PinPad (Fig. H).

Epidural catheter:

A patient with this device can be safely scanned

in an MR system meeting the following con-

ditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla,

with

* Maximum spatial field gradient of
2,500 G/cm (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.

Test dose to check the position of the catheter
Atest dose cannot be administered immediately
if spinal anesthesia has been performed before-
hand. If the effects of epidural anesthesia need
to be extended or prolonged during surgery, small
quantities of the local anesthetic can be admin-
istered at intervals of 3 to 5 minutes until the
desired level of anesthesia is reached. During the
action of spinal anesthesia, the effect of local
anesthetics administered through the epidural
needle is greater and the time to act faster than
with epidural anesthesia alone. If surgery was
finished without a subsequent epidural injection,
allow the effect of spinal anesthesia to decline
before administering the usual test dose.
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Duration of use

The Espocan® epidural catheter is intended for
short-term use (< 30 days). Maximum intended
application duration is 30 days as defined by
the biological evaluation. Standard application
usually ranges from 2 -4 days for postopera-
tive regional anesthesia and may be up to few
weeks for Analgesia in pain therapy. However,
duration of use is dependent on the intended
therapy, healthcare workers discretion and in-
dividual patient conditions in accordance with
hospital protocols and/or national guidelines.
Inspect the insertion site of the catheter daily.
Remove the catheter in case of any signs of local
or systemic inflammation of unknown origin and
according to hospital protocols.

Disposal
Dispose products according to local regulations
and/or clinical protocols.

Storage and handling conditions

Storage conditions:

Keep away from sunlight

Keep dry

Clinical benefits & Performances

The summary of safety and clinical performance
is available via EUDAMED at ec.europa.eu/tools/
eudamed using the following Basic UDI-DI:
40392390000023842U and can be requested
to the Manufacturer.

Notice to the user

All serious incidents related to this product must
be reported to B.Braun and the competent au-
thority in the country where the product is be-
ing used.

If further Instructions for Use are required, they
can be requested from the manufacturer or
can be obtained from the B.Braun homepage:
https://eifu.bbraun.com/.

Date of last revision: 2024-10-04

FA Gebrauchsanweisung

Espocan® CSE-Sets

Bestandteile:

® Espocan® Spinalkaniile mit Beschichtung
(Spinocan® Kaniile mit Quincke-Schliff oder
Pencan® Kaniile mit Pencil-Point-Schliff) (siehe
Etikett) (Abb. A)

o Perifix® LOR-Spritze, latexfrei (Abb. B)

® Espocan® Epiduralkaniile (Perican® Epiduralka-
niile mit riickseitiger Offnung), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 3 12") (Abb. C)

o Espocan® Epiduralkatheter (Perifix® Katheter
oder Perifix® SoftTip Katheter), 0,85 x 0,45 x
1000 mm Gesamtlédnge (Abb. D - nur Beispiel)
mit Einfiihrhilfe (Abb. E)

o Perifix® Katheterkupplung (Abb. F)

o Perifix® Filter 0,2 um (Abb. G)

® Perifix® PinPad (Abb. H)

 Dockingsystem (optional) (Abb. J)

o Epiduralkatheteretikett (Abb. K)

Weitere technische Merkmale wie Kaniilen- und

KathetergréBe sind der Produktverpackung zu

entnehmen.

Epiduralkaniilen, Spinalkaniilen, Katheter und

weitere Medizinprodukte oder weiteres Zubehdr

kdnnen mit Produkten verwendet werden, die mit

Luer-Konnektoren kompatibel sind oder der Norm

entsprechen (z.B. 1SO 80369-7).

Zur Risikominderung bei neuraxialen Anwen-
dungen mit Luer-Konnektoren sind die Schutz-
kappen und das Etikett des Epiduralkatheters
gelb gekennzeichnet.

Externe Vorrichtungen kénnen an den weiblichen
Konnektor des Perifix® Filters angeschlossen wer-
den, der den Zugang zum eingesetzten Espocan®
Epiduralkatheter darstellt. Hauptanwendungsge-
biete sind Spritzen fiir die Aspiration und Infusion
von Andsthetika oder der Anschluss von elas-
tomeren Infusionspumpen bzw. Verldngerungs-
leitungen von Spritzen fiir Infusionspumpen zur
kontinuierlichen Infusion von Anésthetika oder
Analgetika.

Bewertung der Magnetresonanz-(MR-)
Kompatibilitdt

Espocan® Epiduralkaniile/Espocan® Spinalkaniile
mit Beschichtung, Perifix® LOR-Spritze: Das Pro-
dukt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer
MR-Umgebung gepriift, da nicht zu erwarten
ist, dass es bei einer typischen Anwendung in
die MR-Umgebung gelangt. Die Durchfiihrung
einer MRT-Untersuchung bei einem Patienten,
bei dem dieses Medizinprodukt angewendet wird,
kann zu Verletzungen oder Fehlfunktionen des
Produkts fiihren.

Perifix® Katheterkupplung/Perifix® Filter 0,2 um/
Perifix® PinPad/Dockingsystem: MR-sicher.
Espocan® Epiduralkatheter (Perifix® Katheter/
Perifix® SoftTip Katheter): Bedingt MR-sicher
(weitere Bedingungen siehe Abschnitt ,Betriebs-
anleitung”).

Sterilitat

- Sterilisiert mit Ethylenoxid.

- Nicht verwenden, wenn Verpackung besché-
digt ist.

- Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Brii-
che und Unversehrtheit vor der Verwendung
durchfiihren.

Verwendungszweck
Set zur kombinierten Spinal- und Epiduralan-
asthesie.

Indikation

Fiir die Kombination von Spinal- und Epiduralan-
dsthesie bei Operationen und Epiduralanalgesie
zur regionalen Schmerztherapie. Bei Bedarf kann
die Anasthesie wahrend der Operation verlan-
gert werden. Eine Analgesie (Schmerztherapie)
ist postoperativ jederzeit méglich.

Patientenpopulation
Erwachsene und Schwangere

Vorgesehene Anwender

Die Produkte diirfte nur von medizinischem Per-
sonal verwendet werden, das in deren Anwen-
dung ordnungsgemaB geschult wurde.

Kontraindikationen

Die bekannten Kontraindikationen sind die glei-
chen wie bei der Spinal- und Epiduralandsthesie
und umfassen insbesondere die folgenden abso-
luten und relativen Kontraindikationen:
Absolut: Verweigerung durch den Patienten,
Sepsis, lokale Infektionen an der Injektionsstel-
le, Immunschwéche, schwere dekompensierte
Hypovoldmie, Schock, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen myokardialen, ischamischen oder klappenbe-
dingten Ursprungs, akute Erkrankungen des Ge-
hirns oder Riickenmarks, erhéhter intrakranieller
Druck, unbestimmte neurologische Erkrankung,
Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanasthetika
oder einem der verwendeten Materialien.

Relativ: Koagulopathie (Gerinnungsstérungen
oder Antikoagulationstherapie), Pathologien der
Wirbelséule (einschlieBlich schwerer Wirbelsau-
lendeformitaten, Arthritis, Osteoporose, Diskus-
prolaps, Spinalkanalstenose, nach Wirbelsdu-
lenoperation und bei Wirbelsiulenmetastasen),
unbekannte Dauer des Eingriffs, leichte GefaB-
erkrankung (Aortenstenose), vorbestehende neu-
rologische Defizite (Radikulopathien, periphere
Neuropathien, Multiple Sklerose).

Aus: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-epi-
dural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Bitte auch die einschlagige medizinische Fach-
literatur zur Epidural- und Spinalanésthesie
konsultieren.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Zu den bekannten Risiken der spinalen und epi-

duralen Andsthesietechniken gehdren insbeson-

dere Hypotonie, Dyspnoe/Apnoe, Herzstillstand,

Bradykardie, Harnverhalt, toxische Wirkungen

des Lokalandsthetikums/Adjuvans (siehe Fach-

information des Arzneimittels), voriibergehende
oder dauerhafte neurologische Komplikationen
und lokale oder systemische Infektionen (Postdu-
ralpunktionskopfschmerz [PDPH], Parésthesien,

Meningitis/Cauda-Equina-Syndrom, transverse

Myelitis oder anteriores Spinalarteriensyndrom

mit dauerhafter Lihmung, epidurale Himatome/

Epiduralrauminfektionen, Abszesse, Infektionen

der Haut und des Unterhautgewebes), versehent-

liche Punktion von BlutgefaBen.

Technische Komplikationen in Verbindung_mit

Epiduralkathetern:

* Dislokation oder Migration des Katheters, ver-
bogene oder verknotete Katheter, die zu Block-
versagen oder Okklusion fiihren konnen

® Traumatisch bedingtes Abscheren von Kathe-
terfragmenten beim Entfernen/Einfiihren

VorsichtsmaBnahmen

 Geschultes Personal und ausreichende Not-
fallausriistung, insbesondere fiir die kiinstliche
Beatmung und die hamodynamische Unter-
stiitzung, miissen unmittelbar verfiigbar sein

® Wihrend der gesamten Dauer der Anésthesie
und Analgesie (Schmerztherapie) alle Verbin-
dungen des Kathetersystems auf Dichtigkeit
und festen Sitz iiberpriifen

o Streng aseptische Techniken anwenden

® Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist

® Nicht verwenden, wenn das Produkt unvoll-
standig oder beschadigt ist

® Testdosis zur Uberpriifung der Katheterposition.

o Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Brii-
che und Unversehrtheit vor der Verwendung
durchfiihren

Warnhinweis

© Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wieder-
verwenden. Nicht erneut sterilisieren.

® Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Ri-
siko fiir den Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrénkte Funk-
tionalitdt des Gerdts kénnen zu Verletzung, Er-
krankung oder Tod des Patienten fiihren.

* Niemals den Katheter durch die Kaniile ziehen,
da dies zum Abscheren fiihren kann!
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 Die Spitze der Kaniile kann stumpf werden oder
sich sogar verformen, wenn sie auf Knochen
trifft. Die Kaniile kann sich verbiegen und wo-
mdglich abbrechen, wenn beim Vorschieben
zu viel Kraft angewendet wird. Kaniilen mit
beschéddigter Spitze erhdhen das Risiko einer
intrathekalen und intravaskuldren Platzierung.

* Perifix® Filter 0,2 pm nicht mit alkoholhaltigen
Desinfektionsmitteln anfeuchten, da dies zu
Rissen im Gehduse fiihren kann.

 Keine Spritzen unter 10 ml verwenden, da diese
das Filtergehduse durch einen zu hohen Druck
der Spritze beschadigen kdnnen.

© Der Katheter muss so weit wie mdglich in die
Kupplung eingefiihrt werden. Andernfalls ist
eine Injektion nicht moglich und der Katheter
kann sich I8sen.

 Zur Fixierung des Katheters kein Haftspray mit
organischen Losungsmitteln verwenden.

 Die Einflihrungsstelle des Katheters taglich
liberpriifen. Bei jeglichen Anzeichen lokaler
oder systemischer Entziindung unbekannten
Ursprungs den Katheter gemaB Krankenhaus-
vorgaben entfernen.

* Falls es zu einer Pardsthesie kommt, die Spi-
nalkaniile nicht weiter vorschieben. Gegebe-
nenfalls zuriickziehen, bis keine Pardsthesie
mehr besteht.

® Das Dockingsystem nur leicht festziehen,
da sich die Spinalkaniile sonst nicht einfiihren
und bewegen lasst.

® Espocan® Sets mit Dockingsystem stets zu-
sammen mit dem Dockingsystem (Abb. J) ver-
wenden. Andernfalls ist die Spinalkaniile zu
lang (hervorstehende Spitze) und die Dura auf
der ventralen Seite kdnnte versehentlich punk-
tiert werden.

*Um eine optimale Verbindung zwischen der
Epiduralkaniile, der Spinalkaniile, dem Katheter
und weiteren Medizinprodukten oder weiterem
Zubehdr zu erreichen und so die Patienten-
sicherheit zu gewahrleisten, diirfen Produkte
von B.Braun nur mit anderen Produkten von
B.Braun verwendet werden. Die B. Braun Mel-
sungen AG lbernimmt keine Haftung, wenn
ihre Produkte mit Gerdten von anderen Her-
stellern verwendet werden.

 Espocan® Epiduralkatheter (Perifix® Katheter/
Perifix® SoftTip Katheter): Bedingt MR-sicher
(weitere Bedingungen siehe Abschnitt ,Be-
triebsanleitung").

Perifix® LOR-Spritze:

Spezialspritze fiir die Widerstandsverlust-Tech-

nik (,Loss of Resistance", LOR) bei der Regio-

nalandsthesie. Spritze nur bedingt geeignet zur

Aspiration von Fliissigkeiten. Nicht tber den

mechanischen Anschlag hinaus aspirieren. Aus

hygienischen Griinden die Spritze erst kurz vor

Gebrauch aufziehen.

Gebrauchsanweisung
© Abbildungen auf Seite 2/3.

P Anweisungen zum Gebrauch von Espocan®
Sets

. Die Espocan® Epiduralkaniile (Abb. C) und die
Perifix® LOR-Spritze (Abb. B) werden zur Punk-
tion des Epiduralraums unter Verwendung der
liblichen Widerstandsverlust-Technik (,Loss of
Resistance”, LOR) genutzt. Der gewéhlte Zwi-
schenwirbelraum muss auBerdem fiir die nach-
folgende Spinalanésthesie geeignet sein.

. Nach Ermittlung des Epiduralraums wird
die Espocan® Spinalkaniile mit Beschich-

N

tung (Abb. A) in die Epiduralkaniile eingefiihrt.
Eine Markierung auf der Spinalkaniile (Abb. 2)
zeigt an, wo die Spinalkaniile aus der riicksei-
tigen Offnung der Epiduralkaniile herausragt
(Abb. C). Die nachfolgende Punktion der Dura
ist durch einen deutlich veranderten Wider-
stand gekennzeichnet.

. Den Mandrin der Spinalkaniile langsam und

gleichmaBig herausziehen. Wenn sich die Spi-

nalkaniile in der richtigen Position befindet,
flieBt der Liquor ungehindert. Ist dies der Fall,
kann die Spinalandsthesie vorgenommen wer-
den. FlieBt der Liquor nur zdgerlich, ist die

Spinalkaniile unter konstanter Beobachtung

zuriickzuziehen. Fiihrt das Zuriickziehen der

Kaniile nicht zum ungehinderten Fluss des

Liquors, die Spinalkantile vollstandig heraus-

ziehen und sorgféltig die Position der Epidu-

ralkaniile korrigieren oder erneut punktieren.

Die Spinalkaniile nach erfolgter Spinalan-

asthesie entfernen. Mit Einfihrhilfe (Abb. E)

(Abb. 1) den Espocan Epiduralkatheter (Abb. D)

durch die Epiduralkaniile in den Epiduralraum

einfiihren und in die richtige Position schie-
ben. In diesem Fall und im Falle von Paras-
thesien darauf achten, ob der Liquor unge-
hindert flieBt (intrathekale Position) oder ob
es einen Riickfluss von Blut gibt (intravasku-
lare Position). Die Katheterspitze verfiigt ab
einer Lange von 55 mm (59 mm beim SoftTip)
liber Markierungen in 10-mm-Absténden. Die

Positionen 100, 150 und 200 mm sind mit 2,

3 bzw. 4 Streifen gekennzeichnet. Die Position,

an der die Katheterspitze aus der Epiduralka-

niile herausragt, ist mit einem breiten Streifen
gekennzeichnet (Abb. D*). Die Katheterdffnun-
gen (Locher) befinden sich innerhalb der ersten

40 mm der Katheterspitze.

. Die Epiduralkaniile vollstandig tber den Ka-
theter zuriickziehen und anschlieBend den
Katheter so weit wie mdglich in die Perifix®
Katheterkupplung (Abb. F) einfiihren und diese
schlieBen (Abb. 4-7). Die Katheterkupplung
funktioniert nach dem ,Click and Ready"-Prin-
zip.

* Die Kappe der Katheterkupplung so weit

wie moglich 6ffnen (Abb. 4).

* Den Katheter in die trichterférmige Off-
nung an der Spitze der Kupplung einfiih-
ren (Abb. 5).

* Den Katheter fest in die Kupplung driicken,
bis ein deutlicher Widerstand zu spiiren
ist (Abb. 5).

© Zum SchlieBen der Kupplungsklappe fest
auf die Spitze der Klappe driicken, bis sie
mit einem deutlichen Klicken einrastet
(Abb. 6).

 Mit physiologischer Kochsalzldsung Luft
aus dem Perifix® Filter 0,2 um (Abb. G,
falls vorhanden) entfernen.

* Die Verschlusskappe von der Kupplung ab-
nehmen und die Kupplung mit einer Dreh-
bewegung (Luer-Lock) am Perifix® Filter
befestigen (Abb. 7).

6. Das System mit 1-2 ml physiologischer Koch-
salzldsung spiilen. Falls erforderlich: Die Kupp-
lung wieder 6ffnen: Die Kupplung mit zwei Fin-
gern gut festhalten und die Kupplungsspitze
oben an der Klappe nach unten driicken. Die
Klappe springt mit einem hérbaren Klicken
auf (Abb. 8).

7. Den Filter mit dem B. Braun Perifix® PinPad
(Abb. H) am Patienten fixieren.
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Epiduralkatheter:

Ein Patient mit diesem Produkt kann unter
den folgenden Bedingungen sicher in einem
MRT-System gescannt werden:

® Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und

3 Tesla mit

© Maximaler rdumlicher Feldgradient von
2.500 G/cm (25 T/m)

* Maximales Energieprodukt von
50.000.000 G?/em (50 T?/m)

* Maximale spezifische Absorptionsrate
(SAR) im Ganzkérper-Durchschnitt (WBA)
von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus) oh-
ne Zeitbegrenzung bei kontinuierlichem
Scannen.

Testdosis zur Uberpriifung der Katheter-
position

Falls zuvor eine Spinalanésthesie durchgefiihrt
wurde, kann nicht sofort eine Testdosis verab-
reicht werden. Wenn die Epiduralanésthesie
wahrend der Operation ausgeweitet oder ver-
langert werden soll, konnen kleine Mengen des
Lokalandsthetikums in Abstanden von 3 bis 5 Mi-
nuten verabreicht werden, bis die gewiinschte
anasthetische Wirkung erreicht ist. Wahrend
einer Spinalanasthesie ist die Wirksamkeit von
durch die Epiduralkaniile verabreichten Lokalan-
asthetika groBer und der Wirkungseintritt erfolgt
schneller als bei einer alleinigen Epiduralands-
thesie. Wenn die Operation ohne eine weitere
epidurale Injektion beendet wurde, sollte die Wir-
kung der Spinalanasthesie abklingen, bevor die
libliche Testdosis verabreicht wird.

P Gebrauchsanweisung fiir ein Set mit dem
Espocan® Dockingsystem
. Die Espocan® Epiduralkaniile (Abb. C) und die
Perifix® LOR-Spritze (Abb. B) werden zur Punk-
tion des Epiduralraums unter Verwendung der
liblichen Widerstandsverlust-Technik (,Loss
of Resistance", LOR) genutzt. Der gewéhlite
Zwischenwirbelraum muss auBerdem fiir die
nachfolgende Spinalandsthesie geeignet sein.
Den Epiduralraum ermitteln. Das Dockingsys-
tem (Abb. J) auf das Ende der Epiduralkaniile
setzen und im Uhrzeigersinn in das Ende der
Epiduralkaniile drehen, bis ein leichter Wider-
stand zu spiiren ist (Abb. 3).
. Bei Verwendung des Dockingsystems die
Espocan® Spinalkaniile mit Beschichtung
(Abb. A) in die Epiduralkaniile einschieben
(Abb. C). Eine Markierung auf den Spinalka-
niile (Abb. 2) zeigt an, wo die Spinalkaniile aus
der riickseitigen Offnung der Epiduralkaniile
herausragt.
Die Dura mit der Spinalkaniile punktieren. Die
Punktion der Dura ist durch einen deutlich ver-
dnderten Widerstand gekennzeichnet.
Den Mandrin der Spinalkaniile langsam und
gleichmaBig herausziehen. Wenn sich die Spi-
nalkaniile in der richtigen Position befindet,
flieBt der Liquor ungehindert. Ist dies der Fall,
kann die Spinalandsthesie vorgenommen wer-
den. FlieBt der Liquor nur zégerlich, ist die
Spinalkaniile unter konstanter Beobachtung
zuriickzuziehen. Fiihrt das Zuriickziehen der
Kaniile nicht zum ungehinderten Fluss des
Liquors, die Spinalkaniile vollstandig heraus-
ziehen und sorgfltig die Position der Epidu-
ralkaniile korrigieren oder erneut punktieren.
Nach erfolgter Punktion (und bei ungehinder-
tem Liquorfluss) die Spinalkaniile in der Epidu-
ralkaniile befestigen. Dazu das Dockingsystem
(Abb. J) so weit wie maglich im Uhrzeigersinn

N

w

>

o

o

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 7

07.01.2025 13:00:33



drehen. Auf diese Weise wird die Spinalkaniile

arretiert, so dass es zu keinen versehentlichen

Bewegungen kommt, Rotation jedoch mdglich

ist. Wird das Dockingsystem nicht verwendet,

sind die Spinal- und die Epiduralkaniile mit
geeigneten MaBnahmen zu arretieren.

AnschlieBend die Lokalandsthesie vornehmen.

. Das Dockingsystem (Abb. J) gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, um es vom Ende der Epidural-
kaniile zu 16sen. Die Spinalkantile zusammen
mit dem Dockingssystem entfernen. Wird das
Dockingsystem nicht verwendet, kann die Spi-
nalkaniile direkt aus der Epiduralkaniile gezo-
gen werden.

. Mit Einfiihrhilfe (Abb. E) (Abb. 1) den Epidural-
katheter (Abb. D) durch die Epiduralkaniile in
den Epiduralraum einfiihren und in die rich-
tige Position schieben. Darauf achten, ob der
Liquor ungehindert flieBt (intrathekale Posi-
tion) oder ob es einen Riickfluss von Blut gibt
(intravaskuldre Position) und ob es zu Paris-
thesien kommt. Die Katheterspitze verfiigt ab
einer Lange von 55 mm (59 mm beim SoftTip)
liber Markierungen in 10-mm-Absténden. Die
Positionen 100, 150 und 200 mm sind mit 2,
3 bzw. 4 Streifen gekennzeichnet. Die Position,
an der die Katheterspitze aus der Epiduralka-
niile herausragt, ist mit einem breiten Streifen
gekennzeichnet (Abb. D*). Die Katheterdffnun-
gen (Locher) befinden sich innerhalb der ersten
40 mm der Katheterspitze.

10. Die Epiduralkaniile vollstandig iiber den Ka-
theter zuriickziehen und anschlieBend den
Katheter so weit wie moglich in die Perifix®
Katheterkupplung (Abb. F) einfiihren und
diese schlieBen (Abb. 4-7). Die Katheter-
kupplung funktioniert nach dem ,Click and
Ready"-Prinzip.

* Die Kappe der Katheterkupplung so weit
wie moglich 6ffnen (Abb. 4). .

* Den Katheter in die trichterformige Off-
nung an der Spitze der Kupplung einfiih-
ren (Abb. 5).

* Den Katheter fest in die Kupplung driicken,
bis ein deutlicher Widerstand zu spiiren
ist (Abb. 5).

© Zum SchlieBen der Kupplungsklappe fest
auf die Spitze der Klappe driicken, bis sie
mit einem deutlichen Klicken einrastet
(Abb. 6).

 Mit physiologischer Kochsalzlosung Luft
aus dem Perifix® Filter 0,2 um (Abb. G,
falls vorhanden) entfernen.

* Die Verschlusskappe von der Kupplung ab-
nehmen und die Kupplung mit einer Dreh-
bewegung (Luer-Lock) am Perifix® Filter
befestigen (Abb. 7).

11. Das System mit 1-2 ml physiologischer Koch-
salzlosung spiilen. Falls erforderlich: Die
Kupplung wieder 6ffnen: Die Kupplung mit
zwei Fingern gut festhalten und die Kupp-
lungsspitze oben an der Klappe nach unten
driicken. Die Klappe springt mit einem hor-
baren Klicken auf (Abb. 8).

12. Den Filter mit dem B. Braun Perifix® PinPad
(Abb. H) am Patienten fixieren.

Epiduralkatheter:

Ein Patient mit diesem Produkt kann unter

den folgenden Bedingungen sicher in einem

MRT-System gescannt werden:

o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla mit

o~

©

© Maximaler raumlicher Feldgradient von
2.500 G/cm (25 T/m)

© Maximales Energieprodukt von
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Maximale spezifische Absorptionsrate
(SAR) im Ganzkérper-Durchschnitt (WBA)
von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus) oh-
ne Zeitbegrenzung bei kontinuierlichem
Scannen.

Testdosis zur Uberpriifung der Katheterposition
Falls zuvor eine Spinalanésthesie durchgefiihrt
wurde, kann nicht sofort eine Testdosis verab-
reicht werden. Wenn die Epiduralanésthesie
wiahrend der Operation ausgeweitet oder ver-
langert werden soll, kénnen kleine Mengen des
Lokalandsthetikums in Abstanden von 3 bis 5 Mi-
nuten verabreicht werden, bis die gewiinschte
anasthetische Wirkung erreicht ist. Wahrend
einer Spinalandsthesie ist die Wirksamkeit von
durch die Epiduralkaniile verabreichten Lokalan-
asthetika groBer und der Wirkungseintritt erfolgt
schneller als bei einer alleinigen Epiduralands-
thesie. Wenn die Operation ohne eine weitere
epidurale Injektion beendet wurde, sollte die Wir-
kung der Spinalandsthesie abklingen, bevor die
libliche Testdosis verabreicht wird.

Dauer der Nutzung

Der Espocan® Epiduralkatheter ist fiir die kurz-
zeitige Anwendung (< 30 Tage) vorgesehen. Die
maximal vorgesehene Anwendungsdauer be-
tragt gemaB biologischer Beurteilung 30 Tage.
Die Standardanwendungsdauer betrdgt bei post-
operativer Regionalanasthesie 2 bis 4 Tage und
kann bei analgetischer Schmerztherapie einige
Wochen betragen. Die Dauer der Anwendung
héngt jedoch von der beabsichtigten Therapie,
dem Ermessen des medizinischen Personals und
dem individuellen Zustand des Patienten in Uber-
einstimmung mit den Krankenhausvorgaben und/
oder nationalen Leitlinien ab.

Die Einfiihrungsstelle des Katheters téglich liber-
priifen. Bei jeglichen Anzeichen lokaler oder sys-
temischer Entziindung unbekannten Ursprungs
den Katheter gemaB Krankenhausvorgaben ent-
fernen.

Entsorgung
Produkte gemiB ortlichen Richtlinien und/oder
klinischen Vorgaben entsorgen.

Lager- und Transportbedingungen
Lagerbedingungen:

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nasse schiitzen

Klinischer Nutzen und Leistung

Die Zusammenfassung der Sicherheit und kli-
nischen Leistung ist tiber EUDAMED (Européi-
sche Datenbank fiir Medizinprodukte) unter
ec.europa.eu/tools/eudamed mit der folgenden
Basis-UDI-DI verfiigbar: 40392390000023842U.
Sie kann beim Hersteller angefordert werden.

Hinweis fiir den Anwender

Alle schwerwiegenden Vorfélle in Verbindung
mit diesem Produkt sind B. Braun und der zu-
standigen Stelle im Mitgliedsstaat, in dem das
Produkt verwendet wird, zu melden.
Zusatzliche Gebrauchsanweisungen kdnnen
beim Hersteller angefordert oder von der Home-
page von B.Braun heruntergeladen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen: 04.10.2024

L] WHcTpykumm 3a ynotpeba

Komnnektu Espocan® CSE

CbAbpKaHme:

e CnnHanHa wrna ¢ BTynka Espocan® (urna
Spinocan® cbc ckocaBaHe Quincke vnm nrna
Pencan® Needle cbc ckocasaHe Pencil Point)
(BuxTe eTuketa) (Our. A)

© Perifix® LOR cnpuHL0BKa, He CbAbpKa JlaTeKc
(¢ur. B)

© EnupgypanHa urna Espocan® (urna Perican® cbe
3aaHoyxo), @ 1,3x88 mm, (18G x31:") (¢ur.C)

® EnnpypaneH kateTbp Espocan® (kaTeTbp
Perifix® unu katetbp Perifix® SoftTip), @ 0,85 x
0,45 x 1000 mm o61wa AbmxkuHa (¢ur.D — camo
npumep) C Bofau 3a ynecHABaHe Ha BbBeX[a-
HeTo (dwur. E)

© KoHekTop 3a KaTeTbp Perifix® (¢ur. F)

© QunTbp Perifix® 0,2 um (¢pur. F)

* Camo3anensalla nognoxka Perifix® PinPad
(¢ur. H)

© [IoKUHT cuctema (npedndea ce kKamo onyus)
(¢ur.))

© ETuKeT Ha enuaypaneH katetbp (dur. K)

3a AOMbIHUTENHY TEXHNYECKM XapaKTePUCTIKN,

KaTo pa3mep Ha UrnaTta v KaTeTbpa, BUXKTe ona-

KOBKaTa Ha npopyKTa.

Enupypantute urnn, cnuHanHuTe urnu, KatetTpu-

Te 1 ApYrvt MeANLIMHCKM M3[eNNA UV akcecoapu

MoraT Aia Ce U3MoNi3BaT C U3/eNNs, KOUTO ca CbB-

MECTV/IMM N B CbOTBETCTBUE C Luer KoHeKTopu

(Hanp.1SO 80369-7).

KaTo Mepku 3a HamansaBaHe Ha pucKa Npu He-

BpOaKCKanHN Npunoxenus c Luer koHektopw,

3aLUMTHNTE KanayKi 1 eTUKETBT Ha ennaypanHua

KaTeTbp ca XbATH.

BbHILIHM yCTPOIACTBa MOTaT fia Ce CBbP3BaT KbM

KEHCKMA KOHeKTop Ha puntbpa Perifix®, Koitto

€ TouKaTa 3a J0CTbN A0 NPUNOXKEHNA enuaypa-

neH kateTbp Espocan. OCHOBHM NpUNoXeHus e

6bAaT CNPUHLIOBKY 3a acnupupaHe 1 BivBaHe

Ha aHeCTeTULY 1IN CBbP3BaHe Ha enacToMepHI

VHOY3MOHHY MOMMM, CbOTBETHO YABIIKATENHN

JIMHAW 3a CMPVHLIOBKMY, PeAHa3HaueHNn 3a UH-

y3MOHHN MOMNK, 33 HeMpPeKbCHATO BIMBaHE Ha

aHeCTeTULV UKW aHanreTuum.

OueHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa C AfjpeHO-

MarHuTeH pesoHaHc (IMP)

EnnpypanHa urna Espocan® / cnvHanta mrna

¢ BTynka Espocan®, cnpunuoska Perifix® LOR:

M3nenveTo He e OLieHABaHO 3a 6e30MacHOCT B

MarHuTHo-pe3oHaHcHa (MP) cpepa, Tbif KaTo He

ce oyaKBa T0 Aa nonagHe 8 MP cpeaa npu Tunmny-

Ho npunoxeHue. [poBexaaHeTo Ha U3ceaBaHe

¢ MPT Ha nuLe, Ha KOeTo e NoCTaBeHo ToBa Me-

IVILIMHCKO 13Aenue, MoXe fia fioBefie o Hapa-

HABaHe UNN HeusnpasHa paboTa Ha n3penueTo.

KoHekTop 3a kateTbp Perifix®/ Perifix® ¢puntb

0,2 um/ Perifix® camo3anensalia noanoxka

PinPad/ pokuHr cuctema: besonacto 3a MP.

Enupypanet kateTbp Espocan® (kateTbp Perifix®
Catheter/katetbp Perifix® SoftTip): YcnosHo nog-
xoAAwwo 3a MP (mons npoBepeTe pasgena Ykasa-
HWA 33 paboTa 3a JOMbITHUTESNHY YCTIOBUA).

CrepunHoct

- CTepunu3npaHo C eTUIeHOB OKCUA.

- He ynotpe6sgaiiTe, ako onakoBkata e nospe-
neHa.

- MNpoBepeTe BI3yanHo cTepunHata NperpaaHa
cACTEMa 33 HapyLeHNA 1 UANOCT Npeau yno-
Tpebarta.
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MpepHasHaueHne
KomnnexT 3a KOMGMHMpaHa CnivHanHa 1 ennay-
panHa aHecTe3us.

Mokasanua

W3non3Ba ce 3a KOMOMHALMA OT CINHANHA 1 enu-
[ypasiHa aHecTe3nA No Bpeme Ha onepauua n
enunpypanHa aHanre3una 3a perroHanHo neyeHve
Ha 601Ka. [pu HeO6XOANMOCT aHeCTe3MATa MOXe
na 6bje yabmKeHa no Bpeme Ha onepauunaTa.
AHanresua e Bb3MOXHa N0 BCAKO Bpeme cneq
onepayuaTa (neyeHue Ha 6onka).

MaumeHTcka nonynauua
Bb3pacTHu, GpemeHHN XeHn

MpeaBuaeH notpe6uten

V|3,EleHVI€TO TpﬂﬁBa Aa ce u3non3ea camo ot
3.paBHY PabOTHULW, NPEMIHANM HYKHOTO 06Y-
YeHue 3a Ta3u TexHWKa.

MpotuBonokasaHua

/3BeCTHIUTE NPOTUBONOKa3aHWA Ca CbLyUTE Ka-
TO NpW CNUHANHA W enuaypanHa aHecTesnsa n
BK/IIOYBAT NO-CMELWANHO CefHNTe aBContoTHI
1 OTHOCUTENTHW MPOTUBOMOKa3aHMA:
AGCONIOTHYN: OTKA3 Ha MaLWeHTa, Cencuc, no-
KalnHW MHGEKLNM Ha MACTOTO Ha NHXeKTUPaHe,
VIMYHHa HEJOCTaTbYHOCT, TeXKa fJeKOMMNeHcpa-
Ha XMMNOBONEMWS, LIOK, CbPAEYHO-CbA0BY 3a60-
NABAHUA C MUOKAPAEH, NCXEMUYEH UV KnaneH
NPOU3X0A, OCTPY 3a60NABAHNA HA TNABHUA UK
rpbOHAYHNA MO3bK, MOBULLEHO BBTPEYEPENHO
HanAraHe, HeyTOYHEHO HEBPONOTUYHO 3abona-
BaHe, CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM JIOKasHI aHec-
TETULM MW HAKOI OT U3NON3BaHUTE MaTepuanit.
OTHOCUTENHN: KoarynonaTus (HapyLeHua Ha
KPbBOCHCUPBAHETO UMW aHTUKOAryNaHTHa Te-
panus), rpb6HayHa natonorus (BKIOUYNTENHO
TeXKM AepopmaLmn Ha rpbOHaUHNA cTbnb, ap-
TPUT, 0CTEONOPO3a, NPONAMNC Ha MeXaynpeLLneH-
HITe ANCKOBE, CTEHO3a Ha PBLOHAYHMA KaHar,
CbCTOAHMA Ciefy rPbOHAYHa XMPYPruA v CinHan-
HI MeTaCTa3m), HeN3BECTHA MPOABIKUTENHOCT
Ha XMpypruyHaTa NHTEPBEHLIA, 1EKO CbA0BO
3abonsABaHe (aOPTHa CTeHO3a), CbLUEeCTBYBaALLM
HEBPOJIOrNYHYM AedULMTY (PafnKynonaTuu, ne-
pUdepHU HeBPONaTIN, MHOXECTBEHA CKNePO3a).
[NaHHute ca B3etn ot: Jankovic (Jankovic D.
Combined spinal-epidural anaesthesia. B: Jankovic
D, Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-
583).

Mons, KOHCynTupaliTe ce Cbllo C MeCTHUTe Me-
AVLIMHCKN PbKOBOACTBA 3a enuaypanHa n cnu-
HaHa aHecTe3nA.

OctaTbyHu puckose/H p

W3BeCTHITE pUCKOBE NPV TEXHUKWTE 3a CNMHANHA
V ennpypanHa aHecTe3ns BKNIOYBAT B YaCTHOCT
XUMOTOHWA, ANCTIHeA/anHenA, CbpfeYeH apecT,
6paankapans, 3afbpxKaHe Ha ypuHa, TOKCUYHY
edeKT Ha NOKANHNA aHeCTeTNK/MOMOLLHN Be-
LecTBa (3a CnpasKa BX. KpaTka xapakTepucTika
Ha npogykTa (KXIM) Ha cboTBETHUTE NeKapcTBeHM
MPOAYKTY), BPEMEHHY UV TPAHI HEBPONOTUY-
HIYCNOXHEHMA 1 NOKATHY UM CUCTEMHI MHEK-
UM (MOCTAYHKLMOHHO rnaBobonue (PDPH), na-
pecTesns, MeHVHINT/CUHAPOM Ha Kay/ja eKBUHa,
TpaHCBep3aneH MUENT UK CUHAPOM Ha Npef-
HaTa CMHanHa apTepuA C TpaiiHa napann3a, enu-
[nypaneH xeMaTom/VHGeKLMM Ha enuaypanHoTo
MPOCTPAHCTBO, abCLecy, MHPEKLMM Ha Koxata 1
NOAKOXHaTa TbKaH), HeBOIHO NpoboXaaHe Ha
KPbBOHOCHM Cb/l0BE.

TexHUYECK YCNOXHEHNA NPY enuaypantm

KareTpu:

® Pa3amecTBaHe Ha KaTeTbpa, MUrpaLya, nperb-
HaTIn UMW ONNETEHN KaTeTpU, KOETO MoXe Aa
[noBefe 0 6NoKMpaHe Unu 3anyLuBaHe

® CpA3BaHe Ha pparmMeHTV OT KaTeTbpa nopa-
AV HapaHsABaHe Mo Bpeme Ha OTCTpaHABaHe/
noctapaHe

Npepnastuu mepku

© B 6n130cT TpAGBa Aa MMa B rOTOBHOCT 06yueH
nepcoHan 1 0CTaTb4yHO 060pyABaHe 3a CneLw-
Ha NOMOLL, B YaCTHOCT 3a U3KyCTBEHA BEHTWNa-
L1A 1 XeMOANHaMNYHa NOAPbKKa

® CniefieTe BCUYKM CBbP3BaHNA Ha KOMMEKTa
KaTeTpy 3a XePMETUYHOCT 1 pa3kaysaHe o
BpeMme Ha LAanata npoueypa 3a aHecTesna n
aHanresus (Hanp. 3a neyeHue Ha 60nKa)

® 13non3Baiite CTPOro aceNTUYHN TEXHUKN

 He ynotpe6aBaitTe, ako onakoBkaTa e nospe-
AeHa

© He 13non3Baiite, ako U3AENNeTO e HEOKOM-
NNeKTOBaHO U NOBPEAEHO

 TecToBa f03a 3a NPOBEPKa Ha NO3MLMATA Ha
ennaypanHuna Katetbp

* [lpoBepeTe BK3yanHO CTepuiHaTa nperpaa-
Ha cncTema 3a HapyweHua u uAanocT npegn
ynotpeba

Npepynpexnexne
© Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce u3-
non3Ba noBTOPHO. []a He ce CTepunn3Mpa nos-
TOPHO.
 [TOBTOPHOTO M3MON3BAHE Ha U3AENNA 33 EHO-
KpaTHa ynotpe6a cb3/1aBa noTeHLManeH puck
3a nauveHTa unv notpebutens. To Moxe Aa fo-
Be/le 10 3aMbpcABaHe U/WNN HapyLlaBaHe Ha
GYHKLMOHaNHNTe MM XapaKTepucTuKL. 3ambp-
CABAHETO /WA OrpaHnYeHaTa GyHKLIMOHaN-
HOCT Ha N3[eNIMeTO MOraT 4a AOBEAAT 0 Hapa-
HABaHe, 3a60/1ABaHE NI CMBPT Ha NaLeHTa.
He n3pbpngaiite HUKOra KaTeTbpa npes ur-
nata, 3alloTo B MPOTUBEH CJlyyail MOXe Aa ro
cpexere!
® BbpXbT Ha MriaTa ce 3aTbsABa AN MOXKe AOpU
[ia ce pasLenu ciied KOHTAKT ¢ KocTTa. Mrnata
MOXe fa Ce OFbHe 1 J0py f4a Ce CHynM Npu npu-
naraHe Ha NpeKaneHo ronsma cuna no Bpeme Ha
BbBEX/aHeTo. UrnuTe C noBpe/eH BpbX yBenu-
4aBaT PUCKa OT UHTPATEKANHO W MHTPaBaCKy-
NapHO MoCTaBsAHe.
© He mokpeTe puntbpa Perifix® 0,2 um ¢ Ae3nH-
GeKTaHTV, CbAbPAKaLLY aNKOXoN, Thil KaTo ToBa
MOXe f1a J0Be/ie A0 NYKHaTUHW B KOPMyCa My.
© He u3nonssalite CNpUHLIOBKY, NO-Manki ot 10
ml, TbI1 KaTo Te MOraT ja NPUYMHAT NOBPEAYN Ha
Kopryca Ha puATbpa B pe3ynTaT Ha NPeKaneHo
BMCOKOTO HaNsraHe OT CIpUHLIOBKaTa.
 KaTeTbpbT TpAGBa 12 6b/ie BbBE/EH B KOHEK-
TOpa A0KbAETO CTUTHe. B NpoTuBeEH Cllyyal UH-
KEKTMpPaHe e HeBb3MOXHO U KaTeTbPbT MoXe
7l ce U3Bapn.
® He n3nonseaiite 3a GprKcmpaHe Ha KateTbpa
nenuseH Crpei, CbAbpKall OpraHnyHn pas-
TBOpUTENU.
MpoBepABaliTe eXeAHEBHO MACTOTO Ha BKapBa-
He Ha kaTeTbpa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa B ClyYail
Ha KaKBMTO 1 Aa 610 NpuU3HaLM Ha TOKaNHO
WM CUCTEMHO Bb3MaeHNe C HEN3BECTEH Npo-
13X0f, KaTo Ca3Bate GONHUYHIUTE IPOTOKOMN.
AKO Bb3HWKHE NapecTe3us, He NpoAb/xaBaiiTe
fla BbBeX/aTe noBeye CnuHanHata urna. Ako
€ Heo6XOANMO, U3AbpNaiiTe A Ha3af, AOKATO
npecTaHe Aa nma napecresus.

© Camo JIeKO 3aTerHeTe JOKUHT cUCTeMaTa, Tbit
KaTo B NPOTMBEH Clyyail CWHANHaTa urna He
MoXe fia 6be NocTaBeHa u npemecTeHa.

© BuHaru nsnon3gaite Espocan® komnnekTtu ¢
BOKUHT CUCTEMA 3aeHO C OKWHT cucTeMata
(¢wr. J), THi1 KaTO B NPOTUBEH CyYalt CNUHan-
HaTa Urna e TBbpAe Aibra (BbpXbT e U3fjaBa)
11 lypaTa OT BeHTPa/HaTa CTpaHa Moxe fa bbae
npo6uTta HeBONHO.

©3a fa nocTUrHeTe ONTUMANHO CBbp3BaHe
Mexay enuaypasnHata urna, CnuHasnHara ur-
Na, KaTeTbpa 1 APYTv MeAULMHCKI U3[enna
NN aKcecoapy, rapaHTUPaiku Mo To3m HaunH
6e30MacHOCTTa Ha NalueHTa, U3nonsearite
u3nenuaTa Ha B. Braun camo ¢ apyru usgenua
Ha B. Braun. B. Braun Melsungen AG He noema
HIKaKBa OTFOBOPHOCT, aKO HelHWTe 13genns
ce KOMbMHMpAT C 0bopyABaHe OT Apyry Npo-
u3BOANUTENN.

® EnupypaneH katetbp Espocan® (KaTeTbp
Perifix® Catheter/katetbp Perifix® SoftTip):
YcnosHo nogxoasLy 3a MP (Mons npoepeTte
pa3pena YkasaHusa 3a pabota 3a JOmbaHUTEN-
HI YCNOBUA).

Perifix® LOR cnpuHuoBKa:

CnewmanHa CNpuHLOBKa 3a TEXHIKaTa 3a periio-

HaslHa aHeCTe3uA C NOHMXKaBaHe Ha CbNpoTUBIe-

Hue (Loss Of Resistance). CnpuHL0BKa, Noaxo-

AALLA CaMO B OTPaHWYeHa CTeMeH 3a acnupauma

Ha TeUHOCTI. He acnupupaiiTe Haj MEXaHUYHUA

orpaHuuuTen. OT XUreHHN CboBPaXeHNs Mbi-

HeTe CrIPUHLOBKaTa Camo HenocpeCTBEHO npe-

avynotpe6a.

Yka3aHuA 3a pa6ota
© VintocTpauun Ha cTp. 2/3.

P Ykasanus 3a ynotpe6a Ha Espocan®
KOMRNNEeKTH

. Enupypannara vrna Espocan® (¢ur. C) u cnpuh-
LoBKara Perifix® LOR (¢ur. B) ce u3non3sar 3a
MyHKLMN B €NAYPaNHOTO MPOCTPaHCTBO, KaTo
ce npunara obnyaiiHaTa TeXHIKa C TOHMaBa-
He Ha cbnpoTueneHueTo ,Loss of Resistance”
(LOR). M36paHOTO MeXpynpeLusieHHO Npoc-
TPaHCTBO TPABBA f1a € NOAXOAALLO 1 3@ NOC-
NepBallaTa CniHaHa aHecTesns.

. peHTnduumpa ce ennaypanHoTo NpocTpaH-
CTBO U CMMHaNHaTa urna c BTynka Espocan®
(dur. A) ce BkapBa B enupypanHata urna.
MapkupoBka BbpXy CnuHanHata urna (¢ur.
2) yKa3Ba MOMEHTa, B KOWTO TA U3113a OT
3aiH1A OTBOP Ha enupypanHata urna (¢ur. C).
MocneaBatuara nyHKLMA Ha AypaTa 061KHOBE-
HO MOXe Jia Ce YCeTU KaTo 3HauMma npomAHa
B CbNPOTUBNEHMETO.

. baBHO 1 NNaBHO OTCTpaHeTe MaHApeHa OT cu-

HanHata urna. AKO CruHanHata urna e nosu-

LIMOHMPaHa NPaBUITHO, LLie Ce NOABN CBOOOAHO

13TnyaLya rppbHaYHOMO3buHa TeuHocT (TMT).

BT031 cyyali cinHanHaTa aHecTe3ns Moxe Aa

ce n3BbpLIM. AKO He ce HabnlofaBa CBOGOHO

u3TnyaHe Ha TMT, cnuHanHata urna Tpsbsa Aa

Ce M3Ternu Ha3aj, Nof NOCTOAHHO Habnioae-

Hue. AKO M3TerNAHETO Ha UraTa Ha3ag He npe-

[I13BKa CBOOOAHO U3TYaHe Ha [MT, n3Bage-

Te HaMbJIHO CMIMHAJHaTa UIMa 1 Kopurupaiite

BHVMaTeSTHO MOJIOXEHNETO Ha enuaypanHaTa

VIrna unn HanpaseTe HoBa NyHKLNA.

Cnep cnnHanHaTa aHecTe3unA oTCTpaHeTe Cnut-

HanHaTa urna. 3non3saitte Bojaua 3a ynecHs-

BaHe Ha BbBexaaHeTo (dur. E) (¢ur. 1) n Bka-

paliTe enupypanHua katetTbp Esposcan (pur.

D) npe3 enupypanHata urna 8 enuaypanHoTo

N
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NPOCTPAHCTBO A0 XenaHata nosuuusa. B to-
3U CNyyaiA, KaKTo 1 B Clly4an Ha napectesus,
CnefieTe flann UMa CBOBOAHO U3TUUYaHe Ha
[MT (uHTpaTekanHa no3uuus), uam obpatHo
U3TUYaHe Ha KpbB (BBTPECHAOBA NO3NLKA).
KaTeTbpbT e MapK1paH Ha Bbpxa 11 3anoyBa ot
55mm (59 mm 3a MeK BpbX) Ha pa3cToAHue oT
10 mm. Mo3nyuuTe ot 100, 150 1 200 mm ca
MapKM1paH1 CbOTBETHO ¢ 2,3 1 4 neHTu. Mo3u-
LMATa, KbETO BbPXBT HA KaTeTbpa 13n13a ot
enuaypanHara urma, e MapKupaHa c LuMpoka
penTa (¢pur. D¥). OTBOpUTE (OTBEPTCTUATA) Ha
KaTeTbpa Ca pa3nosioXeHu B pamMKuTe Ha mbp-
BuTe 40 mm OT BbpXa Ha KaTeTbpa.

. WsTernete ennaypanHara urna Hasag Bbpxy
KaTeTbpa HaMmbJ/IHO, Cefj TOBa BKapalite Ka-
TETbpa KOMKOTO € Bb3MOXKHO MO-Abl6OKO B
KaTeTbpHUA KoHeKTop Perifix® (¢ur. F)uro 3a-
TBOpETE ($Ur. 4- 7). KOHEKTOPBT Ha KaTeTbpa
pab6otu Ha npuHumna,,Click & Ready” (wpak-
BaHe 3a rOTOBHOCT).

© OTBOpETE KOMIKOTO MOXE NMO-LUMPOKO Ka-

nayKaTta Ha KOHeKTOpa 3a KateTbpa (¢ur. 4).
* BKapaiiTe KaTeTbpa BbB $yHNEBUAHNA OT-
BOP Ha BbpXa Ha KoHeKTopa (ur. 5).

* BKapaiiTe NTHO KaTeTbpa B KOHEKTO-
pa, A0KaTO yceTuTe, Ye e CTUrHan fAOKpai
(dur. 5).

© 3aTBOpeTE Kanaykara Ha KOHEKTOpa, KaTo
HaTWCHETe CUTHO BbpXa Ha KarnaykaTa Ha-
JAl0MNy, OKATO He Ce 3aTBOPY C OTYETIBO
wpakBaHe (¢ur. 6).

© OTcTpaHeTe Bb3lyxa o1 duntbpa Perifix®
0,2 pum (¢wur. F, ako e npegocTaBeH), KaTo n3-
non3Bate GU3NONOTNYEH CONEH PA3TBOP.

© OTCTpaHeTe 3aTBapALLMA KOHYC OT KOHEKTO-

pa, IpuKpeneTe KoHeKTopa KbM GUATbpPa
Perifix® kato ro 3aebptuTe (Luer Lock) (¢ur.
7).

6. Mpomuiite cctemata ¢ 1 -2 ml pusnonornyen
coneH pasTeop. AKo e Heo6X0AMMO: MOBTOPHO
oTBapAHe Ha KOHEKTOpa: 3aApbXKTe KOHeKTo-
pa CUrypHO Mexy Ba NPbCTa W HaTUCHeTe
HaKpailH1Ka Ha KOHEKTOpa OT ropHaTa CTpaHa
Ha Kanaukata cunHo Hagony. Kanaukara e ce
OTBOPW C OTYETNINBO LpaKBaHe (¢ur. 8).

7.3aKkpeneTe GuUNTbpa KbM NaLNeHTa, KaTo 13-
non3Bsare noanoxka B. Braun Perifix® PinPad
($ur.H).

EnupypaneH Katetbp:

MauueHT cTOBa yCTPOIICTBO MOXe Aa bbae Ge3so-

nacHo ckaHupaH B MP cuctema npu cnassaHe Ha
CefHuUTe yCIoBIA:
© CtatnyHo marHuTtHo none ot 1,5 Teslan 3 Tesla, ¢
© MaKcymaneH npoCcTpaHCTBEH rpaAneHT Ha
noneto ot 2 500 G/cm (25T/m)

* MakcimanHa cuna Ha npoayKTa ot
50000 000 G%/cm (50T%/m)

© MakcimanHa ocpefiHeHa 3a LANoTo TANo
(WBA) cneuudnyHa CKopocT Ha MorblyaHe
(SAR) oT 2W/kg (HopMmaneH pexum Ha pa-
60Ta) 6e3 orpaHuyeHme BbB BPEMETO Npn
HenpeKbCHATO CKaHMpaHe.

TecToBa j03a 32 NPOBepKa Ha NO3ULMATA Ha
KaTeTbpa

TecToBa [j03a He MOXe Aa Ce NPUIOXKI Be[Hara,
aKo npeau ToBa e 61na N3BbPLLEHA CIMHAHA
aHecTe3uA. AKO AeiCTBIETO Ha enuaypasHaTa
aHecTe3nA TpA6Ba Aa 6bae YALKEHO UK Npo-
ABIKEHO MHTPaoNepaT!BHO, MoraT fa ce no-
[laBaT Manku KONnyecTsa floKaneH aHecTeTk
Ha MHTEpBaNM OT 3 0 5 MUHYTW A0 AOCTUTaHE
Ha enaHoTo HMBO Ha aHecTe3wns. Mo Bpeme Ha

w

AECTBNETO Ha CMUHANHATA aHecTe3nA edek-
TBT OT /IOKAsHNTE aHeCTeTULM, NoAaBaHN npe3
enuaypasnHara urna, e No-CuieH, a BpemeTo 3a
HacTbrBaHe Ha epeKT — No-KPaTKo, OTKONKOTO
Camo cenvaypanHa aHecTe3una. Ako onepauunATta
€ 3aBbplueHa 6e3 nocneaBsalla envaypanHa uH-
xKekunsa, n3vaKaiite ﬂeﬁCTBMeTO Ha CNUHanHaTa
aHecTe3nA a Hamanee, Npean Aa NPUNoXuTe
obuyalHaTa TecToBa A03a.

P YkasaHus 3a ynotpe6a Ha KoMneKTa ¢
AOKUHT cuctema Espocan®

. EnupypanHarta urna Espocan® (¢ur. C) u cnpun-
LoBKarta Perifix® LOR (¢ur. B) ce n3non3ear 3a
MYHKLN B €NAYPaNHOTO MPOCTPAHCTBO, KaTo
ce npunara 06uyaiiHaTa TeXHNKa C NOHMXaBa-
He Ha CbnpoTMBneHueTo, Loss of Resistance”
(LOR). i36paHoTo MexaynpeLuneHHo npoc-
TpaHCTBO TpAGBa [1a € MOAXOAALLO 1 3a Moc-
nepBallyaTa CNHaHa aHecTesns.

. Npentnduympaiite ennaypanHoTo npoc-

TpaHcTBO. locTaBeTe 3aknioyBaLlaTa cucTeMa

Docking System (¢ur. J) Bbpxy Kpas Ha enugy-

pasiHaTa vrna v A 3aBUHTeTe Mo YaCOBHMKOBATa

CTpesika B Kpas Ha ennaypasnHarta ura, 4oKato

yceTuTe fieKo CbnpoTunerue (dur. 3).

KoraTo n3non3sate JOKIHT cucTeMa, BKapalii-

Te CMWHanHata urma ¢ BTynka Espocan® (¢ur.

A) B enuaypanHata nrna (¢ur. C). Mapknposka

BbPXY CNHanHata urna (¢ur. 2) ykassa Mo-

MeHTa, B KOWTO TA 1311132 OT 3a[jHNA OTBOP Ha

enuaypanHata urna.

. HanpaBeTe nyHKUMA Ha fypaTa CbC CnHan-
HaTa urna. lMyHKumnATa Ha iypaTa 06MKHOBEHO
MOXe [1a Ce yCeTu KaTo 3HauliMa NpoMAHa Ha
CbNPOTUBIEHMETO.

. baBHO 1 MNaBHO OTCTpaHeTe MaHApPeHa OT cnn-
HanHata urna. AKO CriMHanHata urmna e nosu-
LiNOHMPaHa NPaBUITHO, Lije Ce NOABM CBOOOHO
13TIYaLya rpbOHaYHOMO3bYHa TeuHocT (TMT).
B 10311 cnyyali cnuHanHata aHecTesna Moxe Aa
ce u3BbPLUK. AKO He ce HabntopaBa cBO6OAHO
n3TnyaHe Ha l'MT, cnuHanHaTa urna Tpabsea fa
ce U3TernN Ha3af Mo NOCTOAHHO Habnioae-
Hue. AKO U3TErNAHETO Ha UTNaTa Ha3a/ He npe-
[An3BMKa cBOGOAHO M3TUYaHe Ha TMT, 3Bage-
Te HaMbJIHO CMHANHaTa Urna 1 Kopuruparite
BHUMATESTHO NOJNIOXeHNEeTO Ha enupypanHata
VIrNa unn HanpaseTe HOBa MyHKLNA.

. Cefi KaTo HanpaBuTe NYHKLMA (CbC cBO60AHO

n3T4aHe Ha TMT), puKcupalite cnvHanHata

Urna B enupypanHata urna, Kato 3aBbpTute

[IOKOJNKOTO € Bb3MOXHO [JOKWMHT CiCTemaTa

(¢ur. J). Mo TO3M HauMH CNMHanHaTa urna e

oCurypeHa cpelily HeBOJIHO ABUKEHME, HO BCe

olie MOXe fa ce 3aBbpTa. AKO He 13no3Ba-

Te JOKUHT CUCTeMa, OCUrypeTe CHanHaTa u

enuaypanHata urna ¢ noaXoAALLM MepKi.

Cnep ToBa OCbLLeCTBETe /I0KaNHa aHecTe3uns.

. Pa3xnabete foKWHT cucTemara (ur. J) ot kpas

Ha enuaypanHaTta urna, Kato A 3aBbpTiTe 06-

paTHO Ha YaCoBHMKOBaTa cTpenKa. OTcTpaHeTe

CNWHaNHaTa Urna 3aefHo C OKUHT cucTemarta.

AKO He n3non3gate AOKUHI CUCTEMA, MOXeETe

[ OTCTPaHWTe CNHaHaTa Urna AUPeKTHo oT

enuaypanHata urna.

M3non3Baiite Bojaya 3a ynecHABaHe Ha Bb-

BexpaHeto (¢pur. E) (pur. 1) n BKapaiite enupy-

panHus kateTbp (¢pur. D) npes ennaypantata

1r7a B enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO 10 Kena-

HaTa nosuuna. Cnefete Aann uma cBo60aHO

n3TnyaHe Ha MMT (MHTpaTekanHa no3nyua),

unn obpateH NOTOK Ha KPbB (BbTPECHA0Ba
no3uuwsA) U Aanu ce nosyyasa napectesns.
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KaTeTbpbT € MapKupaH Ha Bbpxa 1 3anousa
o755 mm (59 mm 3a MeK BpbX) Ha pa3cTosaHmne
o1 10mm. Mo3uuuute ot 100, 150 1 200 mm ca
MapKMpaHn CbOTBETHO ¢ 2, 3 n4 neHTu. Mosu-
LMATA, KbIETO BbPXbT Ha KaTeTbpa 13/113a oT
enupypanHata urna, € MapKupaHa c Lumpoka
peHTa (¢ur. D*). OTBOpUTE (OTBEPTCTUATA) HA
KaTeTbpa Ca pa3nosoXeH! B paMKu1Te Ha Mbp-
BuTe 40 mm OT BbpXa Ha KaTeTbpa.

10. U3Ternete ennpypanHata urna Hasag Bbpxy
KaTeTbpa Hamb/IHO, C/lef} TOBa BKapaiiTe Ka-
TeTbpa KOMKOTO & Bb3MOXHO MO-AbJ60KO B
KaTeTbpHNA KoHekTop Perifix® (¢ur. F) u ro
3atBOpeTe (ur. 4 7). KOHEKTOPBT Ha KaTe-
Tbpa pabotn Ha npuHumna ,Click & Ready”
(LypaKBaHe 3a rOTOBHOCT).

© OTBOpETe KOJIKOTO MOXe MO-LUMPOKO Ka-
nayKaTa Ha KOHeKTOpa 3a KateTbpa ($ur. 4).

* BkapaiiTe KaTeTbpa BbB pyHNEBUAHNA OT-
BOp Ha Bbpxa Ha KoHekTopa (¢ur. 5).

© BkapaifTe NbTHO KaTeTbpa B KOHEKTO-
pa, JOKaTO yceTuTe, Ye e CTUrHan JoKpai
(¢ur. 5).

 3aTBOpeTe Kanaykata Ha KOHEKTopa, Kato
HaTUCHETE CUNHO BbpXa Ha Kanaukata Ha-
0Ny, A0KaTO He Ce 3aTBOPY C OTYETIMBO
LpakBaHe (ur. 6).

 OTcTpaHeTe Bb3fyxa oT dpuntbpa Perifix®
0,2 pm (¢wur. G, aKo e NpeoCTaBEH), KaTo
13non3Bate GU3NONOrYEH CONEH PasTBOP.

© OTCTpaHeTe 3aTBapPALLNA KOHYC OT KOHEK-
TOpa, NPUKpeneTe KOHEKTOpa KbM GpUATH-
pa Perifix® kato ro 3aBbptute (Luer Lock)
(dur. 7).

11. MpomniiTe cuctemartac 1-2 ml pusnonornueH
coneH pastBop. Ako e Heobxoanmo: MosTop-
HO OTBapAHE Ha KOHEKTOpa: 3apbKTe KOHeK-
TOpa CUrypHO MeX/y ABa NpbCTa U HaTUCHeTe
HaKpaifH1Ka Ha KOHeKTopa OT ropHaTa CTpaHa
Ha Kanaukata cunHo Hagony. Kanaukara e
Ce 0TBOPM C OTUETNMBO LLpaKBaHe (dur. 8).

12. 3akpeneTe $uATHPa KbM NaLMEHTa, KaTo 13-
non3sate nopnoxka B. Braun Perifix® PinPad
(dur. H).

EnnpypaneH Katetbp:

MauveHT c ToBa ycTPOICTBO MOXe Aa 6bAe 6e30-

nacHo ckaHmpaH B MP cuctema npu cnassaHe Ha

CNefHNTe YCNOBNA:

© CtaTnyHo MarHuTHo none ot 1,5Teslan 3 Tesla, ¢

* MakcimaneH npocTpaHCTBEH rpaneHT Ha
nonerto ot 2 500 G/cm (25T/m)

* MakcimanHa cuna Ha npogyKTa ot
50000 000 G%/cm (50T%/m)

* MakcnmanHa ocpefiHeHa 3a UAnoTo TANOo
(WBA) cneunduyHa CKopocT Ha NorTbLLaHe
(SAR) o1 2W/kg (HopmaneH pexim Ha pa-
60Ta) 6e3 orpaHuyeHme BbB BpEMeTO Npn
HernpeKbCHaTO CKaHupaHe.

TectoBa f103a 3a NPOBepKa Ha NO3ULUATA Ha
KaTeTbpa

TectoBa A03a HE MOXe Aia Ce NPUNIOXN BeAHara,
aKo npeju Toea e 6una N3BbpLUEHa CNUHaNHa
aHecTe3us. AKO AeiICTBMETO Ha ennaypanHaTta
aHecTesnA TpAGBa Aa Gbae YAbIKEHO Unn npo-
Ab/IXKEHO MHTpaonepaTnBHO, Morart Aa ce no-
JaBaT Maslkn KONN4eCcTBa NIOKaNeH aHeCcTeTnk
Ha UHTEpBanu ot 3 Ao 5 MWHYTW [0 AOCTUTaHe
Ha KEeNaHOTO HMBO Ha aHecTe3us. o Bpeme Ha
[eCTBIETO Ha CTIMHANHATA aHecTe3ns edek-
THT OT IOKaNHNTE aHeCTeTULM, NOAABAHN npe3
enuaypasnHata urma, e no-CuneH, a BpemeTo 3a
HaCTbnBaHe Ha E¢€KT — M0-KPaTKO, OTKONIKOTO
camo cenupaypasnHa aHecTesuns. Ako onepaumnAata

-10-
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€ 3aBbplueHa 6e3 nocnepBalla enuaypanHa lH-
KeKLMA, 134aKaiiTe 1eCTBIETO Ha CNHANHaTa
aHecTe3uA a Hamasee, NPean Aa NPUOXMTe
obunyaiiHaTa TeCToBa A4o3a.

BpemeTpaeHe Ha 13nonssaHeTo
Enupypanuuat katetbp Espocan® e npegHas-
HaueH 3a KpaTKocpoyHa ynotpeba (< 30 gHu).
MakcmanHata nnaHupaHa NPOABIKNTENHOCT
Ha npunoxexue e 30 AHK, KaKTO e onpeaeneHo
oT 61onornyHaTa oueHka. CraHgapTHoOTO npu-
NoxeHne 06MKHOBEHO Bapupa OT 2—4 HK 33
CiefjonepaTBHa per1oHasHa aHecTesua i Mo-
Xe f1a 6bae A0 HAKOMKO CeAMILIM 3a aHanre3na
npv 6onkosa Tepanua. Bbnpeku ToBa npoabIkKi-
TENHOCTTa Ha ynoTpeba 3aB1CK OT NNaHnpaHata
Tepanus, npeLieHKaTa Ha 3paBH1Te paboTHULW
1 MHAMBNAYaNHUTE CbCTOAHNA Ha NaLeHTa B
CbOTBETCTBME C 6OSIHUYHITE MPOTOKONN /UK
HaLMOHAJTHITE HACOKM.

lpoBepsBaiiTe eXeHEBHO MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha KaTeTbpa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa B C/lyyail Ha
KaKBUTO 1 f1a 6UNO NpU3HaLM Ha I0KaNHO Unm
CUCTEMHO Bb3MnaseHue C Hen3BeCTeH NPOU3XOf,
KaTo cna3Bate 60NHNYHNTE NPOTOKONN.

WN3xBbpnane Ha oTnagbumTe
M3XB‘pr‘IHI7ITE n3pennaTa B CbOTBETCTBUE CMeCT-
HUTe pa3n0pe,q6|/| W/UNN KNUHWYHA npoToKonu.

Ycnosus Ha cbxpaHeHue 1 pabota
YcnoBuA Ha CbxpaHeHne:

[la ce nasu ot cibHYEBa CBETAMHA
[la ce cbxpaHsBa Ha cyxo

KnuHn4HmM nonsm n xapakTepucTnkn
0606LeHeTo Ha 6e30MNacHOCTTa U KINHUY-
HOTO AeicTBMe e gocTbnHo ype3 EUDAMED
Ha ajpec ec.europa.eu/tools/eudamed, Ka-
TO ce M3non3sea cnegHuAT ocHoseH UDI-DI:
40392390000023842U 11 Moxe fia 6be noncka-
HO OT NpoN3BOANUTENA.

YBepgomneHue 3a notpebutens

Bcnukn CePUO3HN NHUMAEHTK, CBbP3aHM C TO-
Ba U3fenve, TpabBa Aa 6baaT JOKNaABaHM Ha
B. Braun 1 Ha KOMNeTeHTHNA OpraH B CTpaHarta,
B KOATO Ce 13N0/13Ba U3fenneTo.

Akoca HeOﬁXO[ZlVIMVI AOMBAHUTENHU UHCTPYKUMN
3aynotpe6a, Te MoraT Aa 6bAaT NoNUCKaHm oT Npo-
n3BoAuTeNA K fa 6baat usTerneHu ot yebeaiita
Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnefHata peaakuma: 4.10.2024r.

Navod k pouziti

Sety Espocan® CSE

Obsah:

® Spinélni jehla v pouzdfe Espocan® (jehla
Spinocan® s Quinckeho hrotem nebo jehla
Pencan® s perovym hrotem) (viz stitek) (obr. A)

o Stfikacka Perifix® LOR, neobsahuje latex (obr. B)

o Epiduralni jehla Espocan® (epiduralni jehla
Perican® s otvorem v hrotu), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 3 12") (obr. C)

© Epiduralni katétr Espocan® (katétr Perifix® nebo
katétr Perifix® SoftTip), @ 0,85 x 0,45 x celkova
délka 1000 mm (obr. D - pouze priklad) se za-
vadécim adaptérem (obr. E)

© Katétrovy konektor Perifix® (obr. F)

o Filtr Perifix® 0,2 um (obr. G)

© Perifix® PinPad (obr. H)

o Fixaéni systém (volitelny) (obr. J)

o Stitek epiduralniho katétru (obr. K)

Dalsi technické charakteristiky, napf. velikost jeh-
ly a katétru, naleznete na obalu vyrobku.
Epiduralni jehly, spinalni jehly, katétry a dalsi
zdravotnické prostiedky nebo prisluenstvi Ize
pouzivat s prostredky, které jsou kompatibilni
s konektory Luer nebo jim vyhovuji (napf. ISO
80369-7).

Jako opatteni ke zmirnéni rizika u neuraxialnich
aplikaci s konektory Luer maji ochranné uzavéry
a stitek epiduralniho katétru zlutou barvu.
Externi prostredky Ize pfipojit ke konektoru s vniti-
nim zavitem filtru Perifix®, ktery je pfistupovym
bodem do pouzivaného epiduralniho katétru
Espocan®. Hlavni oblasti pouziti jsou stfikacky pro
aspiraci a infuzi anestetik nebo pripojeni elasto-
merickych infuznich pump respektive prodluzovaci
hadicky strikacek urcenych pro infuzni pumpy ke
kontinualni infuzi anestetik nebo analgetik.
Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Epiduralni jehla Espocan®/ spindlni jehla v pouz-
dre Espocan®, injekcni strikacka Perifix® LOR:
Prostredek nebyl posouzen z hlediska bezpe¢-
nosti v prostiedi magnetické rezonance, protoze
se nepredpoklada, Ze by se pfi béZném pouZiti do
prostfedi magnetické rezonance dostal. Vysetieni
magnetickou rezonanci u osoby, kterd ma tento
zdravotnicky prostredek, mize mit za nasledek
poranéni nebo poruchu prostredku.

Katétrovy konektor Perifix®/filtr Perifix® 0,2 um/
Perifix® PinPad / fixaéni systém: Bezpecny v pro-
stiedi MR.

EpiduréIni katétr Espocan® (katétr Perifix®/ ka-
tétr Perifix® SoftTip): Podminéné bezpecny v pro-
stfedi MR (dalsi podminky naleznete v ¢asti Pro-
vozni pokyny).

Sterilita

- Sterilizovano ethylenoxidem

- Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

- Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je ste-
rilni bariéra neporusena.

Ucel pouziti

Set pro kombinovanou spinalni a epiduralni an-

estézii.

Indikace

Pouziva se ke kombinaci spinalni a epiduralni an-

estézie béhem chirurgického zakroku a k epidu-

ralni analgezii pfi [é¢bé regionalni bolesti. Je-Ii to

nutné, Ize anestézii béhem chirurgického zakroku

prodlouzit. Analgezie je mozna kdykoli po chirur-

gickém zakroku (1é¢ba bolesti).

Populace pacientu
Dospéli, téhotné Zeny

Uréeny uzivatel

Viyrobky smi pouzivat pouze zdravotnicti pracov-
nici, ktefi byli v této technice patficné vyskoleni.
Kontraindikace

Znamé kontraindikace jsou stejné jako kontra-
indikace spinalni a epiduraini anestézie a zahr-
nuji zejména nasledujici absolutni a relativni
kontraindikace:

Absolutni: odmitnuti ze strany pacienta, sepse,
lokalni infekce v misté vpichu, imunodeficien-
ce, zavazna dekompenzovana hypovolémie, ok,
kardiovaskularni onemocnéni myokardialniho,
ischemického nebo valvularniho pivodu, akutni
onemocnéni mozku nebo michy, zvyseny nitro-
lebni tlak, neurologické onemocnéni nejasného
ptivodu, precitlivélost na lokalni anestetika nebo
na néktery z pouzitych materiald.

Relativni: koagulopatie (koagula¢ni poruchy
nebo antikoagulaéni lécba), patologie patefe
(véetné zavaznych deformaci patefe, artritidy,
osteopordzy, vyhiezu meziobratlové ploténky,
stenozy patefniho kanalu, stavii po chirurgic-
kém zakroku a spinalnich metastaz), neznama
doba trvani chirurgického zakroku, mirné vas-
kularni onemocnéni (stendza aorty), jiz existuji-
ci neurologické deficity (radikulopatie, periferni
neuropatie, roztrousena skleroza).

Pfevzato z: Jankovic (Jankovic D. Combined spi-
nal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and
pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-
583).

Dalsi informace o epiduralni a spinalni anestézii
naleznete v odbornych lékafskych ucebnicich.
Zbytkova rizika / Vedlejsi acinky
Mezi znama rizika technik spinalni a epiduralni
anestézie patfi zejména hypotenze, dyspnoe / ap-
noe, srdecni zastava, bradykardie, retence moci,
toxické ucinky lokdlnich anestetik [ adjuvantni
|é¢by (viz souhrn Udajd o pFipravku daného léci-
va), dotasné nebo trvalé neurologické komplikace
a mistni nebo systémové infekce (postpunkéni
bolest hlavy (PDPH), parestezie, meningitida /
syndrom cauda equina, transverzalni myelitida
nebo syndrom arteria spinalis anterior s trvalou
paralyzou, epiduralni hematom / infekce epidu-
ralniho prostoru, abscesy, infekce kize a pod-
kozni tkané), neumysina punkce krevnich cév.
Technické komplikace epiduralnich katétrd:
® uvolnéni katétru, migrace, ohnuti nebo zauz-
leni katétru, coz muze vést k selhani z divodu
blokady nebo k okluzi
® odtrzeni fragment katétru nasledkem trau-
matu béhem vyjimani [ zavadéni

Bezpecnostni opatieni

* K dispozici musi byt vyskoleny persondl a za-
fizeni dostatecna k poskytnuti rychlé pomoci,
zejména pro umélou ventilaci a hemodynamic-
kou podporu.

 Po celou dobu provadéni anestézie a analgezie
(napf. lé¢ba bolesti) kontrolujte tésnost a pfi-
padné odpojeni vSech spoji soupravy katétru.

* Pouzivejte prisné aseptické techniky

* Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno

* Nepouzivejte, pokud je vyrobek netplny ne-
bo poskozeny

© Zkusebni davka pro kontrolu polohy epidural-
niho katétru

* VizuaIné zkontrolujte obal vyrobku, zda je ste-
rilni bariéra neporusena.

Varovani

® Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivat
opétovné. Neprovadét opétovnou sterilizaci.

© Opétovné pouziti prostiedkd urcenych k jed-
norazovému pouZiti predstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Muze vést
ke kontaminaci a/nebo zhorseni funkénos-
ti prostfedku. Kontaminace a/nebo zhor3eni
funkénosti prostredku mize zapficinit zranéni,
nemoc, pfipadné smrt pacienta.

* Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by se
utrhnout.

® Po kontaktu s kosti se hrot jehly ztupi nebo se
muze dokonce rozstépit. PriliSnym tlakem bé-
hem zavadéni se jehla miize ohnout a pripad-
né zlomit. Jehly s poskozenym hrotem zvy3uji
riziko intratekalniho nebo intravaskularniho
zavedeni.
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o Filtr Perifix® 0,2 pm nevlhcete dezinfekénimi
prostiedky obsahujicimi alkohol, mohlo by dojit
k popraskani télesa filtru.

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

e Katétr je nutné zasunout do konektoru co nej-
dal. Jinak nebude Injekce mozna a mize dojit
k odpojeni konektoru.

® Pro upevnéni katétru nepouzivejte zadny ad-
hezivni sprej, ktery obsahuje organickd roz-
poustédla.

® Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu ka-
tétr odstrante podle nemocniéniho protokolu.

® Dojde-li k parestezii, nezasouvejte spinalni jeh-
lu dale. V pripadé potreby jehlu povytahnéte,
dokud parestezie nezmizi.

o Fixacni systém dotahnéte jen zlehka, jinak ne-
Ize spinalni jehlu zavést ani s ni pohybovat.

o Sety Espocan® s fixacnim systémem vzdy pou-
Zivejte s timto fixaénim systémem (obr. J), jinak
je spindlni jehla pfili§ dlouhd (3picka vyeniva)
a mohlo by dojit k neimysinému propichnuti
dury na ventralni strané.

® Pro dosazeni optimalniho spojeni mezi epidu-
ralni jehlou, spinaini jehlou, katétrem a dalsimi
zdravotnickymi prostfedky nebo prislusenstvim,
a tedy pro zajisténi bezpecnosti pacienta, pou-
zivejte spolecné s vyrobky spolecnosti B. Braun
pouze dalsi vyrobky znacky B. Braun. Spolec-
nost B. Braun Melsungen AG nenese zadnou
odpovédnost v pfipad€, Ze jeji vyrobky budou
kombinovany se zafizenim jinych vyrobcu.

o Epiduralni katétr Espocan® (katétr Perifix® [ ka-
tétr Perifix® SoftTip): Podminéné bezpetny
v prostfedi MR (dal$i podminky naleznete
v Casti Provozni pokyny).

Stfikacka Perifix LOR:

Specidlni injekéni strikacka pro techniku ztraty

odporu (LOR) na lokalni anestézii. Stiikacka je

vhodna k aspiraci tekutin pouze v omezené mi-

fe. Neaspirujte pfes mechanickou zarazku. Z hy-

gienickych divodi naplite stfikacku az tésné
pred pouzitim.

Provozni pokyny

© llustrace na strané 2/3.

» Pokyny k poufiti setii Espocan®

1. K punkei epiduralniho prostoru béZnou tech-
nikou ztraty odporu (Loss of Resistance - LOR)
se pouziva epiduralni jehla Espocan® (obr. C)
ainjekéni stiikacka Perifix® LOR (obr. B). Zvo-
leny meziobratlovy prostor musi byt vhodny
i pro nasledujici spinalni anestézii.

. Identifikujte epiduralni prostor a zavedte
spinalni jehlu v pouzdie Espocan® (obr. A)
do epiduralni jehly. Znacka na spinalni jehle
(obr. 2) oznatuje misto, kde spindini jehla
vystupuje z otvoru epidurdlni jehly (obr. C).
Pfi nasledné punkei dury Ize obvykle pocitit
vyraznou zménu odporu.

. Pomalu a rovnomérné vyjméte mandrén ze
spinalni jehly. Pri spravné poloze spindlni jeh-
ly za¢ne vytékat mozkomisni mok. V tomto
pripadé Ize provést spinalni anestézii. Pokud
mozkomisni mok nevytéka, je nutno spinalni
jehlu za stalého pozorovani povytahnout. Po-
kud ani povytazeni jehly nevede k jednozna¢-
nému vytékani mozkomisniho moku, je nutno
spinalni jehlu zcela odstranit a polohu epidu-

N

w

ralni jehly opatrné upravit, pfipadné provést

novou punkci.

Po provedeni spinalni anestézie spinalni jehlu

vyjméte. Zavedte epidurdlni katétr Espocan

(obr. D) pomoci zavadéciho adaptéru (obr. E)

(obr. 1) epiduralni jehlou do pozadované po-

lohy v epiduralnim prostoru. V tomto pfipa-

dé i v pripadé parestezie pozorujte, zda dojde

k volnému vytékani mozkomisniho moku (in-

tratekalni poloha) nebo ke zpétnému toku krve

(intravaskularni poloha). Katétr ma znacku na

hrotu a znacky délky zacinajici ve vzdalenosti

55 mm (u katétru SoftTip 59 mm) a pak po

kazdych 10 mm. Vzdalenosti 100, 150, resp.

200 mm jsou oznaceny 2, 3, resp. 4 prouzky.

Misto, kde hrot katétru vystupuje z epiduralni

jehly, je oznaceno Sirokym prouzkem (obr. D¥).

Otvory v katétru jsou umistény do vzdalenosti

40 mm od hrotu katétru.

5. Epiduralni jehlu zatdhnéte podél katétru apl-

né zpét, zasunte katétr do katétrového ko-
nektoru Perifix® (obr. F) az na doraz a zaviete
jej (obr. 4-7). Katétrovy konektor funguje na
principu ,zaklapnout a pouzit".

 Oteviete uzavér spojky katétru, co nejvice
je to mozné (obr. 4).

 Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru na
zacatku konektoru (obr. 5).

 Zasunte katétr do konektoru tak, aby do-
sahl az k zarazce (obr. 5).

© Uzavér konektoru zavrete silnym zatlace-
nim na hrot uzavéru, dokud uzaveér slysi-
telné nezaklapne (obr. 6).

e Odstrante vzduch z filtru Perifix® 0,2 um
(obr. G, je-li soucasti baleni) pomoci fyzio-
logického roztoku.

© Sejméte z konektoru kuzel uzavéru a pri-
pevnéte konektor otacivym pohybem k fil-
tru Perifix® (Luer Lock) (obr. 7).

Proplachnéte systém 1az 2 ml fyziologického

roztoku. V pfipadé potreby: Opétovné otevie-

ni konektoru: Konektor pevné uchopte dvéma
prsty a konec konektoru na horni strané uza-
véru stlacte silné dolt. Uzavér se se slysitelnym

klapnutim otevie (obr. 8).

. Pfipevnéte filtr k pacientovi pomoci podlozky
B. Braun Perifix® PinPad (obr. H).

Epiduralni katétr:

Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpe¢né sni-

mat v systému MR pfi spinéni nasledujicich

podminek:
o Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3 Tesla a
© maximalni prostorovy gradient pole
2,500 G/em (25 T/m)

© maximalni prostorovy gradient pole
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

© maximalni celotélova primérna specificka
mira absorpce (SAR) 2 W/kg pfi nepetr-
Zitém snimani bez ¢asového limitu v nor-
malnim provoznim rezimu.

Zkusebni davka pro kontrolu polohy
epiduralniho katétru

Byla-li provedena spinalni anestézie, nelze zku-
Sebni davku podat okamzité. Ma-li byt ucinek
epiduralni anestézie peroperacné rozsiten, resp.
prodlouzen, Ize frakcionované podavat v 3 az
Sminutovych intervalech malé davky lokalniho
anestetika, aZ je dosazeno pozadované Grovné
anestézie. V dobé podavani spinalni anestézie je
ucinek lokalnich anestetik podanych epiduralni
jehlou vyssi a doba odezvy kratsi nez u samostat-
né epiduralni anestézie. Byla-li operace ukonce-
na bez podani dodatecnych epiduralnich injekei,
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je lepdi nechat U¢inek spindini anestézie odeznit

jesté pred podanim obvyklé zkusebni davky.

P Pokyny k poufiti setu s fixaénim systémem
Espocan®

. K'punkei epiduralniho prostoru béznou tech-

nikou ztraty odporu (Loss of Resistance - LOR)

se pouziva epiduralni jehla Espocan® (obr. C)

ainjekéni stiikacka Perifix® LOR (obr. B). Zvo-

leny meziobratlovy prostor musi byt vhodny

i pro nasledujici spindlni anestézii.

Identifikujte epiduralni prostor. Prilozte fi-

xatni systém (obr. J) ke konci epiduralni jehly

a otacenim ve sméru hodinovych ru¢icek ho

Sroubujte ke konci epiduraini jehly, dokud ne-

pocitite mirny odpor (obr. 3).

. Za pouziti fixa¢niho systému zavedte spinalni

jehluv pouzdie Espocan® (obr. A) do epiduralni

jehly (obr. C). Znacka na spinalni jehle (obr. 2)

oznacuje misto, kde spinalni jehla vystupuje

z otvoru epiduralni jehly.

Napichnéte duru spinalni jehlou. Pfi punkci

dury Ize obvykle pocitit vyraznou zménu od-

poru.

. Pomalu a rovnomérné vyjméte mandrén ze
spinalni jehly. PFi spravné poloze spinalni jeh-
ly zaéne vytékat mozkomisni mok. V tomto
pripadé Ize provést spinalni anestézii. Pokud
mozkomi$ni mok nevytékd, je nutno spinalni
jehlu za stalého pozorovani povytahnout. Po-
kud ani povytazeni jehly nevede k jednoznac-
nému vytékani mozkomisniho moku, je nutno
spinalni jehlu zcela odstranit a polohu epidu-
ralni jehly opatrné upravit, pfipadné provést
novou punkei.

. Po provedeni punkce (volné vytékani mozko-
misniho moku) pfipevnéte spinalni jehlu
k epiduralni jehle otacenim fixacniho systému
(obr. J) ve sméru hodinovych rucicek az na do-
raz. Tim se spinalni jehla zajisti proti neamy-
sinému pohybu, avsak je mozné s ni otacet.
Pokud fixacni systém nepouzivate, zajistéte
spinalni a epidurdlni jehlu vhodnymi prostred-
ky.
Poté provedte lokalni anestézii.
Uvolnéte fixaéni systém (obr. J) z konce epidu-
ralni jehly otacenim proti sméru hodinovych
rucicek. Spinalni jehlu a fixacni systém vyjme-
te spolecné. Pokud neni pouzit fixacni systém,
spinalni jehlu Ize vyjmout pfimo z epiduralini
jehly.

Zavedte epiduralni katétr Espocan (obr. D)
pomoci zavadéciho adaptéru (obr. E) (obr. 1)

epiduralni jehlou do pozadované polohy

v epiduralnim prostoru. Pozorujte, zda dojde
k volnému vytékani mozkomisniho moku (in-

tratekalni poloha) nebo ke zpétnému toku krve

(intravaskularni poloha) a zda nedojde k par-

estezii. Katétr ma znacku na hrotu a znacky

délky zacinajici ve vzdalenosti 55 mm (u ka-

tétru SoftTip 59 mm) a pak po kazdych 10 mm.

Vzdalenosti 100, 150, resp. 200 mm jsou 0zna-

ceny 2, 3, resp. 4 prouzky. Misto, kde hrot ka-

tétru vystupuje z epidurdlni jehly, je oznateno

Sirokym prouzkem (obr. D*). Otvory v katétru

jsou umistény do vzdalenosti 40 mm od hrotu
katétru.

10. Epiduralni jehlu zatdhnéte podél katétru upl-
né zpét, zasunte katétr do katétrového ko-
nektoru Perifix® (obr. F) aZ na doraz a zaviete
jej (obr. 4-7). Katétrovy konektor funguje na
principu ,zaklapnout a pouzit".

e Otevrete uzavér spojky katétru, co nejvice
je to mozné (obr. 4).

N

w

Ea

o

o

o~

©

-12 -

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 12

07.01.2025 13:00:33



 Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru na
zacatku konektoru (obr. 5).

© Zasunte katétr do konektoru tak, aby do-
sahl az k zarazce (obr. 5).

© Uzaveér konektoru zavrete silnym zatlace-
nim na hrot uzavéru, dokud uzaveér slysi-
telné nezaklapne (obr. 6).

 Odstrante vzduch z filtru Perifix® 0,2 pm
(obr. G, je-li sougasti baleni) pomoci fyzio-
logického roztoku.

© Sejméte z konektoru kuzel uzavéru a pri-
pevnéte konektor otacivym pohybem k fil-
tru Perifix® (Luer Lock) (obr. 7).

. Proplachnéte systém 1 az 2 ml fyziologic-
kého roztoku. V pfipadé potieby: Opétovné
otevieni konektoru: Konektor pevné uchop-
te dvéma prsty a konec konektoru na horni
strané uzavéru stlacte silné dolui. Uzavér se se
slysitelnym klapnutim otevie (obr. 8).

12. Pripevnéte filtr k pacientovi pomoci podlozky

B. Braun Perifix® PinPad (obr. H).
Epiduralni katétr:
Pacienta s timto prostiedkem Ize bezpecné snimat
v systému MR pfi spInéni nasledujicich podminek:
* Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3 Tesla a
© maximalni prostorovy gradient pole
2,500 G/cm (25 T/m)

© maximalni prostorovy gradient pole
50 000 000 G?/cm (50 T?/m)

© maximalni celotélova pramérna specificka
mira absorpce (SAR) 2 W/kg pfi nepfetr-
zitém snimani bez ¢asového limitu v nor-
malnim provoznim rezimu.

Zkusebni davka pro kontrolu polohy epidural-
niho katétru

Byla-li provedena spinalni anestézie, nelze zku-
Sebni davku podat okamzité. Ma-li byt ucinek
epiduraini anestézie peroperacné rozsifen, resp.
prodlouzen, Ize frakcionované podavat v 3 az
Sminutovych intervalech malé davky lokalniho
anestetika, az je dosazeno pozadované trovné
anestézie. V dobé podavani spinalni anestézie je
Ucinek lokalnich anestetik podanych epiduralni
jehlou vy3si a doba odezvy kratsi nez u samostat-
né epiduralni anestézie. Byla-li operace ukonce-
na bez podani dodate¢nych epiduralnich injekci,
je lepsi nechat ucinek spinalni anestézie odeznit
jesté pred podanim obvyklé zkusebni davky.
Doba pouziti

Epidurélni katétr Espocan® je urcen ke kratkodo-
bému pouziti (< 30 dni). Maximalni zamyslena
doba pouziti je 30 dni, coz je zalozeno na bio-
logickém hodnoceni. Standardni doba pouziti je
obvykle 2-4 dny v pipadé pooperacni regionalni
anestézie a az nékolik tydni v pripadé analge-
zie pri 1é¢bé bolesti. Doba pouZiti vak zavisi na
zamyslené 1é¢bé, uvazeni zdravotnického pra-
covnika a stavu kazdého jednotlivého pacienta
v souladu s nemocniénimi protokoly a/nebo vni-
trostatnimi smérnicemi.

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru. V pfi-
padé jakychkoli znamek lokalniho nebo systémo-
vého zanétu neznamého plvodu katétr odstrante
podle nemocni¢niho protokolu.

Likvidace

Vyrobek likvidujte v souladu s vnitrostatnimi
predpisy a/nebo protokoly zdravotnického za-
fizeni.

Podminky skladovéni a ioulace
Podminky uskladnéni:

Chrante pred slune¢nim zafenim

UdrZujte v suchu

Klinicky pFinos a funkce

Souhrn Gdaji o bezpecnosti a klinické funk-
ci je k dispozici prostfednictvim databa-
ze EUDAMED na adrese ec.europa.eu/tools/
eudamed pomoci nasledujiciho zakladniho
UDI-DI: 40392390000023842U a Ize si jej vy-
Zadat od vyrobce.

Poznamka pro uzivatele

VSechny zavazné incidenty, ke kterym dojde
v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné na-
hlasit spolecnosti B. Braun a prislusnému organu
v zemi, ve které se vyrobek pouziva.
Potrebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si ho vyza-
dat u vyrobce nebo ho Ize ziskat na Uvodni stran-
ce spole¢nosti B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize: 4. 10. 2024

EA Brugsanvisning

Espocan® CSE-saet

Indhold:

o Espocan® spinalkanyle (Spinocan® kanyle med
Quincke-slib eller Pencan® kanyle med Pencil
Point) (se etiket) (fig.A)

o Perifix® LOR-sprajte, latexfri (fig. B)

® Espocan® epiduralkanyle (Perican® kanyle
med hul bagerst i kanylen "back eye"), @ 1,3
x 88mm, (18 G x 312") (fig.C)

 Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter el-
ler Perifix® SoftTip kateter), 0,85 x 0,45 x
1000 mm samlet leengde (fig.D - kun eksem-
pel) med tradforer (fig. E)

o Perifix® kateterkonnektor (fig. F)
o Perifix® 0,2 pm filter (fig. G)
® Perifix® PinPad (fig. H)
© Sammenkoblingssystem (valgfrit) (fig.J)
o Epiduralkateteretiket (fig. K)
For flere tekniske egenskaber, sasom kanyle- og
kateterstarrelse, henvises til produktemballagen.
Epiduralkanyler, spinalkanyler, katetre og andet
medicinsk udstyr eller tiloehgr kan anvendes med
enheder, der er kompatible eller i overensstem-
melse med Luer-konnektorer (f.eks. 1SO 80369-7).
Beskyttelseshaetterne og epiduralkateterets eti-
ket er gule som foranstaltninger til risikomini-
mering i forbindelse med neuraksial anvendelse
med Luer-konnektorer.
Eksternt udstyr kan tilsluttes Perifix® filterets
hunkonnektor, der er adgangspunktet til det an-
vendte Espocan epiduralkateter. De primaere an-
vendelser vil vaere sprgjter til aspiration og infu-
sion af anaestetika eller tilslutning af elastomere
infusionspumper eller forleengerslanger il sproj-
ter, der er beregnet til infusionspumper til konti-
nuerlig infusion af anastetika eller analgetika.
Vurdering af MR-kompatibilitet
(magnetisk resonans)
Espocan® epiduralkanyle / Espocan® spinalka-
nyle, Perifix® LOR-sprgjte: Produktet er ikke ble-
vet vurderet for sikkerhed i MR-miljget, da det
ikke forventes at komme ind i MR-miljget under
normale anvendelsesforhold. Udfgrelse af en MR-
scanning af en person, som har dette medicinske
udstyr, kan resultere i personskade eller fejlfunk-
tion af udstyret.

Perifix® kateterkonnektor / Perifix® 0,2 um filter/

Perifix® PinPad /sammenkoblingssystem: MR-

sikker.

Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter/

Perifix® SoftTip kateter): MR-betinget (se afsnittet

Betjeningsvejledning for yderligere betingelser).

Sterilitet

- Steriliseret med ethylenoxid.

- Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

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

Tilsigtet formal
Seet til kombineret spinal- og epiduralanaestesi.

Indikation

Anvendes til at kombinere spinal- og epiduralanze-
stesi i forbindelse med operation og epiduralanal-
gesi til regional smertebehandling. Om nedvendigt
kan anastesien forleenges i forbindelse med ope-
ration. Analgesi er mulig pa et hvilket som helst
tidspunkt efter operation (smertebehandling).

Patientpopulation
Voksne, gravide

Tilsigtet bruger

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

Kontraindikationer

Kendte kontraindikationer er de samme som
dem, der geelder for spinal- og epiduralanaestesi,
og omfatter iseer folgende absolutte og relative
kontraindikationer:

Absolutte: patientens afvisning, sepsis, lokale in-
fektioner pa injektionsstedet, immundefekt, sveer
dekompenseret hypovolaeemi, shock, kardiovasku-
leere sygdomme af myokardieoprindelse, iskee-
misk oprindelse eller valvuleer oprindelse, akutte
hjerne- eller rygmarvssygdomme, pget intrakra-
nielt tryk, ubestemmelig neurologisk lokal syg-
dom, overfalsomhed over for anaestesimidler eller
et hvilket som helst af de anvendte materialer.

Relative: koagulopati (koagulationsforstyrrel-
ser eller antikoagulerende behandling), spinal
patologi (herunder alvorlige spinaldeformiteter,
artritis, osteoporose, intervertebral diskusprolaps,
spinalkanalstenose, efter spinal kirurgi og spinale
metastaser), ukendt varighed af operationen, let
vaskular sygdom (aortastenose), allerede eksi-
sterende neurologiske defekter (radikulopatier,
perifere neuropatier, multipel sklerose).

Taget fra: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. I: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Se ligeledes lokale medicinske leerebgger vedrg-
rende epidural- og spinalanastesi.

Residualrisici/bivirkninger
Kendte risici ved teknikker til spinal- og epidu-
ralanaestesi omfatter iseer hypotension, dyspna/
apne, hjertestop, bradykardi, urinretention, toksi-
ske virkninger af lokalbedgvelsesmidlet/adjuvans
(se lzgemidlets produktresume), midlertidige el-
ler permanente neurologiske komplikationer og
lokale eller systemiske infektioner (postdural
punkturhovedpine (PDPH), parzestesi, meningitis/
cauda equina-syndrom, transversal myelitis eller
anterior spinal arteriesyndrom med permanent
lammelse, epiduralt heematom/epiduralrumsin-
fektioner, bylder, hud- og subkutane veevsinfek-
tioner), utilsigtet punktur af blodkar.
Tekniske komplikationer ved epiduralkatetre:
* Kateterlgsrivelse eller -migration, bgjede kate-
tre eller katetre med knuder, hvilket kan fore til
blokeringsfejl eller okklusion
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o Afklipning af kateterfragmenter pa grund af
trauma under fjernelse/indfgring

Forsigtighedsregler

® Der skal veere uddannet personale og tilstraek-
keligt nedudstyr i naerheden, isr i forhold til
kunstig ventilation og heemodynamisk stotte

e Alle tilslutninger i kateteropseaetningen skal
overvdges for teethed og frakobling under
hele anastesi- og analgesiproceduren (f.eks.
smertebehandling)

® Brug udelukkende aseptiske teknikker

 Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

o Produktet ma ikke anvendes, hvis det er ufuld-
steendigt eller beskadiget

e Test dosis for at kontrollere epiduralkatete-
rets position

® Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for
brug for at sikre, at det er intakt

Advarsel

o Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes.
Ma ikke gensteriliseres.

 Genanvendelse af engangsremedier medfgrer
en potentiel risiko for patienten og brugeren.
Det kan fare til kontaminering og/eller redu-
ceret funktion. Kontaminering af og/eller re-
duceret funktion i remediet kan medfgre skade,
sygdom eller dad for patienten.

o Treek aldrig kateteret gennem kanylen, da det
ellers kan blive klippet over!

* Kanylens spids kan blive slgv eller endda flaeekke
efter kontakt med knogle. Kanylen kan bgjes
og med tiden knaekke, hvis der anvendes for
stor styrke ved fremfgringen. Kanyler med be-
skadiget spids gger risikoen for intratekal og
intravaskulaer placering.

o Perifix® 0,2 pm filter ma ikke veedes med des-
infektionsmidler, der indeholder sprit, da dette
kan fgre til revner i filterhuset.

® Der ma ikke anvendes sprgjter pa under 10 ml,
da de kan veere arsag til, at filterhuset beska-
diges som folge af for stort tryk fra sprejten.

o Kateteret skal fores sa langt ind i konnekto-
ren som muligt. Ellers er injektion ikke mulig,
og kateteret kan Igsne sig.

© Der ma ikke anvendes en limspray med organi-
ske oplgsningsmidler til at fastgere kateteret.

o Kateterets indferingssted skal inspiceres dag-
ligt. Kateteret skal fjernes ved tegn pa lokal
eller systemisk inflammation af ukendt oprin-
delse og i henhold til hospitalets protokoller.

® Hvis der opstar paraestesier, ma spinalkanylen
ikke fores leengere ind. Treek den om ngdven-
digt tilbage, til der ikke er nogen pareestesier.

® Sammenkoblingssystemet ma kun strammes
let, da spinalkanylen ellers ikke kan indfgres
og beveege sig.

® Espocan® seet med sammenkoblingssystem skal
altid anvendes sammen med sammenkoblings-
systemet (fig. J), da spinalkanylen ellers bliver
for lang (spidsen rager frem), hvilket kan fore til,
at dura pa den ventrale side punkteres utilsigtet.

e For at opna den optimale forbindelse mel-
lem epiduralkanylen, spinalkanylen, katete-
ret og andet medicinsk udstyr eller tilbeher,
sa patientsikkerheden varetages, ma der kun
bruges produkter fra B. Braun sammen med
andre produkter fra B.Braun. B.Braun Mels-
ungen AG patager sig intet ansvar i tilfelde,
hvor produkterne kombineres med udstyr fra
andre producenter.

® Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter/
Perifix® SoftTip kateter): MR-betinget (se

afsnittet Betjeningsvejledning for yderligere
betingelser).
Perifix® LOR-sprgjte:
Specialsprgjte til LOR-teknikken (Loss of Resi-
stance) til regional anastesi. Sprojte, der kun
i begraenset omfang er egnet til aspiration af
vaesker. Der ma ikke aspireres ud over det me-
kaniske stop. Af hygiejniske arsager ma sprojten
ikke fyldes for kort tid inden brug.

Betjeningsvejledning
© lllustrationer pa side 2/3.

P Brugsanvisning til Espocan® saet

1. Espocan® epiduralkanylen (fig. C) og Perifix®
LOR-sprgjten (fig. B) bruges til at punktere
epiduralrummet ved hjeelp af den seedvanlige
LOR-teknik (Loss of Resistance). Det valgte
intervertebrale rum skal desuden veere egnet
til efterfolgende spinalanastesi.

. Epiduralrummet identificeres, og Espocan®
spinalkanyle (fig. A) indfares i epiduralkanylen.
Et maerke pa spinalkanylen (fig. 2) angiver, hvor
spinalkanylen rager frem fra epiduralkanylens
bagerste hul (fig. C). Den efterfglgende punk-
tur af dura vil normalt fgles som en betydelig
@ndring i modstand.

. Fjern spinalkanylens stilet jeevnt og langsomt.
Nar spinalkanylen er positioneret korrekt, vil
der veere frit gennemlgb af cerebrospinalvaeske
(CSV). | sé fald kan der gives spinalanestesi.
Hvis der ikke er frit gennemlgb af CSV, skal
spinalkanylen traekkes tilbage under konstant
observation. Hvis tilbagetraekning af kanylen
ikke skaber frit gennemlgb af CSV, fjernes spi-
nalkanylen helt, og epiduralkanylens position
korrigeres omhyggeligt, eller der foretages en
ny punktur.

Efter spinalanaestesi skal spinalkanylen fjernes.

Brug tradfareren (fig. E) (fig.1), og fer Espocan

epiduralkateteret (fig. D) gennem epiduralka-

nylen ind i epiduralrummet og op til den gn-
skede position. | dette tilfeelde som i tilfeeldet
med paraestesier skal det observeres, om der
er frit gennemlgb af CSV (intratekal position)
eller tilbagelob af blod (intravaskulzer position).

Kateteret er markeret pa spidsen startende ved

55 mm (59 mm for SoftTip) i trin a 10 mm.

Positionerne 100, 150 og 200 mm er markeret

med henholdsvis 2, 3 0g 4 band. Den position,

hvor kateterspidsen stikker frem fra epidural-
kanylen, er markeret med et bredt band (fig.

D¥). Kateterabningerne (hullerne) er placeret

inden for de fgrste 40 mm af kateterspidsen.
. Treek epiduralkanylen helt tilbage over kate-
teret, og for herefter kateteret sa langt som
muligt ind i Perifix® kateterkonnektor (fig. F),
og luk (fig. 4 - 7). Kateterkonnektoren fungerer
efter princippet "klik, og den er klar".
* Abn kateterkonnektorens lag sa meget
som muligt (fig. 4).

* Indseet kateteret i den tragtformede db-
ning pa konnektorspidsen (fig. 5).

 Skub kateteret godt ind i konnektoren, ind-
til det er tydeligt, at det nar et stop (fig. 5).

 Luk konnektorlaget ved at trykke spidsen
af laget godt ned, indtil laget gar i indgreb
med et tydeligt klik (fig.6).

* Fjern luft fra Perifix® 0,2 pm filteret

(fig. G, hvis det medfglger) ved hjeelp af fy-
siologisk saltvandsoplesning.

* Fjern lukkeproppen fra konnektoren,

og fastger konnektoren til Perifix® filteret
ved at dreje den (Luer-lock) (fig. 7).
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6. Skyl systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
vandsoplgsning. Om ngdvendigt: Gendbning af
konnektoren: Hold konnektoren fast mellem to
fingre, og tryk konnektorspidsen pa oversiden
af laget godt nedad. Laget springer op med et
herbart klik (fig. 8).

7. Fastger filteret til patienten ved hjelp af
B. Braun Perifix® PinPad (fig. H).

Epiduralkateter:

En patient med dette udstyr kan scannes sik-

kert i et MR-system under folgende betingelser:
o Et statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med
© En maksimal rumlig feltgradient pa
2.500 G/em (25T/m)

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

® En maksimal specifik absorptionsrate
(SAR) i gennemsnit for hele kroppen
(WBA) pa 2W/kg (normal driftstilstand)
ved kontinuerlig scanning uden tidsbe-
graensning.

Testdosis for at kontrollere kateterets position
En testdosis kan ikke indgives umiddelbart, hvis
der forinden er blevet givet spinalanaestesi. Hvis
virkningen af epiduralanaestesien skal udvides
eller forleenges under operationen, kan sma
maengder af lokalbedpvelsen indgives med in-
tervaller pa 3 til 5 minutter, indtil det gnskede
anastesiniveau er naet. | forbindelse med brugen
af spinalanaestesi er virkningen af lokalanaestesi
indgivet gennem epiduralkanylen starre, og tiden
til at handle hurtigere end med epiduralanaestesi
alene. Hvis operationen blev afsluttet uden en
efterfolgende epiduralinjektion, skal man lade
virkningen af spinalanastesien aftage, for den
seedvanlige testdosis indgives.

P Brugsanvisning til et seet med
Espocan® sammenkoblingssystem

. Espocan® epiduralkanylen (fig. C) og Perifix®
LOR-sprgjten (fig. B) bruges til at punktere
epiduralrummet ved hjeelp af den seedvanlige
LOR-teknik (Loss of Resistance). Det valgte
intervertebrale rum skal desuden veere egnet
til efterfglgende spinalanaestesi.

. |dentificer epiduralrummet. Placer sammen-
koblingssystemet (fig. J) pa enden af epidu-
ralkanylen, og drej det med uret ind i enden
af epiduralkanylen, indtil der meerkes en let
modstand (fig. 3).

. Nar sammenkoblingssystemet bruges, skubbes
Espocan® spinalkanylen (fig. A) ind i epidural-
kanylen (fig. C). Et meerke pa spinalkanylen
(fig. 2) angiver, hvor spinalkanylen rager frem
fra epiduralkanylens sidehul.
Punktér dura med spinalkanylen. Punkturen af
dura vil normalt fgles som en betydelig &n-
dring i modstand.
Fjern spinalkanylens stilet jeevnt og langsomt.
Nar spinalkanylen er positioneret korrekt, vil
der veere frit gennemlgb af CSV. | sa fald kan
der gives spinalanastesi. Hvis der ikke er frit
gennemlgb af CSV, skal spinalkanylen traek-
kes tilbage under konstant observation. Hvis
tilbagetraekning af kanylen ikke skaber frit
gennemlgb af CSV, fjernes spinalkanylen helt,
og epiduralkanylens position korrigeres om-
hyggeligt, eller der foretages en ny punktur.

Fastger spinalkanylen i epiduralkanylen efter

at have lavet en punktur (frit gennemlgb af

CSV) ved at dreje sammenkoblingssystemet

(fig. J) s& langt som muligt med uret. Dette
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sikrer spinalkanylen, sa en utilsigtet beveegelse
forhindres, selvom det er muligt at dreje den.
Hvis sammenkoblingssystemet ikke bruges,
skal spinal- og epiduralkanylen sikres med
passende foranstaltninger.
Herefter udfares lokalanzstesi.
Sammenkoblingssystemet (fig. J) lasnes fra
enden af epiduralkanylen ved at dreje det mod
uret. Fjern spinalkanylen og sammenkoblings-
systemet sammen. Hvis sammenkoblingssy-
stemet ikke bruges, kan spinalkanylen fjernes
direkte fra epiduralkanylen.

. Brug tradfereren (fig. E) (fig.1), og for epidu-
ralkateteret (fig. D) gennem epiduralkanylen
ind i epiduralrummet og op til den gnskede
position. Observer, om der er frit gennemligb
af CSV (intratekal position) eller tilbagelab af
blod (intravaskuler position), og om der opstar
parastesier. Kateteret er markeret pa spidsen
startende ved 55 mm (59 mm for SoftTip) i trin
a 10 mm. Positionerne 100, 150 og 200 mm
er markeret med henholdsvis 2, 3 og 4 band.
Den position, hvor kateterspidsen stikker frem
fra epiduralkanylen, er markeret med et bredt
band (fig. D*). Kateterdbningerne (hullerne) er
placeretinden for de forste 40 mm af kateter-
spidsen.

10. Treek epiduralkanylen helt tilbage over kate-
teret, og for herefter kateteret sa langt som
muligt ind i Perifix® kateterkonnektor (fig. F),
og luk (fig. 4 - 7). Kateterkonnektoren fun-
gerer efter princippet "klik, og den er klar".

* Abn kateterkonnektorens lag sa meget
som muligt (fig. 4).

* Indseet kateteret i den tragtformede ab-
ning péa konnektorspidsen (fig. 5).

© Skub kateteret godt ind i konnektoren, ind-
til det er tydeligt, at det nér et stop (fig. 5).

* Luk konnektorlaget ved at trykke spidsen
af laget godt ned, indtil laget gar i indgreb
med et tydeligt klik (fig. 6).

© Fjern luft fra Perifix® 0,2 um filteret (fig.
G, hvis det medfglger) ved hjeelp af fysio-
logisk saltvandsoplgsning.

* Fjern lukkeproppen fra konnektoren,
og fastger konnektoren til Perifix® filteret
ved at dreje den (Luer-lock) (fig. 7).

11. Skyl systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
vandsoplgsning. Om ngdvendigt: Genabning
af konnektoren: Hold konnektoren fast mel-
lem to fingre, og tryk konnektorspidsen pa
oversiden af laget godt nedad. Laget springer
op med et horbart klik (fig. 8).

12. Fastger filteret til patienten ved hjeelp af
B. Braun Perifix® PinPad (fig. H).

Epiduralkateter:

En patient med dette udstyr kan scannes sik-

kert i et MR-system under fglgende betingelser:
o Et statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med
© En maksimal rumlig feltgradient pa
2.500 G/cm (25T/m)

© Et maksimalt kraftprodukt pa
50.000.000 G%/em (50 T2/m)

© En maksimal specifik absorptionsrate
(SAR) i gennemsnit for hele kroppen
(WBA) pa 2W/kg (normal driftstilstand)
ved kontinuerlig scanning uden tidsbe-
greensning.

o~

©

Testdosis for at kontrollere kateterets position
En testdosis kan ikke indgives umiddelbart, hvis
der forinden er blevet givet spinalanastesi. Hvis
virkningen af epiduralanaestesien skal udvides

eller forleenges under operationen, kan sma
maengder af lokalbedgvelsen indgives med in-
tervaller pa 3 til 5 minutter, indtil det gnskede
anastesiniveau er naet. | forbindelse med brugen
af spinalanastesi er virkningen af lokalanaestesi
indgivet gennem epiduralkanylen sterre, og tiden
til at handle hurtigere end med epiduralanaestesi
alene. Hvis operationen blev afsluttet uden en
efterfolgende epiduralinjektion, skal man lade
virkningen af spinalanastesien aftage, for den
saedvanlige testdosis indgives.

Anvendelsesvarighed

Espocan® epiduralkateteret er beregnet til kort-
tidsbrug (< 30 dage). Den maksimale tilsigtede
anvendelsesvarighed er 30 dage som defineret af
den biologiske vurdering. Standardbrug straekker
sig normalt fra 2-4 dage for postoperativ regional
anastesi og kan vare op til et par uger for anal-
gesi ved smertebehandling. Anvendelsesvarighe-
den afheaenger dog af den pateaenkte behandling,
sundhedspersonalets skgn og individuelle pa-
tientforhold i henhold til hospitalets protokoller
og/eller nationale retningslinjer.

Kateterets indferingssted skal inspiceres dagligt.
Fjern kateteret i tilfeelde af tegn pa lokal eller
systemisk inflammation af ukendt oprindelse og
i henhold til hospitalets protokoller.

Bortskaffelse

Produkterne skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer og/eller kliniske protokoller.
Opbevaring og handtering
Opbevaringsforhold:

Opbevares beskyttet mod sollys

Opbevares tort

Kliniske fordele og ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk yde-
evne kan laeses via EUDAMED pé ec.europa.eu/
tools/eudamed med folgende grundleggende
UDI-DI: 40392390000023842U og kan rekvi-
reres hos producenten.

Bemaerkning til brugeren

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med dette
produkt skal indberettes til B.Braun og den kom-
petente myndighed i det land, hvor produktet
bliver brugt.

Hvis der er behov for yderligere brugsanvisninger,
kan de rekvireres hos producenten eller findes pa
B. Brauns hjemmeside: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for seneste revision: 2024-10-04

B 0dnyiec xpriong

ZetEspocan® CSE

Meprexopeva:

© BEAOVA L€ XITWVIO 00PUOVWTIAIAE MapakevTn-
ong Espocan® (Behdva Spinocan® pe hofotopn
Quincke 1} BeAdva Pencan® pe putepri Aooto-
un) (avatpé€te otnv etikéta) (Eik. A)

® TUptyya Perifix® LOR, Sev mepiéxel Aate€ (Eik. B)

® Behova emakAnpidiov avaiobnoiag Espocan®
(BeAdva Perican® pe miow pdtt), @ 1,3 x 88 mm,
(18Gx31%") (Ek.C)

© EmokAnpidiog kabetnpag Espocan® (kabetrpag
Perifix® 1y kaBetrpag pahakol puyxouc Perifix®),
@ ouvolikoU prikoug 0,85 x 0,45 x 1.000 mm
(Ek.D - pdvo yia mapdderyua) pe odnyd umo-
otpng mpowenong (Eik. E)

© Tuvdeopog kabetripa Perifix® (Eik. F)

© Oiktpo Perifix® 0,2 um (Eik. G)

© TTepeWTIKO Perifix® (Eik. H)

® Y0othua oTepéwong (mpoaipetikd) (Eik.J)

© Etikéta emokAnpidiov kaBetripa (Eik. K)

[a mePIOTOTEPA TERVIKA XAPAKTNPIOTIKG OMTWG
0 péyeBog Behdvag kat kaBetripa, avatpéfte otn
OUOKEUQAOTa TOU TIPOTOVTOC.

Behoveg emokAnpidiov avaiodnoiag, Behoveg
00pUOVWTIaiag MAPAKEVTNONG, KABETAPES Kat
AMa 1aTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA 1) CUVOSEUTI-
Kd €€apTrpATA PmopoLV va xpnaotuomotnovv
L€ LOTPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU €ival ouppa-
T4 1) CUUHOPPWVOVTAL LE TOUG UVEETHOUG Luer
(.. 1S0 80369-7).

Qg pétpa auBAuvong tou Kivéuvou yia veupoago-
VIKEC EQApPHOYEC pE ouvdEapoug luer, TampooTa-
TEUTIKA TTWHATA KAl 1 ETIKETA TOU EMOKANP1Siou
KaBeTrpa ival KiTpIvou Xpwpatog.

O1 e§wtepikéC Slatd&elc umopolv va cuvdebolv
otov OnAukd ouvSeapo Tou giktpou Perifix®, mou
€ivai To onpeio mpooPaong oTov Xpnotpomnolou-
pevo emokAnpidio kabetrnpa Espocan. Ot kupleg
epappoyéc Ba eivat aUpLyyeq yia TNy avappopnon
Kat v éyxuon avaiobntik@v f T obvdeon eha-
OTOUEPWV AVTALGV £YXUONG, QVTIOTOLYA YPOHUWY
EMEKTACNG TWV CUPLYYWV TIou TipoopilovTal yia
avTAigg éyxuong yla ouvexn éyxuon avaioonTti-
KWV 1 aVOAYNTIKGV.

AgloA6ynon wg mpog T cupfarotnTa pe
HayvnTiko cuvtoviopo (MR)

EmokAnpidioc Behova Espocan®/BeAdva pe xi-
TWVI0 00QuovWTIaiag mapakévinong Espocan®,
S0ptyya LOR Perifix®: To mpoidv Sev éxel a&loho-
ynBei wg mpo¢ TV aopalela o mepiBaihov MR,
KaBuwg Sev avapévetaiva e10éN6el o mepIBAANov
MR o710 mhaicto Tng Tumikic epappoyric. Hmpay-
partoroinon e&étaong MR o€ atopo mou gépet
QUTO TO laTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV prTopei va 08n-
ynoe oe owpatikry BAAPN ry o€ Suchettoupyia Tou
TIPOIOVTOG.

2Uvbeopoc kabetripa Perifix®/ Oidtpo 0,2 um
Perifix® / Stepewtikd Perifix® / $0otnpa otepéw-
onc AGQalég va xpnotpomolnBei o€ payvnTikn
Topoypagia.

EmokAnpidiog kaBetripag Espocan® (Kabetrpag
Perifix® / KaBetrpag pahakou poyxoug Perifix®):
Ac@alég umd dpoug o€ mePIBANOV payvnTIKoU
OULVTOVIOHOU (avaTpé€Te oTnv evotnta «Odnyi-
€ \erToupyiacy yla Tig emmpoobEeTeC OUVONKE).

Anooteipwon

- AooTelpwEVO UE alBulevogeidio.

- Mnv xpnotpomoleite To mPoidv av n GUCKeVaGia
ival Bappévn.

- EmBewpriote omTikd To cloTUA PPAYHOl
QMOOTEIPWONG yla TUXOV TapaPIACELC Kal TV
AKEPAIOTNTA TOL.

MpoPAenodpevn xprion

ZeTyla ouvduacpévn umapayvoeld Kai emokAn-

pidio avaiodnoia.

‘Evéeiln

Xpnotuomoleitat yla uvduacpo umapayvoelsoug
KatemokAnpiSiov avaiobnoiag katd tn Sapkela
NG XEIPOUPYIKNG EMEPBaAONC Kat eMOKANpISiov
avalynoiag yia Tomikr BpameuTiKi QVTIHETWMON
Tou mévou. Edv gival amapaitnTo, n avaiobnoia
umopei va mapatadei katd tn Slapkela Tng Xel-
poupyKigeméuBaonc. H peteyxelpniki avaiyn-
oia givat Suvatr ava mdoa otypn (Bepameutiki
QVTIPETWITION TOU TTOVOU).

MAnBuonog acbevav
EviAiKeg, éyKueg
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Mpoopildpevoc xpriatng

Tampoidvta Ba mpémelva xpnatpomolodvTat uévo
and enayyeApatieq uyeiag KATAMNAa KaTapTIopé-
VOUG 0T OUYKEKPILEVI TEXVIKI.

Avtevdeifeig

Oryvwotégavtevdeigelg eivar ot {dleg pe auTéq yia
TNV umapayvoeldr kat emokAnpidio avaiodnoia
Ko TEPIANAPBAVOVTAL OUYKEKPIHEVA Ol TAPAKATW
AmONUTEC KAl OXETIKES QVTEVOEIEEC:

AmoAuTEG: dpvnon Tou acbevolg va umoBAnBei
0TN GUYKEKPIEVN avatodnaia, onyatpia, Tomkég
MolHwEEIC 0TO ONpEio TNG EvEONG, AVOCONOYIKN
QVEMAPKELD, Baptdg HOP@IG LN AVTIPPOTIOUHEV
umooykaipia, kataminéia, kapdiayyelakég vooot
Tou puokapdiov, oxatpikig 1y BaABidikic artio-
Noyiag, o€eieq vooot Tou eykepahikol 1y vwTiaiou
Huelol, auénuévn evéokpaviakn mmeon, ampoo-
816p10Tn veupoloyikn vdoog, umepevaiobnoia
0€ TOTIKA avaloOnTIKa 1y og omolodimoTe amd Ta
XPNOIMOTTOIOUPEVD UNIK.

TXETIKEG: Slatapayr TNKTIKOTNTAC (Slatapayég
G MAENG 1y avTimnKTkr Bepaneia), mabohoyikn
Kataotaon tng omovSLNIKAG OTAANG (oupmept-
AapBavopévwv coBapiv MapapopeWoEwY TG
omovSuAIki¢ oTANG, apBpitidag, ooteondpwong,
TPOTTWONG pecoomovdUAiou Siokou, oTévwong
VWTIAioU OWARVA, HETEYXEIPNTIKIG KATAOTAONG
0moVEUNKIC 0THANG KAl LETAOTAGEWY OTOV VWTI-
aio HUEND), AyvwoTn SIAPKELD XEIPOUPYIKIG EMEN-
Baong, ma ayyelakn vooog (otévwon aoptic),
TPOUMAPKOUOEC VEUPOAOYIKEG AVETTAPKELE (p1(0-
TABEIEC, TEPIPEPIKES VEUPOTIABELEC, OKApUVON
Katd mAAKac).

Mnyn: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. Mnyn: Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and
pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-
583).

Emiong, oupBouleuteite v Tomikn latpikr BiBA-
oypaeia yta v emokAnpidlo kat umapayvoeidn
avaiednoia.

Ymolemopevol Kivsuvol/
avemBUpNTEC evépyeleg
TT0U¢ yVWOTOUE KIVSUVOUG TWV TEXVIKWY UMapa-
XvoelboU¢ kat emokAnpidiov avaiobnoiag mept-
Aappdvovtal, cuykekpipéva, umétaon, Suomvola/
anvola, kapdiakn avakom, Bpadukapdia, emioxe-
0N 0UPWY, TOSIKES EMEPATELC TOU TOTIKOU avall-
00N TIKOU/AVOCOEVIoXUTIKOU (avaTpéETe TNV TTEpi-
AWN XapaKTNELOTIKGV TIPOIOVTOG TOU GapHAKOU),
TIPOOWPIVEG 1} LOVIPIEG VEUPONOYIKEC EMMAOKEC Kall
TOTIKEC ) OUOTNUATIKEG AOIHWEELG (Ke@aahyia pe-
T4 amd Tpwon g okAnpag (PDPH), mapaiobnoaia,
pnviyyitda/tmmoupidikr ouvdpopr, eykdpota pu-
eNitda 1} ouvdpopio mMpoadiag vwtiaiag aptnpiag
e povipn mapdluon, emokAnpidlo alpdtwpa/
holpaéelc Tou emokAnpidiov Xwpou, anooTrpa-
10, hotpwéelg oTov Seppatikd Kat umodoplo 10Td),
aKoUO1a TTAPAKEVTNON TWV AIHOPOPWV ayYEiwv.
Texvikéc emmAOKEG e mOKANPISIoUC KABETAPES:
© EKTOMION, HETATOMION, KAUYN 1 TEPITUAIEN TwV
KaBetrpwv n omoia evééxetal va odnyroel oe
aotoyieg amokhelopol i amoepagn
® Alappayn} Bpavoudtwv Tou kabetripa efarti-
aG TPAUKATOG KATA TNV agaipeon/eloaywyn.

Npogulageig

© [TAnoiov mpEmeL va UTApxEL EKTTAISEVpEVO TTIPO-
OWIKO KAl EMAPKIG EEOMAIOHOG EKTAKTNG Avd-
YKNG, CUYKEKPIpEVA EEOMAIOUOC YIa TERVNTO alE-
PLOUO Kat atpoSuvapIkn umooThpén.

* Mapakoloubeite ONeG TIC CLUVEEDEIG TOU Kabe-
Tpa, pubpilete To 0pifipo kat TNy amoovvdeon
KaB' 6An ) didpketa g Stadikaciag avalobn-
olag kat avaynoiag (m.x. Bepameutiki avTipe-
TWTON TOU TIGVOU).

© XpNOILOTIOIEITE QUOTNPA AONTTITEG TEXVIKEG

* Mnv XpnOIHOTOIETE TO IPOTOV AV ) GUCKEVAGa
ival Bappévn

© Mnv xpnotpomoleite £av To TPoidv Sev €ivat
TIAPEC 1} €xeL umooTei {nuia

© AoKIpaoTIKR 560N yla Tov éAeyxo Tng B€ong Tou
emokAnpidiou kaBetrpa

© EmOewproTe OMTIKA TO 0UOTNHA PPAyHOU aro-
OTEIPWONG yla TUXOV TaPAPIACELS KAl WG TTPOG
NV aKePALOTNTA TOU

Mpoaidomoinon

© [la pia pévo xprion. Mnv emavaypnolponoleite.
Mnv emavamooTelpwveTe.

* Hemavaypnaipomnoinon mpoidvtwv piag xprong
gyKupovei mBavo Kivéuvo yia tov acBevn i Tov
Xxpnotn. Evééxetat va mpo&evrioel empoluvon
Kav/f umoPadpIopévn AEITOUPYIKH IKAVOTNTA.
H emudAuvon ri/kai n meplopiopévn Aertoupyt-
KOTNTO TG OUCKEUNG EVOEXETal va 08nyr el o8
Tpavpatiopd, acbévela fi Bavarto Tou aobevouc.

© [oté pnv tpapare Tov kabetripa péow e Pe-
Novag S10TI SlapopeTIKA evEXETal va amoKomei!

© To puyxog TG BeAovag oTopwvel 1y umopei
QKOMO Kal VO OXIOTED HETA amo EMAQI) HE 0OTO.
H Behova pmopei va umooTei kapyn Kat TeNt-
K& Bpavon 6tav aokeital oAV oxvpr Suvaun
Kata mv mpowdnon. Ot Behdveg pe pBappévo
pUyxog au&dvouv Tov Kivéuvo evopayiaiag kat
evbayyelakng TomoBemang.

© Mnv S1aBpéxete 1o @iktpo Perifix® 0,2 pm pe
AmOAUHAVTIKG Ta OTTo{a TTEPIEXOLV OIVOTIVEUHA
81011 evdéxeTal va mPOKANBOUY pwyHEG OTO TTe-
piBAnpa Tou @iktpou.

* Mnv XpnoIpOTOIEiTE CUPIYYEG HIKPOTEPES TWV
10 ml kaBwg n umepBolikr mieon amé m ovpty-
ya evdéxetatva mpokaréoet {npid oto mepiAn-
Ha tou @iktpou.

© O kaBetrpag mpénet va eloayBei péoa oTov olv-
Seap10 600 T0 SUVaTO TEPIOTOTEPO. AlaPOPETI-
Ka n éyxuon dev givat Suvatr Kat o kabethpag
umopei va anoouvdebei.

© Mnv xpnotpomoleite KOMa og Lop@r} ompéL n
omoia TEPIEXEL OPYaVIKOUG SIAAUTEC yia Tr OTe-
péwon Tou kabetrpa.

* EmBewpeite kabnpepva ) Béon eloaywyng
Tou Kabetripa. ApaipéoTe Tov KaBetnpa o€
TEPIMTWON EVOEIEWV TOMKNAE 1} CUOTNHATIKAG
PAeypOVIIC AyvwoTnG artiooyiag oUHPWva e
TO VOOOKOHELAKA TTPWTOKOAAA.

 Eavmapouataotei mapaiodnoia, pnv eloaydyete
TEPLOOOTEPO TN BeNdVa 0oUOVWTIaiag Tapa-
Kévtnong. Eav xpeialetal, tpapnéte v miow
uéxptva pnv undapyet mapatobnoia.

© T ite ENaPPWC TO CUOTNHA OTEPEWANG BIOTL
SlagopeTikd n Behdva oopuovwtiaiag mapa-
KévTnong dev pmopei va eloayBei kat va peta-
KIvnOei.

* Me 10 0UOTNPA OTEPEWDNC XPNOLUOTIOLEITE TTA-
vta o€t Espocan® (Eik. J) pe ovotnua otepéw-
ong, S10T1 SlapopeTika n BeAdva oopuovwTIaiag
TapAKEVTNONG €ivat TOAD pakpid (to poyxog
TPOEEEXEL) Kaln OKANPG priviyya 6TV KOINaKK
TAEUPA pmopei va mapakevtnBei katd Adbog.

* Mpokelpévou va emrteuxBei BENTIOTN oUveon
petady e emokAnpidiou Bedvag, e Behdvag
00QUOVWTIAIOG TTAPAKEVTNONG, TOU KabeThpa
Kat AAwV 1aTPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY I OU-
VOSEUTIKWV e§apTnudTwy, yia va eEaopaMoTei

1 a0@AAEL TOU ATBEVOUG, XPNOIUOTIOLEITE HOVO
TampoidvTa B. Braun pe GAhampoidvta B. Braun.
H B. Braun Melsungen AG ev avalapBavet ka-
pia euBuvn yia GuvuacpOUG TWV TIPOIGVTWY
NG He EOMAIOUO AAAWV KATAOKEUAOTWV.
© EmokAnpidioc kaBetpag Espocan® (Kabetripag
Perifix® / KaBetnpag pahakou puyyoug Perifix®):
Ac@aléqumo 6poug ae mepIBANoV payvnTikou
ouvToviopoU (avatpéte otny evotnta «O8nyieg
Aettoupyiag yia Tig emmpoodeteq ouVONKeQ).
Z0ptyya Perifix LOR:
Ei81kr) oUptyya yio TV TEXVIKN «amwAElag g
avTioTaong yia Tomkn avaiobnaia. Luptyya Ka-
TAMNAN HOVO yia IEPLOPIOHEVN EKTAON AVAPPO-
@NoNG Twv uypwv. Mnv mpaypatonoleite avappo-
@non mépav Tg UNxaviki¢ dtakomg. Nna Adyoug
UYIEWVI{G, UNV TIPAYHATOTIOLEITE TARPWOT TG 0U-
plyyag mapd uévo Aiyo ptv armoé Tn xpnon.

08nyieg Aerroupyiag
© Ewdveg otn oehida 2/3.

P 08nyieg yia tn xprion Twv oeT Espocan®

1. H emokAnpidiog Behova Espocan® (Eik. C) kat
n ouptyya LOR Perifix® (Eik. B) xpnotpomolou-
VTal YIa TV TapakévTnon tou mokAnpidiou
XWPOU XPNGILOTOLWVTAG T oLVNBIopEVN Te-
XVIKN «anwAelac me avtiotaonc» (LOR). O emt-
Aeypévog ev800mOVEUAIKOG XWPOG TPEMEL val
eivat emong katdAAnAog yia v umapayvoeldn
avaioBnaia mou emakoAouBei.

. O emokAnpidlo¢ xwpog avayvwpiletal kat
€10AYETAL N BEAOVA PE XITWVIO 0OPUOVWTI-
aiag mapakévinong Espocan® (Ei. A) otnv
emokAnpidlo Beldva. Mia évdelén otn
Behova ooguovwrtiaiag mapakévinong (Eik.
2) unodelkviel To onpeio omou n BeAova
00(QUOVWTIAIAE TAPAKEVTNONG TIPOEEEXEL
and To miow udtt e emokAnpiSiov PeNdvag
(Ei. C). H mapakévtnan okAnprig priviyyag mou
akohouBei yivetat Kavovikd avtiAnTrtr and pia
EUKPIVWG S10QOPETIKN avTioTaon.

. Apaipéote Tov oTeINed amd Tn BeEAGvVa 00QUO-

VWTIAIOG TAPAKEVTNONG aPYA KAl OHOIOHOP®A.

‘Otav n BeAdva 0opuOVWTIAIag mapakEVTNong

Bpioketal otn cwoTh B€on, mpaypatomnoleitat

oa@ng por eykepalovwTiaiou uypou. L& autr

TNV MEPIMTWON UMmopei va mpaypatomnoinOein

unapayvoeldri¢ avaiobnoia. Av Sev umdpxet

0agng pon eykepaovwtiaiov vypov, n BeAd-
va 00@uovwTIaiag mapakévinong 6a mpémet
va TpaBnyTei mMow KATW amod ouveyr mapako-

Aovbnon. Edv kat pe 1o tpafnypa miow dev

epavileTal Kapia cagrg por eyKepalovw-

Tlaiou uypov, agaipéote Teheing T Behdva

oopuovwTIaiag mapakévtnong kat Slopbwate

TIPOCEKTIKA TN B€0n TnG emokAnpiSiou PeNo-

vag ) mpoPeite o€ véa mapakévnorn.

Metd tnv unapayvoeidr avaiobnaia, apar-

péoTe T BeAGva 00QUOVWTIAIAG TTAPAKEVTN-

0nG. XpnOIUOTOIROTE TOV 08NY6 UTOOTAPIENG
npowBnong (Ei. E) (Ek. 1) kat l0aydyeTe Tov
emokAnpidio kabetripa Espocan (Eik. D) péow

g emokAnpiSiou Behdvag otov emokAnpidio

XWPO Kal éwg v anartovpevn BEon. Ze auth

TV MIEPIMTWON, OTIWG KAL OTNV TIEPIMTTWON THG

napaiodnoiag, mapatnprioTe dv umdpxel oa-

@ri¢ pori eykepatovwTiaiou uypou (evSoppax!-

aia Béon) 1y por} emoTpoPrG aipatog (evdoay-

yetakr 6éon). O kabetnpag pépet evdeifeic oo

pUyxog ot omoieg apyiouv amé 55 mm (59 mm

yia kaBetripa pahakou puyxouc) Kai cuveico-

vtatavd 10 mm. O16éo€ig 100, 150 kat 200 mm

@épouv evieifeiq e 2, 3 kat4 {wveg avTioTolxa.

N

w

»
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H8¢on 6tav 1o piyyog Tou KabeThpa mpoeéyel
and v emokAnpidlo BeAdva pépet évdeign pe
mhatid évdeign (Eik. D¥). Ta avoiyparta (ormég)
Tou kaBetripa PBpiokovtal eviog Twv MpWTWV
40 mm Tou pUyXOoUG Tou KaBeTrpa.
TpaPnéte Teleiwg miow v emokAnpidio Pe-
\ova emavw amd Tov KaBETApa Kat, 0N ouvé-
XEla, EloaydyeTe Tov kabeThpa 600 To Suvatd
TEPIOOOTEPO LEGU OTOV GUVSETHO KABETHpa
Perifix® (Eik. F) kat kAeioTe (Eik.4-7). O oUve-
opog kKabeTrpa givat EToINoG yia AerToupyia
GTAV AKOUOTEL 0 XAPAKTNPIOTIKOG YOG «KAIK».
© AVoi€Te TO KAAUpMA TOU OUVEEDHOU KABETH-
pa 600 10 Suvatd mepPIocoTepoO. (EIK. 4).
 Elgayayete Tov KaBetrpa péoa oTo Gvoty-
U@ OXHATOC XWVIOU OTO AKPO TOU GUVEE-
opou (Ek. 5).

© 00r0Te Tov KaBeTPa KaAG péoa 0To oV-
Seaplo, eppavig Péxpt o Téppa (Eik. 5).

© K\eioTe T0 KAAUppa TOU GLVEEDpOU TILE-
{ovtag 0taBepd To AKPO TOU KAAOUUATOG
UEXPL VA ao@ANIOEL LE Evav XaPaKTNPLOTIKO
11X0 «kAIk» (EIK. 6).

* AgalpéaTe aépa amod 1o iAtpo 0,2 pm
Perifix® (Ei. F, €av umapyet) xpnotpomolw-
vtag SidAupa @uatoloyikol opou.

© AQQIP£DTE TOV KWVO a0QaEiag amd Tov
0UVEDLO, OLVEEDTE TOV OUVSEDHO OTO
@iNtpo Perifix® e wia mepIoTPO@IKN Kivnon
(Luer Lock) (E.7).

6. Exm\Ovete To oUotnua pe 1-2 ml Siahopatog
@uatoloyikol opou. Edv kpiBei avaykaio: Avoit-
e maAi tov o0véeapo: Kpatrote kahd tov oOv-
Seapto pe Ta 500 Ay TUN KaL TTIEGTE TO AKPO TOU
OLVSEDHOU OTNV EMAVW MAEUPA TOU KAAUpHO-
106, 0TaBepa mpog Ta KaTw. To kaAuppa Ba Tiva-
XTel ka Ba avoi€et pe évanynpo «khik» (EIk. 8).

7. 21epewoTe To GiNTPO GTOV 0OBEVN XpNolo-
TIOLWVTAG TO OTEPEWTIKG Perifix® (Eik. H) Tg
B. Braun (Ei. H).

EmoxAnpidiog kaBetiipag:

‘Evag aoBevi¢ mou gEpel auTO TO 1ATPOTEXVOAOY!L-

KO Tpoiov pmopei va umoPAn6ei pe acpdheta oe

€££T00N PE OUOTNUA HAYVNTIKAC TOpOYpaPiag

uré i akONouBe¢ mpoumoBEaeic:
© TTaTIKO payvntiko medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe
© Méyiotn xwpikrj StaBdabpion mediou
2.500 G/cm (25T/m)

* Mpoidv péylatng Suvapng 50.000.000 G*/cm
(50T%/m)

© Méylotog avapepOpeVog HEGOG pUBHOG €1
Sikrig amoppdpnang (SAR) yia Mo To owpa
2W/kg (Kavovikdc tpomog Aertoupyiac) xw-
piG xpOVIKO Oplo O€ CUVEXH 0APWON.

o

AoKipaoTikn §6on yia Tov éAeyxo g B€ong
Tou Kabetiipa

Mia SokipaoTikr §6on Sev pmopei va xopnynoei
apéowg, eav £xelmponynei umapayvoedrg avat-
0Bnoia. Eav n 8pdon g emokAnpiSiov avaiodn-
oiag mpémet evdoeyxelpnTIKA va emekTabei Tomka
1} XPOVIKA, HTopoUV va xopnynBouv HIKpéC Tooo-
TNTEG TOU HECOU TOTTIKAG avaloBnoiag o€ Xpovika
Saothpata 3-5 NenTwy, Womou va emteuyBei To
emBupuNnTo eninedo avaiobnaiac. Katd tn Siap-
KEla TG §paong tng umapayvoetdoug avaiodn-
oiag, n emidpaon Twv TomKWV avaietNnTIKwV mou
XopnyouvTat e emokAnpidio feAdva eival peya-
MTEPN Kat 0 XpOVOG §pacng HIKPOTEPOC anm' 6,Tt
otav Yopnyeitat povo emokAnpidioc avaiobnoaia.
Edv n xepoupyikr enéppacn oNokAnpwBnke Xw-
pi¢ emokAnpiSIeq PETEYXUOELS, TTPEMEL TPWTA Va
e§aoBevrioel n Gpdon Tng umapayvoeldoug aval-

obnoiag mptv amé  xopriynon T ouviiBoug Go-
KIHaoTIKI ¢ S60NG.

P> 08nyieg yia tn Xprjon Vo OET pe T0 GUOTN-
Ha otepéwong Espocan®

. H emokAnpidiog Behova Espocan® (Eik. C) kat
n o0piyya LOR Perifix® (Eik. B) xpnotpomotos-
VTaL yIa TNV Tapakévtnan tou emokAnpidiou
XWPOU XPNOIHOTOIWVTAG T oUVNBIopEVN Te-
XVIK «amwAetag ¢ avtiotaone (LOR). O emi-
Aeypévog ev800mOVEUAIKOG XWPOG TTPEMEL vat
eivat emiong katdAAnAog yia Ty umapayvoeldn
avaioBnaia mou emakolouBei.

. Evtomiote Tov emokAnpidio xwpo. TomoBetn-
oTe To oUotnua otepéwonc (Eik. J) oo dkpo
g emokAnpidiou Behdvag kai BIOWOTE To G-
£100TpoPa péoa 0To AKPO TNG EMOKANpISiou
Belovag péxpt va atoBavBeite pia pikpr avti-
otaon (E. 3).

. ZEMEPIMTWON XPriONG TOU CUCTHHATOG OTEPE-
WoNg, OTTPWETE TN PENGVA PIE XITWVIO 0GPUO-
vwtiaiag mapakévinong Espocan® (Eik.A)
uéoa otnv emokAnpidio Behdva (Eik. C). Mia
£vbelgn otn PeNdva 0o@uovWTIaiag Mapaké-
vinong (Eik. 2) umodeikviel To onueio dmou n
Behdva oo@uUOVWTIaiag MAPAKEVTNONG TTPOE-
EEXEL a6 TO TMoW pATI TNG EMOkAnpidiou Be-
Aovag.

. Mpopeite o€ Mapakévtnan TG oKANPAG uriviy-
yag pe ™ BeAdva oopuovwTIaiag mapakevn-
ong. Hmapakévinon okAnprig priviyyag yivetat
KAVOVIKA avTIANTTTH amd pia EVKPIVWE Slago-
PETIKN avtioTaon.

. ApaipéoTe Tov oTeINES amd T BeNdva 0opuo-
VWTIaiag TapaKEVTNONG apyd Kal OpOIOHOP®A.
‘Otav n BeAOVa 00QUOVWTIAIAE TAPAKEVTNONG
Bpioketal 0Tn owoTr 6o, mpaypatonolei-
Tal 06aQrg PO To EyKeEQalovwTIaiou uypou.
2€ QUTHA TV MEPIMTTWON UMOPE( va TTPaYHaTO-
moinBei n umapayvoeldrig avaiobnoia. Av Sev
UTTAPXEL GaQIIC POT| EYKEQANOVWTIAIOU LypoU,
n Bedva oopuovwTiaiag mapakévinong Ba
TIpEMEL va TpaBnyTel Tow KATw amo ouvexn
mapakoAouBnon. Edv kai te To Tpapnyua miow
Sev eppaviletal kapia cagng por eykeparo-
VWTIaiou uypou, agalpéoTe TEAEIWS T PeNova
oopuovwTIaiag mapakévtnong kat S1opbwate
TIPOCEKTIKA TN B€0n TG emokAnpiSiou PeNo-
vag 1) mpoPeite o€ véa mapakévnon.

. 2TEPEWOTE TN BeAdva oopuovwtiaiag mapa-
KEVTNoNg oTnv emokAnpidio Behdva petd tv
Tipaypatomnoinon mapakévinong (oagig por
EYKEQANOVWTIAIOU UypPOU) TEPIOTPEPOVTAG TO
oboTnpa oTepéwang (Ei. J) Se€lootpopa pé-
¥pt téppa. Etot acahileta n fehdva oopu-
ovwTIaiag mapakévTnang amé Tuxov akovota
HETATOMION, KATA TPOTIO O OTOI0G EMITPEMEL
WOoTO00 TNV MEPLOTPOPN. Edv Sev xpnotpo-
moinOei To CUOTNUA OTEPEWONG, ACPaNioTE
n Behdva oopuovwTiaiag mapakévinong Kat
v emokAnpibio BeNdva pe Tov katdAAnho
TpoTO.

. 2N OULVEXELQ, TTPAYHATOTOIROTE TNV TOTIKN
avaiednaia.

. Ze0¢iTe T0 oloTNUa oTepéwanc (Ek. J) amd
T0 GKpo TN eMoKANPISiou BeAOvag meploTpé-
(QOVTAC TO aploTEPOTTPOPA. AQaipéoTe T Be-
Adva oopuovwTiaiag mapakévtnong padi pe 1o
oboTtnpa otepéwong. Eav Sev xpnotpomoinBei
T0 000N oTEPEWONG, N BeNdva oopuovw-
Tlaiag mapakévInong umopei va agatpebei Ka-
TeuBeiav amd T emokAnpidio Berova.

. Xpnotpomotjote Tov 0dnyd umootipiéng
mpowdnong (Ei. E) (Eik. 1) kai el0aydyete Tov

N

w
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©

emokAnpidio kabetnpa (Eik. D) péow e em-
okAnpiSiov Berovag aTov emokAnpidlo xwpo
Kat éwg v amartovpevn 6éon. Napatnpriote
€4V UTIAPYEL OAPNG POI) EYKEPaANOVWTIAIOU
vypou (evéoppaxiaia B¢on) 1 por) emaTpo-
@ri¢ aipatog (evdoayyelakr B¢on) Kat edv ma-
pouaidletat mapaiodnoaia. O kaBetripag Pépet
evdeieic aTo puyxog ot omoieg apxilouv amd
55 mm (59 mm yia kabetpa palakou poy-
X0ug) Kat cuvexiovtat avd 10 mm. Ot Béoelg
100, 150 kat 200 mm @épouv evoeielg pe 2,
3 ka4 {wvegavtiotolxa. H 6éon 6tav o puyxog
Tou kabeThpa mpoe&éxel amd T emokAnpidio
Behdva pépet ével€n pe mhatia évdeldn (Eik.
D*).Ta avoiyparta (omég) Tou kaBetrpa Ppioko-
VT EVTOC TWV IPWTWY 40 mm Tou pUYXOUG Tou
KaBetripa.

10. TpaPri&e teheing miow v emokAnpidio Be-
\ova emdvw amo Tov kabeTripa kat, 0T ouvé-
XE\Q, El0ayAYeTE Tov KaBeTrHpa 600 To Suvatd
TIEPIOOOTEPO PEDQ OTOV GUVSETHO KaBETHpa
Perifix® (Eik. F) kat kheiote (Eik. 4-7). O oUvSe-
opo¢ kaBeTrpa gival £Tolpog yia Agrtoupyia
GTAV AKOUOTE 0 XAPOKTNPIOTIKAG YOG «KAK».

© AVOi€TE TO KAAUpMA TOU OUVEEDHOU KABETH-
pa 600 10 Suvatd mePIoooTepoO. (EIK. 4).

 Eigayayete Tov KaBetrpa péoa aTo dvoty-
U@ OXHATOC XWVIOU OTO AKPO TOU GUVEE-
opou (Ek. 5).

© 00r0Te Tov KaBeTPa KaAG péoa 0To oV-
Seaplo, eppavig péxpt o Téppa (Eik. 5).

© K\eioTe TO KAAUpPA TOU GLVEEDHOU TILE-
{ovtag 0taBepd To AKPO TOU KAAOUUATOG
UEXPLVa ao@ANIOEL e Evav XapaKTNPLOTIKO
11X0 «KAIk» (EIK. 6).

* AgalpéaTe aépa amod 1o @iAtpo 0,2 pm
Perifix® (Ei. F, €av umdapyet) xpnotpomolw-
vtag SidAupa @uatoloyikol opou.

© AQQIP£DTE TOV KWVO aoQaEiag amd Tov
0UVEDLO, OLVEEDTE TOV OUVSEDHO OTO
@iNtpo Perifix® e wa mepIoTPO@IKN Kivnon
(Luer Lock) (E.7).

11. Ekm\UveTe To ovoTnpa pe 1-2 ml StaAvpa-
T0G GualohoyIkoL opov. Eav kpiBei avaykaio:
Avoite maAi Tov obvdeopo: Kpatiote kahd
Tov oUvSeopo pe Ta Vo SdyTula Kat méate
TO AKPO TOU OUVOEGHOU OTNV EMAVW TTAEU-
pd Tou KAAUpPATOG, 0TABEPA TTPOG T KATW.
To kdAuppa Ba TvayTei kat Oa avoiel pe éva
NnXNPo «kAk» (EIK. 8).

12. Z1epe®OTE TO YINTPO 0TOV 00BEVH XPNOIHO-
TIOLVTAG TO OTEPEWTIKO Perifix® (Ewk. H) g
B.Braun (Eik. H).

EmokAnpidiog kaBetiipag:

‘Evag aoBevig mou pEpeLauTO TO lATPOTEKVOAOY!L-

KO Tipoiov pmopei va umoBAnei pe aopdlela og

€§£T00N PE 0UOTNUA HAYVNTIKAG TOROYPaPiag

U6 i akONouBe¢ mpoumoBEaeic:

© Ttatko payvnuiko medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe

© Méyiotn xwpikn StaBdabpion mediou
2.500 G/cm (25T/m)

* Mpoidv péylotng Svvaung 50.000.000 G*/cm
(50T%/m)

© MéyloTog avapepOpEVog LEGOG PUBHOG €1
S1krig amoppo@nong (SAR) yia 6Ao To cwpa
2W/kg (Kavovikdc Tpomog Aertoupyiac) xw-
pi¢ xpoVIKG 6plo O€ GUVEXH 0ApPWON.

AoKipaoTikn §6on yia Tov éAeyxo g B€ong
Tou Kabetiipa

Mia SokipaoTikiy §6on Sev pmopei va xopnynoei
apéowg, eav £xelmponynei umapayvoeldrg avat-
o6naia. Eav n 8pdon g emokAnpidiov avaiodn-
oiag mpémel evooeyxelpNTIKA va emeKTABE TOTKA
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1} XPOVIKA, UmopoUv va xopnynBolv pikpéG mooo-
TNTEG TOU HEGOU TOTTIKIG avalobnaiag o€ Xpovikd
Slaothuata 3-5 Aemtwy, WoTou va emteuyBei 1o
emBupntod enimedo avaiodnaiag. Katd m didp-
Kela ¢ Spaong tng umapayvoeidoug avaiobn-
oiag, n emidpaon Twv TOMKWY avalobnTikwy mou
Xopnyouvtat pe emokAnpidio BeAdva gival peya-
NUTEPN Kat 0 Xpdvog Spdang uikpdTepog ar' 0,1t
otav yopnyeitat pévo emokAnpidiog avaiobnaia.
Edv n xelpoupykr eméppacn ohokAnpwBnke yw-
pic emoKANPISIEC PETEYXUOEIC, TIPEMEL TPWTA VA
£§aoBevn ol n Spdon Tng umapayvoeldoug aval-
obnoiag mptv amé T xopriynon e ouviiboug So-
KIHaoTIKI ¢ §60NG.

Adpkela xpriong

0 emokAnpidilog kaBetripag Espocan® mpoopile-
Tatyla Bpayuxpévia xprion (< 30 nuépeg). H pé-
ylotn Sidpkela g mpoopI{OHEVNG EQAPUOYNG
&ival 30 npépeg dmwg opiCetat amd T Plohoyikn
aglohoynan. Htumikn epappoyn ouviBwg Kupai-
VETOL 0 S1A0TNHA 2-4 NHEPWV VIO ETEYXELPNTIKY
TomK avaieBnoia Kat propei va @BAvel o€ pept-
KéG eRSopadeC yla avalynaia mov xopnyeitai oto
nhaioto Bepameiag Tou mdvou. QaTd00, N Sidpkela
xpriong e§aptataiamd v mpoopt{Opevn xprion,
TNV Kpion Twv EMayyeAaTiwv uyeiag kat Tige€ato-
UIKEVPEVES KATAOTATELG TWV A0HEVWV COUQWVA
JIE TA VOOOKOUEIKA TIPWTOKOM f)/KAL TIG EBVIKES
KATEUBUVTIPLEG YPAUKES.

EmBewpeite kabnuepiva tn Béon eloaywyrg Tou
Kabetripa. A@aip£oTe Tov KabeTripa o€ mepimtw-
on evSEifewv TOMKNAE 1) CUOTNHATIKIC PAEYHOVIC
AyvwoTng armoloyiag Kat GUPPWVA HE Ta VOTo-
KOMELOKA TTPWTOKONA.

Amoppupn
Amoppiyte Ta TPOIOVTA GUHPWVA UE TOUG TOTIL-
KOUG KavovIopoUG f/kat Ta KAVIKA TpwTOKoAAa.

TuvBrikeg amoBrKeuang Kat XEIPIopOU
Tuvbrkec amoBrkeuong:

Na Satnpeitat pakpid amo 1o NNAKO Q.

To mpoidv mpémel va Slatnpeital oTeyvo

KAvikd o@éAn kat emdooeig

H olvoyn Twv XapakTnpIoTIKWV ao@AAelag Kat
Twv KAMVIK@QV emSooewv SlatiBetal péow g
EUDAMED otn 81ebBuvon ec.europa.eu/tools/
eudamed pnotpomolwvTag To mapakatw Baot-
K6 UDI-DI: 40392390000023842U kau umopei va
{ntnBei amo Tov KATAOKELAOTH.

Emonpavon yia tov xpnotn

‘OAa Ta 6oBapa mePIOTATIKA MOV OXETICOVTal UE TO
TIPoidv mpémel va avagépovtat otny B. Braun kat
otV appodia apyr G Xwpeag otnv omnoia xpn-
OlpOTIOLEITAL TO TIPOTOV.

Edv amartovvtat mepaitépw odnyieg xpriong, pmo-
PEiTe va TIC {NTHOETE amo TOV KATACKELAOTN 1}
umopeite va Ti ABeTe amd v apyIkr oeNida tng
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Hpepopnvia teheutaiag avabewpnong:
04-10-2024

B Instrucciones de uso

Sets para anestesia intradural y epidural com-

binada Espocan®

Contenido:

® Aguja espinal Espocan® con camisa protecto-
ra (aguja Spinocan® con bisel Quincke o aguja
Pencan® con bisel punta de lapiz) (véase eti-
queta) (Fig. A)

o Jeringa Perifix® LOR, no contiene latex (Fig. B)

e Aguja epidural Espocan® (aguja epidural
Perican® con orificio posterior), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 31-") (Fig. C)

o Cateter epidural Espocan® (catéter Perifix®
o catéter Perifix® SoftTip), 0,85 x 0,45 x
1000 mm de longitud total (Fig. D - solo a
modo de ejemplo) con guia introductora ros-
cada (Fig. E)

o Conector de catéter Perifix® (Fig. F)
o Filtro Perifix® de 0,2 um (Fig. G)
© Perifix® PinPad (Fig. H)
o Sistema de acoplamiento (opcional) (Fig. J)
o Etiqueta del catéter epidural (Fig. K)
Para obtener informacion sobre otras caracteris-
ticas técnicas como el tamao de la aguja y el
catéter, véase el embalaje del producto.
Las agujas epidurales, las agujas espinales, los
catéteres y otros dispositivos médicos o acceso-
rios pueden utilizarse con equipos compatibles
con los conectores Luer (p. €., ISO 80369-7).
Como medidas de mitigacion de riesgos para
aplicaciones neuroaxiales con conectores Luer,
las tapas protectoras y la etiqueta del catéter
epidural son de color amarillo.
Los equipos externos se pueden conectar al co-
nector hembra del filtro Perifix®, que es el punto
de acceso al catéter epidural Espocan aplicado.
Las principales aplicaciones seran jeringas para
aspirar e infundir anestésicos o conectar bombas
de infusion elastoméricas o lineas de extension
de jeringas destinadas a bombas de infusion para
infusion continua de anestésicos o analgésicos.
Evaluacion de la compatibilidad con reso-
nancia magnética (RM)
Aguja epidural Espocan®/Aguja espinal Espocan®
con camisa protectora, Jeringa Perifix® LOR: La
seguridad del equipo no se ha evaluado en el
entorno de RM, puesto que no se espera que ac-
ceda a dicho entorno de RM en una aplicacion
habitual. Realizar una exploracion de RM a una
persona que tenga este dispositivo médico pue-
de provocar lesiones o un mal funcionamiento
del equipo.

Conector de catéter Perifix®/Filtro Perifix® de

0.2 um/ Perifix® PinPad / Sistema de acoplamien-

to: Seguro con RM.

Catéter epidural Espocan® (Catéter Perifix®/

Catéter Perifix® SoftTip): Compatibilidad con-

dicional con RM (para condiciones adicionales

consulte la seccion de instrucciones de uso).

Esterilidad

- Esterilizado con oxido de etileno.

- No utilizar si el envase esta dafiado.

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

Uso previsto
Set para anestesia intradural y epidural com-
binada.

Indicaciones

Se utiliza en anestesia combinada espinal-epi-
dural realizada durante la cirugia y en analgesia
epidural para tratamiento local del dolor. Si es
necesario, la anestesia se puede prolongar du-
rante la cirugia. La analgesia se puede aplicar en
cualquier momento posterior a la cirugia (trata-
miento del dolor).

Poblacion de pacientes
Adultos y embarazadas

Usuario previsto

Los productos solo deben utilizarlos personal mé-
dico que haya recibido una formacion adecuada
sobre esta técnica.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones conocidas son las mismas
que las de la anestesia intradural y epidural e
incluyen, en particular, las siguientes contrain-
dicaciones absolutas y relativas:
Contraindicaciones absolutas: rechazo del pa-
ciente, sepsis, infecciones locales en el sitio de
inyeccion, deficiencia inmune, hipovolemia des-
compensada grave, shock, enfermedades car-
diovasculares de origen miocardico, isquémico
o valvular, enfermedades cerebrales o medula-
res agudas, aumento de la presion intracraneal,
neuropatias indeterminadas, hipersensibilidad a
agentes anestésicos locales 0 a cualquiera de los
materiales empleados.

Contraindicaciones relativas: coagulopatia
(trastornos de coagulacion o terapia anticoagu-
lante), patologia espinal (incluidas deformidades
medulares graves, artritis, osteoporosis, prolapso
del disco intervertebral, estenosis del canal espi-
nal, estado de cirugia postespinal y metastasis
espinales), duracion desconocida de la cirugia,
enfermedad vascular leve (estenosis adrtica),
déficits neuroldgicos preexistentes (radiculopa-
tias, neuropatias periféricas, esclerosis multiple).
Extraido de: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. En: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Por favor, consulte también libros de texto mé-
dicos locales para la anestesia epidural y espinal.

Riesgos residuales y reacciones adversas
Los riesgos conocidos de las técnicas de aneste-
sia intradural y epidural incluyen, en particular,
la hipotension, la disnea/apnea, el paro cardiaco,
la braquicardia, la retencion urinaria, los efectos
toxicos del anestésico local/adyudante (consulte
el resumen de las caracteristicas del producto
(RCP) del farmaco), las complicaciones neurold-
gicas temporales o permanentes y las infecciones
locales o sistémicas (la cefalea postpuncion dural
(CPPD), la parestesia, la meningitis/sindrome de
cauda equina, la mielitis transversa o sindrome
de la arteria espinal anterior con paralisis per-
manente, el hematoma epidural/las infecciones
del espacio epidural, los abscesos, las infecciones
de la piel y del tejido subcutaneo), y la puncion
accidental de los vasos sanguineos.
Complicaciones técnicas con catéteres epidu-
rales:
 Desplazamiento del catéter, migracion, caté-
teres doblados o enredados, que pueden oca-
sionar fallos u oclusion del bloqueo
® Rotura de fragmentos del catéter por causa
de un trauma durante la extraccion/insercion

Precauciones

® Es necesario que haya cerca personal forma-
do y un equipo para emergencias, sobre todo
para la ventilacion mecanica y la asistencia
hemodinamica

® Supervise que todas las conexiones del catéter
estén bien ajustadas y que se puedan desco-
nectar durante todo el procedimiento de anes-
tesia y de analgesia (p. ej., tratamiento del
dolor)

o Utilizar exclusivamente técnicas asépticas

-18 -
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* No utilizar si el envase esta dafiado

* No utilizar si el producto esta incompleto o
esta dafiado

 Dosis de prueba para el control de posicion del
catéter epidural

© Comprobar visualmente que el sistema de ba-
rrera estéril no esté alterado ni presente dafios
antes de usarlo

Advertencia

* Para un solo uso. No reutilizable. No volver a
esterilizar.

* La reutilizacion de equipos de un solo uso su-
pone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o
deterioro de la capacidad funcional. La conta-
minacion o la limitacion de la capacidad fun-
cional del equipo pueden ocasionar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

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

* La punta de la aguja podria quedar roma o de-
formarse al tocar el hueso. Evite aplicar dema-
siada fuerza durante el avance, ya que la aguja
podria doblarse e incluso romperse. Las agujas
con la punta dafiada aumentan el riesgo de
insercion intratecal e intravascular.

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

* No utilice jeringas de menos de 10 ml, ya que
pueden ocasionar dafios en la carcasa del filtro
como consecuencia de un exceso de presion por
parte de la jeringa.

o E| catéter debe insertarse en el conector lo
maximo posible. De otro modo, es imposible
realizar la inyeccion y puede ser que el catéter
se desconecte.

* No utilice ningun tipo de adhesivo en aero-
sol que contenga disolventes organicos para
fijar el catéter.

© Revise la zona de insercion del catéter a diario.
Retire el catéter en caso de que haya signos de
inflamacion sistémica o local de origen des-
conocido conforme a los protocolos clinicos.

 En el caso de que se produzca parestesia, no in-
serte mas la aguja espinal. De ser necesario,
tire de la aguja hasta que no haya parestesia.

* No apriete demasiado el sistema de acopla-
miento porque de lo contrario no se podria ni
introducir ni empuijar la aguja espinal.

o Utilice siempre los sets Espocan® con sistema
de acoplamiento junto con el sistema de aco-
plamiento (Fig. J); de no ser asi, la aguja espinal
es demasiado larga (la punta sobresale) y podria
provocar una puncion por error del lado ventral
de la duramadre.

* Para lograr la conexion optima entre la aguja
epidural, la aguja espinal, el catéter y otros
dispositivos médicos o accesorios, pero a la
vez garantizar la sequridad del paciente, utilice
productos B. Braun solo con otros productos
B. Braun. B. Braun Melsungen AG no asume
ninguna responsabilidad cuando se combinan
sus productos con equipos de otros fabricantes.

o Catéter epidural Espocan® (Catéter Perifix®/
Catéter Perifix® SoftTip): Compatibilidad con-
dicional con RM (para condiciones adicionales
consulte la seccion de instrucciones de uso).

Jeringa Perifix® LOR:

Jeringa especial para la técnica de Pérdida de

resistencia (LOR) en la anestesia local. Jeringa

apta Unicamente para una aspiracion limitada de
liquidos. No aspirar mas alla del tope mecanico.

Por motivos de higiene, no rellene la jeringa hasta
momentos antes de usarla.

Instrucciones de uso

© Figuras en la pagina 2/3.

P Instrucciones de uso de los sets Espocan®

1. La aguja epidural Espocan® (Fig. C) y la jeringa
Perifix® LOR (Fig. B) se usan para la puncién de
la zona epidural mediante la técnica habitual
de pérdida de resistencia (LOR). La zona inter-
vertebral elegida debe ser adecuada también
para la anestesia intradural posterior.

. Se identifica el espacio epidural y se inserta la
aguja espinal Espocan® con camisa protectora
(Fig. A) a través de la aguja epidural. Una
marca en la aguja espinal (Fig. 2) indica el
punto donde la aguja espinal sobresale del
orificio posterior de la aguja epidural (Fig. C).
La subsiguiente puncién de la duramadre
se percibe normalmente como un cambio
significativo de la resistencia.

. Retire el estilete de la aguja espinal lentamen-

tey de manera uniforme. Si la aguja espinal se

ha colocado correctamente el liquido cefalo-
rraquideo fluye libremente. En ese caso puede
llevarse a cabo la anestesia intradural. Si el
liquido cefalorraquideo no fluye libremente,
debe retirarse la aguja espinal bajo continua
vigilancia. Si al retirarse la aguja el liquido
cefalorraquideo no fluye libremente, se debe
retirar la aguja espinal por completo, corregir
con cuidado la posicion de la aguja epidural

o volver a realizar la puncion.

Retire la aguja espinal una vez que se ha-

ya realizado la anestesia intradural. Utilice

la guia introductora roscada (Fig. E) (Fig. 1) e

inserte el catéter epidural Espocan (Fig. D) en

la zona epidural a través de la aguja epidu-

ral hasta la posicion deseada. En este caso y

en caso de parestesia, se debe observar si el

liquido cefalorraquideo (posicion intratecal)
fluye libremente o si se produce un reflujo
de sangre (posicion intravascular). El catéter

esta marcado en la punta y a partir de 55 mm

(59 mm para SoftTip) en tramos de 10 mm. Las

posiciones a 100, 150 y 200 mm estan marca-

das con las bandas 2, 3, y 4, respectivamen-
te. La posicion en la que la punta del catéter
sobresale de la aguja epidural estd marcada
con una banda ancha (Fig. D*). Los agujeros

(orificios) del catéter estan ubicados en los

primeros 40 mm de la punta del catéter.

. Tire de la aguja epidural del catéter comple-
tamente; sequidamente inserte el catéter lo
maximo posible en el conector de catéter
Perifix® (Fig. F) y ciérrelo (Fig. 4-7). El conec-
tor del catéter funciona con el sistema de clic
y listo.

* Abra |a tapa del conector del catéter lo

maximo posible (Fig. 4).

* Inserte el catéter en el orificio en forma
de embudo situado en la punta del conec-
tor (Fig. 5).

* Introduzca bien el catéter en el conector
hasta que perciba claramente que ha lle-
gado al tope (Fig. 5).

e Cierre |a tapa del conector presionando
firmemente hacia abajo la punta de la ta-
pa hasta que la tapa se acople de forma
audible. (Fig. 6).

* Saque el aire del filtro Perifix® de 0,2 pm
(Fig. G, si lo hubiera) con una solucién sa-
lina fisiolégica
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 Retire el cono de cierre del conector y co-
necte el conector al filtro Perifix® con un
movimiento de giro (luer-lock) (Fig. 7).

6. Enjuague el sistema con 1-2 ml de una solu-
cion salina fisioldgica. Si es necesario: abra
de nuevo el conector. Para ello, sujete bien el
conector con dos dedos y presione firmemente
hacia abajo la punta del conector en la parte
superior de |a tapa. La tapa se abre con un clic
audible (Fig. 8).

. Asegure el filtro al paciente con el B. Braun
Perifix® PinPad (Fig. H).

Catéter epidural:

Un paciente con este equipo puede someterse

de forma segura a una exploracion por RM que

cumpla las siguientes condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con

* Gradiente maximo del campo espacial de
2500 G/cm (25 T/m)

* Producto de fuerza maxima de
50 000 000 G2/em (50 T2/m)

* Tasa maxima de absorcion especifica (SAR)
promediada de todo el cuerpo (WBA) de
2 W/kg (modo de funcionamiento Normal)
sin limite de tiempo durante el escaneo
continuo.

~

Dosis de prueba para el control de posicion
del catéter

La administracion de una dosis de prueba no es
posible de inmediato bajo las condiciones de la
anestesia intradural realizada previamente. Si el
efecto de la anestesia epidural debe extenderse o
prolongarse durante la cirugia, pueden adminis-
trarse de forma fraccionada cantidades pequefias
de anestésico local en intervalos de 3 a 5 minutos
hasta alcanzar el nivel de anestesia deseado. Du-
rante la duracion del efecto de la anestesia intra-
dural, el efecto del anestésico local administrado
por la aguja epidural es mayor y la velocidad de
actuacion es superior que cuando se utiliza tni-
camente anestesia epidural. Si la cirugia finaliza
sin inyecciones epidurales posteriores, deje que
el efecto de la anestesia intradural disminuya
antes de administrar la dosis de prueba normal.

P Instrucciones de uso para el set con sistema
de acoplamiento Espocan®

. Laaguja epidural Espocan® (Fig. C) y la jeringa
Perifix® LOR (Fig. B) se usan para la puncién de
la zona epidural mediante la técnica habitual
de pérdida de resistencia (LOR). La zona inter-
vertebral elegida debe ser adecuada también
para la anestesia intradural posterior.

. Identifique el espacio epidural. El sistema de
acoplamiento (Fig. J) se coloca sobre el extre-
mo de la aguja epidural y se introduce girando
en el sentido de las agujas del reloj hasta que
se aprecie una ligera resistencia (Fig. 3).

. Si utiliza el sistema de acoplamiento, empuje

la aguja espinal Espocan® con camisa pro-

tectora (Fig. A) a través de la aguja epidural

(Fig. C). Una marca en la aguja espinal (Fig. 2)

indica el punto donde la aguja espinal sobre-

sale del orificio posterior de la aguja epidural.

Puncione la duramadre con la aguja espinal.

La puncion de la duramadre se percibe nor-

malmente como un cambio significativo de la

resistencia.

. Retire el estilete de la aguja espinal lentamen-
te y de manera uniforme. Si se ha colocado la
aguja espinal correctamente, el liquido cefalo-
rraquideo fluye libremente. En ese caso puede
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llevarse a cabo la anestesia intradural. Si el
liquido cefalorraquideo no fluye libremente,
debe retirarse la aguja espinal bajo continua
vigilancia. Si al retirarse la aguja el liquido
cefalorraquideo no fluye libremente, se debe
retirar la aguja espinal por completo, corregir
con cuidado la posicion de la aguja epidural
o volver a realizar la puncion.

. La fijacion de la aguja espinal en la aguja epi-
dural se realiza tras la puncion (flujo libre de
liquido cefalorraquideo) mediante el giro has-
ta el tope del sistema de acoplamiento (Fig. J)
en el sentido de las agujas del reloj. De esta
forma se asegura que la aguja espinal no se
desplace por error, pero se pueda girar. Si no
se utiliza el sistema de acoplamiento, fije las
agujas espinal y epidural mediante las medidas
correspondientes.
A continuacion, efectte la anestesia local.
Para soltar el sistema de acoplamiento (Fig. J)
del extremo de la aguja epidural hay que girar
en sentido contrario a las agujas del reloj. Reti-
re laaguja espinal y el sistema de acoplamiento
de forma conjunta. Si no se utiliza el sistema
de acoplamiento, puede retirarse directamente
la aguja espinal de la aguja epidural.

. Utilice la guia introductora roscada (Fig. E)
(Fig. 1) e inserte el catéter epidural (Fig. D) en
la zona epidural a través de la aguja epidural
hasta la posicion deseada. En este proceso
se debe observar si el liquido cefalorraqui-
deo (posicion intratecal) fluye libremente o
se produce un reflujo de sangre (posicion in-
travascular) y si se produce parestesia. El ca-
téter esta marcado en la punta y a partir de
55 mm (59 mm para SoftTip) en tramos de
10 mm. Las posiciones a 100, 150 y 200 mm
estan marcadas con las bandas 2, 3,y 4, res-
pectivamente. La posicion en la que la punta
del catéter sobresale de la aguja epidural esta
marcada con una banda ancha (Fig. D*). Los
agujeros (orificios) del catéter estan ubicados
en los primeros 40 mm de la punta del catéter.

10. Tire de la aguja epidural del catéter com-
pletamente; sequidamente inserte el catéter
lo maximo posible en el conector de catéter
Perifix® (Fig. F) y ciérrelo (Fig. 4-7). El co-
nector del catéter funciona con el sistema
de clicy listo.

* Abra la tapa del conector del catéter lo
méximo posible (Fig. 4).

® Inserte el catéter en el orificio en forma
de embudo situado en la punta del conec-
tor (Fig. 5).

® Introduzca bien el catéter en el conector
hasta que perciba claramente que ha lle-
gado al tope (Fig. 5).

e Cierre |a tapa del conector presionando
firmemente hacia abajo la punta de |a ta-
pa hasta que la tapa se acople de forma
audible. (Fig. 6).

* Saque el aire del filtro Perifix® de 0,2 pm
(Fig. G, si lo hubiera) con una solucién sa-
lina fisiologica.

* Retire el cono de cierre del conector y co-
necte el conector al filtro Perifix® con un
movimiento de giro (luer-lock) (Fig. 7).

. Enjuague el sistema con 1-2 ml de una solu-
cion salina fisioldgica. Si es necesario: abra
de nuevo el conector. Para ello, sujete bien
el conector con dos dedos y presione firme-
mente hacia abajo la punta del conector en
la parte superior de |a tapa. La tapa se abre
con un clic audible (Fig. 8).

o

o~

©

12. Asegure el filtro al paciente con el B. Braun
Perifix® PinPad (Fig. H).
Catéter epidural:
Un paciente con este equipo puede someterse
de forma segura a una exploracion por RM que
cumpla las siguientes condiciones:
® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con
* Gradiente maximo del campo espacial de
2500 G/cm (25 T/m)
* Producto de fuerza maxima de
50 000 000 G2/cm (50 T2/m)
 Tasa maxima de absorcion especifica (SAR)
promediada de todo el cuerpo (WBA) de
2 W/kg (modo de funcionamiento Normal)
sin limite de tiempo durante el escaneo
continuo.

Dosis de prueba para el control de posicion del
catéter

La administracion de una dosis de prueba no es
posible de inmediato bajo las condiciones de la
anestesia intradural realizada previamente. Si el
efecto de la anestesia epidural debe extenderse o
prolongarse durante la cirugia, pueden adminis-
trarse de forma fraccionada cantidades pequefias
de anestésico local en intervalos de 3a 5 minutos
hasta alcanzar el nivel de anestesia deseado. Du-
rante la duracion del efecto de la anestesia intra-
dural, el efecto del anestésico local administrado
por la aguja epidural es mayor y la velocidad de
actuacion es superior que cuando se utiliza tni-
camente anestesia epidural. Si la cirugia finaliza
sin inyecciones epidurales posteriores, deje que
el efecto de la anestesia intradural disminuya
antes de administrar la dosis de prueba normal.

Duracion de uso

El catéter epidural Espocan® esta disenado para
utilizarse durante un corto espacio de tiempo
(<30 dias). La duracion méxima de la aplicacion
prevista es de 30 dias de acuerdo con lo esta-
blecido en la evaluacion bioldgica. La aplicacion
estandar oscila por lo general entre 2y 4 dias
para anestesia local posoperatoria y puede ser
de hasta algunas semanas para analgesia en te-
rapia del dolor. Sin embargo, la duracion de uso
depende de la terapia prevista, del criterio del
personal sanitario y del estado individual del pa-
ciente conforme a las directrices nacionales o los
protocolos clinicos.

Revise la zona de insercion del catéter a diario.
Retire el catéter en caso de que haya signos de
inflamacion sistémica o local de origen descono-
cido conforme a los protocolos clinicos.
Eliminacion

Elimine los productos conforme a las normativas
locales o los protocolos clinicos.

Condiciones de almacenamiento y manejo
Condiciones de almacenamiento:

No exponer a la luz solar

Mantener en un lugar seco

Beneficios y rendimiento clinicos

El resumen de sequridad y eficacia clinica esta
disponible a través de EUDAMED en ec.europa.eu/
tools/eudamed con el siguiente UDI-DI basico:
40392390000023842U y puede solicitarse al
fabricante.

Nota para el usuario

Todos los incidentes graves relacionados con es-
te producto deberan notificarse a B. Brauny a
la autoridad competente del pais en el que se
utilice el producto.

Si se precisan otras instrucciones de uso, pueden
solicitarse al fabricante o conseguirse en la pa-
gina web de B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Fecha de la Ultima revision: 04/10/2024

Kasutusjuhised

Espocan® CSE komplektid

Sisu:

o Hiilsiga spinaalndel Espocan® (Spinocan®-i
ndel Quincke I6ike véi Pencan®-i noel Pencil
Pointi Idikega) (vt etiketti) (joon.A)

o LOR siistal Perifix®, lateksivaba (joon.B)

o Epiduraalndel Espocan® (Perican®-i kiilgavaga
néel), ® 1,3 x 88 mm, (18 G x 3 12") (joon.C)
® Epiduraalkateeter Espocan® (Perifix®-i kateeter
voi Perifix®-i kateeter SoftTip), ¥ 0,85 x 0,45
x 1000 mm kogupikkusega (joon.D - ainult

néide) keermestava juhikuga (joon. E)

o Kateetriliitmik Perifix® (joon.F)
o Filter Perifix® 0,2 um (joon. G)
o Perifix® PinPad (joon. H)
 Dokkimisstisteem (valikuline) (joon.J)
o Epiduraalkateetri etikett (joon.K)
Téiendavaid tehnilisi omadusi, nt ndela ja kateetri
suurust vt toote pakendilt.
Epiduraalndelu, spinaalndelu, kateetreid ja muid
meditsiiniseadmeid voi tarvikuid voib kasutada
koos seadmetega, mis kas iihilduvad voi sobitu-
vad Luer-liitmikega (nt 1SO 80369-7).
Luer-konnektoritega neuraksiaalsete rakenduste
riskide vdhendamise meetmena on kaitsekorgid
ja epiduraalkateetri etikett kollast varvi.
Vilisseadmed vdib kinnitada Perifix®-i filtri haa-
rava liitmiku kiilge, mis on kasutatava Espocani
epiduraalkateetri ligipaasupunktiks. Peamised
rakendusalad on siistlad anesteetikumide aspi-
reerimiseks ja infundeerimiseks voi elastomeer-
sete infusioonipumpade ning anesteetikumide
voi analgeesikumide infusioonipumpade siistalde
pikendusliinide tihendamiseks.
Magnetresonantsiga (MR) iihilduvuse hin-
damine
Espocan®-i epiduraalndel [ Espocan®-i hiilsiga
spinaalndel, Perifix® LOR siistal: Seadet ei ole
hinnatud MR-keskkonnas ohutuse suhtes, sest
tavapdrase kasutuse korral ei satu see oodata-
valt MR-keskkonda. MR-uuringu tegemine selle
meditsiiniseadmega isikule vib pohjustada ter-
visekahjustusi voi seadme talitlushaire.

Perifix®-i kateetriliitmik / Perifix®-i filter 0,2 um

Perifix® PinPad / Dokkimissiisteem: MR-ohutu.

Espocan®-i epiduraalkateeter (Perifix®-i katee-

ter/Perifix®-i kateeter SoftTip): MR-tingimuslik

(palun vaadake t66juhiste jaotisest lisatingimusi).

Steriilsus

- Steriliseeritud etiileenoksiidiga

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

- Enne kasutamist veenduge visuaalselt, et ste-
riilsusbarjdari stisteem on terve ja kahjusta-
mata.

Sihtotstarve
Kombineeritud spinaal- ja epiduraalanesteesia
komplekt.

Naidustus

Kasutatakse spinaal- ja epiduraalanesteesia
kombinatsiooniks operatsiooni ajal ning epidu-
raalanalgeesiaks piirkondlikus valuravis. Vaja-
duse korral saab anesteesiat operatsiooni ajal
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pikendada. Analgeesia on pérast operatsiooni
voimalik igal ajal (valuravi).

Patsiendiriihm

Taiskasvanud, rasedad

Ettendhtud kasutaja
Tooteid tohivad kasutada liksnes selle tehnika
alase valjadppe saanud tervishoiutédtajad.

Vastundidustused
Teadaolevad vastundidustused on samad nagu
spinaal- ja epiduraalanesteesial ning hdimavad
eeskatt jargmiseid absoluutseid ja suhtelisi vas-
tundidustusi.
Absoluutsed: patsiendi keeldumine, sepsis, ko-
halikud infektsioonid siistekohal, immuunpuu-
dulikkus, raskekujuline kompenseerimata hii-
povoleemia, Sokk, miiokardilist, isheemilist voi
valvulaarset péritolu stidame-veresoonkonna
haigused, akuutsed pea- véi seljaajuhaigused,
koljusisese réhu tous, maaramata neuroloogiline
haigus, ilitundlikkus kohalike anesteetikumide
voi kasutatavate materjalide vastu.
Suhtelised: koagulopaatia (hiilibimishaired voi
antikoagulantravi), lilisamba patoloogia (sh ras-
kekujulised ltlisamba deformatsioonid, artriit,
osteoporoos, lilidevahelise ketta prolaps, selja-
ajukanali stenoos, varasem liilisambakirurgia ja
lilisamba metastaasid), operatsiooni teadmata
kestus, kergekujuline vaskulaarne haigus (aordi-
klapi stenoos), varasem neuroloogiline puudulik-
kus (radikulopaatiad, perifeersed neuropaatiad,
hulgiskleroos).
Allikas: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Vt ka kohalikke epiduraal- ja spinaalanesteesia
meditsiiniopikuid.
Jadkriskid/kdrvaltoimed
Spinaal- ja epiduraalanesteesia tehnikate teada-
olevad riskide hulka kuuluvad eeskatt hiipoten-
sioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumine, bra-
diikardia, kusepeetus, kohaliku anesteetikumi/
adjuvantravi toksiline toime (vt ravimi omaduste
kokkuvdtet), ajutised voi piisivad neuroloogilised
tiisistused ning kohalikud véi stisteemsed infekt-
sioonid (kdvakelme punktsioonijargne peavalu
(PDPH), paresteesia, meningiit, cauda equina
siindroom, transversaalne miieliit véi anterioorse
spinaalarteri stindroom koos piisiva paralitisi-
ga, epiduraalne hematoom / epiduraalse ruumi
infektsioonid, abstsessid, naha ja nahaaluskoe
infektsioonid), veresoonte tahtmatu punktsioon.
Epiduraalkateetrite tehnilised komplikatsioonid
* Kateetri lahtitulek, nihkumine, kateetrite pain-
dumine véi niverdumine, mis vdib péhjustada
ummistusi
® Kateetriosakeste eemaldumine eemaldamise/
sisestamise aegse trauma tottu

Ettevaatusabindud

L dhedal peavad olema viljadppega toGtajad
ja piisav hddaabivarustus, eeskatt kunstliku
hingamise ja hemodiinaamilise toe vahendid

* Jdlgige koiki kateetrikomplekti tihendusi 6huti-
heduse ja lahtitulemise suhtes kogu anesteesia
ja analgeesia protseduuri (nt valuravi) valtel

* Kasutage rangelt aseptilisi tehnikaid

* Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

® Arge kasutage, kui toode on ebatdielik voi
kahjustatud

* Epiduraalkateetri asendi kontrollimiseks and-
ke katseannus

® Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
silisteemi visuaalselt ja veenduge, et see oleks
kahjustamata ning terviklik

Hoiatus R

® Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasuta-
ge korduvalt. Arge resteriliseerige.

¢ Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See voib pdhjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihéireid. Seadme saastumine ja/voi
funktsioonihaired vdivad pohjustada patsiendi
vigastusi, haigusi voi surma.

 Arge kunagi tdommake kateetrit 4bi néela, sest
sellest véib eralduda osakesi!

* Spinaalndela ots muutub luuga kokku puutudes
niiriks ja voib isegi moraneda. Liigse jou kasu-
tamine edasi viimisel voib ndela painutada ja
pdhjustada selle murdumise. Kahjustatud ot-
saga ndelad suurendavad intratekaalse ja int-
ravaskulaarse paigutuse riski.

* Arge niisutage Perifix®-i 0,2 um filtrit alko-
holisisaldusega desinfitseerimisvahenditega,
sest see vdib filtri korpusesse pragusid tekitada.

® Arge kasutage alla 10 ml siistlaid, sest need
voivad siistlale liigse surve avaldamisel poh-
justada filtrikorpuse kahjustusi

* Kateeter tuleb sisestada liitmikkusse niii kau-
gele kui véimalik. Vastasel korral on siistimine
vbimatu ja kateeter voib lahti tulla

* Arge kasutage kateetri kinnitamiseks kleepae-
rosooli, mis sisaldab orgaanilisi lahusteid.

 Vaadake kateetri sisestuskoht igapdevaselt iile.
Eemaldage kateeter, kui ndete teadmata pohju-
sega kohaliku voi siisteemse pdletiku marke voi
kui haigla eeskirjad seda ette naevad.

* Paresteesia tekkimisel drge sisestage spinaal-
ndela kaugemale. Vajadusel tdmmake see ta-
gasi, kuni paresteesia kaob.

® Kinnitage dokkimissiisteem vaid kergelt, sest
muidu ei saa spinaalnéela sisestada ja liigu-
tada.

¢ Kasutage Espocan®-i dokkimissiisteemiga
komplekte alati koos dokkimissiisteemiga
(joon.J), sest muidu jaab spinaalndel liiga pi-
kaks (otsak tungib vilja) ja te véite tahtmatult
punkteerida ventraalse kiilje kdvakelme.

® Optimaalse iihenduse saavutamiseks epidu-
raalndela, spinaalndela, kateetri ja teiste me-
ditsiiniseadmete voi tarvikute vahel, tagades
seeldbi patsiendi ohutuse, kasutage B.Brauni
toodetega koos iiksnes teisi B. Brauni tooteid.
B. Braun Melsungen AG ei véta vastutust ju-
hul, kui nende tooteid on kasutatud koos teiste
tootjate varustusega.

 Espocan®-i epiduraalkateeter (Perifix®-i ka-
teeter  Perifix®-i kateeter SoftTip): MR-tin-
gimuslik (palun vaadake tégjuhiste jaotisest
lisatingimusi).

Perifix LOR-i siistal:
Erisiistal regionaalanesteesia vastupanu kadumi-
se (LOR) tehnika jaoks. Stistal on sobilik tiksnes
piiratud koguses vedelike aspireerimiseks. Arge
aspireerige lile mehaanilise piiriku. Hiigieenilistel
pohjustel drge tditke stistalt enne kui alles veidi
enne kasutamist.

Kasutusjuhised
© Joonised Ik 2/3.

» Espocan®-i komplektide kasutamise juhised

1. Epiduraalnéela Espocan® (joon.C) ja Perifix®
LOR-i siistalt (joon. B) kasutatakse epiduraal-
ruumi punkteerimiseks tavalist vastupanu

kadumise (LOR) tehnikat kasutades. Valitud
liilikehadevaheline ruum peab sobima ka eda-
siseks spinaalanesteesiaks.

2. Epiduraalruum tuvastatakse ja epiduraal-
noela sisse sisestatakse Espocan®-i hiilsiga
spinaalndel (joon.A). Spinaalndelal olev téhis
(joon.2) niitab, kus spinaalndel epiduraal-
néela kiilgavast vilja tungib (joon. C).Edasist
kdvakelme punktsiooni voib tavaliselt tajuda
vastupanu olulise muutumisena.

. Eemaldage spinaalnéela stilett aeglaselt ja
tihtlaselt. Kui spinaalndel on diges asendis,
siis tekib liikvori vaba vool. Sellisel juhul véib
teha spinaalanesteesia. Kui liikvori vaba voolu
ei teki, siis tuleb spinaalnéel pideva jélgimise
all tagasi tommata. Kui néela tagasi témba-
misel liikvori vaba voolu ei teki, siis eemaldage
spinaalndel taielikult ja kontrollige hoolikalt
epiduraalndela asendit voi punkteerige uuesti.

4. Pérast spinaalanesteesiat eemaldage spi-
naalndel. Kasutage keermestatud abijuhikut
(joon.E) (joon. 1) ja sisestage Espocani epi-
duraalkateeter (joon.D) I4bi epiduraalndela
epiduraalruumi, kuni see on sobilikus asendis.
Sellisel juhul, nagu ka paresteesia puhul, jélgi-
ge, kas tekib liikvori vaba vool (intratekaalne
asend) véi vere tagasivool (intravaskulaarne
asend). Kateetri otsakul on mérgistus, mis al-
gab 55 mm (SoftTipi puhul 59 mm) juurest,
10 mm vahedega. 100, 150 ja 200 mm asen-
did on margistatud vastavalt 2, 3 ja 4 voodi-
ga. Asend, kus kateetriotsak epiduraalndelast
vélja tungub, on mérgistatud laia voodiga
(joon.D*). Kateetri avad asuvad kateetri ot-
saku esimese 40 mm sees.

Tommake epiduraalndel 1abi kateetri téiesti
vilja, seejdrel sisestage kateeter Perifix®-i ka-
teetriliitmikusse (joon.F) voimalikult kaugele
ja sulgege (joon.4.-7). Kateetriliitmik toétab
kldpsa-ja-valmis pohimottel.

© Tehke kateetri liitmiku kaas voimalikult
lahti (joon. 4).

o Sisestage kateeter liitmiku lehtrikujulisse
avasse (joon.5).

 Suruge kateeter stigavale liitmikkusse, ku-
ni see tuntavalt peatub (joon.5).

* Sulgege liitmiku kaas, surudes tugevalt
kaanele, kuni see selge kldpsatusega sul-
gub (joon. 6).

© Eemaldage 6hk Perifix® 0,2 um filtrist
(F, kui on), kasutades fiisioloogilist soo-
lalahust.

© Eemaldage liitmiku sulgemiskoonus, iihen-
dage liitmik Perifix®-i filtriga poorava lii-
gutuse abil (Luer Lock) (joon. 7).

6. Loputage siisteemi 1-2 ml fiisioloogilise soo-
lalahusega. Vajaduse korral: Liitmiku taasava-
mine: Hoidke liitmikku kindlalt kahe sérme
vahel ja vajutage liitmiku lilemist otsa kaane
peal kindla liigutusega allapoole. Kaas avaneb
kuuldava klapsatusega (joon.8).

. Kinnitage filter patsiendi kiilge, kasutades
B. Brauni Perifix®-i PinPadi (joon. H).

Epiduraalkateeter:

Selle seadmega patsienti voib MR-stisteemis

ohutult skannida jargmistel tingimustel:

* staatiline magnetvali 1,5 teslat voi 3,0 teslat,
koos
© maksimaalse ruumilise valjagradiendiga

2000 gaussifcm (20 T/m)
® maksimaalse jéuvaljundiga
50 000 000 gaussi?/cm (50T%/m)
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© maksimaalse kogu keha keskmise (WBA)

erineelduvuskiirusega (SAR) 2 W/kg (tava-

lises todreziimis) ilma ajapiiranguta pide-

val skannimisel
Kateetri asendi kontrollimiseks andke kat-
seannus
Kui eelnevalt on tehtud spinaalanesteesia, siis
ei tohi testannust kohe manustada. Kui epidu-
raalanesteesia méju on vaja operatsiooni ajal
laiendada véi pikendada, siis voib 3- kuni 5-mi-
nutiliste vahedega manustada véikeseid koguseid
kohalikku anesteetikumi, kuni saavutate soovi-
tud anesteesia taseme. Spinaalanesteesia mdju
ajal on 1abi epiduraalnéela manustatud kohaliku
anesteetikumi moju suurem ja moju tekkimise
aeg kiirem kui liksnes epiduraalanesteesiaga. Kui
operatsioon viidi labi ilma jargneva epiduraalsiis-
teta, siis laske spinaalanesteesia mojul kaduda,
enne kui manustate hariliku testannuse.

P Kasutusjuhised komplekti kasutamisel
Espocan®-i dokkimissiisteemiga

. Epiduraalndela Espocan® (joon.C) ja Perifix®
LOR-i siistalt (joon. B) kasutatakse epiduraal-
ruumi punkteerimiseks tavalist vastupanu
kadumise (LOR) tehnikat kasutades. Valitud
lilikehadevaheline ruum peab sobima ka eda-
siseks spinaalanesteesiaks.

. Tuvastage epiduraalruum. Asetage dokkimis-

siisteem (joon.J) epiduraalndela otsa ja kee-

rake see paripdeva epiduraalndela otsa, kuni

tunnete kerget vastupanu (joon. 3).

Kui kasutate dokkimisslisteemi, siis vajutage

epiduraalndela sisse (joon. C) Espocan®-i hiil-

siga spinaalndel (joon.A). Spinaalndelal olev
tahis (joon.2) néitab, kus spinaalndel epidu-
raalndela kiilgavast vélja tungib.

Punkteerige kévakelme spinaalndelaga. Ké-

vakelme punktsiooni vaib tavaliselt tajuda

vastupanu olulise muutumisena.

. Eemaldage spinaalndela stilett aeglaselt ja
tihtlaselt. Kui spinaalndel on 6iges asendis,
siis tekib liikvori vaba vool. Sellisel juhul voib
teha spinaalanesteesia. Kui liikvori vaba voolu
ei teki, siis tuleb spinaalndel pideva jélgimise
all tagasi tdmmata. Kui ndela tagasi tomba-
misel liikvori vaba voolu ei teki, siis eemaldage
spinaalndel taielikult ja kontrollige hoolikalt
epiduraalndela asendit voi punkteerige uuesti.

. Kinnitage spinaalndel epiduraalndela sisse pa-
rast punktsiooni tegemist (liikvori vaba vool),
keerates dokkimissiisteemi (joon.J) paripae-
va nii kaugele kui vdimalik. See kinnitab spi-
naalndela ja hoiab dra soovimatu liikumise
poorlemise teel. Kui te dokkimissiisteemi ei
kasuta, siis kinnitage spinaal- ja epiduraalndel
sobivate votetega.

Seejdrel tehke kohalik anesteesia.

. Vabastage dokkimissiisteem (joon.J) epiduraal-
ndela otsast, keerates seda vastupdeva. Eemal-
dage spinaalnéel ja dokkimissiisteem korraga.
Kui te dokkimissiisteemi ei kasuta, siis voib spi-
naalndela otse epiduraalndelast vélja témmata.

. Kasutage keermestatud abijuhikut (joon.E)
(joon.1) ja sisestage epiduraalkateeter
(joon.D) lbi epiduraalnéela epiduraalruu-
mi, kuni see on sobilikus asendis. Jalgige, kas
tekib liikvori vaba vool (intratekaalne asend)
voi vere tagasivool (intravaskulaarne asend)
ja kas tekib paresteesia. Kateetri otsakul on
mérgistus, mis algab 55 mm (SoftTipi puhul
5.9 mm) juurest, 10 mm vahedega. 100, 150
ja 200 mm asendid on mérgistatud vastavalt
2,3 ja4voodiga. Asend, kus kateetriotsak epi-
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duraalndelast vilja tungub, on margistatud
laia voddiga (joon.D*). Kateetri avad asuvad
kateetri otsaku esimese 40 mm sees.

10. Tommake epiduraalndel |abi kateetri taiesti
vilja, seejarel sisestage kateeter Perifix®-i ka-
teetriliitmikusse (joon. F) véimalikult kaugele
ja sulgege (joon. 4.-7). Kateetriliitmik tootab
klopsa-ja-valmis pdhiméttel.

* Tehke kateetri liitmiku kaas voimalikult
lahti (joon.4).

o Sisestage kateeter liitmiku lehtrikujulisse
avasse (joon. 5).

® Suruge kateeter siigavale liitmikkusse, ku-
ni see tuntavalt peatub (joon.5).

* Sulgege liitmiku kaas, surudes tugevalt
kaanele, kuni see selge kldpsatusega sul-
gub (joon.6).

* Eemaldage dhk Perifix® 0,2 pm filtrist
(joon.F, kui on), kasutades fiisioloogilist
soolalahust.

© Eemaldage liitmiku sulgemiskoonus, iihen-
dage liitmik Perifix®-i filtriga podrava lii-
gutuse abil (Luer Lock) (joon. 7).

. Loputage siisteemi 1-2 ml fiisioloogilise soo-
lalahusega. Vajaduse korral: Liitmiku taasava-
mine: Hoidke liitmikku kindlalt kahe sérme
vahel ja vajutage liitmiku tilemist otsa kaane
peal kindla liigutusega allapoole. Kaas avaneb
kuuldava klopsatusega (joon.8).

12. Kinnitage filter patsiendi kiilge, kasutades

B. Brauni Perifix®-i PinPadi (joon. H).

Epiduraalkateeter:

Selle seadmega patsienti voib MR-siisteemis

ohutult skannida jargmistel tingimustel:
* staatiline magnetvali 1,5 teslat voi 3,0 teslat,
koos
© maksimaalse ruumilise valjagradiendiga
2500 gaussi/cm (20 T/m)

© maksimaalse jouvaljundiga
50 000 000 gaussi’/cm (50T%/m)

© maksimaalse kogu keha keskmise (WBA)
erineelduvuskiirusega (SAR) 2 W/kg (tava-
lises todreziimis) ilma ajapiiranguta pide-
val skannimisel

Kateetri asendi kontrollimiseks andke
katseannus

Kui eelnevalt on tehtud spinaalanesteesia, siis
ei tohi testannust kohe manustada. Kui epidu-
raalanesteesia méju on vaja operatsiooni ajal
laiendada voi pikendada, siis véib 3- kuni 5-mi-
nutiliste vahedega manustada véikeseid koguseid
kohalikku anesteetikumi, kuni saavutate soovi-
tud anesteesia taseme. Spinaalanesteesia méju
ajal on |abi epiduraalndela manustatud kohaliku
anesteetikumi moju suurem ja moju tekkimise
aeg kiirem kui tiksnes epiduraalanesteesiaga. Kui
operatsioon viidi Iabi ilma jargneva epiduraalsiis-
teta, siis laske spinaalanesteesia mojul kaduda,
enne kui manustate hariliku testannuse.

Kasutamise kestus

Espocan®-i epiduraalkateeter on moeldud liihi-
ajaliseks kasutamiseks (< 30 p3eva). Vastavalt
bioloogilisele hindamisele on maksimaalne ette-
nahtud kasutuskestus 30 paeva. Standardne ka-
sutusaeg postoperatiivse piirkondliku anesteesia
puhul kestab harilikult 2-4 pdeva ning valura-
vianalgeesia korral kuni méned nédalad. Kasu-
tuskestus oleneb ettendhtud ravist, tervishoiu-
tootaja drandgemisest ning patsiendi seisundist
koos haogla eeskirjade ja/voi riiklikest suunistest.
Vaadake kateetri sisestuskoht igapéevaselt ile.
Eemaldage kateeter, kui néete teadmata pohju-

sega kohaliku vdi siisteemse péletiku mérke véi
kui haigla eeskirjad seda ette ndevad.

Jadtmekaitlus

Korvaldage toote kasutuselt vastavalt kohalikele
eeskirjadele ja/voi kliinilisele protokollile.
Séilitamis- ja kaitlemistingimused
Sailitamistingimused:

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Kliinilised eelised ja sooritusniitajad
Ohutusteabe ja kliiniliste nditajate kokkuvéte
on saadaval EUDAMED-is ec.europa.eu/tools/
eudamed, kasutades jargmist pohi-UDI-DI-d:
40392390000023842U, ja seda voib kiisida ka
tootjalt.

Markus kasutajale

Kadigist selle tootega seotud tésistest vahejuh-
tumitest tuleb teatada B. Braunile ja toote ka-
sutamisriigi padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, siis
saate neid toojalt voi B. Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/.

Viimase ldbivaatamise kuupdev: 2024-10-04

Kayttbohje

Espocan® CSE-setit

Sisallys:

o Espocan® holkillinen spinaalineula (Quincke-
viisteellinen Spinocan®-neula tai kynakarkinen
Pencan®-neula) (ks. etiketti) (kuva A)

® Perifix® LOR-ruisku, lateksiton (kuva B)

® Espocan®-epiduraalineula (silmallinen Perican®-
neula), @ 1,3 x 88 mm, (18G x 312") (kuva C)

o Espocan®-epiduraalikatetri (Perifix®-katetri
tai Perifix® SoftTip-katetri), @ 0,85 x 0,45 x
1000 mm (kokonaispituus) (kuva D vain esi-
merkki) kierteytetylld apuohjaimella (kuva E)

o Perifix®-katetriliitin (kuva F)
o Perifix®-suodatin 0,2 pm (kuva G)
® Perifix® PinPad (kuva H)
o Telakointijarjestelmé (valinnainen) (kuva J)
® Epiduraalikatetrin etiketti (kuva K)
Katso pakkauksesta tarkemmat tekniset tiedot,
kuten neulan ja katetrin koko.
Epiduraalineuloja, spinaalineuloja, katetreja ja
muita ladkinnallisia laitteita tai lisdvarusteita
voidaan kdyttaa sellaisten laitteiden kanssa,
jotka ovat Luer-liittimien kanssa yhteensopivia
tai niiden mukaisia (eli 1SO 80369-7 -standar-
din mukaisia).
Luer-liittimellisissa neuraksiaalisissa sovelluksis-
sa kaytetddn riskien valttamiseksi keltaisia suoja-
korkkeja ja epiduraalikatetrin etikettia.
Ulkoisia laitteita voidaan liittdd Perifix®-suodat-
timen naarasliittimeen, josta on yhteys kéytet-
tévdan Espocan®-epiduraalikatetriin. Pddasialli-
set kdyttékohteet ovat aspirointi ja anesteettien
infuusio tai anesteettien tai analgeettien jat-
kuvaan infusointiin tarkoitettujen elastomee-
ri-infuusiopumppujen tai ruiskujen jatkoletku-
jen liittaminen.

MR-yhteensopivuuden (magneetti-

resonanssi) arviointi

Espocan®-epiduraalineula /Espocan® holkilli-

nen spinaalineula, Perifix® LOR-ruisku: Laitteen

turvallisuutta MR-ymparistdssa ei ole arvioitu,
koska sita ei tyypillisessa kdytdssd odoteta kdy-
tettdvan MR-ympdristossa. MR-tutkimuksen te-
keminen tatd ladkinnallistd laitetta kayttavalle

-22 -

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 22

07.01.2025 13:00:34



potilaalle saattaa vahingoittaa potilasta tai vau-
rioittaa laitetta.

Perifix®-katetriliitin / Perifix®-suodatin 0,2 um/
Perifix® PinPad /Telakointijirjestelma: MR-tur-
vallinen.

Espocan®-epiduraalikatetri (Perifix®-katetri /

Perifix® SoftTip-katetri): MR-ehdollinen (katso

muut edellytykset kohdasta Kéyttdohjeet).

Steriiliys

- Steriloitu etyleenioksidilla

- Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

- Tarkista ennen kaytt6a silmamaaraisesti, ettei
laitteen steriili estejarjestelma ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus
Setti yhdistettya spinaali- ja epiduraalianeste-
siaa varten.

Kayttoaihe

Kéytetdan yhdistetyn spinaali- ja epiduraalianes-
tesian antamiseen leikkauksen aikana ja epidu-
raalipuudutukseen regionaalisessa kivunlievityk-
sessd. Anestesiaa voidaan tarvittaessa pidentad
leikkauksen aikana. Kivunlievitys (analgesia) on
mahdollista koska tahansa leikkauksen jalkeen.

Potilasryhma
Aikuiset, raskaana olevat naiset

Suunniteltu kayttaja

Vain menetelmaan asianmukaisesti perehtyneet
terveydenhuollon ammattilaiset saavat kayttaa
tata tuotetta.

Vasta-aiheet

Tunnetut vasta-aiheet ovat samat kuin spinaali-
ja epiduraalianestesiassa. Niita ovat etenkin seu-
raavat ehdottomat ja suhteelliset vasta-aiheet:
Ehdottomat: potilaan antama kielto, sepsis, in-
jektiokohdan infektio, immuunipuutos, vaikea
korjaamaton hypovolemia, sokki, sydanlihas-,
iskeemis- tai ldppdperdiset sydan- ja verisuoni-
sairaudet, akuutti aivo- tai selkdydinsairaus, suu-
rentunut kallonsisdinen paine, maarittamaton
neurologinen sairaus, yliherkkyys paikallispuu-
dutteille tai jollekin kdytettavistd materiaaleista.
Suhteelliset: koagulopatia (hyytymish&irié tai
antikoagulanttihoito), selkdrangan patologia
(kuten selkdrangan vaikea epdmuodostuma, art-
riitti, osteoporoosi, valilevytyrd, selkdranganka-
navan ahtauma, selkdrankaleikkauksen jalkitila ja
selkdrankametastaasit), tuntematon leikkauksen
kesto, lievd verisuonisairaus (aorttaldpén ahtau-
ma), olemassa olevat neurologiset puutokset (ra-
dikulopatiat, perifeerinen neuropatia, MS-tauti).
Lahde: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. Julkaisussa: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Tutustu my6s paikallisiin epiduraali- ja spi-
naalianestesiaa kasitteleviin ladketieteellisiin
teoksiin.

Jaannosriskit/haittavaikutukset

Spinaalisten ja epiduraalisten anestesiame-
netelmien tunnettuja riskeja ovat erityisesti
hypotensio, dyspnea/apnea, syddmenpysahdys,
bradykardia, virtsaumpi, toksinen reaktio paikal-
lispuudutteeseen/adjuvanttiin (katso lisitietoja
|34kevalmisteen valmisteyhteenvedosta), tila-
péiset tai pysyvat neurologiset komplikaatiot ja
paikalliset tai systeemiset infektiot (lannepiston
jalkeinen paansarky (PDPH), parestesia, menin-
giitti / cauda equina -oireyhtymé, selkdytimen

poikittaistulehdus tai spinalis anterior -oireyh-
tymé ja pysyvé halvaus, epiduraalihematooma /
epiduraalitilan infektiot, absessit, ihon ja sub-
kutaanisen kudoksen infektiot) ja verisuonien
vahingossa tapahtuva puhkaiseminen.

Epiduraalikatetreihin liittyvat tekniset

komplikaatiot:

* Katetrin liikkuminen pois paikaltaan, migraatio,
katetrin taipuminen tai solmuuntuminen, joka
saattaa johtaa salpauksen epdonnistumiseen
tai tukokseen

 Katetrin osien leikkautuminen irti poistami-
senfasettamisen aikana tapahtuneen vioittu-
misen vuoksi

Varotoimet

® Lahistolld on oltava koulutettua henkilokuntaa
jariittavasti hatatilanteessa tarvittavia valinei-
td, etenkin tekohengitysta ja hemodynaamista
tukea varten.

® Tarkkaile katetrikokoonpanon kaikkien liitti-
mien tiiviyttd ja kiinnipysymistd koko anes-
tesia- ja analgesiatoimenpiteen ajan (esim.
kivunlievitys).

 Kaytd vain aseptisia tekniikkoja.

 Kayttd kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut

® Ald kéytd, jos tuote on puutteellinen tai vioit-
tunut.

e Tarkista epiduraalikatetrin sijainti testian-
noksella.

® Tarkista ennen kdyttod silmamadraisesti, ettei
laitteen steriili estejarjestelma ole vaurioitunut.

Varoitus B

® Kertakayttoinen. Ald kdytd uudelleen. Ei saa
steriloida uudelleen.

o Kertakdyttolaitteiden kdyttaminen uudelleen
saattaa vaarantaa potilaan tai kayttdjan tur-
vallisuuden. Se saattaa johtaa kontaminaa-
tioon ja/tai puutteelliseen toimintaan. Laitteen
kontaminaatio ja/tai puutteellinen toiminta
saattaa johtaa potilaan vammoihin, sairauk-
siin tai kuolemaan.

 Ald koskaan veda katetria neulan lapi, silld se
saattaa leikkautua.

© Neulan kérki saattaa tylsistya tai jopa haljeta,
jos se koskee luuhun. Valta liiallista voiman-
kayttod asettamisen aikana, silld neula saattaa
taipua ja katketa. Neulan kdrjen vaurioitumi-
nen suurentaa intratekaalisen ja intravasku-
laarisen asetuksen vaaraa.

® Al3 kastele 0,2 pm:n Perifix®-suodatinta al-
koholia siséltavilld desinfiointiaineilla, silla
ne saattavat aiheuttaa suodattimen kotelon
sérdilyd.

® Al kdytd alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne saat-
tavat vahingoittaa suodattimen koteloa, jos
ruiskusta tuleva paine on liian suuri.

* Katetri on tyénnettdva mahdollisimman pitkal-
le liittimeen. Muuten injektointi ei ole mahdol-
lista ja katetri saattaa irrota.

® Al kdytd katetrin kiinnittdmiseen orgaanisia
liuottimia sisaltdvaa adhesiivisuihketta.

® Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin. Poista
katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikallisesta
tai systeemisestd tulehduksesta, jonka syy ei
ole tiedossa, sekd sairaalan kdytdntdjen mu-
kaisesti.

® Jos parestesiaa ilmenee, ld vie spinaalineulaa
pidemmalle. Veda sitd tarvittaessa takaisinpdin,
kunnes parestesia haviaa.

o Kiinnitd telakointijarjestelma vain kevyesti,
silld muuten spinaalineulaa ei voi asettaa ei-
ka liikuttaa.

o Kaytd telakointijarjestelmalld varustettuja
Espocan®-settejd aina yhdessa telakointijarjes-
telmén (kuva J) kanssa, silld muuten spinaali-
neula on liian pitka (karki tyntyy ulos) ja vent-
raalipuolen duura saattaa puhjeta vahingossa.

 Jotta epiduraalineulan, spinaalineulan, katetrin
ja muiden ladkinnéllisten laitteiden tai lisdva-
rusteiden valilld voidaan saavuttaa optimaa-
linen liitdntd, mikd varmistaa potilaan turval-
lisuuden, B. Braunin tuotteita saa kdyttda vain
muiden B. Braunin tuotteiden kanssa. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista, joissa sen
tuotteita yhdistetddn muiden valmistajien lait-
teiden kanssa.

 Espocan®-epiduraalikatetri (Perifix®-katetri/
Perifix® SoftTip-katetri): MR-ehdollinen (kat-
so muut edellytykset kohdasta Kayttdohjeet).

Perifix® LOR-ruisku:

Erityisruisku, joka on tarkoitettu regionaalises-

sa anestesiassa kaytettdvadn Loss of Resistance

(LOR) -tekniikkaan. Ruisku soveltuu nesteiden

aspirointiin vain rajoitetusti. Ald aspiroi mekaa-

nisen pysayttimen ohi. Tayta ruisku hygieniasyis-

3 vasta juuri ennen kayttoa.

Kayttoohje

© Kuvat sivulla 2/3.

P Espocan®-settien kayttdohjeet

1. Espocan®-epiduraalineulaa (kuva C) ja Perifix®
LOR-ruiskua (kuva B) kiytetdén epiduraaliti-
laan pistdmiseen tavanomaisella Loss of Resis-
tance (LOR) -tekniikalla. Valitun nikamavilin
tdytyy soveltua myos sen jalkeen tapahtuvaan
spinaalianestesiaan.

. Tunnista epiduraalitila ja aseta holkillinen
Espocan®-spinaalineula (kuva A) epiduraa-
lineulaan. Spinaalineulassa oleva merkki
(kuva 2) ilmaisee kohdan, jossa spinaalineula
tulee ulos epiduraalineulan silméasta (kuva C).
Sité seuraavan duuran lapdisemisen huomaa
yleensd merkittavasta vastuksen muutoksesta.

. Poista sisadnvieja spinaalineulasta hitaasti ja
tasaisesti. Kun spinaalineula on oikeassa koh-
dassa, selkdydinneste (CSF) virtaa vapaasti.
Spinaalianestesia voidaan silloin antaa. Jos
CSF ei virtaa vapaasti, spinaalineulaa on ve-
dettdva taaksepdin jatkuvasti tarkkaillen. El-
lei neulan vetdminen taaksepéin johda CSF:n
vapaaseen virtaukseen, poista spinaalineula
kokonaan ja korjaa epiduraalineulan asentoa
varovasti tai pistd uudelleen.

. Poista spinaalineula spinaalianestesian an-
tamisen jalkeen. Kayta kierteytettyd apuoh-
jainta (kuva E) (kuva 1) ja aseta Espocan-epi-
duraalikatetri (kuva D) epiduraalineulan I3pi
epiduraalitilaan haluttuun kohtaan. Tarkkai-
le talloin, aivan kuten parestesian ilmetes-
sd, paaseeko CSF virtaamaan vapaasti (neula
intratekaalisesti) tai virtaako neulasta ver-
ta (neula suonen sisilld). Katetrissa on mer-
kit kérjessd ja 55 mm:n (SoftTip-katetreissa
59 mm:n) kohdasta alkaen 10 mm:n vilein.
Katetrin 100, 150 ja 200 mm:n kohdissa on
merkkeind vastaavasti 2, 3 ja 4 viivaa. Leved
viiva ilmaisee kohdan, jossa katetrin karki tu-
lee ulos epiduraalineulasta (kuva D*). Katetrin
aukot sijaitsevat enintddn 40 mm:n pddssa
katetrin kdrjesta.

Veda epiduraalineula kokonaan takaisin ka-

tetria pitkin, aseta katetri mahdollisimman

pitklle Perifix®-katetriliittimeen (kuva F) ja
sulje (kuvat 4-7). Katetriliitin toimii Click &

Ready -periaatteella.
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* Avaa katetriliitdnnan kansi mahdollisim-
man auki (kuva 4).

® Aseta katetri liittimen kdrjen suppilomai-
seen aukkoon (kuva 5).

* Tyénna katetria syville liittimeen, kunnes
tunnet selvén vastuksen (kuva 5).

* Sulje liittimen kansi painamalla kannen
karked voimakkaasti alaspdin, kunnes se
lukkiutuu ja kuulet napsahduksen (kuva 6).

® Poista ilma 0,2 um:n Perifix®-suodatti-
mesta (kuva G; jos toimitettu) fysiologisel-
la keittosuolaliuoksella.

* Poista sulkukartio liittimesta ja liita liitin
(Luer Lock) kiertamalla Perifix®-suodatti-
meen (kuva 7).

6. Huuhtele jarjestelmd 1-2 ml:lla fysiologis-
ta keittosuolaliuosta. Tarvittaessa: Liittimen
avaaminen uudelleen: Pida liitintd tukevasti
kahden sormen vélissa ja paina liittimen kar-
ked kannen ylapuolella voimakkaasti alaspain.
Kansi napsahtaa tllgin auki (kuva 8).

. Kiinnita suodatin potilaaseen B. Braun Perifix®
PinPadilla (kuva H).

Epiduraalikatetri:

Potilas, jolla on tdm4 laite, voidaan kuvata tur-

vallisesti MK-jarjestelmdssa seuraavissa olo-

suhteissa:

1,5 teslan ja 3 teslan staattinen magneetti-

kenttd, jossa

* Suurin spatiaalinen gradienttikenttd
2500 G/em (25 T/m)

* Suurin tuotettu voima 50000000 G?/cm
(50T%/m)

* Koko kehon ominaisabsorptionopeuden
(SAR) keskiarvo 2 W/kg (normaali toimin-
tatila) ilman aikarajoitusta jatkuvassa
kuvauksessa.

~

Tarkista katetrin sijainti testiannoksella.
Testiannosta ei voida antaa vilittdmasti, jos spi-
naalianestesia on tehty etukdteen. Jos epidu-
raalianestesian vaikutusta on tarpeen jatkaa tai
pidentdd leikkauksen aikana, paikallispuudutetta
voidaan antaa pienid maarid 3-5 minuutin va-
lein, kunnes saavutetaan haluttu anestesian aste.
Epiduraalineulan kautta annettavan paikallis-
puudutteen vaikutus on suurempi ja vaikutusaika
nopeampi spinaalianestesian vaikutuksen aikana
kuin kdytettaessa pelkkad epiduraalianestesiaa.
Jos toimenpide tehddan loppuun ilman myshem-
paa epiduraali-injektiota, anna selkdydinpuudu-
tuksen vaikutuksen laantua ennen tavanomaisen
testiannoksen antamista.

P Espocan®-telakointijérjestelmén kanssa
kaytettavan setin kayttoohjeet

. Espocan®-epiduraalineulaa (kuva C) ja Perifix®
LOR-ruiskua (kuva B) kdytetaan epiduraaliti-
laan pistdmiseen tavanomaisella Loss of Resis-
tance (LOR) -tekniikalla. Valitun nikamavilin
téytyy soveltua myds sen jalkeen tapahtuvaan
spinaalianestesiaan.

. Tunnista epiduraalitila. Aseta telakointijar-
jestelma (kuva J) epiduraalineulan paahén ja
kierrd se mydtapaivaan kiinni epiduraalineu-
lan padhdn, kunnes tunnet lievan vastuksen
(kuva 3).

. Telakointijarjestelmaa kaytettdessd tyonna
holkillinen Espocan®-spinaalineula (kuva A)
epiduraalineulaan (kuva C). Spinaalineulassa
oleva merkki (kuva 2) ilmaisee kohdan, jossa
spinaalineula tulee ulos epiduraalineulan sil-
masta.

N

w

4. Puhkaise duura spinaalineulalla. Duuran l4-
pdisemisen huomaa yleensd merkittavastd
vastuksen muutoksesta.

. Poista sisaénvieja spinaalineulasta hitaasti ja
tasaisesti. Kun spinaalineula on oikeassa koh-
dassa, selkdydinneste (CSF) virtaa vapaasti.
Spinaalianestesia voidaan silloin antaa. Jos
CSF ei virtaa vapaasti, spinaalineulaa on ve-
dettava taaksepdin jatkuvasti tarkkaillen. El-
lei neulan vetdminen taaksepéin johda CSFin
vapaaseen virtaukseen, poista spinaalineula
kokonaan ja korjaa epiduraalineulan asentoa
varovasti tai pistd uudelleen.
Kiinnita spinaalineula epiduraalineulaan pis-
toksen tekemisen jélkeen (CSF virtaa vapaas-
ti) kiertamalld telakointijérjestelmas (kuva J)
my6tapdivaan mahdollisimman pitkalle. Spi-
naalineula kiinnittyy silloin paikalleen. Se ei
pédse liikkumaan vahingossa, mutta sité voi
kiertdd. Jos telakointijarjestelmaa ei kaytetd,
kiinnita spinaali- ja epiduraalineulat sopivilla
menetelmilld.

Anna sen jélkeen paikallispuudutus.

Irrota telakointijérjestelm (kuva J) epiduraa-

lineulan paasta kiertdmalla sita vastapaivaan.

o

o

o~

yhdessa. Jos telakointijarjestelmaa ei kaytetd,

spinaalineulan voi poistaa suoraan epiduraa-

lineulasta.

. Kéytd kierteytettyd apuohjainta (kuva E) (ku-
va 1) ja aseta epiduraalikatetri (kuva D) epi-
duraalineulan lépi epiduraalitilaan haluttuun
kohtaan. Tarkkaile, padseekd CSF virtaamaan
vapaasti (neula intratekaalisesti) tai virtaako
neulasta verta (neula suonen sisélld), ja esiin-
tyykd parestesiaa. Katetrissa on merkit kérjes-
s ja 55 mm:n (SoftTip-katetreissa 59 mm:n)
kohdasta alkaen 10 mm:n vélein. Katetrin 100,
150 ja 200 mm:n kohdissa on merkkeind vas-
taavasti 2, 3 ja 4 viivaa. Leved viiva ilmaisee
kohdan, jossa katetrin karki tulee ulos epi-
duraalineulasta (kuva D). Katetrin aukot si-
jaitsevat enintddn 40 mm:n pédssa katetrin
karjesta.

10. Vedd epiduraalineula kokonaan takaisin ka-
tetria pitkin, aseta katetri mahdollisimman
pitkalle Perifix®-katetriliittimeen (kuva F) ja
sulje (kuvat 4-7). Katetriliitin toimii Click &
Ready -periaatteella.

* Avaa katetriliitdnnén kansi mahdollisim-
man auki (kuva 4).

* Aseta katetri liittimen karjen suppilomai-
seen aukkoon (kuva 5).

© Tydnnd katetria syvalle liittimeen, kunnes
tunnet selvan vastuksen (kuva 5).

* Sulje liittimen kansi painamalla kannen
karked voimakkaasti alaspdin, kunnes se
lukkiutuu ja kuulet napsahduksen (kuva 6).

® Poista ilma 0,2 pm:n Perifix®-suodatti-
mesta (kuva G; jos toimitettu) fysiologisel-
la keittosuolaliuoksella.

* Poista sulkukartio liittimesta ja liitd liitin
(Luer Lock) kiertamalla Perifix®-suodatti-
meen (kuva 7).

11. Huuhtele jarjestelmd 1-2 ml:lla fysiologis-
ta keittosuolaliuosta. Tarvittaessa: Liittimen
avaaminen uudelleen: Pida liitintd tukevasti
kahden sormen valissé ja paina liittimen kar-
ked kannen ylapuolella voimakkaasti alas-
péin. Kansi napsahtaa téll6in auki (kuva 8).

12. Kiinnité suodatin potilaaseen B. Braun Perifix®
PinPadilla (kuva H).

©

Epiduraalikatetri:
Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata tur-
vallisesti MK-jarjestelmdssa seuraavissa olo-
suhteissa:
® 1,5 teslan ja 3 teslan staattinen magneetti-
kenttd, jossa
* Suurin spatiaalinen gradienttikenttd
2500G/cm (25 T/m)
 Suurin tuotettu voima 50000000 G%/cm
(50 T2/m)
® Koko kehon ominaisabsorptionopeuden
(SAR) keskiarvo 2 W/kg (normaali toimin-
tatila) ilman aikarajoitusta jatkuvassa
kuvauksessa.

Tarkista katetrin sijainti testiannoksella.
Testiannosta ei voida antaa vilittomasti, jos spi-
naalianestesia on tehty etukateen. Jos epidu-
raalianestesian vaikutusta on tarpeen jatkaa tai
pidentad leikkauksen aikana, paikallispuudutetta
voidaan antaa pienid maaria 3-5 minuutin vé-
lein, kunnes saavutetaan haluttu anestesian aste.
Epiduraalineulan kautta annettavan paikallis-
puudutteen vaikutus on suurempi ja vaikutusaika
nopeampi spinaalianestesian vaikutuksen aikana
kuin kdytettdessa pelkkad epiduraalianestesiaa.
Jos toimenpide tehdaén loppuun ilman mydhem-
péd epiduraali-injektiota, anna selkdydinpuudu-
tuksen vaikutuksen laantua ennen tavanomaisen
testiannoksen antamista.

Kayton kesto

Espocan®-epiduraalikatetri on tarkoitettu lyhy-
taikaiseen kdyttoon (< 30 paivéd). Biologiseen
arviointiin perustuvan kdytén enimmdiskesto
on 30 pdivad. Kaytto kestda yleensd 2-4 pdivad
postoperatiivisessa regionaalisessa anestesias-
sa ja saattaa jatkua enintdan muutaman viikon
kivunlievityksessd. Kayton kesto vaihtelee kui-
tenkin suunnitellun hoidon, terveydenhuollon
ammattilaisen harkinnan ja potilaan tilan sekd
kansallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kdyténts-
jen mukaisesti.

Tarkasta katetrin asetuskohta pdivittdin. Pois-
ta katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikallisesta
tai systeemisestd tulehduksesta, jonka syy ei ole
tiedossa, sekd sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Havittdminen

Tuotteet on hivitettéva paikallisten ohjeiden ja/
tai sairaalan kdytdntojen mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Séilytysolosuhteet:

Séailyta auringonvalolta suojattuna

Sailyta kuivassa.

Kliiniset hyddyt ja suorituskyky
Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva
yhteenveto on saatavana Eudamedista osoit-
teesta ec.europa.eu/tools/eudamed yksilgllisel-
14 UDI-DI-tunnisteella: 40392390000023842U,
ja sen voi pyytaa valmistajalta.

Huomautus kayttajalle

Kaikki tahén tuotteeseen liittyvat vakavat vaa-
ratilanteet on ilmoitettava B. Braunille ja tuot-
teen kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvittaessa pyytaa
valmistajalta tai noutaa B. Braunin verkkosivus-
tolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi: 4.10.2024
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Mode d'emploi

Ensembles CSE Espocan®

Contenu :

© Aiguille rachidienne a manchon Espocan® (ai-
guille Spinocan® avec biseau de Quincke ou ai-
qguille Pencan®avec biseau en pointe de crayon)
(voir I'étiquette) (Fig.A)

® Seringue a perte de résistance Perifix® LOR,
sans latex (Fig. B)

* Aiguille péridurale Espocan® (aiguille péridu-
rale Perican® avec orifice latéral (« Back-eye «)),
©1,3x88 mm, (18 Gx 3 "2 po) (Fig.C)

o Cathéter péridural Espocan® (cathéter Perifix®
ou cathéter Perifix® SoftTip), ©0,85 x 0,45 x
1000 mm de longueur totale (Fig. D - exemple
uniquement) avec guide de filetage (Fig. E)

© Connecteur du cathéter Perifix® (Fig. F)
o Filtre Perifix® 0,2 um (Fig. G)
© PinPad Perifix® (Fig. H)
o Systeme d'accueil (facultatif) (Fig.J)
o Etiquette du cathéter péridural (Fig.K)
Pour plus de caractéristiques techniques comme
la taille de I'aiguille et du cathéter, voir I'embal-
lage du produit.
Les aiguilles péridurales, les aiguilles rachi-
diennes, les cathéters et les autres dispositifs ou
accessoires médicaux peuvent étre utilisés avec
des dispositifs compatibles ou de facon conforme
avec des connecteurs Luer (ex. ISO 80369-7).
En tant que mesure de réduction des risques
pour les applications neuraxiales impliquant
des connecteurs Luer, les capuchons de pro-
tection et les étiquettes pour cathéter péridu-
ral sont jaunes.
Des dispositifs externes peuvent étre fixés au
connecteur femelle du filtre Perifix®, qui cor-
respond au point d'acceés au cathéter péridural
Espocan appliqué. Les applications principales
sont les seringues pour |'aspiration ou la perfu-
sion de produits anesthésiants, ou la connexion
de pompes a perfusion élastomériques, des lignes
d'extension de seringues destinées a des pompes
a perfusion pour la perfusion continue d'anes-
thésiques ou d'analgésiques.
Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)
Aiguille péridurale Espocan®/aiquille rachi-
dienne & manchon Espocan®, seringue LOR
Perifix® : La sécurité du dispositif n'a pas été
évaluée dans un environnement de RM, car son
application typique n'implique pas sa présence
dans un environnement de RM. Réaliser un exa-
men IRM sur une personne portant ce dispositif
médical peut entrainer une lésion ou un dysfonc-
tionnement du dispositif.

Connecteur de cathéter Perifix®/Filtre Perifix®

0.2 um/PinPad Perifix®/Systéme d'accueil :

Compatible avec I'lRM.

Cathéter péridural Espocan® (cathéter Perifix®/

cathéter Perifix® SoftTip) : Compatible avec I'lMR

sous condition (veuillez vérifier la section Ins-
tructions d'utilisation pour plus de renseigne-
ments sur ces conditions).

Stérilisation

- Stérilisation a |'oxyde d'éthyléne.

- Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

- Inspecter visuellement I'intégrité et 'absence
de fissures sur le systéeme de barriére stérile
avant de 'utiliser.

Utilisation prévue
Ensemble pour anesthésie rachidienne et péri-
durale combinée.

Indication

Utilisé pour I'association de I'anesthésie rachi-
dienne et péridurale pendant une intervention,
et pour I'analgésie péridurale pour le traitement
local de la douleur. Si nécessaire, I'anesthésie
peut étre prolongée pendant l'intervention.
L'analgésie est possible a tout moment de I'in-
tervention (traitement de la douleur).

Population de patients
Adultes, femmes enceintes

Utilisateur prévu

Les produits doivent étre exclusivement utilisés
par des professionnels de la santé correctement
formés a cette technique.

Contre-indications

Les contre-indications connues sont les mémes
que celles des anesthésies rachidienne et péridu-
rale, et correspondent en particulier aux contre-
indications absolues et relatives suivantes :
Absolues : refus du patient, septicémie, infec-
tions locales au point d'injection, déficience
immunitaire, hypovolémie sévére décompen-
sée, choc, maladies cardiovasculaires d'origine
myocardique, ischémique ou valvulaire, maladies
aigués du cerveau ou de la moelle épiniere, aug-
mentation de la pression intracranienne, mala-
die neurologique indéterminée, hypersensibilité
aux agents anesthésiques locaux ou a I'un des
matériaux employés.

Relatives : coagulopathie (troubles de la coagu-
lation ou traitement anticoagulant), pathologie
rachidienne (dont les déformations rachidiennes
graves, |'arthrite, I'ostéoporose, le prolapsus dis-
cal intervertébral, la sténose du canal rachidien,
la période post-chirurgie rachidienne et les
métastases rachidiennes), durée inconnue de
I'intervention chirurgicale, maladie vasculaire
Iégére (sténose aortique), déficits neurologiques
préexistants (radiculopathies, neuropathies péri-
phériques, sclérose en plaques).

Tiré de : Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. Dans : Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and
pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-
583).

Consultez également les manuels médicaux lo-
caux concernant les anesthésies péridurale et
rachidienne.

Risques résiduels/effets secondaires

Les risques connus des techniques d'anesthé-
sie rachidienne et par péridurale comprennent
notamment I'hypotension, la dyspnée/l'apnée,
I'arrét cardiaque, la bradycardie, la rétention uri-
naire, des effets toxiques de I'anesthésiant local/
adjuvant (veuillez consulter le résumé des carac-
téristiques du produit du médicament), des com-
plications neurologiques temporaires ou perma-
nentes et des infections locales ou systémiques
(syndrome post-ponction lombaire, paresthésie,
méningite/syndrome de la queue de cheval, myé-
lite transverse ou syndrome de I'artére spinale
antérieure accompagné d'une paralysie perma-
nente, hématome extradural/infections au ni-
veau de |'espace péridural, abces, infections des
tissus cutanés et sous-cutanés), une perforation
accidentelle des vaisseaux sanguins.

Complications techniques des cathéters

périduraux :

© Déplacement, migration, torsion ou nceud des
cathéters, ce qui peut entrainer un échec du
bloc ou une occlusion.

® Rupture de fragments du cathéter en raison
d'un traumatisme pendant le retrait ou I'in-
sertion.

Précautions

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

 Surveiller toutes les connexions du cathéter en
place, pour vérifier leur étanchéité et I'absence
de déconnexion pendant toute la procédure
d'anesthésie et d'analgésie (par exemple, pour
le traitement antidouleur)

* Employer une technique aseptique stricte

® Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

® Ne pas utiliser si ce produit est incomplet ou
endommagé

o Tester la dose pour vérifier I'emplacement du
cathéter péridural

® Inspecter visuellement I'intégrité et I'absence
de fissures sur le systéme de barriére stérile
avant de |'utiliser

Avertissement

® Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.

* La réutilisation de dispositifs a usage unique
est dangereuse pour le patient et 'utilisateur.
Elle peut provoquer une contamination et/ou
une réduction de la fonctionnalité. La conta-
mination et/ou l'insuffisance fonctionnelle du
dispositif peuvent entrainer une blessure, une
maladie ou le déces du patient.

* Ne jamais tirer le cathéter a travers I'aiguille,
car cela peut entrainer une rupture.

 L'extrémité de I'aiguille peut s'émousser ou se
briser au contact de I'os. L'aiguille peut se plier,
voire se briser si une force excessive est appli-
quée lors de son introduction. Les aiguilles a
I'extrémité endommagée augmentent le risque
de pose intrathécale et intravasculaire.

© Ne pas mouiller le filtre Perifix® de 0,2 pm avec
des désinfectants contenant de |'alcool, car
cela peut fissurer le boitier.

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

© Le cathéter doit étre inséré dans le connecteur
aussi loin que possible. Sinon, l'injection est
impossible et le cathéter peut se déconnecter.

* Ne pas utiliser d'adhésif en aérosol contenant
des solvants organiques pour fixer le cathéter.

o Lesite d'insertion du cathéter doit étre inspecté
quotidiennement. Le cathéter doit étre retiré
en cas de signe d'inflammation locale ou sys-
témique d'origine inconnue et conformément
aux protocoles de I'hopital.

 En cas de paresthésie, ne pas insérer l'aiguille
rachidienne plus profondément. Si nécessaire,
elle doit étre tirée jusqu'a ce que la paresthé-
sie disparaisse.

* Le systeme d'accueil ne doit étre serré que |é-
gérement, sinon cela empéche l'insertion et la
mobilité de I'aiguille rachidienne.

o Utiliser toujours les ensembles Espocan® avec
systéme d'accueil avec le systeme d'accueil
(Fig.J), sinon, I'aiguille rachidienne est trop
longue (elle dépasse) et cela peut entrainer
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une ponction non intentionnelle de la dure-
mere du coté ventral.

* Afin d'obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille péridurale, I'aiguille rachidienne,
le cathéter et d'autres dispositifs ou acces-
soires médicaux et ainsi garantir la sécurité
du patient, utiliser uniquement les produits
B.Braun avec d'autres produits B.Braun.
B.Braun Melsungen AG décline toute respon-
sabilité en cas d'association de ses produits
avec des équipements d'autres fabricants.

o Cathéter péridural Espocan® (cathéter Perifix®/
cathéter Perifix® SoftTip) : Compatible avec
I'lMR sous condition (veuillez vérifier la section
Instructions d'utilisation pour plus de rensei-
gnements sur ces conditions).

Seringue Perifix® LOR :

Seringue spéciale pour la technique avec perte

de résistance (LOR) pour I'anesthésie régionale.

La seringue ne convient qu'a l'aspiration de li-

quide en petite quantité. Ne pas aspirer au-dela

de la butée mécanique. Pour des raisons d'hy-
giene, la seringue doit étre remplie immédiate-
ment avant ['utilisation.

Instructions d'utilisation
© lllustrations a la page 2/3.

P Instruction d'utilisation des ensembles
Espocan®

1. L'aiguille péridurale Espocan® (Fig.C) et la
seringue Perifix® LOR a perte de résistance
(Fig. B) sont utilisées pour ponctionner I'espace
péridural a I'aide de la technique de «perte
de résistance« (LOR). L'espace intervertébral
choisi doit également convenir a I'anesthésie
rachidienne subséquente.

2. L'espace péridural est identifié et I'aiguille
rachidienne & manchon Espocan® (Fig.A) est
insérée dans |'aiguille péridurale. Un repere sur
I'aiguille rachidienne (Fig. 2) indique ou cette
derniére dépasse de ['orifice latéral de |'aiguille
péridurale (Fig.C). La ponction subséquente
de la dure-mere est généralement ressentie
comme une modification de la résistance.

3. Retirer le stylet de I'aiguille rachidienne dou-

cement et de fagon réguliére. Lorsque |'aiguille

rachidienne est dans la position correcte,
on observe un écoulement libre du liquide cé-
phalorachidien (LCR). Dans ce cas, I'anesthésie
rachidienne peut étre effectuée. En 'absence
d'un écoulement libre de LCR, I'aiguille rachi-
dienne doit étre tirée, sous observation per-
manente. Si le fait de tirer I'aiguille ne permet
pas I'écoulement libre du LCR, I'aiguille rachi-
dienne doit étre retirée complétement avant la
correction de la position de I'aiguille péridu-
rale ou la réalisation d'une nouvelle ponction.

Apres I'anesthésie rachidienne, retirer |'ai-

guille rachidienne. Utiliser le guide de filetage

(Fig.E) (Fig. 1) et insérer le cathéter péridural

Espocan (Fig. D) par I'aiguille péridurale dans

I'espace péridural et jusqu'a I'emplacement

souhaité. Dans ce cas, comme en cas de pa-

resthésie, observer la présence d'un écoule-
ment libre de LCR (emplacement intrathécal)
ou d'un retour sanguin (emplacement intra-
vasculaire). L'embout du cathéter comporte
des repéres, a partir de 55 mm (59 mm pour

SoftTip), avec une graduation de 10 mm. Les

reperes de 100, 150 et 200 mm sont iden-

tifiés par 2, 3 et 4 bandes. La position dans
laquelle I'embout du cathéter dépasse de I'ai-
guille péridurale est marquée par un repére

Eal

large (Fig.D*). Les orifices (trous) du cathéter
sont situés sur les 40 premiers millimétres de
I'embout du cathéter.

Tirer completement I'aiguille péridurale sur le

cathéter, insérer le cathéter aussi loin que pos-

sible dans le connecteur du cathéter Perifix®
(Fig. F), puis fermer (Fig.4-7). Le connecteur
du cathéter est doté d'un systeme de clip.

© Quvrir le plus possible le capuchon du
connecteur de cathéter (Fig.4).

© Insérer le cathéter dans I'ouverture en
entonnoir sur I'embout du connecteur
(Fig.5).

* Pousser le cathéter dans le connecteur
jusqu'en butée (Fig.5).

 Fermer le couvercle du connecteur en
appuyant fermement sur I'embout du cou-

vercle, jusqu'a ce que ce dernier se clipse
avec un clic audible (Fig. 6).

© Eliminer I'air du filtre Perifix® de 0,2 pm
(Fig. G, si fourni) avec de la solution saline
physiologique.

* Retirer le cone de fermeture du connec-
teur, fixer le connecteur au filtre Perifix®
en tournant (Luer Lock) (Fig. 7).

6. Rincer le systéeme avec 1-2 ml de solution
saline physiologique. Si nécessaire : Réou-
verture du connecteur : Maintenir le connec-
teur fermement entre deux doigts et pousser

I'embout du connecteur du c6té supérieur du
couvercle fermement vers le bas. L'ouverture
du couvercle s'accompagnera d'un clic per-
ceptible (Fig. 8).

7. Fixer le filtre au patient & I'aide du PinPad
(Fig. H) Perifix® B. Braun.

Cathéter péridural :

Les patients porteurs de ce dispositif peuvent

faire I'objet d'une imagerie IRM dans les condi-

tions suivantes :
® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et
3 Tesla, avec
* Gradient de champ spatial maximal de
2500 G/em (25 T/m)

* Produit de force maximal
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

 Débit d'absorption spécifique (DAS) pour
le corps entier moyen (WBA) de 2 W/kg
(mode d'administration normal) sans li-
mite de temps pour I'examen continu.

Tester la dose pour vérifier I'emplacement
du cathéter

I n'est pas possible d'administrer une dose d'es-
sai immédiatement si |'anesthésie rachidienne
a déja été effectuée. Si I'effet de I'anesthésie
péridurale doit étre étendu ou prolongé pen-
dant I'intervention, il est possible d'administrer
de petites quantités d'anesthésique local a des
intervalles de 3 a 5 minutes, jusqu'a obtenir le
niveau d'anesthésie souhaitée. Pendant I'anes-
thésie rachidienne, I'effet de I'anesthésique local
administré par I'aiguille péridurale est supérieur
et ce dernier agit plus rapidement que dans le
cas d'une anesthésie péridurale seule. Si I'inter-
vention chirurgicale s'est terminée sans injection
péridurale subséquente, laisser réduire I'effet de
I'anesthésie rachidienne avant d'administrer la
dose d'essai habituelle.

o

P Instructions d'utilisation d'un ensemble
avec le systéme d'accueil Espocan®

1. L'aiguille péridurale Espocan® (Fig.C) et la
seringue Perifix® LOR a perte de résistance
(Fig. B) sont utilisées pour ponctionner |'espace

péridural a I'aide de la technique de «perte
de résistance« (LOR). L'espace intervertébral
choisi doit également convenir a I'anesthésie
rachidienne subséquente.
Identifier I'espace péridural. Placer le systéme
d'accueil (Fig.J) sur I'extrémité de I'aiguille
péridurale et le faire tourner dans le sens ho-
raire dans I'extrémité de l'aiguille péridurale,
jusqu'a ressentir une légére résistance (Fig. 3).
. Lors de l'utilisation du systeme d'accueil,
pousser l'aiguille rachidienne a manchon
Espocan® (Fig.A) dans I'aiguille péridurale
(Fig.C). Un repére sur l'aiguille rachidienne
(Fig.2) indique ou cette derniére dépasse de
I'orifice latéral de |'aiguille péridurale.
Ponctionner la dure-mére avec |'aiguille rachi-
dienne. La ponction de la dure-mére est géné-
ralement ressentie comme une modification
de la résistance.
Retirer le stylet de I'aiguille rachidienne dou-
cement et de facon réguliere. Lorsque I'ai-
guille rachidienne est dans la position cor-
recte, on observe un écoulement libre du LCR.
Dans ce cas, I'anesthésie rachidienne peut étre
effectuée. En I'absence d'un écoulement libre
de LCR, l'aiguille rachidienne doit étre tirée,
sous observation permanente. Si le fait de ti-
rer I'aiguille ne permet pas I'écoulement libre
du LCR, I'aiguille rachidienne doit étre retirée
complétement avant la correction de la posi-
tion de I'aiguille péridurale ou la réalisation
d'une nouvelle ponction.

Fixer I'aiguille rachidienne dans I'aiguille péri-

durale apres avoir effectué la ponction (écou-

lement libre du LCR) en tournant le systéeme
d'accueil (Fig.J) dans le sens horaire aussi loin
que possible. Cela permet de fixer I'aiguille
rachidienne pour éviter tout mouvement non
intentionnel, tout en permettant la rotation.

Si le systeme d'accueil n'est pas utilisé, fixer

les aiguilles rachidienne et péridurale a I'aide

des mesures appropriées.

Effectuer ensuite I'anesthésie locale.

Desserrer le systeme d'accueil (Fig.J) de I'em-

bout de I'aiguille péridurale en la tournant

dans le sens antihoraire. Retirer I'aiguille ra-
chidienne et le systéme d'accueil en méme
temps. Si le systéme d'accueil n'est pas utilisé,

I'aiguille rachidienne peut étre retirée direc-

tement de I'aiguille péridurale.

Utiliser le guide de filetage (Fig. E) (Fig. 1) et in-

sérer le cathéter péridural (Fig. D) par aiguille

péridurale dans I'espace péridural et jusqu'a

I'emplacement souhaité. Observer la présence

d'un écoulement libre de LCR (position intra-

thécale) ou un retour sanguin (position intra-
vasculaire) et la présence d'une paresthésie.

L'embout du cathéter comporte des repéres,

a partir de 55 mm (59 mm pour SoftTip), avec

une graduation de 10 mm. Les reperes de 100,

150 et 200 mm sont identifiés par 2, 3 et

4 bandes. La position dans laquelle I'embout

du cathéter dépasse de |'aiguille péridurale

est marquée par un repére large (Fig.D*). Les
orifices (trous) du cathéter sont situés sur les

40 premiers millimetres de I'embout du cathé-

ter.

10. Tirer completement I'aiguille péridurale sur
le cathéter, insérer le cathéter aussi loin
que possible dans le connecteur du cathé-
ter Perifix® (Fig. F), puis fermer (Fig.4-7).
Le connecteur du cathéter est doté d'un
systéme de clip.
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© Quvrir le plus possible le capuchon du
connecteur de cathéter (Fig.4).

* Insérer le cathéter dans I'ouverture en en-
tonnoir sur I'embout du connecteur (Fig. 5).

 Pousser |e cathéter dans le connecteur
jusqu'en butée (Fig.5).

 Fermer le couvercle du connecteur en
appuyant fermement sur I'embout du cou-
vercle, jusqu'a ce que ce dernier se clipse
avec un clic audible (Fig. 6).

e Eliminer I'air du filtre Perifix® de 0,2 um
(Fig. G, si fourni) avec de la solution saline
physiologique.

* Retirer le cone de fermeture du connec-
teur, fixer le connecteur au filtre Perifix®
en tournant (Luer Lock) (Fig. 7).

. Rincer le systeme avec 1-2 ml de solution
saline physiologique. Si nécessaire : Réou-
verture du connecteur : Maintenir le connec-
teur fermement entre deux doigts et pousser
I'embout du connecteur du c6té supérieur du
couvercle fermement vers le bas. L'ouverture
du couvercle s'accompagnera d'un clic per-
ceptible (Fig. 8).

12. Fixer le filtre au patient a I'aide du PinPad

(Fig. H) Perifix® B. Braun.

Cathéter péridural :

Les patients porteurs de ce dispositif peuvent

faire I'objet d'une imagerie IRM dans les condi-

tions suivantes :
* Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et
3 Tesla, avec
* Gradient de champ spatial maximal de
2500 G/em (25 T/m)

* Produit de force maximal
50 000 000 G2/cm (50 T2/m)

© Débit d'absorption spécifique (DAS) pour
le corps entier moyen (WBA) de 2 W/kg
(mode d'administration normal) sans li-
mite de temps pour I'examen continu.

Tester la dose pour vérifier I'emplacement du
cathéter

Il n'est pas possible d'administrer une dose d'essai
immédiatement si I'anesthésie rachidienne a déja
été effectuée. Si I'effet de I'anesthésie péridurale
doit étre étendu ou prolongé pendant I'interven-
tion, il est possible d'administrer de petites quan-
tités d'anesthésique local a des intervalles de 3 a
5minutes, jusqu'a obtenir le niveau d'anesthésie
souhaitée. Pendant I'anesthésie rachidienne, I'ef-
fet de I'anesthésique local administré par I'aiguille
péridurale est supérieur et ce dernier agit plus
rapidement que dans le cas d'une anesthésie pé-
ridurale seule. Si I'intervention chirurgicale s'est
terminée sans injection péridurale subséquente,
laisser réduire I'effet de |'anesthésie rachidienne
avant d'administrer la dose d'essai habituelle.

Durée d'utilisation

Le cathéter péridural Espocan® est destiné a une
utilisation a court terme (< 30 jours). La durée
d'application prévue maximale est de 30 jours,
selon |'évaluation biologique. L'application stan-
dard varie entre 2 et 4 jours pour une anesthésie
régionale postopératoire et peut durer jusqu'a
quelques semaines pour I'analgésie en cas de
traitement antidouleur. Cependant, la durée de
I'utilisation dépend du traitement prévu, du choix
du personnel soignant et de I'état du patient indi-
viduel, et doit respecter les protocoles hospita-
liers et/ou les directives nationales.

Le site d'insertion du cathéter doit étre inspecté
quotidiennement. Le cathéter doit étre retiré en

cas de signe d'inflammation locale ou systémique
d'origine inconnue, et conformément aux proto-
coles de I'hpital.

Mise au rebut
Le produit doit étre éliminé conformément aux
directives locales et/ou aux protocoles cliniques.

Conditions de stockage et de manipulation
Conditions de stockage :

Tenir a I'abri des rayons solaires
Conserver a |'abri de toute humidité

Bénéfices cliniques et performances
Le résumé de sécurité et des performances cliniques
est disponible aupres d'EUDAMED a l'adresse
ec.europa.eu/tools/eudamed 4 I'aide de I'identi-
fiant [UD-ID de base : 40392390000023842U et
peut étre demandé aupres du fabricant.

Note destinée a I'utilisateur

Tous les incidents graves associés a ce produit
doivent étre signalés a B. Braun et a I'autorité
compétente du pays ol ce produit est utilisé.

Si d'autres modes d'emploi sont nécessaires, ils
peuvent étre demandés au fabricant ou peuvent
étre obtenus sur la page d'accueil du site de
B.Braun : https://eifu.bbraun.com/.

Date de la derniére mise a jour : 04/10/2024

LM Upute za upotrebu

Espocan® CSE setovi

Sadrzaj:

o Espocan® spinalna igla s navlakom (Spinocan®
igla s Quincke kosim vrhom ili Pencan® igla
s "pencil point” vrhom) (pogledajte naljepni-
cu) (sI.A)

o Strcaljka Perifix® LOR bez lateksa (sl. B)

e Epiduralna igla Espocan® (epiduralna igla
Perican®sa straznjim otvorom), @ 1,3 x 88 mm,
(18 Gx312") (sI.Q)

o Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix® ili
kateter s mekim vrhom Perifix® SoftTip), @ 0,85
% 0,45 x 1000 mm ukupne duljine (sl.D - samo
primjer) s vodilicom za lak$e umetanje (sl. E)

o Perifix® konektor katetera (sl. F)

o Perifix® filtar 0,2 um (sl.G)

o Perifix® PinPad pri¢vrsna podloga (sl. H)

o Prikljuéni sustav (opcijski) (sl.J)

© Oznaka epiduralnog katetera (sl.K)

Dodatne tehnicke karakteristike poput velicine

igle i katetera potrazite na ambalaZi proizvoda.

Epiduralne igle, spinalne igle, kateteri i drugi me-

dicinski proizvodi i pribor mogu se upotrebljavati

s proizvodima koji su kompatibilni ili u skladu s

Luer priklju¢cima (npr. 1SO 80369-7).

Kao mjere za izbjegavanje rizika za neuraksi-

jalne primjene s Luer prikljuccima, zastitne ka-

pice i oznaka epiduralnog katetera oznaceni su
zutom bojom.

Vanjski se proizvodi mogu prikljuciti na zenski

prikljucak filtra Perifix®, koji je pristupna tocka

koristenog epiduralnog katetera Espocan. Glav-

na podrucja primjene su Strcaljke za aspiraciju i

infuziju anestetika ili spajanje elastomernih in-

fuzijskih pumpi, odnosno produzni vodovi Strcalj-
ki za infuzijske pumpe za kontinuiranu infuziju
anestetika ili analgetika.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom

rezonancijom (MR-om)

Epiduralna igla Espocan® /spinalna igla s navla-

kom Espocan®, Strcaljka Perifix® LOR: Nije proci-

jenjena sigurnost uporabe proizvoda u okruzenju

MR-a, buduci da se pri uobicajenoj primjeni ne
ocekuje njegov ulazak u okruzenje MR-a. Snima-
nje MR-om osobe koja ima ovaj medicinski proi-
zvod moze dovesti do ozljede ili kvara proizvoda.
Prikljucak katetera Perifix® /filtar Perifix® 0,2 um/
Perifix® PinPad / prikljuéni sustav: Sigurno za sni-
manje magnetskom rezonancijom.

Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix®
Catheter/kateter s mekim vrhom Perifix® SoftTip):
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om (dodatne uv-
jete potrazite u odlomku o uputama za rukovanje).

Sterilnost

- Sterilizirano etilen-oksidom.

- Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno.

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

Predvidena namjena
Set za kombiniranu spinalnu i epiduralnu ane-
steziju.

Indikacije

Upotrebljava se za kombiniranje spinalne i
epiduralne anestezije tijekom kirurskog zahvata
i epiduralne analgezije za regionalno lijecenje
boli. Djelovanje anestezije prema potrebi moguce
je produljiti tijekom kirurskog zahvata. Analgezija
je moguca u svakom trenutku nakon kirurskog
zahvata (lijecenje boli).

Populacija bolesnika
Odrasle osobe, trudnice

Predvideni korisnik

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

Kontraindikacije

Poznate kontraindikacije jednake su kao i za spi-
nalnu i epiduralnu anesteziju i ukljucuju, medu
ostalima, sljedece apsolutne i relativne kontra-
indikacije:

Apsolutne kontraindikacije: odbijanje pacijenta,
sepsa, lokalne infekcije na mjestu uboda, imuno-
deficijencija, teSka dekompenzirana hipovolemi-
ja, Sok, kardiovaskularne bolesti miokardijalnog,
ishemijskog ili valvularnog podrijetla, akutne
bolesti mozga ili ledne mozdine, povisen intra-
kranijalni tlak, neutvrdene neuroloske bolesti,
preosjetljivost na lokalne anestetike ili bilo koji
od koristenih materijala.

Relativne kontraindikacije: koagulopatija (pore-
mecaji zgrusavanja ili antikoagulantna terapija),
patologija kraljeznice (uklju¢ujuci teske deformi-
tete kraljeznice, artritis, osteoporozu, prolaps in-
tervertebralnog diska, stenozu spinalnog kanala,
kirurski zahvat kraljeznice i metastaze na kraljez-
nici), nepoznato trajanje kirurskog zahvata, blaga
vaskularna bolest (aortna stenoza), prethodno
postojeci neuroloski deficiti (radikulopatije, pe-
riferne neuropatije, multipla skleroza).
Preuzeto iz: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia (Kombinirana spi-
nalno-epiduralna anestezija). U: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy (Blokade regionalnih Zivaca u
anesteziji i lije¢enju boli). Cham [u.a.]: Springer.
2015; 575-583).

Pogledajte i lokalne medicinske udzbenike za
epiduralnu i spinalnu anesteziju.
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Ostali rizici/nuspojave
Poznati rizici zahvata spinalne i epiduralne ane-
stezije ukljucuju, medu ostalima, hipotenziju, dis-
pneju/apneju, sréani zastoj, bradikardiju, urinar-
nu retenciju, toksi¢ne ucinke lokalnih anestetika/
adjuvansa (pogledajte sazetak opisa svojstava
lijeka), prolazne ili trajne neuroloske komplika-
cije i lokalne ili sustavne infekcije (glavobolja
nakon lumbalne punkcije (PDPH), parestezija,
meningitis/sindrom konjskog repa (cauda equ-
ina), transverzalni mijelitis ili sindrom prednje
spinalne arterije s trajnom paralizom, epiduralni
hematom/infekcije epiduralnog prostora, apsce-
si, infekcije koze i potkoznog tkiva), nenamjerno
probijanje krvnih Zzila.
Tehnicke komplikacije kod epiduralnih katetera:
® pomicanje katetera, migracija katetera, savije-
ni kateteri ili ¢vorovi na kateterima koji mogu
dovesti do blokade ili okluzije
e otkidanje fragmenata katetera zbog traume
tijekom uklanjanja/umetanja.

Mijere opreza

o U blizini mora biti obuceno osoblje i odgo-
varajuca oprema za hitne slucajeve, posebno
umjetna ventilacija i hemodinamska podrska.

o Pratite sve prikljucke postavljenog katetera u
pogledu nepropusnosti i odspojenosti tijekom
cijelog postupka anestezije i analgezije (npr.
lijecenje boli).

* Primijenite strogo asepticke tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno

 Ne upotrebljavajte, ako je proizvod nepotpun
ili ostecen.

* Primijenite probnu dozu za provjeru polozaja
epiduralnog katetera.

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

Upozorenje!

© Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponov-
no upotrijebiti. Nemojte ponovno sterilizirati.

® Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik za paci-
jenta ili korisnika. MoZe izazvati kontaminaciju
i/ili narusiti funkcionalnost. Kontaminacija ifili
ogranicena funkcionalnost proizvoda moze re-
zultirati ozljedama, boles¢u ili smréu bolesnika.

* Kateter nemojte nikada provlaciti kroz iglu jer
bi se u suprotnom mogao otrgnuti!

® \/rh igle postaje tup ili se ¢ak moZe rascijepiti
nakon doticaja s kosti. U slu¢aju primjene pre-
komjerne sile tijekom uvodenja moze doc¢i do
savijanja ili eventualno loma igle. OSteceni vrh
igle povecava rizik od intratekalnog i intrava-
skularnog postavljanja.

o Filtar Perifix® 0,2 Lm nemojte mociti dezinfici-
jensom koji sadrzi alkohol jer to moze rezultirati
pukotinama u kugistu.

* Nemojte upotrebljavati Strcaljke zapremine
manje od 10 ml jer preveliki pritisak Strcaljke
moze ostetiti kuciste filtra.

 Kateter mora biti umetnut u konektor Sto je vise
moguce. Injiciranje u suprotnom nece biti mo-
guce, a kateter bi se mogao odspojiti.

® Za pricvrs¢ivanje katetera nemojte upotreblja-
vati ljepljivi sprej koji sadrzi organska otapala.

 Svakodnevno pregledavajte mjesto umetanja
katetera. Kateter uklonite ako postoje znakovi
lokalne ili sustavne upale nepoznatog podrijetla
i u skladu s bolnickim protokolima.

* Uslucaju pojave parestezije prestanite umetati
spinalnu iglu. Ako je potrebno, izvlacite iglu do
nestanka parestezije.

© Prikljucni sustav samo lagano udvrstite jer se
spinalna igla u suprotnom ne¢e mo¢i umetnuti
i pomaknuti.

® Espocan®setove s prikljucnim sustavom uvijek
upotrebljavajte u kombinaciji s prikljuénim su-
stavom (sl.J) jer je spinalna igla u suprotnom
preduga (vrh str3i) i dura na ventralnoj strani
moze se nenamjerno probusiti.

® Za optimalno povezivanje epiduralne igle,
spinalne igle, katetera i drugih medicinskih
proizvoda ili pribora upotrebljavajte iskljuci-
vo proizvode proizvodaca B.Braun s drugim
proizvodima istog proizvodaca, ¢ime jamcite
sigurnost bolesnika. B. Braun Melsungen AG
ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaje-
vima u kojima se proizvodi ovog proizvodaca
kombiniraju s opremom drugih proizvodaca.

o Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix®
Catheter/kateter s mekim vrhom Perifix®
SoftTip): Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
(dodatne uvjete potraZite u odlomku o uputa-
ma za rukovanje).

Strealjka Perifix® LOR:

Posebna strcaljka za tehniku gubitka otpora (engl.

Loss of Resistance, LOR) za regionalnu anestezi-

ju. Strealjka, samo u ograni¢enoj mjeri prikladna

za aspiraciju tekuc¢ina. Nemojte aspirirati dalje

od mehanickog granicnika. Iz higijenskih razlo-

ga Strcaljku napunite neposredno prije upotrebe.

Upute za rad
© llustracije na stranici 2/3.
P Upute za uporabu Espocan® setova
1. Espocan® epiduralna igla (sl. C) i Perifix® LOR
strealjka (sl. B) upotrebljavaju se za punkciju
epiduralnog prostora uobi¢ajenom tehnikom
"gubitka otpora” (LOR). Odabrani interverte-
bralni prostor mora biti i prikladan za naknad-
nu spinalnu anesteziju.
. Odaberite epiduralni prostor i Espocan®
spinalnu iglu s navlakom (sl.A) umetnite u
epiduralnu iglu. Oznaka na spinalnoj igli
(sl.2) pokazuje gdje spinalna igla str3i iz
straznjeg otvora epiduralne igle.Naknadna
punkcija dure obicno se osjeti kao znacajna
promjena otpora.
Polako i ravnomjerno uklonite stilet spinalne
igle. Kada je spinalna igla u ispravnom polo-
Zaju, cerebrospinalna tekucina (CSF) slobodno
protjece. Spinalna anestezija se u tom slucaju
moze provesti. Ako nema slobodnog protoka
cerebrospinalne tekucine (CSF), spinalnu iglu
treba izvlagiti uz stalni nadzor. Ako izvlacenje
igle ne rezultira slobodnim protokom cere-
brospinalne tekucine (CSF), spinalnu iglu treba
potpuno ukloniti i pazljivo namjestiti polozaj
epiduralne igle ili napraviti novu punkciju.
Spinalnu iglu izvadite nakon spinalne
anestezije. Vodilicom za lakSe umetanje
(sI.E) (sl.1) umetnite Espocan epiduralni
kateter (sl.D) kroz epiduralnu iglu u epidu-
ralni prostor i na zeljeni polozaj. Kao i kod
parestezije, pratite postoji li slobodan pro-
tok cerebrospinalne tekucine (CSF) (polozaj
uintratekalnom prostoru) ili povratni tok krvi
(polozaj u intravaskularnom prostoru). Kateter
je oznacen na vrhu pocevsi od 55 mm (59 mm
za SoftTip) u razmacima od 10 mm. Polozaji od
100, 150 i 200 mm pojedinacno su oznaceni
s 2, 3 i 4 trake. Polozaj gdje vrh katetera viri
iz epiduralne igle oznacen je Sirokom trakom
(sI.D). Otvori katetera (rupe) nalaze se unutar
prva 40 mm od vrha katetera.
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5. Potpuno izvucite epiduralnu iglu preko kate-
tera, a zatim umetnite kateter u Perifix® ko-
nektor katetera (sl.F) 3to je dublje moguce i
zatvorite ga (sl. 4 - 7). Konektor katetera funk-
cionira po nacelu Click & Ready.

* Otvorite poklopac konektora katetera Sto
je vise moguce (sl. 4).

* Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na vrhu konektora (sl. 5).

* Gurnite kateter u konektor do granicni-
ka (sl.5).

® Zatvorite poklopac konektora ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca tako da poklopac
¢ujno ulegne (tj. "klikne") (sl. 6).

e Uklonite zrak iz Perifix® filtra 0,2 um
(sl. G, ako postoji) fizioloskom otopinom.

 Uklonite konus za zatvaranje s konektora i
pricvrstite konektor na Perifix® filtar okre-
tanjem (Luer Lock) (sl. 7).

6. Isperite sustavs 1 - 2 ml fizioloske otopine. Ako
je potrebno: ponovno otvorite konektor: ¢vrsto
drzite konektor izmedu dva prsta i ¢vrsto priti-
snite vrh konektora na gornjoj strani poklopca.
Poklopac ¢e se otvoriti uz zvuéni klik (sI. 8).

7. Pri¢vrstite filtar na pacijenta s pomoc¢u B. Braun
Perifix® PinPad pricvrsne podloge (sl.H).

Epiduralni kateter:

Bolesnik s ovim proizvodom moze se sigurno sni-

mati u sustavu za magnetsku rezonanciju pod

sljede¢im uvjetima:

® statitko magnetsko polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla, s
© maksimalnim prostornim gradijentom po-

lja od 2500 G/cm (25 T/m)

* maksimalnom silom proizvoda od
50.000.000 G?/cm (50 T%/m)

* maksimalnom prosjec¢nom specific(nom
stopom apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
(WBA) od 2 W/kg (u normalnom nacinu
rada) bez vremenskog ogranicenja konti-
nuiranog snimanja.

Primijenite probnu dozu za provjeru poloza-
ja katetera.

Probna doza ne moZe se primijeniti odmah nakon
primjene spinalne anestezije. Ako je djelovanje
epiduralne anestezije tijekom kirurskog zahvata
potrebno prosiriti ili produljiti, mogu se davati
male kolic¢ine lokalnog anestetika u intervalima
od 3 do 5 minuta dok se ne postigne Zeljena
razina anestezije. Tijekom djelovanja spinalne
anestezije, djelovanje lokalnih anestetika koji se
daju kroz epiduralnu iglu je vece, a vrijeme dje-
lovanja kra¢e nego kod same epiduralne aneste-
zije. Ako je kirurski zahvat zavrsen bez naknadne
epiduralne injekcije, prije primjene uobicajene
probne doze pric¢ekajte da djelovanje spinalne
anestezije oslabi.

P Upute za uporabu za set s Espocan®
prikljuénim sustavom
. Espocan® epiduralna igla (sI.C) i Perifix® LOR
Strealjka (sl. B) upotrebljavaju se za punkciju
epiduralnog prostora uobicajenom tehnikom
“gubitka otpora” (LOR). Odabrani interverte-
bralni prostor mora biti i prikladan za naknad-
nu spinalnu anesteziju.
Odaberite epiduralni prostor. Postavite pri-
kljuéni sustav (sl.J) na kraj epiduralne igle i
okrecite ga u smjeru kazaljke na satu u kraj
epiduralne igle dok ne osjetite blagi otpor
(sl.3).
. Kada upotrebljavate priklju¢ni sustav, gurnite
Espocan® spinalnu iglu s navlakom (sl.A) u
epiduralnu iglu (sl. C). Oznaka na spinalnoj igli
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(sl.2) pokazuje gdje spinalna igla strsi iz stra-
Znjeg otvora epiduralne igle.
Obavite punkciju dure spinalnom iglom. Punk-
cija dure obicno se osjeti kao znacajna pro-
mjena otpora.
Polako i ravnomjerno uklonite stilet spinalne
igle. Kada je spinalna igla u ispravnom polo-
Zaju, cerebrospinalna tekucina (CSF) slobodno
protjece. Spinalna anestezija se u tom slucaju
moze provesti. Ako nema slobodnog protoka
cerebrospinalne tekucine (CSF), spinalnu iglu
treba izvlagiti uz stalni nadzor. Ako izvlacenje
igle ne rezultira slobodnim protokom cere-
brospinalne tekucine (CSF), spinalnu iglu treba
potpuno ukloniti i pazljivo namjestiti polozaj
epiduralne igle ili napraviti novu punkciju.
. Nakon punkcije (slobodan protok cerebros-
pinalne tekucine) uévrstite spinalnu iglu u
epiduralnu iglu okretanjem priklju¢nog su-
stava (sl.J) u smjeru kretanja kazaljki na satu
sto je vise moguce. Na taj ¢e se nacin spinalna
igla ucvrstiti i nece se moci pomicati, ali ¢e
se moci okretati. Ako ne upotrebljavate pri-
kljuéni sustav, poduzmite odgovarajuce mjere
za utvrséivanje spinalne i epiduralne igle.

Zatim provedite lokalnu anesteziju.

. Otpustite prikljuéni sustav (sl.J) s kraja epidu-
ralne igle okretanjem u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu. Zajedno uklonite spi-
nalnu iglu i prikljuéni sustav. Ako se prikljuéni
sustav ne upotrebljava, spinalna igla moze se
ukloniti izravno iz epiduralne igle.

9. Vodilicom za lakse umetanje (sI. E) (sl. 1) umet-
nite Espocan epiduralni kateter (sl. D) kroz
epiduralnu iglu u epiduralni prostor i na ze-
ljeni polozaj. Pratite postoji li slobodan pro-
tok cerebrospinalne tekucine (CSF) (polozaj u
intratekalnom prostoru) ili povratni tok krvi
(polozaj u intravaskularnom prostoru) i ima li
parestezije. Kateter je oznacen na vrhu pocevsi
od 55 mm (59 mm za SoftTip) u razmacima od
10 mm. Polozaji od 100, 150 i 200 mm pojedi-
nacno su oznacenis 2, 3 i 4 trake. Polozaj gdje
vrh katetera viri iz epiduralne igle oznacen je
Sirokom trakom (sl. D*). Otvori katetera (rupe)
nalaze se unutar prva 40 mm od vrha katetera.

10. Potpuno izvucite epiduralnu iglu preko ka-
tetera, a zatim umetnite kateter u Perifix®
konektor katetera (sl.F) sto je dublje mogu-
Ce i zatvorite ga (sl. 4 - 7). Konektor katetera
funkcionira po nacelu Click & Ready.

* Otvorite poklopac konektora katetera Sto
je vise moguce (sl.4).

* Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na vrhu konektora (sl. 5).

© Gurnite kateter u konektor do granicni-
ka (sl.5).

 Zatvorite poklopac konektora ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca tako da poklopac
¢ujno ulegne (tj. "klikne") (sI.6).

© Uklonite zrak iz Perifix® filtra 0,2 pm
(sI.G, ako postoji) fizioloskom otopinom.

 Uklonite konus za zatvaranje s konektora
i pricvrstite konektor na Perifix® filtar za-
kretanjem (Luer Lock) (sl. 7).

11. Isperite sustav s 1 - 2 ml fizioloSke otopine.
Ako je potrebno: ponovno otvorite konek-
tor: ¢vrsto drzite konektor izmedu dva prsta
i Cvrsto pritisnite vrh konektora na gornjoj
strani poklopca. Poklopac c¢e se otvoriti uz
zvuéni klik (sl.8).

12. Pri¢vrstite filtar na pacijenta s pomocu
B.Braun Perifix® PinPad pri¢vrsne podlo-
ge (sl.H).
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Epiduralni kateter:
Bolesnik s ovim proizvodom moze se sigurno sni-
mati u sustavu za magnetsku rezonanciju pod
sljedecim uvjetima:
® stati¢ko magnetsko polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla, s
© maksimalnim prostornim gradijentom po-
lja od 2500 G/cm (25 T/m)

© maksimalnom silom proizvoda od
50.000.000 G2/cm (50 T2/m)

* maksimalnom prosje¢nom specificnom
stopom apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
(WBA) od 2 W/kg (u normalnom nacinu
rada) bez vremenskog ogranicenja konti-
nuiranog snimanja.

Primijenite probnu dozu za provjeru polozaja
katetera.

Probna doza ne moze se primijeniti odmah nakon
primjene spinalne anestezije. Ako je djelovanje
epiduralne anestezije tijekom kirurskog zahvata
potrebno prosiriti ili produljiti, mogu se davati
male koli¢ine lokalnog anestetika u intervalima
od 3 do 5 minuta dok se ne postigne Zeljena
razina anestezije. Tijekom djelovanja spinalne
anestezije, djelovanje lokalnih anestetika koji se
daju kroz epiduralnu iglu je vece, a vrijeme dje-
lovanja kra¢e nego kod same epiduralne aneste-
zije. Ako je kirurski zahvat zavren bez naknadne
epiduralne injekcije, prije primjene uobicajene
probne doze pricekajte da djelovanje spinalne
anestezije oslabi.

Trajanje primjene

Espocan® epiduralni kateter predviden je za
kratkotrajnu uporabu (< 30 dana). Maksimalno
predvideno trajanje primjene je 30 dana, kako
je definirano bioloskom procjenom. Standardna
primjena je obi¢no 2 -4 dana za postoperativnu
regionalnu anesteziju i moZe trajati do nekoliko
tjedana za analgeziju u lije¢enju boli. Medutim,
trajanje primjene ovisi o predvidenoj terapiji, dis-
kreciji medicinskog osoblja i individualnom sta-
nju bolesnika u skladu s bolnickim protokolima
ifili nacionalnim smjernicama.

Svakodnevno pregledavajte mjesto umetanja
katetera. Kateter uklonite ako postoje znakovi
lokalne ili sustavne upale nepoznatog podrijetla
i u skladu s bolni¢kim protokolima.
Zbrinjavanje

Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim propi-
sima i klinickim protokolima.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje

Uvjeti za skladistenje:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom mjestu.

Klinicke koristi i uinci

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovito-
sti dostupan je putem EUDAMED-a na adresi
ec.europa.eu/tools/eudamed s pomocu sljedecega
osnovnog UDI-DI broja: 40392390000023842U
i moze se zatraziti od proizvodaca.

Obavijest za korisnika

Svi ozbiljni Stetni dogadaji povezani s ovim pro-
izvodom trebaju se prijaviti drustvu B.Braun i
nadleznom tijelu drzave u kojoj se proizvod
upotrebljava.

Ako su vam potrebne druge upute za upora-
bu, moZete ih zatraziti od proizvodaca ili pre-
uzeti na pocetnoj internetskoj stranici B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije: 4. 10. 2024.

[M Hasznalati utasitas

Espocan® KSE-készletek

Tartalom:

® Espocan® bevonatos (,sleeved"”) spinalis ti
(Quincke hegyii Spinocan® tii vagy pencil-
point hegyi Pencan®tii) (Iasd a cimkét) (A. dbra)

© Perifix® LOR-fecskendd, latexmentes (B. dbra)

 Espocan® epiduralis ti (Perican® tii nyilassal),
©1,3x88mm, (18 G x 3 12") (C. 4bra)

 Espocan® epidurélis katéter (Perifix® katéter
vagy Perifix® SoftTip katéter), 0,85 x 0,45 x
1000 mm teljes hosszusag (D. abra - csak pél-
da) bevezetést segitd jelzésekkel ellatott esz-
kozzel (E. dbra)

* Perifix® katétercsatlakozo (F. abra)
o Perifix® filter 0,2 pum (G. abra)
® Perifix® PinPad (H. dbra)
© Dokkoldrendszer (opciondis) (J. dbra)
© Epiduralis katéter cimkéje (K. dbra)
A tovabbi miszaki jellemzokért, példaul tii- és
katéterméretért lasd a termékesomagolast.
Az epiduralis tik, spinalis tik, katéterek és egyéb
orvostechnikai eszk6zok vagy tartozékok olyan
eszkozokkel hasznalhatok, melyek kompatibilisek
a Luer csatlakozokkal vagy megfelelnek az azok-
ra vonatkozo szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).
Kockazatesokkentd intézkedésként a Luer csat-
lakozokkal ellatott neuraxialis alkalmazasoknal
az epiduralis katéter cimkéje és a véddkupakok
sarga szintiek.
A Perifix® filter csatlakozohiivelyéhez, amely
a hozzaférési pont az alkalmazott Espocan®
epidurdlis katéterhez, kiilsé eszkozok csatlakoz-
tathatok. A f6 alkalmazasok az anesztetikumok
aspiralasara ¢és beadasara, valamint elasztomer
infuzios pumpak csatlakoztatasara szolgalo fecs-
kenddk, illetve az anesztetikumok vagy fajdalom-
csillapitok folyamatos beadasara szolgald infuzios
pumpakhoz vald hosszabbitd vezetékek.

A magneses rezonancia (MR) kompatibili-

tas értékelése

Espocan® epidurdlis ti /Espocan® bevonatos

(sleeved) spinalis t(, Perifix® LOR fecskendd: Az

eszkéz MRI-kornyezetben vald biztonsagossa-

gat nem értékelték, mivel jellemzé alkalmazasa
esetén varhatoéan nem keriil MRI kdrnyezetébe.

Amennyiben olyan személyen végeznek MRI-

vizsgalatot, akinél az orvostechnikai eszkoz be

van lltetve, az sériilést vagy az eszkoz meghiba-
sodasat okozhatja.

Perifix® katétercsatlakozd/ Perifix® sz(ir6 0,2 um [

Perifix® PinPad / Dokkolérendszer: MR-biztos.

Espocan® epiduralis katéter (Perifix® katéter/

Perifix® SoftTip katéter): MR-kérnyezetben fel-

tételesen biztonsagos (kérjiik, olvassa el a Hasz-

nalati Utmutato vonatkozo fejezetét a tovabbi
feltételekkel kapcsolatban).

Sterilitas

- Etilén-oxiddal sterilizalva.

- Ne hasznlja, ha a csomagolds sériilt.

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

Rendeltetés

Készlet kombindlt spinalis-epiduralis aneszté-

zidhoz.

Javallat
A miitétek soran a spinalis és epiduralis anesztézia
kombinalasara, a regionalis fajdalomkezelésben
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pedig epiduralis fajdalomcsillapitasra hasznalha-
to. Sziikség esetén az anesztézia mitét kozben
meghosszabbithato. Fajdalomesillapitasra mitét
utan is barmikor van lehetdség (fajdalomkezelés).

Betegpopulacio

Felnéttek, terhes nék

Célfelhasznalo

A termékeket csak olyan egészségligyi dolgozok
hasznalhatjak, akik megfeleld képzettséggel ren-
delkeznek az adott technikat illetGen.

Ellenjavallatok
Az ismert ellenjavallatok ugyanazok, mint a
spinalis és az epiduralis anesztézia esetében,
és kiildndsen az aldbbi abszolut és relativ ellen-
javallatok tartoznak kozéjiik:
Abszolut: a beteg altali visszautasitas, szepszis,
helyi fertézések az injekcié beadasanak helyén,
immunhiany, sulyos, dekompenzalt hipovolémia,
sokk, miokardialis, iszkémias vagy billenty erede-
tli sziv- €s érrendszeri betegségek, akut agy- vagy
gerincvel6-betegségek, megndvekedett koponya-
(ri nyomas, nem meghatarozott idegrendszeri
betegség, tulérzékenység a helyi érzéstelenitGkre
vagy barmely felhasznalt anyagra.
Relativ: koagulopétia (véralvadasi zavarok
vagy véralvadasgatlo terapia), gerincpatolo-
gia (beleértve a sulyos gerincdeformitasokat,
az artritiszt, a csontritkulast, a csigolyakozi
porckorongsiillyedést, a gerincesatorna-sziikiile-
tet, a gerinemiitét utani allapotot és a gerincveldi
attéteket), ismeretlen miitéti idStartam, enyhe ér-
betegség (aortasz(ikiilet), korabban fennéllé ideg-
rendszeri karosodasok (radikulopatiak, periférias
neuropatiak, sclerosis multiplex).
Forrés: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. Itt: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Kérjiik, az epiduralis és spinalis anesztéziara vo-
natkozoan tajékozodjon a helyi orvosi kézikény-
vekbdl is.
Fennmarado kockazatok/Mellékhatasok
A spinalis €s epiduralis érzéstelenitési technikak
ismert kockdzatai kozé elsésorban a kovetkezék
tartoznak: hipotdnia, diszpnoé/apnoé, szivroham,
bradikardia, vizeletretencio, az alkalmazott helyi
érzéstelenit6/adjuvans szer toxikus hatasai (lasd
a gyogyszer alkalmazasi eldirasat), atmeneti vagy
maradandd neuroldgiai szovédmények és helyi
vagy szisztémas fertozések (pl. posztpunkcios
fejfajas (PDPH), paresztézia , agyhartyagyulla-
das [ cauda equina szindroma, keresztiranyu ge-
rincveld-gyulladas vagy artéria spinalis anterior
szindrdma maradandd bénuldssal, epiduralis
hematéma [ az epiduralis tér fert6zései, talyo-
gok, a bdr és a bor alatti szovet fertézései), szan-
dékolatlan érpunkcid.
Az epiduralis katéterekkel kapcsolatos technikai
komplikaciok:
® A katéter elmozdulasa, elvandorlasa, meghaj-
lott vagy Gsszehurkolddott katéterek, amelyek
blokkhibakhoz vagy elzarddashoz vezethetnek;
o katéterdarabok levalasa az eltavolitas/beveze-
tés kozben bekovetkezett sériilés miatt

Ovintézkedések

o Készen kell alinia megfelelé mentdfelszerelés-
sel (elsésorban a mesterséges Iélegeztetéshez
és a haemodinamikai tdimogatashoz) ellatott,
képzett személyzetnek

* A teljes érzéstelenitési és fajdalomcsillapita-
si (pl. fajdalomkezelés) eljaras soran kévesse
nyomon a katéterrendszer Gsszes csatlakozasat

® Szigortian aszeptikus eljarast alkalmazzon

® Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

* Ne hasznlja, ha a termék hianyos vagy sériilt

 Tesztdozis az epiduralis katéter helyzetének
ellendrzéséhez

® Hasznalat eldtt szemrevételezéssel ellendriz-
ze a sterilgat-rendszer sériilésmentességét és
integritasat

Figyelmeztetés

 Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel
ujra. Ne sterilizalja ujra!

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkozok
ujboli felhasznalasa potencialis veszélyt je-
lent a beteg, valamint a felhasznalé szama-
ra. Ez szennyezddéshez ésfvagy a mikodoké-
pesség romlasahoz vezethet. A szennyezddés
és/vagy az eszkdz nem megfelelé mikodése a
beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy ha-
lalat okozhatja.

 Soha ne hiizza at a katétert a tin keresztiil, mert
ezzel esetleg elvaghatja a katétert!

® A csonttal valo érintkezés kovetkeztében a
ti hegye tompava valik, vagy akar szét is ha-
sadhat. A ti elgorbiilhet, és végiil el is torhet,
ha tul nagy erét alkalmaz a tii eléretolasa koz-
ben. Asériilt hegyi tiik novelik az intratekalis és
intravaszkularis elhelyezés kockazatat.

© Ne hasznaljon a Perifix® filter 0,2 um termékhez
alkoholtartalmu fert6tlenitészereket, mertaza
haz megrepedését okozhatja.

© Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskendéket,
mivel a fecskenddbdl szarmazo tilnyomas ka-
rosithatja a sz(iréhazat.

® Akatétert iitkozésig be kell vezetni a csatlako-
zbba, mert kiilénben nem Iehetséges befecs-
kendezés, és a katéter levalasa kovetkezhet be.

A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon szerves
olddszereket tartalmazo adheziv spray-t.

* Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésének
helyét. Abban az esetben, ha ismeretlen eredeti
helyi vagy szisztémas gyulladas barmilyen jelét
észleli, tavolitsa el a katétert a korhazi proto-
kolloknak megfelelGen.

® Ha paresztézia lép fel, ne folytassa a spinalis
tl bevezetését. Ha sziikséges, huzza vissza a
tit addig, amig a paresztézia meg nem szinik.

© Adokkoldrendszert csak finoman rogzitse, mert
ellenkezd esetben a spinalis tii nem vezetheté
be és nem mozgathato.

* A dokkolorendszerrel rendelkezé Espocan®
készleteket mindig a dokkoldrendszerrel (J. ab-
ra) egyiitt hasznalja, mert kiilénben a spinalis
ti tal hosszan kinyalik (a hegye kiall), és a
ventralis oldalon szandékolatlan durapunkcio
kovetkezhet be.

® Az epiduralis td, a spinalis t, a katéter és mas
orvostechnikai eszkdz vagy tartozék kozotti op-
timalis csatlakozas eléréséhez, ezaltal a beteg
biztonsaganak biztositdsdhoz a B.Braun ter-
mékeket csak mas B. Braun termékekkel hasz-
nalja egylitt. A B.Braun Melsungen AG nem
vallal semmilyen felelésséget, ha a termékeit
mas gyartoktol szarmazo eszkézokkel egyiitt
hasznaljak.

 Espocan® epiduralis katéter (Perifix® katéter/
Perifix® SoftTip katéter): MR-kérnyezetben fel-
tételesen biztonsagos (kérjik, olvassa el a Hasz-
nalati Utmutato vonatkozo fejezetét a tovabbi
feltételekkel kapcsolatban).

Perifix® LOR fecskendG:

Specialis fecskendd a regionalis anesztézia Loss
of Resistance (LOR) modszeréhez. A fecskendd
csak korlatozott mértékben alkalmas folyadékok
felszivasara. Ne végezzen felszivast a mechanikus
litkdz6n tul. Higiéniai okokbol a fecskendét csak
roviddel a hasznalata el6tt téltse fel.

Kezelési utmutato
© lllusztracié a 2-3. oldalon.

P Az Espocan® készletek hasznalatara vonat-
kozo utmutato
1. Az Espocan® epiduralis tit (C. dbra) és a
Perifix® LOR fecskenddt (B. abra) az epiduralis
tér punkciojara hasznaljak, a szokasos ,Loss
of Resistance” (LOR) madszer alkalmazasaval.
A kivalasztott csigolyakdznek az azt kovetd
spindlis anesztézidra is alkalmasnak kell lennie.
Azonositani kell az epiduralis teret, és az
Espocan® bevonatos spindlis tit (A. abra) be
kell vezetni az epiduralis tdbe. A spinalis tlin
talalhato jel6lés (2. bra) azt mutatja, hogy a
spinalis td hol nyulik ki az epiduralis tii nyila-
sabol (C. abra). A dura ezt kbvetd punkcioja
soran altalaban az ellendllas jelentds valtozasa
érezhetd.
. Tavolitsa el lassan és egyenletesen a spinalis
tl mandrinjat. Ha a spinalis ti a megfeleld
helyzetben van, az agy-gerincveldi folyadék
(CSF) szabad aramlasa tapasztalhato. Ebben
az esetben elvégezhetd a spinalis anesztézia.
Ha az agy-gerincveldi folyadék szabad aramla-
sa nem figyelhet6 meg, a spinalis (it folyama-
tos megfigyelés mellett vissza kell huzni. Ha a
tli visszahuzasa nem hozza létre az agy-ge-
rincvel6i folyadék szabad dramlésat, tavolitsa
el teljesen a spinlis tit, és 6vatosan korrigalja
az epiduralis ti helyzetét, vagy végezzen uj
punkciot.
Aspinalis érzéstelenitést kovetden tavolitsa el
a spindlis tit. A bevezetést segitd jelzésekkel
ellatott eszkoz (E. dbra) segitségével (1. dbra)
vezesse be az Escopan epidurdlis katétert (D.
abra) az epidurdlis tlin keresztil az epiduralis
térbe, a kivant helyzetig. Ebben az esetben,
ahogy a paresztézia esetében is, figyelje meg,
hogy az agy-gerincveldi folyadék szabadon
aramlik-e (intratekalis helyzet), vagy a vér visz-
szadramlasa tapasztalhato (intravaszkularis
helyzet). A katéter a cslicsan és 55 mm-t6l
(59 mm-tél a SoftTip esetében) kezdédéen
10 mm-es tavolsagokban van megjeldlve.
A 100, 150 és 200 mm-es pozicidkat 2, 3, il-
letve 4 sav jeldli. Azt a poziciot, ahol a katéter
csticsa kinyulik az epiduralis tlibél, széles sav
jeldli (D. abra®). A katéter nyilasai (lyukak) a
katéter csticsatol mért 40 mm-es tavolsagon
beliil talalhatok.
Huzza vissza teljesen az epiduralis tit a katéter
felett, majd vezesse be a katétert a lehetd leg-
mélyebbre a Perifix® katétercsatlakozdba (F. 4b-
ra), és zarja le (4-7. dbra). A katétercsatlakozd
a Click & Ready elven mukadik.
* Nyissa fel a katéter csatlakozojanak fede-
Iét, amennyire csak lehetséges. (4. abra).
* Vezesse be a katétert a csatlakozo csticsa-
nak tolcsér alaku nyildsaba (5. dbra).
* Tolja be a katétert jol a csatlakozoba,
az egyértelm iitkozésig (5. abra).
® Zarja le a csatlakozo fedelét cstcsanak
erdteljes lenyomasaval, amig a fedél jol
hallhato kattanassal nem régziil (6. abra).
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L égtelenitse fiziologias sdoldattal a Perifix®
filtert (0,2 um) (G. 4bra, ha van).
 Vegye le a csatlakozorol a zarokupakot,
és csavarja ra a csatlakozot (luer zar) a
_Perifix® filterre (7. dbra).

6. Oblitse at a rendszert 1-2 ml fizioldgias séol-
dattal. Ha sziikséges: A csatlakozo ujboli kinyi-
tasa: Tartsa a csatlakozot erésen két ujjaval,
¢és nyomja erételjesen lefelé a fedél felso részén
talalhato csatlakozocsticsot. A fedél ekkor hall-
hato kattanassal kipattan (8. dbra).

7. Régzitse a filtert a beteghez a B. Braun Perifix®
PinPad (H. abra) segitségével.

Epiduralis katéter:

Az ilyen eszkozzel kezelt betegek biztonsagosan

vizsgalhatok MR-rendszerekben, a kdvetkezo fel-

tételek teljestilése esetén:
® 1,5 Tesla és 3 Tesla erdsségl statikus magne-
ses mez§
© 2500 G/cm (25 T/m) maximalis térbeli me-
z6 gradienssel,

© 50 000 000 G?/cm (50 T%/m) maximalis
erészorzattal,

© 2 W/kg teljes testre atlagolt (WBA) maxi-
malis fajlagos elnyelt teljesitménnyel (SAR)
(normal lizemmadban), idékorlat nélkiili,
folyamatos szkennelés esetén.

Tesztdozis a katéter helyzetének ellendrzéséhez
Tesztddzis nem adhato be azonnal, ha azt meg-
elézéen spinalis érzéstelenitést végeztek. Ha az
epidurdlis érzéstelenités hatasait a miitét soran
ki kell terjeszteni vagy meg kell hosszabbitani,
a lokalanesztetikum kis adagokban, 3-5 perces
idokozonként adhato be az érzéstelenités ki-
vant szintjének eléréséig. A spinalis érzéstele-
nités soran az epiduralis tin keresztiil beadott
lokalanesztetikumok hatasa nagyobb, és a ha-
tas gyorsabban létrejon, mint az Gnmagaban al-
kalmazott epiduralis érzéstelenités esetén. Ha a
miitét egy késobbi epiduralis injekcio nélkil fe-
jezodott be, hagyja, hogy a spinalis érzéstelenités
hatasa csokkenjen, miel6tt beadna a szokasos
tesztdozist.

P> A készlet Espocan® dokkolorendszerrel vald
hasznalatara vonatkozo utmutatas

. Az Espocan® epiduralis tit (C. abra) és a
Perifix® LOR fecskendét (B. dbra) az epiduralis
tér punkciojara hasznaljak, a szokasos ,Loss
of Resistance” (LOR) modszer alkalmazasaval.
A kivalasztott csigolyakdznek az azt kdvetd
spinalis anesztéziara is alkalmasnak kell lennie.

. Azonositsa az epiduralis teret. Helyezze el a

dokkoldrendszert (J. dbra) az epiduralis td vé-

gén, és forgassa az 6ramutato jarasaval meg-
egyez6 iranyban az epiduralis t{i végébe, amig
enyhe ellenallds nem érezhet (3. abra).

A dokkoldrendszer haszndlata esetén nyomja

bele az Espocan® bevonatos spindlis tiit (A. db-

ra) az pidurdlis tibe (C. dbra). A spindlis tiin

talalhato jeldlés (2. abra) azt mutatja, hogy a

spinalis tii hol nyulik ki az epiduralis ti nyila-

sabol.

. Végezze el a dura punkcidjat a spinalis tlivel.
Adura punkcioja soran altalaban az ellenallas
jelentds valtozasa érezhetod.

. Tavolitsa el lassan és egyenletesen a spinalis
tli mandrinjat. Ha a spindlis ti a megfeleld
helyzetben van, az agy-gerincveldi folyadék
szabad dramlasa tapasztalhato. Ebben az eset-
ben elvégezhetd a spindlis anesztézia. Ha az
agy-gerincveldi folyadék szabad aramlasa
nem figyelheté meg, a spinalis tiit folyamatos
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megfigyelés mellett vissza kell huzni. Ha a ti
visszahuzasa nem hozza létre az agy-gerinc-
veli folyadék szabad aramlasat, tavolitsa el
teljesen a spinalis tut, és ovatosan korrigalja
az epiduralis ti helyzetét, vagy végezzen Uj
punkciot.

. Punkcio végzése utan (az agy-gerincveldi fo-
lyadék szabad aramlésa) régzitse a spinalis tiit
az epiduralis tiiben a dokkoldrendszer (J. dbra)
oramutato jarasaval megegyezd iranyban, a le-
hetd legnagyobb mértékben valé elforditasa-
val. Ez rogziti a spinalis tlit, hogy megakada-
lyozza a szandékolatlan mozgast, ugyanakkor
lehetévé teszi a forgatast. Ha nem hasznal-
ja a dokkolorendszert, rogzitse a spinalis és
epiduralis tiit megfelelé modszerrel.

. Ezt kbvetéen végezzen helyi érzéstelenitést.

. Lazitsa ki a dokkolorendszert (J. dbra) az
epiduralis ti végén a tli oramutato jara-
saval ellentétes irdnyban torténd forgata-
saval. Tavolitsa el egyiitt a spinalis tit és
a dokkoldrendszert. Ha nem hasznalja a
dokkoldrendszert, a spinalis ti eltavolithato
kozvetleniil az epiduralis tiibol.

. Abevezetést segitd jelzésekkel ellatott eszkéz
(E. dbra) segitségével (1. abra) vezesse be az
epiduralis katétert (D. abra) az epiduralis tin
keresztiil az epiduralis térbe, a kivant hely-
zetig. Figyelje meg, hogy az agy-gerincveldi
folyadék szabadon aramlik-e (intratekalis hely-
zet), vagy a vér visszadramlasa tapasztalha-
to (intravaszkularis helyzet), és hogy fellép-e
paresztézia. A katéter a csticsan és 55 mm-
t6l (59 mm-t6l a SoftTip esetében) kezd6do-
en 10 mm-es tavolsagokban van megjeldlve.
A 100, 150 és 200 mm-es pozicidkat 2, 3, il-
letve 4 sav jeldli. Azt a poziciot, ahol a katéter
csticsa kinyulik az epiduralis tlibél, széles sav
jeloli (D. abra*). A katéter nyilasai (lyukak) a
katéter csticsatol mért 40 mm-es tavolsagon
beliil talalhatok.

10. Huzza vissza teljesen az epidurdlis tit
a katéter felett, majd vezesse be a ka-
tétert a lehetd legmélyebbre a Perifix®
katétercsatlakozoba (F. dbra), és zérja le (4-
7. abra). A katétercsatlakozo a Click & Ready
elven mlikadik.

* Nyissa fel a katéter csatlakozojanak fede-
|ét, amennyire csak lehetséges. (4. dbra).

* Vezesse be a katétert a csatlakozo csucsa-
nak tolcsér alaku nyildsaba (5. dbra).

* Tolja be a katétert jol a csatlakozoba,
az egyértelmd (itkozésig (5. abra).

® Zarja le a csatlakozo fedelét cstcsanak
erdteljes lenyomasaval, amig a fedél jol
hallhato kattanassal nem rogziil (6. abra).

* Légtelenitse fiziologias sooldattal a Perifix®
filtert (0,2 pm) (G. abra, ha van).

* Vegye le a csatlakozordl a zarékupakot,
és csavarja ra a csatlakozot (luer zar) a
Perifix® filterre (7. abra).

. Oblitse at a rendszert 1-2 ml fiziologids so-
oldattal. Ha sziikséges: A csatlakozo ujboli
kinyitasa: Tartsa a csatlakozot erdsen két uj-
javal, és nyomja erételjesen lefelé a fedél felsé
részén talalhatd csatlakozoécstcsot. A fedél
ekkor hallhato kattanassal kipattan (8. dbra).

12. Rogzitse a filtert a beteghez a B. Braun Perifix®

PinPad (H. 4bra) segitségével.

Epiduralis katéter:

Az ilyen eszkozzel kezelt betegek biztonsagosan

vizsgalhatok MR-rendszerekben, a kévetkez6 fel-

tételek teljesiilése esetén:

o

<IN

©

® 1,5 Tesla és 3 Tesla erdsségli statikus magne-

ses mez§

© 2500 G/cm (25 T/m) maximalis térbeli me-
26 gradienssel,

© 50 000 000 G%/cm (50 T%/m) maximalis
er6szorzattal,

© 2 W/kg teljes testre atlagolt (WBA) maxi-
malis fajlagos elnyelt teljesitménnyel (SAR)
(normal lizemmadban), idékorlat nélkiili,
folyamatos szkennelés esetén.

Tesztdozis a katéter helyzetének ellendrzéséhez
Tesztddzis nem adhato be azonnal, ha azt meg-
elézéen spinalis érzéstelenitést végeztek. Ha az
epiduralis érzéstelenités hatdsait a miitét soran
ki kell terjeszteni vagy meg kell hosszabbitani,
a lokalanesztetikum kis adagokban, 3-5 perces
idékozonként adhato be az érzéstelenités ki-
vant szintjének eléréséig. A spinalis érzéstele-
nités soran az epidurdlis tlin keresztiil beadott
lokalanesztetikumok hatdsa nagyobb, és a ha-
tas gyorsabban Iétrejon, mint az 5Snmagaban al-
kalmazott epiduralis érzéstelenités esetén. Ha a
mitét egy késobbi epiduralis injekcio nélkil fe-
jez6dott be, hagyja, hogy a spinalis érzéstelenités
hatasa csékkenjen, miel6tt beadna a szokasos
tesztdozist.

A hasznalat id6tartama

Az Espocan® epiduralis katéter rovid ideig tartd
hasznélatra szolgal (< 30 nap). Az alkalmazés ma-
ximalis tervezett idGtartama a bioldgiai értékelés-
ben meghatarozott 30 nap. Az alkalmazas szoka-
sos idGtartama altalaban 2-4 nap posztoperativ
regionalis anesztézia esetén, és akar néhany hét
is lehet a fajdalomterapia soran végzett fajda-
lomcsillapitas esetén. Az alkalmazas id6tartama
azonban a tervezett terapiatdl, az egészségiigyi
dolgozok megitélésétdl és a beteg egyéni koriil-
ményeitdl fiigg, a korhazi protokolloknak és/vagy
a nemzeti iranyelveknek megfelelGen.

Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésének
helyét. Ha ismeretlen eredeti helyi vagy sziszté-
mas gyulladas barmilyen jelét észleli, tavolitsa el
a katétert a korhazi protokolloknak megfeleléen.

Artalmatlanitas
Atermékeket a helyi eldirasoknak és/vagy a klini-
kai protokolloknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Tarolasi és kezelési feltételek

Tarolasi feltételek:

Napfénytdl védve tartando

Szarazon tartando

Klinikai eldnydk és teljesitmények

A biztonsdgossagra ¢s a klinikai teljesitoké-
pességre vonatkozo Gsszefoglald elérheté az
EUDAMED-en keresztiil (ec.europa.euftools/
eudamed) a kévetkezd alapvetd UDI-ID hasz-
nalataval: 40392390000023842U, valamint a

Megjegyzés a felhasznalo szamara

A termékkel kapcsolatos minden stlyos varatlan
eseményt jelenteni kell a B.Braunnak és a ter-
mék felhasznalasi helye szerinti orszag illetékes
hatosaganak.

Ha tovabbi hasznalati utasitasokra van sziiksége,
agyartotol igényelhetdk, vagy a B. Braun honlap-
jarol is beszerezheték: https://eifu.bbraun.com/.

Az utolsé modositas datuma: 2024.10.04.
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I Petunjuk penggunaan

Perangkat Espocan® CSE

Daftar Isi:

e Jarum spinal bersayap Espocan® (jarum
Spinocan® dengan bevel Quincke atau jarum
Pencan® dengan bevel Ujung Pensil) (lihat la-
bel) (Gbr.A)

® Spuit LOR Perifix®, tanpa lateks (Gbr. B)

e Jarum epidural Espocan® (jarum epidur-
al Perican® dengan mata belakang), @ 1,3 x
88mm, (18G x 312") (Gbr.C)

o Kateter epidural Espocan® (Kateter Perifix®
atau Kateter Perifix® SoftTip), ¢ 0,85 x 0,45 x
panjang total 1.000 mm (Gbr. D - contoh saja)
dengan pemandu penelusuran (Gbr.E)

 Konektor Kateter Perifix® (Gbr.F)
o Filter Perifix® 0,2 um (Gbr.G)
® PinPad Perifix® (Gbr.H)
o Sistem Doking (opsional) (Gbr.J)
o Label Kateter Epidural (Gbr. K)
Untuk mengetahui karakteristik teknis lebih
lanjut seperti ukuran jarum dan kateter, lihat
kemasan produk.
Jarum epidural, jarum spinal, kateter, dan alat
kesehatan atau aksesori lainnya dapat digunakan
dengan perangkat yang kompatibel atau sesuai
dengan konektor Luer (cth: ISO 80369-7).
Sebagai tindakan mitigasi untuk aplikasi neu-
raksial dengan konektor Luer, tutup pelindung
dan label kateter epidural diberi warna kuning.
Perangkat eksternal dapat dipasang ke konektor
female Filter Perifix®, yang merupakan titik akses
ke kateter epidural Espocan yang diaplikasikan.
Aplikasi utama adalah spuit atau alat suntik un-
tuk aspirasi dan infus anestesi atau menghu-
bungkan pompa infus elastomer masing-masing
garis ekstensi jarum suntik dimaksudkan untuk
pompa infus untuk infus terus-menerus anestesi
atau analgesik.

Penilaian kompatibilitas Resonansi

Magnetik (MR)

Jarum epidural Espocan®/Jarum spinal bersayap

Espocan®, Spuit LOR Perifix®: Alat ini belum die-

valuasi keamanannya di lingkungan MR karena

tidak diperkirakan akan memasuki lingkungan

MR dalam penggunaan biasa. Melakukan pe-

meriksaan MR pada orang yang memiliki alat

kesehatan ini mungkin mengakibatkan cedera
atau kegagalan fungsi alat.

Konektor Kateter Perifix® | Filter Perifix® 0,2 um [

Perifix® PinPad / Sistem Doking: Aman untuk MR.

Kateter epidural Espocan® (Kateter Perifix®/

Kateter Perifix® SoftTip): MR bersyarat (periksa

bagian Petunjuk Pengoperasian untuk mengeta-

hui ketentuan tambahan).

Sterilisasi

- Disterilkan menggunakan etilena oksida.

- Jangan gunakan jika kemasan rusak.

- Lihat dan periksa sistem penghalang steril un-
tuk memastikan keutuhannya dan bahwa tidak
ada kerusakan.

Tujuan penggunaan
Set untuk gabungan anestesi spinal dan epidural.

Indikasi

Digunakan untuk kombinasi anestesi spinal dan
epidural selama operasi dan analgesia epidur-
al untuk pengobatan nyeri regional. Jika perlu,
anestesi dapat diperlama selama operasi. Anal-
gesia dapat dilakukan kapan saja setelah operasi
(pengobatan nyeri).

Populasi pasien

Orang dewasa, wanita hamil

Pengguna yang Dituju

Produk-produk ini hanya boleh digunakan oleh
tenaga kesehatan yang telah cukup terlatih da-
lam teknik ini.

Kontraindikasi

Kontraindikasi yang diketahui sama dengan pa-
da anestesi spinal dan epidural dan termasuk,
khususnya, kontraindikasi absolut dan relatif
berikut ini:

Absolut: penolakan oleh pasien, sepsis, infeksi
lokal di lokasi injeksi, defisiensi imun, hipovo-
lemia dekompensasi parah, syok, penyakit kar-
diovaskular yang berasal dari miokard, iskemik,
atau katup, penyakit otak atau sumsum tulang
belakang akut, peningkatan tekanan intrakranial,
penyakit neurologis tak tentu, hipersensitivitas
terhadap bahan lokal anestesi atau bahan apa
pun yang digunakan.

Relatif: koagulopati (gangguan koagulasi atau
terapi antikoagulan), patologi tulang belakang
(termasuk kelainan bentuk tulang belakang pa-
rah, radang sendi, osteoporosis, prolaps diskus
intervertebralis, stenosis kanal tulang belakang,
metastasis tulang belakang dan pasca-opera-
si), durasi operasi yang tidak diketahui, penyakit
pembuluh darah ringan (stenosis aorta) , defisit
neurologis yang sudah ada sebelumnya (radiku-
lopati, neuropati perifer, sklerosis ganda).
Diambil dari: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. Dalam: Jankovic D,
Peng PWH. Hambatan saraf regional dalam anes-
tesi dan terapi nyeri. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Bacalah juga buku-buku teks medis lokal untuk
anestesi epidural dan spinal.

Risiko Residual/Efek samping
Berbagai risiko yang diketahui dari teknik anes-
tesi spinal dan epidural antara lain, khususnya
hipotensi, dispnea/apnea, henti jantung, bradi-
kardia, retensi urin, efek toksik dari anestesi lo-
kal/pembantu (silakan rujuk Ringkasan Karak-
teristik Produk (SPC) obat tersebut), komplikasi
neurologis sementara atau permanen, dan infeksi
lokal atau sistemik (sakit kepala pasca-pungsi
(PDPH), parestesia, sindrom meningitis/cauda
equine, mielitis transversal atau sindrom arteri
spinalis anterior dengan kelumpuhan permanen,
hematoma epidural/infeksi ruang epidural, ab-
ses, infeksi kulit dan jaringan subkutan), tusuk-
an yang tidak disengaja pada pembuluh darah.
Berbagai komplikasi teknis dengan kateter epi-
dural:
 Kateter lepas, bergeser, bengkok, atau tersim-
pul, yang dapat menyebabkan oklusi atau kega-
galan karena hambatan atau sumbatan
 Pengelupasan fragmen kateter karena trauma
selama pelepasan / penyisipan

Tindakan pencegahan

o Staf terlatih dan perlengkapan darurat yang
memadai, khususnya ventilasi buatan dan du-
kungan hemodinamik, harus tersedia dalam
jangkauan

© Pantau semua sambungan pemasangan kateter
untuk mengetahui apakah sudah kencang atau
terlepas selama prosedur anestesi dan analge-
sia secara keseluruhan (cth.: pengobatan nyeri)

© Gunakan teknik aseptik secara ketat

* Jangan gunakan jika kemasan rusak

® Jangan gunakan jika produk tidak lengkap
atau rusak

o Uji dosis untuk memeriksa posisi kateter epi-
dural

® Lihat dan periksa sistem penghalang steril un-
tuk memastikan keutuhannya dan bahwa tidak
ada kerusakan sebelum menggunakan alat ini

Peringatan

® Hanya sekali pakai. Jangan gunakan kembali.
Jangan disterilkan kembali.

o Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa
menimbulkan potensi risiko pada pasien atau
pengguna. Hal ini dapat menyebabkan konta-
minasi dan/atau kerusakan fungsi pada alat
tersebut. Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas
pada alat dapat menyebabkan luka, penyakit,
atau kematian pasien.

® Jangan pernah tarik kateter dengan menarik
jarumnya karena dapat terlepas!

* Ujung jarum menjadi tumpul atau bahkan bisa
pecah setelah terkena tulang. Jarum mungkin
bengkok dan akhirnya patah jika terlalu kuat
didorong masuk. Jarum dengan ujung yang ru-
sak meningkatkan risiko penempatan intratekal
dan intravaskuler.

* Jangan basahkan Filter Perifix® 0,2 pm dengan
disinfektan yang mengandung alkohol karena
dapat menyebabkan keretakan pada wadahnya.

® Jangan gunakan spuit yang lebih kecil dari
10 ml karena dapat menyebabkan wadah fil-
ter rusak akibat tekanan spuit yang berlebihan.

* Kateter harus disisipkan ke dalam konektor se-
jauh mungkin. Jika tidak begitu, injeksi tidak
mungkin dilakukan dan kateter dapat terlepas.

® Jangan gunakan semprotan perekat yang me-
ngandung pelarut organik untuk memperba-
iki kateter.

® Periksa tempat penyisipan kateter setiap hari.
Lepaskan kateter jika ada tanda-tanda pera-
dangan lokal atau sistemik yang tidak diketahui
asalnya dan berdasarkan protokol rumah sakit.

® Jika terjadi parestesia, jangan sisipkan jarum
spinal lebih jauh. Jika perlu, tarik kembali sam-
pai tidak ada parestesia.

 Kencangkan sedikit saja sistem doking karena
jika tidak, jarum spinal tidak dapat disisipkan
dan digerakkan.

o Selalu gunakan perangkat Espocan® bersama
Sistem Doking (Gbr.J) karena jika tidak, jarum
spinal akan terlalu panjang (ujungnya menon-
jol) dan dura di sisi ventral dapat tertusuk se-
cara tidak sengaja.

® Untuk mencapai sambungan yang optimal an-
tara jarum epidural, jarum spinal, kateter, dan
alat kesehatan atau aksesori lainnya, sehingga
dapat memastikan keselamatan pasien, ha-
nya gunakan produk B.Braun dengan produk
B.Braun lainnya. B.Braun Melsungen AG tidak
bertanggung jawab jika produk ini digunakan
bersama dengan peralatan dari produsen lain.

o Kateter epidural Espocan® (Kateter Perifix® /
Kateter Perifix® SoftTip): MR bersyarat (periksa
bagian Petunjuk Pengoperasian untuk menge-
tahui ketentuan tambahan).

Spuit LOR Perifix®:

Spuit khusus untuk teknik Loss of Resistance

(LOR) untuk anestesi regional. Spuit, hanya co-

cok sampai batas tertentu untuk aspirasi cairan.

Jangan lakukan aspirasi di luar penghentian me-

kanis. Demi kebersihan, jangan isi spuit sampai

sesaat sebelum digunakan.
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Petunjuk Pengoperasian
© llustrasi di halaman 2/3.

P Petunjuk penggunaan perangkat Espocan®

1. Jarum epidural Espocan® (Gbr.C) dan spuit
LOR Perifix® (Gbr.B) digunakan untuk menu-
suk ruang epidural menggunakan teknik Loss
of Resistance (LOR) yang biasa. Ruang inter-
vertebralis yang dipilih juga harus sesuai un-
tuk anestesi spinal berikutnya.

2. Ruang epidural diidentifikasi, dan jarum spinal
bersayap Espocan® (Gbr.A) disisipkan ke da-
lam jarum epidural. Tanda pada jarum spinal
(Gbr.2) menunjukkan di mana jarum spinal
belakang menonjol dari mata belakang jarum
epidural (Gbr.C). Tusukan dura berikutnya
biasanya dapat dirasakan sebagai perubahan
resistensi yang signifikan.

3. Lepaskan stilet jarum spinal secara perlahan
dan merata. Saat jarum spinal berada pada
posisi yang benar, maka akan terjadi aliran
bebas cairan serebrospinal (CSF). Dalam kea-
daan ini, anestesi spinal dapat dilakukan. Jika
tidak ada aliran bebas CSF, jarum spinal harus
ditarik kembali dan harus terus diamati selama
penarikan. Jika penarikan jarum kembali ti-
dak menghasilkan aliran bebas CSF, keluarkan
jarum spinal sepenuhnya dan perbaiki posisi
jarum epidural secara berhati-hati atau buat
tusukan baru.

4. Setelah anestesi spinal, lepaskan jarum spi-
nal. Gunakan pemandu penelurusan (Gbr.E)
(Gbr. 1) dan sisipkan kateter epidural Espocan
(Gbr.D) melalui jarum epidural ke dalam ru-
ang epidural hingga ke posisi yang diperlukan.
Dalam keadaan ini, seperti pada kasus pares-
tesia, amati apakah ada aliran bebas CSF (po-
sisi intratekal) atau aliran balik darah (posisi
intravaskular). Kateter ditandai di ujung dan
mulai dari 55mm (59 mm untuk SoftTip) da-
lam jarak sejauh 10 mm. Posisi 100, 150, dan
200 mm masing-masing ditandai dengan pita
2, 3, dan 4. Posisi saat ujung kateter keluar
dari jarum epidural ditandai dengan pita lebar
(Gbr. D*). Bukaan (lubang) kateter terletak di
dalam 40 mm pertama dari ujung kateter.

5. Tarik balik jarum epidural melewati kateter se-
penuhnya, lalu sisipkan kateter sejauh mung-
kin ke dalam Konektor Kateter Perifix® (Gbr. F),
kemudian tutup (Gbr.4 - 7). Konektor kateter
berfungsi sesuai dengan prinsip Klik & Siap.
* Buka tutup konektor kateter sejauh mung-

kin (Gbr.4).

e Sisipkan kateter ke dalam lubang berben-
tuk corong di ujung konektor (Gbr.5).

* Dorong kateter ke dalam konektor sampai
benar-benar berhenti (Gbr. 5).

© Tutup penutup konektor dengan menekan
ujung penutup kuat-kuat hingga penutup
terpasang dan terdengar bunyi klik yang
jelas (Gbr.6).

* Keluarkan udara dari Filter Perifix® 0,2 um
(Gbr.F, jika ada) menggunakan larutan ga-
ram fisiologis.

© Lepaskan kerucut penutup dari konektor,
pasang konektor ke Filter Perifix® dengan
gerakan memutar (Luer Lock) (Gbr. 7).

6. Bilas sistem dengan 1-2 ml larutan garam
fisiologis. Jika diperlukan: Membuka kembali
konektor: Tahan konektor dengan kuat di anta-
ra dua jari dan tekan ujung konektor pada sisi
atas tutup dengan kuat ke bawah. Tutupnya
akan membal dan terbuka dengan bunyi klik
yang jelas (Gbr.8).

7. Amankan filter pada pasien menggunakan
Perifix® PinPad B. Braun (Gbr.H).
Kateter epidural:
Pasien yang menggunakan alat ini dapat dipindai
dengan aman pada sistem MR asalkan memenuhi
ketentuan berikut:
* Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla,
dengan
* Gradien medan spasial maksimum
2.500 G/em (25T/m)
* Produk energi maksimum sebesar
50.000.000 G?/cm (50 T4/m)
® Laju penyerapan spesifik (SAR) rata-rata
komposisi tubuh (WBA) maksimum 2 W/kg
(Mode Pengoperasian Normal) tanpa batas
waktu dalam pemindaian berkelanjutan.

Uji dosis untuk memeriksa posisi kateter
Dosis uji tidak dapat diberikan segera jika anes-
tesi spinal baru saja dilakukan. Jika efek anestesi
epidural perlu diperluas atau diperlama saat se-
dang operasi, sejumlah kecil anestesi lokal dapat
diberikan dengan interval 3 hingga 5 menit sam-
pai tingkat anestesi yang diinginkan tercapai. Se-
lama tindakan anestesi spinal, efek anestesi lokal
yang diberikan melalui jarum epidural lebih besar
dan waktu untuk bertindak lebih cepat dibanding
dengan anestesi epidural saja. Jika operasi selesai
tanpa injeksi epidural berikutnya, biarkan efek
anestesi spinal menurun sebelum memberikan
dosis uji yang biasa.

P Petunjuk penggunaan satu perangkat
dengan Sistem Doking Espocan®

. Jarum epidural Espocan® (Gbr.C) dan spuit
LOR Perifix® (Gbr.B) digunakan untuk menu-
suk ruang epidural menggunakan teknik Loss
of Resistance (LOR) yang biasa. Ruang inter-
vertebralis yang dipilih juga harus sesuai un-
tuk anestesi spinal berikutnya.
Identifikasi ruang epiduralnya. Tempatkan Sis-
tem Doking (Gbr.J) di ujung jarum epidural dan
putar searah jarum jam ke ujung jarum epi-
dural hingga terasa sedikit tertahan (Gbr.3).
Saat menggunakan sistem doking, dorong ja-
rum spinal bersayap Espocan® (Gbr.A) ke da-
lam jarum epidural (Gbr.C). Tanda pada jarum
spinal (Gbr.2) menunjukkan di mana spinal
belakang menonjol dari mata belakang jarum
epidural.

Tusuk dura dengan jarum spinal. Tusukan dura

berikutnya biasanya dapat dirasakan sebagai

perubahan resistensi yang signifikan.

. Lepaskan stilet jarum spinal secara perlahan
dan merata. Saat jarum spinal berada pada
posisi yang benar, maka akan terjadi aliran
bebas CSF. Dalam keadaan ini, anestesi spinal
dapat dilakukan. Jika tidak ada aliran bebas
CSF, jarum spinal harus ditarik kembali dan
harus terus diamati selama penarikan. Jika
penarikan jarum kembali tidak menghasilkan
aliran bebas CSF, keluarkan jarum spinal se-
penuhnya dan perbaiki posisi jarum epidural
secara berhati-hati atau buat tusukan baru.

. Amankan jarum spinal pada jarum epidural
setelah melakukan tusukan (aliran bebas CSF)
dengan memutar sistem doking (Gbr. J) searah
jarum jam sejauh mungkin. Ini mengamankan
jarum spinal untuk mencegah gerakan yang
tidak disengaja, meskipun memungkinkan ro-
tasi. Jika tidak menggunakan sistem doking,
kencangkan jarum spinal dan epidural dengan
tindakan yang sesuai.

7. Selanjutnya, lakukan anestesi lokal.
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8. Longgarkan sistem doking (Gbr. J) dari ujung
jarum epidural dengan memutarnya berla-
wanan arah jarum jam. Lepaskan jarum spi-
nal dan sistem doking sekaligus. Jika sistem
doking tidak digunakan, jarum spinal dapat
dilepaskan secara langsung dari jarum epi-
dural.

. Gunakan pemandu penelusuran (Gbr.E) (Gbr. 1)
dan sisipkan kateter epidural (Gbr.D) melalui
jarum epidural ke dalam ruang epidural hingga
ke posisi yang diperlukan. Amati apakah ada
aliran bebas CSF (posisi intratekal) atau aliran
balik darah (posisi intravaskular), serta apakah
paretesia terjadi. Kateter ditandai di ujung dan
mulai dari 55mm (59 mm untuk SoftTip) da-
lam jarak sejauh 10 mm. Posisi 100, 150, dan
200 mm masing-masing ditandai dengan pita
2,3,dan 4. Posisi saat ujung kateter keluar dari
jarum epidural ditandai dengan pita lebar (Gbr.
D*). Bukaan (lubang) kateter terletak di dalam
40 mm pertama dari ujung kateter.

10. Tarik balik jarum epidural melewati kate-
ter sepenuhnya, lalu sisipkan kateter sejauh
mungkin ke dalam Konektor Kateter Perifix®
(Gbr. F), kemudian tutup (Gbr. 4-7). Konek-
tor kateter berfungsi sesuai dengan prinsip
Klik & Siap.

© Buka tutup konektor kateter sejauh mung-
kin (Gbr.4).

o Sisipkan kateter ke dalam lubang berben-
tuk corong di ujung konektor (Gbr.5).

* Dorong kateter ke dalam konektor sampai
benar-benar berhenti (Gbr.5).

 Tutup penutup konektor dengan menekan
ujung penutup kuat-kuat hingga penutup
terpasang dan terdengar bunyi klik yang
jelas (Gbr.6).

* Keluarkan udara dari Filter Perifix® 0,2 um
(Gbr. G, jika ada) menggunakan larutan ga-
ram fisiologis.

 Lepaskan kerucut penutup dari konektor,
pasang konektor ke Filter Perifix® dengan
gerakan memutar (Luer Lock) (Gbr.7).

11. Bilas sistem dengan 1-2 ml larutan garam
fisiologis. Jika diperlukan: Membuka kem-
bali konektor: Tahan konektor dengan kuat
di antara dua jari dan tekan ujung konektor
pada sisi atas tutup dengan kuat ke bawah.
Tutupnya akan membal dan terbuka dengan
bunyi klik yang jelas (Gbr.8).

12. Amankan filter pada pasien menggunakan
Perifix® PinPad B. Braun (Gbr. H).

Kateter epidural:

Pasien yang menggunakan alat ini dapat dipindai

dengan aman pada sistem MR asalkan memenuhi

ketentuan berikut:

© Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla,
dengan
 Gradien medan spasial maksimum

2.500 G/em (25 T/m)

© Produk energi maksimum sebesar
50.000.000 G?/em (50 T?/m)

© Laju penyerapan spesifik (SAR) rata-rata
komposisi tubuh (WBA) maksimum 2 W/kg
(Mode Pengoperasian Normal) tanpa batas
waktu dalam pemindaian berkelanjutan.

Uji dosis untuk memeriksa posisi kateter

Dosis uji tidak dapat diberikan segera jika anes-
tesi spinal baru saja dilakukan. Jika efek anestesi
epidural perlu diperluas atau diperlama saat se-
dang operasi, sejumlah kecil anestesi lokal da-
pat diberikan dengan interval 3 hingga 5 menit
sampai tingkat anestesi yang diinginkan tercapai.

©
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Selama tindakan anestesi spinal, efek anestesi
lokal yang diberikan melalui jarum epidural le-
bih besar dan waktu untuk bertindak lebih cepat
dibanding dengan anestesi epidural saja. Jika
operasi selesai tanpa injeksi epidural berikutnya,
biarkan efek anestesi spinal menurun sebelum
memberikan dosis uji yang biasa.

Durasi penggunaan

Kateter epidural Espocan® dimaksudkan untuk
penggunaan jangka pendek (< 30 hari). Durasi
aplikasi maksimum yang dimaksudkan adalah
30 hari, sesuai dengan yang ditentukan melalui
evaluasi biologis. Aplikasi standar biasanya ber-
kisar dari 2-4 hari untuk anestesi regional pasca-
-operasi dan mungkin hingga beberapa minggu
untuk Analgesia dalam terapi nyeri. Namun, du-
rasi penggunaan bergantung pada terapi yang
dimaksud, kebijaksanaan tenaga kesehatan dan
kondisi pasien secara individu sesuai dengan pro-
tokol rumah sakit dan/atau pedoman nasional.
Periksa tempat penyisipan kateter setiap hari. Le-
paskan kateter jika ada tanda-tanda peradangan
lokal atau sistemik yang tidak diketahui asalnya
dan berdasarkan protokol rumah sakit.

Pembuangan
Buang produk sesuai dengan peraturan lokal dan/
atau protokol klinis.

Penyimpanan dan kondisi penanganan
Kondisi penyimpanan:

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Manfaat klinis & Performa

Ringkasan performa klinis dan keselamatan
tersedia melalui EUDAMED di ec.europa.eu/
tools/eudamed menggunakan ID-UDI Dasar:
40392390000023842U dan dapat diminta ke-
pada Produsen.

Pemberitahuan kepada pengguna

Semua kejadian serius yang terkait dengan pro-
duk ini harus dilaporkan kepada B.Braun dan
otoritas yang berwenang di negara tempat pro-
duk ini digunakan.

Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diperlu-
kan, Anda dapat memintanya dari produsen atau
mengambilnya dari halaman beranda B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir: 04-10-2024

Istruzioni per I'uso

Set Espocan® CSE

Contenuto:

® Ago spinale con manicotti Espocan® (ago
Spinocan® con punta Quincke o ago Pencan®
con punta Pencil Point) (vedi etichetta) (Fig.A)

o Siringa LOR Perifix®, priva di lattice (Fig.B)

¢ Ago epidurale Espocan® (ago Perican® con
back-eye), @ 1,3 x88 mm, (18 Gx 3 1~2") (Fig.C)

o Catetere epidurale Espocan® (catetere Perifix®
o catetere Perifix® SoftTip), @ lunghezza totale
0,85 x 0,45 x 1000 mm (Fig. D - solo esempio)
con guida filettata (Fig.E)

o Connettore del catetere Perifix® (Fig. F)

o Filtro Perifix® 0,2 um (Fig. G)

o PinPad Perifix® (Fig.H)

o Sistema di docking (facoltativo) (Fig.J)

o Etichetta catetere epidurale (Fig.K)

Per ulteriori caratteristiche tecniche, come la

dimensione dell'ago e del catetere, consultare

la confezione del prodotto.

Aghi epidurali, aghi spinali, cateteri e altri dispo-
sitivi medici 0 accessori possono essere utilizzati
con dispositivi che sono compatibili o conformi
con i connettori Luer (ad es. ISO 80369-7).
Come misure di mitigazione del rischio per appli-
cazioni neuroassiali con connettori Luer, i tappi
protettivi e I'etichetta del catetere epidurale sono
colorati di giallo.

Dei dispositivi esterni possono essere collegati al
connettore femmina del filtro Perifix®, che & il
punto di accesso al catetere epidurale Espocan®
applicato. Le applicazioni principali saranno si-
ringhe per aspirazione e infusione di anestetici o
il collegamento di pompe d'infusione elastomeri-
che ovvero linee di prolunga di siringhe destinate
a pompe d'infusione per infusione continua di
anestetici o analgesici.

Valutazione della compatibilita con la
Risonanza magnetica (RM)

Ago epidurale Espocan®/ago spinale con mani-
cotti Espocan®, siringa LOR Perifix®: Il dispositivo
non ¢ stato valutato per la sicurezza in ambiente
MR, dato che non si prevede sia immesso in am-
biente RM in un‘applicazione tipica. L'esecuzione
di un esame RM su una persona che ha questo
dispositivo medico puo avere come esito un in-
fortunio o un malfunzionamento del dispositivo.
Connettore per catetere Perifix®/ filtro Perifix®
da 0,2 um/PinPad Perifix®/sistema di docking:
Sicuro per la RM.

Catetere epidurale Espocan® (catetere Perifix® /
catetere Perifix® SoftTip): Condizionale per la RM
(verificare la sezione Istruzioni operative per con-
dizioni aggiuntive).

Sterilita

- Sterilizzato con ossido di etilene.

- Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente il siste-
ma a barriera sterile per verificare I'eventuale
presenza di rotture e confermarne I'integrita.

Uso previsto
Set per anestesia spinale ed epidurale combinata.

Indicazione

Usato per una combinazione di anestesia spina-
le ed epidurale durante I'intervento chirurgico e
I'analgesia epidurale per il trattamento regionale
del dolore. Se necessario, |'anestesia puo esse-
re prolungata durante I'intervento chirurgico.
L'analgesia & possibile in ogni momento dopo
I'intervento chirurgico (trattamento del dolore).

Popolazione di pazienti
Adulti, donne in stato in gravidanza

Destinazione d'uso

Il prodotto deve essere usato unicamente da
operatori sanitari adeguatamente addestrati in
questa tecnica.

Controindicazioni

Le controindicazioni note sono le stesse di quelle
per I'anestesia spinale ed epidurale e includono,
in particolare, le seguenti controindicazioni as-
solute e relative:

Assolute: rifiuto del paziente, sepsi, infezione
locale del sito d'iniezione, immunodeficienza,
ipovolemia grave scompensata, shock, malattie
cardiovascolari di origine miocardica, ischemica
o valvolare, patologie cerebrali e della colonna
vertebrale acute, aumento della pressione in-
tracranica, patologia neurologica indetermina-
ta, ipersensibilita ad agenti anestetici locali o
qualcuno dei materiali impiegati.

Relative: coagulopatia (disturbi della coagulazio-
ne o terapia anticoagulante), patologia spinale
(tra cui deformita spinali gravi, artrite, osteopo-
rosi, prolasso del disco intervertebrale, stenosi
del canale spinale, intervento chirurgico post-
spinale e metastasi spinale), durata non nota
dell'intervento chirurgico, patologia vascolare
lieve (stenosi aortica), deficit neurologici pre-
esistenti (radiculopatie, neuropatie periferiche,
sclerosi multipla).

Estrapolato da: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Consultare anche i testi medici locali sull'ane-
stesia epidurale e spinale.

Rischi residui/Effetti collaterali
Rischi noti delle tecniche di anestesia spinale ed
epidurale includono, in particolare, ipotensione,
dispnea/apnea, arresto cardiaco, bradicardia, ri-
tenzione urinaria, effetti tossici dell'anestetico/
adiuvante locale (fare riferimento all'RCP del far-
maco), complicazioni neurologiche temporanee o
permanenti e infezioni locali o sistemiche (mal di
testa da puntura postdurale (PDPH), parestesia,
meningite/sindrome della cauda equina, mielite
trasversale o sindrome dell'arteria spinale an-
teriore con paralisi permanente, ematoma epi-
duralefinfezioni dello spazio epidurale, ascessi,
infezioni della pelle e del tessuto sottocutaneo),
perforazione involontaria di vasi sanguigni.
Complicazioni tecniche con cateteri epidurali:
® Spostamento, migrazione, piegatura del cate-
tere o cateteri annodati, che possono portare
a guasti del blocco od occlusione
® Distacco di frammenti di catetere a causa di
traumi durante |'asportazione/inserzione

Precauzioni

e || personale addestrato e le attrezzature di
emergenza sufficienti, in particolare per ven-
tilazione artificiale e supporto emodinamico,
devono trovarsi nelle vicinanze

© Monitorare tutti i collegamenti del catetere per
assicurarsi che siano ben saldi e non si stac-
chino durante I'intera procedura di anestesia e
analgesia (ad es. trattamento del dolore)

o Utilizzare tecniche completamente asettiche

 Non utilizzare se la confezione e danneggiata

® Non utilizzare se il prodotto non & completo
o0 & danneggiato

® Dose di prova per verificare la posizione del
catetere epidurale

* Prima dell'uso, ispezionare visivamente il siste-
ma a barriera sterile per verificare 'eventuale
presenza di rotture e confermarne I'integrita

Avvertenza

® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non
risterilizzare.

o || riutilizzo di dispositivi monouso crea un po-
tenziale rischio per il paziente o I'utente. Puo
provocare contaminazione efo compromissione
delle capacita funzionali. Contaminazioni e/o ri-
dotta funzionalita del dispositivo possono cau-
sare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

* Non tirare mai indietro il catetere attraverso
I'ago poiché altrimenti puo recidersi.

® La punta dell'ago si spunta o puo persino spez-
zarsi a sequito del contatto con I'osso. L'ago
puo piegarsi e infine spezzarsi se si applica una
forza troppo intensa nel corso dell'avanzamen-
to. Gli aghi con punta danneggiata aumenta-
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no il rischio di posizionamento intratecale e
intravascolare.

© Non bagnare il Filtro Perifix® da 0,2 pm con
disinfettanti contenenti alcool poiché puo cau-
sare fessure nell'alloggiamento.

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

® Inserire il catetere nel connettore nella misura
massima possibile. L'iniezione altrimenti & im-
possibile e il catetere puo staccarsi.

© Non usare uno spray adesivo che contiene sol-
venti organici per fissare il catetere.

® Ispezionare giornalmente il sito d'inserzione
del catetere. Rimuovere il catetere nel caso di
eventuali segni d'infiammazione locale o siste-
mica di origine non nota e secondo i protocolli
ospedalieri.

 Se si verifica parestesia, non inserire ulterior-
mente 'ago spinale. Se necessario, tirarlo in-
dietro finché non vi ¢ parestesia.

* Fissare solo leggermente il sistema di docking
poiché altrimenti & impossibile inserire e muo-
vere I'ago spinale.

® Usare sempre i set Espocan® con sistema di
docking insieme al sistema di docking (Fig.J)
poiché altrimenti I'ago spinale & troppo lungo
(Ia punta sopravanza) ed & possibile perforare
involontariamente la dura sul lato ventrale.

® Al fine di ottenere un collegamento ottimale
tra l'ago epidurale, I'ago spinale, il catetere e
altri dispositivi medici o accessori, garantendo
cosi la sicurezza del paziente, utilizzare esclu-
sivamente i prodotti B. Braun insieme ad altri
prodotti B. Braun. B. Braun Melsungen AG non
si assume alcuna responsabilita nel caso in cui
i propri prodotti vengano utilizzati in combina-
zione con apparecchiature di altri produttori.

o Catetere epidurale Espocan® (catetere Perifix® /|
catetere Perifix® SoftTip): Condizionale per la
RM (verificare la sezione Istruzioni operative
per condizioni aggiuntive).

Siringa LOR Perifix®:

Siringa speciale per la tecnica Loss of Resistance

(LOR) per anestesia regionale. Siringa, adatta so-

lo in qualche misura per I'aspirazione di liquidi.

Non aspirare al di la dell'arresto meccanico. Per

motivi d'igiene, non riempire la siringa fino a

poco prima dell'uso.

Istruzioni per I'uso

© Figure a pagina 2/3.

P Istruzioni per I'uso dei set Espocan®

. L'ago epidurale Espocan® (Fig.C) e la siringa
LOR Perifix® (Fig.B) vengono impiegati per
perforare lo spazio epidurale mediante l'usuale
tecnica "Loss of Resistance" (LOR). Lo spazio
intervertebrale prescelto deve essere adatto
anche per la successiva anestesia spinale.

. Lo spazio epidurale viene identificato e I'ago
spinale con manicotto Espocan® (Fig.A) viene
inserito nell'ago epidurale. Un contrassegno
sull'ago spinale (Fig.2) indica dove I'ago
spinale sopravanza dal back-eye dell'ago
epidurale (Fig.C). La successiva perforazione
della dura puo di solito essere percepita come
una modifica significativa nella resistenza.

. Rimuovere o stiletto dell'ago spinale lenta-
mente e uniformemente. Quando I'ago spinale
€ nella posizione corretta, vi sara un flusso li-
bero di liquido cerebrospinale (CSF). Nel caso,
¢ possibile effettuare un'anestesia spinale. Se

N

w

non ¢ presente un flusso libero di CSF, I'ago
spinale deve essere tirato indietro sotto co-
stante monitoraggio. Se tirare indietro I'ago
non produce un flusso libero di CSF, rimuove-
re completamente I'ago spinale e correggere
attentamente la posizione dell'ago epidurale
o effettuare una nuova puntura.

4. Dopo l'anestesia spinale rimuovere |'ago spi-
nale. Utilizzare la guida filettata (Fig. E) (Fig. 1)
e inserire il catetere epidurale Espocan (Fig. D)
attraverso I'ago epidurale nello spazio epidurale
e fino alla posizione richiesta. In questo caso,
come in caso di parestesia, osservare se & pre-
sente flusso libero di CSF (posizione intratecale)
o un reflusso di sangue (posizione intravascola-
re). Il catetere viene contrassegnato sulla punta
e iniziando a 55 mm (59 mm per SoftTip) a di-
stanze di 10 cm. Le posizioni 100, 150 e 200 cm
sono contrassegnate rispettivamente con 2,
3 e 4 strisce. La posizione in cui la punta del
catetere sopravanza dall'ago epidurale viene
contrassegnata con unastriscia ampia (Fig. D*).
Le aperture del catetere (fori) sono posizionate
entro i primi 40 mm della punta del catetere.
Tirare completamente indietro I'ago epidurale
sul catetere, quindi inserire il catetere il piu
in avanti possibile nel connettore del catetere
Perifix® (Fig. F) e chiudere (Fig.4-7). Il connet-
tore del catetere funziona secondo il principio
Click & Ready.

® Aprire il piui possibile il coperchio del con-
nettore del catetere (Fig.4.).

® [nserire il catetere nell'apertura a forma
d'imbuto sulla punta del connettore (Fig. 5).

 Spingere il pozzetto del catetere a fondo
nel connettore fino a che non si arresta
(Fig.5).

* Chiudere il coperchio del connettore pre-
mendo saldamente sulla punta del coper-
chio fino a che il coperchio si innesta con
un evidente click (Fig.6).

* Rimuovere I'aria dal filtro Perifix® da
0,2 um (Fig. G, se fornito) utilizzando una
soluzione fisiologica.

 Rimuovere il cono di chiusura dal con-
nettore, attaccare il connettore al filtro
Perifix® con un movimento rotatorio (Luer
Lock) (Fig. 7).

. Sciacquare il sistema con una soluzione fisio-
logica da 1-2 ml. Se necessario: Riapertura del
connettore: Tenere il connettore saldamente
tra due dita e premere saldamente verso il bas-
so la punta del connettore sul lato superiore
del coperchio. Il coperchio si aprira a molla
con un evidente click (Fig.8).

7. Assicurare il filtro al paziente mediante PinPad

Perifix® di B. Braun (Fig. H).

Catetere epidurale:

Un paziente con questo dispositivo puo essere

sottoposto in sicurezza a una scansione in un

sistema di MR alle sequenti condizioni:
© Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla,
con
* Gradiente di campo spaziale massimo di
2.500 Gfem (25 T/em)

* Forza massima del prodotto di
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)

® Tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio su tutto il corpo (WBA) di 2 W/kg
(Normal Operating Mode) senza limite di
tempo in scansione continua.

o

o

Dose di prova per verificare la posizione

del catetere

Non somministrare una dose di prova immedia-
tamente se I'anestesia spinale & stata eseguita in
precedenza. Se gli effetti dell'anestesia epidurale
devono essere estesi o prolungati durante l'inter-
vento chirurgico, & possibile somministrare piccole
quantita di anestetico locale a intervalli di 3-5 mi-
nuti finché non viene raggiunto il livello desidera-
to di anestesia. Durante |'azione dell'anestesia lo-
cale, I'effetto dell'anestetico locale somministrato
attraverso |'ago epidurale € maggiore e il tempo in
cui agisce € pii veloce dell'anestesia epidurale da
sola. Se I'intervento chirurgico ¢ terminato sen-
za una successiva iniezione epidurale, consentire
all'effetto dell'anestesia spinale di ridursi prima di
somministrare la dose di prova usuale.

P> Istruzioni per I'uso di un set con il sistema
di docking Espocan®
. L'ago epidurale Espocan® (Fig.C) e la siringa
LOR Perifix® (Fig.B) vengono impiegati per
perforare lo spazio epidurale mediante l'usuale
tecnica "Loss of Resistance" (LOR). Lo spazio
intervertebrale prescelto deve essere adatto
anche per la successiva anestesia spinale.
. Individuare lo spazio epidurale. Posizionare il
sistema di docking (Fig.J) all'estremita dell'ago
epidurale e ruotarlo in senso orario nell'estre-
mita dell'ago epidurale fino a che non viene
percepita una lieve resistenza (Fig. 3).
Quando si utilizza il sistema di docking
Espocan® spingere I'ago spinale con mani-
cotto (Fig.A) nell'ago epidurale (Fig.C). Un
contrassegno sull'ago spinale (Fig.2) indica
dove I'ago spinale sopravanza dal back-eye
dell'ago epidurale.
Perforare la dura con I'ago spinale. La perfo-
razione della dura puo di solito essere per-
cepita come una modifica significativa nella
resistenza.
Rimuovere lo stiletto dell'ago spinale lenta-
mente e uniformemente. Quando I'ago spinale
¢ nella posizione corretta, vi sara un flusso
libero di CSF. Nel caso, & possibile effettuare
un'anestesia spinale. Se non ¢ presente un
flusso libero di CSF, I'ago spinale deve essere
tirato indietro sotto costante monitoraggio.
Se tirare indietro |'ago non produce un flusso
libero di CSF, rimuovere completamente I'ago
spinale e correggere attentamente la posizio-
ne dell'ago epidurale o effettuare una nuova
puntura.
Fissare I'ago spinale nell'ago epidurale dopo
aver eseguito la puntura (un flusso libero di
CSF) ruotando il sistema di docking (Fig.J) il
pili possibile in senso orario. Ci assicura I'ago
spinale per impedire un movimento involon-
tario, consentendo comunque la rotazione.
Se non si usa il sistema di docking, fissare gli
aghi spinale ed epidurale attraverso le misure
appropriate.
. Successivamente effettuare un'anestesia lo-
cale.
Allentare il sistema di docking (Fig.J) dall'e-
stremita dell'ago epidurale ruotandolo in sen-
so antiorario. Rimuovere insieme I'ago spinale
e il sistema di docking. Se non viene utilizzato
il sistema di docking, & possibile rimuovere
I'ago spinale direttamente dall'ago epidurale.
. Utilizzare la guida filettata (Fig.E) (Fig.1) e
inserire il catetere epidurale (Fig. D) attraverso
I'ago epidurale nello spazio epidurale e fino al-
la posizione richiesta. Osservare se € presente
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flusso libero di CSF (posizione intratecale) o un
reflusso di sangue (posizione intravascolare) e
se si verifica parestesia. Il catetere viene con-
trassegnato sulla punta e iniziando a 55 mm
(59 mm per SoftTip) a distanze di 10 cm. Le
posizioni 100, 150 e 200 cm sono contrasse-
gnate rispettivamente con 2, 3 e 4 strisce. La
posizione in cui la punta del catetere sopra-
vanza dall'ago epidurale viene contrassegnata
con una striscia ampia (Fig. D*). Le aperture del
catetere (fori) sono posizionate entro i primi
40 mm della punta del catetere.

10. Tirare completamente indietro I'ago epidurale
sul catetere, quindi inserire il catetere il pit
in avanti possibile nel connettore del cate-
tere Perifix® (Fig. F) e chiudere (Fig.4-7). Il
connettore del catetere funziona secondo il
principio Click & Ready.

® Aprire il piui possibile il coperchio del con-
nettore del catetere (Fig.4.).

® Inserire il catetere nell'apertura a for-
ma d'imbuto sulla punta del connettore
(Fig.5).

® Spingere il pozzetto del catetere a fondo
nel connettore fino a che non si arresta
(Fig.5).

e Chiudere il coperchio del connettore pre-
mendo saldamente sulla punta del coper-
chio fino a che il coperchio si innesta con
un evidente click (Fig. 6).

* Rimuovere I'aria dal filtro Perifix® da
0,2 um (Fig. G, se fornito) utilizzando una
soluzione fisiologica.

* Rimuovere il cono di chiusura dal con-
nettore, attaccare il connettore al filtro
Perifix® con un movimento rotatorio (Luer
Lock) (Fig. 7).

. Sciacquare il sistema con una soluzione fisio-
logica da 1-2 ml. Se necessario: Riapertura
del connettore: Tenere il connettore salda-
mente tra due dita e premere saldamente ver-
s0 il basso la punta del connettore sul lato
superiore del coperchio. Il coperchio si aprira
a molla con un evidente click (Fig. 8).

12. Assicurare il filtro al paziente mediante PinPad

Perifix® di B. Braun (Fig. H).

Catetere epidurale:

Un paziente con questo dispositivo puo essere

sottoposto in sicurezza a una scansione in un

sistema di MR alle sequenti condizioni:
© Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla,
con
* Gradiente di campo spaziale massimo di
2.500 G/em (25 T/em)

* Prodotto di forza massima di
50.000,000 G?/cm (50 T?/m)

® Tasso di assorbimento specifico (SAR)
medio su tutto il corpo (WBA) di 2 W/kg
(Normal Operating Mode) senza limite di
tempo in scansione continua.

Dose di prova per verificare la posizione

del catetere

Non somministrare una dose di prova immedia-
tamente se |'anestesia spinale ¢ stata eseguita in
precedenza. Se gli effetti dell'anestesia epidurale
devono essere estesi o prolungati durante l'in-
tervento chirurgico, € possibile somministrare
piccole quantita di anestetico locale a intervalli
di 3-5 minuti finché non viene raggiunto il li-
vello desiderato di anestesia. Durante I'azione
dell'anestesia locale, |'effetto dell'anestetico lo-
cale somministrato attraverso I'ago epidurale e
maggiore e il tempo in cui agisce € piu veloce

dell'anestesia epidurale da sola. Se I'intervento
chirurgico ¢ terminato senza una successiva inie-
zione epidurale, consentire all'effetto dell'ane-
stesia spinale di ridursi prima di somministrare
la dose di prova usuale.

Durata di utilizzo

Il catetere epidurale Espocan® & destinato per
I'uso a breve termine (<30 giorni). La durata
massima prevista dell'applicazione ¢ di 30 giorni
come definito dalla valutazione biologica. L'ap-
plicazione standard di solito va da 2 a 4 giorni per
I'anestesia regionale postoperatoria e puo durare
fino ad alcune settimane per I'analgesia nella te-
rapia del dolore. Tuttavia, la durata dell'utilizzo
dipende dalla terapia prevista, dalla discrezione
degli operatori sanitari e dalle condizioni indivi-
duali del paziente secondo i protocolli ospedalieri
efo le linee guida nazionali.

Ispezionare giornalmente il sito d'inserzione
del catetere. Rimuovere il catetere nel caso di
eventuali segni d'infiammazione locale o siste-
mica di origine non nota e secondo i protocolli
ospedalieri.

Smaltimento

Smaltire i prodotti secondo i regolamenti locali
efo protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e manipolazione
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Benefici clinici e prestazioni

Il riassunto delle caratteristiche cliniche e
di sicurezza ¢ disponibile tramite EUDAMED
ec.europa.euftools/eudamed mediante il sequen-
te codice UDI-DI di base: 40392390000023842U
e puo essere richiesto al produttore.

Awviso per 'utilizzatore

Tutti gli incidenti gravi correlati a questo prodot-
to devono essere segnalati a B. Braun e all'auto-
rita competente nel Paese in cui viene utilizzato
il prodotto.

Se sono necessarie altre Istruzioni per |'uso, &
possibile richiederle al produttore o reperirle sulla
homepage di B. Braun: https://eifu.obbraun.com/.

Data dell'ultima revisione: 04-10-2024
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OFRISE Z7HA Y : 2024-10-04

Naudojimo instrukcija

«Espocan® CSE" rinkiniai

Turinys:

o Espocan® spinaliné adata su mova
(,Spinocan®" adata su Quincke antgaliu arba
Pencan®" adata su Pencil Point antgaliu) (zr.
etikete) (A pav.)

o Perifix®" LOR (pasipriesinimo isnykimo) 3virks-
tas, be latekso (B pav.)

o Espocan® epiduriné adata (,Perican®" epidu-
riné adata su atgaline anga), @ 1,3 x 88 mm,
(18 numerio x 3 "2 col.) (C pav.)

o Espocan®" epidurinis kateteris (,Perifix®" ka-
teteris arba ,Perifix® SoftTip" kateteris), @ 0,85
x 0,45 x 1000 mm bendras ilgis (D pav. - tik
pavyzdys) su jvedimo kreipikliu (E pav.)

o Perifix®" kateterio jungtis (F pav.)
©0,2 um ,Perifix®" filtras (G pav.)
o Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad" (H pav.)
o Tvirtinimo sistema (pasirenkama) (J pav.)
o Epidurinio kateterio etiketé (K pav.)
Daugiau techniniy charakteristiky, pavyzdziui,
adatos ir kateterio dydziy, ieSkokite gaminio
pakuotéje.
Epidurinés adatos, spinalinés adatos, kateteriai
ir kitos medicinos priemonés ar priedai gali bd-
ti naudojami su priemonémis, deranciomis su
Luerio jungtimis arba jas atitinkanciomis (pvz.,
1SO 80369-7).
Atliekant neuroaksialine anestezija su Luerio
jungtimis, kaip rizikos Svelninimo priemonés,
apsauginiai dangteliai ir epidurinio kateterio
etiketés yra geltonos spalvos.
ISorinius jrenginius galima prijungti prie
Perifix® filtro movos, kuri yra naudojamo
JEspocan®” epidurinio kateterio prieigos tas-
kas. Pagrindinés priemonés bus Svirkstai, skirti
anestetikams jsiurbti ir Svirksti arba elastome-
riniams infuzijy siurbliams bei atitinkamoms
3virksty pailginimo linijoms, skirtoms infuzijy
siurbliams, prijungti, kad vykty nepertraukiama
anestetiky ar analgetiky infuzija.

Suderinamumo su magnetinio rezonanso
(MR) aplinka jvertinimas

Espocan®" epiduriné adata/,Espocan®" spi-
naliné adata su mova, ,Perifix®" LOR 3virkstas:
Priemonés sauga MR aplinkoje nebuvo vertinta,
kadangi naudojant jprastai néra tikétinas jos pa-
tekimas | MR aplinka. Atliekant MR tyrima asmuo
su Sia medicinos priemone gali patirti suzalojimy
arba priemoné gali veikti netinkamai.
JPerifix®" kateterio jungtis/ Perifix®" filtras
0,2um/,Perifix® PinPad"/tvirtinimo sistema:
Saugu naudoti MR aplinkoje.

Espocan®" epidurinis kateteris (,Perifix®" ka-
teteris/ ,Perifix® SoftTip" kateteris): Santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (perziarékite nau-
dojimo instrukeijy skyriy, kuriame nurodytos pa-
pildomos sglygos).

Sterilumas

- Sterilizuota etileno oksidu.

- Nenaudoti, jeigu pakuoté yra paZeista.

- Pries naudodami apzitreékite steriliojo barjero
sistemg, ar ji nepaZeista ir vientisa.

Numatytoji paskirtis

Kombinuotosios spinalinés ir epidurinés nejau-

tros rinkinys.

Indikacija

Operacijos metu naudojama derinant spinaline
ir epidurine nejautra ir epiduriniam nuskausmi-
nimui malSinant lokalizuota skausma. Jei reikia,
operacijos metu nejautrg galima pailginti. Bet
kuriuo metu po operacijos galimas nuskausmi-
nimas (skausmui mal3inti).

Pacienty populiacija

Suaugusieji, nésciosios

Numatytasis naudotojas

Sias priemones gali naudoti tik sveikatos prie-
ziaros specialistai, tinkamai iSmokyti taikyti §j
metoda.

Kontraindikacijos

Zinomos kontraindikacijos yra tos pacios kaip
spinalinés bei epidurinés nejautros atveju ir ap-
ima Sias absoliuciasias ir santykines kontrain-
dikacijas:

Absoliuciosios: paciento nesutikimas, sepsis, in-
jekeijos vietos infekcija, imunodeficitas, sunki
nekoreguojama hipovolemija, Sokas, miokardo,
iSeminés ar voztuvy kilmés Sirdies bei krauja-
gysliy ligos, Gmios cerebrinés ar nugaros sme-
geny ligos, padidéjes intrakranijinis spaudimas,
neapibréztos kilmeés neurologiné liga, padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams ar kuriai nors
naudojamai medziagai.

Salyginés: koaguliopatija (kraujo kresumo sutri-
kimai ar antikoagulianty terapija), stuburo pato-
logijos (jskaitant sunkias stuburo deformacijas,
artrita, osteoporozeg, tarpslankstelinio disko pro-
lapsa, stuburo kanalo stenoze, pospinaling opera-
cij ir stuburo metastazes), nezinoma operacijos
trukmeé, nesunki kraujagysliy liga (aortos steno-
zé), esami neurologiniai deficitai (radikulopati-
jos, periferinés neuropatijos, iSsétiné sklerozé).
Literatira, kuria buvo remtasi: Jankovic (Jankovic
D. Combined spinal-epidural anaesthesia. In:
Jankovic D, Peng PWH. Regional nerve blocks
in anesthesia and pain therapy. Cham [u.a.]:
Springer. 2015; 575-583).

Taip pat perzitirékite vietinius medicinos vadove-
lius apie epiduring ir spinaling nejautra.

Liekamoji rizika ir (arba) 3alutinis poveikis
Zinomos spinalinés ir epidurinés anestezijos me-
tody rizikos yra: hipotenzija, dispnéja | apnéja,
Sirdies sustojimas, bradikardija, Slapimo susilai-
kymas, vietinio anestetiko / adjuvanto toksisku-
mas (zr. vaistinio preparato charakteristiky san-
trauka (PCS)), laikinos ar ilgalaikés neurologinés
komplikacijos ir vietinés arba sisteminés infek-
cijos (postduralinis punkcinis galvos skausmas
(PDPH), parestezija, meningitas, arklio uodegos
(Iot. cauda equina) sindromas, transversinis mie-
litas arba priekinés spinalinés arterijos sindromas
su ilgalaikiu paralyziumi, epiduriné hematoma /
epidurinés ertmés infekcijos, paliniai, odos ir po-
odinio audinio infekcijos), nety€inis kraujagyslés
pradirimas.
Techninés komplikacijos, susijusios su epiduri-
niais kateteriais:
© Kateterio isslinkimas, migracija, sulinkimas ar
susimaizgymas, dél ko galimas blokados nebu-
vimas ar uzsikimsimas
* Kateterio fragmenty atplysimas dél traumos
isimant / jvedant kateterj

Atsargumo priemonés

 Salia privalo bti iSmokytas personalas ir pa-
kankama pirmosios pagalbos jranga, ypa¢ dirb-
tinio kvépavimo ir hemodinaminiy rodikliy pa-
laikymo jranga

© Nejautros ir nuskausminimo (pvz., skausmo
mal3inimo) procediros metu stebékite visy
kateterio jungéiy sandaruma ir ar jos néra at-
sijungusios

© Naudokite tik aseptinius metodus

© Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista

* Nenaudokite, jei gaminys ne visas arba pa-
Zeistas

* Bandomoji dozé kateterio padéciai patikrinti

 Pries naudodami apzitrékite steriliojo barjero
sistema, ar ji nepazeista ir vientisa

|spéjimas

© Tik vienkartinio naudojimo. Nenaudokite pakar-
totinai. Pakartotinai nesterilizuoti.

® Pakartotinai naudojant vienkartinius jtaisus ga-
li kilti rizika pacientui arba naudotojui. Tai gali
sukelti uzsikrétima ir (arba) jtaisai gali veikti
netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) ne-
tinkamai veikiantj jtaisa pacientas gali bati su-
Zalotas, susirgti arba mirti.

* Niekada netraukite kateterio uz adatos, nes
ji gali nutrakti!

* Adatos smaigalys gali atSipti ar net suskilti,
esant salyciui su kaulu. Per stipriai stumiama
spinaliné adata gali sulinkti ir net 10Zti. Adatos
su pazeistu smaigaliu didina jstatymo j intrate-
kaling ir vidukraujagysline padétj rizika.

© Nedrékinkite 0,2 um ,Perifix®" filtro spiritiniais
dezinfekantais, nes gali suaizéti filtro korpusas.

© Nenaudokite mazesniy nei 10 ml Svirksty:, ka-
dangi dél pernelyg didelio 3virk$to sudaromo
slégio gali biti pazeistas filtro korpusas.

* Kateterj reikia jstatyti j jungtj kiek galima to-
liau. Antraip nebus galima injekcija, o kateteris
gali atsijungti.

 Kateteriui uzfiksuoti nenaudokite lipniy purs-
kaly su organiniais tirpikliais.

© Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
Kateterj iStraukite pastebéje bet kokiy vietinio
ar sisteminio neZinomos kilmés uzdegimo po-
2ymiy ir pagal ligoninés protokolus.

® |vykus parestezijai, spinalinés adatos toliau
nestumkite. Prireikus, traukite atgal, kol ne-
liks parestezijos.
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® Tvirtinimo sistema pritvirtinkite labai lengvai,
antraip spinalinés adatos nebus galima jsta-
tyti ir pajudinti.

e Espocan®” rinkinius su tvirtinimo sistema
visada naudokite kartu su tvirtinimo sistema
(J pav.), nes antraip spinaliné adata bus per ilga
(isikis smaigalys) ir nety&ia gali bati pradurtas
pilvinés pusés dangalas.

® Siekiant optimalios epidurinés adatos, spinali-
nés adatos, kateterio ar kity medicinos priemo-
niy ar priedy jungties, kad taip baty uZtikrinta
paciento sauga, su ,B. Braun" gaminiais nau-
dokite tik kitus ,B. Braun" gaminius. Bendrové
.B. Braun Melsungen AG" neprisiima jokios at-
sakomybés, jeigu jos gaminiai naudojami kartu
su kity gamintojy jranga.

o Espocan® epidurinis kateteris (,Perifix®" ka-
teteris/,Perifix® SoftTip" kateteris): Santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (perziarékite nau-
dojimo instrukeijy skyriy, kuriame nurodytos
papildomos sglygos).

Perifix®" LOR 3virkstas:

specialus Svirkstas, naudojamas taikant pasiprie-

$inimo i3nykimo (LOR) metoda vietinei nejautrai.

Svirkstas, tinka tik ribotam skys¢io kiekiui jsiurbti.

Nesiurbkite daugiau, nei riboja mechaninis ribo-

tuvas. Higienos sumetimais Svirksta pripildykite

tik pries$ pat naudojima.

Naudojimo instrukcijos
© lliustracijos 2/3 puslapyje.

» .Espocan” rinkiniy naudojimo nurodymai

1. .Espocan®" epiduriné adata (C pav.) ir
JPerifix®" LOR. virkstas (B pav.) naudojami
epidurinei ertmei pradurti taikant jprastinj
pasipriesinimo iSnykimo metoda. Pasirinkta
tarpslanksteliné ertmé turi biti tinkama to-
lesnei spinalinei nejautrai.

2. Nustacius epidurine ertme ,Espocan” spinaling
adata sumova (A pav.) reikia jstatyti j epiduri-
ne adata. Zyma ant spinalinés adatos (2 pav.)
rodo, kur spinaliné adata issikisa i$ epidurinés
adatos atgalinés angos (C pav.). Kietojo danga-
lo pradiirimas paprastai juntamas kaip zymus
pasipriesinimo pokytis.

3. Leétai ir tolygiai itraukite spinalinés adatos
stileta. Jei spinaliné adata yra tinkamoje pa-
détyje, cerebrospinalinis skystis (CSF) tekés
laisvai. Tokiu atveju galima atlikti spinaling
nejautra. Jei cerebrospinalinis skystis laisvai
neteka, spinaling adatg reikia nuolat stebint
Siek tiek iStraukti. Jei traukiant adata atgal
cerebrospinalinis skystis laisvai neteka, visiskai
iratsargiai iStraukite spinaling adata, pakore-
guokite epidurinés adatos padétj arba i$ naujo
atlikite punkcija.

. Po spinalinés nejautros spinaling adata is-
traukite. Naudodami jvedimo kreipiklj (E pav.)
(1 pav.) jstatykite ,Espocan” epidurin kate-
terj (D pav.) per epiduring adata | epidurine
ertme iki reikiamos padéties. Tokiu atveju,
kaip ir esant parestezijai, stebékite, ar cere-
brospinalinis skystis teka laisvai (intratekaliné
padeétis) arba ar yra grjztamoji kraujo tékmé
(vidukraujagysliné padétis). Kateteris zymimas
antvirsugalio ir zymomis nuo 55 mm (59 mm
,SoftTip") kas 10 mm. 100, 150 ir 200 mm pa-
détys atitinkamai pazymétos 2, 3 ir 4 juosto-
mis. Padétis, kurioje kateterio virsugalis iSsiki-
Sa is epidurinés adatos, pazyméta placia juosta
(D pav.¥). Kateterio angos (skylés) yra pirmuose
40 mm kateterio virSugalio dalyje.

N

5. VisiSkai iStraukite epiduring adatg atgal virs
kateterio, tada kuo giliau jstatykite kateterj |
Perifix®" kateterio jungtj (F pav.) ir uzdary-
kite (4-7 pav.). Kateterio jungtis uzsifiksuoja
spragtelédama.

* Kiek galédami placiau atidarykite kateterio
jungties dangtj. (4 pav.).

* |statykite kateter] | piltuvélio formos angg
jungties virdugalyje (5 pav.).

o Tvirtai jstumkite kateterj j jungtj, kol jis
aiskiai pasieks ribotuva (5 pav.).

© Uzdarykite jungties dangtelj, tvirtai spaus-
dami dangtelio virSugalj, kol dangtelis
spragtelédamas uzsifiksuos (6 pav.).

* Pasalinkite org i$ 0,2 pm ,Perifix®" fil-
tro (G pav., jei yra), naudodami fiziologi-
nj tirpala.

* Nuo jungties nuimkite uZdaromajj dang-
telj, sukamuoju judesiu pritvirtinkite jung-
tj prie ,Perifix®" filtro (Luerio uzraktu)

(7 pav.).

6. I3skalaukite sistemg su 1-2 ml fiziologinio
tirpalo. Jei reikia: Pakartotinis jungties atida-
rymas: Tvirtai laikykite jungtj dviem pirstais
ir tvirtai spauskite zemyn jungties virSugalj
virsutinéje dangtelio dalyje. Dangtelis sprag-
telédamas atsidarys (8 pav.).

7. Pritvirtinkite filtrg prie paciento, naudoda-
mi ,B. Braun Perifix®" lipnyjj tvirtiklj ,PinPad"
(H pav.).

Epidurinis kateteris:

Pacientui su Siuo kateteriu galima saugiai atlikti

skenavimg MR sistemoje esant Sioms salygoms:

1,5 tesly arba 3 tesly statinis magnetinis lau-
kas, su
©2 500 gausy/cm (25 T/m) didziausiu erdvi-

niu lauko gradientu

© 50 000 000 G?/cm (50 T2/m) didziausia jéga

* Didziausia vidutiné viso kiino vidutiné sa-
vitosios sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg
(iprastiniu darbo rezimu) be laiko apriboji-
mo nepertraukiamo skenavimo metu.

Bandomoji dozé kateterio padéciai patikrinti
Jei pries tai buvo atlikta spinaliné nejautra, ban-
domajg doze galima skirti iSkart. Jei epidurinés
nejautros poveikj operacijos metu reikia padidinti
arba pailginti, 3-5 minuciy intervalu galima skirti
mazus vietinio anestetiko kiekius, kol bus pasiek-
tas norimas nejautros lygis. Veikiant spinalinei
nejautrai, per epiduring adatg leidZiamo vietinio
anestetiko poveikis yra didesnis ir jis veikia grei-
¢iau, nei vien epidurinés nejautros metu. Jei ope-
racija uzbaigta be paskesnés epidurinés injekcijos,
pries skirdami jprastine bandomaja doze palau-
kite, kol sumazés spinalinés nejautros poveikis.

P Rinkinio su ,,

Espocan®" tvirtinimo sistema naudojimo
nurodymai

. JEspocan®” epiduriné adata (C pav.) ir
Perifix®" LOR. 3virkstas (B pav.) naudojami
epidurinei ertmei pradurti taikant jprastinj
pasipriesinimo iSnykimo metoda. Pasirinkta
tarpslanksteliné ertmé turi bati tinkama to-
lesnei spinalinei nejautrai.

. Nustatykite epiduring ertme. Uzdékite tvirtini-
mo sistema (J pav.) ant epidurinés adatos galo
irsukite jg pagal laikrodZio rodykle j epidurinés
adatos galg, kol pajusite lengva pasipriesinima
(3 pav.).

. Jei naudojama tvirtinimo sistema, stumkite
LEspocan®” spinaling adatg su mova (A pav.) j
epidurine adatg (C pav.). Zyma ant spinalinés

N

w

adatos (2 pav.) rodo, kur spinaliné adata i3si-
kisa i$ epidurinés adatos atgalinés angos.
Spinaline adata pradurkite dangala. Kietojo
dangalo praddrimas paprastai juntamas kaip
Zymus pasipriesinimo pokytis.
Létai ir tolygiai iStraukite spinalinés adatos
stileta. Jei spinaliné adata yra tinkamoje pa-
détyje, cerebrospinalinis skystis tekés laisvai.
Tokiu atveju galima atlikti spinaling nejautra.
Jei cerebrospinalinis skystis laisvai neteka,
spinaling adatg reikia nuolat stebint Siek tiek
iStraukti. Jei traukiant adatg atgal cerebrospi-
nalinis skystis laisvai neteka, visiskai ir atsar-
giai iStraukite spinaling adatg, pakoreguokite
epidurinés adatos padétj arba i$ naujo atlikite
punkcija.
Atlike punkcija (laisva cerebrospinalinio skys-
Cio tékmeé) pritvirtinkite spinaling adatg epi-
duringje adatoje, kiek galima toliau sukdami
tvirtinimo sistemg (J pav.) pagal laikrodzio
rodykle. Taip pritvirtinama spinaliné adata ir
iSvengiama netycinio pajudéjimo, taciau ja ga-
lima sukti. Jei tvirtinimo sistemos nenaudoja-
te, pritvirtinkite spinaling ir epidurine adatas,
imdamiesi atitinkamy priemoniy.
Po to atlikite vietine nejautra.
Atlaisvinkite tvirtinimo sistemg (J pav.) nuo
epidurinés adatos galo, sukdami ja pries lai-
krodZio rodykle. Kartu iStraukite spinaling ada-
tg ir tvirtinimo sistema. Jei tvirtinimo sistemos
nenaudojate, spinaling adatg galima tiesiogiai
iStraukti i$ epidurinés adatos.

Naudodami jvedimo kreipiklj (E pav.) (1 pav.)

jstatykite epidurinj kateterj (D pav.) per epi-

durine adatg j epidurine ertme iki reikiamos
padéties. Stebékite, ar cerebrospinalinis skys-
tis teka laisvai (intratekaliné padétis) arba ar
yra griztamoji kraujo tekmé (vidukraujagys-
liné padétis) ir ar jvyksta parestezija. Kate-
teris Zymimas ant virSugalio ir zymomis nuo

55 mm (59 mm ,SoftTip") kas 10 mm. 100, 150

ir 200 mm padétys atitinkamai pazymétos 2,

3ir 4 juostomis. Padétis, kurioje kateterio vir-

Sugalis i$sikisa i$ epidurinés adatos, pazyméta

pladia juosta (D pav.*). Kateterio angos (skylés)

yra pirmuose 40 mm kateterio virSugalio da-
lyje.

10. Visiskai itraukite epidurine adata atgal virs
kateterio, tada kuo giliau jstatykite kateterj
i Perifix®" kateterio jungtj (F pav.) ir uzdary-
kite (4-7 pav.). Kateterio jungtis uzsifiksuoja
spragtelédama.

* Kiek galédami pladiau atidarykite kateterio
jungties dangtj. (4 pav.).

* |statykite kateterj j piltuvélio formos angg
jungties virdugalyje (5 pav.).

e Tvirtai jstumkite kateterj j jungtj, kol jis
aiskiai pasieks ribotuva (5 pav.).

® Uzdarykite jungties dangtelj, tvirtai spaus-
dami dangtelio virSugalj, kol dangtelis
spragtelédamas uzsifiksuos (6 pav.).

* Pasalinkite org i$ 0,2 pm ,Perifix®" fil-
tro (G pav,, jei yra), naudodami fiziologi-
nj tirpala.

* Nuo jungties nuimkite uzdaromajj dang-
telj, sukamuoju judesiu pritvirtinkite
jungtj prie ,Perifix®" filtro (Luerio uzrak-
tu) (7 pav.).

. ISskalaukite sistema su 1-2 ml fiziologinio
tirpalo. Jei reikia: Pakartotinis jungties atida-
rymas: Tvirtai laikykite jungtj dviem pirstais
ir tvirtai spauskite Zemyn jungties virugalj
virSutinéje dangtelio dalyje. Dangtelis sprag-
teledamas atsidarys (8 pav.).
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12. Pritvirtinkite filtrg prie paciento, naudodami
.B.Braun Perifix®" lipnyjj tvirtiklj ,PinPad"
(H pav.).
Epidurinis kateteris:
Pacientui su Siuo kateteriu galima saugiai atlikti
skenavima MR sistemoje esant Sioms salygoms:
® 1,5 tesly arba 3 tesly statinis magnetinis lau-
kas, su
2 500 gausy/cm (25 T/m) didziausiu erdvi-
niu lauko gradientu
© 50 000 000 G/cm (50 T2/m) didziau-
sia jéga
* DidZiausia vidutiné viso kiino vidutiné sa-
vitosios sugerties sparta (SAR) yra 2W/kg
(iprastiniu darbo rezimu) be laiko apriboji-
mo nepertraukiamo skenavimo metu.

Bandomoji dozé kateterio padéciai patikrinti
Jei pries tai buvo atlikta spinaliné nejautra, ban-
domajg doze galima skirti iskart. Jei epidurinés
nejautros poveikj operacijos metu reikia padidin-
ti arba pailginti, 3-5 minuéiy intervalu galima
skirti mazus vietinio anestetiko kiekius, kol bus
pasiektas norimas nejautros lygis. Veikiant spi-
nalinei nejautrai, per epidurine adata leidziamo
vietinio anestetiko poveikis yra didesnis ir jis vei-
kia greiciau, nei vien epidurinés nejautros metu.
Jei operacija uzbaigta be paskesnés epidurinés
injekcijos, pries skirdami jprasting bandomaja
doze palaukite, kol sumazés spinalinés nejau-
tros poveikis.

Naudojimo trukme

JEspocan®" epidurinis kateteris skirtas naudoti
trumpam laikotarpiui (< 30 dieny). llgiausia ga-
lima naudojimo trukmé yra 30 dienu, ji nusta-
toma atlikus biologinj jvertinima. Standartiné
naudojimo trukmé paprastai siekia 2-4 dienas
pooperacinés vietinio nejautros atveju, o taikant
nuskausminima skausmui malSinti gali siekti iki
keliy savaiiy. Ta¢iau naudojimo trukmé priklau-
so nuo numatytojo gydymo, sveikatos priezitiros
specialisty nuozitiros ir konkrecios paciento ba-
klés pagal ligoninés protokolus ir (arba) nacio-
nalines taisykles.

Kasdien apzidrekite kateterio jvedimo vietg. Ka-
teter iStraukite pastebéje bet kokius vietinio ar
sisteminio neZinomos kilmés uzdegimo pozymius
ir pagal ligoninés protokolus.

Salinimas

Gaminius Salinkite vadovaudamiesi vietinémis

Laikymo ir tvarkymo sglygos
Laikymo salygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos
Laikyti sausoje vietoje

Saugos ir klinikinio veiksmingumo san-
traukg galima gauti i EUDAMED adresu
ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant 3j ba-
zinj UDI-DI: 40392390000023842U arba pa-
pradyti gamintojo.

Pastaba naudotojui

Apie bet kokius rimtus su prietaisu susijusius
incidentus batina pranesti ,B. Braun" ir 3alies,
kurioje naudojamas gaminys, kompetentingai
institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instrukci-
jos, galite paprasyti gamintojo arba atsisiysti i$
.B. Braun" svetainés: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés redakcijos data: 2024-10-04

Lietosanas instrukcija

Espocan® CSE Komplekti

Saturs:

® Espocan® mugurkaula adata ar uzmavu
(Spinocan® adata ar Kvinkes (Quincke) slipo
atvérumu vai Pencan® adata ar spicu slipo at-
vérumu) (skatiet mark&jumu) (A att.)

o Perifix® LOR 3lirce bez lateksa (B att.)

o Espocan® epidurala adata (Perican® epidura-
13 adata ar reversu atvérumu), @ 1,3 x 88 mm,
(18G x 312") (Catt.)

® Espocan® epiduralais katetrs (Perifix® katetrs
vai Perifix® katetrs ar mikstu uzgali) ar ieva-
des paligvadotni (E att.), ka kop&jais garums ir
©0,85x 0,45 x 1000mm (D att. - tikai piemérs)

o Perifix® katetra savienotajs (F att.)
o Perifix® filtrs, 0,2 um (G att.)
® Perifix® PinPad (H att.)
 Dokstacijas sistéma (péc izvéles) (J att.)
o Epidurala katetra etikete (K att.)
Papildu tehniskos parametrus, pieméram, adatas
un katetra izméru, skatiet produkta iepakojuma.
Epiduralas adatas, mugurkaula adatas, katetrus
un citas mediciniskas ierices vai piederumus drikst
lietot ar iericém, kas ir saderigas vai savienoja-
mas ar Luer savienotajiem (piem., SO 80369-7).
Neiroaksiali lietojot ar Luer savienotajiem, riska
mazinasanas noliika aizsargvacini un epidurala
katetra etikete ir dzeltena krasa.
Argjas ierices var piestiprinat Perifix® filtra sie-
viskajam savienotajam, kas ir piek|uves punkts
izmantotajam Espocan epiduralajam katetram.
Galvenokart tiks izmantotas $lirces, lai iestktu
un ievaditu anestézijas lidzeklus vai savienotu
elastoméra infazijas stknus, proti, $liréu paga-
rinajuma caurulites, kas paredzétas infizijas suk-
niem, lai nodrosinatu nepartrauktu anestézijas
vai pretsapju lidzeklu ievadiSanu.

Novértg&jums par saderibu ar magnétiskas

rezonanses attélveidotaju (MR)

Espocan® epidurala adata/ Espocan® mugurkaula

adata ar uzmavu, Perifix® LOR Slirce: lerice nav

Vértéta attieciba uz drosibu MR vidg, jo parasti to

nav paredzéts lietot MR vidé. Pacientam, kuram

ir 5T mediciniska ierice, MR izmeklgjuma laika
var tikt radita trauma vai ierice var tikt sabojata.

Perifix® katetru savienotajs/Perifix® 0,2 um

filtrs / Perifix® PinPad /dokstacijas sistéma: MR

dross.

Espocan® epiduralais katetrs (Perifix® katetrs/

Perifix® katetrs ar mikstu uzgali): Saderigs ar MR

(papildu nosacijumus, lidzu, skatiet sadala “Lie-

tosanas noradijumi”).

Sterilitate

- Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

- Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

- Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecina-
tos, ka sterilaja barjeras sistéma nav caurumu
un tair vesela.

Paredzétais lietojums

Komplekts kombinétai spinalai un epiduralai
anestézijai.

Indikacijas

Izmanto, lai apvienotu spinalo un epiduralo anes-
téziju operacijas laika, ka ari epiduralajai analgé-
zijai regionalajai atsapinasanai. Anestéziju ope-
racijas laika var pagarinat, ja tas ir nepieciesams.
Analgéziju var veikt jebkura laika péc operacijas
(atsapinasana).

Pacientu populacija
Pieaugusie, gratnieces
Paredz&tais lietotajs
Sos produktus drikst izmantot tikai veselibas
apripes darbinieki, kas ir pienacigi apmaciti sis
metodes pielietosana.
Kontrindikacijas
Zinamas kontrindikacijas ir tadas pasas ka spi-
nalajai un epiduralajai anestézijai, un tas jo Tpasi
ietver talak teksta minétas absolttas un relativas
kontrindikacijas.
Absolutas: pacienta atteikums, sepse, lokalas in-
fekcijas injekcijas vieta, imindeficits, smaga de-
kompenséta hipovol&mija, Soks, kardiovaskularas
miokarda slimibas (i$émiskas izcelsmes vai var-
stula dél), akitas galvas vai muguras smadzenu
slimibas, paaugstinats intrakranialais spiediens,
nenoteikta neirologiska slimiba, paaugstinata ju-
tiba pret vietéjas anestézijas lidzekliem vai kadu
no izmantotajiem materialiem.
Relativas: koagulopatija (asinsreces trauc&jumi
vai arstéSana ar antikoagulantiem), mugurkaula
patologija (tostarp smagas mugurkaula deforma-
cijas, artrits, osteoporoze, starpskrieme|u disku
prolapss, mugurkaula kanala stenoze, péc mu-
gurkaula operacijas un metastazes mugurkaula),
nezinams operacijas ilgums, viegla asinsvadu sli-
miba (aortas stenoze), ieprieks esosi neirologiski
traucgjumi (radikulopatija, perifériska neiropati-
ja, multipla skleroze).

Informacijas avots: Jankovic (Jankovic D. Kom-

binéta spinala-epidurala anestézija. In: Janko-

vic D, Peng PWH. Regionalie nervu bloki anes-
tézija un sapju terapija. Cham [u.a.]: Springer.

2015; 575-583).

Informaciju par epiduralo un spinalo anestéziju,

skatiet arf jlsu atrasanas vieta pieejamajas me-

dicinas gramatas.

Par&jie riski/blakusparadibas

Zinamie riski, pielietojot spinalas un epiduralas

anestézijas metodi, jo Tpasi ir hipotensija, aizdu-

safapnoja, sirdsdarbibas apstasanas, bradikardija,
urina aizture, toksikologiska reakcija uz vietéjas
anestézijas [Jdzekliem/paligvielam (ladzu, skatiet
za|u aprakstu), islaicigi vai pastavigi neirologiski
sarezgijumi un lokalas vai sistémiskas infekci-
jas (galvassapes (PDPH), parestézija, meningits/
cauda equina sindroms, transversais mielits vai
priek$gjas mugurkaula artérijas kompresijas sin-
droms ar pastavigu paralizi, epidurala hemato-
malinfekcijas epiduralaja telpa, abscesu veido-

Sanas, adas un zemadas audu infekcijas), nejausa

asinsvadu pardursana.

Tehniski sarezgijumi, izmantojot epiduralos

katetrus:

* katetra izkustéSanas, parvietosanas, salieksa-
nas vai samezglosanas, kas var izraisrt blokadi
vai okluziju;

® katetra fragmentu pargrieSana, kam par ie-
meslu ir trauma iznem3anas/ievietosanas laika.

Drosibas pasakumi

® Tuvuma ir jabGt apmacitam personalam un
arkartas gadijuma lietojamam aprikojamam
pietiekama daudzuma, it Tpasi, lai nodrosinatu
maksligo elpinasanu un hemodinamiku

® Uzraugiet, lai visi katetra komplekta savieno-
jumi batu cieSi un neatvienotos anestézijas
un analgézijas procedaras laika (piem., atsa-
pinasana)

® [zmantojiet strikti aseptiskas metodes

* Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
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* Nelietojiet, ja produkts ir nepilnigs vai bojats.

® Testa deva ir nepiecieSama, lai parbauditu epi-
durala katetra poziciju.

 Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecina-
tos, ka sterilaja barjeras sistéma nav caurumu
un ta ir vesela

Bridinajums

o Tikai vienreiz€jai lietosanai. Nelietojiet atkar-
toti. Nesteriliz€jiet atkartoti.

® Vienreizgjai lietosanai paredzétu iericu atkarto-
ta lietoSana var radit risku pacientam vai ierices
lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju un/
vai funkcionalitates trauc&jumus. lerices kon-
taminacija un/vai ierobeZota funkcionalitate
var kaitét pacientam, izraisit saslimSanu vai
naves iestasanos.

® Nekad nevelciet katetru caur adatu, jo tas var
tikt pargriezts.

® Adatas gals var klat neass vai pat saskelties péc
tam, kad tas ir nonacis saskaré ar kaulu. Virzi-
3anas laika piemérojot parmérigu spéku, adata
var saliekties un beigu beigas saltzt. Ja adatas
gals ir bojats, palielinas risks, ka adata var tikt
ievadita intratekalaja un intravaskularaja telpa.

© Nesamitriniet Perifix® 0,2 um filtru ar dezinfek-
cijas Iidzekliem, kuru sastava ir spirts, jo filtra
korpuss var saplaisat.

© Neizmantojiet Slirces, kuru tilpums ir mazaks
par 10 ml, jo tas var sabojat filtra korpusu,
ja Slircé ir parmérigs spiediens.

o Katetrs ir jaievieto savienotaja péc iespgjas dzi-
lak. Pretéja gadijuma nebis iesp&jams veikt
injekciju un katetrs var atvienoties.

* Katetra fikséSanai neizmantojiet [imes aeroso-

* Katru dienu parbaudiet katetra ievades vietu.
Iznemiet katetru, ja tiek konstatétas jebka-
das nezinamas izcelsmes lokala vai sistémiska
iekaisuma pazimes, un saskana ar slimnicas
protokoliem.

o Parestézijas gadijuma nevirziet mugurkaula
adatu talak. Ja nepiecieSams, velciet to ara,
kamér parestézija izzd.

® Tikai nedaudz nostipriniet dokstacijas sistému,
jo pretéja gadijuma mugurkaula adatu nevar
ievietot un kustinat.

o Vienmér lietojiet Espocan® komplektus, kam ir
dokstacijas sistéma, kopa ar dokstacijas sisté-
mu (J att.), savadak mugurkaula adata ir parak
gara (gals izvirzas uz aru), ka ari nejausi var par-
durt cieto smadzenu apvalku ventralaja pusé.

® Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp epi-
duralo adatu, mugurkaula adatu, katetru un
citam mediciniskam iericém vai piederumiem,
tadejadi garant€jot pacienta drosibu, B. Braun
produktus izmantojiet tikai kopa ar citiem
B.Braun produktiem. B. Braun Melsungen AG
neuznemas nekadu atbildibu, ja ta produkti tiek
kombinéti ar citu razotaju aprikojumu.

® Espocan® epiduralais katetrs (Perifix® katetrs/
Perifix® katetrs ar miksto uzgali): Saderigs ar
MR (papildu nosacijumus, ladzu, skatiet sadala
“Lietosanas noradijumi").

Perifix® LOR $lirce:

Tpasa $lirce pretestibas zuduma (LOR) metodei

regionalas anestézijas laika. Slirces lietojums ir

ierobezots — tikai Skidrumu iestiksanai. Neiesa-
ciet vairak ka lauj mehaniskais aizturis. Higiénas
noltkos uzpildiet Slirci tikai si pirms lietosanas.

Lietosanas noradijumi
© Attéliir 2./3. lapa.

P Noradijumi ka lietot Espocan® komplektus

1. Espocan® epiduralo adatu (C att.) un Perifix®
LOR 3lirci (B att.) izmanto, lai caurdurtu epi-
duralo telpu, izmantojot parasto pretestibas
zuduma (LOR) metodi. Izvélétajai starpskrie-
melu telpai arf ir jabat piemérotai péc tam
paredzétajai spinalajai anestézijai.

. Epidurala telpa tiek noteikta un Espocan®
mugurkaula adata ar uzmavu (A att.) tek ieva-
dita epiduralaja adata. Atzime uz mugurkaula
adatas (2. att.) norada, kur mugurkaula adata
izvirzas uz aru no epiduralas adatas ar reversu
atvérumu (C att.). Pec tam veikto punkciju
cieto smadzenu apvalka parasti var sajust ka
butiskas pretestibas izmainas.

Léni un vienmérigi nonemiet mugurkaula ada-

tas stiletu. Kad mugurkaula adata bas parei-

zaja pozicija, cerebrospinalais Skidrums (CSS)
brivi plads. Saja gadijuma var veikt spinalo
anestéziju. Ja CSS brivi neplist, mugurkaula
adata ir javelk ara, nepartraukti to uzmanot.

Ja velkot ara adatu CSS brivi neplast, pilniba

iznemiet mugurkaula adatu un uzmanigi iz-

labojiet epiduralas adatas poziciju vai veiciet
jaunu punkciju.

4. Péc spinalas anestézijas iznemiet mugurkau-
la adatu. Izmantojiet ievades palig-vadotni
(Eatt) (1. att.) un ievietojiet Espocan epidura-
lo katetru (D att.), virzot caur epiduralo adatu
epiduralaja telpa un Iidz nepiecieSamajai vie-
tai. Tapat ka parestézijas gadijuma, ari Saja ga-
dTjuma vérojiet, vai CSS plast brivi (intratekala
pozicija), vai ar asinis plist atpakal (intravas-
kulara pozicija). Uz katetra gala ik péc 10 mm
iratzimes, sakot ar 55 mm (59 mm mikstajam
uzgalim). 100, 150 un 200 mm pozicijas ir at-
Zimétas ar attiecigi 2, 3 un 4 Iinijam. Pozicija,
kura katetra gals izvirzas uz aru no epiduralas
adatas, ir atziméts ar platu [niju (D* att.). Ka-
tetra atveres (caurumi) atrodas pirmo 40 mm
robezas no katetra gala.

. PilnTba parvelciet epiduralo adatu par katetru,
péc tam, cik dzili vien iesp&jams, ievietojiet
Perifix® katetru katetru savienotaja (F att.)
un aizveriet (4. - 7. att.). Katetra savienotajs
darbojas saskana ar principu "noklikskina un
gatavs".

 Atvaziet katetru savienotaja vacinu, cik
talu vien iesp&jams (4. att.).

* |evietojiet katetru piltuves formas atverg,
kas atrodas uz savienotaja gala (5. att.).

* Kartigi iespiediet katetru savienotaja, ka-
mér ir skaidrs, ka talak ievietot vairs ne-
var (5. att.).

* Aizveriet savienotaja vacinu, stingri spie-
zot uz vacina gala, kamér vacins nofiksgjas
ar dzirdamu klikski (6. att.).

® |zvadiet gaisu no Perifix® 0,2 um filtra
(G att., ja ir), izmantojot fiziologisko 3ki-
dumu.

* Nonemiet savienotajam noslédzoso ko-
nusu, pievienojiet savienotaju Perifix®
filtram, to pagrieZot (Luer Lock) (7. att.).

6. Skalojiet sistému ar 1-2 ml fiziologiska Ski-
duma. Ja nepieciesams: savienotaja atkartota
atvérsana: divos pirkstos stingri turiet savie-
notaju un stingri spiediet uz leju savienotaja
galu, kas atrodas uz vacina augsgjas malas. Va-
cins atsprags vala ar dzirdamu klikski (8. att.).

7. Piestipriniet filtru pacientam, izmantojot
B. Braun Perifix® PinPad (H att.).
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Epiduralais katetrs:

pacientu, kuram ir $T ierice, var drosi skenét MR

sistéma saskana ar Sadiem nosacijumiem:

o statiska magnétiska lauka iedarbiba ir 1,5 teslas
un 3 teslas ar

o telpiska lauka gradientu, kas ir 2500 G/cm
(25T/m);

* maksimalais raditais spéks ir
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

* Maksimalais visa kermena vidéjais (WBA)
Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/
kg (normala darba rezima) bez laika iero-
beZojuma nepartrauktas skenésanas laika.

Testa deva ir nepiecieSama, lai parbauditu
katetra poziciju
Testa devu nevar ievadit nekavéjoties, ja pirms
tam ir veikta spinala anestézija. Ja operacijas lai-
ka epiduralo anestéziju ir nepiecieSams paildzinat
vai pagarinat, ik péc 3 [7dz 5 minGtém var ievadit
nelielus daudzumus vietgjas anestézijas lidzek|u,
kamér tiek panakt vélamais anestézijas efekts.
Spinalas anestézijas laika pa epiduralo adatu ie-
vadito vietéjas anestézijas Iidzek|u iedarbiba ir
lielaka, ka arf tie iedarbojas atrak, neka, ja tiek
piemérota tikai epidurala anestézija. Ja operacija
tika pabeigta bez epiduralas injekcijas, laujiet, lai
spinalas anestézijas ietekme mazinas pirms tiek
ievadita parasta testa deva.

» Noradijumi par komplekta izmantosanu ar
Espocan®dokstacijas sistému

. Espocan® epiduralo adatu (C att.) un Perifix®

LOR $lirci (B att.) izmanto, lai caurdurtu epi-

duralo telpu, izmantojot parasto pretestibas

zuduma (LOR) metodi. Izvélgtajai starpskrie-
melu telpai arT ir jabat piemérotai péc tam
paredzétajai spinalajai anestézijai.

Nosakiet epiduralo telpu. Novietojiet doksta-

cijas sistému (J att.) epiduralas adatas gala un

grieziet to pulkstenraditaja kustibas virziena
epiduralas adatas gala, kamér var sajust ne-
lielu pretestibu (3. att.).

. Izmantojot dokstacijas sistému, stumiet
Espocan® mugurkaula adatu ar uzmavu
(A att.) epiduralaja adata (C att.). Atzime uz
mugurkaula adatas (2. att.) norada, kur mu-
gurkaula adata izvirzas uz aru no epiduralas
adatas ar reversu atvérumu.

. lzmantojot mugurkaula adatu, caurduriet cie-
to smadzenu apvalku. Cieto smadzenu apvalka
veikto punkciju parasti var sajust ka bitiskas
pretestibas izmainas.

. L&ni un vienmérigi nonemiet mugurkaula ada-
tas stiletu. Kad mugurkaula adata bs pareiza-
ja pozicija, cerebrospinalais CSS brivi pludrs.
Saja gadijuma var veikt spinalo anestéziju.
Ja CSS brivi neplist, mugurkaula adata ir ja-
velk ara, nepartraukti to uzmanot. Ja velkot
ara adatu CSS brivi neplist, pilniba iznemiet
mugurkaula adatu un uzmanigi izlabojiet epi-
duralas adatas poziciju vai veiciet jaunu punk-
ciju. B}

. Péc punkcijas (CSS briva pliisma) nostipriniet

mugurkaula adatu epiduralaja adata, griezot

dokstacijas sistému (J att.), cik daudz vien ie-
sp&jams pulkstenraditaja kustibas virziena.

Tad&jadi mugurkaula adata tiek nostiprinata,

lai novérstu nejausu izkustésanos, bet tiktu

atlauta rotacija. Ja dokstacijas sistéma netiek
lietota, nostipriniet mugurkaula un epiduralo
adatu, veicot atbilstosas darbibas.

Visbeidzot ievadiet vietjo anestéziju.

Atvienojiet dokstacijas sistému (J att.) no epi-

duralas adatas gala, griezot to pret€ji pulk-
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stenraditaja kustibas virzienam. Vienlaicigi
nonemiet gan mugurkaula adatu, gan doksta-
cijas sistému. Ja dokstacijas sistéma netiek
izmantota, mugurkaula adatu var iznemt tiesi
no epiduralas adatas.

. Izmantojiet ievades palig-vadotni (E att.)
(1.att.) unievietojiet epiduralo katetru (D att.),
virzot caur epiduralo adatu epiduralaja tel-
pa un Iidz nepieciesamajai vietai. VErojiet, vai
CSS plast brivi (intratekala pozicija), vai art
asinis plist atpakal (intravaskulara pozicija),
ka arT vai nav parestézijas. Uz katetra gala ik
péc 10 mm ir atzimes, sakot ar 55 mm (59 mm
mikstajam uzgalim). 100, 150 un 200 mm pozi-
cijas ir atzimétas ar attiecigi 2, 3 un 4 [inijam.
Pozicija, kura katetra gals izvirzas uz aru no
epiduralas adatas, ir atziméts ar platu ITniju
(D* att.). Katetra atveres (caurumi) atrodas pir-
mo 40 mm robezas no katetra gala.

10. PilnTba parvelciet epiduralo adatu par katetru,
péc tam, cik dzili vien iesp&jams, ievietojiet
Perifix® katetru katetru savienotaja (F att.)
un aizveriet (4. - 7. att.). Katetra savieno-
tajs darbojas saskana ar principu “noklikski-
na un gatavs".

 Atvaziet katetru savienotaja vacinu, cik
talu vien iespgjams (4. att.).

* levietojiet katetru piltuves formas atverg,
kas atrodas uz savienotaja gala (5. att.).

© Kartigi iespiediet katetru savienotaja, ka-
mér ir skaidrs, ka talak ievietot vairs ne-
var (5. att.).

* Aizveriet savienotaja vacinu, stingri spie-
Zot uz vacina gala, kamér vacins nofiksgjas
ar dzirdamu klikski (6. att.).

* Izvadiet gaisu no Perifix® 0,2 um filtra
(G att., ja ir), izmantojot fiziologisko 3ki-
dumu.

* Nonemiet savienotajam noslédzoso ko-
nusu, pievienojiet savienotaju Perifix®
filtram, to pagriezot (Luer Lock) (7. att.).

. Skalojiet sistému ar 1-2 ml fiziologiska 3ki-
duma. Ja nepiecieSams: savienotaja atkar-
tota atvérdana: divos pirkstos stingri turiet
savienotaju un stingri spiediet uz leju savie-
notaja galu, kas atrodas uz vacina augsgjas
malas. Vacin$ atsprags vala ar dzirdamu klik-
3ki (8. att.).

12. Piestipriniet filtru pacientam, izmantojot

B. Braun Perifix® PinPad (H att.).

Epiduralais katetrs:

pacientu, kuram ir ST ierice, var drosi skenét MR

sistéma saskana ar Sadiem nosacTjumiem:

estatiska magnétiska lauka iedarbiba ir

1,5 teslas un 3 teslas ar

o telpiska lauka gradientu, kas ir 2500 G/cm
(25T/m);

© maksimalais raditais spéks ir
50 000 000 G2/em (50 T2/m)

© Maksimalais visa kermena vidgjais (WBA)
Tpatngjas absorbcijas atrums (SAR) ir
2 W/kg (normala darba rezima) bez laika
ierobezojuma nepartrauktas skenésa-
nas laika.

©

Testa deva ir nepieciesama, lai parbauditu
katetra poziciju

Testa devu nevar ievadit nekavéjoties, ja pirms
tam ir veikta spinala anestézija. Ja operacijas lai-
ka epiduralo anestéziju ir nepieciesams paildzinat
vai pagarinat, ik péc 3 [idz 5 minatém var ievadit
nelielus daudzumus vietgjas anestézijas lidzek|u,
kamér tiek panakt vélamais anestézijas efekts.
Spinalas anestézijas laika pa epiduralo adatu

ievadito vietéjas anestézijas Iidzek|u iedarbiba
ir lielaka, ka arf tie iedarbojas atrak, neka, ja tiek
piemérota tikai epidurala anestézija. Ja operacija
tika pabeigta bez epiduralas injekcijas, laujiet, lai
spinalas anestézijas ietekme mazinas pirms tiek
ievadita parasta testa deva.

Lietosanas ilgums

Espocan® epiduralo katetru ir paredzéts lietot Ts-
laicTgi (< 30 dienas). Saskana ar biologisko novér-
t&jumu maksimalais paredzétas lietosanas ilgums
ir 30 dienas. Lietosanas standarta ilgums parasti
ir 2-4 dienas vietéjai anestézijai péc operacijas
un var bt Iidz dazam nedé|am analgézijai (at-
sapinasanai). Tomér lieto3anas ilgums ir atkarigs
no piemérotas arstésanas, veselibas apriipes dar-
binieku diskrétuma un katra pacienta stavokla
saskana ar slimnicas protokoliem un/vai valsti
speka esosajam vadIinijam.

Katru dienu parbaudiet katetra ievades vietu. Iz-
nemiet katetru, ja tiek konstatétas jebkadas nezi-
namas izcelsmes lokala vai sistémiska iekaisuma
pazimes, un saskana ar slimnicas protokoliem.

Iznicinasana
Izniciniet produktus saskana ar viet&jiem notei-
kumiem un/vai kliniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un lietosanas noradijumi
Uzglabasanas nosacijumi:

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Kliniskie ieguvumi un veiktsp&ja
Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspé-
ju ir pieejams EUDAMED vietné ec.europa.eu/
tools/eudamed, izmantojot $adu pamata UDI-DI:
40392390000023842U, un to var pieprasit no
razotaja.

Lietotaja ievéribai

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas ir
saistiti ar So produktu, ir jazino B. Braun un valsts,
kura produkts tiek lietots, kompetentajai iestadei.
JairnepiecieSsama papildu lietosanas instrukcija,
to var pieprasit no razotaja vai iegat, apmeklgjot
B. Braun timek|a vietni: https://eifu.bbraun.com/.

P&deéjas parskatisanas datums: 04.10.2024.

F Gebruikersinformatie

Espocan® CSE-sets

Inhoud:

 Espocan® sleeved spinale naald (Spinocan®-
naald met Quincke-bevel of Pencan®-naald
met potloodpunt-bevel) (zie label) (afb.A)

o Perifix® LOR-spuit latexvrij (afb. B)

® Espocan® epidurale naald (Perican® epidurale
naald met opening achteraan), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 32" (afb.C)

o Espocan® epidurale katheter (Perifix®-katheter
of Perifix® SoftTip-katheter), §0,85 x 0,45 x
1000mm totale lengte (afb.D - alleen voor-
beeld) met geleider (afb.E)

* Perifix®-katheterconnector (afb. F)

o Perifix®-filter 0,2 um (afb.G)

© Perifix® PinPad (afb.H)

 Dockingsysteem (optioneel) (afb.J)

o Label voor epidurale katheter (afb.K)

Zie productverpakking voor verdere technische

kenmerken, zoals de afmeting van naald en ka-

theter.

Epidurale naalden, spinale naalden, katheters

en andere medische hulpmiddelen of accessoi-

res kunnen worden gebruikt met hulpmiddelen

die compatibel zijn of in overeenstemming met
Luer-connectoren (bijv. 1SO 80369-7).

Als risicobeperkende maatregelen voor neuraxi-
ale toepassingen met Luer-connectoren zijn de
beschermkapjes en het label van de epidurale
katheter geel gekleurd.

Externe medische hulpmiddelen kunnen wor-
den geconnecteerd aan de vrouwelijke connector
van het Perifix®-filter, wat het toegangspunt is
voor de ingebrachte Espocan epidurale katheter.
De voornaamste toepassingen zijn spuiten voor
het aspireren en infuseren van anesthesie of het
bevestigen van elastomere infusiepompen alsook
verlengingen van spuiten, bedoeld voor infusie-
pompen voor continue infusie van anesthetica
of analgetica.

Beoordeling van Magnetic Resonance (MR)
compatibiliteit

Espocan® epidurale naald/Espocan® sleeved
spinale naald, Perifix® LOR-spuit: De veiligheid
van het hulpmiddel is nog niet beoordeeld voor
gebruik in een MR-omgeving, omdat niet ver-
wacht wordt dat het zich bij normaal gebruik in
een MR-omgeving bevindt. Bij het uitvoeren van
een MR-onderzoek bij iemand met dit medisch
hulpmiddel, bestaat er een kans op verwonding
of op het niet-functioneren van het hulpmiddel.
Perifix®-katheterconnector / Perifix®-filter
0,2 um/Perifix® PinPad /Dockingsysteem: MR-
veilig.

Espocan® epidurale katheter (Perifix®-katheter
Perifix® SoftTip-katheter): MR-veilig (raadpleeg
het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor aanvul-
lende voorwaarden).

Steriliteit

- Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

- Controleer het steriele barrieresysteem voor ge-
bruik visueel op beschadigingen en integriteit.

Beoogd gebruik
Set voor gecombineerde spinale en epidurale
anesthesie.

Indicatie

Voor combinatie van spinale en epidurale anes-
thesie tijdens operaties en epidurale analgesie
voor plaatselijke pijnbestrijding. De anesthesie
kan indien nodig worden verlengd tijdens de ope-
ratie. Analgesie is steeds mogelijk na de operatie
(pijnbestrijding).

Pati€ntenpopulatie

Volwassenen, zwangere vrouwen

Beoogde gebruiker
De producten mogen alleen worden gebruikt door
zorgverleners die voldoende zijn geinstrueerd
over deze techniek.

Contra-indicaties

Bekende contra-indicaties zijn dezelfde als die
voor spinale en epidurale anesthesie, in het bij-
zonder de volgende absolute en relatieve con-
tra-indicaties:

Absoluut: weigering door de patiént, sepsis, lo-
kale infecties op de injectieplaats, immuundefici-
entie, ernstige gedecompenseerde hypovolemie,
shock, cardiovasculaire aandoeningen die door de
hartspier, slechte doorbloeding of de hartkleppen
zijn veroorzaakt, acute cerebrale of ruggenmerg-
ziekten, verhoogde intracraniale druk, onbepaal-
de neurologische aandoening, overgevoeligheid
voor middelen voor plaatselijke anesthesie of
andere gebruikte materialen.
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Relatief: coagulopathie (coagulatie-stoornissen
of anticoagulante therapie), ruggenmergaandoe-
ningen (waaronder ernstige ruggengraatafwijkin-
gen, artritis, osteoporose, hernia van de tussen-
wervelschijf, stenose van het ruggenmergkanaal,
na een ruggenmergoperatie en metastases in het
ruggenmerg), onbekende duur van de operatie,
lichte vasculaire aandoening (aortastenose), reeds
aanwezige neurologische stoornissen (radicu-
lopathie, perifere neuropathie, multiple sclerosis).
Bron: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-epi-
dural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng PWH. Re-
gional nerve blocks in anesthesia and pain thera-
py. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Raadpleeg ook plaatselijke medische naslagwer-
ken voor epidurale en spinale anesthesie.

Restrisico's/bijwerkingen
Bekende risico's van spinale en epidurale anes-
thesie zijn in het bijzonder hypotensie, dyspneu/
apneu, hartstilstand, bradycardie, urineretentie,
toxische werking van de plaatselijke anesthesie/
adjuvans (zie de SPK (Samenvatting van de pro-
ductkenmerken) van het geneesmiddel), tijdelijke
of permanente neurologische complicaties en
plaatselijke of systemische infecties (postspinale
hoofdpijn (PDPH), paresthesie, meningitis/cauda
equine syndroom, transverse myelitis of het 'ar-
teria spinalis anterior'-syndroom met blijvende
verlamming, epiduraal hematoom/ontstekingen
epidurale ruimte, abcessen, ontstekingen van de
huid en subcutaan weefsel), onbedoeld doorprik-
ken van bloedvaten.
Technische complicaties met epidurale katheters:
* Verplaatsen of losraken van de katheter, gebo-
gen of verstrengelde katheters, waardoor de
blokkade kan mislukken of occlusie kan optreden
 Gescheurde katheterfragmenten door trauma
tijdens het verwijderen/inbrengen

Voorzorgsmaatregelen

® Opgeleid personeel en voldoende materi-
aal voor noodgevallen, in het bijzonder voor
kunstmatige beademing en hemodynamische
ondersteuning, moeten binnen handbereik zijn

o Controleer tijdens de volledige anesthesie- en
analgesieprocedure (bijv. pijnbestrijding) re-
gelmatig of alle aansluitingen van het kathe-
tersysteem nog goed op hun plaats zitten en
aangesloten zijn

o Strikt aseptische technieken gebruiken

® Niet gebruiken indien de verpakking bescha-
digd is

® Niet gebruiken als het product onvolledig of
beschadigd is

* Testdosis om de positie van de epidurale ka-
theter te controleren

o Controleer het steriele barrieresysteem voor ge-
bruik visueel op beschadigingen en integriteit

Waarschuwing

* Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

® Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of verminderen van de
functionaliteit. Contaminatie en/of een beperk-
te functionaliteit van het product kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

® Trek de katheter nooit door de naald, anders
kan deze afscheuren!

 De punt van de naald wordt bot of kan zelfs af-
breken na contact met bot. De naald kan buigen
en uiteindelijk breken wanneer te veel kracht

wordt uitgeoefend tijdens het inbrengen. Naal-
den met beschadigde punt verhogen het risico
op intrathecale en intravasculaire plaatsing.

© Maak het Perifix®-filter 0,2 um niet nat met
ontsmettingsmiddelen die alcohol bevatten; dit
kan leiden tot barsten in de behuizing.

® Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml omdat
ze de filterbehuizing kunnen beschadigen ten
gevolge van een overdruk van de spuit.

® De katheter moet zo ver mogelijk in de con-
nector worden gevoerd. Anders is injectie niet
mogelijk en kan de katheter losraken.

® Gebruik geen kleefspray die organische op-
losmiddelen bevat om de katheter te fixeren.

* Controleer de invoerplaats van de katheter dage-
lijks. Verwijder de katheter bij tekenen van plaat-
selijke of systemische ontsteking van onbekende
oorsprong volgens de ziekenhuisprotocollen.

* Indien er paresthesie optreedt, mag de spinale
naald niet verder worden ingevoerd. Trek indien
nodig terug tot er geen paresthesie meer is.

© Maak het dockingsysteem niet te vast, anders
kan de spinale naald niet worden ingevoerd
en verplaatst.

® Gebruik steeds Espocan®-sets met dockingsys-
teem samen met het dockingsysteem (afb.J),
anders is de spinale naald te lang (punt steekt
uit) en kan de dura aan de ventrale zijde on-
bedoeld worden doorprikt.

* Om een optimale verbinding te bereiken tus-
sen epidurale naald, spinale naald, katheter en
andere medische hulpmiddelen of accessoires,
en zo de veiligheid van de patiént te garande-
ren, mag u B. Braun producten alleen gebruiken
in combinatie met andere B. Braun producten.
B. Braun Melsungen AG kan niet aansprakelijk
worden gesteld wanneer haar producten wor-
den gecombineerd met apparatuur van derden.

® Espocan® epidurale katheter (Perifix®-ka-
theter/ Perifix® SoftTip-katheter): MR-veilig
(raadpleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing
voor aanvullende voorwaarden)

Perifix® LOR-spuit:
Speciale spuit voor de Loss of Resistance (LOR)
techniek voor plaatselijke anesthesie. Spuit,
slechts beperkt geschikt voor aspiratie van vioei-
stoffen. Aspireer niet verder dan de mechanische
stop. Om hygiénische redenen mag de spuit pas
worden gevuld vlak voor gebruik.

Gebruiksaanwijzing
© lllustraties op pagina 2/3.

P Aanwijzingen voor het gebruik van
Espocan®-sets

. De Espocan® epidurale naald (afb. C) en de
Perifix® LOR-spuit (afb. B) worden gebruikt
voor het aanprikken van de epidurale ruimte
met de gebruikelijke 'Loss of Resistance’ (LOR)
techniek. De uitgekozen intervertebrale ruimte
moet eveneens geschikt zijn voor de daarop
volgende spinale anesthesie.

. De epidurale ruimte is bepaald en de Espocan®
sleeved spinale naald (afb. A) wordt in de
epidurale naald ingevoerd. Een markering op
de spinale naald (afb. 2) duidt aan hoe ver de
spinale naald uit de achterste opening van de
epidurale naald steekt (afo. C). Het daaropvol-
gende doorprikken van de dura kan meestal
worden gevoeld als een duidelijke verandering
in de weerstand.

. Verwijder de stylet van de spinale naald lang-
zaam en geleidelijk. Wanneer de spinale naald
correct geplaatst is, kan de cerebrospinale

N

w

vloeistof (CSF) vrij vloeien. In dat geval kan de
spinale anesthesie worden uitgevoerd. Indien
de CSF niet vrij kan vloeien, moet de spina-
le naald onder nauwgezette controle worden
teruggetrokken. Indien de CSF na het terug-
trekken van de naald nog steeds niet vrij kan
vloeien, moet de spinale naald volledig worden
verwijderd en de positie van de epidurale naald
voorzichtig worden gecorrigeerd of moet er
een nieuwe punctie worden uitgevoerd.

Verwijder na de spinale anesthesie de spinale

naald. Gebruik de geleider (afb. E) (afb.1) en

voer de Espocan epidurale katheter (afb. D) door
de epidurale naald op, tot in de epidurale ruimte
en tot op de vereiste locatie. Indien dit het geval
is, bijvoorbeeld bij paresthesie, controleer dan
of de CSF vrij kan vloeien (intrathecale positie)
of dat er een terugvloeiing van het bloed is

(intravasculaire positie). De katheter is gemar-

keerd op de punt en begint op 55 mm (59 mm

voor SoftTip) in afstanden van 10 mm. Op 100,

150 en 200 mm bevinden zich respectievelijk 2,

3 en 4 markeringen. De plaats waar de kathe-

terpunt uit de epidurale naald steekt, is aange-

duid met een brede band (afb. D*). De openingen

(gaatjes) in de katheter bevinden zich op de

eerste 40 mm van de katheterpunt.

Trek de epidurale naald volledig terug over de

katheter en voer dan de katheter zo ver moge-
lijk in de Perifix®-katheterconnector (afb. F) en
sluit deze (afb. 4-7). De katheterconnector
werkt volgens het principe Click & Ready.

 Open het deksel van de katheterconnector

20 ver mogelijk (afb. 4).

o Steek de katheter in de trechtervormige
opening op de connectorpunt (afb.5).

* Duw de katheter in de connector tot deze
met zekerheid niet verder kan (afb.5).

* Sluit het deksel van de connector door
krachtig op de punt van het deksel te
drukken tot het deksel hoorbaar vastklikt
(afb.6).

o \erwijder lucht uit het Perifix®-filter
0,2um (afb.G, indien meegeleverd) met
een fysiologische zoutoplossing.

* Verwijder de kegelvormige stop van de
connector, bevestig de connector met een
draaiende beweging (Luer Lock) aan het
Perifix®-filter (afb. 7).

6. Spoel het systeem met 1-2 ml fysiologische
zoutoplossing. Indien nodig: De connector op-

nieuw openen: Houd de connector stevig met
twee vingers vast en druk de connectorpunt
aan de bovenkant van het deksel krachtig naar
beneden. Het deksel springt met een hoorbare
klik open (afb. 8).

7. Fixeer het filter op de patiént met de B. Braun
Perifix® PinPad (afb. H).

Epidurale katheter:

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden

gescand in een MR-systeem dat aan de volgende

voorwaarden voldoet:

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

2500 G/cm (25 T/m)

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

* Maximale specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het gehele lichaam (WBA) van
2W/kg (normale bedrijfsmodus) zonder
tijdslimiet bij continu scannen.
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Testdosis om de positie van de katheter te
controleren

Er kan niet onmiddellijk een testdosis worden
toegediend indien er op voorhand geen spina-
le anesthesie is uitgevoerd. Indien de werking
van epidurale anesthesie moeten worden ver-
lengd tijdens de operatie, kunnen er om de 3 tot
5 minuten kleine hoeveelheden van de plaatse-
lijke anesthetica worden toegediend tot het ge-
wenste anesthesieniveau is bereikt. Tijdens het
uitvoeren van spinale anesthesie is de werking
van plaatselijke anesthesie toegediend door de
epidurale naald groter en sneller dan met enkel
epidurale anesthesie. Indien de operatie is begin-
digd zonder daarop volgende epidurale injectie,
wacht dan tot de werking van de spinale anes-
thesie afneemt voor de gebruikelijke testdosis
toe te dienen.

P> Aanwijzingen voor het gebruik van een set
met het Espocan®-dockingsysteem

1. De Espocan® epidurale naald (afb. C) en de
Perifix® LOR-spuit (afb. B) worden gebruikt
voor het doorprikken van de epidurale ruimte
met de gebruikelijke 'Loss of Resistance’ (LOR)
techniek. De uitgekozen intervertebrale ruimte
moet eveneens geschikt zijn voor de daarop
volgende spinale anesthesie.

2. Bepaal de epidurale ruimte. Plaats het doc-
kingsysteem (afb.)) aan het einde van de epi-
durale naald en draai met de klok mee in het
einde van de epidurale naald tot een lichte
weerstand voelbaar is (afb. 3).

3. Duw, wanneer het dockingsysteem wordt ge-
bruikt, de Espocan® omhulde spinale naald
(afo.A) in de epidurale naald (afb. C). Een mar-
kering op de spinale naald (afb. 2) duidt aan
hoe ver de spinale naald uit de achterste ope-
ning van de epidurale naald steekt.

4. Doorprik de dura met de spinale naald. Het
doorprikken van de dura kan meestal worden
gevoeld als een duidelijke verandering in de
weerstand.

5. Verwijder de stylet van de spinale naald lang-
zaam en geleidelijk. Wanneer de spinale naald
correct geplaatst is, kan de CSF vrij vloeien.
In dat geval kan de spinale anesthesie wor-
den uitgevoerd. Indien de CSF niet vrij kan
vloeien, moet de spinale naald onder nauwge-
zette controle worden teruggetrokken. Indien
de CSF na het terugtrekken van de naald nog
steeds niet vrij kan vloeien, moet de spinale
naald volledig worden verwijderd en de posi-
tie van de epidurale naald voorzichtig worden
gecorrigeerd of moet er een nieuwe punctie
worden uitgevoerd.

Fixeer na het doorprikken (vrij vioeien van CSF)

de spinale naald in de epidurale naald door het

dockingsysteem (afb. J) zo ver mogelijk met
de klok mee te draaien. Dit fixeert de spinale
naald zodat onbedoelde beweging wordt voor-
komen terwijl draaien wel mogelijk blijft. In-
dien het dockingsysteem niet wordt gebruikt,
moeten andere maatregelen worden getroffen
om de spinale en epidurale naalden te fixeren.

Voer vervolgens de plaatselijke anesthesie uit.

. Maak het dockingsysteem (afb. J) los van het

einde van de epidurale naald door het tegen de
klok in te draaien. Verwijder de spinale naald
samen met het dockingsysteem. Indien het
dockingsysteem niet wordt gebruikt, kan de
spinale naald direct uit de epidurale naald
worden verwijderd.

o
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9. Gebruik de geleider (afb. E) (afb. 1) en voer de
epidurale katheter (afb.D) door de epidurale
naald op, tot in de epidurale ruimte en tot op
de vereiste locatie. Controleer of de CSF vrij
kan vloeien (intrathecale positie) of dat er een
terugvloeiing van het bloed is (intravasculaire
positie) en of paresthesie plaatsvindt. De ka-
theter is gemarkeerd op de punt en begint
op 55 mm (59 mm voor SoftTip) in afstanden
van 10 mm. Op 100, 150 en 200 mm bevin-
den zich respectievelijk 2, 3 en 4 markeringen.
De plaats waar de katheterpunt uit de epidu-
rale naald steekt, is aangeduid met een brede
band (afb.D*). De openingen (gaatjes) in de
katheter bevinden zich op de eerste 40 mm
van de katheterpunt.

10. Trek de epidurale naald volledig terug over
de katheter en steek dan de katheter zo ver
mogelijk in de Perifix®-katheterconnector
(afb. F) en sluit deze (afb. 4-7). De kathe-
terconnector werkt volgens het principe
Click & Ready.

® Open het deksel van de katheterconnector
z0 ver mogelijk (afb. 4).

o Steek de katheter in de trechtervormige
opening op de connectorpunt (afb.5).

* Duw de katheter in de connector tot deze
met zekerheid niet verder kan (afb. 5).

® Sluit het deksel van de connector door
krachtig op de punt van het deksel te
drukken tot het deksel hoorbaar vastklikt
(afb.6).

 Verwijder lucht uit het Perifix®-filter
0,2 um (afb. F, indien meegeleverd) met
een fysiologische zoutoplossing.

 \erwijder de kegelvormige stop van de
connector, bevestig de connector met een
draaiende beweging (Luer Lock) aan het

Perifix®-filter (afb. 7).

. Spoel het systeem met 1-2 ml fysiologische
zoutoplossing. Indien nodig: De connector
opnieuw openen: Houd de connector stevig
met twee vingers vast en druk de connector-
puntaan de bovenkant van het deksel krach-
tig naar beneden. Het deksel springt met een
hoorbare klik open (afb. 8).

12. Fixeer het filter op de patiént met de B. Braun

Perifix® PinPad (afb. H).

Epidurale katheter:

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden

gescand in een MR-systeem dat aan de volgende

voorwaarden voldoet:

o Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en
3 Tesla, met
* Maximale ruimtelijke veldgradiént van

2500 G/cm (25 T/m)

© Maximaal krachtproduct van
50.000.000 G2/cm (50 T2/m)

* Maximale specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het gehele lichaam (WBA) van
2W/kg (normale bedrijfsmodus) zonder
tijdslimiet bij continu scannen.

Testdosis om de positie van de katheter te
controleren

Er kan niet onmiddellijk een testdosis worden
toegediend indien er op voorhand geen spina-
le anesthesie is uitgevoerd. Indien de werking
van epidurale anesthesie moeten worden ver-
lengd tijdens de operatie, kunnen er om de 3 tot
5 minuten kleine hoeveelheden van de plaatse-
lijke anesthetica worden toegediend tot het ge-
wenste anesthesieniveau is bereikt. Tijdens het
uitvoeren van spinale anesthesie is de werking

van plaatselijke anesthesie toegediend door de
epidurale naald groter en sneller dan met enkel
epidurale anesthesie. Indien de operatie is begin-
digd zonder daarop volgende epidurale injectie,
wacht dan tot de werking van de spinale anes-
thesie afneemt voor de gebruikelijke testdosis
toe te dienen.

Gebruiksduur

De Espocan® epidurale katheter is bedoeld voor
kortstondig gebruik (< 30 dagen). De maximale
beoogde gebruiksduur is 30 dagen, zoals bepaald
door biologische evaluatie. De standaardtoepas-
sing ligt gewoonlijk tussen 2 en 4 dagen voor
postoperatieve regionale anesthesie en kan en-
kele weken bedragen voor analgesie in pijnbe-
strijding. De gebruiksduur is echter afhankelijk
van de bedoelde therapie, de inschattingen van
de zorgverleners en de toestand van de indivi-
duele patiént in overeenstemming met de zie-
kenhuisprotocollen en/of nationale richtlijnen.

Controleer de invoerplaats van de katheter dage-
lijks. Verwijder de katheter bij tekenen van plaat-
selijke of systemische ontsteking van onbekende
oorsprong volgens de ziekenhuisprotocollen.

Wegwerpen
Voer de producten af conform plaatselijke voor-
schriften en/of klinische protocollen.

Opslag en behandeling
Opslag:

Buiten direct zonlicht bewaren
Droog bewaren

Klinische voordelen en prestaties

Het overzicht van de veiligheidsprestaties en kli-
nische prestaties is beschikbaar via EUDAMED op
ec.europa.eu/tools/eudamed met behulp van de
volgende Basic UDI-DI: 40392390000023842U
en kan worden opgevraagd bij de leverancier.

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit
product moeten worden gemeld aan B.Braun
en de bevoegde autoriteit in het land waar het
product wordt gebruikt.

Indien verdere gebruiksaanwijzingen nodig zijn,
kunnen deze worden aangevraagd bij de leve-
rancier of worden opgevraagd via de B.Braun
website: https://eifu.bbraun.com/.

Datum laatste herziening: 2024-10-04

[@ Bruksanvisning

Espocan® CSE-sett

Innhold:

 Espocan® spinalndl med hylse (Spinocan®-nal
med Quincke-spiss eller Pencan®-nal med Pencil
Point-spiss) (se etikett) (fig.A)

o Perifix® LOR-sproyte, lateksfri (fig. B)

® Espocan® epiduralnal (Perican® epiduralnal
med bakeye), @ 1,3 x 88 mm, (18 G x 3 1-2")
(fig.C)

 Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter el-
ler Perifix® SoftTip-kateter), 0,85 x 0,45 x
1000 mm total lengde (fig.D - bare et eksem-
pel) med innferingsquide (fig. E)

o Perifix® kateterkonnektor (fig. F)

o Perifix® filter 0,2 um (fig. G)

© Perifix® PinPad (fig. H)

© Dokkingsystem (valgfritt) (fig.J)

o Epiduralkateteretikett (Fig.K)
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Ytterligere tekniske spesifikasjoner som nal- og
kateterstarrelse finnes pa produktets emballasje.
Epiduralnaler. spinalndler, katetre og annet me-
disinsk utstyr eller tiloeher kan brukes med utstyr
som er kompatibelt med eller i samsvar med luer-
koblinger (e.g. ISO 80369-7).

For & begrense risiko ved nevraksiell bruk med
luer-koblinger er beskyttelseshettene og epidu-
ralkateteretiketten gule.

Eksterne enheter kan kobles til hunnpluggen
til Perifix®-filteret, som er tilgangspunktet for
Espocan®-epiduralkateteret som brukes. Bruks-
omradene vil vaere sproyter til aspirerings- og
infusjonsanestesi eller tilkoblede infusjonspum-
per av gummi, henholdsvis forlengelsesslanger til
sproyter beregnet for infusjonspumper til kon-
tinuerlig infusjon av anestesi eller smertestil-
lende midler.

Vurdering av MR-kompatibiliet

Espocan® epiduralnal [ Espocan® spinalnal med
hylse, Perifix® LOR-sprayte: Utstyret er ikke vur-
dert for sikker bruk i MR-miljoet, siden det ikke er
forventet at det brukes i MR-miljg under vanlig
bruk. Dersom det utferes en MR-underspkelse
pa en person som har dette medisinske utstyret,
kan det fore til personskade eller funksjonsfeil
pa utstyret.

Perifix® kateterkonnektoren / Perifix® filter
0,2 um/Perifix® PinPad / Dokkingsystem: MR-
sikker.

Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter/
Perifix® SoftTip-kateter): MR -betinget (MR
Conditional) (kontroller instruksjoner for bruk
for ytterlige betingelser).

Sterilitet

- Sterilisert med bruk av etylenoksid.

- Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

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

Tiltenkt bruk
Sett for kombinert spinal- og epiduralanestesi.

Indikasjon

Brukes til kombinert spinal- og epiduralanestesi
under operasjon og til epidural analgesi ved re-
gional smertebehandling. Om ngdvendig kan be-
dovelsen forlenges under operasjonen. Analgesi
kan gis nar som helst etter operasjonen (smer-
tebehandling).

Pasientpopulasjon
Voksne, gravide kvinner

Tiltenkt bruker
Produktene skal kun brukes av helsepersonell som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.

Kontraindikasjoner

Kjente kontraindikasjoner er de samme som for
spinal- og epiduralanestesi og omfatter ser-
lig felgende absolutte og relative kontraindi-
kasjoner:

Absolutte: pasientawvisning, sepsis, lokale infek-
sjoner pa injeksjonsstedet, immunsvikt, alvorlig
dekompensert hypovolemi, sjokk, kardiovasku-
leere sykdommer pa grunn av hjerterelaterte,
iskemiske eller vaskulaere arsaker, akutt cere-
bral- eller ryggmargssykdom, forhgyet intrakra-
nielt trykk, ubestemt nevrologisk sykdom, over-
folsomhet overfor lokalanestesi eller noen av de
anvendte materialene.

Relative: koagulopati (koaguleringsforstyrrelser
eller antikoaguleringsbehandling), spinal pato-

logi (inkludert alvorlige spinaldeformiteter, art-
ritt, osteoporose, intervertebralt skiveprolaps,
spinalkanalstenose, postspinal kirurgisk tilstand
o0g spinal metastase), kirurgi med ukjent varig-
het, mild vaskulaer sykdom (aortastenose), tidli-
gere nevrologiske mangler (radikulopati, perifer
nevropati, multippel sklerose).

Hentet fra: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. |: Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and
pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-
583).

Se 0gsa lokale medisinske fagbgker om epidural-
o0g spinalanestesi.

Restrisiko/bivirkninger
Kjente risikoer ved teknikker for spinal- og epidu-
ralbedgvelse omfatter hypotensjon, dyspné/apné,
hjertestans, bradykardi, urinretensjon, forgiftning
fra lokalanestesifadjuvant (se preparatomtalen
for legemidlet), midlertidige eller permanente
nevrologiske komplikasjoner og lokale eller sys-
temiske infeksjoner (hodepine etter spinalpunk-
sjon (PDPH), parestesi, meningitt / cauda equi-
na-syndromet, transversell myelitt eller fremre
spinalarterie-syndrom med permanent lammelse,
epiduralt hematom / infeksjon i epiduralrommet,
abscess, infeksjon i hud og i subkutant vev), util-
siktet punksjon av blodkar.
Tekniske komplikasjoner med epiduralkatetre:
* Kateterlgsning, endret posisjon, bayde eller
sammenfiltrede katetre, som kan fore til blok-
keringsfeil eller tilstopping
® Avskjaering av kateterdeler pa grunn av skade
under fierning [ innsetting

Forholdsregler

 Personale med relevant opplering og utstyr,
seerlig til kunstig ventilasjon og stotte til blod-
sirkulasjonen, ma veere tilgjengelig

© Qvervak alle koblinger i kateteroppsettet med
tanke pa stramming og frakobling under hele
anestesi- og analgesiprosedyren (f.eks. smer-
tebehandling)

® Bruk kun aseptiske teknikker

© Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

o Skal ikke brukes hvis det er mangler ved pro-
duktet eller produktet er skadet

 Gi en testdose for a sjekke posisjonen til epi-
duralkateteret

© Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for & se om det er skadet

Advarsel

® Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Ma ikke resteriliseres.

 Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfarer
risiko for pasienter eller bruker. Det kan fore
til kontaminering og/eller nedsatt funksjon.
Kontaminering og/eller begrenset funksjon pa
enheten kan fore til skade, sykdom eller dgd
hos pasienten.

 Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da det vil
kunne skjeeres gjennom!

 Spissen pa nalen blir slgv eller kan ogsa dele
seg etter a ha veert i kontakt med ben. Nalen
kan bayes og kanskje brekke ved bruk av hgy
kraft under innforing. Naler med skadet spiss
oker risikoen for intratekal og intravaskuleer
plassering.

o Perifix®-filteret 0,2 um ma ikke fuktes med
desinfeksjonsmidler som inneholder alkohol,
siden det kan fore til sprekker i filterhuset.

o Ikke bruk sproyter pa mindre enn 10 ml, etter-
som de kan forarsake skade pa filterhuset som
folge av hoyt trykk fra sproyten.

* Kateteret ma fores sa langt inn i konnektoren
som mulig. Hvis ikke er innsprgytningen umu-
lig, og kateteret kan bli frakoblet.

® |kke bruk spraylim som inneholder organiske
lasemidler, til a feste kateteret.

* Kontroller kateterinnferingsstedet hver dag.
Fiern kateteret dersom det er tegn til lokal eller
systemisk betennelse av ukjent opprinnelse og
i samsvar med sykehusprotokoller.

o Hvis det oppstar parestesi, ma man ikke stikke
spinalnalen lenger inn. Trekk den tilbake til pa-
restesien opphgrer om ngdvendig.

® |kke stram dokkingsystemet for mye, da dette
kan fore til at man ikke kan sette spinalnalen
inn eller bevege den.

* Bruk alltid Espocan®-settene med dokkingsys-
tem sammen med dokkingsystemet (Fig.J). Hvis
ikke vil spinalnalen veere for lang (tuppen stik-
ker ut), og dura mater pa ventral side kan utset-
tes for utilsiktet punksjon.

 For 4 oppna optimal forbindelse mellom epi-
duralnalen, spinalnalen, kateteret og annet
medisinsk utstyr eller tilbeher og dermed
sikre pasientsikkerheten, ma man kun bru-
ke B.Braun-produkter sammen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun Melsungen AG
patar seg intet ansvar dersom deres produkter
kombineres med utstyr fra andre produsenter.

 Espocan® epiduralkateter (Perifix® kateter/
Perifix® SoftTip-kateter): MR-betinget (MR
Conditional) (kontroller instruksjoner for bruk
for ytterlige betingelser).

Perifix® LOR-sproyte:

Spesialsproyte til LOR (Loss of Resistance)-tek-

nikk for regionalbedgvelse. Sproyte, bare egnet i

begrenset omfang for oppsuging av vaeske. lkke

aspirer forbi den mekaniske bremsen. Av hygi-
eniske grunner skal du ikke fylle sprayten for like
for den skal brukes.

Instruksjoner for bruk

© lllustrasjoner pa side 2/3.

» Retningslinjer for bruk av Espocan®-sett
1. Espocan® epiduralnal (Fig. C) og Perifix® LOR-
sproyte (Fig. B) brukes til punksjon av epidural-
rommet ved hjelp av LOR-teknikk. Det valgte
intervertebrale rommet ma ogsa veere egnet
for spinalanestesi.

Epiduralrommet identifiseres og Espocan®
spinalnal med hylse (Fig. A) settes inn i epidu-
ralnalen. Et merke pa spinalnalen (fig. 2) viser
hvor spinalnalen stikker fram fra bakeyet pa
epiduralnalen (Fig.C). Den pafalgende punk-
teringen av dura mater fgles vanligvis som en
signifikant endring i motstanden.

. Fjern mandrengen fra spinalnalen sakte og
jevnt. Nar spinalnalen er i riktig posisjon, vil
det veere fri flyt av cerebrospinalvaeske. | dette
tilfellet kan man utfgre spinalanestesi. Hvis
det ikke er fri flyt av cerebrospinalveeske, skal
spinalnalen trekkes tilbake under kontinuerlig
observasjon. Hvis tilbaketrekking av nalen ikke
forer til fri flyt av cerebrospinalveeske, fjer-
nes spinalnalen fullstendig og epiduralnalens
posisjon korrigeres forsiktig eller punksjonen
gjentas.

Fjern spinalnalen etter spinalanestesi. Bruk
innferingsquiden (Fig.E) (fig.1) og sett inn
Espocan epiduralkateteret (Fig.D) gjennom
epiduralnalen inn i epiduralrommet og opp
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i riktig stilling. | dette tilfellet, som ved pa-

restesi, observer om det er fri flyt av cerebros-

pinalveeske (intratekal posisjon) eller tilbake-
stromming av blod (intravaskuleer posisjon).

Kateteret er merket pa tuppen og starter pa

55 mm (59 mm for SoftTip) med intervaller pa
10 mm. Markeringene for 100, 150 og 200 mm

er merket med henholdsvis 2, 3 og 4 band.

Posisjonen der katetertuppen slipper epidu-

ralnalen er merket med et bredt band (Fig. D*).

Apningene i kateteret (hullene) er plassert pa

de forste 40 mm av katetertuppen.

Trekk epiduralnalen helt tilbake over kateteret,

sett kateteret sa langt som mulig inn i Perifix®

kateterkonnektoren (Fig. F) og lukk (Fig.4-7).

Kateter-konnektoren virker etter prinsippet
Klikk-Ferdig.

© Apne lokket pa kateterkonnektoren sa
langt som mulig (Fig.4).

 Sett inn kateteret i den traktformede ap-
ningen i tuppen av konnektoren (fig. 5).

* Trykk kateteret godt inn i konnektoren til
det stopper helt opp (fig. 5).

© Lukk konnektorlokket ved & trykke godt pa
tuppen av lokket til lokket festes med et
tydelig klikk (fig. 6).

* Fjern luften fra Perifix® filter 0,2 pm
(Fig. G, hvis det medfalger) med en fysiolo-
gisk saltlgsning.

* Fjern lukkekjeglen fra konnektoren, og fest
konnektoren til Perifix®-filteret ved & vri
den pa (luerlas) (fig. 7).

6. Skyll systemet med 1-2 m| fysiologisk salt-
vannslgsning. Ved behov: Apne tilkoblingen
pa nytt: Hold konnektoren godt fast mellom to
fingre og trykk tuppen pa konnektoren nedover
med en bestemt bevegelse. Lokket vil apnes
med et harbart klikk (Fig. 8).

7. Fest filteret til pasienten ved hjelp av B. Braun
Perifix® PinPad (Fig. H).

Epiduralkateter:

En pasient med dette utstyret kan skannes sik-

kert i et MR-system med folgende betingelser:
o Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med
© Maksimalt spatialt gradientfelt pa
2500 G/cm (25 T/m)

© Maksimalt spatialt gradientfelt pa
50 000 000 G2/cm (50 T2/m)

© Maksimalt spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
av hel kropp pa 2 W/kg (normal driftsmo-
dus) uten tidsbegrensning i kontinuerlig
skanning.

o

Gi en testdose for & sjekke posisjonen til
epiduralkateteret
En testdose kan ikke administreres umiddelbart
hvis spinalanestesien er utfort pa forhand. Hvis
virkningen av epiduralbedovelsen ma utvides el-
ler forlenges under operasjonen, kan sma meng-
der av lokalanestesi administreres i intervaller pa
3 il 5 minutter til onsket niva av anestesi er nadd.
Under utferingen av spinalanestesi er effekten av
lokalanestesi administrert via epidualnalen storre
og handletiden raskere enn med epiduralanestesi
alene. Hvis operasjonen ble fullfert uten pafol-
gende epiduralinjeksjon, ma man la effekten av
spinalanestesien minske far man administrer den
vanlige testdosen.
P Bruksanvisning for et sett med
Espocan® dokkingsystem
1. Espocan® epiduralnal (Fig. C) og Perifix® LOR-
sproyte (Fig.B) brukes til punksjon av epidu-
ralrommet ved hjelp av LOR-teknikken. Det

valgte intervertebrale rommet ma ogsa veere

egnet for spinalanestesi.

. |dentifiser epiduralrommet. Plasser dokkingsys-

temet (Fig.J) pa enden av epiduralnalen og roter

det med klokken inn pa enden av epiduralnalen

til du foler lett motstand (Fig. 3).

Nar dokkingsystemt benyttes, skyver du

Espocan® spinalnl med hylse (Fig.A) inn i

epiduralndlen (Fig.C). Et merke pa spinalna-

len (Fig. 2) viser hvor spinalnalen stikker fram
fra bakeyet pa epiduralnalen.

. Utfar punksjon pa dura mater med spinalnalen.
Punksjon av dura mater fgles vanligvis som en
signifikant endring i motstanden.

. Fjern mandrengen fra spinalnalen sakte og
jevnt. Nar spinalndlen er i riktig posisjon, vil
det veere fri flyt av cerebrospinalvaeske. | dette
tilfellet kan man utfgre spinalanestesi. Hvis
det ikke er fri flyt av cerebrospinalveeske, skal
spinalnalen trekkes tilbake under kontinuerlig
observasjon. Hvis tilbaketrekking av nalen ikke
forer til fri flyt av cerebrospinalvaeske, fjer-
nes spinalnalen fullstendig og epiduralnalens
posisjon korrigeres forsiktig eller punksjonen
gjentas.

. Fest spinalnalen i epiduralnalen etter punk-
sjonen (fri flyt av cerebrospinalveeske) ved &
rotere dokkingsystemet (Fig.J) med klokken sa
langt som mulig. Dette sikrer spinalnalen og
forhindrer utilsiktet bevegelse samtidig som
rotasjon er mulig. Hvis du ikke bruker dok-
kingsystemet, ma du sikre spinal- og epidu-
ralnalene pa hensiktsmessig mate.

Deretter utforer du lokalanestesi.

Losne dokkingsystemet (Fig.J) fra enden av

epiduralnalen ved a vri det mot klokken. Fjern

spinalnalen og dokkingsystemet sammen. Hvis
dokkingsystemet ikke brukes, kan spinalnalen
fjernes direkte fra epiduralnalen.

. Bruk innfaringsquiden (Fig. E) (fig.1) og sett inn
epiduralkateteret (Fig. D) gjennom epiduralna-
leninniepiduralrommet og opp i riktig stilling.
Observer om det er fri flyt av cerebrospinal-
vaeske (intratekal posisjon) eller tilbakestrom-
ming av blod (intravaskulaer posisjon) og om
parestesi oppstar. Kateteret er merket pa tup-
pen og starter pa 55 mm (59 mm for SoftTip)
med intervaller pa 10 mm. Markeringene for
100, 150 og 200 mm er merket med henholdsvis
2, 3 0g 4 band. Posisjonen der katetertuppen
slipper epiduralndlen er merket med et bredt
band (Fig. D*). Apningene i kateteret (hullene) er
plassert pa de forste 40 mm av katetertuppen.

10. Trekk epiduralnalen helt tilbake fra katete-

ret, sett kateteret sa langt som mulig inn i
Perifix® kateterkonnektoren (fig. F) og lukk
(Fig. 4-7). Kateter-konnektoren virker etter
prinsippet Klikk-Ferdig.

 Apne lokket pa kateterkonnektoren sa
langt som mulig (Fig. 4).

e Sett inn kateteret i den traktformede ap-
ningen i tuppen av konnektoren (fig. 5).

* Trykk kateteret godt inn i konnektoren til
det stopper helt opp (fig. 5).

 Lukk konnektorlokket ved & trykke godt pa
tuppen av lokket til lokket festes med et
tydelig klikk (fig. 6).

* Fjern luften fra Perifix® filter 0,2 pm
(Fig. G, hvis det medfalger) med en fysiolo-
gisk saltlgsning.

* Fjern lukkekjeglen fra konnektoren, og fest
konnektoren til Perifix®-filteret ved & vri
den pé (luerlas) (fig. 7).
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11. Skyll systemet med 1-2 m| fysiologisk salt-
vannslgsning. Ved behov: Apne tilkoblingen
pa nytt: Hold konnektoren godt fast mellom
to fingre og trykk tuppen pa konnektoren
nedover med en bestemt bevegelse. Lokket
vil dpnes med et harbart klikk (Fig. 8).

12. Fest filteret til pasienten ved hjelp av B. Braun
Perifix® PinPad (Fig. H).

Epiduralkateter:

En pasient med dette utstyret kan skannes sik-

kert i et MR-system med folgende betingelser:

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

© Maksimalt spatialt gradientfelt pa
2500 G/cm (25 T/m)

© Maksimalt spatialt gradientfelt pa
50 000 000 G2/em (50 T2/m)

© Maksimalt spesifikk absorpsjonsrate (SAR)
av hel kropp pa 2 W/kg (normal driftsmo-
dus) uten tidsbegrensning i kontinuerlig
skanning.

Gi en testdose for & sjekke posisjonen til epi-
duralkateteret

En testdose kan ikke administreres umiddelbart
hvis spinalanestesien er utfort pa forhand. Hvis
virkningen av epiduralbedgvelsen ma utvides el-
ler forlenges under operasjonen, kan sma meng-
der av lokalanestesi administreres i intervaller pa
3 til 5 minutter til gnsket niva av anestesi er nadd.
Under utfgringen av spinalanestesi er effekten av
lokalanestesi administrert via epidualnalen storre
og handletiden raskere enn med epiduralanestesi
alene. Hvis operasjonen ble fullfort uten pafol-
gende epiduralinjeksjon, ma man la effekten av
spinalanestesien minske fgr man administrer den
vanlige testdosen.

Bruksvarighet

Espocan® epiduralkateter er beregnet for kortva-
rig bruk (< 30 dager). Maksimal tiltenkt bruksva-
righet er 30 dager, angitt i henhold til biologisk
evaluering. Standard bruksvarighet er vanligvis
fra 2 til 4 dager ved postoperativ regionalaneste-
si, og kan veere opptil noen uker for analgesi ved
smertebehandling. Bruksvarigheten avhenger
imidlertid av aktuell behandling, helsepersonel-
lets skjonn og tilstanden til den enkelte pasient,
i samsvar med sykehusprotokoller og/eller nasjo-
nale retningslinjer.

Kontroller kateterinnferingsstedet hver dag. Fjern
kateteret dersom det er tegn til lokal eller syste-
misk betennelse av ukjent opprinnelse og i sam-
svar med sykehusprotokoller.

Kassering

Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/
eller sykehusprotokoller.

Oppbevaring og handtering

Oppbevaring:

Beskyttes mot direkte sollys

Holdes torr

Kliniske fordeler og ytelse
Oversikten over sikkerhet og klinisk ytelse er til-
gjengelig via EUDAMED ec.europa.eu/tools/euda-
med ved bruk av fglgende grunnleggende UDI-DI:
40392390000023842U, og kan fas tilsendt ved
foresporsel til produsenten.

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser i forbindelse med dette
produktet skal rapporteres til B.Braun og den
kompetente myndigheten i landet der produk-
tet brukes.

Ved behov for en mer omfattende bruksanvis-
ning kan denne fas tilsendt pa foresporsel fra
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produsenten eller den kan lastes ned fra B. Brauns
nettside: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon: 04.10.2024

I Instrukcja uzytkowania

Zestawy do taczonego znieczulenia podpaje-
czynowkowego i zewnatr go Espocan®
Zawarto$c:

® |gta podpajeczyndwkowa z ostong Espocan®
(igta Spinocan® ze szlifem Quincke lub igta
Pencan® ze szlifem Pencil Point) (patrz ety-
kieta) (ryc.A)

o Strzykawka niskooporowa LOR Perifix®, bez
lateksu (ryc.B)

* |gta zewnatrzoponowa Espocan® (igta zewna-
trzoponowa Perican® z dodatkowym otworem
(back-eye)), @ 1,3 x 88 mm, (18 G x 3 '»")
(rye.C)

o Cewnik zewnatrzoponowy Espocan® (cewnik
Perifix® lub cewnik Perifix® SoftTip), 0,85
x 0,45 x 1000mm dtugosci catkowitej (ryc.D
- przyktad) z prowadnikiem wspomagajacym
(ryc.B)

o Ztacze cewnika Perifix® (ryc. D)
o Filtr Perifix® 0,2 um (ryc. G)
o Podktadka Perifix® PinPad (ryc.H)
o System dokujacy (opcja) (ryc.J)
o Etykieta cewnika zewnatrzoponowego (ryc.K)
Dodatkowe dane techniczne, takie jak rozmiar
igy i cewnika, znajduja si¢ na opakowaniu pro-
duktu.
lgty zewnatrzoponowe, igty podpajeczynéwkowe,
cewniki i inne wyroby medyczne lub akcesoria
moga by¢ uzywane z wyrobami, ktére s kom-
patybilne lub zgodne ze ztaczami typu Luer (np.
1SO 80369-7).
W celu ograniczenia ryzyka w przypadku zasto-
sowan neuroosiowych ze ztaczami Luer, nasadki
ochronne i etykieta cewnika zewnatrzoponowe-
g0 s3 koloru zottego.
Zewnetrzne wyroby mozna podfaczy¢ do zen-
skiego zfacza filtra Perifix®, ktory jest punktem
dostepu do zastosowanego cewnika zewngtrzo-
ponowego Espocan®. Gtéwnym zastosowaniem
beda strzykawki do aspiracji oraz infuzji srodkow
znieczulajgcych lub podtaczania elastomerowych
pomp infuzyjnych, a takze linie przedtuzajace
strzykawki przeznaczone do pomp infuzyjnych
do ciagtej infuzji srodkéw znieczulajgcych lub
przeciwbolowych.
Ocena bezpieczenistwa w Srodowisku rezo-
nansu magnetycznego (RM)
lgta zewngtrzoponowa Espocan® /lgta podpa-
jeczyndwkowa Espocan®, strzykawka niskoopo-
rowa LOR Perifix®: Wyrob nie zostat oceniony
pod katem bezpieczenstwa w Srodowisku RM,
poniewaz nie oczekuje sie wprowadzania go do
$rodowiska RM przy typowym zastosowaniu. Wy-
konanie badania RM u osoby, ktora ma zatozony
ten wyréb medyczny, moze skutkowac urazem
lub nieprawidtowym dziataniem wyrobu.

Ztacze cewnika Perifix®/Filtr Perifix® 0,2 um/

Perifix® PinPad /System dokujacy: Wyrdb bez-

pieczny w $rodowisku RM

Cewnik zewnatrzoponowy Espocan® (cewnik

Perifix® | cewnik Perifix® SoftTip): Wyréb wa-

runkowo dopuszczony do stosowania w Srodo-

wisku RM (dodatkowe warunki nalezy sprawdzi¢

w Instrukgji obstugi).

Sterylnos¢

- Wysterylizowano tlenkiem etylenu.

- Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

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

Przeznaczenie
Zestaw do faczonego znieczulenia podpajeczy-
néwkowego i zewnatrzoponowego.

Wskazanie

Wyréb stosowany do taczonego znieczulenia
podpajeczynowkowego i zewnatrzoponowe-
go podczas operacji oraz zewngtrzoponowego
znoszenia bolu w anelgezji regionalnej. W razie
potrzeby znieczulenie mozna przedtuzy¢ pod-
czas operacji. Analgezja (leczenie bolu) moze by¢
wykonywane w kazdym momencie po operacji.
Populacja pacjentow

Dorosli, kobiety w cigzy

Zamierzony uzytkownik

Tych produktéw powinni uzywa¢ wytgcznie le-
karze, ktorzy zostali odpowiednio przeszkoleni
w zakresie tej techniki.

Przeciwwskazania

Znane przeciwwskazania sg typowe dla znieczu-
lenia podpajeczynéwkowego i zewnatrzopono-
wego i obejmuja w szczegolnosci nastepujace
przeciwwskazania bezwzgledne i wzgledne:
Bezwzgledne: odmowa pacjenta, sepsa, miej-
scowe zakazenia w miejscu wstrzykniecia, nie-
dobor odpornosci, ciezka zdekompensowana
hipowolemia, wstrzgs, choroby uktadu krazenia
pochodzenia sercowego, niedokrwiennego lub
zastawkowego, ostre choroby mozgu lub rdze-
nia kregowego, zwigkszone cisnienie wewnatrz-
czaszkowe, nieokreslona choroba neurologicz-
na, nadwrazliwos¢ na $rodki do znieczulenia
miejscowego lub ktorykolwiek z zastosowanych
materiatow.

Wzgledne: koagulopatia (zaburzenia krzepnie-
cia lub leczenie $rodkami przeciwkrzepliwymi),
patologia kregostupa (w tym powazne deforma-
cje kregostupa, zapalenie stawow, osteoporoza,
wypadniecie krazka miedzykregowego, zwezenie
kanatu kregowego, stan po operacji kregostupa
i przerzuty nowotworowe do kregostupa), nie-
znany czas trwania operacji, tagodna choroba
naczyniowa (stenoza aortalna), wezesniejsze de-
ficyty neurologiczne (radikulopatie, neuropatie
obwodowe, stwardnienie rozsiane).

Zrédto: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. W: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Nalezy si¢ rowniez zapoznac¢ z lokalnymi pod-
recznikami medycznymi dotyczacymi znieczu-
lenia zewnatrzoponowego i podpajeczyndwkego.

Ryzyko resztkowe / dziatania niepozadane

Znane zagrozenia zwigzane z technikami znie-
czulenia podpajeczyndwkowego i zewngtrzopo-
nowego obejmujg w szczegolnosci: niedocisnie-
nie, dusznos¢/bezdech, zatrzymanie czynnosci
serca, bradykardig, zatrzymanie moczu, tok-
syczne dziafanie Srodka miejscowo znieczula-
jacego [ adiuwantu (nalezy sie zapoznac¢ z Cha-
rakterystyka produktu leczniczego (ChPL) leku),
przejsciowe lub trwate powiktania neurologiczne
oraz zakazenia miejscowe lub ogdlnoustrojo-
we (popunkeyjne béle gtowy (PDPH), parestezja,
zapalenie opon mdozgowych [ zespot konskiego

ogona, poprzeczne zapalenie rdzenia lub zespot
tetnicy rdzeniowej przedniej z trwatym pora-
zeniem, krwiak zewnatrzoponowy | zakazenie
przestrzeni zewnatrzoponowej, ropnie, zakazenia
skory i tkanki podskornej), nieumysine naktucie
naczyn krwionosnych.

Komplikacje techniczne zwigzane z cewnikami

zewnatrzoponowymi:

* Przemieszczenie si¢ cewnika, migracja, zagiecie
lub splatanie cewnika, co moze prowadzi¢ do
niepowodzenia blokady lub do okluzji.

 Sciecie fragmentow cewnika w wyniku urazu
podczas usuwania/wprowadzania.

Srodki ostroznosci

® Mmusi by¢ dostepny przeszkolony perso-
nel i wystarczajaca ilos¢ sprzetu ratunkowe-
go, w szczegolnosci do sztucznej wentylacji
i wspomagania hemodynamiki.

© Nalezy monitorowac wszystkie pofaczenia ze-
stawu cewnikow pod katem szczelnosci i roz-
faczenia podczas catej procedury znieczulenia
i analgezji (leczenia bélu).

 Stosowac techniki Scisle aseptyczne.

o Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

® Nie uzywad, jesli produkt jest niekompletny
lub uszkodzony.

* Dawka testowa do sprawdzenia potozenia cew-
nika zewnatrzoponowego

® Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy system
bariery sterylnej nie jest naruszony.

Ostrzezenie

® \Wyrdb przeznaczony jest wyfacznie do jedno-
razowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Nie
sterylizowac ponownie.

© Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzyt-
ku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjen-
ta i uzytkownika. Takie ponowne uzycie moze
doprowadzi¢ do skazenia i/lub ograniczenia
funkcjonalnosci produktu. Skazenie i/lub ogra-
niczenie funkcjonalnosci wyrobu moze spowo-
dowac obrazenia, chorobe lub Smier¢ pacjenta.

* Nigdy nie przeciggac cewnika przez igte, gdyz
mogtoby to spowodowac $cigcie cewnika!

* W kontakcie z koscig koncowka igty ulega
stepieniu, a moze nawet ulec rozszczepieniu.
W przypadku uzycia zbyt duzej sity podczas
przesuwania moze sie ona wygia¢, a w efekcie
ulec ztamaniu. Igty z uszkodzong koncowka
zwiekszajg ryzyko umieszczenia dooponowego
i wewnatrznaczyniowego.

® Nie nalezy zwilzac filtra Perifix® 0,2 pm $rod-
kami dezynfekujacymi zawierajacymi alkohol,
poniewaz mogtoby to spowodowac pekniecia
w obudowie.

o Nie nalezy uzywac strzykawek o pojemnosci
mniejszej niz 10 ml, poniewaz mogtoby to spo-
wodowac uszkodzenie obudowy filtra wskutek
nadmiernego cisnienia ze strzykawki

 Cewnik nalezy wprowadzi¢ jak najdalej do zt3-
cza. W przeciwnym razie iniekcja nie bedzie
mozliwa, a cewnik moze ulec odtgczeniu.

® Do przymocowania cewnika nie nalezy uzywac¢
kleju w aerozolu zawierajacego rozpuszczalni-
ki organiczne.

* Nalezy codziennie kontrolowa¢ miejsce wpro-
wadzenia cewnika. Usuna¢ cewnik w przypad-
ku wystgpienia jakichkolwiek objawow miej-
scowego lub ogdlnoustrojowego zapalenia
nieznanego pochodzenia i zgodnie z protoko-
fami szpitalnymi.

* W przypadku wystgpienia parestezji nie nalezy
wprowadzac¢ dalej igty podpajeczynowkowej.
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W razie potrzeby wysuwa¢ igte do momentu
ustgpienia parestezji.

© Nalezy tylko lekko zamocowa¢ system doku-
jacy, poniewaz w przeciwnym razie nie bedzie
mozna wprowadzi¢ i przesuna¢ igly podpaje-
czynowkowej.

® Zestawy Espocan®z systemem dokujacym na-
lezy zawsze stosowac razem z systemem do-
kujacym (ryc.J), poniewaz w przeciwnym ra-
zie igta podpajeczynowkowa jest zbyt diuga
(wystajaca koricowka) i moze dojs¢ do nieza-
mierzonego przebicia opony twardej po stro-
nie brzusznej.

© Aby uzyska¢ optymalne potgczenie miedzy igtg
zewngtrzoponowa, igta podpajeczynowkowa,
cewnikiem oraz innymi wyrobami medycznymi
i akcesoriami, a przez to zapewnic bezpieczen-
stwo pacjentowi, nalezy uzywac wytacznie pro-
duktéw firmy B. Braun wraz z innymi produk-
tami firmy B. Braun. Firma B. Braun Melsungen
AG nie przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzial-
nosci za przypadki uzycia jej produktéw w po-
faczeniu z urzadzeniami innych producentow.

® Cewnik zewnatrzoponowy Espocan® (cewnik
Perifix® | cewnik Perifix® SoftTip): Wyrdb wa-
runkowo dopuszczony do stosowania w $rodo-
wisku RM (dodatkowe warunki nalezy spraw-
dzi¢ w Instrukeji obstugi)

Strzykawka niskooporowa LOR Perifix®:

Specjalna strzykawka do techniki niskooporowej

(Loss of Resistance - LOR) w znieczuleniu regio-

nalnym. Strzykawka nadaje sie tylko w ograni-

czonym zakresie do aspiracji ptynéw. Nie na-

lezy aspirowa¢ poza mechaniczny ogranicznik.

Ze wzgledow higienicznych nalezy napetnic¢

strzykawke dopiero na krotko przed uzyciem.

Instrukcja postepowania
© llustracje na stronie 2/3.

P Wskazowki dotyczace korzystania
z zestawow Espocan®

. Igta zewnatrzoponowa Espocan® (ryc.C) i
strzykawka niskooporowa LOR Perifix® (ryc.B)
s uzywane do nakfucia przestrzeni zewng-
trzoponowej przy uzyciu zwyktej techniki ni-
skoopoowej (ang. Loss of Resistance, LOR).
Wybrana przestrzen miedzykregowa musi by¢
rowniez odpowiednia do pozniejszego znie-
czulenia podpajeczyndwkowego.

. Nalezy zidentyfikowa¢ przestrzen zewnatrzo-
ponowa i wprowadzic¢ do niej igte podpaje-
czynowkowa z ostong Espocan® (ryc. A). Znak
naigle podpajeczynowkowej (ryc. 2) wskazuje
miejsce, w ktérym igta podpajeczyndwkowa
wystaje z dodatkowego otworu igly zewng-
trzoponowej (ryc.C). Pdzniejsze przebicie
opony twardej mozna zwykle wyczu¢ jako
znaczng zmiang oporu.

. Powoli i rownomiernie wyja¢ mandryn igty
podpajeczyndwkowej. Gdy igta podpajeczy-
néwkowa znajdzie sie w prawidtowym po-
tozeniu, nastapi swobodny przeptyw ptynu
mézgowo-rdzeniowego (CSF). W tym przy-
padku mozna wykonac znieczulenie podpaje-
czynowkowe. Jesli nie ma swobodnego prze-
ptywu ptynu mézgowo-rdzeniowego, nalezy
wycofa¢ igte podpajeczynéwkowa pod staty
obserwacja. Jesli wycofanie igty nie powodu-
je swobodnego przeptywu ptynu mézgowo-
-rdzeniowego, nalezy catkowicie usuna¢ igte
podpajeczyndwkowg i ostroznie skorygowaé
potozenie igly zewnatrzoponowej lub wykona¢
nowe wkiucie.

N

w

4. Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym usu-
na¢ igte podpajeczynowkowa. Uzy¢ prowad-
nika wspomagajgcego (ryc.E) (ryc. 1) i wpro-
wadzi¢ cewnik zewnatrzoponowy Espocan
(ryc. D) przez igte zewnatrzoponowa do
przestrzeni zewnatrzoponowej i umiesci¢
go w zadanym potozeniu. W tym przypadku,
podobnie jak w przypadku parestezji, nalezy
obserwowac, czy wystepuje swobodny prze-
ptyw ptynu mézgowo-rdzeniowego (potozenie
dooponowe), badz tez wsteczny przeptyw krwi
(potozenie wewnatrznaczyniowe). Cewnik jest
oznaczony na koncowee poczawszy od 55 mm
(59 mm w przypadku SoftTip) w odstepach co
10 mm. Potozenia 100, 150 i 200 mm oznaczo-
no odpowiednio 2, 3 i 4 paskami. Potozenie,
w ktorym koncowka cewnika wystaje z igty
zewngtrzoponowej, oznaczono szerokim pa-
skiem (ryc.D*). Otwory cewnika znajduja sie
w obrebie pierwszych 40 mm od jego kon-
cowki.

Wycofac¢ catkowicie igte zewnatrzoponowg
przez cewnik, a nastepnie wprowadzi¢ cewnik
do oporu do zfacza cewnika Perifix® (ryc.F)
i zamkna¢ (ryc.4-7). Ztacze cewnika dziata
zgodnie z zasadg Click & Ready.

© Otworzy¢ maksymalnie wieczko ztacza
cewnika (ryc.4).

* Wprowadzi¢ cewnik do otworu w ksztatcie
lejka na koncowce zfacza (ryc.5).

* Wecisna¢ cewnik gteboko do ztacza az do
wyraznego zatrzymania (ryc.5).

© Zamkna¢ wieczko ztacza, naciskajac moc-
no koncowke wieczka, az wieczko zatrza-
$nie si¢ z wyraznym kliknieciem (ryc. 6).

* Usuna¢ powietrze z filtra Perifix® 0,2 pm
(ryc. G, jesli dostarczono) przy uzyciu roz-
tworu soli fizjologiczne;.

* Zdjac stozek zamykajacy ze zfacza, przy-
mocowac ztgcze do filtra Perifix® poprzez
przekrecenie (Luer Lock) (ryc.7).

6. Przeptukac uktad 1-2 ml roztworu soli fizjolo-
gicznej. W razie potrzeby: Ponowne otwarcie
ztgcza: Przytrzymaé mocno ztgcze dwoma pal-
cami i mocno docisngc jego korcowke na gor-
nej stronie wieczka w dot. Wieczko otworzy sie,
odskakujac ze styszalnym kliknigciem (ryc.8).

. Przymocowac filtr do pacjenta za pomocg pod-
ktadki B. Braun Perifix® PinPad (ryc. H).

Cewnik zewngtrzoponowy:

Pacjenta, u ktérego zastosowano ten wyréb, moz-

na bezpiecznie podda¢ badaniu RM w nastepu-

jacych warunkach:

® statyczne pole magnetyczne o natezeniu 15T
i30Tz
© maksymalny gradient przestrzenny pola

2500 G/cm (25 T/m),

© maksymalny iloczyn indukeji magnetycz-
nej i gradientu pola 50 000 000 G?/cm
(50 T*/m),

* maksymalny usredniony wspétczynnik ab-
sorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wy-
noszacy 2 W/kg (zwykly tryb roboczy) bez
limitu czasu podczas skanowania ciggtego.

o

~

Dawka testowa do sprawdzenia potozenia
cewnika

Dawki testowej nie mozna poda¢ natychmiast,
jesli wezesniej wykonano znieczulenie podpaje-
czyndwkowe. Jezeli w trakcie zabiegu operacyj-
nego konieczne jest przedtuzenie dziatania znie-
czulenia zewnatrzoponowego, mozna podawac
niewielkie ilosci Srodka miejscowo znieczulajace-
go w odstepach 3-5 minutowych, az do osiggnie-

cia pozgdanego poziomu znieczulenia. W czasie
dziatania znieczulenia podpajeczynéwkowego
dziatanie srodkow do znieczulenia miejscowego
podawanych przez igte zewnatrzoponowg jest
wieksze, a ich czas dziatania jest szybszy niz
w przypadku samego znieczulenia zewnatrzo-
ponowego. Jesli operacja zostata zakorczona bez
nastepujacej po niej iniekcji zewnatrzoponowej,
przed podaniem zwyktej dawki testowej nalezy
zaczekac do ustapienia dziatania znieczulenia
podpajeczynéwkowego.

P Wskazowki dotyczace uzytkowania zestawu
Espocan® z systemem dokujacym
. Igta zewnatrzoponowa Espocan® (ryc.C) i
strzykawka niskooporowa LOR Perifix® (ryc.B)
s uzywane do nakfucia przestrzeni zewng-
trzoponowej przy uzyciu zwyktej techniki ni-
skooporowej (LOR). Wybrana przestrzen mig-
dzykregowa musi by¢ rowniez odpowiednia do
pozniejszego znieczulenia podpajeczynéwko-
wego.
. Nalezy zidentyfikowa¢ przestrzen zewnatrzo-
ponowa. Umiesci¢ system dokujacy (ryc. J) na
koncu igty zewnatrzoponowej i obréci¢ go
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara do momentu wyczucia lekkiego oporu
(ryc.3).
W przypadku korzystania z systemu dokujace-
go nalezy wepchna¢ igte podpajeczynowkowa
z ostong Espocan® (ryc.A) do igty zewnatrzo-
ponowe; (ryc. C). Znak na igle podpajeczynow-
kowej (ryc. 2) wskazuje miejsce, w ktorym igta
podpajeczynéwkowa wystaje z dodatkowego
otworu igty zewnatrzoponowej.
. Naktu¢ opone twardg igta podpajeczynow-
kowa. Przebicie opony twardej mozna zwykle
wyczu¢ jako znaczng zmiane oporu.
Powoli i rownomiernie wyja¢ mandryn igty
podpajeczyndwkowej. Gdy igta podpajeczy-
nowkowa znajdzie sie¢ w prawidtowym po-
tozeniu, nastapi swobodny przeptyw ptynu
mozgowo-rdzeniowego (ang. cerebro-spinal
fluid, CSF). W tym przypadku mozna wykona¢
znieczulenie podpajeczynéwkowe. Jesli nie ma
swobodnego przeptywu ptynu mézgowo-rdze-
niowego, nalezy wycofac igte podpajeczynow-
kowa pod statg obserwacja. Jesli wycofanie
igty nie powoduje swobodnego przeptywu pty-
nu mézgowo-rdzeniowego, nalezy catkowicie
usung¢ igte podpajeczynéwkowg i ostroznie
skorygowac potozenie igty zewngtrzoponowej
lub wykona¢ nowe wktucie.
Zabezpieczy¢ igte podpajeczynowkowa w igle
zewnatrzoponowej po wykonaniu nakfucia
(swobodny przeptyw ptynu mozgowo-pod-
pajeczynéwkego), obracajac do oporu system
dokujacy (ryc.J) zgodnie z ruchem wskazowek
zegara. Zabezpiecza to igte podpajeczynow-
kowa, zapobiegajac niezamierzonemu przesu-
nigciu, chociaz umozliwia obrot. W przypadku
nieuzywania systemu dokujacego nalezy od-
powiednio zabezpieczy¢ igte podpajeczynow-
kowa i zewnatrzoponowa.
. Nastepnie wykona¢ znieczulenie miejscowe.
. Poluzowac system dokujacy (ryc.J) z korica igty
zewngtrzoponowej, krecge nim w lewo. Wy-
ja¢ razem igte podpajeczyndwkows i system
dokujacy. W przypadku nieuzywania systemu
dokujacego igte podpajeczynéwkowa mozna
bezposrednio wyjac z igly zewnatrzoponowej.
. Uzy¢ prowadnika wspomagajgcego (ryc.E)
(ryc. 1) i wprowadzi¢ cewnik zewngtrzopo-
nowy (ryc.D) przez igte zewngtrzoponowg do
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przestrzeni zewnatrzoponowej i umiesci¢ go
w wymaganym potozeniu. Obserwowa¢, czy
wystepuje swobodny przeptyw ptynu mo-
zgowo-rdzeniowego (potozenie dooponowe)
lub wsteczny przeptyw krwi (potozenie we-
wnatrznaczyniowe) lub parestezja. Cewnik jest
oznaczony na koncowee poczawszy od 55 mm
(59 mm w przypadku SoftTip) w odstepach co
10 mm. Potozenia 100, 150 i 200 mm ozna-
czono odpowiednio 2, 3 4 paskami. Potozenie,
w ktorym konicowka cewnika wystaje z igty
zewngtrzoponowej, oznaczono szerokim pa-
skiem (ryc.D*). Otwory cewnika znajdujg sie
w obrebie pierwszych 40 mm od jego koricowki.

10. Wycofa¢ catkowicie igte zewnatrzoponowa
przez cewnik, a nastepnie wprowadzi¢ cewnik
do oporu do ztgcza cewnika Perifix® (ryc.F)
i zamknac (ryc.4-7). Ztacze cewnika dziata
zgodnie z zasadg Click & Ready.

 Otworzy¢ maksymalnie wieczko ztacza
cewnika (ryc.4).

* Wprowadzi¢ cewnik do otworu w ksztafcie
lejka na koncowce zfgeza (ryc.5).

* Wcisna¢ cewnik gteboko do ztacza az do
wyraznego zatrzymania (ryc.5).

© Zamkna¢ wieczko zfacza, naciskajac moc-
no koncowke wieczka, az wieczko zatrza-
$nie si¢ z wyraznym kliknieciem (ryc. 6).

® Usuna¢ powietrze z filtra Perifix® 0,2 um
(ryc. G, jesli dostarczono) przy uzyciu roz-
tworu soli fizjologicznej.

* Zdjac¢ stozek zamykajacy ze zfacza, przy-
mocowac zfacze do filtra Perifix® poprzez
przekrecenie (Luer Lock) (ryc.7).

11. Przeptukac uktad 1-2 ml roztworu soli fizjo-
logicznej. W razie potrzeby: Ponowne otwar-
cie ztgcza: Przytrzymac mocno ztgeze dwoma
palcami i mocno docisng¢ jego koricowke na
gornej stronie wieczka w dot. Wieczko otwo-
rzy sie, odskakujac ze styszalnym kliknigciem
(ryc.8).

12. Przymocowac filtr do pacjenta za pomoca
podktadki B. Braun Perifix® PinPad (ryc. H).

Cewnik zewngtrzoponowy:

Pacjenta, u ktérego zastosowano ten wyréb, moz-

na bezpiecznie poddac¢ badaniu RM w nastepu-

jacych warunkach:

® statyczne pole magnetyczne o natezeniu 15T

i30Tz

* maksymalny gradient przestrzenny pola
2500 G/cm (25 T/m),

© maksymalny iloczyn indukcji magnetycz-
nej i gradientu pola 50 000 000 G?/cm
(50 T2/m)

* maksymalny usredniony wspdtczynnik ab-
sorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata wy-
noszacy 2 W/kg (zwykly tryb roboczy) bez
limitu czasu podczas skanowania ciggtego.

Dawka testowa do sprawdzenia potozenia
cewnika

Dawki testowej nie mozna poda¢ natychmiast,
jesli wezesniej wykonano znieczulenie podpaje-
czyndwkowe. Jezeli w trakcie zabiegu operacyj-
nego konieczne jest przedtuzenie dziatania znie-
czulenia zewnatrzoponowego, mozna podawac
niewielkie ilosci Srodka miejscowo znieczulajace-
go w odstepach 3-5 minutowych, az do osiggnie-
cia pozgdanego poziomu znieczulenia. W czasie
dziafania znieczulenia podpajeczynéwkowego
dziatanie srodkow do znieczulenia miejscowego
podawanych przez igte zewnatrzoponowa jest
wieksze, a ich czas dziafania jest szybszy niz
w przypadku samego znieczulenia zewnatrzo-

ponowego. Jesli operacja zostata zakoriczona bez
nastepujacej po niej iniekcji zewnatrzoponowej,
przed podaniem zwyktej dawki testowej nalezy
zaczekac do ustapienia dziatania znieczulenia
podpajeczynéwkowego.

Okres uzytkowania

Cewnik zewnatrzoponowy Espocan® przeznaczo-
ny jest do krotkotrwatego stosowania (< 30 dni).
Maksymalny planowany czas stosowania wy-
nosi 30 dni, jak okreslono na podstawie oceny
biologicznej. Standardowe zastosowanie wynosi
zwykle od 2-4 dni w przypadku pooperacyjnego
znieczulenia regionalnego i moze wynosi¢ do
kilku tygodni w przypadku analgezji (leczenia
bolu). Czas stosowania zalezy jednak od zamie-
rzonej terapii, uznania pracownikow ochrony
zdrowia i indywidualnych warunkéw pacjenta
zgodnie z protokotami szpitalnymi i/lub wytycz-
nymi krajowymi.

Nalezy codziennie kontrolowaé¢ miejsce wpro-
wadzenia cewnika. Usung¢ cewnik w przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawow miejscowe-
go lub ogdlnoustrojowego zapalenia nieznanego
pochodzenia i zgodnie z protokotami szpitalnymi.

Utylizacja
Utylizowa¢ zgodnie z przepisami miejscowymi i/
lub protokotem klinicznym.

Warunki przechowywania i uzytkowania
Warunki przechowywania:

chroni¢ przed dziataniem $wiatta stonecznego
chroni¢ przed wilgocia

Korzysci i efekty kliniczne

Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczen-
stwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne w ba-
zie danych EUDAMED na stronie internetowe]
ec.europa.eu/tools/eudamed pod nastepujacym
kodem UDI-DI: 40392390000023842U; mozna
je takze zamowic¢ u wytworcy.

Informacja dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym
produktem nalezy zgtosi¢ firmie B. Braun i wta-
Sciwemu organowi w kraju, w ktérym produkt
jest uzywany.

Szczegotowy instrukcje uzytkowania moz-
na otrzyma¢, kontaktujac sie z producentem
lub znalez¢ na stronie internetowej B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany: 2024-10-04

Instrugdes de utilizagio

Equipos Espocan® CSE

indice:

© Agulha espinhal com manga Espocan® (Agulha
com bisel Quincke Spinocan® ou Agulha com
bisel do tipo "ponta de lapis" Pencan®) (con-
sultar etiqueta) (Fig.A)

o Seringa Perifix® LOR., sem latex (Fig.B)

© Agulha epidural Espocan® (Agulha com “back
eye" Perican®), @ 1,3 x 88 mm, (18G x 3 1.")
(Fig.C)

o Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix® ou
Perifix® SoftTip), @ 0,85 x 0,45 x 1000 mm com-
primento total (Fig D - somente exemplo) com
guia de assisténcia de rosqueamento (Fig. E)

 Conector de cateter Perifix® (Fig. F)

o Filtro Perifix® 0,2 um (Fig.G)

© Perifix® PinPad (Fig. H)

o Sistema de fixagdo (opcional) (Fig.J)

o Etiqueta do cateter epidural (Fig.K)

Para ver mais caracteristicas técnicas, como o
tamanho da agulha e do cateter, consulte a em-
balagem do produto.

Agulhas epidurais, espinhais, cateteres ou ou-
tros dispositivos ou acessorios médicos podem
ser usados com os dispositivos que sdo compa-
tiveis ou em conformidade com os conectores
Luer (p.ex. ISO 80369-7).

Como medidas de mitigacéo de risco para aplica-
cdes neuroaxiais com conectores Luer, as tampas
protetoras e o rotulo do cateter epidural sao de
cor amarela.

Os dispositivos externos podem ser conectados
ao conector fémea do filtro Perifix®, que é o pon-
to de acesso aocateter epidural Espocan aplicado.
As aplicacdes principais serdo as seringas para
aspiracdo e infusdo de anestésicos ou conexao
de bombas de infusao elastomérica, respectiva-
mente, linhas de extensao de seringas proprias
para bombas de infusao para infusdo continua
de anestésicos ou analgésicos.

Avaliagdo da compatibilidade com resso-
nancia magnética (RM)

Agulha epidural Espocan®/Agulha espinhal com
manga Espocan®, seringa Perifix® LOR: O dispo-
sitivo ndo foi avaliado com relagéo a seguranca
em um ambiente de RM, pois ndo ¢ esperado que
ele entre no ambiente de RM em um uso tipico.
Realizar uma RM em uma pessoa que tem esse
dispositivo médico pode resultar em ferimento
ou mau funcionamento do dispositivo.
Conector de cateter Perifix®/Filtro Perifix®
0.2um/PinPad Perifix®/Sistema de fixacao:
Seguro em ambiente de RM.

Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix®/ Ca-
teter Perifix® SoftTip): Condicional para ambiente
de RM (por favor, verifique a segdo Instrugdes de
Operagao para ver condicdes adicionais).

Esterilidade

- Esterilizado com o6xido de etileno.

- Néo utilizar se o pacote estiver danificado.

- Inspecione visualmente o sistema de barreira
estéril em relagdo a violacdes e a integridade
antes de usar.

Finalidade prevista
Equipo para anestesia combinada raqui-peri-
dural.

Indicagdo

Utilizada para combinacao de anestesia espinhal
e peridural durante a cirurgia e a analgesia epi-
dural para o tratamento da dor regional. Se ne-
cessario, a anestesia pode ser prolongada durante
a cirurgia. A analgesia é possivel em qualquer
momento apos a cirurgia (tratamento da dor).

Populagdo de pacientes
Adultos, mulheres gravidas

Usuario previsto

Os produtos devem ser utilizados apenas por pro-
fissionais de satide que tenham recebido treina-
mento adequado nessa técnica.

Contraindicacbes

As contraindicagbes conhecidas sao as mesmas
da anestesia espinhal e peridural e incluem,
em particular, as sequintes contraindicacées re-
lativas e absolutas:

Absolutas: recusa do paciente, sepse, infecgdes
locais no local de injecdo, imunodeficiéncia, hi-
povolemia grave descompensada, choque, do-
encas cardiovasculares de origem miocardica,

-50-

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 50

07.01.2025 13:00:36



isquémica ou valvular, doencas agudas cerebrais
ou da medula espinhal, aumento da pressao in-
tracraniana, doenca neuroldgica indeterminada,
hipersensibilidade a agentes anestésicos locais
ou qualquer um dos materiais utilizados.
Relativas: coagulopatia (disturbios da coagu-
lacdo ou terapia anticoagulante), patologia da
coluna vertebral (incluindo deformidades graves
da coluna vertebral, artrite, osteoporose, prolapso
do disco intervertebral, estenose do canal medu-
lar, pés-cirurgia da coluna vertebral e metastases
da coluna vertebral), duracdo desconhecida da
cirurgia, doenca vascular leve (estenose adrtica)
, déficits neuroldgicos preexistentes (radiculopa-
tias, neuropatias periféricas, esclerose multipla).
Extraido de: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Consulte também livros didaticos médicos lo-
cais a respeito da anestesia espinhal e peridural.

Riscos residuais/Efeitos secundarios
Os riscos conhecidos das técnicas de anestesia
espinhal e peridural incluem, em particular, hi-
potensao, dispneia [ apneia, parada cardiaca,
bradicardia, retencdo urindria, efeitos toxicos
do anestésico local [ adjuvante (consulte o Re-
sumo das caracteristicas do produto), complica-
coes neuroldgicas temporarias ou permanentes
e infeccdes locais ou sistémicas (cefaleia pos-
-puncéo da dura (PDPH), parestesia, meningite
| sindrome da cauda equina, mielite transversa
ou sindrome da artéria espinhal anterior com
paralisia permanente, hematoma epidural / in-
fecgdes do espaco epidural, abscessos, infeccées
de pele e tecido subcutaneo), pungéo acidental
de vasos sanguineos.
Complicagdes técnicas com cateteres epidurais:
© Deslocamento do cateter, migracéo, cateteres
dobrados ou com nés, o que pode levar a falhas
de bloqueio ou oclusao
o Cisalhamento do cateter em fragmentos devido
a trauma durante a remogao/insergao.

Precaugdes

® E impreterivel que pessoal treinado e equipa-
mento de emergéncia suficiente, em particular
para ventilacdo artificial e suporte hemodina-
mico, se encontrem nas proximidades

® Monitore todas as conexdes do conjunto de
cateteres com relacdo ao aperto e descone-
xao durante todo procedimento de anestesia e
analgesia (p. ex., tratamento da dor)

 Utilizacao rigorosa de técnicas assépticas

© Néo utilizar se o pacote estiver danificado

© Nao utilizar se o produto estiver incompleto
ou danificado

* Dose de teste para verificar a posicdo do ca-
teter epidural

* Inspecione visualmente o sistema de barreira
estéril em relacdo a violacoes e a integridade
antes de usar

Aviso

© Uso Unico apenas. Néo reutilizar. Nao rees-
terilize.

* Areutilizagdo de dispositivos de uso tnico cria
um possivel risco para o paciente ou o usuario.
Pode levar & contaminagéo efou deterioragdo
da capacidade funcional. Contaminacéo e/ou
funcionalidade limitada do dispositivo pode
levar a lesdes, doenca ou morte do paciente.

* Nunca puxe o cateter pela agulha, pois podera
causar cisalhamento!

® A ponta da agulha podera ficar romba ou
até mesmo rachar, apds contato com o osso.
A agulha pode dobrar e, eventualmente, par-
tir, ao aplicar muita forca durante a insercao.
As agulhas com ponta danificada aumentam
orisco de colocagéo intratecal e intravascular.

® Nao umedeca o filtro Perifix® de 0,2 pm com
desinfetantes contendo alcool, pois isso pode
causar rachaduras na estrutura do filtro.

© Ndo utilize seringas inferiores a 10 ml, pois po-
dem causar danos a estrutura do filtro, devido
a pressao excessiva da seringa.

© O cateter deve ser inserido no conector, até
onde for possivel. A injecdo nao sera possivel
de outro modo e o cateter pode se desconectar.

© N3o utilize nenhum spray adesivo que contenha
solventes orgénicos para o reparo do cateter.

 Examine o local de insergéo do cateter diaria-
mente. Remova o cateter, no caso de quais-
quer sinais de inflamacao local ou sistémica
de origem desconhecida e de acordo com os
protocolos hospitalares.

 Se ocorrer parestesia, ndo continue inserindo a
agulha espinhal. Se necessario, puxe para tras,
até que ndo ocorra mais parestesia.

® Aperte apenas levemente o sistema de fixagéo,
pois caso contrario, a agulha espinhal ndo po-
derd ser inserida nem movida.

® Sempre use conjuntos Espocan® com o siste-
ma de fixacdo, juntamente com o sistema de
fixacdo (Fig.J), pois caso contrario, a agulha
espinhal é comprida demais (a ponta se proje-
ta) e a dura no lado ventral pode ser aciden-
talmente puncionada.

e Para atingir a conexdo ideal entre a agulha
epidural, espinhal, cateter e outros dispositivos
ou acessorios médicos, garantindo, desse mo-
do, a seguranca do paciente, use somente pro-
dutos B. Braun com outros produtos B. Braun.
AB.Braun Melsungen AG ndo assume nenhuma
responsabilidade se seu produto for combina-
do com equipamento de outros fabricantes.

o Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix® |
cateter Perifix® SoftTip): Condicional para am-
biente de RM (verifique a secdo de Instrugdes
de operagdo para ver condicdes adicionais).

Seringa Perifix® LOR:

Seringa especial para a técnica de perda de resis-

téncia (LOR) para a anestesia regional. Seringa,

adequada apenas para aspiracéo de liquidos até

um certo limite. Nao aspire para além do limi-

te mecanico. Por motivos de higiene, preencha

a seringa apenas um pouco antes de utiliza-la.

Instrucdes de operagao

© llustragdes na pagina 2/3.

P Orientagdes para usar os equipos Espocan®

1. Aagulha epidural Espocan® (Fig.C) e a seringa
Perifix® LOR (Fig. B) sdo usadas para a pungdo
do espaco epidural com base na técnica co-
mum de "perda de resisténcia” (LOR). O espago
intervertebral escolhido também precisa ser
adequado para a anestesia espinhal posterior.

. 0 espaco epidural ¢ identificado e a agulha
espinhal com manga Espocan® (Fig.A) é
inserida na agulha epidural. Uma marca na
agulha espinhal (Fig.2) indica onde a agulha
espinhal sobressai do "back eye" da agulha
epidural (Fig. C). A puncdo posterior da dura ¢
normalmente sentida como havendo uma al-
teracdo significativa em termos de resisténcia.

N

3. Remova o estilete da agulha espinhal lenta
e uniformemente. Quando a agulha espinhal
estiver na posicéo correta, o liquido cefalor-
raquidiano (LCR) fluira liviemente. Nesse caso,
€ possivel realizar a anestesia espinhal. Se ndo
ocorrer um fluxo livre do LCR, a agulha espi-
nhal deve ser puxada para tras sob observagéo
constante. Se ao puxar a agulha para tras ndo
ocorrer um fluxo livre do LCR, remova a agulha
espinhal completamente e corrija cuidadosa-
mente a posicdo da agulha epidural ou faca
uma nova puncéo.

4. Depois da anestesia espinhal, remova a agu-
Iha espinhal. Utilize o guia auxiliar de passa-
gem (Fig.E) (Fig.1) e insira o cateter epidural
Espocan (Fig. D) pela agulha epidural no espa-
co epidural e até a posi¢do necessaria. Nesse
caso, como no caso de parestesia, observe se
o fluxo de LCR (posigdo intratecal) é livre ou se
ha retorno de sangue (posicéo intravascular).
0O cateter esta marcado na ponta e comega em
55 mm (59 mm para SoftTip) com distancias
de 10 mm. As posicdes de 100, 150 e 200 mm
estdo marcadas com 2, 3 e 4 faixas, respecti-
vamente. A posicao, quando a ponta do cateter
sobressai da agulha epidural, estd marcada
com uma faixa larga (Fig. D¥). As aberturas do
cateter (orificios) estdo localizadas nos pri-
meiros 40 mm da ponta do cateter.

5. Puxe completamente a agulha epidural pa-
ra tras pelo cateter, depois, insira o cateter
até onde for possivel no conector do cateter
Perifix® (Fig.F) e feche (Fig.4 - 7). O conector
do cateter funciona de acordo com o principio
“Click & Ready" (Clique e pronto).

* Abra a tampa do conector do cateter o
maximo possivel (Fig.4).

* Insira o cateter na abertura em forma de
funil na ponta do conector (Fig.5).

© Empurre o cateter bem para dentro do co-
nector, até que haja resisténcia (Fig. 5).

® Feche a tampa do conector, pressionan-
do com firmeza na ponta da tampa, até
que a tampa encaixe com um clique au-
divel (Fig.6).

© Remova o ar do filtroPerifix® de 0,2 pm
(Fig. G, se disponivel) usando soro fisio-
légico.

* Remova o cone de fechamento do conec-
tor, conecte o conector ao filtro Perifix®
com uma volta (Luer Lock) (Fig.7).

6. Lave o sistema com 1-2 ml de soro fisioldgico.
Se necessario: Para reabrir o conector: Segure
o conector com firmeza entre os dois dedos e
pressione a ponta do conector no lado supe-
rior da tampa firmemente para baixo. A tampa
abrird saltando com um clique audivel (Fig.8).

7. Fixe bem o filtro no paciente usando o Perifix®
PinPad (Fig.H) da B.Braun.

Cateter epidural:

Um paciente com este dispositivo pode entrar

com seguranca em um sistema de ressonancia

magnética sob as seguintes condicées:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou
3 Tesla, com
® gradiente maximo do campo espacial de

2.500 G/em (25 T/m)

* Produto de forca maxima de
50.000.000 G?/em (50 T%/m)

 Taxa maxima de absorcdo especifica (SAR)
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(modo de operagdo normal) sem limite de
tempo em varredura continua.
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Dose de teste para verificar a posigdo do cateter
Uma dose de teste ndo pode ser administrada
imediatamente, se a anestesia espinhal tiver sido
fornecida previamente. Se os efeitos da anestesia
peridural precisarem ser reforcados ou prolonga-
dos durante a cirurgia, podem ser administradas
pequenas quantidades de anestésico local em
intervalos de 3 a 5 minutos, até que o nivel dese-
jado de anestesia seja alcancado. Durante a agdo
da anestesia espinhal, o efeito do anestésico local
administrado pela agulha epidural é maior e o
tempo para agir é mais rapido, em comparacao
com a anestesia peridural isoladamente. Caso a
cirurgia tenha sido concluida sem uma injecéo
epidural posterior, espere o efeito da anestesia
espinhal diminuir, antes de administrar a dose
de teste habitual.

P Orientagdes para o uso de um conjunto
com o sistema de fixacdo Espocan®

. Aagulha epidural Espocan® (Fig.C) e a seringa
Perifix® LOR (Fig. B) sdo usadas para a pungdo
do espaco epidural com base na técnica co-
mum de "perda de resisténcia” (LOR). O espago
intervertebral escolhido também precisa ser
adequado para a anestesia espinhal posterior.

. ldentifique o espaco epidural. Coloque o sis-
tema de fixacdo (Fig.J) na extremidade da
agulha epidural e gire-o no sentido horario,
na extremidade da agulha epidural, até sentir
uma leve resisténcia (Fig. 3).

. Ao utilizar o sistema de fixacdo, empur-

re a agulha espinhal com manga Espocan®

(Fig. A) para a agulha epidural (Fig.C). Uma

marca na agulha espinhal (Fig. 2) indica onde

a agulha espinhal sobressai do “back eye" da

agulha epidural.

Puncione a dura com a agulha espinhal.

A puncéo da dura é normalmente sentida co-

mo havendo uma alteracdo significativa em

termos de resisténcia.

. Remova o estilete da agulha espinhal lenta

e uniformemente. Quando a agulha espinhal

estiver na posicdo correta, o LCR fluira livre-

mente. Nesse caso, € possivel realizar a anes-
tesia espinhal. Se ndo ocorrer um fluxo livre do

LCR, a agulha espinhal deve ser puxada para

tras sob observacdo constante. Se ao puxar a

agulha para tras néo ocorrer um fluxo livre do

LCR, remova a agulha espinhal completamente

e corrija cuidadosamente a posicdo da agulha

epidural ou faga uma nova puncéo.

Fixe a agulha espinhal na agulha epidural, apos

fazer uma puncao (ocorrendo um fluxo livre do

LCR) ao girar o sistema de fixacdo (Fig.J) no

sentido horario 0 méaximo possivel. Isso segura

a agulha espinhal, impedindo um movimento

acidental, embora permitindo girar. Caso néo

use o sistema de fixacdo, fixe as agulhas espi-
nhal e epidural com medidas adequadas.

Posteriormente, administre anestesia local.

. Desaperte o sistema de fixacéo (Fig.J) da extre-
midade da agulha epidural, girando-o no sen-
tido anti-horario. Remova a agulha espinhal e
o sistema de fixacdo juntos. Caso o sistema de
fixacdo ndo seja usado, a agulha espinhal pode
ser removida diretamente da agulha epidural.

. Utilize o guia auxiliar de passagem (Fig. E)
(Fig.1) e insira o cateter epidural (Fig.D) pela
agulha epidural no espaco epidural e até a
posicdo necessaria. Observe se o fluxo de LCR
(posicdo intratecal) € livre ou se ha retorno
de sangue (posigdo intravascular) e se ocorre
parestesia. O cateter esta marcado na ponta
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e comeca em 55 mm (59 mm para SoftTip)
com distancias de 10 mm. As posicdes de 100,
150 e 200 mm estdo marcadas com 2,3 e 4
faixas, respectivamente. A posicao, quando a
ponta do cateter sobressai da agulha epidural,
estd marcada com uma faixa larga (Fig.D¥).
As aberturas do cateter (orificios) estdo lo-
calizadas nos primeiros 40 mm da ponta do
cateter.

10. Puxe completamente a agulha epidural pa-
ra tras pelo cateter, depois, insira o cateter
até onde for possivel no conector do cateter
Perifix® (Fig. F) e feche (Fig. 4 - 7). O conector
do cateter funciona de acordo com o principio
“Click & Ready" (Clique e pronto).

* Abra a tampa do conector do cateter o
maximo possivel (Fig.4).

® Insira o cateter na abertura em forma de
funil na ponta do conector (Fig. 5).

© Empurre o cateter bem para dentro do co-
nector, até que haja resisténcia (Fig. 5).

* Feche a tampa do conector, pressionan-
do com firmeza na ponta da tampa, até
que a tampa encaixe com um clique au-
divel (Fig.6).

© Remova o ar do filtro Perifix® de 0,2 pm
(Fig. G, se disponivel) usando soro fisio-
logico.

* Remova o cone de fechamento do conec-
tor, conecte o conector ao filtro Perifix®
com uma volta (Luer Lock) (Fig. 7).

11. Lave o sistema com 1-2 ml de soro fisiol6-
gico. Se necessario: Para reabrir o conector:
Segure o conector com firmeza entre os dois
dedos e pressione a ponta do conector no
lado superior da tampa firmemente para bai-
xo0. A tampa abrird saltando com um clique
audivel (Fig.8).

12. Fixe bem o filtro no paciente usando o Perifix®
PinPad (Fig.H) da B. Braun.

Cateter epidural:

Um paciente com este dispositivo pode entrar

com seguranca em um sistema de ressonancia

magnética sob as seguintes condicées:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou

3 Tesla, com

* gradiente maximo do campo espacial de
2.500 G/em (25 T/m)

* Produto de forca maxima de
50.000.000 G?/em (50 T?/m)

* Taxa méaxima de absorgéo especifica (SAR)
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(modo de operagdo normal) sem limite de
tempo em varredura continua.

Dose de teste para verificar a posicdo do cateter
Uma dose de teste ndo pode ser administrada
imediatamente, se a anestesia espinhal tiver sido
fornecida previamente. Se os efeitos da anestesia
peridural precisarem ser reforcados ou prolonga-
dos durante a cirurgia, podem ser administradas
pequenas quantidades de anestésico local em
intervalos de 3 a 5 minutos, até que o nivel dese-
jado de anestesia seja alcancado. Durante a acdo
da anestesia espinhal, o efeito do anestésico local
administrado pela agulha epidural ¢ maior e o
tempo para agir € mais rapido, em comparagéo
com a anestesia peridural isoladamente. Caso a
cirurgia tenha sido concluida sem uma injecao
epidural posterior, espere o efeito da anestesia
espinhal diminuir, antes de administrar a dose
de teste habitual.

Duragio do uso

0 cateter epidural Espocan® deve ser usado por
curto prazo (< 30 dias). Aplicacdo prevista du-
rante 30 dias no maximo, como definido pela
avaliagéo bioldgica. A aplicacdo padrao varia,
normalmente, entre 2 a 4 dias, para a anestesia
regional pdés-operatdria e pode levar algumas
semanas para analgesia na terapia da dor. No en-
tanto, a duracédo da utilizacdo depende da terapia
planejada, dos critérios dos profissionais de sat-
de e das condigdes individuais de cada paciente,
de acordo com os protocolos hospitalares efou
as diretrizes nacionais.

Examine o local de insercdo do cateter diaria-
mente. Remova o cateter, em caso de quaisquer
sinais de inflamagéo local ou sistémica de ori-
gem desconhecida e de acordo com os protoco-
los hospitalares.

Descarte
Descarte os produtos de acordo com os regula-
mentos locais e/ou os protocolos clinicos .

Condigdes para armazenamento e de manuseio
Condigdes de armazenamento:

Mantenha protegido da luz do sol

Mantenha seco

Beneficios clinicos e rendimento

0 resumo do desempenho clinico e de seguranca
esta disponivel via EUDAMED em ec.europa.eu/
tools/eudamed usando a seguinte identificacdo
Basic UDI-DI: 40392390000023842U e pode ser
solicitado ao fabricante.

Aviso ao usuario

Todos os incidentes sérios relacionados a este
produto devem ser relatados a B.Braun e a au-
toridade competente no pais em que o produto
esta sendo utilizado.

Se forem necessarias mais instrucdes de utiliza-
cdo, elas poderdo ser solicitadas ao fabricante ou
podem ser obtidas do site da B. Braun: https://ei-
fu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo: 04/10/2024

[EH(PT] Instrugdes de uso

Sistemas Espocan® CSE

indice:

o Agulha espinal com involucro Espocan® (Agu-
Iha Spinocan® com bisel Quincke ou Agulha
Pencan® com bisel tipo “ponta de lapis") (con-
sultar rétulo) (Fig. A)

o Seringa Perifix® LOR sem latéx (Fig.B)

¢ Agulha epidural Espocan® (Agulha epidural
Perican® com “back-eye"), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 3 12 pol.) (Fig.C)

o Cateter epidural Espocan® (Cateter Perifix®
ou Cateter Perifix® SoftTip), $0,85 x 0,45
x 1000 mm de comprimento total (Fig. D -
exemplo apenas) com guia auxiliar de passa-
gem (Fig. E)

o Conector de cateter Perifix® (Fig. F)

o Filtro Perifix® 0,2 um (Fig. G)

o Perifix® PinPad (Fig. H)

o Sistema de ancoragem (opcional) (Fig. J)

* Rétulo do cateter epidural (Fig. K)

Para mais caracteristicas técnicas, tais como o

tamanho da agulha e do cateter, consulte o ro-

tulo da embalagem.

As agulhas epidurais, agulhas espinais, cateteres

e outros dispositivos médicos ou acessorios po-

dem ser utilizados com dispositivos compativeis
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ou em conformidade com os conectores Luer (por
exemplo, 1SO 80369-7).

Como medidas de mitigacédo de risco para aplica-
coes neuraxiais com conectores Luer, as tampas
de protecgdo e o rotulo do cateter epidural sdo
de cor amarela.

Os dispositivos externos podem ser ligados ao
conector fémea do filtro Perifix®, que é o ponto
de acesso ao cateter epidural Espocan aplicado.
As aplicacdes principais serdo seringas para as-
piragdo e infusdo de anestésico ou ligagdo de
bombas de infusdo elastomérica, respetivamente,
as linhas de extenséo de seringas para bombas
de infusdo para infusdo continua de anestésicos
ou analgésicos.

Avaliagdo da compatibilidade da
Ressonancia Magnética (RM)

Agulha epidural Espocan®/Agulha espinal com
involucro Espocan®, Seringa LOR Perifix®: O dis-
positivo nao foi avaliado quanto a sequranca no
ambiente de RM, uma vez que néo se espera que
entre no ambiente de RM numa aplicacéo tipica.
A realizacdo de um exame de RM numa pessoa
que tenha este dispositivo médico pode provocar
lesdes ou avarias no dispositivo.

Conector de cateter Perifix®/Filtro Perifix®
0,2 um/Perifix® PinPad/Sistema de ancora-
gem: Seqguro para RM.

Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix®/
cateter Perifix® SoftTip): Condicional para RM
(consulte a secgdo Instrugtes de utilizacdo para
conhecer as condigdes adicionais).

Esterilidade

- Esterilizado por oxido de etileno.

- Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

- Inspeccione visualmente a embalagem prote-
tora estéril em relacéo a fissuras e integridade
antes da sua utilizacdo.

Finalidade prevista

Sistema para anestesia combinada raquianes-
tesia-epidural.

Indicagdo

Utilizada para combinar a anestesia espinal e
epidural durante a cirurgia e a analgesia epidural
para tratamento da dor regional. Se necessario,
a anestesia pode ser prolongada durante a ci-
rurgia. A analgesia € possivel em qualquer altura
apos a cirurgia (tratamento da dor).

Populagdo de pacientes
Adultos, gravidas

Utilizadores previstos

0Os produtos s6 devem ser utilizados por profissio-
nais de satde que receberam formacéo adequada
sobre esta técnica.

Contraindicacdes

As contraindicacdes conhecidas sdo as mesmas
das da anestesia espinal e epidural e incluem,
em particular, as seguintes contraindicagdes ab-
solutas e relativas:

Absolutas: recusa do paciente, septicemia, infe-
coes locais no local de injecéo, deficiéncia imu-
noldgica, hipovolemia descompensada grave,
choque, doencas cardiovasculares de origem mio-
cardica, isquémica ou valvular, doencas cerebrais
agudas ou da medula espinal, presséo intracra-
niana aumentada, doenca neuroldgica indetermi-
nada, hipersensibilidade aos agentes anestésicos
locais ou a quaisquer materiais utilizados.
Relativas: coagulopatia (doencas de coagula-
3o ou terapia anticoagulante), patologia espinal

(incluindo graves deformidades espinais, artrite,
osteoporose, prolapso do disco intervertebral,
estenose do canal espinal, cirurgia pos-espinal
e metastases espinais), duracio desconhecida da
cirurgia, doenca vascular leve (estenose aortica),
défices neuroldgicos preexistentes (radiculopa-
tias, neuropatias periféricas, esclerose multipla).
Retirado de: Jankovic (Jankovic D. Combined spi-
nal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Consultar também livros didaticos médicos locais
sobre anestesia epidural e espinal.

Riscos residuais/efeitos secundarios
Os riscos conhecidos de técnicas de anestesia
espinal e epidural incluem, em particular, hipo-
tenséo, dispneia/apneia, paragem cardiaca, bra-
dicardia, retencdo urinaria, efeitos toxicos do
anestésico local/adjuvante (consultar o Resumo
das caracteristicas do produto (RCM) do medica-
mento), complicacdes neuroldgicas tempordrias
ou permanentes e infeccoes locais ou sistémicas
(cefaleia pos-puncéo da dura (CPPD), pareste-
sia, meningite/sindrome da cauda equina, mie-
lite transversa ou sindrome da artéria espinhal
anterior com paralisia permanente, hematoma
epidural/infecgbes no espaco epidural, abcessos,
infeccdes da pele e tecido subcuténeo), puncéo
inadvertida dos vasos sanguineos.
Complicacdes técnicas dos cateteres epidurais:
* Deslocacéo do cateter, migracao, cateteres do-
brados ou com nds, que podem levar a falhas
por blogueio ou ocluséo
* Cisalhamento do cateter em fragmentos devido
a trauma durante a remogéo/ insercéo

Precaucées

® Pessoal treinado e equipamento de emergén-
cia suficiente, em particular para ventilacao
artificial e suporte hemodinamico, devem es-
tar proximos

* Verificar o aperto correto e eventual desaperto
de todas as ligacdes do conjunto de cateteres
durante toda a anestesia e o procedimento de
analgesia (p. ex., tratamento da dor)

o Utilizar técnicas estritamente asséticas

® Ndo utilize se a embalagem estiver danificada

* NZo utilizar se o produto estiver incompleto
ou danificado

 Dose de teste para verificar a posicao do ca-
teter epidural

® Inspeccione visualmente a embalagem prote-
tora estéril em relacdo a fissuras e integridade
antes da sua utilizagcdo

Aviso

e Utilizacdo Unica apenas. Nao reutilizar. Ndo
reesterilizar.

o A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um potencial risco para o paciente
ou o utilizador. Pode levar a contaminagdo e/ou
ao comprometimento da capacidade funcional.
A contaminagdo e/ou a limitacdo da funciona-
lidade do dispositivo podera provocar lesées,
a doenca ou a morte do doente.

© Nunca puxar o cateter pela agulha, pois podera
causar cisalhamento!

* A ponta da agulha fica romba ou pode mesmo
partir apds o contacto com o osso. A agulha
pode dobrar e, eventualmente, partir, ao apli-
car muita forca durante o avanco. As agulhas
com a ponta danificada aumentam o risco de
colocacdo intratecal e intravascular.

© Nao humedecer o filtro Perifix® 0,2 um com de-
sinfetantes que contenham alcool, pois tal pode
causar fissuras na estrutura do filtro.

© Nao utilizar seringas inferiores a 10 ml, pois
podem fazer com que a estrutura do filtro se
danifique, como resultado da presséo exces-
siva da seringa.

0 cateter tem de ser inserido no conector tanto
quanto possivel. A injeccdo ndo sera possivel
de outro modo e o cateter pode desprender-se.

* Nao utilizar um spray adesivo que contenha
solventes organicos para suster o cateter.

* Inspecionar o local de insercdo do cateter dia-
riamente. Remover o cateter no caso de quais-
quer sinais de inflamacéo local ou sistémica de
origem desconhecida e conforme os protocolos
hospitalares.

* Se ocorrer parestesia, ndo inserir mais a agu-
Iha espinal. Se necessario, puxar para tras até
deixar de ocorrer parestesia.

© Apertar apenas ligeiramente o sistema de an-
coragem, pois, de outro modo, a agulha espinal
nao poderd ser inserida nem movida.

® Utilizar sempre sistemas Espocan® com sis-
tema de ancoragem juntamente com o siste-
ma de ancoragem (Fig. J), pois, de outro modo,
a agulha espinal serd muito comprida (a ponta
sobressai) e a dura no lado ventral podera ser
puncionada sem intencao.

© De forma a alcancar uma conexao 6ptima entre
a agulha epidural, a agulha espinal, o cateter
e outros dispositivos médicos ou acessorios,
garantindo assim a seguranca do doente, uti-
lize apenas produtos da B.Braun com outros
produtos da B. Braun. A B. Braun Melsungen AG
ndo assume qualquer responsabilidade quando
os seus produtos séo combinados com equipa-
mentos de outros fabricantes.

o Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix® |
_cateter Perifix® SoftTip): Condicional para RM
(consulte a seccdo Instrugdes de utilizagdo para
conhecer as condicdes adicionais).

Seringa Perifix® LOR:
Seringa especial para a técnica de perda de re-
sisténcia LOR para anestesia regional. Seringa,
apenas adequada para aspiragéo de liquidos até
um certo limite. N&o aspirar para além do limite
mecénico. Por motivos de higiene, encher a se-
ringa apenas pouco antes de a utilizar.

Instrucdes de utilizagdo
© llustracdes na pagina 2/3.

P Orientagdes para utilizagdo dos sistemas
Espocan®

. Aagulha epidural Espocan® (Fig. C) e a seringa
Perifix® LOR (Fig. B) sao utilizadas para pun-
cionar o espaco epidural utilizando a técnica
habitual de perda de resisténcia (LOR). O es-
paco intervertebral escolhido tem também de
ser adequado para anestesia espinal posterior.

. 0 espaco epidural ¢ identificado e a agulha
espinal com invélucro Espocan® (Fig. A) é
inserida na agulha epidural. Uma marca na
agulha espinal (Fig. 2) indica o local onde a
agulha espinal sobressai do "back eye" da
agulha epidural (Fig. C). E frequente a puncéo
posterior da dura poder ser sentida como uma
alteracdo significativa na resisténcia.

. Remover o estilete da agulha espinal lenta e
uniformemente. Quando a agulha espinal esta
na posicéo correta, o liquido cefalorraquidiano
(LCR) flui livremente. Neste caso, a anestesia
espinal pode ser efetuada. Se o liquido cefa-
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lorraquidiano néo fluir liviemente, a agulha

espinal deve ser puxada para tras sob obser-

vacdo constante. Se ao puxar a agulha para

tras, o liquido cefalorraquidiano nao fluir li-

vremente, remover completamente a agulha

espinal e corrigir cuidadosamente a posicéo
da agulha epidural ou fazer uma nova puncéo.

Apos a anestesia espinal, retire a agulha es-

pinal. Utilize o guia auxiliar de passagem

(Fig. E) (Fig. 1) e insira o cateter epidural

Espocan (Fig. D) através da agulha epidural

no espaco epidural e até a posicdo necessaria.

Neste caso, tal como em caso de parestesia,

observar se o liquido cefalorraquidiano flui

livriemente (posicdo intratecal) ou se existe
um refluxo de sangue (posicdo intravascular).

0 cateter esta marcado na ponta e comeca a

55 mm (59 mm para SoftTip) em distancias

de 10 mm. As posi¢des de 100, 150 e 200 mm

estdo marcadas com 2, 3 e 4 faixas, respecti-

vamente. A posicdo quando a ponta do cateter
sobressai da agulha epidural estda marcada
com uma faixa larga (Fig. D*). As aberturas

(orificios) do cateter estdo localizadas dentro

dos primeiros 40 mm da ponta do cateter.

5. Puxar para tras novamente a agulha epidural
completamente pelo cateter, depois, inserir o
cateter tanto quanto possivel no conector do
cateter Perifix® (Fig. F) e fechar (Fig. 4 - 7).
0 conector do cateter funciona de acordo com
o principio “Click & Ready".

® Abra 0 maximo possivel a tampa do co-
nector do cateter (Fig.4).

® Insira o cateter na abertura em forma de
funil na ponta do conector (Fig. 5).

® Empurrar o cateter bem para dentro do
conector até alcancar o limite claramen-
te (Fig.5).

® Fechar a tampa do conector, fazendo, com
firmeza, pressdo para baixo na ponta da
tampa até que a tampa encaixe com um
clique evidente (Fig. 6).

* Remover o ar do filtro Perifix® de 0,2 um
(Fig. G, se fornecido) utilizando soro fi-
siologico.

* Remover o cone de fecho do conector, li-
gar o conector ao filtro Perifix® com uma
volta (Luer Lock) (Fig. 7).

6. Lavar o sistema com 1-2 ml de soro fisioldgico.
Se necessario: Tornar a abrir o conector: Segu-
rar, com firmeza, o conector entre dois dedos e
fazer presséo, com firmeza, para baixo na ponta
do conector no lado superior da tampa. A tampa
iré saltar ao abrir com um clique audivel (Fig.8).

7. Fixar o filtro no paciente utilizando o Perifix®
PinPad da B. Braun (Fig.H).

Cateter epidural:

Um paciente com este dispositivo pode ser exa-

minado em seguranga num sistema de RM que

cumpra as seguintes condigdes:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
* Gradiente de campo espacial maximo de

2500 G/cm (25T/m)

* Produto de forca maxima de
50 000 000 G/em (50T2/m)

° Taxa maxima de absorcao especifica (SAR)
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(modo de funcionamento normal) sem li-
mite de tempo em exame continuo.

B

Dose de teste para verificar a posicdo

do cateter

Uma dose de teste ndo pode ser administrada de
imediato se tiver sido efetuada anteriormente
uma anestesia espinal. Se os efeitos da anestesia
epidural tiverem de ser reforcados ou prolonga-
dos durante a cirurgia, podem ser administradas
pequenas quantidades de anestésico local em in-
tervalos de 3 a 5 minutos até alcancar o nivel de-
sejado de anestesia. Durante a acdo da anestesia
espinal, o efeito do anestésico local administrado
através da agulha epidural é superior e o tempo
para atuar é mais rapido do que apenas com
anestesia epidural. Se a cirurgia tiver terminado
sem uma injecdo epidural posterior, permitir que
o efeito da anestesia espinal diminua antes de
administrar a dose de teste habitual.

P> Orientagdes para utilizagdo de um sistema
com o sistema de ancoragem Espocan®

. Aagulha epidural Espocan® (Fig. C) e a seringa
Perifix® LOR (Fig. B) sao utilizadas para pun-
cionar o espaco epidural utilizando a técnica
habitual de perda de resisténcia (LOR). O es-
paco intervertebral escolhido tem também de
ser adequado para anestesia espinal posterior.

. Identificar o espaco epidural. Colocar o sis-
tema de ancoragem (Fig. J) na extremidade
da agulha epidural e rodar no sentido horario
para a extremidade da agulha epidural até se
sentir uma ligeira resisténcia (Fig. 3).

. Quando utilizar o sistema de ancoragem,

empurre a agulha espinal com invélucro

Espocan® (Fig. A) para dentro da agulha epi-

dural (Fig. C). Uma marca na agulha espinal

(Fig. 2) indica o local onde a agulha espinal

sobressai do "back eye" da agulha epidural.

Puncionar a dura com a agulha espinal. E fre-

quente a puncéo da dura poder ser sentida co-

mo uma alteragdo significativa na resisténcia.

. Remover o estilete da agulha espinal lenta e

uniformemente. Quando a agulha espinal esta

na posicdo correta, o liquido cefalorraquidiano
flui livremente. Neste caso, a anestesia espinal
pode ser efetuada. Se o liquido cefalorraqui-
diano nao fluir livremente, a agulha espinal
deve ser puxada para tras sob observacdo
constante. Se ao puxar a agulha para tras,

o liquido cefalorraquidiano néo fluir livremen-

te, remover completamente a agulha espinal e

corrigir cuidadosamente a posicdo da agulha

epidural ou fazer uma nova puncéo.

Fixar a agulha espinal na agulha epidural de-

pois de fazer uma puncéo (fluxo livre do liqui-

do cefalorraquidiano) rodando o sistema de
ancoragem (Fig. J) no sentido horério tanto
quanto possivel. Isto faz com que a agulha
espinal nao faga movimentos néo intencionais,
embora permita rotacdo. Se nao estiver a uti-
lizar o sistema de ancoragem, fixar as agulhas
espinal e epidural com medidas apropriadas.

Posteriormente, proceder a anestesia local.

. Soltar o sistema de ancoragem (Fig. J) da ex-
tremidade da agulha epidural ao rodar no sen-
tido anti-horario. Remover a agulha espinal e
o sistema de ancoragem ao mesmo tempo.
Se o sistema de ancoragem néo for utilizado,
a agulha espinal pode ser removida direta-
mente a partir da agulha epidural.

. Utilizar o guia auxiliar de passagem
(Fig. E) (Fig. 1) e insira o cateter epidural
(Fig. D) através da agulha epidural no espaco
epidural e até a posicdo necessaria. Observar
se o liquido cefalorraquidiano (posicao intra-
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tecal) flui liviemente ou se ocorre refluxo do

sangue (posicdo intravascular) e parestesia.

0 cateter esta marcado na ponta e comeca

a 55 mm (59 mm para SoftTip) em distancias

de 10 mm. As posigdes de 100, 150 e 200 mm

estdo marcadas com 2, 3 e 4 faixas, respecti-

vamente. A posicdo quando a ponta do cateter
sobressai da agulha epidural estd marcada
com uma faixa larga (Fig. D*). As aberturas

(orificios) do cateter estdo localizadas dentro

dos primeiros 40 mm da ponta do cateter.

10. Puxar para tras novamente a agulha epidural
completamente pelo cateter, depois, inserir o
cateter tanto quanto possivel no conector do
cateter Perifix® (Fig. F) e fechar (Fig. 4 - 7).
0 conector do cateter funciona de acordo
com o principio "Click & Ready".

® Abra o maximo possivel a tampa do co-
nector do cateter (Fig.4).

® Insira o cateter na abertura em forma de
funil na ponta do conector (Fig. 5).

® Empurrar o cateter bem para dentro do
conector até alcancar o limite claramen-
te (Fig.5).

® Fechar a tampa do conector, fazendo, com
firmeza, presséo para baixo na ponta da
tampa até que a tampa encaixe com um
clique evidente (Fig. 6).

® Remover o ar do filtro Perifix® de 0,2 pm
(Fig. G, se fornecido) utilizando soro fi-
sioldgico.

© Remover o cone de fecho do conector, li-
gar o conector ao filtro Perifix® com uma
volta (Luer Lock) (Fig. 7).

. Lavar o sistema com 1-2 ml de soro fisioldgi-
co. Se necessario: Tornar a abrir o conector:
Segurar, com firmeza, o conector entre dois
dedos e fazer pressao, com firmeza, para bai-
X0 na ponta do conector no lado superior da
tampa. A tampa ira saltar ao abrir com um
clique audivel (Fig.8).

12. Fixar o filtro no paciente utilizando o Perifix®

PinPad da B. Braun (Fig. H).

Cateter epidural:

Um paciente com este dispositivo pode ser exa-

minado em seguranca num sistema de RM que

cumpra as seguintes condigdes:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
* Gradiente de campo espacial maximo de

2500 G/cm (25T/m)

* Produto de forca maxima de
50 000 000 G2/em (50 T2/m)

° Taxa maxima de absorcao especifica (SAR)
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(modo de funcionamento normal) sem li-
mite de tempo em exame continuo.

Dose de teste para verificar a posigdo do cateter
Uma dose de teste ndo pode ser administrada de
imediato se tiver sido efetuada anteriormente
uma anestesia espinal. Se os efeitos da anestesia
epidural tiverem de ser reforcados ou prolonga-
dos durante a cirurgia, podem ser administradas
pequenas quantidades de anestésico local em in-
tervalos de 3 a 5 minutos até alcancar o nivel de-
sejado de anestesia. Durante a acdo da anestesia
espinal, o efeito do anestésico local administrado
através da agulha epidural é superior e o tempo
para atuar é mais rapido do que apenas com
anestesia epidural. Se a cirurgia tiver terminado
sem uma injecéo epidural posterior, permitir que
o efeito da anestesia espinal diminua antes de
administrar a dose de teste habitual.

- 54 -

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 54

07.01.2025 13:00:36



Duragéo da utilizagdo

0 cateter epidural Espocan® destina-se a uma utili-
zagéo de curto prazo (< 30 dias). A duragéo da apli-
cacao maxima prevista € 30 dias, conforme defini-
do pela avaliacdo bioldgica. A aplicacao standard,
normalmente, varia entre 2 e 4 dias para anestesia
regional pos-operatdria e pode ir até algumas se-
manas para analgesia na terapia da dor. Contudo,
a duracédo da utilizacdo depende da terapia pre-
vista, do critério dos profissionais de saude e das
condicdes individuais do paciente, de acordo com
os protocolos hospitalares efou diretivas nacionais.
Inspecionar o local de insercdo do cateter dia-
riamente. Remover o cateter no caso de quais-
quer sinais de inflamacéo local ou sistémica de
origem desconhecida e conforme os protocolos
hospitalares.

Eliminagdo

Descartar os produtos conforme os requlamentos
locais efou protocolos da clinica.

Condigdes de armazenamento e manuseamento
Condigdes de armazenamento:

Manter ao abrigo da luz solar

Manter seco

Beneficios clinicos e desempenho

0 resumo da seguranca e do desempenho cli-
nico estd disponivel através da EUDAMED em
ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o seguin-
te UDI-DI basico: 40392390000023842U e pode
ser solicitado ai fabricante.

Aviso para o utilizador

Todos os incidentes graves relacionados com este
produto deverdo ser notificados a B.Braun e a
autoridade competente no pais onde o produto
estd a ser utilizado.

Se forem necessarias mais Instrucdes de utiliza-
cdo, estas podem ser pedidas ao fabricante ou
podem ser obtidas a partir da pagina da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisao: 04-10-2024

I Instructiuni de utilizare

Seturi Espocan® CSE

Continut:

 Ac spinal cu manson Espocan® (ac Spinocan®
cu bizou Quincke sau ac Pencan® cu bizou de
tip Pencil Point) (vezi eticheta) (Fig.A)

 Seringd Perifix® LOR fér3 latex (Fig. B)

 Ac epidural Espocan® (ac epidural Perican® cu
orificiu lateral), 31,3 x 88mm, (18G x 3 12")
(Fig.C)

o Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix®
sau cateter Perifix® SoftTip), 0,85 x 0,45 x
1000 mm lungime totala (Fig. D - doar ca exem-
plu) cu ghidaj asistat cu fir (Fig. E)

o Conector cateter Perifix® (Fig.F)

o Filtru Perifix® 0,2 um (Fig. G)

 PinPad Perifix® (Fig. H)

o Sistem de andocare (optional) (Fig.J)

o Etichet3 cateter epidural (Fig.K)

Pentru alte caracteristici tehnice, cum ar fi ma-

rimea acului si a cateterului, consultati amba-

lajul produsului.

Acele epidurale, acele spinale, cateterele si alte

dispozitive sau accesorii medicale pot fi utilizate

impreund cu dispozitive compatibile cu conec-
tori Luer sau care se adapteaza acestora (de ex.

IS0 80369-7).

Ca masura de reducere a riscurilor pentru
aplicatii neuraxiale cu conectori Luer, capacele
de protectie si eticheta cateterului epidural au
culoarea galbena.

Se pot atasa dispozitive externe la conectorul de
tip mama al filtrului Perifix®, care este punctul
de acces al cateterului epidural aplicat Espocan.
Principalele aplicatii vor fi seringile de aspirare si
perfuzare a anestezicelor sau conectarea pom-
pelor de perfuzie elastomerice, respectiv liniile
de extensie ale seringilor destinate pompelor de
perfuzie pentru perfuzarea continud a anestezi-
celor sau analgezicelor.

Evaluarea compatibilitatii cu rezonanta
magneticd (RM)

Ac epidural Espocan®/ac spinal cu manson
Espocan@, seringa Perifix® LOR: Dispozitivul nu a
fost evaluat din punctul de vedere al sigurantei in
mediul RM, deoarece nu se anticipeaza ca aces-
ta sd intre in mediul RM intr-o aplicatie tipica.
Efectuarea unui examen RM la o persoand ca-
re are acest dispozitiv medical poate avea ca
rezultat vatamarea persoanei sau defectarea
dispozitivului.

Conector de cateter Perifix®/filtru Perifix®
0,2 um/ Perifix® PinPad/sistem de andocare:
Sigur pentru mediul RM.

Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix®/ ca-
teter Perifix® SoftTip): Utilizare conditionata in
mediul RM (verificati sectiunea Instructiuni de
operare pentru conditii suplimentare).

Sterilitate

- Sterilizat cu etilenoxid.

- Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul
cu bariera sterila pentru a detecta eventualele
deschideri si integritatea.

Destinatia de utilizare
Set pentru anestezie spinala si epidurala com-
binata.

Indicatie

Se utilizeaza pentru combinatia de anestezie
spinala si epidurald in timpul unei interventii
chirurgicale si analgeziei epidurale pentru trata-
mentul regional al durerii. Dacd este necesar, an-
estezia poate fi prelungita in timpul interventiei
chirurgicale. Analgezia este posibild in orice
moment dupé interventia chirurgicala (trata-
mentul durerii).

Categorii de pacienti

Adulti, femei gravide

Utilizatorul vizat

Produsele trebuie utilizate numai de catre ca-
dre medicale care au beneficiat de instruire in
aceasta tehnicd.

Contraindicatii

Contraindicatiile cunoscute sunt aceleasi ca ce-
le ale anesteziei spinale si epidurale si includ,
n mod particular, urmatoarele contraindicatii
absolute si relative:

Absolute: refuzul pacientului, sepsis, infectii lo-
cale la locul de administrare a injectiei, deficit
imunitar, hipovolemie decompensata severa, soc,
boli cardiovasculare miocardice, ischemice sau
de origine valvulara, boli acute cerebrale sau la
nivelul maduvei spindrii, presiune intracrania-
nd crescutd, boala neurologica nedeterminatd,
hipersensibilitate la anestezicele locale sau la
oricare dintre materialele utilizate.

Relative: coagulopatie (tulburari de coagula-
re sau tratament cu anticoagulante), patologie
spinala (inclusiv anomalii spinale severe, artri-
ta, osteoporoza, prolaps de disc intervertebral,
stenoza de canal spinal, post-interventie chi-
rurgicala spinald si metastaze spinale), durata
necunoscutd a interventiei chirurgicale, boala
vasculard moderaté (stenoza aortica), deficite
neurologice preexistente (radiculopatii, neuro-
patii periferice, scleroza multipla).

Preluat de la: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

V/a rugam sa consultati si manualele medicale lo-
cale i legdtura cu anestezia epidurald si spinala.

Riscuri reziduale/reactii adverse
Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anestezie
spinald si epidurala includ, in special, hipoten-
siune arteriald, dispnee/apnee, stop cardiac,
bradicardie, retentie urinard, efecte toxice ale
anestezicului local/adjuvantului (va rugam s3
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) aferent medicamentului), complicatii ne-
urologice temporare sau permanente si infectii
locale sau sistemice (cefalee post-punctie dura-
1a (PDPH), parestezie, meningita/sindrom cauda
equina, mielita transversa sau sindrom de arterd
spinald anterioara cu paralizie permanenta, he-
matom epiduralfinfectii ale spatiului epidural,
abcese, infectii ale pielii si ale tesutului subcu-
tanat), punctie accidentald a vaselor de sange.
Complicatii tehnice asociate cateterelor epi-
durale:
® Desprindere a cateterului, migrare, catetere
indoite sau innodate, ceea ce poate duce la
esec al blocajului sau ocluzie
® Sectionare a unor fragmente de cateter din
cauza traumatismului in timpul indepartarii/
introducerii

Precautii

* Trebuie sa existe in apropiere personal instruit
si echipamente de urgentd suficiente, in mod
particular ventilatie artificiala si sustinere he-
modinamica

* Monitorizati toate conexiunile configuratiei
cateterului pentru a vedea daca sunt etanse
si nu sunt deconectate pe intreg parcursul an-
esteziei si procedurii de analgezie (de ex. tra-
tamentul durerii)

® A se utiliza numai tehnici aseptice

® A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

® A nu se utiliza daca produsul este incomplet
sau deteriorat

o Testati doza pentru a verifica pozitia catete-
rului epidural

* |nainte de utilizare, inspectati vizual sistemul
cu barierd sterila pentru a verifica integritatea
si a detecta eventualele deteriorari

Avertisment

® Pentru o singurd utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

* Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate du-
ce la contaminare sifsau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului pot
duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

12410713_EspocanCSE_A5_IFU_1224_(Luer)_v12.indd 55

- 55 -

07.01.2025 13:00:36



 Nu trageti niciodata cateterul prin ac, intrucat
se poate sectiona!

e Varful acului devine bont sau chiar se poate
despica dupa contactul cu osul. Acul se poa-
te indoi si in cele din urma rupe atunci cand
se aplica o forta excesiva in timpul deplasarii.
Acele cu varful deteriorat cresc riscul de am-
plasare intratecala si intravasculara.

© Nu udati filtrul Perifix® 0,2 um cu dezinfectanti
care contin alcool, intrucat acest lucru poate
duce la fisuri in carcasa.

® Nu utilizati seringi mai mici de 10 ml, intru-
cat acestea pot cauza deteriorarea carcasei
filtrului ca urmare a presiunii excesive exer-
citate de seringa.

* Cateterul trebuie introdus in conector cat mai
departe posibil. In caz contrar, injectarea nu
este posibila si cateterul se poate deconecta.

® Nu utilizati un spray cu adeziv care contine
solventi organici pentru a fixa cateterul.

® [nspectati zilnic locul de introducere a catete-
rului. Scoateti cateterul in cazul oricaror semne
de inflamatie locala sau sistemica de origine
necunoscuta si in conformitate cu protocoa-
lele spitalicesti.

 Dacd survine parestezia, nu introduceti acul spi-
nal mai departe. Daca este necesar, retrageti-|
pana cand parestezia dispare.

o Strangeti sistemul de andocare doar putin, in-
trucat, in caz contrar, acul spinal nu poate fi
introdus si miscat.

o Utilizati intotdeauna seturile Espocan® cu sis-
tem de andocare impreund cu sistemul de an-
docare (Fig.J), intrucat in caz contrar acul spinal
este prea lung (varful iese in afara) si se poa-
te perfora accidental dura pe partea ventrald.

* Pentru a obtine o conexiune optima intre acul
epidural, acul spinal, cateter si alte dispozi-
tive sau accesorii medicale, asigurand astfel
siguranta pacientului, utilizati produse B. Braun
numai impreuna cu alte produse B.Braun.
B. Braun Melsungen AG nu isi asuma nicio
raspundere pentru situatiile in care produsele
sale sunt utilizate impreund cu echipamente
provenite de la alti fabricanti.

o Cateter epidural Espocan® (cateter Perifix®/ca-
teter Perifix® SoftTip): Utilizare conditionata in
mediul RM (verificati sectiunea Instructiuni de
operare pentru conditii suplimentare).

Seringa Perifix® LOR:

Seringa speciala pentru tehnica cu pierdere a

rezistentei (LOR) pentru anestezie regionala.

Seringa adecvatd numai intr-o masura limi-

tata pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati cu

depdsirea limitei de oprire mecanica. Din motive
de igiend, nu umpleti seringa decét cu putin timp
nainte de utilizare.

Instructiuni de operare

© llustratii la pagina 2/3.

P Instructiuni de utilizare a seturilor Espocan®

. Acul epidural Espocan® (Fig.C) si serin-
ga Perifix® LOR (Fig.B) se utilizeaza pentru
punctionarea spatiului epidural utilizand teh-
nica uzuala cu pierdere a rezistentei (LOR).
De asemenea, spatiul intervertebral ales tre-
buie sa fie adecvat pentru anestezia spinala
ulterioara.

. Se identifica spatiul epidural si se introduce
acul spinal cu manson Espocan® (Fig.A) in acul
epidural. Un semn pe acul spinal (Fig. 2) arata
locul in care acul spinal iese in exterior din
orificiul lateral al acului epidural (Fig.C).

)

Punctionarea ulterioard a durei se poate
resimti de regula ca o modificare semnificativa
a rezistentei.

. Indepartati stiletul acului spinal printr-o
miscare lenta si uniforma. In momentul in care
acul spinal se afla in pozitia corectd, va exista
un flux liber al lichidului cefalorahidian (LCR).
In acest caz, se poate efectua anestezia spi-
nald. Daca nu exista un flux liber de LCR, acul
spinal trebuie retras sub observatie constan-
ta. Daca retragerea acului nu produce un flux
liber de LCR, scoateti acul spinal complet si
corectati cu atentie pozitia acului epidural sau
efectuati o noud punctie.

4. Dupa anestezia spinald, indepartati acul spinal.
Utilizati ghidajul asistat cu fir (Fig.E) (Fig. 1)
si introduceti cateterul epidural Espocan
(Fig. D) prin acul epidural in spatiul epidural
si pand in pozitia doritd. In acest caz, ca si in
cazul paresteziei, observati dacd exista un flux
lier de LCR (pozitie intratecala) sau un reflux
sanguin (pozitie intravasculara). Cateterul este
marcat pe varf si incepand de la 55mm (59 mm
pentru SoftTip) la distante de 10 mm. Pozitiile
de 100, 150 si 200 mm sunt marcate cu 2,
3, respectiv 4 benzi. Pozitia in care varful ca-
teteruluiiese din acul epidural este marcata cu
o0 banda lata (Fig. D*). Deschiderile cateterului
(orificiile) se afla in intervalul a 40 mm fata de
varful cateterului.

Trageti complet acul epidural inapoi peste
cateter, apoi introduceti cateterul cat mai
mult posibil in conectorul cateterului Perifix®
(Fig. F) si inchideti (Fig. 4-7). Conectorul cate-
terului lucreaza pe principiul ,Clic si pregatit".

 Deschideti capacul conectorului cateteru-

lui c&t mai mult posibil (Fig. 4).

* Introduceti cateterul in deschiderea in
forma de palnie a varfului conectorului
(Fig.5).

® Impingeti cateterul bine in conector, pana
cand atinge clar un punct de oprire (Fig. 5).

© Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful capacului, pand cand capa-

cul se fixeaza cu un clic clar (Fig. 6).

* Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 pm
(Fig. G, daca exista) utilizand solutie izoto-
na de ser fiziologic.

* [ndepartati conul de inchidere de pe co-
nector, atasati conectorul la filtrul Perifix®
printr-o miscare de rasucire (Luer Lock)
(Fig.7).

6. Clatiti sistemul cu 1-2 ml solutie izotona de ser
fiziologic. Daca este necesar: Redeschiderea
conectorului: Tineti conectorul ferm intre doud
degete si apasati ferm in jos varful conectoru-

lui pe partea superioard a capacului. Capacul
se va deschide cu un clic perceptibil (Fig. 8).

7. Fixati filtrul de pacient utilizand PinPad-ul
B. Braun Perifix® (Fig. H).

Cateter epidural:

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

siguranta intr-un sistem RM care indeplineste

urmatoarele conditii:

© Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu
© Camp maxim cu gradient spatial de

2500 G/em (25T/m)

© Produs de fortd maxima de
50 000 000 G?/cm (50T%/m)

* Rata de absorbtie specifica (SAR) maximd
ponderata a intregului corp (WBA) de 2W/
kg (modul de operare normal) fara limita
de timp n scanare continua.

w

o

Testati doza pentru a verifica pozitia cateterului
0 dozd de test nu se poate administra imediat
daca anestezia spinald a fost efectuata mai intai.
Daca efectele anesteziei epidurale trebuie extinse
sau prelungite in timpul interventiei chirurgicale,
se pot administra cantitati mici de anestezic local
la intervale de 3-5 minute, pana cénd se atin-
ge nivelul dorit de anestezie. In timpul actiunii
anesteziei spinale, efectul anestezicelor locale
administrate prin acul epidural este mai mare,
iar timpul pana la efect mai scurt decét in ca-
zul anesteziei epidurale administrate exclusiv.
Dacd interventia chirurgicald s-a finalizat fara
o injectie epidurala ulterioara, lasati efectul an-
esteziei spinale sd scada fnainte de a administra
doza de test obisnuita.

P Instructiuni de utilizare a unui set cu
sistem de andocare Espocan®

. Acul epidural Espocan® (Fig.C) si serin-
ga Perifix® LOR (Fig.B) se utilizeaza pentru
punctionarea spatiului epidural utiizand teh-
nica uzuala cu pierdere a rezistentei (LOR).
De asemenea, spatiul intervertebral ales tre-
buie sa fie adecvat pentru anestezia spinala
ulterioara.

. Identificati spatiul epidural. Pozitionati sis-
temul de andocare (Fig.J) la capatul acului
epidural si rotiti-l in sens orar in capatul acului
epidural, pana cand se poate percepe o usoara
rezistenta (Fig. 3).

. Atunci cand utilizati sistemul de andocare,
impingeti acul spinal cu manson Espocan®
(Fig.A) in acul epidural (Fig.C). Un semn pe
acul spinal (Fig.2) arata locul in care acul spi-
nal iese in exterior din orificiul lateral al acului
epidural.
Punctionati dura cu acul spinal. Punctionarea
durei se poate resimti de reguld ca o modifi-
care semnificativd a rezistentei.
Indepdrtati stiletul acului spinal printr-o
miscare lenta si uniforma. In momentul in care
acul spinal se afla in pozitia corectd, va exis-
ta un flux liber al LCR. In acest caz, se poate
efectua anestezia spinala. Daca nu existd un
flux liber de LCR, acul spinal trebuie retras sub
observatie constantd. Daca retragerea acului
nu produce un flux liber de LCR, scoateti acul
spinal complet si corectati cu atentie pozitia
acului epidural sau efectuati o noua punctie.
Fixati acul spinal in acul epidural dupa ce
ati efectuat o punctie (un flux liber de LCR),
rotind sistemul de andocare (Fig.J) in sens
orar cat mai mult posibil. In acest mod, acul
spinal se fixeaza, pentru a preveni miscarea
neintentionata care permite rotatia. Daca nu
utilizati sistemul de andocare, fixati acele spi-
nale si epidurale prin masuri adecvate.

Ulterior, efectuati anestezia locala.

Slabiti sistemul de andocare (Fig.J) de la capa-

tul acului epidural, rotindu-1 in sens antiorar.

Indepartati acul spinal si sistemul de andocare

impreund. Daca sistemul de andocare nu este

utilizat, acul spinal poate fi indepartat direct
din acul epidural.

Utilizati ghidajul asistat cu fir (Fig. E) (Fig. 1) si

introduceti cateterul epidural (Fig. D) prin acul

epidural in spatiul epidural si pand in pozitia
dorita. Observati daca exista un flux liber de

LCR (pozitie intratecald) sau un reflux sanguin

(pozitie intravasculard) si dac are loc pareste-

zia. Cateterul este marcat pe varf si incepand

de la 55mm (59 mm pentru SoftTip) la distante
de 10mm. Pozitiile de 100, 150 si 200 mm sunt
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marcate cu 2, 3, respectiv 4 benzi. Pozitia in
care varful cateterului iese din acul epidural
este marcatd cu o bandd laté (Fig. D*). Deschi-
derile cateterului (orificiile) se afla in interva-
lul a 40 mm fata de varful cateterului.

10. Trageti complet acul epidural inapoi pes-
te cateter, apoi introduceti cateterul cat
mai mult posibil in conectorul cateterului
Perifix® (Fig. F) si inchideti (Fig. 4-7). Conec-
torul cateterului lucreaza pe principiul ,Clic
si pregatit”.

© Deschideti capacul conectorului cateteru-
lui cat mai mult posibil (Fig. 4).

* Introduceti cateterul in deschiderea in
forma de palnie a varfului conectorului
(Fig. 5).

® Impingeti cateterul bine in conector, pana
cand atinge clar un punct de oprire (Fig. 5).

© Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful capacului, pand cand capa-
cul se fixeaza cu un clic clar (Fig. 6).

* Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 pm
(Fig. G, daca exista) utilizand solutie izoto-
na de ser fiziologic.

* Indepartati conul de inchidere de pe co-
nector, atasati conectorul la filtrul Perifix®
printr-o miscare de rasucire (Luer Lock)
(Fig.7).

11. Clatiti sistemul cu 1-2 ml solutie izotona de
ser fiziologic. Dacd este necesar: Redeschi-
derea conectorului: Tineti conectorul ferm
intre doud degete si apasati ferm in jos var-
ful conectorului pe partea superioara a ca-
pacului. Capacul se va deschide cu un clic
perceptibil (Fig. 8).

12. Fixati filtrul de pacient utilizand PinPad-ul
B. Braun Perifix® (Fig. H).

Cateter epidural:

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

siguranta intr-un sistem RM care indeplineste

urmatoarele conditii:

© Cadmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu

© Camp maxim cu gradient spatial de
2500 G/em (25T/m)

* Produs de forta maxima de
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

 Rata de absorbtie specificd (SAR) maxi-
ma ponderatd a intregului corp (WBA) de
2W/kg (modul de operare normal) fara li-
mitd de timp n scanare continua.

Testati doza pentru a verifica pozitia cateterului
0 doza de test nu se poate administra imediat
dacd anestezia spinala a fost efectuata mai intai.
Daca efectele anesteziei epidurale trebuie extinse
sau prelungite in timpul interventiei chirurgicale,
se pot administra cantitdti mici de anestezic local
la intervale de 3-5 minute, pand cand se atin-
ge nivelul dorit de anestezie. In timpul actiunii
anesteziei spinale, efectul anestezicelor locale
administrate prin acul epidural este mai mare,
iar timpul pana la efect mai scurt decat in ca-
zul anesteziei epidurale administrate exclusiv.
Daca interventia chirurgicald s-a finalizat fara
o injectie epidurala ulterioara, lasati efectul an-
esteziei spinale sa scada inainte de a administra
doza de test obisnuita.

Durata de utilizare

Cateterul epidural Espocan® este destinat utiliza-
rii pe termen scurt (< 30 zile). Durata maxima de
aplicare avuta in vedere este 30 zile, asa cum se
defineste in evaluarea biologica. Durata standard
de aplicare variaza de regula intre 2 si 4 zile pen-
tru anestezia regionala postoperatorie si poate

fi de pana la cateva saptamani pentru analgezie
in tratamentul durerii. Cu toate acestea, durata
utilizarii depinde de tratamentul avut in vedere,
de decizia cadrelor medicale si de afectiunile fi-
ecdrui pacient, in conformitate cu protocoalele
spitalicesti si/sau ghidurile nationale.
Inspectati zilnic locul de introducere a catete-
rului. Scoateti cateterul in cazul oricdror sem-
ne de inflamatie locala sau sistemica de origine
necunoscuta si in conformitate cu protocoalele
spitalicesti.

Eliminare

Eliminati produsele in conformitate cu reglemen-
tarile locale si/sau protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

Beneficii si performante clinice

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica este disponibil prin inter-
mediul EUDAMED la adresa ec.europa.eu/tools/
eudamed cu utilizarea urmatorului UDI-DI de
bazd: 40392390000023842U si poate fi solici-
tat fabricantului.

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate cu acest pro-
dus trebuie aduse la cunostinta B.Braun si a
autoritatii competente din tara in care este uti-
lizat produsul.

Dacd sunt necesare Instructiuni de utilizare su-
plimentare, acestea pot i solicitate fabricantului
sau pot fi obtinute de pe pagina de internet a
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri: 04-10-2024

WHcTpykuma no
NPUMEHEHMI0

Ha6opbi 3cnoka® KC3

CopepxaHue

® CnnHanbHaa Mrna JCnokaH® ¢ MaHXeTolt
(urna CnHokaH® co cpe3om Quincke nam ur-
na MeHkaH® co cpesom Pencil Point) (cm. 3Tn-
KeTky) (puc. A)

o llinpuy NMepndukc® LOR, 6e3 natekca (puc. B)

© dnuaypanbHaa urna dcnokaH® (rna MepukaH®
COTBEPCTMEM Ha 3a/jHeil TOBEPXHOCTY CKOCa),
?1,3x88Mmm, (18Gx 3 %2") (puc. C)

® SnuaypanbHbll KaTeTep ScnokaH® (KateTep
Nepudukc® unu katetep MNepudukc® CodprTun),
©0,85x 0,45 x 1000 MM (06wjas annHa) (puc. D
— mosibKo npumep) ¢ HanpasuTenem (puc. E)

© KoHHekTOp KaTeTepa Mepudukc® (puc. F)

© Ounbtp Mepudukc® 0,2 mkm (puc. G)

 Qukcatop Mepudukc® MunMag (puc. H)

© CTblkoBOYHaA cuctema (onyus) (puc. J)

© Hakneitka gna anupypanbHoro Katetepa (puc. K)

JlononHutenbHble TeXHUYECKNe XapakTepu-

CTUKM, TaK1e Kak pasmep UMbl U KaTeTepa, CM.

Ha ynakoBKe u3jienus.

SnupypanbHble UMb, CIMHANbHbIE UMbl KaTe-

Tepbl 1 ApYriie MeAULIMHCKIE U3[ENNA N Npu-

HaINEXHOCTU MOXHO UCMONb30BaTh C yCTPOIA-

CTBaMM, COBMECTUMbIMM C KOHHeKTopamu Jlyep

(Hanpumep, 1SO 80369-7).

B kauecTBe Mepbl M0 CHUXKEHWIO pUCKa NP Helt-

poaKc1anbHOM NPUMEHeHNN C NCMOob30BaHU-

eM KOHHeKTopa Jlyep 3alLuTHble KONMayku 1 Ha-

KneiiKasnuypasnbHoro Katetepa MeloT XenTyio
LiBETOBYI0 MapKNPOBKY.

BHeLUHe yCTPOICTBa MOTYT ObITb NOACOEANHEHBI
KrHe370BOMY coefiuHeHuio dunbtpa Mepndukc®,
KOTOpOe ABNAETCA TOUKOI A0CTYNa ANA UCTONb-
3yeMoro 3nuaypanbHoro katetepa Scnokan®. Oc-
HOBHbIMM NPUMEHAEMbIMY YCTpOCcTBaMM GyayT
WAPKLbI ANA aCNMPaLIAN U MHY3UM aHECTETUKOB
1 COEAMHNTENbHbIE 3M1aCTOMepPHble NHPY3NOH-
Hble HaCOCbl, COOTBETCTBYOLLME YANIMHUTENbHbIE
JIIHWN WNPULEB, NPeAHa3HauYeHHble AN NHGY-
3MOHHBIX HACOCOB ANIA HEMPEPbIBHOM UHY3UM
aHeCTeTNKOB W aHaNbIeTNKOB.

OueHKa COBMECTMMOCTM C MarHUTHO-pe30o-
HaHCHo cpepon

nuaypanbHaa urna IcNokaH®/cnnHanbHas ur-
na cnokaH® ¢ MaHxeTo, Wwnpu, MNepudukc®
LOR: Be3onacHocTb U3fennsa B MarHUTHO-pe30-
HaHCHOW Cpefie He 13yyanach, Tak Kak He npea-
nonaraeTcs, 4To Npy 06bIYHOM UCMONb30BAHNM
OHO MonageT B Takylo cpepy. poseaeHne MPT-
UCCNeoBaHmA Y NaLyenTa C AaHHbIM MeAULIVIH-
CKUM W3iennem MOXeT NPUBECTU K TpaBMe 1u
HeBepHOMY QYHKLIMOHNPOBAHMIO U3AenuA.
KoHHekTop kateTepa Mepudukc® / dunstp
Nepudukc® 0,2 Mkm / Mepudukc® MunMag / cTbi-
KOBOYHaA cCTeMa:He NPe/CTaBNAIOT ONacHOCTI
npy UCNOJb30BaHNN B MarHUTHO-PE30HAHCHOM
cpepe.

dnuaypanbHbliiKateTep JcnokaH® (katetep
Mepudukc® / katetep MNepndunkc® CodprTun): yc-
I0BHO 6€30MaceH Npy CMOb30BaHNN B MAarHNT-
HO-Pe30HaHCHOM cpefie (CM. yCNIoBNA UCNONb30-
BaHA B HCTPYKLNN MO NPUMEHEHNIO).

CrepunbHOCTb

- CTepun13oBaHo 3TUAEHOKCUAOM.

- He ncnonb3yiite npu noBpexaeHnm ynakosKu.

- Mepepn ncnonb3oBaHem NpoBeAuTe BU3yarb-
Hblll 0CMOTP CTEPUIIbHOI HapbepHOI CUCTEMbI
Ha NpefMeT NOBPeX/AeHUIl 1 LIENOCTHOCTA.

HasHauenne
Habop A4nA KOMONHMPOBAHHON CIMHANbHO-3MK-
AypanbHoii aHecTe3nm

MokasaHusa K npumMmeHeHunio

Vicnonb3yetca AnA KOMOGUHMpOBaHMA cnu-
HanbHOM 1 3NnAypanbHON aHecTe3nn Bo Bpe-
MA NPOBEJEHNA XNPYPruyecknx onepauuin n
3nM,qypaanot7| aHanbresnn Ana permoHapHoro
obesbonusaHuA. Mpy HEOOXOANMOCTY BO3MOX-
HO NPOJJIEHNE aHeCTe31 BO Bpems onepaLinm.
AHanbresuio MOXHO NPOBOAWTL B lo6oe Bpems
nocne onepauun (obesbonuatue).

Kateropuu nauueHTos
B3pocnble, 6epeMeHHbIe XKeHLLHbI

Monb3osatenn

ﬂaHHbIe n3penna JONXHbI NPUMEHATDL TONbKO
MeanunHcKkne paﬁOTHVIKI/I, nmeroune CooTBeT-
CTBYIOLLYIO NOAFOTOBKY MO UCMONb30BaHNH0 3TOM
TEXHUKN.

MpotuBonokasaHua

VI3BeCTHble NPOTUBOMOKA3aHMA TaKue e, Kak
INA CNNHANBHOWN 1 3NKUAYPanbHOI aHecTe3nn.
OHu BK/OYaIOT, B YaCTHOCTHY, cnefyoljme abco-
JII0THbIE N OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKAa3aHUA.
AGconioTHble: 0TKa3 MaLyeHTa, CENCIUC, MECTHblE
VHEKLNM Ha yyacTKe UHbeKLMM, UMMYHOAe Y-
LWT, TAXKENaA LeKOMMNEHCMPOBAHHAA r1NoBoNe-
MW, LWOK, CEPAEUYHO-COCYANCTbIE 3a6oneBaHNA
MWOKapfa, niemnyeckan 6onesHb cepaua nnu
KnanaHoB cepAaua, ocTpble 3a6051eBaHA roNoB-
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HOTO AN CMINHHOTO MO3Ta, MOBbILIEHHOE BHYTPU-
yepernHoe aBneHue, HeanddepeHLMpoBaHHoe
HeBPOJIOrnyeckoe 3abonesaHue, NoBbILEeHHasA
UYBCTBUTENBHOCTb K MECTHBIM aHECTETUKAM UK
No6OMY U3 UCMOSIb3yeMbIX MAaTEPUATIOB.
OTHOCUTENbHbIE: Koarynonatus (HapylueHue
CBEPTLIBAHWA KPOBY WM aHTUKOAryNAHTHas Te-
panus), 3a6oneBaHuA NO3BOHOYHMKA (BK/IoYas
TAXENY0 AepopMaLMio NO3BOHOUYHMKA, apTPUT,
0CTeO0NopO3, NPONanc MeXno3BOHKOBOTO ANCKa,
CTEHO3 MO3BOHOYHOTO KaHana, COCTOAHME Nocre
onepaLmu Ha MO3BOHOYHMKE U METacTasbl B M0-
3BOHOYHMIK), HEN3BECTHAA MPOAOIKNTENBHOCTL
onepauuu, yMepeHHO BbipaxeHHble 3a6onesa-
HUA COCYA0B (aOpTanbHbI CTEHO3), NpefLe-
CTBYlOLLME HEBPONOTUYECKIe HapyLIeHua (pa-
AvKynonatuy, nepudepuyeckine Helponati,
paccenHHblil CKnepos).

WcTounuk: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
CM. TaKkxKe MeCTHble MeAULIMHCKIE Y4ebHUKN No
3MWUAYPANLHOI 1 CINHANBHOI aHECTE3NMN.

OcTaTouHble pUCKI/No6oUHble 3P PeKTbl
M3BecTHble PUCKN METOL0B CNHaNbHO-3NNAY-
paan0|7| aHecTe3nn BKIKYaloT, B YaCTHOCTN, Tn-
NOTOHMIO, OABILLKY/aNHO3, OCTaHOBKY cepaua,
GpaAnKapanio, 3afepXKy Moy, TOKCMYecKmne
3dpdeKTbl MECTHOrO aHecTeTUKa/afbloBaHTa
(cMm. KpaTKylo XxapaKkTepucTuky dpapmakonori-
yeckoro npenapaTa), BpeMeHHbIe UK NOCTOAH-
Hble HEBPOJIOrMyeckre OCNI0XKHEHNA N MeCTHble
nnn CUCTeEMHbIe I/IH¢eKLLI/II/1 (I'IOCTI'IyHKLlI/IOHHaﬂ
ronosHas 60nb (MMIB), napectesns, MeHNHUT/
CMHOPOM KOHCKOro XBOCTa, nonepequu?l MuenuT
WU CUHAPOM NepefiHeil CMHanNbHOI apTepun
C MOCTOAHHBIM Napanuyom, snuaypanbHaa re-
MaToma/MHGeKLN 3M1aYPanbHOro NPOCTpaH-
CTBa, abcueccbl, MHGEKLNM KOXI 1 TOAKOXKHON
KNeTyaTku), cnyyaitHas NyHKLUMA KPOBEHOCHDIX
COCYH0B.
TexHuuyeckme 0CNI0KHEHS, CBA3AHHbIE C NCMOMb-
30BaHMeM 3nuaypanbHbIX KaTETEPOB
. CMELI.[EHI/IE, murpauuna KateTepa, uckpumsne-
Hie unu obpasoBaHue Y3108 Ha KaTeTepax,
4TO MOXET NPUBECTY K HapyLLeHWo Hnokazb!
VAN OKKMO31M,
® OTPbIB PparmMeHTOB KaTeTepa B pesysbrate
TpaBMbl Npu VIBBJ'IE‘leHI/II/I/EBeﬂeHVIVI.

BHumanne!

© Heo6xopnmo npucyTcTBure nobansoctu oby-
YeHHOro NepcoHana i Hanuure 06opyAoBaHNA
1Al 0Ka3aHWA HEOTOXKHON MOMOLL, B YaCTHO-
CTV ANA NPOBE/EHMA UCKYCCTBEHHON BEHTUNA-
LMV NIErKIX 1 reMoAVHAMUYeCKo NoAAepKKU.

© Heo6xoA1Mo NpoBepATb BCe COeAMHEHNA CU-
CTeMbl KaTeTepa Ha NpeAMET MPOYHOCTY 3aTAX-
KV 1 pa3be/IHeHIA Ha NPOTAXEHN BCel npo-
Leaypbl aHecTe3nn 1 aHanbresuu (Hanpumep,
obe3601mBaHuA).

© Crporo cobniofaTb Npasuna acenTukm.

© He ncnonb3oBatb, eC/v ynakoBKa NoBpexjeHa

© He 11cnos1b30BaTh, €C/N KOMMOHEHTbI M3fenns
OTCYTCTBYIOT UM NOBPEX/AEHDI.

* [pobHaA A03a ANA NPOBEPKIA MOSIOKEHINA SNK-
DypanbHOro Katetepa

* [lepep 1cnonb3oBaHNeM NPoBeANTe BU3yasb-
HbIl KOHTPOJIb CTEPUINBHOI 6apbepHOIi cucTe-
Mbl Ha IPeAMET MOBPEXAEHNI U LeNOCTHOCTU.

Mpeaynpexpexne

© TonbKo inA 0{HOPa30BOro NpuMeHeHuA. He nc-
nonb30BaTb NOBTOPHO. He cTepunm3osathb no-
BTOPHO.

© [loBTOpHOE MCMONb30BaHNE OJHOPA30BbIX
YCTPOIICTB CO3[aeT MOTEHLMaNbHbIA PUCK
QNS NaLMeHTa unn Nonb3oBatens. 370 MoXeT
NPUBECTI K 3arPA3HEHNIO 1 (nn) yXyALeHnio
OYHKLMOHANbHBIX XapaKTepUCTUK. 3arpasHe-
Hte 1 (Un) orpaHnyeHne GYHKLMOHANbHOCTI
YCTPOIICTBA MOXET NPUBECTY K TPaBMUPOBa-
HIt0, 3a6071€BaHMIO NIV CMEPTY NaLiMeHTa.

* Hukoraa He npoTArvBaiiTe KateTep Yepes urny,
VHaye OH MOXeT o6opBaTbCa!

* [locne KOHTaKTa C KOCTbIO KOHUMK UMbl 3aTy-
NNACTCA U Jaxe MOXeT paciuenunTbea. Mpn npu-
JIOKEHUN CAIMLLIKOM GONBLIOTO YCUNUA B XOfe
TIPOABVKEHVA T MOXKET NCKPUBUTBCA 1 B KO-
HeYHOM UTore CnoMaTbeA. Vbl C NoBpex/aeH-
HbIM KOHUMKOM MOBbILLAIOT PUCK MHTPaTeKasb-
HOTO 1 BHYTPUCOCYAUCTOrO PaCMONOXeHNA.

© He obpabatbiBaiite dpunbtp Mepudukc® 0,2 MKM
cnupTocoaep)allumi Ae3MHGULIMPYIOLLMMU
CpefiCcTBaMM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
06pa30BaHNIo TPELLYH B 5o Kopryce.

® He ncnonb3yitte Wnpuubl 06bemMoM MeHee
10 mMn, Tak Kak 3T0 MOXeT NPUBECTU K NOBPeX-
[LieHnto Kopnyca GpuibTpa 13-3a 136bITOUHOTO
[laBeHNs BO BPEMA BbINOSHEHUA UHbEKLMN.

© KateTep fo/mKeH ObiTb BCTaBNeH B KOHHEKTOP
KaK MOXHO rny6xe. B npoTBHOM Cyyae MHb-
eKLnA ByaeT HEBO3MOXHA, U KaTeTep MOXeT
OTCORAVHNTBCA.

© He ncnonb3yiite Ana GpuKcaLmm Katetepa ag-
re3vBHbIN CIpeif, COAepaLyuii opraHnyeckne
pacTBopuTenu.

© Exe/jHeBHO NpoBepAIiTe MeCTo BBEEHINA KaTe-

Tepa. YaanuTe katetep npu nosBneHnN Niobbix

NPKU3HaKOB MECTHOTO AN CUCTEMHOTO BOCMa-

JIeHNA HeN3BECTHOI STUONOTNK C COBMOAEHN-

eM 60/IbHUYHbBIX MPOTOKONOB.

B ciyyae BO3HMKHOBEHMA NapecTe3nm He BBO-

[QvTe CiMHanbHylo urny rny6xe. Mpu Heobxoan-

MOCT BbITaLUTE €€ Ha3af HaCTONbKO, YTOObI

napecresus npowusna.

Heobxoanmo 3aKkpenuTb CTbIKOBOUHYHO CUCTe-

My TOJNbKO CJIerKa, MHaue CrHasbHYIo Ury

HEBO3MOXHO by/ieT BCTaBUTb M NepemMecTiTb.

Bcerpa ncnonb3yiite Habopbl IcMoKaH® co CTbi-

KOBOYHOI CUCTEMOI1 BMECTe C CUCTEMON CTbi-

KOBKM (pyC. J), NOCKONbKY B NPOTUBHOM Cllyyae

CNHaNbHAA UTNa OKaXeTCA CINLLKOM ANVNHHON

(6yneT BbICTYNaTb HAKOHEUHIK), U MOXHO Heya-

AHHO MPOKOJIOTb TBEPAYIO MO3rOBYI0 060/OUKY

Ha BEHTPasIbHON CTOPOHE

[InA obecneyeHms ONTUMANbHOrO COeIMHEHNA

MeXAy 3nuaypanbHON UMOiA, CNHanbHON

VIO, KaTeTepom 1 MPOUMMI MEAULIMHCKUMIA

V3[eNNAMM 1 COOTBETCTBYIOLMU NPUHAZNEX-

HOCTAMW, @ CllefloBaTeNbHO, 1 6e3onacHoCTH

naLVenTa, NCnonb3yiite B COYETaHNN C U3AenK-

amu b. BpayH Tonbko Apyrue nspenus b. BpayH.

B.bpayH Menb3yHreH Al He HeceT OTBETCTBEH-

HOCTU 3a NOCNEACTBIA NPUMEHEHNA N3aennit

B COYETaHUM € 060pyAOBaHMEM APYTIX NPO-

n3BOAUTENEiA.

dnupypanbHblii KaTeTep JcnokaH® (katetep

Nepudukc® / katetep Mepudunkc® CodprTun):

YCNoBHO 6e30maceH Npy 1Cnonb3oBaHMM B Mar-

HUTHO-PE30HAHCHOI Cpefie (CM. yCnoBumA nc-

No/b30BaHMA B UHCTPYKLIW MO NPUMEHEHMIO).

Lnpuy Mepudukc® LOR:

CneumanbHbIi WNPWUL ANA NPUMEHeHNSA TeXHUKN
notepu conpotuenenus (LOR) npu nposeaeHumn
pervnoHapHoli aHectesuu. Lnpuu, npurogHbiin
[NA acnupaumny XuaKoCTeil TONbKO B OrpaHi-
ueHHol mepe. He acnupupyiite fanblue mexa-
HNYecKoro ctonopa. V13 coobpaxeruit rurueHbl
HanoNHANTe WNPUL, TONbKO HENOCPeACTBEHHO
nepep 1CNonb3oBaHNeEM.

YKa3aHuA No NCnonb3oBaHmnIo
© VinntocTpaumm Ha cTpaHuue 2/3.

P YkasaHua no ucnonb3oBaHuio Habopos
cnokaH®

. dnuaypanbHaa urna dcnokan® (puc. C) n
wnpuy Nepudukc® LOR (puc. B) ncnonbayiotca
ANA NYHKUMW SNWAYPanbHOro MPOCTPaHCTBa
C NpUMeHeHnem 06bIYHON TexHUKK «[loTepa
conpotusneHns» (LOR). BbibpaHHbI MexXno3-
BOHKOBbI NPOMEXYTOK TaKxe AO/KeH nop-
X0AMUTb ANA nocneaytoLein CiMHHOMO3roBo
aHecTesnm.

2. BbinonHaAeTcA uaeHTNdMKaLmMa snupypanb-
HOTO MPOCTPAHCTBA, U CMWHANbHAA uUrna
cnokaH® ¢ MaHxeToi (puc. A) BCTaBnAETCA B
anuaypanbHyto urny. MeTka Ha CiMHanbHo
urne (puc. 2) ykasbiBaer, re CnHanbHaa
Urna BbiCTynaeT W3 ylKa SnuaypanbHoil
urnbl (puc. C).Mocneayiowas nyHKLUNA TBepAoit
MO3r0BOi 060/104KY 06bIYHO OLLYLLIAETCA Kak
3HauNTeNbHOE N3MEeHeHMe CONPOTUBEHUA.

. MeaneHHo 1 paBHOMepHO 13BneKku1Te cTunet
Cn1HanbHoM nrbl. Mpy NpaBUNbHOM pasme-
LEHNM CMIMHANbHOI UMbl U3 Hee CBO6OLHO
BbITeKaeT LiepebpocnuHanbHas XuaKkocTb
(LCX). B Takom cnyyae MOXHO NMPOBOAUTb
CNnHaNbHYIo aHecTe3uio. Mpu oTcyTCTBUM CBO-
6oaHoro BbitekaHnsa LIOK cnnHanbHyto urny
CnepyeT OTTAHYTb Ha3ag, NPV NOCTOAHHOM Ha-
6niopennu. Ecnv npy oTTArMBaHUM UMbl Ha3an
HeT cB060AHOr0 BbiTeKaHuaA LICK, nonHOCTbI0
M3BNEKUTE CMIMHANBHYIO UITY U TLATeNbHO
CKOPPEeKTMPYiiTe NONOXeHe 3NnaypanbHon
VINbl MW CAeNnaiiTe HOBYIO NYHKLMIO.

. Mocne BbINONHEHMA CNIMHHOMO3rOBO aHecTe-
31K U3BNIEKNTE CIMHANbHYIO UIy. icnonb3ys
HanpasuTenb (puc. E) (puc. 1), BBeanTe ann-
AypanbHblii kaTeTep crokaH (puc. D) yepes
3NnAypanbHyio Ury B 3NUAYypanbHoe Npo-
CTPaHCTBO 1 NPOABUHLTE 10 AOCTUMXEHNA TPe-
6yemoro nonoxeHus. B 3tom cnyyae, kak u npn
napecTesiu, HabmiofjaloT, ecTb n cBobofHOE
BbITeKaHMe IMKBOPa (MHTpaTeKasibHoe Nomo-
KeHuie) nni 0bpaTHbI TOK KpOBU (BHYTPMCOCY-
[AUCTOe pacnonoxeHue). Ha KoHumke KateTepa
W HauymHas ¢ 55 Mm (59 mm ana CodtTin) HaHe-
CeHbl MeTKM C Wwarom B 10 Mm. Mo3uumm 100,
150 1 200 Mm oTMeueHbl 2, 3 1 4 nonockamu,
COOTBETCTBEHHO. [0f10XKeHMe, MpK KOTOPOM
KOHUWK KaTeTepa BbICTyNaeT 13 3n1aypasnbHoi
WIbl, OTMEYEHO LUMPOKOV NONOCKOiA (puc. D¥).
OtBepcTVA KaTeTepa pacronoxeHbl B Npefe-
nax nepsbix 40 MM OT KOHUMKa KaTeTepa.

. MonHOCTbIO BLITAHUTE INNAYPaNbHYIO Uy Ha
KaTeTep, 3aTeM BBeAMTE KaTeTep Kak MOXHO
rny6xe B KOHHeKTOp KaTeTepa Mepupukc®
(puc. F) n 3akpotite ero (puc. 4 — 7). KoHHek-
TOp KaTeTepa paboTaeT no NpuHLMMY GbICTpoit
dukcaynn.

* OTKpoiiTe 3aTBOP KOHHEKTOpa KaTeTepa 1o

ynopa (puc. 4).
© BcTaBbTe KaTeTep B BOPOHKOO6PasHoe OT-
BepCTUe Ha KOHUMKe KOHHeKTopa (puc. 5).
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© [IpoTONKHWTE KaTeTep B KOHHEKTOP /10 yo-
pa (puc. 5).

© 3aKpoiiTe KPbILLKY KOHHEKTOPa, CUIbHO Ha-
aB Ha KOHUMK KPbILLKM [0 ee GpuKcaLmm
OTYETNIMBbIM LLENYKOM (puc. 6).

© Ypanute Bo3ayx 3 punstpa NMepudukc®
0,2 MKkMm (puc. G, npy HanryMK), Mcnonb3ys
¢duspacteop

© CHUMUTE 3aKPbIBaIOLLNI KOHYC C KOHHEKTO-
pa, noBopaunBas NofCOeANHNTE KOHHEK-
Top K punbTpy Mepudukc® (coeanHerne
Jlyep-nok) (puc. 7).

6. lMpomoiiTe cucTemy, cnonb3ya 1-2 Mn duspa-
cTBOpa. Ecnn Heo6xoanMo: MoBTOPHOE OTKpPbI-
THe KoHHeKTopa Kpenko yepxuBas KOHHeK-
TOp MeXAy ABYMA NanbLiaMu, CUSIbHO HaXMUTe
Ha KOHUMK KOHHEKTOpa Ha BepXHeil CTOpoHe
KPbILUKI CBEPXY BHN3. KpbiLLKa OTKPOeTCA Co
wenykom (puc. 8).

7.3aKkpenute GUALTP Ha NaLneHTe C NOMOLLbIO
dukcatopa b. bpayH Mepudukc® Muulsa.
(puc. H).

nuaypanbHbIi KaTeTep

[MaLmeHT ¢ AaHHBIM YCTPONCTBOM MOXET 6e3-

onacHo npoxoauTb MPT-uccnefoBaHuie npu co-

6i0aeHNN CneayioLnx ycnosui.

® Cratuyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna u

3Tecna, rae

© MaKC. IPOCTPaHCTBEHHbII rpaneHT
nonsa — 2500 'c/cv (25 Tn/m),

© MaKC. Ipou3BefeHne Ccubl —
50000 000 [c*/cm (50 Tn?/m)

© MaKC. yCpeHeHHbIil yaenbHbIi Kospduum-
eHT nornowexua (YKIM) ana Bcero Tena —
2 Br/Kr (HopmanbHblit pabouuii pexim) 6e3
orpaH1yeHns No BpeMeHu Npu HempepbiB-
HOM CKaHUPOBaHMN.

Mp [i03a /1A npoBep Ka-
TeTepa

MpobHyio 403y HeNb3A BBOAUTL CPasy e nocne
npoBefieHuA CIMHHOMO3roBoi aHecTe3uu. Eciun
Heo6Xo/MMO pacluMPHTL UV NPOANNTb BO Bpe-
M#A onepaLun AeiiCTBIE SNNAYpanbHON aHecTe-
311, MOXXHO BBOAUTb HEbOMbLLOE KONNYECTBO
MEeCTHOrO aHeCTeTHKa C MHTepBanom ot 3 o 5
MUHYT 10 JOCTUXEHISA XeNaeMoro ypoBHA aHe-
cTe3un. Bo Bpema AeicTBMA CnHanbHo aHecTe-
31 3GPEKT MECTHbIX aHECTETKOB, BBOAVMBIX
yepes 3nupypanbHylo UMy, CUbHee, a BpeMa
[10 Hayana fieficTBUA KOpOoYe, YeM Npu OfHOI
3nuaypanbHoil aHectesuu. Ecin onepauma Gbi-
na3aseplueHa 6e3 nocneaytoLei snngypanbHoin
VHbEKLWN, TO Neper BBeAeHneM 06bIYHON Npo6-
HOI1 103bl HEO6XOANMO AOXAATLCA CHUXKEHNA
3ddeKTa CHANbHO aHeCTe3nN.

| 2] no ucno. Ta
€O CTbIKOBOYHOI CUCTEMOIT ICMoKaH®
1. 3nnpypanbHaa urna 3cnokan® (puc. C) n
wnpuy Nepudukc® LOR (puc. B) ncnonbayiotca
[NA NYHKUMM 3NAYPanbHOTO NPOCTPaHCTBa
C NpUMeHeHNem 06bluHOI TexHUKN «MoTeps
conpotusneHns» (LOR). BbibpaHHbI Mexno3-
BOHKOBBII IPOMEXYTOK TaKxKe [OMKEH NoA-
XOANTb ANA MOCNeAyloLel CIMHHOMO3r0BOI
aHecTesnu.
Onpepenute anuaypanbHoOe NPOCTPaHCTBO.
YcTaHoBUTE CTBIKOBOUHY!IO cucTemy (puc.J) Ha
KOHeL| INuaypanbHON UMbl 1 BKPyunBaiiTe ee
10 YaCOBOII CTPENIKe B KOHeL| SNuAypanbHoi
Vbl 10 TeX NOp, NOKa He NoYyBCTByeTe fer-
Koe conpoTtuenenue (puc. 3).

N

3. Mpy ©CNonb30BaHWN CTbIKOBOYHOW CUCTe-
Mbl BBEJUTE CUHANBHYIO UMY C MaHXeToin
dcnokaH® (puc. A) B anupypanbHylo urny
(puc. C). MeTka Ha cnuHanbHow urne (puc.
2) yKa3blBaeT, e CNiHanbHas Ura BbiCTymna-
€T 113 yLUKa 3MiAYPanbHOI UMbl

. BbInonHuTe nyHKLVio TBEPAOI 060104KM C MO~
MOLLbIO CNIHANbHOI UrAbl. Mpy Npokone Teep-
[10/1 MO3rOBOI 060/104KY 06bIUHO OLLYLAETCA
3HauNTENbHOE U3MeEHeHe CONPOTUBNEHNA.

. MenneHHo 1 paBHOMepHO U3BfeK1Te CTUNeT
CnuHanbHoli nrbl. Mpy NpaBuabHOM pa3me-
LEHUN CMIMHANBHOI UMb U3 Hee CBO6OAHO
BbiTekaeT L|CXK. B Takom cnyyae MOXHO npo-
BOANTb CMWHanbHYl0 aHecTesmo. Mpu oT-
cyTcTBUM cBoboaHOro BbitekaHna LICK cnn-
HanbHYI0 UTNy CneflyeT OTTAHYTb Ha3aj npu
NOCTOAHHOM HabnofeHnn. Ecnv npm oTtaru-
BaHUM UMbl Ha3aj} HeT CBOGO/IHOTO BbiTeKa-
HUA L|CK, NONHOCTbIO U3BNEKMTE CNHANbHYIO
Uy W TWaTenbHO CKOPPEKTUPYIiTe Nonoxe-
H1e 3NnAypPanbHOI UMbl UK CAenaliTe HoBYIO
MyHKLWIO.

. 3aKpenuTe CNvHabHYIO UMY B SNUAYpanb-

HO Mrne nocne Npokona (cBobopHoe BbiTe-

kaHue LICX), noBepHyB CTbIKOBOYHYHO CHCTe-

My (puc.J) no yacoBoii cTpenke Ao ynopa. 1o

GUKCupyeT CnnHanbHylo Urny, npefoTBpaLlan

HenpefHaMepeHHOe ABVXeHUWe, AomycKan

npy 3Tom BpalleHue. Ecim cTbikoBoUHas cn-

CTeMa He UCNOSb3yeTca, 3aKpenuTe CiHanb-

Hble ¥ 3NNAYpanbHbIe Ubl, NPUHAB COOTBET-

CTBYIOLLME MEPbI.

Mocne 3T0ro BbINONHNTE MECTHYI0 aHECTe3MI0.

OcnabbTe CTbIKOBOUHYIO cicTemy (puc. J) co

CTOPOHbI 3MUAYPASIbHON UTTIbl, TOBEPHYB ee

NPOTVB YacoBOW CTPenkKu. V3BnekuTe BmecTe

CMUHANbHYIO UMY U CTHIKOBOYHYIO CUCTEMY.

Ecnu cTbikoBOYHAA cUCTeMa He 1CroNnb3yeTcs,

CMNHANbHYIO UTY MOXHO U3BIeYb Hemocpes-

CTBEHHO W3 3NWAYpanbHOM UMbl

. Vicnonb3ys HanpasuTens (puc. E) (puc. 1), BBe-
[nTe anupypanbHblii Katetep (puc. D) yepes
3NuAypanbHylo Uy B 3NuaypanbHoe npo-
CTPaHCTBO W NPOABUHbTE A0 AOCTUXKEHUA
Tpebyemoro nonoxexus. Habniogaiite, ectb
N1 cBOHOAHOE BbiTeKaHMe IMKBOPa (MHTpa-
TeKasbHOE MOMOXKeHe) UK 06paTHBbIi TOK
KPOBU (BHYTPUCOCYANCTOE PaCcNoONOXeHMe),
W HeT i napecte3unu. Ha KoHuMKe KaTeTepa n
HauunHas ¢ 55 Mm (59 mm ana CodtTin) HaHe-
CeHbl MeTKM ¢ Wwarom B 10 mm. Mosuyum 100,
150 11 200 MM OTMeYeHbI 2, 3 1 4 NonocKamu,
COOTBETCTBEHHO. [oNoXeHue, Mpn KOTOpoM
KOHUMK KaTeTepa BbICTynaeT 13 snuaypanb-
HOI1 UTN1bl, OTMEYEHO LIMPOKOI MOMOCKON (puc.
D*). OTBepCTMA KaTeTepa pacnonoxeHbl B npe-
[fienax nepsbix 40 MM OT KOHYMKa KaTeTepa.

10. MoNHOCTbIO BLITAHWTE 3NMAYPaNbHYIO UTTY Ha

KaTeTep, 3aTeM BBeAUTE KaTeTep Kak MOXHO
rny6x<e B KOHHeKTOp KaTeTepa Mepndukc®
(puc. F) n 3akpotite ero (puc. 4 - 7). KoHHek-
TOp KateTepa paboTaeT No NpuHUMNY bbl-
cTpoii duKcaumum.

© OTKpoifTe 3aTBOP KOHHEKTOpa KaTeTepa 10
ynopa (puc. 4).

© BcTaBbTe KateTep B BOPOHKOOGPasHoe OT-
BepCTNe Ha KOHUMKe KOHHeKTopa (puc. 5).

* [IpoTonKHWTE KaTeTep B KOHHEKTOP 10 yMo-
pa (puc. 5).

© 3aKpoifTe KPbILLKY KOHHEKTOPa, CUMbHO Ha-
KaB Ha KOHUK KPbILLKM 30 ee prKcaLmm
OTYETNBBIM LLENYKOM (pUC. 6).
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© Ypanute Bo3ayx 3 punstpa NMepudukc®
0,2 MKM (puC. G, Npu Hanuuum) ncnonb3ya
¢duspacteop

© CHUMUTE 3aKPbIBAOLLNI KOHYC C KOHHEKTO-
pa, noBopaunBas NofCOeANHNTE KOHHEK-
Top K dunbTpy Mepudukc® (coepnHerne
Jlyep-nok) (puc. 7).

. MpomoiiTe cuctemy, Mcnonb3ys 1-2 Mn pus-
pactBopa. Ecnn Heobxoaumo: MoBTopHOE
OTKpbITWE KOHHeKTOopa Kpenko yaepxuBas
KOHHEKTOp MeXAy ABYMs NasibLiaMu, CUSIbHO
HaXMWTe Ha KOHYMK KOHHEKTOPa Ha BepXHeit
CTOPOHE KPbILLKY CBEPXY BHU3. KpbillKa OT-
KpOoeTcA €O Lenykom (puc. 8).

12. 3aKkpenuTe GUABLTP Ha NaLMeHTe C NOMOLLbIO
¢ukcatopa b. bpayH Mepudukc® Munlag.
(puc. H).

nuaypanbHbIi KaTeTep

MayneHT ¢ AaHHbIM YCTPOIICTBOM MOXeT Ge3-

onacHo npoxoauTb MPT-nccnegosaxue npu co-

6niofeHnN cneayioLnx ycnosui.

® Cratuyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna u

3Tecna, rae

© MaKC. TPOCTPAHCTBEHHbIN IPAANEHT NOA —
2500 I'c/em (25 Tn/m),

© MaKc. Npon3BeeHie cunbl —
50000 000 Ic%/cm (50 Tn¥/m),

© MaKC. yCpeiHeHHbIN yienbHbli KoadduLn-
eHT nornowexus (YKIM) ans Bcero Tena —
2 BT/Kr (HopmanbHblit pabouuii pexim) 6e3
orpaHnyeHns No BpeMeHU Npu Hempepbis-
HOM CKaHMPOBaHUN.

Mpo6Has fo3a ANA NPoBEPKY NONOXKEHNA Ka-
TeTepa

[Mpo6Hyto 403y Henb3A BBOAUTH Cpasy e nocne
npoBeAeHIA CIMHHOMO3T0BOW aHecTe3uu. Ecnmn
HEOBXOANMO PacluMPHTh UV MPOAINUTL BO Bpe-
M# OnepaLun AeiicTBIE SNNAYpanbHON aHecTe-
31K, MOXHO BBOAUTL HEGONbLLIOE KONMYECTBO
MECTHOTO aHecTeTMKa C HTepBanom ot 3 o 5
MUHYT A0 SOCTUKEHNA XKENaeMOoro YPOBHS aHe-
cTe3un. Bo Bpema AeiicTBIA CNHANbHOM aHeCTe-
311 3GPEKT MECTHBIX AHECTETIKOB, BBOANMbIX
yepes 3nuAypanbHylo UMy, CUbHee, a Bpema
710 Hauana f1eiicTBIA KOpoye, Yem Nnpu oAHON
3nuAypanbHoil aHectesnu. Ecnn onepauma Gbl-
na3aBeplueHa 6e3 nocneaytoLel snnaypanbHoi
VIHbEKLIW, TO Nepef BBEAEHMEM 06bIYHON NPO6-
HO1 403bl HEOOXOANMO [OKAATHCA CHUKEHNA
3pdeKTa CMHaNbHO aHeCTe3nn.

npOAOH)KI/ITeﬂbHOCTb ncnonb3oBaHnA
SnuaypanbHbiii KaTeTep ICnokaH® npepHa-
3HayeH ANA KPaTKOCPOUYHOrO UCMONb30BaHUA
(< 30 gHeit). B cootBeTCTBMM C GUONOrMYECKON
OLleHKOI7I, MaKCMManbHaa npegnofiaraemasn
NPOAOIKUTENBHOCTb NPUMEHEHNA COCTaBNAET
30 pgHeir. CraHpapTHOE MpuUMeHeHNe 06blYHO
COCTaBnAeT 2 -4 iHA ANA NocaeonepaLnoH-
HO Per1oHapHOII aHECTE3UM 1 MOXET NPOAOA-
KaTbCA A0 HECKOJIbKNX Hefleslb B CNlyYae aHallb-
re3uu npu o6ez6onueatoLeii Tepanun. OgHako
NPOAOIXNTENBHOCTb NPUMEHEHNA 3aBUCUT OT
npeAnonaraemoi Tepanuu, yCMoTpeHUA Meau-
LIMHCKIX PabOTHWNKOB U NHAMBWAYANbHOTO CO-
CTOAHWA NaLNEHTa B COOTBETCTBUM C HONbHMY-
HbIMW MPOTOKONAMU n/nnn HaunoHanbHbIMU
pexkomeHfaLuamm.

E)KEAHEBHO I'IpOBepFWITG MeCTO BBe[leHNA KaTe-
Tepa. Yaanute Katetep npu nio6bix npu3Hakax
MeCTHOro NN CUCTEMHOrO BOCMNaneHua Heus-
BECTHOTO NPOVNCXOMX/AEHNA 1 B COOTBETCTBUM C
60NbHNYHBIMW NPOTOKONAMMU.
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Yrunusauua

YTunusupyiite nsnenns B COOTBETCTBUN C MeCT-
HbIMI HOPMaMU /U KNMHWYECKUMIA NPOTO-
Konamu.

Ycnoua xpaHeHna n npuMmeHeHna

Ycnosus XpaHeHna

He aonyckatb BO3F[EI7|CTBI/IR COJIHEYHOro CBeTa
XpaHuTb B CyxoMm mecTe

KnuHuyeckas nonb3a 1 XxapakTepucTukn
0630p AaHHbIX MO 6E30MaCHOCTN 1 KNUHNYe-
CKUM XapaKTepucTUKam JOCTyneH B cucTeme
EUDAMED Ha Beb6caitTe ec.europa.eu/tools/
eudamed ¢ ucnonb3oBaHNem CefyioLLero oc-
HosHoro UDI-DI: 40392390000023842U v moxeT
6bITb 3aNpOLLEH Y NPOU3BOANTENA.

Nud

doy ana no Tens
060 BCex cepbe3HbIX NHLWAEHTaX, CBA3AHHbIX C
[NaHHBIM U3[ieNNeM, ClIefyeT yBeAOMNATL KOMMa-
Huto b. BpayH 1 KOMNeTeHTHbIN OpraH B CTPaHe,
B KOTOpOﬁ ncnonb3yeTca nspenve.
,[lOI'IOJ'IHI/ITEJ'IthIO WHCTPYKL IO NO NPUMEHEHWNIO
MOHO 3anpoCuTb y Npon3BoAuUTeNA Ui Han-
TV Ha AOMaLLHel CTpaHuLie KomnaHum b. bpayH:
https://eifu.bbraun.com/.

[ata nocnepHeit pepakuunn: 04.10.2024 .

Navod na pouzitie

Stpravy Espocan® CSE

Obsah:

e Opuzdrend spindlna ihla Espocan® (ihla
Spinocan®s hrotom Quincke alebo ihla Pencan®
s hrotom Pencil Point) (pozri oznacenie) (obr. A)

® Bezodporova striekacka Perifix® LOR bez la-
texu (obr. B)

o Epiduralna ihla Espocan® (epiduralna ihla
Perican® so zadnym otvorom), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 312") (obr. C)

o Epidurélny katéter Espocan® (katéter Perifix®
alebo katéter Perifix® SoftTip), 30,85 x 0,45 x
1000mm celkovej dlzky (obr.D - iba priklad)
so zavadzacou pomdckou (obr. E)

o Katétrova spojka Perifix® (obr. F)

o Filter Perifix® 0,2 um (obr. G)

o Podlozka Perifix® PinPad (obr. H)

 Spojovaci systém (volitelné) (obr. J)

® Oznacenie epiduralneho katétra (obr. K)

Dalsie technické vlastnosti, ako je velkost ihly

a katétra, najdete v baleni produktu.

Epiduralne ihly, spindlne ihly, katétre a iné zdra-

votnicke pomdcky alebo prislusenstvo sa mozu

pouzivat s pomockami, ktoré st kompatibilné
alebo v sulade s konektormi typu Luer (napr.

1SO 80369-7).

Ako opatrenia na zmiernenie rizika pri neuraxial-

nych aplikdciach s konektormi Luer su ochranné

krytky a Stitok epiduraineho katétra zIté.

K zastrékovému konektoru filtra Perifix®, ktory je

vstupnym bodom pouzitého epiduralneho katétra

Espocan, mozno pripojit externé pomocky. Medzi

hlavné pouzitia budu patrit striekacky na aspi-

raciu a infuziu anestetik alebo pripojenie elas-
tomérovych inflznych pimp pripadne predlzo-
vacich hadiciek striekaciek pre infuzne pumpy
na nepretrzitu infuziu anestetik alebo analgetik.

Postidenie kompatibility magnetickej rezo-

nancie (MR)

Epiduralna ihla Espocan®/opuzdrend spinalna

ihla Espocan®, bezodporova striekacka Perifix®

LOR: Bezpecnost pomacky z hladiska bezpecnos-

ti v prostredi MR nebola hodnotena, pretoZe sa
neocakava, ze by sa mohla pri beznom pouzivani
dostat do prostredia MR. Pri vy3etreni osoby, kto-
ra ma tuto zdravotnicku pomdcku, magnetickou
rezonanciou moze déjst k poraneniu alebo po-
Skodeniu pomacky.

Katétrova spojka Perifix®/0,2 um filter Perifix®/
Perifix® PinPad /spojovaci systém: Bezpe¢né
v prostredi MR.

Epidurélny katéter Espocan® (katéter Perifix®/
katéter Perifix® SoftTip): Podmienecne bezpecné
v prostredi MR (dalsie podmienky uvadza ¢ast
pod nazvom Pokyny na obsluhu).

Sterilita

- Sterilizované pouzitim etylénoxidu.

- Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

- Pred pouzitim zrakom skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a ¢i je celistvy.

Ugel poutitia

Stprava na kombinovant spinalnu a epidural-
nu anestéziu.

Indikacia

PouZiva sa na kombinovanu spindinu a epidu-
ralnu anestéziu pocas chirurgického zakroku
a ako epiduralna analgézia pri liecbe lokdlnej
bolesti. V pripade potreby je mozné pocas chi-
rurgického zakroku anestéziu pred|zit. Analgézia
je mozna kedykolvek po chirurgickom zékroku
(liecba bolesti).

Populacia pacientov
Dospelé osoby, tehotné zeny

Pouzivatelia, pre ktorych je pomdcka uréena
Pomédcku maju pouzivat len zdravotnicki pra-
covnici s prislusnym zaskolenim v tejto technike.

Kontraindikacie

Zname kontraindikacie su rovnaké ako pri spi-
nalnej a epiduralnej anestézii a patria sem pre-
dovietkym nasledujuce absolutne a relativne
kontraindikacie:

Absolutne: odmietnutie pacientom, sepsa, lokal-
ne zapaly v mieste podania injekcie, imunodefi-
ciencia, zavazna dekompenzovana hypovolémia,
Sok, srdcovo-cievne ochorenia myokardového,
ischemického alebo chlopiového povodu, akutne
ochorenie mozgu alebo chrbtice, zvyseny vnut-
rolebecny tlak, neurcité neurologické ochorenie,
precitlivenost na lokalne anestetikd alebo na nie-
ktory z pouzitych materialov.

Relativne: koagulopatia (porucha zrézania krvi
alebo antikoagulacna liecba), spindlna patolégia
(vratane zavaznych deformacii chrbtice, artritidy,
osteopordzy, prolapsu medzistavcovej platnicky,
stendzy miechového kanala, po chirurgickom za-
kroku na chrbtici a pri spinalnych metastazach),
nezname trvanie chirurgického zakroku, mier-
ne ochorenie ciev (stendza aorty), uz existujuce
neurologické deficity (radikulopatie, periférne
neuropatie, roztrisena skleroza).

Zdroj: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. V: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Pozrite si aj miestne lekarske ucebnice o epidu-
ralnej a spinalnej anestézii.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Medzi zndme rizika technik spindlnej a epidu-
ralnej anestézie patri predovietkym hypotenzia,
dyspnoe/apnoe, zastava srdca, bradykardia, re-
tencia mocu, toxické ucinky lokalneho aneste-

tika/adjuvansu (pretitajte si suhrn charakteris-
tickych vlastnosti lieku), do¢asné alebo trvalé
neurologické komplikacie a lokalne alebo systé-
mové infekcie (postpunkéna bolest hlavy (PDHD),
parestézia, meningitida/syndrom cauda equina,
transverzna myelitida alebo syndrom prednej
spindlnej artérie s trvalym ochrnutim, epidu-
ralny hematém/infekcie epiduralneho priestoru,
abscesy, infekcie koze a podkozného tkaniva),
neumyselné prepichnutie cievy.

Technické komplikacie spojené s epiduralnymi

katétrami:

* Dislokacia katétra, migracia katétra, ohnuté
alebo zauzlené katétre, o moze viest k zlyha-
niu blokovanim alebo k okluzii

® Odlomenie Castic z katétra v dosledku posko-
denia pri vytahovanifzavadzani

Preventivne opatrenia

K dispozicii musi byt vySkoleny personal a do-
statocné nudzové vybavenie, predovsetkym na
umelu ventilaciu a hemodynamicku podporu.

® Pocas celého anestetického a analgetické-
ho postupu (napr. lie¢ba bolesti) sledujte pri
vietkych spojoch stpravy katétra ich tesnost
a mozné odpojenie

® Pouzivajte striktne aseptické techniky

* Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

 Nepouzivajte, ak je produkt netplny alebo po-
Skodeny

* Na kontrolu umiestnenia epiduralneho katétra
vyskusajte testovaciu davku

 Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a ¢i je celistvy

Varovanie

e Urcené iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte
opakovane. Nesterilizujte opakovane.

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
maocok vznika mozné riziko pre pacienta ale-
bo pouzivatela. M6ze dojst ku kontamindcii
afalebo narudeniu funkénosti pomdcky. Kon-
taminacia afalebo obmedzena funkénost po-
mocky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Katéter nikdy netahajte cez ihlu, mohol by sa

odlomit!

 Hrot ihly sa po kontakte s kostou moze otupit
alebo dokonca rozstiepit. Pri prilis silnom tla-
ceni pocas zavadzania sa ihla moze ohnut
a nakoniec zlomit. lhly s poskodenym hrotom
2zvysuju riziko intratekalneho a intravaskular-
neho umiestnenia.

o Filter Perifix® 0,2 pm nezmacajte dezinfekény-
mi prostriedkami s obsahom alkoholu, méze to
viest k popraskaniu krytu filtra.

® Nepouzivajte striekacky mensie ako 10 ml,

pretoze mozu poskodit kryt filtra v dosledku

nadmerného tlaku zo striekacky.

Katéter sa musi do konektora zasunut ¢o naj-

hibsie. Inak nie je mozna injekcia a katéter sa

moze odpojit.

Na zafixovanie katétra nepouzivajte adheziv-

ne spreje s obsahom organickych rozpustadiel.

Denne kontrolujte miesto zavedenia katétra.

Pri akychkolvek prejavoch lokalneho alebo sys-

témového zapalu neznameho povodu a podla

nemocnicného protokolu katéter odstrante.

V pripade parestézie dalej nezastvajte spindlnu

ihlu. V pripade potreby ju povytiahnite, kym

parestézia nezmizne.

* Spojovaci systém dotiahnite len zfahka, inak sa
spinalna ihla nebude dat zasunut a nebude sa
nou dat pohybovat.
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® Stpravy Espocan® so spojovacim systémom
pouzivajte vzdy s tymto spojovacim systémom
(obr. J), inak je spinélna ihla pridiha (pre¢nieva
hrot) a mdze sa neumyselne prepichnut dura
na ventralnej strane.

® Aby sa medzi epidurdinou ihlou, spindlnou
ihlou, katétrom a inymi zdravotnickymi po-
mdckami alebo prislusenstvom dosiahlo opti-
malne prepojenie, ¢im sa zaisti aj bezpecnost
pacienta, s produktami od spoloc¢nosti B. Braun
pouzivajte vyhradne produkty od spoloénosti
B.Braun. Spolo¢nost B.Braun Melsungen AG
neprebera zodpovednost za pripady, kedy sa
jej produkty kombinuju s vybavenim od inych
vyrobcov.

o Epiduralny katéter Espocan® (katéter Perifix®/
katéter Perifix® SoftTip): Podmienecne bezpe¢-
né v prostredi MR (dalsie podmienky uvadza
¢ast pod nazvom Pokyny na obsluhu).

Bezodporova Perifix® striekacka LOR:

Specidlna striekacka na techniku straty odporu

(LOR) pri lokalnej anestézii. Striekacka je vhod-

na len v obmedzenej miere na aspiraciu tekutin.

Neaspirujte za mechanicku zarazku. Z hygienic-

kych dévodov striekacku napliite az tesne pred

pouzitim.

Pokyny na obsluhu

© Obrazky na strane 2/3.

P Navod na pouzivanie stprav Espocan®

1. Epiduralna ihla Espocan® (obr. C) a bezodpo-
rova Perifix® striekacka LOR (obr. B) sa pou-
zivaju na punkciu epiduralneho priestoru pou-
Zitim beznej techniky ,straty odporu". iybrany
medzistavcovy priestor musi byt vhodny aj na
nadvazujlcu spindlnu anestéziu.

2. ldentifikuje sa epiduralny priestor a do epidu-
ralnej ihly sa zasunie opuzdrena spinalna ihla
Espocan® (obr. A). Znatka na spinalnej ihle
(obr. 2) indikuje, kde spinalna ihla vy¢nieva
z0 zadného otvoru epiduralnej ihly (obr. C).
Nasledné prepichnutie dury je zvy€ajne citit
ako vyraznu zmenu v odpore.

3. Vytiahnite mandrén spinalnej ihly pomaly
a rovnomerne. Po zavedeni ihly do spravnej
polohy bude mozgovomiechovy mok volne vy-
tekat. V tom pripade sa méze vykonat spinalna
anestézia. Ak mozgovomiechovy mok volne
neprudi, spindlnu ihlu treba za nepretrzitého
dohladu povytiahnut. Ak pri povytiahnutiihly
nevznikne volné prudenie mozgovomiecho-
vého moku, ihlu vytiahnite tplne a pozorne
upravte polohu epidurainej ihly alebo vyko-
najte novu punkciu.
Po spindlnej anestézii vytiahnite spinalnu ihlu.
Pouzite zavadzaciu pomacku (obr. E) (obr. 1)
a cez epiduralnu ihlu zavedte epiduralny ka-
téter Espocan (obr. D) do pozadovanej polo-
hy v epiduralnom priestore. V tomto pripade,
rovnako ako pri parestézii, sledujte, ¢i volne
vyteka mozgovomiechovy mok (intratekdlna
poloha) alebo & dochadza k spatnému toku
krvi (intravaskularna poloha). Spicka katétra
je oznacena zaCinajuc pri 55 mm (59 mm pri
variante SoftTip) v odstupoch po 10 mm. Po-
lohy 100, 150 a 200 mm st oznacené 2,3 a 4
prazkami. Poloha, v ktorej Spicka katétra vy-
chadza z epiduralnej ihly, je oznacena Sirokym
prizkom (obr. D¥). Otvory na katétri (dierky)
sa nachadzaju na prvych 40 mm od Spicky
katétra.

. Epiduralnu ihlu tplne vytiahnite cez katéter,

potom katéter ¢o najhlbsie zavedte do ka-

>

o

tétrovej spojky Perifix® (obr. F) a zatvorte ju
(obr. 4 - 7). Katétrova spojka funguje na prin-
cipe klikni a hotovo (Click & Ready).

* Co najviac otvorte uzaver katétrovej spoj-
ky (obr. 4).

® Zasunte katéter do lievikovitého otvoru na
konci spojky (obr. 5).

* Katéter riadne zatlacte do katétrovej spoj-
ky az nadoraz (obr. 5).

® Zatvorte uzaver spojky pevnym pritlacenim
na Spicku uzavera, az kym sa uzaver neza-
vrie zretelnym cvaknutim (obr. 6).

o Z filtra Perifix® 0,2 um (obr. G, ak sa dodal)
fyziologickym roztokom vytlaéte vzduch.

* Zo spojky odstrante uzatvaraci kuzel a za-
tocenim pripojte spojku k filtru Perifix®
(Luer Lock) (obr. 7).

Preplachnite stipravu 1 - 2 ml fyziologického

roztoku. V pripade potreby: Opakované otvo-

renie spojky: Spojku pevne uchopte dvomi
prstami a Spicku spojky na hornej strane uza-
veru zatlacte nadol. Uzaver sa otvori zretelnym

cvaknutim (obr. 8).

. Zafixujte filter k pacientovi pomocou podlozky
B.Braun Perifix® PinPad (obr. H).

Epidurélny katéter:

Pacient s touto pomdckou moze bezpecne pod-

stapit skenovanie systémom MR za nasleduji-

cich podmienok:

o statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla
a3Teslas
* maximalny gradient priestorového pola

2500 G/cm (25 T/m),

© maximalny gradient priestorového pola
50 000 000 G/em (50T?/m),

* maximalnou celotelovou priemernou Spe-
cifickou mierou absorpcie (SAR) s hodno-
tou 2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim) bez
¢asového obmedzenia pri kontinualnom
skenovani.

o

~

Na kontrolu umiestnenia epiduralneho katétra
vyskusajte testovaciu davku

Ak sa uz predtym vykonala spindlna anestézia,
testovaciu dévku nemozno podat ihned. Ak je
potrebné pocas chirurgického zakroku predI-
zit alebo rozsirit ucinky epiduralnej anestézie,
v intervaloch od 3 do 5 minut sa mozu podavat
malé mnozstva lokdlneho anestetika, az kym sa
nedosiahne Zelana troven anestézie. Pocas spi-
nalnej anestézie je Ucinok lokalnych anestetik
podavanych cez epiduralnu ihlu vacsi a Ucinkuje
rychlejsie nez pri samotnej epiduralnej anestézii.
Ak sa chirurgicky zakrok ukon¢il bez nadvézuju-
cej epiduralnej injekcie, pred podanim zvycajnej
testovacej davky nechajte Ucinok spinalnej anes-
tézie zoslabnut.

» Navod na pouzivanie stpravy so spojovacim
systémom Espocan®

. Epidurélna ihla Espocan® (obr. C) a bezodpo-
rova striekacka Perifix® LOR (obr. B) sa pouzi-
vaju na punkciu epiduralneho priestoru pou-
Zitim beznej techniky ,straty odporu”. Vybrany
medzistavcovy priestor musi byt vhodny aj na
nadvazujucu spindlnu anestéziu.

. |dentifikujte epiduralny priestor. Nasadte spo-
jovaci Docking systém (obr. J) na koniec epi-
duralnej ihly a otacanim v smere hodinovych
ruticiek ho zastvajte do konca epiduralnej ihly,
az kym nepocitite mierny odpor.

. Ak pouzivate spojovaci systém, zatlacte opuz-
dren spindlnu ihlu Espocan® (obr. A) do epi-
dutélnej ihly (obr. C). Znacka na spinalnej ihle

N

w

(obr. 2) indikuje, kde ihla vychadza zo zadného
otvoru epiduralnej ihly.
Prepichnite duru spinalnou ihlou. Prepichnu-
tie dury je zvycajne citit ako vyraznii zmenu
odporu.
Vytiahnite mandrén spindlnej ihly pomaly
a rovnomerne. Po zavedeni ihly do spravnej
polohy bude mozgomiechovy mok volne vy-
tekat. V tom pripade sa moze vykonat spinalna
anestézia. Ak mozgovomiechovy mok volne
neprudi, spinalnu ihlu treba za nepretrZitého
dohladu povytiahnut. Ak pri povytiahnutiihly
nevznikne volné prudenie mozgovomiecho-
vého moku, ihlu vytiahnite tplne a pozorne
upravte polohu epiduralnej ihly alebo vyko-
najte novl punkciu.
Po punkcii (volné pradenie mozgomiecho-
vého moku) zaistite spinalnu ihlu v epidu-
ralnej ihle zakrutenim spojovacieho systému
(obr. J) v smere hodinovych ruticiek ¢o naj-
dalej. To spinalnu ihlu zaisti a predide sa jej
netimyselnému pohybu, avSak umoznuje jej
otacanie. Ak nepouzivate spojovaci systém,
spindlnu a epiduralnu ihlu zaistite vhodnymi
opatreniami.
Nasledne vykonajte lokalnu anestéziu.
Otacanim proti smeru hodinovych ruciciek
uvolnite spojovaci systém (obr. J) z konca
epiduralnej ihly. Naraz odstrante spinalnu ih-
lu a spojovaci systém. Ak sa spojovaci systém
nepouzije, spindlna ihla sa moze odstranit
priamo z epidurélnej ihly.

. Pouzite zavadzaciu pomdcku (obr. E) (obr. 1)
a cez epiduralnu ihlu zavedte epiduralny ka-
téter Espocan (obr. D) do pozadovanej polohy
v epiduralnom priestore. Sledujte, ¢i mozgovo-
miechovy mok volne vyteka (intratekalna po-
loha) alebo ¢&i dochadza k spatnému toku krvi
(intravaskularna poloha) a ¢i sa vyskytla pa-
restézia. Spicka katétra je oznacena zacinajic
pri 55 mm (59 mm pri variante SoftTip) v od-
stupoch po 10 mm. Polohy 100, 150 a 200 mm
st oznacené 2, 3 a 4 prizkami. Poloha, v kto-
rej Spicka katétra vychadza z epiduralnej ihly,
je oznacend sirokym prazkom (obr. D¥). Otvory
na katétri (dierky) sa nachadzaju na prvych
40 mm od Spicky katétra.

10. Epiduralnu ihlu dplne stiahnite cez katéter,
potom katéter ¢o najhlbsie zavedte do ka-
tétrovej spojky Perifix® (obr. F) a zavrite ju
(obr. 4 - 7). Katétrova spojka funguje na prin-
cipe klikni a hotovo (Click & Ready).

 Co najviac otvorte uzaver katétrovej spoj-
ky (obr. 4).

 Zasunte katéter do lievikovitého otvoru na
konci spojky (obr. 5).

 Katéter riadne zatlacte do katétrovej spoj-
ky az nadoraz (obr. 5).

 Zatvorte uzaver spojky pevnym pritlacenim
na Spicku uzavera, az kym sa uzaver neza-
vrie zretelnym cvaknutim (obr. 6).

o Z filtra Perifix® 0,2 um (obr. G, ak bol do-
dany) fyziologickym roztokom vytlaéte
vzduch.

7o spojky snimte uzatvaraci kuzel a zato-
¢enim pripojte spojku k filtru Perifix® (Luer
Lock) (obr. 7).

. Preplachnite systém 1 - 2 ml fyziologické-
ho roztoku. V pripade potreby: Opakované
otvorenie spojky: Spojku pevne uchopte dvo-
mi prstami a 3picku spojky na hornej strane
uzaveru zatlacte nadol. Uzaver sa otvori zre-
telnym cvaknutim (obr. 8).
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12. Zafixujte filter k pacientovi pomocou podloz-
ky B. Braun Perifix® PinPad (obr. H).

Epidurélny katéter:

Pacient s touto pomdckou moZze bezpecne pod-
stlpit skenovanie systémom MR za nasleduju-
cich podmienok:

® statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla

a3Teslas

* maximalny gradient priestorového pola
2500 G/cm (25 T/m),

* maximalny gradient priestorového pola
50 000 000 G/cm (50T%/m),

* maximalnou celotelovou priemernou Spe-
cifickou mierou absorpcie (SAR) s hodno-
tou 2W/kg (bezny prevadzkovy rezim) bez
casového obmedzenia pri kontinualnom
skenovani.

Na kontrolu umiestnenia epiduralneho katétra
vyskusajte testovaciu davku

Ak sa uz predtym vykonala spindlna anestézia,
testovaciu dévku nemozno podat ihned. Ak je po-
trebné pocas chirurgického zakroku pred|zit alebo
rozsirit Ucinky epiduralnej anestézie, v intervaloch
od 3 do 5 minit sa mézu podavat malé mnoz-
stva lokalneho anestetika, az kym sa nedosiahne
Zelana uroven anestézie. Pocas spinalnej anesté-
zie je Ucinok lokalnych anestetik podavanych cez
epiduralnu ihlu vacsi a Ucinkuje rychlejsie nez pri
samotnej epiduralnej anestézii. Ak sa chirurgicky
zakrok ukoncil bez nadvazujucej epiduralnej in-
jekcie, pred podanim zvycajnej testovacej davky
nechajte Ucinok spindinej anestézie zoslabnut.

Doba pouzivania

Epiduralny katéter Espocan® je urceny na krat-
kodobé pouzivanie (< 30 dni). Maximélne za-
myslané pouZivanie je 30 dni, ako je definované
v biologickom hodnoteni. Standardné pouzitie je
zvycajne 2 - 4 dni pri pooperacnej lokdlnej anes-
tézii a pri analgetickej lie¢be bolesti to moze byt
az niekolko tyZdniov. Doba pouzivania viak zavisi
od zamyslanej liecby, uvazenia lekarov a stavu
konkrétneho pacienta v stlade s nemocnic¢ny-
mi protokolmi a/alebo narodnymi smernicami.
Denne kontrolujte miesto zavedenia katétra. Pri
prejavoch lokalneho alebo systémového zapalu
neznameho pévodu a podla nemocniéného pro-
tokolu katéter odstrante.

Likvidacia

Vlyrobky likvidujte v sulade s miestnymi predpismi
alalebo nemocni¢nymi protokolmi.
Podmienky uchovavania a ipulacie
Podmienky skladovania:

Chrante pred sine¢nym svetlom

Uchovavajte v suchu

Klinické vyhody a vykon

Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vyko-
nu je dostupny v databaze EUDAMED na stranke
ec.europa.eu/tools/eudamed, pouzitim nasleduju-
ce zakladného ¢. UDI-DI: 40392390000023842U
a mozete si ho vyZiadat aj od vyrobcu.

Oznamenie pre pouzivatela

Vsetky vazne nehody tykajuce sa tohto produktu
sa musia oznamit spolo¢nosti B. Braun a zodpo-
vednému Uradu v krajine, kde sa produkt pouziva.
Ak potrebujete dalsie navody na pouzitie, mo-
Zete si ich vyziadat od vyrobcu alebo ziskat
na domovskej stranke spolocnosti B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie: 04. 10. 2024

Bl Navodila za uporabo

Kompleti CSE Espocan®

Vsebina:

e Spinalna igla z ovojem Espocan® (igla
Spinocan® s Quinckejevo posevno konico ali
igla Pencan® s posevno konico v obliki svin¢-
nika) (glejte nalepko) (slika A)

 Brizga LOR Perifix®, brez lateksa (slika B)

 Epiduralna igla Espocan® (epiduralna igla
Perican® s stransko luknjo), @ 1,3 x 88 mm,
(18 G x 3 12") (slika C)

o Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix®
ali kateter Perifix® SoftTip), #0,85 x 0,45 x
1000 mm skupne dolzine (slikaD - samo pri-
mer) s pripomockom za vstavljanje (slika E)

o Prikljucek katetra Perifix® (slika F)

o Filter Perifix® z velikostjo por 0,2 pum (slika G)

* Blazinica Perifix® PinPad (slika H)

o Prikljuéni sistem (izbirno) (slikaJ)

 Nalepka epiduralnega katetra (slika K)

Za dodatne tehni¢ne znacilnosti, kot sta velikost

igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.

Epiduralne igle, spinalne igle, katetri in drugi

medicinski pripomocki ali dodatki se lahko upo-

rabljajo s pripomogki, ki so zdruzljivi ali skladni

z Luerjevimi prikljucki (npr. po 1SO 80369-7).

Zaradi ukrepov za zmanj3anje tveganja pri ne-

vroaksialnih uporabah z Luerjevimi prikljucki so

zas¢itni pokrovcki in nalepka epiduralnega ka-
tetra rumene barve.

Zunanje pripomocke je mogoce pritrditi na zen-

ski prikljucek filtra Perifix®, ki je mesto dostopa

do uporabljenega epiduralnega katetra Espocan.

Vedinoma se uporabljajo brizge za vsesavanje

in infundiranje anestetikov ali povezovanje ela-

stomernih infuzijskih ¢rpalk oziroma podaljSkov
brizg, namenjenih za infuzijske ¢rpalke za nepre-
kinjeno infundiranje anestetikov ali analgetikov.

Ocena zdruzljivosti z magnetno resonanco

(MR

Epiduralna igla Espocan®/spinalna igla z ovo-
jem Espocan®, brizga LOR Perifix®: Pripomocek
ni bil ocenjen z vidika varnosti v MR-okolju, saj
pri obicajni uporabi ni predviden njegov vnos v
MR-okolje. Opravljanje MR-preiskave pri ose-
bi, ki ima ta medicinski pripomocek, lahko pov-
zrodi telesne poskodbe ali nepravilno delovanje
pripomocka.

Prikljucek katetra Perifix®/filter Perifix® z veli-
kostjo por 0,2 um/blazinica Perifix® PinPad/pri-

mogoce podaljsati. Analgezija je mozna kadarkoli
po operaciji (blazenje bolecine).

Populacija bolnikov

Qdrasli, nosec¢nice

Predvideni uporabnik
Izdelke smejo uporabljati le zdravstveni delavci,
ki so bili ustrezno usposobljeni za to tehniko.

Kontraindikacije

Znane kontraindikacije so enake tistim za spinal-
no in epiduralno anestezijo ter vkljucujejo zlasti
naslednje absolutne in relativne kontraindikacije:
Absolutne: bolnikova zavrnitey, sepsa, lokalne
okuzbe na mestu vboda, imunska pomanjklji-
vost, huda dekompenzirana hipovolemija, Sok,
sréno-Zilne bolezni miokardnega, ishemi¢nega
ali valvularnega izvora, akutne bolezni mozganov
ali hrbtenjace, zvisan intrakranialni tlak, nedolo-
¢ena nevroloska bolezen, preobcutljivost za lo-
kalne anestetike ali katero koli uporabljeno snov.
Relativne: koagulopatija (motnje koagulacije ali
antikoagulacijsko zdravljenje), patologija hrb-
tenice (vkljuéno s hudimi deformacijami hrbte-
nice, artritisom, osteoporozo, intervertebralnim
prolapsom diska, stenozo hrbtenjacnega kanala,
stanje po kirurskem posegu na hrbtenici in me-
tastazami v hrbtenici), neznano trajanje opera-
cije, blaga vaskularna bolezen (aortna stenoza),
Ze obstojedi nevroloski primanjkljaji (radikulo-
patije, periferne nevropatije, multipla skleroza).
Vir: Jankovi¢ (D. Jankovi¢) Kombinirana spinalno-
epiduralna anestezija. V: Jankovi¢ D, Peng PWH.
Regionalni zivéni bloki v anesteziji in terapiji bo-
le¢ine. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Za epiduralno in spinalno anestezijo si oglejte
tudi lokalne zdravstvene ucbenike.

Preostala tveganja/neZeleni ucinki

Znana tveganja za spinalno in epiduralno aneste-
zijo vkljutujejo zlasti hipotenzijo, dispnejof/apne-
jo, sréni zastoj, bradikardijo, zadrzevanje urina,
toksi¢ne u¢inke lokalnega anestetika/adjuvansa
(glejte povzetek glavnih znadilnosti zdravila (SPC)
za uporabljeno zdravilo), zacasne ali trajne ne-
vroloske zaplete in lokalne ali sistemske okuzbe
(postduralni punkijski glavobol (PDPH), pare-
stezijo, meningitis/sindrom kavde ekvine, tran-
sverzalni mielitis ali sindrom sprednje hrbtenicne
arterije s trajno paralizo, epiduralni hematom/
epiduralne okuzbe prostorov, abscese, okuzbe
koze in podkozja), nenamerno punkcijo krvnih Zil.

Tehniéni zapleti z epiduralnimi katetri:

kljucni sistem: Varno za uporabo v MR-okolju.
Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix®/
kateter Perifix® SoftTip): Pogojno varno za upo-
rabo v MR-okolju (za dodatne pogoje preverite
poglavje Navodila za uporabo).

Sterilnost

- Sterilizirano z etilenoksidom.

- Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

- Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregra-
de, da ni morda preluknjan ali okrnjen.

Predvideni namen
Komplet za kombinirano spinalno in epidural-
no anestezijo

Indikacija

Uporablja se za kombinacijo spinalne in epidu-
ralne anestezije med kirurSkim posegom ter epi-
duralno analgezijo za regionalno blaZenje bole¢i-
ne. Po potrebi je anestezijo pri kirurskem posegu

 odmik katetra, premik, upognjeni ali zavozlani
katetri, ki lahko povzrocijo neuspesne bloka-
de ali zaporo;

 odrez delcev katetra zaradi poskodbe med od-
stranitvijo/vstavitvijo.

Previdnostni ukrepi

 V/bliZini mora biti na voljo usposobljeno osebje
in ustrezna oprema za urgentno zdravljenje,
predvsem naprave za umetno predihavanje in
hemodinamsko podporo.

© Med celotnim postopkom anestezije in analge-
zije (npr. blazenje bolecine) preverjajte, da so
prikljucki namescenega katetra tesno priviti in
da niso odklopljeni.

 Uporabljajte samo asepticne tehnike.

* Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

© Ne uporabljajte, ¢e je izdelek nepopoln ali po-
Skodovan.

® Preskusni odmerek za preverjanje polozaja epi-
duralnega katetra
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 Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregra-
de, da ni morda preluknjan ali okrnjen.

Opozorilo

© Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ni
dovoljena. Ne sterilizirajte ponovno.

* Ponovna uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika
ali uporabnika. Povzro¢i lahko kontaminacijo in/
ali slabe delovanje. Kontaminacija infali omeje-
no delovanje medicinskega pripomocka pa lahko
privedeta do poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

* Nikoli ne potegnite katetra skozi iglo, saj se
sicer lahko odtrga!

 Konica igle postane topa ali se lahko celo raz-
cepi po stiku s kostjo. Igla se lahko upogne in
s¢asoma zlomi, ¢e med premikanjem uporabite
premocno silo. Igle s poskodovano konico po-
vecajo tveganje za intratekalno in intravasku-
larno namestitev.

* Filtra Perifix® z velikostjo por 0,2 pm ne mogi-
te z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko to
povzroci razpoke na ohisju.

© Ne uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, saj
lahko zaradi prevelikega pritiska brizge pride
do poskodb ohigja filtra.

 Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im dlje.
V nasprotnem primeru je injiciranje onemogo-
¢eno in kateter se lahko odklopi.

® Za pritrditev katetra ne uporabljajte lepila v
prsilu, ki vsebuje organska topila.

* Dnevno preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakr$nih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite v skladu z bolniSni¢nimi protokoli.

 Ce se pojavi parestezija, spinalne igle ne vsta-
vljajte globlje. Po potrebi jo potegnite nazaj,
dokler parestezija ne mine.

© Priklju¢ni sistem le rahlo pritrdite, sicer spi-
nalne igle ni mogoce vstaviti in premakniti.

© Komplete Espocan®s priklju¢nim sistemom ve-
dno uporabljajte skupaj s priklju¢nim sistemom
(slikaJ), saj je v nasprotnem primeru spinalna
igla predolga (konica $trli) in se lahko nenamer-
no prebode dura na ventralni strani.

 Da bi bila povezava med epiduralno iglo, spi-
nalno iglo, katetrom in drugimi medicinskimi
pripomocki ali dodatki optimalna, in tako za-
gotovljena varnost bolnika, izdelke B. Braun
uporabljajte le v kombinaciji z drugimi izdel-
ki B. Braun. Podjetje B. Braun Melsungen AG
ne prevzema nobene odgovornosti za primere,
ko se njihovi izdelki uporabljajo z izdelki dru-
gih izdelovalcev.

o Epiduralni kateter Espocan® (kateter Perifix®/
kateter Perifix® SoftTip): Pogojno varno za upo-
rabo v MR-okolju (za dodatne pogoje preberite
poglavje Navodila za uporabo).

Brizga LOR Perifix®:

Posebna brizga za metodo izgube upora (ang.

Loss of Resistance, LOR) za regionalno aneste-

zijo. Brizga, primerna le v omejenem obsegu za

aspiracijo teko¢in. Ne aspirirajte preko mehanske
zapore. |z higienskih razlogov brizgo napolnite

Sele tik pred uporabo.

Navodila za uporabo

© Slike na strani 2/3.

» Navodila za uporabo kompletov Espocan®

1. Epiduralna igla Espocan® (slika C) in brizga
LOR Perifix® (slika B) se uporabljata za punk-

cijo epiduralnega prostora z obitajno meto-
do izgube upora (LOR). Izbrani medvretencni

prostor mora biti primeren tudi za kasnejso
spinalno anestezijo.

. |dentificira se epiduralni prostor in spinalna
igla z ovojem Espocan® (slika A) se vstavi v
epiduralno iglo. Oznaka na spinalni igli (slika 2)
oznacuje, kje spinalna igla Strli iz stranske
luknje epiduralne igle (slika C). Kasnejso
punkcijo dure lahko obicajno obéutimo kot
znatno spremembo upora.

. Pocasi in enakomerno odstranite mandren
spinalne igle. Ko je spinalna igla v pravilnem
polozaju, pride do prostega pretoka cerebro-
spinalne tekocine (likvorja). V tem primeru se
lahko izvede spinalna anestezija. Ce ni pro-
stega pretoka likvorja, je treba spinalno iglo
potegniti nazaj pod stalnim nadzorom. Ce s
potegom igle nazaj ne dosezete prostega pre-
toka likvorja, v celoti odstranite spinalno iglo
in previdno popravite polozaj epiduralne igle
ali naredite novo punkcijo.

4. Po spinalni anesteziji odstranite spinalno iglo.
Epiduralni kateter Espocan (slika D) s pomogjo
pripomocka za vstavljanje (slika E) (slika 1)
vstavite skozi epiduralno iglo v Zeleni polozaj
v epiduralnem prostoru. Pri tem, tako kot v pri-
meru parestezije, opazujte, ali je vzpostavljen
prost pretok likvorja (intratekalni polozaj) ali
povratni pretok krvi (intravaskularni polozaj).
Kateter ima na konici oznake, ki si od 55 mm
(od 59 mm pri katetru SoftTip) naprej sledijo v
razmaku 10 mm. Polozaji 100 mm, 150 mm in
200 mm so oznaceni z 2, 3 oziroma 4 obrocki.
Polozaj, pri katerem konica katetra strli iz epi-
duralne igle, je oznacen s Sirokim obrockom
(slika D*) Odprtine (luknje) katetra se nahajajo
znotraj prvih 40 mm od konice katetra.

. Epiduralno iglo popolnoma povlecite nazaj
ez kateter, nato pa kateter vstavite ¢im dlje
v prikljucek katetra Perifix® (slika F) in ga za-
prite (slika 4-7). Prikljucek katetra deluje po
nacelu priprave s klikom.

 Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj od-
prite (slika 4).

* Vstavite kateter v lijakasto odprtino na ko-
nici prikljucka (slika 5).

o Kateter potisnite globoko v prikljucek,
da nedvomno doseze zaporo (slika 5).

 Pokrovcek prikljucka zaprite s ¢vrstim pri-
tiskom na konico pokrovcka, da se pokrov-
ek zasko¢i z razlo¢nim klikom (slika 6).

o S fiziolosko raztopino odstranite zrak iz
filtra Perifix® z velikostjo por 0,2 um (slika
F, ¢e je na voljo).

 Qdstranite zapiralni stozec s prikljucka in
pritrdite prikljucek na filter Perifix® z zasu-
kom (Luer Lock) (slika 7).

Izperite sistem z 1-2 ml fizioloske raztopi-
ne. Po potrebi: Ponovno odpiranje prikljucka:
Prikljucek trdno primite z dvema prstoma in
konico prikljucka na zgornji strani pokrové-
ka mo¢no pritisnite navzdol. Pokrovcek se bo

vzmetno odprl s slidnim klikom (slika 8).

7. Filter pritrdite na bolnika z uporabo blazinice

B. Braun Perifix® PinPad (slika H).

Epiduralni kateter:

Slikanje bolnika s tem pripomockom je varno

v MR-sistemu pri naslednjih pogojih:

e statitno magnetno polje jakosti 1,5 tesla in
3teslaz
* najvecjim prostorskim gradientom polja

2500 G/cm (25 T/m);
 najve¢jim produktom sile
50.000.000 G?/cm (50 T/m);
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* najvisjo povpre¢no stopnjo specifi¢ne ab-
sorpcije (SAR) za celotno telo (WBA) 2 W/
kg (obitajno delovanje) brez ¢asovne ome-
jitve pri neprekinjenem slikanju.

Preskusni odmerek za preverjanje polozaja
katetra

Preskusnega odmerka ni mogoce uporabiti takoj,
Ce je bila predhodno opravljena spinalna aneste-
zija. Ce je treba ucinke epiduralne anestezije med
operacijo razsiriti ali podaljsati, lahko dajemo
majhne koli¢ine lokalnega anestetika v interva-
lih od 3 do 5 minut, dokler ne dosezemo Zelene
ravni anestezije. Med delovanjem spinalne ane-
stezije je u¢inek lokalnih anestetikov, apliciranih
preko epiduralne igle, veji in ¢as za delovanje
hitrejsi kot pri samo epiduralni anesteziji. Ce je
bila operacija koncana brez kasnejSega epidu-
ralnega injiciranja, pocakajte, da se ucinek spi-
nalne anestezije zmanjsa, preden daste obicajni
preskusni odmerek.

» Navodila za uporabo kompleta s prikljué-
nim sistemom Espocan®

. Epiduralna igla Espocan® (slika C) in brizga
LOR Perifix® (slika B) se uporabljata za punk-
cijo epiduralnega prostora z obitajno meto-
do izgube upora (LOR). Izbrani medvretencni
prostor mora biti primeren tudi za kasnejso
spinalno anestezijo.
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tem (slika J) namestite na konec epiduralne
igle in ga vrtite v smeri urnega kazalca v ko-
necepiduralne igle, dokler ne zacutite rahlega
upora (slika 3).

. Pri uporabi priklju¢nega sistema, potisnite

spinalno iglo z ovojem Espocan® (slika A) v

epiduralno iglo (slika C). Oznaka na spinalni

igli (slika 2) oznacuje, kje spinalna igla Strli iz
stranske luknje epiduralne igle.

Punktirajte duro s spinalno iglo. Punkcijo dure

lahko obi¢ajno obéutimo kot znatno spremem-

bo upora.

. Pocasi in enakomerno odstranite mandren spi-
nalne igle. Ko je spinalna igla v pravilnem po-
loZaju, bo prislo do prostega pretoka likvorja.
V tem primeru se lahko izvede spinalna ane-
stezija. Ce ni prostega pretoka likvorja, je treba
spinalno iglo potegniti nazaj pod stalnim nad-
zorom. Ce s potegom igle nazaj ne dosezete
prostega pretoka likvorja, v celoti odstranite
spinalno iglo in previdno popravite polozaj
epiduralne igle ali naredite novo punkcijo.

. Po punkiji (prost pretok likvorja) spinalno iglo
pritrdite v epiduralno iglo, tako da prikljucni
sistem (slika J) zavrtite ¢im dlje v smeri ur-
nega kazalca. S tem spinalno iglo pritrdite,
da preprecite nenamerno premikanje, medtem
ko je vrtenje omogoceno. Ce ne uporablja-
te priklju¢nega sistema, pritrdite spinalno in
epiduralno iglo z ustreznimi ukrepi.

Nato opravite lokalno anestezijo.

. Odvijte prikljucni sistem (slika J) s konca epi-
duralne igle tako, da ga obrnete v nasprotni
smeri urnega kazalca. Skupaj odstranite spi-
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sistema ne uporabljate, lahko spinalno iglo
odstranite neposredno iz epiduralne igle.

. Epiduralni kateter (slika D) s pomocjo pripo-
mocka za vstavljanje (slika E) (slika 1) vstavite
skozi epiduralno iglo v Zeleni polozaj v epidu-
ralnem prostoru. Opazujte, ali je vzpostavljen
prost pretok likvorja (intratekalni polozaj) ali
povratni pretok krvi (intravaskularni polo-
zaj) in ali se pojavi parestezija. Kateter ima

©
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na konici oznake, ki si od 55 mm (od 59 mm
pri katetru SoftTip) naprej sledijo v razmaku
10 mm. Polozaji 100 mm, 150 mm in 200 mm
so oznaceni z 2, 3 oziroma 4 obrocki. Polozaj,
pri katerem konica katetra Strli iz epiduralne
igle, je oznacen s Sirokim obro¢kom (slika D*)
Odprtine (luknje) katetra se nahajajo znotraj
prvih 40 cm od konice katetra.

10. Epiduralno iglo popolnoma povlecite nazaj
Cez kateter, nato pa kateter vstavite ¢im dlje
v prikljucek katetra Perifix® (slika F) in ga
zaprite (slika 4-7). Prikljucek katetra deluje
po nacelu priprave s klikom.

* Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj od-
prite (slika 4).

e Vstavite kateter v lijakasto odprtino na ko-
nici prikljucka (slika 5).

e Kateter potisnite globoko v prikljucek,
da nedvomno doseze zaporo (slika 5).

* Pokrovéek prikljucka zaprite s ¢vrstim pri-
tiskom na konico pokrovcka, da se pokrov-
ek zaskoci z razlo¢nim klikom (slika 6).

o S fiziolosko raztopino odstranite zrak iz
filtra Perifix® z velikostjo por 0,2 um (slika
F, ¢e je na voljo).

* Odstranite zapiralni stozec s prikljucka in
pritrdite prikljucek na filter Perifix® z zasu-
kom (Luer Lock) (slika 7).

1. Izperite sistem z 1-2 ml fizioloske raztopi-
ne. Po potrebi: Ponovno odpiranje prikljucka:
Prikljucek trdno primite z dvema prstoma in
konico prikljutka na zgornji strani pokrové-
ka mocno pritisnite navzdol. Pokrovcek se bo
vzmetno odpr! s slisnim klikom (slika 8).

12. Filter pritrdite na bolnika z uporabo blazinice
B. Braun Perifix® PinPad (slika H).

Epiduralni kateter:

Slikanje bolnika s tem pripomoc¢kom je varno

v MR-sistemu pri naslednjih pogojih:

e staticno magnetno polje jakosti 1,5 tesla in

3teslaz

* najvedjim prostorskim gradientom polja
2500 G/em (25 T/m);

* najvecjim produktom sile
50.000.000 G?/cm (50 T2/m);

® najvisjo povprecno stopnjo specifi¢ne
absorpcije (SAR) za celotno telo (WBA)

2 W/kg (obi¢ajno delovanje) brez ¢asovne
omejitve pri neprekinjenem slikanju.

Preskusni odmerek za preverjanje polozaja
katetra

Preskusnega odmerka ni mogoce uporabiti takoj,
¢e je bila predhodno opravljena spinalna aneste-
zija. Ce je treba ucinke epiduralne anestezije med
operacijo razsiriti ali podaljsati, lahko dajemo
majhne koli¢ine lokalnega anestetika v interva-
lih od 3 do 5 minut, dokler ne dosezemo Zelene
ravni anestezije. Med delovanjem spinalne ane-
stezije je ucinek lokalnih anestetikov, apliciranih
preko epiduralne igle, vecji in ¢as za delovanje
hitrejsi kot pri samo epiduralni anesteziji. Ce je
bila operacija kon¢ana brez kasnejSega epidu-
ralnega injiciranja, pocakajte, da se ucinek spi-
nalne anestezije zmanjsa, preden daste obicajni
preskusni odmerek.

Trajanje uporabe

Epiduralni kateter Espocan® je namenjen krat-
kotrajni uporabi (< 30 dni). Najdaljse predvideno
trajanje uporabe je 30 dni, kot je opredeljeno v
bioloski oceni. Standardna uporaba je obi¢ajno od
2 do 4 dni za pooperativno regionalno anestezijo
in lahko traja do nekaj tednov za analgezijo pri
zdravljenju bolecine. Vendar pa je trajanje upo-

rabe odvisno od predvidenega zdravljenja, presoje
zdravstvenih delavcev in posameznih bolnikovih
stanj v skladu z bolni$niénimi protokoli infali na-
cionalnimi smernicami.

Dnevno preglejte mesto vstavitve katetra. V pri-
meru kakrsnih koli znakov lokalnega ali sistem-
skega vnetja neznanega izvora kateter odstranite
v skladu z bolnisni¢nimi protokoli.

Odstranjevanje

Pripomocke odstranite v skladu z lokalnimi smer-
nicami in/ali kliniénimi protokoli.

Pogoji shranjevanja in ravnanja

Pogoji shranjevanja:

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Hraniti na suhem

Klini¢ne koristi in ucinkovitost delovanja
Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovito-
sti je na voljo v sistemu EUDAMED na naslo-
vu ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo
naslednjih osnovnih identifikatorjev UDI-DI:
40392390000023842U in se lahko zahteva pri
proizvajalcu.

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih s tem izdelkom,
je treba porocati podjetju B. Braun in pristojnemu
organu v drzavi, kjer se izdelek uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo,
jih lahko zahtevate od izdelovalca oziroma
50 na voljo na domaci strani druzbe B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda: 4. 10. 2024

Ed Uputstvo za upotrebu

Espocan® CSE setovi

Sadrzaj:

 Espocan® spinalna igla s navlakom (Spinocan®
igla sa Quincke vrhom ili Pencan® igla sa Pencil
Point vrhom) (pogledajte oznaku) (sl. A)

© Perifix® LOR $pric bez lateksa (sl. B)

 Espocan® epiduralna igla (Perican® igla sa za-
dnjim otvorom), @ 1,3 x 88 mm, (18G x 3 1>")
(sl.C)

® Espocan® epiduralni kateter (Perifix® kate-
ter ili Perifix® SoftTip kateter), 0,85 x 0,45
x 1000 mm ukupne duzine (sI.D - samo pri-
mer) sa pomo¢nom vodicom za navodenje (sl. E)

o Perifix® prikljutak katetera (sl.F)

o Perifix® filter 0,2 um (sl. G)

© Perifix® PinPad (sl.H)

o Prikljuéni sistem (nije obavezan) (sl.J)

© Oznaka za epiduralni kateter (sl.K)

Ostale tehnicke karakteristike poput velicine

igle i katetera mozete da pronadete na amba-

lazi proizvoda.

Epiduralne igle, spinalne igle, kateteri i druga

medicinska sredstva mogu da se koriste sa sred-

stvima koja su kompatibilna ili u skladu sa Luer

priklju¢cima, (npr. ISO 80369-7).

Zastitne kapice i oznaka epiduralnog katetera su

Zute boje, Sto predstavlja meru za smanjenje rizi-

ka za neuraksijalne primene sa Luer priklju¢cima.

Spoljna sredstva mogu da se prikljuce na zenski

prikljucak Perifix® filtera, Sto je tacka pristupa

primenjenom Espocan epiduralnom kateteru.

Glavne primene bice Spricevi za aspiraciju i dava-

nje anestetika ili povezivanje elastomernih pum-

pi za infuziju odnosno produznih linija Spriceva

namenjenih za pumpe za infuziju za neprekidnu

infuziju anestetika ili analgetika.

Procena kompatibilnosti sa magnetnom
rezonancom (MR)

Espocan® epiduralna igla/ Espocan® spinalna igla
sa navlakom, Perifix® LOR Spric: Nije procenjena
bezbednost sredstva u okruzenju magnetne re-
zonance, jer se ne ocekuje da ¢e se naci u okru-
Zenju magnetne rezonance u tipi¢noj primeni.
Obavljanje pregleda osobe koja ima ovaj uredaj
magnetnom rezonancom moze da dovede do po-
vrede ili kvara uredaja.

Perifix® prikljucak katetera  Perifix®filter 0,2 um/
Perifix® PinPad/Prikljuéni sistem: Bezbedno za
MR.

Espocan® epiduralni kateter (Perifix® kateter/
Perifix® SoftTip kateter): Uslovno bezbedno
za MR (dodatne uslove mozete nadi u odeljku
sa uputstvima za koriscenje).

Sterilnost

- Sterilisano etilen-oksidom.

- Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno.

- Pre koris¢enja pregledajte da li je sistem ste-
rilne barijere probijen i celovit.

Namena

Set za kombinovanu spinalnu i epiduralnu ane-

steziju.

Indikacija

Koristi se za kombinovanje spinalne i epiduralne

anestezije tokom hirurskog zahvata i epiduralnu

anesteziju za terapiju regionalnog bola. Po potre-

bi, anestezija moZe da se produzi tokom hirurskog

zahvata. Analgezija je moguca bilo kada nakon

hirurskog zahvata (terapija bola).

Populacija pacijenata

Odrasli, trudnice

Predvideni korisnik

Proizvode treba da koriste samo zdravstveni rad-

nici koji su prosli adekvatnu obuku za ovu tehniku.

Kontraindikacije

Poznate kontraindikacije su iste kao i one za spi-
nalnu i epiduralnu anesteziju i ukljucuju naroito
sledece apsolutne i relativne kontraindikacije:
Apsolutne: odbijanje pacijenta, sepsa, lokalne in-
fekcije na mestu ubrizgavanja, imuna deficijenci-
ja, teSka dekompenzovana hipovolemija, Sok, kar-
diovaskularne bolesti miokardijskog, ishemijskog
ilivalvularnog porekla, akutne cerebralne bolesti
ili bolesti kictmene mozdine, povecani intrakra-
nijalni pritisak, nedefinisana neuroloska bolest,
preosetljivost na lokalna anesteticka sredstva ili
bilo koje korid¢ene materijale.

Relativne: koagulopatija (poremecaji koagulacije
ili antikoagulantna terapija), spinalna patologija
(ukljuéujuéi ozbiljne spinalne deformitete, artri-
tis, osteoporozu, prolaps meduprsljenskog diska,
stenozu spinalnog kanala, post-spinalnu opera-
ciju i spinalne metastaze), nepoznato trajanje
hirurskog zahvata, blaga vaskularna bolest (ste-
noza aorte), postoje¢i neuroloki deficiti (radiku-
lopatije, periferne neuropatije, multipla skleroza).
Izvor: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. In: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Pogledajte i lokalne medicinske udzbenike u vezi
sa epiduralnom i spinalnom anestezijom.

Preostali rizici/nezeljena dejstva

Poznati rizici tehnika spinalne i epiduralne ane-
stezije obuhvataju posebno hipotenziju, dispne-
jufapneju, sréani zastoj, bradikardiju, urinarnu
retenciju, toksicéne efekte lokalnog anestetika/
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adjuvanta (pogledajte sazetak karakteristika le-
ka), privremene ili trajne neuroloske komplika-
cije i lokalne ili sistemske infekcije (glavobolja
zbog postduralne punkcije (PDPH), parestezija,
meningitis/cauda equina sindrom, transverzalni
mijelitis ili sindrom anteriorne spinalne arterije sa
trajnom paralizom, epiduralni hematom/infekcije
epiduralnog prostora, apcesi, infekcije koze i pot-
koznog tkiva), slu¢ajna punkcija krvnih sudova.
Tehnicke komplikacije sa epiduralnim kateterima:
© [zmestanje katetera, migracija, savijeni ili za-
mrieni kateteri, Sto moze da dovede do blo-
kade ili okluzije
 cepanje fragmenata katetera zbog traume to-
kom uklanjanja [uvodenja

Mere opreza

U blizini mora da se nalazi obuceno osoblje i
dovoljno opreme za hitne slucajeve, narocito za
vestacku ventilaciju i hemodinamsku podrsku

® Proveravajte zategnutost i odvajanje svih pri-
klju¢aka katetera tokom celokupne procedure
anestezije i analgezije (npr. terapija bola)

o Koristiti strogo asepticne tehnike

© Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno

* Ne koristiti ako je proizvod nekompletan ili
ostecen

 Dajte probnu dozu da biste proverili polozaj
epiduralnog katetera

 Pre koris¢enja pregledajte da li je sistem ste-
rilne barijere neostecen i u celosti

Upozorenje

© Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti po-
novo. Nemojte ponovo sterilisati.

® Ponovno koriséenje sredstava za jednokrat-
nu upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do kon-
taminacije ifili narusavanja funkcionisanja.
Kontaminacija ifili ograni¢eno funkcionisanje
sredstva mogu dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

© Nikad ne povlacite kateter kroz iglu jer moze
da dode do cepanja!

® \/rhigle postaje tup ili ¢ak moze da se razdvoji
nakon $to dode u dodir sa kostima. Igla moZe da
se savije i eventualno pukne ukoliko se primeni
prevelika sila tokom pomeranja. Igle sa ostece-
nim vrhom povecavaju rizik od intratekalnog i
intravaskularnog plasiranja.

© Nemojte vlaziti Perifix® filter 0,2 um sredstvi-
ma za dezinfekeiju koja sadrze alkohol, jer to
moze da dovede do stvaranja pukotina na ku-
¢istu filtera.

© Nemojte koristiti Spriceve manje od 10 ml, jer
oni mogu da izazovu ostecenje filtera kucista
kao rezultat prekomernog pritiska iz $prica.

* Kateter mora da se uvede u prikljucak Sto dalje.
U suprotnom ¢e ubrizgavanje biti nemoguce i
kateter se moze odvojiti.

® Za popravljanje katetera nemojte koristiti le-
pak u spreju koji sadrzi organske rastvarace.

© Svakodnevno pregledajte mesto uvodenja kate-
tera. Uklonite kateter ukoliko postoje bilo kakvi
znaci lokalne ili sistemske upale nepoznatog
porekla i u skladu sa bolni¢kim protokolima.

® Ako dode do parestezije, nemojte dalje ume-
tati spinalnu iglu. Ako je potrebno, povucite je
nazad dok parestezija ne nestane.

 Prikljuéni sistem pricvrstite samo malo, jer u
suprotnom igla ne moze da se uvede i pomeri.

© Uvek koristite Espocan® komplete sa priklju¢-
nim sistemom zajedno sa priklju¢nim sistemom
(sl.), jer je u suprotnom spinalna igla predu-

gacka (vrh viri) i moze do¢i do slu¢ajne punkcije
dure na ventralnoj strani.

* Da biste postigli optimalnu vezu izmedu epidu-
ralne igle, spinalne igle, katetera i drugih me-
dicinskih sredstava ili pribora, na taj nacin
obezbedujudi bezbednost pacijenta, B.Braun
proizvode koristite samo sa drugim B. Braun
proizvodima. B. Braun Melsungen AG ne pre-
uzima nikakvu odgovornost kada se njegovi
proizvodi kombinuju sa opremom drugih pro-
izvodaca.

® Espocan® epiduralni kateter (Perifix® kateter/
Perifix® SoftTip kateter): Uslovno bezbedno za
MR (dodatne uslove mozZete naci u odeljku sa
uputstvima za kori¢enje).

Perifix® LOR Spric:

Specijalni Spric za tehniku gubitka otpora (LOR)

za regionalnu anesteziju. Ovaj Spric je samo u

ogranitenoj meri pogodan za aspiraciju te¢nosti.

Nemojte aspirirati posle mehanickog zaustavlja-

nja. Iz higijenskih razloga, nemojte puniti Spric

do trenutka koris¢enja.

Uputstvo za koriS¢enje
© llustracije na strani 2/3.

P Uputstvo za kori$éenje Espocan® kompleta

1. Espocan® epiduralna igla (sl. C) i Perifix® LOR
Spric (sl.B) koriste se za punktiranje epidu-
ralnog prostora koris¢enjem uobicajene teh-
nike "gubitka otpora” (LOR). Odabrani medu-
priljenski prostor mora da bude pogodan i za
pratecu spinalnu anesteziju.

. Epiduralni prostor je identifikovan i Espocan®
spinalna igla s navlakom (sl.A) se umece u
epiduralnu iglu. Oznaka na spinalnojigli (sl. 2)
ukazuje na to gde spinalna igla viri iz zadnjeg
otvora epiduralne igle (sl. C). Prate¢a punkcija
dure obi¢no moze da se oseti kao znacajna
promena u otporu.

. Skinite stilet sa spinalne igle polako i ravno-
merno. Kada se spinalna igla nalazi u isprav-
nom poloZaju, postojace slobodan protok ce-
rebrospinalne te¢nosti. U tom slu¢aju moze
da se obavi spinalna anestezija. Ako ne po-
stoji slobodan protok cerebrospinalne tecnosti,
spinalna igla treba da se povuce unazad pod
stalnim nadzorom. Ako povlacenje igle unazad
ne dovede do slobodnog protoka cerebrospi-
nalne te¢nosti, potpuno uklonite spinalnu iglu
i pazljivo ispravite polozaj epiduralne igle ili
obavite novu punkeiju.

. Posle spinalne anestezije uklonite spinalnu
iglu. Koristite pomo¢nu vodicu za navodenje
(sI.E) (s1.1) i u epiduralni prostor i do potrebnog
polozaja uvedite Espocan epiduralni kateter
(sI.D). U ovom slucaju, kao u slucaju pare-
stezije, pratite da |i postoji slobodan protok
cerebrospinalne te¢nosti (intratekalni polozaj)
ili povratni tok krvi (intravaskularni polozaj).
Kateter je oznacen na vrhu i po€inje sa 55 mm
(59 mm za SoftTip) u razmacima od po 10 mm.
Polozaji od 100, 150 i 200 mm su oznaceni sa
2, 3 i 4 trake. Polozaj kada vrh katetera viri
iz epiduralne igle je oznacen Sirokom trakom
(sI.D¥). Otvori katetera se nalaze u okviru prvih
40 mm vrha katetera.

. Potpuno izvucite epiduralnu iglu preko ka-
tetera, pa uvedite kateter Sto dalje u Perifix®
priklju¢ak katetera (sI.F) i zatvorite (sl 4-7).
Prikljucak katetera funkcionise na osnovu
“Click & Ready" principa.

 Otvorite poklopac prikljuc¢ak katetera koli-

ko je moguce (sl.4).

)

w

o

o

 Uvedite kateter u levkasti otvor na vrhu
prikljucka (sl.5).

* Dobro gurnite kateter u prikljucak dok ja-
sno ne dode do kraja (sl. 5).

* Zatvorite poklopac priklju¢ka ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok ne nalegne uz
jasan zvuk kljocanja (sl. 6).

 Uklonite sav vazduh iz Perifix® filtera od
0,2 um (sl. G, ako je prilozen) koristeci fizi-
oloski rastvor.

© Uklonite zastitnu kapicu sa prikljucka i
uvrtanjem pricvrstite prikljucak na Perifix®
filter (Luer Lock) (sl. 7).

6. Isperite sistem koriste¢i 1-2 ml fizioloskog
rastvora. Po potrebi: Ponovno otvaranje pri-
kljucka: Cvrsto drzite prikljucak izmedu dva
prsta i pritisnite vrh priklju¢ka na gornjoj strani
poklopca ¢vrsto nadole. Poklopac ¢e se otvo-
riti pomocu opruge uz zvuk otvaranja (sl. 8).

7. Pricvrstite filter za pacijenta koristeci B. Braun
Perifix® PinPad (sl. H).

Epiduralni kateter:

Pacijent sa ovim uredajem moZe se bezbedno ske-

nirati u MR sistemu koji ispunjava sledece uslove:

* Statitko magnetno polje od 1,5 tesle i 3 tesle, uz
© Maksimalni prelaz prostornog polja od

2500 G/cm (25T/m)

© Maksimalni proizvod sile od
50.000.000 G?/cm (50 T?/m)

* Specifi¢na stopa apsorpcije (specific
absorption rate, SAR) od 2 W/kg (norma-
lan radni rezim) u proseku za celo telo bez
vremenskog ogranicenja u neprekidnom
skeniranju.

Dajte probnu dozu da biste proverili polozaj
epiduralnog katetera

Probna doza ne moze da se da odmah ako je
prethodno obavljena spinalna anestezija. Ako
efekti epiduralne anestezije moraju da se pro-
duze ili prolongiraju tokom hirirskog zahvata,
male koli¢ine lokalnog anestetika mogu da se
daju u intervalima od 3 do 5 minuta dok se ne
dostigne Zeljeni nivo anestezije. Tokom delovanja
spinalne anestezije, dejstva lokalnih anestetika
datih kroz epiduralnu iglu su ve¢i i vreme za de-
lovanje je brze nego kod samo epiduralne ane-
stezije. Ako je hirurski zahvat zavrSen bez pratece
epiduralne injekcije, sacekajte da efekat spinalne
anestezije opadne pre nego Sto date uobicajenu
probnu dozu.

P Uputstvo za koris¢enje seta sa Espocan®
prikljuénim sistemom

. Espocan® epiduralna igla (sl. C) i Perifix® LOR
3pric (sl B) koriste se za punktiranje epidu-
ralnog prostora koris¢enjem uobicajene teh-
nike “gubitka otpora” (LOR). Odabrani medu-
prsljenski prostor mora da bude pogodan i za
pratecu spinalnu anesteziju.

. Identifikacija epiduralnog prostora. Postavi-
te prikljuéni sistem (sl.J) na kraj epiduralne
igle i rotirajte ga u smeru kazaljke na satu u
kraj epiduralne igle dok ne osetite blagi otpor
(sl. 3).

. Kada koristite priklju¢ni sistem, gurnite
Espocan® spinalnu iglu sa navlakom (sl.A) u
epiduralnu iglu (sl. C). Oznaka na spinalnoj igli
(sl.2) ukazuje na to gde spinalna igla viri iz
zadnjeg otvora epiduralne igle.

. Punktirajte duru spinalnom iglom. Punkcija
dure obi¢no moze da se oseti kao znacajna
promena u otporu.

N
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5. Skinite stilet sa spinalne igle polako i ravno-
merno. Kada se spinalna igla nalazi u isprav-
nom polozaju, postojace slobodan protok ce-
rebrospinalne te¢nosti. U tom slucaju moze
da se obavi spinalna anestezija. Ako ne po-
stoji slobodan protok cerebrospinalne te¢nosti,
spinalna igla treba da se povuce unazad pod
stalnim nadzorom. Ako povlacenje igle unazad
ne dovede do slobodnog protoka cerebrospi-
nalne tecnosti, potpuno uklonite spinalnu iglu
i pazljivo ispravite polozaj epiduralne igle ili
obavite novu punkciju.

. Pri¢vrstite spinalnu iglu u epiduralnoj igli po-

sle obavljanja punkcije (slobodan protok ce-

rebrospinalne tec¢nosti) rotiranjem priklju¢-
nog sistema (sl.J) u smeru kazaljke na satu

Sto dalje. Ovo pricvrs¢uje spinalnu iglu da bi

se sprecilo slu¢ajno pomeranije, ali omogucilo

rotiranje. Ako ne koristite priklju¢ni sistem,
pricvrstite spinalne i epiduralne igle odgova-
raju¢im merama.

Posle toga obavite lokalnu anesteziju.

. Olabavite prikljuni sistem (sl.J) na kraju
epiduralne igle njegovim okretanjem suprot-
no od kretanja kazaljke na satu. Uklonite za-
jedno spinalnu iglu i prikljucni sistem. Ako ne

o

o~

spinalnu iglu direktno sa epiduralne igle.

Koristite pomo¢nu vodicu za navodenje

(sI.E) (sI.1) i u epiduralni prostor i do potreb-

nog polozaja uvedite Espocan epiduralni kate-

ter (sI. D). Pratite da li postoji slobodan protok
cerebrospinalne te¢nosti (intratekalni polozaj)

ili povratni tok krvi (intravaskularni polozaj) i

da li se javlja parestezija. Kateter je oznacen na

vrhu i podinje sa 55 mm (59 mm za SoftTip) u

razmacima od po 10 mm. PoloZaji od 100, 150

1200 mm su oznaceni sa 2, 3 i 4 trake. Polozaj

kada vrh katetera viri iz epiduralne igle je ozna-

Cen Sirokom trakom (sl. D¥). Otvori katetera se

nalaze u okviru prvih 40 mm vrha katetera.

10. Potpuno izvucite epiduralnu iglu preko ka-
tetera, pa uvedite kateter Sto dalje u Perifix®
priklju¢ak katetera (sl. F) i zatvorite (sl 4-7).
Prikljucak katetera funkcionise na osnovu
"Click & Ready" principa.

* Otvorite poklopac prikljucak katetera koli-
ko je moguce (sl.4).

* Uvedite kateter u levkasti otvor na vrhu
prikljucka (sl.5).

* Dobro gurnite kateter u prikljucak dok ja-
sno ne dode do kraja (sl. 5).

* Zatvorite poklopac prikljucka ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok ne nalegne uz
jasan zvuk 3kljocanja (sl. 6).

e Uklonite sav vazduh iz Perifix® filtera od
0,2 um (sl. G, ako je prilozen) koristeci fizi-
oloski rastvor.

* Uklonite zastitnu kapicu sa priklju¢ka i
uvrtanjem pricvrstite prikljucak na Perifix®
filter (Luer Lock) (sl. 7).

. Isperite sistem koriste¢i 1-2 ml fizioloskog
rastvora. Po potrebi: Ponovno otvaranje pri-
kljucka: Cvrsto drzite prikljucak izmedu dva
prsta i pritisnite vrh prikljucka na gornjoj
strani poklopca ¢vrsto nadole. Poklopac ¢e
se otvoriti pomocu opruge uz zvuk otvara-
nja (sl.8).

12. Pricvrstite filter za pacijenta koriste¢i B. Braun

Perifix® PinPad (sl. H).

Epiduralni kateter:

Pacijent sa ovim uredajem moze se bezbedno ske-

nirati u MR sistemu koji ispunjava sledece uslove:

©

* Staticko magnetno polje od 1,5 tesle i 3 tesle, uz
© Maksimalni prelaz prostornog polja od
2500 G/cm (25 T/m)

© Maksimalni proizvod sile od
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Specifi¢na stopa apsorpcije (specific
absorption rate, SAR) od 2 W/kg (norma-
lan radni rezim) u proseku za celo telo bez
vremenskog ogranicenja u neprekidnom
skeniranju.

Dajte probnu dozu da biste proverili polozaj
epiduralnog katetera

Probna doza ne moze da se da odmah ako je
prethodno obavljena spinalna anestezija. Ako
efekti epiduralne anestezije moraju da se pro-
duze ili prolongiraju tokom hirirskog zahvata,
male kolicine lokalnog anestetika mogu da se
daju u intervalima od 3 do 5 minuta dok se ne
dostigne Zeljeni nivo anestezije. Tokom delovanja
spinalne anestezije, dejstva lokalnih anestetika
datih kroz epiduralnu iglu su ve¢i i vreme za de-
lovanje je brze nego kod samo epiduralne ane-
stezije. Ako je hirurski zahvat zavrsen bez pratece
epiduralne injekcije, sacekajte da efekat spinalne
anestezije opadne pre nego Sto date uobicajenu
probnu dozu.

Trajanje upotrebe

Espocan® epiduralni kateter je namenjen za krat-
kotrajnu upotrebu (<30 dana). Maksimalno tra-
janje predvidene primene je 30 dana kao Sto je
definisano bioloskom evaluacijom. Standardna
primena obi¢no traje od 2 do 4 dana za posto-
perativnu regionalnu anesteziju i eventualno do
nekoliko nedelja za analgeziju u terapiji bola.
Medutim, trajanje upotrebe zavisi od planirane
terapije, odluke zdravstvenih radnika i stanja po-
jedinaénog pacijenta u skladu sa bolnickim pro-
tokolima ifili nacionalnim smernicama.
Svakodnevno pregledajte mesto uvodenja kate-
tera. Uklonite kateter ukoliko postoje bilo kakvi
znaci lokalne ili sistemske upale nepoznatog po-
rekla i u skladu sa bolnickim protokolima.

Odlaganje u otpad
Odlaganje u otpad obavite u skladu sa lokalnim
smernicama ifili klinickim protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Uslovi skladistenja:

Drzati dalje od sunteve svetlosti
Cuvati suvim

Klinicke koristi i performanse

Sazetak informacija o bezbednosti i klinickom
ucinku je dostupan preko sistema ec.europa.eu/
tools/eudamed pomocu sledeceg osnovnog
UDI-DI: 40392390000023842U i moze se tra-
Ziti od proizvodaca.

Napomena za korisnika

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa ovim proizvodom
moraju da se prijave kompaniji B. Braun i nad-
leznom telu u zemlji u kojoj se proizvod koristi.
Ako su potrebna dodatna uputstva za upotre-
bu, mogu se zatraziti od proizvodaca ili na-
¢i na veb-stranici kompanije B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije: 4.10.2024.

Bruksanvisning

Espocan® CSE-satser

Innehall:

o Espocan® spinalnal med skida (Spinocan®-nal
med Quincke-slipning eller Pencan®-nal med
Pencil Point-slipning) (se etikett) (fig. A)

o Perifix® LOR spruta latexfri (fig. B)

 Espocan® epiduralnal (Perican® epiduralnal
med back-eye), @ 1,3 x 88 mm, (18G x 312")
(fig.C)

o Espocan® epiduralkateter (Perifix®-kateter el-
ler Perifix® SoftTip-kateter), ¢ 0,85 x 0,45 x
1000 mm totalldngd (fig.D - endast exempel)
med inforingshjalp (fig. E)

o Perifix® kateterkoppling (fig. F)
o Perifix® filter 0,2 um (fig. G)
o Perifix® PinPad (fig. H)
 Dockningssystem (tillval) (fig.J)
o Epiduralkateter etikett (fig. K)
Fler tekniska specifikationer som nal- och kate-
terstorlek star pa produktférpackningen.
Epiduralnalar, spinalndlar, katetrar och andra
medicintekniska produkter kan anvandas med
enheter som ar kompatibla eller Gverensstam-
mer med Luer-kopplingar (t.ex. SO 80369-7).
Som riskreducerande atgarder for neuraxiala till-
lampningar med Luer-kopplingar ar skyddslock
och epiduralkateteretikett gula.
Externa enheter kan anslutas till honkopplingen
pa Perifix®-filtret, vilket ar atkomstpunkten till
applicerad Espocan epiduralkateter. De huvud-
sakliga anvdandningsomradena &r sprutor for
aspirering och infusion av anestestika eller an-
slutning av elastomeriska infusionspumpar res-
pektive forlangningsslangar till sprutor avsedda
fér infusionspumpar for kontinuerlig infusion av
anestetika eller analgetika.

Utvédrdering av kompatibilitet med

magnetresonans (MR)

Espocan® epiduralnal/Espocan® spinalnal med

skida, Perifix® LOR-spruta: Enheten har inte ut-

varderats betréffande sakerhet i MR-miljo efter-
som den inte forvantas att tas in i en MR-miljo

vid normal anvandning. Om en MR-undersokning

utfors pa en person som har denna medicintek-

niska produkt kan det leda till personskada eller
att enheten inte fungerar som den ska.

Perifix® kateterkoppling / Perifix® filter 0,2 um/

Perifix® PinPad / dockningssystem: MR-séker.

Espocan® epiduralkateter (Perifix®-kateter/

Perifix® SoftTip-kateter): MR-villkorlig (se av-

snittet Instruktioner for anvandning for ytter-

ligare villkor).

Sterilitet

- Sterilisering med etylenoxid.

- Far ej anvindas om férpackningen &r skadad.

- Inspektera det sterila barridrsystemet fore an-
véandning sa att det &r intakt.

Avsedd anvindning
Sats for kombinerad spinal- och epiduralanestesi.

Indikation

Anvénds for kombination av spinal- och epid-
uralanestesi under kirurgiska ingrepp och epi-
duralanalgesi for regional smartbehandling. Vid
behov kan anestesin forlangas under ingreppet.
Analgesi kan ges ndr som helst efter operation
(smértbehandling).

Patientpopulation
Vuxna, gravida kvinnor
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Avsedda anvindare
Produkten bér endast anvdndas av vardpersonal
som har fatt adekvat utbildning i denna teknik.

Kontraindikationer

Kénda kontraindikationer &r desamma som fér
spinal- och epiduralanestesi och inkluderar i
synnerhet féljande absoluta och relativa kon-
traindikationer:

Absoluta: Patientvagran, sepsis, lokala infek-
tioner pa injektionsstallet, immunbrist, allvarlig
dekompenserad hypovolemi, chock, hjért- och
karlsjukdomar av myokardiellt, ischemiskt eller
valvulart ursprung, akuta cerebrala sjukdomar el-
ler ryggmargssjukdomar, 6kat intrakraniellt tryck,
obestdmd neurologisk sjukdom, verkanslighet
mot lokala anestesimedel eller ndgot av de ma-
terial som anvénds.

Relativa: Koagulopati (koaguleringsstérningar
eller behandling med antikoagulantia), rygg-
radssjukdomar (inklusive allvarliga ryggrads-
deformiteter, artrit, osteoporos, intervertebral
diskprolaps, spinalstenos, postspinal kirurgi och
spinalmetastaser), okdnd varaktighet fér ingrep-
pet, lindrig vaskuldr sjukdom (aortastenos), be-
fintliga neurologiska skador (radikulopatier, pe-
rifera neuropatier, multipel skleros).

Hamtat fran: Jankovic (Jankovic D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. I: Jankovic D, Peng
PWH. Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Konsultera dven lokala medicinska larobdcker for
epidural- och spinalanestesi.

Kvarstaende risker/biverkningar
Kanda risker med spinal och epidural anestesi
innefattar i synnerhet hypotension, dyspné/apné,
hjértstopp, bradykardi, urinretention, toxiska ef-
fekter av lokalbeddvning/adjuvans (se likemed-
lets produktresumé), tillfélliga eller permanenta
neurologiska komplikationer och lokala eller
systemiska infektioner (postdural punktions-
huvudvirk (PDPH), parestesi, meningit/cauda
equina-syndrom, transversal myelit eller framre
ryggartarsyndrom med permanent férlamning,
epiduralhematom/infektioner i epiduralrummet,
abscesser, infektioner i hud och subkutan vév-
nad), oavsiktlig punktering av blodkarl.
Tekniska komplikationer med epiduralkatetrar:
© Kateterdislokation, migration, krokningar eller
knutor pa katetern, vilket kan leda till otillréck-
lig blockad eller ocklusion
 Lossning av kateterfragment pa grund av trau-
ma vid borttagning/insattning

Forsiktighetsatgérder

© Utbildad personal och tillrdcklig akututrustning,
sarskilt for artificiell ventilation och hemody-
namiskt stod, maste finnas till hands i ndrheten

© Qvervaka alla anslutningar i kateterkonfigura-
tionen med avseende pa tathet och frankopp-
ling under hela anestesi- och analgesibehand-
lingen (t.ex. smartbehandling)

® Anvénd strikt aseptisk teknik

 Far ej anvdndas om forpackningen ar skadad

 Far ¢j anvandas om produkten ar ofullstédndig
eller skadad

® Testdos for kontroll av epiduralkateterns po-
sition

* Inspektera det sterila barridrsystemet fore an-
véandning sa att det dr intakt

Varning
© Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Far inte omsteriliseras.

o Ateranviindning av engangsprodukter utgér en
potentiell risk fér patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/eller ned-
sattning av produktens funktion. Om produkten
ar kontaminerad och/eller dess funktion for-
samrad kan det leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

* Dra aldrig katetern genom nalen eftersom den
kan ga av!

 Nalspetsen blir trubbig och kan till och med ga
sonder vid kontakt med ben. Nalen kan bgjas
och sa smaningom brytas om man anvénder for
mycket kraft vid inférandet. Nalar med skadad
spets okar risken for intratekal och intravas-
kuldr placering.

 Bl6t inte Perifix®-filter 0,2 um med desinfek-
tionsmedel som innehaller alkohol eftersom det
kan leda till sprickor i filterhuset.

® Anvénd inte sprutor som &r mindre dn 10 ml
eftersom det kan leda till att filterhuset skadas
om trycket fran sprutan &r for hogt.

o Katetern maste foras in sa langt det gar i kopp-
lingen. | annat fall kan injektion inte ske och
katetern kan lossna.

® Anvénd inte vidhaftningsspray som innehaller
organiska lésningsmedel fr att fixera katetern.

® Inspektera kateterns inforingsstalle dagligen.
Ta bort katetern om det finns tecken pa lokal el-
ler systemisk inflammation av okant ursprung,
samt i enlighet med sjukhusets rutiner.

© Om parestesi intraffar ska spinalnalen inte f6-
ras in ytterligare. Dra vid behov tillbaka nalen
tills parestesierna upphor.

 Dockningssystemet ska endast fixeras latt ef-
tersom spinalnalen annars inte kan séttas in
och flyttas.

® Anvand alltid Espocan®-satser med docknings-
system tillsammans med dockningssystemet
(fig.J) eftersom spinalnalen annars 4r for lang
(spetsen sticker ut) och dura pa ventralsidan
kan punkteras oavsiktligt.

® Anvdnd endast B. Braun-produkter i kombi-
nation med andra B. Braun-produkter for att
uppna optimal kontakt mellan epiduralnal,
spinalnal, kateter och andra medicintekniska
produkter i syfte att sakerstélla patientens sa-
kerhet. B.Braun Melsungen AG ansvarar inte
for skador som uppstar om vara produkter an-
vands med utrustning fran andra tillverkare.

o Espocan® epiduralkateter (Perifix®-kateter/
Perifix® SoftTip-kateter): MR-villkorlig (se av-
snittet Instruktioner for anvandning for ytter-
ligare villkor).

Perifix® LOR-spruta:

Specialspruta for Loss-of-Resistance-teknik

(LOR) for regional anestesi. Sprutan lampar sig

endast i begrdnsad utstrackning for aspiration av

vatskor. Aspirera inte mer &n till det mekaniska
stoppet. Av hygienskal ska sprutan inte fyllas pa
forrén strax fore anvandning.

Instruktioner for anvandning
© lllustrationer pds. 2/3.

» Anvindning for anvindning av Espocan®-
satser

. Espocan®epiduralnal (fig. C) och Perifix® LOR-
spruta (fig. B) anvénds for punktering av epi-
duralrummet med den vanliga Loss of Resis-
tance-tekniken (LOR). Valt intervertebralrum
maste ocksa lampa sig for efterfoljande spinal
anestesi.

. Epiduralrummet identifieras och Espocan®
spinalnal med skida (fig. A) fors in i epid-

N

uralnélen. En markering pa spinalnélen (fig. 2)
indikerar var spinalnalen sticker ut genom
epiduralnalens backeye (fig.C). Efterfoljande
punktering av dura kan i regel kdnnas som en
betydande forandring av motstandet.

. Ta bort spinalnalens mandring jamnt och
langsamt. N&r spinalnalen &r i ratt position
kan cerebrospinalvitska (CSF) floda fritt. | s&
fall kan spinal anestesi utféras. Om det inte
finns ett fritt flode av CSF, ska spinalnalen dras
tillbaka under konstant observation. Om CSF
inte flodar fritt nar du drar tillbaka nalen tar
du bort spinalnalen helt och korrigerar epid-
uralnalens position noggrant eller genomfor
en ny punktering.

Avldgsna spinalndlen efter spinalanestesi.

Anvind inforingshjalpen (fig. E) (fig. 1) och

for in Espocan epiduralkateter (fig. D) genom

epiduralnalen in i epiduralrummet upp till
det lage som behovs. | detta fall, precis som

vid parestesi, ska du observera om det finns

ett fritt flade av CSF (intratekal position) el-

ler ett backflode av blod (intravaskular posi-
tion). Katetern har markeringar vid spetsen
och med bérjan vid 55 mm (59 mm fér SoftTip)

i steg om 10 mm. Positionerna 100, 150 och

200 mm ar markerade med 2, 3 respektive 4

band. Positionen dar kateterspetsen sticker ut

fran epiduralnalen dr markerad med ett brett

band (fig. D*). Kateteroppningarna (halen) &r

placerade inom de forsta 40 mm fran kateter-

spetsen.

5. Dra epiduralnalen bakat helt 6ver katetern,
for sedan in katetern sa langt som mgjligt i
Perifix® kateterkoppling (fig. F) och sténg (fig.
4-7). Kateterkopplingen arbetar enligt "klick-
och-klart"-principen.
© Oppna locket pa kateterkopplingen sa

langt som méjligt (fig. 4).
© For in katetern i den trattliknande dpp-
ningen langst upp pa kopplingen (fig. 5).
© Tryck in katetern ordentligt i kopplingen
tills det tydligt tar stopp (fig. 5).
* Sténg kopplingslocket genom att trycka
ordentligt nedat pa lockets kant tills locket
laser fast med ett tydligt klick (fig. 6).
 Avldgsna luft fran Perifix®-filtret 0,2 um
(fig. G, om tillampligt) med fysiologisk
saltlosning.
* Ta bort stangningskonen fran kopplingen,
fést kopplingen pa Perifix®-filtret med en
vridande rérelse (Luer Lock) (fig. 7).
. Skolj systemet med 1-2 ml fysiologisk saltlos-
ning. Vid behov: Oppna kopplingen pa nytt:
Hall ett stadigt tag i kopplingen med tva fing-
rar och tryck ordentligt nedat pa ovansidan av
locket Iangst upp pa kopplingen. Locket fjadrar
upp med ett klick (fig. 8).
7.Fixera filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad (fig. H).
Epiduralkateter:
En patient med denna produkt kan scannas sakert
i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:
o Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla,
med
© Maximalt spatialt gradientfalt pa
2500 G/em (25T/m)

© Maximal kraft produkt pa
50 000 000 G?/cm (50T%/m)

© Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) fér hela kroppen (WBA) pa
2W/kg (normalt driftslége) utan tidsbe-
gransning vid kontinuerlig undersokning.
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Testdos for kontroll av kateterns position

En testdos kan inte administreras direkt efter
spinal anestesi. Om effekterna av epiduralanes-
tesi behdver utdokas eller férlangas under opera-
tion kan sma mangder av lokalbedévningsmedel
administreras med intervall pa 3-5 minuter tills
Gnskad anestesigrad uppnas. Under spinalanes-
tesi dr effekten av lokala anestetika som admi-
nistreras genom epiduralnalen stérre, och verkan
satter in snabbare an med bara epidural anestesi.
Om operationen slutférdes utan efterfoljande
epidural injektion ska man lata effekten av spi-
nalanestesi avta innan den vanliga testdosen
administreras.

P Anvisningar for anvéndning av en sats med
Espocan® dockningssystem

. Espocan® epiduralnal (fig. C) och Perifix® LOR-
spruta (fig. B) anvénds for punktering av epi-
duralrummet med den vanliga Loss of Resis-
tance-tekniken (LOR). Valt intervertebralrum
maste ocksa ldmpa sig for efterfoljande spinal
anestesi.

. Identifiera epiduralrummet. Placera dock-
ningssystemet (fig.J) vid epiduralnalens ande
och vrid in det medurs i epiduralnalens dnde
tills du kénner ett 14t motstand (fig. 3).

. Nér du anvander dockningssystemet trycker

du in Espocan® spinalndl med skida (fig. A) i

epiduralnalen (fig. C). En markering p4 spinal-

nalen (fig. 2) indikerar var spinalnalen sticker
ut genom epiduralnalens backeye.

Punktera dura med spinalnalen. Punktering

av dura kan i regel kdnnas som en betydande

forandring av motstandet.

. Ta bort spinalnalens mandrdng jamnt och
langsamt. Nér spinalnalen &r i ratt position
kan CSF floda fritt. | sa fall kan spinal anestesi
utféras. Om det inte finns ett fritt flode av CSF,
ska spinalnalen dras tillbaka under konstant
observation. Om CSF inte flodar fritt nar du
drar tilloaka nalen tar du bort spinalnalen helt
och korrigerar epiduralnalens position nog-
grant eller genomfor en ny punktering.

. Efter punktering (fritt flode av CSF) ska du sék-

ra spinalnalen i epiduralnalen genom att vrida

dockningssystemet (fig. J) medurs sa langt det
gar. Da sakras spinalnalen sa att den kan rotera
samtidigt som oavsiktliga rrelser frhindras.

Om du inte anvéander dockningssystemet ska

du sékra spinal- och epiduralnalarna pa 1amp-

ligt satt.

Utfor dérefter lokalbeddvning.

. Lossa dockningssystemet (fig. J) fran epid-
uralnalens dnde genom att vrida det moturs.
Ta bort spinalnalen tillsammans med dock-
ningssystemet. Om dockningssystemet inte
anvands kan spinalnalen tas bort direkt fran
epiduralnalen.

. Anvénd inféringshjélpen (fig. E) (fig. 1) och for
in epiduralkatetern (fig. D) genom epiduralna-
len in i epiduralrummet upp till det lage som
behdvs. Observera om det finns ett fritt flode
av CSF (intratekal position) eller ett backfléde
av blod (intravaskular position) och om pa-
restesi intraffar. Katetern har markeringar vid
spetsen och med bérjan vid 55 mm (59 mm for
SoftTip) i steg om 10 mm. Positionerna 100,
150 och 200 mm &r markerade med 2, 3 res-
pektive 4 band. Positionen dér kateterspetsen
sticker ut fran epiduralnalen &r markerad med
ett brett band (fig. D*). Kateterdppningarna
(halen) &r placerade inom de forsta 40 mm
fran kateterspetsen.
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10. Dra epiduralnalen bakat helt over katetern,
for sedan in katetern sa langt som mdjligt
i Perifix® kateterkoppling (fig. F) och sting
(fig. 4-7). Kateterkopplingen arbetar enligt
"klick-och-klart"-principen.

* Oppna locket pa kateterkopplingen sa
langt som méjligt (fig. 4).

 For in katetern i den trattliknande 6pp-
ningen langst upp pa kopplingen (fig. 5).

* Tryck in katetern ordentligt i kopplingen
tills det tydligt tar stopp (fig. 5).

 Stdng kopplingslocket genom att trycka
ordentligt nedat pa lockets kant tills locket
laser fast med ett tydligt klick (fig. 6).

 Avlagsna luft fran Perifix®-filtret 0,2 um
(fig. G, om tillampligt) med fysiologisk
saltldsning.

* Ta bort stangningskonen fran kopplingen,
fast kopplingen pa Perifix®-filtret med en
vridande rérelse (Luer Lock) (fig. 7).

11. Skdlj systemet med 1-2 ml fysiologisk saltlos-
ning. Vid behov: Oppna kopplingen pa nytt:
Hall ett stadigt tag i kopplingen med tva fing-
rar och tryck ordentligt nedat pa ovansidan
av locket ldngst upp pa kopplingen. Locket
fjadrar upp med ett klick (fig. 8).

12. Fixera filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad (fig. H).

Epiduralkateter:

En patient med denna produkt kan scannas sékert

i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

o Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla,

med

© Maximalt spatialt gradientfalt pa
2 500 G/em (25 T/m)

© Maximal kraft produkt pa
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) fér hela kroppen (WBA) pa
2W/kg (normalt driftsldge) utan tidsbe-
gransning vid kontinuerlig undersokning.

Testdos for kontroll av kateterns position

En testdos kan inte administreras direkt efter
spinal anestesi. Om effekterna av epiduralanes-
tesi behover utdkas eller forlangas under opera-
tion kan sma mangder av lokalbeddvningsmedel
administreras med intervall pa 3-5 minuter tills
onskad anestesigrad uppnas. Under spinalanes-
tesi ar effekten av lokala anestetika som admi-
nistreras genom epiduralnalen stérre, och verkan
sdtter in snabbare an med bara epidural anestesi.
Om operationen slutfordes utan efterfoljande
epidural injektion ska man lata effekten av spi-
nalanestesi avta innan den vanliga testdosen
administreras.

Anvéndningstid

Espocan® epiduralkateter &r avsedd for kortvarig
anvindning (< 30 dagar). Maximal avsedd an-
véandningstid dr 30 dagar baserat pa den biologis-
ka utvarderingen. Normalt varierar anvandnings-
tiden fran 2-4 dagar for postoperativ regional
anestesi och upp till nagra veckor for analgesi
vid smartbehandling. Anvdndningstiden beror
dock dven pa avsedd behandling, vardpersona-
lens beddmning och individuella patientforhal-
landen i enlighet med sjukhusets rutiner och/
eller nationella riktlinjer.

Inspektera kateterns inforingsstélle dagligen.
Ta bort katetern om det finns tecken pa lokal
eller systemisk inflammation av okant ursprung
och i enlighet med sjukhusets rutiner.

Bortskaffande
Kassera produkterna i enlighet med lokala rikt-
linjer och/eller kliniska protokoll.

Férvarings- och hanteringsforhallanden
Férvaring:

Skyddas mot solljus

Férvaras torrt

Klinisk nytta och prestanda

En sammanfattning av produktens sakerhets-
relaterade och kliniska prestanda kan ham-
tas fran Eudamed pé& ec.europa.euftools/
eudamed med féljande grundldggande UDI-DI:
40392390000023842U och kan begdras av till-
verkaren.

Information till anvandaren

Alla allvarliga tillbud i samband med denna pro-
dukt maste rapporteras till B. Braun och till ansva-
rig myndighet i det land dar produkten anvands.
Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren el-
ler hdmtas pa https://eifu.bbraun.com/.

Datum fér senaste 6versyn: 2024-10-04
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Kullanim Kilavuzu

Espocan® CSE Setleri

igindekiler:

 Espocan® Mansonlu spinal igne (Quincke bileyli
Spinocan®igne veya Kalem Ucu bileyli Pencan®
igne) (etikete bakiniz) (Sek.A)

o Lateks icermeyen Perifix® LOR Enjektér (Sek.B)

 Espocan® epidural igne (arka gozlii Perican®
epidural igne), ® 1,3 x 88 mm, (18G x 31~")
(Sek.C)

 Espocan® epidural kateter (Perifix® Kateter ve-
ya Perifix® SoftTip Kateter), @ yonlendirici kila-
vuz (Sek.E) ile 0,85 x 0,45 x 1000 mm toplam
uzunluk (Sek.D - yalnizca érnektir)

o Perifix® Kateter Konnektorii (Sek. F)

© Perifix® Filtre 0,2 pm (Sek. G)

© Perifix® PinPad (Sek. H)

o Docking Sistemi (istege bagh) (Sek.J)

o Epidural Kateter etiketi (Sek.K)

igne ve kateter boyutu gibi diger teknik 6zellikler

icin tirlin ambalajina bakiniz.

Epidural igneler, spinal igneler, kateterler ve diger

tibbi cihazlar veya aksesuarlar, Luer konnektor-

lerle (6r. 1SO 80369-7) uyumlu veya onlara uygun

cihazlarla kullanilabilir.

Luer konnektdrlerle noroaksiyel uygulamalarda

risk azaltma 6nlemi olarak, koruyucu kapaklar ve

epidural kateter etiketi sari renklidir.

Harici cihazlar, uygulanan Espocan epidural ka-

tetere erisim noktasi olan Perifix® Filtrenin di-

si konnektdriine baglanabilir. Ana uygulamalar,

anesteziklerin aspirasyonu ve inflizyonu ya da

anesteziklerin veya analjeziklerin stirekli infliz-
yonu icin infiizyon pompalarina yonelik enjek-
torlerin uzatma hatlarina elastomerik infiizyon
pompalarinin baglanmasi icin kullanilan enjek-
torler olacaktir.

Manyetik Rezonans (MR) uyumluluk
degerlendirmesi

Espocan® epidural igne / Espocan® Mansonlu spi-
nal igne, Perifix® LOR enjektdr: Tipik bir uygula-
mada MR ortamina girmesi beklenmediginden,
cihaz MR ortaminda giivenlik acisindan degerlen-
dirilmemistir. Bu tibbi cihaz lizerinde olan bir kisi-
ye MR muayenesi yapilmasi, kisinin yaralanmasi-
naya da cihazda islev bozukluguna neden olabilir.
Perifix® Kateter Konnektérii/ Perifix® Filtre
0,2 um / Perifix® PinPad/Docking Sistemi: MR
glivenlidir.

Espocan® epidural kateter (Perifix® Kateter/
Perifix® SoftTip Kateter): MR kosulludur (ek ko-
sullar icin liitfen Kullanma Talimatlari bélimii-
ne bakiniz).

Sterilite

- Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

- Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

- Kullanmadan 6nce steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gorsel olarak
inceleyiniz.

Kullanim amaci
Kombine spinal ve epidural anestezi seti.

Endikasyon

Ameliyat sirasinda spinal ve epidural anestezi
kombinasyonu ve bdlgesel agr tedavisine yonelik
epidural analjezi icin kullanilir. Ameliyat sirasinda
gerekirse anestezi uzatilabilir. Ameliyattan son-
raki herhangi bir zamanda analjezi miimkiindiir
(agn tedavisi).

Hasta popiilasyonu
Yetiskinler, hamile kadinlar

Hedeflenen kullanici
Uriinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis saglik calisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen endikasyonlar, spinal ve epidural anestezi
icin olanlarla aynidir ve dzellikle su mutlak ve nis-
pi kontrendikasyonlari kapsamaktadir:

Mutlak: hasta reddi, sepsis, enjeksiyon bdlgesinde
lokal enfeksiyonlar, immiin yetmezligi, siddetli de-
kompanse hipovolemi, sok, miyokardiyal, iskemik
veya valviiler kokenli kardiyovaskiiler hastaliklar,
akut serebral veya omurilik hastaliklari, intrak-
raniyal basincta artis, belirsiz ndrolojik hastalik,
lokal anestezik ajanlara veya kullanilan malze-
melerden herhangi birine karsi asiri duyarlilik.
Nispi: koagiilopati (koagiilasyon bozuklukla-
ri veya antikoagiiolan tedavisi), spinal patoloji
(siddetli spinal deformasyonlar, artrit, osteopo-
roz, intervertebral disk prolapsusu, spinal kanal
stenozu, post-spinal cerrahi ve spinal metastaz-
lar), bilinmeyen ameliyat siiresi, hafif vaskiiler
hastalik (aortik stenoz), var olan nérolojik bo-
zukluklar (radikiilopatiler, periferik néropatiler,
multipl skleroz).

Kaynak: Jankovic (Jankovic D. Combined spi-
nal-epidural anaesthesia. Makale: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthesia
and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015;
575-583).

Epidural ve spinal anestezi icin liitfen yerel tibbi
literatiirlere de bakiniz.

Diger riskler/Yan etkiler
Spinal ve epidural anestezi tekniklerinin bilinen
riskleri arasinda 6zellikle hipotansiyon, dispne/
apne, kardiyak arrest, bradikardi, tiriner retansi-
yon, lokal anestezik maddenin / adjuvanin toksik
etkileri (ltitfen ilacin Kisa Uriin Bilgilerine (KUB)
bakiniz), gecici veya kalici nérolojik komplikas-
yonlar ve lokal veya sistemik enfeksiyonlar (post-
dural ponksiyon bas agrisi (PDPH), parestezi, me-
nenjit [ kauda ekuina sendromu, transvers miyelit
veya kalici felgle anterior spinal arter sendromu,
epidural hematom / epidural bosluk enfeksiyonu,
apse, cilt ve subkiitan doku enfeksiyonu), yan-
lislikla kan damari ponksiyonu bulunmaktadir.
Epidural kateterlerle ilgili teknik komplikasyonlar:
* Kateterin yerinden ¢ikmasi, yer degistirmesi,
blok sorunlarina veya tikanmaya neden olacak
sekilde egilmesi veya diigiimlenmesi
o Cikarma [ yerlestirme sirasinda travma nede-
niyle kateter parcalarinin yirtiimasina neden
olmasi

Onlemler

o Egitimli personel ve 6zellikle yapay ventilasyon
ve hemodinamik destek igin yeterli acil durum
ekipmani yakinda hazir bulundurulmalidir

© Tiim anestezi ve analjezi prosediirii (6r. agri
tedavisi) boyunca kateterin tiim baglantila-
rinin sikiligini ve yerinden ¢ikip ctkmadigini
takip ediniz

* Kesinlikle aseptik teknikleri kullaniniz

© Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

® Uriin eksik veya hasarli ise kullanmayiniz

* Epidural kateterin pozisyonunu kontrol etmek
icin test dozu

© Kullanmadan once steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gdrsel olarak
inceleyiniz

Uyan

® Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanma-
yiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz.

© Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olustu-
rur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel kapa-
sitede bozulmaya neden olabilir. Kontaminas-
yon ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir.

© Kopma riski bulundugundan kateteri asla ig-
nenin icinden cekmeyiniz!

* Ignenin ucu kemikle temas ettikten sonra kore-
lebilir veya hatta kirilabilir. llerletilmesi sirasin-
da asiri kuvvet uygulanirsa igne biikiilebilir ve
en sonunda kirilabilir. Ucu hasarli igneler, intra-
tekal ve intravaskiiler uygulama riskini arttirir.

® Muhafazada ¢atlamalara neden olabilecegin-
den Perifix® Filtre 0,2 um'yi alkol iceren dezen-
fektanlarla islatmayiniz.

© Enjektorden gelen asir basing sonucunda filtre
muhafazasinin hasar gérmesine neden olabi-
lecekleri icin 10 ml'den kiiclik enjektérler kul-
lanmayiniz.

® Kateter konnektdre miimkiin oldugunca de-
rinlemesine yerlestirilmelidir. Aksi takdirde
enjeksiyon miimkiin olmaz ve kateter baglan-
tist kopabilir.

 Kateteri sabitlemek icin organik solventler ice-
ren yapistirici sprey kullanmayiniz.

 Kateterin yerlestirildigi bolgeyi giinliik olarak
kontrol ediniz. Kbkeni bilinmeyen lokal veya
sistemik enflamasyon belirtileri olmasi duru-
munda hastane protokollerine gore kateteri
cikariniz.
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® Parestezi meydana gelirse spinal igneyi daha
fazlailerletmeyiniz. Eger gerekiyorsa parestezi
ortadan kalkana dek geri cekiniz.

® Docking sistemini sadece hafifce sikiniz, aksi
takdirde spinal igne yerlestirilemez ve hare-
ket ettirilemez.

 Docking Sistemi iceren Espocan® setlerini her
zaman docking sistemi (Sek.J) ile birlikte kulla-
niniz, aksi takdirde spinal igne cok uzun olabilir
(ug gikinti yapabilir) ve ventral taraftaki dura
yanhslikla delinebilir.

® Epidural igne, spinal igne, kateter ve diger tibbi
cihazlar veya aksesuarlar arasinda optimum
baglantiyi ve dolayisiyla hasta giivenligini sag-
lamak icin B.Braun driinlerini yalnizca diger
B. Braun iiriinleriyle birlikte kullaniniz. B. Braun
Melsungen AG, iriinlerinin baska dreticilerin
ekipmanlariile birlikte kullanildigi durumlarda
herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

o Espocan® epidural kateter (Perifix® Kateter/
Perifix® SoftTip Kateter): MR kosulludur (ek
kosullar igin liitfen Kullanma Talimatlari bé-
liimiine bakiniz).

Perifix® LOR Enjektor:
Bolgesel (rejyonel) anestezi icin Direng Kaybi
(LOR) teknigine yénelik 6zel enjektor. Yalniz-
ca sinirh dlciide sivilarin aspirasyonuna uygun
enjektor. Mekanik durdurucuya geldikten sonra
aspire etmeye devam etmeyiniz. Hijyen neden-
lerinden 6tiirli enjektdrii kullanimdan hemen 6n-
cesine kadar doldurmayiniz.

Kullanma Talimatlari
© 2/3. sayfadaki resimler.

P Espocan® setlerinin kullanimi igin talimatlar

1. Espocan® epidural igne (Sek. C) ve Perifix® LOR
enjektor (Sek.B), normal Direnc Kaybr (LOR)
teknigiyle epidural boslukta ponksiyon yapmak
icin kullanilir. Secilen intervertebral alan, daha
sonra uygulanacak spinal anesteziye uygun
olmalidir.

2. Epidural bosluk belirlenir ve Espocan® Man-
sonlu spinal igne (Sek. A) epidural ignenin icine
yerlestirilir. Spinal ignenin lizerindeki isaret
(Sek.2), epidural ignenin arka goziinden spinal
ignenin ciktigi noktay: belirtir (Sek.C). Arka-
sindan yapilacak dura ponksiyonu genellikle
direncte anlamli degisme olarak hissedilebilir.

3. Spinal ignenin stilesini yavasca ve diiz bir se-

kilde cikariniz. Spinal igne dogru pozisyona

geldiginde serebrospinal sivi (BOS) serbest bir
sekilde akacaktir. Bu durumda spinal anestezi
uygulanabilir. BOS serbest bir sekilde akmi-
yorsa spinal igne stirekli gézlemlenerek geri
cekilmelidir. gnenin geri cekilmesine ragmen

BOS serbest bir sekilde akmiyorsa spinal ig-

neyi tamamen cikariniz ve epidural ignenin

pozisyonunu dikkatlice diizeltiniz veya yeni
bir ponksiyon yapiniz.

Spinal anesteziden sonra spinal igne-

yi ¢cikariniz. Gegirme yardimer kilavuzunu

(Sek.E) (Sek.1) kullaniniz ve Espocan epi-

dural kateteri (Sek.D) epidural igne icinden

epidural bosluga ve gereken konuma kadar
ilerletiniz. Bu durumda, parestezide oldugu
gibi serbest BOS akisi (intratekal pozisyon)
veya kan geri akisi (intravaskiiler pozisyon)
olup olmadigini gozlemleyiniz. Kateter, ug ta-
rafta ve 55 mm'den (SoftTip igin 59 mm'den)
baslayarak 10 mm araliklarla isaretlenmistir.

100, 150 ve 200 mm konumlari sirasiyla 2, 3 ve

4 seritleriyle isaretlenmistir. Kateter ucunun

epidural igneden ciktigi konum, kalin bir se-

Bl

ritle isaretlenmistir (Sek. D¥). Kateter agikliklari
(delikleri) kateter ucunun ilk 40 milimetresinde
konumlandirimistir.

5. Epidural igneyi tamamen kateterin lizerine
geri cekiniz, ardindan kateteri Perifix® Kate-
ter Konnektdriiniin (Sek.F) igine miimkiin ol-
dugunca ilerletiniz ve kapatiniz (Sek.4-7).
Kateter konnektord, "klik sesi duyuldugunda
hazir" prensibine gore calisir.

* Kateter konnektdriintin kapagini miimkiin
oldugu kadar aginiz (Sek. 4).

* Kateteri, konnektdr ucunda bulunan huni
seklindeki acikhiga yerlestiriniz (Sek.5).

© Durma noktasina ulastigindan emin olana
dek kateteri konnektdriin icine dogru iti-
niz (Sek.<5).

© Kapak net bir "klik" sesiyle yerine oturana
dek kapagin ucuna sikica bastirarak kon-
nektdr kapagini kapatiniz (Sek. 6).

 Serum fizyolojik ¢zeltisini kullanarak
Perifix® Filtre 0,2 pm'deki (eger varsa
Sek.G) havayi aliniz.

* Kapatma konisini konnektérden cikariniz,
konnektdrii cevirerek Perifix® Filtreye taki-
niz (Luer Kilidi) (Sek. 7).

6. 1-2 ml serum fizyolojik ¢tzeltisiyle sistemi
yikayiniz. Eger gerekiyorsa: Konnektoriin ye-
niden agiimasi: Konnektorii iki parmaginizin
arasinda sikica tutunuz ve kapagin Ust tara-
findaki konnektér ucunu sikica asagi bastiri-
niz. Bir "klik" sesiyle kapak acilacaktir (Sek. 8).

7. B.Braun Perifix® PinPad'i (Sek.H) kullanarak
filtreyi hastaya sabitleyiniz.

Epidural kateter:

Uzerinde bu cihaz olan bir hasta, asagidaki ko-

sullari kargilayan bir MR sisteminde giivenle ta-

ranabilir:

® 1,5 Tesla ve 3 Tesla degerinde statik manye-

tik alan ve

©2.500 G/cm (25T/m) maksimum uzaysal
alan gradienti

©50.000.000 G/em (50 T2/m) maksimum
kuvvet dretimi

o Siirekli taramada zaman limiti olmadan
2 W/kg maksimum tam viicut ortalamasi
(WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)
(Normal Calisma Modu).

Kateterin pozisyonunu kontrol etmek icin
test dozu
Daha 6nce spinal anestezi uygulanmissa test do-
zu hemen uygulanamaz. Ameliyat sirasinda epi-
dural anestezinin etkisinin uzatilmasi gerekiyorsa
istenilen antestezi seviyesine ulasilana dek 3 ila
5 dakikalik araliklarla kiigiik miktarlarda lokal
anestezik uygulanabilir. Spinal anestezi uygula-
masi sirasinda epidural igne tizerinden uygulanan
lokal anesteziklerin etkisi daha yiiksektir ve etki
etme siiresi tek basina epidural anesteziden daha
hizlidir. Ameliyat takip eden epidural enjeksiyon
olmadan tamamlanmissa normal test dozunu
uygulamadan dnce spinal anestezinin etkisinin
gecmesini bekleyiniz.
P Espocan® Docking Sistemi igeren set igin
kullanim yénergeleri
. Espocan® epidural igne (Sek. C) ve Perifix® LOR
enjektdr (Sek.B), normal Direng Kaybi (LOR)
teknigiyle epidural boslukta ponksiyon yapmak
icin kullanilir. Segilen intervertebral alan, daha
sonra uygulanacak spinal anesteziye uygun
olmalidir.
. Epidural boslugu belirleyiniz. Docking Sistemi-
ni (Sek.J) epidural ignenin ucuna yerlestiriniz

N

ve hafif bir direnc hissedene dek epidural i§-
nenin ucuna dogru saat yoniinde dondiiriiniiz
(Sek.3).

. Docking sistemini kullanirken Espocan® Man-
sonlu spinal igneyi (Sek.A) epidural ignenin
(Sek.C) icine bastiriniz. Spinal ignenin tizerin-
deki isaret (Sek.2), epidural ignenin arka go-
ziinden spinal ignenin ciktigi noktayi belirtir.
Spinal igneyle durada ponksiyon yapiniz. Du-
ranin ponksiyonu genellikle direncteki belirgin
bir degisim olarak hissedilebilir.
Spinal ignenin stilesini yavasca ve diiz bir se-
kilde cikariniz. Spinal igne dogru pozisyona
geldiginde BOS serbest bir sekilde akacak-
tir. Bu durumda spinal anestezi uygulanabi-
lir. BOS serbest bir sekilde akmiyorsa spinal
igne siirekli gozlemlenerek geri cekilmelidir.
Ignenin geri cekilmesine ragmen BOS serbest
bir sekilde akmiyorsa spinal igneyi tamamen
cikariniz ve epidural ignenin pozisyonunu
dikkatlice diizeltiniz veya yeni bir ponksiyon
yapiniz.
Ponksiyon yaptiktan sonra (BOS'nin serbest bir
sekilde akmasi) docking sistemini (Sek.J) saat
yoniinde miimkiin oldugunca dondiirerek spi-
nal igneyi epidural igneye sabitleyiniz. Bu is-
lem, dondiirmeye izin verirken yanlis hareket-
leri nlemek icin spinal igneyi sabitler. Docking
sistemi kullanilmiyorsa uygun dnlemlerle spi-
nal ve epidural igneleri sabitleyiniz.

Daha sonra lokal anestezi uygulayiniz.

Saat yoniiniin tersine dondirerek epidu-

ral ignenin uc tarafindaki docking sistemini

(Sek.J) gevsetiniz. Spinal igneyi ve yiikleme

sistemini birlikte ¢ikariniz. Yiikleme sistemi

kullaniimiyorsa spinal igne epidural igneden
dogrudan cikarilabilir.

. Gecirme yardimer kilavuzunu  (Sek. E)
(Sek. 1) kullaniniz ve Espocan epidural kateteri
(Sek.D) epidural igne icinden epidural bosluga
ve gereken konuma kadar ilerletiniz. Serbest
BOS akisi (intratekal pozisyon) veya kan geri
akisi (intravaskiiler pozisyon) olup olmadigini
ve parestezi meydana gelip gelmedigini goz-
lemleyiniz. Kateter, u¢ tarafta ve 55 mm'den
(SoftTip igin 59 mm'den) baslayarak 10 mm
araliklarla isaretlenmistir. 100, 150 ve 200 mm
konumlari sirasiyla 2, 3 ve 4 seritleriyle isa-
retlenmistir. Kateter ucunun epidural igneden
ciktigr konum, kalin bir seritle isaretlenmistir
(Sek.D¥). Kateter acikliklari (delikleri) kateter
ucunun ilk 40 milimetresinde konumlandiril-
mistir.

10. Epidural igneyi tamamen kateterin tizerine
geri cekiniz, ardindan kateteri Perifix® Ka-
teter Konnektériiniin (Sek.F) igine miimkiin
oldugunca ilerletiniz ve kapatiniz (Sek. 4 - 7).
Kateter konnektord, “klik sesi duyuldugunda
hazir" prensibine gore calisir.

o Kateter konnektoriiniin kapagini miimkiin
oldugu kadar aciniz (Sek. 4).

© Kateteri, konnektor ucunda bulunan huni
seklindeki acikliga yerlestiriniz (Sek.5).

* Durma noktasina ulastigindan emin ola-
na dek kateteri konnektdriin icine dogru
itiniz (Sek.5).

* Kapak net bir "klik" sesiyle yerine oturana
dek kapagin ucuna sikica bastirarak kon-
nektdr kapagini kapatiniz (Sek. 6).

* Serum fizyolojik ¢ozeltisini kullanarak
Perifix® Filtre 0,2 pm'deki (eger varsa
Sek.G) havay aliniz.
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© Kapatma konisini konnektérden ¢ikariniz,
konnektorii cevirerek Perifix® Filtreye taki-
niz (Luer Kilidi) (Sek. 7).

11.1-2 ml serum fizyolojik ¢ozeltisiyle sistemi
yikayiniz. Eger gerekiyorsa: Konnektériin ye-
niden aciimasi: Konnektdrii iki parmaginizin
arasinda sikica tutunuz ve kapagin st tara-
findaki konnektdr ucunu sikica asagi bastiri-
niz. Bir "klik" sesiyle kapak agilacaktir (Sek.8).

12. B. Braun Perifix® PinPad'i (Sek. H) kullanarak
filtreyi hastaya sabitleyiniz.

Epidural kateter:

Uzerinde bu cihaz olan bir hasta, asagidaki ko-

sullari karsilayan bir MR sisteminde giivenle ta-

ranabilir:

© 1,5 Tesla ve 3 Tesla degerinde statik manye-

tik alan ve

©2.500 G/cm (25T/m) maksimum uzaysal
alan gradienti

©50.000.000 G%/cm (50T2/m) maksimum
kuvvet iiretimi

* Stirekli taramada zaman limiti olmadan
2 W/kg maksimum tam viicut ortalamasi
(WBA) spesifik absorpsiyon orani (SAR)
(Normal Calisma Modu).

Kateterin pozisyonunu kontrol etmek igin test
dozu

Daha 6nce spinal anestezi uygulanmissa test do-
zu hemen uygulanamaz. Ameliyat sirasinda epi-
dural anestezinin etkisinin uzatilmasi gerekiyorsa
istenilen antestezi seviyesine ulasilana dek 3 ila
5 dakikalik araliklarla kiiciik miktarlarda lokal
anestezik uygulanabilir. Spinal anestezi uygula-
masi sirasinda epidural igne lizerinden uygulanan
lokal anesteziklerin etkisi daha yiiksektir ve etki
etme siiresi tek basina epidural anesteziden daha
hizlidir. Ameliyat takip eden epidural enjeksiyon
olmadan tamamlanmissa normal test dozunu
uygulamadan dnce spinal anestezinin etkisinin
gecmesini bekleyiniz.

Kullanim siiresi

Espocan® epidural kateter, kisa sireli kullani-
ma (< 30 giin) yoneliktir. Hedeflenen maksimum
uygulama siiresi, biyolojik degerlendirmeye gére
30 giindiir. Standart uygulama, postoperatif bol-
gesel (rejyonel) anestezi icin genellikle 2 -4 giin
arasidir ve agn tedavisinde analjezi icin birka¢
haftayi bulabilir. Yine de kullanim siiresi hastane
protokolleri ve/veya ulusal yonergeler uyarinca
hedeflenen tedaviye, saglik calisanlarinin takdir
yetkisine ve ilgili hastanin durumuna baghdir.
Kateterin yerlestirildigi bolgeyi giinliik olarak
kontrol ediniz. Kokeni bilinmeyen lokal veya sis-
temik enflamasyon belirtileri olmasi durumunda
hastane protokollerine gore kateteri cikariniz.

Bertaraf
Uriinleri yerel diizenlemelere ve/veya klinik pro-
tokollere gore bertaraf ediniz.

Saklama ve tagima kosullari
Saklama kosullar:

Giines isigindan uzak tutunuz
Kuru tutunuz

Klinik faydalar ve performanslar

Giivenlik ve Klinik performans dzeti, ec.europa.eu/
tools/eudamed adresinde Temel UDI-DI olarak
40392390000023842U kullanilarak EUDAMED
iizerinden edinilebilir ve Ureticiden istenebilir.

Kullanici igin not

Bu driinle iliskili tim ciddi olaylar B.Braun'a ve
triintin kullanildigi tilkedeki yetkili kuruma bil-
dirilmelidir.

Daha fazla kullanim talimati gerekirse bunlari iire-
ticiden isteyebilir veya https://eifu.bbraun.com/
adresindeki B. Braun ana sayfasindan edinebi-
lirsiniz.

Son revizyon tarihi: 04-10-2024

B IucTpykuii ana
3aCTOCYBaHHA

Ha6opu Espocan® CSE

Bmict:

© CniHanbHa ronka 3 naeinbiioHom Espocan®
(ronka 3i 3pizom KBiHke Spinocan® a6o ronka
3i 3pi3om Tuny «onieLb» Pencan®) (auB. eTn-
KeTky) (man.A)

o Llinpuy Perifix® LOR, He MicTUTb naTekcy (man. B)

 [onka ans enigypanbHoi aHectesii Espocan®
(ronka Ans enigypanbHoi aHecTesii 3i 3BopoT-
HUM ckocom Perican®), @ 1,3 x 88 mm, (18G x
3%") (man.C)

® EnigypanbHuii katetep Espocan® (katetep
Perifix® abo katetep Perifix® SoftTip), 0,85 x
0,45 x 1000 MM (3aranbHa foBxuHa) (Man.D —
mineKku 0719 Npuknady) 3 HanpaenoBayem
(man.E)

© KoHekTop KaTeTepa Perifix® (wan. F)

© Qinbp Perifix® 0,2 MkM (Man. G)

© Perifix® PinPad (man. H)

© Dikcatop ronku (Hey 8cix apiaHmax komnex-
mauyii) (man.J)

* ETukeTKa enigypanbHoro Katetepa (man. K)

IHpopMaLiilo PO TeXHIYHi XapaKTepUCTUKY, TaKi

AK PO3MIp FONKY Ta KaTeTepa, ANBITbCA Ha yna-

KOBLji BUpOOY.

lonku ana enigypanbHoi aHecTesii, cniHanbHi

rOfKM, KaTeTepu Ta iHWi MeanuHi BUpobu um

NPUHANEXHOCTI MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA 3

NPUCTPOAMY, AKi CymicHi abo BifnoBiaaloTb 3'ea-

HyBayam nyep-nok (Hanpuknag, SO 80369-7).

B AKocTi 3ax0AiB i3 3MeHILEHHA PU3NKIB Npu BU-

KOHaHHi HelipoakcnanbHoi aHecTesii/aHanresii/

6n10Ka/N 3 BUKOPUCTaHHAM 3'€[JHyBauiB Iyep-nok

3aXWCHI KOBNAYKM Ta €TUKETKa ANA eniflypanbHo-

ro Katetepa nodapboBaHi B 0BT KOTip.

30BHiLUHI NPUCTPOI MOXHa MPUEAHYBATU [0

THi310BOr0 KoHeKTopa $inbTpa Perifix®, akuii

€ TOYKOIO AOCTYNY A0 eniaypanbHoOro Karete-

pa Espocan. OcHOBHUM 3acTocyBaHHAM GyayTb

LWINPULY ANA BIACMOKTYBaHHA Ta BBEJeHHA aHe-

CTeTVKiB abo NigKloueHHs enacToMepHUX iHPy-

3iliHUX HACOCiB BiAMOBIAHO, BAHOCHWX MaricTpa-

nel Ana iHdy3iitHnX Hacocis, Wob 6e3nepepBHO

BBOAMTI aHECTETUKN abO aHanbreTuKu.

OujiHKa MarHiTHo-pe3oHaHcHoi (MP) cymicHocTi

lonka ana enigypanbHoi aHecTesii Espocan®/ cni-

HanbHa rosika 3 nasinbitoHom Espocan®, wnpuy

Perifix® LOR: MpucTpiit He ouiHioBaBCA Ha 6e3-

neky B cepefoBuLLi MP, ocKinbKu He ouiKyeTb-

A, WO BiH noTpanuTb y cepegosuie MP nig yac

3BNYaITHOTO 3acToCyBaHHA. MpoBefeHHa MP-06-

CTEXEHHA NIOANHN, AKa M€ Lielt MeanyHuii Bupi6,

MOe NpKU3BecT 0 TpaBMM abo HecrnpaBHOCT

npucTpoto.

KonekTop katetepa Perifix®/ dinbtp Perifix®

0,2 Mkm/ dikcatop dinbrpa Perifix® PinPad / dik-

catop ronku: besneyro npu MPT.

EniaypanbHuii katetep Espocan® (katetep Perifix®/

Karetep Perifix® SoftTip): CymicHo 3 MPT (gogatkosi

YMOBY AVB.y po3Aini «BkasiBKi 3 BUKOPUCTaHHSA).

CrepunbHicTb

- Metop cTepunizaui: okcuaom eTunexy.

- He BuKopucTOBYBaTH, AKLLO yNaKoBKa NOLIKO-
[KeHa.

- MNepepn BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO OFIAHbTE CU-
CTeMy 3aXUCTy CTePUNbHOCTI Ha HaABHICTb Mo-
LWKOAKeHb Ta 03HaK NOPYILEHHA L{inicHOCTI.

Mpu3sHayeHHA
Habip Ans KombiHOBaHOI cniHanbHo-eniaypanb-
HoI aHecTesii.

lMoKa3aHHA 0 3aCTOCYBaHHA
BukopucToByeTbCA ANA KOMGIHOBaHOI CniHanb-
Ho-eniaypanbHoi aHecTesii nif Yac xipypriyHoro
BTPy4YaHHA Ta eninypaanoro 3He60neHHA I'Ii[:l
yac nikyBaHHs Mmicuesoro 6onio. Y pasi Heo6-
XiHOCTI fjiA aHecTe3ii Moxe 6yTn NpofoBXeHa
6e3nocepesHbO B XOAi XipypriuHOro BTpyUaHHs.
3HeboneHHA MoxnuBe B byab-AKNiA yac nicna xi-
PYypriuHoro BTpyyaHHa (nikyBaHHsA 60nto).

Karteropis nauientis
[lopocni, BariTHi XiHKN

KopucryBaui

Bupo6u MoXyTb BUKOPNCTOBYBATICA TiNbKI Me-
AVNYHUMI NPaLiBHUKaMU, AKi NPOALLNY HanexHe
HaBYaHHA LibOMY MeToy.

MpoTunokasaxHa

Bigomi npoTunokasaHHa € TakuMm X, AK i Ana
cniHanbHo-enifypanbHoi aHecTesii, Ta Oxona-
10Tb, 30KpeMa, Taki abCONIOTHI Ta BiHOCHI Npo-
TUMOKa3aHHs:

AG6CONIOTHI: BiAMOBA NaLjiEHTa, CENncnc, MicLesi
iHdeKLUii B Micyi iH'eKuji, IMyHHa HelOCTaTHICTb,
TAXKa ;eKOMMNEHCOBaHa rinoBonemis, Lok, cep-
LieBO-CyAMHHI 3aXBOPIOBAHHA MiOKapAianbHO-
ro, iLemiyHoro abo KnanaHHOro NOXOAXKEHHS,
roCTpi 3aXBOPIOBaHHA rONIOBHOTO a60 CMMHHOTO
MO3KY, MifiBULLEHNII BHY TPILLIHbOYEPEMHUIA TUCK,
HeaudepeHLiioBaHe HEBPONOTiYHE 3aXBOpIo-
BaHH#, rinepuyTmBiCTb 40 MicLeBux 3He6oio-
Ba/bHMX 3aC06iB a60 6yAb-AKIX i3 BUKOPUCTAHNX
matepianis.

BigHocHi: Koarynonaris (MopyLLIeHH: 3ropTaHHA
KpoBi abo aHTVKOarynAHTHa Tepanis), cniHanbHa
natonoria (BKNloYaloun BupaxeHi sedopmatii
xpebTa, apTpuT, 0CTEONOPO3, MPONAMNC MiXXpe-
6LieBoro ncKa, CTeHo3 Xpe6ToBOro Kaany, ne-
peHeceHe XipypriuHe BTpyYaHHs Ha XpebTi Ta
MeTacTasu B xpebeT), HeBifoma TPUBaNICTh ore-
palii, nerke 3axBoploOBaHHA CyAUH (aopTanbHUi
CTEHO3), HasABHI HEeBPONOTiuHi po3naau (paau-
Kynonarii, nepudepunyHi Heponarii, po3ciaHuii
CKnepos).

B3ato 3: Jankovic (Jankovic D. Combined spinal-
epidural anaesthesia. B: Jankovic D, Peng PWH.
Regional nerve blocks in anesthesia and pain
therapy. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Takox nepernaHbTe NOKaNnbHY MeAUyHy nite-
paTypy CTOCOBHO eMifypanbHoi Ta CniHanbHoi
aHecresii.

3anunwKoBi pusnKn/nobiuHi epektn

Bipomi pu3nkin MeTogiB cniHanbHoi Ta enigypasnb-
HOI aHecTesii OXON/IoKTb FiNOTeH3it0, 3aANLIKY
abo ycknafHeHe [NXaHHs, 3yNUHKY cepus, bpa-
DVKapAilo, 3aTPUMKY Ceui, TOKCUYHY Aito Mic-
LeBOro aHecTeTUKa abo aj'toaHTa (AuB. CTnC-
Ni XapaKTepuCTVKM npenapary), TNMYacoBi Yu
XPOHIYHI HEBPONOTiYHI YCKNa[HEHHA Ta IoKanbHi
U CUCTeMHI iHeKLT (MOCTNYHKLiiHMIA rONOBHMIA
6inb (MMIB), napecTesis, MEHIHTIT, CUHAPOM KiH-
CbKOTO XBOCTa, MOMepeyHMii MiENIT abo CHApom
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YpaxeHHA nepefiHbOoi CIMHHOMO3KOBOI apTepii3
noCTiHUM Napaniyem, enigypanbHa rematoma
a60 iHdeKwii enigypanbHoro npocTopy, abeuec,
iHbeKUiT WKipy Ta NigWKipHOT KNITKOBUHM), He-
HaBMUCHe NPOKOJIIOBAHHSA KPOBOHOCHMX CYAVH.
TexHiuHi ycknaaHeHHA NP1 BUKOPUCTaHHi enigy-

PanbHuX KaTeTepis:

® 3cyB ab0 3MileHHA KaTeTepa, NeperuHaHHa
a60 3annyTyBaHHA KaTeTepis, Lo MOXe npu-
3BeCTM 10 610KyBaHHA abo OKMio3il

 Bigpi3aHHa ¢pparmeHTiB KaTeTepa yepes no-
LUKOZPKEHHS Mifj YaC BUAANEHHA/BBeieHHA

Yeara!

© 060B'A3KOBOIO YMOBOI MPOBEfIeHHA aHoi
npoLieaypy € HasBHICTb KBaslihikoBaHOrO Me-
AMYHOTO NepCoHany Ta A0CTaTHbOro 06naaHaH-
HA ANA HeBifKNa[HOI AONOMOrY, 30Kpema, Ana
LITYYHOT BEHTUNALi NereHb Ta reMofJHaMiuHOT
niaTPUMKM.

* [lepeBipAiiTe 3'¢AHaHHA KaTeTepa Ha NpeameT
LWiNbHOCTI Ta Bifi’€AHAHHA NPOTArOM YCbOro
nepiofy 3aCTocyBaHHA aHecTesii Ta aHanresii
(T0670 3HEGONEHHS).

© CyBOpO AOTPUMYIATECh METOAIB acenTuKm

© He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO yakoBKa MOLLIKO-
[KeHa

® He BMKOPWCTOBYBATM Y pasi NOWKOAXeHb abo
BifJCYTHOCTi YacTUH BUPOGY

 [po6Ha 1032 A4715 NepeBipKM NONOXeHHs eni-
RypanbHOro Katetepa

® [lepep; BUKOPUCTaHHAM OIMIAHbTE CUCTEMY 3a-
XWCTY CTEPUIbHOCTI Ha NPeaMET NOLIKOAXKEHD

3acTepexeHHA

© TinbKu ANnA 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHs. MoB-
TOPHO BUKOPUCTOBYBATI 3a60pOHEHO. BUpib He
nignArae NoBToOpHiil cTepunisavii.

© [oBTOpHE BUKOPUCTaHHS BUPO6IB ANA OfHO-
Pa30BOro 3aCTOCYBaHHA € MOTEHLINHIM [xKe-
penom pu3nKy Ans navieHTa abo KopucTyBava.
ToBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXeE NPU3BECTU [0
3abpyAHeHHA Ta/abo noripleHHa GyHKLio-
HaNbHOCTI Takoro B1PoGY. 3abpyaHeHHA Ta/
ab60o ob6MexeHHA dYHKLIiOHaNbHOCTI BUPO6iB
MOXe CTaTy MPUYNHOIO TPaBMyBaHHA, 3aXBO-
ploBaHHA abo cMepTi NaLjieHTa.

® Hikonun He BuUTAraiiTe KaTeTep uepes ronky,
OCKiNbKM Lie MOXe NPU3BECTY 0 NOLIKOfKeH-
HA KaTeTepal

© [Ipn KOHTAKTi 3 KiCTKOBOIO TKaHWHOIO KiHUMK
TONKI MOXe 3aTynuTncA abo HaBiTb PO3KOO-
TucA. Npu 3acTocyBaHHi HagMipHOI cunm nig Yac
NpPOCYBaHHsA rofika MoxXe 3irHyTucA i 3namatu-
cA.. Mpu 3aCTOCYBaHHI rONOK 3 MOWKOAXKEHUM
KIHUMKOM 36iNbLUYETHCA PU3NK IHTPaTEKaNbHO-
r0 Ta iHTPaBacKyNAPHOro BBEAEHHA.

© He moxHa 06po6natu ¢inbTp Perifix® 0,2 Mkm
ne3iHdiKyBanbHUMM 3acobamu, WO MiCTATb
CNVPT, OCKINbKM Lie MOXe BUKNNKATU NoABY
TPILLWH Ha Kopnyci.

© He BiKkopuCcTOBYBATY LUNPULIM 06'€MOM MeHLLe
10 M, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTH [0 NOLIKO-
[PKeHHA Koprycy GinbTpa B pe3ynbTaTi HafMip-
HOTO TUCKY 3i WnpuLa.

® KateTep Heo6XiiHO AKOMOra fiani BCTaBNATA Y
KOHeKTOP. B iHLLOMY BINaAKy BUKOHAHHS iH'€K-
Lii HeMOXNMBE, @ KaTeTep MOXe Bify €fHaTUCA
Bifl KOHEKTOpa.

®He BMKOPMCTOBYWTe KNelKuii aepo3onb,
L0 MICTUTb OPraHiYHi PO3UNHHNKN, ANA (ik-
caujii kateTepa.

* [epeBipaiiTe micLie BBeileHHA KaTeTepa LLo-
[IHA. Y pasi noABu 6yAb-AKNX 03HaK MicLLeBOro

260 CUCTEMHOTO 3ananeHHa HeBiJOMOT0 MOXo-
[PKEHHA BUAANITh KaTeTep BiANOBIAHO 0 NPO-
TOKOJTY, LI 33CTOCOBYETHCA B NiKyBaNbHO-NPO-
dinakTuHomy 3aknagi.

* [pn napectesii He NpocyBaliTe CMiHANbHY FONKY
nani. IKWwo Heo6XiHO, BIATATHITL FONKY Ha3aA
[0 3HVKHEHHA napecTesii.

© He npuKpinnsaiite ikcatop rofki HAATo MiLHo,
OCKINbKM CMiHaNbHa roka He MoXe BCTaBAATU-
A Ta pyxatuca.

© 3aBxan BUKOpUCTOBYIiTe Habopy Espocan® 3
dikcaTopom roniku pasom 3 dikcaTopom ros-
Ku (Man.J), iHaKLe cniHanbHa ronka byae Hag-
TO [JOBrOK0 (3 BUCTYNAIOUMM KiHUMKOM), B pe-
3ynbTaTi YOro MOXHa HeHaBMUCHO MPOTKHYTU
MO3KOBY 060/IOHKY Ha BEHTPanbHiil NOBEpXHi.

© [InA JOCATHEHHA ONTUMAJbHOTO 3'€AHaHHA
Mi>X rONIKOI ANA enifypanbHoi aHecTesii, cni-
HaNbHOIO FONKOI0, KATETEPOM Ta iHLIMMK Me-
AVYHUMIN BUPOGAMU UM NPUHANEXHOCTAMM |
BiATaK 1A 3abe3neyeHHn Ge3nekn nauyieHTa
BUKOPWCTOBYIATe BUPO6U KomnaHii B. Braun
TiNbKK Pa3oMm 3 iHWKMMKU BUpo6Gamy KomnaHii
B. Braun. Komnanis B. Braun Melsungen AG He
Hece HiAKoI BiANOBIAAaNbHOCTI y pasi 3acTocy-
BaHH# i BMPOGiB pa3om 3 06MaHaHHAM iHLLINX
BUPOOHUKIB.

® EnigypanbHuit katetep Espocan® (katetep
Perifix® / kateTep Perifix® SoftTip): CymicHo 3
MPT (noaaTkoBi ymoBU AnB. y po3pini «BkasiBku
3 BUKOPUCTaHHAY).

LWinpwy Perifix® LOR:

CnevianbHWiA WINPWL ANA BUABNEHHA enifypanb-

HOro NPOCTOPY MeToAOM BTpaT onopy (Loss of

Resistance, LOR), ans perioHanbHoi aHecTesii.

LLinpuw, nuiwe YacTKOBO NPUAATHNIA ANA acnipavii

piavH. 3a60POHAETLCA BUKOHYBaTY acnipaLliio 3a

MeXami MexaHiYHOro o6mexxyBaya. 3 ririeHiuHmx

NPUYMH 3aMOBHIOBATY LNPUL, PEKOMEHAYETbCA

6e3nocepesHbO Nepes BUKOPUCTaHHAM.

BKasiBKM 3 BUKOPUCTaHHA
© IntocTpauii Ha cTopiHLi 2/3.

P IHcTpYKUii Ans 3acTocyBaHHA Habopis
Espocan®

. lonka ana enigypanbHoi aHecTesii Espocan®
(man.C) i wnpuy, Perifix® LOR (man. B) BuKo-
PUCTOBYIOTLCA ANIA KOCTYMY B enifypanbHuii
NpOCTip i3 3aCTOCYBaHHAM 3BUYaIHOMO Me-
Topy BTpaty onopy. O6paHuit MixkxpebLesuii
NPOCTip TaKoX NOBUHEH YTV NPUAATHIAM ANA
noJanbLUOi CNiHanbHOT aHecTesii.

. Micns ipentudikavii enigypanbHoro npoctopy
cniHanbHa roka 3 nasinbiloHom Espocan®
(man. A) BCTaBNAETbCA Y TONKY ANA eNifypanb-
Hol aHecTesii. MiTKa Ha cniHanbHii ronui (man.
2) BKa3ye Ha MicLie BUCTYMY CMiHaNbHOI ronkn
3i 3BOPOTHOTO CKOCY FOMKM ANA eniaypanbHoi
aHecresii (man. C). HactynHuit npokon TBepaoi
MO3KOBOi 060/IOHKM 3a3B14ail MOXe Bif\yBa-
TWCA AK 3HAaYHa 3MiHa onopy.

. Bupanaiite ctuneT cniHanbHOI ronKky NoBinb-
HO, piBHOMipHUM pyxoM. [Tpo npaBubHe no-
NIOXEHHA CMiHANbHOT FONKM CBIAYNTD BiNbHWIA
NOTIK CMIMHHOMO3KOBOI pianHu. B Lbomy Bu-
naAKy MOXNBE BUKOHAHHA CMiHaNbHOI aHe-
cTesii. 3a BiACYTHOCT BiNbHOrO MOTOKY CMINH-
HOMO3KOBOI PiAMHN CMiHaNbHY FoAKy Cnif
BIiAATArHYTW Ha3az Nif NOCTIHUM HarnALOM.
AKLLO NicnA BiATAryBaHHA rONKM BifbHUIA NOTIK
CMUHHOMO3KOBOI PiAVIH BiiCY THiA, BUTATHITL
CriHanbHy ronky NOBHICTIO | 06epeXHO BifKo-

N

w

pUryiiTe NONOXEHHA roNKM ANA enifypanbHoi
aHecTesii abo 3po6iTb HOBUIA NPOKOS.

4. MMicnA BUKOHaHHA CNMHHOMO3KOBOI aHecTe-
3ii BUAAnNiTb CniHanbHy rosky. 3a 4ONOMOrow
Hanpasnsioyoi (van. E) (man. 1) BBegiTb eni-
AypanbHuii Katetep Espocan (van. D) yepes
roNKy ANA eniaypanbHOi aHecTesii B enigy-
panbHuii NPOCTip | A0 NOTPIGHOTO MoNOXeH-
HA. Y UbOMy BUNaAKy, AK i B pa3i napectesii,
cnig cnigkyBaTy 3a TUM, YN CNOCTepiraeTbea
BiNlbHNIA NOTiK CMMHHOMO3KOBOT PiAUHY (iH-
TpaTeKasibHe NOMOXEHHA) UM 3BOPOTHMIA NO-
TiK KPOBI (BHYTPIlLHLOCYAVHHE MONOXKEHHA).
KaTeTep Mae MapKyBaHHA Ha KiHUMKy Ta Mno-
unHatoum 3 55 mm (59 mm ans SoftTip) uepes
KOXHi 10 mm. [MonoxeHHs 100, 150 Ta 200 mm
nomiueHi 2, 3 Ta 4 cmyxkamu BignosigHo. Mo-
TIOXKeHHS, B AKOMY KIHUMK KaTeTepa BUCTyMae
30K ANA eniflypanbHoi aHecTesii, NoMiYeHo
LIMPOKOKO CMy»KKoto (Man. D*). OTBopm KaTeTe-
pa (nipKu) po3TalloBaHi Ha BiACTaHi nepLunx
4 cm Big KiHUMKa KaTeTepa.
[MoBHiCTIO BUTATHITL rONKy ANA enifypanbHoi
aHecTesii yepes KaTeTep, NOTiM BCTaBTe KaTe-
Tep AKoMora Aani B KoHeKTop kateTepa Perifix®
(man.F) i 3akpwitte itoro (man. 4-7). Micna 3a-
KpUMBaHHA KOHEKTOP KaTeTepa roToBMii 10 B~
KOPUCTaHHA.

* BigkpwuiiTe KpULLKY KOHEKTOpa KaTeTepa

AKomora wptue (Man. 4).

 BcTaBTe KaTeTep y BOPOHKONOAIGHMIA OTBIp
Ha KiHYMKY KoHeKTopa (Man. 5).

* [pocyBaiiTe KaTeTep B KOHEKTOP A0 ABHOMO
BiguyTTA ynopy (man. 5).

© 3aKpuiiTe KpULLKY KOHEKTOPa, MiLiHO Ha-
TUCHYBLUM Ha KIHUMK KPULLKW, MIOKY KPULLKa
He yBilifie B 3a4eneHHA 3 YiTKUM KnaLaH-
HAM (puc. 6).

© Buganitb nositps 3 dinbrpa Perifix® 0,2 Mkm
(man. G, AKLwo €) 3a gonomoroto isionoriy-
HOTO PO3UMHY.

* [licnA BUAANeHHA 3aXMCHOro KoBrnayka npu-
Kpinitb KOHeKTOp 10 dinbTpa Perifix® 3aKpy-
Uylounm pyxom (nioep nok) (man. 7).

6. Mpomuitte cuctemy 1-2 mn disionoriuHoro pos-
UnHy. AKLLO HeobxiaHo: MOBTOPHE BIAKPUTTA
KoHekTopa: MiLIHO yTPUMYIoUM KOHEKTOP MiX
[IBOMa MasnbLAMM, HATUCHITb BHW3 KIHUMK KO-
HEKTOpa Ha BEPXHill CTOPOHI KpuLKu. Kpuiuka
BiJKPUETBLCA 3 KNaLaHHAM (man. 8).

7.3adikcyiiTe GinbTp Ha NaLieHTi 3a LONOMOToK
dikcatopa dinbrpa B. Braun Perifix® PinPad

(man.H).

EnipypanbHnii katetep:

MaujienTa 3 UMM NPUCTPOEM MOXHa 6e3neyHo

ckaHyBaTu B cuctemi MPT npu goTprmMaHHi Ha-

CTYMHNX YMOB:
© CtaTnyHe MarHiTHe none 1,5 Tecnai 3 Tecna 3

* MakcrManbHUM NPOCTOPOBUM rPajieHTOM
MarHitHoro nons 2500 I'/cm (25 T/m)

* MaKcuManbH1M CUNIOBUM PiBHEM
50000 000 I*/cm (50T%/m)

* MakcumanbHUM IUToMUM KoediLlieHTom
nornuHanHsa (WBA), ycepeaHerum ans
Bcboro Tina (SAR) 2 Br/kr (HopmanbHuii
pexum po6oTi) 6e3 obMexeHHs Yacy npn
6e3nepepBHOMY CKaHyBaHHI.

v

Mpo6Ha fo03a Ans nepeBipKu NONOXKEHHA eni-
[AlypanbHoro Katetepa

fIKL0 cniHanbHa aHecTe3is byna BUKOHaHa 3a3aa-
neriab, Npo6Hy 103y He MOXHa BBOAUTY HeraitHo.
AKLLO nif yac XipypriuHOro BTpyyaHHA HeobXigHO
NPOAOBXUTH Ailo enifypanbHoi aHecTesii, HeBe-
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NMKi KiNbKOCTI MiCLIEBOr0 aHeCTeT/Ka MOXHa BBO-
[T 3 iHTepBanoM 3-5 XBUAUH 10 AOCATHEHHA
6axaHoro piBHA aHectesii. Mig yac Aii cnuHHo-
MO3KOBOT aHecTe3ii eheKT MiCLieBIX aHECTETIKIB,
L0 BBOAATLCA Yepes3 rofky AnA enifypanbHoi
aHecTesii, NOCUNIOETLCA | NPOABNAETLCA WBMALLE,
HiX Nig yac Tinbku enigypanbHoi aHecTesii. AKILO
XipypriuHe BTpyuaHHs byno 3akiHueHe 6e3 no-
[DanbLuoi enigypanbHoT iH'eKLT, 3aueKaiTe, NoKu
1ia cniHanbHoi aHecTesii He ocnabHe, nepL HixX
BBOAMTY 3BNYaIHY NPO6HY A03Y.

P IHCTpyKUii AnA 3acTocyBaHHA Habopy 3
dikcatopom ronku Espocan®

1. Tonka ana enigypanbHoi aHecTesii Espocan®
(man.C) i wnpuy Perifix® LOR (man. B) Buko-
PUCTOBYKTbCA ANA [OCTYNY B enifypanbHuii
NpOCTip i3 3aCTOCYBaHHAM 3BUYANHOTO Me-
Topy BTpatt onopy. O6paHnit MixxpebLesuii
NPOCTip TaKOX MOBUHEH OyTV NPUAATHIM ANA
NoAaNbLLOT CiHanbHoiI aHecTesii.

2. Ipentudikyiite eniaypanbHuii npocrip. Mo-
MicTIiTb ikcatop ronku (man.J) Ha KiHui ron-
Kn Ana enigypanbHoi aHecTesii i noBepralite
11070 32 FOAVHHIKOBOIO CTPINKOK0 Y HanpAMKY
[0 KiHLA FONKK ANA enigypanbHoi aHecTesii,
JIOKM He BifuyeTe cnabkuii onip (man. 3).

3. Mpw BUKOpUCTaHHI diKcaTopa ronku BBeAiTb
cniHanbHy ronky 3 nasinbiioHom Espocan®
(Man.A) B ronky Ana enigypanbHoi aHecTe-
3ii (man. C). MiTKa Ha criHanbHii ronyi (man.
2) BKa3ye Ha MicLie BUCTYMy CriHanbHOi oMK
31 3BOPOTHOrO CKOCY FONKI 4NA enifypanbHoi
aHecTesii.

4. MpoKoniTb MO3KOBY 060I0HKY CMiHaNbHO
ronkoto. [pokon TBepAoi MO3KoBOT 060NOHKM
3a3BMYall MOXe BifjuyBaTUCA AK 3HaUHAa 3MiHa
onopy.

5. BupganaiTte ctuneT cniHanbHOI rofKy NoBinb-

HO, piBHOMipHUM pyxoMm. [po NpaBubHe no-

NOXEHHA CMiHANbHOI FONKM CBIAYNTD BiNbHWIA

NOTIK CMMHHOMO3KOBOI PiAnHW. B Lbomy Bu-

nagKy MOXNBE BUKOHAHHA CMiHaNbHOI aHe-

cTesii. 3a BiACyTHOCTi BiNbHOrO MOTOKY CMUH-

HOMO3KOBOI PiAHM CRiHanbHy ronky cnig

BiATATHYTW Ha3aj NiA NOCTIiHUM HarNAAOM.

AKLLO NicNA BiATATYBaHHA rONKY BiIbHWI NOTIK

CMMHHOMO3KOBOI PiAVHU BifCYTHiiA, BUTATHITH

criiHanbHy roiKy NOBHICTIO | 06epexHO BifKo-

puryiiTe NONOXeHHA FONKW ANA enifypanbHoi
aHecTesii a6o 3pobiTb HOBUIA NPOKOS.

Micna BUKOHaHHA Npokony (BiNbHMI NOTIK

CMMHHOMO3KOBOI PifiNHK) 3aKpiniTb cniHanb-

HY FONKY B roui AnA enigypanbHoi aHecTesii,

obepratoun dikcaTop rosku (man. J) 3a rogun-

HWKOBOIO CTPINKOI0 | IPOCYBatoum AKOMOra Aia-

ni. Lle 403BOANTB CRiHanbHil ronui obepratuca

i BGepexe Bify HeHaBMUCHUX pyXiB. AKLo BY

He BUKOPUCTOBYETe (iKcaTop rofiki, 3akpinitb

TONKI iNA CNiHaNbHOI Ta eniaypanbHoi aHecTe-

3ii BigNoBigHUMM 3acobamu.

Micna uboro BUKOHalTe MiCLieBY aHecTesito.

Ocna6Te pikcatop ronki (Man. J) Ha KiHLi ronku

[Ana enifypanbHoi aHecTesii, 06epTaloyy npoTn

TOAVHHMKOBOI CTPiNKW. OAHOYACHO BUAANITL

criHanbHy ronky Ta dikcatop ronku. kLo su

He BMKOPUCTOBYETe GiKCcaTop rofku, CriHanb-

Hy TOJIKy MOXHa BUAanATH 6e3nocepeHbo 3

TONK ANA enigypanbHoi aHecTesii.

3a fonomoroto Hanpaenatoyoi (man. E) (man.

1) BBeAiTh enigypanbHuii katetep (man. D) ve-

pes3 roaiky Ans enigypanbHoi aHecTesii B eniay-

PpanbHUiA NPOCTip i {O NOTPIGHOTO NONOMKEHHA.

CnipgKyiTe 3a TUM, 41 CNOCTEPIra€eTbCA BiNbHNIA

o

o N

©

NOTiK CIMHHOMO3KOBOI PifiHM (HTpaTeKanbHe
NONOXeEHHA) UK 3BOPOTHUI NOTIK KPOBI (BHY-
TPILUHbOCYAVHHE MONOXEHHS), | UM He BUHU-
Kna napectesis. KateTep mae MapKyBaHHA Ha
KiHUMKY Ta nounHatoum 3 55 mm (59 mm ana
SoftTip) uepe3 KoxHi 10 mm. MonoxenHa 100,
150 Ta 200 MM nomiyeHi 2, 3 Ta 4 cmyKamm
BifiNOBIAHO. [ToN0XeHHA, B AKOMY KiHUMK KaTe-
Tepa BIUCTYNaE 3 roNku AN enigypanbHoi aHe-
cTe3ii, NOMiYeHO LIMPOKOI0 CMy>KKoto (Man. D¥).
OTBOpM KaTeTepa (#ipKK) po3TalloBaHi Ha Bifi-
CTaHi nepluux 4 cM Bif KiHuMKa KaTeTepa.

10. MoBHiCTI0 BUTATHITL FONKy ANA eniaypanb-
HoI aHecTesii yepe3 KaTeTep, NOTiM BCTaBTe
KaTeTep AKOMOra Jja/li B KOHEeKTop KateTepa
Perifix® (man. F) i 3akpuitte inoro (man. 4-7).
MicnA 3aKp1BaHHA KOHEKTOP KaTeTepa roto-
B ;O BUKOPUCTaHHA.

* BigkpwiiTe KpuLKy KOHeKTOpa KaTeTepa
AKomora wupLue (man. 4).

© BcraBTe KateTep y BOPOHKOMOAIGHUI OTBIp
Ha KiHuMKy KoHekTopa (Man. 5).

* [pocyBaliTe KaTeTep B KOHEKTOP A0 ABHOMO
BiguyTTA ynopy (man. 5).

© 3aKpuiiTe KPULLIKY KOHEKTOPa, MiLjHO Ha-
TUCHYBLUN Ha KIHYMK KPULLKW, NOKI KPULLKa
He yBiliAe B 3a4eneHHA 3 YiTKUM KnavaH-
HAM (puc. 6).

© Buganitb noBitpa 3 dinbTpa Perifix® 0,2 Mkm
(man. G, AKLo €) 3a fonomorolo disionoriy-
HOFO PO3UMHY.

* [licna BMAaneHHa 3axXMCHOro KoBnayka npu-
KpiniTb KOHeKTOp 0 dinbTpa Perifix® 3akpy-
Uylounm pyxom (ntoep nok) (man. 7).

11. Mpomnitte cuctemy 1-2 mn isionoriuHoro
po3unHy. AKLo HeobxiaHo: MoBTOpHe BiA-
KpUTTA KoHeKTopa: MiLjHO yTpumytoun Ko-
HEKTOp MiX BOMa NafbLAMMN, HAaTUCHITb
BHM3 KiHUMK KOHEKTOPA Ha BEPXHili CTOPOHi
KpULWKW. KpuLLKa BiAKPUETLCA 3 KNaLAHHAM
(man. 8).

12. 3adikcyiite GinbTp Ha NaLjieHTi 3a gonomorotw
¢dikcatopa ¢inbTpa B. Braun Perifix® PinPad
(man.H).

EnipypanbHuii katetep:

MaujieHTa 3 UMM NPUCTPOEM MOXKHa 6e3neyHo

ckaHyBaTu B cuctemi MPT npu goTprmanHi Ha-

CTYMHNX YMOB:

® CraTnuHe marHitHe none 1,5 Tecnai 3 Tecna 3

* MakcuManbH1UM NpOCTOPOBUM rpajlieHTOM
marHitHoro nona 2500 [/cm (25 T/m)

© MakcumanbHuii CunoBuin piBeHb
50000 000 */cm (50 T2/m)

© MakcmManbHuii NUTOMMUIA KoediLlieHT no-
rUHaHHsA (SAR), ycepeHeHWIA AnA BCbOTO
Tina (WBA) 2 BT/Kr (HopmanbHuit pexum
poboTy) 6e3 obMexeHHs uacy npu besne-
PepBHOMY CKaHYBaHHI.

Mpo6Ha fo3a AnA nepeBipKu NONOXKEHHA eni-
[ypanbHOro Katetepa

fAKLo cniHanbHa aHecTe3is byna BUKOHaHa 3a3fa-
nerifib, Npo6Hy 03y He MOXHa BBOANTIA HEraiiHo.
AKLO Nif yac XipypriyHoro BTpyyaHHA HeoOXiaHo
NPOAOBXUTH Aito eniflypanbHoi aHecTesil, HeBe-
NIWKI KiNbKOCTi MiCLLeBOr0 aHeCTeTHKa MOXHa BBO-
[TV 3 iHTePBaNoM 3-5 XBUINH [10 JOCATHEHHA
6axaHoro piBHA aHecTesil. Mig yac aii cnuHHo-
MO3KOBOI aHecTe3ii epeKT MicLieBUX aHECTETUKIB,
10 BBOAATLCA Yepes rofky Ana eniaypanbHoi
aHecTesii, NOCUNIETLCA | NPOABNAETLCA WBNALLE,
HiX Nig Yac TinbKK enigypanbHoi aHecTesil. AKwo
XipypriuHe BTpy4aHHa 6yno 3akiHueHe 6e3 ro-
[nanbluoi enigypanbHoi iH'exLi, 3aueKaiiTe, NOKK

Rif cniHanbHOI aHecTesii He ocnabHe, NepLu HixX
BBOAWTY 3BMYaliHY NPOGHY A03Y.

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA

EnipypanbHuin kateTep Espocan® npusHaue-
HUI ANA KOPOTKOTPUBANOro BUKOPUCTaHHA
(< 30 gHiB). MakcumanbHe npu3HayeHe 3acTo-
CyBaHHA cTaHOBWTb 30 HIB, AK BIU3HaueHO iono-
riYHUM TecTyBaHHAM. CTaHAapTHe 3aCTOCYBaHHA
3a3BMyYail KONMBAETbCA B 2 40 4 AHIB AnA nic-
naonepauitHol perioHanbHoI aHecTesii Ta Moxe
CTAHOBWTY [0 KiNbKOX TUXHIB /151 3HEOONEHHS.
MpoTe TpUBanicTb BUKOPUCTAHHA 3aNeXNTb Bif
NpU3HAYeHOro NiKyBaHHS, pilueHHA MeJNYHIX
NpauiBHUKIB Ta CTaHy KOHKPETHOTO MaLjieHTa,
BiiNOBIAHO 10 MeANYHUX NPOTOKONIB Ta/abo
[NlepXXaBHIX HOPM.

MepeBipAiiTe MicLie BBeieHH: KaTeTepa LWOAHA.
Y pasi nosBu 6yb-AKMX 03HaK MicLieBoro abo
CUCTEMHOTO 3ananeHHsA HeBiLOMOTO MOXOXeH-
HA BUAANITh KaTeTep BiAMNOBIAHO A0 MeANYHUX
NpOTOKONIB.

Ytunizauia
YTunisyiite BMpo6u BifNoBiaHO A0 MicLeBNX
HOPM Ta/a60o KniHi4H1X NpoToKONiB.

YmoBu 36epiraHHs i 3acTocyBaHHA
YmoBM 36epiraHHa:

BeperTu Bif COHAYHMX NPOMEHIB
Obepirati Bif BONOTU

KniHiuHa KOpUCTb Ta KNiHiYHi XapaKTepucTukmn
IHdopmalLlia npo Ge3neyHicTb Ta KNiHiuHi Xapak-
TepUCTUKN BUPoGY po3milyeHa B EBponencbKii
6a3i jaHux meguunnx npuctpois (EUDAMED) 3a
appecoto ec.europa.eu/tools/eudamed. Mowyk
MO>Ha 3[iICHNTV 3@ TAKUM YHIKanbHUM ifieHTn-
dikatopom: 40392390000023842U. Takox Ljio
iHopMaLlilo MoxHa oTpumaTyh 6e3nocepeaHbo
Bif} BUPOOHMKa.

MpumiTka Ana KopuctyBaya

Mpo 6yab-AKi cepiio3Hi iHLMAEHTY, NOB'A3aHI 3
BUKOPUCTaHHAM Liboro BUpoby, HeobxifHo no-
BilOMNATM B KOMMaHito B. Braun Ta B KomneTeHT-
HUI OpraH Kpaiu, B AKill 3iACHI0ETbCA ekcrny-
ataljis BUpobyY.

Binbiw foKnapHi IHCTPYKLii ANA 3aCTOCYBaHHA MOX-
Ha OTPUMaTIy BUPOBHIKa ab0 Ha AOMaLLIHiiA CTO-
piHLi komnaHii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata octaHHboro nepernagy: 04.10.2024 p.

Huéng dan sir dung

B6 dung cu Espocan® CSE

Noi dung:

© Kim gay té tly s6ng c6 6ng 16ng Espocan® (Kim
Spinocan® c6 dau Quincke hodc Kim Pencan® c6
qﬁiu hinh Bat chi) (xem nhan) (Hinh A)

© Ong tiém dung tha thuat mat stc can (LOR)
Perifix® khong cd latex (Hinh B)

© Kim gay té ngoai mang cting Espocan® (Kim
Perican® c6 16 phu phia sau), @ 1,3 x 88 mm,
(18Gx3%") (HinhC)

 Ong thong ngoai mang cting Espocan® (Perifix®
Catheter hodc Perifix® SoftTip Catheter), @ 0,85
x 0,45 x 1.000 mm t8ng chiéu dai (Hinh D - ch/
la vi du) c6 déu dan hd trg luén kim (Hinh E)

© Dau ni Ong thong Perifix® (Hinh F)

© B loc Perifix® Filter 0,2 pm (Hinh G)

© Miéng dan c6 dinh Perifix® PinPad (Hinh H)

©Bo ¢6 dinh kim gay té tay séng khi ludn (tay
san phdm) (Hinh J)

* Nhan Ong théng Ngoai mang cting (Hinh K)
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DéE tim hiéu thém vé cac dac diém ky thuat nhu
kich thugc kim va ¢ 6ng thong, vui long xem trén
bao bi san phdm.

C6 thé dung kim tiém ngoai mang cting, kim gay
té tly séng, 6ng thong, cac thiét biy té hodc phu
kién khac véi cac thiét bi tuong thich hodc phu
hgp véi dau ni Luer (vi du: 1SO 80369-7).

Dé han ché rui ro trong cac ting dung lién quan
dén truc than kinh st dung dau néi Luer, nép bao
vé va 6ng théng ngoai mang cuing sé dugc dan
nhén mau vang.

C6 thé gan cac thiét bj bén ngoai vao daunoi cai
clia BG loc Perifix®, day la diém tiép can vdi Ong
thdng ngoai mang cling Espocan da dat. Cac bo
phéan1dp ghép chinh tuong ting sé la 6ng tiém dé
hdt va truyén thudc gay té hodc két néi véi bom
truyén dan héi, cac day ndi dai clia ng tiém dung
cho bom truyén dé truyén lién tuc thudc gy té
hodc thudc gidm dau.

Danh gia murc d6 tuong thich vé cdng hudng
U (MR)

Kim gay té ngoai mang cting Espocan®/Kim gay
tétly s6ng c6 6ng 16ng Espocan®, 6ng tiém dung
trong thti thudt mdt stic cdn (LOR) Perifix®: Thiét bi
chua dugc danh gid vé muic d6 an toan trong méi
truong MR vi khong dugc dy tinh st dung trong
moi truong MR trong Ung dung thong thudng.
Viéctién hanh thdm khdm béang MR déi véi ngudi
mang thiét bjy t& nay c6 thé gay thuang tich hodc
1am héng thiét bi.

Dau ndi 6ng thdng Perifix® /BS loc Perifix® Filter
0,2 um/Miéng dén c6 dinh Perifix® Pinpad / B6 c&
dinh kim gay té tdy séng khi luon: An toan trong
moi trudng MR.

Ong_théng ngoai mang_cting Espocan® (Ong
thong Perifix® / Ong thong Perifix® SoftTip): St
dung c6 diéu kién trong méi trudng MR (tham
khao phan Hudng dan thao téc dé biét cac diéu
kién b6 sung).

Tinh trang vé khuan

- Dugc tiét tring bang oxy-etylen.

- Khéng st dung néu bao bi da bi hu hong.

- Trudc khi strdung, kiém trangoai quan hé théng
béo vé vé khuan xem c6 bi hd va con nguyén
ven hay khong.

Muc dich stt dung

B¢ san pham dung dé két hgp gy té tiy séng va

gay té ngoai mang ciing.

Chidinh

Dung cho phuong phap két hop gay té tdy séng va

gdy té ngoai mang cting trong phau thut va giam

dau ngoai mang cling dé diéu tri tinh trang dau
viing. Néu can, c6 thé kéo dai thai gian géy té trong

khi ph&u thuat. C6 thé tién hanh gidm dau bét c

liic ndo trong khi phdu thuat (diéu tri con dau).

D3i tugng bénh nhan

Ngusi I6n, phu nir mang thai

Déi tugng ngudi dung

Chicacnhéanviény té da dugc dao tao day da vé

ky thuat nay méi dugc st dung san pham.

Chéng chi dinh

Cactruang hgp chdng chidinh da biét giong nhu

cac trudng hgp chdng chi dinh d6i véi phuong

phap gay té tiy s6ng va gay té ngoai mang cting,
ddc biét la cac trudng hgp chdng chi dinh tuyét
d6i va tuong doi sau day:

Tuyét ddi:bénh nhan tur chdi, nhiém triing méu,

nhlemtrung khu trdi tai vi tri tiém, suy gidm mién

dich, gidm thé tich méu mat bu nghiém trong,

s6¢, cac bénh vé tim mach do co tim, thiéu méau
cuchg, hoacnguon g6cdovantim, cacbénh nao
hodc tly séng cap tinh, tang ap luc ndi so, bénh
than kinh khéng xac dinh, qua mén véi chat gay
té cuc bd hodc bat ky vat liéu nao dugc st dung.
Tuang ddi: bénh ly dong mau (riloan dong mau
hodac liéu phap chdng déng), bénh |y ot séng
(bao gébm tinh trang nghiém trong clia cac bénh
bién dang cot song, viém khdp, lodng xuong, 16i
dia dém, hep 6ng sdng, sau phau thudt cot séng
va di can c6t séng), thai gian phau thuat khong
16, bénh mach mau nhe (hep dong mach chu), cac
bénh ly do suy gidm chic ndng than kinh da c6
tirtrudc (bénh ly ré than kinh, bénh Iy than kinh
ngoai bién, da xa cling).
Nguén: Jankovic (Jankovic D. Gay té két hgp tly
s0ng - ngoai mang ctng. Trong: Jankovic D, Peng
PWH. Phong bé than kinh viing trong gay mé va
diéu trj dau. Cham [u.a.]: Springer. 2015; 575-583).
Vui long tham khao sach y khoa tai dia phuong
vé gdy té ngoai mang cling va gay té tdy séng.
Nguy co tén dong/Phan (ing phu
Cac nguy co da biét cta ky thuat gy té tdy séng
va gdy té ngoai mang cling bao gom, cu thé I3,
ha huyét ap, kh6 thd/ngung thé, ngiing tim, nhip
tim cham, bi tiéu, doc tinh clia thudc gay té cuc
bo/ta dugc (vui long tham khao ban Tom tat dac
tinh san ph&m (SPC) ctia thudc), cac bién ching
than kinh tam thi hodc vinh vién va nhiém triing
cuc bd hodc toan than (dau dau sau khi choc do
mang cting (PDPH), di cam, viém mang néo/hoi
chimg chum dudi ngua, viém tly ngang hodc hdi
chiing ddng mach cot séng trudc b liét vinh vién,
umau trén mang cing/nhiém tring khong gian
biéu bi, ap xe, nhiém trung da va mé duéi da),
v0 tinh choc thting mach mau.

Bién chiing ky thudt véi 6ng théng ngoai mang

cling:

* Ong thong bi xé dich, di chuyén, 6ng thong
bi cong hodc that nudt - ¢ thé dan dén sy cd
nghén hodc bit tdc

© Dt cac doan 6ng thong do chdn thuong trong
qua trinh rdt ra/ludn vao.

Cantrong

© Nhan vién dugc dao tao va thiét bj cdp ciu day
d0, dac biét la mdy tha va méy ho trg huyét
dong phai c6 6 gan do.

® Theo ddi d€ dam béo cach bé tri 6ng théng
dang thuc hién c6 tat ca cac vi tri ndi déu phai
du chat va khong bi rdi ra trong toan bd qua
trinh gay té va gidm dau (vi du: diéu tri con dau)

 Sirdung ky thuat vé trung khét khe

© Khong dung néu bao bi dé bi huhong

© Khong sttdung néu san pham khéng day di bo
phén hodc bi hu hong

© Dung liéu kiém tra dé kiém tra vi tri ctia 6ng
thong ngoai mang ciing

 Trudc khi sttdung, kiém trangoai quan hé théng
bao vé v khudn xem ¢4 bi hd va con nguyén
ven hay khong

Canh bao

© Chi st dung mét lan. Khong dugc téi st dung.
Khong tiét trung lai.

© Viéc tai strdung thiét bj loai ding mot lan sé tao
ranguy cd tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi
strdung.Viéc nay c6 thé gay nhiém ban va/hodc
suy gidm chuic nang hoat dong. Su nhiém béan
va/hodc han ché chiic ndng hoat dong cla thiét
bi c6 thé géy tén thuang, bénh tat hodc tirvong
cho bénh nhan.

® Khong bao gid rat 6ng thong qua kim vi co
thé bj dut!

© Mii kim c6 thé bi ctin hodc tham chila mé néu
cham vao xuang. Kim c6 thé bi cong va cudi
cuing la b gay néu dung luc qua manh trong
qua trinh ludn kim. Kim ¢6 dau bi hu lam téng
nguy co dat kim vao ndi tdy mac va ndi mach.

o Khong dé chét khir triing ¢6 chia con lam uét
B6 loc Perifix® Filter 0,2 um vi c6 thé [am nit vo.

¢ Khong st dung éng tiém nhd hon 10 ml vi
chung c6 thé khién vé bg loc bi héng do ap
sudt tir 6ng tiém qua cao.

 Phai Iap 6ng thong vao dau néi cang sau cang
t6t. Néu khong sé khong thé tiém dugc va 6ng
théng c6 thé b rdira.

© Khong dung keo xit két dinh ¢6 chita dung méi
hitu co dé ¢8 dinh 6ng théng.

* Kiém tra vj tri dat 6ng thf)ng mbingay. Rut 6ng
thong ra theo quy trinh cta bénh vién néu co
dau hiéu viém cuc bd hodc toan than khong
0 nguon goc.

© Néu xay ra di cam, khong dugc luon kim gay té
tly séng vao nita. Néu can, rdt kim ra cho dén
khi hét di cam.

o Chisiét nhe b cd dinh néu khong sé khong thé
luén va di chuyén kim gay té tdy séng.

o Ludn st dung Bo Espocan® c6 B o dinh kim
gdy té tay song khi ludn cting véi b ¢d dinh
(Hinh J), néu khong, kim gay té tdy séng sé qua
dai (dau kim 10i ra) c6 thé vé tinh choc thing
mang ciing & phia bung.

© D& dam bao két ndi téi uu gilia kim tiém ngoai
mang cung, kim gay té tuy séng, 6ng thong
va cac thiét bj y té hoac phu kién khac, tir do
dam bao an toan cho bénh nhan, chi st dung
san phdm B. Braun v6i cac san pham khac do
B. Braun san xudt. B.Braun Melsungen AG sé
khéng chiu trach nhiém phap Iy néu san pham
clia hang duqc st'dung két hop véi thiét bi do
héang khéc san xuat.

* Ong thong ngoai mang cting Espocan® (6ng
théng Perifix®/Ong théng Perifix® SoftTip): St
dung c6 diéu kién trong méi trudng MR (tham
khéo phan Hudng dan thao tac dé biét cac diéu
kién bé sung).

Ong tiém mat stic can (LOR) Perifix®:

Ong tiém dac biét dung cho ky thudt Mt stic cdn

(LOR) trong gay té vung. Chi dugc dung 6ng tiém

dé hut chét 16ng & mot muic dd han ché. Khong

hdt qua diém ding ca hoc. Vi ly do vé sinh, chi
bom thudc vao 6ng tiém ngay trudc khi dung.

Huéng dan Van hanh

© Hinh minh hoa trén trang 2/3.

» Hudng dén st dung bd dung cu Espocan®

1. Kim gay té ngoai mang cting Espocan® (Hinh C)
va 6ng tiém LOR Perifix® (Hinh B) dugc dung dé
choc khoang ngoai mang cting bang ky thudt
Mat stic can (LOR) théng thuding. Khoang lién
d6t séng dugc chon phai phuhop détién hanh
budc gay té tly séng tiép theo.

. Xdcdinhkhong gian ngoai mang cting, sau do
luén Kim gay té tiy séng c6 6ng 16ng Espocan®
(Hinh A) vaokim gayte ngoai mang cting.Vach
trénkim gay té tuy s6ng (Hinh 2) cho biét vi tri
kim gaytetuy s6ng sé nhé ra khi 16 phu phia
sau clia kim gay té ngoai mang cting (Hinh C).
Sau khi choc qua mang ciing, thudng sé cam
théy su thay déi luc can dang ké.

. Rut que tham ctia kim gay té tdy séng ra mot
céch cham rai va tir tur. Khi kim gay té tay séng
& dling vitri, sé c6 dong dich nao tay (CSF) chdy
ra. Trong trudng hgp nay c6 thé tién hanh gay
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té tly s6ng. Néu khong théy dich ndo tdy chay
ra, hay vira kéo kim gay té tly séng ra viia quan
satlién tuc. Néu khikéo kim ra van khong thdy
dich nao tuy chay ra, hay rat toan bo kim gay
té tly s6ng ra va can than chinh sta vi tri cta
kim gay té ngoai mang cting hoac choc & ché
méi.

Sau khi gay té tiy s6ng, rutkim gay té tly séng
ra. St dung bd phén ho trg luén kim (Hinh E)
(Hinh 1) va lun Ong théng ngoai mang cting
Espocan (Hinh D) qua kim gdy té ngoai mang
cling vao khoang ngoai mang cting cho dén vi
tri can thiét. Trong trudng hgp nay, ciing nhu
trong trudng hgp bi di cdm, hay quan sat xem
¢6 dich nao tdy chay ra khong (vi tri ni tay
mac) hodc ¢cé mau chay ngugc khong (vi tri
ndi mach). Ong thong dugc danh dau & phan
mi, bat dau tirvi tri 55mm (59 mm déi véiloai
SoftTip), sau d6 cach méi quang 10 mm. Cacvi
tri 100, 150 va 200 mm lan lugt dugc déanh dau
tuong (ing bang 2, 3 va 4 vach. Vi tri dau 6ng
thong nha ra khoi kim géy té ngoai mang ciing
dugc danh ddu bang mot vach 16n) (Hinh D¥).
Céc ché mé (16) ciia 6ng thong ndm trong khu
viic 40 mm dau tién tinh tirmai cGia 6ng thong.
Rut toan b kim gay té ngoai mang cling qua
8ng thong, sau d6 ludn 6ng théng cang sau
cang tot vao Dau ndi 6ng thong Perifix® (Hinh
F) va dong lai (Hinh 4 - 7). Dau néi 6ng thong
hoat dong theo nguyén téc Nghe Tiéng cach
1a S&n sang (Click & Ready).

© M& ndp dau ndi 6ng thong ra hét ¢
(Hinh 4).

© Ludn 6ng théng vao 16 hinh phéu trén dau
néi (Hinh 5).

* Ddy 6ng thong vao hét trong dau néi cho
dén khi khong vao dugc nfa (Hinh 5).

* Dong nap dau néi bang cach nhan manh
nap xudng cho dén khi ndp khép vao vi tri
va phat ra tiéng "cach" ro rang (Hinh 6).

© Thoat khi ra khoi Bo loc Perifix® 0,2 um
(Hinh F, néu c6) bang dung dich nuéc mugi
sinh ly.

© Thao nap chét khi dau néi, dung thao tac
van dé gan déu néi vao B loc Perifix® (Khéa
Luer) (Hinh 7).

6. Rtra sach hé théng bang 1-2 ml dung dich nuéc
mudi sinh ly. Néu can: M lai ddu néi: Dung hai
ngon tay giif chat dau ndi, sau d6 nhdn manh
dau phia trén clia dau ndi & phia trén ctia ndp
xuéng. Nap sé bat md va phat ra tiéng "cach”
(Hinh 8).

7.C6 dinh bd loc vao bénh nhan béng miéng dén

6 dinh B. Braun Perifix® PinPad (Hinh H).

Ong théng ngoai mang ciing:

Bénh nhan strdung thiét bi nay c6 thé dugc chup

cong hudng tir mét cach an toan trong cac diéu

kién sau:

 Tutruong tinh 1,5 Tesla hodc 3,0 Tesla, véi
* Do ddc trudng khong gian t6i da

2.500 G/cm (25T/m)
© Sinh lyc t6i da 50.000.000 G¥cm (50T%/m)
Ty 1& hap thu cu thé (SAR) trung binh toan
b6 co thé (WBA) t6i da 1a 2 W/kg (Ché do
véan hanh thong thuong), khéng c6 gidi han
thai gian khi quét lién tuc.

Eal

Ll

Dung liéu kiém tra dé kiém tra vi tri ciia 6ng
thong

Khéng thé tiém liéu kiém tra ngay néu trudc dé
vifa thuc hién gay té tay séng. Néu can kéo dai
tac dung clia ky thuat gay té ngoai mang ciing
trong khi phau thudt, c6 thé truyén lugng nho
thudc gay té cuc bd cach nhau tir 3 dén 5 phat

cho dén khi dat muic gay té mong mudn. Trong

quatrinh gaytetuysong,tacdung cliathuéc gay

té cuc b truyén qua kim géy té ngoai mang cting
sé manh hon va thai gian tac dung ciing nhanh
han so véi chithuc hién gay té ngoai mang cting.

Néu phau thuat xong ma khéng can liéu tiém

ngoai mang cuing tiép theo, hay chd tac dung

gdy té tdy séng gidm bat trudc khi tiém liéu kiém
tra thong thuang.

» Hudng dén sir dung bd Espocan ciing véi
B ¢6 dinh Espocan®

. Kim gay té ngoai mang cting Espocan® (Hinh C)
vaéng tiém LOR Perifix® (Hinh B) dugc dung dé
choc khoang ngoai mang cting béng ky thuat
M4t stic can (LOR) thong thudng. Khoang lién
d6t song dugc chon phéiphuihgp détiénhanh
budc gay té thy songtlep theo.

. Xdcdinh khoang ngoai mang cling. D3t Bo 6
dinh (Hinh J) vao dau kim géy té ngoai mang
cling va van theo chiéu kim déng hé vao dau
kim gay té ngoai mang cting cho dén khi cam
thdy c6 luc can nhe (Hinh 3).
Khi st dung bo ¢8 dinh, nhan Kim gay té tdy
s6ng ¢6 6ng 16ng Espocan® (Hinh A) vao kim
gay té ngoai mang ctng (Hinh C). Vach trén
kim gay té tay séng (Hinh 2) cho biét vi tri kim
gay té ty s6ng sé nho ra khoi 16 phu phia sau
clia kim gdy té ngoai mang cting.

Dam thiing mang cling bang kim gay té tiy

s6ng. Khi dém thiing mang cding, thudng sé

cam théy sy thay déi luc can dang ké.

. Rut que tham cda kim gay té tdy séng ra m(f)t
cach cham rai va tirtur. Khi kim gay té tay séng
adung vitri,sé thaydlch ndo tdy chdy ra.Trong
truong hop nay c6 thé tién hanh gay té tdy
s6ng. Néu khong théy dich néo tly chay ra,
héy vira kéo kim gay té tiy s6ng ra viia quan
satlién tuc. Néu khi kéo kim ra van khong thay
dich néo tly chay ra, hay rut toan b kim gay
té tdy s6ng ra va can than chinh st vi tri clia
kim gay té ngoai mang cting hodc choc & ché
méi.

. C8 dinh kim gay té ty séng trong kim gay té
ngoai mang cting sau khi choc (cé dich néo tly
chéy ra) bang cach xoay bo ¢6 dinh (Hinh J)
theo chiéu kim déng ho hét muc. Bugc nay
sé gitr kim géy té tiy séng c6 dinh, trénh dich
chuyén ngoai y mu6n mac du van c6 thé xoay
tai ch6 dugc. Néu khong st dung bo ¢é dinh,
héy dung bién phap thich hgp dé 8 dinh kim
géy tétuy séng va kim gdy té ngoai mang cing.

. Sau d6, tién hanh gay té cuc bo.

Néi long bo. 6 dinh (Hinh J) khoi déu kim gay

té ngoai mang cling bang cach xoay ngugc

chiéu kim dong hé. Rut kim gay té tly séng va

b c6 dinh ra cing ltic. Néu khong dung b cd

dinh, c6 thé rit kim gdy té tly séng truc tiép

ra khoi kim géy té ngoai mang cting.

Str dung b phén hé tro luén kim (Hinh E)

(Hinh 1) va luén Ong théng ngoai mang clng

(Hinh D) qua kim gay té ngoai mang cting vao

khoang ngoai mang cting cho dén vi tri can

thiét. Quan sat xem c6 dich néo tly chay ra
khong (vi tri ni tiy mac) hodc cé mau chéy
ngugc khong (vi tri ndi mach) va liéu cé xay ra
dj cdm hay khong. dng théng dugc danh dau

& phan mi, bat dau tur vi tri 55mm (59 mm

doi v6i loai SoftTip), sau d6 cach méi quang

10 mm. Cac vi tri 100, 150 va 200 mm lan lugt

dugc danh dau tuang tng bang 2, 3 va 4 vach.

Vi tri dau 6ng thong nho ra khoi kim gay té

ngoai mang cting dugc danh dau bang mot

vach 16n) (Hinh D¥). Céc chd mé (16) clia 6ng

N

w
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théng ném trong khu vyc 40 mm dau tién tinh
tirmdi clia 6ng thong.

10. Rut toan bd kim gdy té ngoai mang cting qua
8ng thong, sau d6 ludn 6ng théng cang sau
cang t6tvao Dau ngi 6ng thong Perifix® (Hinh
F) va déng lai (Hinh 4 - 7). Dau néi 6ng thong
hoat dong theo nguyén tdc Nghe Tiéng cach
1a S&n sang (Click & Ready).

© M& ndp dau ndi 6ng thong ra hét ¢
(Hinh 4).

 Luén 6ng thong vao 16 hinh phéu trén dau
néi (Hinh 5).

* Dy 6ng thong vao hét trong dau néi cho
dén khi khong vao dugc nita (Hinh 5).

© Dong ndp dau ndi bang cach nhan manh
nép xudng cho dén khi ndp khdp vao vi tri
va phét ra tiéng "cach" ré rang (Hinh 6).

© Thoat khi ra khoi Bo loc Perifix® 0,2 um
(Hinh F, néu c6) bang dung dich nudc mugi
sinh ly.

© Thao ndp chét khéi dau néi, dung thao téc
van dé gan dau néi vao B loc Perifix® (Khéa
Luer) (Hinh 7).

11.Rdfa sach hé théng béng 1-2 ml dung dich
nudc mugi sinh Iy. Néu can: M& lai dau néi:
Dung hai ngon tay giif chat dau ndi, sau do
nhan manh dau phia trén ctia dau ndi & phia
trén clia ndp xudng. Nap sé bat mdva phétra
tiéng "cach" (Hinh 8).

12.C8dinh bd loc vao bénh nhan bang miéng dan

6 dinh B. Braun Perifix® PinPad (Hinh H).

0Ong théng ngoai mang ciing:

Bénh nhan strdung thiét bi nay c6 thé dugc chup

cong hudng tir mét cach an toan trong cac diéu

kién sau:

 Tutruong tinh 1,5 Tesla hodc 3,0 Tesla, véi

* Do déc trudng khong gian t6i da
2.500 G/cm (25T/m)

© Sinh lyc t6i da 50.000.000 G¥cm (50T%/m)

Ty 1& h&p thu cu thé (SAR) trung binh toan
b6 co thé (WBA) t6i da 1a 2 W/kg (Ché do
véan hanh thong thuong), khéng cé gidi han
thai gian khi quét lién tuc.

Dung liéu kiém tra dé kiém tra vi tri cGia 6ng
thong
Khéng thé tiém liéu kiém tra ngay néu trudc dé
vira thyc hién gay té tly séng. Néu can kéo dai
tac dung ctia ky thuat gay té ngoai mang ciing
trong khi phau thuét, c6 thé truyén lugng nho
thudc gay té cuc bd cach nhau tir 3 dén 5 phut
cho dén khi dat muc gay té mong muén. Trong
quétrinh gy té tdy séng, tac dung clia thudc gay
té cuc b truyén qua kim gay té ngoai mang cting
sé manh hon va thoi gian tac dung ciing nhanh
hon so véi chi thuc hién gay té ngoai mang cting.
Néu phau thuat xong ma khéng can liéu tiém
ngoai mang cung tiép theo, hay chd tac dung
gay té tly séng gidm bét trudc khi tiém liéu kiém
tra thong thudng.
Thai gian strdung
0Ong thdng ngoai mang cing Espocan® dugc chi
dinh st dung trong thai gian ngan (< 30 ngay).
Thai gian st dung dy kién t6i da la 30 ngay theo
két qué danh gia sinh hoc. Thai gian st dung
tiéu chuan thudng la tir 2 -4 ngay déi véi gay
té cuc bé sau phau thudt va cé thé 1én dén vai
tudn néu Gidm dau trong quéd trinh diéu tri con
dau. Tuy nhién, thai gian st dung phu thudc vao
liéu phap diéu tri du kién, quyén quyét dinh cia
nhén vién y té va diéu kién ctia tiing bénh nhan
theo cac quy trinh ctia bénh vién va/hodc huéng
dan clia quoc gia.
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Kiém tra vj tri d&t 6ng thdng méi ngay. Rut 6ng
thong ra theo quy trinh clia bénh vién néu c6
dau hiéu viém cuc bo hoac toan than khong ré
ngudn goc.

Thai bo

Thai bd sén pham theo quy dinh va/hodc quy
trinh 1am sang cla dia phuang.

Diéu kién luu tritva xd ly

Diéu kién bao quan:

Tranh tiép xdc véi anh mat troi

Gilrkho rdo

Loi ich va Hiéu qua lam sang

Thong tin tom tit vé tinh an toan va hiéu
qué 1am sang c6 trén hé théng EUDAMED tai
ec.europa.eu/tools/eudamed, st dung UDI-DI
Co ban: 40392390000023842U va ciing c6 thé
yéu cau Nha san xudt cung cap.

Luu y d6i véi ngudi stit dung

Phai bdo cdo moi su c6 nghiém trong lién quan
dén san pham nay cho B. Braun va ca quan chtic
nang clia qudc gia nai st dung thiét bi.

Néu cén thém théng tin Hudng dan st dung,
6 thé yéu cu nha sdn xudt hodc xem trén trang
chti ctia B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Ngay chinh stra gan day nhat: 04/10/2024
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El1 Do not re-use Caution Consult instruction for use Batch number

FA  Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten ~ Chargennummer

LTl [ He ce n3non3sa noBTOpPHO BHumaHve Bukte MHCTpyKumMuTe 3a ynotpe6a  MaptuaeH Homep

Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha) Ctéte navod k pouziti Kod davky

FA  Ma ikke genbruges Forsigtig! Lees brugsanvisningen Lot-nr.

Bl Napnv emavaypnotpornoleitat Mpoooxn igr‘;grc:g)‘ww“ Ticodnyieq ApBpd¢ maptidag

B No reutilizable Precaucion gg':fslgte e Codigo de lote

Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vt kasutusjuhendit Partiinumber

Ei saa kdyttad uudelleen Huomio Katso kdyttoohje Erdnumero

Ne pas réutiliser Attention Consulter le mode d'emploi Numéro de lot

[ Nemojte ponovno upotrijebiti Oprez Pogledajte upute za uporabu Broj serije

[M Ne hasznalja fel ujra Figyelem! Eézszi:érsr]teg a hasznalati Gyartasi sorozat szama

I Jangan gunakan kembali Perhatian Baca petunjuk penggunaan Nomor batch

Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso  Numero di lotto

@ mAEER Fol A RIZIA 2ol EEE

Negalima naudoti kartotinai Atsargiai! Zr. naudojimo instrukcijas Partijos numeris

Neizmantot atkartoti Uzmanibu Lasit lietoSanas instrukciju Sérijas numurs

I Niet hergebruiken LET OP! Raadpleeg gebruikersinformatie  Chargenummer

@ Kun engangsbruk Forsiktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer

P . . Przed uzyciem nalezy zapozna¢ "

I Nie uzywac ponownie Uwaga sie z instrukejg Numer serii
A Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrugdes de uso Numero do lote
Nao reutilizar Cuidado Consultar instrucées para uso Numero do lote

P ] Consultati instructiunile de

A nu se reutiliza Avertizare utilizare Lot nr.

3anper Ha NOBTOpHOE OctopoxHo! Obpatutecs K O6patnTech K UHCTPYKLMM MO

NpUMeHeHne VIHCTPYKLMN MO NPYMEHEHMIO NPYMEHEHNIO Homep cepun

B4  Opétovne nepouzivat Varovanie Pozri navod na pouzitie Cislo sarze

Bl Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije

B3 Ne koristiti ponovo Oprez Egglégstte uputstvo za Broj partije

Far ej ateranvéndas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer

Wi gdn dan195:79 AR VER TR (VL AT RGN P RHIRL RN

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu

[0BTOPHO BMKOPWCTOBYBATH O3HanomMUTUCb 3 IHCTPYKLUi€D

@ 3a6opoHeHo flonepeypenHa [N 3aCTOCYBaHHA Homep naprii

Khéng st dung lai Than trong Tham khéo huéng dénsirdung ~ S616

M| FUtESEA sy S5 A L EA #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 npon3soacTeo  lpoussoauten He ynotpebsBalite, ako onakoBkaTta e NoBpefeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Viyrobce Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avilwon éwg Hpepounvia kataokeuric  Kataokevaotrig Mnv xpnotpomolgite To mpoidv av n cuckevacia givat pBapuévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kayttopdivda  Valmistuspaiva Valmistaja Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation  Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Upotrijebiti do Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Szavatossagi idé Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Gunakan sebelum Tanggal produksi Produsen Jangan gunakan jika kemasan rusak

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
ME7IE HNzxY HNZELA ZZ0| 24 E B2 ASsHX| OHAAIR

Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

Deriguma termins Izgatavosanas datums ~ RaZotajs Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Te gebruiken tot Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
([i)gtjisggdatnoéci Data produkgji Wytwoérea Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Usar até Data de fabricagdo Fabricante Nao 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 0 [laTa u3rotoBnenna MpoussoauTens He ncnonb3oBatb Npu NOBPeXAEHNN YNakoBKM
Pouzitelné do Datum vyroby Viyrobca Nepouzivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave lzdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana

Rok trajanja Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Anvinds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvdndas om férpackningen &r skadad
e luiuil Fuiinan HWAR Wl vanussfouaigign

Son kullanim tarihi imalat tarihi imalatgi Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz
Bukopuctati o [lata BUrOTOBNEHHA BupobHMK He BuKopuncTOBYBaTY, AKLLO YNaKoBKa MOLIKOAKeHa

St dung dén ngay Ngay san xuat Nha san xuat Khéng st dung néu bao bi khéng nguyén ven
BHEA Tl =E SR HEEBUR, E2ER
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Bl  Catalog number Country of manufacture Medical Device MR conditional
A Artikelnummer Herstellungsland Medizinprodukt Bedingt MR-sicher
LTl KatanoxeH Homep CrpaHa Ha NPON3BOACTBO MeauuuHcko uspenve CoBmecTuma ¢ MP npy onpepienenu ycnosua
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zdravotnicky prostfedek Podminéné bezpeény v prostfedi MR
FA  Katalognummer Fremstillingsland Medicinsk udstyr MR betinget
Bl ApBudc katahdyou Xopa KATAOKEUAG latpotexvoloyIKO TPOioV ﬁgﬁ?ﬁgﬁgg 0poug aeepiBahhoy payvnTikod
B Numero de catdlogo Pais de fabricacion Dispositivo médico Condicional con RM
Katalooginumber Tootmisriik Meditsiiniseade MR-tingimuslik
Luettelonumero Valmistusmaa Ladkinnallinen laite MR Conditional (MK-ehdollinen)
Numéro de référence Pays de fabrication Dispositif médical Compatible avec la RM sous conditions
[M@ Kataloski broj DrZava proizvodnje Medicinski proizvod Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
[M Katalogusszam Gyarto orszag Orvostechnikai eszkdz MR feltételes
1 Nomor katalog Negara produksi Alat Kesehatan Aman bersyarat untuk MR
Numero di catalogo Paese di produzione Dispositivo medico A compatibilita RM condizionata
m sIgRa#E HNZE =7t o|27(7| MR Z7d8
Katalogo numeris Pagaminimo Salis Medicinos priemoné Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje
Kataloga numurs Razotajvalsts Mediciniska ierice Saderigs ar MR
Il Lotnummer Land van productie Medisch hulpmiddel MR voorwaardelijk
[  Artikkelnummer Produksjonland Medisinsk utstyr MR-betinget
T Numer katalogowy Kraj produkeji Urzadzenie medyczne wzrggggliitsima;\lllgv)varunkowo dopuszczalny
FAEA Numero de catdlogo Pais de fabricacdo Dispositivo médico Condicional para RM
Numero de catalogo Pais de fabrico Dispositivo médico Condicional para RM
Numar de catalog Tara de fabricatie Dispozitiv medical Utilizare conditionatd a RM
Homep no katanory CrpaHa npou3BOACTBa r:?::f :Hr::nmumcxoro YcnosHo coBmectimo ¢ MPT
B3  Katalogové ¢islo Krajina vyroby Zdravotnicka pomdcka Podmienecne bezpecné pre MR
Bl Kataloska stevilka Drzava izdelave Medicinski pripomocek Pogojno varno za uporabo v MR-okolju
Kataloski broj Zemlja proizvodnje Medicinski uredaj Uslovno bezbedno za MR
Katalognummer Tillverkningsland Medicinteknisk produkt MR-villkorlig
WNURUUANMITDA Ussnerudn \n3asfiaunng Uiy MR ldisinglsidawla
Katalog numarasi Uretildigi tilke Tibbi Cihaz MR kosullu
[E  Homep 3a Katanorom Kpaina BurotoBneHHa Bupi6 meanuroro npuskauenHa  CymicHo 3 MPT
Ma s6 san pham Qudc gia san xuat Thiét by té MR c6 diéu kién
B RS HFIEER BT Estil MREFEZHTRE
-84 -
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Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

Humidity limitation

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

[la ce nasu ot cTbHYeBa CBETNNHA

CbxpaHsaBalite Ha Cyxo

TemnepaTypHO OrpaHnyeHe

Ol'paHI/I"IEHI/IG Ha BNaXHoCTTa

Chrénit pfed slune¢nim zafenim

Chranit pred vinkem

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Temperaturgraense

Luftfugtighedsgraense

Na Siatnpeitat pakpid ané 1 nNNako ewg

Na dampeitat oteyvo

‘Oplo Beppokpaciag

Neplopiapog vypaaiag

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

Limitacién de humedad

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

Lampéatilaraja

Kosteusraja

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Limite de température

Limite de I'humidité

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Napfénytol védve tartandd

Szarazon tartando

Hémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Batas suhu

Batas kelembapan

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Limite di temperatura

Limite di umidita

SAZ O] SR 24 Rof
EBSAAS

o>

7|3

2 A

& BA

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Temperatiiros ribos

Drégnio apribojimas

Neturét saulé

Sargatno'mitruma

Temperatdras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

BBl Manter protegido da luz do sol

Mantenha seco

Limite de temperatura

Limitacdo de umidade

Manter ao abrigo da luz solar

Tl n B
EBEEEEBBREEBE

Manter em local seco

Limite de temperatura

Limitacdo da humidade

A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

Limita de temperatura

Limite de umiditate

He nonyckatb BO3neNCTBIA CONHEYHOTO
cBeTa

bBepeub o1 Bnarn

TemnepaTypHblil AnanasoH

OrpaqueHMe N0 BNAXHOCTH

Chranit pred slnkom

Uchovavat v suchu

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Temperaturna granica

Granica vlaznosti vazduha

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

Temperaturgréns

Fuktighetsbegransning

Iy idulduas

=, a v
WAy Tuiuy

dndrinaoannd

dadnfinaugu

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

beperTi Bifj COHAYHMX MPOMeHIB

O6epiratin Bif Bonorn

TemnepartypHe o6MexeHHs

ObMmexeHHs BONorocTi

Tranh nh sang mat troi Gilr kho rdo Gidi han nhiét do Gidi han @6 am khong khi
iz Azl RIFTF IR IREEARBR B REARBR
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Bl Single sterile barrier system Single sterile barrier system with protective packaging outside
FA  Einfachsterilbarrieresystem Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen
Il Epunuuna crepuna nperpagHa cuctema EavHuYHa cTepunHa nperpajHa cucTema Cbe 3allMTHa BbHILHA OMakoBKa
Systém jedné sterilni bariéry Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem
BBl Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage
Bl Uotpa Hovou gpayHol anoaTeipwong T00TNHA HOVOL QPayHoU AMOCTEIPWONG HE TPOCTATEVTIKY) CUOKEVATia eEwTepIKA
B  Sistema de barrera estéril tnico Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en el exterior
Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem Uhekordse steriilsusbarjéiri siisteem kaitsva valispakendiga
Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava ulkopakkaus
Systéme de barriére stérile simple Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur
[T  Sustav jednostruke sterilne barijere Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem
M  Egyszeres sterilgat-rendszer Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer
Sistem penghalang steril (SBS) tunggal Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar
Sistema a barriera sterile singola Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
@ o T Y AcY 258 9% TS 0|8 TY BT Y Ay
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
I8  Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje
Il 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 protecéo externa
Sistema de barreira estéril tnico Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior de proteccao
Sistem cu bariera sterild unica Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior
OnvHapHas cTepunbHas 6apbepHaa cucTema OnvHapHan cTepunbHas bapbepHas CcucTema C 3aLUTHON HapyXHO YNaKoBKOM
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 zas¢itno ovojnino
Sistem sa jednom sterilnom barijerom Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom
Enkelt sterilt barridrsystem Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan
sufunu@efiniunsadauan supfunu@eniiniunsadauan w;auuiiqﬁm‘ﬁﬁﬂuuamﬁamiﬂnﬂm
Tek steril bariyer sistemi Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi
[E  OpHobap'epHa cucTema 3axmMCTy CTepUABHOCTI OpHobap'epHa cicTeMa 3aX1CTy CTEPUIBHOCTI i3 3aXMCHOIO 30BHILLHBOIO YAKOBKOIO
Hé théng bao vé vé khuan Hé thdng bao vé vé khudn c6 bao bi bao vé bén ngoai
BELRFERG HIMNBRIP A RN R ERRRERSG
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Bl Sterilized using ethylene oxide DEHP-free
PR  Sterilisiert mit Ethylenoxid DEHP-frei
LXl  Crepunusmpano ¢ etvneHos okcua He cbabpa DEHP
Sterilizovano ethylenoxidem Neobsahuje DEHP
[da] Steriliseret med ethylenoxid DEHP-fri
Bl Anooteipwpévo pe aiBulevoeidio Aev mepiéyel DEHP
[es] Esterilizado con oxido de etileno Sin DEHP
Steriliseeritud etiileenoksiidiga DEHP-vaba
Steriloitu etyleenioksidilla Ei sisalla DEHP:a
Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne Sans DEHP
Sterilizirano etilen-oksidom Bez DEHP-a
Etilén-oxiddal sterilizalva DEHP-mentes
Il Disterilkan menggunakan etilena oksida Bebas DEHP
Sterilizzato con ossido di etilene Privo di DEHP
OlE3 SAtol= B DEHP =2
Sterilizuota etileno oksidu Be DEHP
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Nesatur DEHP
Bl Gesteriliseerd met ethyleenoxide DEHP-vrij
I8  Sterilisert med bruk av etylenoksid DEHP-fri
Tl Wysterylizowano tlenkiem etylenu Nie zawiera DEHP
R Esterilizado com oxido de etileno Sem DEHP
Esterilizado por 6xido de etileno Sem DEHP
[ro] Sterilizat cu etilenoxid Fara DEHP
CTeprnin30BaHo STUNEHOKCUAOM He copepxut A3TO
Sterilizované pouzitim etylénoxidu Neobsahuje DEHP
B Sterilizirano z etilenoksidom Brez DEHP
Sterilisano etilen oksidom Ne sadrzi DEHP
Sterilisering med etylenoxid Innehaller inte DEHP
sudasmanauaanlae Usneain DEHP
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir DEHP icermez
[H  Meroa crepunisauii: okcMaom eTunery He mictuTb ¢ranaris
Tiét tring bang ethylene oxide khéng chita DEHP
BERAZIRKE F& DEHP

-87-
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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
Condicion de Venta: Venta exclusiva
a profesionales e instituciones
sanitarias

For sterilization type see
primary packaging
B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5,7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia

Detentor do Registro:
Laboratdrios 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
Consulte a embalagem para ver
o numero de registro
Estéril, Destruir apds o uso,
Proibido reprocessar

FRAT: TUTE
EMS: WARE
Mg, BS. DURE

NHAEST (bB8) EfRRSER
A8 FE (LS BHBSIRKE
X8 382855S, PRI
#R%R: 200131

HiE: 021-22163000

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia

g|.B2t232|of, MSSEA

2t ElEREZ 440
ZA3ME MEH3E

C € 0123

1224

OHpipywi: / MpoussoauTens:
B. Braun Melsungen AG,
[epmanus
KasakctaH Pecny6nukacbiHbiH
aymarblHAa TYTbIHYLWbINApAaH
meanumHanblk GyibiMFa KaTbICTbl
LwarbiMAapab! (YCbiHbICTap)
KabbinaanTbIH yiibiM: /KasakcTaH
PecnybnukacblHbIH aymarbiHaa
MeavUmMHanblk GyMbIMHbBIH
TipkeyAeH KewiHri kayinciaairiv
Hakbinay YLUiH xayanTbl YAbIMHbIK
yoKineTTi exini:
B. BpayH Meaukan KasakcTaH,
XKuc
Anmartbl K., Tumupsiaes k-ci 26/29
Ten.:+7 (727) 2200002
an. nowrTa:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com
OpraHu3auys, npuHumMatoLLas
npeTeH3uy (NpeanoxeHns) no
MEANLMHCKOMY U3AEenuio oT
noTpebuTeneii Ha TeppuTopumn
Pecny6nuku Kasaxcra:/
OpraHu3auysi, 0TBETCTBEHHas
3a NOCTperncTpaLnoHHoe
HabniopeHne 3a 6e30NacHOCTLI0
MEMNLMHCKOrO U3AENNS Ha
Tepputopun Pecnybnuku
KasaxcraH:
TOO b. bpayH Meaukan KasaxctaH
r. Anvartsbl, yn. Tumupssesa 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002
an. agpec:
pharmacovigilance kz@bbraun.com

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries Sdn.
Bhd. Bayan Lepas Free Industrial
Zone, 11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

12410713

Mpowu3ssopuTens:

B.bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayh-LLtpacce 1,

34212 Menb3yHreH, lfepmaHua
B.Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraBe 1,

34212 Melsungen, Germany
YnonHomoueHHas opraHu3aLua
(vmnoptep) B PO:

000, b.6payH Meaukan’,

191040, . CankT-leTepbypr,yn.
MywknHckas, .10

Ten./daxc: (812) 320-40-04.
Mpounssogutens/Mpon3seaeHo cm.
Ha ynaKoBKe.

Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz.

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

YNoBHOBaXeHUI NPeACTaBHUK
BUPOGHUKa, B YKpaii - TOB,b. bpayH
Megikan Ykpaita', 03067 m. Kuiis,
6yn. |. Nlence 4, Ten. (044) 351-11-30

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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