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m Instructions for use

Device description

Perifix® Catheter Connector /

Perifix® Catheter Connector NRFit®

Content (depending on version):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) or

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) or

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) or

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

For further technical characteristics,
see product packaging.

An epidural catheter or a peripheral
nerve block catheter is inserted in the
catheter connector on one end. On the
other end, the catheter connector can
be connected to a filter, a syringe or an
infusion line (anesthesia, analgesia).

Luer version: The Perifix® Catheter
Connector can be used with devices
which are compatible or in conform-
ance with Luer connectors (e.g., SO
80369-7). As risk mitigation meas-
ures for neuraxial applications with
Luer connectors, the protective caps
and the epidural catheter label are
yellow-colored.

NRFit® version: The Perifix® Catheter
Connector NRFit® can be used with
devices which are compatible or in
conformance with NRFit® connectors
(e.g., 1SO 80369-6).

Assessment of Magnetic Resonance
(MR) compatibility

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR safe.
NOTE: Components of a set, once
connected, take the highest level of

MR compatibility assessment (e.g., the
Perifix® Catheter Connector - Perifix®
Catheter system is considered to be
MR conditional).

Sterility
Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package is damaged. Vis-
ually inspect the sterile barrier system
for breaches and integrity prior to use.

Intended purpose
Catheter Connector for Regional An-
esthesia.

Indication

Regional Anesthesia procedures (e.g.,
Epidural Anesthesia, Combined Spinal
& Epidural Anesthesia, Continuous Pe-
ripheral Nerve Blocks, etc.).

Patient population
Patient can be every person that re-
quires Regional Anesthesia. Specific
patient population of the selected
Regional Anesthesia method must be
taken into account.

Intended User

The product should only be used by
healthcare workers that have been
adequately trained in the technique
of the Regional Anesthesia applied.

Contraindications

There are no device-specific contrain-
dications for the Perifix® Catheter
Connector. General contraindications
of the particular Regional Anesthesia
technique apply:

Epidural and CSE technique:

- 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, anticoagu-
lant therapy, anatomical abnormali-
ties of the vertebral column, chronic
low back pain, neurological diseases
(e.g., nerve lesions, polyneuropathy,
multiple sclerosis), cardiovascular
diseases (inability to increase car-
diac output) and sepsis.

- Additional contraindications for
cervical epidural anesthesia are
sympathetic blockade in patients
with congestive heart failure and
severe aortic or mitral stenosis and
congestive lung disease.

PNB technique:

- Known pre-existing neurological
diseases

Infection / inflammation at the site
of insertion

Excessive preoperative anxiety (not
responsive to interventions) and in-
ability to tolerate positioning
Pre-existing coagulopathies, either
endogenous (e.g., thrombocytope-
nia) or iatrogenic (e.g., warfarin
therapy) due to increased risk of
hematoma

- Anatomic anomalies that make
identification of physical landmarks
difficult

Hepatic disease that may interfere
with clearance

- Failure to obtain patient's consent
Stimulation is not to be carried out
during defibrillation or cardioversion
Contraindications for axillary blocks:
lymphangitis and lymphadenecto-
mies

Please consult medical textbooks for
standard contraindications to per-
forming continuous Regional Anes-
thesia procedures.
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Residual Risks/Side effects

No specific side effects for the de-
vice itself.

The general side effects and known
risks of peripheral and epidural anes-
thesia techniques apply and need to
be considered.

Precautions

© 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.

* Monitor all connections of the cath-
eter set-up for tightness and discon-
nection during whole anesthesia
and analgesia procedure (e.g., pain
treatment).

 General precautions of the particu-
lar Regional Anesthesia technique
apply.

© Additional for Epidural Anesthesia:
- Trained staff and sufficient emer-

gency equipment, in particular for
artificial ventilation and hemody-
namic support, must be nearby.

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

Warning

* Single use only. Do not re-use. Do
not resterilize.

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

® 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.

® The catheter must be inserted into
the connector as far as possible as
injection is impossible otherwise
and the catheter can become dis-
connected.

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

 In order to achieve the optimum
connection between the catheter
connector and other medical devices
or accessories, thereby ensuring pa-
tient safety, only use B. Braun prod-
ucts with other B. Braun products. B.
Braun Melsungen AG does not as-
sume any liability where its products
are combined with equipment from
other manufacturers.

Directions for using Perifix® Catheter
Connector (incl. NRFit®-versions)
The Catheter Connector works accord-
ing to the Click & Ready principle.

a) Open the catheter connector lid as
far as possible (Fig. 1).

b) Insert the catheter into the funnel-
shaped opening on the connector
tip (Fig. 2).

¢) Push the catheter well into the con-
nector until it clearly reaches a stop
(Fig. 2).

d) Close the connector lid by pressing
down firmly on the tip of the lid
until the lid engages with a clear
click (Fig. 3).

e) After removal of the protective cap,
attach the connector to the Perifix®
Filter (if provided) with a twist ac-
tion (Fig. 4).

If necessary: Re-opening the con-
nector: Hold the connector firmly
between two fingers and press the
connector tip on the upper side of
the lid firmly downwards. The lid
will spring open with an audible
click (Fig. 5).

Duration of use

Duration of contact: Perifix® Catheter

Connector (incl. NRFit®) - 30 days

maximum.

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

Storage and handling conditions
Keep away from sunlight. Keep dry.

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 being
used.

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

Date of issue
2024-03-08
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m Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerits

Perifix® Catheter Connector /

Perifix® Catheter Connector NRFit®

Inhalt (je nach Version):

~ Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) oder

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) oder

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) oder

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Weitere technische Merkmale entneh-

men Sie bitte der Produktverpackung.

Ein Epiduralkatheter oder eine peri-
phere Nervenblockade wird an einem
Ende in die Katheterkupplung ein-
gefiihrt. Am anderen Ende kann die
Katheterkupplung mit einem Filter,
einer Spritze oder einer Infusionslei-
tung (Anisthesie, Analgesie) verbun-
den werden.

Luer-Version: Die Perifix® Katheter-
kupplung eignet sich fiir die Ver-
wendung mit Geréten, die mit Luer-
Konnektoren kompatibel sind bzw. der
Norm entsprechen (z. B. ISO 80369-7).
Als RisikominderungsmaBnahme fiir
neuraxiale Anwendungen mit Luer-
Konnektoren sind die Schutzkappen
und das Etikett des Epiduralkatheters
gelb gekennzeichnet.

NRFit® Version: Die Perifix® Kathe-
terkupplung NRFit® eignet sich fiir
die Verwendung mit Geraten, die
mit NRFit® Konnektoren kompatibel
sind bzw. der Norm entsprechen (z. B.
1SO 80369-6).

Bewertung der Magnetresonanz
(MR) Kompatibilitat

Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-sicher.
HINWEIS: Die Komponenten des Sets
unterliegen nach dem AnschlieBen
der hochsten MR-Kompatibilitéts-
bewertung (z. B. werden die Perifix®
Katheterkupplung - das Perifix® Ka-
thetersystem als bedingt MR-sicher
angesehen).

Sterilitat

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Bei beschddigter Verpackung nicht
verwenden. Vor der Verwendung Sicht-
priifung des Sterilbarrieresystems auf
Risse und Unversehrtheit durchfiihren.

Verwendungszweck
Katheterkupplung fir die Regional-
anésthesie.

Indikation
Regionalanésthesieverfahren (z.B.
Epiduralandsthesie, kombinierte Spi-
nal- und Epiduralanésthesie, konti-
nuierliche periphere Nervenblockaden
USW.).

Patientenpopulation

Zur Patientenpopulation kann jede
Person gehdren, die eine Regional-
anasthesie benotigt. Die spezifische
Patientenpopulation der gewéhlten
Regionalanésthesiemethode muss
beriicksichtigt werden.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt darf nur von medizini-
schen Fachkraften verwendet werden,
die in der Technik der praktischen Re-
gionalanésthesie ordnungsgemaB ge-
schult wurden.

Gegenanzeigen

Fiir die Perifix® Katheterkupplung lie-
gen keine geratespezifischen Gegen-

anzeigen vor. Es gelten die allgemeinen
Gegenanzeigen fiir die entsprechende
Regionalanésthesietechnik:

Epiduralanésthesie und CSE-Technik:
- Zu den absoluten Gegenanzeigen
zéhlen die Ablehnung des Patienten,
schwere unkorrigierte Hypovold-
mie, erhGhter intrakranieller Druck,
Infektion an der Einstichstelle und
bekannte Uberempfindlichkeit ge-
geniiber Lokalanasthetika.
- Als relative Gegenanzeigen gelten
Gerinnungsstorungen, Antikoagu-
lationstherapie, anatomische Ano-
malien der Wirbelsdule, chronische
Kreuzschmerzen, neurologische Er-
krankungen (z. B. Nervenlasionen,
Polyneuropathie, Multiple Sklerose),
kardiovaskuldre Erkrankungen (Un-
fahigkeit zur Steigerung der Herz-
leistung) und Sepsis.
Weitere Gegenanzeigen einer
zervikalen Epiduralanésthesie sind
Sympathikusblockade bei Patienten
mit kongestiver Herzinsuffizienz,
schwerer Aorten- oder Mitralklap-
penstenose oder kongestiver Lun-
geninsuffizienz.

PNB-Technik:

- Bekannte neurologische Vorerkran-
kungen

- Infektion/Entziindung an der Ein-

fihrstelle

UbermaBige praoperative Angst

(ohne Ansprechen auf Interven-

tionen) und Unvertréglichkeit der

Lagerung

Préexistente Koagulopathien, ent-

weder endogen (z. B. Thrombo-

zytopenie) oder iatrogen (z.B.

Warfarin-Therapie) aufgrund eines

erhohten Hamatomrisikos

28000_Perifix-Cath-Connect_115x130_IFU_0524_v6b (64 S.)).indd 6

31.05.2024 10:55



Anatomische Anomalien, die die
Identifizierung der kérperlichen
Orientierungspunkte erschweren
Lebererkrankungen, die die Clea-
rance beeintrachtigen kénnen

- Fehlendes Einversténdnis des Pa-
tienten

Stimulation nicht wéahrend Defibril-
lation oder Kardioversion durchfiih-
ren

- Gegenanzeigen fiir axilldre Blocka-
den: Lymphangitis und Lymphade-
nektomien

Angaben zu den Standard-Gegen-
anzeigen bei der Durchfiihrung der
kontinuierlichen Regionalandsthesie
entnehmen Sie der entsprechenden
medizinischen Fachliteratur.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Fiir das Produkt selbst sind keine spezi-
fischen Nebenwirkungen vorhanden.
Es gelten die allgemeinen Nebenwir-
kungen und bekannten Risiken der
peripheren und epiduralen Andsthe-
sietechniken und miissen beriicksich-
tigt werden.

VorsichtsmaBnahmen

® Streng aseptische Verfahren an-
wenden.

* Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

© Unvollstandiges oder beschadigtes
Produkt nicht verwenden.

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

* Wiahrend der gesamten Dauer des
Anasthesie- und Analgesieverfah-
rens (z. B. Schmerzbekampfung) bei
allen Verbindungen der Katheter-
konfiguration auf Dichtheit und
Dekonnektierungen achten.

® Es gelten die allgemeinen Vorsichts-
maBnahmen fiir die entsprechende

Regionalanésthesietechnik.

® Weitere Hinweise zur Epiduralands-
thesie:

- Es muss geschultes Personal mit
entsprechender Notfallausriistung
in ausreichender Menge, insbeson-
dere zur kiinstlichen Beatmung
und hamodynamischen Stabilisie-
rung, bereitstehen.

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

Warnhinweis

 Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden. Nicht erneut ste-
rilisieren.

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

Die Wiederverwendung von Produk-
ten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/
oder eingeschrankte Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funktio-
nalitat des Produkts kénnen zu Ver-
letzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren.

Der Katheter muss bis zum Anschlag
in die Kupplung eingefiihrt werden,
da andernfalls ein Injizieren nicht
mdglich ist und Dekonnektierungen
auftreten kénnen.

® SachgemaB gelagertes Produkt bis
zu dem auf der Verpackung angege-
benen Datum verwenden.

® Um eine optimale Verbindung zwi-
schen der Katheterkupplung und
anderen Medizinprodukten sowie
dem Zubehor herzustellen und
so die Patientensicherheit zu ge-
wahrleisten, diirfen Produkte von
B. Braun nur mit anderen Produkten
von B. Braun verwendet werden. Die
B. Braun Melsungen AG iibernimmt
keine Haftung, wenn ihre Produkte
mit Geraten von anderen Herstellern
verwendet werden.

Gebrauchsanleitung fiir Perifix®
Catheter Connector (einschl. NRFit®
Versionen)

Die Katheterkupplung funktioniert

nach dem Click & Ready-Prinzip.

a) Deckel der Katheterkupplung bis
zum Anschlag 6ffnen (Abb. 1).

b) Katheter in die trichterférmige Off-
nung an der Kupplungsspitze ein-
fiihren (Abb. 2).

) Katheter weit in die Kupplung ein-
schieben, bis ein deutlicher Stopp
spiirbar wird (Abb. 2).

d) Deckel der Kupplung durch einen
festen Druck auf die Deckelspitze
schlieBen, bis der Deckel mit einem
deutlichen Klickgerdusch einrastet
(Abb. 3).

e) Nach Entfernen der Schutzkappe die

Kupplung mit einer Drehbewegung
mit dem Perifix® Filter (falls vorhan-
den) verbinden (Abb. 4).
Bei Bedarf: Kupplung erneut 6ffnen:
Die Kupplung mit zwei Fingern gut
festhalten und die Kupplungsspitze
von der oberen Deckelseite aus kraf-
tig nach unten driicken. Der Deckel
springt mit einem vernehmbaren
Klickgerdusch auf (Abb. 5).
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Verwendungsdauer

Dauer der Anwendung: Perifix® Cat-
heter Connector (einschl. NRFit®) -
maximal 30 Tage

Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts erfolgt
gemaB den vor Ort geltenden Vor-
schriften und/oder klinischen Proto-
kollen.

Lager- und Handhabungs-
bedingungen

Von Sonnenlicht fernhalten.
Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Anwender

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

Falls weitere Gebrauchsanweisungen
bendtigt werden, kdnnen diese beim
Hersteller angefordert oder von der
B.Braun Homepage bezogen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum der Verdffentlichung
08.03.2024

WHcTpyKuma 3a
ynotpe6a

Onucanvie Ha u3genueTo

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

CbabpxKaHue (B 3aBMCUMOCT OT Bep-

cusTa):

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) nnn

— Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) nnn

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) unu

- Perifix®> Catheter Connector 19G
(NRFit®)
3a [OMbJHNUTENHN TEXHUYECKN Xa-
PaKTePUCTUKM BIXKTE ONaKoBKaTa Ha
NpoAyKTa.
EnuaypaneH KateTbp wiu KateTbp
3a nepudepHa HepBHa 6nokaga ce
NoCTaBs B KOHEKTOPA 3a KaTeTbpa B
Kpas. B Apyria Kpait KOHEKTOPBT Ha Ka-
TeTbpa MOXe Aa Ce CBbpXe C unTbp,
CMPUHLOBKA UM MHPY3MOHHa cucTeMa
(3a aHecTe3us, aHanresus).

Bepcua 3a nyeposu KoHekTopu: Ko-
HeKTopuTe 3a KateTbp Perifix® morat fa
6bjaT 3NoN3BaH C U3AeNNA, KOUTO ca
CbBMECTVMM NN B CbOTBETCTBME C Ny-
epoBy KoHekTopy (Hanp. 1SO 80369-7).
Kato mMApKa 3a HamansaBaHe Ha pucka
Npy HeBPOaKCUanHu MpUNoXeHNs

CTepunHaTa nperpagHa cucTema 3a Ha-
pyLUEeHWs 1 LANOCT npean yroTpeta.

npenHasuaHeuwe
KoHeKTOp 3a KaTeTbp 3a pernoHanHa
aHecTe3unA.

Moka3aHua

Mpoueaypw 3a pervoHanHa aHecTesna
(Hanp. enupypanta aHectesns, KOM-
61UHMpaHa CNuHanHa u enuaypanta
aHecTe3usA, HenpeKbCHaTh Grokaam
Ha nepudepHn HepaI 1 Aap.).
MaumeHTcka nonynauus

MawyeHT Moxe Aa 6bae BCAKO e,
KOETO Ce Hy)/1ae OT pervioHaHa aHec-
Te3uA. TpAGBa fja Ce UMa npeaBuA Crie-
UndnuHaTa naumMeHTCcKa nonynauna
3a u3bpaHuA MeTo 3a pervoHantHa
aHecTesus.

C NlyepoBK KOHEKTOpWU Np nte
Kanayku 1 eTUKeTHT Ha enugypanHua
KaTeTbp Ca B XXb/T LBAT.

Bepcusa 3a NRFit® koHekTopu: KoHek-
TopuTe NRFit® 3a kateTbp Perifix® morat
Nl 6bAaT U3non3BaHu C U3aenusa, Kouto
Ca CbBMECTVMM UM B CbOTBETCTBME C
koHekTopy NRFit® (Hanp. ISO 80369-6).

OueHKa Ha CbBMECTUMOCTTa C Mar-
HuTeH pesoHaHc (AMP)

Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: 6e3onactu
npu AMP.

BEJIEXXKA: BeHbX CBbp3aHM, KOM-
NOHEHTUTE Ha KOMMeKTa npuemar
Haii-BIICOKOTO HUBO Ha OLieHKa 3a CbB-
mectumocT ¢ AMP (Hanp. cuctemarta Ko-
HeKTop 3a KaTeTbp Perifix® — KateTbp
Perifix® ce cmATa 3a yCI0BHO CbBMeEC-
Tima ¢ AMP).

Crepuntoct

Crepunu3npaHo C eTUNEHOB OKCUA.

He u3non3Bgaiite, ako onakoBkara e
nospefeHa. MHcnekTupaitte Bi3yanHo

Mp noTp

3penveTo TpaGBa fa ce M3non3sa camo
0T MeAVNLMHCKKN CNeLnanncTu, KOuTo ca
noaxogawo 06)"49"” B TeXHMKaTa Ha
npunaraHe Ha pernoHasHa aHecTesus.

MpoTuBonokasanua

Hama cneunduunn 3a usgenveto
NPOTUBOMOKa3aHNA 3a KOHEKTOpa 3a
KateTbp Perifix®. Mpunarat ce o6wure
MPOTUBOMOKAa3aHNA Ha KOHKpeTHaTa
TeXHWNKa 3a perroHasnHa aHecTesnsa:

Envpypanta v CSE TexHmka:

- A6ConoTHUTE NPOTUBOMOKA3aHUA
BK/II0YBAT OTKa3 Ha NaLlneHTa, TexKa
HeKopuUrMpaHa xunosonemus, no-
BULIEHO BbTPEYepernHo HanArawe,
VHEKLMA Ha MACTOTO Ha NHXEeKTU-
PpaHe 1 3BeCTHa CBPbXUYBCTBUTEN-
HOCT KbM JIOKaHI aHeCTETULI.
OTHOCMTENHNTE NPOTUBOMNOKa3a-
HUA BK/IOYBAT HapYILEHNA B KPb-
BOCHCUPBAHETO, aHTUKOAryNaHTHa
Tepanuis, aHaTOMUYHW aHOManun
Ha rpbOHauYHMA CTHNG, XPOHUYHA
6onka B KpbCTa, HEBPONMOTUYHM
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3ab0nABaHNA (Hanp. HePBHI Ne3uni,
NONVHEBPONATIA, MHOXECTBEHaA
CKNepo3a), CbpAeyHOCb0BM 3a60-
NABaHNA (HeCNOCOBHOCT 3a NoBMLLA-
BaHe Ha CbpfeuHNA AebuT) n cencuc.
1

p
3a LiepBiIKasHa enuaypanta aHecTe-
3MA Ca cMMnNaTUKoBa ﬁnoxana npu
nNaLyeHT CbC 3aCTOMHa CbpaeyHa
HEJOCTaTbYHOCT U TeXKa aopTHa
WIN MUTPasHa CTeHO3a 1 3aCTONHO
6enoppobHo 3abonasaHe.

Texxuka 3a MHB:
W3BeCTHY Npe/iBapuTENHO ChLLeCT-

npoLieAypu 3a HeNpeKbCHaTa pervo-
HanHa aHecTe3suna.

OcTaTbyHM pUckose/

CTpaHnyHu edekTn

HAama cneumduunm cTpaHnyHn edektin
3a CaMoTo M3fjenve.

06LwmTe CTpaHNYHN edeKTn 1 U3BecT-
HUTe PUCKOBE Ha TeXHUKWTE 3a nepu-
(bepHa 1 enupypanHa aHecTesns ca
Ba/MAHM 1 TpAGBa Ala ce MMaT npeaBuA.

MpennasHu mepku
® 3non3Baiite CTPOro acenTuyHu
TEXHUKN.

© He u3nc aKo omakoBKata e

BYBALLUY HEBPONOTUYHI -

HuA

WHdeKuma / Bb3naneHne Ha MACTOTO

Ha nocTaBAHe

MpekomepHa npeaonepaTuBHa

TPEBOXHOCT (Hepearupalla Ha uH-

TepBEHLUM) 1 HECOCOBHOCT fla ce

Tonepupa No3nLMOHMpaHe

- MpeaBaputenHo CbluecTsyBaluy

KOarynonatiin, KakTo eHJoreHHu

(Hanp. TpombouuTONeHuA), Taka 1

ATpOreHHW (Hanp. BappapuHoBa Te-

panuis), nopaau NoBULLIEHIA PUCK OT

Xematomu

AHaTOMUYHI aHOManK, 3aTPyAHA-

BaLM UAEHTUMKALMATA HA HU3K-

YeckuTe OpUeHTUPU

- YepHoppo6Ho 3abonAsaHe, KoeTo
MOXe fia NOB/NA KNNPbHCA

- HenonyueHo cbrnaciie Ha naeHTa

- Crumynauuns He TpabBa Aa ce n3nbi-
HABa No Bpeme Ha Aednbpunaums
N1 KapanoBepcua

- [poTnBONOKa3aHNA 3a akcUnapHn
6nokose: niumMdaHruTI 1 nuMdaze-
HeKTOMM

KoHcynTupalite ce ¢ MefULMHCKN
HapbYyHULM 3a CTaHAApTHWU NpOTU-
BOMOKa3aHuA 3a OCblecTBABaHE Ha

nospeaeHa.

© He n3non3Baiite, ako U3AeNNeTo e
HEOKOMM/IEKTOBaHO Ui MOBPEfEHO.

* [lpoBepeTe BU3yanHO CTepuHaTa
nperpajHa cucTemMa 3a HapyLeHuaA n
uAnocT npean ynotpebata.

© CnlefieTe BCUUKY CBbP3BaHMA Ha KaTe-

TbPa 33 XePMETUYHOCT 1 paskauBate

1o Bpeme Ha Lsnara npovedypa 3a

aHecTe3nAa u aHanresna (Hanp4 3a ne-

YeHue Ha 6onKa).

 Mpunarat ce obwuTe npeanasHu
MEpPKW 33 KOHKpeTHaTa TexHuKa 3a
pervoHarnHa aHecTe3ns.

© [lombAHUTENHO 3a enypanHa aHec-

Tesuna:

- B 6nu3oct TpAbea Aa uma B ro-
TOBHOCT 0GYueH NepcoHan u Aoc-
TaTbuHO 0DOOPY/IBaHE 3a CreluHa
OMOLL, B YACTHOCT 3a U3KYCTBEHA
BEHTUNAUMA U XemoauHaMuUyHa
noaapbxKa.

—MOHVITOpI/IHI"bT Ha CbpAeYHOCH-
[loBaTa W AnxaTenHata feiiHoCT
no Bpeme Ha 1 cnej uepsBuKanHa
enuayparnHa aHecTe3us @ BaxeH 3a
V3KMIoYBaHe Ha CbpaeuHo-6eno-
Apo6Ha HeZJoCTaTbUHOCT.

Mpepynpexpaexne
© Camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He
e n3nonssa NOBTOPHO. ,Ela He ce cTe-
punusnpa NoBTOPHO.
® Vi3pgenuata ¢ koHektop NRFit® ca
HeCbBMeCTUMu € U3genua C nyepos
KOHeKTOp. Te ca NOAXOAALL Camo 3a
n3penua ¢ koHektop NRFit®!
MoBTOpHOTO N3n0ON3BaHe Ha U3aeNUA
3a ef]HOKpaTHa ynoTpeba cb3fjaBa
noTeHUVaneH puck 3a naLuenTa um
notpebutens. To MoXe f1a foBeae 10
3amMbpcABaHe /WK HapyluaBaHe Ha
YHKUMOHANHUTE Bb3MOXHOCTH. 3a-
MbpcABaHeTo n/unn orpaHuyeHata
¢yHKL|VIOHaJ1HOCT Ha u3genveto morat
[ia AOBEAAT 10 HapaHABaHe, 3a6ons-
BaHe U1 CMbPT Ha NauueHTa.
Katetbpbt TpsbBa Aa 6bAe BKkapaH
KOMKOTO MOXe MoBeye B KOHEKTOpa,
Thih KaTo B NPOTUBEH Cyyali MHXe-
KTUPaHETO e HEBb3MOXHO U KaTeTb-
PbT MOXe f1a ce pa3kauu.
M3non3saiite NpaBuIHO CbxpaHsABa-
HOTO M3Jenne 10 aTtata, NocoyeHa
BbpXy OMakoBKara.
3a Aa NOCTUrHeTe onTMMasnHa Bpb3ka
MeX[ly KOHEKTOPa 32 KaTeTbp 1 Apyrn
MeUUNHCKW n3aenua unn akcecoapu,
KaTo N0 TO3M HA4YWH rapaHTupare 6e3-
OMacHOCTTa Ha NalueHTa, 13non3-
BaiiTe NpoAyKT! Ha B. Braun camo ¢
Apyr npoayKkTy Ha B. Braun. B. Braun
Melsungen AG He noema HuKakBa oT-
TFOBOPHOCT, aKO HeiiHuTe NpoayKTy ce
KOM6UHMPAT ¢ 06opyABaHe OT Apyrv
npoun3BoaunTenu.

YKa3aHuA 3a U3non3BaHe Ha KOHeK-
Top 3a KateTbp Perifix® (Bkn. Bepcu-
ure ¢ NRFit®)

KateTbpbT 3a KoHeKTOpa paboTin Ha
npuHumna ,Click & Ready” (wpak un
TOTOBO).
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a) OTBOpeTE KONKOTO MO3e MO-LUMPOKO
Kanaukara Ha KOHEKTOpa 3a KaTeTbpa
($ur. 1).

6) Bkapalite kateTbpa BbB pyH1eBUA-
HIA OTBOP Ha BbpXa Ha KOHEKTOpa
(dur. 2).

B) BKapaliTe nTbTHO KaTeTbpa B KOHek-
TOpa, 10KaTo YCeTuTe, Ye e CTUrHan
[LoKpaii (dur. 2).

r) 3aTBOpeTe KanaukaTa Ha KOHeKTOpa,
KaTo HaTUCHeTe CUNHO HaKpaitHiKa
Ha Kanaukata, ZJoKaTo Karaukara ce
GUKCMpa C OTYETMBO LipaKkBaHe
(Our. 3).

1) Cnefj oTCTpaHABaHe Ha NpefnasHara
Karauka CBbpeTe KOHeKTopa KbM
dunTbpa Perifix® (ako nma TakbB),
KaTo ro 3aBbpTute [pur. 4).

AKo e Heo6x0aMMO: [ToBTOPHO 0TBa-
pAHe Ha KOHeKTopa: 3apbXTe KO-
HeKTOpa CUrypHO Mexly 1Ba NpbCTa
U HaTUCHETe HaKpaiiH1Ka Ha KOHeK-
TOpa OT ropHaTa CTpaHa Ha Kanau-
KaTa cunHo Hagony. Kanaukarta uje
ce 0TBOPY C OTYETNMBO LpaKBaHe

(¢ur. 5).

BpemeTpaeHe Ha 13non3BaHeTo
MPOABLMIKUTENHOCT Ha KOHTaKTa:
KonekTop 3a katerbp Perifix® (Bkn.
NRFit®) — makcumym 30 aHu

W3xBbpnsaHe Ha oTnaabuuTe
/3xBbpnAiiTe NpoayKTUTe B CbOTBET-
CTBME C MECTHUTe pasnopeabu n/unmn
KNUHWUYHITE NPOTOKONN.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue 1 pabota
[la ce nasu oT CibHYEBa CBETAMHA.
CbxpaHaBaliTe Ha Cyxo.

yBermneume 3a n01pe6menﬁ
Bcnukn CepPUO3HN NHUWNAEHTK, CBBP-
3aHM C TOBa M3fenve, TpabBa Aa GbaaT
JI0KNnafBaHu Ha B. Braun u Ha Komne-
TEHTHWA OpraH B CTPaHaTa, B KOATO ce
11310138 U3/iENMeTO.

AKO Ca HeOBXOANMI OMbIHUTENHM
VHCTPYKLVM 3a yrioTpeba, Te morar ga
ObjaT NoucKaHu OT NPoN3BOAUTENs
vnn Aa GbAat nsTerneHn ot yebcainta
Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha n3pasaHe
2024-03-08

Navod k pouziti

Popis prostfedku

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Obsah (v zavislosti na verzi):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) nebo

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) nebo

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) nebo

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Dalsi technické ddaje naleznete na

obalu vyrobku.

Epidurdini katétr nebo katétr pro pe-
riferni nervovou blokadu je na jednom
konci zaveden do konektoru katétru.
Na druhém konci mize byt konektor
katétru pfipojen k filtru, stfikacce nebo
infuzni lince (anestezie, analgezie).

Verze s konektorem Luer: Konek-
tor katétru Perifix® Ize pouzivat
s prostredky, které jsou kompatibilni
s konektory Luer nebo témto konekto-
rim vyhovuji (napf. podle normy 1SO
80369-7). Jako opatfeni ke zmirnéni
rizika u neuraxialnich aplikaci s konek-
tory Luer maji ochranné krytky a stitek
epiduralniho katétru Zlutou barvu.

Verze s konektorem NRFit®:Konek-
tor katétru Perifix® NRFit® Ize pouzivat

s prostredky, které jsou kompatibilni
s konektory NRFit® nebo témto ko-
nektordim vyhovuji (napf. podle normy
1SO 80369-7).

Posouzeni kompatibility s magne-
tickou rezonanci (MR)

Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Bezpecny
v prostfedi MR.

POZNAMKA: Soucasti sady maji po
vzajemném pripojeni nejvyssi Uroven
hodnoceni kompatibility s MR (napf.
systém konektoru katétru Perifix® -
katétru Perifix® je povazovan za pod-
minéné pouzitelny v prostiedi MR).
Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.
Nepouzivat, jestlize je baleni posko-
zeno. Pred pouZitim vizualné zkontro-
lujte neporusenost a integritu systému
sterilni bariéry.

Ugel pouziti

Katétrovy konektor na regionalni an-
estezii.

Indikace

Postupy regiondlni anestezie (napf.
epidurdlni anestezie, kombinovana
spinalni a epiduralni anestezie, konti-
nudlni blokady perifernich nervi atd.).

Populace pacienti

Pacientem muze byt kazda osoba,
u které je nutna regionalni anestezie.
Je tfeba vzit v Gvahu specifickou po-
pulaci pacienti zvolené metody regi-
onalni anestezie.

Urceny uzivatel

Vyrobek by méli pouzivat pouze zdra-
votniéti pracovnici, ktefi byli Fadné
vyskoleni v technice aplikované regi-
onalni anestezie.

-10 -
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Kontraindikace

Pro katétrovy konektor Perifix® neexis-

tuji zadné specifické kontraindikace.

Plati obecné kontraindikace dané

techniky regionalni anestezie:

Epidurdini a kombinovana spinalné-

epidurdlni technika:

- Mezi absolutni kontraindikace
patfi odmitnuti ze strany pacienta,
zavazna nekorigovana hypovolémie,
zvy3eny nitrolebecni tlak, infekce
v misté vpichu a znama precitlivé-
lost na lokalni anestézii.

- Mezi relativni kontraindikace patfi
koagula¢ni poruchy, antikoagulaéni
lécba, anatomické abnormality pa-
tefe, chronicka bolest dolni polo-
viny zad, neurologicka onemocnéni
(napF. nervové Iéze, polyneuropatie,
sklerdza multiplex), kardiovaskularni
onemocnéni (neschopnost zvysit sr-
deéni vydej) a sepse.

- Dalsi kontraindikace pro kréni
epiduralni anestezii jsou blokada
sympatiku u pacienti s méstnavym
srdecnim selhdnim a tézkou aortalni
nebo mitralni stenézou a méstna-
vym plicnim onemocnénim.

Technika periferni nervové blokady:

- Znama jiz existujici neurologicka
onemocnéni

- Infekce | zanét v pozadovaném
misté zavedeni

- Nadmérna predoperaéni Uzkost

(pacient nereaguje na intervence)

a neschopnost tolerovat polohu

Jiz existujici koagulopatie, bud en-

dogenni (napf. trombocytopenie)

nebo iatrogenni (napf. lécba war-

farinem) z divodu zvyseného rizika

hematomu

Anatomické anomalie, které zne-
snadfuji identifikaci fyzickych ori-
entacnich bodd

- Onemocnéni jater, které mdze sni-
Zovat clearance

Nebyl ziskan souhlas pacienta.

- Stimulace se nesmi provadét béhem
defibrilace nebo kardioverze
Kontraindikace axildrnich blokad:
lymfangitida a lymfadenektomie

Standardni kontraindikace pro prova-
déni kontinualni regiondlni anestezie
naleznete v Iékarskych ucebnicich.
Zbytkova rizika®/Nezadouci uinky
Zadné specifické vedlejsi tcinky tyka-
jici se samotné zafizeni.
Plati obecné vedlejsi ucinky a znama
rizika technik periferni a epiduralni
anestezie, které je tieba vzit v uvahu.

Bezpecnostni opatteni

 Disledné dodrzujte aseptické tech-
niky.

* Nepouzivat, jestlize je baleni po-
$kozeno.

* \lyrobek nepouZivejte, je-li netiplny
nebo poskozeny.

 Pred pouzitim vizualné zkontrolujte
neporusenost a integritu systému
sterilni bariéry.

® Po celou dobu provadéni anestézie
a analgezie (napf. 1é¢ba bolesti) kon-
trolujte tésnost a pfipadné odpojeni
viech spojli soupravy katétru.

* Plati obecna bezpecnostni opatfeni
pro danou techniku regionalni an-
estezie.

 Informace pro epiduralni anestezii:
- K dispozici musi byt vyskoleny per-

sonal a zafizeni dostate¢na k po-
skytnuti rychlé pomoci, zejména
pro umélou ventilaci a hemodyna-
mickou podporu.

-V pribéhu epiduralni anesté-
zie v cervikalni oblasti i po jejim
skonceni je nutné sledovat kar-
diovaskularni a respiracni funkce,
aby se zabranilo kardiopulmonarni
insuficienci.

Varovani

® Pouze na jedno pouziti. Nepouzivat
opétovné. Neresterilizujte.

 \lyrobky s konektorem NRFit® nejsou
kompatibilni s prostfedky s konek-
torem typu Luer. Jsou vhodné pouze
pro vyrobky s konektorem NRFit®!

® Opétovné pouziti prostiedkd ur-
¢enych k jednorazovému pouZiti
predstavuje pro pacienta nebo uzi-
vatele potencialni riziko. Maze vést
ke kontaminaci a / nebo zhorseni
funkénosti prostfedku, coz muze
smrt pacienta.

® Katétr musi byt zasunut do konek-
toru co nejdale, protoZe jinak neni
mozné vstrikovani a katétr se miize
odpojit.

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

 Pro dosazeni optimalniho spojeni
mezi katétrovym konektorem a dal-
simi zdravotnickymi prostfedky
nebo prislusenstvim, a tedy pro
zajisténi bezpecnosti pacienta, po-
uzivejte spolecné s vyrobky spolec-
nosti B. Braun pouze dal3i vyrobky
znacky B. Braun. Spolecnost B. Braun

Melsungen AG nenese Zadnou od-

povédnost v pfipadé, Ze jeji vyrobky

budou kombinovany se zafizenim
jinyeh vyrobed.
Navod k pouziti katétrového konek-
toru Perifix® (véetné verzi NRFit®)
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Spojka katétru funguje na principu

«zaklapnout a pouZit".

a) Oteviete uzavér spojky katétru,
co nejvice je to mozné (obr. 1).

b) Zavedte katétr do nalevkovitého
otvoru na zacatku spojky (obr. 2).

) Zasufite katétr do spojky tak, aby
dosahl az k zarazce (obr. 2).

d) Uzavér spojky zaviete silnym za-
tlatenim na hrot uzavéru, dokud
uzavér slysitelné nezaklapne (obr. 3).

¢€) Po odstranéni ochranného uzavéru
pripojte konektor k filtru Perifix®
(je-li k dispozici) otocenim (obr. 4).
Je-li to nutné, spojku znovu ote-
VFit: Spojku pevné uchopte dvéma
prsty a konec spojky na horni strané
uzavéru stlacte silné dold. Uzavér
se se slysitelnym klapnutim otevite
(obr. 5).

Doba pouziti

Doba kontaktu: Katetrovy konektor

Perifix® (véetné NRFit®) — maximalné

30 dni

Likvidace

Likvidujte produkty v souladu s mist-

nimi predpisy a/nebo protokoly jednot-

livych zdravotnickych zafizeni.

Podminky pfi skladovani

a manipulaci

Nevystavujte slune¢nimu zafeni.

Uchovavejte v suchu.

Upozornéni pro uzivatele

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym
v souvislosti s timto vyrobkem dojde,
je nutné oznamit spolecnosti B. Braun
a pfislusnému orgdnu v zemi, kde se
vyrobek pouziva.

Potfebujete-li dalsi navod k pouziti,
pozadejte vyrobce nebo jej vyhledejte
na domovské strance spolecnosti
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
8.3.2024

m Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Indhold (afhaengigt af version)

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

For flere tekniske egenskaber henvises

til produktemballagen.

Et epiduralkateter eller et kateter til
perifer nerveblokade indfgres i kate-
terkonnektoren i den ene ende. | den
anden ende kan kateterkonnektoren
tilsluttes til et filter, en sprojte eller en
infusionsslange (anzestesi, analgesi).

Luer-version: Perifix® kateterkon-
nektor kan anvendes sammen med
enheder, der er forligelige med eller
i overensstemmelse med Luer-kon-
nektorer (f.eks. 1SO 80369-7). Som
risikoreduktionsforanstaltninger i for-
bindelse med neuraksiale anvendelser
med Luer-konnektorer har beskyttel-
sesheetter og epiduralkatetermaerker
qul farve.

NRFit® version: Perifix® kateterkon-
nektor NRFit® kan anvendes sammen
med enheder, der er forligelige med
eller i overensstemmelse med NRFit®
konnektorer (f.eks. ISO 80369-6).

Vurdering af MR-kompatibilitet
(magnetisk resonans)

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-sikker.
BEMARK: Szttets komponenter har,
nar de er forbundne, det hgjeste ni-
veau af MR-kompatibilitetsvurdering
(f.eks. anses Perifix® kateterkonnektor
- Perifix® katetersystem for at veere
betinget MR-sikkert).

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Kontroller for brug, at det
sterile barrieresystem er intakt og
ubeskadiget.

Tilsigtet formal
Kateterkonnektor til regional anzestesi.

Indikation

Procedurer med regional anastesi
(f.eks. epidural anaestesi, kombineret
spinal og epidural anastesi, kontinu-
erlig perifer nerveblokade osv.).

Patientpopulation
Patientpopulationen omfatter alle
patienter med behov for regional
anastesi. Der skal tages hgjde for den
specifikke patientpopulation for den
valgte metode til regional anestesi.

Tilsigtet bruger

Produktet ma kun bruges af sundheds-
personale, som er blevet tilstraekkeligt
oplaert i den anvendte teknik til regio-
nal anastesi.

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer speci-
fikt for Perifix® kateterkonnektor. Der
geelder generelle kontraindikationer
for den anvendte teknik til regional
anastesi:

-12 -
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Epidural og CSE-teknik:
- Absolutte kontraindikationer
omfatter patientvaegring, sveer
ukorrigeret hypovolaemi, sget in-
trakranielt tryk, infektion pa injek-
tionsstedet og kendt overfglsomhed
over for lokalanaestetika.

Relative kontraindikationer om-

fatter koagulationsforstyrrelser,

behandling med antikoagulantia,
anatomiske abnormiteter i columna
vertebralis, kronisk lumbago, neuro-
logiske lidelser (f.eks. nervelasioner,
polyneuropati, dissemineret skle-
rose), kardiovaskulaere sygdomme

(manglende evne til at gge minut-

volumen) og sepsis.

- Yderligere kontraindikationer for
cervikal epiduralanastesi er sym-
paticusblokade hos patienter med
kongestiv hjerteinsufficiens og sveer
aortastenose eller mitralstenose og
kongestiv lungesygdom.

PNB-teknik:

Kendte, allerede eksisterende neu-
rologiske sygdomme
Infektion/inflammation p4 indfe-
ringsstedet

Overdreven praeoperativ angst (som
ikke reagerer pa interventioner) og
manglende evne til at tolerere po-
sitionering

Allerede eksisterende koagulati-
onsforstyrrelser, enten endogene
(f.eks. trombocytopeni) eller iatro-
gene (f.eks. warfarinbehandling) pa
grund af eget risiko for heematom
Anatomiske anomalier, der vanske-
ligger identifikation af fysiske pej-
lemaerker

Leversygdom, der kan interferere
med clearance

Manglende samtykke fra patienten

- Stimulation ma ikke udfares under
defibrillering eller kardioversion

- Kontraindikationer for aksilleere
blokader: lymfangitis og lymfade-
nektomi

Se den medicinske litteratur for at fa
oplysninger om standardkontraindi-
kationer for udfgrelse af kontinuerlig
regional anastesi.
Residualrisici/bivirkninger

Der er ingen specifikke bivirkninger ved
selve enheden.

Der er generelle bivirkninger og kendte
risici ved teknikker til perifer og epidu-
ral anaestesi, og der skal tages hgjde
for dem.

Forsigtighedsregler

 Brug strengt aseptiske teknikker.

© Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget.

© M3 ikke anvendes, hvis produktet er
mangelfuldt eller beskadiget.

* Kontroller fgr brug, at det sterile bar-
rieresystem er intakt og ubeskadiget.

® Overvdg, om alle kateteropseetnin-
gens forbindelser er stramme eller
gar lps under hele anastesi- og
analgesiproceduren (f.eks. smer-
telindring).

© Der geelder generelle forholdsregler
for den anvendte teknik til regional
anastesi.

© Desuden geelder folgende for epidu-
ral anastesi:

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

- Det er vigtigt at iveerkseette kar-
diovaskulaer og respiratorisk mo-
nitorering under og efter cervikal
epiduralanzestesi med henblik pa

at udelukke hjerte-/lunge-insuf-
ficiens.

Advarsel

 Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges. Ma ikke gensteriliseres.

® Produkter med NRFit® konnektor er
ikke kompatible med Luer-enheder.
De er kun egnede til produkter med
NRFit® konnektor!

® Genanvendelse af engangsremedier
medforer en potentiel risiko for pa-
tienten og brugeren. Det kan fore
til kontaminering og/eller reduce-
ret funktion. Kontaminering af og/
eller reduceret funktion i remediet
kan medfore skade, sygdom eller dod
for patienten.

o Kateteret skal indferes sa langt som
muligt i konnektoren, da injektion el-
lers ikke vil vaere mulig, og kateteret
kan ga les.

® Brug det korrekt opbevarede pro-
dukt inden den dato, der er angivet
pa emballagen.

e For at opna den optimale forbin-
delse mellem kateterkonnektoren og
andet medicinsk udstyr eller tilbe-
her, sa patientsikkerheden varetages,
ma der kun bruges B. Braun-produk-
ter sammen med andre B. Braun-
produkter. B. Braun Melsungen AG
patager sig intet ansvar i tilfeelde,
hvor produkterne kombineres med
udstyr fra andre producenter.

Anvisninger til brug af Perifix® kate-

terkonnektor (inkl. NRFit® versioner)

Kateterkonnektoren fungerer efter

"klik og klar"-princippet.

a) Abn kateterkonnektorens lag s
meget som muligt (fig. 1).

b) Indfer kateteret i den tragtformede
abning pa konnektorspidsen (fig. 2).
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¢) Skub kateteret godt ind i konnek-
toren, indtil det tydeligt nar et stop
(fig. 2).

d) Luk konnektorlaget ved at trykke
fast ned pa spidsen af laget, indtil
laget gar i indgreb med et tydeligt
Klik (fig. 3).

e) Nér beskyttelseshzetten er taget af,

seettes konnektoren fast pa Perifix®
filteret (hvis det forefindes) med en
drejebevaegelse (fig. 4).
Om nedvendigt: Genabning af kon-
nektoren: Hold konnektoren fast
mellem to fingre, og tryk konnek-
torspidsen pa lagets overside fast
nedad. Laget springer op med et
herbart klik (fig. 5).

Anvendelsesvarighed
Kontaktvarighed: Perifix® kateterkon-
nektor (inkl. NRFit®) - hgjst 30 dage

Bortskaffelse

Bortskaf produktet i henhold til lokale
forskrifter og/eller kliniske protokoller.
Opbevarings- og handteringsbe-
tingelser

Ma ikke opbevares i sollys.

Opbevares tort.

Bemaerkning til brugeren

Alle alvorlige haendelser, der forekom-
mer i forbindelse med dette produkt,
skal indberettes til B.Braun og den
kompetente myndighed i det land,
hvor produktet bruges.

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

Udgivelsesdato

m Odnyieg xpriong
Meptypagn Texvoloyikol mPoiovTog
Perifix® Catheter Connector / Perifix®
Catheter Connector NRFit®
Mepiexopevo (avahoya pe T €kdoon):
- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) i
- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) i
- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®)
- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)
lNa meploodTepa TERVIKA XapaKTNPL-
OTIKG avaTpé&Te 0T CUOKELATia TOu
TIPOIOVTOC.
‘Evag emokAnpidiog kaBetrpag 1y évag
KaBETIPAC MEPIPEPIKOU AMTOKAEITHOU
VEUPWV EI0AYETAL OTOV OUVSESHO TOU
KkaBeTipa 0o éva dkpo. ITo Mo dkpo,
0 00VSEoI0G Tou KabeTpa pmopei va
ouvdeBei og éva @iktpo, Hia oOptyya 1y
wa ypappn éyxuong (yia avaiobnoia,
avahynaia).
‘Ex6oon Luer: O ouvdeapiog kabetrpa
Perifix® umopei va xpnotpomoin6ei pe
TipoiovTa Ta ormoia eival cupfatd f
OUHHOPPWVOVTAL |IE TOUG CUVSESHOUG
Luer (m.y. 1SO 80369-7). Q¢ pétpa ap-
BAuvong Tou Kivéuvou yia veupoa&o-
VIKEG EQAPUOYEG He ouvEapoug luer,
TA TIPOCTATEVTIKA TIWHATA KAL N ETIKETA
Tou emokAnpISiou KabeTrpa gival Kitpl-
VOU XPWHATOG.
‘Ex8oon NRFit®: O ouvdeapog NRFit® ka-
Betripa Perifix® propei va xpnotpomoin-
Bei pe mpoidvta Ta oroia givat oupBatd
1] GUUHOPPWVOVTA HIE TOUG OUVEECHOUG

A&10A6ynon tng cupPatdtnTag pe
payvnTiké cuvtovtioud (MR)

Perifix® Catheter Connector /Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Ao@ahég oe
TEPIBANNOV payvNTIKOU GUVTOVIGHOU
THMEIQZH: Ta eaptipata Tou OeT,
HONG ouvdeBouy, Aappavouy To un-
Notepo emimedo afloAdynong cupBa-
TOTNTAC OE TEPIBANOY payvnTIKOU
OUVTOVIOMOU (T.Y. TO OUOTNHA CUVEE-
opou kabetipa Perifix® - kaBetripa
Perifix® Bewpeital 6Tt ival acpaég
U6 GPOUC o€ TEPIBANNOV payvnTIKOU
GUVTOVIGHOU).

Amooteipwon

Anootelpwpévo pe ailBulevogeidio.
Mnv xpnotporoleite To mpoiév edv n ou-
okevaoia eivat pBappévn. Embewpriote
OTTIKA TO OUOTNHA PPAYHOD OMOCTE-
PWONG ylal TUXOV TapaBIACELC Kal TV
AKEPAIOTNTA TOU.

MpoPAendpevn xprion

TUVSEOHOG KABETAPA yla TEPIOKIKN
avaiobnoia.

‘Evéei§n

Aladikaoieg mePIOXIKNAE avalobnaoiag
(y1a mapadetypa, emokAnpidlog avat-
abnoia, cuvduacpévn umapayvoeldrg
Kat emokAnpidiog avaiobnaia, cuvexrig
TIEPIPEPIKOG AMTOKAEIGHOC VEDPWY K.0L).
MAnBuopoc acbevav

0 aoBeviic pmopei va gival kaBe atopo
IOV XpelaleTal mepLoxIKT avatodnaia.
Npémnel va hapBdvetar umdyn o ou-
YKEKPIHEVOG MANBUGHOG aoBeviv Tng
emAeypévng peBOdou meploxikic avat-
abnoia.

Mpoopi{opevoc xpriotng
To mpoiov Ba mpémel va xpnaotpomnolei-

2024-03-08 NRFit® (.. 1SO 80369-6). Ta pévo and epyaldHEVOUC OTOV TOHER
NG UYEag KATAMNAX KATAPTIOHEVOUG
OTNV TEXVIKT| TTEPIOXIKTG avalodnaiag.
- 14 -
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Avtevbeileic

Agv UTIAPKOLV OXETIKEG aVTEVOEIEEIC
OXETIKA JIE TO TIPOIOV TOU OUVSEDHOU
KaBetrpa Perifix®. loxUouv ot YeVIKEG
avTeVSEIEEIC TNG OUYKEKPIUEVNG TEXVI-
KIG TIEPIOXIKIG avatoBnaiag:

EmokAnpibtoc kat texvikr CSE:

TT1¢ amdAuTeg avTevdeielg mepl-

AapBavovtar andppupn and tov

acbevr), oofapn pn Slopbwpévn

umooykatpia, avénpévn evdokpavi-

akn migon, poluvon otn Béon g

£yXUONG KAl YVWOTr umepeuaiodn-

oia o€ Tomika avalodnTika.

TG OXETIKEG avTevdeieig mepl-

Nappavovtat datapayég miEng,

QVTIMTNKTIKY Bepaneia, avatopikég

avwpaNieg TG oOVEUNIKAE OTAANG,

XPOVIOG XapUNAGS 00(UIKAC OV,

VEUPONOYIKEC TABNOEIC (TT.Y. VEUPL-

KEG aMolwoel, moAuveupomnabela,

oKkAfjpuvon Katd makac), kapdiay-

yelakég madnoeig (aduvapia avén-

ONG TOU KapdiakoL GyKou maApov)

Kat onyn.

- NpocBetec avtevdeigelg yia v
AuxevIKr mokAnpidio avaiobnaia
£ival GuPmadnTIKOC AMOKAEIOHOG O
ao6eveic pe ouppopnTIKA Kapdlakn
QVeMApkela Kat copapr otévwon
aopTic i} pTpogldole, kabwg kat
GUHQOPNTIKN TVEUPOVOTIABELD.

Texvikr PNB:

- TvwoTéC mpolmdpxouseC vEupoloyt-
KEC MadrogIg

- Noipwén/@Aeypovi otV meploxr €1-
caywyng

- Akpaio mpoeyxelpnTIkd dyxog (un
avtanokplon o€ MapePPATELS) Kat
aduvapia avoxrg otnv Tomobétnon

- Npoumdapyovoeg Slatapayés g
méNG, ite evdoyeveic (. 6popfo-
Tevia) &ite latpoyeveic (m.y. Bepaneia

He Bapgapivn) Adyw av€npévou Kiv-
S0vou alpaTwpaTog
- Avatopikég avwpaliec mou Kabi-
GTOUV SUGKONO TOV EVTOTIOHO TWV
QAVATOMIKWY 08NYWV ONpeiwv
- Hmatikn vooog mou Suvatat va em-
Spdoel apvnTika oty kabapon
Amotuyia ARYng ouykatabeong
a0Bevoig
Na pn Sie§ayetat Siéyepon katd ™
Siapkela amvidwong 1 kapdloava-
Taéne
Avteveielc yia paoyahaioug amo-
KAEIOHOUG: Neppayyelitida Kat Aep-
padevektopn

TupBouleuteite T latpIk PiBAoypa-
pla OXETIKA PE TIC TUTTIKES avTEVSEIEIC
yla TV ipaypatonoinon Sladikaciwv
GUVEXOUG TTEPLOXIKI|G avaladnaiag.

YnoAemdpevor kivéuvol /
AvemBUpNTES EVEPYELEC
A&V UTIAPYOUV GUYKEKPIUEVES QVEMIOU-
UNTEC EVEPYELEC YIa TO {510 TO TIPOIOV.
Ol YEVIKEG QVEMIBUUNTEC EVEPYELEC Kal
01 YVWOTOi KIVEUVOL TWV TEXVIKWV TIEPL-
PEPIKNC Kat emakAnpidiov avaiodnoaiag
1ox00LV Kat ipémel va egetalovTal.
MNpoguhdgeig
« Xpnogomolgite auotnpd AonmTeC
TEXVIKEG.
« Mnv xpnotpomolgite To mPOIGV £av N
ouokevaoia givat eBappévn.
Mnv xpnotponolgite v To TPOIGV
Sev eival MAPEG 1 €xel umooTei {nuid.
EmBewpriote onTikd T0 cUoThHA
@paypou amooTeipwong yla Tuxov
TapaBIACELS Kal TV aKePaIOTNTA TOU.
MapakohouBeite 6AeC TIC oUVSETEIG
Tou kabetrpa, pubpilete To ogifipo
Kai v anoouvdeon kad’' oAn t diap-
Kkela g Stadikaciag avaioBnaiag kat
avalyneiag (m.x. BepameuTikn avtipe-
TWMON TOU TIOVOU).

« loxUouv o1 YeVIkéG TPOPUAAEEIC TG
OUYKEKPIUEVNG TEXVIKAG TTEPLOXIKAG
avaobnoiac.

« Emm\éov oTolyeia yia T emokAnpi-
810 avaiobnoaia:

- MAnaiov mpémel va undpyxet ekmai-
SEUPEVO TIPOOWTTIKO Kal EMAPKIG
£€OMMOOG EKTAKTNG AVAYKNG, OU-
YKEKPIUEVQ VIO TEXVNTO AEPIOO Kall
QHOSUVAIK UTOOTHPIEN.

- Katd tn Sidpketa kat PETd Ty auv-
XEVIKI) €mokAnpidlo avaiobnoia,
gival onpavTiky n Kapdiayyetakn
Kal QVamveuaTIKn mapakohoubnon
TIPOKEIUEVOU Va AMTOKAEIOTE( KapSi-
0QVATVEUOTIKI) QVEMAPKELQ.

Mpogidomnoinon
+ Moévo yia pia xprion. Na pnv enava-
Xpnotporoleitat. Mnv enavamootel-
PWVETE.
« Tampoidvta pe ouvdeopo NRFit® Sev
givat oupPard pe ouokevég Luer. Eivat
KataMnAa Hovo yia mpoidvTa pe oOv-
Seapo NRFit®!
H emavaypnotpomnoinarn texvoNoyIKwy
TIPOIOVTWV piag Xpriong eyKupovel -
Bavo kivéuvo yia Tov acev i} Tov
xpriot. Evééxetat va mpoeviioel po-
Auvon fi/kat PAGPN AettoupykéTnTag.
H péluvon fi/kat n meptopiopévn Aet-
TOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG EVOEKETal
va 08nyfoel o€ TpaVpATIoNd, ao6é-
vela 1 Bavaro Tou acBevouc.
0 kabetripag mpémet va eloayBei péoa
OTOV GUVSEGHO 60 TO SuvaTo TIEPIO-
00TEPO, S1AQOPETIKA N €yxuon dev
givat Suvatr| kat o kaBetpag pmopei
Va amoouvSeDEi.
Xpnotpomoleite To 0pBw¢ amodnkeu-
Hévo TTPOIOV £wg TV NpEPOpnvia mou
avaypdeTal aTn ouokevaaia.
Mpokeipévou va emteuyBei PEATIOTN
ouvdeon petaty Tou ouvdécpou Ka-
Betrpa kat AAWV 1aTPOTEXVONOYIKWY
TIPOIOVTWV 1} TAPEAKOPEVWY, Yia TV
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TINjPN acpdheta Tou aoBevoug, xpn-
colponoleite uévo Tampoidvta B. Braun
pe GMampoiovta B. Braun. H B. Braun
Melsungen AG Sev avahapBaver kapia
£uB0VN yla CLVSUACHOUG TWV TIPOIO-
VTWV TNG pE £§0MNOUO AMwV Kata-
OKEVAOTWV.

0dnyiec yia tn xprion Tou cuvdéapou

kaBetnpa Perifix® (cupmep. o1 ekd6-

oe1¢ NRFit®)

0 00vSeapoc KaBeTrHpa AerToupyei GUp-

puwva pe mv apxn Click & Ready («KAik

& Etoipon).

a) Avoi€Te To KAAUPPA TOU GUVSEDHOU
KaBetrpa 600 T0 SuvaTod TEPIOTO-
Tepo (Ei. 1).

B) Etoaydyete Tov kKabetipa péoa oto
Avolypa OX\HATOG XwVIoU 0TO AKpo
Tou ouvséopou (Ei. 2).

y) Q6roTe Tov KabeTrpa KaAG péoa oTo
OUVOEDHO £WC OTOU EPPAVWIC TEPHA-
Tioel (Ek. 2).

) Kheiote To KAAUPpA TOU GUVSEDHOU
méfovtac oTabepd To AKPo Tou Ka-
NOppaTOC PéXPL va as@aNioE! e Evav
XOPAKTNPIOTIKO 1iX0 «KAK» (EIK. 3).

€) Metd Vv agaipeon Tou mpoota-

TEUTIKOU KATIAKIOU, OUVOEDTE TOV
olvSeopo oTo piktpo Perifix® (eav
TIOPEXETAL) HE HIO TTEPIOTPOPIK Ki-
vnon (Eik. 4).
Edv kpiBei avaykaio: Avoi€te maht
10 oOvdeopo: Kpatiote kakd to
oUvSeopo pe Ta Vo SaxTUNA Kat
TIEOTE TO AKPO TOU GLUVEEGHOU 0TV
€MAVW MAEVPA TOU KANUHHATOG, OTa-
Bepd mpog Ta Katw. To KaAuppa Ba
TvayTei kat 6a avoiéel pe éva nxnpod
«KNK» (EIK. 5).

Adpkela xprong

Aidpketa emagric: ZovSeopog Kabetrpa
Perifix® (oupmep. NRFit®) - avitato oplo
30 npépeg

Anépppn

Anoppiyte Ta mpoidvta cUHPWVaA pE
TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUE i/Kal Ta
KAWIKA TPWTOKONa.

ZuvBrikeg amoBrikeuang Kat XEIPIGHOU
Na Siatnpeital pakpid amd 1o nA\iako
Qwe.

To mpoidv mpénel va Satnpeital oTe-
Yo.

Emonjpavon yia tov xpriotn

‘OAat Ta coBapd MEPIOTATIKA TTOU OXE-
TiCovtal pe autod To P0GV mPémel va
avagpépovtal otnv B. Braun kat otnv
appodia apxr TG Xwpeag omou xpnat-
HomoleiTal To mPoiov.

Edv amattouvtat mepaitépw odnyieg
XPHoNG, Umopeite va Ti¢ {ntroete and
TOV KATAOKEVAOTN 1 va TI¢ AdPeTe and
Tov SIKTUAKS T6mo TG B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Huepounvia ékdoong

03-08-2024

E Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Conector de catéter Perifix® /

Conector de catéter Perifix® NRFit®

Contenido (segun la version):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) o

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) o

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) o

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Para otras caracteristicas técnicas,

consulte el envase del producto.

En uno de los extremos del conector

del catéter se inserta un catéter epidu-

ral o un catéter para bloqueo nervioso

periférico. En el otro extremo, el co-
nector del catéter se puede conectar a
un filtro, una jeringuilla o una linea de
infusion (anestesia, analgesia).

Version Luer: El conector de catéter
Perifix® puede utilizarse con dispo-
sitivos compatibles o conformes con
conectores Luer (por ejemplo, 1SO
80369-7). Como medida de mitiga-
cion de riesgos para aplicaciones neu-
raxiales con conectores Luer, las tapas
protectoras y la etiqueta del catéter
epidural son de color amarillo.

Version NRFit®: El conector de caté-
ter NRFit® Perifix® puede utilizarse con
dispositivos compatibles o conformes
con conectores NRFit® (por ejemplo,
1SO 80369-6).

Evaluacion de la compatibilidad
con resonancia magnética (RM)
Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Seguro
con RM.

NOTA: Los componentes del set, una
vez conectados, tienen el maximo
nivel de evaluacion de compatibilidad
con RM (por ejemplo, el conector de
catéter Perifix® - sistema de caté-
ter Perifix® se considera condicional
para RM).

Esterilidad

Esterilizado con oxido de etileno.

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

Uso previsto
Conector de catéter para anestesia
local.

-16 -
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Indicaciones
Procedimientos de anestesia local (por
ejemplo, anestesia epidural, aneste-
sia combinada espinal y epidural,
bloqueos nerviosos periféricos con-
tinuos, etc.).

Poblacion de pacientes

Un paciente puede ser cualquier per-
sona que precise anestesia local. De-
bera tenerse en cuenta la poblacion
especifica de pacientes del método de
anestesia local seleccionado.

Usuario previsto

El producto solo puede utilizarlo per-
sonal sanitario que haya sido formado
adecuadamente en la técnica de apli-
cacion de anestesia local.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones espe-
cificas para el conector de catéter
Perifix®. Se aplican las contraindi-
caciones generales de la técnica de
anestesia local especifica:

Epidural y técnica combinada espinal

y epidural (CSE):

- 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 loca-
les.

- Contraindicaciones relativas son
los trastornos de coagulacion,
terapia anticoagulante, deforma-
ciones anatomicas de la columna
vertebral, lumbalgia cronica, tras-
tornos neuroldgicos (por ejemplo,
lesiones nerviosas, polineuropatia,
esclerosis multiple), enfermedades
cardiovasculares (incapacidad de

aumentar el gasto cardiaco) y sep-
ticemia.

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

Técnica de bloqueo nervioso perifé-

rico (BNP):

- Enfermedades neuroldgicas previas

conocidas.

Infeccién/inflamacion en el lugar de

insercion

- Ansiedad prequirdrgica excesiva
(no responde a la intervencion) e
incapacidad para tolerar la posicion.

- Coagulopatias previas, de origen
tanto enddégeno (por ejemplo,
trombocitopenia) como iatrogé-
nico (por ejemplo, terapia con
warfarina), debido al mayor riesgo
de hematoma.

Anomalias anatémicas que dificul-

ten la identificacion de parametros

fisicos.

Enfermedades hepaticas que pue-

dan interferir con la depuracion.

Incapacidad para obtener el con-

sentimiento del paciente.

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

- Contraindicaciones relacionadas
con bloqueos axilares: linfangitis
y linfadenectomias.

Consulte manuales médicos para
obtener informacion acerca de las
contraindicaciones habituales rela-
cionadas con los procedimientos de
anestesia local continua.

Riesgos residuales y reacciones

adversas

Sin efectos secundarios especificos

para el propio dispositivo.

Se deben tener en cuenta los efectos

secundarios generales y los riesgos

conocidos propios de la anestesia
periférica y epidural.

Precauciones

e Emplear técnicas estrictamente
asépticas.

* No utilizar si el envase esta dafiado.

* No utilizar si el producto esta incom-
pleto o dafiado.

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

* Comprobar que todas las conexiones
del catéter estén bien ajustadasy su
desconexion durante todo el proce-
dimiento de anestesia y de analgesia
(por ejemplo, tratamiento del dolor).

® Se aplican las precauciones genera-
les de la técnica de anestesia local
especifica.

 Adicional para la anestesia epidural:
- Es necesario que haya cerca per-

sonal formado y un equipo para
emergencias suficiente, sobre todo,
para la ventilacion mecanica y la
asistencia hemodinamica.

- Durante y después de la anestesia
epidural cervical, es importante
controlar la funcién cardiovascu-
lar y respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.

Advertencia

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

® Los productos con conector NRFit®
no son compatibles con los dispositi-
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vos Luer. jSolo sirven para productos
con conector NRFit®!

La reutilizacion de dispositivos de
un solo uso supone un riesgo po-
tencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminacion y/o
mal funcionamiento de la capacidad
funcional. La contaminacién y/o la
limitacion de la capacidad funcio-
nal del dispositivo pueden provocar
lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente.

El catéter ha de insertarse en el co-
nector lo maximo posible. De otro
modo, es imposible realizar la in-
yeccion y el catéter podria desco-
nectarse.

Utilice un producto que se haya al-
macenado correctamente y antes de
la fecha de caducidad del envase.
Para lograr la conexion 6ptima entre
el conector de catéter y otros dis-
positivos médicos o accesorios de
manera que se garantice la seguri-
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 del conector
de catéter Perifix® (versiones de
NRFit® incluidas)

El conector del catéter funciona con
el sistema de clicy listo.

a) Abra la tapa del conector del caté-
ter lo maximo posible (Fig. 1).

b) Inserte el catéter en el orificio en
forma de embudo situado en la
punta del conector (Fig. 2).

c) Meta bien el catéter en el conector
hasta que llegue al tope completa-
mente (Fig. 2).

d) Cierre la tapa del conector presio-
nando firmemente hacia abajo la
punta de la tapa hasta que la tapa
haga clic (Fig. 3).

e) Después de retirar la tapa protec-

tora, conecte el conector al filtro
Perifix® (si lo hubiera) con un mo-
vimiento de giro (Fig.4).
Si es necesario: Volver a abrir el
conector: Sujete firmemente el
conector con dos dedos y presione
firmemente hacia abajo la punta
del conector en la parte superior
de la tapa. La tapa se abre con un
clic audible (Fig. 5).

Duracion de uso

Duracion del contacto: Conector de

catéter Perifix® (incl. NRFit®) - un

maximo de 30 dias

Eliminacion

Elimine los productos conforme a las

normativas locales y/o los protocolos

clinicos.

Condiciones de conservacion y
transporte

No exponer a la luz solar.
Mantener seco.

Aviso para el usuario

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

En caso de que se necesiten instruc-
ciones de uso adicionales, pueden
solicitarse al fabricante u obtenerse
en la pagina de B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Fecha de publicacion
08-03-2024

Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Sisu (olenevalt versioonist):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) voi

- Perifix® Catheter Connector 19G

(Luer) voi

Perifix® Catheter Connector 20/24G

(NRFit®) véi

Perifix® Catheter Connector 19G

(NRFit®)

Muid tehnilisi omadusi vt toote pa-

kendilt.

Epiduraalkateeter voi perifeerse
ndrviblokaadi kateeter sisestatakse
kateetriliitmiku lihte otsa. Kateet-
riliitmiku teise otsa véib lihendada
filtri, ststla véi infusiooniliiniga
(anesteesia, analgeesia).
Luer-versioon: Kateetriliitmikku
Perifix® voib kasutada koos sead-
metega, mis ihilduvad voi sobituvad
Luer-iihendustega (nt 1SO 80369-7).
Luer-liitmikega neuraksiaalsete raken-
duste riskide vdhendamise meetmena
on kaitsekorgid ja epiduraalkateetri
etikett kollast varvi.

NRFit®-i versioon: Kateetriliitmikku
Perifix® NRFit® voib kasutada koos
seadmetega, mis Ghilduvad voi so-
bituvad NRFit®-iihendustega (nt I1SO
80369-6).

Magnetresonantsiga (MR)
iihilduvuse hindamine

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-ohutu.
MARKUS. Kui komplekti komponendid
on iihendatud, tuleb labida kérgeim
MR-iihilduvuse hindamise tase (nt

-18 -
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Perifix® kateetriliitmik - Perifix® kateet-
risiisteem loetakse MR-tingimuslikuks).

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kah-
justatud. Enne kasutamist kontrollige
visuaalselt, et steriilsusbarjaar ei oleks
kahjustatud.

Sihtotstarve
Kateetriliitmik regionaalanesteesiaks.

Naidustus

Regionaalanesteesia protseduurid (nt
epiduraalanesteesia, kombineeritud
spinaal- ja epiduraalanesteesia, pi-
devad perifeersed nérviblokaadid jne).

Patsiendipopulatsioon

Patsientideks vdivad olla kéik isikud,
kes vajavad regionaalanesteesiat.
Arvesse tuleb vétta valitud regio-
naalanesteesia meetodi spetsiifilist
patsiendipopulatsiooni.

Sihtkasutaja

Toodet tohivad kasutada liksnes tervis-
hoiutdodtajad, kes on saanud kasuta-
tava regionaalanesteesia meetodi alal
piisava valjadppe.

Vastungidustused

Kateetriliitmikul Perifix® ei ole sead-
mespetsiifilisi vastundidustusi. Keh-
tivad konkreetse regionaalanesteesia
meetodi iildised vastunaidustused.

Epiduraalne ja CSE meetod:

- Absoluutsed vastundidustused
hdlmavad patsiendi keeldumist, ras-
ket korrigeerimata hiipovoleemiat,
kolju siserdhu tousu, infektsiooni
slistekohal ja teadaolevat ilitund-
likkust lokaalanesteetikumide vastu.

- Suhtelised vastunaidustused hol-
mavad hiilbimishiireid, antikoa-
gulantravi, lilisamba anatoomilisi

anomaaliaid, kroonilist alaseljavalu,
neuroloogilisi haigusi (nt narvikah-
justused, poliineuropaatia, hulgisk-
leroos), kardiovaskulaarseid haigusi
(suutmatus suurendada siidame
minutimahtu) ja sepsist.

- Taiendavad vastundidustused tser-
vikaalsele epiduraalanesteesiale on
slimpaatiline blokaad stidame pais-
puudulikkuse, raske aordi- voi mit-
raalklapi stenoosi voi kongestiivse
kopsuhaigusega patsientidel.

PNB meetod

- Teadaolevad olemasolevad neuro-

loogilised haigused

Infektsioon/péletik sisestamiskohas

- Tugev preoperatiivne drevustunne
(ei reageeri sekkumisele) ja suutma-
tus taluda positsioneerimist

- Olemasolevad koagulopaatiad, kas
endogeensed (nt trombotsiitopee-
nia) voi iatrogeensed (nt varfariin-
ravi), suurenenud hematoomiriski
tottu

- Anatoomilised anomaaliad, mis
muudavad fiiiisiliste orientiiride
tuvastamise keerukaks

- Maksahaigus, mis vdib hairida klii-

rensit

Suutmatus hankida patsiendi ndus-

olekut

Stimulatsiooni ei voi teha defibril-

latsiooni vdi kardioversiooni ajal

- Vastungidustused aksillaarsetele
blokaadidele: liimfangiit ja liimfa-
denektoomiad

Pideva regionaalanesteesia protse-
duuride tegemisel ldhtuge meditsii-
nilises erialakirjanduses kirjeldatud
standardsetest vastundidustustest.
Jazkriskid/kdrvaltoimed

Seadmel endal puuduvad spetsiifilised
korvaltoimed.

Kehtivad perifeerse ja epiduraalanes-
teesia meetodite ildised kdrvaltoimed
ja teadaolevad riskid ning neid tuleb
arvesse votta.

Ettevaatusabindud

® Rakendage rangelt aseptilist teh-
nikat.

® Mitte kasutada, kui pakend on kah-
justatud.

* Arge kasutage, kui toode on ebatéie-
lik voi kahjustatud.

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

* Jilgige koiki kateetrikomplekti Gihen-
dusi tiheduse suhtes ning veenduge,
et need kogu anesteesia- ja analgee-
siaprotseduuri kéigus (nt valuravi
ajal) lahti ei tuleks.

 Kehtivad konkreetse regionaalanes-
teesia meetodi iildised ettevaatus-
abindud.

® Epiduraalanesteesia puhul kehtib
lisaks jargmine.

- Ldheduses peavad olemas olema
véljadppega personal ning piisav
hadaabiseadmestik, eeskatt va-
hendid kunstlikuks hingamiseks ja
hemodiinaamiliseks toeks.

- Tservikaalse epiduraalanesteesia
ajal ja jarel on oluline rakendada
kardiovaskulaarset ja respiratoorset
jélgimist, et vélistada kardiopulmo-
naalne puudulikkus.

Hoiatus

¢ Ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Mitte kasutada korduvalt. Arge res-
teriliseerige.

* NRFit®-liitmikuga tooted ei tihildu
Luer-seadmetega. Need sobivad
tiksnes NRFit®-liitmikuga toodetega!

e Uhekordselt kasutatavate seadmete
korduskasutamine tekitab patsien-
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dile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See voib pohjustada seadme saas-
tumist ja/vdi funktsioonihdireid.
Seadme saastumine ja/véi funktsioo-
nihdired vdivad pohjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

* Kateeter tuleb liitmikusse sisestada
voimalikult kaugele, sest muidu on
siistimine véimatu ja kateeter voib
lahti tulla.

* Kasutage digesti hoiustatud toodet
enne pakendil toodud kuupéeva.

e Et saavutada optimaalne iihendus
kateetriliitmiku ja muude medit-
siiniseadmete voi tarvikute vahel
ning tagada seeldbi patsiendi ohu-
tus, kasutage B. Brauni toodetega
koos iiksnes teisi B. Brauni tooteid.
B. Braun Melsungen AG ei vita
vastutust juhul, kui nende tooteid
on kasutatud koos teiste tootjate
varustusega.

Kateetriliitmiku Perifix® (sh NRFit®-
versioonide) kasutusjuhised
Kateetriliitmik tootab klops-ja- val-
mis-p&himottel.

a) Avage kateetriliitmiku kaas vima-
likult laialt (joonis 1).

b) Sisestage kateeter liitmiku otsa
lehtrikujulisse avasse (joonis 2).

c) Liikake kateeter korralikult liitmiku
sisse, kuni see jouab tuntavalt 16-
puni (joonis 2).

d) Sulgege liitmiku kaas, vajutades
selle otsa tugevalt alla, kuni kaas
selge kldpsuga haakub (joonis 3).

e) Pirast kaitsekorgi eemaldamist
ihendage liitmik keerava liigutu-
sega filtriga Perifix® (kui see on
kaasas) (joonis 4). Vajaduse korral:
liitmiku taasavamine.

Hoidke liitmikku kindlalt kahe
sorme vahel ja vajutage liitmiku

otsa kaane ilakiiljel tugevalt
alla. Kaas avaneb kldpsatusega
(joonis 5).
Kasutuse kestus
Kokkupuute kestus. Kateetriliit-
mik Perifix® (sh NRFit®) - kuni 30
pdeva
Jadtmekaitlus
Kdrvaldage tooted kooskdlas kohalike
maéruste ja/voi Kliiniku eeskirjadega.
Séilitamise ja kasitsemise tin-
gimused
Hoida péikesevalguse eest.
Hoida kuivas.

Mrkus kasutajale

Kdigist selle tootega seotud rasketest
intsidentidest tuleb teatada ettevét-
tele B. Braun ja toote kasutusriigi pa-
devale asutusele.

Kui vajate taiendavaid kasutusjuhen-
deid, véite neid kiisida tootjalt voi
hankida B. Brauni kodulehelt https://
eifu.bbraun.com/.

Viljaandmise kuup3ev
2024-03-08

Kayttbohje

Laitteen kuvaus

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Sisillys (vaihtelee version mukaan):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) tai

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) tai

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) tai

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Katso pakkauksesta tarkemmat tek-
niset tiedot.

Epiduraalikatetri tai dareishermojen
johtopuudutuskatetri kiinnitetdan ka-
tetriliittimen toiseen padhén. Katet-
riliittimen toinen péda voidaan liittad
suodattimeen, ruiskuun tai infuusi-
oletkuun (anestesia, kivunlievitys).

Luer-versio: Perifix®-katetriliitinta
voidaan kdyttdd sellaisten laitteiden
kanssa, jotka ovat yhteensopivia tai
yhdenmukaisia Luer-liittimien kanssa
(esim. ISO 80369-7). Riskien pienen-
tdmiseksi neuraksiaalisissa toimenpi-
teissd, joissa kdytetadn Luer-liittimia,
suojakorkit ja epiduraalikatetrin mer-
kinnat ovat keltaisia.

NRFit®-versio: Perifix®-katetriliitinta
NRFit® voidaan kayttda sellaisten lait-
teiden kanssa, jotka ovat yhteensopivia
tai yhdenmukaisia NRFit®-liittimien
kanssa (esim. ISO 80369-6).

Magneettikuvauksen (MK)
yhteensopivuuden arviointi

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-tur-
vallinen.

HUOMAUTUS: Kun sarjan osat on
liitetty, niiden yhteensopivuus mag-
neettikuvauksen kanssa on arvioitava
korkeimmalla tasolla (esim. Perifix®-ka-
tetriliitin — Perifix®-katetrijarjestelma
katsotaan MR-ehdolliseksi).

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahin-
goittunut. Tarkista ennen kayttoa sil-
mamaaraisesti, ettei tuotteen steriili
estejrjestelma ole vaurioitunut.
Kayttotarkoitus

Katetriliitin regionaaliseen anestesiaan.

-20 -
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Kayttdaihe

Regionaaliset anestesiatoimenpiteet
(esim. epiduraalipuudutus, yhdistetty
selkdydin- ja epiduraalipuudutus, jat-
kuva &éreishermojen johtopuudutus).

Potilasryhmia

Kaikki regionaalista anestesiaa tarvit-
sevat potilaat. Valitun regionaalisen
anestesiamenetelman potilasryhma
on otettava huomioon.

Suunniteltu kayttaja

Vain kdytettdvadn regionaaliseen
anestesiamenetelmaén asianmukai-
sesti perehtyneet terveydenhuollon
ammattilaiset saavat kdyttad tata
tuotetta.

Vasta-aiheet
Perifix®-katetriliittimelle ei ole laite-
kohtaisia vasta-aiheita. Kaytettavan
regionaalisen anestesian menetel-
man yleiset vasta-aiheet on otettava
huomioon:

Epiduraalit ja CSE-menetelma:

- 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
hyytymishairiot, antikoagulant-
tihoito, selkdrangan anatomiset
poikkeavuudet, krooninen alaseldn
kipu, neurologiset sairaudet (esim.
hermovauriot, polyneuropatia, mul-
tippeliskleroosi), sydén- ja verisuo-
nisairaus (kyvyttémyys suurentaa
syddmen minuuttitilavuutta) ja
sepsis.

Muita vasta-aiheita ovat sympati-

kussalpaus potilailla, joilla on kon-

gestiivinen sydamen vajaatoiminta

tai vaikea aortan tai hiippaldpan
ahtauma tai kongestiivinen keuh-
kosairaus.

PNB-menetelma:

- Aiemmat neurologiset sairaudet

- Asetuskohdan infektio/tulehdus

Voimakas preoperatiivinen ahdistus

(jota ei pystytd hoitamaan) ja kyvyt-

tomyys sietdd laitteen asettamista

Hematoomariskin kasvun vuoksi

aiemmat koagulopatiat, joko endo-

geeniset (esim. trombosytopenia) tai

iatrogeeniset (esim. varfariinihoito)

- Anatomiset anomaliat, joiden vuoksi
fysikaalisten maamerkkien tunnis-
taminen on vaikeaa

- Maksasairaus, joka voi vaikuttaa
puhdistumaan

- Potilaan suostumuksen puuttumi-

nen

Stimulaatiota ei saa tehda defibril-

loinnin tai kardioversion aikana

Aksillaaripuudutuksen vasta-aiheet:

imusuonitulehdus ja lymfadenekto-

miat

Selvitd jatkuvien regionaalisten anes-
tesiatoimenpiteiden vakiovasta-aiheet
ladketieteellisesta kirjallisuudesta.

Jasnnasriskit/haittavaikutukset

Ei itse laitteeseen liittyvid haittavai-
kutuksia.

Perifeeristen ja epiduraalisten anes-
tesiamenetelmien yleiset haittavaiku-
tukset ja tunnetut riskit on otettava
huomioon.

Varotoimet

® Kaytd ehdottomasti aseptisia tek-
niikoita.

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

© Eisaa kdy jos tuote on puutteel-
linen tai vahingoittunut.

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

® Tarkkaile katetrikokoonpanon kaik-
kien liittimien tiiviyttd ja kiin-
nipysymista koko anestesia- ja
analgesiatoimenpiteen ajan (esim.
kivunlievitys).

® Kdytettavan regionaalisen aneste-
sian menetelmén yleiset varotoimet
on otettava huomioon.

® Epiduraalipuudutuksessa lisaksi:

- Lahist6lld on oltava koulutettua
henkildkuntaa ja riittavasti hata-
tilanteessa tarvittavia valineitd,
etenkin tekohengitystd ja hemo-
dynaamista tukea varten.

-Syddmen ja verisuoniston sekd
hengityksen tarkkailu on tarkeda
servikaalisen epiduraalisen aneste-
sian aikana ja sen jalkeen sydamen
ja keuhkojen toiminnanvajauksen
sulkemiseksi pois.

Varoitus

© Kertakdyttoinen. Ei saa kdyttdd uu-
delleen. Ei saa steriloida uudelleen.

© NRFit®-liittimella varustetut tuotteet
eivat ole yhteensopivia Luer-laittei-
den kanssa. Ne soveltuvat kdytet-
téviksi vain NRFit®-liittimellisten
tuotteiden kanssa!

o Kertakdyttolaitteiden kdyttaminen
uudelleen voi vaarantaa potilaan
tai kdyttdjan turvallisuuden. Se voi
aiheuttaa kontaminaatiota ja/tai
toiminnan heikkenemista. Kontami-
naatio ja/tai laitteen puutteellinen
toiminta saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

e Katetri on asetettava liittimeen
mahdollisimman pitkalle, silld muu-
ten injektointi ei ole mahdollista ja
katetri saattaa irrota.
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® Kayta asianmukaisesti varastoitu
tuote pakkaukseen merkittyyn pai-
vamaaradn mennessa.

 Kdytd B. Braunin tuotteita vain mui-
den B. Braunin tuotteiden kanssa,
jotta voidaan varmistaa ihanteelli-
nen yhteys katetriliittimen ja mui-
den ladkinnallisten laitteiden valilla
sekd potilasturvallisuus. B. Braun
Melsungen AG ei vastaa tilanteista,
joissa sen tuotteita kaytetddn yh-
dessd muiden valmistajien tuottei-
den kanssa.

Perifix®-katetriliittimen kayttdoh-
jeet (sis. NRFit®-versiot)
Katetriliitin toimii Click & Ready - pe-
riaatteella.

a) Avaa katetriliittimen kansi mahdol-
lisimman auki (kuva 1).

b) Aseta katetri liittimen kérjen suppi-
lomaiseen aukkoon (kuva 2).

¢) Tyénni katetria syville liittimeen,
kunnes tunnet selvdn vastuksen
(kuva 2).

d) Sulje liittimen kansi painamalla
kannen karked voimakkaasti alas-
péin, kunnes se lukkiutuu ja kuulet
napsahduksen (kuva 3).

e) Poista suojakorkki ja liit liitin kier-

tamalld mahdolliseen Perifix®-suo-
dattimeen (kuva 4).
Tarvittaessa: Liittimen avaaminen
uudelleen: Pida liitintd tukevasti
kahden sormen vilissd ja paina
liittimen kérked kannen ylapuolella
voimakkaasti alaspain. Kansi nap-
sahtaa téll6in auki (kuva 5).

Kayton kesto

Kontaktin kesto: Perifix®-katetriliitin

(sis. NRFit®) - enintdén 30 paivaa

Havittaminen

Tuotteet on havitettava paikallisten
ohjeiden ja/tai sairaalan kéyténtgjen
mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Suojattava auringonvalolta.
Sailytd kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Kaikista tdhdn tuotteeseen liittyvistd
vakavista tapahtumista on ilmoitet-
tava B. Braunille ja sen maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa tuotetta
kaytetadn.

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

Julkaisupaiva

2024-03-08

Mode d'emploi

Description du dispositif

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Contenu (selon la version) :

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) ou

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) ou

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) ou

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Pour prendre connaissance d'autres

caractéristiques techniques, consulter

I'emballage du produit.

Un cathéter péridural ou un cathéter

pour bloc nerveux périphérique est

inséré dans le connecteur du cathéter

sur une extrémité. A l'autre extrémité,

le connecteur du cathéter peut étre
connecté a un filtre, & une seringue
ou a une ligne de perfusion (anesthé-
sie, analgésie).

Version Luer : Le raccord de cathéter
Perifix® peut étre utilisé avec des dis-
positifs compatibles ou en conformité
avec des raccords Luer (par ex. : 1SO
80369-7). Afin de réduire le risque
d'une utilisation neuraxiale des rac-
cords Luer, les capuchons de protection
et I'étiquette du cathéter épidural sont
de couleur jaune.

Version NRFit® : Le raccord de ca-
théter Perifix® NRFit® peut étre utilisé
avec des dispositifs compatibles ou en
conformité avec des raccords NRFit®
(par ex. : 1SO 80369-6).

Evaluation de la compatibilité avec
la résonance magnétique (RM)
Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Compa-
tible avec I'IRM.

REMARQUE : Les composants du sys-
téme, une fois connectés, obtiennent
le niveau le plus élevé issu de I'éva-
luation de la compatibilité avec I''RM
(par exemple, le raccord de cathé-
ter Perifix® du systéme de cathéter
Perifix® est considéré comme « Com-
patible avec I'IRM sous conditions «).
Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Inspectez visuellement le systeme de
barriére stérile pour identifier toute
anomalie et I'intégrité avant |'utili-
sation.

Objectif

Raccord de cathéter pour anesthésie
loco-régionale.

-22 -
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Indication

Procédures d'anesthésie régionale (ex.
< anesthésie péridurale, technique ra-
chidienne-péridurale combinée, blocs
nerveux périphériques continus, etc.).

Population de patients

Les patients correspondent a toute
personne ayant besoin d'une anesthé-
sie régionale. La population de patients
spécifiques pour la méthode d'anes-
thésie régionale sélectionnée doit étre
prise en compte.

Utilisateur prévu

Le produit doit exclusivement étre
utilisé par des professionnels de
la santé correctement formés a la
technique d'anesthésie régionale
appliquée.

Contre-indications

Le raccord de cathéter Perifix® n'est
associé a aucune contre-indication
spécifique au dispositif. Les contre-
indications générales associées a la
technique d'anesthésie loco-régionale
s'appliquent :

Technique épidurale et péridurale-
rachidienne combinée :

Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient,
une hypovolémie sévére non corri-
gée, une augmentation de la pres-
sion intracranienne, une infection
au site d'injection et une hypersen-
sibilité connue aux anesthésiants
locaux.

Les contre-indications relatives
comprennent les troubles de la
coagulation, I'administration d'un
traitement anticoagulant, des ano-
malies anatomiques au niveau de
la colonne vertébrale, des douleurs
lombaires chroniques, des patholo-

gies neurologiques (par ex. lésions
nerveuses, polyneuropathie, sclé-
rose en plaques), des pathologies
cardiovasculaires (incapacité a
augmenter le débit cardiaque) et
une septicémie.

- D'autres contre-indications liées
a l'anesthésie péridurale cervicale
comprennent le bloc des nerfs
sympathiques chez les patients
souffrant d'insuffisance cardiaque
congestive, de sténose aortique ou
mitrale sévere et de pneumopathie
congestive.

Technique de bloc nerveux périphé-

rique :

- Maladies neurologiques préexis-

tantes connues

Infection/inflammation au site

d'introduction

Anxiété préopératoire excessive (ne

répondant pas aux interventions)

et incapacité a tolérer la position
requise ;

- Coagulopathies préexistantes, soit
endogénes (thrombocytopénie par
ex.), soit iatrogénes (traitement
par warfarine par ex.) en raison de
I'augmentation du risque de forma-
tion d'hématomes ;

- Anomalies anatomiques rendant
difficile I'identification de reperes
physiques ;

- Maladie hépatique susceptible

d'interférer avec les fonctions de

clairance du foie ;

Impossibilité d'obtenir le consente-

ment du patient ;

- La stimulation ne doit pas étre ef-
fectuée pendant la défibrillation ou
la cardioversion.

- Contre-indications aux blocs axil-
laires : lymphangite et lympha-
dénectomies

Veuillez consulter des ouvrages médi-

caux pour connaitre les contre-indi-

cations standards liées a la réalisation
d'une anesthésie régionale continue.

Risques résiduels/Effets secondaires
Le dispositif lui-méme n'est associ¢ a
aucun effet secondaire.

Les effets secondaires généraux et
les risques connus des techniques
d'anesthésie périphérique et péridu-
rale s'appliquent et doivent étre pris
en compte.

Précautions

e 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 systéme
de barriere stérile pour identifier
toute anomalie et I'intégrité avant
I'utilisation.

* Surveillez toutes les connexions de
I'installation du cathéter pour véri-
fier leur étanchéité et leur décon-
nexion pendant toute la procédure
d'anesthésie et d'analgésie (p. ex.
traitement de la douleur).

® Les précautions générales associées
a la technique spécifique d'anesthé-
sie régionale s'appliquent.

* Informations supplémentaires pour
I'anesthésie péridurale :

-Un personnel qualifi¢ doit se
tenir a proximité et un matériel
d'urgence suffisant, notamment
de respiration artificielle et de
soutien hémodynamique, doit étre
disponible.
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- Il est important d'exclure I'insuffi-
sance cardio-pulmonaire pendant
et apres les péridurales cervicales
et la surveillance cardiovasculaire
et respiratoire.

Avertissement

 Usage unique exclusivement. Ne pas
réutiliser. Ne pas restériliser.

® Les produits a connecteur NRFit® ne
sont pas compatibles avec les dispo-
sitifs a raccords Luer. Ils ne peuvent
étre utilisés qu'avec les produits
équipés d'un connecteur NRFit® !

® La réutilisation d'éléments a usage

unique est dangereuse pour le

patient ou l'utilisateur. Elle peut
conduire & une contamination et/ou
une perte de capacité fonctionnelle.

La contamination et/ou la fonction-

nalité limitée du dispositif peuvent

causer des blessures, des maladies
voire la mort du patient.

Le cathéter doit étre inséré dans le

connecteur aussi loin que possible,

sinon l'injection est impossible et le
cathéter peut se déconnecter.

Le produit doit étre conservé dans les

conditions de stockage appropriées

et utilisé au plus tard a la date indi-
quée sur I'emballage.

* Afin d'obtenir une connexion opti-
male entre le raccord de cathéter et
les autres dispositifs et accessoires
médicaux, et ainsi de garantir la
sécurité du patient, utiliser uni-
quement des produits B. Braun en
association 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 pour I'utilisation de
Perifix® Catheter Connector (dont
les versions NRFit®)

Pour pouvoir procéder, il suffit de blo-

quer le connecteur du cathéter.

a) Ouvrir le couvercle du connecteur
du cathéter autant que possible
(fig. 1).

b) Insérer le cathéter dans I'ouverture
en forme d'entonnoir de I'embout
du connecteur (fig. 2).

¢) Pousser entierement le cathéter
dans le connecteur jusqu'en butée
évidente (fig. 2).

d) Refermer le couvercle du connec-
teur en appuyant fermement sur
son extrémité et jusqu'a entendre
un clic clair qui indique qu'il est
bien en place (fig. 3).

e) Apreés avoir retiré le bouchon de

protection, raccordez le connec-
teur au filtre Perifix® (si fourni)
en effectuant un mouvement de
rotation (fig. 4).
Si nécessaire : Pour rouvrir le
connecteur : tenir le connecteur
fermement entre deux doigts et
appuyer avec force sur l'extrémité
supérieure du couvercle. L'ouver-
ture du couvercle s'accompagnera
d'un clic perceptible (fig. 5).

Durée d'utilisation

Durée du contact : Perifix® Catheter

Connector (NRFit® compris) - 30 jours

maximum

Elimination

Les produits doivent étre éliminés

conformément a la réglementation

et/ou aux protocoles cliniques locaux.

Conditions de stockage et de
manutention

Tenir a I'abri des rayons du soleil.
Garder au sec.

Avis a l'utilisateur

Tous les incidents graves associés
a ce produit doivent étre signalés a
B.Braun et a |'autorité compétente du
pays dans lequel le produit est utilisé.
Si des modes d'emploi supplémentaires
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 publication
08-03-2024

m Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Sadrzaj (ovisno o verziji):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) ili

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) ili

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) ili

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Dodatne informacije o tehnickim

znacajkama potrazite na ambalazi

proizvoda.

Epiduralni kateter ili kateter za blo-
kadu perifernog Zivca umece se na
konektor katetera na jednom kraju.
Na drugom se kraju konektor kate-
tera moze prikljuciti na filtar, Str-
caljku ili infuzijsku liniju (anestezija,
analgezija).

Verzija Luer: Konektor katetera Perifix®
moZe se upotrebljavati s proizvodima
koji su kompatibilni ili uskladeni s Luer
konektorima (npr. ISO 80369-7). Kao
mjera za smanjivanje rizika za neurak-

24 -
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sijalne primjene s Luer konektorima,
zastitne kapice i oznaka epiduralnog
katetera Zute su boje.

Verzija NRFit®: Konektor katetera
Perifix® NRFit® moze se upotrebljavati
s proizvodima koji su kompatibilni ili
sukladni s NRFit® konektorima (npr.
1SO 80369-6).

Procjena kompatibilnosti

s magnetskom rezonancijom (MR)
Perifix® Catheter Connector/ Perifix®

Predvideni korisnik

Proizvod smiju upotrebljavati samo
zdravstveni djelatnici koji su primje-
reno obuceni za primjenu tehnike re-
gionalne anestezije.
Kontraindikacije

Ne postoje kontraindikacije specifi¢ne
za konektor katetera Perifix®. Vrijede
opce kontraindikacije za pojedinu teh-
niku regionalne anestezije:

Tehnika epiduralne i kombinirane spi-

Catheter Connector NRFit®: sigurno za
snimanje MR-om.

NAPOMENA: Komponente kompleta
nakon prikljucivanja podvrgavaju se
najvisoj razini procjene kompatibilno-
sti s MR-om (npr. konektor katetera
Perifix® - sustav katetera Perifix®
smatra se uvjetno sigurnim za snima-
nje MR-om).

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakira-
nje osteceno. Prije upotrebe vizualno
pregledajte sustav sterilne barijere na
ostecenja i cjelovitost.

Namjena

Konektor katetera za regionalnu ane-
steziju.

Indikacija

Postupci regionalne anestezije (npr.
epiduralna anestezija, kombinirana
spinalna i epiduralna anestezija,
kontinuirane blokade perifernog
Zivea itd.).

Populacija bolesnika

Bolesnik moze biti svaka osoba kojoj
je potrebna regionalna anestezija.
U obzir je potrebno uzeti konkretnu
populaciju bolesnika za odabranu
metodu regionalne anestezije.

nalno-epiduralne anestezije:
- Apsolutne kontraindikacije uklju-
Cuju odbijanje pacijenta, tesku ne-
korigiranu hipovolemiju, povisen
intrakranijalni tlak, infekciju na
mjestu injiciranja i poznatu preo-
sjetljivost na lokalne anestetike.
Relativne kontraindikacije uklju-
Cuju poremecaj koagulacije, anti-
koagulantnu terapiju, anatomske
abnormalnosti kraljeznice, kro-
ni¢nu bol u donjem dijelu leda,
neuroloske poremecaje (npr. lezije
Zivaca, polineuropatiju, multiplu
sklerozu), kardiovaskularne bolesti
(nemoguénost pove¢anja minutnog
volumena srca) i sepsu.

Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalnu epiduralnu anesteziju su
simpaticka blokada u bolesnika
s kongestivnim zatajenjem srca,
teska aortna ili mitralna stenoza
ili kongestivna bolest pluca.

Tehnika blokadom perifernog Zivea:

- Poznate postojece neuroloske bo-
lesti

- Infekcija/upala na mjestu uvodenja

- Prekomjerna prijeoperacijska ank-
sioznost (bez odgovora na inter-
vencije) i nemogucnost toleriranja
postavljanja

- Postojece koagulopatije, endogene
(primjerice trombocitopenija) ili
jatrogene (primjerice terapija var-
farinom) zbog povecanog rizika od
hematoma
Anatomske anomalije koje oteza-
vaju utvrdivanje fizickih struktura
Bolesti jetre koje mogu ometati
klirens
- Nemogucnost dobivanja pristanka
bolesnika
- Stimulacija se ne smije izvoditi ti-
jekom defibrilacije ili kardioverzije
Kontraindikacije za aksilarne blo-
kade: limfangitis i limfadenekto-
mije
Za standardne kontraindikacije za
primjenu tehnika kontinuirane regi-
onalne anestezije molimo pogledajte
medicinske udzbenike.

Preostali rizici /nuspojave

Nema konkretnih nuspojava za sam
proizvod.

Primjenjuju se i potrebno je uzeti u
obzir opcéenite nuspojave i poznati
rizici tehnika periferne i epiduralne
anestezije.

Mijere opreza

® Primjenjujte strogo asepti¢ne teh-
nike.

* Nemojte upotrebljavati ako je paki-
ranje osteceno.

* Nemojte upotrebljavati ako je proi-
2zvod nepotpun ili je ostecen.

* Prije uporabe vizualno pregledajte je
li sustav sterilne barijere neostecen
icjelovit.

 Za vrijeme trajanja cijelog postupka
anestezije i analgezije (npr. lijecenje
boli) provjeravajte jesu li spojevi ka-
tetera Cvrsti i da se nisu odspojili.
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® Primjenjuju se op¢e mjere opreza
za pojedinu tehniku regionalne
anestezije.

® Dodatno za epiduralnu anesteziju:

- U pripravnosti moraju biti edu-
cirano osoblje i dostatna oprema
za hitne slucajeve, posebno za
umjetnu ventilaciju i hemodinam-
sku potporu.

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

Upozorenje

® Samo za jednokratnu uporabu. Ne-

mojte ponovno upotrebljavati. Ne-

mojte ponovno sterilizirati.

Proizvodi s NRFit® konektorom nisu

kompatibilni s uredajima s Luer pri-

kljuckom. Prikladni su samo za proi-
2zvode s NRFit® konektorom!

Ponovna uporaba proizvoda namije-

njenih za jednokratnu uporabu stvara

mogudi rizik za pacijenta ili korisnika.

Moze izazvati kontaminaciju ifili na-

rusiti funkcionalnost. Kontaminacija

ifili ograni¢ena funkcionalnost pro-
izvoda moze rezultirati ozljedama,
boles¢u ili smréu pacijenta.

* Kateter se mora umetnuti u konektor
sto je dublje moguce jer u suprotnom
ubrizgavanje nije moguce i kateter se
moze odvojiti.

® Propisno skladisteni proizvod upo-

trijebite do datuma navedenog na

pakiranju.

Kako biste optimalno povezali ko-

nektor katetera i druge medicinske

proizvode ili pribor i time zajamdili
sigurnost pacijenta, proizvode pro-
izvodaca B. Braun upotrebljavajte
samo s drugim proizvodima istog

proizvodaca. B. Braun Melsungen
AG ne preuzima nikakvu odgovor-
nost u slucajevima u kojima se proi-
2zvodi ovog proizvodaca kombiniraju
s opremom drugih proizvodaca.

Upute za uporabu konektora kate-
tera Perifix® (uklj. NRFit® verzije)
Kateter konektor radi na principu
"Click & Ready".

a) Otvorite poklopac konektora kate-
tera Sto je vise moguce (slika 1).
b) Umetnite kateter u otvor u obliku

lijevka na vrhu konektora (slika 2).

) Gurnite kateter duboko u konektor
dok jasno ne dodirne kraj (slika 2).

d) Zatvorite poklopac konektora ¢vr-
stim pritiskom na vrh poklopca dok
poklopac ¢ujno ne sjedne na svoje
mjesto (slika 3).

e) Nakon skidanja zastitnog Cepa,

zakretanjem (slika 4) pricvrstite
konektor na Perifix® filtar (ako je
isporucen).
Ako je potrebno: Ponovno otva-
ranje konektora: Konektor pridr-
Zavajte ¢vrsto izmedu dva prsta
i vrh konektora na gornjoj strani
poklopca ¢vrsto pritisnite prema
dolje. Opruzni mehanizam otvorit
¢e poklopac uz Eujni "klik" (sl. 5).

Trajanje primjene

Trajanje kontakta: konektor katetera

Perifix® (uklj. NRFit®) - maksimalno

30dana

Odlaganje u otpad

Proizvode odloZite u otpad sukladno
lokalnim propisima i/ili protokolima
zdravstvene ustanove.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje
Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
Cuvati na suhom.

Napomena za korisnika

Svi ozbiljni incidenti povezani s ovim
proizvodom moraju se prijaviti tvrtki
B.Braun i nadleznom tijelu u zemlji u
kojoj se proizvod upotrebljava.

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

Datum izdavanja
8.3.2024.

m Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Tartalom (valtozattol fiiggden):

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) vagy

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) vagy

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) vagy

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

A tovabbi mszaki jellemzéket lasd a

termék csomagolasan.

A katéter egyik végén Iévé katéter-

csatlakozdba epiduralis katétert vagy

periférias idegblokadhoz valo katétert

helyeznek. A masik végén a katéter-

csatlakozo egy sz(irhoz, egy fecsken-

d6hoz vagy egy infuzios vezetékhez

(érzéstelenités, fajdalomesillapitas)

csatlakoztathato.

Luer valtozat: A Perifix® katétercsat-

lakoz6 olyan eszkdzokkel hasznalhato,

amelyek kompatibilisek, vagy megfe-

lelnek a Luer-csatlakozokra vonatkozo

szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7). Koc-
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kazatcsokkentd intézkedésként Luer-
csatlakozokkal végzett neuraxialis
alkalmazas esetén, a véddokupakok és
az epiduralis kakéter cimke szine sarga.

NRFit® valtozat: A Perifix® katéter-
csatlakozo olyan eszkdzokkel hasz-
nalhato, amelyek kompatibilisek, vagy
megfelelnek az NRFIT® csatlakozokra
vonatkozo szabvanyoknak (pl. ISO
80369-6).

A magneses rezonancia (MR)
kompatibilitas értékelése

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-kor-
nyezetben biztonsagos.
MEGJEGYZES: A készlet komponen-
seinek csatlakoztatdsa utan az MR-
kompatibilitas legmagasabb szintii
értékelése torténik (pl. a Perifix®
katétercsatlakozo - a Perifix® katé-
terrendszer MR-kornyezetben felté-
telesen biztonsagosnak tekinthet6).
Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Hasznélat el6tt szemrevételezéssel el-
lendrizze a sterilgat-rendszer sériilés-
mentességét és integritasat.
Rendeltetés

Katétercsatlakozo regionalis anesz-
tézidhoz.

Javallat

Regionalis anesztéziai eljarasok (pl.
epiduralis érzéstelenités, kombinalt
spinalis-epiduralis anesztézia, folya-
matos periférias idegblokadok stb.).
Betegpopulacio

A beteg minden olyan személy lehet,
aki regionalis anesztéziat igényel.
Figyelembe kell venni a kivalasztott
regiondlis anesztéziai modszer spe-

Tervezett felhasznalo

A terméket kizarélag olyan egész-
ségligyi dolgozok hasznalhatjak,
akiket megfelelden kiképeztek az
alkalmazott regionalis anesztézia
technikajara.

Ellenjavallatok

A Perifix® katétercsatlakozo esetében
nincsenek eszkozspecifikus ellenjaval-
latok. Az adott regionalis anesztéziai
technika altalanos ellenjavallatai al-
kalmazandok:

Epiduralis érzéstelenités és KSE tech-
- Az abszolut ellenjavallatok kozé
a kovetkezok tartoznak: a beteg
altali visszautasitas, sulyos, nem
korrigalt hipovolémids allapot,
megndvekedett koponyaliri nyo-
mas, fertézés az injekcio beada-
sanak helyén, valamint a helyi
érzéstelenitokkel szembeni ismert
talérzékenység.

A relativ ellenjavallatok kozé a
kovetkezék tartoznak: véralvadasi
zavarok, véralvadasgatlo terapia,
a gerincoszlop anatémiai rend-
ellenességei, kronikus deréktaji
fajdalom, neuroldgiai betegsé-
gek (pl. idegi elvaltozasok, poli-
neuropatia, sclerosis multiplex),
sziv- és érrendszeri betegségek
(a perctérfogat novelésére valo
képtelenség) és szepszis.

A cervikalis epiduralis anesztézia
tovabbi ellenjavallatai a szimpa-
tikus blokad pangasos szivelégte-
lenségben szenvedd betegeknél,
valamint az aorta vagy a mitralis
billenty sulyos sziikiilete, tovabba
a pangasos tlidobetegség.

PNB technika:

- Ismert fenndlld neuroldgiai beteg-
ségek

- Fertézés/gyulladas a bevezetés he-

lyén

Tulzott preoperativ szorongas (nem

reagél a beavatkozasokra) és a po-

zicionalas toleralasara valo képte-

lenség

- Fenndllo véralvadasi zavarok,
legyen az endogén (pl. trombo-
citopénia) vagy iatrogén (pl. warfa-
rin-kezelés), a hematéma fokozott
kockazata miatt

- Olyan anatdmiai eltérések, amelyek
megnehezitik a fizikai tajékozodasi
pontok azonositasat

- Olyan majbetegség, amely befolya-
solhatja a clearance-t

- Abeteg beleegyezésének hianya

- Defibrillalas vagy kardioverzio koz-
ben nem végezhetd stimulalas

- Az axillaris blokkok ellenjavallatai:
nyirokérgyulladas és nyirokcsomo-
kimetszések

A folyamatos regionalis anesztéziai

eljarasok végzésének standard ellen-

javallatairdl az orvosi szakirodalombol

tajékozodhat.

Fennmaradd kockazatok/

Mellékhatasok

Maganak az eszkdznek nincsenek

specifikus mellékhatasai.

A periférias és epiduralis anesztéziai

technikak altalanos mellékhatésai és

ismert kockazatai érvényesek, és eze-

ket figyelembe kell venni.

Ovintézkedések

® Szigortian aszeptikus eljarast alkal-
mazzon.

© Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

® Ne hasznalja, ha a termék hianyos
vagy sériilt.
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® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze a sterilgat-rendszer sérii-
lésmentességét és integritasat.

® A teljes érzéstelenitési és fajdalom-
csillapitasi (pl. fajdalomkezelés) elja-

ras soran rendszeresen ellendrizze a

katéterrendszer 6sszes csatlakozasat.

® Az adott regionalis anesztéziai tech-
nikara vonatkoz éltalanos évintéz-
kedések alkalmazandok.

® Az epiduralis anesztéziara vonatkozo
egyéb ovintézkedések:

- Készen kell alinia megfelelé men-
téfelszereléssel (elsésorban a
mesterséges lélegeztetéshez és a
haemodinamikai tdmogatashoz)
ellatott, képzett személyzetnek.

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

Figyelmeztetés

e Kizarolag egyszeri hasznélatra.
Ne hasznalja fel Ujra. Ne sterili-
zalja ujra.

* Az NRFit® csatlakozoval rendelkezo
termékek nem kompatibilisek a
Luer-csatlakozos eszkdzokkel. Ezek
a termékek kizarélag NRFit® csat-
lakozoval rendelkez6 termékekhez
alkalmasak!

® Az egyszeri hasznalatra szolgald esz-
kozok ujboli felhasznalasa potenci-
alis veszélyt jelent a beteg, valamint
a felhasznald szamara. Ez szennye-
z6déshez és/vagy a miikidoképesség
romlasahoz vezethet. A szennyez6-
dés és/vagy az eszkdz nem megfe-
lel6 mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat
okozhatja.

® A katétert iitkdzésig be kell vezetni
a csatlakozdba, mert kiilonben nem
lehetséges a befecskendezés, és a
katéter levalasa kovetkezhet be.

© Megfeleléen tarolt terméket hasz-
naljon, a csomagolason feltiintetett
idépontig.

® A katétercsatlakozo és az egyéb or-
vostechnikai eszkdzok, illetve tarto-
z¢ékok kozotti optimalis csatlakozas
eléréséhez, s ezaltal a betegek biz-
tonsaganak biztositasahoz a B. Braun
termékeket csak més B. Braun termé-
kekkel egyiitt hasznalja. A B. Braun
Melsungen AG nem vallal semmilyen
feleldsséget, ha a termékeit mas
gyartoktol szarmazo eszkdzokkel
egyitt hasznaljak.

A Perifix® katétercsatlakozo hasz-
nalatara vonatkozo Gtmutato (be-
leértve az NRFit® csatlakozodval
rendelkezd valtozatokat is)

A katétercsatlakozo a Click & Ready

elven miikadik.

a) Nyissa fel a katétercsatlakozo fede-
1ét, amennyire csak lehet (1. dbra).

b) Vezesse be a katétert a csatlakozd
csticsanak télesér alaku nyilasaba
(2. abra).

¢) Tolja be a katétert jol a csatlako-
zbba, amig egyértelmlien el nem
akad (2. bra).

d) Zarja le a csatlakozo fedelét csu-
csanak erételjes lenyomasaval,
amig a fedél jol hallhato kattanas-
sal nem rogziil (3. dbra).

e) A védokupak eltavolitasa utan
csavarja ra a csatlakozot a Perifix®
filterre (ha van) (4. abra).

Ha sziikséges: A csatlakozd Uj-
boli kinyitasa: Tartsa a csatlako-
26t erdsen két ujjaval, és nyomja
eroteljesen lefelé a fedél fels6 ré-

szén talalhatd csatlakozécsucsot.
A fedél ekkor hallhato kattanassal
kipattan (5. abra).

A hasznalat idGtartama

Az érintkezés idétartama: Perifix® ka-
tétercsatlakozo (beleértve az NRFit®
csatlakozéval rendelkezé valtozatokat
is) - maximum 30 nap.

Artalmatlanitas

A termékeket a helyi elGirdsoknak és/
vagy a klinikai protokolloknak megfe-
leléen artalmatlanitsa.

Tarolasi és kezelési feltételek
Napfénytél védve tartando.
Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalo szamara
A termékkel kapcsolatos minden su-
lyos varatlan eseményt jelenteni kell
a B. Braunnak és azon orszdg illetékes
hatdsaganak, ahol a terméket hasz-
naljak.

Ha tovabbi hasznalati utasitasokra
van sziikség, azok a gyartotol igényel-
heték, vagy beszerezhetok a B. Braun
honlapjan: https://eifu.bbraun.com/.
Kibocsatasi datum

2024-03-08

Istruzioni per l'uso

Descrizione del dispositivo

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Contenuto (in base alla versione):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) oppure

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) oppure

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) oppure

-28 -
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- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Per altre caratteristiche tecniche,

fare riferimento alla confezione del

prodotto.

Un catetere epidurale o un catetere per
blocco dei nervi periferici viene inserito
in un'estremita del connettore per ca-
tetere. Nell'altra estremita, & possibile
collegare il connettore per catetere ad
un filtro, una siringa o ad una linea di
infusione (anestesia, analgesia).

Versione Luer: Il connettore per cate-
tere Perifix® puo essere utilizzato con
dispositivi compatibili o conformi ai
connettori Luer (ad es., 1SO 80369-7).
Come misura di mitigazione del ri-
schio per le applicazioni neuroassiali
con connettori Luer, i tappi protettivi e
I'etichetta del catetere epidurale sono
colorati in giallo.

Versione NRFit®: Il connettore NRFit®
per catetere Perifix® puo essere uti-
lizzato con dispositivi compatibili o
conformi ai connettori NRFit® (ad es.
1SO 80369-6).

Valutazione della compatibilita con
la risonanza magnetica (RM)
Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Sicuro
per RM.

NOTA: i componenti del set, una volta
collegati, sono sottoposti al piu alto
livello di valutazione della compatibi-
lita RM (ad es. il connettore per cate-
tere Perifix® - il sistema del catetere
Petrifix® e considerato a compatibilita
RM condizionata).

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene.

Non utilizzare se la confezione & dan-
neggiata. Ispezionare visivamente il si-

stema a barriera sterile prima dell'uso
per verificarne I'integrita e I'eventuale
presenza di rotture.

Scopo previsto

Connettore per catetere per anestesia
regionale.

Indicazione

Procedure di anestesia regionale (ad
es. anestesia epidurale, anestesia spi-
nale ed epidurale combinata, blocchi
continui dei nervi periferici, ecc.).

Popolazione di pazienti

Il paziente puo essere qualsiasi
persona che richieda un'anestesia
regionale. Deve essere presa in con-
siderazione la popolazione di pazienti
specifica del metodo di anestesia re-
gionale selezionato.

Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere usato esclusi-
vamente da parte di operatori sanitari
che abbiano sequito una formazione
adeguata sulla tecnica di anestesia
regionale applicata.

Controindicazioni

Per il connettore per catetere Perifix®
non vi sono controindicazioni speci-
fiche del dispositivo. Si applicano le
controindicazioni generali della tec-
nica di anestesia regionale specifica:

Tecnica epidurale e CSE:

- Le controindicazioni assolute in-
cludono rifiuto del paziente, ipovo-
lemia grave non corretta, aumento
della pressione intracranica, infe-
zione nel sito d'infezione e ipersen-
sibilita nota ad anestetici locali.

Le controindicazioni relative in-
cludono disturbi della coagulazione,
terapia anticoagulante, anomalie
anatomiche della colonna ver-

tebrale, dolore cronico alla parte
inferiore della schiena, patologie
neurologiche (ad es. lesioni ai nervi,
polineuropatia, sclerosi multipla),
patologie cardiovascolari (incapa-
cita ad aumentare la gittata car-
diaca) e sepsi.

Ulteriori controindicazioni per
I'anestesia epidurale cervicale sono
il blocco del simpatico nei pazienti
con insufficienza cardiaca congesti-
zia, grave stenosi aortica o mitralica
e malattia polmonare congestizia.

Tecnica PNB:

- Patologie neurologiche preesistenti
note

- Infezione/Inflammazione a livello

del sito di inserimento

Ansia preoperatoria eccessiva (che

non risponde ai trattamenti) e inca-

pacita di tollerare il posizionamento

Coagulopatie preesistenti, endogene

(ad es. trombocitopenia) o iatrogene

(ad es. terapia con warfarin) dato il

rischio piu elevato di ematoma

- Anomalie anatomiche che rendono

difficile I'individuazione dei punti di

riferimento anatomici

Patologie epatiche che possono in-

terferire con la clearance

- Mancato ottenimento del consenso
del paziente

- Non eseguire la stimolazione du-
rante la defibrillazione o la cardio-
versione.

- Controindicazioni per blocchi ascel-
lari: linfangite e linfadenectomie

Per le controindicazioni standard per
I'esecuzione delle procedure di ane-
stesia regionale continua, consultare
i manuali medici.
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Rischi residui/Effetti collaterali
Nessun effetto collaterale specifico per
il dispositivo stesso.

Si applicano ed & necessario conside-
rare gli effetti collaterali generali e i
rischi noti associati alle tecniche di
anestesia periferica ed epidurale.

Precauzioni

e Utilizzare tecniche rigidamente
asettiche.

* Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

* Non utilizzare se il prodotto € in-
completo o danneggiato.

® Ispezionare visivamente il sistema

a barriera sterile prima dell'uso per

verificarne I'integrita e I'eventuale

presenza di rotture.
© Monitorare tutti i collegamenti del

catetere per verificarne la tenuta e

I'eventuale scollegamento durante

I'intera procedura di anestesia e

analgesia (ad es. terapia del dolore).

o Si applicano le precauzioni generali
della tecnica di anestesia regionale
specifica.

o Ulteriori precauzioni per |'anestesia
epidurale:

- E opportuno che siano a disposi-
zione personale formato e apparec-
chiature di emergenza sufficienti,
in particolare per la ventilazione ar-
tificiale e il supporto emodinamico.

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

Avvertenze

® Esclusivamente monouso. Non riuti-
lizzare. Non risterilizzare.

* | prodotti con connettore NRFit®
non sono compatibili con i disposi-

tivi Luer. Sono adatti esclusivamente
per i prodotti con connettore NRFit®.
Il riutilizzo di dispositivi monouso
crea un potenziale rischio sia per
il paziente che per I'utilizzatore.
Puo provocare contaminazione
e/o compromissione delle capacita
funzionali, che possono dar luogo
a lesioni, malattie o decesso del
paziente.

Il catetere deve essere inserito il pit
possibile nel connettore; diversa-
mente non € possibile effettuare 'i-
niezione e il catetere puo scollegarsi.
Utilizzare il prodotto correttamente
conservato entro la data indicata
sulla confezione.

Al fine di ottenere un collegamento
ottimale tra il connettore per cate-
tere e altri dispositivi medici o ac-
cessori e garantire cosi la sicurezza
del paziente, utilizzare esclusiva-
mente i prodotti B. Braun insieme
ad altri prodotti B. Braun. B. Braun
Melsungen AG non si assume alcuna
responsabilita nel caso in cui i propri
prodotti vengano utilizzati in combi-
nazione con apparecchiature di altri
produttori.

Indicazioni per I'utilizzo del connet-

tore per catetere Perifix® (comprese

le versioni NRFit®).

Il connettore per catetere funziona

secondo il principio “Click & Ready".

a) Aprire il piu possibile il coperchio
del connettore per catetere (Fig. 1).

b) Inserire il catetere nell'apertura a
forma di imbuto sulla punta del
connettore (Fig. 2).

¢) Spingere bene il catetere nel con-
nettore finché non raggiunge chia-
ramente uno stop (Fig. 2).

d) Chiudere il coperchio del connettore
premendone saldamente la punta
finché il coperchio non si inserisce,
emettendo un clic udibile (Fig. 3).

e) Dopo aver rimosso il tappo protet-

tivo, collegare il connettore al filtro
Perifix® (se fornito) effettuando un
movimento di rotazione (Fig. 4).
Se necessario, riaprire il connettore:
afferrare saldamente il connettore
con due dita e premere saldamente
la punta del connettore sul lato su-
periore del coperchio. Il coperchio si
aprira con uno scatto, emettendo un
clic (Fig. 5).

Durata di utilizzo

Durata del contatto: connettore per

catetere Perifix® (con NRFit®) - mas-

simo 30 giorni

Smaltimento
Smaltire i prodotti in conformita con
le norme locali e/o i protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e
utilizzo

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

Awviso per I'operatore

Tutti gli incidenti gravi correlati a que-
sto prodotto devono essere segnalati a
B. Braun e all'autorita competente nel
Paese in cui viene utilizzato il prodotto.
Se sono necessarie ulteriori Istruzioni
per l'uso, possono essere richieste dal
fabbricante o possono essere ottenute
dalla homepage di B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data di pubblicazione
08-03-2024
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Naudojimo instrukcija

|renginio aprasas

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Turinys (priklausomai nuo versijos):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) arba

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) arba

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) arba

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

I8samesniy techniniy charakteristiky

ieskokite ant gaminio pakuoteés.

Epidurinis kateteris arba periferinio
nervo blokados kateteris jstatomas j
vieng kateterio jungties galg. Kitas ka-
teterio jungties galas gali bati prijun-
giamas prie filtro, Svirksto ar infuzijos
linijos (anestezijai, analgezijai).
Variantas su Luerio jungtimi:
JPerifix®" kateterio jungtis gali bati
naudojama su priemonémis, deran-
¢iomis su Luerio jungtimis arba jas
atitinkanciomis (pvz., ISO 80369-7).
Kaip rizikos mazinimo priemoné atlie-
kant centring nervy blokada su Luerio
jungtimis, apsauginiai dangteliai ir
epidurinio kateterio etiketé yra gel-
tonos spalvos.

Variantas su ,,NRFit®" jungtimi:
JPerifix®" kateterio ,NRFit®" jungtis
gali bati naudojama su priemonémis,
deranciomis su ,NRFit®" jungtimis
arba jas atitinkanciomis (pvz., 1SO
80369-6).

Tinkamumo naudoti magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje
jvertinimas

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®

kretaus vietinés nejautros metodo
kontraindikacijos:

Epidurinés ir KSE nejautros metodika:

Catheter Connector NRFit®: Saugi
naudoti MR aplinkoje.

PASTABA. Prijungti rinkinio kompo-
nentai pasiekia auksciausig rinkinio
tinkamumo naudoti MR aplinkoje
lygj (pvz., ,Perifix®" kateterio jung-
tis - "Perifix®" kateterio sistema lai-
koma santykinai tinkama naudoti MR
aplinkoje).

Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu.
Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta. Pries
naudodami apziarékite ir patikrinkite,
ar nepazeista ir vientisa steriliojo bar-
jero sistema.

Numatytoji paskirtis

Vietinés nejautros kateterio jungtis.
Indikacija

Vietinés nejautros procediros (pvz.,
epiduriné nejautra, kombinuotoji spi-
naliné ir epiduriné nejautra, neper-
traukiama periferinio nervo blokada
ir pan.).

Pacienty populiacija

Pacientais gali bati visi asmenys, ku-
riems reikalinga vietiné nejautra. Bi-
tina atsizvelgti | pasirinktos vietinés
nejautros metodo konkrecia pacienty
populiacija.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti tik sveikatos prie-
Zidros specialistai, tinkamai iSmokyti
taikyti pasirinktg vietinés nejautros
metoda.

Kontraindikacijos

Néra jokiy specialiy kateterio ,Perifix®"
kateterio jungties naudojimo kontra-
indikacijy. Taikomos bendrosios kon-

Absoli ios kontraindikacijos
yra paciento nesutikimas, sunki
nekoreguojama hipovolemija, padi-
déjes intrakranijinis spaudimas, in-
jekcijos vietos infekcija ir Zinomas
padidéjes jautrumas vietiniams
anestetikams.
Salyginés kontraindikacijos yra
kraujo kreSumo sutrikimai, anti-
koagulianty terapija, anatominés
stuburo patologijos, létinis nugaros
skausmas, neurologinés ligos (pvz.,
nervy pazaida, polineuropatija, iSsé-
tiné skleroze), sirdies 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.

PNB metodika:

- Zinomos paciento turimos neurolo-
ginés ligos

- Infekcija (uzdegimas) jvedimo vietoje

- Pernelyg didelis nerimas pries ope-
racija (intervencijy baimé) ir nega-
|¢jimas iSbiti reikiamoje padétyje

- Turimos koagulopatijos - endoge-
ninés (pvz., trombocitopenija) arba
jatrogeninés (pvz., varfarino tera-
pija) dél padidéjusios hematomos
rizikos

- Anatominés anomalijos, dél kuriy

sunku identifikuoti fizinius orienty-

rus

Kepeny liga, galinti turéti neigiamos

jtakos klirensui
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- Paciento sutikimo negavimas

- Neatlikite stimuliacijos defibriliaci-
jos arba kardioversijos metu

- Pazastinés blokados kontraindikaci-
jos: limfangitas ir limfadenektomijos

Standartines nuolatinés vietinés ne-

jautros procedry atlikimo kontrain-

dikacijas zr. medicinos vadovéliuose.

Liekamoji rizika [Salutinis poveikis

Néra jokiy paCios priemonés Salutiniy

poveikiy.

Pasitaiko bendryjy periferinés ir epi-

durinés nejautros metody Salutiniy

poveikiy ir Zinomy riziky, j jas reikia

atsizvelgti.

Atsargumo priemonés

e Taikykite grieztai aseptinius me-
todus.

© Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

* Nenaudoti, jeigu gaminys nepilnos
komplektacijos arba yra pazeistas.

® PrieS naudodami apzitrékite ir pa-
tikrinkite, ar nepazeista ir vientisa
steriliojo barjero sistema.

® Visos nejautros ir analgezés proce-
dros (pvz., skausmui mal3inti) metu
reikia stebéti visas kateterio bloko
jungtis, ar sandarios ir neatsijunge.

* Taikomos bendrosios konkrecios vie-
tinés nejautros metodo atsargumo
priemonés.

® Papildomai epidurinei nejautrai:

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

- Kaklinés dalies epidurinés nejautros
metu ir véliau po jos svarbu ste-
béti Sirdies ir kraujagysliy sistema
bei kvépavima, kad baty isvengta
Sirdies ir plauciy nepakankamumo.

|spéjimas

® Skirta vienkartiniam naudojimui.
Nenaudokite pakartotinai. Nesteri-
lizuokite pakartotinai.

© Gaminiai su ,NRFit®" jungtimis néra
suderinami su Luerio jtaisais. Jie su-
derinami tik su gaminiais, turin¢iais
jungtj ,NRFit®" jungtj!

© Pakartotinai naudojant vienkartines
priemones kyla rizika pacientui arba
naudotojui. Jos gali bati uzkréstos
ir (arba) veikti netinkamai. Naudo-
jant uzkrésta ir (arba) netinkamai
veikiant] jtaisg pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.

© Kateterj j jungtj reikia jstatyti iki
galo, nes kitaip negalima suleisti
injekcijos ir kateteris gali atsijungti.

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

* Norédami optimaliai sujungti ka-
teterio jungtj su kitomis medicinos
priemonémis ar priedais ir taip uz-
tikrinti paciento sauga, ,B. Braun"
gaminius naudokite tik su kitais
.B. Braun" gaminiais. Bendrové
,B. Braun Melsungen AG" neprisiima
atsakomybés, jei jos gaminiai naudo-
Jjami kartu su kity gamintojy jranga.

Kateterio ,Perifix®" jungties (jsk.

versijas su ,NRFit®") naudojimo

nurodymai

Kateterio jungtis veikia spragtukinio

prijungimo principu (angl. Click &

Ready).

a) Iki galo atidarykite kateterio jung-
ties dangtelj (1 pav.).

b) |statykite kateterj | piltuvo pavi-
dalo kiauryme jungties virSugalyje
(2 pav).

¢) Gerai jstumkite kateter j jungtj, kol
aiskiai pajusite, kad jis pasieké stab-
diklj (2 pav.).

d) Uzdarykite jungties dangtelj stipriai
spausdami zemyn dangtelio virsy,
kol dangtelis uZzsifiksuos aiskiai
spragteléjes (3 pav.).

¢) Nuéme apsauginj dangtel suka-
muoju judesiu pritvirtinkite jungt;
prie ,Perifix®" filtro (jei yra) (4 pav.).
Jeigu reikia vél atidaryti jungtj:
tvirtai laikykite jungtj dviem pirs-
tais ir stipriai spauskite jungties
virSugalio dangtelio virduting dalj.
Dangtelis spragtelés ir atSoks
(5 pav.).

Naudojimo trukmé

Salycio trukmé: Kateterio ,Perifix®"

jungtis (jsk. ,NRFit®") - daugiausiai

30 dieny

$alinimas

Salinkite gaminius laikydamiesi vietos

teisés akty ir (arba) klinikiniy proto-

koly.

Laikymo ir naudojimo sglygos

Saugokite nuo saulés Sviesos.

Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Apie visus svarbius su Siuo gaminiu

susijusius jvykius batina pranesti

bendrovei ,B. Braun" ir Salies, kurioje
naudojamas gaminys, kompetentingai
institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo

instrukcijos, jy galima paprasyti ga-

mintojo arba rasti ,B. Braun” svetai-
néje: https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data
2024-03-08
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Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Saturs (atkariba no versijas):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) vai

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) vai

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) vai

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Papildu tehniskos parametrus skatiet

produkta iepakojuma.

Epiduralo katetru vai periféro nervu
blokésanas katetru ievieto katetru
savienotaja no viena gala. Otra gala
katetru savienotaju var pievienot
filtram, 8lircei vai infazijas caurulitei
(anestézija, analgézija).

Luer versija: Perifix® katetru savie-
notaju drikst lietot ar iericém, kas ir
saderigas vai savienojamas ar Luer
savienotajiem (piem., ISO 80369-7).
Efektivai riska mazinasanai, neiroak-
siali lietojot ar Luer savienotajiem, aiz-
sargvacini un epidurala katetra etikete
ir dzeltena krasa.

NRFit® versija: Perifix® katetru sa-
vienotaju NRFit® drikst lietot ar ieri-
c€m, kas ir saderigas vai savienojamas
ar NRFit® savienotajiem(piem., 1SO
80369-6).

Magnétiskas rezonanses (MR)
saderibas novért&jums

Perifix® Catheter Connector | Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR dross.
PIEZIME: péc komplekta sastavdalu
pievienosanas veiciet tam augstaka
Iimena MR saderibas novért&jumu

(piem., Perifix® katetru savienotajs -
Perifix® katetru sistéma ir uzskatama
par saderigu ar MR).

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.
Pirms lietoSanas apskatiet, vai steri-
lajai barjeras sistémai nav caurumu,
ka ari parbaudiet tas veselumu.

Paredzéta lietosana

Katetru savienotajs, lai veiktu vietgjo
anestéziju.

Indikacijas

Vietéjas anestézijas procediras
(piem., epidurala anestézija, kom-
binéta muguras un epidurala anes-
tézija, nepartraukta periféra nerva
blokade utt.).

Paredz&ta pacientu grupa

Pacients var bt jebkura persona, kurai
ir nepiecieSama vietéja anestézija.
Ir janem véra izvéletas vietgjas anes-
tézijas konkréta pacientu populacija.
Paredzétais lietotajs

Produktus drikst izmantot tikai veseli-
bas apriipes darbinieki, kas ir pienacigi
apmaciti, ka veikt viet&jo anestéziju.
Kontrindikacijas

Attieciba uz Perifix® katetru savie-
notaju nav konkrétu kontrindikaciju.
Visparéjas kontrindikacijas saistiba ar
konkréto vietgjas anestézijas metodi
attiecas uz:

Epiduralo anestéziju un CSE metodi:

- Absolutas kontrindikacijas: pa-
cienta atteikSanas, smaga, near-
st&jama hipovolémija, paaugstinats
intrakranialais spiediens, infekcija
injekcijas vieta un zinama paaugsti-
nata jutiba pret viet&jo anestéziju.

- Relativas kontrindikacijas: asinsre-
ces traucgjumi, asins nesarecgsanas
terapija, mugurkaula anomalijas,
hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (pieméram,
nervu bojajumi, polineiropatija,
multipla skleroze), kardiovaskularas
slimibas (nesp&ja paaugstinat sirds
izsviedes tilpumu) un sepse.

- Papildu kontrindikacijas, pielieto-
jot dzemdes kakla epiduralo anes-
téziju: simpatiskas nervu sistémas
blokade pacientiem ar sastréguma
sirds mazspg&ju, smagu aortala vai
mitrala varstula stenozi un sastré-
guma plausu slimibam.

PNB metodi:

- leprieks zinamas neirologiskas sli-
mibas
- Infekcija / iekaisums vieta, kur pa-
redzéta ievade
Parmériga pirmsoperacijas trauk-
sme (kas nepaklaujas terapijai) un
nespéja panest pozicion&sanu
- leprieks esosas endogénas (piem.,
trombocitopénija) vai jatrogénas
(piem., varfarina terapija) koagu-
lopatijas paaugstinata hematomas
riska dé|
Anatomiskas anomalijas, kas traucé
fizisko pazimju identifikacijai
Aknu kaite, kas var ietekmét kli-
rensu
- Nespéja sanemt pacienta piekrisanu
Stimulaciju nedrikst veikt defibri-
lacijas vai kardioversijas laika
Nervu blokades padusé kontrindi-
kacijas: limfangits un limfadenek-
tomijas

Informaciju par standarta kontrindi-
kacijam, lietojot nepartrauktu vietgjo
anestéziju, ludzu, skatiet medicinas
specializétas gramatas.
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Atlikusie riski/blakusefekti

Pasai iericei nav konkrétu blakus-

efektu.

Janem véra vispargjie blakusefekti un

zinamie riski attieciba uz periféro un

epiduralo anestéziju.

Drosibas pasakumi

 |zmantojiet izteikti aseptiskas me-
todes.

 Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

© Neizmantojiet, ja produkts ir nepil-
nigs vai bojats.

® Pirms lietoSanas apskatiet, vai steri-
lajai barjeras sistémai nav caurumu,
ka arT parbaudiet tas veselumu.

* VVisas anestgzijas vai analggzijas pro-
cedaras (piem., sapju mazinasana)
laika uzraugiet, lai visi katetra savie-
nojumi batu stingri un neatvienotos.

® Janem véra vispargjie piesardzibas
pasakumi saistiba ar konkréto vie-
t€jas anestézijas metodi.

© Papildu priekSnosacTjumi, veicot epi-
duralo anestéziju:

- Tuvuma jabut apmacitam persona-
lam un pietiekamam aprikojumam,
ko izmantot arkartas apstaklos,
jo Tpasi, kad nepiecieSama maks-
Iiga elpinasana un hemodinamisks
atbalsts.

- Pirms un péc dzemdes kakla epi-
duralas anestézijas pielietosa-
nas batiska ir kardiovaskulara un
elposanas celu novérosana, lai
nepielautu kardiopulmonalo ne-
pietiekamtbu.

Bridinajums

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

o lerices ar NRFit® savienotaju nav
saderigas ar Luer tipa iericém. Tie ir

saderigi tikai ar citam iericém, kam

ir NRFit® savienotajs.
 Vienreizgjai lietosanai paredzétu
iericu atkartota lietosana var radit
risku pacientam vai ierices lietota-
jam. Tas var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas veiktspgjas trau-
c&jumus. Kontaminacija un/vai ieri-
ces ierobeZota funkcionala sp&ja var
izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.
Katetrs ir jaievieto savienotaja, cik
talu vien iespgjams, savadak nevar
veikt injekciju un katetrs var atvie-
noties.
Izmantojiet pareizi uzglabatu pro-
duktu lidz datumam, kas noradits uz
iepakojuma.
Lai savienojums starp katetru savie-
notaju un citam mediciniskam ieri-
c&m vai piederumiem batu optimals,
tadéjadi garantgjot pacienta drosibu,
B. Braun produktus izmantojiet tikai
kopa ar citiem B. Braun produktiem.
Uznémums B. Braun Melsungen AG
neuznemas nekadu atbildibu, ja ta
produkti tiek kombinéti ar citu ra-
Zotaju aprikojumu.

Noradijumi, ka lietot Perifix® ka-

tetru savienotdju (tostarp ari

NRFit®-versijas)

Katetra savienotajs darbojas péc prin-

cipa "noklikskini un gatavs".

a) Atvaziet katetra savienotaja vacinu,
cik talu vien iespgjams (1. attéls).

b) levadiet katetru piltuvveida atve-
ruma, kas atrodas savienotaja gala
(2. attéls).

) Bidiet katetru savienotaja Iidz
pasam galam (2. attéls).

d) Aizveriet savienotaja vacinu, stin-
gri spiezot ta galu uz leju, kamér ir
dzirdams klikskis (3. attéls).

e) Péc aizsargvacina nonemsanas

piestipriniet savienotaju Perifix®
filtram (ja tads ir), pagriezot to
(4. attéls).
Ja nepiecieSams: Savienotaja at-
kartota atvérSana: stingri turiet
savienotaju starp diviem pirkstiem
un spécigi spiediet savienotaja
galu, kas atrodas vacina augspusg,
uz leju. Vacins atsprags vala ar
dzirdamu klikski (5. attéls).

LietoSanas ilgums

LietoSanas ilgums: Perifix® katetru

savienotajs (tostarp arf NRFit®) - ne

vairak ka 30 dienas

Iznicinasana

Izmetiet produktus saskana ar vieté-

jiem noteikumiem un/vai kliniskajiem

protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades

apstakli

Neturét saulé.

Sargat-no-mitruma.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietnajiem inciden-

tiem saistiba ar 3o produktu ir jazino

B. Braun un kompetentajai iestadei

attiecigaja valstT, kura So produktu

izmanto.

Ja ir nepiecieSama papildu lietosanas

instrukcija, to var pieprasit razotajam

vai ieguit B. Braun majas lapa: https://
eifu.bbraun.com/.

lzdo3anas datums

2024. gada 8. marts

m Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel
Perifix® Catheter Connector / Perifix®
Catheter Connector NRFit®
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Inhoud (afhankelijk van versie):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) of

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) of

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) of

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Voor verdere technische kenmerken,

zie de productverpakking.

Een epidurale katheter of een perifere
zenuwblokkeringskatheter wordt aan
het ene uiteinde van de kathetercon-
nector ingevoerd. Aan het andere
uiteinde kan de katheterconnector
worden verbonden met een filter, een
spuit of een infuuslijn (anesthesie,
analgesie).

Luer-versie: De Perifix® katheter-
connector kan worden gebruikt met
hulpmiddelen die compatibel of in
overeenstemming zijn met Luer-
aansluitingen (bijv. SO 80369-7). Als
risicobeperkende maatregelen voor
neuraxiale toepassingen met Luer-
aansluitingen zijn de beschermkapjes
en het label van de epidurale katheter
geel gekleurd.

NRFit®-versie: De Perifix® katheter-
connector NRFit® kan worden gebruikt
met hulpmiddelen die compatibel of
in overeenstemming zijn met NRFit®-
aansluitingen (bijv. 1SO 80369-6).

Beoordeling van de compatibiliteit
met magnetische resonantie (MR)
Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Veilig
voor MR.

OPMERKING: Componenten van
een set, na aansluiting, ondergaan
het hoogste niveau van MR-compa-

tibiliteitsbeoordeling (bijv. de Perifix®
katheterconnector - het Perifix® ka-
thetersysteem wordt beschouwd als
MR-veilig).

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is. Het steriele barrieresys-
teem voor gebruik visueel inspecteren
op breuken en integriteit.

Beoogd gebruik
Katheterconnector voor regionale
anesthesie.

Indicatie

Procedures voor regionale anesthesie
(bijv. epidurale anesthesie, gecombi-
neerde spinale en epidurale anesthesie,
continue perifere zenuwblokkeringen
enz.).

Patiéntenpopulatie

De patiént kan elke persoon zijn die
regionale anesthesie nodig heeft. Met
de specifieke patiéntenpopulatie van
de geselecteerde methode voor regio-
nale anesthesie moet rekening worden
gehouden.

Beoogde gebruikers

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

Contra-indicaties

Er zijn geen apparaatspecifieke con-

tra-indicaties voor de Perifix® Catheter

Connector. Algemene contra-indicaties

van de specifieke techniek voor regio-

nale anesthesie zijn ook hier van toe-

passing:

Epidurale en CSE-techniek:

- De absolute contra-indicaties om-
vatten: weigering door patiénten,

ernstige ongecorrigeerde hypovole-
mie, verhoogde schedeldruk, infectie
rond de injectieplaats en overgevoe-
ligheid voor lokale anesthetica.
- De relatieve contra-indicaties
omvatten: stollingsafwijkingen,
antistollingstherapie, anatomische
afwijkingen van de wervelkolom,
chronische lage rugpijn, neurolo-
gische aandoeningen (bijv. zenuw-
beschadiging, polyneuropathie en
multiple sclerose), cardiovasculaire
aandoeningen (verhoging van de
cardiac output is niet mogelijk) en
sepsis.
Aanvullende contra-indicaties
voor cervicale epidurale anesthesie
omvatten blokkades bij patiénten
met congestief hartfalen en ern-
stige aorta- of mitralisstenose en
een congestieve longaandoening.

PNB-techniek:

- Bekende vooraf bestaande neurolo-
gische aandoeningen

- Infectie/ontsteking op de plaats van

inbrengen

Excessieve preoperatieve angst

(ongevoelig voor tussenkomst) en

naaldangst

Voorgeschiedenis van coagulopa-

thie, ofwel endogeen (bijv. trom-

bocytopenie) of iatrogeen (bijv.

behandeling met warfarine) als

gevolg van verhoogd risico op he-

matoom

- Anatomische afwijkingen die het
slagen van de ingreep kunnen ver-
hinderen

- Bloedziekte die kan interfereren met
de eliminatie

- Geen toestemming verkregen van de
patiént
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Stimulatie mag niet worden uitge-
voerd tijdens defibrillatie of cardio-
versie

- Contra-indicaties voor axillaire

blokkering: lymfangitis en lymfa-
denectomieén

Raadpleeg medische handboeken voor

standaard contra-indicaties met be-

trekking tot de uitvoering van continue
procedures voor regionale anesthesie.

Restrisico's/Bijwerkingen

Geen specifieke bijwerkingen voor het

apparaat zelf.

De algemene bijwerkingen en bekende

risico's van technieken voor perifere

en epidurale anesthesie zijn van toe-
passing.

Voorzorgsmaatregelen

 Gebruik uitsluitend aseptische tech-
nieken.

* Niet gebruiken wanneer de verpak-
king beschadigd is.

* Niet gebruiken wanneer het product
onvolledig of beschadigd is.

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

 Controleer alle verbindingen op een
juiste connectie van het systeem
tijdens de gehele anesthesie- en
analgesieprocedure (bijv. pijnbe-
handeling).

® Algemene voorzorgsmaatregelen
van de specifieke techniek voor re-
gionale anesthesie zijn ook hier van
toepassing.

® Bijkomend voor epidurale anes-

thesie:

- 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 respiratoire
systeem worden gecontroleerd om
cardiopulmonaire insufficiéntie uit
te sluiten.

Waarschuwing
© Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.
® Producten met NRFit®-connector
zijn niet compatibel met Luer-pro-
ducten. Ze zijn alleen geschikt voor
producten met NRFit®-connector!
Het opnieuw gebruiken van produc-
ten voor eenmalig gebruik cregert
een mogelijk risico voor de patiént
of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie en/of invloed op de
functionaliteit. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.
De katheter moet zo ver mogelijk
in de connector worden gestoken,
omdat injectie anders niet mogelijk
is en de katheter kan losraken.
Het correct bewaarde product niet
gebruiken na de datum die op de
verpakking staat vermeld.
Om de optimale verbinding te rea-
liseren tussen de katheterconnector
en andere medische hulpmiddelen of
accessoires - en zo dus de veiligheid
van de patiént te garanderen - mag
u producten van B. Braun alleen ge-
bruiken in combinatie met andere
producten van B. Braun. B. Braun
Melsungen AG kan niet aansprake-
lijk worden gesteld wanneer zijn pro-
ducten worden gecombineerd met
producten van andere fabrikanten.

Gebruiksaanwijzing voor Perifix®

Catheter Connector (incl. NRFit®-

versies)

De katheterconnector moet worden

vastgeklikt volgens het Click & Ready-

principe.

a) Open het deksel van de katheter-
connector zo ver mogelijk (afb. 1).

b) Steek de katheter in de trechter-
vormige opening van de connector
(afb. 2).

¢) Druk de katheter in de connector
totdat deze goed vast zit (afb. 2).

d) Sluit het deksel van de connector
door deze omlaag te drukken totdat
u een duidelijk klik hoort (afb. 3).

e) Bevestig na verwijdering van de be-
schermende dop de connector aan
het Perifix®-filter (indien aanwezig)
met een draaibeweging (afb.4).
Indien noodzakelijk: De connector
opnieuw openen: houd de connec-
tor stevig tussen twee vingers en
druk de top van de connector op de
bovenkant van het afdekkapje ste-
vig naar beneden. Het deksel springt
met een hoorbare klik open (afb. 5).

Duur van de toepassing

Duur van contact: Perifix® Catheter
Connector (incl. NRFit®) - maximaal
30 dagen

Wegwerpen

Verwijder de producten volgens de
plaatselijke voorschriften en/of klini-
sche protocollen.

Opslag en hanterings
Buiten direct zonlicht bewaren.
Droog houden.

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrek-
king tot dit product moeten worden
gemeld aan B. Braun en de bevoegde
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autoriteit in het land waar het product
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/.

Uitgiftedatum
2024-03-08

m Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Innhold (avhengig av versjon):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Ytterligere informasjon om tekniske

egenskaper finnes pa produktembal-

lasjen.

Et epiduralkateter eller et kateter til
perifere nerveblokader settes inn i
den ene enden av katetertilkoblingen.
| den andre enden kan katetertilkob-
lingen kobles til et filter, en sproyte
eller en infusjonsslange (anestesi,
analgesi).

Luer-versjon: Perifix®-kateterkoblin-
gen kan brukes sammen med utstyr
som er kompatibelt eller samsva-
rer med Luer-koblinger (f.eks. ISO
80369-7). Som riskominimerende
tiltak ved neuraksial bruk med Lu-
er-koblinger har beskyttelseshettene

og etiketten pa epiduralkateteret gul
farge.

NRFit®-versjon: Perifix®-kateterkob-
lingen NRFit® kan brukes sammen med
utstyr som er kompatibelt eller sam-
svarer med NRFit®-koblinger (f.eks.
IS0 80369-6).

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-sikker.
MERK: Nar komponentene i et sett
er tilkoblet, ma de gjennomga det
hoyeste nivaet av MR-kompatibili-
tetsvurdering (f.eks. anses Perifix®-ka-
teterkobling - Perifix®-katetersystem
som betinget MR-sikker).

Sterilitet

Sterilisert med bruk av etylenoksid.
Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Undersgk det sterile barriere-
systemet visuelt for bruk for & se om
det er skadet.

Tiltenkt formal

Kateterkobling for regionalanestesi.

Indikasjon

Regionalanestesi (f.eks. epidurala-
nestesi, kombinert spinal- og epi-
duralanestesi, kontinuerlige perifere
nerveblokader, osv.).

Pasientgruppe

Utstyret kan brukes av alle som har
behov for regionalanestesi. Det ma
tas hensyn til hvilken pasientgruppe
som er aktuell for den valgte regiona-
lanestesiteknikken.

Tiltenkte brukere

Produktet skal kun brukes av leger
som har fatt tilstrekkelig opplaering
i den anvendte regionalanestesitek-
nikken.

Kontraindikasjoner

Det er ingen utstyrsspesifikke kon-

traindikasjoner for Perifix® katetertil-

kobling. Generelle kontraindikasjoner
for den aktuelle regionalanestesitek-
nikken gjelder:

Epiduralanestesi- og kombinert spinal-

0g_epiduralanestesi-teknikk:

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

- Relative kontraindikasjoner om-
fatter koaguleringsforstyrrelser,
antikoagulasjonsbehandling, ana-
tomiske avvik i ryggraden, kroniske
smerter i nedre del av ryggen,
nevrologiske sykdommer (f.eks.
nerveskader, polynevropati, mul-
tippel sklerose), kardiovaskulare
sykdommer (manglende evne til &
oke minuttvolum) og sepsis.

- Ytterligere kontraindikasjoner for
cervikal epiduralbedovelse er sym-
patikusblokade hos pasienter med
kongestiv hjertesvikt eller alvorlig
aorta- eller mitralstenose, eller
kongestiv lungesykdom.

PNB-teknikk:

- Kjente ekstisterende nevrologiske

sykdommer

Infeksjon/betennelse i omradet for

innsetting

- Overdreven preoperativ angst
(ingen respons pa tiltak) og man-
glende evne til & tale posisjonering

- Eksisterende koagulopatier, enten
endogene (f.eks. trombocytopeni)
eller iatrogene (f.eks. behandling
med warfarin) pa grunn av okt ri-
siko for hematom
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Anatomiske anomalier som van-
skeliggjer identifisering av fysiske
orienteringspunkter

- Leversykdom som kan pavirke cle-
arance

Pasientens samtykke ikke innhentet
- Stimulering skal ikke utfgres under
defibrillering eller kardioversjon
Kontraindikasjoner for aksilleere
blokader: lymfangitt og lymfade-
nektomi

Se medisinske oppslagsbgker vedrg-
rende standard kontraindikasjoner for
kontinuerlig regionalanestesi.

Restrisiko/bivirkninger

Utstyret i seg selv gir ingen spesielle
bivirkninger.

Generelle bivirkninger og kjente
risikoer ved perifer- og epidurala-
nestesiteknikker gjelder og ma tas i
betraktning.

Forholdsregler

© Bruk kun aseptiske teknikker.

® Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.

© Ma ikke brukes dersom produktet er
ufullstendig eller skadet.

® Undersgk det sterile barriere-
systemet visuelt for bruk for & se om
det er skadet.

* Kontroller at alle tilkoblingene i ka-
teteroppsettet er tette og ikke kobles
fra under hele anestesi- og smerte-
lindringsprosedyren.

® Generelle forholdsregler for den
aktuelle regionalanestesiteknikken
gjelder.

 Dessuten for epiduralanestesi:

- Personale med relevant opplaering
o0g utstyr, seerlig for kunstig venti-
lasjon og statte til blodsirkulasjo-
nen, ma veere tilgjengelig.

-Under og etter cervikal epidu-
ralbedgvelse er det viktig med
kardiovaskulaer og respiratorisk
overvaking for a utelukke kardio-
pulmonal insuffisiens.

Advarsel
© Kun til engangsbruk. Skal ikke gjen-
brukes. Ma ikke steriliseres pa nytt.
© Produkter med NRFit®-kobling er
ikke kompatible med luer-utstyr.
De kan bare brukes med produkter
med NRFit®-kobling!
Gjenbruk av utstyr til engangsbruk
medfgrer en potensiell risiko for
pasient eller bruker. Det kan fore
til kontaminering og/eller nedsatt
funksjon. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonalitet kan
fore til skade, sykdom eller dgd hos
pasienten.
Kateteret ma fores sa langt inn i til-
koblingen som mulig. Hvis ikke er det
umulig a foreta injeksjon, og katete-
ret kan bli koblet fra.
Bruk riktig lagret produkt innen da-
toen som er oppgitt pa emballasjen.
® For & oppna optimal forbindelse
mellom kateterkoblingen og
annet medisinsk utstyr eller til-
behgr, og dermed sikre pasient-
sikkerheten, md 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.

Veiledning for bruk av Perifix® ka-

tetertilkobling (inkl. NRFit®-ver-

sjoner)

Katetertilkoblingen virker etter prin-

sippet Klikk-Ferdig.

a) Apne lokket p3 katetertilkoblingen
s& langt som mulig (Fig.1).

b) Sett inn kateteret i den traktfor-
mede dpningen i tuppen av tilkob-
lingen (Fig. 2).

o) Trykk kateteret godt inn i tilkob-
lingen til det stopper helt (Fig. 2).

d) Lukk tilkoblingslokket ved & trykke
godt pa tuppen av lokket til lokket
festes med et tydelig klikk (Fig. 3).

e) Nar beskyttelseshetten er fjernet,
festes tilkoblingen til Perifix® Fil-
ter® (hvis det medfalger) ved & vri
den pa (Fig.4). .

Om nedvendig: Apne tilkoblingen
pa nytt: Hold tilkoblingen godt fast
mellom to fingre og trykk tuppen
pa tilkoblingen nedover med en
bestemt bevegelse. Lokket vil
apnes med et horbart klikk (Fig. 5).

Bruksvarighet

Bruksvarighet: Perifix® katetertil-
kobling (inkl. NRFit®) - maksimum
30 dager

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retnings-
linjer og/eller sykehusprotokoller.

Betingelser for oppbevaring og
handtering

Beskyttes mot sollys.
Oppbevares tort.

Merknad til brukeren

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

Ta kontakt med produsenten eller
g4 til B. Brauns hjemmeside: https://
eifu.bbraun.com/ hvis det er behov for
videre bruksanvisning.

Utstedt dato:
08.03.2024
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m Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Zawartos¢ (w zaleznosci od wersji):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) lub

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) lub

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) lub

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Dodatkowe dane techniczne podano

na opakowaniu produktu.

Cewnik zewngtrzoponowy lub cewnik
do blokady nerwéw obwodowych jest
wprowadzany do facznika cewnika na
jednym koricu. Na drugim koricu tacz-
nik cewnika moze by¢ podtaczony do
filtra, strzykawki lub linii infuzyjnej
(znieczulenie, znoszenie bolu).

Wersja Luer: tacznik cewnika Perifix®
moze by¢ uzywany z wyrobami,
ktore s3 kompatybilne lub zgodne
z facznikami Luer (np. 1SO 80369-7).
W ramach srodkéw zaradczych w przy-
padku zastosowan neuroosiowych ze
ztaczami typu Luer nasadki ochronne
i etykieta cewnika zewnatrzoponowego
sq oznaczone kolorem zottym.

Wersja NRFit®: tacznik cewnika
Perifix® NRFit® moze by¢ uzywany
z wyrobami, ktére sg kompatybilne
lub zgodne z tacznikami NRFit® (e.g.,
1SO 80369-6).

Ocena kompatybilnosci z rezonan-
sem magnetycznym (RM)

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: wyrdb
bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

UWAGA: Po podfgczeniu komponen-
tow zestawu wykona¢ ocene kompa-
tybilnosci ze Srodowiskiem rezonansu
magnetycznego najwyzszego poziomu
(np. system tgcznik cewnika Perifix®
- cewnik Perifix® jest uwazany za
warunkowo bezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego).
Sterylnos¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu.
Nie stosowad, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo system bariery
sterylnej (opakowanie jednostkowe)
pod katem uszkodzen i szczelnosci.

Przewidziane zastosowanie

tacznik cewnika do znieczulenia re-
gionalnego

Wskazanie

Procedury znieczulenia regionalnego
(np. znieczulenie zewnatrzoponowe,
taczone znieczulenie podpajeczy-
nowkowe i zewngtrzoponowe, ciagta
blokada nerwow obwodowych itp.)
Populacja pacjentow

Pacjentem moze by¢ kazda osoba wy-
magajgca znieczulenia regionalnego.
Nalezy uwzgledni¢ specyficzng popu-
lacje pacjentow, u ktérych jest stoso-
wana wybrana metoda znieczulenia
regionalnego.

Docelowy uzytkownik

Wyrdb moze by¢ uzywany wytacznie
przez pracownikéw opieki zdrowotnej
po odpowiednim przeszkoleniu w za-
kresie stosowanej techniki znieczule-
nia regionalnego.

Przeciwwskazania

Nie ma konkretnych zwiazanych z wy-
robem przeciwwskazan do stosowania
tacznika cewnika Perifix®. Majg za-
stosowanie ogolne przeciwwskazania

odnoszace sie do konkretnej techniki
znieczulenia regionalnego:

Technika zewnatrzoponowa i rdze-
- Do przeciwwskazan bezwzgled-
nych naleza: odmowa pacjenta,
ciezka niewyréwnana hipowolemia,
wzrost cisnienia $rodczaszkowego,
zakazenie w miejscu iniekcji oraz
rozpoznana nadwrazliwos¢ na leki
miejscowo znieczulajgce.
- Do przeciwwskazan wzglednych
naleza: zaburzenia krzepnigcia
krwi, leczenie przeciwzakrze-
powe, zaburzenia anatomiczne
kregostupa, przewlekty bl krzyza,
choroby neurologiczne (np. zmiany
w obrebie nerwdw, polineuropatia,
stwardnienie rozsiane), choroby
uktadu krazenia (brak mozliwosci
zwiekszenia rzutu serca) i posocz-
nica.
Dodatkowe przeciwwskazania do
znieczulenia zewngtrzoponowego
w odcinku szyjnym to: blokada
uktadu wspotczulnego u pacjentow
z zastoinowa niewydolnoscia serca
i ciezkim zwezeniem zastawki aorty
lub zastawki mitralnej i przewlektg
obturacyjng choroba ptuc.

Technika PNB:

- Stwierdzone, uprzednio istniejace
choroby neurologiczne

- Infekcja / stan zapalny w miejscu
wprowadzenia igty

- Silny lek przedoperacyjny (brak
reakcji na ingerencje) oraz brak
akceptacji na utozenie

- Uprzednio istniejgca koagulopatia,
zaréwno endogenna (np. mato-
ptytkowos¢), jak i jatrogenna (np.
terapia warfarynowa) z powodu
podwyzszonego ryzyka wystapie-
nia krwiakow
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Anomalie anatomiczne utrudnia-

jace identyfikacje fizycznych punk-

tow rozpoznawcezych

Choroba watroby mogaca zaburza¢

klirens

- Nieuzyskanie zgody pacjenta

- Nie przeprowadza¢ stymulacji
w trakcie defibrylacji lub kardio-
wersji.

- Przeciwwskazania do blokad z do-

stepu pachowego: zapalenie we-

ztéw chtonnych i limfadenektomie

Nalezy si¢ zapoznac z podrecznikami
medycznymi, w ktérych mozna zna-
lez¢ standardowe przeciwwskazania
do stosowania procedur ciagtego
znieczulenia regionalnego.

Ryzyko resztkowe/

Dziatania niepozadane

Brak konkretnych dziatan niepozada-
nych samego wyrobu.

Nalezy uwzgledni¢ ogdlne dziata-
nia niepozadane oraz znane ryzyko
zwigzane z technikami znieczulenia
obwodowego i zewnatrzoponowego.

Srodki ostroznosci

® Przestrzegac zasad Scistego postepo-
wania aseptycznego.

 Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

® Nie uzywad, jesli produkt jest nie-
kompletny lub uszkodzony.

® Przed uzyciem przeprowadzi¢ kon-
trole wzrokowg systemu bariery
sterylnej pod katem uszkodzen
i kompletnosci.

© Nalezy monitorowac wszystkie potg-
czenia zestawu cewnika pod katem
szczelnosci oraz mozliwosci odfacze-
nia podczas catego zabiegu znieczu-
lenia i znoszenia bélu (np. podczas
leczenia bolu).

* Maja zastosowanie $rodki ostrozno-
Sci zwigzane z konkretng technikg
znieczulenia regionalnego.

* Dodatkowo w odniesieniu do znie-
czulenia zewngtrzoponowego:

- Niezbedna jest obecnos¢ przeszko-
lonego personelu oraz przygotowa-
nie odpowiedniego wyposazenia na
wypadek sytuacji nagtej, zwfaszcza
do sztucznej wentylacji i wsparcia
hemodynamicznego.

- W trakcie znieczulenia zewngtrzo-
ponowego w odcinku szyjnym i po
nim wazny jest monitoring czyn-
nosci uktadu krazenia i uktadu
oddechowego. Ma to na celu
wykluczenie niewydolnosci kraze-
niowo-oddechowej.

Ostrzezenie

* Wyfacznie do jednorazowego uzytku
Nie uzywa¢ ponownie. Nie sterylizo-
wac powtornie.

® Produkty z tgcznikiem NRFit® sg
niekompatybilne z wyrobami z kon-
cowka Luer. Nadajg sie one wytgcz-
nie do stosowania z produktami
z facznikiem NRFit®!

* Ponowne zastosowanie wyrobow
jednorazowego uzytku stwarza po-
tencjalne zagrozenie dla pacjenta
i uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do zakazenia i/lub ograniczenia
funkcjonalnosci produktu. Skazenie
i/lub ograniczenie funkgji produktu
moga spowodowac obrazenia, cho-
robe badz Smier¢ pacjenta.

® Cewnik nalezy wprowadzi¢ jak
najdalej do facznika, poniewaz
W przeciwnym razie istnieje praw-
dopodobienistwo niemoznosci wyko-
nania iniekcji oraz ryzyko roztaczenia
cewnika.

* Odpowiednio przechowywany pro-
dukt nalezy zuzy¢ do daty wskazanej
na opakowaniu.

® W celu uzyskania optymalnego po-
faczenia miedzy facznikiem cewnika
i innymi wyrobami lub akcesoriami
medycznymi, a przez to zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentowi, nalezy
uzywac produktow B. Braun z innymi
produktami B. Braun. Firma Braun
Melsungen AG nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci w przypadku, gdy
jej wyroby sa uzywane w potgczeniu
ze sprzgtem innych producentow.

Wskazowki dotyczace uzywania
tacznika cewnika Perifix® (w tym
wersji NRFit®)

tacznik cewnika dziata na zasadzie

Lkliknij i gotowe"

a) Jak najszerzej otworzy¢ pokrywe
tacznika cewnika (rys. 1).

b) Wprowadzi¢ cewnik do lejkowa-
tego otworu w koncéwcee facznika
(rys. 2).

) Doktadnie wsungé cewnik do tacz-
nika do oporu (rys. 2).

d) Zamkna¢ pokrywe facznika, po-
woli i mocno naciskajac na jej
koncowke az do zablokowania
pokrywy w wyraznym kliknigciem
(rys. 3).

e) Po usunieciu ostonki ochronnej
przymocowac¢ tacznik do filtra
Perifix® (jezeli jest w zestawie),
wykonujac ruch obrotowy (rys. 4).
W razie potrzeby: Ponowne otwie-
ranie facznika: Mocno przytrzymaé
facznik dwoma palcami i silnie do-
cisng¢ ku dotowi jego koncowke na
gornej stronie pokrywy. Pokrywa
odskoczy ze styszalnym kliknieciem
(rys. 5).

Czas uzytkowania

Czas trwania kontaktu: tacznik cew-

nika Perifix® (w tym NRFit®) - maks.

30 dni
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Utylizacja

Produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami i/lub proto-
kotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i obstugi
Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Uwaga dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwig-
zane z tym produktem musza by¢
zgtaszane firmie B. Braun i wtasciwej
instytucji w kraju, w ktérym jest uzy-
wany produkt.

Jezeli wymagane s3 dodatkowe in-
strukcje uzytkowania, mozna je za-
mowi¢ u wytworey lub uzyskaé na
stronie internetowej B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data publikacji

2024-03-08

Instrugdes de utilizagao

Descrigdo do dispositivo

Perifix® Catheter Connector /

Perifix® Catheter Connector NRFit®

Conteudo (depende da versao):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) ou

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) ou

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) ou

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Para mais caracteristicas técnicas, veja

a embalagem do produto.

Um cateter epidural ou um cateter de
bloqueio de nervos periféricos € inse-
rido no conector do cateter numa das
extremidades. Na outra extremidade,
o conector do cateter pode ser ligado

a um filtro, a uma seringa ou a uma
linha de infusdo (anestesia, analgesia).

Versao Luer: O conector de cateter
Perifix® pode ser utilizado com dispo-
sitivos compativeis ou em conformi-
dade com os conectores Luer (p. ex.,
1SO 80369-7). Como medidas de miti-
gacdo de risco para aplicagdes neura-
xiais com conectores Luer, as tampas
de proteccdo e o rotulo do cateter
epidural sdo de cor amarela.

Versdo NRFit®: O conector de cateter
NRFit® Perifix® pode ser utilizado com
dispositivos compativeis ou em confor-
midade com os conectores NRFit® (p.
ex., IS0 80369-6).

Avaliagdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)
Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Seguro
para RM.

NOTA: Os componentes de um con-
junto, uma vez ligados, tém o nivel
mais elevado de avaliacdo da com-
patibilidade com a RM (por exemplo,
o sistema Conector de cateter Perifix®
- Cateter Perifix® é considerado con-
dicional para a RM).

Esterilidade

Esterilizado por oxido de etileno.

Néo utilize se a embalagem estiver
danificada. Inspeccione visualmente
o sistema de barreiras estéril quanto
a quebras ou integridade antes da
utilizagdo.

Finalidade prevista

Conector de cateter para anestesia
regional.

Indicagdo

Procedimentos de Anestesia Regio-
nal (por exemplo, Anestesia Epidural,
Anestesia Espinal e Epidural Combi-

nada, Bloqueios de nervos periféricos
continuos, etc.).

Populagéo de pacientes

0 paciente pode ser qualquer pessoa
que necessite de anestesia regional.
Deve ser tida em conta a populagdo
especifica de pacientes do método de
anestesia regional seleccionado.

Utilizadores previstos

0 produto deve ser utilizado apenas
por profissionais de satide que tenham
recebido formacdo adequada na téc-
nica da Anestesia Regional aplicada.
Contra-indicagdes

Nao existem contra-indicacées es-
pecificas para o conector de cateter
Perifix®. Aplicam-se as contra-indi-
cacdes gerais da técnica de anestesia
regional em causa:

Técnica epidural e CSE:

- As contra-indicagdes absolutas
incluem recusa do doente, hipovo-
lemia ndo corrigida grave, aumento
da pressao intracraniana no local da
injeccdo e hipersensibilidade conhe-
cida a anestesia local.

- As contra-indicacdes relativas in-

cluem os disturbios de coagulagao,

a terapia anticoagulante, as anoma-

lias anatémicas da coluna vertebral,

a lombalgia crénica, as doencas

neuroldgicas (p. ex., lesdes nervo-

sas, polineuropatia, esclerose mul-
tipla), as doencas cardiovasculares

(incapacidade de aumentar o débito

cardiaco) e a septicemia.

As contra-indicagdes adicionais

para anestesia epidural cervical sdo

bloqueio simpatético em doentes
com insuficiéncia cardiaca conges-
tiva ou estenose aortica ou mitral
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severa ou doenga pulmonar conges-
tiva.

Técnica PNB:

- Doengas neuroldgicas pré-existen-

tes conhecidas

Infecgo/inflamagéo no local da in-

sercao

Ansiedade pré-operatdria excessiva

(sem resposta a intervencdes) e in-

tolerancia ao posicionamento

Coagulopatias pré-existentes, en-

dogenas (p. ex., trombocitopenia)

ou iatrogénicas (p. ex., terapia com

varfarina) devido ao aumento do

risco de hematomas

Anomalias anatomicas que dificul-

tam a identificacdo de referéncias

fisicas

Doenca hepatica que possa interfe-

rir com a depuragao

Incapacidade de obter o consenti-

mento do doente

- Néo deve ser realizada estimulacao
durante a desfibrilhacéo ou cardio-
versao

- Contra-indicagées para bloqueios
axilares: linfangite e linfadenecto-
mias

Consulte manuais médicos para veri-
ficar as contra-indicagdes convencio-
nais da realizacdo de procedimentos
de anestesia regional continua.

Riscos Residuais/

Efeitos secundarios

Nao existem efeitos secundarios para
o dispositivo por si proprio.

Os efeitos secundarios gerais e os ris-
cos conhecidos das técnicas de anes-
tesia periférica e epidural aplicam-se e
precisam de ser considerados.

Precaugoes
© Use apenas técnicas assépticas.

* Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada.

© Nao use se o produto estiver incom-
pleto ou danificado.

* Inspeccione visualmente a embala-
gem estéril quanto a danos e integri-
dade antes da utilizagao.

 Controle todas as ligagdes da confi-
qguracdo do cateter quanto ao aperto

e falta de ligagdo durante o proce-

dimento de anestesia e analgesia (p.

ex., tratamento da dor).

® Aplicam-se as precaucdes gerais
da técnica de anestesia regional
em causa.

* Adicional para anestesia epidural:
- Nas proximidades, deve estar pre-

sente pessoal qualificado e sufi-
ciente equipamento de emergéncia,
especialmente para ventilacdo ar-
tificial e suporte hemodinamico.

- Durante e apds a anestesia epidural
cervical, a monitorizacao cardio-
vascular e respiratoria € impor-
tante para excluir a insuficiéncia
cardiopulmonar.

Aviso

* Utilizagdo Unica. Nao reutilizar. Nao
reesterilize.

® Os produtos com o conector NRFit®
ndo sao compativeis com os dispo-
sitivos Luer. Sdo apenas adequados
para os produtos com o conector
NRFit®!

A reutilizagdo dos dispositivos de
utilizagdo Unica cria um potencial
risco para o paciente ou para o
utilizador. Podera levar a contami-
nagéo efou insuficiéncia na capaci-
dade funcional. A contaminagdo e/
ou a limitacao da funcionalidade do
dispositivo podera provocar lesées,
doenca ou morte do paciente.

© 0 cateter deve ser introduzido no co-
nector 0 mais possivel, pois de outra
forma a injecgédo € impossivel e o
cateter pode desconectar-se.

o Utilize o produto armazenado ade-
quadamente até a data indicada na
embalagem.

* Para conseguir uma ligagéo 6ptima
entre o conector do cateter e outros
dispositivos médicos ou acessorios,
garantindo assim a seguranca do
doente, utilize apenas produtos da
B. Braun com outros produtos da
B. Braun. A B. Braun Melsungen
AG néo assume qualquer respon-
sabilidade quando os produtos que
manufactura forem utilizados com
equipamento de outros fabricantes.

Instrucdes de utilizagdo do conec-
tor de cateter Perifix® (incluindo as
versdes NRFit®)

0 conector de cateter funciona de

acordo com o principio “click and

ready".

a) Abra a tampa do conector de cateter
tanto quanto possivel (Fig. 1).

b) Insira o cateter na abertura afuni-
lada na ponta do conector (Fig. 2).

) Empurre bem o cateter para dentro
do conector até alcancar nitida-
mente uma paragem (Fig. 2).

d) Feche a tampa do conector pres-
sionando firmemente a ponta da
mesma até que a tampa encaixe
com um estalido evidente (Fig. 3).

e) Apos a remogdo da tampa pro-
tectora, ligue o conector ao filtro
Perifix® (se fornecido) com uma
acgdo de torco (Fig. 4).

Se necessario: Reabertura do conec-
tor: Segure o conector firmemente
entre dois dedos e pressione com
firmeza a ponta do conector na
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parte superior da tampa. A tampa
abrird com um estalido audivel
(Fig. 5).
Duracio da utilizagao
Duracdo do contacto: Conector de ca-
teter Perifix® (incl. NRFit®) - 30 dias
maximo
Eliminagéo
Elimine os produtos de acordo com os
regulamentos locais e/ou protocolos
clinicos.

Condigdes de armazenamento e
manuseamento

Manter ao abrigo da luz solar.
Manter em local seco.

Nota para utilizador

Todos os incidentes graves relaciona-
dos com este produto devem ser co-
municados a B. Braun e a autoridade
competente do pais onde o produto
esté a ser utilizado.

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

Data de emissdo
2024-03-08

m Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Perifix® conector pentru cateter /

Perifix® conector pentru cateter

NRFit®

Continut (in functie de versiune):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) sau

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) sau

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) sau

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Pentru caracteristici tehnice suplimen-
tare, vezi ambalajul produsului.

Un cateter epidural sau un cateter
pentru blocaj de nervi periferici se
introduce in conectorul cateterului la
un capat. La celalalt capat, conecto-
rul cateterului poate fi conectat la un
filtru, o seringa sau o linie de perfuzie
(anestezie, analgezie).

Versiunea Luer:Conectorul de cateter
Perifix® poate fi utilizat impreuna cu
dispozitive compatibile cu conectori
Luer sau care se adapteaza aces-
tor conectori (de ex. ISO 80369-7).
Ca masura de diminuare a riscurilor
pentru utilizarile neuraxiale cu co-
nectori Luer, capacele de protectie si
eticheta cateterului epidural sunt de
culoare galbena.

Versiunea NRFit®:Conectorul de ca-
teter Perifix® NRFit® poate fi utilizat
impreuna cu dispozitive compatibile
cu conectori NRFit® sau care se adap-
teazd acestor conectori (de ex. 1SO
80369-6).

Evaluarea compatibilitatii

cu procedurile de rezonanta
magnetica (RM)

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Sigur
pentru RM.

NOTA: Odatd conectate, componen-
tele unui set sunt supuse celui mai inalt
nivel de evaluare a compatibilitatii RM
(de ex. conectorul de cateter Perifix® -
sistemul de cateter Perifix® este con-
siderat ca avand utilizare conditionata
n mediul RM).

Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Inspectati vizual sistemul
cu bariera sterila fnainte de utilizare
din punctul de vedere al defectiunilor
si integritatii.

Destinatia de utilizare

Conector de cateter pentru anestezie
regionala.

Indicatie

Proceduri de anestezie regionala (de
ex. anestezie epidurald, anestezie spi-
nald si epidurald combinata, blocaje
continue de nervi periferici etc.).
Categoria de pacienti

Pacientul poate fi orice persoand care
necesitd anestezie regionald. Trebuie
avute in vedere categoriile specifice
de pacienti pentru metoda anesteziei
regionale alese.

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de
catre cadre medicale care au benefi-
ciat de instruire adecvatd in tehnica
aplicarii anesteziei regionale.
Contraindicatii

Nu exista contraindicatii specifice dis-
pozitivului pentru conectorul de cate-
ter Perifix®. Se aplicd contraindicatiile
generale ale tehnicii particulare de
anestezie regionald:

Tehnica anesteziei epidurale si spinale

si epidurale combinate (CSE):

- Contraindicatiile absolute includ
refuzul pacientului, hipovolemie
severd necorectatd, presiune in-
tracraniand crescutd, infectie la
locul de administrare a injectiei
si hipersensibilitate cunoscuta la
anestezicele locale.
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- Contraindicatiile relative includ
tulburari de coagulare a sangelui,
tratament cu anticoagulante, ano-
malii anatomice ale coloanei ver-
tebrale, dorsalgie lombara cronica,
boli neurologice (de ex. leziuni
nervoase, polineuropatie, scleroza
multipla), boli cardiovasculare (in-
capacitatea de crestere a debitului
cardiac) si septicemie.
Contraindicatiile suplimentare
ale anesteziei epidurale cervicale
sunt blocaj simpatic la pacientii cu
insuficienta cardiacd congestiva,
stenoza aorticd sau mitrald severd
si boala pulmonara congestiva.

Tehnica blocajului de nervi periferici

PNB):

Boli neurologice preexistente cu-

noscute

Infectie/inflamatie la locul introdu-

cerii

- Anxietate preoperatorie excesiva
(nu raspunde la interventii) si in-
capacitate de tolerare a pozitiei

- Coagulopatii preexistente, fie en-
dogene (de ex. trombocitopenie),
fie iatrogene (de ex. tratament cu
warfarind), din cauza riscului cres-
cut de hematom

- Anomalii anatomice care ingreu-
neaza identificarea reperelor ana-
tomice

- Boald hepatica ce poate influenta
clearance-ul

- Lipsa consimtdmantului pacientului

Stimularea nu trebuie efectuata in

timpul defibrildrii sau al cardiover-

siei

Contraindicatii ale blocajelor axi-

lare: limfangita si limfadenectomii

Va rugam sa consultati tratatele medi-
cale pentru contraindicatiile standard

legate de procedurile de anestezie re-
gionald continua.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Nu exista reactii adverse specifice dis-

pozitivului in sine.

Se aplica si trebuie avute in vedere

reactiile adverse de ordin general si

riscurile cunoscute ale tehnicilor de
anestezie periferica si epidurald.

Precautii

© Ase utiliza doar tehnici aseptice.

® A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

® A nu se utiliza daca produsul este
incomplet sau deteriorat.

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

* Monitorizati toate conexiunile
configuratiei cateterului pentru
etanseitate si deconectare pe intreg
parcursul procedurii de anestezie
si analgezie (de ex. tratamentul
durerii).

® Se aplica masurile de precautie
generale ale tehnicii particulare de
anestezie regionald.

© Suplimentar pentru anestezia epi-
durala:

- Trebuie sd existe in apropiere per-
sonal instruit si echipament de
urgenta suficient, in special pen-
tru ventilatie artificiald si sustinere
hemodinamica.

- Este importantd monitorizarea
cardiovasculara si respiratorie in
timpul si dupa anestezia epidu-
rala cervicald, pentru a exclude
insuficienta cardiorespiratorie.

Avertisment
 Pentru o singurd utilizare. A nu se
reutiliza. A nu se resteriliza.
* Produsele cu conector NRFit® nu
sunt compatibile cu dispozitive Luer.
Sunt adecvate numai pentru produse
cu conector NRFit®!
Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosintd creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator.
Aceasta poate duce la contaminare
sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozi-
tivului pot duce la vatdmarea, im-
bolnavirea sau decesul pacientului.
Cateterul trebuie introdus n co-
nector cat mai mult posibil, intru-
cat administrarea injectiei nu este
posibild altfel, iar cateterul se poate
deconecta.
® A se utiliza produsul pastrat in
conditii adecvate pana la data in-
scrisd pe ambalaj.
Pentru a obtine o conexiune optima
intre conectorul cateterului si alte
dispozitive medicale sau accesorii,
asigurand astfel siguranta pacientu-
lui, utilizati produse B. Braun numai
impreuna cu alte produse B. Braun.
B. Braun Melsungen AG nu isi asuma
nicio raspundere pentru situatiile in
care produsele sale sunt utilizate im-
preund cu echipamente provenite de
la alti fabricanti.

Instructiuni de utilizare pentru co-
nectorul de cateter Perifix® (inclusiv
versiuni NRFit®)

Conectorul cateterului functioneaza
in baza principiului Clic si gata de
utilizare.
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a) Deschideti capacul conectorului
cateterului cat mai mult posibil
(Fig. 1).

b) Introduceti cateterul in deschizatura
n forma de palnie din varful conec-
torului (Fig. 2).

¢) Impingeti bine cateterul in conector
pana cand ajunge la capat (Fig. 2).

d) Inchideti capacul conectorului apa-
sand ferm pe varful acestuia pana
cand capacul se cupleaza cu un clic
clar (Fig. 3).

e) Dupd ce ati scos capacul de

protectie, atasati conectorul la fil-
trul Perifix® (daca exista) printr-o
miscare de rasucire (Fig. 4).
Dacd este necesar: Redeschiderea
conectorului: Tineti ferm conectorul
intre doua degete si apasati ferm in
jos varful conectorului de pe par-
tea superioard a capacului. Capa-
cul se va deschide cu un clic sonor
(Fig. 5).

Durata de utilizare

Durata contactului: Conector de cate-

ter Perifix® (inclusiv NRFit®) - maxim

30zile

Eliminare

Asse elimina produsele in conformitate
cu reglementarile locale sifsau proto-
coalele clinice.

Conditii de depozitare

si manipulare

A se feri de lumina solara.
A se pastra uscat.

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.

Dacé sunt necesare instructiuni de
utilizare suplimentare, acestea pot
fi solicitate fabricantului sau pot fi
obtinute de pe pagina web B.Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Data emiterii
08-03-2024

WHcTpyKuma no
MpUMeEHEeHNI0
Onucanue nspenus
CoepuHutenb Katetepa Perifix® /
Coepunutenb Katetepa Perifix® NRFit®
Copepmoe (B 3aBUCUMOCTY OT Bep-
cnn)
- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) unu
- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) unu
- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) nnn
- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)
[lononHuTenbHas TexHU4Yeckas WH-
(dopmauna npuseseHa Ha ynakoske
v3nenua.
SnuaypanbHblii KateTep UnK KaTtetep
na 6nokazibl neprdepuyecknx HepBoB
YCTaHOBNEH B KOHHEKTOP KaTeTepa C
OfIHOW CTOPOHbI. C ApYyroil CTOPOHbI
KaTeTep MOXHO NOAKNIOUUTD K Gunb-
TPy, WNPULIY WK MHGY3NOHHON NMHIN
(aHecTe3us, aHanbresus).

Bepcus ¢ coegunenuem Tuna Jlyep:
KonHekTop KaTeTepa [epudukc®
MOXHO 1CMONb30BaTh C YCTPOACTBAMM,
KOTOpble COBMECTUMbI C KOHEKTOPaMit
TMna Jlyep unu COOTBETCTBYKT UM
(Hanpumep, 1SO 80369-7). B Kauectse
Mepbl N0 CHIXKEHUIO pycKa Npu npu-
MeHeHNM HelipoaKkCcnanbHoro MeToAa
C MCMONb30BaHeM KOHHEKTOPOB THUMNa
Jlyep 3aWuTHble KONNAUK 1 STUKETKA

3NNAYPaNbHOro KateTepa 0603HaueHb!
KEeNTbIM LiBETOM.

Bepcua NRFit®: KoHHekTOp KaTeTepa
MNepndukc® NRFit® MoxHO ncnonb3o-
BaTb C YCTPOIACTBaMI, KOTOPble COB-
MecTUMbI ¢ kKoHHeKkTopamu NRFit® uamn
COOTBETCTBYIOT UM (Hanpumep, 1SO
80369-6).

OLieHKa COBMECTUMOCTY C MarHUTHo-
Pe30oHaHCHoI cpepoii

Perifix® Catheter Connector/Perifix®
Catheter Connector NRFit®: He npea-
CTaBAKT OMaCHOCTY NP MCMONb30Ba-
HIAM B MarHUTHO-Pe30HaHCHOIA cpesie.
MPUMEYAHUE. MoaKkntoueHHble KOM-
NOHEHTbI Habopa NPOXoAAT CTPOryio
OLieHKY COBMECTUMOCTY C MarHUTHO-
pe30oHaHCHOW cpepoil (Hanpumep,
CUCTeMa, COCTOALLAA U3 KOHHEKTopa
Mepudukc® n katetepa Mepudnkc®,
CUYMTAETCA YCTIOBHO COBMECTUMON).

CTepunbHOCTb

CTepuni30BaHo STUNEHOKCUAOM.

He ncnonb3yitte npu nospexaeHnn
ynakogku. [epes vcnonb3osaHnem
nposeaunTe BU3yanbHbI KOHTPONb
CTepUNbHOII 6apbepHOii CUCTEMbI Ha
npe/MeT NOBPEXAEHNIA 1 LENOCTHOCTA.

HazHaueHne
KoHHeKTOp KaTeTepa AnA pervoHapHoit
aHecTesun.

Moka3anua

MpoLeaypbl perMoHapHoi aHecTe3nn
(HanpuMep, NupypanbHas aHecTesus,
KOMOUHMPOBaHHaA CHaNbHAA 11 M-
[lypanbHas aHecTe3us, NoCToAHHaA 610~
Kajia nepudepuieckux HepBoB 1 T. fi.).

LleneBas rpynna nauueHToB

MaumreHToM MOXeT 6biTb NGO Yeno-
BeK, KOTOPOMY Ha3HayeHa peruoHapHas
aHecTe3uA. Heo6X0oANMO NPUHUMATL BO
BHYIMaHVe KOHKPETHYI0 rpynny nauueH-
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TOB M0 BbIGPaHHOMY MeTOZy periioHap-
HOW aHecTe3nu.

LleneBas rpynna nonb3osartenei
Msnenwe BOMKHbI NPUMEHATbL TONbKO
cneumnannctbl B obnactn 3ApaBooxpa-
HeHWA, nMeroLLe COOTBETCTBYHIOLLYIO
MOArOTOBKY NO NPUMEHeHN0 FlaHHOVI
TEXHUKN permoHapHoﬁ aHecTesun.

MpoTuBonokasanua
CneuuanbHble NPOTMBOMOKA3aHNA K
NPUMEHEHNI0 KOHHEKTOpa KaTeTepa
Mepudukc® otcyTcTayior. O6wme npo-
TUBOMOKA3aHWA K MPUMEHEHMIO perut-
OHapHOI aHecTe3Nm:

JnuaypanbHas aHecTesna 1 KOMOUHN-
POBaHHbIV CINHANbHO-3NMAYPaNbHbIi
wmeton (CSE):

- Kab npoTUBONC
OTHOCATCA OTKA3 MaLWeHTa, TAxKenasa
CTeneHb r1MNoBONEMUM, NOBbILLIEHHOE
BHYTpUYepenHoe AaBnexue, HGn-
LiMPOBAHIE KOXM B 06M1ACTY MyHKLWUM
¥ NOBbILUEHHAA YyBCTBUTENBHOCTb K
MeCTHBIM aHeCTeTUKaM.

- KoTHoCMTenbHbIM NpoTMBONOKa3a-
HUAM OTHOCATCA HapylLEeHVsA CBep-
TbIBaHUA KPOBM, aHTUKOArynaHTHas
Tepanus, HapylweHnA aHaToMuye-
CKOTO CTPOEHUA MO3BOHOYHMKA,
XpoHWYeckaa 60nb B MOACHULE,
HeBponornyeckne 3abonesaHns
(Hanp., NOBPEX/AeHNA HePBOB, NOAN-
HelponaTusa, pacceAHHblil CKnepos),
CepAeyHo-cocyaANCTbIe 3aboneBaHna
(OTCYTCTBME BO3MOXHOCTW yBENU-
YNTb CEPALYHbIV BLIOPOC) 1 cencuc.

- n npor
3aHNAMM K WeHO 3N1aypanbHoOi
aHeCTe31 ABNAIOTCA CUMNaTUyecKan
6n10Kazia y NaLMeHToB C 3aCTOIHOM
CepAieyHol HeZloCTaTOUHOCTbIO UK
TAXENbIM a0PTasIbHbIM VNN MUTPanb-
HbIM CTEHO30M W/N 3aCTOMHbIE ABNE-
HIA B NETKX.

TexHuka 6n0|<ag|>| I'IepV|¢epVI‘-IECKVIX

HepBoB

- 13BecTHble ye UMeloLeca HeBpo-
noruyeckue 3abonesaHna

- Wndekuna/Bocnanerue B MecTe BBe-
feHna

- Ype3smepHas TPeBOXHOCTb B npe-

[ionepaunoHHoM nepuoae (He

nojiAaloWanca BMeLlaTenbCTeam) 1

HeCrnocobHOCTb NepeHoCUTb No3u-

LVOHMPOBaHMe

YXxe umelowanca Koarynonatua

SHAOreHHOro (Hanp., TPOMGOLMTO-

neHun) uan ATporeHHoro (Hamp.,

TepanuA BaphaprHoM) NPoUNCXoxae-

HUA B CBA3Y C NOBbILLIEHHBIM PUCKOM

06pa3oBaHNA reMaTombl

AHaTOMIUYeCKIe aHOManuu, 3aTpya-

HAOLLME ONpefeneHie aHaToM1ye-

CKIX OPUEHTUPOB

3aboneBaHue neveHu, KoTopoe

MOXET BAVATb Ha KNMPeHC

HeB03MOXHOCTb NONyunTH COrnacue

nauueHTa

CTUMynALuIo Henb3A NPOBOAUTDL BO

BpemaA AednbpUANALMN U Kapam-

oBepcun

- [poTVBONOKa3aHNA ANA NOAMbILLEY-
HOW1 6rIoKagb!: iMbarHuT u inmda-
[eHIKTOMMA

0O6patuTech K CpaBOYHON MEANLIMH-
CKOW uTepatype 3a UHpopmaLmein o
CTaHAAPTHBIX NPOTUBOMOKa3aHUAX K
NpOBefIeHMIo NPO/NIEHHON peroHap-
Hoi aHecTe3uu.

OcTaTouHble pUckM /noboyHbIe
adpdekTbI

Mo6ouHble 3ddeKThl, CBA3AHHbIE C
CamMnM YCTPOWCTBOM, OTCYTCTBYIOT.
Heobxoanmo yuutbiBaTb 06LMe no-
6ouHble 3PPeKTbI 1 N3BECTHBIE PUCKY,
KOTOpble BO3HMBAIOT NP NCMNO/b30Ba-
HIM NepuepUYECKoit 1 INUAYpPanbHON
aHecTe3nun.

Mpeayny

« CTporo cobntogaTb Npasina acenTukii.

« He ucnonb3yiite npu noBpexpeHnn
YNaKoBKM.

« Heucnonb3oatb, ecnv B u3aenin He

[I0CTaeT KOMMOHEHTOB, NN €CNN OHO

NOBPEX/EHO.

Mepes ncnonb3osaHem ceayet npo-

BECTV BI3YalbHbili KOHTPONb CTEPUIb-

Hoil 6apbepHOli CUCTeMbI Ha NpeameT

NOBPEX/EHMI 1 LENOCTHOCTA.

Heobxopumo npoBepaTh Bce coeu-

HEHA CUCTeMbl KaTeTepa Ha npeameT

NPOYHOCTIA 3aTAXKY 1 pasbeHeHus

Ha NPOTAXEHUN BCel npoueaypbl

aHeCTe3 1 aHanbreuu (Hanpumep,

ob6e36onmBaHus).

MpumeHstoTca obiLye Mepbl Npeso-

CTOPOXHOCTY, CBA3aHHbIE C METOZI0M

PervoHapHoil aHecTe3nu.

[ononuutenbHas WHGopmaLma no

3NuAypanbHoil aHecTe3nm

- Heo6xoanmo npucyTctaue nobnu-
30TV 06Y4EHHOrO NepcoHana 1 Ha-
Nnume 060pyA0BaHNA 1A OKa3aHA
HEOTNIOXHO NOMOLLM, B YaCTHOCTI
ANA NPOBeAeHNA NCKYCCTBEHHON
BEHTUNALNN NETKNX U remMofivHa-
MIYeCKOV NOAAEPKKI.

- Bo Bpema u nocne weiHoi snu-
DypanbHOil aHecTe3snn BaxHO
KOHTPONMpPOBaTh QYHKLNN cep-
[NIe4HO-COCYANCTON 1 AblXaTeNbHON
CUCTEM NA UCKIIIOYEHNA CepieuHO-
Nero4Hol HeloCTaTOYHOCT.

MpepynpexpeHns

« TonbKo ANs OAHOPa30BOrO NCMONb30-

BaHuA. He 1cnonb3oBaTb NOBTOPHO.

He cTepunu3osatb noBTOpHO.

W3penua ¢ coeanHennem NRFit® He

COBMECTUMbI C CUCTEMaMM, OCHa-

LLeHHbIMY CoeaHeHnAMM Jlyepa. OHu

COBMECTUMbI TONbKO C U3ANUAMY,

OCHaLLeHHbIMK coeuHeHnem NRFit®!
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« [MoBTOpPHOE 1CMONb30BaHMe 13aennit
0[IHOPa30BOr0 NPUMEHeHIA Co3aaeT
NOTEHLMaNbHbIA PUCK ANA naum-
€eHTa unu nonb3oBarens. 3To MOXeT
NpNBECTU K MHOULINPOBaHWIO 1/unn
OrpaHNyeHnio GYHKLMOHANBHOCTH.
3arpA3sHeHne 1 (1nn) orpaHnyeHne
GYHKUMOHANBHOCTY MOXeT NpUBeCTI
K TpaBM1POBaHWio, 3a60eBaHuio
CMepTV NaLyeHTa.

KateTep Heobxoanmo BBECTU B CO-
e[NHUTENb HACTONbKO TNy6oKo,
HACKOMbKO 3TO BO3MOXHO; B Mpo-
TUBHOM Cllyuae BBeZieHue npenapara
GyzeT HeBO3MOXHO MNV MPON30IAeT
pasbeqvHeHue.

Wcnonb3oBatb u3aenvie npu ycnosum
€ro HaANexXallero XpaHeHnA 4o AaTbl,
YKa3aHHOI1 Ha ynaKoBKe.

[na obecneyeHna onTUManbHOMO
COE/IHEHNA MeX/ly KOHHEKTOPOM

1) 3aKpoliTe KpbILLKY KOHHEKTOPA, ANs
Yero ¢ ycunnem HaxmiTe Ha ee KOH-
UNK, NOKa KPbILLKa He 3aKPOeTCA C oT-
YETIBbIM LLENYKOM (pUc. 3).

1) CHAAB 3aLLMTHBbIA KONMAYOK, NOAKIHO-

unTe KOHHeKTOp K dunbtpy Mepun-
GUKC® (Npu Hannuny) CKpyumMBatoLLMM
[BUKeHNEM (puc.4).
Mo HeobxogumocTn [oBTOpHOE
OTKpbIBaHWe KOHHeKTopa Kpernko
BO3bMUTE KOHHEKTOP ABYMA Nasb-
LamMy 1 Pe3KO HaXMITe Ha KOHUMK
KOHHEKTOpa B BepxHell CTOpOHe
KpbilWKKW. Mpy 3TOM KpbilKa OT-
KPOEeTCA C OTYETIMBLIM LUENYKOM
(puc.5).

Mp Tb N[
TMpopomkuTenbHOCTL KOHTaKTa KoHHe-
Ktop KateTepa Mepndukc® (Bkn. NRFit®)
— Makc. 30 aHeit

KaTeTepa, npounmm HCKUMI
V3NMAMM VIV NPUHAJNEXHOCTAMY,
acnefjoBaTenbHo, v 6e30nacHoCTY Na-
LieHTa, MCMONb3yiiTe B COYeTaH C
nzpenuamu b. bpayH Tonbko Apyrue
uzpenua b. bpayH. b. bpayH Menb3yH-
reH AT He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
NOCNeACTBUA NPUMEHEHNA U3[eNNil B
coyeTaHn C 060pyOBaHNEM APYTiAX
NOCTaBLIMKOB.

MHCprKuI/IVI no NpUMeHeHuo

y
yTVIJ'IVIBVIpyIZTE u3genva B COOTBETCTBUN
C MeCTHbIMW HOpMamn W/ KnuHnye-
CKUMU NpOTOKONamu.

YcnoBus xpaHeHns v obpaileHus

He fonyckaTb BO3aelicTBAA CONHEY-
HOTO CBeTa.

XpaHWTb B Cyxom MecTe.

MNpumeyaHue Ana nonb3osatens

060 BCex CepbesHbIX MHLMAEHTaX, CBA-
3aHHbIX C AAHHbIM U3Aennem, cnepyet

WncTpykuum no KOH- | y Tb KOMMaHuio b. BpayH 1 kom-
HeKTopa KateTepa Mepndukc® (skn. NETEHTHbIN OpraH B CTpaHe, B KOTOPOIl
Bepcun NRFit®) OHO CNONb3YETCA.

KoHHekTOp KaTeTepa paboTaeT no
npuHumny Click & Ready («LLlenyok-u-
roToBOY).
a) OTKWHbBTE KPbILIKY KOHHEKTOPa Ka-
TeTepa Kak MOXHO Aanblue (puc. 1).
6) Beegute Katetep B BOPOHKOObpa3-
HOe OTBepPCTNE Ha KOHLIE KOHHEeKTOpa
(pnc. 2).

B) [IPOTONKHUTE KaTeTep B KOHHEKTOP
poynopa (puc. 2).

JlononHuTenbHble WUHCTPYKLUN Mo
npUMeHeHNio MoryT 6biTe Mmony-
YeHbl MO 3aMpocy y NpousBoAUTENs
unu Ha Beb-caitte B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

[ata Bbinycka
2024-03-08

Navod na pouZitie

Popis pomacky

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Obsah (v zavislosti od verzie):

— Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) alebo

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) alebo

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) alebo

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Dalsie technické Specifikdcie sa uva-

dzaju na baleni vyrobku.

Epiduralny katéter alebo katéter na

blokadu periférneho nervu sa zasunie

do konektora katétra na jednom konci.

Na druhom konci sa konektor katétra

moZe pripojit k filtru, striekacke alebo

infiznej hadicke (anestézia, analgézia).

Verzia Luer: Perifix® katétrovu spojku

mozno pouzivat s poméckami, ktoré

st kompatibilné alebo v sulade s ko-

nektormi typu Luer (napr. norma I1SO

80369-7). Ochranné krytky a nalepka

s oznacenim epiduralneho katétra su

ZIté, o ma sluzit ako opatrenie na zni-

Zenie rizika pri neuraxialnej aplikacii

s konektormi Luer.

Verzia NRFit®: Perifix® katétrovu

spojku NRFit® mozno pouzivat s po-

mackami, ktoré su kompatibilné alebo

v sulade s konektormi typu NRFit®

(napr. norma 1SO 80369-6).

Postidenie kompatibility

s magnetickou rezonanciou (MR)

Perifix® Catheter Connector/Perifix®

Catheter Connector NRFit®: Bezpecné

na pouzitie v prostredi MR.
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POZNAMKA: Komponenty stpravy
po spojeni absolvuju najvyssiu tro-
ven posudenia kompatibility v pro-
stredi MR (napr. Perifix® katétrova
spojka - systém katétra Perifix® sa
povazuje za podmienecne bezpecny
v prostredi MR).

Sterilita

Sterilizované etylénoxidom
Nepouzivat, ak je obal poskodeny. Pred
pouzitim vizualne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, ¢i nie je poruseny.
Ugel pouzitia

Katétrova spojka na regionalnu anes-
téziu.

Indikacia

Postupy lokalnej anestézie (napr.
epiduralna anestézia, kombinovana
spinalna a epiduralna anestézia, konti-
nualna blokada periférneho nervu atd.).

Skupina pacientov

Pacientom moze byt kazda osoba, pre
ktorti je potrebna lokdlna anestézia.
Musi sa zohladnit Specificka skupina
pacientov zvolenej metody lokalnej
anestézie.

Uréeny pouzivatel

Viyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki
pracovnici, ktori boli prislusne vysko-
leni na vykonavanie pouzitej techniky
lokalnej anestézie.

Kontraindikacie

Pre Perifix® katétrovu spojku nie su
Ziadne kontraindikacie Specifické pre
danu pomécku. Platia vieobecné kon-
traindikacie konkrétnej techniky regi-
onalnej anestézie:

Epiduralna technika a kombinovana

spinalno-epiduralna technika:

- Absolutne kontraindikacie zahfiaju
odmietnutie pacientom, zavaznu

nekorigovant hypovolémiu, zvyseny
vnutrolebecny tlak, infekcie v mieste
vpichu a zndmu precitlivenost na lo-
kalnu anestéziu.

- Relativne kontraindikacie zahfiaju
poruchy zrazanlivosti, antikoagu-
lacnu liecbu, anatomické abnor-
mality chrbtice, chronickd bolest
v dolnej Casti chrbta, neurologické
ochorenia (napr. nervové Iézie, po-
lyneuropatia, skleroza multiplex),
kardiovaskularne ochorenia (ne-
schopnost zvysit srdcovy vykon)
a sepsu.

- Medzi d'alSie kontraindikacie epidu-
ralnej anestézie v cervikalnej oblasti
patri blokdda sympatického nervo-
vého systému u pacientov s konges-
tivnym zlyhanim srdca alebo zavazna
aortalna alebo mitralna stendza
a kongestivna plticna choroba.

Technika PNB:

- Zname existujuce neurologické
ochorenia

- infekcia/zapal v mieste zavedenia

- Nadmerna predopera¢na tizkost (bez

reakcie na zasahy) a neschopnost

tolerovat nastavovanie polohy

Existujuce koagulopatie, bud' en-

dogénne (napr. trombocytopénia)

alebo iatrogénne (napr. liecba war-

farinom) z dovodu zvy3eného rizika

hematomu

- Anatomické anomalie, ktoré stazuju

identifikaciu fyzickych orientaénych

bodov

Ochorenie pecene, ktoré moze inter-

ferovat s klirensom

- Neschopnost ziskat sthlas pacienta

Stimulacia sa nesmie vykonavat

pocas defibrilacie ani kardioverzie

- Kontraindikacie pre axilarne blokady:
lymfangitida a lymfadenektomie

Pozrite si ucebnice pre lekarov pre

Standardné kontraindikacie na poda-

vanie kontinudlnej lokalnej anestézie.

Zostatkové rizika/vedTajsie tcinky

Ziadne 3pecifické vedlajsie ucinky pre

samotnu pomécku.

Platia vSeobecné vedlajsie ucinky

azname rizika periférnej a epiduralnej

anestézie, ktoré treba zobrat do tvahy.

Bezpecnostné opatrenia

* Pouzivajte vyhradne aseptické tech-
niky.

© Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

© Nepouzivat, ak je vyrobok neuplny
alebo poskodeny.

® Pred pouzitim vizualne skontrolujte
systém sterilnej bariéry, ¢i nie je
poruseny.

® Pocas celého postupu anestézie

a analgézie (napr. liecba bolesti)

monitorujte, ¢i si vietky spojenia

usporiadania katétra pevné a neu-
volfiuju sa.

® Platia vSeobecné bezpecnostné
opatrenia konkrétnej techniky regi-
onalnej anestézie.

 Dalsie body pre epiduralnu anes-
téziu:

- Nablizku musi byt vyskoleny perso-
nal a k dispozicii musi byt vybave-
nie na poskytnutie rychlej pomoci,
najma na umelu ventilaciu a he-
modynamicku podporu.

- Pocas epidurlnej anestézie v cer-
vikalnej oblasti a po nej je dole-
Zzité monitorovat kardiovaskulary
systém a dychanie, aby sa vylucila
kardiopulmonalna nedostato¢nost.

Vystraha

® Len na jedno pouzitie. Opdtovne
nepouzivat. Zakaz opakovanej ste-
rilizécie.
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* \/yrobky so spojkou NRFit® nie su
kompatibilné s pomdckami s konek-
torom typu Luer. Sii vhodné len pre
vyrobky s konektorom NRFit®!

© Opakovanym pouzivanim jedno-
razovych pomécok vznika mozné
riziko pre pacienta alebo pouziva-
tela. Moze dojst ku kontaminacii
afalebo narudeniu funkénosti po-
macky. Kontaminacia afalebo ob-
medzena funkénost pomécky moze
viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

Katéter musite zasunut do spojky ¢o

najdalej. Ina¢ nie je mozné aplikovat

injekéné podanie a katéter sa moze
odpojit.

Pouzivajte spravne uskladneny vy-

robok podla datumu uvedeného na

obale.

Na dosiahnutie optimalneho spoje-

nia medzi katétrovou spojkou a os-

tatnymi zdravotnickymi poméckami
alebo prislusenstvom, a tym padom
zaistenia bezpecnosti pacienta, po-
uZivajte vyrobky B. Braun vyhradne

s ostatnymi vyrobkami B. Braun.

Spolocnost B.Braun Melsungen AG

nenesie ziadnu zodpovednost v pri-

padoch, ked'sa jej vyrobky kombinuju

s vyrobkami inych vyrobcov.

Pokyny na pouzivanie konektora ka-

tétra Perifix® (vratane verzii NRFit®)

Konektor katétra funguje na principe

Jzakliknut a pouzit”.

a) Otvorte kryt konektora katétra ¢o
najviac (obr. 1).

b) Zasurite katéter do lievikovitého
otvoru na hrote konektora (obr. 2).

¢) Katéter dobre zasufite do konektora,
kym nedosiahne zarazku (obr. 2).

d) Zatvorte kryt konektora silnym
stlacenim hrotu krytu, az kym kryt

nezapadne za zretelného kliknutia
(obr. 3).

e) Po odstraneni ochranného krytu

pripojte konektor otocenim k filtru
Perifix® (ak je sucastou balenia)
(obr. 4).
V pripade potreby: Opétovné otvo-
renie konektora: Uchopte konek-
tor pevne medzi dvoma prstami
a stlacte hrot konektora na hornej
strane krytu pevne smerom nadol.
Kryt sa otvori a zaznie pocutelné
kliknutie (obr. 5).

Doba pouzitia

Trvanie kontaktu: Konektor katétra

Perifix® (vratane NRFit®) - maximélne

30 dni

Likvidacia

Viyrobky zlikvidujte v sulade s miest-

nymi predpismi afalebo protokolmi

zdravotnickeho zariadenia.

Podmienky skladovania
a manipulacie

Chranit pred sinkom.
Uchovévat v suchu.

Poznamka pre pouzivatela

Vsetky zavaziné incidenty, ktoré
vzniknu v stvislosti s pouzivanim tohto
produktu, treba nahldsit spolo¢nosti
B. Braun a prislusnému organu v kra-
jine, v ktorej sa produkt pouziva.

Ak potrebujete dalsi navod na pou-
Zitie, mozete si ho vyziadat od vy-
robcu alebo ziskat na domovskej
stranke spolo¢nosti B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Déatum vydania

08.03. 2024

m Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Perifix® Catheter Connector /

Perifix® Catheter Connector NRFit®

Vsebina (odvisno od razliice):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) ali

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) ali

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) ali

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Za dodatne tehni¢ne lastnosti glejte
ovojnino izdelka.

Epiduralni kateter ali kateter za blo-
kado perifernega Zivcevja se vstavi
v prikljucek katetra na enem koncu.
Na drugem koncu se lahko prikljucek
katetra poveze s filtrom, brizgalko ali
infuzijsko cevko (anestezija, analge-
zija).

Razli¢ica Luer: Prikljucek katetra
Perifix® se lahko uporablja s pripo-
mocki, ki so zdruzljivi s prikljucki
Luer oziroma so z njimi skladni (npr.
ISO 80369-7). Zaradi ukrepov za
zmanjsanje tveganja pri nevraksialnih
uporabah s prikljucki Luer so zascitni
pokrovcki in nalepka epiduralnega ka-
tetra rumene barve.

Razli¢ica NRFit®: Prikljucek katetra
Perifix® NRFit® se lahko uporablja s
pripomocki, ki so zdruzljivi s prikljucki
NRFit® oziroma so z njimi skladni (npr.
1SO 80369-6).

Ocena zdruZljivosti z magnetno re-
sonanco (MR)

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: varen za
uporabo v MR-okolju.
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OPOMBA: Sestavni deli kompleta so
ocenjevanja zdruzljivosti z MR (npr.
prikljucek katetra Perifix® - katetrski
sistem Perifix® velja za pogojno var-
nega za uporabo v MR-okolju).

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.
Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina
poskodovana. Pred uporabo preglejte
sistem sterilne pregrade in se prepri-
Cajte, da ni preluknjan ali okrnjen.
Predvidena uporaba

Prikljucek katetra za regionalno ane-
stezijo.

Indikacija

Postopki regionalne anestezije (npr.
epiduralna anestezija, kombinirana spi-
nalna in epiduralna anestezija, kontinu-
irane blokade perifernega zivevja ipd.).
Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna
regionalna anestezija. Upostevati je
treba posebno populacijo bolnikov za
izbrano metodo regionalne anestezije.

Predvideni uporabnik
Izdelke smejo uporabljati samo
zdravstveni delavci, ki so ustrezno
usposobljeni za uporabljeno tehniko
regionalne anestezije.

Kontraindikacije

Za prikljucek katetra Perifix® ni po-
sebnih kontraindikacij, povezanih s
pripomockom. Veljajo splosne kontra-
indikacije dolocene tehnike regionalne
anestezije:

tehnika epiduralne anestezije in teh-

nika kombinirane spinalne in epidu-

ralne anestezije (CSE):

- Absolutne kontraindikacije vklju-
Cujejo bolnikovo zavrnitev, hudo

nekorigirano hipovolemijo, povecan
intrakranialni tlak, okuzbo na mestu
injiciranja in dokazano preobcutlji-
vost za lokalne anestetike.
- Relativne kontraindikacije vklju-
Cujejo motnje koagulacije, antiko-
agulantno zdravljenje, anatomske
nepravilnosti hrbtenice, kroni¢ne
bolecine v krizu, nevroloske bolezni
(npr. lezije Zivcey, polinevropatija,
multipla skleroza), kardiovaskularne
bolezni (nezmoznost pove¢anja mi-
nutnega volumna srca) in sepso.
Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalno epiduralno anestezijo so
blokade simpati¢nega Zivcevja pri
bolnikih s kongestivnim srénim po-
puscanjem in hudo aortno oziroma
mitralno stenozo in kongestivno
pljucno boleznijo.

Tehnika perkutane igelne biopsije

PNB):

- Znane obstojece bolezni Zivcevja

Okuzba/vnetje na mestu vstavljanja

- Cezmerna predoperativna anksio-
znost (nedovzetnost za posege) in
nezmoznost prenasanja namestitve

- Predhodne koagulopatije, bodisi
endogene (npr. trombocitopenija)
ali iatrogene (npr. varfarinska te-
rapija) zaradi povecane nevarnosti
hematoma

- Anatomske anomalije, zaradi kate-
rih je identifikacija fizi¢nih znakov
otezena

- Bolezen jeter, ki lahko vpliva na

ocistek

Nezmoznost pridobitve soglasja

pacienta

Stimulacije ne izvajajte med defi-

brilacijo ali kardioverzijo

- Kontraindikacije za aksilarne bloke:
limfangitis in limfadenektomije

Za obicajne kontraindikacije pri iz-
vajanju postopkov kontinuirane regi-
onalne anestezije glejte medicinske
ucbenike.

Preostala tveganja/neZzeleni ucinki
V zvezi s samim pripomoc¢kom ni po-
sebnih nezelenih ucinkov.

Pri tehnikah periferne in epiduralne

anestezije veljajo splosni nezeleni

ucinki in znana tveganja, ki jih je
treba upostevati.

Previdnosti ukrepi

 Uporabite izklju¢no asepticne teh-
nike.

 Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina
poskodovana.

* |zdelka ne uporabljajte, ¢e je nepo-
poln ali poskodovan.

 Pred uporabo preglejte sistem ste-
rilne pregrade in se prepricajte, da ni
preluknjan ali okrnjen.

® Med celotnim postopkom aneste-
zije in analgezije (npr. pri lajsanju
bolecin) preverjajte, da so prikljucki
sistema s katetrom tesno priviti in da
niso odklopljeni.

* Veljajo splo3ni previdnostni ukrepi
za doloceno tehniko regionalne
anestezije.

© Dodatni ukrepi pri epiduralni ane-
steziji:

-V 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 ane-
stezijo in po njej je pomembno
spremljanje delovanja kardiovasku-
larnega sistema in dihanja, da iz-
klju¢ite moznost kardiopulmonalne
insuficience.
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Opozorilo
© Samo za enkratno uporabo. Samo za
enkratno uporabo. Ne resterilizirajte.
 |zdelki s prikljuckom NRFit® niso
zdruzljivi s pripomocki Luer. Primerni
50 samo za uporabo z izdelki s pri-
kljuckom NRFit®!
Ponovna uporaba medicinskih pripo-
mockov za enkratno uporabo pomeni
tveganje za bolnika ali uporabnika.
Povzroti lahko kontaminacijo in/ali
slabse delovanje pripomocka. Kon-
taminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko
povzroi poskodbe, bolezen ali smrt
bolnika.
Kateter je treba v prikljucek vstaviti
¢im dlje, saj je lahko v nasprotnem
primeru injiciranje onemogoceno,
kateter pa se lahko odklopi.
Pravilno shranjen izdelek uporabite
do datuma, navedenega na ovojnini.
Da bi bila povezava med priklju¢kom
katetra in drugimi medicinskimi pri-
pomocki ali dodatki optimalna,
in tako zagotovljena varnost
bolnika, izdelke B. Braun upora-
bljajte le v kombinaciji z drugimi
izdelki B. Braun. Druzba B. Braun
Melsungen AG ne prevzema no-
bene odgovornosti za primere, ko se
njihovi izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

Navodila za uporabo prikljucka ka-

tetra Perifix® (vkljuéno z izvedbami

NRFit®)

Prikljucek katetra deluje po nacelu pri-

pravljenosti s klikom »Click & Readyx.

a) Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj
odprite (slika 1).

b) Kateter vstavite v lijakasto odprtino
na konici prikljucka (slika 2).

¢) Kateter potisnite globoko v priklju-
ek, da nedvomno doseze zaporo
(slika 2).

d) Pokrovéek prikljucka zaprite s Gvr-
stim pritiskom na konico pokrovcka,
da se pokrovéek zaskodi z razlo¢nim
klikom (slika 3).

e) Ko snamete zas¢itni pokrovéek, pritr-
dite prikljucek na filter Perifix® (Ce je
prilozen) tako, da ga zavrtite (slika 4).
Po potrebi: Ponovno odpiranje pri-
kljucka: Z dvema prstoma ¢vrsto
primite prikljucek, konico prikljucka
na zgornji strani pokrovcka pa ¢vr-
sto potisnite navzdol. Pokrovéek se
slisno odpre s klikom (slika 5).

Trajanje uporabe

Trajanje stika: Prikljucek katetra Perifix®
(vkljuéno z NRFit®) - najve¢ 30 dni
Odstranjevanje

Izdelke odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi infali klini¢nimi protokoli.
Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Hranite na suhem.

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih s
tem izdelkom, je treba porocati pod-
jetju B. Braun in pristojnemu organu v
drzavi, kjer se izdelek uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila
za uporabo, jih lahko zahtevate od
proizvajalca ali jih dobite na domaci
spletni strani druzbe B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum izdaje
8.3.2024

m Uputstvo za upotrebu

Opis uredaja

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Sadrzaj (u zavisnosti od verzije):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) ili

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) ili

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) ili

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Dodatne tehnicke karakteristike potra-

Zite na pakovanju proizvoda.

Epiduralni kateter ili kateter za blo-
kadu perifernih nerava se umece u
priklju¢ak katetera na jednom kraju.
Na drugom kraju, prikljucak katetera se
moze prikljuciti na filter, Spric ili liniju
za infuziju (anesteziju ili analgeziju).
Luer verzija:Perifix® prikljucak kate-
tera moZe da se koristi sa sredstvima
koja su kompatibilna ili uskladena sa
Luer prikljuécima (npr. ISO 80369- 7).
Zadtitne kapice i oznaka epiduralnog
katetera su Zute boje kako bi se sma-
njio rizik kod neuraksijalnih primena sa
Luer priklju¢cima.

NRFit® verzija:Perifix® prikljucak
katetera NRFit® moze da se koristi
sa sredstvima koja su kompatibilna
ili uskladena sa NRFit® priklju¢cima
(npr. 1SO 80369- 6).

Procena kompatibilnosti sa
magnetnom rezonancom (MR)
Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: Bezbedno
za MR.

NAPOMENA: Kada se komponente
kompleta prikljuce, poprimaju najvisi
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nivo procene kompatibilnosti za MR
(npr. smatra se da je sistem Perifix®
prikljucak katetera - Perifix® katerer
se smatra uslovno bezbednim za MR).

Sterilnost

Sterilisano etilen oksidom

Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno. Pre koris¢enja pregledajte
sistem sterilne barijere kako biste utvr-
dili da Ii je probijen ili celovit.
Namena

Priklju¢ak katetera za regionalnu ane-
steziju.

Indikacije

Postupci regionalne anestezije (npr.
epiduralna anestezija, kombinovana
spinalna i epiduralna anestezija, ne-
prekidne blokade perifernih nerava
itd.).

Populacija pacijenata

Pacijent moZe biti svaka osoba kojoj je
potrebna regionalna anestezija. Kon-
kretna populacija pacijenata izabrane
metode regionalne anestezije se mora
uzeti u obzir.

Predvideni korisnik

Proizvod bi trebalo da koriste samo
zdravstveni radnici koji su adekvatno
obuceni za primenjenu tehniku regi-
onalne anestezije.

Kontraindikacije

Nema kontraindikacija specifi¢nih za
uredaj za Perifix® prikljucak katetera.
Vaze opste kontraindikacije za kon-
kretnu tehniku regionalne anestezije:

Epidurali i CSE tehnika:

- Apsolutne kontraindikacije uklju-
Cuju odbijanje pacijenta, ozbiljnu
nekorigovanu hipovolemiju, po-
vecani intrakranijalni pritisak, in-
fekciju na mestu ubrizgavanja i

poznatu preosetljivost na lokalne

anestetike.

Relativne kontraindikacije uklju-

Cuju poremecaje koagulacije, anti-

koagulantsku terapiju, anatomske

abnormalnosti kiémenog stuba,
hronicni bol u ledima, neuroloske
bolesti (npr. lezije nerava, polineu-
ropatija, multipla skleroza), kardi-
ovaskularne bolesti (nemoguénost
povecanja minutnog volumena srca)

i sepsu.

- Dodatne kontraindikacije za cer-
vikalnu epiduralnu anesteziju su
simpaticka blokada kod pacijenata
sa kongestivnom sréanom insufici-
jencijom ili tesSkom aortnom ili mi-
tralnom stenozom ili kongestivnom
boles¢u pluca.

PNB tehnika:

- Poznata postoje¢a neuroloska obo-
ljienja

- Infekcija/upala na mestu uvodenja

Prekomerna predoperativna anksio-

znost (ne odgovara na intervencije) i

nemogucnost tolerisanja pozicioni-

ranja

- Postojece koagulopatije, bilo endo-
gene (npr. trombocitopenija) ili ja-
trogene (npr. terapija varfarinom),
zbog povecanog rizika od hema-
toma

- Anatomske anomalije koje oteza-

vaju identifikaciju fizickih obelezja

Hepati¢na bolest koja moze da

ometa klirens

Nemoguénost da se pribavi sagla-

snost pacijenta

- Ne treba obavljati stimulaciju tokom
defibrilacije ili kardioverzije

- Kontraindikacije za pomocne blo-
kade: limfangitis i limfadenektomije

Konsultujte medicinske udzbenike za
standardne kontraindikacije za obav-
ljanje kontinuiranih postupaka regio-
nalne anestezije.

Rezidualni rizici/nezeljena dejstva
Nema konkretnih nezeljenih dejstava
za samo sredstvo.

Vaze opsta nezeljena dejstva i poznati
rizici od tehnika periferne i epiduralne
anestezije i moraju se uzeti u obzir.

Mere opreza
* Koristite strogo asepticne tehnike.
* Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno.
© Nemojte koristiti ako je proizvod ne-
kompletan ili oStecen.
 Pre koriS¢enja pregledajte da li na si-
stemu sterilne barijere ima proboja i
da li je celovit.
® Pratite da li su prikljucci sklopa ka-
tetera dobro pricvriceni ili iskopcani
tokom celog postupka anestezije i
analgezije (npr. terapije bola).
® Vaze opSte mere predostroznosti
za konkretnu tehniku regionalne
anestezije.
 Dodatno za epiduralnu anesteziju:
- U blizini mora da se nalazi obuceno
osoblje i dovoljno opreme za hitne
slucajeve, narodito za vestacku
ventilaciju i hemodinamicku po-
drsku.
- U toku i nakon cervikalne epidu-
ralne anestezije, kardiovaskularno
i respiratorno pracenje je vazno
za iskljucivanje kardiopulmonalne
insuficijencije.
Upozorenje
®Samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte koristiti ponovo. Nemojte
ponovo sterilisati.
* Proizvodi sa NRFit® prikljuckom nisu
kompatibilni sa Luer sredstvima.
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Pogodni su samo za proizvode sa
NRFit® prikljuckom!

® Ponovno korisé¢enje sredstva za
jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik po pacijenta ili
korisnika. Moze dovesti do konta-
minacije ifili narusavanja funkcio-
nalnosti uredaja. Kontaminacija ifili
ograni¢eno funkcionisanje sredstva
mogu dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

© Kateter mora da se uvede u priklju-
Cak do kraja jer u suprotnom ubriz-
gavanje nije moguce i kateter se
moze odvojiti.

* Koristite proizvod koji je pravilno
skladisten do datuma navedenog na
pakovanju.

© Da biste postigli optimalno pove-
zivanje prikljucka katetera i drugih
medicinskih sredstava ili pribora u
cilju osiguravanja bezbednosti paci-
jenta, proizvode kompanije B. Braun
koristite isklju¢ivo u kombinaciji
sa drugim proizvodima kompa-
nije B.Braun. Kompanija B. Braun
Melsungen AG ne preuzima nikakvu
odgovornost u slu¢ajevima u kojima
se njeni proizvodi kombinuju sa
opremom drugih proizvodaca.

Uputstva za koriscenje Perifix® pri-

kljuéka katetera (ukljucujuéi NRFit®

verzije)

Prikljucak katetera funkcioniSe na

osnovu “Click & Ready" principa.

a) Otvorite poklopac prikljucka kate-
tera do kraja (slika 1).

b) Umetnite kateter u levkasti otvor na
vrhu konektora (sl. 2).

¢) Dobro gurnite kateter u prikljucak
dok ne dode do kraja (slika 2).

d) Zatvorite poklopac prikljucka évr-
stim pritiskom na njegov vrh sve

dok se ne zatvori uz jasno Skljoca-
nje (slika 3).

e) nakon skidanja zastitne kapice,

zaokretanjem pricvrstite prikljucak
na Perifix® filter (ako je isporucen).
(Slika4)
Po potrebi: Ponovno otvaranje ko-
nektora: Cvrsto drZite konektor
izmedu dva prsta i pritisnite vrh
konektora na gornjoj strani po-
klopca ¢vrsto nadole. Poklopac ¢e
se otvoriti pomocu opruge uz zvuk
3kljocanja (slika 5).

Trajanje upotrebe

Trajanje kontakta: Perifix® prikljucak

katetera (uklju¢ujuci NRFit®) - najvise

30 dana

Odlaganje u otpad

Odlozite proizvode u otpad u skladu

sa lokalnim propisima ifili klinickim

protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja

Drzati dalje od sunceve svetlosti.

Pazite da ostane suvo.

Obavestenje za korisnika

Sve ozbiljne incidente koji se odnose
na ovaj proizvod je potrebno 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 naci na veb-stra-
nici kompanije B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja
08. mart 2024.

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Perifix® Catheter Connector / Perifix®

Catheter Connector NRFit®

Innehall (beroende pa version):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) eller

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) eller

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit®)

Fler tekniska specifikationer finns pa

produktforpackningen.

En epiduralkateter eller en kateter

for perifer nervblockad fors in i kate-

terkopplingens ena dnde. | den andra

anden kan kateterkopplingen anslutas

till ett filter, en spruta eller en infu-

sionsslang (anestesi, analgesi).

Luer-version: Perifix®-kateterkoppling
kan anvdndas med enheter som ar
kompatibla eller i dverensstim-
melse med Luer-kopplingar (t.ex. ISO
80369-7). Som riskreducerande atgérd
for neuraxiala tillampningar med Luer-
kontakter dr skyddslock och epidural-
kateteretikett gulférgade.

NRFit®-version: Perifix®-kateter-
koppling NRFit® kan anvédndas med
enheter som dr kompatibla eller i dver-
ensstaimmelse med NRFit®-kopplingar
(t.ex. 1SO 80369-6).

Bedomning av kompatibilitet med
magnetisk resonans (MR)

Perifix® Catheter Connector/ Perifix®
Catheter Connector NRFit®: MR-saker.
OBS! Nir setets komponenter har
anslutits ska de genomga den hdgsta
beddomningen fér MR-kompatibilitet
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(t.ex. Perifix® kateterkoppling - Perifix®
katetersystem anses vara MR-villkor-
ligt).

Sterilitet

Sterilisering med etylenoxid.

Anvand inte produkten om forpack-
ningen &r skadad. Inspektera produk-
ten visuellt fore anvandning sé att den
sterila barridren dr intakt.

Avsedd anvandning
Kateterkoppling fér regionalanestesi.

Indikation

Procedurer med regionalanestesi (t.ex.
epiduralanestesi, kombinerad spinal-
och epiduralanestesi, kontinuerlig
perifer nervblockad osv.).

Patientpopulation

Patient kan vara varje person som
behdver regionalanestesi. Sarskild
patientpopulation fér den valda re-
gionalanestesimetoden maste beaktas.

Avsedda anvindare

Produkten bor endast anvandas av
hélso- och sjukvardspersonal som har
fatt lamplig utbildning i den teknik for
regionalanestesi som anvands.

Kontraindikationer

Det finns inga enhetsspecifika kontra-

indikationer for Perifix® kateterkopp-

ling. Allmdnna kontraindikationer for
den specifika tekniken for regionala-
nestesi galler:

Teknik for epidural och kombinerad

spinal- och epidural:

- Absoluta kontraindikationer &r
patientvdgran, allvarlig obehand-
lad hypovolemi, 6kat intrakraniellt
tryck, infektioner vid injektionsstal-
let och kénd dverkdnslighet mot lo-
kalanestetika.

- Relativa kontraindikationer ar
koagulationsstdrningar, antikoa-
gulantiabehandling, anatomiska
missbildningar i ryggraden, kro-
nisk smérta i nedre delen av ryg-
gen, neurologiska sjukdomar (t.ex.
nervskador, polyneuropati, multipel
skleros), kardiovaskulira sjukdomar
(oférméga att oka hjértminutvoly-
men) och sepsis.

Ytterligare kontraindikationer vid
cervikal epiduralanestesi ar sym-
patisk blockad hos patienter med
hjértsvikt, allvarlig aorta- eller mit-
ralstenos eller obstruktiv lungsjuk-
dom.

Teknik for perifer nervblockad:

- Tidigare kdnda neurologiska sjukdo-
mar

- Infektion/inflammation vid infé-

ringsomradet

Overdriven preoperativ dngslighet

(ingen respons vid intervention)

och ingen tolerans mot positione-

ring

- Befintliga koagulopatier, antingen
endogena (t.ex. trombocytopeni)
eller iatrogena (t.ex. warfarinbe-
handling) pa grund av 6kad risk for
hematom

- Anatomiska awvikelser som gér det
svart att identifiera fysiska oriente-
ringspunkter

- Hepatiska sjukdomar som kan pa-
verka clearance

- Om patienten inte ger sitt medgi-

vande

Stimulering ska inte utforas under

defibrillering eller elkonvertering

Kontraindikationer for axilldra

blockader: lymfangit och lymfa-

denektomier

Konsultera medicinska bdcker for
information om vanliga kontraindi-
kationer for att utfora kontinuerlig
regionalanestesi.

Kvarstaende risker/biverkningar
Inga speciella biverkningar fér sjélva
enheten.

De allménna biverkningarna och de
kanda riskerna vid tekniker for perifer
anestesi och epiduralanestesi galler
och maste dvervagas.

Forsiktighetsatgarder

® Anvind strikt aseptisk teknik.

© Anvind inte produkten om forpack-
ningen ar skadad.

® Anvand inte produkten om den &r
skadad eller saknar delar.

* Inspektera produkten visuellt fore
anvéandning sa att den sterila bar-
ridren ar intakt.

 Kontrollera att alla anslutningar i
kateterinstallationen &r tita och
frankopplade under hela anestesi-
och analgesiproceduren (t.ex. smért-
behandling).

® Allmanna forsiktighetsatgarder for
den specifika tekniken for regionala-
nestesi galler.

® Annat som géller for epidurala-
nestesi:

- Utbildad personal och tillracklig
akututrustning, sdrskilt for arti-
ficiell ventilation och hemodyna-
miskt stdd, maste finnas till hands
i ndrheten.

- Det &r viktigt med kardiovasku-
lar och respiratorisk dvervakning
under och efter cervikal epidura-
lanestesi for att kunna utesluta
hjart- och lunginsufficiens.

Varning

 Endast for engangsbruk. Far ej ater-
anvéndas. Far inte omsteriliseras.
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 Produkter med NRFit®-koppling &r
inte kompatibla med Luer-enheter.
De &r endast lampliga for produkter
med NRFit®-kopplingar!
Ateranvdndning av engangspro-
dukter utgor en potentiell risk for
patienten eller anvandaren. Det kan
leda till kontaminering och/eller
nedsédttning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/
eller har en begréansad funktion kan
det leda till att patienten skadas, in-
sjuknar eller dar.

Katetern maste foras in sa langt som
mdjligt i kopplingen annars kan inji-
cering inte genomforas eller si kan
katetern lossna.

Se till att produkten forvaras pa ratt
satt och anvands fore det datum som
star pa férpackningen.

Anvind endast B. Braun-produkter
i kombination med andra B. Braun-
produkter for att uppna optimal
kontakt mellan kateterkopplingen
och andra medicintekniska produk-
ter i syfte att sakerstélla patientens
sakerhet. B. Braun Melsungen AG
franséger sig allt ansvar nar deras
produkter kombineras med utrust-
ning fran andra tillverkare.

Anvisni for dndning av
Perifix® Catheter Connector (inkl.
NRFit®-versioner)
Kateterkopplingen fungerar enligt
"Click & Ready"- principen.

a) Oppna kateterkopplingens lock &nda
till stoppet (figur 1).

b) For in katetern i den trattformade
Gppningen pa kopplingens spets
(figur 2).

¢) Skjut in katetern ordentligt i kopp-
lingen tills du kénner ett tydligt
stopp (figur 2).

d) Sténg kopplingens lock genom att
trycka ned toppen pa locket tills det
snapper fast med ett horbart klick
(figur 3).

e) Nér du har tagit bort skyddslocket

ansluter du kopplingen till Perifix®-
filtret (i tillimpliga fall) genom att
vrida (figur4).
Vid behov éppnar du kopplingen
igen: Hall i kopplingen med tva
fingrar och tryck ned kopplingens
spets pa lockets ovansidan. Locket
6ppnas med ett hérbart klick
(figur 5).

Anvindningens varaktighet

Kontakttid: Perifix® Catheter Con-

nector (inkl. NRFit®) - hégst 30 dagar

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer
och kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Skydda mot solljus.
Forvaras torrt.

Information till anvindaren

Alla allvarliga tillbud i samband med
denna produkt maste rapporteras till
B. Braun och till ansvarig myndighet i
det land dér produkten anvénds.

Fler bruksanvisningar kan fas fran
tillverkaren eller hdmtas pa B.Brauns
webbplats: https://eifu.bbraun.com/.

Datum for utfardande
2024-03-08

Kullanim Kilavuzu

Cihaz aciklamasi

Perifix® Catheter Connector / Perifix®
Catheter Connector NRFit®

Igerik (versiyona bagl):

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(Luer) veya

- Perifix® Catheter Connector 19G
(Luer) veya

- Perifix® Catheter Connector 20/24G
(NRFit®) veya

- Perifix® Catheter Connector 19G
(NRFit€)

Daha fazla teknik 6zellik igin Griin

ambalajina bakiniz.

Epidural kateter veya periferik sinir
blogu kateteri bir ucundan kateter
konnektdriine yerlestirilir. Kateter
konnektorii diger ucundan filtreye,
enjektore veya inflizyon hattina
(anestezi, analjezi) baglanabilir.

Luer versiyonu: Perifix® Kateter Kon-
nektord, Luer konnektérleriyle (r. 1SO
80369-7) uyumlu veya onlara uygun
cihazlarla birlikte kullanilabilir. Luer
konnektorleriyle yapilan noroaksiyel
uygulamalar icin risk azaltma onlemi
olarak koruyucu kapaklar ve epidural
kateter etiketi sari renklidir.

NRFit® versiyonu: Perifix® Kateter
Konnektorii NRFit®, NRFit® konnek-
térleriyle (6r. 1SO 80369-6) uyumlu
veya onlara uygun cihazlarla birlikte
kullanilabilir.

Manyetik Rezonans (MR)
uyumlulugunun degerlendirilmesi
Perifix® Catheter Connector/

Perifix® Catheter Connector NRFit®:
MR giivenli.

NOT: Setin bilesenleri baglandiktan
sonra en (st diizeyde MR uyumluluk
degerlendirmesine tabi tutulur (6r.
Perifix® Kateter Konnektorii - Perifix®
Kateter sistemi MR kosullu olarak
kabul edilir).
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Sterilite

Etilen oksit kullanilarak sterilize edil-
mistir.

Ambalaj hasar gormiisse kullanmayi-
niz. Kullanmadan 6nce steril bariyer
sisteminin hasar goriip gérmedigini ve
bozulup bozulmadigini gorsel olarak
kontrol ediniz.

Kullanim amaci
Bdlgesel Anestezi Igin Kateter Kon-
nektori.

Endikasyon

Bolgesel Anestezi prosediirleri
(6r. Epidural Anestezi, Kombine Spinal
ve Epidural Anestezi, Siirekli Periferik
Sinir Bloklari vb.).

Hasta popiilasyonu

Hasta, Bolgesel Anesteziye ihtiyag
duyan herkes olabilir. Secilen Bdlgesel
Anestezi yontemi igin ilgili hasta po-
piilasyonu dikkate alinmalidir.
Hedeflenen Kullanicilar

Uriin yalnizca uygulanan Bélgesel
Anestezi teknigi konusunda yeterli
egitimi almis saglk calisanlari tara-
findan kullaniimalidir.
Kontrendikasyonlar

Perifix® Kateter Konnektdrii iin cihaza
6zgii kontrendikasyonlar yoktur. llgili
Bélgesel Anestezi tekniginin genel
kontrendikasyonlari gegerlidir:

Epidural ve KSE teknigi:

- Mutlak kontrendikasyonlar ara-
sinda hasta reddi, siddetli diizel-
tilmemis hipovolemi, intrakraniyal
basing artigi, enjeksiyon bolgesinde
enfeksiyon ve lokal anesteziklere
karsi bilinen asir duyarhlik bulun-
maktadir.

- Nispi kontrendikasyonlar arasinda
koagiilasyon bozukluklari, antiko-

agiilan tedavisi, vertebral kolonun
anatomik anomalileri, kronik bel
agrisi, norolojik hastaliklar (6r. sinir
lezyonlari, polinéropati, multipl sk-
leroz), kardiyovaskiiler hastaliklar
(kardiyak outputu artiramama ) ve
sepsis bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezi icin ek
kontrendikasyonlar arasinda kon-
jestif kalp yetmezligi ve siddetli
aort stenozu ya da mitral stenozu
ve konjestif akciger hastaligi olan
hastalarda sempatik blokaj bulun-
maktadr.

PSB teknigi:

- Bilinen, dnceden var olan ndrolojik
hastaliklar

- Giris bélgesinde enfeksiyon/enfla-
masyon

- Ameliyat dncesi agin kaygi (miida-
halelere cevap vermeyen) ve pozis-
yon verilmesinin tolere edilememesi

- Artmis hematom riski yiiziinden

6needen var olan endojen (6r. trom-

bositopeni) veya iyatrojenik (6. var-

farin tedavisi) koagilopatiler

Fiziksel belirleyici olusumlarin tespit

edilmesini zorlastiran anatomik bo-

zukluklar

Klirensi engelleyebilecek hepatik

hastaliklar

Hasta onayinin alinamamasi

- Defibrilasyon veya kardiyoversiyon
sirasinda stimiilasyon yapilmama-
lidir

- Aksiller blok kontraendikasyonlari:
lenfanjit ve lenfadenektomiler

Siirekli bélgesel anestezi prosediir-
lerinin uygulanmasiyla ilgili standart
kontrendikasyonlar icin liitfen tibbi
literatiirlere bakiniz.

Diger riskler / Yan etkiler

Cihazin kendisine 6zgii yan etkisi

yoktur.

Periferik ve epidural anestezi teknik-

lerinin genel yan etkileri ve bilinen

riskleri gecerlidir ve goz oniinde bu-

lundurulmaldir.

Onlemler

© Kesinlikle aseptik teknikler kullaniniz.

® Ambalaji hasar gérmiisse kullan-
mayiniz.

o riin eksik veya hasarliysa kullan-
mayiniz.

© Kullanmadan 6nce steril bariyer sis-
teminin hasar goriip gérmedigini ve
bozulup bozulmadigini gorsel olarak
kontrol ediniz.

 Tiim anestezi ve analjezi prosedurii

(6r. agn tedavisi) boyunca kateterin

tiim baglantilarinin sikiligini ve ye-

rinden ¢ikip ¢ikmadigini takip ediniz.
o ilgili Bolgesel Anestezi teknigine yo-
nelik genel tedbirler gegerlidir.
* Epidural Anestezi icin ek olarak:

- Egitimli personel ve 6zellikle yapay
ventilasyon ve hemodinamik destek
icin yeterli acil durum ekipmani ya-
kinda hazir bulunmalidir.

- Servikal epidural anestezi dnce-
sinde ve sonrasinda kardiyopul-
moner yetmezligi elemek amaciyla
kardiyovaskiiler izleme ve solunum
izleme 6nemlidir.

Uyan

® Tek kullanimliktir. Yeniden kullan-
mayiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz.

© NRFit® konnektorlii iriinler Luer
cihazlarla uyumlu degildir. Sadece
NRFit® konnektorli driinler igin
uygundur!

® Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullanilmasi hasta veya kullanic
icin potansiyel risk olusturur. Kon-
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taminasyona vefveya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabi-
lir. Kontaminasyon ve/veya cihazin
fonksiyonunun kisitlanmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya
6liimiine neden olabilir.

Kateter konnektdriin icinde miimkiin
oldugunca ileriye ilerletilmelidir, aksi
takdirde enjeksiyon miimkiin olmaz
ve kateter baglantisi kopabilir.
Uygun bir sekilde muhafaza edilmis
Uirlint, ambalajin tizerinde belirtilen
tarihe kadar kullaniniz.

Kateter konnektorii ile diger tibbi
cihazlar veya aksesuarlar arasinda
optimum baglantiyi elde etmek ve
boylece hasta giivenligini saglamak
icin B. Braun driinlerini yalnizca
diger B. Braun driinleriyle birlikte
kullaniniz. B. Braun Melsungen AG,
triinlerinin baska treticilere ait ci-
hazlarla birlikte kullaniimasi halinde
yasal sorumluluk kabul etmez.

Perifix® Kateter Konnektorii (NRFit®
versiyonlari dahil) igin kullanim ta-
limatlan

Kateter Konnektéri, Tak ve Kullan

prensibine gore calisir.

a) Kateter konnektdriiniin kapagini
miimkiin oldugunca genis aciniz
(Sek. 1).

b) Kateteri, konnektdr ucundaki huni
seklindeki acikliktan yerlestiriniz
(Sek. 2).

) Durana kadar kateteri konnektériin
icine iyice ittiriniz (Sek. 2).

d) Net bir "klik" sesi ile kapak yerine
oturana kadar kapagin ucuna sikica
bastirarak konnektor kapagini ka-
patiniz (Sek. 3).

e) Koruyucu kapagi cikardiktan sonra
konnektorii bir cevirme hareketiyle

Perifix® Filtresine (varsa) takiniz
(Sek. 4).

Gerekirse: Konnektdrii yeniden agma:
Konnektdrii iki parmaginizin arasinda
sikica tutunuz ve konnektér ucunu
kapagin list kenarindan sikica agagi
bastiriniz. Kapak, klik sesi gikararak
agilacaktir (Sek. 5).

Kullanim siiresi
Temas siiresi: Perifix® Kateter Konnek-
torii (NRFit® dahil) - en fazla 30 giin

Bertaraf
Uriinleri yerel yonetmeliklere ve/
veya klinik protokollere gore berta-
raf ediniz.

Depolama ve tagima kosullari
Giines 1s1gindan uzak tutunuz.
Kuru tutunuz.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu iirlin ile ilgili tiim ciddi olumsuz
olaylar B.Braun'a ve Uriiniin kulla-
nildigr tilkedeki yetkili otoriteye bil-
dirilmelidir.

Daha fazla Kullanim Talimati gerekirse,
ireticiden talep edilebilir veya B.Braun
ana sayfasindan edinilebilir: https://
eifu.bbraun.com/.

Yayinlanma tarihi
08-03-2024
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Do not re-use Consult instruction for use Caution
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung
[la He ce u3non3sa noBTOpHO BuTe MHCTpyKLuUTe 32 ynoTpeba Bhumanve
NepouZivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha)
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig
Na pnv emavaypnotponoleitat YupBouleurteite Tic 0Snyieg xpriong Mpoooyr
No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Atencion
Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust
Ei saa kayttad uudelleen Katso kdyttdohje Huomio

Ne pas réutiliser Consulter les instructions d'utilisation Attention
Nemojte ponovno upotrebljavati Pogledajte upute za uporabu Oprez

Ne hasznalja fel ujra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem!
Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Perhatian
Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione
Negalima naudoti kartotinai Zr. naudojimo instrukcijas Atsargiai
Nelietojiet atkartoti Lastt lietosanas instrukciju UZMANIBU!
Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie Let op

Skal ikke gjenbrukes Se i bruksanvisningen Viktig

Nie uzywac ponownie Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z instrukcja Uwaga

Nao reutilizar Consulte as instrugdes de utilizagao Cuidado

A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Atentie

He ncnonb3osatb NoBTOPHO CM. pyKOBOACTBO NO 3KCNNyaTaLun BHumaHue!
Opétovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie Varovanie
Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno
Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez

Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Obs
Yeniden kullanmayiniz Kullanma kilavuzuna bakiniz Dikkat
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Batch number Catalog number Medical Device MR safe
Chargennummer Artikelnummer Medizinprodukt MR-sicher
MapTupeH Homep KatanoxeH Homep MegauumrHcKo npenve be3onaca npu MP

Kod davky Katalogové ¢islo Zdravotnicky prostredek Bezpecny vprostredi MR
Batchnummer Katalognummer Medicinsk udstyr MR-sikker
Ap1Bpdc maptidag Ap1Bpdc katahdyou latpoteyvohoyikd mpoiov Aogaléc ot mepiBdMhov payvnikod

OUVTOVIOHOU

Numero de lote

Numero de catalogo

Dispositivo médico

Seguro con RM

Partiinumber

Katalooginumber

Meditsiiniseade

MR-ohutu

Erédnumero

Luettelonumero

Laakinnéllinen laite

MR Safe (MK-turvallinen)

Numéro de lot

Numéro de référence

Dispositif médical

Compatible avec la RM

Broj serije Kataloski broj Medicinski proizvod Sigurno za snimanje MR-om
Gyartasi sorozat szama Katalogusszam Orvostechnikai eszkéz MR-biztos

Nomor bets Nomor katalog Alat Kesehatan Aman untuk MR

Numero di lotto Numero di catalogo Dispositivo medico Sicuro per RM

Partijos numeris

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Saugus naudoti MR aplinkoje

Partijas numurs Kataloga numurs Mediciniska ierice MR dross
Lotnummer Artikelnummer Medisch hulpmiddel Veilig voor MR
Batch/LOT-nummer Artikkelnummer Medisinsk utstyr MR-sikker

Numer serii

Numer katalogowy

Urzadzenie medyczne

Wyréb bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego

Ndmero do lote

Numero de catalogo

Dispositivo médico

Seguro para RM

Lot nr. Numar de catalog Dispozitiv medical Sigur pentru RM

Howmep naptun Howmep no Karanor: MepvuvHckoe usnenve He npeacrasnlor onackocT pw 1CTos3o-
pnap P Y AL A BaHIIN B MarHUTHO-Pe30HAHCHOT Cpeie

Cislo sarze Katalégové ¢islo Zdravotnicka pomdcka Bezpecné v prostredi MR

Stevilka serije

Kataloska Stevilka

Medicinski pripomocek

Varno za uporabo v MR-okolju

Broj partije

Kataloski broj

Medicinski uredaj

Bezbedno za MR

Batchnummer

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

MR-saker

Parti kodu

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

MR giivenli
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Use-by date

Date of manufacture

Do not use if package is damaged

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Cpok Ha rogHocT

[lata Ha npon3BoACTBO

He ynotpebsBaiite, ako onakoBKaTa e noBpefeHa

Pouzit do data

Datum vyroby

NepouZivat, jestlize je baleni poskozeno

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Avahwon éwg

Huepopnvia kataokevng

Mnv xpnoipomoleite To mpoidv ev 1) ouskevacia ivat pBapuévn

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni:

Tootmiskuupdev

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Viimeinen kéyttopéivd

Valmistuspaiva

Ei saa kéyttédd, jos pakkaus on vahingoittunut

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Rok uporabe

Datum proizvodnje

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oStec¢eno

Szavatossagi ido

Gyartasi datum

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Gunakan sebelum

Tanggal produksi

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Da utilizzarsi entro

Data di produzione

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Tinka iki datos

Pagaminimo data

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Deriguma termins

lzgatavosanas datums

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Houdbaarheidsdatum

Productiedatum

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Holdbarhetsdato

Produksjonsdato

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Data przydatnosci do uzycia

Data produkeji

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Prazo de validade

Data de fabrico

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Data de expirare

Data fabricatiei

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Wcnonb3osatb o

[lata wsrotosnenua

He MCI'IO!'IbByI;ITE npy NOBPEXAeH!n ynakoskn

Pouzitelné do

Datum vyroby

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti

Datum izdelave

Prepovedana uporaba, e je ovojnina poskodovana

Rok trajanja

Datum proizvodnje

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Anvénds fore

Tillverkningsdatum

Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz
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Temperature limit Humidity limitation Country of manufacture Manufacturer
Temperaturbegrenzung Luftfeuchte, Begrenzung Herstellungsland Hersteller
TemnepaTypHO OrpaHnyeHme OrpaHuyeHme Ha BNaxHOCTTa CTpaHa Ha NPOV3BOACTBO MpoussopuTen
Omezeni teploty Omezeni vlhkosti Zemé vyroby Vyrobce
Temperaturgraense Luftfugtighedsgraense Fremstillingsland Producent
‘Oplo Beppokpaciag Mepropiopdg vypaciag Xwpa kataokevrg Kataokevaotriq
Limite de temperatura Limitacion de humedad Pais de fabricacion Fabricante
Temperatuuripiir Niiskusepiirang Tootmisriik Tootja

Jill Lampatilaraja Kosteusraja Valmistusmaa Valmistaja

il Limite de température Limite de I'humidité Pays de fabrication Fabricant

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Drzava proizvodnje

Proizvodaé

Homérsékleti hatarérték Paratartalom korlatozasa Gyarto orszag Gyarto
Limite di temperatura Limite di umidita Negara produksi Produsen
Temperatiiros ribos Drégnio apribojimas Paese di produzione Produttore
Temperatiras ierobezojums Mitruma ierobezojums Pagaminimo alis Gamintojas
Temperatuurgrens Luchtvochtigheidsbeperking Razotajvalsts Razotajs
Temperaturbegrensning Fuktighetsbegrensning Land van productie Fabrikant
Zakres temperatur Zakres wilgotnosci Produksjonland Produsent
Limite de temperatura Limitagdo da humidade Kraj produkji Wytworca
Limita de temperatura Limite de umiditate Pais de fabrico Fabricante
TemnepaTypHblit AnanasoH OrpaHuyeHme no BRaxHoCTH Tara de fabricatie Fabricantul
Hranice teploty Hranice vlhkosti CTpaHa npon3soacTea MNpoussoauTent
Temperaturna meja Omejitev vlaznosti Krajina vyroby Vyrobca
Temperaturna granica Granica vlaznosti vazduha Drzava izdelave lzdelovalec

2 m B s
SEODECEEEE2EHEEGGCEEEE0E0OBBEEBEEE

Temperaturgréns Fuktighetsbegransning Zemlja proizvodnje Proizvoda¢
Sicaklik sinirlamasi Nem sinirlamasi Tillverkningsland Tillverkare
[l Sicaklik sinirlamasi Nem sinirlamasi Uretildigi ilke Uretici
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STERILE]EO]

Keep away from sunlight

Keep dry

Sterilized using ethylene oxide

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Sterilisiert mit Ethylenoxid

[la ce nasv oT CIbHYeBa CBETANHA CoxpaHsaBaiiTe Ha Cyxo CTepunm3vpaHo C eTNIEHOB OKCHA
Chranit pred slunecnim zafenim Chranit ped vihkem Sterilizovano ethylenoxidem
Ma ikke opbevares i sollys Opbevares tort Steriliseret med ethylenoxid

Na Slatnpeitat pakpid amd 1o NNaké puwg

Na Statnpeitat oteyvo

AnoaTelpwpévo pe aibulevogeidio

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Esterilizado con oxido de etileno

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Suojattava auringolta

Séilyta kuivassa

Steriloitu etyleenioksidilla

Tenir & I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na sunom

Sterilizirano etilen-oksidom

Napfénytél védve tartando

Szérazon tartando

Etilén-oxiddal sterilizalva

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Sterilizzato con ossido di etilene

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Sterilizuota etileno oksidu

Neturét saulé

Sargatnormitruma

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Przechowywac w suchym miejscu

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Esterilizado por oxido de etileno

Ase feri de lumina solara

A se pastra uscat

Sterilizat cu etilenoxid

He fonyckatb BO3HEFICTBM2 CONHEYHOro ceeTa

bepeub ot Bnaru

CTEpI/IﬂI/BOBaHO TUNEHOKCUAOM

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Hranite na suhem

Sterilizirano z etilenoksidom

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Sterilisano etilen oksidom

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

Sterilisering med etylenoxid

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EavHnyHa cTepuntHa nperpagHa cuctema

EavHnyHa cTepunta nperpaaHa ccTema CbC 3alliTHa BbHILHA ONaKoBKa

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vn€jsim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

TUoTnua povou @payHol anoaTeipwang

T00TNHA HOVOU PPAYHOU MOCTEIPWONG e TPOOTATEUTIKI) CUOKEUADTA EWTEPIKA

Sistema de barrera estéril tnico

Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarjari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjari siisteem kaitsva valispakendiga

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelmé, suojaava ulkopakkaus

Systeme de barriére stérile simple

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrl véddcsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barriéresysteem 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 tinico

Sistema de barreira estéril tinico com embalagem exterior de proteccdo

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de protectie exterior

OpHopa308Bas CTepwbHan GapbepHan cucTema

OpHopa3oBan CTepunbHas 6apbepHas C1CTeMa C 3aLLUTHON HAPYKHOI YNaKOBKOM

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsfGrpackning pa utsidan

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi
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Manufacturing site:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Str. 1,
34212 Melsungen
GERMANY

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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