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Perican® NRFit®: Epidural Needle for Single Shot Technique and Epidural Catheter Insertion
Epican® NRFit®: Epidural Needle for Pediatric Caudal Anesthesia (Single Shot)
Perican®NRFit®: Epiduralkaniile fiir Single-Shot-Technik und Epiduralkathetereinsatz n
Epican®NRFit®: Epiduralkaniile fiir p4diatrische Kaudalanésthesie (Single-Shot-Technik)
Perican®NRFit®: EnuaypanHa vrna 3a TexHKa Ha MHXeKTMpaHe 1 Ha I KateTbp n
Epican®NRFit®: EnuaypanHa vrna 3a Kayfana neauaTpuyHa aHecte3sus (JHOKpaTHO MHXeKTMpaHe)

AW Perican®NRFit®: Epiduralni jehla pro techniku jednoho vpichu a zavedeni epiduralniho katétru

Epican®NRFit®: Epiduralni jehla pro pediatrickou kaudalni anestezii (technikou jednoho vpichu)

Perican®NRFit®: Epiduralkanyle til ,single shot"-teknik og anleeggelse af epiduralkateter
Epican®NRFit®: Epiduralkanyle til paediatrisk kaudal anestesi (,single shot")

Perican®NRFit®: EmokAnpi6log BeAdva yia TeVIKN piag éyxuong kat eloaywyn emokAnpidiov kabetipa m
Epican®NRFit®: EmokAnpidiog BeNova yia maiSiatpikr lEpoKOKKyIKY) avatoBngia (piag éyxuonc)

Perican®NRFit®: aguja epidural para técnica de inyeccion Unica e insercion de catéter epidural
Epican®NRFit®: aguja para anestesia epidural caudal pediatrica (inyeccion tnica)
Perican®NRFit®: Epiduraalndel iihekordse siistimise tehnikaks ja epiduraalkateetri sisestamiseks
Epican®NRFit®: Epiduraalndel laste kaudaalseks anesteesiaks (iihekordne siist)
Perican®NRFit®: Epiduraalineula yhden injektion tekniikkaan ja epiduraalikatetrin asettamiseen
Epican®NRFit®: Epiduraalineula pediatriseen kaudaaliseen anestesiaan (yksi injektio)

[@ll  Perican®NRFit® : Aiguille péridurale pour technique d'injection unique et insertion de cathéter péridural
Epican®NRFit® : Aiguille péridurale pour anesthésie caudale en pédiatrie (injection unique)
Perican®NRFit®: epiduralna igla za tehniku jednog uboda i postavljanje epiduralnog katetera
Epican®NRFit®: epiduralna igla za pedijatrijsku kaudalnu anesteziju (jedan ubod)
Perican®NRFit®: Epiduralis tii single shot technikahoz és epiduralis katéterbevezetéshez

Epican®NRFit®: Epiduralis ti gyermekgyogyaszati kaudalis anesztéziahoz (single shot technika)

Perican®NRFit®: Jarum Epidural untuk Teknik Single Shot (Suntikan Tunggal) dan Penyisipan Kateter Epidural
Epican®NRFit®: Jarum Epidural untuk Anestesi Kaudal Pediatrik (Single Shot)

Perican®NRFit®: Ago epidurale per tecnica di iniezione singola e inserimento del catetere epidurale
Epican®NRFit®: Ago epidurale per anestesia caudale pediatrica (iniezione singola)

—_ . — - >

Y ericaneNRFiee: HEED S O B9l SHE 48 ZUe b
Epican®NRFite: 20t M= Ot 8 Z9tQ| Hhg(The )
A8l . Perican®NRFit®": Epiduriné adata vieno dario metodui ir epidurinio kateterio jvedimui m
Epican®NRFit®": Epiduriné adata vaiky kaudalinei anestezijai (vieno dario metodui)
Perican®NRFit®: Epidurala adata viena ddriena metodei un epidurala katetra ievadisanai

Epican®NRFit®: Epidurala adata kaudalajai anestézijai bérniem (viena dariena)
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Perican®NRFit®: Epidurale naald voor singleshottechniek en plaatsing epidurale katheter
Epican®NRFit®: Epidurale naald voor pediatrische caudale anesthesie (single-shot)

Perican®NRFit®: Epiduralnal for enkeltdoseteknikk og innsetting av epiduralt kateter
Epican®NRFit®: Epiduralnl for pediatrisk kaudal anestesi (enkeltdose)

Perican®NRFit®: Igta zewnatrzoponowa przeznaczona do jednorazowego podania leku (technika -
single shot) oraz wprowadzania cewnika zewnatrzoponowego

Epican®NRFit®: Igta zewnatrzoponowa przeznaczona do podania znieczulenia ogonowego pacjentowi
pediatrycznemu (technika single shot)

Perican®NRFit®: Agulha epidural para técnica de uma Unica injecdo e insercao de cateter epidural m
Epican®NRFit®: Agulha epidural para anestesia caudal pediatrica (injecdo unica)

Perican®NRFit®: Agulha epidural para técnica de injecgdo Unica e insercdo de cateter epidural
Epican®NRFit®: Agulha epidural para anestesia caudal pediatrica (injeccdo Unica)

Perican®NRFit®: Ac epidural pentru tehnica monodoza si pentru introducerea cateterului epidural
Epican®NRFit®: Ac epidural pentru anestezie caudald pediatricd (monodoza)

Perican®NRFit®: SnuaypanbHas urna Ana BBEAEHIA aHECTE31N METOFIOM MyHKLMM 1 YCTaHOBKM AMAYPANbHOTO KaTeTepa m
Epican®NRFit®: wrna ans i aHecTe3uu y feTeit (METOAOM NyHKLWK)

Perican®NRFit®: Epiduralna ihla na techniku jednej injekcie a na zavedenie epidurdineho katétra
Epican®NRFit®: Epidurélna ihla na pediatricki kaudélnu anestéziu (jedna injekcia)

=

Perican®NRFit®: epiduralna igla za metodo z enkratnim injiciranjem in vstavitev epiduralnega katetra
Epican®NRFit®: epiduralna igla za pediatri¢no kavdalno anestezijo (enkratno injiciranje)

Perican®NRFit®: Epiduralna igla za tehniku jednog uboda i uvodenje epiduralnog katetera
Epican®NRFit®: Epiduralna igla za pedijatrijsku kaudalnu anesteziju (jedan ubod)

A" Perican®NRFit®: Epiduralnal for single-shot-teknik och inforande av epiduralkateter -
Epican®NRFit®: Epiduralnal for kaudalanestesi pa barn (single-shot-teknik)

Perican®NRFite: idusingdgasniia ludundvdmsumaiianisdanindian uaznisdandis m
dudngasnila ludunas )

Epican®NRFit®: L‘ﬁu5mu’u‘1l’wimmﬁavl‘nﬁuwﬁofi’m%un'ﬁixﬁuﬂ’mﬁni:anﬁuwﬁqd’ma”w'lu
ANsLIEAENS (WudansaLFen)

Perican®NRFit®: Tek Doz Teknigi ve Epidural Kateter Yerlestirme igin Epidural igne
Epican®NRFit®: Pediyatrik Kaudal Anestezi (Tek Doz) Igin Epidural Igne

- 7 w ]
|z~

Perican®NRFit®: ronka ans enigypanbHoi oiHOMOMEHTHOI aHecTesii abo eniaypanbHoi kateTepu3alii -
Epican®NRFit®: ronka ana enigypanbHoi KayaanbHoi aHecTesii'y fiTeli (0JHOMOMEHTHa aHecTe3is)

Perican®NRFit*: Kim gay té Ngoai mang cting diing cho Ky thuat Tiém mot mi va Dt Ong thong Ngoai mang cting m
Epican®NRFit®: Kim gdy té Ngoai mang cting dung dé Gay té Khoang cuing &Tré em (Tiém mot mi)
Perican°NRFit*: BERRSNFERISH, FTFBOFSIAMBIEINGEEA
Epican®NRFit®: FF/NLERERREE (SRRCESH) REBRRINERIE

S EHx~H=
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&1 Instructions for use

Perican® and Epican® epidural nee-

dles (NRFit® versions) can be used

with:

® Products with NRFit® connectors
(e.g. syringes)

 Regional Anesthesia catheters and
threading assist guide (only valid
for Perican®)

Epidural needles can be used with

devices which are compatible or in

conformance with NRFit® connec-

tors (e.g. ISO 80369-6).

Important! Perican® NRFit®, Perican®

Paed NRFit® and Epican® Paed NRFit®

are not compatible with Luer devices.

They are only suitable for products

with NRFit® connector!

Assessment of Magnetic
Resonance (MR) compatibility
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epi-
dural needles: The device has not
been evaluated for safety in the MR
environment, since it is not expect-
ed 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.

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

Based on the biological safety evalu-
ation and the risk benefit analysis,
no risk for the patient/user is ex-
pected and no precautionary meas-
ures in this regard are needed.
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

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epidural Needle for Single Shot Tech-
nique and Epidural Catheter Insertion
Epican® Paed NRFit®:

Epidural Needle for Pediatric Caudal
Anesthesia (Single Shot)

Indication

Used for epidural anesthesia per-
formed in adults (lumbar, thoracic,
cervical) and in pediatrics (caudal,
lumbar, thoracic) during surgery and
epidural analgesia for regional pain
treatment. If necessary, anesthesia
can be prolonged during surgery.
Analgesia is possible at any time
after surgery (pain treatment).

Patient population
® Adults

® Pregnant women
 Pediatric patients

Intended User

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

Contraindications

Absolute contraindications include
patient refusal, severe uncorrected
hypovolemia, increased intracranial
pressure, infection at the site of in-
jection and known hypersensitivity
to local anesthetics.

Relative contraindications include
coagulation disorders, anticoagulant
therapy, anatomical abnormalities of
the vertebral column, chronic low
back pain, neurological diseases (e.g.
nerve lesions, polyneuropathy, mul-

tiple sclerosis), cardiovascular dis-
eases (inability to increase cardiac
output) and sepsis.

Additional contraindications for
cervical epidural anesthesia are sym-
pathetic blockade in patients with
congestive heart failure or severe
aortic or mitral stenosis or conges-
tive lung disease.

Do not perform cervical epidural
anesthesia for pediatric anesthesia!
Please consult medical textbooks
for standard contraindications to
performing epidural anesthesia
procedures.

Residual Risks/Side effects

Known risks of epidural anesthesia
techniques include, in particular, hy-
potension, dyspnea/apnea, cardiac
arrest, bradycardia, hypothermia,
urinary retention, toxic effects of
local anesthetic/adjuvant (please
refer to the Summary of Product
Characteristics (SPC) of the drug),
inadequate block, temporary or
permanent neurological complica-
tions and local or systemic infec-
tions [postdural puncture headache
(PDPH), paresthesia, meningitis/
cauda equine syndrome, transverse
myelitis or anterior spinal artery
syndrome with permanent paralysis,
epidural hematoma/epidural space
infection, abscess, skin and subcuta-
neous tissue infection], inadvertent
puncture of blood vessels.
Additional risks for caudal anesthe-
sia (technique of choice for epidur-
al catheter placement in babies and
children) are back pain, intraosse-
ous injections with subsequent pel-
vic damage and venous air embolism,
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and in very rare cases the develop-
ment of epidermoid tumors.
Additional risks for cervical epidural
anesthesia include spinal cord dam-
age, T1 -T4 sympathectomy, phrenic
nerve paresis or paralysis, decrease in
heart rate by blocking sympathetic
heart innervations and modulation
of the vagal nerve and blood flow
reduction in the vertebrobasilar ar-
tery system.

In case of catheter placement:

When applying the Catheter tech-

nique please refer to the corre-

sponding instructions for use of

Perifix® provided with the catheter

Precautions

* Trained staff and sufficient emer-
gency equipment, in particular
artificial ventilation and hemo-
dynamic support, must be nearby.

© During and after cervical epidural
anesthesia, cardiovascular and
respiratory monitoring is impor-
tant to exclude cardio-pulmonary
insufficiency.

* When applying the catheter tech-
nique, please refer to the Instruc-
tions for use of the Perifix® set
provided with the catheter.

 Use strictly aseptic techniques.

* Do not use if package is damaged.

* Do not use if product is incomplete
or damaged.

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

Warning

 Products with NRFit® connector
are not compatible with Luer de-
vices. They are only suitable for
products with NRFit® connector!

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

® Re-use of single-use devices cre-
ates a potential risk of patient or
user. [t may lead to contamination
and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or
limited functionality of the device
may lead to injury, illness or death
of the patient.
If used with an epidural catheter
(catheter technique), never pull
the catheter back through the
needle as it may shear off!
The tip of the needle becomes
blunt or can even split after bone
contact. The needle might bend
and eventually break when ap-
plying too strong force during ad-
vancement. Needles with damaged
tip increase the risk of intrathecal
and intravascular placement.

o |f any resistance is felt during ad-
vancement of the epidural needle
carefully correct the orientation of
the needle but never apply strong
forces in order to overcome the
obstacles.

® |n order to achieve the optimum
connection between catheter and
epidural needle, thereby ensuring
patient safety, only use B.Braun
products with other B. Braun prod-
ucts. B.Braun Melsungen AG does
not assume any liability where its
products are combined with equip-
ment from other manufacturers.

Operating Instructions
Directions for using Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit® epidural needles

1.Detailed information of the patient
is mandatory. Optimal positioning
of the patient during puncture and
injection. Lumbar epidural anes-
thesia can be carried out with the
patient being in a lateral decubitus
(preferred) or sitting position. For
both positions it is important to
minimize lumbar lordosis and to
identify the midline. Check emer-
gency equipment (intubation kit,
drugs) and ensure continuous
monitoring of the patient.

2.Identification of the landmarks
and the approach area.

3.Skin disinfection, local anesthesia
of the injection channel.

4.Introduction of the epidural needle
(Tuohy needle = Perican®, Craw-
ford needle = Epican®), including
the stylet, through the "median"
or "lateral" approach. After pass-
ing the interspinous ligament, the
needle must be advanced carefully,
millimeter by millimeter, in the di-
rection of the ligamentum flavum.

5.The stylet is removed and a low
friction syringe (Loss of Resist-
ance; LOR - syringe) is attached
for the identification of the epi-
dural space with the “Loss of Re-
sistance technique” (LOR). Two
different LOR techniques are used,
either with air or with sodium sa-
line 0,9 %.

6.Aspiration test.

7.Test dose: After negative aspira-
tion test, a test dose of the local
anesthetic drug is recommended.

8.Waiting period: If there is no an-
esthetic effect after 5-10 minutes,
the main dose of the local anes-
thetic is injected as described in
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the manufacturer's instructions
(Single Shot technique) or the
catheter is inserted into the epi-
dural space (Catheter technique).
For continuous catheter technique
please see corresponding instruc-
tions for use (Perifix® NRFit®).
9.After complete injection of the drug
withdraw the needle and cover the
puncture site with sterile plaster
(Single Shot technique). When
applying the Catheter technique
please refer to the correspond-
ing instructions for use of Perifix®
NRFit® provided with the catheter.
10.The level of local anesthesia is
to be carefully monitored by e.g.
cold devices. After reaching com-
plete block of the motoric and/
or sensoric and/or sympathetic
nerves in the desired dermatom,
surgery can start.
Duration of use
Epidural needles are used for a few
minutes for puncture or for the injec-
tion of drugs into the epidural space
or epidural catheter placement.
The needles are withdrawn from the
patient immediately after comple-
tion of the procedure.
Disposal
Disposal according to local guide-
lines and clinical protocols.

Storage and handling conditions

Keep away from sunlight

Keep dry

Clinical benefits & Performances
The summary of safety and clinical
performance is available in the Eu-
ropean database on medical devices
(EUDAMED) at ec.europa.eu/tools/
eudamed using the following Basic

UDI-DI: 40392390000023912R
for Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M for
Epican® Paed NRFit® and can be re-
quested to the Manufacturer.

Notice to the user

All serious incidents related to this
product must be reported to B.Braun
and the competent authority 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 home-
page: https://eifu.bbraun.com/.

Date of last revision: 2024-09-13

FA Gebrauchsanweisung

Epiduralkaniilen Perican® und Epican®
(NRFit®-Versionen) kdnnen mit den
Folgenden verwendet werden:
© Produkte mit NRFit®-Anschliissen
(z.B. Spritzen)
© Katheter fiir die Regionalanasthe-
sie und Einfiihrhilfe (gilt nur fiir
Perican®)
Epiduralkaniilen eignen sich fiir die
Verwendung mit Produkten, die mit
NRFit® Konnektoren kompatibel sind
bzw. der Norm entsprechen (z. B.
1SO 80369-6).
Wichtig! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® und Epican® Paed
NRFit® sind nicht mit Luer-Geraten
kompatibel. Sie sind ausschlieBlich
fiir Produkte mit NRFit®-Anschluss
geeignet!
Bewertung der Magnetresonanz-
(MR-) Kompatibilitat
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® Epidu-
ralkaniilen: Die Sicherheit des Pro-
dukts in der MR-Umgebung wurde
nicht bewertet, da dieses bei einer
typischen Applikation erwartungs-
gemaB nicht in eine MR-Umgebung
gelangt. Die Durchfiihrung einer
MRT-Untersuchung bei einer Person
mit diesem Medizinprodukt kann zu
Verletzungen oder einer Fehlfunktion
des Produkts fiihren.
Das Produkt enthilt Kobalt (Co), wie
auf der Verpackung angegeben.
Auf der Grundlage der biologischen
Sicherheitsbewertung und der
Risiko-Nutzen-Abwéagung ist kein
Risiko fiir den Patienten/Anwender
zu erwarten und es sind keine dies-
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beziiglichen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Sterilitat

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Vor der Verwendung eine Sichtprii-
fung des Sterilbarrieresystems auf
Risse und Unversehrtheit durch-
fiihren.

Verwendungszweck

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralkaniile fiir Single-Shot-Tech-
nik und Epiduralkatheterinsertion
Epican® Paed NRFit®:
Epiduralkaniile fiir padiatrische Kau-
dalanisthesie (Single-Shot-Technik)
Indikation

Wird zur Epiduralanasthesie bei Er-
wachsenen (Lenden-, Brust-, Hals-
wirbelsaulenblock) und in der Padi-
atrie (Kaudal-, Lenden-, Brustblock)
bei Operationen und zur Epidural-
analgesie zur regionalen Schmerz-
behandlung verwendet. Bei Bedarf
kann die Anésthesie intraoperativ
verldngert werden. Eine Analgesie
ist postoperativ jederzeit moglich
(Schmerzbekimpfung).
Patientenpopulation

® Erwachsene

® Schwangere

* Padiatrische Patienten

Vorgesehenes Benutzerprofil

Die Produkte diirfen nur von medizini-
schen Fachkriften verwendet werden,
die in der Anwendung dieser Technik
ordnungsgemaB geschult wurden.

Gegenanzeigen

Zu den absoluten Gegenanzeigen
zahlen die Ablehnung des Patienten,
schwere unkorrigierte Hypovoldmie,
erhohter intrakranieller Druck, In-
fektion an der Einstichstelle und be-
kannte Uberempfindlichkeit gegen-
liber Lokalanasthetika.

Als relative Gegenanzeigen gelten
Gerinnungsstorungen, Antikoagu-
lationstherapie, anatomische Ano-
malien der Wirbelsaule, chronische
Kreuzschmerzen, neurologische Er-
krankungen (z. B. Nervenlésionen,
Polyneuropathie, Multiple Sklerose),
kardiovaskuldre Erkrankungen (Un-
fahigkeit zur Steigerung der Herz-
leistung) und Sepsis.

Zusitzliche Gegenanzeigen einer
zervikalen Epiduralandsthesie sind
Sympathikusblockade bei Patienten
mit kongestiver Herzinsuffizienz,
schwerer Aorten- oder Mitralklap-
penstenose oder kongestiver Lungen-
insuffizienz.

Bei Kindern darf keine zervikale
Epiduralanésthesie durchgefiihrt
werden!

Angaben zu den Standard-Gegen-
anzeigen bei der Durchfiihrung von
Epiduralanésthesieverfahren entneh-
men Sie der entsprechenden medizi-
nischen Fachliteratur.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bekannte Risiken der Epiduralanas-
thesietechniken sind insbesondere:
Hypotonie, Dyspnoe/Apnoe, Herz-
stillstand, Bradykardie, Hypothermie,
Harnverhalt, toxische Wirkungen des
Lokalangsthetikums/Adjuvans (siehe
Arzneimittelfachinformation), un-
zureichender Block, temporére oder

permanente neurologische Kompli-
kationen und lokale oder systemi-
sche Infektionen [postpunktioneller
Kopfschmerz (PPKS), Parésthesie,
Meningitis/Cauda-equina-Syndrom,
transverse Myelitis oder Arteria-
spinalis-anterior-Syndrom mit per-
manenter Paralyse, Epiduralhdma-
tom/Infektionen des Epiduralraums,
Abzesse, Infektionen der Haut und
des Unterhautgewebes], versehent-
liches Punktieren von BlutgefaBen.
Bei der kaudalen Anésthesie (das
Mittel der Wahl fiir das Legen eines
Epiduralkatheters bei Sduglingen und
Kindern) gelten zusatzlich Riicken-
schmerzen, intraossére Injektionen
mit anschlieBender Schadigung des
Beckens und eine vendse Luftem-
bolie, in sehr seltenen Fallen auch
die Entwicklung von Epidermoid-
tumoren, als mégliche Risiken.
Weitere Risiken in Verbindung mit
einer zervikalen Epiduralanésthe-
sie sind Riickenmarksschadigung,
T1-T4-Sympathektomie, Parese oder
Paralyse des Nervus phrenicus, Riick-
gang der Herzfrequenz durch Blocka-
de der Innervation des Herzens durch
den Sympathikus und Modulation
des Nervus vagus sowie verminderte
Durchblutung des vertebrobasildren
Arteriensystems.

Falls ein Katheter gelegt wurde:

Bei der Anwendung der Katheter-
technik muss die entsprechende dem
Katheter beiliegende Gebrauchsan-
weisung fiir Perifix® beachtet werden

VorsichtsmaBnahmen

© Es muss geschultes Personal mit
entsprechender Notfallausriis-
tung in ausreichender Menge, ins-
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besondere kiinstliche Beatmung
und hdmodynamische Stabilisie-
rung, bereitstehen.

© Wahrend und nach einer zervikalen
Epiduralanasthesie ist die Uberwa-
chung der Herz-Kreislauf-Funktio-
nen und der Atmung von groBer
Bedeutung, um eine Herz-Lungen-
Insuffizienz auszuschlieBen.

© Bei der Anwendung der Katheter-
technik die dem Katheter beilie-
gende Gebrauchsanweisung fir
das Perifix® Set beachten.

e Streng aseptische Verfahren an-
wenden.

* Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

© Unvollstandiges oder beschédigtes
Produkt nicht verwenden.

* \or der Verwendung eine Sichtprii-
fung des Sterilbarrieresystems auf
Risse und Unversehrtheit durch-
fiihren.

Warnhinweis

® Produkte mit NRFit®-Konnektor
sind nicht mit Standard-Luer-
Geraten kompatibel. Sie sind
ausschlieBlich fiir Produkte mit
NRFit®-Konnektor geeignet!

 Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden. Nicht erneut
sterilisieren.

® Die Wiederverwendung von Gera-
ten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funk-
tionalitdt zur Folge haben. Konta-
mination und/oder eingeschrénkte
Funktionalitat des Gerétes kénnen
zuVerletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

© Bei Verwendung mit einem Epi-
duralkatheter (Kathetertechnik)
unter keinen Umsténden den Ka-
theter durch die Kaniile zuriick-
ziehen, da es zu einem Abriss kom-
men konnte!

* Bei Kontakt mit Knochen wird die
Kantilenspitze stumpf oder kann
einreiBen. UbermaBige Kraftan-
wendung beim Vorschieben kann
dazu fiihren, dass sich die Kanii-
le verbiegt und schlieBlich bricht.
Kaniilen mit beschadigter Spitze
erhdhen das Risiko einer intrathe-
kalen undintravasalen Platzierung.

* Sollte beim Vorschub der Epidu-

ralkaniile irgendein Widerstand zu

spiiren sein, sorgfaltig die Ausrich-
tung der Kaniile korrigieren, unter
keinen Umsténden jedoch groBe

Kraft zum Uberwinden von Hin-

dernissen anwenden.

Um eine optimale Verbindung zwi-

schen dem Katheter und der Epidu-

ralkaniile zu erreichen und so die

Patientensicherheit zu gewahrleis-

ten, diirfen Produkte von B. Braun

nur mit anderen Produkten von

B. Braun verwendet werden. Die

B. Braun Melsungen AG Uber-

nimmt keine Haftung, wenn ihre

Produkte mit Gerdten von ande-

ren Herstellern verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung fiir Perican®

NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/

Epican® Paed NRFit® Epidural-

kaniilen

1.Uber den Patienten miissen aus-
fiihrliche Informationen vorlie-
gen. Optimale Positionierung des
Patienten wéhrend Punktion und

0

Injektion. Wahrend der Durch-
fiihrung einer lumbalen Epidural-
anésthesie kann sich der Patient
in der Seitenlage (empfohlen) oder
in der Sitzposition befinden. Bei
beiden Positionen ist es wichtig,
die Lendenlordose mdglichst ge-
ring zu halten und die Mittellinie
zu bestimmen. Notfallausriistung
Giberpriifen (Intubationsbesteck,
Arzneimittel) und stindige Uber-
wachung des Patienten sicherstel-
len.

2.|dentifizierung der anatomischen
Orientierungspunkte und des An-
satzbereichs.

3.Hautdesinfektion, Lokalanasthesie
des Injektionskanals.

4.Epiduralkaniile (Tuohy-Kaniile =
Perican®, Crawford-Kaniile =
Epican®), einschlieBlich Mandrin,
liber den ,medianen” oder ,late-
ralen" Ansatz einfiihren. Nach-
dem das Ligamentum interspinale
passiert wurde, muss die Kaniile
vorsichtig Millimeter um Millime-
ter Richtung Ligamentum flavum
vorgeschoben werden.

5.Der Mandrin wird entfernt und
eine reibungsarme Spritze (,Loss-
of-Resistance"; LOR-Spritze) wird
aufgesetzt, um den Epiduralraum
mithilfe der ,Loss-of-Resistance”-
(LOR-)Methode zu bestimmen.
Hierfiir stehen zwei verschiede-
ne LOR-Methoden zur Verfiigung:
mit Luft oder mit Kochsalzldsung
(0,9 %).

6.Aspirationstest.

7.Testdosis: Bei negativem Aspira-
tionstest wird eine Testdosis des
Lokalanésthetikums empfohlen.
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8.Wartezeit: Wenn nach 5 bis 10
Minuten keine anasthetische Wir-
kung eingetreten ist, Hauptdosis
des Lokalanésthetikums entspre-
chend den Anweisungen des Her-
stellers (Single-Shot-Technik)
injizieren oder Katheter in den Epi-
duralraum (Kathetertechnik) vor-
schieben. Hinweise zur kontinuier-
lichen Kathetertechnik finden Sie
in der entsprechenden Gebrauchs-
anweisung (Perifix® NRFit®).

9.Nach erfolgter Wirkstoffinjektion
die Kaniile herausziehen und die
Einstichstelle mit einem sterilen
Pflaster (Single-Shot-Technik)
abdecken. Bei der Anwendung der
Kathetertechnik muss die ent-
sprechende, dem Katheter beilie-
gende, Gebrauchsanweisung fiir
Perifix® NRFit® beachtet werden.

10.Nach Erreichen einer vollstan-
digen Blockade der motorischen
und/oder sensorischen und/oder
sympathischen Nerven im ge-
wiinschten Dermatom kann der
Eingriff beginnen.

Verwendungsdauer

Epiduralkaniilen werden fiir einige

Minuten zur Punktion oder zur In-

jektion von Wirkstoffen in den Epi-

duralraum oder zum Legen eines Epi-
duralkatheters verwendet.

Die Kaniile wird unmittelbar nach

erfolgtem Eingriff wieder aus dem

Patienten gezogen.

Entsorgung

Die Entsorgung erfolgt gemaB den
vor Ort geltenden Richtlinien und
klinischen Protokollen.

Lager- und Handhabungs-
bedingungen

Von Sonnenlicht fernhalten
Trocken aufbewahren

Klinischer Nutzen und Leistung
Die Zusammenfassung der Sicher-
heit und der klinischen Leistung
ist in der Europdischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (EUDAMED)
unter ec.europa.eu/tools/eudamed
unter Verwendung der folgen-
den Basis-UDI-DI verfiigbar:
40392390000023912R fiir Perican®
NRFit®/Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M fiir Epican®
Paed NRFit® und kann beim Herstel-
ler angefragt werden.

Hinweis fiir den Anwender

Alle schwerwiegenden Vorfélle im
Zusammenhang mit diesem Produkt
miissen B. Braun und der zustandi-
gen Behdrde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wird, gemeldet
werden.

Falls weitere Gebrauchsanweisun-
gen bendtigt werden, kénnen die-
se beim Hersteller angefordert oder
von der B. Braun Homepage bezogen
werden: https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen: 13.09.2024

LT WHcrpykywm 3a ynotpe6a

Ennpypantute nrnu Perican® n Epican®
(Bepcum ¢ NRFit®) morat aa ce usnons-
BarC:
® npoayktn ¢ NRFit® koHekTopu
(Hanp. CNPUHLOBKN)
© KaTeTpy 3a pervoHasnHa aHectesns
11 BOJlay 3 yNecHABaHe Ha BbBeX-
[iaHeTo (BanuaHo camo 3a Perican®)
Enuaypantu urnu morat fa 6baat u3-
NON3BaHN C U3[eNNA, KOUTO Ca CbB-
MeCTUMM UN B CbOTBETCTBME C KO-
HekTopu NRFit® (Hanp. IS0 80369-6).
Baxuo! Perican® NRFit®, Perican® Paed
NRFit® n Epican® Paed NRFit® ca Hecbs-
MeCTUMI C NIyepoBU MeXaHU3Mu.
Te ca NOAXOAALM CAMO 33 NPOAYKTM
ckoHekTop NRFit®!

Ouem(a Ha (CbBMeCTUMOCTTa C
MarHuTeH pesoHaHc (MP)
Enuaypanuxu urav Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed
NRFit®: 3genneTo He e oLieHsABaHO 3a
6e3onacHocT B cpeaa Ha AMP, Tbii kato
He Ce 04aKBa fja nonajHe B cpefa Ha
AMP npu TNUYHO NpUnoxeHue. U3-
BbpLUBaHeTo Ha AMP u3cnesBaHe Ha
NLe C TaKoBa MeINLIMHCKO U3aenve
MoXe fia foBefie 10 YBpexzaHe unin
HEen3nNpaBHOCT Ha U3aenneTo.
W3gnenueto coabpxa kobant (Co), Kak-
TO € IOCOYEHO Ha OnaKoBKaTa.

Bb3 ocHOBa Ha oLieHKaTa Ha 6rono-
ryHaTa 6e30nacHoCT 1 aHanusa Ha
pycKa 1 Moni3aTa He ce 0YakBa PUCK
3a naumema/nmpeﬁmenﬂ WNHe CaHe-
O6X0,qI/IMI/I npeanasHu Mepku B ToBa
OTHOLUEHMe.

CrepunHocT
CTEpI/IHI/ISI/IpaHO CeTUNeHoB oKcna.

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 9

25.10.2024 11:40



He ynotpeb6sBaiite, ako onakoBkata
e rnoBpefeHa.

MposepeTe BU3yanHo cTepunHata
nperpajHa cucTema 3a HapyweHna 1
LANOCT Npepu ynoTpebara.
MpepHasHauenne

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
EnuaypanHa nrna 3a TexHUKa C eHo-
KPaTHO WHXEKTUpaHe 1 BbBeX/aaHe
Ha enupypaneH KateTbp

Epican® Paed NRFit®:

EnuaypanHa vrna 3a kaynanHa negu-
aTpUyHa aHecTe3nA (eAHOKPATHO NH-
KeKTupae)

MokasaHua

3non3gar ce 3a enupypasnHa aHecte-
3, 0CbLLECTBABAHA NPY Bb3PACTHN
nnpu feua (kayaanHa, nym6anta, To-
pakanHa) no Bpeme Ha onepauus 1
enuypanta aHanresws 3a pernoHan-
HO NieyeHue Ha 6oska. Mpu Heobxoan-
MOCT aHecTe3uATa Moxe fa Gbje no
BpeMme Ha onepauyATa. AHanresus e
Bb3MOXHa 110 BCAKO BpeMe Crief one-
pauvaTa (neverue Ha 6onka).

Maumentcka nonynauyua

® Bb3pacTHu

® BpemeHHI xeHu

L4 ﬂeqma‘rpmuum nauuveHTn
MpeasuaeH notpebuten
MpogyKTiTe TAGBa Aa Ce U3non3Bat
Camo OT MeJNLNHCKN paboTHILM,
npemMnHan HyHoTo oﬁyueHme 3a
Tasu TeXHUKa.

ﬂpomaonoxasauuﬂ

Ab6conioTHuTe npoT1BONOKasaHnAa
BK/IIOYBAT OTKa3 Ha NauMeHTa, TexkKa
HEKOpUrupaHa xmnosonemua, Nnosun-
LeHOo BbTpeyepenHo HanAaraHe, uH-

heKLNA Ha MACTOTO Ha NHXEKTUPaHe
1 M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT
KbM NIOKa/IHM aHeCTeTMLN.
OTHOCUTENHUTE NPOTUBOMNOKa3aHNA
BK/TIOYBAT HapyLUEHWA B KPbBOCHCUP-
BaHETO, aHTUKOAryNaHTHa Tepanus,
aHAaTOMUYHM aHOMANUM Ha rpbOHay-
HUA CTBNG, XPOHNYHa 60MKa B KPbCTa,
HeBPONOrMYHM 3abonABaHMA (Hamp.
HepBHW Ne3nu, NONMHeBpONaTuA,
MHOXeCTBeHa CKNeposa), cbpaey-
HOCbAO0BY 3a60nABaHNsA (HECNOCO6-
HOCT 3a MOBYLIAaBaHe Ha CbPeYHNA
nebur) u cencuc.

[lombAHUTENHM NPOTUBONOKA3aHNA
3a LepBUKanHa enuaypanHa aHec-
Te3uA ca cUMNaTMKoBa bnokaaa npu
NaLMeHTI CbC 3aCTOiHa CbpfieyHa
HeJIOCTaTbYHOCT UMM TEXKA a0pTHA
VNW MUTPanHa CTeHO3a, N 3acToi-
Ho 6enoapo6Ho 3abonssaxe.

He npunaraiite LiepsukanHa enuay-
panHa aHecTesus 3a NefuaTpu4Ha
aHectesu!

KoHcynTupaiite ce ¢ MeAMLIMHCKIA Ha-
PBUHMLM 33 CTAHAAPTHY NPOTUBOMNO-
Ka3aHA 32 0CbLIECTBABAHE Ha Mpo-
Lieflyp 3a eniiypanHa aHecTena.

OcTaTbyHM puckoBe/Hexenann
peakuum

/3BecTHUTE PUCKOBE NPY TEXHIMKNTE
3a ennaypanHa aHecTesus BKKYBaT B
YaCTHOCT XUMOTOHUA, AMCTIHeA/anHes,
CbpyieyeH apecT, 6paavkapaua, xvuno-
TePMUA, 3a/ibPKaHE Ha yPUHA, TOKCUY-
HY €PeKTIN Ha NOKANHWA aHeCTeTUK/
ajloBaHT (3a cnpaBka Bx. KXIMHa dap-
MaLeBTYHUA NPOAYKT), HeajieKBaTHa
6110KMPOBKa, BPEMEHHI UNN TPailHi
HeBPONOTVYHY YCNOXKHEHA U NToKan-
HI A CUCTEMHM MHdeKLM [rnaBobo-
nue cnep AypanHa nyHkuma (PDPH),

napecTesns, MEHNHIUT/CUHAPOM Ha
Kayfia eKBUHa, TpaHCBep3aneH Mie-
AT WK CUHAPOM Ha NpefHaTa Cru-
HasHa apTepuA C TpaitHa napanusa,
enupypaneH xematom/uHGeKLMA Ha
€niypanHoTO MPOCTPaHCTBO, abeLie,
VHOEKLMA Ha KoXaTa 1 NoAKoXHaTa
TbKaH], HeBONHO MPO6OXAaHE Ha KPb-
BOHOCHU Cb/j0BE.

[lombnHUTeNHUTE PUCKOBE NPH Kay-
JlanHa aHecTe3na (npenopbunTenHa
TeXHVKA 32 NOCTaBAHE Ha enuaypaneH
KaTeTbp npu 6ebeta u Aeua) ca 6on-
Ka B rbp6a, BbTPEKOCTHI MHXKeKLWM
C NocneaBallo YBpeX/aHe Ha Tasa
¥ BeHO3Ha Bb3flyllHa em6onus, a B
MHOTO PefIki CNlyyall v pasBuTMe Ha
enuaepMOUAHM TYMOpU.
[JlonbnHuTenHNTe pUCKOBe Npu Liep-
BUKANHA enuaypanHa aHectesus
BK/IOYBAT yBpeX/JaHe Ha rpbOHau-
HMA MO3bK, cumnaTekTomua Ha T1
-T4, nape3a unu napanu3sa Ha Anad-
PparmeHus HepB, NOHKEHWE Ha Cbp-
[leyHaTa YecToTa nopajv 61oKasa Ha
CMNATMKOBaTa Cbp/leyHa HepBaLya
¥ MoZlynauvsa Ha Gnyxpaaewms Heps
1 HamanABaHe Ha KPbBOTOKa BbB
BepTe6pobasinapHata apTepuanHa
cucTema.

B cnyvaii Ha nocTaBAHe Ha KaTeTbp:
Mpv npunaraHe Ha TexHMKaTa C Ka-
TeTbp HanpaseTe CNPaBKa CbC Cb-
OTBETHUTE MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba
Ha Perifix®, npefocTaBeHu ¢ kateTbpa

Mpepnastn mepku

© B 6nmu3ocT TpAbBa A4a MMa B roToB-
HOCT 06yueH NepcoHan v 4OCTaTby-
HO o60py;:(saHe 3a (newHa nomouy,
B YaCTHOCT 33 U3KYCTBEHA BEHTUNA-
LA ¥ XeMOZJHaMIYHa NOAAPbKKa.

-10 -
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© MOHUTOPUHIBT Ha CbPAEYHOCH-
JloBaTa 1 AXatenHara JeiHoct no
BPEMe Ha 1 Cef] LepBuKanHa enu-
JlypasiHa aHecTe3us e BaxeH 3a 13-
KnioyBaHe Ha CbpfeuHo-6enoapob-
Ha HeJJoCTaTbUHOCT.

© [pu Npunaraxe Ha TexHNKaTa c kate-
TP HanpaseTe CrpaBKa C UHCTPYK-
LuuTe 3a ynoTpeda Ha KOMNNeKTa
Perifix®, npefocTaBeHu ¢ KaTeTbpa.

* /A3non3Bailte CTPOro acenTuyHu
TEXHUKN.

© He u3non3Baiite, ako onakoBkaTa e
noBpefieHa.

* He u3non3gaiite, ako usaenueto
€ HeOKOMNNIEKTOBAHO N NoBpe-
JieHo.

* [poBepeTe BU3yanHO CTepUHaTa
nperpajgHa cucTema 3a HapyLueHua
VM LANOCT Npeau ynoTpebara.

Mpeaynpexpexne

* MpopykTuTe ¢ KoHekTop NRFit® ca
HECbBMECTUMM C JyepoBU MeXa-
Hu3mu. Te ca NOAXOAALLM CaMo 3a
npopykty ¢ koHekTop NRFit®!

* Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba.
[la He ce u3non3sa nosTopHO. [la He
Ce CTepUnI31pa NoBTOPHO.

© [T0BTOPHOTO W3MON3BaHe Ha U3fe-
WA 32 €IHOKPATHA ynoTpeba Cb3fa-
Ba MOTEHLMANEH PUCK 33 NaLMeHTa
wnn notpebutens. To Moxe fa AoBe-
Jie 0 3aMbPCABaHe 1/unu HapyLa-
BaHe Ha GyHKLIMOHANHTE My XapaK-
TEPUCTUKI. 3aMbpPCABAHETO u/uin
OrpaHnyeHaTa GyHKLMOHANHOCT Ha
VI3[leNeTO MOraT 1 IOBEAIAT [0 Ha-
paHABaHe, 3a6onABaHe UM CMbPT
Ha naLveHTa.

® AKo ce U3non3Ba  enuaypaneH Ka-
TeTbp (TeXHUKA C KaTeTbP), HUKOTa
He U3JbpnBaliTe KaTeTbpa Npes ur-
1NaTa, 3alL0To MoXe fia ro cpexerte!

® BbpxbT Ha urnara ce 3aTbnABa Ui
MOXe 0PV fia Ce pasLient Cnef KOH-
TaKT ¢ KocTTa. Mrnata Moxe fa ce
OrbHe 1/10pi Aa Ce CYynu Npu npu-
naraHe Ha NpeKaneHo ronama cuna
o Bpeme Ha BbBexpjaHeTo. Urute
CMoBpe/ieH BPbX yBeNnyaBaT pucka
OT MHTPATEKANHO 1 MHTpaBacKynap-
HO NOCTaBAHe.

© AKO Npu BbBEX/JAHETO Ha enuay-
panHata urna ycetute CbnpoTu-
BlleHVe, BHUMaTeNHO Kopurupaiite
OpMEHTaLVATa Ha UTNaTa, HO HUKO-
ra He npunaraiite no-ronAma cuna,
3a/la npeojioneeTe NPenATCTBUETO.

®3a Ja nocTuUrHete oONTUManHo
CBbp3BaHe MeX/ly KaTeTbpa 11 enui-
JypanHata urna, rapaHtupanki no
TO3V HaunH 6e30MacHOCTTa Ha na-
LneHTa, 13Mon3BaiTe NpoayKTUTe
Ha B. Braun camo ¢ apyru npogykt
Ha B. Braun. B. Braun Melsungen AG
He noema HIUKaKBa OTrOBOPHOCT,
aKo HellHUTe NPOAYKTU ce KOMOU-
Hupat c 06opy/ABaHe OT Apyryt Npo-
V3BOAUTENN.

YKazaHus 3a pabota

YKasaHuA 3a u3nonssaHe Ha enuay-

pantHuurnu Perican® NRFit®/ Perican®

Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.3apbnxuTenHo Tpabsa Aa ce pas-
nonara ¢ noapobHa uHdopmauua
3a nauyuexta. ONTManHo nosu-
LIOHMpaHe Ha naLueHTa no Bpeme
Ha NyHKLWATA 1 nHXKeKunaTa. Jlym-
6anHa enujypanHa aHecTesus Moxe
na 6bjie HanpaBeHa NPy NaLyeHT B
CTPaHINYHO AieKy6UTanHo (npeamno-
UMTaHO) MW CeHANo MOMOXeHMe.
W npu fBeTe nonoxeHna e BaxHo
7a ce CBefje 10 MUHMYM Nym6anHa-
Ta NopA03a 1 a Ce uaeHTUdMLMpa

cpepHaTa nuHuA. MposepeTe 060-
PYABAHETO 3a CMielHa NOMOLL (HTY-
6GaL|voHeH KOMNNEKT, MeVKaMeHTV)
11 0CUrypeTe HenpeKbCHaT MOHUTO-
PVHT Ha nauueHTa.

2.VipeHTndunKaLna Ha opueHTUpuTE N
30HaTa 3a NoAXOA.

3.[le3nHdeKLMA Ha KoXaTa, NOKanHa
aHeCTe3NA Ha NHXEKUMOHHNA Ka-
Han.

4.BbBex/aHe Ha envzypanHara urma
(urna Tvn Tuohy = Perican®, urna
Tun Crawford = Epican®), Bkniouu-
TeSIHO CTUNeTa, upes ,meauaner”
unu natepanen” nopxop. Cnep ka-
TO Ce NpemiHe Npe3 UHTepCnuHan-
HUA UTaMeHT, urnata TpAbBa Aa ce
BbBEX/1a BHUMATENHO, MUIMETbP
1O MUANMETBP, B NOCOKa HA XbATUA
NNAraMeHT.

5. CTUNeTDT ce U3BaX/a U Ce CBbP3Ba
CMPUHLIOBKA C HUCKO TPUeHe (CbC
3ary6a Ha cbnpoTuenexue — Loss
of Resistance; LOR cnpuHLoBka) 3a
vAeHTUGNUMpPaHe Ha enuaypanHo-
TO NPOCTPAHCTBO Ype3 ,TexHMKaTa
Loss of Resistance” (LOR). W3non3-
BaT ce fiBe pa3nnyHn LOR TexHu-
K1 — C Bb3/lyX W C GU3MonoruyeH
pasTeop 0,9%.

6.ACNMPaLIMOHEH TecT.

7.TectoBa fo3a: Cnep oTpuuateneH
aCnMpaLyoHeH TecT ce NMpenopby-
Ba NpunaraHe Ha TectoBa J03a o1
NIOKaHA aHeCTeTHK.

8.Mepwop Ha n3vyakeaHe: Ako cnep
5 — 10 MUHYTM NUNCBa aHecTeTn-
YeH eQeKT, ce MHKeKTUpa rMaBHaTa
[103a NIOKaNeH aHecTeTuK, KakTo e
OMK1CaHO B MHCTPYKLUMUTE Ha Npo-
13BOANTENA (TEXHWKA Ha eiHOKpaT-
HO VIHXeKTUPaHe) NN KaTeTbpbT ce
BKapBa B eN/lypanHoTo NPOCTPaH-
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CTBO (TEXHMKa C KaTeTbp). 3a TexHI-
KaTa Ha HenpeKbCHATO MofjaBaHe C
KaTeTbp BIX CbOTBETHITE UHCTPYK-
um 3a ynotpeba (Perifix® NRFit®).
9.Cnep KaTto NPUKNIOYMTE UHXEKTU-
paHeTo Ha MefjukameHTa, 13Bajie-
Te Urnata 1 NoKpuiiTe MACTOTO Ha
y6oxaaHe CbC CTepuneH nnactup
(TeXHMKa ¢ eJHOKPATHO HXEKTU-
paHe). Mpv npunarate Ha TexHuKata
C KaTeTbp HarpaseTe CnpaBKa CbC
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMW 33 ynoTpe-
6a Ha Perifix® NRFit®, npepoctaBenm ¢

KnuHnyHm nonsu n Xapakre-
PUCTUKN

Pe3lomeTo 0THOCHO e3onacHocTTa n
KNWHUYHaTa ed)eKTI/IBHUCTEHOCT'bI'IHO
B EBponeiickaTa 6a3a faHHM 3a MeAn-
unHckute nsgenus (EUDAMED) Ha
appec ec.europa.eu/tools/eudamed,
KaTo ce u3non3gat cnegHuTe ba-
3081 UDI-DI upeHTUdUKaTOpU:
40392390000023912R 3a Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M 3a Epican®
Paed NRFit® u Moxe aa 6bge noncka-

KateTbpa. Ho ot [pom3BoguTens.
10.H1BOTO Ha nokanHa aHectesus | y, 3a 10T
TpAbBa Aa ce cnean 0, "

Hanp. Ype3s oxnaxaalyn ycTpoit-
ctBa. Cnep Kato 6bae nocTurHata
MbAHa 6noKaga Ha MoTopHUTe u/
VIV CEH30PHUTE U/UAn cumna-
TUKOBUTE HEPBY B XenaHuna ep-
MaTtoM, XMpypriyeckata HTep-
BEHLINA MOXe /12 3aM0uHe.

My TeNIHOCT Ha
EnuaypannuTe nrnu ce 3non3gar 3a
HAKOJIKO MUHYTY 33 NyHKLWA U 3a
VHXeKTMPAHETO Ha MeaMKaMeHT! B
envuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO, UK 3a
NOCTaBAHeE Ha enuaypaneH KateTbp.
WrnuTe ce n3BaxaaT o naLueHTa He-
3a6aBHO Cnle/j NPUKNIYBaHE Ha Npo-
Lenyparta.

W3xBbpnaHe Ha oTnaabuuTe
/3XBbPNAHETO Ha OTNaAbLTE Ce 13-
BbPLLUBA CbINACHO MECTHUTE pa3no-
penby 1 KNMHNYHN NPOTOKONN.

YcnoBus Ha cbxpaeHiue 1 pabota
[la ce nasu ot CTbHYeBa CBETANHA

Benuku ceprosHi MHUMAEHTH, CBbP-
3aHV CTOBa M3Jenve, TpAGBa fa bbaar
[oKnaaBaHm Ha B. Braun n Ha komne-
TEHTHA OpraH B CTPaHaTa, B KOATO Ce
1310M13Ba U3eNMeTo.

AKO Ca HeoBXOAMMIN AOMBAHUTENHI
VHCTPYKLIV 3a yrioTpeba, Te MoraT aa
GbAaT nouckaHu oT NpoussoAuTens
unu aa 6baar nsterneHn ot yebcaiTa
Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnepHaTa pefakuua:
2024-09-13

Navod k pouziti

Epiduraini jehly Perican® a Epican®

(verze NRFit®) Ize pouzivat s:

© vyrobky s konektory NRFit® (napf.
strikackami),

® katétry pro regionalni anestézii
a zavadeéci adaptér (plati pouze
pro jehly Perican®).

Epiduralni jehly Ize pouzivat s pro-

stredky, které jsou kompatibilni's ko-

nektory NRFit® nebo témto konek-

torm vyhovuji (napf. podle normy

1S0 80369-6).

Dilezité upozornéni! Perican®

NRFit®, Perican® Paed NRFit® a

Epican® Paed NRFit® nejsou kompa-

tibilni s prostfedky s konektorem

typu Luer. Jsou vhodné pouze pro

vyrobky s konektorem NRFit®!

Posouzeni kompatibility s
magnetickou rezonanci (MR)
Epiduralni jehly Perican® NRFit®
Perican® Paed NRFit® / Epican® Paed
NRFit®: Prostfedek nebyl hodnocen
z hlediska bezpecnosti v prostredi
MR, protoZe se nepfedpoklada, ze se
pfi bézném pouziti dostane do pro-
stiedi MR. Provedeni vySetfeni mag-
netickou rezonanci u osoby s timto
zdravotnickym prostfedkem mlze
mit za nasledek poranéni nebo po-
ruchu prostredku.

Prostfedek obsahuje kobalt (Co), jak
je uvedeno na obalu.

Na zékladé posouzeni biologické
bezpecnosti a analyzy rizik a pfi-
nost se nepredpoklada zadné riziko

CoxpansaiiTe Ha cyxo pro pacienta | uzivatele a v tomto
ohledu nejsou nutna zadna preven-
tivni opatreni.

-12 -
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Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.
NepouZivat, jestlize je baleni po-
Skozeno.

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte
neporusenost a integritu systému
sterilni bariéry.

Ugel pouiti

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralni jehla pro techniku jed-
noho vpichu a zavedeni epidural-
niho katétru.

Epican® Paed NRFit®:

Epidurdlni jehla pro pediatrickou
kaudalni anestezii (technikou jed-
noho vpichu)

Indikace

Pouziva se k epiduraini anestézii
u dospélych (lumbalni, thorakalni,
cervikalni) a pediatrickych pacien-
t0 (kaudalni, lumbalni, thorakalni)
béhem chirurgického zakroku a k
epiduralni analgezii pfi lécbé re-
gionalni bolesti. Je-li to nutné, Ize
anestézii béhem chirurgického za-
kroku prodlouzit. Analgezie je moz-
na kdykoli po chirurgickém zakroku
(Ié¢ba bolesti).

Populace pacienti

 dospéli,

© téhotné Zeny,

* pediatricti pacienti.

Uréeny uzivatel

Vyrobky smi pouzivat pouze zdra-
votnicti pracovnici, ktefi byli v této
technice patfiéné vyskoleni.
Kontraindikace

Mezi absolutni kontraindikace patfi
odmitnuti ze strany pacienta, zavaz-
na nekorigovana hypovolémie, zvy-

Seny nitrolebecni tlak, infekce v mis-
té vpichu a znama precitlivélost na
lokalni anestézii.

Mezi relativni kontraindikace patfi
koagulaéni poruchy, antikoagulaéni
lécba, anatomické abnormality pa-
tere, chronicka bolest dolni poloviny
zad, neurologicka onemocnéni (napf.
nervoveé léze, polyneuropatie, sklero-
za multiplex), kardiovaskularni one-
mocnéni (neschopnost zvysit srdecni
vydej) a sepse.

Mezi dalsi kontraindikace epidu-
ralni anestézie v cervikalni oblasti
patfi blokdda sympatickych nervii u
pacientdi s kongestivnim srde¢nim
selhanim nebo zévaznou stenézou
aorty nebo mitrdIni stenozou nebo
kongestivni plicni onemocnéni.
Neprovadéjte epiduralni anestézii
v cervikalni oblasti u déti!
Standardni kontraindikace postupti
epiduralni anestézie naleznete v od-
bornych Iékafskych knihach.
Vedlejsi rizika/Nezadouci G&inky
Mezi zndma rizika technik epidu-
ralni anestézie patfi zejména hy-
potenze, dyspnoe [ apnoe, srdeéni
zastava, bradykardie, hypotermie,
retence modi, toxické ucinky lo-
kalnich anestetik / adjuvantni 1é¢-
by (viz SPC prislusného pfipravku),
nedostate¢na blokada, do¢asné ne-
bo trvalé neurologické komplikace
a mistni nebo systémové infekce
[postpunkéni bolest hlavy (PDPH),
parestezie, meningitida / syndrom
cauda equina, transverzalni myeli-
tida nebo syndrom arteria spinalis
anterior s trvalou paralyzou, epidu-
ralni hematom [ infekce epiduralni-

ho prostoru, abscesy, infekce kiize a
podkozni tkané], neumysina punkce
krevnich cév.

Dalsimi riziky kaudalni anestézie
(technika prvni volby pro zavedeni
epiduralniho katétru u batolat a déti)
jsou bolest zad, intraosealni injek-
ce s naslednym poskozenim panve
a Zilni vzduchova embolie, a ve vel-
mi vzacnych pfipadech vyvoj epider-
moidnich nadord.

Dalsimi riziky epiduralni anestézie
v cervikalni oblasti jsou poskozeni
michy, sympatektomie v oblasti T1 -
T4, paréza nebo paralyza frenické-
ho nervu, snizeni srdecni frekvence
zablokovanim sympatické inervace
srdce a modulaci vagalniho nervu
asnizeni pratoku krve v systému
vertebrobazilarnich tepen.

V pfipadé zavedeni katétru:

V pfipadé pouziti techniky katétru
si prosim prectéte pfislusny navod
k pouziti setu Perifix® dodany s ka-
tétrem.

Bezpecnostni opatfeni

© Kdispozici musi byt vyskoleny per-
sonal a zafizeni dostate¢na k po-
skytnuti rychlé pomoci, zejména
pro umélou ventilaci a hemody-
namickou podporu.

®V pribéhu epiduralni anesté-
zie v cervikdlni oblasti i po jejim
skonceni je nutné sledovat kar-
diovaskulamni a respiraéni funkce,
aby se zabranilo kardiopulmonarni
insuficienci.

 V pfipadé pouziti techniky katétru
si prosim prectéte navod k pouZiti
setu Perifix® dodany s katétrem.

e Disledné dodrzujte aseptické
techniky.
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* Nepouzivat, jestlize je baleni po-
skozeno.

 \lyrobek nepouzivejte, je-Ii nedpl-
ny nebo poskozeny.

 Pfed pouzitim vizualné zkontroluj-
te neporusenost a integritu systé-
mu sterilni bariéry.

Varovani
 \lyrobky s konektorem NRFit® ne-
jsou kompatibilni's prostiedky s ko-
nektorem typu Luer. Jsou vhodné
pouze pro vyrobky s konektorem
NRFit®!
© Pouze na jedno pouziti. Nepouzivat
opétovné. Neresterilizujte.
Opétovné pouziti prostfedkd ur-
cenych k jednorazovému pouziti
predstavuje pro pacienta nebo
uzivatele potencialni riziko. Mi-
7e vést ke kontaminaci a [ nebo
zhordeni funkénosti prostredku,
coz mize zapficinit zranéni, ne-
moc, pfipadné smrt pacienta.
Pokud jehlu pouzivate s epidural-
nim katétrem (technika katétru),
nikdy katétr nevytahujte zpét jeh-
lou, mohl by se utrhnout!
Po kontaktu s kosti se hrot jehly
ztupi nebo se mize dokonce roz-
sStépit. Prilisnym tlakem béhem
zavadéni se jehla mlze ohnout
a pripadné zlomit. Jehly s posko-
zenym hrotem zvysuiji riziko intra-
tekalniho nebo intravaskularniho
zavedeni.
Pokud pfi zavadéni epiduralni jehly
pocitujete jakykoli odpor, opatrné
zménte orientaci jehly, ale v zad-
ném pripadé nevyvijejte silngjsi
tlak za ucelem prekonani prekazky.
® Pro dosazeni optimalniho spojeni
mezi katétrem a epiduralni jehlou,

a tedy pro zajisténi bezpecnosti
pacienta, pouzivejte spolecné s
vyrobky spolecnosti B. Braun pou-
ze dalsi vyrobky znacky B.Braun.
Spolecnost B.Braun Melsungen
AG nenese zadnou odpovédnost
v pfipadé, Ze jeji vyrobky budou
kombinovany se zafizenim jinych
vyrobced.

Provozni pokyny

Pokyny k poutziti epiduralnich je-

hel Perican® NRFit®/ Perican® Paed

NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.Nezbytna je znalost podrobnych
informaci o pacientovi. OptiméIni
poloha pacienta pfi provadéni vpi-
chu ainjekce. Lumbalni epidurdlni
anestézii |ze provadét pacientovi
v poloze vleze na boku (prefero-
vana poloha) nebo vsedé. U obou
poloh je dulezité minimalizovat
bederni lordozu a identifikovat
stfedovou ¢aru. Zkontrolujte vy-
baveni na poskytnuti rychlé pomo-
ci (intubaéni sada, 1éky) a zajistéte
kontinualni monitorovani pacien-
ta.

2.Identifikace referencnich bodd
a pfistupové oblasti.

3.Dezinfekce kize, lokalni anestézie
v misté zavedeni injekce.

4.Zavedeni epiduralni jehly (jehla
Tuohy = jehla Perican®, Crawfor-
dova jehla = jehla Epican®) véetné
mandrénu, ,medialnim" nebo ,la-
teralnim” pfistupem. Po priichodu
interspindlnim vazivem je tfeba
jehlu zavadét opatrné, milimetr
po milimetru, ve sméru na liga-
mentum flavum.

5. Odstrafte mandrén a pripojte stfi-
kacku s nizkym tfenim (bezodpo-

rova stiikacka LOR) za ucelem
identifikace epiduralniho prostoru
technikou ztraty odporu (LOR). Lze
pouzit dvé rizné techniky ztraty
odporu (LOR techniky), bud' me-
todu se vzduchem, nebo metodu
50,9% roztokem chloridu sodné-
ho.
6.Aspiracni test.
7.Zkusebni davka: Po negativnim
aspiracnim testu se doporucuje
podani zkusebni davky lokalniho
anestetika.
8.Doba ¢ekani: Pokud neni po 5-10
minutach dosazeno Zadného ane-
stetického Gcinku, mizete podat
hlavni dévku lokalniho anestetika
podle pokyni vyrobce (technika
jednoho vpichu) nebo mizete za-
vést katétr do epiduralniho prosto-
ru (technika katétru). Informace
o technice kontinualni anestézie
pomoci katétru si prosim precté-
te v pfislusném navodu k pouziti
(Perifix® NRFit®).
9.Po dokonceni injekéniho podavani
Iéku vytahnéte jehlu a misto vpichu
prekryjte sterilni naplasti (technika
jednoho vpichu). V pfipadé pouziti
techniky katétru si prosim prectéte
pfislusny navod k pouziti katétru
Perifix® NRFit® dodany s katétrem.
10.Dukladné monitorujte stav lo-
kalni anestézie, napf. pomoci
studenych podnéti. Po dosaze-
ni Gplné blokady motorickych a/
nebo senzorickych a/nebo sym-
patickych nervii v pozadovaném
dermatomu mizete zahajit chi-
rurgicky zakrok.

14 -
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Doba pouziti

Epiduralni jehly se pouzivaji po dobu
nékolika minut za ucelem provedeni
vpichu nebo injekéniho podani lekd
do epiduralniho prostoru nebo na za-
vedeni epiduralniho katétru.

Po dokonceni procedury se jehly
z pacienta musi okamzité vytahnout.

Likvidace

Likvidace v souladu s mistnimi pfed-
pisy a klinickymi protokoly.
Podminky pfi skladovani

a manipulaci

Chranit pred slunecnim zafenim
Chranit pfed vinkem

Klinické pFinosy a vykon

Souhrn udaju o bezpecnos-
ti a klinické funkei je k dispozi-
ci v Evropské databazi zdravot-
nickych prostredkd (EUDAMED)
na adrese ec.europa.eu/tools/
eudamed a Ize ho vyhledat pomo-
ci nasledujiciho zakladniho UDI-DI:
40392390000023912R pro Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M pro Epican®
Paed NRFit® a Ize si jej vyzadat od
vyrobce.

Upozornéni pro uzivatele

Veskeré zavazné incidenty, ke kte-
rym v souvislosti s timto vyrobkem
dojde, je nutné oznamit spolecnosti
B.Braun a pfislusnému organu v ze-
mi, kde se vyrobek pouziva.
Potiebujete-li dalsi navod k pouziti,
Ize si ho vyZzadat od vyrobce nebo
ho Ize ziskat na domovské stran-
ce spole¢nosti B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize: 13. 9. 2024

EA Brugsanvisning

Perican® og Epican® epiduralkanyler
(NRFit® versioner) kan bruges sam-
men med:
* Produkter med NRFit®-konnek-
torer (f.eks. sprojter)
* Katetre til regionalanaestesi og
trédferer (gaelder kun for Perican®)
Epiduralkanyler kan anvendes sam-
men med enheder, der er forligelige
elleri overensstemmelse med NRFit®
konnektorer (f.eks. ISO 80369-6).
Vigtigt! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® og Epican® Paed NRFit®
er ikke kompatible med Luer-enheder.
De er kun egnede til produkter med
NRFit®-konnektor!

Vurdering af MR-kompatibilitet
(magnetisk resonans)

Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®/ Epican® Paed NRFit® epidu-
ralkanyler: Enhedens sikkerhed i
MR-miljoet er ikke blevet evalueret,
da enheden ikke forventes at komme
ind i MR-miljget under en typisk an-
vendelse. MR-scanning af en person
med dette medicinske udstyr kan re-
sultere i personskade eller fejlfunk-
tion af udstyret.

Enheden indeholder kobolt (Co), som
anfort pa emballagen.

Pa baggrund af den biologiske sik-
kerhedsvurdering og risk-benefit-
analysen forventes der ingen risiko
for patienten/brugeren, og der er ik-
ke behov for sikkerhedsforanstalt-
ninger i denne forbindelse.
Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget.
Kontroller for brug, at det sterile bar-
rieresystem er intakt og ubeskadiget.
Tilsigtet formal

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralkanyle til "single shot"-tek-
nik og anlzeggelse af epiduralkateter
Epican® Paed NRFit®:
Epiduralkanyle til peediatrisk kaudal
anastesi ("single shot")

Indikation

Anvendes til epiduralaneestesi hos
voksne (lumbal, torakal, cervikal) og
i paediatrien (kaudal, lumbal, torakal)
under operation og epidural analgesi
til regional smertebehandling. Anze-
stesien kan om ngdvendigt forleenges
under operationen. Analgesi er mu-
lig pa et hvilket som helst tidspunkt
efter operationen (smertelindring).
Patientpopulation

® Voksne

 Gravide kvinder

 Pediatriske patienter

Tilsigtet bruger

Produkterne ma kun anvendes af
sundhedspersoner, der er blevet til-
straekkeligt uddannet i denne teknik.
Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer omfat-
ter patientveegring, sveer ukorrige-
ret hypovolaemi, eget intrakranielt
tryk, infektion pa injektionsstedet og
kendt overfglsomhed over for loka-
lanaestetika.

Relative kontraindikationer omfatter
koagulationsforstyrrelser, behandling
med antikoagulantia, anatomiske ab-
normiteter i columna vertebralis, kro-
nisk lumbago, neurologiske lidelser
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(f.eks. nervelasioner, polyneuropati,
dissemineret sklerose), kardiovasku-
leere sygdomme (manglende evne
til at gge minutvolumen) og sepsis.
Yderligere kontraindikationer for
cervikal epiduralanzestesi er sympa-
ticusblokade hos patienter med kon-
gestiv hjerteinsufficiens eller sveer
aortastenose eller mitralstenose eller
kongestiv lungesygdom.

Cervikal epiduralanastesi ma ikke
anvendes pa padiatriske patienter!
Se den medicinske litteratur for at
fa oplysninger om standardkontra-
indikationer for udfgrelse af epidu-
ralanzstesi.
Restrisici/bivirkninger

Kendte risici ved epidurale anaeste-
siteknikker omfatter iseer hypoten-
sion, dyspng/apne, hjertestop, bra-
dykardi, hypotermi, urinretention,
toksiske virkninger af lokalbedgvel-
sesmiddel/adjuvans (se legemidlets
produktresumé), utilstraekkeligt blok,
midlertidige eller permanente neu-
rologiske komplikationer og lokale
eller systemiske infektioner (post-
durapunktur-hovedpine (PDPH), pa-
raestesi, meningitis/cauda equina-
syndrom, transversel myelitis eller
arteria spinalis anterior-syndrom
med permanent paralyse), epiduralt
haematom/infektion i epiduralrum-
met, abscesser, infektioner i hud og
subkutant veev), utilsigtet punkte-
ring af blodkar.

Yderligere risici ved kaudal anaestesi
(den anbefalede teknik til anleeggel-
se af epiduralkatetre hos spadbgrn
0g bern) er rygsmerter, intraossgse
injektioner med efterfolgende beska-
digelse af pelvis og vengs luftemboli,

samt i meget sjaeldne tilfeelde udvik-
ling af epidermoide tumorer.

Yderligere risici ved cervikal epidu-
ralanzstesi omfatter rygmarvsska-
de, T1-T4 sympatektomi, parese eller
paralyse af nervus phrenicus, nedsat
hjertefrekvens grundet blokering af
sympatisk innervation til hjertet og
modulering af nervus vagus samt
nedsat blodgennemstremning i det
vertebrobasilere arteriesystem.

| tilfeelde af anleeggelse af kateter:
Ved anvendelse af kateterteknik-
ken henvises til den brugsanvisning
for Perifix®, der er vedlagt kateteret

Forsigtighedsregler

 Der skal veere uddannet personale
og passende nodudstyr i naerhe-
den, iseer med henblik pa kunstig
ventilation og heemodynamisk un-
derstottelse.

® Det er vigtigt at ivaerkseette kar-
diovaskuleer og respiratorisk mo-
nitorering under og efter cervikal
epiduralanastesi med henblik pa
at udelukke hjerte-/lunge-insuf-
ficiens.

® Ved anvendelse af kateterteknik-
ken henvises til den brugsanvis-
ning for Perifix®, der er vedlagt
kateteret.

* Brug strengt aseptiske teknikker.

© Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget.

© Ma ikke anvendes, hvis produktet
er mangelfuldt eller beskadiget.

 Kontroller for brug, at det sterile
barrieresystem er intakt og ube-
skadiget.

Advarsel
 Produkter med NRFit® konnektor
erikke kompatible med Luer-enhe-

der. De er kun egnede til produkter
med NRFit® konnektor!
© Kun til engangsbrug. Det ma ikke
genbruges. Ma ikke resteriliseres.
® Genanvendelse af engangsreme-
dier medforer en potentiel risiko
for patienten og brugeren. Det kan
fare til kontaminering og/eller re-
duceret funktion. Kontaminering
af og/eller reduceret funktion i re-
mediet kan medfgre skade, sygdom
eller dod for patienten.
© Ved anvendelse med et epidural-
kateter (kateter-teknik) ma kate-
teret aldrig traekkes tilbage gen-
nem kanylen, da der er risiko for
afklipning!
 Spidsen af kanylen bliver slov eller
kan endda ga i stykker efter kontakt
med knogle. Kanylen kan bgjes og
i sidste ende knaekke, hvis der bru-
ges for voldsom kraft pa den under
fremfaring. Kanyler med beskadi-
gede spidser gger risikoen for intra-
tekal og intravaskuleer anlaeggelse.
® Hvis der foles modstand under
fremforing af epiduralkanylen,
skal kanylens retning korrigeres
forsigtigt, men der ma aldrig an-
vendes kraft til at komme forbi
forhindringer.
For at opna den optimale forbin-
delse mellem kateteret og epidu-
ralkanylen, sa patientsikkerheden
varetages, ma der kun bruges
B.Braun-produkter sammen med
andre B.Braun-produkter. B.Braun
Melsungen AG patager sig intet
ansvar i tilfeelde, hvor produkterne
kombineres med udstyr fra andre
producenter.
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Brugsvejledning

Vejledning i brug af Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit® epiduralkanyler

1.Det er obligatorisk at have detal-
jerede oplysninger om patienten.
Optimal placering af patienten
under punktur og injektion. Lum-
bal epiduralaneestesi kan udfres
med patienten liggende pa siden
(foretraekkes) eller siddende. For
begge stillinger er det vigtigt at
minimere krumning og identificere
midtlinjen. Kontroller ngdudsty-
ret (intubationsset, legemidler),
og serg for, at patienten monito-
reres kontinuerligt.

2.ldentifikation af pejlemaerkerne og
tilgangsomradet.

3.Desinfektion af huden, lokalana-
stesi af injektionskanalen.

4.Indfering af epiduralkanylen
(Tuohy-kanyle = Perican®, Craw-
ford-kanyle = Epican®), inklusive
stilet, ved hjeelp af den "mediane”
eller "laterale” tilgang. Nar liga-
mentum intraspinale er passeret,
skal kanylen fremfores forsigtigt,
millimeter for millimeter, i retning
af ligamentum flavum.

5. Stiletten fjernes, og der fastggres
en sprejte med lav friktion (LOR-
sprajte, "Loss of Resistance") til
identifikation af epiduralrummet
med LOR-teknikken. Der kan an-
vendes to forskellige LOR-teknik-
ker, enten med luft eller med 0,9 %
NaCl.

6.Aspirationstest.

7.Testdosis: En testdosis af loka-
lanastetikummet anbefales efter
negativ aspirationstest.

8.Venteperiode: Hvis der ikke er
nogen anaestetisk virkning efter
5-10 minutter, injiceres hoveddo-
sis af lokalanastetikummet som
beskrevet i producentens anvis-
ninger ("single shot"-teknik), eller
o0gsa indfres kateteret i epidural-
rummet (kateterteknik). For op-
lysninger om kontinuerlig kateter-
teknik henvises til den tilhgrende
brugsanvisning (Perifix® NRFit®).
9.Nar leegemidlet er fuldt injiceret,
traekkes kanylen ud, og punktur-
stedet daekkes med sterilt plaster
("single shot"-teknik). Ved anven-
delse af kateterteknikken henvises
til den tilhgrende brugsanvisning
for Perifix® NRFit®, der er vedlagt
kateteret.
10.Niveauet af lokalanzestesi skal
monitoreres ngje, f.eks. med
kuldestimulering. Nar der er op-
naet komplet blokade af bevee-
gelsesnerver og/eller sansenerver
og/eller sympatiske nerver i det
onskede dermatom, kan opera-
tionen begynde.
Anvendelsesvarighed
Epiduralkanyler anvendes i et par mi-
nutter til punktur eller til injektion
afleegemidler i epiduralrummet eller
ved anlaeggelse af et epiduralkateter.
Kanylerne treekkes ud af patienten,
sa snart indgrebet er udfort.
Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale ret-
ningslinjer og kliniske protokoller.
Opbevarings- og handterings-
forhold
Ma ikke opbevares i sollys
Opbevares tort

Kliniske fordele og ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed
og klinisk ydeevne findes i den
europaeiske database over me-
dicinsk udstyr (EUDAMED) pa
ec.europa.eu/tools/eudamed ved
hjelp af folgende grundleeggende
UDI-DI: 40392390000023912R
for Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M for
Epican® Paed NRFit® og kan rekvi-
reres hos producenten.
Bemaerkning til brugeren

Alle alvorlige haendelser, der fore-
kommer i forbindelse med dette pro-
dukt, skal indberettes til B.Braun og
den kompetente myndighed i det
land, hvor produktet bruges.

Hvis der er behov for yderligere
brugsanvisninger, kan disse rekvire-
res hos producenten eller hentes pa
B.Brauns hjemmeside: https://eifu.
bbraun.com/.

Dato for seneste revision:
2024-09-13
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Bl Odnyiec xpriong
O emokAnpidieg Berdveg Perican® kau
Epican® (ekd0o€ig NRFit®) pmopolv va
XpnotpornonBoly pe:
* Mpoiovta pe ouvdéopoug NRFit®
(m.x. 0ptyyec)
® KaBetripeg meployki¢ avaiodnai-
agkat 0dnyog umooTipIEng mpow-
Bnong (1oxvet povo yia Perican®)
Ot emokAnpidleg PeNOVEC pmopouv
va xpnotpomonBolv pe mpoidva Ta
oroia gival cuPBaTA | CUPHOPPWVO-
vrat pe Toug ouvdéopoug NRFit® (my.
1S0 80369-6).
Inpavtiké! Ot Bedveg Perican®
NRFit®, Perican® Paed NRFit® kai
Epican® Paed NRFit® &ev eivat
ouppatéc pe ouokevég Luer. Eivat
KATAAMNAEG povo yla mpoidvta pe
ouvdeapio NRFit®!
A&10A6ynon TG ouppatoTnTag pe
HayvnTiké ouvtovTiopo (MR)
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/ EmokAnpidiec  BeAdveg
Epican® Paed NRFit®: To mpoi6v Sev
£xel aglohoynOei w¢ mpog TV aoPa-
Aeta o€ mepIBANOV payvnTikov ou-
vtoviopou (MR), kaBwg dev avapé-
VETAL VOl EICEPKETAL 0TO TEPIBAAAOV
payvntikol ouvtoviopou (MR) o€ Tu-
KN épappoyn. H mpaypatomoinon
£££TAONC PAYVNTIKNAG TOPOYPAPIag
0€ GTOHO TIOU PEPEL AUTO TO LATPOTE-
XVONOYIKO TTIpOi6V pmopei va 0dnyroet
O TPAUMATIONS 1} SushetToupyia Tou
TIPOIGVTOG.
To mpoidv mepiéxel kopaAtio (Co),
OMWC UMOSEIKVUETAL 0TI GUOKEVATIQL.
Me Baon T aglohoynon Bloloyikric
aopAlelag kat Ty avaAuon Tng oxé-
anc Kivduvou/opéhouc, Sev avapiéve-

Tatkavévag kivduvog yla tov acBevry/
TOV XPrioTN Kall €V amartoivTal OxeTl-
Ka pétpa mpo@UAagng.
Anooteipwon

AmooTelpwpévo pe alBulevoeidio.
Mn XpnotpomoLEiTe TO TPOTdV Qv N
OUOKEVAOI Eval KATEOTPAHEVT.
EmbewprioTe omtikd To cloThpa
PpaypoU amOOTEIPWONG YIa TUXOV
TapaBIAoEIC Kat Ty AKEPAIOTNTA TOU.

MNpoPAemopevn xprion

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
EmokAnpidioc BeAdva yia TexVIKH pi-
ag éyxuong Kai elcaywyn emokAnpi-
Slou kabetrpa

Epican® Paed NRFit®:

EmokAnpidiog Behova yia maidiatpt-
Kr} lEPOKOKKUYIKN) avaioBnaia (piag
£yxuong)

‘Evéeién

Xpnotporoteitat yia emokAnpidio
avaloBnaoia mou mpaypatomnoleitat
o€ eVAMKEC (00@UiKr, Bwpakik, av-
XEVIKN) Kat € maudlatpikoug aohe-
VE(G (1EpOKOKKUYIKT, 00QUIKN, Bwpa-
KIK1}) KaTA TN SIGPKELD XEIPOUPYIKIG
emépBaong Kat emokAnpidio ava-
YNoia yla mePLoxIKr BepamevTikn
QVTIHETWTION ToL Tovou. Edv eivat
amapaitTo, n avaiobnoia pmopei
va napatabei katd T SidpKela xer-
POUPYIKAC EMEPPAONC. H pETEYXEL-
pNTIkA avadynoia eivat Suvath ava
maoa (BePameVTIKN) AVTIHETWION
TOU TIGVOU).

MAnBuopog acBevav

© Eviikeg

® Eykuec

* Naidiatpikoi aoBeveic

Mpoopilépevog xprioTng
Tampoidvta Bampémetva xpnotpornor-
olvTal p6vo amo pyaldpevoug oTov
TOHEQ TNE UYEIag KATAANAa KaTapTl-
OMEVOUG 0TI OUYKEKPIUEVN TEXVIKT.
Avteveierg

I amdhuteg avtevdei&elg mepap-
Bdvovtatanmdppupn and tov acbevr,
ooBapr pn SlopBwpévn umooykat-
pia, au€npévn evdokpaviakn mieon,
HOAuvon otn B¢on TG éyxuong Kat
YVWOTH unepevaiodnaia o€ TomKa
avaobnTikd.

ITiG OxeTIKEG avTevdEeiSelg mephap-
Bdvovtat Statapayég mEnG, avimn-
KK} Bepanmeia, avatopikég avwpaNi-
£¢ TNC OMOVOUNIKAG OTHANG, XPOVIOG
XAUNAGG 00@UIKAG TTOVOC, VEUPOAO-
YIKEG TABNOELS (T.). VEUPIKES aNNOL-
(OELG, TOAUVEUPOTTGBELQ, GKAjpUVON
Katd mdkag), kapSiayyelakéc madr-
oel¢ (aduvapia avénong tou kapdia-
KoU Oykou maApoU) Kat oryn.
Mpdobete avtevseifelg yia Ty au-
XevIKi emokAnpidio avaiednoia eivat
OUUMABNTIKOG AOKAEIOPAC OE a0Be-
VEIG PE UPPOPNTIKY Kapdlak ave-
TIApKeLa 1) coBapn oTévwaon aopTrg
1] WITPOEISOUC 1) GUMPOPNTIKN TIVEU-
povomdBea.

Mnv TpaypaTomolEiTe QUXEVIKI emt-
okAnpidlo avaiabnaia yia madia-
TpIKN) avaigdnoia!

ZupBouleuteite TV LaTPIKN BiBAo-
YPOQia OYETIKA ME TIG TUTTIKEC AVTEV-
Sei€elg yia v mpaypatomoinan dia-
Sikaotwv mokAnpidiov avaiednaiac.
YmoAeimopevol Kivsuvol/
AvemBOpNTEC EVEPYELEC

ZTOUG YVWOTOUG KIVEUVOUG TwV Te-
XVIKQV emokAnpidiov avaiobnaoiag

-18 -
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nepilapBavovtal, GUYKEKPIpéva,
umétaon, dvomvola/dmvola, Kap-
Slakr avakom, Bpadukapdia, umo-
Beppia, emioxeon oUpwV, TOEIKEC M-
Spaoelg Tou Tomikol avalodnTikol/
QAVOOOEVIOXUTIKOU (avaTpéETe 0TV
TEPIANYN XAPAKTNPIOTIKWY TIPOI-
6VTOG TOU QAPUAKOU), AVEMAPKNAG
QMOKAEIOPOC, TIPOOWPIVEG 1) HOVILEC
VEUPONOYIKEC EMITAOKEG KA TOTIIKEC iy
OUOTNHATIKEC MOIMWEELC (KE@aAahyia
petaamd pwon e okAnpdc (PDPH),
napaiednoia, pnviyyitda/immoupt-
Sk ouvSpopr, eykapota pueNiTl-
8a 1 cuvdpopo mPodGbiac vwTiaiag
aptnpiag pe pévipn mapdivon, en-
OKANPISI0 alpdTwpa/AOIHWEELG TOU
€MmokAnpIdiou XWwpou, amooThuata,
SEPUATIKE KAl UTTOBOPIES LONIVOELS),
aKoOUOIA TTAPAKEVTNON TWV AHOPO-
pwV ayyeiwv.

TT0UC POGHETOUE KIVBUVOUC TNG Le-
POKOKKUYIKIC avatoBnaiag (embupn-
TH TEXVIKN Yla TV TomoBEétnon Tou
emokAnpidiou kabetrpa oe Bpépn
Kat maudid) mepthapBdvovtal oopu-
KOG TOVOG, EVO00OTIKEG EYXUOEIC
e emakohoudn muehikn BAGRN Kat
PAeBikny aepwdn epPoA, Kat, o€ To-
N0 OTIAVIE TTEPITTWOELG, N avamTuén
EMOEPHOEIBWY OYKWV.

TTOUC TIPOGHETOUE KIVEUVOUC TG aU-
XEVIKNG emokAnpidiouv avaiodnaiag
mepapBavovtal PAAPN Tou vwTiaiov
Huehov, oupmadektopr T1-T4, mape-
on A mapdaAuon QPEVIKOL VEDPOU, Pei-
won Tou kapdiako pubuov pe amo-
KAEIOPO GUUTABNTIKWY VEUPWOEWV
EKAPSIAC KA TN SlapdpPwang Tou
TIVEUHIOVOYQOTPIKOU VEUPOU Kal PEiw-
0 TG PON¢ aipaTog 0To omovSuAo-
Baoiké apTnplakd cuoTNHa.

Y€ mepintwon tomobétnong kabe-

mpa:

Katd v epappoyr tne Texvikig ka-

BeTripa avatpé€Te OTIC aVTIOTOIKEG

odnyiec yia ™ xprion ¢ BeAdvag

Perifix® mou mapéxetat padi pe tov

Kabetrpa

Npoguhageig

© M\nciov mpEmel va UTIAPXEL EKal-
SEupévo TPOOWTTIKG Kal EMAPKAG
£§0MMOPOG EKTAKTNG QVAYKNG, OU-
YKEKPIHEVQ YL TEXVNTO AEPIOUO Kall
QUUOSUVAHIKI UTIOGTAPIEN.

® Katd ) Slapketa Kat Petd ty au-
XeVIKN} emokAnpidio avalobnoia,
£(val onpavTikn n Kapdlayyeakn
Kal QVOTTVEUOTIKY TTapakohoudn-
On TIPOKEINEVOU VO AMOKAEIOTEL
KapSl0avarnveuoTIKr) QVemdpKeld.

® Katd tnv epapuoyr TG TexvIKig Ka-
Betipa avatpE€Te OTIC AVTIOTOIXEG
odnyiec xpriong Tou ot Perifix® mou
mapéxovtat padi e Tov kaBetripa.

© XpnOIOTOLETE AUOTNPA AONTITEG
TEXVIKEG.

® Mnv xpnotponoleite Tompoidv edvn
ouokevaoia givat pBappévn.

© Mnv xpnolpoTolETe £QV TO TIPOi-
6v ev eival MANPeg 1 £xel umooTel
(nd.

® EMBEwpr0TE OMTIKA TO CUOTNHA
ppaypou amooTeipwong yia Tu-
X0V mapaBIAcelC Kat T akepaid-
TTa ToU.

Npogidomoinon

® Ta mpoidvta pe ovvdeopo NRFit®
Sev gival oupPatd pe OUOKEVEC
Luer. Eivat katdMnAa pévo pe mpo-
ovta pe ovvSeopo NRFit®!

® Movo yia pia xprion. Na pnv ena-
vaypnotporoleitat. Mnv emavaro-
OTEIPWVETE.

© Hemavaypnotpomnoinon mpoioviwv
uiag xpriong eykupovei mbavo kiv-
Suvo yla tov acBevr i Tov xproTn.
Evéyetal va mpo&eviioel poluvon
1i/kat umoBAaBuion TG Aertoupyt-
KotnTac. H poduvon ri/kat n me-
PLOPIOPEVN AEITOVPYIKOTNTA TOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG EVOEXETL
Va 08nynoeL o€ Tpavpatiopo, acdé-
vela fy Bavaro Tou acBeviy.

® AV TIC XPNOILOTIOLEITE P Evav €Mt~
okAnpidio kaBetpal (Texviki kabe-
TPa), PNV TPaPAte moté Tov Kabe-
Trpa miow péow e Beovag Siott
evdéyetal va amokome(!

© To aKpo NG PENOVAC GTOUWVEL 1}
UMOpE aKOMA Kal va OXIOTEN He-
Ta amd emagn pe 0oto. H feddva
UMOpE( va UTIooTEL KapPn Kat Te-
Aika Bpavon 6tav epapudlovtat
TOAD 10XUPEC SUVALELC KaTd TV
npowdnon. Ot Bedveg pe pBap-
Hévo AaKpo auEavouy Tov Kivduvo
gvdopaylaiag Kat evoayyelakng
TomoBémoang.

© Av aioBavbeite omotadrimote avti-
0Ta0N KATA TNV IPoWwBNnon TG -
okAnpidiou Berovag, SopBwote
TIPOGEKTIKA TOV TTPOCAVATONOHO
NG BeAdvag, ahAd TTOTé v Aok
OETE EVTOVEG SUVANELG TTPOKEINEVOU
Va TTAPAKAPYETE Ta ePmodia.

 Mpokelpévou va emtevyBei BENT-
0Tn ouvdeon petagy Tou kabetrpa
Kat ¢ emokAnpdiov Behovag, yia
v AN ac@aleia Tou acbevolg,
XPNOIHOTIOLEITE POVO Ta TIPOIdVTA
B. Braun pe GMa mipoiovta B. Braun.
H B. Braun Melsungen AG 8ev ava-
Aappdvel kapia uBovn yla cuvdua-
OHOUC TWV TPOTOVTWY TNG HE EEOMAL-
OO AMWV KATAOKEVAOTWV.
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08nyiec Aettoupyiag
08nyiec y1a xprion emokAnpidiwv
BeAovwy Perican® NRFit®/ Perican®
Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®
1.Eivat uoxpewTIKEG Ol AeTTTOPEPEIC
mAnpogopie Tou acbevr). Kahute-
pn duvatr TomoBéton Tou acBe-
VI KATd TV mapakévtnon Kat tv
£yxuon. H oo@uikr| emokAnpidiog
avaiobnoia propeiva SieayBei pe
Tov aoBevr) va Bpioketal og MGyt
Katakekhipévn Béon (mpoTipwpe-
vn) 1} o€ kabloTh Béon. Kat yia Ti¢
800 BéoeiC eival onpavTikO va ea-
xlotomoinbei n 0o@uikr A\opdwan
Kal Vol EVTOTIOTEL N Péon ypappr.
ENéy€te Tov €§0mMOPO KTOAKTNG
avaykng (Kit Stacwhivwong, gap-
Haka) kat Slac@aNioTe Tn ouvexn
mapakohoudnon Tou acBevi.
2.EVTOMOpOG Twv 0dnywv onpeiwv
Kall TG EPLOXTG TPOTEYYIONG.
3. ATTONUPaVOT TOU S€PUATOC, TOTIIKK
avatobnoia Tou kavaiov €yxuonc.
4.Eloaywyn e emokAnpidiou BeAo-
vag (Behdvatumou Tuohy = Perican®,
Behova tumou Crawford = Epican®),
OUPMTEPINAPAVOLEVOU TOU OTENE-
00, PEOW TNG «péDN Gy 1 TNG «TTAEUPL-
KIjo» Ipoogyylong. Agol Slamepacet
Tov pecakaveio oUvdeapo, n Behdva
TIpEMEL va TPow6OnBei MPOOEKTIKA,
XI\ooTO TPOC XINOGTO, TIPOC TV
Katevhuvon Tou wYpoL GUVETHOU.
0 ote\edg apaipeital Kat ouvdé-
€701 pia oUptyya Eha@pag oMabry-
0ew¢ («amAela TG avtiotaoncy,
LOR - oUptyya) yia Tov EVTIOTOHO
Tou MOKANPISiov XPOU pE TV
TEXVIKN «amwAelag ¢ avtiota-
on¢» (LOR). Xpnotpomolouvtal §0o
SlapopeTIKES TEXVIKEG LOR: gite pe
a€pa ) HE PUAIOAOYIKO 0p0 0,9%.

w

6.AoKipr avappdenong.

7.AokipaoTikr §6on: Meta tn Sokipr
TNCAPVNTIKAG avappdenong, cuvi-
oTdral pa dokipaoTiki 6an Tou
TOTIKOU avaloBnTikou pappdkou.

8.XpovIKO didotnua avapovig: Av
Sev umap&el avaiobntikn emidpa-
O HETA amo 5-10 AemTd, n Kopla
S6on Tou TomKoL avalebnTikol
£yXEETal OTIWG TTEPIYPAPETAL OTIC
odnyieg Tou kataokevaoTr (Texvi-
KN piag éyxuonc) n elaydyetat o
KaBetrpag oTov emMoKANpidlo Xw-
po(Texvikn KaBetrpa). Na Ty Te-
XVIKI} OuvexoUG kabeTripa, avaTpét-
TE OTIC AVTIOTOIKEC 0NYie Xpriong
(Perifix® NRFit®).

9.A@o0 OAOKANPWOETE TNV £yXuon
TOU PapPHAKOU, AMOCUPETE TN Be-
Adva Kkat KAINOYTE TO ONuEio TG
TIAPAKEVTNONG UE AMOCTEIPWHEVO
emideopio (Texvikn piag éyxuonc).
Katd v epappoyn tng Texvikig
KkaBetrpa avatpéte ot avtioTol-
Xe o8nyieg yia T xprion TG BeN6-
vag Perifix® NRFit® mou mapéyovtat
padi pe Tov kabetripa.

10.To eninedo Tng TomKr¢ avaiobn-

oiag mpénel va mapakohouBeitat
TIPOOEKTIKA LY. MEOW SlatdSewv
COLD. Agou pBdoete o€ mrjpn
QmOKAEIOUO TWV KIVATIKAV fi/Kat
TWV AGONTIK@V /KAl TwV CUpTTQ-
BNV veupwv otV emBuunT
SEPUOTONIO TTEPIOXT, N XEIPOUPY!I-
K enépBaon pmopeiva EeKvioeL.

Aidpkela xpnong

OtemokAnpidiec BeNoveg xpnatpomol-

o0VTaL Y10 HEPIKA NETTTA yia TV TTapa-

KEVTINON N Y1a TV €yXUON QAPUAKWY

aToV EMOKANPISI0 XPO 1} TV ToTToBé-

on emokAnpidiou kabetripa.

Ot Behdveg amocpovTal amé Tov
a0Bev) apéowg PETd TNV OAOKAN-
pwon ¢ Sladikasiag.

Andppun

Anéppin cUPPWVA PE TIG TOTTIKEG
0dnyieg kat Ta KAVIKA TPwTOKoAa.
ZuvOnkec amoBrikeuong Kat
XEIPIOpOU

Na Statnpeitat pakpid amd 1o n\i-
aKO QUG

To mpoidv mpémel va Siatnpeitat
oTEYVO

KAvikd o@éAn Kat KMvIkég
embooelg

H mepiinyn T¢ aoahetag Kat Twv
KMVIKWV EMSOCEWV TOU POIOVTOG
Slatibetar oy Evpwraikr Baon
Aedopévwv yia ta latpoteyvoloyika
Mpoiévta (EUDAMED) otn SievBuvon
ec.europa.eu/tools/eudamed xpnot-
HomolvTagTagicfactkdavayvwpl-
otika UDI-DI: 40392390000023912R
yiato Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®,40392390000027953M yia to
Epican® Paed NRFit® kau pmopeiva {n-
TNOEi amod Tov KATAGKEVAOTH.
Emonpavon yia tov xpriotn

‘OAa T 60Bapd MEPIOTATIKA TTOU OXE-
Tiovtal pe auto To MPOIdV MpémelL va
ava@épovtal oty B. Braun kat otnv
apuddia apxr TG xwpag mou xpn-
GILIOTIOIETA TO TIPOTOV.

Edv amaitouvtal mepaitépw odnyieg
Xpriong, Umopeite va tig {ntroete and
TOV KATAOKEUAOTH 1 va TIAGBETE amd
Vv oTo0eNida TG B. Braun: https:/
eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia teheutaiag avabewpn-
ong: 13-09-2024
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A Instrucciones de uso

Las agujas epidurales Perican® y
Epican® (versiones NRFit®) pueden
utilizarse con:

© productos con conectores NRFit®
(p-€j.. jeringas)

* Los catéteres para anestesia lo-
caly la guia introductora roscada
(solo son validos para Perican®)

Las agujas epidurales pueden utili-

zarse con dispositivos compatibles

o conformes con conectores NRFit®

(por ejemplo, ISO 80369-6).

Importante: Perican® NRFit®,

Perican® Paed NRFit®y Epican® Paed

NRFit® no son compatibles con los

dispositivos Luer. jSolo sirven para

productos con conector NRFit®!

Evaluacion de la compatibilidad
con resonancia magnética (RM)
Agujas epidurales Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit®: No se ha evaluado la sequ-
ridad del producto en el entorno de
RM, ya que no se espera que entre
en dicho entorno en una aplicacion
tipica. Realizar una exploracion de
RM en una persona que tenga este
dispositivo médico puede provocar
lesiones o un mal funcionamiento
del mismo.

El dispositivo contiene cobalto (Co),
tal y como se indica en el envase.
Segun la evaluacion de la seguridad
bioldgica y el analisis de beneficios y
riesgos, no cabe esperar ningn ries-
go para el paciente/usuario y no se
necesitan medidas de prevencion a
este respecto.

Esterilidad
Esterilizado con oxido de etileno.

No utilizar si el envase esta daiado.
Realizar una inspeccion visual del
sistema de barrera estéril antes de
usarlo para comprobar si tiene fugas
0 estd daiado.

Uso previsto

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
aguja epidural para técnica de in-
yeccion unica e insercion de caté-
ter epidural

Epican® Paed NRFit®:

aguja epidural para anestesia epi-
dural caudal pediatrica (inyeccion
Uinica)

Indicaciones

Se utiliza en anestesia epidural en
adultos (lumbar, toracica, cervical)
y en pediatria (caudal, lumbar, to-
racica) realizada durante la cirugia
y en analgesia epidural para trata-
miento local del dolor. Si es nece-
sario, la aplicacion de la anestesia
se puede prolongar durante la ci-
rugia. La analgesia se puede aplicar
en cualquier momento posterior a
la cirugia (tratamiento del dolor).
Poblacion de pacientes

* Adultos

® Embarazadas

® Pacientes pediatricos

Usuario previsto

Los productos solo debe utilizarlos
personal sanitario que haya recibi-
do una formacion adecuada sobre
esta técnica.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas son
la negativa del paciente, hipovole-
mia grave sin corregir, hipertension
intracraneal, infeccion en el lugar

de la inyeccion e hipersensibilidad
demostrada a los anestésicos locales
Contraindicaciones relativas son
los trastornos de coagulacion, tera-
pia anticoagulante, deformaciones
anatomicas de la columna vertebral,
lumbalgia crénica, trastornos neu-
rologicos (p. €j., lesiones nerviosas,
polineuropatia, esclerosis multiple),
enfermedades cardiovasculares (in-
capacidad de aumentar el gasto car-
diaco) y septicemia.

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

iNo aplique la anestesia epidural
cervical como anestesia pediatrica!
Consulte manuales médicos para ob-
tener informacion sobre las contra-
indicaciones habituales relacionadas
con los procedimientos de anestesia
epidural.

Riesgos residuales y reacciones
adversas

Los riesgos conocidos de las técnicas
de anestesia espinal y epidural inclu-
yen, en concreto, disnea/apnea, pa-
ro cardiaco, bradicardia, hipotermia,
retencion urinaria, reaccion alérgica
alos anestésicos locales/adyuvantes
(consulte el RCP del farmaco), com-
plicaciones neuroldgicas temporales
o0 permanentes e infecciones loca-
les o sistémicas (cefalea postpuncion
dural (CPPD), parestesia, meningitis/
sindrome de cauda equina, mielitis
transversa o sindrome de la arteria
espinal anterior con paralisis perma-
nente, hematoma epiduralfinfeccio-
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nes del espacio epidural, abscesos,
infecciones de la piel y del tejido
subcutaneo) y puncién accidental
de los vasos sanguineos.

Los riesgos adicionales de la aneste-
sia caudal (técnica de eleccion para
la colocacion del catéter epidural en
bebés y nifios) son el dolor de espal-
da, las inyecciones intradseas con el
consiguiente dafo pélvicoy la embo-
lia gaseosa venosa, el desarrollo de
tumores epidermoides es muy poco
frecuente.

Entre los riesgos adicionales asocia-
dos a la anestesia epidural cervical
se encuentran los dafios en la médu-
la espinal, la simpatectomia T1-T4,
la paresia o paralisis del nervio fré-
nico, la disminucion de la frecuencia
cardiaca mediante el bloqueo de las
inervaciones simpatéticas del cora-
z6n'y la modulacion del nervio vago
y la disminucion del flujo sanguineo
en el sistema arterial vertebrobasilar.
En caso de colocacion del catéter:
Cuando se aplique la técnica del
catéter, consulte las instrucciones
de uso de Perifix® correspondientes
suministradas con el catéter.
Precauciones
® Es necesario que haya cerca per-
sonal formado y un equipo para
emergencias suficiente, sobre to-
do, para la ventilacion mecanicay
la asistencia hemodinamica.
 Durante y después de la anestesia
epidural cervical, es importante
controlar la funcion cardiovas-
culary respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.
 Cuando se aplique la técnica del
catéter, consulte las instrucciones

de uso de Perifix® correspondien-
tes suministradas con el catéter.

® Emplear técnicas estrictamente
asépticas.

* No utilizar si el envase esta da-
fiado.

© No utilizar si el producto estd in-
completo o dafiado.

* Realizar una inspeccion visual del
sistema de barrera estéril antes de
usarlo para comprobar si tiene fu-
gas o esta dafiado.

Advertencia
® Los productos con conector NRFit®
no son compatibles con los dispo-
sitivos Luer. jSolo sirven para pro-
ductos con conector NRFit®!
 De un solo uso. No reutilizar. No
volver a esterilizar.
La reutilizacion de dispositivos de
un solo uso supone un riesgo po-
tencial para el paciente o el usua-
rio. Puede producir contaminacion
y/o deterioro de la capacidad fun-
cional. La contaminacion y/o la li-
mitacion de la capacidad funcional
del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso
la muerte del paciente.
Cuando las use con un catéter epi-
dural (técnica del catéter), no tire
nunca del catéter a través de la
aguja, ya que podria romperse.
 La punta de la aguja podria des-
gastarse o incluso partirse al tocar
el hueso. La aguja podria doblarse
y finalmente romperse al aplicar
demasiada fuerza durante el avan-
ce. Lasagujas con la punta dafiada
aumentan el riesgo de colocacion
intratecal e intravascular.
o Si se detecta cualquier tipo de re-
sistencia durante el avance de la

aguja epidural, corregir la orien-
tacion de la aguja, no aplicar en
ningln caso una fuerza excesiva
para superar los obstaculos.

® Para lograr la conexion 6ptima en-
tre el catétery la aguja epidural de
manera que se garantice la sequri-
dad del paciente, use los 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.

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso de las agu-
jas epidurales Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican®
Paed NRFit®

1.Es obligatorio disponer de infor-
macion detallada sobre el pacien-
te. Posicionamiento dptimo del
paciente durante la puncion y la
inyeccion. La anestesia epidural
lumbar puede aplicarse con el pa-
ciente en posicion de sedestacion
o dectbito lateral (preferentemen-
te). En ambas posiciones, es impor-
tante minimizar la lordosis lumbar
e identificar la linea media. Revise
el equipo para emergencias (kit de
intubacion, farmacos) y asegure el
seguimiento del paciente.
2.ldentificacion de puntos de refe-
rencia y area de aproximacion.
3.Desinfeccion de la piel, anestesia
local del canal de inyeccion.
4.Introduccion de la aguja epidu-
ral (aguja Tuohy = Perican®, agu-
ja Crawford = Epican®), incluido
el estilete, por la linea "media"
o "lateral” . Una vez que se haya
traspasado el ligamento interes-
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pinoso, es necesario introducir la
aguja cuidadosamiente, milimetro
a milimetro, en la direccion del li-
gamento amarillo.

5. Eliminar el estilete y colocar una
jeringa de baja friccion (pérdida
de resistencia; jeringa LOR) pa-
ra identificar el espacio epidural
con la técnica de "Pérdida de re-
sistencia” (LOR). Se emplean dos
técnicas de pérdida de resistencia
distintas, bien con aire o bien con
suero salino fisiologico 0,9 %.

6.Prueba de aspiracion.

7.Dosis de prueba: Cuando el re-
sultado de la prueba es negativo,
se recomienda emplear una dosis
de prueba del anestésico local.

8.Periodo de espera: En el caso de
que no haya efecto anestésico
transcurridos 5-10 minutos, se in-
yecta la dosis principal del anesté-
sico local tal y como se especifica
en las instrucciones del fabrican-
te (técnica de inyeccion dnica) o
se inserta el catéter en el espacio
epidural (técnica del catéter). Para
la técnica del catéter continuo,
consulte las instrucciones de uso
(Perifix® NRFit®) correspondientes.

9.Una vez inyectado el farmaco, ex-
traer la aguja y cubrir la zona de la
puncion con un aposito estéril (téc-
nica de inyeccion tnica). Cuando
se aplique la técnica del catéter,
consulte las instrucciones de uso
de Perifix® NRFit® correspondientes
suministradas con el catéter.
10.Es necesario hacer un segui-
miento pormenorizado del nivel
de eficacia de la anestesia local,
p. ¢j., con utensilios frios. Una vez
conseguido el bloqueo completo

de los nervios motores, sensoria-
les y/o simpaticos del dermatoma
correspondiente, la cirugia puede
comenzar.
Duracion de uso.
Las agujas epidurales se usan duran-
te unos minutos para la puncién o la
inyeccion de farmacos en el espacio
epidural o la colocacion del catéter
epidural.
Las agujas se extraen del paciente
inmediatamente después de finalizar
el procedimiento.
Eliminacion
Eliminacion conforme a las directri-
ces locales y los protocolos clinicos.

Condiciones de conservacion y
transporte

No exponer a la luz solar
Mantener seco

Ventajas y prestaciones clinicas
El resumen de seguridad y efica-
cia clinica esta disponible en la
base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios (EUDAMED) en
ec.europa.eu/tools/eudamed uti-
lizando el siguiente UDI-DI ba-
sico: 40392390000023912R pa-
ra Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M
para Epican® Paed NRFit® y puede
solicitarse al fabricante.

Aviso para el usuario

Todo incidente grave relacionado
con este producto deberd notificar-
se a B. Braun y a las autoridades del
pais donde este se utilice.

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

Fecha de la tltima revision:
13/09/2024
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Kasutusjuhised

Epiduraalndelu Perican® ja Epican®
(NRFit®-versioonid) voib kasutada
koos jargmiste elementidega:
* NRFit®-liitmikuga toodetega (nt
siistlad)
® Piirkondliku anesteesia kateetrid
ja keermestatud abijuhik (iiksnes
Perican®-i puhul)
Epiduraalndelu vdib kasutada koos
seadmetega, mis Uhilduvad voi
sobituvad NRFit®-liitmikega (nt
1SO 80369-6).
Tahtis! Epican®NRFit, Perican® Paed
NRFit® ja Epican®Paed NRFit® ei
ihildu Luer-seadmetega. Need
sobivad tiksnes NRFit®-liitmikuga
toodetega!
Magnetresonantsiga (MR)
tihilduvuse hindamine
Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epi-
duraalndelad: Seadme ohutust MR-
keskkonnas ei ole hinnatud, kuna
see ei satu tavaparasel kasutamisel
MR-keskkonda. MR-uuringu tegemi-
ne inimesel, kellel on see meditsiini-
seade, voib pohjustada vigastusi voi
seadme rikkeid.
Seade sisaldab koobaltit (Co), nagu
pakendil on margitud.
Bioloogilise ohutuse hindamise ja
riski/kasu analiiiisi pohjal ei ole oo-
data riski patsiendile/kasutajale ning
selles osas ei ole ettevaatusabindud
vajalikud.
Steriilsus
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige steriilse
barjaari siisteemi visuaalselt kahjus-
tuste ja terviklikkuse suhtes.
Ettendhtud kasutus

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduraalndel Ghekordse siistimise
tehnikaks ja epiduraalkateetri si-
sestamiseks

Epican® Paed NRFit®:
Epiduraalndel laste kaudaalseks
anesteesiaks (iihekordne siistimine)
Naidustus

Kasutatakse epiduraalanesteesiaks
tdiskasvanutel (lumbaal-, torakaal-
ja tservikaalpiirkonnas) ning lastel
(kaudaal-, lumbaal- ja torakaal-
piirkonnas) operatsiooni ajal ning
epiduraalanalgeesiaks piirkondlikus
valuravis. Vajadusel vdib anesteesiat
operatsiooni ajal laiendada ja piken-
dada. Analgeesia on véimalik igal
ajal parast operatsiooni (valuravi).

Patsiendipopulatsioon

® Tdiskasvanud

 Rasedad

® Lapsed

Ettendhtud kasutaja

Tooteid tohivad kasutada liksnes ter-
vishoiutdtajad, kes on saanud selle
tehnika alal piisava valjadppe.

Vastuniidustused

Absoluutsed vastundidustused on
patsiendi keeldumine, raske korri-
geerimata hiipovoleemia, kolju si-
serdhu tous, infektsioon sisestus-
kohal ning ilitundlikkus kohalike
anesteetikumide vastu.

Suhtelised vastundidustused on
hiitibimishéired, antikoagulantra-
vi, lilisamba anatoomilised ano-

maaliad, krooniline alaseljavalu,
neuroloogilised haigused (nt nar-
vikahjustused, poliineuropaatia,
hulgiskleroos), kardiovaskulaarsed
haigused (suutmatus tésta siidame
minutimahtu) ja sepsis.
Taiendavad kaelaliilide epiduraala-
nesteesia vastundidustused on siim-
paatiline blokaad stidame paispuudu-
likkuse, raske aordi- voi mitraalklapi
stenoosi voi kroonilise obstruktiivse
kopsuhaigusega patsientidel.

Arge tehke tservikaalset epiduraa-
lanesteesiat lastele!
Epiduraalanesteesia protseduuride
teostamisel lahtuge meditsiinilises
erialakirjanduses kirjeldatud stan-
dardsetest vastunaidustustest.

Jaakriskid/korvaltoimed

Spinaal- ja epiduraalanesteetiliste
tehnikate teadaolevad riskid héima-
vad eeskitt: hiipotensioon, diispnoe/
apnoe, siidameseiskumine, bradiikar-
dia, hiipotermia, kusepeetus, kohali-
ke anesteetikumide/abiainete toksili-
sus (vt ravimi omaduste kokkuvétet),
ebapiisav blokaad, ajutised véi piisi-
vad neuroloogilised tiisistused ning
kohalikud véi siisteemsed infekt-
sioonid (postpunktsionaalne peavalu
(PDPH), paresteesia, meningiit / cau-
da equina siindroom, transversaal-
ne miieliit voi eesmise spinaalarteri
stindroom koos piisiva paraliilisiga,
epiduraalhematoom / epiduraalruu-
mi infektsioonid, abstsess, naha
ja nahaaluskoe infektsioonid), ve-
resoonte soovimatu punktsioon.
Kaudaalse anesteesia (valiktehni-
ka epiduraalkateetri paigutamiseks
imikutel ja lastel) lisariskid on selja-
valu, luusisesed injektsioonid taien-
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dava vaagnakahjustuse ja venoosse
6hkembooliaga ning véga harvadel
juhtudel epidermoidsete tuumori-
te teke.

Kaelaliilide epiduraalanesteesia

taiendavad riskid on muu hulgas

liilisamba kahjustused, T1-T4 siim-

patektoomia, vahelihasenarvi parees

voi paraliilis, sidame 166gisagedu-

se vahenemine stimpaatiliste stida-

mendrvide blokaadi ning uitnarvi

modulatsiooni téttu ning verevoo-

lu vahenemine vertebrobasilaarses

arterite siisteemis.

Kateetri paigaldamise korral:

Kateetri tehnikat rakendades vt koos

kateetriga tarnitud Perifix®-i kasu-

tusjuhiseid

Ettevaatusabindud

 Liheduses peavad olema véljadp-
pega personal ning piisav hada-
abiseadmestik, eeskatt vahendid
kunstlikuks hingamiseks ja hemo-
diinaamiliseks toeks.

 Tservikaalse epiduraalanesteesia
ajal ja jarel on oluline rakendada
kardiovaskulaarset ja respiratoor-
set jalgimist, et vélistada kardio-
pulmonaalne puudulikkus.

 Kateetri tehnikat rakendades vt
koos kateetriga tarnitud Perifix®-i
komplekti kasutusjuhendit.

© Kasutage rangelt aseptilist teh-
nikat.

© Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud.

* Mitte kasutada, kui toode on eba-
téielik voi kahjustatud.

® Enne kasutamist kontrollige ste-
riilse barjaari stisteemi visuaalselt
kahjustuste ja terviklikkuse suhtes.

Hoiatus

© NRFit®-liitmikuga tooted ei iihil-
du Luer-seadmetega. Need so-
bivad iiksnes NRFit®-liitmikuga
toodetega!

® Ainult tihekordseks kasutamiseks.
Mitte kasutada korduvalt. Arge
resteriliseerige.

 Uhekordsete seadmete taaskasuta-
mine tekitab patsiendile voi kasu-
tajale potentsiaalse riski. See voib
pdhjustada seadme saastumist ja/
voi funktsioonihdireid. Seadme
saastumine ja/vdi funktsioonihgi-
red vivad pohjustada patsiendi vi-
gastusi, haigusi voi surma.

® Kui seda kasutatakse koos epidu-
raalkateetriga (kateetri tehnika),
arge tommake kateetrit kunagi 13-
bi ndela tagasi, sest selle valiskiht
Vvoib rebeneda.

 Noela ots vaib luuga kokkupuutel
niiristuda voi isegi puruneda. Noel
vdib painduda ja 16puks murduda,
kui sellele edasiviimisel liiga suurt
survet avaldada. Kahjustatud ot-
saga noelad suurendavad kateet-
risisese ja intravaskulaarse paigal-
damise riski.

© Kui tunnetate epiduraalndela eda-
siviimisel vastupanu, korrigeerige
ettevaatlikult néela suunda, aga
arge kunagi avaldage takistuste
liletamiseks suurt survet.

® Et saavutada optimaalne lihen-
dus kateetri ja epiduraalndela va-
hel ning tagada seeldbi patsiendi
ohutus, kasutage koos B. Brauni
toodetega iiksnes teisi B. Brauni
tooteid. B. Braun Melsungen AG
ei vota vastutust juhul, kui nende
tooteid on kasutatud koos teiste
tootjate varustusega.

Kasitsemisjuhised

Juhised epiduraalnoelte Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/
Epican® Paed NRFit® kasutamiseks

1.Patsiendi kohta on vajalikud k-
sikasjalikud andmed. Patsiendi
optimaalne asend punktsiooni
ja injektsiooni korral. Lumbaalse
epiduraalanesteesia labiviimisel
vGib patsient olla kilili (eelista-
tud asend) vdi istuvas asendis.
Malema asendi korral on oluline
viia nimmepiirkonna lordoos mii-
nimumini ja tuvastada keskjoon.
Kontrollige, et olemas on hddaabi-
seadmestik (intubeerimiskomplekt,
ravimid) ja tagage patsiendi pidev
jalgimine.

2.0rientiiride ja Iahenemisala tuvas-
tamine.

3.Naha desinfitseerimine, injektsioo-
nikanali kohalik anesteesia.

4.Epiduraalndela (Tuohy ndel =
Perican®, Crawfordi néel = Epican®)
sisestamine koos stiletiga mediaan-
se voi lateraalse lahenemise teel.
Pérast interspinaalse sideme l&bis-
tamist tuleb noela ettevaatlikult,
millimeeterhaaval, kollase sideme
suunas edasi viia.

5. Stilett eemaldatakse ning paigal-
datakse madalfriktsioonstistal (re-
sistentsust vahendav e. LOR-siis-
tal) epiduraalruumi tuvastamiseks
resistentsuse vahenemise tehnika
(LOR) kasutamise teel. Kasutatak-
se kaht erinevat LOR-tehnikat, kas
Ghuga voi 0,9% soolalahusega.

6.Aspiratsioonitest.

7.Testannus: Pérast negatiivset aspi-
ratsioonitesti on soovitatav kasu-
tada kohaliku anesteetikumi tes-
tannust.
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8.0oteperiood: Kui 5-10 minuti
jooksul ei ilmne anesteetilist
toimet, injekteeritakse kohaliku
anesteetikumi pohiannus vas-
tavalt tootja juhistele (iihe siisti
tehnika) voi epiduraalruumi viiak-
se kateeter (kateetri tehnika). Pi-
deva kateteriseerimise tehnikat vt
vastavatest kasutusjuhenditest
(Perifix® NRFit®).
9.Pérast ravimi tdielikku injekteeri-
mist tdmmake ndel vilja ja katke
punktsioonikoht steriilse plaastriga
(iihe siisti tehnika). Kateetri tehni-
kat rakendades vt koos kateetriga
tarnitud Perifix® NRFit®-i kasutus-
juhiseid.
10.Lokaalse anesteetikumi taset
tuleb hoolikalt jélgida nt kiilma-
seadmetega. Pdrast motoorsete
jalvoi sensoorsete ja/voi siimpa-
teetiliste narvide taieliku blokaa-
di saavutamist soovitud derma-
toomis vdib alustada kirurgilist
operatsiooni.

Kasutuse kestus

Epiduraalndelu kasutatakse méned
minutid punktsiooni, ravimite epi-
duraalruumi injekteerimise ning epi-
duraalkateetri paigaldamise korral.
Noelad eemaldatakse patsiendist ko-
he pérast protseduuri [dppu.
Jadtmekaitlus

Korvaldamine kooskdlas kohalike
eeskirjade ja/voi Kliiniliste proto-
kollidega.

Ohutuse ja kliinilise toimivu-
se kokkuvote on saadaval Eu-
roopa meditsiiniseadmete and-
mebaasist (EUDAMED) aadressil
ec.europa.eu/tools/eudamed, ka-
sutades jargmist pohi-UDI-DI-d:

40392390000023912R  toote-
ga Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M
tootega Epican® Paed NRFit®, ja se-
da voib kiisida ka tootjalt.

Markus kasutajale

Kaigist selle tootega seotud ohujuh-
tumitest tuleb teatada ettevottele
B. Braun ja toote kasutusriigi pade-
vale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusju-
hendeid, véite neid kiisida tootjalt
voi hankida B. Brauni kodulehelt:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Viimase redaktsiooni kuupéev:
13.09.2024

Kayttoohje
Perican®- ja Epican®-epiduraalineu-
loja (NRFit®-versiot) voidaan kyttaa
seuraavien kanssa:
* NRFite-liittimilld varustetut tuot-
teet (esim. ruiskut)
® Johtopuudutuksessa kdytettavat
katetrit ja kierteytetty apuohjain
(vain Perican®)
Epiduraalineuloja voidaan kayttaa
sellaisten laitteiden kanssa, jotka
ovat yhteensopivia tai yhdenmukai-
sia NRFit®-liittimien kanssa (esim.
1SO 80369-6).
Tarkeaa! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® ja Epican® Paed NRFit®
eivét ole yhteensopivia Luer-lait-
teiden kanssa. Ne soveltuvat kdytet-
taviksi vain NRFit®-liittimellisten
tuotteiden kanssa!

Magneettikuvauksen (MK)
yhteensopivuuden arviointi
Perican® NREFit®- / Perican® Paed
NRFit®- / Epican® Paed NRFit® -epi-
duraalineulat: Laitteen turvallisuutta
magneettikuvausymparistossa ei ole
arvioitu, koska sen ei odoteta jou-
tuvan magneettikuvausymparistéon
tyypillisessa kaytossa. Magneettiku-
vauksen suorittaminen henkildlle,
jolla on tdma lddkinnallinen laite,
voi johtaa vammaan tai laitteen toi-
mintahairioon.

Laite siséltdd kobolttia (Co), ks.
pakkaus.

Bioturvallisuusarvioinnin ja riski-
hyétyanalyysin perusteella potilaalle
tai kdyttajalle ei odoteta aiheutuvan
riskejd eikd erityisia varotoimenpi-
teitd tarvita.
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Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla.

Ei saa kéyttda, jos pakkaus on va-
hingoittunut.

Tarkista ennen kayttoa silmamaarai
sesti, ettei tuotteen steriili estejar-
jestelmd ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduraalineula yhden injektion tek-
niikkaan ja epiduraalikatetrin aset-
tamiseen

Epican® Paed NRFit®:
Epiduraalineula pediatriseen kau-
daaliseen anestesiaan (yksi injektio)

Kayttdaihe

Kéaytetddn epiduraalianestesian
antamiseen aikuisille (lumbaali-
nen, torakaalinen, servikaalinen)
ja pediatrisille potilaille (kaudaa-
linen, lumbaalinen, torakaalinen)
leikkauksen aikana seka epiduraa-
lipuudutukseen regionaalisessa ki-
vunlievityksessa. Anestesiaa voi-
daan tarvittaessa jatkaa ja pidentdd
leikkauksen aikana. Kivunlievitys on
mahdollista koska tahansa leikkauk-
sen aikana.

Potilasryhma

 Aikuiset

© Raskaana olevat naiset

© Pediatriset potilaat

Suunniteltu kayttaja

Vain menetelmaan asianmukaises-
ti perehtyneet terveydenhuollon
ammattilaiset saavat kdyttaa tatd
tuotetta.

Vasta-aiheet
Ehdottomia vasta-aiheita ovat po-
tilaan antama kielto, vaikea korjaa-

maton hypovolemia, suurentunut
kallonsisdinen paine, injektiokoh-
dan infektio ja tunnettu yliherkkyys
paikallispuudutteille.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat hyyty-
mishiriot, antikoagulanttihoito, sel-
kdrangan anatomiset poikkeavuudet,
krooninen alaseldn kipu, neurologi-
set sairaudet (esim. hermovauriot,
polyneuropatia, multippeliskleroosi),
sydin- ja verisuonisairaus (kyvytto-
myys suurentaa sydamen minuutti-
tilavuutta) ja sepsis.

Muita servikaalisen epiduraalianeste-
sian vasta-aiheita ovat sympatikus-
salpaus potilailla, joilla on konges-
tiivinen syddmen vajaatoiminta tai
vaikea aortan tai hiippalapan ahtau-
ma tai kongestiivinen keuhkosairaus.
Al kiyta servikaalista epiduraa-
lista anestesiaa pediatrisessa anes-
tesiassa!

Selvitd epiduraalisten anestesia-
toimenpiteiden vakiovasta-aiheet
ladketieteellisesta kirjallisuudesta.
Jadnnosriskit ja haittavaikutukset
Epiduraalisten anestesiamenetel-
mien tunnettuja riskejd ovat eri-
tyisesti hypotensio, dyspnea/apnea,
sydamenpysédhdys, bradykardia,
hypotermia, virtsaumpi, toksinen
reaktio paikallispuudutteeseen/ad-
juvanttiin (katso lisitietoja lddkkeen
valmisteyhteenvedosta), puutteelli-
nen salpaus, tilapéiset tai pysyvat
neurologiset komplikaatiot sekd

cauda equine -oireyhtyma, selkdy-
timen poikittaistulehdus tai spinalis
anterior -oireyhtyma ja pysyvé hal-

vaus, epiduraalihematooma [ epidu-
raalitilan infektiot, absessit, ihon ja
subkutaanisen kudoksen infektiot)
javerisuonien vahingossa tapahtuva
puhkaiseminen.
Muita kaudaaliseen anestesiaan
(suositeltava menetelma epiduraa-
likatetrin asettamiseen vauvoille ja
lapsille) liittyvid riskejd ovat selka-
kipu, luunsisdiset injektiot ja niista
seuraava lantion vaurioituminen ja
laskimoilmaembolia sekd erittdin
harvoin epidermoidisten tuumorien
kehittyminen.
Muita servikaaliseen epiduraaliseen
anestesiaan liittyvid riskejd ovat
selkdytimen vaurio, T1-T4:n sym-
patektomia, palleahermon pareesi
tai halvaus, syddmen syketiheyden
lasku syddmen sympateettisen her-
motuksen estamisen ja vagushermon
modulaation vuoksi sekd verenvir-
tauksen vaheneminen vertebroba-
silaarisessa valtimojdrjestelmassa.
Katetrin asettaminen:
Katetritekniikkaa kdytettdessd on
noudatettava katetrin mukana toi-
mitettuja Perifix®-laitteen kaytto-
ohjeita.
Varotoimet
 Lahistolla on oltava koulutettua
henkilokuntaa ja riittavasti ha-
tatilanteessa tarvittavia valineitd,
etenkin tekohengitystd ja hemo-
dynaamista tukea varten.
® Syddmen ja verisuoniston seka
hengityksen tarkkailu on tarkeda
servikaalisen epiduraalisen anes-
tesian aikana ja sen jalkeen syda-
men ja keuhkojen toiminnanva-
jauksen sulkemiseksi pois.
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o Katetritekniikkaa kdytettdessa on
noudatettava katetrin mukana
toimitettuja Perifix®-setin kdyt-
toohjeita.

® Kaytd ehdottomasti aseptisia tek-
niikoita.

o Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on va-
hingoittunut.

o Fi saa kdyttad, jos tuote on puut-
teellinen tai vahingoittunut.

® Tarkista ennen kdyttoa silmdmaa-
raisesti, ettei tuotteen steriili este-
jérjestelma ole vaurioitunut.

Varoitus
* NRFit®-liittimelld varustetut
tuotteet eivat ole yhteensopivia
Luer-laitteiden kanssa. Ne soveltu-
vat kaytettaviksi vain NRFit®-liitti-
mellisten tuotteiden kanssa!
Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uu-
delleen. Ei saa steriloida uudelleen.
Kertakdyttolaitteiden kayttdmi-
nen uudelleen voi vaarantaa poti-
laan tai kayttdjan turvallisuuden.
Se saattaa johtaa kontaminaa-
tioon ja/tai puutteelliseen toimin-
taan. Kontaminaatio ja/tai laitteen
puutteellinen toiminta voi johtaa
vammaan, sairauteen tai potilaan
kuolemaan.
Jos neulaa kaytetadn epiduraali-
katetrin kanssa (katetritekniikka),
4ld vedad katetria neulan lapi, silld
se saattaa leikkautua.
Neulan karki saattaa tylsistyd tai
jopa haljeta, jos se koskee luuhun.
Vilté liiallista voimankayttoa aset-
tamisen aikana, silld neula saattaa
taipua ja sdrkyd. Vaurioitunut karki
suurentaa intratekaalisen ja intra-
vaskulaarisen asetuksen vaaraa.
* Jos epiduraalineulan viemisen aika-
na tuntuu vastusta, korjaa neulan

suuntaa varovasti. Ald koskaan kdy-
ta voimaa esteiden ohittamiseen.

© Kdytd B.Braunin tuotteita vain
muiden B.Braunin tuotteiden
kanssa, jotta voidaan varmistaa
ihanteellinen yhteys katetrin ja
epiduraalineulan valilld sekd si-
ten potilasturvallisuus B.Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteis-
ta, joissa sen tuotteita kdytetdan
yhdessd muiden valmistajien tuot-
teiden kanssa.

Kayttdohjeet

Perican® NRFit®-/ Perican® Paed

NRFit®-/ Epican® Paed NRFit®-epi-

duraalineulojen kdyttoohjeet

1.Potilaasta on oltava kéytettavissa
yksityiskohtaiset tiedot. Potilaan
on oltava optimaalisessa asennos-
sa pistdmisen ja injektoinnin aika-
na. Lumbaalinen epiduraalianeste-
sia voidaan tehda potilaan ollessa
lateraalisessa kylkiasennossa (suo-
siteltava) tai istuvassa asennossa.
Molemmissa vaihtoehdoissa on
tarkedd minimoida seldn mene-
minen notkolle ja tunnistaa keski-
linja. Tarkista, etté hatatilanteessa
tarvittavat vilineet (intubointisar-
ja, ladkkeet) ovat saatavilla ja var-
mista, ettd potilasta tarkkaillaan
jatkuvasti.

2.Anatomisten maamerkkien ja l3-
hestymisalueen tunnistaminen.

3.Ihon desinfiointi, injektiokanavan
paikallispuudutus.

4.Epiduraalineulan (Tuohy-neula=
Perican®, Crawford-neula =
Epican®) ja mandriinin vienti me-
diaanisesti tai lateriaalisesti. Neu-
laa on okahaarakkeiden valisiteen
ohittamisen jalkeen liikutettava

varovasti millimetri kerrallaan
flavumligamentin suuntaan.

5. Mandriini poistetaan ja pienikit-
kainen ruisku (Loss of Resistan-
ce; LOR - ruisku) kiinnitetdan
epiduraalitilan tunnistamiseksi
LOR-tekniikalla. Kéytettdvissa
on kaksi LOR-tekniikkaa. Toisessa
kaytetadn ilmaa ja toisessa 0,9 %
natriumkeittosuolaliuosta.

6.Aspiraatiotesti.

7.Testiannos: Negatiivisen aspiraa-
tiotestin jalkeen suositellaan pai-
kallispuudutteen testiannosta.

8.0dotusaika: Jos puudutusvaiku-
tusta ei ilmaannu 5-10 minuutin
kuluessa, injektoidaan paikallis-
puudutteen paaannos valmista-
jan ohjeiden mukaisesti (yhden
injektion tekniikka) tai asetetaan
katetri epiduraalitilaan (katet-
ritekniikka). Katso jatkuvan ka-
tetroinnin osalta sitd koskevat
kayttoohjeet (Perifix® NRFit®).

9.Kun kaikki ldake on injektoitu, ve-
déd neula pois ja peitd pistokohta
steriililla laastarilla (yhden injek-
tion tekniikka). Katetritekniik-
kaa kdytettdessa on noudatetta-
va katetrin mukana toimitettuja
Perifix® NRFit®:n kdyttoohjeita.

10. Paikallispuudutuksen tasoa on

tarkkailtava huolellisesti esim.
kylmilla laitteilla. Leikkaus voi-
daan aloittaa halutun vydhyk-
keen motoristen ja/tai senso-
risten ja/tai sympateettisten
hermojen salpaannuttua téy-
dellisesti.

Kayton kesto

Epiduraalineuloja kdytetdan muu-
taman minuutin ajan pistdmiseen
tai ladkkeiden injektointiin epidu-
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raalitilaan tai epiduraalikatetrin
asettamiseen.

Ne vedetddn pois potilaasta heti toi-
menpiteen paatyttya.
Havittdminen

Havita paikallisten ohjeiden ja/tai
sairaalan kaytantojen mukaisesti.
Siilytys- ja kdsittelyolosuhteet
Sailyta auringonvalolta suojattuna
Séilytd kuivassa

Kliiniset edut ja suorituskyky
Tiivistelmd  turvallisuudes-
ta ja kliinisestda suorituskyvys-
td on saatavana eurooppalaisesta
ladkinnallisten laitteiden tieto-
kannasta (EUDAMED) osoitteessa
ec.europa.eu/tools/eudamed seuraa-
van yksilollisen UDI-DI-tunnisteen
perusteella: 40392390000023912R
Perican® NRFit®-/Perican® Paed
NRFit® -epiduraalineuloille ja
40392390000027953M Epican®
Paed NRFit® -epiduraalineuloille.
Lisaksi sen voi tilata valmistajalta.

Huomautus kayttajille

Kaikista tdhan tuotteeseen liitty-
vistd vakavista tapahtumista on il-
moitettava B. Braunille ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
tuotetta kdytetadn.

Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvit-
taessa pyytaa valmistajalta tai hakea
B. Braunin verkkosivustolta: https://
eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi: 13.09.2024

Mode d'emploi

Les aiguilles péridurales Perican® et
Epican® (versions NRFit®) peuvent
étre utilisées avec :
* Produits dotés de raccords NRFit®
(ex. : seringues)
 Cathéters pour anesthésie régio-
nale et guide d'introduction (uni-
quement pour Perican®)
Les aiguilles épidurales peuvent étre
utilisées avec des dispositifs compa-
tibles ou conformes pour étre utilisés
avec des connecteurs NRFit® (ex. 1SO
80369-6).
Important ! Les modeéles Perican®
NRFit®, Perican® Paed NRFit® et
Epican® Paed NRFit® ne sont pas
compatibles avec les dispositifs Luer.
Ils ne peuvent étre utilisés qu'avec
les produits équipés d'un connecteur
NRFit® !
Evaluation de la compatibilité
avec la résonance magnétique
(RM)
Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®/Aiguilles péridurales Epican®
Paed NRFit®: La sécurité du disposi-
tif dans un environnement d'lRM n'a
pas été évaluée, car il n'est pas prévu
qu'il pénétre dans un environnement
d'IRM pour une application typique.
La réalisation d'un examen IRM sur
une personne portant ce dispositif
médical peut entrainer des bles-
sures ou un dysfonctionnement du
dispositif.
Le dispositif contient du cobalt
(Co), conformément & I'indication
sur I'emballage.
Selon I'évaluation de la sécurité bio-
logique et le rapport bénéfice/risque,

aucun risque n'est attendu pour le
patient/|'utilisateur et aucune me-
sure de précaution n'est nécessaire
dans ce cadre.

Stérilité

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.
Ne pas utiliser si I'emballage est
abimé.

Inspecter visuellement le systéme
de barriére stérile pour identifier
toute anomalie et I'intégrité avant
I'utilisation.

Objectif visé

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit® :
Aiguille péridurale pour technique
d'injection unique et insertion de
cathéter péridural

Epican® Paed NRFit®:

Aiguille péridurale pour anesthé-
sie caudale en pédiatrie (injection
unique)

Indication

Le produit est utilisé pour |'anesthé-
sie péridurale de I'adulte (lombaire,
thoracique, cervicale) et de I'enfant
(caudale, lombaire, thoracique) pen-
dant une intervention chirurgicale et
pour I'analgésie péridurale pour le
traitement de la douleur régionale.
Si nécessaire, 'anesthésie peut étre
prolonged prolongée pndant I'inter-
vention. L'analgésie est possible a
tout moment de l'intervention (trai-
tement de la douleur).

Population de patients

® Adultes

® Femmes enceintes

* Patients pédiatriques
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Utilisateur prévu

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

Contre-indications

Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient,
une hypovolémie sévere non corri-
gée, une pression intracranienne ac-
crue, une infection au site d'injection
et une hypersensibilité connue aux
anesthésiants locaux.

Les contre-indications relatives
comprennent les troubles de la coa-
qgulation, I'administration d'un trai-
tement anticoagulant, des anomalies
anatomiques au niveau de la colonne
vertébrale, des douleurs lombaires
chroniques, des pathologies neurolo-
giques (par ex. Iésions nerveuses, po-
lyneuropathie, sclérose en plagues),
des pathologies cardiovasculaires
(incapacité a augmenter le débit
cardiaque) et une septicémie.
D'autres contre-indications liées a
la péridurale cervicale comprennent
le bloc des nerfs sympathiques chez
les patients souffrant d'insuffisance
cardiaque congestive, de sténose
aortique ou mitrale sévére ou de
pneumopathie congestive.

Ne pas réaliser de péridurale cervi-
cale dans le cadre d'une anesthésie
pédiatrique !

Veuillez consulter des ouvrages mé-
dicaux pour connaitre les contre-in-
dications standard liées a la réalisa-
tion d'une péridurale.

Risques résiduels et effets
secondaires

Les risques connus des techniques
d'anesthésie et par péridurale com-
prennent notamment I'hypotension,
la dyspnée/l'apnée, I'arrét cardiaque,
la bradycardie, I'hypothermie, la ré-
tention urinaire, des effets toxiques
de I'anesthésiant local/adjuvant
(veuillez consulter les RCP du médi-
cament), un bloc inadéquat, des com-
plications neurologiques temporaires
ou permanentes et des infections
locales ou systémiques (céphalée
post-ponction durale (CPPD), pa-
resthésie, méningite/syndrome de la
queue de cheval, myélite transverse
ou syndrome de I'artere spinale an-
térieure accompagné d'une paralysie
permanente, hématome extradural/
infections au niveau de |'espace pé-
ridural, abees, infections des tissus
cutanés et sous-cutanés), perforation
accidentelle des vaisseaux sanguins.
Les risques supplémentaires liés a
I'anesthésie caudale (technique pri-
vilégiée pour la pose de cathéter pé-
ridural chez les bébés et les enfants)
sont des douleurs au niveau du dos,
des infections intra-osseuses entrai-
nant des Iésions pelviennes et une
embolie gazeuse veineuse, et dans
de trés rares cas, le développement
de tumeurs épidermoides.

Les autres risques liés a la péridurale
cervicale comprennent des Iésions a
la moelle épiniére, une sympathec-
tomie T1 a T4, une parésie ou une
paralysie des nerfs phréniques, une
réduction de la fréquence cardiaque
suite au bloc de I'innervation sym-
pathique cardiaque, une modulation
du nerf vague et une diminution du

débit sanguin dans le systeme arté-
riel vertébro-basilaire.

En cas de pose de cathéter :

Lors de |'application de |a technique
du cathéter, consulter le mode d'em-
ploi correspondant de Perifix® fourni
avec le cathéter.

Précautions

© Un personnel qualifié doit se tenira
proximité et un matériel d'urgence
suffisant, notamment de respira-
tion artificielle et de soutien hé-
modynamique, doit étre disponible.

* |l estimportant d'exclure I'insuffi-
sance cardio-pulmonaire pendant
et apres les péridurales cervicales
et la surveillance cardiovasculaire
et respiratoire.

® Lors de I'application de la tech-
nique du cathéter, consulter le
mode d'emploi de I'ensemble
Perifix® fourni avec le cathéter.

 Utiliser des techniques strictement
aseptiques.

* Ne pas utiliser si I'emballage est
abimé.

© Ne pas utiliser si le produit est in-
complet ou endommagé.

* Inspecter visuellement le systeme
de barriere stérile pour identifier
toute anomalie et |'intégrité avant
I'utilisation.

Avertissement

* Les produits a connecteur NRFit®
ne sont pas compatibles avec les
dispositifs a raccords Luer. lls ne
peuvent étre utilisés qu'avec les
produits équipés d'un connecteur
NRFit® !

© Usage unique exclusivement. Cet
article ne doit pas étre réutilisé.
Ne pas restériliser.
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* La réutilisation d'éléments a usage
unique est dangereuse pour le pa-
tient et l'utilisateur. Elle peut pro-
voquer une contamination et/ou
une réduction de la fonctionnalité.
La contamination et/ou la fonc-
tionnalité limitée du dispositif
peuvent causer des blessures, des
maladies, voire la mort du patient.
En cas d'utilisation avec un ca-
théter péridural (technique du
cathéter), ne jamais tirer le cathé-
ter a travers 'aiguille en raison du
risque de 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
appliquée lors de son introduc-
tion. Les aiguilles a I'extrémité en-
dommagée augmentent le risque
de pose intrathécale et intravas-
culaire.

En cas de résistance lors de I'inser-
tion de I'aiguille épidurale, corri-
ger minutieusement 'orientation
de I'aiguille sans exercer de pres-
sion excessive pour traverser les
obstacles.

Afin d'obtenir une connexion opti-
male entre le cathéter et |'aiguille
épidurale, et ainsi garantir la sé-
curité du patient, utiliser unique-
ment des produits B. Braun en as-
sociation avec d'autres produits
B. Braun. B. Braun Melsungen AG
décline toute responsabilité en
cas d'association de ses produits
avec des équipements d'autres
fabricants.

Instructions d'utilisation

Instructions d'utilisation des aiguilles
péridurales Perican® NRFit®/ Perican®
Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.1l est obligatoire d'obtenir des in-
formations détaillées sur le pa-
tient. Positionnement optimal du
patient lors de la ponction et de
I'injection. La péridurale lombaire
peut étre réalisée lorsque e patient
est en décubitus latéral (& privilé-
gier) ou en position assise. Dans les
deux positions, il est important de
minimiser la lordose lombaire et
d'identifier la ligne médiane. Vé-
rifier I'équipement d'urgence (it
d'intubation, médicaments) et sur-
veiller le patient en permanence.

2.|dentification des repéres et de
I'approche.

3.Désinfection de la peau, anesthésie
locale via le canal d'injection.

4.Introduction de |'aiguille péridurale
(aiguille Tuohy = Perican®, aiguille
Crawford = Epican®) et du stylet en
utilisant I'approche « médiane « ou
« latérale «. Apres avoir dépassé le
ligament inter-épineux, I'aiguille
doit étre avancée avec précaution,
millimétre par millimetre, dans la
direction des ligaments jaunes.

5.Le stylet est retiré et une se-
ringue & faible friction (seringue
a faible résistance) est raccordée
afin d'identifier I'espace péridu-
ral grace a la « technique a faible
résistance «. Deux techniques a
faible résistance sont employées :
soit avec de 'air, soit avec une so-
lution saline 0,9 %.

6.Test d'aspiration.

7.Dose de test : Aprés avoir obtenu un
résultat négatif au test d'aspiration,

il est recommandé d'injecter une
dose de test d'anesthésiant local.
8.Période d'attente : Si aucun effet
anesthésiant ne se manifeste au
bout de 5 a 10 minutes, la dose
principale d'anesthésiant local est
injectée conformément aux ins-
tructions du fabricant (technique
d'injection unique), ou le cathéter
est inséré dans I'espace péridural
(technique du cathéter). Pour plus
d'informations sur la technique du
cathéter continu, veuillez consul-
ter le mode d'emploi concerné
(Perifix® NRFit®).
9.Une fois le médicament injecté, reti-
rer |'aiguille et placer un pansement
stérile sur le site de ponction (tech-
nique d'injection unique). Lors de
I'application de la technique du ca-
théter, consulter le mode d'emploi
correspondant de Perifix® NRFit®
fourni avec le cathéter.
10.L'intensité de I'anesthésie locale
doit étre minutieusement sur-
veillée a 'aide notamment de
dispositifs de froid. Aprés avoir
obtenu le bloc complet des nerfs
moteurs et/ou sensitifs et/ou
sympathiques dans le derma-
tome désiré, I'intervention peut
commencer.
Durée d'utilisation
Les aiguilles épidurales sont utilisées
pendant quelques minutes, le temps
de procéder a la ponction, a l'injec-
tion de médicaments dans I'espace
péridural ou a la pose du cathéter
péridural.
Une fois la procédure terminée, les
aiguilles sont immédiatement reti-
rées du patient.

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 31

-31-

25.10.2024 11:40



Elimination

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

Conditions de stockage et de
manutention

Conserver a 'abri des rayons du soleil
Conserver au sec

Bénéfices et performances
cliniques

Le résumé de la sécurité et des per-
formances cliniques est disponible
dans la base de données européenne
des dispositifs médicaux (EUDAMED)
4 l'adresse : ec.europa.eu/tools/
eudamed via les UDI-DI de base
suivants : 40392390000023912R
pour Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M
pour Epican® Paed NRFit® et peut
étre demandé au fabricant.

Avis a I'utilisateur

Tous les incidents graves associés
a ce produit doivent étre signalés a
B. Braun et a l'autorité compétente
du pays dans lequel le produit est
utilisé.

Si des modes d'emploi supplémen-
taires sont requis, ils peuvent étre
demandés aupres du fabricant ou
téléchargés sur la page d'accueil de
B. Braun : https://eifu.bbraun.com/.

Date de la derniére mise a jour :
13-09-2024

[T Upute za upotrebu
Perican® i Epican® epiduralne igle
(verzije NRFit®) mogu se upotre-
bljavati s:

* proizvodima s NRFit® prikljuccima
(npr. strealjke)

* kateterima za regionalnu aneste-
ziju i vodilicom za lakse uvodenje
(vrijedi samo za model Perican®)

Epiduralne igle mogu se upotreblja-

vati s proizvodima koji su kompati-

bilni s NRFit® konektorima ili su im

sukladni (npr. ISO 80369-6).

Vaino! Modeli Perican® NRFit®,

Perican® Paed NRFit® i Epican® Paed

NRFit® nisu kompatibilni s uredajima

s Luer prikljuckom. Prikladni su samo

za proizvode s NRFit® konektorom!

Procjena kompatibilnosti s
magnetskom rezonancijom (MR)
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/ Epican® Paed NRFit® epidu-
ralne igle: Proizvod nije procijenjen
u vezi sa sigurnosti u okruzenju ma-
gnetske rezonancije jer se ne oce-
kuje da ¢e uéi u okruzenje magnet-
ske rezonancije u tipicnoj primjeni.
Provodenje pregleda magnetskom
rezonancijom na osobi koja ima ovaj
medicinski proizvod moze dovesti do
ozljede ili kvara proizvoda.

Proizvod sadrzi kobalt (Co), kao 3to
je naznaceno na pakiranju.

Na temelju procjene bioloske sigur-
nosti i analize omjera rizika i koristi,
nema ocekivanih rizika za pacijen-
ta/korisnika i nisu potrebne nikakve
mjere opreza u tom pogledu.
Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je paki-
ranje osteceno.

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

Predvidena namjena

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
epiduralna igla za tehniku jednog
uboda i postavljanje epiduralnog
katetera

Epican® Paed NRFit®:

epiduralna igla za pedijatrijsku kau-
dalnu anesteziju (jedan ubod)

Indikacija

Upotrebljava se za epiduralnu ane-
steziju u odraslih osoba (lumbalni,
torakalni, cervikalni dio kraljeznice)
i u pedijatriji (kaudalni, lumbalni,
torakalni dio kraljeznice) tijekom
kirurskog zahvata i za epiduralnu
analgeziju za regionalno lijecenje
boli. Djelovanje anestezije prema
potrebi je moguce produljiti tije-
kom kirurSkog zahvata. Analgezija
je moguca u svakom trenutku nakon
kirurskog zahvata (lijecenje boli).
Populacija bolesnika

® Odrasli

® Trudnice

 Pedijatrijski bolesnici

Predvideni korisnik

Proizvode smije upotrebljavati samo
medicinsko osoblje koje je odgovara-
juce obuceno za ovu tehniku.
Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju
odbijanje pacijenta, teSku nekorigi-
ranuhipovolemiju, povisen intra-
kranijalni tlak, infekciju na mjestu
injiciranja i poznatu preosjetljivost
na lokalne anestetike.
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Relativne kontraindikacije ukljucu-
ju koagulopatiju, antikoagulantnu
terapiju, anatomske abnormalnosti
kraljeznice, kroni¢nu bol u donjem
dijelu leda, neuroloske poremecaje
(npr. lezije zivaca, polineuropatiju,
multiplu sklerozu), kardiovaskular-
ne bolesti (nemoguénost povecanja
minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cervi-
kalnu epiduralnu anesteziju su sim-
paticka blokada u bolesnika s kon-
gestivnim zatajenjem srca, teska
aortna ili mitralna stenoza ili kon-
gestivna bolest pluca.

Nemojte provoditi cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju u pedijatrijskoj ane-
steziji!

Uobicajene kontraindikacije za izvo-
denje zahvata epiduralne anestezi-
je mogu se pronadi u medicinskim
udzbenicima.

Preostali rizici/nuspojave

Poznati rizici zahvata epiduralne
anestezije ukljucuju, medu ostalima,
hipotenziju, dispneju/apneju, sréani
zastoj, bradikardiju, hipotermiju, uri-
narnu retenciju, toksicne ucinke lo-
kalnih anestetika/adjuvansa (vidjeti
sazetak opisa svojstava lijeka), nea-
dekvatnu blokadu, prolazne ili trajne
neuroloske komplikacije i lokalne ili
sustavne infekcije [glavobolja nakon
lumbalne punkcije (PDPH), pareste-
zija, meningitis/sindrom konjskog
repa (cauda equina), transverzalni
mijelitis ili sindrom prednje spinalne
arterije s trajnom paralizom, epidu-
ralni hematom/infekcija epiduralnog
prostora, apsces, infekcija koze i pot-
koznog tkiva], nenamjerno probija-
nje krvnih Zila.

Drugi rizici kaudalne anestezije (teh-
nika izbora za postavljanje epidural-
nih katetera u dojencadi i djece)
ukljuuju bolove u ledima, intraose-
alne injekcije koje rezultiraju oste-
c¢enjem zdjelice i venskom zraénom
embolijom, a u vrlo rijetkim slucajevi-
ma i razvojem epidermoidnih tumora.
Dodatni rizici cervikalne epiduralne
anestezije ukljucuju ostecenje led-
ne mozdine, T1-T4 simpatektomiju,
parezu ili paralizu freniénog Zivca,
smanjenje broja otkucaja srca zbog
blokade simpaticke inervacije srca i
modulacije Zivca vagusa te smanje-
nje protoka krvi u vertebrobazilarni
sustav arterije.

U slucaju postavljanja katetera:
Kada primjenjujete kateter tehniku,
pridrzavajte se odgovarajucih uputa
za uporabu modela Perifix® koje su
prilozene uz kateter.

Mijere opreza

U blizini mora biti obuceno osoblje
i odgovarajuca oprema za hitne
slucajeve, posebno umjetna ven-
tilacija i hemodinamska podrska.

* Tijekom i nakon cervikalne epidu-
ralne anestezije vazno je pracenje
kardiovaskularnog i respiratornog
sustava kako bi se iskljucila kardio-
pulmonalna insuficijencija.

 Kada primjenjujete kateter tehni-
ku, pridrzavajte se uputa za upo-
rabu Perifix® seta koje su prilozene
uz kateter.

e Primjenjujte strogo asepti¢ne
tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pa-
kiranje osteceno.

* Nemojte upotrebljavati ako je pro-
izvod nepotpun ili je ostecen.

* Prije uporabe vizualno pregledajte
je li sustav sterilne barijere neoste-
cen i cjelovit.

Upozorenje!

* Proizvodi s NRFit® konektorom ni-
su kompatibilni s uredajimas Luer
priklju¢kom. Prikladni su samo za
proizvode s NRFit® konektorom!

© Samo za jednokratnu uporabu. Ne-
mojte ponovno upotrebljavati. Ne-
mojte ponovno sterilizirati.

® Ponovna uporaba proizvoda za
jednokratnu upotrebu predstav-
lja potencijalni rizik za pacijen-
ta ili korisnika. To moze dovesti
do kontaminacije ifili ograni¢ene
funkcionalnosti. Kontaminacija i/
ili ogranicena funkcionalnost pro-
izvoda moze rezultirati ozljedama,
boles¢u ili smréu pacijenta.

® Akose igla upotrebljava s epidural-
nim kateterom (kateter tehnika),
kateter se nikada ne smije povla-
Citi kroz iglu jer se moze otrgnuti!

 Vrhigle postaje tup ili se cak moze
rascijepiti nakon doticaja s kosti.
U slu¢aju primjene prekomjerne si-
le tijekom uvodenja moze do¢i do
savijanja ili eventualno loma igle.
Osteceni vrh igle povecava rizik
od intratekalnog i intravaskular-
nog postavljanja.

® Ako se osjeti otpor pri uvodenju,
epiduralnu iglu treba pazljivo po-
novno namjestiti, ali nikada ne
treba primjenjivati jaku silu da se
prevladaju zapreke.

® Kako biste optimalno poveza-
li kateter i epiduralnu iglu i ti-
me zajamdili sigurnost pacijenta,
proizvode proizvodaca B. Braun
upotrebljavajte samo s drugim
proizvodima istog proizvodaca.
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B. Braun Melsungen AG ne preu-
zima nikakvu odgovornost u sluca-
jevima u kojima se proizvodi ovog
proizvodaca kombiniraju s opre-
mom drugih proizvodaca.
Upute za rad
Upute za uporabu Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit® epiduralnih igala

1.Detaljni podaci o bolesniku su
obvezni. Optimalno pozicionira-
nje bolesnika tijekom punkcije i
ubrizgavanja. Lumbalna epidu-
ralna anestezija moze se izvoditi
s bolesnikom u bo¢nom dekubi-
talnom polozaju (preferirani po-
lozaj) ili sjede¢em polozaju. U oba
poloZaja vazno je svesti lumbalnu
lordozu na najmanju mogucu mje-
ru i utvrditi sredisnju liniju. Provje-
rite opremu za hitne slucajeve (set
za intubaciju, lijekove) i osigurajte
kontinuirani nadzor bolesnika.

2.Identifikacija orijentira i podrucja
pristupa.

3.Dezinfekcija koze, lokalna aneste-
zija kanala za ubrizgavanje.

4.Uvodenje epiduralne igle (igla
Tuohy = Perican®, igla Crawford =
Epican®), uklju¢ujudi stilet putem
"medijalnog” ili "lateralnog” pri-
stupa. Nakon prolaska kroz inter-
spinalni ligament iglu je potrebno
oprezno uvoditi, milimetar po mi-
limetar, u smjeru Zutih ligamenata.

5. Stilet se uklanja i Strcaljka niskog
trenja (trcaljka - Gubitak otpora
(LOR)) pri¢vrscuje se za identifika-
ciju epiduralnog prostora "tehni-
kom Gubitka otpora (LOR)". Mogu-
¢a je primjena dviju razli¢itih LOR

tehnika, zrakom ili 0,9 %-tnom
fizioloskom otopinom.
6.Test aspiracije.
7.Probna doza: Nakon negativnog
testa aspiracije preporucuje se
ubrizgavanje probne doze lokal-
nog anestetika.
8.Vrijeme Cekanja: Ako nakon 5 - 10
minuta nema anestetickog ucinka,
ubrizgava se glavna doza lokalnog
anestetika u skladu s uputama za
uporabu koje je priloZio proizvo-
dat (tehnika jednog uboda) ili se
kateter uvodi u epiduralni prostor
(kateter tehnika). Za kontinui-
ranu kateter tehniku pogledajte
odgovarajuce upute za uporabu
(Perifix® NRFit®).
9.Nakon potpunog ubrizgavanja li-
jeka, izvucite iglu i pokrijte mjesto
uboda sterilnim flasterom (tehnika
jednog uboda). Kada primjenjuje-
te kateter tehniku, pridrzavajte se
odgovarajuc¢ih uputa za uporabu
modela Perifix® NRFit® koje su pri-
lozene uz kateter.
10.Razina lokalne anestezije mora
se pazljivo pratiti, npr. hladnim
uredajima. Nakon postizanja
potpune blokade motorickih ifili
osjetnih ifili simpatickih Zivaca
u Zeljenom dermatomu moze se
zapoceti s kirurskim zahvatom.
Trajanje primjene
Epiduralne igle upotrebljavaju se ne-
koliko minuta za ubod ili ubrizgava-
nje lijeka u epiduralni prostor ili za
postavljanje epiduralnog katetera.
lgle se izvlace iz pacijenta odmah po
zavrsetku postupka.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje obavite u skladu s lo-
kalnim propisima i klini¢kim pro-
tokolima.

Uvjeti skladistenja i rukovanja
Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Cuvati na suhom

Klinicke koristi i u€inkovitost
Sazetak sigurnosne i klinicke ucin-
kovitosti dostupan je u europskoj
bazi podataka o medicinskim pro-
izvodima (EUDAMED) na adresi
ec.europa.eu/tools/eudamed putem
sljedeceg osnovnog identifikacijskog
broja UDI-DI: 40392390000023912R
za Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M za
Epican® Paed NRFit® i moze se za-
traziti od proizvodaca.

Napomena korisniku

Sviozbiljni incidenti povezani s ovim
proizvodom moraju se prijaviti tvrtki
B. Braun i nadleznom tijelu u zemljiu
kojoj se proizvod upotrebljava.

Ako su vam potrebne druge upute
za uporabu, mozete ih zatraziti od
proizvodaca ili preuzeti na pocetnoj
internetskoj stranici tvrtke B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije: 13.9.2024.
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[M Hasznalati utasitas
A Perican® és Epican® epiduralis
tik (NRFit® csatlakozéval rendelke-
20 véltozatok) az alabbi eszkézokkel
hasznalhatok:
* NRFit®-zaras csatlakozokkal ren-
delkezd termékek (pl. fecskenddk)
© Regionalis anesztézia katéterek
és bevezetési segédlet (csak a
Perican® termékekre érvényes)
Az epiduralis tiik olyan eszkozokkel
hasznalhatok, amelyek kompatibili-
sek, vagy megfelelnek a NRFIT® csat-
lakozokra vonatkozo szabvanyoknak
(pl. 1SO 80369-6).
Fontos! A Perican® NRFit®, a Perican®
Paed NRFit® és az Epican®Paed
NRFit® epiduralis tiik nem kompa-
tibilisek Luer-zdras csatlakozoval
rendelkezé eszkdzokel. Ezek az
eszkozok kizarolag NRFit® csatla-
kozoval rendelkezd termékekhez
alkalmasak!

A mégneses rezonancia (MR)
kompatibilitas értékelése
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFi can® Paed NRFit® epidu-
ralis Az eszkdzt nem értékelték
az MR-kornyezetben vald bizton-
sagossag szempontjabol, mivel jel-
lemz6 alkalmazas esetén varhatéan
nem keriil MR-kdrnyezetbe. Az ilyen
orvostechnikai eszkézzel rendelkezd
személynél az MR-vizsgalat elvégzé-
se sériilést vagy az eszkdz meghiba-
soddsat eredményezheti.

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

A bioldgiai biztonsagossagi értéke-
lés és a kockdzat-haszon elemzés

alapjan nem varhato kockazat a be-
tegre/felhasznéléra nézve, és ezzel
kapcsolatban nincs sziikség évin-
tézkedésekre.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizélva.

Ne haszndlja, ha a csomagolas sé-
riilt.

Hasznélat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze a sterilgat-rendszer sé-
riilésmentességét és integritasat.
Rendeltetés

Perican® NRFit®/ Perican® Paed NRFit®:
Epiduralis ti single shot technikahoz
és epiduralis katéterbevezetéshez
Epican® Paed NRFit®:

Epiduralis ti gyermekgyogyaszati
kaudalis anesztéziahoz (single shot
technika)

Javallat

A mitétek soran a felnotteknél
(agyéki, mellkasi, nyaki) és a gyer-
mekgy6gyéaszatban (kaudalis, agyé-
ki, mellkasi) alkalmazott epiduralis
érzéstelenitésre, valamint a regio-
nalis fajdalomkezelésben hasznalt
epiduralis fajdalomesillapitasra
szolgal. Sziikség esetén az anesz-
tézia matét kozben meghosszab-
bithato. Fajdalomesillapitasra m-
tét utan is barmikor van lehetdség
(fajdalomkezelés).
Betegpopulacio

* Felndttek

o Terhes nék

© Gyermekek

A célzott felhasznalo
Atermékeket kizdrolag olyan egész-
ségligyi dolgozok hasznalhatjak, aki-

ket megfeleloen kiképeztek e techni-
ka alkalmazésara.

Ellenjavallatok

Az abszolut ellenjavallatok kozé tar-
tozik a beteg altali visszautasitas,
asulyos, nem korrigalt hipovolémias
allapot, a megndvekedett koponya-
(iri nyomas, az injekcid beaddsanak
helyén kialakult fertézés és a helyi
érzéstelenitbkkel szembeni ismert
tulérzékenység.

Arelativ ellenjavallatok kozé tartoz-
nak a véralvadasi zavarok, véralva-
dasgatlo terapia, a gerincoszlop ana-
tomiai rendellenességei, a kronikus
deréktaji fajdalom, a neuroldgiai
betegségek (pl. idegi elvaltozasok,
polineuropatia, sclerosis multiplex),
a sziv- és érrendszeri betegségek
(a perctérfogat novelésére valo kép-
telenség) és a szepszis.

Tovabbi ellenjavallatok cervikalis
epiduralis anesztézia esetén: pan-
gasos szivelégtelenségben szenve-
d6 betegeknél fellépd szimpatikus
blokad illetve sulyos aorta vagy mit-
ralis sztenozis vagy pangasos tiido-
elégtelenség.

Ne végezzen cervikalis epiduralis
anesztéziat gyermekgyogyaszati
anesztézia soran!

Kérjiik, hogy az epiduralis aneszté-
ziai eljarasok alkalmazasanak stan-
dard ellenjavallatairl tajékozodjon
az orvosi szakirodalombol.

Fennmaradé kockazatok /
Mellékhatasok

Az epiduralis anesztéziai technikak
ismert kockazatai kozé elsGsorban
a kovetkezék tartoznak: hipoto-
nia, diszpnoé/apnoé, szivroham,
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bradikardia, hipotermia, vizeletre-
tencio, az alkalmazott helyi érzéste-
lenité/adjuvans szer toxikus hatasai
(I4sd a gy6gyszer alkalmazasi el6ira-
sat), nem megfelel6 idegblokad, at-
meneti vagy maradando neuroldgiai
szévodmények és helyi vagy szisz-
témas fertozések [pl. posztpunkcios
fejfajas (PDPH), paresztézia, agyhar-
tyagyulladas/cauda equina szindro-
ma, keresztiranyu gerincvel6-gyul-
ladas vagy artéria spinalis anterior
szindroma maradando bénulassal,
epiduralis hematoma/az epiduralis
tér fertdzései, talyogok, a bor és a
bér alatti szovet fertdzései], szan-
dékolatlan érpunkcid.

A kaudalis anesztézia (az epidurélis
katéter behelyezéséhez valasztan-
do technika csecsemdk és gyerme-
kek esetén) tovabbi kockazatai kozé
a kovetkezok tartoznak: hatfajas,
intraosszealis injekciok az azt kove-
té kismedencei sériiléssel és vénas
légembolidval, valamint igen ritka
esetekben epidermoid daganatok
kialakulasa.

A cervikalis epiduralis anesztézia
tovabbi kockazatai kozé a kdvetke-
206k tartoznak: gerincvelG-sériilés,
szimpatektomia (T1-T4), a nervus
phrenicus parézise vagy paralizise,
a szivfrekvencia csékkenése a sziv
szimpatikus innervaciéjanak blo-
kadja és a nervus vagus modulacio-
jarévén, valamint a véraramlas csok-
kenése a vertebrobasilaris artérids
rendszerben.

Katéter behelyezése esetén:

Kérjiik, hogy a katéter technika al-
kalmazasakor olvassa el a katéterhez

biztositott Perifix® termék hasznalati
Utmutatojat.

Ovintézkedések

A helyszinen kézvetleniil rendelke-
zésre kell dllnia képzett személy-
zetnek és megfeleld, kiilondsen
a mesterséges |élegeztetéshez
és a hemodinamikai tdmogatas-
hoz sziikséges siirgésségi felsze-
relésnek.

* A kardiopulmonalis elégtelenség
kizarasa érdekében a cervikalis
epiduralis anesztézia alatt és utan
fontos a kardiovaszkularis és a lég-
zési paraméterek monitorozasa.

® Kérjiik, hogy a katéter technika
alkalmazasakor olvassa el a katé-
terhez biztositott Perifix® termék
hasznélati utasitasat.

 Szigortian aszeptikus eljarast al-
kalmazzon.

* Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt.

© Ne hasznalja, ha a termék hianyos
vagy sériilt.

® Haszndlat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze a sterilgat-rendszer sé-
riilésmentességét és integritasat.

Figyelmeztetés

® Az NRFit® csatlakozéval rendel-
kezdé termékek nem kompatibi-
lisek a Luer-zaras csatlakozoval
rendelkezé eszkozokkel. Ezek az
eszkozok kizardlag NRFit® csatla-
kozéval rendelkezd termékekhez
alkalmasak!

e Kizardlag egyszeri hasznalatra.
Ne hasznalja fel ujra. Ne sterili-
zdlja ujra.

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkozok ujboli felhasznaldsa po-
tencialis veszélyt jelent a beteg,

valamint a felhasznalé szamara.
Afertézésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujbdli felhasz-
nalaskor az eszkdz nem miikodik
megfelelden. A fertdzés, illetve az
eszkoz nem megfeleld mikodése
a beteg sériilését, egészségkaro-
sodasat vagy halalat okozhatja.

® Ha epiduralis katéterrel egyitt
hasznélja (katéteres technika), so-
ha ne htizza vissza a katétert a tiin
keresztiil, mert ezzel esetleg elvag-
hatja a katétert!

A csonttal valo érintkezés kdvet-
keztében a tli hegye tompava va-
lik, vagy akar szét is hasadhat. A tli
elgorbiilhet, és végiil el is torhet,
ha tdl nagy erét alkalmaz a tdi el6-
retolasa kozben. A sériilt hegy( tiik
novelik az intratekalis és intra-
vaszkularis elhelyezés kockazatat.

® Ha az epiduralis ti eléretolasa
kozben ellenallast érzékel, dvato-
san korrigalja a tii iranyat, de soha
ne fejtsen ki nagy erét az akada-
lyok lekiizdése érdekében.

® Akatéter és az epiduralis ti kozotti
optimalis csatlakozas eléréséhez,
és ezaltal a betegek biztonsaga-
nak biztositasahoz a B. Braun ter-
mékeket csak mas B. Braun termé-
kekkel egyiitt hasznalja. A B.Braun
Melsungen AG nem vallal semmi-
lyen feleldsséget, ha a termékeit
mas gyartoktol szarmazo eszko-
z6kkel egytitt hasznaljak.

Kezelési utmutato

Utmutaté a Perican® NRFit®/

Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed

NRFit® epiduralis tiik hasznalatdhoz

1.Kételezd a beteg részletes tajékoz-
tatasa. Ugyelni kell a beteg opti-
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malis elhelyezkedésére a punkcio
és a befecskendezés soran. A lum-
balis epiduralis anesztézia kozben
a beteg lehetdleg lateralis decubi-
tus (oldalfekvés) helyzetben legyen,
esetleg Uil6 helyzetben. Mindkét
helyzet esetében fontos az agyéki
lorddzis minimalizalasa, és a ko-
zépvonal helyének meghatdrozasa.
Ellendrizze a siirgdsségi felszerelés
elérhet6ségét (intubacios készlet,
gyogyszerek), és biztositsa a beteg
folyamatos ellendrzését.

2.Az anatomiai tajékozodasi pontok
és a miitéti teriilet azonositasa.

3.Abor fertétlenitése, a befecskende-
zési csatorna helyi érzéstelenitése.

4.Az epiduralis ti (Tuohy ti =
Perican®, Crawford tii = Epican®)
ésamandrin bevezetése ,median"
vagy ,laterdlis" megkdzelitésbol.
A csigolyak kozétti szalagon tul-
jutva a tlt 6vatosan, milliméterr6l
milliméterre haladva kell eléretolni
a csigolyaiveket Gsszetarto insza-
lag iranyaba.

5. Tavolitsa el a mandrint, és csatla-
koztasson egy kis surlodasu fecs-
kendét (,loss of resistance”; LOR
fecskendd) az epiduralis tér ,kis
surlodasu technikaval” (LOR) tor-
ténd azonositasahoz. Két kiilonbo-
26 LOR technika all rendelkezésre:
levegd, illetve 0,9%-os fizioldgias
soldat hasznalataval.

6.Aspiracios teszt.

7.Tesztdozis: Negativ aspiracios
tesztet kovetéen a helyi érzéste-
lenité tesztdozisanak befecsken-
dezése javasolt.

8.Varakozasi id6: Ha 5-10 perc eltel-
tével nem tapasztalhatd aneszteti-
kus hatds, fecskendezze be a helyi

érzéstelenito fo dozisat a gyartd
eléirasainak megfeleléen (single
shot technika), vagy vezesse be a
katétert az epiduralis térbe (katé-
teres technika). A katéter folya-
matos alkalmazasarol a haszna-
lati atmutato megfeleld részébol
(Perifix® NRFit®) tajékozodhat.
9.A gyogyszer teljes mértéki befecs-
kendezését kdvetden huzza kia tiit,
és fedje le a punkcid helyét steril
ragtapasszal (single shot technika).
Kerjiik, hogy a katéteres technika
alkalmazasakor olvassa el a katé-
terhez biztositott Perifix® NRFit®
termék haszndlati utmutatojat.
10.A helyi érzéstelenités szintjét
gondosan nyomon kell kévetni,
példaul, hideg eszk6zok segitsé-
gével. Miutan teljes mértékben
blokkolta a kivant dermatoma-
ban talalhaté motoros ésfvagy
szenzoros és/vagy szimpatikus
idegeket, elkezdddhet a mtét.

A hasznalat id6tartama

Az epiduralis tliket néhany perces
idétartamban hasznaljak punkciora,
valamint gydgyszerek beinjektalasa-
ra az epiduralis térbe, illetve epidu-
ralis katéter behelyezésére.

A tiik kdzvetleniil az eljaras befeje-
zése utan eltavolitasra keriilnek a
beteg testébol.

Artalmatlanitas

A terméket a helyi iranyelveknek és
klinikai protokolloknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

Tarolasi és kezelési feltételek
Napfénytol védve tartando
Szarazon tartando

Klinikai elonydk és teljesit-
mények

A biztonsagossag és klinikai tel-
jesitmény Gsszefoglaloja elérhe-
6 az orvostechnikai eszkozok eu-
ropai adatbazisaban (EUDAMED)
az ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen talalhato weboldalon,
az alabbi alapveté UDI-DI esz-
kozazonositok hasznalataval:
40392390000023912R a Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit® ter-
mékek, ill. 40392390000027953M
az Epican® Paed NRFit® termékek
esetében, és a gyartotol igényelheto.
Megjegyzés a felhasznalo
szamara

Atermékkel kapcsolatos minden si-
lyos vératlan eseményt jelenteni kell
a B.Braunnak és azon orszag ille-
tékes hatosaganak, ahol a terméket
hasznaljak.

Amennyiben tovabbi hasznalati uta-
sitasokra van sziiksége, azokat kér-
heti a gyartotol, vagy beszerezheti
a B.Braun honlapjardl: https://eifu.
bbraun.com/.

Az utolso feliilvizsgalat datuma:
2024-09-13
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Il Petunjuk penggunaan

Jarum epidural Perican® dan Epican®
(versi-versi NRFit®) dapat digunakan
dengan:
 Produk-produk dengan konektor
NRFit® (cth.: spuit atau alat suntik)
® Kateter Anestesi Regional dan pe-
mandu penelusuran (hanya berla-
ku untuk Perican®)
Jarum epidural dapat digunakan
bersama alat yang kompatibel atau
sesuai dengan konektor NRFit® (cth.:
1SO 80369-6).
Penting! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit®, dan Epican® Paed NRFit®
tidak kompatibel dengan perangkat
Luer. Produk tersebut hanya sesuai
untuk produk dengan konektor NRFit®!
Penilaian kompatibilitas
Magnetic Resonance (MR)
Jarum epidural Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed
NRFit®: Keamanan alat ini di ling-
kungan MR belum dievaluasi, kare-
na diperkirakan tidak akan memasuki
lingkungan MR dalam penggunaan
biasa. Melakukan pemeriksaan MR
pada orang yang menggunakan pe-
rangkat medis ini dapat mengakibat-
kan cedera atau kegagalan fungsi pe-
rangkat.
Alat ini mengandung Kobalt (Co)
sebagaimana dicantumkan pada
kemasan.
Berdasarkan evaluasi keamanan bio-
logis dan analisis manfaat risikonya,
diperkirakan tidak ada risiko bagi pa-
sien/pengguna, dan tidak ada tin-
dakan pencegahan yang diperlukan
terkait hal ini.

Sterilitas

Disterilkan menggunakan etilena
oksida.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Sebelum digunakan, periksa sistem
penghalang steril untuk memasti-
kan keutuhannya dan bahwa tidak
ada yang retak.

Tujuan penggunaan

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Jarum Epidural untuk Teknik Single
Shot (Suntikan Tunggal) dan Penyi-
sipan Kateter Epidural

Epican® Paed NRFit®:

Jarum Epidural untuk Anestesi Kau-
dal Pediatrik (Single Shot)

Indikasi

Digunakan untuk anestesi epidural
yang dilakukan pada pasien dewasa
(lumbar, toraks, servikal) dan pasien
anak-anak (kaudal, lumbar, toraks)
selama operasi dan analgesia epi-
dural untuk pengobatan nyeri regi-
onal. Jika diperlukan, anestesi bisa
diperlama selama operasi. Analge-
sia juga bisa diberikan kapan saja
setelah operasi (penanganan rasa
nyeri).

Populasi pasien

© Orang dewasa

® Wanita hamil

® Pasien pediatri

Pengguna yang Memenuhi Syarat
Produk hanya boleh digunakan oleh
tenaga kesehatan yang telah cukup
terlatih dalam teknik ini.
Kontraindikasi

Kontraindikasi Absolut termasuk
penolakan oleh pasien, hipovolemia
parah yang tidak dikoreksi, pening-

katan tekanan intrakranial, infeksi
di tempat suntikan, dan hipersen-
sitivitas yang diketahui terhadap
anestesi lokal.

Kontraindikasi Relatif termasuk
gangguan koagulasi, terapi anti-
koagulan, kelainan anatomi pada
Kolom vertebral, nyeri punggung
bawah kronis, penyakit saraf (cth.:
lesi saraf, polineuropati, sklerosis
ganda (multiple sclerosis)), penya-
kit kardiovaskular (ketidakmampuan
untuk meningkatkan curah jantung),
dan sepsis.

Kontradiksi Tambahan untuk anes-
tesi epidural serviks adalah penyum-
batan simpatis pada pasien pende-
rita gagal jantung kongestif atau
stenosis aorta atau mitral berat atau
penyakit paru kongestif.

Jangan lakukan anestesi epidural
serviks untuk anestesi pediatri!
Bacalah buku-buku kedokteran guna
mengetahui tentang kontraindikasi
standar untuk melakukan prosedur
anestesi epidural.

Risiko Sisa/Efek samping

Risiko teknik anestesi epidural yang
telah diketahui termasuk, secara
khusus, hipotensi, dispnea/apnea,
henti jantung, bradikardia, hipo-
termia, retensi urin, efek toksisitas
dari anestesi lokal/ajuvan (lihat
Ringkasan Karakteristik Produk (SPC)
obat), penyumbatan yang tidak me-
madai, komplikasi neurologis semen-
tara atau permanen, dan infeksi lokal
atau sistemik [postdural puncture
headache (PDPH) atau nyeri kepala
pasca-blok lumbal, parestesia, me-
ningitis/sindrom cauda equina, mi-
elitis transversa atau sindrom arteri
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spinal anterior dengan kelumpuhan
permanen, infeksi ruang epidural/
hematoma epidural, abses, infeksi
jaringan kulit dan subkutan], tu-
sukan pada pembuluh darah secara
tidak sengaja.

Risiko tambahan untuk anestesi kau-
dal (teknik pilihan untuk penempat-
an kateter epidural pada bayi dan
anak-anak) adalah nyeri punggung,
injeksi intraosseous dengan kerusak-
an panggul berikutnya dan emboli
udara vena, dan dalam kasus yang
jarang terjadi, perkembangan tumor
epidermoid.

Risiko tambahan untuk anestesi
epidural serviks termasuk kerusak-
an sumsum tulang belakang, sim-
patektomi T1-T4, paresis atau ke-
lumpuhan saraf frenik, penurunan
detak jantung dengan menyumbat
inervasi saraf simpatis pada jantung
dan modulasi saraf vagal, serta pe-
ngurangan aliran darah pada sistem
arteri vertebrobasilar.

Dalam hal penempatan kateter:
Saat menerapkan teknik Kateter,
bacalah petunjuk yang sesuai untuk
penggunaan Perifix® yang disertakan
bersama Kateter

Tindakan pencegahan

* Staf yang terlatih dan perleng-
kapan untuk situasi darurat yang
memadai, khususnya ventilasi arti-
fisial dan dukungan hemodinamik,
harus selalu siap.

® Selama dan setelah anestesi epi-
dural serviks, pemantauan kardio-
vaskular dan pernapasan penting
dilakukan untuk menghilangkan
insufiensi pada jantung dan paru.

® Saat menerapkan teknik kateter,
bacalah Petunjuk penggunaan un-
tuk perangkat Perifix® yang diser-
takan bersama kateter.

® Gunakan teknik aseptik dengan
benar.

® Jangan gunakan jika kemasan
rusak.

® Jangan gunakan jika produk tidak
lengkap atau rusak.

* Sebelum digunakan, periksa sistem
penghalang steril untuk memasti-
kan keutuhannya dan bahwa tidak
ada yang retak.

Peringatan

® Produk dengan konektor NRFit®
tidak kompatibel dengan perang-
kat Luer. Produk tersebut hanya
sesuai untuk produk dengan ko-
nektor NRFit®!

® Hanya untuk sekali pakai. Jangan
gunakan kembali. Jangan disteri-
Ikan kembali.

® 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
pada, atau kematian pasien.

o Jika digunakan dengan kateter epi-
dural (teknik "Kateter"), jangan per-
nah menarik kateter dengan mena-
rik jarumnya karena bisa terlepas!

© Bagian ujung jarum menjadi tum-
pul atau bahkan terbelah setelah
mengenai tulang. Jarum mungkin
bengkok dan bisa patah jika dido-
rong terlalu kuat saat dimasukkan.
Jarum dengan bagian ujung yang

rusak meningkatkan risiko penem-
patan intratekal dan intravaskular.

* Jika terasa ada resistensi saat me-
masukkan jarum epidural, perba-
iki arah jarum dengan hati-hati,
namun jangan ditekan dengan
kuat untuk melewati hambatan
tersebut.

© Agar dapat memperoleh sambung-
anyang optimal antara jarum epi-
dural dan kateter, sehingga dapat
memastikan keselamatan pasien,
gunakan produk B.Braun hanya
bersama produk B. Braun lainnya.
B.°Braun Melsungen AG tidak me-
mikul tanggung jawab apa pun ji-
ka produknya digunakan bersama
perlengkapan dari produsen lain.

Petunjuk Pengoperasian

Petunjuk penggunaan jarum epi-

dural Perican® NRFit®/ Perican®

Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.Informasi mendetail mengenai
pasien harus ada. Posisikan pasien
secara optimal selama proses sun-
tikan atau injeksi. Anestesi epidur-
al lumbal bisa dilakukan dengan
pasien dalam posisi lateral decu-
bitus (disarankan) atau duduk. Un-
tuk kedua posisi ini, penting untuk
meminimalkan lengkungan pada
tulang belakang (lordosis lumbal)
serta mengidentifikasi garis te-
ngah. Periksa perlengkapan untuk
situasi darurat (peralatan intuba-
si, obat) dan pastikan untuk terus
memantau kondisi pasien.

2.Identifikasi tanda dan area pende-
katan.

3.Disinfeksi kulit, anestesi lokal pada
saluran injeksi.
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4.Pengantar tentang jarum epidural
(jarum Tuohy = Perican®, jarum
Crawford = Epican®), termasuk st-
ylet, melalui pendekatan "median"
atau "lateral”. Setelah melewati li-
gamen interspinous, jarum harus
didorong secara hati-hati, sedikit
demi sedikit, ke arah ligamentum
flavum.

. Stylet dilepaskan dan spuit dengan
gesekan rendah (spuit Loss of Re-
sistance; LOR ) dipasang untuk
mengidentifikasi ruang epidural
dengan teknik "Loss of Resistance"
(LOR). Kedua teknik LOR yang ber-
beda digunakan, baik dengan uda-
ra maupun larutan garam sodium
0,9%.

6.Uji coba aspirasi.

7.Dosis uji coba: Setelah didapatkan

hasil uji coba aspirasi yang negatif,
dosis uji coba untuk obat anestesi
lokal disarankan.
8.Durasi tunggu: Jika tidak ada efek
anestesi setelah 5-10 menit, injek-
sikan dosis utama anestesi lokal se-
perti yang dijelaskan dalam petun-
juk dari produsen (teknik "Single
Shot") atau kateter dimasukkan
ke dalam ruang epidural (teknik
Kateter). Untuk melakukan teknik
kateter secara terus-menerus, ba-
calah petunjuk penggunaan yang
sesuai (Perifix® NRFit®).

9.Setelah selesai menginjeksikan
obat, tarik keluar jarum dan tutup
lokasi tusukan dengan plester ste-
ril (teknik Single Shot). Saat me-
nerapkan teknik Kateter, bacalah
petunjuk penggunaan yang sesuai
untuk Perifix® NRFit® yang diserta-
kan bersama Kateter.

o

10.Tingkat anestesi lokal harus di-
pantau secara hati-hati, cth.: de-
ngan alat dingin. Setelah menca-
pai blok saraf motorik, sensorik,
dan/atau simpatik sepenuhnya di
dermatom yang diinginkan, ope-
rasi bisa dimulai.

Jangka waktu penggunaan

Jarum epidural digunakan selama

beberapa menit untuk menyuntikan

atau injeksi obat ke dalam ruang
epidural atau penempatan kateter
epidural.

Jarum harus segera dikeluarkan dari

pasien setelah prosedur selesai.

Pembuangan

Pembuangan sesuai dengan pedo-
man dan protokol klinis setempat.
Kondisi penyimpanan dan
penanganan

Jauhkan dari sinar matahari
Pastikan tetap kering

Performa & manfaat klinis
Rangkuman keselamatan dan perfor-
ma klinis tersedia di basis data Eropa
tentang perangkat medis (EUDAMED)
di ec.europa.eu/tools/eudamed
menggunakan UDI-DI Standar ber-
ikut: 40392390000023912R un-
tuk Perican® NRFit®/Perican® Pa-
ed NRFit®, 40392390000027953M
untuk Epican® Paed NRFit® dan bisa
diminta kepada Produsen.

Pemberitahuan kepada pengguna
Semua insiden serius yang terkait
dengan produk ini harus dilaporkan
kepada B.Braun dan pihak otoritas
yang berwenang di negara tempat
produk tersebut digunakan.

Jika Petunjuk Penggunaan lebih
lanjut diperlukan, dapat diminta

dari produsen atau diperoleh dari
halaman beranda B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir: 13-09-2024
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Istruzioni per I'uso

Gliaghi epidurali Perican® ed Epican®
(versioni NRFit®) possono essere usa-
ti con:
 Prodotti con connettori NRFit®
(ad es. siringhe)
 Cateteri per anestesia regionale
e guida filettata (valido solo per
Perican®)
Gliaghi epidurali possono essere im-
piegati con dispositivi che sono com-
patibili o in conformita con connetto-
ri NRFit® (ad esempio, ISO 80369-6).
Importante! Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® ed Epican®
Paed NRFit® non sono compatibili
con dispositivi Luer. Sono adatti
esclusivamente per i prodotti con
connettore NRFit®.

Valutazione della compatibilita
con la risonanza magnetica (RM)
Aghi_epidurali Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit®: Il dispositivo non & stato va-
lutato per la sicurezza in ambiente
RM, poiché non si prevede che ac-
ceda a un ambiente RM in un‘ap-
plicazione tipica. L'esecuzione di un
esame RM su una persona portatri-
ce di questo dispositivo medico puo
causare lesioni 0 malfunzionamenti
del dispositivo.

Il dispositivo contiene cobalto (Co)
come indicato sulla confezione.

In base alla valutazione della sicu-
rezza biologica e all'analisi rischi-
benefici, non si prevedono rischi per
il paziente/utente e non sono ne-
cessarie precauzioni a tal proposito.
Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene.

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata.

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

Scopo previsto

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Ago epidurale per tecnica di iniezio-
nessingola e inserimento del catetere
epidurale

Epican® Paed NRFit®:

Ago epidurale per anestesia caudale
pediatrica (iniezione singola)

Indicazione

Usato per anestesia epidurale effet-
tuata in adulti (lombare, toracica,
cervicale) e in pediatria (caudale,
lombare, toracica) durante I'anal-
gesia chirurgica ed epidurale per il
trattamento regionale del dolore.
Se necessario, € possibile prolunga-
re I'anestesia durante I'intervento.
L'analgesia & possibile in qualsiasi
momento dopo I'intervento (terapia
del dolore).

Popolazione di pazienti

o Adulti

® Donne incinte

* Pazienti pediatrici

Destinazione d'uso

| prodotti devono essere usati solo
da operatori sanitari che sono sta-
ti addestrati in modo adeguato in
questa tecnica.

Controindicazioni

Le controindicazioni assolute inclu-
dono rifiuto del paziente, ipovolemia
grave non corretta, aumento della
pressione intracranica, infezione nel

sito d'infezione e ipersensibilita nota
ad anestetici locali.

Le controindicazioni relative inclu-
dono disturbi della coagulazione,
terapia anticoagulante, anomalie
anatomiche della colonna vertebra-
le, dolore cronico alla parte inferiore
della schiena, patologie neurologi-
che (ad es. lesioni ai nervi, polineu-
ropatia, sclerosi multipla), patologie
cardiovascolari (incapacita ad au-
mentare |a gittata cardiaca) e sepsi.
Ulteriori controindicazioni per I'a-
nestesia epidurale cervicale sono
il blocco del simpatico nei pazienti
con insufficienza cardiaca congesti-
zia, grave stenosi aortica o mitralica
o malattia polmonare congestizia.
Non eseguire I'anestesia epidurale
cervicale quando si pratica I'ane-
stesia pediatrica.

Per le controindicazioni standard
per I'esecuzione delle procedure di
anestesia epidurale, consultare i ma-
nuali medici.

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi noti delle tecniche di ane-
stesia epidurale includono, in parti-
colare, ipotensione, dispnea/apnea,
arresto cardiaco, bradicardia, ipoter-
mia, ritenzione urinaria, effetti tossici
dell'anestetico locale/adiuvante (fare
riferimento al Riassunto delle carat-
teristiche del prodotto del farmaco),
blocco inadeguato, complicanze neu-
rologiche temporanee o permanenti e
infezioni locali o sistemiche (cefalea
post-puntura durale (PDPH), pareste-
sia, meningite/sindrome della cauda
equina, mielite trasversa o sindrome
dell'arteria spinale anteriore con pa-
ralisi permanente, ematoma epidura-
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le/infezione dello spazio epidurale,
ascesso, infezione del tessuto cuta-
neo e sottocutaneo), puntura acci-
dentale dei vasi sanguigni.

Altri rischi per I'anestesia caudale
(tecnica opzionale per il posiziona-
mento del catetere epidurale negli
infanti e nei bambini) sono dolore
alla schiena, iniezioni intraossee
con conseguente danno pelvico ed
embolia gassosa venosa e, in ca-
si molto rari, lo sviluppo di tumori
epidermoidi.

Altri rischi per I'anestesia epidura-
le cervicale includono danno al mi-
dollo spinale, simpatectomia T1-T4,
paralisi o paresi del nervo frenico,
riduzione della frequenza cardiaca
causata dall'ostruzione delle inner-
vazioni cardiache simpatiche, mo-
dulazione del nervo vago e riduzio-
ne del flusso sanguigno nel sistema
arterioso vertebro-basilare.

In caso di posizionamento del ca-
tetere:

Quando si applica la tecnica con ca-
tetere, fare riferimento alle relative
istruzioni per 'uso del set Perifix®
fornito con il catetere

Precauzioni

* Personale addestrato e sufficien-
ti apparecchiature di emergenza,
in particolare per la ventilazione
artificiale e il supporto emodina-
mico, devono essere disponibili
nelle vicinanze.

® Durante e dopo I'anestesia epidu-
rale cervicale, € importante usare
il monitoraggio cardiovascolare e
respiratorio per escludere un'in-
sufficienza cardio-polmonare.

© Quando si applica la tecnica con
catetere, fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso del set Perifix®
fornito con il catetere.

o Utilizzare tecniche rigidamente
asettiche.

* Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata.

 Non utilizzare se il prodotto & in-
completo o danneggiato.

* |spezionare visivamente il sistema
a barriera sterile prima dell'uso per
verificarne l'integrita e I'eventuale
presenza di rotture.

Avvertenza

* | prodotti con connettore NRFit®
non sono compatibili con i dispo-
sitivi Luer. Sono adatti esclusiva-
mente per i prodotti con connet-
tore NRFit®.

© Esclusivamente monouso. Non riu-

tilizzare. Non risterilizzare.

Il riutilizzo di dispositivi monou-

so crea un potenziale rischio sia

per il paziente che per |'operato-
re. Puo provocare contaminazione

e/o riduzione della funzionalita del

dispositivo che possono dar luo-

go a lesioni, malattie o morte del
paziente.

Se usato con un catetere epidurale

(tecnica con catetere), non retrar-

re mai il catetere attraverso I'ago

poiché si potrebbe rompere.

* La punta dell'ago si spunta oppure
puo addirittura spezzarsi dopo il
contatto con l'osso. L'ago potrebbe
piegarsi ed infine rompersi quando
si applica una forza troppo eleva-
ta durante |'avanzamento. Gli aghi
con la punta danneggiata aumen-
tano il rischio di posizionamento
intratecale e intravascolare.

* Se si incontra resistenza durante
I'avanzamento dell'ago epidurale,
correggere attentamente ['orien-
tamento dell'ago, ma non eserci-
tare mai una forza eccessiva per
superare gli ostacoli.

Al fine di raggiungere la connes-
sione ottimale tra catetere e ago
epidurale, garantendo quindi la
sicurezza del paziente, utilizza-
re solo prodotti B.Braun con al-
tri prodotti B.Braun. B. Braun
Melsungen AG non si assume al-
cuna responsabilita nel caso in cui
i propri prodotti vengano utilizzati
in combinazione con apparecchia-
ture di altri fabbricanti.

Istruzioni operative

Istruzioni per I'uso degli aghi epi-

durali Perican® NRFit® [ Perican®

Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.E obbligatorio avere informazio-
ni dettagliate sul paziente. Posi-
zionamento ottimale del paziente
durante la puntura e l'iniezione.
E possibile eseguire I'anestesia epi-
durale lombare con il paziente in
posizione di decubito laterale (pre-
ferita) o in posizione seduta. Per
entrambe le posizioni ¢ importante
ridurre al minimo la lordosi lomba-
re e individuare la linea mediana.
Controllare le apparecchiature di
emergenza (kit per intubazione,
farmaci) e garantire un monito-
raggio continuo del paziente.

2.Individuazione dei punti di riferi-
mento e della zona di approccio.

3.Disinfezione cutanea, anestesia
locale del canale di iniezione.

4.Introduzione dell'ago epidurale
(ago di Tuohy = Perican®, ago di

42 -
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Crawford = Epican®), che com-
prende lo stiletto, con approccio
"mediano” o "laterale”. Dopo aver
superato il legamento interspino-
so, far avanzare I'ago con atten-
zione, millimetro dopo millimetro,
in direzione del legamento giallo.

5. Lo stiletto viene rimosso e viene
collegata una siringa ad attrito ri-
dotto (perdita di resistenza; sirin-
ga LOR) per I'individuazione dello
spazio epidurale con la "tecnica
della perdita di resistenza” (LOR).
Vengono usate due tecniche LOR
diverse, una con aria e una con
soluzione fisiologica di sodio allo
0,9%.

6.Test di aspirazione.

7.Dose di prova: dopo un test di aspi-
razione negativo, si raccomanda di
somministrare una dose di prova di
anestetico locale.

8.Periodo di attesa: se entro 5-10 mi-
nutil'anestetico non produce alcun
effetto, viene iniettata la dose prin-
cipale dell'anestetico locale secon-
do quanto descritto nelle istruzioni
del produttore (tecnica di iniezio-
ne singola) oppure viene inserito
il catetere nello spazio epidurale
(tecnica con catetere). Per |a tec-
nica con catetere continuo fare ri-
ferimento alle istruzioni per I'uso
corrispondenti (Perifix® NRFit®).

9.Al termine dell'iniezione del far-
maco, estrarre |'ago e coprire il
sito di puntura con un cerotto
sterile(tecnica di iniezione singo-
1a). Quando si applica la tecnica
con catetere, fare riferimento alle
relative istruzioni per I'uso del set
Perifix® NRFit® fornito con il cate-
tere.

10.E necessario monitorare atten-
tamente il livello dell'anestesia
locale usando, ad esempio, dispo-
sitivi freddi. Dopo aver raggiun-
to un blocco completo dei nervi
motorio efo sensorio eo simpa-
tico nel dermatomero desidera-
to, € possibile iniziare |'intervento
chirurgico.

Durata di utilizzo

Gli aghi epidurali vengono usati per

alcuni minuti per la puntura o per

I'iniezione di farmaci nello spazio

epidurale o per il posizionamento

del catetere epidurale.

Gli aghi vengono estratti dal pazien-

te subito dopo il completamento del-

la procedura.

Smaltimento

Smaltire in conformita alle linee gui-

da locali o ai protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e
utilizzo

Tenere lontano dalla luce solare
Conservare al riparo dall'umidita
Benefici e prestazioni cliniche

Il sommario delle prestazioni di
sicurezza e cliniche ¢ disponibi-
le nel database europeo sui di-
spositivi medici (EUDAMED) su
ec.europa.eu/toolsfeudamed utiliz-
zando le seguenti UDI-DI di base:
40392390000023912R per Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M per Epican®
Paed NRFit® e puo essere richiesto
al Produttore.

Awviso per I'utilizzatore

Tutti gli incidenti gravi correlati a
questo prodotto devono essere se-
gnalatia B.Braun e all'autorita com-

petente nel Paese in cui viene utiliz-
zato il prodotto.

Qualora siano necessarie ulteriori
Istruzioni per |'uso, possono essere
richieste al fabbricante o possono
essere ottenute dalla homepage di
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data dell'ultima revisione:
13-09-2024
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Naudojimo instrukcija

Epidurinés adatos ,Perican®" ir
Epican®" (su ,NRFit®" jungtimi) gali
bati naudojamos su:
* NRFit®" jungtis turinciais gami-
niais (pvz., Svirkstais);
® Vietinés nejautros kateteriais ir
jvedimo kreipikliu (taikoma tik
Perican®").
Epidurinés adatos gali bati naudo-
jamos su priemonémis, deranciomis
su ,NRFit®" jungtimis arba jas ati-
tinkanciomis (pvz., SO 80369-6).
Svarbu! ,Perican® NRFit®",  Perican®
Paed NRFit®" ir,Epican® Paed NRFit®"
nedera su jtaisais, turinciais Luerio
jungtj. Jie dera tik su gaminiais,
turinciais ,NRFit®" jungtj!
Tinkamumo naudoti magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje

JPerican® Paed NRFit®"/,Epican®

Paed NRFit®": Priemonés saugos MR
aplinkoje vertinimas nebuvo atlik-
tas, kadangi naudojant jprastai né-
ra tikétinas patekimas j MR aplinka.
Atliekant MR tyrima asmeniui, nau-
dojanciam Sig medicinos priemone,
galimi suzalojimai arba gali sutrikti
priemonés veikimas.

Priemonéje yra kobalto (Co), kaip nu-
rodyta ant pakuotés.

Remiantis biologinés saugos jvertini-
mu ir rizikos bei naudos analize, néra
tikétina jokia rizika pacientui / nau-
dotojui, todél nereikia imtis jokiy su
tuo susijusiy atsargumo priemoniu.
Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu.

Nenaudoti, jei pakuote pazeista.
Prie$ naudodami apZiurékite ir pa-
tikrinkite, ar nepazeista ir vientisa
steriliojo barjero sistema.
Numatytoji paskirtis

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduriné adata vieno ddrio meto-
dui ir epidurinio kateterio jvedimui
Epican® Paed NRFit®:

Epiduriné adata vaiky kaudalinei
anestezijai (vieno dario metodui)

Indikacija

Naudojama suaugusiyjy (juosme-
ninei, kratininei, kaklinés dalies) ir
vaiky (kaudalinei, juosmeninei arba
kaklinés dalies) epidurinei nejautrai
operuojant ir epiduriniam nuskaus-
minimui atliekant vietinj skausmo
mal3inima. Jeigu reikia, nejautrg
chirurginés operacijos metu gali-
ma pratesti. Nuskausminima galima
skirti bet kada po chirurginés opera-
cijos (skausmui mal3inti).
Pacienty populiacija

© Suaugusieji

® Nésciosios

* Vaikai

Numatytasis naudotojas

Siuos gaminius gali naudoti tik gy-
dytojai, tinkamai iSmokyti taikyti $j
metoda.

Kontraindikacijos

Absoliuciosios kontraindikacijos yra
paciento nesutikimas, sunki neko-
reguojama hipovolemija, padidéjes
intrakranijinis spaudimas, injekcijos
vietos infekcija ir Zinomas padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams.
Salyginés kontraindikacijos yra krau-
jo kreSumo sutrikimai, antikoaguli-

anty terapija, anatominés stuburo
patologijos, létinis nugaros skaus-
mas, neurologinés ligos (pvz., ner-
vy pazaida, polineuropatija, i$séti-
né sklerozé), irdies ir kraujagysliy
ligos (negebéjimas padidinti Sirdies
minutinj tarj) ir sepsis.

Papildomos kaklinés dalies epiduri-
nés nejautros kontraindikacijos yra
simpatinio nervo blokada pacien-
tams, sergantiems staziniu Sirdies
nepakankamumu arba sunkia aor-
tos arba mitralinio voZtuvo stenoze,
arba stazine plauciy liga.

Kaklinés dalies epidurinés nejautros
negalima taikyti vaikams!
Standartines epidurinés nejautros
procediiry atlikimo kontraindikaci-
jas Zr. medicinos vadovéliuose.
Liekamoji rizika ir Salutinis
poveikis

Zinoma epidurinés nejautros meto-
diky rizika ypa¢ apima hipotenzija,
dispnéja / apnéja, irdies sustojima,
bradikardija, hipotermija, $lapimo
susilaikyma, toksinj vietinio aneste-
tiko / adjuvanto poveiki (zr. vaistinio
preparato charakteristiky santrau-
ka), neadekvaty blokavima, laikinas
arba nuolatines neurologines kom-
plikacijas ir vietines arba sistemines
infekcijas (popunkcinj galvos skaus-
ma (PDPH), parestezija, meningitg |
arklio uodegos (lot. cauda equine)
sindromg, transversinj mielita arba
priekinj nugaros smegeny sindromg
su nuolatiniu paralyziumi, epidurine
hematomg [ epidurinés ertmés in-
fekcijas, abscesus, odos ir poodinio
audinio infekcijas), nety¢inj jdarima
i kraujagysle.
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Papildomos kaudalinés anestezijos

(pasirenkamas epidurinio kateterio

jvedimo kiidikiams ir vaikams me-

todas) rizikos yra nugaros skausmas,

jvedimas j kaulg su vélesniu dubens

pazeidimu ir veniné embolija, o labai

retais atvejais - epiderminiai augliai.

Papildoma kaklinés dalies epidu-

rinés nejautros rizika yra nugaros

smegeny pazaida, simpatektomija

T1-T4 slanksteliuose, diafragminio

nervo parezé arba paralyzius, Sirdies

susitraukimy daznio sumazéjimas

deél Sirdies simpatinés inervacijos

blokados ir nervo klajoklio modulia-

cijos bei kraujotakos susilpnéjimas

vertebrobazilinés (smegeny kamie-

no) arterijos sistemoje.

|vedant kateterj:

taikydami kateterio metodg vado-

vaukités atitinkamomis ,Perifix®"

naudojimo instrukcijomis, pateikto-

mis su kateteriu

Atsargumo priemonés

o Turi bati pasirenge specialiai iSmo-
kyti darbuotojai ir paruosta pakan-
kamai skubios pagalbos priemoniy,
ypac dirbtinio kvépavimo ir hemo-
dinaminés pagalbos.

 Kaklinés dalies epidurinés nejau-
tros metu ir véliau po jos svarbu
stebéti Sirdies ir kraujagysliy si-
stemg bei kvépavima, kad bity
isvengta Sirdies ir plauciy nepa-
kankamumo.

® Taikydami kateterio metoda vado-
vaukités atitinkamomis ,Perifix®"
naudojimo instrukcijomis, pateik-
tomis su kateteriu.

® Taikykite grieztai aseptinius me-
todus.

© Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

© Nenaudoti, jeigu gaminys nepilnos
komplektacijos arba yra pazeistas.

© Pries naudodami apzidrekite ir pa-
tikrinkite, ar nepazeista ir vientisa
steriliojo barjero sistema.

Ispéjimas

® Gaminiai su ,NRFit®" jungtimis
nedera su Luerio jtaisais. Jie dera
tik su gaminiais, turindiais jungtj
WNRFit®"!

 Skirtas naudoti tik vieng karta.
Negalima naudoti pakartotinai.
Nesterilizuokite pakartotinai.

 Kartotinai naudojant vienkartinius
jtaisus gali kilti rizika pacientui ar-
ba naudotojui. Jie gali buti uzkresti
ir (arba) jtaisai gali veikti netinka-
mai. Naudojant uzkrestg ir (arba)
netinkamai veikiantj jtaisg paci-
entas gali bati suzalotas, susirgti
arba mirti.

* Jei adata naudojama su epiduri-
niu kateteriu (taikant kateterio
metoda), jokiu bidu netraukite
kateterio atgal per adatg, nes jis
gali supleiséti!

® Posalycio su kaulu adatos smaiga-
lys gali atSipti arba net skilti. Adata
gali sulinkti arba tam tikrai atve-
jais netgi l0zti, jeigu jvedant bus
spaudziama per stipriai. Naudojant
adatg su pazeistu smaigaliu didéja
rizika, kad adata bus jvesta | povo-
ratinkling ertme arba j kraujagysle.

* Jei stumiant epiduring adatg jun-
tamas pasipriesinimas, atsargiai
pakoreguokite adatos kryptj ir jo-
kiu badu stipriai nespauskite no-
rédami jveikti kliatj.

© Norédami optimaliai sujungti ka-
teterj su epidurine adata ir taip uz-
tikrinti paciento sauga, ,B. Braun"
gaminius naudokite tik su kitais

.B. Braun" gaminiais. Bendrové
.B. Braun Melsungen AG" neprisi-
ima atsakomybés, jei jos gaminiai
naudojami kartu su kity gaminto-
jy jranga.

Naudojimo instrukcijos

Epiduriniy adaty ,Perican® NRFit®" /

.Perican® Paed NRFit®"/ ,Epican®

Paed NRFit®" naudojimo nurodymai

1.Privaloma i$sami informacija apie
pacientg. Optimali paciento pade-
tis atliekant punkcijg ar injekcija.
Juosmening epiduring nejautrg
galima atlikti pacientui esant gu-
limoje Soninéje (labiausiai pagei-
dautina) arba sédimoje padétyje.
Bet kuriai i$ nurodyty padéciy
svarbu sumazinti juosmens lordo-
z¢ ir nustatyti vidurio linija. Pati-
krinkite gelbéjimo jranga (intuba-
cijos rinkinj, vaistus) ir uztikrinkite
nuolatinj paciento stebéjima.

2.Nustatykite orientyrus ir pri¢jimo
vietg.

3.Dezinfekuokite oda, pasirtpinkite
injekcijos kanalo vietine nejautra.

4.Viduriniuoju ar Soniniu metodu
jveskite epiduring adata (Tuohy
adata = ,Perican®", Crawford adata
= ,Epican®") su vielokais¢iu. Praé-
jus tarpketerinj raistj adatq reikia
atsargiai, milimetras po milimetro,
stumti geltonojo raiscio kryptimi.

5. Tuomet iSimkite vielokaistj ir pri-
tvirtinkite mazos trinties Svirks-
tg (pasipriesinimo jveikimo; LOR
3virkst), kad bty nustatyta epi-
duriné ertmé naudojant pasiprie-
sinimo jveikimo (LOR) metoda.
Galimi du skirtingi LOR metodai;
naudojant org arba 0,9 % natrio
chlorido fiziologinj tirpala.
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6.)siurbimo bandymas.
7.Bandomoji dozé: po neigiamo jsi-
urbimo bandymo rekomenduojame
naudoti vietinj anestetika.
8.Laukimo laikotarpis: jei po 5-10
minugiy nepasireiskia anestetinis
poveikis, suleidziama pagrindi-
né vietinio anestetiko dozé, kaip
aprasyta gamintojo instrukcijose
(taikant vieno diirio metoda) arba
i epiduring ertme jvedamas kate-
teris (taikant kateterio metoda).
Informacijos apie nepertraukiama
kateterio metoda ieskokite atitin-
kamose naudojimo instrukcijose
(,Perifix® NRFit®").
9.Susvirkste visa vaistg iStraukite
adatg ir uzdenkite punkcijos vietg
steriliu pleistru / tvarsciu (taikant
vieno dario metodg). Taikydami ka-
teterio metoda vadovaukités atitin-
kamomis ,Perifix® NRFit®" naudo-
jimo instrukcijomis, pateiktomis su
kateteriu.
10.Batina atidziai stebéti vietinés
nejautros lygj, pvz., naudojant
Saltus prietaisus. Pasiekus visis
ka motoriniy ir (arba) sensoriniy,
ir (arba) simpatiniy nervy bloka-
da norimame dermatome, galima
pradéti operacija.
Naudojimo trukmeé
Epidurinés adatos naudojamos kelias
minutes punkcijai atlikti, vaistams |
epiduring ertme suleisti arba epidu-
riniam kateteriui jvesti.
UZbaigus procediirg adatos iSkart is-
traukiamos i$ paciento kiino.
Salinimas
Salinkite vadovaudamiesi vietos tai-
syklémis ir klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos
Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Klinikiné nauda ir funkcionalumas
Saugos ir klinikinio efektyvumo san-
traukq galima rasti Europos medi-
cinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED) adresu ec.europa.eu/to-
ols/eudamed, naudojant 3j bazinj UDI-
DI: 40392390000023912R priemo-
néms ,Perican® NRFit®"/ Perican®
Paed NRFit®", 40392390000027953M
priemonei ,Epican® Paed NRFit®" arba
jos galima paprasyti gamintojo.
Pastaba naudotojui

Apie visus svarbius su Siuo gaminiu
susijusius jvykius batina pranesti
bendrovei ,B. Braun" ir salies, ku-
rioje naudojamas gaminys, kompe-
tentingai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudo-
jimo instrukcijos, jy galima papra-
Syti gamintojo arba rasti ,B. Braun"
svetainéje: https://eifu.bbraun.com/.

Paskutinés perzitros data:
2024-09-13

Lieto3anas instrukcija

Perican® un Epican® epiduralas ada-

tas (NRFit® versijas) drikst lietot ar:

© produktiem, kam ir NRFit® savie-
nojums (piem., 3lirces);

* vietjas anestézijas katetriem un
ievades palig-vadotni (deriga ti-
kai Perican®).

Epiduralas adatas drikst lietot ar

iericém, kas ir saderigas vai savie-

nojamas ar NRFit® savienotajiem

(piem., 1SO 80369-6).

Svarigi! Perican® NRFit®, Perican®

Paed NRFit® un Epican® Paed NRFit®

ir nesaderigas ar Luer iericém. Tas

ir saderigas tikai ar iericém, kam ir

NRFit® savienotajs.

Magnétiskas rezonanses (MR)

saderibas novért&jums

Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epi-
duralas adatas: lerices drosiba mag-
nétiskas rezonanses (MR) vidé nav
VErtéta, jo parasti to nav paredzéts
lietot MR vidé. MR izmekI&jums per-
sonai, kurai ir ST mediciniska ierice,
var radit traumas vai ierices darbibas
traucgjumus.

Ka noradits uz iepakojuma, ierices
sastava ir kobalts (Co).
Pamatojoties uz biologiskas dro-
Sibas novért&jumu un riska - iegu-
vumu analizi, pacientam/lietotajam
risks nav sagaidams, ka arf Saja sa-
kara nav nepieciesams veikt piesar-
dzibas pasakumus.

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
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Pirms lietoSanas apskatiet, vai ste-
rilajai barjeras sistémai nav cauru-
mu, ka arf parbaudiet tas veselumu.
Paredzéta lietoSana

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
epidurala adata vienreizgjai injekci-
jai un epidurala katetra ievadisanai
Epican® Paed NRFit®:

epidurala adata kaudalajai anestézi-
jai bérniem (viena duriena)
Indikacijas

Lieto epiduralajai anestézijai pieau-
gusajiem (jostas dala, krasu kurvi,
dzemdes kakla) un bérniem (spina-
13 blokade, jostas dala, krasu kurvi)
operacijas un epiduralas analgézi-
jas laika vietgjo sapju mazinasanai.
Operacijas laika anestéziju var pa-
ildzinat, ja tas ir nepieciesams. Péc
operacijas jebkura laika iesp&jama
analgézija (sapju mazinasana).
Paredz&ta pacientu grupa

* Pieaugusie

* Gritnieces

® Bérni

Paredz&tais lietotajs

Produktus drikst izmantot tikai ve-
selibas apripes darbinieki, kas ir
pienacigi apmaciti $is metodes pie-
lietosana.

Kontrindikacijas

Absolatas kontrindikacijas: pacien-
ta atteikSanas, smaga, nearstéjama
hipovolémija, paaugstinats intrakra-
nialais spiediens, infekcija injekcijas
vieta un zinama paaugstinata jutiba
pret vietgjo anestézij
Relativas kontrindikacijas: asinsre-
ces trauc&jumi, asins nesarecésanas
terapija, mugurkaula anomalijas,

hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (pieméram,
nervu bojajumi, polineiropatija,
multipla skleroze), kardiovaskularas
slimibas (nespéja paaugstinat sirds
izsviedes tilpumu) un sepse.
Papildu kontrindikacijas, pielietojot
dzemdes kakla epiduralo anestéziju:
simpatiskas nervu sistémas bloka-
de pacientiem ar sastréguma sirds
mazspéju, smagu aortala vai mitra-
|a varstula stenozi vai sastréguma
plausu slimibam.

Nepielietojiet dzemdes kakla epi-
duradlo anestéziju ka anestéziju
bérniem.

Informaciju par standarta kontrin-
dikacijam, lietojot epiduralo anes-
téziju, ludzu, skatiet specializétas
medicinas gramatas.

Atlikusie riski/blakusparadibas
Zinamie riski, pielietojot epidura-
las anestézijas metodi, jo Tpasi ir
hipotensija, aizdusa/apnoja, sirds-
darbibas apstasanas, bradikardija,
hipotermija, urina aizture, toksiko-
logiska reakcija uz vietgjas anesté-
zijas Iidzekliem/paligvielam (ladzu,
skatiet zalu aprakstu), neadekvata
blokade, Tslaicigi vai pastavigi nei-
rologiski sarezgijumi un lokalas vai
sistémiskas infekcijas [galvassapes
(PDPH), parestézija, meningits/cauda
equina sindroms, transversais mielits
vai prieksgjas mugurkaula artérijas
kompresijas sindroms ar pastavigu
paralizi, epidurala hematomalinfek-
cija epiduralaja telpa, abscesu veido-
Sanas, adas un zemadas audu infek-
cija], nejausa asinsvadu pardursana.
Papildu riski, pielietojot kaudalo
anestéziju (izvéles metode epidurala

katetra ievadisanai zidainos un bér-
nos): sapes mugura, intraosalas in-
jekeijas, kas var radit traumas iegurnt
un venozu gaisa emboliju, ka arf |oti
retos gadijumos var izraisit epider-
moidus audzgjus.

Papildu riski, pielietojot dzemdes kak-
la epiduralo anestéziju: mugurkaula
smadzenu bojajumi, T1 - T4 simpa-
tektomija, diafragmas nervu paréze
vai paralize, sirds ritma paléninasa-
nas, blokgjot simpatisko un sirds iner-
vaciju, izmainas vagalaja nervu sisté-
ma un asins plismas samazinasanas
vertebrobasilaraja artériju sistéma.
Katetra ievadisanas gadijuma:
Pielietojot katetra metodi, ludzu,
skatiet atbilstoso Perifix® lietosa-
nas instrukciju, kas ir ieklauta ka-
tetra komplektacija.

Drosibas pasakumi

* Tuvuma jabat apmacitam per-
sonalam un pietiekamam apri-
kojumam, ko izmantot arkartas
apstak|os, jo Tpasi, kad nepiecie-
Sama maksliga elpinasana un he-
modinamisks atbalsts.

® Pirms un péc dzemdes kakla
epiduralas anestézijas pielieto-
Sanas batiska ir kardiovaskulara
un elposanas celu novérosana, lai
nepielautu kardiopulmonalo ne-
pietiekamibu.

© Pielietojot katetra metodi, ladzu,
skatiet Perifix® lietosanas instruk-
ciju, kas ir ieklauta katetra kom-
plektacija.

® [zmantojiet izteikti aseptiskas
metodes.

* Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

* Neizmantojiet, ja produkts ir ne-
pilnigs vai bojats.
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 Pirms lietoSanas apskatiet, vai ste-
rilajai barjeras sistémai nav cauru-
mu, ka arf parbaudiet tas veselumu.

Bridinajums

* |erices ar NRFit® savienotdju nav
saderigas ar Luer tipa iericém. Tas
ir saderigas tikai ar citam iericém,
kam ir NRFit® savienotajs.

 Paredzéts tikai vienreizgjai lietosa-
nai. Nelietojiet atkartoti. Nesterili-
z€jiet atkartoti.

® Vienreizgjai lietoSanai paredzétu
iericu atkartota lietosana var radit
risku pacientam vai ierices lietota-
jam. Tas var izraistt kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas traucé-
jumus. lerices kontaminacija un/
vai ierobeZota funkcionala spgja
var izraisit pacientam kait&jumu,
slimibu vai naves iestasanos.

 Jaizmantojat ar epiduralo katetru
(metode, izmantojot katetru), ne-
kad nevelciet katetru caur adatu,
jo pastav pargriesanas risks.

® Saskaré ar kaulu adatas gals var
klat neass vai pat saskelties. leva-
disanas laika pielietojot parmérigu
spéku, spinala adata var saliekties
un saltzt. Adatas, kuru gals ir bo-
jats, var palielinat risku, ievieto-
jot intratekalo un intravaskularo
katetru.

® Ja ir jutama jebkada pretestiba,
virzot epiduralo adatu, ripigi iz-
labojiet adatas virzienu, bet nekad
nepielietojiet parmérigu spéku, lai
parvarétu skérs|us.

* Lai savienojums starp katetru un
epiduralo adatu bitu optimals,
tadéjadi garantgjot pacienta dro-
Sibu, B. Braun produktus izmanto-
jiet tikai kopa ar citiem B.Braun
produktiem. Uznémums B. Braun

Melsungen AG neuznemas nekadu
atbildibu, ja ta produkti tiek kom-
binéti ar citu razotaju aprikojumu.

Ekspluatacijas nosacijumi

Noradijumi, ka lietot Perican®

NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/

Epican® Paed NRFit® epiduralas

adatas

1.0bligati nepiecieSsama padzilinata
informacija par pacientu. Optimala
poza pacientam punkcijas vai in-
jekeijas laika. Epiduralo anestéziju
jostas vieta var pielietot, ja pacients
gul uz sana (ieteicama poza) vai
s&z. Attieciba uz abam pozicijam
ir butiski mazinat lumbalo lordo-
zi un noteikt muguras vidusliniju.
Parbaudiet aprikojumu, ko izman-
tot arkartas apstak|os (intubacijas
komplekts, zales) un nodrosiniet
pacienta nepartrauktu novérosanu.

2.0rientieru un injekcijas vietas iden-
tifikacija.

3.Adas dezinfekcija, injekcijas kanala
anestézija.

4.Epiduralas adatas (Tuohy ada-
ta = Perican®, Crawford adata =
Epican®) un stileta ievadisana, pie-
lietojot "vidus" vai "sanu" pieeju.
Sasniedzot saites starp mugur-
kaula skrieme|u smailajiem izau-
gumiem, adata rapigi, milimetru
pa milimetram javirza muguras
saisu virziena.

5.1r janonem stilets un japievieno
zemas pretestibas lirce (pretes-
tibas zudums; LOR - $lirce), lai
noteiktu epiduralo lauku, pielie-
tojot “pretestibas zuduma metodi"
(LOR). Tiek izmantotas divas daza-
das LOR metodes - vai nu ar gaisu,
vai ar 0,9 % natrija sals Skidumu.

6.lestiksanas parbaude.
7.Parbaudes deva: ja iesikSanas
parbaude bijusi neveiksmiga, ie-
teicama vietéjas anestézijas zalu
parbaudes deva.
8.Gaidisanas ilgums: Ja péc 5-10
mindtém anestézija nav iedar-
bojusies, tiek injicéta galvena
vietgjas anestézijas deva saskana
ar razotaja instrukciju (ar viena
diriena metodi) vai epiduralaja
lauka tiek ievadits katetrs (ka-
tetra metode). Stkaku informaciju
par katetra metodi, ladzu, skatiet
attiecigaja lietoSanas instrukcija
(Perifix® NRFit®).
9.Péc tam, kad ievaditas visas za-
les, izvelciet adatu un parsieniet
punkcijas vietu ar sterilu plaksteri
(viena duriena metode). Pielietojot
katetra metodi, lUdzu, skatiet at-
bilstoso Perifix® NRFit® lietosanas
instrukeiju, kas ir ieklauta katetra
komplektacija.
10.Lokalas anestézijas limeni rapi-
gi japarbauda, izmantojot, piem.,
aukstas ierices. Operaciju var sakt,
kad ir sasniegta pilniga kustibu
un/vai sensoro un/vai simpatiskas
nervu sistémas neironu blokade.
Lietosanas ilgums
Epiduralas adatas izmanto dazas mi-
nates, lai veiktu punkciju, ka ari, lai
ievadrtu zales epiduralaja lauka vai
lai ievietotu epiduralo katetru.
Adatas tiek izvaditas no pacienta tik-
Iidz procedara ir paveikta.
Izmesana
Jaizmet saskana ar vietgjam vadli-
nijam un kliniskajiem protokoliem.
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Uzglabasanas un lietosanas
nosacijumi

Neturét saulé

Sargat:no-mitruma

Kliniskie ieguvumi un veiktsp&ja
Kopsavilkums par produkta drosibu
un kiinisko veiktsp&ju ir pieejams
Eiropas medicinisko iericu datuba-
z& (EUDAMED), kas pieejama viet-
né ec.europa.euftools/eudamed,
izmantojot $adu pamata UDI-DI:
40392390000023912R, kas pare-
dzéts Perican® NRFit®/ Perican® Pa-
ed NRFit®, 40392390000027953M,
kas paredzéts Epican® Paed NRFit®
un ko var pieprasit no razotaja.
Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietnajiem inciden-
tiem saistiba ar So produktu ir jazino
B. Braun un kompetentajai iestadei
attiecigaja valsti, kura So produktu
izmanto.

JairnepiecieSsama papildu lietoSanas
instrukcija, to var pieprasit razota-
jam vai iegat B. Braun majas lapa:
https://eifu.bbraun.com/.

P&dgjas parskatisanas datums:
13.09.2024.

N Gebruikersinformatie

De Perican® en Epican® epidurale
naalden (NRFit®-versies) kunnen
worden gebruikt met:

e Producten met NRFit®-aan-
sluitingen (bijv. injectiespuiten)
 Katheters voor plaatselijke anes-

thesie met schroefdraadgeleider

(geldt alleen voor Perican®)
Epidurale naalden kunnen worden
gebruikt met hulpmiddelen die com-
patibel of in overeenstemming zijn
met NRFit®-aansluitingen (bijv. 1SO
80369-6).
Belangrijk! Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® en Epican® Paed
NRFit® zijn niet compatibel met Luer-
producten. Ze zijn alleen geschikt voor
producten met NRFit®-connector!

Beoordeling van de compatibiliteit
met magnetische resonantie (MR)
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epidu-
rale naalden: Het hulpmiddel is niet
beoordeeld op veiligheid in de MR-
omgeving, aangezien het bij een ty-
pische toepassing naar verwachting
niet in de MR-omgeving terecht-
komt. Het uitvoeren van een MR-
onderzoek bij een persoon met dit
medische hulpmiddel kan leiden tot
letsel of storing van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel bevat kobalt (Co)
zoals aangegeven op de verpakking.
Op basis van de biologische veilig-
heidsbeoordeling en de risico-baten-
analyse wordt geen risico voor de pa-
tiént/gebruiker verwacht en zijn er in
dit verband geen voorzorgsmaatre-
gelen nodig.

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Niet gebruiken wanneer de verpak-
king beschadigd is.

Het steriele barrieresysteem voor ge-
bruik visueel inspecteren op breuken
en integriteit.

Beoogd gebruik

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epidurale naald voor singleshottech-
niek en plaatsing epidurale katheter
Epican® Paed NRFit®:

Epidurale naald voor pediatrische
caudale anesthesie (single-shot)

Indicatie

Gebruikt voor epidurale anesthesie
bij volwassenen (lumbaal, thoracaal,
cervicaal) en bij kinderen (caudaal,
lumbaal, thoracaal) tijdens operaties
en epidurale analgesie voor plaatse-
lijke pijnbehandeling. Indien nodig
kan de anesthesie worden verlengd
tijdens de operatie. Analgesie is op
ieder moment na de operatie moge-
lijk (pijnbehandeling).
Patigéntenpopulatie

* \/olwassenen

© Zwangere vrouwen

 Kinderen

Beoogde gebruikers

De producten mogen uitsluitend
worden gebruikt door zorgprofessi-
onals die voldoende voor deze tech-
niek zijn getraind.
Contra-indicaties

De absolute contra-indicaties om-
vatten: weigering door patiénten,
ernstige ongecorrigeerde hypovole-
mie, verhoogde schedeldruk, infectie
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rond de injectieplaats en overgevoe-
ligheid voor lokale anesthetica.

De relatieve contra-indicaties om-
vatten: stollingsafwijkingen, antistol-
lingstherapie, anatomische afwijkin-
gen van de wervelkolom, chronische
lage rugpijn, neurologische aandoe-
ningen (bijv. zenuwbeschadiging, po-
lyneuropathie en multiple sclerose),
cardiovasculaire aandoeningen (ver-
hoging van de cardiac output is niet
mogelijk) en sepsis.

Aanvullende contra-indicaties voor
cervicale epidurale anesthesie om-
vatten blokkades bij patiénten met
congestief hartfalen of ernstige aor-
ta- of mitralisstenose of een conges-
tieve longaandoening.

Voer geen cervicale epidurale anes-
thesie uit in geval van pediatrische
anesthesie!

Raadpleeg medische handboeken
voor standaard contra-indicaties
met betrekking tot de uitvoering
van epidurale anesthesieprocedures.
Risico's/bijwerkingen

Bekende risico's van epidurale an-
esthesietechnieken omvatten, in het
bijzonder, hypotensie, dyspneu/apneu,
hartstilstand, bradycardie, hypother-
mie, urineretentie, toxische effecten
van het lokale verdovingsmiddel/de
hulpstof (raadpleeg de SPC van het
geneesmiddel), een niet-adequaat
blok, tijdelijke of permanente neu-
rologische complicaties en lokale
of systemische infecties [postdurale
punctiehoofdpijn (PDPH), paresthesie,
meningitis/caudasyndroom, transver-
sale myelitis of arteria spinalis anteri-
or syndroom met permanente verlam-
ming, epiduraal hematoom/epidurale

ruimte-infecties, abcessen, huid- en
onderhuidse weefselinfecties], onbe-
doelde punctie van bloedvaten.

Aanvullende risico's met betrekking
tot caudale anesthesie (aanbevolen
techniek voor het plaatsen van epi-
durale katheters bij baby's en kinde-
ren) omvatten: rugpijn, intraossale
injecties met letsel in het bekken-
gebied en veneuze luchtembolie als
gevolg en in zeer zeldzame gevallen
de groei van epidermoide tumoren.
Aanvullende risico's met betrekking
tot cervicale epidurale anesthesie
omvatten: ruggenmergletsel, T1 - T4
sympathectomie, verlamming of pa-
rese van de nervus phrenicus, daling
van de hartslag als gevolg van blok-
kades in de innervatie van het hart en
modulatie van de nervus vagus en een
vermindering van de bloedstroom in
het vertebrobasilaire arteriesysteem.
Bij het plaatsen van een katheter:
Raadpleeg bij het toepassen van de
kathetertechniek de overeenkomsti-
ge gebruiksaanwijzing van Perifix®,
die bij de katheter geleverd wordt.
Voorzorgsmaatregelen
® Er moet goed opgeleid personeel
en voldoende nooduitrusting be-
schikbaar zijn, in het bijzonder
met betrekking tot kunstmatige
ventilatie en hemodynamische
ondersteuning.
® Tijdens en na afloop van de cer-
vicale epidurale anesthesie moet
het cardiovasculaire en respiratoi-
re systeem worden gecontroleerd
om cardiopulmonaire insufficién-
tie uit te sluiten.
 Raadpleeg bij het toepassen van de
kathetertechniek de gebruiksaan-

wijzing van Perifix®-set, die bij de
katheter geleverd wordt.

® Gebruik uitsluitend aseptische
technieken.

© Niet gebruiken wanneer de verpak-
king beschadigd is.

© Niet gebruiken wanneer het pro-
duct onvolledig of beschadigd is.

 Het steriele barrieresysteem voor
gebruik visueel inspecteren op
breuken en integriteit.

Waarschuwing
 Producten met NRFit®-connector
zijn niet compatibel met Luer-pro-
ducten. Ze zijn alleen geschikt voor
producten met NRFit®-connector!
© Voor eenmalig gebruik. Niet op-
nieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren.
® Het opnieuw gebruiken van pro-
ducten voor eenmalig gebruik
creéert een mogelijk risico voor
de patiént of de gebruiker. Het
kan leiden tot contaminatie en/
of beschadiging van het functio-
nele vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functionaliteit van
het product kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.
 Trek de katheter nooit terug door
de naald wanneer deze gebruikt
wordt met een epidurale katheter
(kathetertechniek). Deze kan an-
ders losraken!
De punt van de naald wordt stomp
of kan zelfs splijten na botcontact.
De naald kan buigen en uiteindelijk
breken wanneer tijdens het inbren-
gen te veel kracht wordt uitgeoe-
fend. Naalden met een beschadigde
punt vergroten het risico op intra-
thecale en intravasale plaatsing.
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o Als er weerstand gevoeld wordt tij-
dens het opschuiven van de epidu-
rale naald, moet de richting van de
naald voorzichtig worden aange-
past. Oefen nooit overmatige druk
uit om deze belemmeringen weg
te nemen.
Om de optimale verbinding te
realiseren tussen de katheter en
epidurale naald - en zo dus de
veiligheid van de patiént te ga-
randeren - mag u producten van
B. Braun alleen gebruiken in com-
binatie met andere producten van
B.Braun. B. Braun Melsungen AG
kan niet aansprakelijk worden ge-
steld wanneer zijn producten wor-
den gecombineerd met producten
van andere fabrikanten.
Gebruiksaanwijzing
Gebruiksaanwijzing voor Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit® /
Epican® Paed NRFit® epidurale
naalden
1.Gedetailleerde informatie over de
patiént is een vereiste. Optimale
positionering van de patiént tij-
dens puncties en injecties. Lum-
bale epidurale anesthesie kan wor-
den uitgevoerd wanneer de patiént
in een zijligging (aanbevolen) of
zittende positie is geplaatst. Voor
beide posities is het belangrijk om
lumbale lordose te voorkomen en
de middellijn vast te stellen. Con-
troleer de nooduitrusting (intuba-
tieset, geneesmiddelen) en zorg
voor continue patiéntmonitoring.
2.|dentificatie van de oriéntatiepun-
ten en het naderingsgebied.
3.Desinfectie van de huid, lokale ver-
doving van het injectiekanaal.

4.Het inbrengen van de epidurale
naald (Tuohy-naald = Perican®,
Crawford-naald = Epican®), met
inbegrip van de stilet, aan de hand
van de "mediale” of "laterale” be-
nadering. Na het passeren van het
interspinale ligament, moet de
naald heel voorzichtig, millimeter
voor millimeter, in de richting van
de ligamentum flavum worden ge-
schoven.

5. De stilet wordt verwijderd en een
injectiespuit met lage wrijving
(Loss of Resistance; LOR - spuit)
wordt bevestigd om de epidurale
ruimte te identificeren middels
de "Loss-of-Resistance-techniek"
(LOR). Er worden twee verschillen-
de LOR-technieken gebruikt, d.w.z.
met lucht of met een fysiologische
zoutoplossing van 0,9%.

6.Aspiratietest.

7.Proefdosering: Na een negatieve
aspiratietest is het aanbevolen
om een proefdosering uit te voe-
ren met het lokaal anestheticum.

8.Wachttijd: Indien er na 5-10 mi-
nuten geen anesthetisch effect
optreedt, moet de hoofddosis van
het lokaal anestheticum geinjec-
teerd worden zoals beschreven in
de instructies van de producent
(singleshot-techniek) of moet de
katheter in de epidurale ruimte
worden geplaatst (kathetertech-
niek). Raadpleeg de bijbehorende
gebruikersinformatie voor continue
kathetertechniek (Perifix® NRFit®).

9.Na toediening van het geneesmid-
del per injectie, trekt u de naald
terug en dekt u de punctieplaats
af met een steriele pleister (single-
shot-techniek). Raadpleeg bij het

toepassen van de kathetertechniek
de overeenkomstige gebruiksaan-
wijzing van Perifix® NRFit®, die bij
de katheter geleverd wordt
10.Het niveau van de lokale anes-
thesie moet zorgvuldig worden
bewaakt met behulp van bijvoor-
beeld koude apparaten. Nadat
volledige blokkering van de mo-
torische en/of sensorische en/of
sympathetische zenuwen in het
gewenste dermatoom is bereikt,
kan de operatie worden gestart.

Duur van de toepassing

Epidurale naalden worden gedu-
rende enkele minuten gebruikt om
puncties uit te voeren, om genees-
middelen per injectie toe te dienen in
de epidurale ruime of om epidurale
katheters te plaatsen.

De naalden worden onmiddellijk na
voltooiing van de procedure terug-
getrokken uit het lichaam van de
patiént.

Wegwerpen

Verwijdering volgens lokale richtlij-
nen en klinische protocollen.

Opslag en hantering
Buiten direct zonlicht bewaren
Droog houden

Klinische voordelen & prestaties
De samenvatting van de veiligheid
en klinische prestaties is beschik-
baar in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED)
op ec.europa.eu/tools/eudamed met
behulp van de volgende Basic UDI-
DI: 40392390000023912R voor
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M voor
Epican® Paed NRFit® en kan aange-
vraagd worden bij de fabrikant.
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Kennisgeving aan de gebruiker
Alle ernstige incidenten met betrek-
king tot dit product moeten worden
gemeld aan B. Braun en de bevoegde
autoriteit in het land waar het pro-
duct wordt gebruikt.

Indien verdere gebruikersinformatie
nodig is, kan deze bij de fabrikant
worden opgevraagd of op de home-
page van B. Braun worden verkregen:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum van laatste herziening:
2024-09-13

[@ Bruksanvisning
Perican® og Epican® epiduralna-
ler (med NRFit®-kobling) kan bru-
kes med:

 Produkter med NRFit®-koblinger
(F.eks. sproyter)

* Regionalanestesikatetre og inn-
foringsguide (gjelder kun for
Perican®)

Epiduralnaler kan brukes sammen

med utstyr som er kompatibelt el-

ler i overensstemmelse med NRFit®-

koblinger (f.eks. ISO 80369-6).

Viktig! Perican® NRFit®, Perican®

Paed NRFit® og Epican® Paed NRFit®

er ikke kompatible med Luer-utstyr.

De kan bare brukes med produkter

med NRFit®-kobling!

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epidu-
ralnaler: Enheten er ikke evaluert for
sikkerhet i MR-miljget, siden det ikke
forventes at den kommer inn i MR-
miljoet i forbindelse med typisk bruk.
Hvis det utfores en MR-underspkelse
pa en person som har dette medisin-
ske utstyret, kan det fore til skade el-
ler funksjonsfeil pa utstyret.
Utstyret inneholder kobolt (Co) som
angitt pa emballasjen.

Pa bakgrunn av evalueringen av bio-
logisk sikkerhet og nytte/risiko-ana-
lysen forventes det ingen risiko for
pasienten/brukeren, og det er ikke
nedvendig a ta forholdsregler med
tanke pa dette.

Sterilitet

Sterilisert med bruk av etylenoksid.

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.

Underspk det sterile barrieresyste-
met visuelt for bruk for & se om det
er skadet.

Tiltenkt bruk

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralnal for enkeltdoseteknikk og
innsetting av epiduralt kateter
Epican® Paed NRFit®:

Epiduralnal for pediatrisk kaudal
anestesi (enkeltdose)

Indikasjon

Brukes til epiduralbedgvelse hos
voksne (lumbal, torakal, cervikal) og
i pediatrien (kaudal, lumbal, torakal)
under operasjon og til epidural anal-
gesi ved regional smertebehandling.
Om nedvendig kan bedgvelsen for-
lenges under operasjonen. Smerte-
stillende kan gis nar som helst etter
operasjonen (smertelindring).
Pasientgruppe

® Voksne

* Gravide kvinner

 Pediatriske pasienter

Tiltenkte brukere

Produktene skal kun brukes av hel-
sepersonell som har fatt tilstrekkelig
opplaering i denne teknikken.

Kontraindikasjoner

Absolutte kontraindikasjoner om-
fatter pasient som nekter, alvorlig
hypovolemi, forhgyet intrakranielt
trykk, infeksjon pa stikkstedet og
kjent overfglsomhet overfor lokal-
bedpvelse.

Relative kontraindikasjoner omfatter
koaguleringsforstyrrelser, antikoagu-
lasjonsbehandling, anatomiske avvik
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i ryggraden, kroniske smerter i nedre
del av ryggen, nevrologiske sykdom-
mer (f.eks. nerveskader, polynevropa-
ti, multippel sklerose), kardiovasku-
leere sykdommer (manglende evne til
4 pke minuttvolum) og sepsis.
Ytterligere kontraindikasjoner for
cervikal epiduralbedgvelse er sym-
patikusblokade hos pasienter med
kongestiv hjertesvikt eller alvor-
lig aorta- eller mitralstenose, eller
kongestiv lungesykdom.

Ikke bruk cervikal epiduralbedovelse
ved pediatrisk anestesi.

Se medisinske oppslagsboker vedra-
rende standard kontraindikasjoner
for epiduralbedovelse.
Restrisiko/Bivirkninger

Kjente risikoer ved teknikker for
epiduralbedovelse omfatter hypo-
tensjon, dyspné/apné, hjertestans,
bradykardi, hypotermi, urinreten-
sjon, forgiftning fra lokalbedgvelse /
adjuvant (se preparatomtalen for
legemidlet), utilstrekkelig blokade,
midlertidige eller permanente nev-
rologiske komplikasjoner og lokale
eller systemiske infeksjoner (hode-
pine etter spinalpunksjon (PDPH),
parestesi, meningitt / cauda equi-
na-syndromet, transversell myelitt
eller fremre spinalarterie-syndrom
med permanent lammelse, epiduralt
hematom / infeksjon i epiduralrom-
met, abscess, infeksjon i hud og i
subkutant vev), utilsiktet punksjon
av blodkar.

Andre risikoer ved kaudal anestesi
(foretrukket teknikk for innsetting
av epiduralt kateter hos babyer og
barn) er ryggsmerter, intraossgs in-
fusjon med pafolgende bekkenska-

der og vengs luftembolisme, og i
sveert sjeldne tilfeller utvikling av
epidermiske tumorer.

Ytterlige risikoer ved cervikal epi-
duralbedgvelse omfatter skade pa
ryggmargen, T1-T4 sympatektomi,
mellomgulvsnerveparese eller lam-
melse, fall i hjertefrekvensen pga.
sympatisk hjerteinnervasjon og
modulering av vagusnerven og re-
duksjon av blodtilfgrselen i verte-
bralarteriene.

Ved innsetting av kateter:

Se den tilhgrende bruksanvisningen
for Perifix® som folger med kateteret
ved bruk av katetermetoden

Forholdsregler

 Personale med relevant oppleering
og utstyr, seerlig kunstig ventila-
sjon og stotte til blodsirkulasjonen,
ma veere tilgjengelig.

© Under og etter cervikal epiduralbe-
dovelse er det viktig med kardio-
vaskulaer og respiratorisk overva-
king for & utelukke kardiopulmonal
insuffisiens.

* Nar katetermetoden anvendes,
ma du se bruksanvisningen for
Perifix®-settet som folger med
kateteret.

 Bruk kun aseptiske teknikker.

 Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

© Ma ikke brukes dersom produktet
er ufullstendig eller skadet.

© Underspk det sterile barrieresys-
temet visuelt for bruk for & se om
det er skadet.

Advarsel

 Produkter med NRFit®-kobling er
ikke kompatible med Luer-utstyr.

De kan bare brukes med produkter
med NRFit®-kobling!
® Kun til engangsbruk. Skal ikke
gjenbrukes. Ma ikke steriliseres
pa nytt.
© Gjenbruk av utstyr til engangsbruk
medforer en potensiell risiko for
pasient eller bruker. Det kan fore
til kontaminering og/eller redusert
funksjonalitet. Kontaminering og/
eller begrenset utstyrsfunksjonali-
tet kan fore til skade, sykdom eller
dod hos pasienten.
Ved bruk med et epiduralt kateter
(katetermetode) mé du aldri trekke
kateteret tilbake gjennom nalen,
da det vil kunne skjeeres gjennom!
Nalespissen blir slov eller kan
spjeeres etter kontakt med bein.
Nalen kan beyes og potensielt
knekke ved bruk av mye kraft un-
der innfering. Naler med skadet
spiss gker risikoen for intratekal
og intravaskuleer plassering.
© Hvis det oppstar motstand under
fremforing av epiduralnalen, kan
nélens retning korrigeres forsiktig.
Bruk aldri sterk kraft for & over-
vinne hindringer.
© For @ oppna optimal forbindelse
mellom kateter og epiduralnal,
og dermed sikre pasientsikkerhe-
ten, ma man kun bruke B. Braun-
produkter sammen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun
Melsungen AG patar seg intet
ansvar dersom deres produkter
kombineres med utstyr fra andre
produsenter.

Bruksanvisning

Retningslinjer for bruk av Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/
Epican® Paed NRFit® epiduralnaler
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1.Detaljert informasjon om pasi-
enten er obligatorisk. Optimal
posisjonering av pasienten under
punksjon og innsprgytning. Lum-
bal epiduralbedgvelse kan utferes
nar pasienten er i lateral decu-
bitus (foretrukket) eller sittende
posisjon. For begge posisjoner er
det viktig & minimere lumbar lor-
dose og identifisere senterlinjen.
Sjekk ngdutstyret (intubasjonssett,
medikamenter) og sikre kontinuer-
lig overvaking av pasienten.

2.Identifisering av orienteringspunk-
ter og inngangsomrade.

3.Desinfisering av hud, lokal anestesi
av kanal for innspraytning.

4.Innfering av epiduralnal (Tuohy-
nal = Perican®, Crawford-nal =
Epican®), inkludert mandreng,
gjennom median- eller lateral-
inngang. Etter passering av det
interspinale ligamentet ma nélen
fores forsiktig inn, én millimeter av
gangen, i retningen av ligamenum
flavum.

5. Mandrengen fjernes og en nal med
lav friksjon (Loss-of-Resistance;
LOR-sprayte) settes inn for iden-
tifisering av epiduralrommet med
LOR-teknikken. To ulike LOR-tek-
nikker brukes, enten med luft eller
med 0,9 % saltlgsning.

6.Aspirasjonstest.

7.Provedose: Etter en negativ aspi-
rasjonstest anbefales en provedose
av lokalanestesimiddelet.

8.Venteperiode: Hvis det ikke er en
bedgvelseseffekt etter 5-10 mi-
nutter, innsproytes hoveddosen av
lokalanestesimiddelet som beskre-
vet i produsentens instruksjoner
(enkeltdosemetode) eller kateteret

fores inn i epiduralrommet (kate-
termetode). Se den tilhgrende
bruksanvisningen (Perifix® NRFit®)
for informasjon om kontinuerlig
katetermetode.
9.Etter at innspraytning av medika-
mentet er ferdig, trekk ut nalen og
dekk til punkturstedet med sterilt
plaster (enkeltdosemetode). Se den
tilhgrende bruksanvisningen for
Perifix® NRFit® som folger med
kateteret ved bruk av kateterme-
toden .
10.Mengden lokalanestesi ma noye
overvakes av f.eks. frittstaende
utstyr. Etter at full blokkering av
motoriske og/eller sensoriske og/
eller sympatiske nerver er opp-
nadd i gnsket dermatom, kan ki-
rurgien finne sted.

Bruksvarighet

Epiduralnaler brukes i noen fa mi-
nutter til & punktere eller for inn-
spreytning av medikamenter i epi-
duralrommet, eller plassering av
epiduralt kateter.

Nalene trekkes ut av pasienten umid-
delbart etter fullfgring av prosedyren.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale ret-
ningslinjer og sykehusprotokoller.

Vilkar for oppbevaring og
handtering

Beskyttes mot sollys
Oppbevares tort

Kliniske fordeler og ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse er tilgjengelig i den europeis-
ke databasen over medisinsk utstyr
(EUDAMED) p4 ec.europa.eu/tools/
eudamed ved bruk av fslgen-
de grunnleggende UDI-DI-kode:

40392390000023912R for Perican®
NRFit® [ Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M for Epican®
Paed NRFit® og kan fas tilsendt pa
foresporsel fra produsenten.

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser knyttet til
dette produktet ma rapporteres til
B.Braun og ansvarlig myndighet i
landet der produktet brukes.

Ved behov for en mer omfattende
bruksanvisning kan denne fas til-
sendt pa foresporsel fra produsen-
ten, eller den kan lastes ned fra
nettsiden til B. Braun: https://eifu.
bbraun.com/.

Dato for siste revisjon: 13-09-2024
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I Instrukcja uzytkowania

Igty zewnatrzoponowe Perican®
i Epican® (wersja NRFit®) mozna
stosowac z nastgpujgcymi wyrobami:
¢ Produkty ze zfaczami NRFit®
(np. strzykawki)
® Cewniki do znieczulenia regional-
nego i element utatwiajgcy wpro-
wadzenie igly (dotyczy tylko wy-
robow Perican®)
Igty zewnatrzoponowe moga by¢
stosowane z wyrobami, ktore sg
kompatybilne lub zgodne ze ztacza-
mi NRFit® (np. ISO 80369-6).
Wazne! Wyroby Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® oraz Epican®
Paed NRFit® s niekompatybilne
z wyrobami z koncowka Luer.
Nadaja sie wyfacznie do stosowania
z produktami z facznikiem NRFit®!

Ocena kompatybilnosci

Z rezonansem magnetycznym (RM)
Igty zewnatrzoponowe Perican®
NRFit®/Perican® Paed NRFit®/
Epican® Paed NRFit®: W ramach
typowego zastosowania wyrdb nie
jestuzywany w $rodowisku rezonan-
su magnetycznego i dlatego nie byt
w nim testowany pod katem bezpie-
czenstwa. Przeprowadzenie badania
rezonansem magnetycznym u 0so-
by z tym wyrobem medycznym moze
spowodowac obrazenia ciafa lub nie-
prawidtowe dziatanie wyrobu.
Wyrdb zawiera kobalt (Co), jak wska-
zano na opakowaniu.

Na podstawie oceny bezpieczefistwa
biologicznego i analizy stosunku ko-
rzysci do ryzyka nie przewiduje sie
zagrozenia dla pacjenta/uzytkow-
nika i nie ma potrzeby stosowania
Srodkow ostroznosci w tym zakresie.

Sterylnos¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kon-
trole wzrokowa systemu bariery ste-
rylnej pod katem uszkodzen i kom-
pletnosci.

Przewidziane zastosowanie
Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Igta zewnatrzoponowa przeznaczo-
na do jednorazowego podania leku
(technika single shot) oraz wprowa-
dzania cewnika zewngtrzoponowego
Epican® Paed NRFit®:

Igta zewnatrzoponowa przeznaczo-
na do podania znieczulenia ogono-
wego pacjentowi pediatrycznemu
(technika single shot)

Wskazanie

Zastosowanie do znieczulenia ze-
wnatrzoponowego wykonywanego
u dorostych (blokada kregostupa le-
dzwiowego, piersiowego, szyjnego)
i w pediatrii (blokada kosci ogono-
wej, blokada kregostupa ledzwiowe-
go, piersiowego) podczas zabiegow
operacyjnych oraz do znieczulenia
zewnatrzoponowego w leczeniu bo-
lu regionalnego. W razie konieczno-
Sci znieczulenie mozna wydtuzy¢ w
trakcie operacji. Zniesienie czucia
bolu jest mozliwe w dowolnym mo-
mencie po operacji (leczenie bolu).
Populacja pacjentow

® Dorosli

© Kobiety w cigzy

 Pacjenci pediatryczni

Docelowy uzytkownik

Wyroby moga by¢ uzywane wytacz-
nie przez lekarzy po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie tej techniki.
Przeciwwskazania

Do przeciwwskazan bezwzglednych
nalezg: odmowa pacjenta, cigzka
niewyréwnana hipowolemia, wzrost
cisnienia srodczaszkowego, zakaze-
nie w miejscu iniekcji oraz rozpozna-
na nadwrazliwos¢ na leki miejscowo
znieczulajace.

Do przeciwwskazan wzglednych
naleza: zaburzenia krzepnigcia
krwi, leczenie przeciwzakrzepowe,
zaburzenia anatomiczne kregostu-
pa, przewlekte dolegliwosci bolowe
w dole plecow, choroby neurolo-
giczne (np. zmiany w obrebie ner-
wow, polineuropatia, stwardnienie
rozsiane), choroby uktadu krazenia
(niemoznos¢ zwigkszenia rzutu ser-
ca) i posocznica.

Dodatkowe przeciwwskazania do
znieczulenia zewngtrzoponowe-
go w odcinku szyjnym to: blokada
ukfadu wspétczulnego u pacjentow
z zastoinowa niewydolnoscig serca
lub ciezkim zwezeniem zastawki
aorty lub mitralnej lub przewlekty
obturacyjng chorobg ptuc.
Znieczulenia zewngtrzoponowego
w odcinku szyjnym nie wolno sto-
sowac u dzieci!

Nalezy zapoznac si¢ z informacjami
w publikacjach medycznych, w kto-
rych mozna znalez¢ standardowe
przeciwwskazania do stosowania
procedur znieczulenia zewngtrzo-
ponowego.
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Ryzyko resztkowe/skutki uboczne
Do znanych zagrozen zwigzanych
z technikami znieczulenia podpa-
jeczyndwkowego i zewnatrzopo-
nowego nalezg w szczegolnosci:
niedocisnienie tetnicze, dusznos¢/
bezdech, zatrzymanie akcji serca,
bradykardia, zatrzymanie moczu,
toksyczne dziatanie srodka znieczu-
lajacego miejscowo/adjuwantowe-
go (patrz charakterystyka produk-
tu leczniczego leku), przejsciowe
lub state powikfania neurologiczne
oraz zakazenia miejscowe lub ogol-
noustrojowe (zespot popunkeyjny -
PDPH), parestezja, zapalenie opon
mézgowych [ zespét ogona konskie-
go, poprzeczne zapalenie rdzenia
kregowego lub zespot przedniej tet-
nicy kregowej z trwatym paralizem,
krwiak zewngtrzoponowy [ zakaze-
nia przestrzeni zewnatrzoponowej,
ropnie, zakazenia skory i tkanki pod-
skornej), nieumysine naktucie naczyn
krwiono$nych.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane
z blokadg zewnatrzoponowg przez
rozwor krzyzowy (technika z wyboru
w przypadku wprowadzania cewni-
ka zewnatrzoponowego u niemow-
It i dzieci) to bol plecow, zakazenia
srodkostne z pozniejszym uszkodze-
niem miednicy oraz zylny zator po-
wietrzny i w bardzo rzadkich przy-
padkach, mozliwo$¢ powstania guza
epidermoidalnego.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane ze
znieczuleniem zewngtrzoponowym
w odcinku szyjnym to: uszkodzenie
rdzenia kregowego, sympatektomia
T1-T4, niedowfad lub porazenie
nerwu przeponowego, spadek cze-
stosci akeji serca poprzez zabloko-

wanie wspotczulnego unerwienia
serca oraz modulacje nerwu bted-
nego i zmniejszenie przeptywu krwi
w ukfadzie kregowo-podstawnym.
W przypadku wprowadzenia cewnika:
W przypadku stosowania techniki
z uzyciem cewnika nalezy stosowac
sie do odpowiednie] instrukcji uzytko-
wania wyrobu Perifix® dostarczonej
z cewnikiem

Srodki ostroznosci

* Niezbedna jest obecnos¢ przeszko-
lonego personelu oraz przygoto-
wanie odpowiedniego wyposaze-
nia na wypadek sytuacji nagtej,
zwtaszcza do sztucznej wentyla-
cji i wsparcia hemodynamicznego.

® W trakcie znieczulenia zewnatrzo-
ponowego w odcinku szyjnym i po
nim wazny jest monitoring czyn-
nosci uktadu krazenia oraz uktadu
oddechowego. Ma to na celu wy-
kluczenie niewydolnosci krazenio-
wo-oddechowej.

® W przypadku stosowania techniki
z uzyciem cewnika nalezy sie sto-
sowac do odpowiedniej instrukcji
uzytkowania wyrobu Perifix® do-
starczonej z cewnikiem.

® Przestrzegac Scistych zasad poste-
powania aseptycznego.

o Nie stosowac, jesli opakowanie jest

uszkodzone.

Nie uzywac, jesli produkt jest nie-

kompletny lub uszkodzony.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kon-

trole wzrokowg systemu bariery

sterylnej pod katem uszkodzen

i kompletnosci.

Ostrzezenie

® Produkty z tacznikiem NRFit®
s niekompatybilne z wyrobami

z koncowka Luer. Nadajg sie wy-
tacznie do stosowania z produkta-
mi z faeznikiem NRFit®!
Wytaeznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie wyrobow jed-
norazowego uzytku stwarza po-
tencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze doprowadzi¢
do skazenia i/lub ograniczenia
funkcjonalnosci wyrobu. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonalnos¢
wyrobu moze spowodowac obra-
zenia, chorobe lub $mier¢ pacjenta.
W przypadku stosowania zestawu
z cewnikiem zewnatrzoponowym
(technika znieczulenia ciggtego)
nigdy nie wsuwac cewnika przez
igte, gdyz wiaze sie to z ryzykiem
jego odciecia!

Po zetknieciu z koscig koricowka
igly moze ulec stepieniu lub od-
ksztatceniu. W przypadku zasto-
sowania zbyt duzej sity podczas
wprowadzania moze dojs¢ do wy-
giecia i pekniecia igty. lgty z uszko-
dzonymi koricowkami zwiekszaja
ryzyko wprowadzenia dooponowe-
go lub donaczyniowego.

Jezeli podczas wprowadzania igly
zewnatrzoponowej wyczuwalny
bedzie opor, nalezy ostroznie sko-
rygowac kierunek igty, ale nigdy
nie stosowac duzej sity w celu po-
konania oporu.

W celu zapewnienia optymalne-
go potaczenia miedzy cewnikiem
a igt zewnatrzoponowg, aby za-
pewni¢ bezpieczenstwo pacjenta,
nalezy uzywac wyfgcznie wyrobow
B. Braun w zestawieniu z innymi
wyrobami B. Braun. Firma B. Braun
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Melsungen AG nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci, gdy jej wyroby
s3 uzywane w potaczeniu ze sprze-
tem innych producentow.
Instrukcja obstugi
Wskazowi dotyczace stosowania
igiet zewngtrzoponowych Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/
Epican® Paed NRFit®
1.0bowigzkowe jest przekazanie pa-
cjentowi szczegotowych informa-
cji. Optymalne utozenie pacjenta
w trakcie naktucia i iniekcji. Znie-
czulenie zewngtrzoponowe w od-
cinku ledzwiowym mozna prze-
prowadzi¢ po utozeniu pacjenta
w pozycji bocznej ustalonej (zale-
canej) lub siedzacej. W przypadku
obu pozycji wazne jest zminima-
lizowanie lordozy ledzwiowe] oraz
znalezienie linii $rodkowej ciata.
Nalezy sprawdzi¢ sprzet stosowa-
ny w przypadkach nagtych (zestaw
do intubacji, leki) oraz zadba¢
o state monitorowanie pacjenta.
2.|dentyfikacja punktow orientacyj-
nych i obszaru dostepu.
3.Dezynfekcja skory, miejscowe znie-
czulenie kanatu iniekcji.
4.Wprowadzenie igty zewnatrzo-
ponowej (igta ze szlifem Tuohy =
Perican®, igta ze szlifem Crawford
= Epican®), wraz z mandrynem,
z dostepu $rodkowego lub bocz-
nego. Po przejéciu przez wiezadto
miedzykolcowe igfe nalezy wpro-
wadza¢ ostroznie, milimetr po
milimetrze, w kierunku wiezadet
20ftych.
5. Mandryn jest wyjmowany, a strzy-
kawka z materiatu o niskim wspot-
czynniku tarcia (strzykawka nisko-

oporowa (ang. loss of resistance,
LOR) jest podfgczana w celu iden-
tyfikacji przestrzeni pozaopono-
wej przy zastosowaniu ,techniki
niskooporowej (LOR)". Stosowane
s dwie rozne techniki niskoopo-
rowe: z wykorzystaniem powietrza
lub 0,9% roztworu soli fizjologicz-
nej.
6.Test aspiracji.
7.Dawka testowa: Po uzyskaniu
ujemnego wyniku testu aspiracji
zaleca sie podanie dawki testowej
miejscowego srodka znieczulaja-
cego.
8.Czas oczekiwania: Jesli po uptywie
5-10 minut nie wystapi efekt znie-
czulajacy, wstrzykuje sie gtowna
dawke miejscowego srodka znie-
czulajgcego, jak opisano w in-
strukeji wydanej przez producenta
(technika single shot) lub wpro-
wadza sie cewnik do przestrze-
ni zewnatrzoponowej (technika
z uzyciem cewnika). W przypadku
zastosowania techniki ciggtego
znieczulenia zewnatrzoponowe-
g0 z uzyciem cewnika nalezy zapo-
znac sig z odpowiednig instrukeja
uzytkowania (Perifix® NRFit®).

9.Po zakonczeniu iniekcji leku usu-
nac igte i ostoni¢ miejsce wkiucia
jatowym opatrunkiem (technika
single shot). W przypadku stoso-
wania techniki z uzyciem cewnika
nalezy stosowac si¢ do odpowied-
niej instrukeji uzytkowania wyrobu
Perifix® NRFit® dostarczonej z cew-
nikiem.

10. Poziom znieczulenia miejscowe-
go nalezy cisle monitorowac, np.
przy pomocy zimnych produk-
tow. Po uzyskaniu catkowitej

blokady nerwow ruchowych i/lub
czuciowych i/lub wspétczulnych
w zadanym dermatomie mozna
rozpocza¢ zabieg chirurgiczny.
Czas uzytkowania
lgty zewngtrzoponowe stosowane sg
przez kilka minut w celu naktucia lub
wstrzykniecia lekéw do przestrze-
ni zewnatrzoponowej lub do wpro-
wadzenia cewnika zewngtrzopo-
nowego.
lgty sa usuwane z ciata pacjenta na-
tychmiast po zakonczeniu procedury.
Utylizacja
Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokal-
nymi wytycznymi i protokotami kli-
nicznymi.
Warunki przechowywania
i obstugi
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Przechowywac w suchym miejscu

Korzysci i parametry kliniczne
Podsumowanie bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej moz-
na uzyska¢ z europejskiej ba-
zy danych wyrobéw medycznych
(EUDAMED), dostepnej pod adre-
sem ec.europa.eu/tools/eudamed,
wpisujac nastepujacy podstawowy
niepowtarzalny kod identyfikeyj-
ny wyrobu: 40392390000023912R
for Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M do
Epican® Paed NRFit®; mozna si¢ row-
niez zwrdci¢ w tym celu do wytworcy.
Uwaga dla uzytkownika
Wszystkie powazne incydenty zwig-
zane z tym produktem musza by¢
zgfaszane firmie B. Braun i wtasci-
wej instytucji w kraju, w ktorym jest
on uzywany.
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Jezeli wymagane sa dodatkowe
instrukcje uzytkowania, mozna je
zamowi¢ u wytworey lub pobra¢
ze strony internetowej B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany: 2024-09-13

Instrugdes

de utilizagdo

As agulhas epidurais Perican® e

Epican® (versdes NRFit®) podem ser

usadas com:

* Produtos com conectores NRFit®
(por exemplo, seringas)

* Cateteres de anestesia regional
e guia de ajuda com fios (valido
apenas para Perican®)

As agulhas epidurais podem ser usa-

das com dispositivos compativeis ou

em conformidade com conectores

NRFit® (p. ex., 1SO 80369-6).

Importante! Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® e Epican® Paed
NRFit® ndo sdo compativeis com
dispositivos Luer. Sdo compativeis
apenas com produtos com conector
NRFite!

Avaliago da compatibilidade
com ressonancia magnética (RM)
Agulhas epidurais Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed
NRFit®: O dispositivo néo foi avaliado
quanto a seguranga no ambiente de
RM, uma vez que ndo se espera que
entre no ambiente de RM em uma
aplicagdo tipica. Realizar um exame
de RM em uma pessoa que tenha es-
te dispositivo médico pode resultar
em lesdes ou mau funcionamento
do dispositivo.

0 dispositivo contém cobalto (Co)
como indicado na embalagem.

Com base na avaliagdo da seguranca
bioldgica e na analise do risco-be-
neficio, ndo se espera nenhum risco
para o paciente/usudrio e nao € ne-
cessaria nenhuma medida de pre-
caucao em relagdo a isso.

Esterilidade

Esterilizado com 6xido de etileno.
Nao utilizar se o pacote estiver da-
nificado.

Inspecione visualmente o sistema de
barreira estéril, examinando a integri-
dade e se ha violagao, antes do uso.
Finalidade prevista

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Agulha epidural para técnica de in-
jecdo Unica e insercdo de cateter
epidural

Epican® Paed NRFit®:

Agulha epidural para anestesia cau-
dal pediatrica (injecdo unica)
Indicagdes

Usada para anestesia peridural re-
alizada em adultos (lombar, toraci-
ca, cervical) e em criancas (caudal,
lombar, toracica) durante a cirurgia
e analgesia epidural para tratamen-
to regional da dor. Se necessario,
a anestesia pode ser prolongada
durante a cirurgia. A analgesia ¢
possivel a qualquer momento de-
pois da cirurgia (tratamento da dor).
Populagéo de pacientes

® Adultos

© Mulheres gravidas

 Pacientes pediatricos

Usuario pretendido

0Os produtos s6 devem ser usados por
trabalhadores da satide que tenham
sido adequadamente treinados nes-
sa téenica.

Contraindicages

Contraindicagoes absolutas incluem
recusa do paciente, hipovolemia gra-
ve ndo corrigida, aumento na pressao
intracraniana, infecgdo no local da
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injecao e hipersensibilidade a anes-
tésicos locais.

Contraindicacdes relativas incluem
problemas de coagulacéo, tratamen-
to com anticoagulantes, anomalias
anatomicas da coluna vertebral, dor
lombar crénica, doencas neuroldgi-
cas (por exemplo, lesdes nervosas,
polineuropatia, esclerose multipla),
doencas cardiovasculares (incapa-
cidade de aumento do débito car-
diaco) e sepse.

Contraindicacdes adicionais para a
anestesia epidural cervical sao blo-
queio simpatético em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva ou
estenose aortica ou mitral grave ou
doenca pulmonar congestiva.

Nao realize a anestesia epidural
cervical como anestesia pediatrica!
Consulte livros didaticos médicos
para ver as contraindicacdes pa-
drédo a realizagdo de procedimentos
de anestesia epidural.

Riscos residuais/efeitos colaterais
Os riscos conhecidos da técnica de
anestesia peridural incluem, em par-
ticular, hipotenséo, dispneia/apneia,
parada cardiaca, bradicardia, hipoter-
mia, retencdo urinaria, efeitos toxicos
do anestésico/adjuvante local (con-
sulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento), blogueio inadequado,
complicagdes neuroldgicas tempo-
rérias ou permanentes e infeccoes
locais ou sistémicas [dor de cabeca
pés-puncéo dural (PDPH), parestesia,
meningite/sindrome da cauda equi-
na, mielite transversa ou sindrome da
coluna anterior com paralisia perma-
nente, hematoma epidural/infeccio
do espaco epidural, abeesso, infecgdo

da pele e do tecido subcutaneo], pun-
¢ao acidental dos vasos sanguineos.
Riscos adicionais da anestesia caudal
(técnica de escolha para colocagéo do
cateter epidural em bebés e criangas)
sdo dor nas costas, injecdes intradsse-
as com dano pélvico posterior e em-
bolia venosa e, ainda, em casos muito
raros, o desenvolvimento de tumores
epidermoides.

Riscos adicionais para anestesia epi-
dural cervical incluem dano na colu-
na vertebral, simpatectomia T1-T4,
paresia ou paralisia do nervo frénico,
reducdo da frequéncia cardiaca pe-
lo bloqueio das inervagdes cardiacas
simpatéticas e modulagdo do nervo
vagal e reducdo do fluxo sanguineo
no sistema de artérias vertebrobasilar.
No caso de colocacao de cateter:
Ao aplicar a técnica de cateter,
consulte as instrucdes de uso cor-
respondentes do Perifix® fornecido
com o cateter

Precaugdes

® Deve haver uma equipe treinada
e equipamentos de emergéncia
suficientes na proximidade, es-
pecialmente ventilago artificial
e suporte hemodindmico.

 Durante e depois da anestesia epi-
dural cervical, o monitoramento
cardiovascular e respiratorio €
importante para excluir a insufi-
ciéncia cardiopulmonar.

® Ao aplicar a técnica de cateter,
consulte as instrucdes de uso do
conjunto Perifix® fornecido com
o cateter.

© Use unicamente técnicas assép-
ticas.

* Nao utilizar se o pacote estiver
danificado.

* Néo use se o produto estiver in-
completo ou danificado.

® Inspecione visualmente o sistema
de barreira estéril, examinando a
integridade e se ha violacdo, an-
tes do uso.

Aviso

© Os produtos com conector NRFit®
néo sao compativeis com disposi-
tivos Luer. Sdo compativeis ape-
nas com produtos com conector
NRFit®!

© Apenas para um Unico uso. Nao
reutilizar. Nao reesterilize.

* Areutilizagdo de dispositivos de uso
Unico cria um possivel risco para o
paciente ou o usuario. Pode levar a
contaminagdo efou deterioragio da
capacidade funcional. A contami-
nagao efou funcionalidade limitada
do dispositivo pode levar a lesdes,
doenca ou morte do paciente.

 Se for usado com um cateter epi-
dural (técnica de cateter), nunca
puxe o cateter de volta por meio
daagulha, pois ele pode estilhagar!

* A ponta da agulha se torna rom-
ba ou pode, até mesmo, se divi-
dir depois do contato com o 0sso.
A agulha pode se curvar e, even-
tualmente, se quebrar ao aplicar
muita forga durante o avango.
Agulhas com a ponta danificada
aumentam o risco de colocacao
intratecal e intravascular.

 Se houver resisténcia durante o
avanco da agulha epidural, corri-
ja, com cuidado, a orientacdo da
agulha, mas nunca aplique muita
forca para superar os obstaculos.
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* Para atingir uma conexao ideal en-
tre o cateter e a agulha epidural,
garantindo assim a seguranga do
paciente, use produtos B.Braun
apenas com outros produtos
B.Braun. A B. Braun Melsungen AG
ndo assume nenhuma responsabi-
lidade quando seus produtos forem
combinados com equipamentos de
outros fabricantes.

Instrugdes de operacdo

Instrugdes para uso de agulhas epi-

durais Perican® NRFit®/Perican®

Paed NRFit®/Epican® Paed NRFit®

1.Informacées detalhadas do am-
biente sao obrigatorias. Posicio-
namento ideal do paciente durante
a puncdo e a injecdo. A anestesia
epidural lombar pode ser realizada
com o paciente em decubito late-
ral (preferido) ou sentado. Para as
duas posicdes, ¢ importante mi-
nimizar a lordose lombar e iden-
tificar a linha do meio. Verifique
os equipamentos de emergéncia
(kit de incubacdo, medicamentos)
e certifique-se de haver monitora-
mento continuo do paciente.

2.ldentificacao das referéncias e da
area de abordagem.

3.Desinfecgdo da pele, anestesia lo-
cal do canal de injecao.

4.Introducdo da agulha epidural
(agulha Tuohy = Perican®, da agu-
Iha Crawford = Epican®), incluindo
o estilete, por abordagem "media-
na" ou “lateral”. Depois de passar o
ligamento interespinhal, a agulha
devera ser avancada com cuidado,
milimetro por milimetro, na dire-
¢éo do ligamento amarelo.

5. 0 estilete € removido e uma serin-
ga de baixo atrito (perda de resis-
téncia; seringa LOR) é conectada
para a identificacdo do espago
epidural com a "técnica de perda
de resisténcia” (LOR). Sdo usadas
duas técnicas LOR diferentes, com
ar ou com solucao salina de sodio
a 0,9%.

6.Teste de aspiracéo.

7.Dose de teste: Depois do teste de
aspiracdo negativa, uma dose de
teste do medicamento anestésico
local é recomendada.

8.Periodo de espera: Se ndo houver
efeito anestésico depois de 5a 10
minutos, a dose principal do anes-
tésico local ¢ injetada conforme
descrito nas instrugdes do fabri-
cante (técnica de injecdo unica)
ou o cateter é inserido no espago
epidural (técnica de cateter). Para
ver a técnica do cateter continuo,
consulte as instrugdes de uso cor-
respondentes (Perifix® NRFit®).

9.Depois de concluir a injecao do me-
dicamento, retire a agulha e cubra
o local da pungéo com emplastro
estéril (técnica de dose unica).
Ao aplicar a técnica de cateter,
consulte as instrugdes de uso cor-
respondentes do Perifix® NRFit®
fornecido com o cateter.

10.0 nivel de anestesia local deve
ser cuidadosamente monitora-
do por, por exemplo, dispositivos
frios. Depois de atingir o bloqueio
completo dos nervos simpatéti-
cos motores efou sensoriais no
dermatoma desejado, a cirurgia
podera ser iniciada.

Duragéo do uso

As agulhas epidurais sdo usadas por
alguns minutos para pungdo ou para
ainjecdo de medicamentos no espa-
co epidural ou para posicionamento
do cateter epidural.

As agulhas sao retiradas do paciente
imediatamente depois da conclusao
do procedimento.

Descarte

Descarte de acordo com as diretrizes
e os protocolos clinicos locais.

Condigdes de armazenamento e
de manuseio

Manter protegido da luz do sol
Manter seco

Beneficios e desempenhos clinicos
0 resumo do desempenho clinico e
de seguranca do produto esta dis-
ponivel no banco de dados euro-
peu relativo a dispositivos médicos
(EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/
eudamed usando os sequintes UDI-
DI bésicos: 40392390000023912R
para Perican® NRFit®/Perican® Pa-
ed NRFit®, 40392390000027953M
para Epican® Paed NRFit® e pode ser
solicitado ao Fabricante.

Observagio para o usuario

Todos os incidentes graves relacio-
nados a este produto devem ser co-
municados a B. Braun e a autoridade
competente do pais onde o produto
esta sendo usado.

Se forem necessarias instrucdes de
uso adicionais, elas poderéo ser soli-
citadas ao fabricante ou poderao ser
obtidas no site da B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data da Ultima revisdo: 13/09/2024
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Instrucbes de uso

Agulhas epidurais Perican® e Epican®
(versdes NRFit®) podem ser usadas
com:

* Produtos com conectores NRFit®
(por exemplo, seringas)

e Cateteres de anestesia regional
e fio guia (apenas valido para
Perican®)

As agulhas epidurais podem ser
utilizadas com dispositivos com-
pativeis ou em conformidade com
os conectores NRFit® (p. ex., norma
1SO 80369-6).
Importante! Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® e Epican®
Paed NRFit® ndo sdo compativeis
com dispositivos Luer. Sdo apenas
adequados para os produtos com o
conector NRFit®!
Avaliagio da compatibilidade
com ressonancia magnética (RM)
Agulhas epidurais Perican® NRFit®/
ican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
: 0 dispositivo ndo foi avalia-
do quanto a seguranca no ambiente
de RM, uma vez que ndo se espera
que entre no ambiente de RM numa
aplicacdo tipica. A realizagdo de um
exame de RM numa pessoa que tenha
este dispositivo médico pode resultar
em lesdes ou avaria do dispositivo.

0 dispositivo contém cobalto (Co)

conforme indicado na embalagem.

Com base na avaliagdo da seguran-

ca bioldgica e na andlise risco-be-

neficio, ndo se espera nenhum risco
para o doente/utilizador e nio sio
necessarias medidas de precaugdo

a este respeito.

Esterilidade

Esterilizado por dxido de etileno.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Inspeccione visualmente a embala-
gem estéril quanto a danos e inte-
gridade antes da utilizacao.
Finalidade prevista

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Agulha epidural para Técnica de dose
Unica e Insercao de cateter epidural
Epican® Paed NRFit®:

Agulha epidural para anestesia cau-
dal pediétrica (injecgéo unica)

Indicagao

Usada para anestesia epidural rea-
lizada em adultos (lombar, torécica,
cervical) e peditrica (caudal, lom-
bar, toracica) durante a cirurgia e
analgesia epidural para tratamen-
to da dor regional. Se necessario,
aanestesia pode ser prolongada du-
rante a cirurgia. E possivel utilizar
analgesia em qualquer momento
ap6s a cirurgia (tratamento da dor).
Populagdo de pacientes
 Adultos

* Gravidas

® Doentes pediatricos
Utilizadores previstos

0Os produtos deverdo ser apenas usa-
dos por profissionais de satde que
tiveram formacéo adequada sobre
esta técnica.

Contraindicages

As contraindicages absolutas in-
cluem recusa do doente, hipovole-
mia ndo corrigida grave, aumento
da pressao intracraniana no local da

injeccdo e hipersensibilidade conhe-
cida a anestesia local.

As contraindicagdes relativas in-
cluem os disturbios de coagulagéo,
a terapia anticoagulante, as anoma-
lias anatémicas da coluna vertebral,
a lombalgia crénica, as doencas
neurolégicas (p. ex., lesdes nervo-
sas, polineuropatia, esclerose mul-
tipla), as doencas cardiovasculares
(incapacidade de aumentar o débito
cardiaco) e a septicemia.

As contraindicagdes adicionais para
anestesia epidural cervical sdo blo-
queio simpatético em doentes com
insuficiéncia cardiaca congestiva ou
estenose aortica ou mitral severa ou
doenca pulmonar congestiva.

Nao realizar a anestesia epidural
cervical para anestesia pediatrica!

Consulte a literatura médica para
descobrir as contraindicagdes se
realizar procedimentos de aneste-
sia epidural.

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos conhecidos de técnicas de
anestesia epidural incluem, espe-
cificamente, hipotenséo, dispneia/
apneia, paragem cardiaca, bradicar-
dia, hipotermia, retengéo urinaria,
efeitos toxicos da anestesia local/
adjuvante (consulte o RCP do me-
dicamento), bloqueio inadequado,
complicagdes neuroldgicas tempo-
rérias ou permanentes e infeccoes
locais ou sistémicas [cefaleia pos-
-puncéo dural (PDPH), parestesia,
meningite/sindrome de cauda equi-
na, mielite transversal ou sindrome
de artéria espinhal anterior com pa-
ralise permanente, hematoma epi-
duralfinfecgdo do espaco epidural,
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abeesso, infecgdo do tecido cutédneo
e subcuténeo], puncéo inadvertida
dos vasos sanguineos.

Os riscos adicionais para a anestesia
caudal (técnica opcional para colo-
cacao do cateter epidural em bebés e
criangas) sao dor de costas, injecgdes
intradsseas com danos pélvicos sub-
sequentes e embolia aérea venosa e,
em casos muito raros, o desenvol-
vimento de tumores epidermoides.

Os riscos adicionais para anestesia
epidural cervical incluem danos da
medula espinal, simpatectomia da
T1-T4, paresia do nervo frénico ou
paralisia, diminuicao da frequéncia
cardiaca ao bloquear as enervacoes
cardiacas simpatéticas e modulagao
do nervo vagal e reducdo do fluxo
sanguineo no sistema de artéria ver-
tebrobasilar.

Em caso de colocacdo do cateter:
Quando aplicar a técnica de cateter,
consulte as instrucdes de utilizagao
correspondentes para utilizacao de
Perifix fornecida com o cateter

Precaugdes

® Deve estar nas imediacoes uma
equipa formada e equipamento
de emergéncia suficiente, espe-
cificamente ventilacao artificial e
apoio hemodinamico.

© Durante e apos a anestesia epidu-
ral cervical, a monitorizacdo car-
diovascular e respiratoria € impor-
tante para excluir a insuficiéncia
cardiopulmonar.

© Quando aplicar a técnica de ca-
teter, consulte as Instrucdes de
utilizagdo do conjunto de Perifix®
fornecido com o cateter.

© Use apenas técnicas assépticas.

* N3o utilizar se a embalagem esti-
ver danificada.

® Ndo use se o produto estiver in-
completo ou danificado.

® |nspeccione visualmente a em-
balagem estéril quanto a danos
e integridade antes da utilizacao.

Aviso
© Os produtos com o conector NRFit®
néo sdo compativeis com os dispo-
sitivos Luer. Sao apenas adequados
para os produtos com o conector
NRFit®!
e Utilizacdo unica. Nao reutilizar.
Néo volte a esterilizar.
* A reutilizacao dos dispositivos de
utilizagdo Unica cria um risco po-
tencial para o doente ou para o
utilizador. Podera levar a contami-
nacao e/ou insuficiéncia da capa-
cidade funcional. A contaminagao
e/ou a limitagdo da funcionalidade
do dispositivo podera provocar le-
soes, doenca ou morte do doente.
Se utilizada com um cateter epi-
dural (técnica de cateter), nunca
puxe o cateter através da agulha
porque pode quebrar-se!
A ponta da agulha torna-se romba
ou pode mesmo quebrar-se apds
o0 contacto 6sseo. A agulha pode
dobrar e eventualmente quebrar
quando aplicar demasiada forga
durante a introducdo. As agulhas
com a ponta danificada aumentam
o risco de colocagdo intratecal e
intravascular.
Se for sentida alguma resisténcia
durante o avanco da agulha epi-
dural, corrija cuidadosamente a
orientacdo da agulha, mas nunca
aplique muita forga para superar
0s obstaculos.

 Para conseguir uma ligacdo op-
tima entre o cateter e a agulha
epidural, garantindo assim a se-
guranca do doente, utilize apenas
produtos da B.Braun com outros
produtos da B.Braun. A B.Braun
Melsungen AG nao assume qual-
quer responsabilidade quando os
produtos que manufactura forem
utilizados com equipamento de
outros fabricantes.

Instrugdes de operaco

Indicagdes para utilizagdo das agu-

lhas epidurais Perican® NRFit®/

Perican® Paed NRFit®/ Epican®

Paed NRFit®

1.As informacdes detalhadas sobre o
paciente sdo obrigatérias. Posicio-
namento ideal do doente durante
a puncdo e injeccdo. A anestesia
epidural lombar pode ser realizada
com o doente em posicdo de decl-
bito lateral (preferida) ou sentado.
Em ambas as posigdes € importan-
te minimizar a lordose lombar e
identificar a linha média. Verifique
o equipamento de emergéncia (kit
de intubaco, firmacos) e assegure
o controlo continuo do doente.

2.ldentificacdo dos pontos de refe-
réncia e area de abordagem.

3.Desinfecgdo da pele, anestesia lo-
cal do canal de injeccao.

4.Introducdo da agulha epidural
(agulha Tuohy = Perican®, agulha
Crawford = Epican®), incluindo
o estilete, através da abordagem
"mediana" ou “lateral". Apds pas-
sar o ligamento inter-espinhoso,
aagulha deve ser avancada cuida-
dosamente, milimetro a milimetro,
na direccao do ligamentum flavum.
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5. 0 estilete é removido e € colocada
uma seringa de baixa friccéo (per-
da de resisténcia; seringa - LOR)
para a identificacdo do espaco
epidural com a "técnica de perda
de resisténcia” (LOR). Sdo utiliza-
das duas técnicas de LOR diferen-
tes, com ar ou com solucéo salina
de sodio a 0,9 %.

6.Teste de aspiracéo.

7.Dose de teste: Apos o teste de as-
piragdo negativa, recomenda-se
uma dose de teste do farmaco
anestésico local.

8.Periodo de espera: Caso ndo exista
qualquer efeito anestésico depois
de 5-10 minutos, a dose principal
do anestésico local é injectada
conforme descrito nas instrucdes
do fabricante (Técnica de injecgdo
Unica) ou o cateter é inserido no
espaco epidural (Técnica de cate-
ter). Para técnica de cateter con-
tinuada, consulte as instrucoes
de utilizacdo correspondentes
(Perifix® NRFit®).

9.Depois de concluir a injeccdo do
medicamento, retire a agulha e
cubra o local da puncdo com um
penso esterilizado (Técnica de
injecgdo Unica). Quando aplicar
a técnica de cateter, consulte as
Instrucdes de utilizacao correspon-
dentes de Perifix® NRFit® forneci-
das com o cateter.

10.0 nivel de anestesia local devera
ser cuidadosamente monitoriza-
do por, por exemplo, dispositivos
frios. Depois de atingir o bloqueio
completo dos nervos motores e/
ou sensoriais efou simpatéticos
no dermatoma pretendido, a ci-
rurgia podera ter inicio.

Duragéo da utilizacdo

As agulhas epidurais sdo utilizadas
durante alguns minutos para puncdo
ou injeccao de farmacos no espa-
co epidural ou colocacao do cate-
ter epidural.

As agulhas séo retiradas do doente
imediatamente apés a concluséo do
procedimento.

Eliminagdo

Eliminacdo de acordo com as orien-
tacoes locais e protocolos clinicos.

Condigdes de armazenamento e
manuseamento

Manter ao abrigo da luz solar
Manter em local seco

Beneficios clinicos e desempenho
0 resumo de desempenho de se-
guranca e clinico do produto esta
disponivel na base de dados eu-
ropeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/
eudamed com os UDI-DI basicos se-
guintes: 40392390000023912R pa-
ra Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M pa-
ra Epican® Paed NRFit® e pode ser
solicitado ao Fabricante.

Nota para utilizador

Todos os incidentes graves relacio-
nados com este produto devem ser
comunicados a B.Braun e a auto-
ridade competente do pais onde o
produto esta a ser utilizado.

Se forem necessarias mais instrugdes
de utilizacdo, estas poderao ser soli-
citadas ao fabricante ou obtidas na
pagina inicial da B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data da Gltima revisao: 2024-09-13

I Instructiuni de utilizare

Acele epidurale Perican® si Epican®
(versiunile NRFit®) pot fi utilizate
mpreuna cu:
® Produse cu conectori NRFit® (de
ex. seringi)
 Catetere pentru anestezie regiona-
13 si ghidaj de introducere asistata
(valabil numai pentru Perican®)
Acele epidurale pot fi utilizate im-
preund cu dispozitive compatibile cu
conectori NRFit® sau care se adap-
teaza acestor conectori (de ex. ISO
80369-6).

Important! Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® si Epican®
Paed NRFit® nu sunt compatibile
cu dispozitive Luer. Sunt adecvate
numai pentru produse cu conector
NRFit®!

Evaluarea compatibilitatii

cu procedurile de rezonanta
magneticd (RM)

Ace epidurale Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed
NRFit®: Dispozitivul nu a fost eva-
luat pentru siguranta in mediul RM,
deoarece nu se preconizeaza cd va
intra in mediul RM intr-o utilizare
tipica. Efectuarea unei scanari RM
la 0 persoana care are acest dispozi-
tiv medical poate duce la vatamare
sau la functionarea defectuoasd a
dispozitivului.

Dispozitivul contine cobalt (Co) con-
form indicatjilor de pe ambalaj.

Pe baza evaludrii sigurantei biologi-
ce si a analizei risc/beneficiu, nu se
anticipeaza riscuri pentru pacient/
utilizator si nu sunt necesare masuri
de precautie in acest sens.
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Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

Inspectati vizual sistemul cu bari-
era sterila inainte de utilizare din
punctul de vedere al defectiunilor
si integritatii.

Destinatia de utilizare

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Ac epidural pentru tehnica monodo-
za si pentru introducerea cateterului
epidural

Epican® Paed NRFit®:

Ac epidural pentru anestezie caudala
pediatrica (monodoza)

Indicatie

Se utilizeaza pentru efectuarea anes-
teziei epidurale la adulti (lombar, to-
racic, cervical) si copii si adolescenti
(caudal, lombar, toracic) in timpul
interventiei chirurgicale si pentru
analgezie epidurala pentru trata-
mentul durerii regionale. Daca este
necesar, anestezia poate fi prelungi-
ta in timpul interventiei chirurgicale.
Analgezia este posibila in orice mo-
ment dupa interventia chirurgicala
(tratamentul durerii).

Categoria de pacienti

© Adulti

© Femei gravide

 Copii si adolescenti

Utilizatorul vizat

Produsele trebuie utilizate numai de
catre cadre medicale care au bene-
ficiat de instruire adecvatd in aceas-
ta tehnica.

Contraindicatii

Contraindicatiile absolute includ re-
fuzul pacientului, hipovolemie severa

necorectata, presiune intracraniana
crescuta, infectie la locul de admi-
nistrare a injectiei si hipersensibili-
tate cunoscuta la anestezicele locale.
Contraindicatiile relative includ
tulburdrile de coagulare a sange-
lui, tratamentul cu anticoagulante,
anomaliile anatomice ale coloanei
vertebrale, dorsalgia lombara croni-
¢4, bolile neurologice (de ex. leziuni
nervoase, polineuropatie, scleroza
multipla), bolile cardiovasculare (in-
capacitatea de crestere a debitului
cardiac) si septicemia.

Contraindicatiile suplimentare ale
anesteziei epidurale cervicale sunt
blocada simpaticd la pacientii cu
insuficienta cardiaca congestiva,
stenoza aorticd sau mitrald severd
sau boald pulmonara congestiva.

Nu efectuati anestezie epidurala
cervicala la copii si adolescenti!

Consultati manualele medicale pen-
tru contraindicatiile standard ale
efectudrii procedurilor de anestezie
epidurala.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de
anestezie epidurald includ in mod
particular hipotensiune arteriala,
dispnee/apnee, stop cardiac, bradi-
cardie, hipotermie, retentie urinara,
efecte toxice ale anestezicului local/
adjuvantului (consultati RCP aferent
medicamentului), blocadd inadecva-
td, complicatii neurologice tempora-
re sau permanente si infectii locale
sau sistemice [cefalee post-punctie
durald (PDPH), parestezie, meningita/
sindrom cauda equina, mielita trans-
versa sau sindrom de artera spinala
anterioard cu paralizie permanenta,

hematom epidural/infectie la nive-
lul spatiului epidural, abces, infectie
la nivelul pielii si tesutului subcuta-
nat], perforare accidentald a vaselor
de sdnge.

Riscurile suplimentare ale aneste-
ziei caudale (tehnica aleasd pentru
amplasarea cateterului epidural la
bebelusi si copii) sunt: dorsalgie,
injectii intraosoase cu lezare pelvia-
na ulterioara si embolie gazoasa ve-
noasasi, in cazuri foarte rare, aparitia
de tumori epidermoide.

Riscurile suplimentare ale anestezi-
ei epidurale cervicale includ: lezare
a maduvei spindrii, simpatectomie
T1-T4, pareza sau paralizie a nervu-
lui frenic, scddere a frecventei cardi-
ace prin blocarea inervatiei cardiace
simpatice si stimulare vagala si redu-
cerea debitului sanguin in sistemul
arterial vertebro-bazilar.

In caz de amplasare a cateterului:
Daca se aplica tehnica cateterului,
consultati instructiunile de utiliza-
re corespunzatoare ale dispozitivu-
lui Perifix® furnizate impreuna cu
cateterul

Precautii

* Trebuie sa existe in apropiere per-
sonal instruit si echipament de
urgentd suficient, in special pen-
tru ventilatie artificiald si sustinere
hemodinamica.

® Este importanta monitorizarea
cardiovasculara si respiratorie in
timpul si dupa anestezia epidu-
rala cervicala, pentru a exclude
insuficienta cardiorespiratorie.

® Daca se aplica tehnica cateterului,
consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare ale setului Perifix®
furnizat impreuna cu cateterul.
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 Ase utiliza doar tehnici aseptice.
® Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.
® A nu se utiliza dacd produsul este
incomplet sau deteriorat.
® |nspectati vizual sistemul cu bari-
era sterild inainte de utilizare din
punctul de vedere al defectiunilor
si integritatii.
Avertisment
® Produsele cu conector NRFit® nu
sunt compatibile cu dispozitive
Luer. Sunt adecvate numai pentru
produse cu conector NRFit®!
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 duce la contamina-
re sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozi-
tivului pot duce la vatamarea, im-
bolndvirea sau decesul pacientului.
Daci se utilizeaza un cateter epidu-
ral (tehnica cateterului), nu trageti
niciodata cateterul fnapoi prin ac,
deoarece se poate desprinde!
Varful acului se poate toci sau
chiar rupe dupa contactul cu osul.
Acul se poate indoi si in cele din
urma rupe dacd, in timpul depla-
sarii acestuia, se utilizeaza o fortd
excesiva. Acele cu varful deteriorat
cresc riscul de amplasare intrate-
cald si intravasculara.
Daca in timpul deplasarii acului
epidural intampinati orice fel de
rezistentd, corectati cu grija ori-
entarea acului, dar nu aplicati ni-
ciodata o fortd prea mare pentru a
depdsi obstacolele.

 Pentru a obtine o conexiune opti-
ma intre cateter si acul epidural,
asigurand astfel siguranta paci-
entului, utilizati produse B.Braun
numai fmpreund cu alte produse
B.Braun. B. Braun Melsungen AG
nu fsi asuma nicio raspundere
pentru situatiile in care produse-
le sale sunt utilizate impreuna cu
echipamente provenite de la alti
fabricanti.

Instructiuni de operare

Recomandari de utilizare ace epi-
durale Perican® NRFit®/Perican®
Paed NRFit®/Epican® Paed NRFit®

1.Este obligatorie informarea detalia-
td a pacientului. Pozitionarea opti-
ma a pacientului in timpul punctiei
si administrdrii injectiei. Anestezia
epidurala lombara poate fi efectu-
atd cu pacientul in decubit lateral
(pozitie preferata) sau in pozitie
asezat. Pentru ambele pozitii este
importanta reducerea la minim a
lordozei lombare si identificarea
liniei mediane. Verificati echipa-
mentul de urgenta (set de intuba-
re, medicamente) si asigurati mo-
nitorizarea continud a pacientului.

2.|dentificarea reperelor si a zonei de
acces

3.Dezinfectarea pielii, anestezie lo-
cald a canalului de injectare.

4.Introducerea acului epidural (ac
Tuohy = Perican®, ac Crawford =
Epican®), inclusiv a trocarului, prin
acces ,median” sau ,lateral". Dupa
depasirea ligamentului interspinal,
acul trebuie deplasat cu atentie,
milimetru cu milimetru, in directia
ligamentului galben.

5.Se indeparteaza trocarul si se
ataseaza o seringd cu frictiune

redusa (seringd cu pierdere a
rezistentei; LOR) pentru iden-
tificarea spatiului epidural prin
Ltehnica de pierdere a rezistentei”
(LOR). Se utilizeaza doua tehnici
LOR diferite, fie cu aer, fie cu
solutie de clorura de sodiu 0,9 %.
6.Test de aspiratie.
7.Doza de test: Dupd un rezultat ne-
gativ la testul de aspiratie, se reco-
manda o doza de test de anestezic
local.
8.Perioada de asteptare: Daca nu
apare niciun efect anestezic dupd
5-10 minute, doza principald de an-
estezic local se injecteaza asa cum
se descrie in instructiunile fabrican-
tului (tehnica monodoz3) sau ca-
teterul se introduce in spatiul epi-
dural (tehnica cateterului). Pentru
tehnica continud a cateterului,
consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare (Perifix® NRFit®).
9.Dupa injectarea completd a me-
dicamentului, retrageti acul si
acoperiti locul punctiei cu un
plasture steril (tehnica monodo-
23). Daca se aplicé tehnica cate-
terului, consultati instructiunile de
utilizare corespunzatoare ale dis-
pozitivului Perifix® NRFit® furnizat
impreund cu cateterul.
10.Nivelul anesteziei locale trebuie
monitorizat cu atentie, de exem-
plu prin dispozitive la rece. Du-
pa atingerea blocadei complete
a nervilor motori sifsau senzitivi
si/sau simpatici in dermatomul
vizat, interventia chirurgicala
poate incepe.
Durata de utilizare
Acele epidurale se utilizeaza timp de
cateva minute pentru punctie sau
pentru injectarea de medicamente
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in spatiul epidural ori pentru ampla-
sarea cateterului epidural.

Acele se retrag din corpul pacientului
imediat dupa finalizarea procedurii.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu no-
tele de orientare locale si protocoa-
lele clinice.

Conditii de depozitare si
manipulare

A se feri de lumina solard

A'se pastra uscat

Beneficii si performante clinice
Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta clinica ale
produsului este disponibil in baza
de date europeand privind dispo-
zitivele medicale (EUDAMED) la
adresa ec.europa.eu/tools/eudamed
utilizdnd urmatoarele UDI-DI de
baza: 40392390000023912R pen-
tru Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M
pentru Epican® Paed NRFit® si pot
fi solicitate fabricantului.

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate
cu acest produs trebuie aduse la
cunostinta B. Braun si a autoritatii
competente din tara in care este uti-
lizat produsul.

Daca sunt necesare instructiuni de
utilizare suplimentare, acestea pot
fi solicitate fabricantului sau pot fi
obtinute de pe pagina principald a
B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri: 13-09-2024

I VHcTpykuus no
npuMeHeHuio

dnupypanbHble urnbl Perican® u

Epican® (Bepcun NRFit®) MoxHo unc-

nonb30BaTh C:

® U3[eNNAMN C HaKOHeYHMKamu
NRFit® (Hanpumep, wnpuupl);

© KaTeTepam /iNA peruoHapHol aHe-
CTe31M 1 HanpaBUTENAMMN (TONbKO
Ana Perican®).

SnuzypanbHble UMbl MOXHO NCMONb-

30BaTb C U3/|€IMAMM, COBMECTUMbIMM

¢ koHHekTopamu NRFit® (Hanpumep,

OTBEYaKLMI TPeGOBAHNAM CTaH-

napra IS0 80369-6).

BaxHo! Perican® NRFit®, Perican® Paed
NRFit® u Epican® Paed NRFit® He coBme-
CTUMbI € coepuHeHAMN Jlyepa. OHu
COBMECTUMbI TONbKO C U3eNnAMM,
OCHaLLeHHbIMU coenHeHnem NRFit®!

OueHKa COBMeCTUMOCTH C
MarHUTHO-pe30HaHCHOIA cpefoit
JnuaypanbHble urnblepukan®
NRFit®/Mepuka® M3a NRFit® / nukan®
M3z NRFit®: bezonacHocTb U3fenua B
MarHUTHO-Pe30HaHCHOI Cpefie He W3-
yyanach, Tak Kak He npepnonaraetcs,
4TO NPV 0GbIYHOM 1CTIONB30BAHIM OHO
nonager B Takylo cpesly. lpoeseHme
MPT-nccnefoBaHNA y naLveHTa ¢ AaH-
HbIM MEVILIMHCKUM 13ieninem MoXeT
NpUBECTY K TPaBMe WA HeBEPHOMY
GYHKLIMOHPOBAHMIO U3AenuA.

Kak yka3aHo Ha ynakoBke, usgenve
copepxut kobansT (Co).

Ha ocHoBaHuM oLeHKn Gronoruye-
cKoii 6e30MacHOCTM 1 aHanu3a co-
OTHOLEHNA BPe/a 1 NOMb3bl MOXHO
NPEANONOXITb, YTO PUCK ANA NALIMEH-
Ta/nonb30BaTens OTCyTCTBYeT, U Mepbl

NpeaoCTOPOXHOCTA B 3TOM OTHOLLE-
HUW HE HYXHbl.

CTepunbHOCTL

CTepunn30BaHo STUNEHOKCUAOM.

He ucnonb3yiite npu nospexaernn
YNaKoBKY.

I'Iepen ucnonb3oBaHnem cnegyet
NpOBECTU BU3YanbHbIl KOHTPONb
CTepubHOi 6apbepHOit cUcTeMbl Ha
npeameT NoBPeXAeHW 1 LenocT-
HOCTW.

HasHauenue
Iepukan®NRFit®/ lTepukan® 130 NRFit®
nuaypanbHaa urna Ana nyHKLAM
1 NOCTAHOBKW 3NNAYpPanbHOro Ka-
TeTepa

3nukak® 130 NRFit®

JnupypanbHaa urna Ana nposefe-
HnAa Kaynaanoﬁ aHecTesumy AETEVI
(MeToAO0M NyHKLMN)

MokasaHua

Wcnionb3yetcs ans npoBeseHns snu-
AypanbHOW aHecTe3nn y B3POCIIbIX
(NoACHWYHaA, rpyAHan, WeiHas) u
NaLMeHToB AeTcKoro Bo3pacta (ka-
[yanbHas, NOACHUYHas, rPyAHan) BO
BpemA onepavLm, a Takxe Ans npo-
BE/IEHNS SMUAYPANIbHOM aHarnbresum
NSl peroHapHoro 06e36onneaxms.
Mpu HEO6X0ANMOCTU BO3MOXKHO
npoasneHne aHecTesnn Bo BpemaA
onepauyu. Mocne onepauui B fio-
60e BpemA BO3MOXHO BbINONHEHNE
aHanbresuu (obesbonusaHus).

Llenesasn rpynna nauyuexTos

© B3pocnible

© BepeMeHHbIe KeHLUNHbI

° naLlVIeHTbI AETCKOro Bo3pacra
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Lleneas rpynna nonb3oBateneit
[laHHOe u3aenve AOMKHBI NpuMe-
HATb TONbKO CMeLManucTbl 3paBo-
OXpaHeHs, UMeloLL1e COOTBETCTBY-
10LLyt0 NOATOTOBKY MO NPUMEHEHNI0
STON TEXHUKN.

MpoTuBonokasanua

Kabc npOTNBONC
OTHOCATCA OTKA3 NaLuenTa, TAxXenas
CTeneHb r1MoBONEMUY, NOBbILIEHHO®
BHYTPUYepenHoe JaBnieHne, MHOULW-
|OBaHMe KOXM B 06NMaCTIA MyHKLM 1
MOBbILEHHAA YYBCTBUTENbHOCTb K
MeCTHbIM aHeCTeTMKaM.

K oTHOCMTeNbHbIM NPOTHBOMOKa3a-
HUAM OTHOCATCA HapyLUeHWsA CBep-
TbIBaHUA KPOBY, aHTUKOAryNAHTHaA
Tepanua, HapyweHna aHaTomuye-
CKOTO CTPOEHWA MO3BOHOYHNKA, XPO-
HUYeckas 60/1b B MOACHNULIE, HEBPO-
nornyeckine 3abonesawna (Hanp.,
NOBPEX/eHNA HEPBOB, NONMHepOona-
TIA, PACcenHHbIl CKNEpO3), cepieuHo-
cocyaucTble 3a60neBaHmA (OTCyTCTBUE
BO3MOXHOCTY YBENINUUTb CePJEUHbIiA
BbI6POC) 1 cencuc.
[lonoNHUTENbHBIMI NPOTUBOMOKA-
3aHNAMM K WeiiHOW 3nnaypanbHo
aHeCTe31M ABNAIOTCA CAMNaTUYeCKan
610Kafja y NaLNeHToB C 3aCTONHOM
cepAeyHol HeloCTaTOUHOCTbIO MK
TAXENbIM a0PTaNbHbIM NN MUTPanb-
HbIM CTEHO30M U 3aCTOlHbIE ABNe-
HIA B NIETKNIX.

He nposogute weiinyo anupy-
PpanbHyio aHecTe31io y AieTeil 1 noa-
poctkos!

06paTnTeCh K CPaBOYHON MeANLIMH-
CKOW NuUTepaType 3a UHpopmaLimel o
CTaH/apPTHbIX NPOTUBOMOKa3aHNAX
K NPOBe/EHNIO NPOANIEHHON 3nNNaY-
PpanbHol aHecTesnn.

Puckn npumenenna/

Mo6ouHble peiicTens

M3BecTHble pUCKM Npy 3nuaypanb-
HOI1 @HECTE3M: TUNOTEH3WA, OfibILl-
Ka/OCTaHOBKa /ibiXaHWA, OCTaHOBKa
cepaua, bpaavkapaua, runotepmus,
3ajlepKa MouK, TOKCMYeckoe fieit-
CTBYE MECTHOI1 aHeCTe3N/abloBaH-
Ta (cm. UMM nekapcTeeHHoro npena-
parta), BpemeHHble UK NOCTOAHHbIe
HEBPONOrMYeCKNe OCNOXHEHNA,
MeCTHaA Unn cucTeMHaa uHdeKLma
(NOCTNYHKLMOHHaA ronoBHas 6onb,
napectesns, MeHWUHTUT/CUHAPOM
KOHCKOTO XBOCTa, ONePEYHblil Mite-
NUT UM CUHAPOM NepeaHelt CNHHO-
MO3rOBOIl apTePIy C NOCTOAHHbIM Na-
panuyom, anuaypanbHas rematoma/
VHOEKLA 3nnaYpanbHOro NpocTpaH-
CTBa, abcueccol, KoXHas nHdekuma
WU HPEKLNA NOAKOXHOI TKaHN),
HeyMblLNEHHAA NMYHKLNA KPOBEHOC-
HbIX COCY/10B.

K AononHuTenbHbIM puckam Kayaanb-
Holt aHecTe3un (TexHKv BbibGopa ans
NOCTaHOBKM 3NNAYPanbHOro Katete-
pay HOBOPOXAEHHbIX 11 ieTeit) OTHO-
CATCA: 60/b B CMNHE, BRYTPUKOCTHbIE
VHBEKLNM C NOCNeAYIoWMM NOBPeX-
JleHVeM Ta3a 1 BEHO3HO a3po3m60-
Nneid, a Takke o4YeHb peakue cyyan
Pa3BUTUA INNAEPMONIHON ONyXONu.
K nononxutenbHbIM puckam WweiHoi
3NUAYPaNbHOIN aHECTE3UN OTHOCATCA
NoBPEX/eHue CIMHHOTO MO3ra, CUM-
naTaKToMUA Ha yposHe T1-T4, nape3s
Vnu napanuy AuapparmanbHoOro He-
PBa, CHIXKEHMe YaCTOTbl CepAeUHbIX
COKpaLLeHuit BCneAcTBre 6nokazbl
CYMNAaTUYeCKOi UHHEPBaLMK cepy-
La 1 mMoaynaLmMn 6nyxnaaioulero He-
PBa, a TaKXe CHIXeHVe KPOBOTOKa B

6acceliHe 6a3unApHOI 1 NO3BOHOY-

HbIX apTepuii.

[pv nocTaHoBKe KaTeTepa

Mpu NpumeHeHN MeToAa KaTeTepu-

3aLm 0bpaTUTeCh K COOTBETCTBYHO-

wWeil MHCTPYKLWM MO NPUMEHeHNI0

u3penua Perifix®, npunaraemoit K

KateTepy.

Mpepynpexaexus

* Heobxogumo npucytcTane nobnu-
30CTV 06Y4EHHOTO NepCoHana 1 Ha-
Nnue 060py0BaHNA ANA OKa3aHNA
HEOTNOXHOW NOMOLLM, B YACTHOCTY
ANA NPOBEeHNA UCKYCCTBEHHOI
BEHTUNALWN NErKNX 1 rTeMoAHa-
MUYECKON NOAAEPKKU.

© Bo BpemA 1 nocne LWeiiHoil anuay-

PanbHoil aHeCTe3uN BaxHO KOHTPO-

NMpOBaTh GYHKLUM CepeUHO-COCY-

ANCTON 1 AbIXaTENbHOI cUCTeM Ana

VCKMIOYEHNA CepAeUHO-NIETOYHO

HeJJoCTaTOYHOCTH.

Mpy NpvMeHeHM MeToza KaTeTepu-

3aLM 06paTUTECD K UHCTPYKLIMK MO

npumeHeHuio Mepudukc®, npunara-
€eMoil K KaTeTepy.

 Crporo cobniofaiite npasuna acen-
KN,

© He ncnonb3yiite npu noBpexaeHnm
YNaKoBKM.

* He ncnonb3osatb, ecnm B usaenun
He JJ0CTaeT KOMMOHEHTOB, K e
OHO MOBPEX/EHO.

* Mepen ncnonb3oBaHueMm cneayet
NPOBECTY BU3yaNbHblil KOHTPONb
CTepunbHON 6apbepHoli cucTembl
Ha NpeaMeT MOBPEXAEHNIT 1 Lie-
NOCTHOCTH.

Mpepynpexpexuna

© V3penua c coeguHeHnem NRFit® He
COBMECTUMbI C CUCTEMaMK, OCHa-
LeHHbIMI coeAnHeHnAMM Jlyepa.
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OHM COBMECTVMbI TONBKO C 13fe-
JIMAMM, OCHALLEEHHBIMI COefINHE-
Huem NRFit®!

TonbKo AnA 0iHOPa30BOro UCrONb-
30BaHuA. He ncnonb3osatb noTop-
Ho. He cTepunu3oBatb NoBTopHO.
[oBTOPHOE UCMIONb30BAHME M3AeNHiA
0[IHOPa30BOro NPUMeHeHNA Co3Aa-
€T NoTeHLManbHbIi PUCK ANA nawy-
€HTa MK NoNb30BaTens. 310 MoXer
NPUBECTN K 3arpAsHeHnio u (nnn)
YXYAWeEHNI0 GYHKUMOHANbHBIX Xa-
PaKTepPUCTUK. 3arpa3HeHne u/unu
orpaHiyeHine GyHKLNOHaNbHOCTI
MOXeT NPUBECTI K TPaBMUPOBAHIIO,
CMepTy nay| X
Mpy ncnonb3oBaHun ¢ anuaypanb-
HbIM KaTeTepoM (MeToj KaTeTepu3a-
Lin) HUKOT/1A He BbITATBalTE KaTe-
Tep 13 UMbl 13-3a pUCKa Cpe3anna
Katetepa!

Mpu KOHTaKTe C KOCTbIO KOHUMK
VIFMbl MOXET NPUTYNUTBLCA U flaxe
nonyyuTb NoBpexaeHue. Ecnn npu
NPOABMXKEHNM UMbl NPUKNafbI-
BaTb Ype3mMepHoe ycunie, urna Mo-
KET U30THYTbCA 1 1aXe CTIOMATbCA.
Nrnbl ¢ NOBpeXAeHHbIM KOHYMKOM
YBENNUNBAIOT PUCK MHTPaTeKanb-

CTBEHHOCTN 33 NOCNIEACTBUA NPUMe-
HEHIA N3eninii B coueTaHnm C 060-
PYAOBaHIEM APYTVX NOCTaBILNKOB.

WHCTpyKUMM No NpuMeHeHmnio

YKasaHuA no NpUMEHEHMIo 3nu-

npypanbHbix urn Perican® NRFit®/

Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed

NRFit®

1.Heobxoanmo cobpatb NogpobHbie
cBe/ieHnA 0 nauvente. OnTuManb-
HOE NONOXeHNe NaLeHTa BO Bpema
NYHKUMM 1 MHbeKLUMN. Snuaypanb-
HaA aHeCTe3nA Ha MOACHNYHOM
YPOBHE MOXeT GbiTb BbINONHEHA B
TONOXEHU NaLVeHTa Nexa Ha Goky
(NPeANOYTUTENbHbI BapuaHT) unu B
nonoxeHun cua. B oboux nonoxe-
HUAX BaXKHO YMEHbILNTb NOACHIY-
Hblil TOPAO3 ¥ ONpeAenuTb CPeanH-
Hylo NHuI0. Y6eauTech B Hanuumm
06opynoBaHNA ANA peaHMaLm u
VIHTEHCUBHOW Tepanuy (Habopbl AnA
VHTY6aLWV, NeKapcTBEHHble npena-
paTbl) 1 obecneybTe HenpepbIBHbIil
MOHUTOPUHT NaLueHTa.

2.0npepeneHre aHaTOMINYECKMX OpU-
€HTUPOB 1 06nacTu JocTyna.

3.Jle3nHdeKumA Koxu, MecTHoe obe-

HOTO N MHTP oro
Mpw owywieHnn Maneiwero conpo-
TUBNEHNA OCTOPOXKHO KOPPEKTUPYit-
Te NoNOXeHIe SNUAYPanbHOM UMbl
HUKOr/ja He MpunaraiiTe ycunve Ana
NpeoioNeHNA NPeNATCTBIA.

[ina obecneyeHna onTMManbHOro
COeAIMHEHNA MeX [y KaTeTepoMm i
3NUAYpPanbHOi UOIA, OT KOTOPO-
ro 3aBUCUT 6e30nacHOCTb nauy-
€eHTa, UCNoNb3yiiTe B COYETaHNM C
uspenuamu b. bpayH Tonbko apy-
rve usgenna b. bpayH. b. bpayH
Menb3yHreH Al He HeceT oTBeT-

obnactv goctyna.

4.BBefeHvre anupypanbHON Urnbl
(urna Tyoxu — Perican®, urna Kpo-
ydopaa — Epican®), co ctunetomus
«CPe/VHHOTO UMK «N1aTePaNbHOTO»
noctyna. locne NpoxoxaeHna Me-
KOCTUCTOI CBA3KW NpopaBuraite
UrAly OCTOPOXHO, MUANMMETP 3a

TPOM, B Harp
XKenToli CBA3KN.

5. Ypanute CTUNeET U3 UMbl N NPUCO-
€[VIHNTE WNPUL| C MaNbiM TPEHNEM
(Wwnpuy AnA NoTepu conpoTuene-
Hus; LOR) Ana npeHTudmMKaLmm snu-

[NypanbHOro NpocTpaHCTBa o me-
Togy notepu conpotuenenua (LOR).
MoXHO 1cnonb3oBaTh /1B TeXHIKM
LOR: ¢ Bo3ayxom unw ¢ 0,9 %-HbiM
pacTBOPOM X/IOpUAa HaTpuA.

6. ACMPaLIMOHHbIN TeCT.

7.TpobHan A03a: e acnpaLyoH-
Hblif TECT OTpULATENbHbIA, peKo-
MeHfyeTca BBECTU NPOGHYI0 03y
MeCTHOTO aHecTeTiKa.

8.Mepvop 0XMAaHNA: NPY OTCYTCTBUN
apdpekTa 06e3bonmBaHuA yepes
5-10 M1HYT BBOAUTCA OCHOBHAA A0~
33 MeCTHOTO aHeCTeTiKa COrMacHo
VHCTPYKLUWUM npoussoauTens (me-
TOA NYHKUWK) 160 B dnupypanb-
HOe MPOCTPaHCTBO MPOBOAUTCA
3NnAYpanbHbIii Katetep (MeToA Ka-
Tetepusauum). VIHpopmaumio o Tex-
HUKe NPOANEHHOI KaTeTepu3aLum
CM. B COOTBETCTBYIOLL|EN UHCTPYKLUN
no npumeHenuio (Perifix® NRFit®).

9.Mocne BbINONHEHNA UHBEKLIN Ne-
KapcTBa yAanuTe Urny u Haknei-
Te Ha MecTo NyHKUUM CTepuib-
Hbli NNACTbIPb (MeToA MyHKLWK).
Mpu NpuMeHeHNN MeToAa KaTeTepu-
3auym o6paTuTeCh K COOTBETCTBYI0-
et MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO
u3genus Perifix® NRFit®, npunarae-
MOt K KaTeTepy.

10. BHMMaTeNnbHO cnepuTe 3a ypoBHeM
MeCTHOro 06e3601BaHusA, Hanp.
CTMOMOLLbIO XONI0/AHOTO NpeziMeTa.
[Mocne focTuxeHWs NOAHOI 6oKa-
bl ABUTATENbHbIX /UM YyBCTBU-
TeNbHBIX W/UNM CUMNATUYECKIX
HEpBOB B ICKOMOM [lepmaTome
MOXHO HaUnHaTb onepaLmio.

Mp TeNbHOCTb

3nuzypanbHbie UTbl NCMONb3YH0TCA B
TeyeHe HECKONbKUX MUHYT AIA MyHK-
VW ¥ BBEJIEHNA NeKapcTBa B SNNAY-
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panbHoe NPOCTPAHCTBO MAM NOCTa-
HOBKI 3MNAYPanbHOrO KateTepa.
Mocne BLINONHEHNA NPOLEAYpPbI Ur-
na [lonKHa 6bITb HeMeaneHHo u3-
BleyeHa.

YTunuzauus

lMoanexuT yTunusayum B cooTBeT-
CTBUI C MECTHBIMY NPaBUAaM 1 (M)
KNMHNYECKAMM NPOTOKONaMI.

YcnoBua xpaHeHUs 1 o6palyeHns
He ponyckaTb Bo3peiicTBIA CONHEY-
HOrO CBeTa

Bepeub ot Bnarn

KnuHnueckne npeumyiyecTsa n
XapaKkTepucTuku

0630p AaHHbIX Mo 6e30macHOCTN 1
KNVUHUYECKNX XapakTepuctuk Ao-
cTyneH B EBponeiickoii 6ase paH-
HbIX MO uU3gennam meanuUHCKOro
Ha3HayeHua (EUDAMED) no aapecy
ec.europa.eu/tools/eudamed ¢ nc-
nonb30BaHNeM CAIeAYIOLNX OCHOB-
Hbix UDI-DI: 40392390000023912R
AnaMepukan® NRFit® / Mepukan® Mg
NRFit®, 40392390000027953M ana
nukaH® Mag NRFit® u MmoxeT 6biTb
3anpoLLeH Y NPOM3BoAUTENA.

MpumeyaHue AnA nonb3oBarens
060 Bcex cepbesHbIX NHLMAEHTaX,
CBA3AHHbIX C JaHHbIM U3[iennem, cne-
[DyeT yBeAOMAATL KomMnaHuio b. bpayH
VI KOMMETEHTHI/ OpraH B CTpaHe, B KO-
TOPOVi OHO UCMIONb3YeTCA.
[lononHuTeNbHblE MHCTPYKLW MO Nput-
MeHEHII0 MOXHO NONYYTb NO 3anpo-
Cy y NpOM3BOAVTENA U Ha Be6-CaliTe
b.bpayH: https://eifu.bbraun.com/.

[lata nocnepHein pegakumm:
13.09.2024r.

Navod na pouzitie
Epiduralne ihly Perican® a Epican®
(verzie NRFit®) sa mdzu pouzivat s:
® Produktmi s konektormi typu
NRFit® (napr. striekacky)
® Katétrami na lokdlnu anestéziu
a pomdckou na zavadzanie (plati
len pre Perican®)
Epiduralne ihly sa mézu pouzivat
s pomdckami, ktoré su kompatibil-
né alebo v stlade s konektormi typu
NRFit® (napr. ISO 80369-6).
Délezité! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® a Epican® Paed NRFit®
nie st kompatibilné s pomdockami
s konektorom typu Luer. Sii vhodné
len pre produkty s konektorom
NRFite!
Postidenie kompatibility
s magnetickou rezonanciou (MR)
Epiduralne ihly Perican® NRFit®
Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed
NREFit®: Zdravotnicka pomdcka nebo-
la hodnotena z hladiska bezpecnosti
v prostredi MR, pretoze sa nepredpo-
klada, ze sa pri beznom pouziti do-
stane do prostredia MR. Vysetrenie
MR u osoby s touto zdravotnickou
pomadckou moze viest k poraneniu
alebo zlyhaniu pomacky.
Pomacka obsahuje kobalt (Co), ako
sa uvadza na baleni.
Na zaklade hodnotenia biologickej
bezpecnosti a analyzy rizik a pri-
nosov sa neotakava ziadne riziko
pre pacienta/pouzivatela a v tomto
ohlade nie sl potrebné Ziadne pre-
ventivne opatrenia.

Sterilita
Sterilizované pouZitim etylénoxidu.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Pred pouzitim vizualne skontroluj-
te systém sterilnej bariéry, ¢i nie je
poruseny.

Ucel poutzitia

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralna ihla na techniku jednej
injekcie a na zavedenie epiduralne-
ho katétra

Epican® Paed NRFit®:

Epiduralna ihla na pediatricki kau-
dalnu anestéziu (jedna injekcia)
Indikacia

Pouziva sa na epiduralnu anestéziu
u dospelych (lumbalna, torakalna,
cervikdlna) a pediatrickych pacien-
tov (kaudalna, lumbélna, torakélna)
pocas chirurgického zakroku a na
epidurdinu analgéziu pri lokalnej
liecbe bolesti. V pripade potreby
mozno anestéziu pocas chirurgic-
kého zakroku predIzit. Analgézia je
mozné kedykolvek po chirurgickom
zakroku (liecba bolesti).

Skupina pacientov

© Dospelé osoby

© Tehotné Zeny

® Pediatricki pacienti

Uréeny pouzivatel

Produkty smu pouzivat iba zdravot-
nicki pracovnici, ktori boli prislus-
ne vyskoleni na vykondvanie tejto
techniky.

Kontraindikacie

Absolutne kontraindikacie zahfia-
ju odmietnutie pacientom, zavaznu
nekorigovanu hypovolémiu, zvyseny
vnutrolebecny tlak, infekcie v mies-
te vpichu a znamu precitlivenost na
lokalnu anestéziu.
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Relativne kontraindikacie zahfiaju
poruchy zrazanlivosti, antikoagulac-
nu liecou, anatomické abnormality
chrbtice, chronicku bolest v dolnej
Casti chrbta, neurologické ochorenia
(napr. nervové Iézie, polyneuropatia,
sklerdza multiplex), kardiovaskulame
ochorenia (neschopnost zvysit srd-
covy vykon) a sepsu.

Medzi dalsie kontraindikacie epid-
uralnej anestézie v cervikalnej oblasti
patri blokada sympatického nervo-
vého systému u pacientov s konges-
tivnym zlyhanim srdca alebo zavaz-
na aortalna alebo mitralna stenéza
alebo kongestivna plicna choroba.
Pri anestézii u pediatrickych pacien-
tov nepodavajte epiduralnu anesté-
ziu v cervikalnej oblasti!

Precitajte si u¢ebnice urcené pre le-
karov ohladne Standardnych kontra-
indikacii na vykonavanie postupov
epidurdlnej anestézie.

Zvy3né rizika/vedlajie ucinky
Medzi zname rizika pri technikach
epidurdlnej anestézie patri najma
nizky krvny tlak, dyspnoe/apnoe,
zastava srdca, bradykardia, pod-
chladenie, zadrziavanie mocu, to-
xické uéinky lokalneho anestetika/
pomocnej latky (pozrite suhrn cha-
rakteristickych vlastnosti daného lie-
ku), neprimerany blok, do¢asné ale-
bo trvalé neurologické komplikacie
a lokalne alebo systémové infekcie
[postpunkéna bolest hlavy (PDPH),
parestézia, meningitida/syndrém
cauda equina, prie¢na myelitida
alebo syndrom prednej spinalnej
artérie s trvalym ochrnutim, epid-
uralny hematom/infekcie epidural-
neho priestoru, abscesy, infekcie

koze a subkutanneho tkaniva], ne-
Umyselné prepichnutie ciev.

Medzi dalSie rizika kaudalnej anesté-
zie (volitelna technika na zavedenie
katétra u novorodencov a deti) patria
bolesti chrbta, intraosealne vpichy
s naslednym poskodenim panvovej
kosti a vznikom vzduchovej embélie
v Zile a vo velmi zriedkavych pripa-
doch vyvoj epidermoidnych nadorov.
Dalsie rizika epiduralnej anestézie
v cervikalnej oblasti zahfhaju posko-
denie miechy, sympatektomiu T1 az
T4, parézu alebo paralyzu branico-
vého nervu, znizenie srdcovej frek-
vencie zablokovanim inervécii srdca
sympatickym nervovym systémom
a modulécie bludivého nervu a zni-
zenie krvného prietoku vo vertebro-
bazilarnom systéme ciev.

V pripade zavedenia katétra:

Pri pouziti techniky katétra si pre-

Citajte prislusny navod na pouzitie

pre Perifix® dodany spolu s katétrom.

Bezpecnostné opatrenia

 Na blizku musi byt vyskoleny per-
sonal a k dispozicii musi byt zaria-
denie postacujuce na poskytnutie
rychlej pomoci, najméd na ume-
1t ventilaciu a hemodynamicku
podporu.

 Pocas epiduralnej anestézie v cer-
vikalnej oblasti a po nej je dolezi-
té monitorovat kardiovaskularny
systém a dychanie, aby sa vylucila
kardiopulmonalna nedostato¢nost.

® Pri pouziti techniky katétra si pre-
Citajte prislusny navod na pouzitie
Perifix® dodany spolu s katétrom.

® Pouzivajte vyhradne aseptické
techniky.

* NepouZivat, ak je obal poskodeny.

© Nepouzivat, ak je vyrobok netiplny
alebo poskodeny.

* Pred pouzitim vizualne skontroluj-
te systém sterilnej bariéry, ¢i nie
je poruseny.

Vystraha

 Produkty s konektorom NRFit® nie
st kompatibilné s poméckami s ko-
nektorom typu Luer. St vhodné len
pre produkty s konektorom NRFit®!

 Len na jedno pouzitie. Nepouzi-
vajte opakovane. Nesterilizujte
opakovane.

® Opakovanym pouZivanim jedno-
razovych pomécok vznikd mozné
riziko pre pacienta alebo pouziva-
tela. Moze dojst ku kontaminacii
alalebo narudeniu funkénosti po-
mdcky. Kontaminacia afalebo ob-
medzena funkénost pomocky moze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

© Pri pouziti s epiduralnym katétrom
(technika katétra) nikdy nevyta-
hujte katéter cez ihlu, pretoZe by
sa mohol utrhnut!

 Pri kontakte s kostou sa hrot ihly sa
otupi alebo sa moze rozstiepit. Prilis
silnym tlacenim pocas zavadzania
sa ihla mdZe ohnut a nakoniec zlo-
mit. Ihly s poskodenym hrotom zvy-
Suju riziko intratekdlneho a intra-
vaskularneho umiestnenia.

® Ak ste pocas zavadzania epiduraine]
ihly pocitili odpor, opatrne zmente
orientdciu ihly, ale na prekonanie
prekazok nikdy silno netlacte.

© Na dosiahnutie optimalneho spoje-
nia medzi katétrom a epiduralnou
ihlou, a tym padom zaistenia bez-
pecnosti pacienta, pouzivajte vy-
robky B. Braun vyhradne s ostatny-
mi vyrobkami B. Braun. Spolo¢nost
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B.Braun Melsungen AG nenesie
Ziadnu zodpovednost v pripadoch,
ked'sa jej vyrobky kombinuju s vy-
robkami inych vyrobcov.

Navod na pouzitie

Pokyny na pouzivanie epiduralnych

ihiel Perican® NRFit®/ Perican®

Paed NRFit®/ Epican® Paed NRFit®

1.Znalost podrobnych informacii
0 pacientovi je povinnd. Optimalna
poloha pacienta pocas vpichova-
nia a injekcie. Lumbalna epiduralna
anestézia sa moze vykonavat u pa-
cientov leziacich na boku (prefero-
vana poloha) alebo v sede. Pri oboch
polohach je délezité minimalizo-
vat lumbalnu lordézu a identifi-
kovat stredovu Ciaru. Skontrolujte
vybavenie na poskytnutie rychlej
pomoci (intubacna stprava, lieky)
a zabezpecte nepretrzité monito-
rovanie pacienta.

2.Identifikacia orientacnych bodov
a oblasti pristupu.

3.Dezinfekcia koze, lokalna anestézia
v mieste zavedenia injekcie.

4.Zavedenie epiduralnej ihly (ihla
Tuohy = ihla Perican®, ihla Craw-
ford = Epican®), vratane mandré-
nu, ,stredovym" alebo ,bocnym"
pristupom. Po prechode medzitf-
novym vazivom sa ihla musi za-
vadzat opatrne, milimeter po mili-
metri, vsmere ligamentum flavum.

5.0dstrante mandrén a pripojte
striekacku s nizkym trenim (bez-
odporova striekacka, LOR z angl.
Loss of Resistance) na identifi-
kovanie epiduralneho priestoru
technikou straty odporu (LOR).
Mbzu sa pouZit dve odlisné tech-

niky LOR, bud'so vzduchom alebo
50,9 % fyziologickym roztokom.
6.Aspiracny test.
7.Testovacia davka: Po negativnom
aspiracnom teste sa odporica po-
dat testovaciu davku lokdlneho
anestetika.
8.Cakacia doba: Ak anesteticky
Ucinok nenastupi po 5 az 10 mi-
nutach, méze sa injekéne podat
hlavna davka lokalneho anesteti-
ka podla pokynov vyrobcu (tech-
nika jednej injekcie) alebo sa mo-
Ze zaviest katéter do epiduralneho
priestoru (technika katétra). Infor-
macie o kontinualnej technike ka-
tétra najdete v prislusnom navode
na pouzitie (Perifix® NRFit®).
9.Po ukonceni injekéného podavania
lieku vytiahnite ihlu a na miesto
vpichu prilozte sterilni ndplast.
(technika jednej ihly). Pri pouzi-
ti techniky katétra si precitajte
prislusny navod na pouzitie pre
Perifix® NRFit® dodany spolu s ka-
tétrom.
10.Dokladne monitorujte stav lokal-
nej anestézie, napriklad stude-
nymi podnetmi. Chirurgicky za-
krok sa moze zacat po dosiahnuti
UpIného blokovania motorickych,
senzorickych afalebo sympatic-
kych nervov v pozadovanom
dermatome.
Doba pouzitia
Epiduralne ihly sa pouzivaju po dobu
niekolkych minut na vpichnutie ale-
bo injekéné podanie liekov do epid-
uralneho priestoru alebo na zavede-
nie epiduralneho katétra.
Inly sa z pacienta musia vytiahnut
okamzite po ukonceni procedury.

Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi
predpismi afalebo Klinickymi pro-
tokolmi.

Podmienky skladovania a mani-
pulacie

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Klinické prinosy a vykon

Sahrn parametrov bezpecnosti a kli-
nického vykonu je dostupny v Eu-
ropskej databaze zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED) na stranke
ec.europa.eu/tools/eudamed s po-
uzitim zakladnych identifikatorov
UDI-DI: 40392390000023912R
pre Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M pre
Epican® Paed NRFit® a na vyZiadanie
od vyrobcu.

Poznamka pre pouzivatela

Vsetky zavazné incidenty, ktoré
vzniknd v savislosti s pouzivanim
tohto produktu, treba nahlasit spo-
lo¢nosti B. Braun a prisluSnému or-
ganu v krajine, v ktorej sa produkt
pouziva.

Ak potrebujete dalsi ndvod na pouzi-
tie, moZzete si ho vyZziadat od vyrobcu
alebo ziskat na domovskej stranke
spolocnosti B. Braun: https://eifu.
bbraun.com/.

Datum poslednej revizie: 13.9.2024
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Kl Navodila za uporabo
Epiduralne igle Perican® in Epican®
(izvedbe NRFit®) se lahko upora-
bljajo z:

 z izdelki s priklju¢ki NRFit® (npr.
brizgalke),

* s katetri za regionalno anestezijo
in pripomockom za vstavljanje (ve-
lja samo za igle Perican®).

Epiduralne igle se lahko upora-

bljajo s pripomocki, ki so zdruzljivi

s prikljucki NRFit® oziroma so z njimi

skladni (npr. 1SO 80369-6).

Pomembno! Igle Perican® NRFit®,

Perican® Paed NRFit® in Epican® Paed

NRFit® niso zdruzljivi s pripomocki

Luer. Primerni so samo za uporabo

zizdelki s prikljuckom NRFit®!

Ocena zdruzljivosti z magnetno

resonanco (MR)

Epiduralne igle Perican® NRFit®/

Perican® Paed NRFit®/Epican® Paed

NREFit®: Pripomocek ni bil ocenjen z

vidika varnosti v MR-okolju, saj se pri

obicajni uporabi ne pricakuje vstop

v MR-okolje. Izvajanje preiskave z

MR pri osebi s tem medicinskim pri-

pomockom lahko povzroci telesne

poskodbe ali nepravilno delovanje
pripomocka.

Pripomocek vsebuje kobalt (Co), kot

je navedeno na ovojnini.

Na podlagi ocene bioloske varnosti in

analize razmerja med tveganji in ko-

ristmi ni pricakovati tveganja za bol-
nika/uporabnika, zato previdnostni
ukrepi v zvezi s tem niso potrebni.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina
poskodovana.

Pred uporabo preglejte sistem steril-
ne pregrade in se prepricajte, da ni
preluknjan ali okrnjen.

Predvidena uporaba
Perican®/Perican® Paed:

Epiduralna igla za metodo z enk-
ratno injekcijo in vstavitev epidur-
alnega katetra

Epican® Paed NRFit®:

epiduralna igla za pediatricno
kavdalno anestezijo (enkratno in-
jiciranje)

Indikacija

Uporabljajo se za epiduralno aneste-
zijo pri odraslih (ledvena, prsna, vrat-
na) in pediatriénih bolnikih (kavdalna,
ledvena, prsna) med operacijo in epid-
uralno analgezijo za lajsanje lokalne
bolecine. Po potrebi je anestezijo pri
kirurskem posegu mogoce podaljsa-
ti. Analgezijo je mogoce dati kadar
koli po kirurskem posegu (lajsanje
bolecine).

Populacija bolnikov

¢ Odrasli

® Nosecnice

* Pediatri¢ni bolniki

Predvideni uporabnik

Izdelke lahko uporabljajo samo zdra-
vstveni delavci, ki so ustrezno uspo-
sobljeni za to tehniko.

Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije vkljucu-
jejo bolnikovo zavrnitey, hudo ne-
korigirano hipovolemijo, povec¢an
intrakranialni tlak, okuzbo na mes-
tu injiciranja in dokazano preobcut-
ljivost za lokalne anestetike.

Relativne kontraindikacije vkljucuje-
jo motnje koagulacije, antikoagulan-
tno zdravljenje, anatomske nepra-
vilnosti hrbtenice, kroni¢ne bolecine
v krizu, nevroloske bolezni (npr. le-
zije Ziveey, polinevropatija, multipla
skleroza), kardiovaskularne bolezni
(nezmoznost povetanja minutnega
volumna srca) in sepso.

Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalno epiduralno anestezijo so
blokade simpati¢nega Zivcevja pri
bolnikih s kongestivnim srénim po-
puscanjem ali hudo aortno oziroma
mitralno stenozo ali kongestivno
pljucno boleznijo.

Cervikalne epiduralne anestezije ne
izvajajte pri pediatricnih bolnikih!
Za obicajne kontraindikacije priizva-
Jjanju postopkov epiduralne anestezi-
Jje glejte medicinske ucbenike.

Preostala tveganja/neZeleni u€inki
Znana tveganja pri tehnikah epidu-
ralne anestezije vkljucujejo predvsem
hipotenzijo, dispnejo/apnejo, sréni
zastoj, bradikardijo, retencijo urina,
toksicne ucinke lokalnega anestetika/
pomozne sestavine (glejte povzetek
glavnih znagilnosti zdravila), nezado-
sten blok, zacasne ali trajne nevro-
loske zaplete in lokalne ali sistemske
okuzbe (glavobol po duralni punkiji
(PDPH), parestezija, meningitis/sin-
drom kavde ekvine, transverzni mi-
elitis ali sindrom sprednje spinalne
arterije s trajno paralizo, epiduralni
hematom/okuzba epiduralnega pros-
tora, absces, okuzba koze in podko-
Znega tkiva) in nenamerno punkcijo
krvnih Zil.

Druga tveganja pri kavdalni anesteziji
(najprimernejsa tehnika za namesti-

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 75

-75 -

25.10.2024 11:41



tev epiduralnega katetra pri dojenc-

kih in otrocih) so bole¢ine v hrbtu,

intraosalno injiciranje s posledi¢nimi

medeni¢nimi poskodbami in venozno

zraéno embolijo, v zelo redkih prime-

rih pa razvoj epidermoidnih tumorjev.

Druga tveganja pri cervikalni epidu-

ralni anesteziji vkljucujejo poskodbe

hrbtenjace, simpatektomijo na nivo-

jih T1-T4, parezo ali paralizo frenic-

nega Zzivea, znizanje sréne frekven-

ce z blokado simpati¢nega oZivéenja

srca in modulacijo vagusnega Zivca

ter zmanjsanje pretoka krvi v verteb-

robazilarnem arterijskem sistemu.

V primeru namestitve katetra:

Pri uporabi metode z vstavitvijo ka-

tetra upoStevajte ustrezna navodila

za uporabo pripomocka Perifix®, ki je

prilozen katetru.

Previdnosti ukrepi

 \/bliZini mora biti na voljo usposo-
bljeno osebje in ustrezna oprema
za urgentno zdravljenje, predvsem
naprave za umetno predihavanje in
hemodinamsko podporo.

© Med cervikalno epiduralno aneste-
Zijo in po njej je pomembno spre-
mljanje delovanja kardiova-
skularnega sistema in dihanja,
da izkljucite moznost kardiopul-
monalne insuficience.

 Pri uporabi metode z vstavitvijo
katetra upostevajte ustrezna na-
vodila za uporabo seta Perifix®,
ki je priloZen katetru.

® Uporabite izkljuéno asepti¢ne
tehnike.

® Prepovedana uporaba, ¢e je ovoj-
nina poskodovana.

* Izdelka ne uporabljajte, e je ne-
popoln ali poskodovan.

® Pred uporabo preglejte sistem
sterilne pregrade in se prepricaj-
te, da ni preluknjan ali okrnjen.

Opozorilo

® Izdelki s priklju¢kom NRFit® niso
zdruzljivi s pripomocki Luer. Pri-
merni so samo za uporabo z izdelki
s prikljuckom NRFit®!

© Samo za enkratno uporabo. Ponov-
na uporaba ni dovoljena. Ponovna
sterilizacija ni dovoljena.

® Ponovna uporaba medicinskih

pripomockov za enkratno upora-

bo pomeni tveganje za bolnika ali

uporabnika. Povzro¢i lahko kon-

taminacijo infali slab3e delovanje.

Kontaminacija in/ali omejeno de-

lovanje medicinskega pripomocka

pa lahko vodita do poskodb, bolez-

ni ali smrti bolnika.

Pri uporabi z epiduralnim katetrom

(metoda z vstavitvijo katetra) ne

smete katetra nikoli povle¢i nazaj

skozi iglo, saj se lahko v naspro-

tnem primeru odlomi!

 Pri stiku s kostjo se konica igle
zatopi oziroma ali se lahko celo
razcepi. Igla se lahko upogne in
prej ali slej zlomi, ¢e pri uvaja-
nju uporabite preveliko silo. Igle
s poskodovano konico povecujejo
tveganje intratekalne in intrava-
skularne vstavitve.

® Ce med uvajanjem epiduralne igle
zacutite kakrsen koli upor, previ-
dno popravite usmerjenost igle,
za premagovanje zatikanja pa
pod nobenim pogojem ne upora-
bite velike sile.

 Da bi bila povezava med katetrom
in epiduralno iglo optimalna,
in tako zagotovljena varnost bol-
nika, izdelke B.Braun uporabljaj-

te le v kombinaciji z drugimi iz-
delki B.Braun. Druzba B.Braun
Melsungen AG ne prevzema nobe-
ne odgovornosti za primere, ko se
njihovi izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

Navodila za uporabo

Navodila za uporabo epiduralnih

igel Perican® NRFit®/Perican® Paed

NRFit®/Epican® Paed NRFit®
1.0bvezno je treba pridobiti podrob-

ne informacije o bolniku. Namesti-
tev bolnika v optimalen polozaj pri
punkciji in injiciranju. Pri lumbal-
ni epiduralni anesteziji je bolnik
lahko v boéni legi (priporoceno) ali
v sedecem polozaju. Pri obeh polo-
zajih je pomembno, da je ledvena
lordoza ¢im manjsa in da dolocite
medialno linijo. Preverite, ali je na
voljo oprema za urgentno zdravlje-
nje (komplet za intubacijo, zdra-
vila), in zagotovite neprekinjeno
spremljanje bolnika.
2.ldentifikacija fizicnih znakov in
podrodja za pristop.
3.Dezinfekeija koze, lokalna aneste-
zija kanala za injiciranje.
4.Uvajanje epiduralne igle (Tuohyje-
va igla = Perican®, Crawfordova
igla = Epican®), skupaj z mandre-
nom, z medialnim ali lateralnim
pristopom. Ko prodrete mimo in-
terspinalnega ligamenta, morate
iglo potiskati previdno, milimeter

za milimetrom, proti rumenem li-
gamentu.

. Mandren odstranite in pritrdite
brizgo z majhnim trenjem (zmanj-
$an upor; brizga LOR) za dolo¢itev
epiduralnega prostora s »tehniko
zmanj$anega upora« (LOR). Upora-

o
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bljata se dve razli¢ni tehniki LOR,
in sicer z uporabo zraka ali 0,9-0d-
stotno natrijevo solno raztopino.
6.Aspiracijski test.
7.Testni odmerek: Po negativen re-
zultatu aspiracijskega testa pri-
porotamo vbrizganje testnega
odmerka anestetika.
8.Cas Cakanja: Ce anestetik ne zacne
delovati po 5-10 minutah, vbriz-
gajte glavni odmerek lokalnega
anestetika, kot je navedeno v na-
vodilih izdelovalca (metoda z en-
kratno injekcijo), ali pa v epidural-
ni prostor vstavite kateter (metoda
z vstavitvijo katetra). Za metodo
neprekinjene aplikacije s katetrom
preberite ustrezna navodila za
uporabo (Perifix® NRFit®).
9.Ko vbrizgate celotno koli¢ino zdra-
vila, izvlecite iglo, mesto punkei-
je pa pokrijte s sterilnim oblizem
(metoda z enkratno injekcijo).
Pri uporabi metode z vstavitvi-
jo katetra upostevajte ustrezna
navodila za uporabo pripomocka
Perifix® NRFit®, ki je prilozen ka-
tetru.
10.Stopnjo lokalne anestezije je
treba skrbno spremljati npr.
z mrzlimi pripomocki. Ko je do-
sezen popoln blok motori¢nih in/
ali senzoricnih in/ali simpati¢nih
Zivcev v zelenem dermatomu,
se lahko zacne kirurski poseg.
Trajanje uporabe
Epiduralne igre se uporabljajo ne-
kaj minut za punkcijo ali vbrizganje
ucinkovin v epiduralni prostor ali za
namestitev epiduralnega katetra.
Igle izvlecete jih takoj po konc¢anem
postopku pri bolniku.

Odstranjevanje

Odstranite v skladu z lokalnimi smer-
nicami in kliniénimi protokoli.
Pogoji shranjevanja in ravnanja
Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi
Hranite na suhem

Kliniéne koristi in ucinkovitost
Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti je na voljo v evrop-
ski zbirki podatkov o medicin-
skih pripomockih (EUDAMED) na
spletni strani ec.europa.eu/tools/
eudamed z uporabo naslednjih
osnovnih identifikatorjev UDI-DI:
40392390000023912R za Perican®
NRFit®/Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M za Epican®
Paed NRFit® in lahko zanje zaprosite
pri izdelovalcu.

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih
s tem izdelkom, je treba poroca-
ti podjetju B.Braun in pristojne-
mu organu v drzavi, kjer se izdelek
uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila za
uporabo, jih lahko zahtevate od izde-
lovalca ali jih dobite na domaci sple-
tni strani druzbe B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda:
13.9.2024

Uputstvo za upotrebu

Perican® i Epican® epiduralne igle

(NRFit® verzije) mogu da se koriste uz:

* proizvode sa NRFit® priklju¢cima
(npr. pricevima)

* katetere za regionalnu anesteziju
i pomocnu vodicu za navodenje
(vaZi samo za Perican®)

Epiduralne igle se mogu koristiti sa

sredstvima koja su kompatibilna ili

uskladena sa NRFit® priklju¢cima

(npr. 1SO 80369- 6).

Vazno! Proizvodi Perican® NRFit®,
Perican® Paed NRFit® i Epican®
Paed NRFit® nisu kompatibilni sa
Luer sredstvima. Pogodni su samo
za proizvode sa NRFit® prikljuckom!
Procena kompatibilnosti sa
magnetnom rezonancom (MR)
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/ Epican® Paed NRFit® epidu-
ralne igle: Bezbednost uredaja u MR
okruzenju nije procenjena, jer se ne
ocekuje da dospe u MR sredinu u
uobicajenoj primeni. Obavljanje MR
pregleda osobe koja ima ovaj medi-
cinski uredaj moze dovesti do povre-
de ili kvara uredaja.

Uredaj sadrzi kobalt (Co) kao 3to je
naznaceno na pakovanju.

Na osnovu procene bioloske sigurno-
stiianalize rizika i koristi, ne o¢eku-
je se rizik po pacijenta/korisnika i u
ovom pogledu nisu potrebne poseb-
ne mere predostroznosti.
Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom.
Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno.
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Pre koris¢enja pregledajte da li na
sistemu sterilne barijere ima proboja
i da i je celovit.

Namena

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralna igla za tehniku jednog
uboda i uvodenje epiduralnog ka-
tetera

Epican® Paed NRFit®:

Epiduralna igla za pedijatrijsku kau-
dalnu anesteziju (jedan ubod)
Indikacije

Koristi se za epiduralnu anesteziju
kod odraslih (lumbalnu, torakalnu
cervikalnu) i u pedijatriji (kaudalna,
lumbarna, torakalna) tokom opera-
cije i epiduralnu analgeziju za regio-
nalnu terapiju bola. Ako je potrebno,
anestezija moze da se produzi tokom
operacije. Analgezija je moguca u
bilo kom trenutku nakon operacije
(terapija bola).

Populacija pacijenata

¢ Odrasli

® Trudnice

® Pedijatrijski pacijenti

Predvideni korisnik

Proizvode bi trebalo da koriste samo
zdravstveni radnici koji su adekvatno
obuceni za ovu tehniku.

Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije ukljucu-
ju odbijanje pacijenta, ozbiljnu ne-
korigovanu hipovolemiju, povecani
intrakranijalni pritisak, infekciju na
mestu ubrizgavanja i poznatu preo-
setljivost na lokalni anestetik.
Relativne kontraindikacije ukljucuju
poremecaje koagulacije, antikoagu-
lantsku terapiju, anatomske abnor-
malnosti kitmenog stuba, hroni¢ni

bol u ledima, neuroloske bolesti
(npr. lezije nerava, polineuropatija,
multipla skleroza), kardiovaskular-
ne bolesti (nemogucnost povecanja
minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalnu epiduralnu anesteziju su
simpaticka blokada kod pacijenata
sa kongestivnom sréanom insufici-
jencijom ili teSkom aortnom ili mi-
tralnom stenozom ili kongestivnom
boles¢u pluca.

Nemojte obavljati cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju za pedijatrijsku
anesteziju!

Konsultujte medicinske udzbenike
za standardne kontraindikacije za
obavljanje procedura epiduralne
anestezije.

Rezidualni rizici/neZeljena dejstva
Poznati rizici tehnika epiduralne
anestezije obuhvataju (posebno)
hipertenziju, dispneju/apneju, sréa-
ni zastoj, bradikardiju, hipotermiju,
urinarnu retenciju, toksi¢ne efekte
lokalnog anestetika/adjuvanta (po-
gledajte sazetke karakteristika leka),
neadekvatnu blokadu, privremene
ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sistemske infekcije (gla-
vobolja nakon postduralne punkcije
(PDPH), parestezija, meningitis/sin-
drom kaude ekvine, transverzalni mi-
jelitis ili sindrom anteriorne spinalne
arterije sa trajnom paralizom, epidu-
ralni hematom/infekcije epiduralnog
prostora, apscesi, infekcije koZe i pot-
koznog tkiva) i sluajnu punkciju krv-
nih sudova.

Dodatni rizici za kaudalnu aneste-
ziju (tehnika po izboru za postavlja-
nje epiduralnog katetera kod beba

i dece) predstavljaju bol u ledima,
intrakostane injekcije sa naknadnim
ostec¢enjem Karlice i venska vazdusna
embolija, a u veoma retkim slucaje-
vima i razvoj epidermoidnih tumora.
Dodatni rizici za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju ukljucuju ostecenje
kicmene mozdine, T1-T4 simpatek-
tomiju, parezu ili paralizu freniénog
nerva, smanjenje srcane frekvenci-
je blokiranjem simpatickih sr¢anih
inervacija i modulaciju vagusnog
nerva, kao i smanjenje protoka krvi
u vertebro-bazilarni arterijski sistem.
U slucaju plasiranja katetera:

Kada primenjujete katetersku teh-
niku, pogledajte odgovarajuca uput-
stva za upotrebu proizvoda Perifix®
prilozenog uz kateter

Mere opreza

* U blizini mora da se nalazi obu-
¢eno osoblje i dovoljno opreme
za hitne slucajeve, narocito za
vestacku respiraciju i hemodina-
micku podrsku.

* U toku i nakon cervikalne epidu-
ralne anestezije, kardiovaskularno
irespiratorno pracenje je vazno za
iskljucivanje kardiopulmonalne in-
suficijencije.

® Kada primenjujete katetersku
tehniku, pogledajte odgovaraju-
¢a uputstva za upotrebu komple-
ta Perifix® prilozenog uz kateter.

 Koristite strogo asepticne tehnike.

* Nemojte koristiti ako je pakova-
nje osteceno.

* Nemojte koristiti ako je proizvod
nekompletan ili ostecen.

® Pre koriS¢enja pregledajte da li na
sistemu sterilne barijere ima pro-
boja i da Ii je celovit.
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Upozorenje
 Proizvodi sa NRFit® prikljuckom ni-
su kompatibilni sa Luer sredstvima.
Pogodni su samo za proizvode sa
NRFit® prikljuckom!
® Samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte koristiti ponovo. Nemoj-
te ponovo sterilisati.
* Ponovno koris¢enje uredaja za
jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik po pacijenta ili
korisnika. Moze dovesti do konta-
minacije ifili narusavanja funkci-
onalnosti proizvoda. Kontamina-
cija ifili ograni¢eno funkcionisanje
uredaja mogu dovesti do povreda,
bolesti ili smrti pacijenta.
Ukoliko se koristi sa epiduralnim
kateterom (tehnika katetera), ni-
kada ne povlacite kateter kroz iglu
jer se moze otcepiti!
® Vrh igle postaje tup ili ¢ak moze
da se razdvoji nakon $to dode u
dodir sa kostima. Igla moze da se
savije i na kraju pukne ukoliko se
primeni prevelika sila tokom po-
meranja. lgle sa oStecenim vrhom
povecavaju rizik od intratekalnog i
intravaskularnog plasiranja.
Ako se tokom uvodenja epiduralne
igle oseti otpor, pazljivo ispravite
orijentaciju igle, ali nikada ne pri-
menjujte jaku silu da biste preva-
zisli prepreke.
Da biste postigli optimalno po-
vezivanje katetera i epiduralne
igle radi osiguravanja bezbedno-
sti pacijenta, proizvode kompa-
nije B.Braun koristite iskljucivo u
kombinaciji sa drugim proizvodi-
ma kompanije B. Braun. Kompanija
B.Braun Melsungen AG ne preuzi-
ma nikakvu odgovornost u sluca-

0

jevima u kojima se njeni proizvo-
di kombinuju sa opremom drugih
proizvodaca.

Uputstvo za rukovanje

Uputstva za koris¢enje Perican®

NRFit®/ Perican® Paed NRFit®/

Epican® Paed NRFit® epiduralnih

igala

1.Detaljne informacije o pacijentu
su obavezne. Optimalno pozicio-
niranje pacijenta tokom punkcije
iubrizgavanja. Lumbalna epidural-
na anestezija se moze sprovesti na
pacijentu koji je u leze¢em poloza-
ju okrenut na bok (dekubitus po-
lozaj) ili sede¢em polozaju. Za oba
polozaja je vazno da se lumbalna
lordoza svede na minimum i da se
identifikuje srednja linija. Prove-
rite opremu za hitno reagovame
(komplet za intubaciju, lekove) i
obezbedite neprestano pracenje
pacijenta.

2,Identifikacija obeleZja i oblasti pri-

stupa.

3.Dezinfekcija koze, lokalna aneste-
zija kanala za ubrizgavanje.

4.Uvodenje epiduralne igle (Tuohy
igla = Perican®, Crawford igla =
Epican®), ukljucujudi stilet, preko
“srednjeg” ili "bo¢nog” pristupa.
Nakon prolaska pored intraspi-
nalnog ligamenta, igla mora da
se pomera postepeno, milimetar
po milimetar, u smeru ligamenta
flava.

5. Stilet se uklanja, a Spric sa smanje-
nim trenjem (gubitak otpornosti;
LOR 3pric) pricvrscuje se radi iden-
tifikacije epiduralnog prostora
“"tehnikom gubitka otpornosti"
(LOR). Koriste se dve razli¢ite LOR

tehnike, sa vazduhom ili sa fizio-
loskim rastvorom od 0,9%.
6.Testiranje aspiracije.
7.Probna doza: Nakon negativne
probe aspiracije, preporucuje se
probna doza lokalnog anestetika.
8.Period ¢ekanja: Ako nema aneste-
tickog efekta nakon 5-10 minuta,
glavna doza lokalnog anestetika
se ubrizgava na nacin opisan u
uputstvima proizvodaca (tehni-
ka jednog uboda) ili se kateter
uvodi u epiduralni prostor (teh-
nika katetera). Za kontinuiranu
tehniku katetera pogledajte od-
govarajuce uputstvo za upotrebu
(Perifix® NRFit®).
9.Nakon potpunog ubrizgavanja leka,
izvucite iglu i pokrijte mesto pu-
nkcije sterilnim flasterom (tehnika
jednog uboda). Kada primenjuje-
te katetersku tehniku, pogledajte
odgovarajuca uputstva za primenu
proizvoda Perifix® NRFit® priloze-
nog uz kateter.
10.Nivo lokalne anestezije treba pa-
Zljivo pratiti npr. hladnim ureda-
jima. Nakon dostizanja potpune
blokade motorikih i/ili senzornih
ifili simpatickih nerava u zelje-
nom dermatomu, operacija moze
da pocne.
Trajanje koris¢enja
Epiduralne igle se koriste nekoliko
minuta za punkciju ili ubrizgavanje
lekova u epiduralni prostor, ili za
postavljanje epiduralnog katetera.
Igle se iz pacijenta izvlace odmah
nakon zavrietka procedure.
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Odlaganje u otpad

Odlaganje u otpad se vrsi u skladu
sa lokalnim smernicama i klinickim
protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Drzati dalje od sunceve svetlosti
Cuvati suvim

Klini¢ke prednosti i performanse
Rezime bezbednosnog i klinickog
ucinka proizvoda je dostupan u
Evropskoj bazi podataka o medicin-
skim sredstvima (European database
on medical devices, EUDAMED) na
adresi ec.europa.eu/tools/eudamed
pomocu slede¢ih osnovnih UDI-DI
brojeva: 40392390000023912R
za Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M za
Epican® Paed NRFit® i moze se traziti
od proizvodaca.

Obavestenje za korisnika

Sve ozbiljne incidente koji se odnose
na ovaj proizvod potrebno je prijaviti
kompaniji B. Braun i nadleznom telu
drzave u kojoj se proizvod koristi.
Ako su potrebna dodatna uputstva
za upotrebu, moZete ih zatraziti
od proizvodaca ili na¢i na pocetnoj
stranici kompanije B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije: 13.9.2024.

Bruksanvisning

Perican® och Epican® epiduralna-
lar (NRFit®-versioner) kan anvin-
das med:

 Produkter med NRFit®-kopplingar
(t.ex. sprutor)

* Katetrar for regional anestesi och
hjélpguide for kateterinféring (gal-
ler endast Perican®)

Epiduralnalar kan anvindas med
produkter som dr kompatibla eller
overensstaimmer med NRFit®-kopp-
lingar (t.ex. 1SO 80369-6).
Viktigt! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® och Epican® Paed NRFit®
drinte kompatibla med Luer-enheter.
De &r endast lampliga for produkter
med NRFit®-kopplingar!
Beddmning av kompatibilitet med
magnetisk resonans (MR)
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epidu-
ralnélar: Produkten har inte utvar-
derats avseende sakerhet i MR-miljo
eftersom den inte forvantas komma
ini MR-miljon under normal anvénd-
ning. Om en MR-understkning utférs
pa en person som har denna medi-
cintekniska produkt kan det leda till
skada eller funktionsfel pa produkten.
Produkten innehaller kobolt (Co) en-
ligt indikeringen pa férpackningen.
Baserat pa den biologiska saker-
hetsutvarderingen och nytta/risk-
analysen forvdntas ingen risk for
patienten/anvindaren och inga
farsiktighetsatgarder behdvs i det-
ta avseende.

Sterilitet
Sterilisering med etylenoxid.

Anvénd inte produkten om forpack-
ningen r skadad.

Inspektera produkten visuellt fore
anvandning sa att den sterila bar-
ridren &r intakt.

Avsedd anvandning

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Epiduralnal fér single-shot-teknik
och inférande av epiduralkateter
Epican® Paed NRFit®:

Epiduralnal fér kaudalanestesi pa
barn (single-shot-teknik)
Indikation

Anvinds for epidural anestesi pa
vuxna (lumbal, torakal, cervikal) och
barn (kaudal, lumbal, torakal) under
ingrepp samt epidural analgesi for
regional smartlindring. Vid behov kan
anestesin forlangas under ingreppet.
Analgesi & mojlig ndr som helst efter
ettingrepp (smértlindring).
Patientpopulation

® Vuxna

 Gravida kvinnor

® Barn

Avsedda anvindare

Produkten bér endast anvéndas
av hdlso- och sjukvardspersonal
som fatt lamplig utbildning i den-
na teknik.

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer &r pa-
tientvégran, allvarlig obehandlad
hypovolemi, 6kat intrakraniellt tryck,
infektioner vid injektionsstallet och
kénd overkdnslighet mot lokala-
nestetika.

Relativa kontraindikationer &r koa-
gulationsstdrningar, antikoagulanti-
abehandling, anatomiska missbild-
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ningar i ryggraden, kronisk smarta i
nedre delen av ryggen, neurologiska
sjukdomar (t.ex. nervskador, poly-
neuropati, multipel skleros), kardio-
vaskulira sjukdomar (oférméga att
dka hjartminutvolymen) och sepsis.
Ytterligare kontraindikationer vid
cervikal epiduralanestesi &r sympa-
tisk blockad hos patienter med hjart-
svikt, allvarlig aorta- eller mitralste-
nos eller obstruktiv lungsjukdom.
Utfor inte cervikal epiduralanestesi
vid pediatrisk anestesi!

Konsultera medicinska bocker for
information om vanliga kontrain-
dikationer for att utfora epidura-
lanestesi.

Kvarstaende risker/biverkningar
Kénda risker vid epiduralanestesi ar
i synnerhet hypotoni, dyspné/apné,
hjartstopp, bradykardi, hypotermi,
urinretention, toxiska effekter av
lokalbeddvning/adjuvans (se lake-
medlets produktresumé), otillrédck-
lig blockad, tillfalliga eller perma-
nenta neurologiska komplikationer
och lokala eller systemiska infektio-
ner (postdural punkteringshuvud-
vérk [PDPH], parestesi, meningit/
cauda equina-syndrom, transversell
myelit eller framre ryggartarsyndrom
med permanent férlamning, epidu-
ralhematom/infektioner i epidural-
rummet, abscess, infektioner i hud
och subkutan vévnad), oavsiktlig
punktering av blodkarl.

Ovriga risker vid kaudalanestesi (f6-
redragen teknik for placering av epi-
duralkateter hos spadbarn och barn)
ar ryggont, intraossedsa injektioner
med efterfoljande skador pa backe-
net och vendsa luftembolier samt i

mycket séllsynta fall utveckling av
epidermoida tumérer.

Ytterligare risker vid cervikal epi-
duralanestesi ar ryggmargsskada,
sympatektomi (T1-T4), forlamning
av frenikusnerven, minskad hjartfrek-
vens pa grund av blockad av det sym-
patiska nervsystemet, modulering av
vagusnerven och minskat blodflode i
det vertebrobasilra artarsystemet.

Vid kateterplacering:

Se bruksanvisningen till Perifix® som
medféljer katetern vid anvandning
av kateterteknik

Forsiktighetsatgérder

e Utbildad personal och tillracklig
akututrustning, sarskilt for arti-
ficiell ventilation och hemodyna-
miskt stéd, maste finnas till hands
indrheten.

® Det dr viktigt med kardiovasku-
lar och respiratorisk 6vervakning
under och efter cervikal epidura-
lanestesi for att kunna utesluta
hjart- och lunginsufficiens.

® Se bruksanvisningen till Perifix®-
satsen som medfoljer katetern vid
anvéndning av kateterteknik.

® Anvénd strikt aseptisk teknik.

® Anvdnd inte produkten om for-
packningen &r skadad.

® Anvénd inte produkten om den &r
skadad eller saknar delar.

® |nspektera produkten visuellt fore
anvandning sa att den sterila bar-
ridren &r intakt.

Varning

 Produkter med NRFit®-koppling &r
inte kompatibla med Luer-enheter.
De &r endast lampliga for produk-
ter med NRFit®-kopplingar!

 Endast for engangsbruk. Far ej
ateranvéndas. Atersterilisera inte
produkten.

 Ateranvindning av engangspro-
dukter utgdr en potentiell risk for
patienten eller anvandaren. Det
kan leda till kontaminering och/
eller forsamrad funktion hos pro-
dukten. Om produkten &r konta-
minerad och/eller har en nedsatt
funktion kan det leda till att pa-
tienten skadas, insjuknar eller dor.

 Vid anvandning med epiduralkate-
ter (kateterteknik) ska katetern inte
dras tillbaka genom nalen eftersom
det finns risk for att den skérs av!

© Spetsen pa nalen blir trubbig eller
kan brytas av vid benkontakt. Vid
alltfor kraftigt tryck under info-
randet kan nalen bojas och till slut
brytas av. Nalar med skadad spets
Gkar risken for intratekal och intra-
vaskuldr placering.

© Om du kanner motstand vid info-
randet av epiduralnalen ska stick-
riktningen korrigeras forsiktigt.
Tillimpa aldrig hart tryck for att
komma férbi eventuella hinder.

® Anvind endast B.Braun-pro-
dukter i kombination med andra
B. Braun-produkter for att uppna
optimal kontakt mellan katetern
och epiduralnalen i syfte att sa-
kerstalla patientens sdkerhet.
B. Braun Melsungen AG fransager
sig allt ansvar nér deras produkter
kombineras med utrustning fran
andra tillverkare.

Anvandaranvisningar

Instruktioner for anvandning av
Perican® NRFit®/Perican® Paed
NRFit®/Epican® Paed NRFit® epi-
duralnalar
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1.Detaljerad information om pa-
tienten &r obligatoriskt. Patien-
ten ska ha optimal position under
punktion och injektion. Lumbal
epiduralanestesi kan utforas med
patienten liggandes pa sidan (f6-
redragen) eller sittandes. For ba-
da positionerna &r det viktigt att
minimera lumbal lordos och iden-
tifiera medellinjen. Kontrollera
akututrustning (intubationsset,
lakemedel) och se till att patien-
ten dvervakas kontinuerligt.

2.ldentifiera landmarken och in-
féringsomrade.

3.Huddesinfektion, lokalanestetika i
injektionskanalen.

4.Inféring av epiduralnalen (Tuohy-
nal = Perican®, Crawford-nal =
Epican®), inklusive mandrangen,
genom median eller lateral tek-
nik. Efter att det interspinala li-
gamentet har natts maste nalen
foras in forsiktigt, millimeter per
millimeter, i riktning mot ligamen-
tum flavum.

5. Mandréngen tas bort och en lag-
friktionsspruta (Loss of Resistan-
ce; LOR - spruta) fists for iden-
tifiering av epiduralrummet med
"Loss of Resistance-teknik" (LOR).
Tva olika LOR-tekniker kan anvan-
das, antingen med luft eller med
koksaltlésning 0,9 %.

6.Aspirationstest.

7.Testdos: Vid negativt aspirations-
test rekommenderas en testdos
med det lokala anestesimedlet.

8.Vantetid: Vid utebliven aneste-
tisk effekt efter 5-10 minuter
kan huvuddosen med det lokala
anestesimedlet injiceras enligt
tillverkarens anvisningar (Single

Shot-teknik). Alternativt kan ka-
tetern foras in i epiduralrummet
(kateterteknik). Se aktuell bruks-
anvisning for kontinuerlig kateter-
teknik (Perifix® NRFit®).

9.Dra ut nalen nér injektionen av

lakemedlet &r avslutad och tack
punktionsstéllet med sterilt plas-
ter (Single Shot-teknik). Se bruks-
anvisningen till Perifix® NRFit® som
medfoljer katetern vid anvandning
av kateterteknik.

10. Lokalanestetikans verkningsgrad
ska overvakas noggrant med
hjélp av exempelvis kyla. Nr en
full blockad av de motoriska och/
eller sensoriska och/eller sympa-
tiska nerverna i 6nskat dermatom
har uppnatts kan ingreppet bérja.

Anvindningens varaktighet

Epiduralnalar anvénds under ett par

minuter for punktion eller for injek-

tion av lakemedel i epiduralrummet
eller inldggning av epiduralkateter.

Nalarna dras ut ur patienten ome-

delbart efter att proceduren har

avslutats.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala rikt-
linjer och kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Skydda mot solljus
Forvaras torrt

Kliniska fordelar och resultat

Sammanfattning av sdkerhet och
klinisk prestanda kan hamtas fran
europeiska databasen for medicin-
tekniska produkter (EUDAMED) pa
ec.europa.eu/tools/eudamed med
foljande grundldggande UDI-DI:
40392390000023912R for Perican®
NRFit® [ Perican® Paed NRFit®,

40392390000027953M for Epican®
Paed NRFit® och kan begaras fran
tillverkaren.

Information till anvandaren

Alla allvarliga tillbud i samband med
denna produkt maste rapporteras till
B.Braun och till ansvarig myndighet
i det land dar produkten anvénds.
Fler bruksanvisningar kan fas fran
tillverkaren eller hamtas pa B. Brauns
webbplats: https://eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste versyn:
2024-09-13
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Kullanim Kilavuzu

Perican® ve Epican® epidural igneler
(NRFit® versiyonlari) sunlarla birlik-
te kullanilabilir:

© NRFit® konnektérlii dirtinler (6r.
enjektorler)

* Bolgesel (rejyonel) anestezi kate-
terleri ve gegirme destek kilavuzu
(yalnizca Perican® icin gegerlidir)

Epidural igneler, NRFit® konnektdr-

leriyle (6. 1SO 80369-6) uyumlu ve-

ya onlara uygun cihazlarla birlikte
kullanilabilir.

Onemli! Perican® NRFit®, Perican®

Paed NRFit® ve Epican® Paed NRFit®,

Luer cihazlariyla uyumlu degildir.

Sadece NRFit® konnektorlii rtinler

icin uygundur!

Manyetik Rezonans (MR)

uyumlulugunun degerlendirilmesi

Perican® NRFit®/Perican® Paed

NRFit®/Epican® Paed NRFit® epidu-

ral igneler: Tipik bir uygulamada MR

ortamina girmesi beklenmediginden
cihaz MR ortaminda giivenlik agisin-
dan degerlendirilmemistir. Uzerinde
bu tibbi cihaz olan bir kisiye MR mu-
ayenesi yapilmasi yaralanmaya veya
cihazin bozulmasina neden olabilir.

Cihaz, ambalajda belirtildigi gibi Ko-

balt (Co) icermektedir.

Biyolojik giivenlik degerlendirmesi ve

risk yarar analizine gére hasta/kul-

lanici icin herhangi bir risk beklen-
memektedir ve bu konuda herhangi
bir 6nlem alinmasina gerek yoktur.

Sterilite

Etilen oksit kullanilarak sterilize

edilmistir.

Ambalaj hasar gormiisse kullan-
mayiniz.

Kullanmadan 6nce steril bariyer sis-
teminin hasar goriip gormedigini ve
bozulup bozulmadigini gérsel olarak
kontrol ediniz.

Kullanim amaci

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Tek Doz Teknigi ve Epidural Kateter
Yerlestirme Igin Epidural Igne
Epican® Paed NRFit®:

Pediyatrik Kaudal Anestezi (Tek Doz)
Icin Epidural Igne

Endikasyon

Ameliyat sirasinda yetiskinlerde
(lumbar, torasik, servikal) ve co-
cuklarda (kaudal, lumbar, torasik)
epidural anestezi ve bélgesel agr
tedavisi igin epidural anestezi ama-
ciyla kullanilir. Gerekirse ameliyat
sirasinda anestezi uzatilabilir. Ame-
liyattan sonra herhangi bir zamanda
analjezi mimkiindiir (agri tedavisi).
Hasta popiilasyonu

® Yetiskinler

© Hamile kadinlar

* Pediyatrik hastalar

Hedeflenen Kullanicilar

Uriinler sadece bu teknik ile ilgili ye-
terli egitimi almig saghk calisanlan
tarafindan kullaniimalidir.
Kontrendikasyonlar

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda
hasta reddi, siddetli diizeltilmemis
hipovolemi, intrakraniyal basing arti-
51, enjeksiyon bélgesinde enfeksiyon
ve lokal anesteziklere karsi bilinen
asir duyarhlik bulunmaktadir.
Nispi kontrendikasyonlar arasinda
koagiilasyon bozukluklari, antiko-

agiilan tedavisi, vertebral kolonun
anatomik anomalileri, kronik bel
agrisi, norolojik hastaliklar (6. si-
nir lezyonlari, polindropati, multipl
skleroz), kardiyovaskiiler hastaliklar
(kardiyak outputu artiramama ) ve
sepsis bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezi igin ek
kontrendikasyonlar arasinda konjestif
kalp yetmezligi veya siddetli aort ste-
nozu ya da mitral stenozu veya kon-
jestif akciger hastaligi olan hastalar-
da sempatik blokaj bulunmaktadir.
Pediyatrik anestezi iin servikal epi-
dural anestezi uygulamayin!
Epidural anestezi prosediirlerinin
uygulanmasiyla ilgili standart kont-
rendikasyonlar icin liitfen tip kitap-
larina bakin.

Riskler/Yan Etkiler

Epidural anestezi tekniklerinin bi-
linen riskleri arasinda dzellikle hi-
potansiyon, dispne/apne, kardiyak
arrest, bradikardi, hipotermi, triner
retansiyon, lokal anestezik/adjuva-
nin toksik etkileri (ilacin kisa Griin
bilgilerine bakin), yetersiz blok, ge-
cici veya kalici ndrolojik komplikas-
yonlar ve lokal veya sistemik enfek-
siyonlar [postdural ponksiyon bas
agrisi (PDPH), parestezi, menenjit/
kauda ekuina sendromu, transvers
miyelit veya kalici felgle anterior
spinal arter sendromu, epidural he-
matom/epidural bosluk enfeksiyonu,
apse, cilt ve subkiitan doku enfeksi-
yonu], yanlislikla kan damari ponk-
siyonu bulunmaktadir.

Kaudal anestezinin (bebeklerde ve
cocuklarda epidural kateter yerles-
tirme icin tercih edilen teknik) ek
riskleri arasinda sirt agrisi, pelvik

-86 -

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 86

25.10.2024 11:41



hasara neden olan kemik ici enjek-
siyonlar, ven6z hava embolisi ve cok
nadir vakalarda epidermoid tiimor
gelisimi bulunmaktadr.

Servikal epidural anestezinin diger
riskleri arasinda omurilik hasari, T1 -
T4 sempatektomisi, frenik sinir parezi
veya paraliz, sempatik kalp inervas-
yonu blokaji ve vagal sinir modii-
lasyonuyla kalp atisinda azalma ve
vertebrobaziler arter sisteminde kan
akisinda azalma bulunmaktadir.

Kateter yerlestirme durumunda:
Kateter teknigini uygularken litfen
kateter ile birlikte verilen Perifix®
kullanim kilavuzuna bakin

Onlemler

 Egitimli personel ve 6zellikle yapay
ventilasyon ve hemodinamik des-
tek icin yeterli acil durum ekipmani
yakinda hazir bulundurulmalidir.

 Servikal epidural anestezi siiresin-
ce ve sonrasinda kardiyopulmoner
yetmezligi elemek amaciyla kar-
diyovaskiiler ve solunum izleme
onemlidir.

© Kateter teknigini uygularken liitfen
kateter ile birlikte verilen Perifix®
seti kullanim kilavuzuna bakiniz.

 Kesinlikle aseptik teknikler kul-
laniniz.

© Ambalaji hasar gormiisse kullan-
mayiniz.

® Uriin eksik veya hasarliysa kul-
lanmayiniz.

© Kullanmadan dnce steril bariyer
sisteminin hasar gériip gormedi-
Gini ve bozulup bozulmadigini gor-
sel olarak kontrol ediniz.

Uyan

* NRFit® konnektérlii driinler Luer
cihazlarla uyumlu degildir. Sadece

NRFit® konnektorld Griinler icin
uygundur!
© Tek kullanimliktir. Yeniden kullan-
mayin. Yeniden sterilize etmeyin.
o Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullanilmasi hasta veya kullanic
icin potansiyel risk olugturur. Kon-
taminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabi-
lir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hasta-
nin yaralanmasina, hastalanmasina
veya oliimiine neden olabilir.
* Epidural kateterle birlikte kullani-
lirsa (kateter teknigi) yirtilma riski
bulundugundan kateteri asla igne-
den gekmeyin!
Ignenin ucu kemikle temas ettikten
sonra kérelebilir veya hatta kiri-
labilir. llerletilmesi sirasinda asin
kuvvet uygulanirsa igne biikiile-
bilir ve en sonunda kirilabilir. Ucu
hasarliigneler, intratekal ve intra-
vaskiiler yerlestirme riskini artirir.
 Epidural ignenin ilerletilmesi si-
rasinda direng hissedilirse ignenin
yoniini dikkatlice diizeltin, ancak
engelleri asmak icin asla yiiksek
kuvvet uygulamayin.
 Kateter ve epidural igne arasinda
optimum baglantiyi elde etmek ve
boylece hasta giivenligini sagla-
mak icin B.Braun iriinlerini yal-
nizca diger B.Braun iriinleriyle
birlikte kullaniniz. B. Braun Mel-
sungen AG, tiriinlerinin baska tire-
ticilere ait cihazlarla birlikte kul-
lanilmasi halinde yasal sorumluluk
kabul etmez.

Kullanma Talimatlar

Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®/ Epican® Paed NRFit® epidu-
ral igneler igin kullanma talimatlan

1.Hastanin detayli bilgileri zorunlu-
dur. Ponksiyon ve enjeksiyon sira-
sinda hastanin optimum pozisyona
getirilmesi. Lumbar epidural anes-
tezi hasta lateral dekubit pozisyo-
nunda (tercih edilen) veya oturur
pozisyondayken gerceklestirilebi-
lir. Her iki pozisyon icin de lumbar
lordozun en aza indirilmesi ve orta
hattin belirlenmesi 6nemlidir. Acil
durum ekipmanlarini (entiibasyon
kiti, ilaclar) kontrol edin ve has-
tanin strekli izlendiginden emin
olun.

2.Isaretlerin ve girisim bdlgesinin
tespiti.

3.Cilt dezenfeksiyonu, enjeksiyon
kanalinin lokal anestezisi.

4.Stile dahil olmak tzere epidural
ignenin (Tuohy ignesi = Perican®,
Crawford ignesi = Epican®), "med-
yan" veya “lateral" yaklasimla giri-
si. Interspindz ligament gegildikten
sonra igne dikkatli bir sekilde milim
milim ligamentum flavum yoniinde
ilerletilmelidir.

5."Direng Kaybi teknigi" (LOR) ile
epidural boslugun belirlenmesi
icin stile ¢ikarilir ve duistik siir-
tiinmeli enjektér (Direng Kaybr;
LOR - enjektdr) takilir. Hava veya
0,9 sodyum salin ile iki farkli LOR
teknigi kullanilir.

6.Aspirasyon testi.

7.Test dozu: Negatif aspirasyon tes-
tinin ardindan lokal anestezik ila-
cin test dozu dnerilir.

8.Bekleme siiresi: 5-10 dakikanin ar-
dindan anestezik etki yoksa lokal
anestezigin ana dozu Uretici tali-
matlarinda belirtilen sekilde enjek-
te edilir (Tek Doz teknigi) veya ka-
teter epidural bosluga yerlestirilir
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(Kateter teknigi). Siirekli kateter
teknigi icin ilgili kullanim kilavu-
zuna (Perifix® NRFit®) bakin.

9.Tiim ilag enjekte edildikten sonra
igneyi cikarin ve ponksiyon bélgesi-
ni steril plaster ile kapatin (Tek Doz
teknigi). Kateter teknigini uygular-
ken liitfen kateter ile birlikte verilen
Perifix® NRFit® kullanim kilavuzuna
bakin.

10. Lokal anestezinin seviyesi, drne-
gin soguk cihazlarla dikkatlice iz-
lenmelidir. Istenilen dermatom-
daki motorik ve/veya sensorik ve/
veya sempatik sinirler tamamen
bloke olduktan sonra ameliyat
baslayabilir.

Kullanim siiresi

Epidural igneler ponksiyon veya epi-

dural bosluga ilag enjeksiyonu ya da

epidural kateterin yerlestirilmesi icin
birkag dakikaligina kullanilir.

Igneler prosediir tamamlandiktan

hemen sonra hastadan cikarilir.

Bertaraf

Yerel kilavuzlara veya klinik proto-

kollere gére imha edilmelidir.

Depolama ve tagima kosullari
Giinesten uzak tutunuz
Kuru tutunuz

Klinik faydalari ve performansi
Giivenlilik ve klinik performans
6zeti, su Temel UDI-DI kullanilarak
ec.europa.eu/tools/eudamed adre-
sindeki Avrupa tibbi cihazlar veri
tabaninda (EUDAMED) bulunabi-
lir: Perican® NRFit®/Perican® Paed
NREFit® icin 40392390000023912R,
Epican® Paed NRFit® icin
40392390000027953M ve Uretici-
den istenebilir.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu diriin ile ilgili tiim ciddi olumsuz
olaylar B.Braun'a ve {riintin kulla-
nildigr iilkedeki yetkili otoriteye bil-
dirilmelidir.

Daha fazla Kullanim Talimati gere-
kirse iireticiden talep edilebilir veya
B.Braun web sayfasindan edinilebi-
lir: https://eifu.bbraun.com/.

Son revizyon tarihi: 13-09-2024

B IucTpykuii gna
3aCTOCYBaHHA

EniaypanbHi ronku Perican® Ta Epican®
(3i 3’eaHaHHAM NRFit®) MOXHa BUKO-
PUCTOBYBATY 3 TaKUMM BMPOGaMIA:
© Bupobu 3i 3'egHaHHAM NRFit®-nok
(Hanpuknag, wnpuum)
® KateTepun ana perioHapHoi aHe-
cTesii Ta HanpasnioBay (BilicHO
nnwe ans Perican®)
EnigypanbHi ronku MoxyTb BUKO-
PUCTOBYBATUCA 3 MPUCTPOAMY, AKi
CyMmicHi abo BiANOBifaloTb 3'€AHYBa-
yam NRFit® (Hanpuknag, SO 80369-6).
Baxnuso! Perican® NRFit®, Perican®
Paed NRFit® i Epican® Paed NRFit®
HeCyMiCHi 3 MpUCTPOAMM, OCHa-
WeEHUMN 3'€HaHHAM Nyep-NoK.
BoHu niaxopATb Ans BUKOPUCTaHHA
BUKJIIOYHO 3 BUPOGaMK 3i 3'€/JHaHHAM
NRFit®!
OujiHka cymicHocti 3 MPT
lonku ana enigypanbHoi aHecte-
3ii_Perican® NRFit®/Perican® Paed
NREFit®/Epican® Paed NRFit®: Mpu-
CTPiil He OLiHIOBaBCA Ha be3neky B
cepeposuLLi MP, ockinbKu He ouiky-
€TbCA, LLO BiH MOTPaNUTb Y CepefoBi-
wwe MP nig yac 38MyaitHoro 3actocy-
BaHHA. MpoBeAeHHA MP-06CTexeHHs
TIOAVHN, KA MA€ el BUPIO MeANYHO-
TO NPU3HAYEHHS, MOXE NPU3BECTI 4O
TPaBMY ab0 HeCnpaBHOCT MPUCTPOIO.
MpucTpiit micTutb KobansT (Co), AK
BKa3aHO Ha ynakoBL.
Buxopaum 3 ouiHkm GionoriyHoi 6e3-
neKu Ta aHanisy CniBBiHOLIEHHA pu-
31K/KOPUCTb, He OUIKYETHCA XKOAHOTO
PU3VKy ANA naLjieHTa/KopuCTyBaya,
i XKOAHMX 3aCTePeXHUX 3axofiB y
3B'A3KY 3 LM He MOTPiBHO BXMBATY.
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CrepunbHicTb

MeToa cTepunisaliii: OKCUAOM €Tu-
neHy.

He BuKopnCTOBYBaTH, AKLLO yMaKoB-
Ka MOLLKO/PKeHa.

Mepen BUKOPUCTaHHAM OFNIAHBTE CU-
CTemy Ha npeaMeT CTepUNbHOCT Ta
TOWIKOAXEHD.

MpusHaueHHa

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
lonka AnA 0AHOMOMEHTHOI enipy-
panbHoi aHecTesii i BCTAaHOBNEHHA
enifypanbHoro Karetepa

Epican® Paed NRFit®:

rofika AnAa enigypanbHoi Kayaanb-
Hol aHecTesii y fjiTeil (OfHOMOMEHT-
Ha aHecTesis)

Moka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

[nsa eninypanbHoi aHecTesii y fo-
pocnux (Ha piBHi nonepekoBoro,
rpyAHOro, WNHOro BiAAINIB) Ta y
AiTelt (AnA KaypanbHoi aHecTesii Ta
eniflypanbHoi aHecTesii Ha piBHi no-
nepeKoBOro i rPYAHOrO BiaAiNiB) nia
yac XipypriuHnX BTpyYaHb, a TakoX
[nA enigypanbHoi aHanresii 3 meToro
MicLeBoro 3HeboneHHA. Y pasi He-
06XiaHOCTI AiA aHecTesii Moxe 6yTn
npopoBxeHa 6e3nocepeaHbo B X0-
Ri XipypriyHoro BTpyyaHHs. AHanre-
3is MOX/IMBA B OYAb-AKNI Yac nicna
XipypriuHoro BTpy4aHHs (3 meTolo
3Heb0NeHHA).

Kateropis nauieHTis

* Jlopocni

© BaritHi iHku

® Jlitn

Kopuctysaui

Lli Bpo6u MoxyTb 3aCTOCOBYBaTUCA
TiNbKIM MEANYHUMM NpaLiBHUKaMN,

AKi NPOLLAN HaneXHy NiAroToBKY i3
3aCTOCYBaHHA Lii€l METOANKI.
NpoTunokasaHHa

Ao abconioTHNUX NPOTUNOKa3aHb
Hanexatb: BiiMOBa NaLlieHTa, TAXKa
HecKopuroBaHa rinosonemis, nigsu-
L{EHWi1 BHYTPILUIHbOYEPENHNI TUCK,
iHeKLiA WKipu Ha AinAHLI npokony
Ta Bigoma rinepuyTanBicTb A0 MicLie-
BUX aHECTeTUKIB.

10 BiAHOCHNX NPOTUNOKa3aHb Hane-
KaTb: NOPYLLIEHHA 3ropTaHHA KPOBi,
aHTUKOArynAHTHa Tepanis, aHoma-
nii aHaToMiuHOi 6y0BY XpebTa, Xpo-
HiuHi 6oni B nonepexy, HeBPONOTiuHi
3aXBOPIOBAHHA (HaNpWKNag, NoWKo-
[KEeHHA HepBiB, noniHesponartis,
pO3CiAHUI CKnepos), cepLeBo-cy-
JMHHI 3aXBOPIOBaHHA (BIACYTHICTb
MOXNNBOCTI 36inbINT cepLieBuit
BUKMA) | cencuc.

JlonaTkoBUMU NPOTUNOKA3aHHA-
MW [0 BUKOHaHHA enifypanbHoi
aHecTesii B WMHOMY BifAini € cum-
natuyHa 6noKaga y nauieHTis i3 3a-
CTiiHOIO CepLIeBOI0 HeOCTaTHICTIO
ab0o cunbHWin aopTanbHUi abo MiT-
panbHuit CTeHo3, abo 3acTiitHi ABK-
Lja y nereHAx.

BuKOHaHHs eniaypanbHoi aHecTe-
3ii B WuitHomy BipAini y Aitei 3a-
60opoHeHo!

binbw poknagHo Npo cTaHaapTHi
NPOTUMOKA3aHHA 10 BUKOHaHHA
enigypanbHoi aHecTesii AuB. y cne-
Liiani3oBaHiit MeAnYHil nitepatypi.
3anuwkoBi pu3nKn/noGiuxi
edektn

[Jlo BifomMux pu3KiB enigypanbHol
aHecTesii, 30Kpema, Hanexarb rino-
TeHsif, AWCNHOe/anHoe, 3ynnHKa

cepusa, 6paaukappis, rinotepmis,
3aTpUMKa cevi, TOKCUYHa Aif MicLe-
BOrO aHeCTeTWKa/af'toBaHTa (AB.
BiANOBIAHY IHCTPYKLil0 AnA 3acTo-
CyBaHHA NikapcbKoro 3acoby), Hea-
[ieKkBaTHa 610Kaa, TUMYacoBi abo
NOCTiiAHi HEBPONOTiYHi yCKNaHeH-
HA Ta MicueBi abo cucTemHi iHdeKwil
(NOCTAYHKLiiAHWA roNoBHWNIA 6inb,
napectesis, MeHiHriT/CMHAPOM KiH-
CbKOro XBOCTa, NONepPeyHnin Mienit
ab0 CMHAPOM ypakeHHsA nepeaHbOT
CMMHHOMO3KOBOIT apTepii 3 NocTii-
HUM napaniyem, enigypanbHa rema-
TOMa/iHdiKyBaHHA eniaypanbHoro
npoctopy, abcuec, iHdekuia wkipn Ta
NiAWKiPHOT KNITKOBIMHY), BUNaKOBe
NPOKO/H0BAHHSA KPOBOHOCHMX CYAVH.

[lo fopaTkoBUX yCKnajHeHb Kay-
AanbHoi aHecTesii (nepeBaxHui
MeTO/] BCTaHOBMEHHA eniflypanb-
HOTO KaTeTepa Y HOBOHaPO/eHNX
i pitert) Hanexatb 6071i B CHI, BHY-
TPilLHbOKICTKOBI iH'€KLjii 3 Nofanb-
MM MOLWKOAMKEHHAM Ta3a | BeHO3-
HOIO NOBITPAHOI0 eMOONi€D, @ TaKOXK
AyXe piaKicHi BUNagKn po3BuUTKy
enifepMOigHNX NyX/INH,

[lonaTkoBi pu3nKK enigypanbHoi
aHecTesil B WMIIHOMY BiAAINi BKAIO-
YalTb B cebe NOLIKOKEHHA CMH-
HOTO MO3Ky, cumnatekTomito T1-T4,
napes abo napaniy giapparmann-
HOTO HepBa, 3HUXEHHA 4acToTh
CepLieBUX CKOPOYeHb BHACNIAOK
6710KyBaHHA CUMNATUYHOI iHHepBa-
uii cepuia, moaynauito 6nykalyoro
HepBa Ta 3HWKEHHA IHTEHCUBHOCTI
KPOBOTOKY y BepTe6po-6a3unapHii
apTepianbHiit cuctemi.
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BctaHoBneHHs KaTeTepa.
Y pasi 3acTocyBaHHsA MeToAy KaTe
Tepu3aujii AB. BifNoBiaHI iHCTPYKLji
JnA 3acTocyBaHHA Perifix®, wo Hapa-
10TbCA Pa30M 3 KaTeTepom

3ano6ixHi 3axogu
© 060B'A3KOBOIO YMOBOIO NPOBEAEH-
HA laHOi NpOLeAlypy € HaABHICTb
KBasihikoBaHOro MeMYHOro nep-
COHany Ta I0CTaTHLOO 06NaHaH-
HA ANA HeBiAKNagHOI Jonomoru,
30Kpema, ANs WTYYHOT BeHTUNALT
nereHb Ta reMofuMHaMivyHoi nig-
TPUMKM.
Mig wac Ta nicnA BUKOHaHHA eniay-
panbHoi aHecTesii B WWitHOMY BiA-
Rini Heo6XifHO 3AilCHIOBATI MOHI-
TOPUHT CTaHy CepLeBo-CyAUHHOT
Ta AUXanbHoi CMCTEM 3 METOK BU-
KSIOYEHHA CepLieBo-NereHeBol He-
[OCTaTHOCTI.
Y pasi 3acTocyBaHHA MeToay Ka-
TeTepu3auii AuB. IHCTPYKUii Ana
3acTocyBaHHA Habopy Perifix®,
LU0 HAZ)aKTbCA Pa3OM 3 KaTeTepom.
© CyBOpO AOTPUMYBATUCh METOAIB
acenTukm.
® He BKOpUMCTOBYBATH, AKWO yna-
KOBKa MOLIKO/PKEHa.
® He BMKopuCTOBYBaTH y pasi no-
WKOAKeHb abo BIACYTHOCTI Ya-
CTUH BUPOGY.
© Mepes BUKOPUCTaHHAM OrAHbTE
CUCTeMy Ha NpeaMeT CTepUNIbHOCTI
Ta MOWKOAXKEHb.

3acTepexxeHHs

© Bupobu 3i 3'egHanHAm NRFit® He
CYMIiCHi 3 NPUCTPOAMK, OCHalLe-
HUMM 3'€JHaHHAM Nyep-nok. Bo-
HI NIAXOAATb ANA BUKOPUCTAHHA
BUKIIOYHO 3 BUpOGamn 3i 3'€jHaH-
Ham NRFit®!

© TinbKn ANns 0OAHOPa30BOro BUKO-
prcTaHHA. MOBTOPHO BUKOPUCTO-
ByBaTN 3a60poHeHo. Bupib He
nignArae NOBTOPHil cTepunizauii.
loBTOPHE BUKOPUCTaHHA BUPOGIB
[ZNA O[IHOPa30BOr0 3aCTOCYBaHHA
€ NOTEHLINHIM [XKepenom pusu-
Ky Ans natjieHta abo Kopuctysa-
ua. [MoBTOpHE BMKOPUCTaHHA MO-
e NpU3BeCTY 10 3abpyHEHHA Ta/
260 06MexeHHA PYHKLIOHaNbHOC-
TiTakoro Bupo6y. 3abpyaHeHHs Ta/
260 06MexeHHA GyHKLIOHaNbHOC-
Ti BUPOGiB MOXe CTaT! NPUYNHOID
TpaBMyBaHHs, 3aXBOPIOBaHHA a60
CMepTi naLlieHTa.
© Y pasi BUKOPUCTaHHA 3 enifypanb-
HWM KaTeTepom (MeTop KaTeTepu-
3aLyii) He BUTAraliTe KaTeTep Yepes
TONKY, OCKINbKM Lie MOXe Npu3se-
CTV 10 NOLIKOZPKEHHA KaTeTepal
© Y pasi KOHTaKTY 3 KiCTKOBOIO TKa-
HUHOO KIHUWK FOMIKI MOXe 3aTy-
nuTUCA abo HaBITb PO3KONOTUCA.
Y pasi 3acTocyBaHHA HaaMipHOT
CUNK Nifj Yac NPOCYBaHHA ronka
Moxe 3irHyTuca i 3namatuca. Mpu
3aCTOCYBaHHi FOIOK 3 MOLKOZXe-
HUM KiHUMKOM 36inbLUy€ETbCA pU-
31K iHTpaTeKanbHOro Ta iHTpaBa-
CKYNAPHOTO BBEAEHHS.
AKLWO nify Yac NPoCyBaHHA rok1
BifjUyBa€ETbCA ONip, 06epexHO
BiJKOpUryiiTe HanPAMOK roKu.
B xoaHomy pasi He HamaraiiTeca
nojioNaTy NepeLKoay cunokw.
[inA BOCATHEHHA OMTUManbHOro
3'e€flHaHHA MiX KaTeTepoM Ta eni-
[ypanbHOI0 rofikow i BiATaK Ana
3a6e3neyeHHn Ge3neku natieHTa
BUKOPUCTOBYTe BUPOGYM KoMna-
Hii B. Braun TinbKku pa3om 3 iHwumm
BMpo6amu komnaHii B. Braun. Kom-

.

nakia B. Braun Melsungen AG He He-
Cce HiAKoi BiANoBifanbHoCTi y pasi
3acTocyBaHHs 1i BUPOGIB pa3om 3
06napHaHHAM iHLWNX BUPOBHNKIB.
IHCTpYKLiA ANA 3acTOCYBaHHA
IHcTpYKUiT AnA 3acTocyBaHHA eni-
nypanbHux ronok Perican® NRFit®/
Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed
NRFit®
1.HeobxigHo 3ibpatn AoKnagHi Bigo-
MOCTi Npo natjieHTa. Baxnuse 3Ha-
YeHHA Mae BUBIp oNTUManbHOroO
NONOXeHHA NaLjieHTa nij yac npo-
Kony Ta iH'eKuii. [1ia Yac BUKOHaHHA
enigypanbHoi aHecTesii Ha piBHi no-
nepeKoBoro BiAAiny naLjieHT Moxe
3HaXOANTCA B NONOXEHHI Nexaun
Ha 60uji (nepeBaXkHMiA BapiaHT) abo
cnaaun. B 06ox NoNOXKeHHAX Bax-
IIBO 3MEHLUMTIA MONEePeKOBHiA Nop-
1103 | BU3HAUUTV CepeAVHHY NiHilo.
MepesipTe HasABHICTb 06MAAHAHHA
ANA HeBifKnapHoi gonomori (Habip
AnAiHTybaUii, BiANoBiAHI npenapa-
1) i3a6e3neyte 6e3nepepBHIi MO-
HITOPYHT CTaHy MaLjieHTa.
2.Bu3HayeHHsA aHaTOMIUHMX OpieH-
TupiB i obnacti goctyny.
3.JesiHdeKuia Wwkipy, micuese 3He-
6oneHHA obnacti poctyny.
4.BBefieHHA ronku AnA enigypanbHoi
aHecresii (3i 3pizom Tuny Tyoxu =
Perican®, 3i 3pizom Tuny Kpoydopa
=Epican®) 3i cTuneTom yepes «ce-
PeanHHWit» abo «natepanbHNit
noctyn. Micna NpoxoaXeHHA Mi-
XKOCTUCTOT 3B'A3KN NpocyBaiTe
ronky obepexHo, minimetp 3a
MiniMeTpoM, B HaNpAMKY OBTOI
3B'A3KN.
5.Bupanitb cTunet i npuepHaiite
WNPWL 3 HU3bKIAM TepPTAM (BTpa-
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1 onopy, L.O.R) ana
eniaypanbHOro NpocTopy MeTo-
[lom BTpaTK onopy. flonyckaeTbea
3aCTOCYBaHHA 1BOX CMOCOGIB BU-
ABNIEHHsA eniflypanbHOro NpocTo-
Py MeTOOM BTpaTt Onopy — 3a
[I0MOMOT 010 NOBITPA 260 PO3UNHY
xnopuay Hatpio 0,9 %.
6.AcnipauiiiHa npoba.
7.KoHTponbHa Ao3a: AKLO acnipa-
LiiiHa npo6a HeraTuBHa, peKOMeH-
AYETbCA BBECTU KOHTPOSIbHY 03y
MiCLeBOro aHecTeTHKa.
8.Mepion ovikyBaHHA: y pasi BiACyT-
HOCTi eekTy 3HeboneHHs yepe3
5-10 XBUNMH BBOAUTLCA OCHOBHA
1033 MiCLIeBOTO aHeCTeTVKa 3rifHO
3 iHCTPYKUi€to BUPoBHMKa (0fHO-
MOMeHTHa aHecTesis) abo B enigy-
panbHUin NPOCTiP BCTAaHOBIOETb-
cAKaTeTep (MeToA KaTeTepu3aulii).
[loknaaHo Npo meTop Katetepu-
3aLii AnA NpofoBXeHoi aHecTesil
AVB. Y BiNOBIAHNX IHCTPYKLiAX
AnaactocyBatHs (Perifix® NRFit®).
9.MicnA 3aBepLUeHHA BBeiEHHA Npe-
napaty BUTATHITb FONKY | Hakna-
AiTb Ha MicLe NpoKony CTepunb-
HUIA nnacTup (oAHOMOMEHTHa
aHectesis). Y pasi 3acTocyBaHHA
MeToqy KaTeTepu3aulii ivs. Bigno-
BifHi IHCTPYKUIT AnA 3aCTOCYBaHHA
Perifix® NRFit®, o HagatTbea pa-
30M 3 KaTeTepom.

10. fito micLeBOT aHecTe3ii HeobXiaHO
PeTeNbHO KOHTPOMIOBATH, Hanpy-
Knaj, TopKalouncb LWKipy Xonop-
HUM npeameTom. OnepaTusHe
BTPYYaHHA MOXHa NOYNHATU
nicnA NoBHOI MOTOPHOI Ta/abo
CEHCOPHOI Ta/abo cuMnaTuyHoi
6n10KazM baxaHoi AepmaTomu.

p icTb pUCTaHHA
EnipypanbHi ronku BUKOpuUcToBY-
10TbCAl MPOTAFOM AEKiNbKOX XBUMMH
ANA BUKOHAHHA OLHOMOMEHTHOT
aHecTesii i BBeieHHA NiKapcbKux
npenapartis B enigypanbHuii NpocTip
260 1A NOCTaHOBKM eniflypanbHoro
KareTepa.

Micna BUKOHaHHA npoveaypw ron-
KN HeraHo BMAANATbCA 3 Tina
nauieHTa.

Yrunizauis

YTunisyBatu 3rigHo 3 MmicueBuMu
pekomeHAaLiAMM Ta KNiHIYHUMU
npoTOKONaMy.

YmoBu 36epiraHHs i 3acTocyBaHHs
BeperT Bia COHAYHNX NPOMEHIB
Obepiraty Bif Bonorn

KniHiyHa KopucTb Ta KniHiyHi
XapaKTepucTukm

IHpopmaLia npo 6esneuHicTb Ta
KNiHIYHI XapaKTepucTuKn po3mi-
LeHa B €BponeiicbKin 6asi gaHnx
MegunyHnx npuctpois (EUDAMED)
3a ajpecolo ec.europa.eu/tools/
eudamed. Mowyk MoXHa 3AiCHN-
TV 3a TaKM YHIKanbHUM ineHTudi-
KaTopom: 40392390000023912R
Ana Perican® NRFit®/ Perican® Paed
NRFit®, 40392390000027953M ana
Epican® Paed NRFit®. Takox Lo iH-
dopmaLiito MoXHa oTpumaTh 6e3no-
cepeHboO Bif BUPOBHIKa.

Mpumitka ana kopucrysaya

Mpo 6yab-AKi Cepiio3Hi iHUMAEHTY,
NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LibOrO
BNpoby, HeobXiAHO NOBIAOMNATH
KoMnaHito B. Braun Ta komneTeHTHUiA
opraH Kpaiku, B AKill 3[iiCHIOETbCA
ekcnnyaraLia Bupoby.

Binb goknaaHi iHCTpyKUii AnA 3acTo-
CyBaHHA MOXHA OTPUMATI Y BUPOBHU-
Ka abo Ha JOMaLLHili CTOPIHL KomMNa-
Hii B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

ZlaTa 0CTaHHbOrO nepernagy:
13.00.2024 p.
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Huéng dén st dung
C6thé strdung kim gay té ngoaimang
cting Perican® va Epican® (phién ban
NRFit®) véi:
® 5an phdm c6 dau ni NRFit® (vi du:
8ng tiém)
® Catheter Gay té Viing va b phan
ho trg luén catheter (chi &p dung
cho Perican®)
Cothé sudung kim gay té ngoai mang
cling VvGi cac thiét bi tuong thich
hodc phu hgp véi déu néi NRFit® (IS0
80369-6 chang han).
Quan trong!
Perican® NRFit®, Perican® Paed NRFit®
va Epican® Paed NRFit® khong tuong
thich véi thiét bj Luer. Chi c6 thé duing
cacsan pham nay véi san pham c6 dau
ndi NRFit®!
Dénh gia tinh tuang thich Cong
hudng tur (MR)
Kim gay té ngoai mang cting Perican®
NRFit® / Perican® Paed NRFit® /
Epican® Paed NRFit®: Thiét bj chua
dugc danh gia d¢ an toan trong moi
truding cdng hudng tir (MR) vi du kién
sé khong dugc dua vao méi truong
MR trong truong hop sirdung thong
thuong. Viéc thuc hién chup cong
huong tUr trén ngudi co thiét by té
nay c6 thé gay ra thuang tich hoac
héng thiét bi.
Thiét bj c6 chiia Cobalt (Co) nhuthéng
tin ghi trén bao bi.
Dvatheo két qua danh gia mdc do an
toan sinh hoc va két qua phan tich Igi
ich/nguy co, du kién khong c6 rai ro
nao doi véi bénh nhan/ngudi ding va
khong cén thuc hién bién phap phong
nguia vé phuong dién nay.

Vo tring

Pa tiét trung bang ethylene oxide.
Khéng strdung néu bao bi bj huhéng.
Kiém tra ngoai quan hé théng bao
V& vd tring xem ¢6 bi hu hong va cé
con nguyén ven hay khong trudc khi
st dung.

Muc dich sirdung

Perican® NRFit®/Perican® Paed NRFit®:
Kim gay té ngoai mang ciing dung
cho ky thuat tiém mot mai va dat
8ng thong ngoai mang cing
Epican® Paed NRFit®:

Kim gay té Ngoai mang cling dung dé
Gay té Khoang cting & Tré em (Tiém
mot mai)

Chidinh

Dung dé gay té ngoai mang cting cho
ngudi lén (thét lung, 16ng nguc, c6)
va cho tré em (xuong cung, that lung,
16ng nguc) trong qua trinh phéau thuat
va gidm dau ngoai mang cting dé diéu
tri con dau theo ving. Néu can thiét,
6 thé kéo dai thai gian gay té trong
qué trinh phdu thudt. C6 thé thuc hién
gidm dau bét ¢ ltc nao sau khi phau
thuat (diéu tri con dau).

DGi tugng bénh nhan

© Nguoi In

© Phy n{r mang thai

© Bénh nhi

Nguoi dung Du dinh

Chinhitng nhan vién y té da dugc dao
tao ddy da vé ky thuat nay mdi dugc
strdung san phdm.

Chéng chi dinh

Céc trudng hop chdng chi dinh
tuyét déi bao gom bénh nhan tu
choi, gidam dung lugng mau nghiém
trong khéng khdc phuc dugc, tang ap

Iyc ndi so, nhiém truing tai vi tri tiém
va ching qué mén da biét véi thudc
gay té cucbg.

Cac trudng hgp chéng chi dinh
tuong ddi bao gém réi loan dong
mau, trj liéu sir dung khang dong,
nhitng bat thuong vé giai phau cot
s6ng, dau lung dudi man tinh, cac
bénh than kinh (vi du: tén thuong
than kinh, bénh da day théan kinh,
da xo clng), cac bénh tim mach
(khong c6 kha nang tang cung lugng
tim) va nhiém trung huyét.

Cac tru’cng hup chong chidinhkhac
cho gay té ngoai mang cting viing <)
la phong bé than kinh giao cdm &
bénh nhan suy tim xung huyét hodc
hep dong mach chi hodc hep 16 van
hai 4 nghiém trong hodc bénh phéi
tdcnghén.

Khong dugc tién hanh gay té ngoai
mang cting viing ¢6 cho bénh nhi!
Vui long tham khao thém sach y hoc
détim hiéu cac trudng hgp chéng chi
dinh tiéu chuan khi tién hanh gay té
ngoai mang ciing.

Rai ro Ton dong/Téc dung phu

Cu thé, céc rdi ro da biét clia ky thuat
gdy té ngoai mang cting bao gém ha
huyét ap, khd thd/ngung thé, ngiing
tim, cham nhip tim, ha than nhiét,
bi tiéu, dc tinh cda thudc gay té/
ta dugc cuc bo (vui long tham khao
SPC clia thuéc), phong bé khong
du, cac bién ching than kinh tam
thai hodc vinh vién va nhiém tring
cuc b hodc toan than [dau dau sau
t6n thuong choc ngoai mang cling
(PDPH), di cdm, viém mang nao/hoi
chiing chum duéi ngua, viém tay
ngang hodc hdi chiing dong mach
tly trudc vdi tinh trang liét vinh vién,
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& tu huyét ngoai mang cting/nhiém
trung khoang ngoai mang cting,
&p xe, nhiém trung da va mé dugi
da], vo y lam thiing mach mau.
Cac rdi ro khac doi véi ky thudt gay té
khoang cting (ky thuat uu tién khi dat
catheter ngoai mang cting cho tré so
sinhvatréem) la daulung, ton thuang
xuong chau va thuyén tac tinh mach
dokhisaukhitiém noiso va phat trién
céc khéi u biéu bi trong cac truding
hop rat hiém khi xay ra.
Céc rdi ro khac doi véi ky thuat gay té
ngoai mang cing viing 6 bao gom
t6n thuong tly séng, catday giao cdm
T1-T4,liétnhe hoac té liét than kinh
hoanh, gidm nhip tim do phong bé
phan bé céc day than kinh tim giao
cam va diéu bién day than kinh phé
vi va giam luu lugng méu trong hé
théng dong mach dotséng than nén.
Trong trudng hgp dat catheter:
Khi st dung Ky thudt dat catheter,
vui 1ong tham khdo hudng dan su
dung tuang Uing clia Perifix® di kem
Catheter
Phong ngira
© Phai co chuyén vién da qua dao tao
va thiét bj cap ctu day da gan do,
ddcbiétla dé thong khinhan taova
hé trg huyét dong.
© Trong va sau khi gay té ngoai mang
cling viing c6, diéu quan trong la
can theo déi vé tim mach va ho hdp
@éloai trir chiing suy gidm tim phéi.
 Khi str dung ky thudt dat catheter,
vui 1ong tham khao huéng dan
st dung ctia bo Perifix® di kem
catheter.
© Strdung ky thudt vo trung nghiém
ngat.

 Khong str dung néu bao bi bi hu
héng.

® Khong st dung néu san phdm
khong hoan thién hodc bi hu hai.

® Kiém tra ngoai quan hé théng bao
V& vo trling xem c6 bi hu héng va
c6 connguyén ven hay khong trudc
khi stt dung.

Canh bao

* San phdm 6 dau ndi NRFit khong
tuong thich véi thiét bj Luer. Chi c6
thé dung cacsan pham nay véi san
phdm c6 dau ndi NRFit®!

o Chi st dung mét lan. Khong téi st
dung. Khong dugc téi tiét trung.

o Téi st dung thiét bi dung mét lan
s&tao ranguy co tiém an cho bénh
nhén hodc ngudi st dung. Viéc nay
6 thé gay nhiém bén va/hoac lam
gidm chtic nang hoat dong cua thiét

bi. Su nhiém ban va/hodc han ché

hiicnang hoat dong ca thiét bi cd
thékhién bénh nhéan bi tén thuong,
dau 6m hoac tirvong.

® Néu st dung kém catheter ngoai
mang cting (ky thuat dat catheter),
tuyét déi khong dugc kéo catheter
qua kim vi neu Iam nhu vay,

ird

© Mui kim sé bi ctin hodc tham chico
thé bi toac ra sau khi tiép xuc véi
xuong. Kim c6 thé bj cong va dén
dén bi gay khi dung luc qud manh
trong qua trinh dam kim. Dau kim
bihuhailam téng rtiro ctia viéc dat
noi thy mac va noi mach.

® Néu cdm thdy 6 luc can khi dua
kim gay té ngoai mang cting vao,
can than sta lai hudng kim déng
thoi tuyét doi khong dugc dung
lycmanh dé dam xuyen qua

o Nhim dam bao kha nang két
uu gitia catheter va kim gy té ngoai

mang cling, tir d6 ddm bao su an
toan cho bénh nhan, chi st dung
san pham clia B. Braun véi cc san
pham B. Braun khéc. B. Braun khéng
chiu bat ky trach nhiém nao khi st
dung kim / mdy cta B.Braun véi
thiét bi tir cdc nha san xuat khac.

Huéng dan Van hanh

Huéng dan sir dung kim gay té

ngoai mang ciing Perican® NRFit®/

Perican® Paed NRFit®/ Epican® Paed

NRFit®

1.Bét budc phai c6 ddy du thong tin
chi tiét vé bénh nhan. Dat bénh
nhan & vi tri téi uu trong qué trinh
choc va tiém. C6 thé thuc hién gay
& ngoai mang cting that lung khi
bénh nhan dang nam & tu thé
nghiéng (uu tién) hoac ngdi. DS
vdi ca hai vi tri, diéu quan trong la
phai gidm thiéu uén cot séng that
lung va xac dinh dudng gitia. Kiém
tra cac thiét bi cp ctiu (b6 dung cu
théng duding thé, céc loai thudc) va
dam bao giam sat bénh nhan lién

tuc.

2.Xacdinh céc diém méc vaving tiép
can.

3.Khir trung da, gy té cuc bo kénh
tiém.

4.Choc kim géy té ngoai mang
cting (kim Tuohy = Perican®, kim
Crawford = Epican®), bao gém
que tham, theo hudng "gitia" hodc
"bén". Sau khi xuyén qua day chang
lién gai, phai tiép tuc dam kim vé
phia truéc can than tiing millimet,
theo huéng day chang vong.

5.Que tham dugc rat ra va mét 6ng
tiém c6 do ma sat nho (Mat stc
can; 6ng tiém LOR) sé dugc gan
vao dé xac dinh khoang ngoai
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mang cting bang "k thuat Mét stic
can" (LOR). Hai ky thuat LOR khac
nhau dugc st dung, béng khong
khi hodc bang nuéc mudi sinh ly
0,9 %.
6.Kiém tra hit.
7.Liéu kiém tra: Sau khi kiém tra hat
cho két qua am tinh, nén tién hanh
liéu kiém tra thudc gay té cuc bo.
8.Thai gian ch: Néu sau 5 - 10 phit
ma thudc gay té khdng phat huy
tac dung, sé tién hanh tiém liéu
gay té cuc bd chinh theo mo ta
trong hudng dan cda nha san xuat
(ky thuat Tiém mot mi) hodc dua
catheter vao khoang ngoai mang
ciing (ky thuat dat Catheter).
DEtim hiéu vé ky thuat dat catheter
lién tiép, vuilong xem huéng dan st
dung tuang ting (Perifix® NRFit®).
9.Sau khi tiém thudc xong, can rat
kim va dung bang dan tiét trung dé
che vi tri choc kim (ky thuat Tiém
mot mai). Khi st dung ky thuat
dat Catheter, vui long tham khao
huéng dén st dung tuong ting cta
Perifix NRFit® di kém Catheter.
10.Can gidm sat chdt ché muic do gay
té cuc bg, bang cac thiét bj nguoi
chang han. C4 thé bét dau phau
thuat sau khi da dat mic phong
bé hoan toan déy than kinh van
dong va/hoac day than kinh cam
giac va/hoac day than kinh giao
cam trong khuic bi mong muén.
Thai gian st dung
Kim géy té ngoai mang cting dugc st
dung trong vai phut d@é choc thing
hoac tiém thudc vao khoang ngoai
mang cling hodc dat catheter ngoai
mang ciing.
Kim dugc rit ra khoi bénh nhan ngay
sau khi hoan thanh thi thudt.

Thai bo

Théi b theo quy dinh ctia dia phuong
vaquy trinh lam sang.

Diéu kién bao quan va xirly

Trénh dnh sang mét troi

Girkho rao

Lgi ich va Hiéu suat lam sang

C6 thé tham khdo ban tém tat vé
tinh an toan va hiéu suét lam sang
trong co s¢ dir liéu ctia Chau Au
Vvé cac thiét bj y t&€ (EUDAMED) tai
ec.europa.eu/tools/eudamed bang
cach strdung cac UDI-DI co ban sau:
40392390000023912R cho Perican®
NRFit®/ Perican® Paed NRFit®,
40392390000027953M cho Epican®
Paed NRFit® va c6 thé yéu cau Nha
san xuat cung cap.

Thong béo cho nguoi dung

Tat ca cac su ¢6 nghiém trong lién
quan dén san phdm nay phai dugc
bao céo cho B. Braun va co quan c6
tham quyén tai quéc gianai san phdm
dugc strdung.

Néu can thém tai liéu Hudng dan Str
dung, ¢4 thé yéu cau nha san xuat
cung cdp hodc tai vé tirtrang chd clia
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Ngay sira d6ilan cudi: 13/09/2024
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MenuumHcko nsnenve

Pozor (vystraha)

PouZit do data

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek

Forsigtig!

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Medicinsk udstyr

Mpoooxn

Avalwon éwg

Hpepounvia
KATAOKEVNG

latpotexvohoyiké mpoiov

Precaucion

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

Ettevaatust Kasutada kuni Tootmiskuupaev Meditsiiniseade

Huomio Viimeinen Valmistuspaivi Laskinnéllinen laite
kayttopaiva

Attention D‘atg .l‘m'.te Date de fabrication Dispositif médical
d'utilisation

Oprez

Upotrijebiti do

Datum proizvodnje

Medicinski proizvod

Figyelem!

Szavatossagi ido

Gyartasi datum

Orvostechnikai eszkdz

Perhatian

Gunakan sebelum

Tanggal produksi

Alat Kesehatan

Attenzione

Da utilizzarsi entro

Data di produzione

Dispositivo medico

7o

M=

o|27|7|

Atsargiai!

Tinka iki datos

Pagaminimo data

Medicinos priemoné

Uzmanibu

Deriguma termins

Izgatavosanas datums

Mediciniska ierice
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n LET OP! Te gebruiken tot

Productiedatum

Medisch hulpmiddel

m Forsiktig Holdbarhetsdato Produksjonsdato Medisinsk utstyr
Data przydatnosci " .

m Uwaga do uzycia Data produkcji Urzadzenie medyczne

lugill Cuidado Usar até Data de fabricacdo Dispositivo médico

Cuidado Prazo de validade  Data de fabrico Dispositivo médico

m Avertizare Data de expirare

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

OctopoxHo! ObpatuTecs k

WNHCTPYKUMM NO MPUMEHEHUI0 Wcnionesoeats o

}ZlaTa WU3roToBneHna

MeguumHckoe usgenve

n Varovanie Pouzitelné do

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka

“ Previdno Rok uporabnosti

Datum izdelave

Medicinski pripomocek

n Oprez Rok trajanja

Datum proizvodnje

Medicinski uredaj

"8 Varning! Anvénds fére Tillverkningsdatum Medicinteknisk produkt
fan155¢39 Adinnaluiud Fufinan \n3avfiaunng
Dikkat Son kullanim tarihi  imalat tarihi Tibbi Cihaz
Bupi6 meanuHoro
nOI'IEpE[I[)KeHHﬂ BMKOPVICT&TI/I Ao }ZlaTa BUrOTOBNIEHHA
npU3HaYeHHA
Thén trong Strdung dénngay  Ngay sén xuat Thiét biy té
0 B HH £ A BT
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Country of

Manufacturer
manufacture

Do not use if
package is damaged

Sterilized using ethylene oxide

Hersteller Herstellungsland

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Sterilisiert mit Ethylenoxid

CrpaHa Ha

Mpouzsoputen
NPOn3BOACTBO

He ynotpe6sgaiite, ako
OMaKoBKara e noBpefeHa

CTEPMHMBMPBHO C eTUNEeHOB OKCUA

Vyrobce Zemé vyroby

Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno

Sterilizovano ethylenoxidem

Producent

Fremstillingsland

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Steriliseret med ethylenoxid

Kataokevaotrg

Xwpa KaTaokeurg

Mnv xpnotporoleite To mpoidv dv
1 cuoKeuaoia eival pBappévn

Anootelpwpévo pe alBulevoleidio

Fabricante Pa|s.de ” No~ut|l|zar si el envase esta Esterilizado con 6xido de etileno
fabricacion dafiado
Tootja Tootmisriik Mitte kasutada, kui pakend Steriliseeritud etiileenoksiidiga

on kahjustatud.

Valmistaja Valmistusmaa

Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on vahingoittunut

Steriloitu etyleenioksidilla

Fabricant Pays_ de_ Ne pas ugllser i l'emballage Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
fabrication est abimé
Drzava Nemojte upotrebljavati ako je

Proizvodac : .
proizvodnje

pakiranje oste¢eno

Sterilizirano etilen-oksidom

Gyartd Gyarto orszag

Ne hasznalja, ha a csomagolds
sériilt

Etilén-oxiddal sterilizalva

Jangan gunakan jika kemasan

Disterilkan menggunakan etilena

Produsen Negara produksi rusak oksida
Produttore Paese di [\lon utilizzare se la confezione Sterilizzato con ossido di etilene
produzione ¢ danneggiata
ZRO| 2ALE ZHS
CESSEINE S TR - Sk Jony olg@l 24fol= dw

AHE5HR| BHAI2.

Gamintojas

Pagaminimo 3alis

Nenaudoti, jei pakuoté
sugadinta

Sterilizuota etileno oksidu

Razotajs Razotajvalsts

Nelietojiet, ja iepakojums
ir bojats

Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu
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Land van
productie

n Fabrikant

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Produksjonland

m Produsent

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

Sterilisert med bruk av
etylenoksid

m Wytwérea Kraj produkcii Nie stosowac, jesli opakowanie - Wysterylizowano tlenkiem
jest uszkodzone etylenu
. Pais de Néo utilizar se o pacote estiver Esterilizado com dxido de
g Fabricante A o N
fabricacdo danificado etileno
. . . Nao utilizar se a embalagem - . .
t-PT : .
pf Fabricante Pais de fabrico estiver danificada Esterilizado por ¢xido de etileno
Fabricantul Tara de fabricatie Anuse ”t.'hza dacd ambalajul Sterilizat cu etilenoxid
este deteriorat
MpoussoguTens Crpaa He ucnonbsyiire npu (CTepunu30BaHo STUNEHOKCUAOM
V3TOTOBNIEHNA NOBPEXAEHNN YNaKOBKM
n Izdelovalec Drzava izdelave Prepo_\/edang uporaba, &e je Sterilizirano z etilenoksidom
ovojnina poskodovana
n Izdelovalec Drzava izdelave Pre;_)o_vedane uporaba, &e je Sterilizirano z etilenoksidom
ovojnina poskodovana
n Proizvoda¢ Ze","Ja . Nemoﬁe‘korjstlltl ako je Sterilisano etilen oksidom
proizvodnje pakovanje osteceno
Tillverkare Tillverkningsland A"nvand |lnte prqdukten om Sterilisering med etylenoxid
forpackningen ar skadad
HHAn Usendndn  vnlgdinussaiosidumng sidaduianauaanled
Uretici Oretildisi ilke Ambalaji hasar gérmiisse Etilen oksit kullanilarak sterilize
kullanmayiniz edilmistir
BUDOGHIK KpaiHa He BuKopucToByBaTy, AKLLIO MeTop cTepunisaLiii: okcupom
P BUrOTOB/NIEHHA YNaKoBKa NOLIKOZXKEHa eTuneHy
. P « ... Khongstdung néubao ST )
Nha san xudt Qudc gia san xuat bi bi hurhéng Tiét tring bang ethylene oxide
B #em HEER  EEEWRVSER GHFAZIERE

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 103

-103 -

25.10.2024 11:41



e

NN

e

@

Keep dry Keep away from sunlight ~ Temperature limit Humidity limitation
Trocken aufbewahren  Von Sonnenlicht fernhalten Temperatur- Luftfeuchte, Begrenzung
begrenzung
CoxpansBaiiTe Ha X0 [la ce nasm ot cbHYeBa TemneparypHo OrpaHnyenme Ha
P Y CBET/INHA orpaHuyeHne BNaXHOCTTa

Chranit pfed slune¢nim

Chranit pred vihkem PR Omezeni teploty Omezeni vihkosti
zarenim
Opbevares tort Ma ikke opbevares i sollys ~ Temperaturgreense  Luftfugtighedsgraense
. . Na Slonpeitat pakpid and 1o . X .
Na Siatnpeitat oteyvo nhiaKS g Opto Beppokpaciac  Meplopiopdg vypaoiag
Mantener seco No exponer a la luz solar It"m'te de Limitacion de humedad
emperatura

Hoida kuivas Hoida paikesevalguse eest ~ Temperatuuripiir Niiskusepiirang
Sailytd kuivassa Suojattava auringolta Lampétilaraja Kosteusraja

Garder au sec Islrz;'rgsl'abri des rayons t;%i;:riiure Limite de I'numidité
Cuvati na suhom Drzati podalje od sunceve ~ Temperaturno

svjetlosti

ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Szarazon tartando

Napfénytdl védve tartando

Hoémérsékleti

Paratartalom korlatozasa

hatarérték
Pastikan tetap kering ~ Jauhkan dari sinar matahari Batas suhu Batas kelembapan
Conservare al riparo Tenere lontano dalla luce  Limite di P,
PR Limite di umidita
dall'umidita solare temperatura
R AZEA - Ty
P ANZHO X BE oo iy P

Rof| BashAIL.

Laikyti sausoje vietoje

Saugoti nuo saulés Sviesos

Temperatiros ribos

Drégnio apribojimas

Sargatno'mitruma

Neturét saulé

Temperatdras
ierobezojums

Mitruma ierobezojums

- 104 -

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 104

25.10.2024 11:41



e
— .
25 A ®
Buiten direct zonlicht Luchtvochtigheids-
Droog houden Temperatuurgrens Ny
bewaren beperking
Temperatur-

m Oppbevares tort

Beskyttes mot sollys

begrensning

Fuktighetsbegrensning

Przechowywac¢ w
suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

=
T

=
T
]
=

L4 Mantenha seco Manter protegido da luz Limite de Limitagdo de umidade

do sol temperatura
Manter ao abrigo da Limite de R .

Manter em local seco 1uz solar temperatura Limitagao da humidade

A se pastra uscat A se feri de lumina solara It_\m|ta de < Limite de umiditate

emperatura

Bepeus ot earm He ponyckatb Bo3pieiicTBUA  TemnepaTypHbiit OrpaHuyeHve no

COJTHEYHOTO CBeTa [AManasoH BNAXHOCTN

Uchovavat v suchu

Chranit pred sinkom

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

-+
=

XL DrZati dalje od sunceve Temperaturna Granica vlaznosti
Cuvati suvim N s

svetlosti granica vazduha
Férvaras torrt Skydda mot solljus Temperaturgréns Fuktighetsbegransning
uluiiue iy uuduan dadfingoannil Fadrnaudu

=3
=4

Kuru tutunuz

Giinesten uzak tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Obepiraty Big Bonorn

BeperTv Bia CORAYHMX
npOMeHiB

TemnepatypHe
0bMexeHHA

O6MmesxeHHa BonorocTi

Il Giikho rdo

Tranh dnh sang mat troi

Gidi han nhiét do

Gidi han do &m khéng khi

REFTFIR

%) =

% B

BEERRR

IREEARPR
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Single sterile barrier system Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EanHuyHa cTepunHa nperpajHa cucTema CbC 3alliTHa BbHILHA

EnvHnuHa cTepunHa nperpagHa cuctema
A P perpan 0OnakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesem-

Enkelt sterilt barrieresystem
ballage

Z00TNHa HovoU @paypol amooTEipWoNG Ue MPOOTATEVTIKY
OUOKEVAOia EEWTEPIKA

Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en
el exterior

200Tnpa povou @paypol amooTeipwong

Sistema de barrera estéril iinico

Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem kaitsva valispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden Kertakayttéinen steriiliyden takaava jarjestelma, suojaava
varmistusjarjestelma ulkopakkaus

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de
protection a I'extérieur

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-
rendszer

Systéme de barriére stérile simple

Sustav jednostruke sterilne barijere

Egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan
pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva
esterna

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistema a barriera sterile singola

B EF B AlaH BE8 9% ET2 0|2 T BT I ALY

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine

Viengubo steriliojo barjero sistema pakuote

Viena sterila barjeras sistéma Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

- 106 -
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Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor
eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig
emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Sistema de barreira estéril Ginica

Sistema de barreira estéril iinica com embalagem de protecao
externa

=
T
]
=

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira estéril Ginico com embalagem exterior
de proteccdo

Sistem cu bariera sterild unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
exterior

OpvHapHan cTepunbHan GapbepHas
cucrema

<

OpvHapHan CTepunibHas bapbepHan C1cTeMa C 3alLUTHO
HapyHOW yNaKoBKoi

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym
obalom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zastitno 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

SrUUAUUULLALITIHIUNNSSEaudn

-
=

SEUUAULLUREIIHIUANSE L Eaud
wiauussRduuaniianisinilay

L{gll Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

OpHobap'epHa cuctema 3axucty
CTepUNbHOCTI

OpnHobap'epHa cucTeMa 3aXUCTy CTEPUIbHOCTI i3 3aXMCHOK
30BHILUHBOIO YNaKOBKOID

Hé thong bao vé vo khuan

Hé thong bao vé vd khuan c6 bao bi béo vé bén ngoai

B} zerarnzs

WINBRIPMBRNEELRRERG
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Contains hazardous substances

Enthélt Gefahrstoffe

C'b[:l'bp)Ka onacHu BeliecTea

Obsahuje nebezpecné latky

Indeholder farlige stoffer

Nepiéxet emkivouvn ovaia

Contiene sustancias peligrosas

Sisaldab ohtlikke aineid

Sisaltad vaarallisia aineita

Contient des substances dangereuses

Sadrzi opasne tvari

Veszélyes anyagot tartalmaz

Mengandung zat berbahaya

Contiene sostanze pericolose

Sudeétyje yra pavojingy medziagy

Satur bistamas vielas

Bevat gevaarlijke stoffen

- 108 -

0810_Perican_EpicanPaed_IFU_1024 (NRFit)_v18.indd 108 25.10.2024 11:41



&
m Inneholder farlige stoffer

m Zawiera substancje niebezpieczne

g Contém substancias nocivas
Contém substéncias perigosas
m Contine substante periculoase
m CopiepuT OnacHble BelllecTsa
n Obsahuje nebezpecné latky
n Vsebuje nevarne snovi
n SadrZi opasne supstance

"M Innehaller farliga amnen
fdsdunse
Tehlikeli maddeler icerir

m MicTutb Hebe3neuHi peyoBuHN

Cha chat doc hai

[ n [
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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

Condicién 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:

Laboratérios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges,

1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal, Sao Gongalo -

RJ - Brasil

CEP: 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

Consulte a embalagem para

ver o nimero de registro
Estéril, Destruir apos o uso,
Proibido reprocessar

Distributed by:
B.Braun Medical Inc.
Bethlehem

PA 18018-3524

[HN] AGENCIA MATAMOROS S.

deRL

Distributed by:

PT. B. Braun Medical
Indonesia
Jakarta, Indonesia

bl.=22teazlo} M5
A BT EEEE
440 TATHE| M35
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Anpec opraHu3auym

I'Ipl/lHI/lMalOLLlel;l npeTeHsuu ot

notpebuTeneit no kavecTsy
npoaykumuu (ToBapa) Ha
TeppuTopumn PecnyGnmuku
KasaxcraH/ OpraHusaums
Ha TeppuTopun Pecny6nmki
KasaxcraH, oTBeTCTBEHHas
3a NOCTPerucTpavLymoHHoe
Habnioaexue 3a
6e3onacHocTblo
NeKapCTBEHHOrO CpeaCcTBa:
TOO «b.bpayH Meaukan
KasaxcTaH»

r. Anvarbl,

yn. Tummupsizesa 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002
an. agpec:
pharmacovigilance kz@
bbraun.com

KasakcraH Pecnybnukacs
aymarbiHAa
TYTbIHyLUbINAPAAH OHIM
(Tayap) canacblHa KaTbICTbl

warbiMaapab! kabbinaanTbiH

VAbIMHBIK MeKeHXalbl/

C € 0123 1024

KasakcraH Pecny6rvkack!
aymarblHa Aapinik 3aTTbiH,
TipKkeyAeH KeliHri kayinciaairiH
Kaparanayra xayanTbl
VAbIMHBIH MEKeHXalbl:
«b.bpayH Megykan
Kasakcrany XKLWC

Anmartbl K.,

Tumnpsses k-ci 26/29
Ten.:+7 (727) 2200002

an. nowrTa:
pharmacovigilance kz@
bbraun.com

Authorised representative :

B. Braun Medical Industries
Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial
Zone, 11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

UATR.001

12410810 \i,

YNonHoMoueHHas opraHisauns

(nmnoprep) 8 PO:

000 «b.5payH Meaukan»,
191040, r. CaHkT-TeTepbypr,
yn. MywkuHckas, .10
Ten./dakc: (812) 320-40-04.
Npoussogutens/MponssefeHo
CM. Ha ynaKoBKe.

B.Braun Medikal Dis Ticaret
AS. Maslak Mah.,

Siimer Sok., No: 4/54
Sanyer - istanbul

YNoBHOBaXeHNIA NPeACTaBHUK

BMpobHIKa B YkpaiHi — TOB
«b.bpayH Mepikan Ykpaita»,
03124 m. Kvii, 6yn. B. [aBena 63,
Ten. (044) 351-11-30

B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach

-E Switzerland

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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