Perifix® Set
Perifix® SoftTip Set

m Set for continuous epidural anaesthesia

m Set zur kontinuierlichen Epiduralanésthesie

m Ha6op Mepudukc EAHO - Habop 3a HenpekbcHaTa enuaypanHa aHecTesns
Souprava pro kontinudlni epiduralini anestézii

m Set til kontinuerlig epiduralanzastesi

m T€T yla ouveyr emokAnpidia avaiobnoia

E Set para una anestesia epidural continuada
Piisiva epiduraalanesteesia komplekt
Jatkuvan epiduraalipuudutuksen sarja

Set pour anesthésie épidurale continue

Set za kontinuiranu epiduralnu anesteziju

m Készlet folytonos epiduralis érzéstelenitéshez

m Set untuk anestesi epidural secara terus-menerus

Set per anestesia epidurale continua
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Nenutrikstamos epiduralinés anestezijos priemoniy rinkinys
llgstosas epidermalas anestézijas komplekts

m Set voor continue epidurale anesthesie

m Sett for kontinuerlig epiduralanestesi

m Zestaw do ciagtego znieczulania zewngatrzoponowego
Conjunto para anestesia epidural, continua

m Set pentru anestezie epidurald continua

m Habop ansa npoaneHHoN anuaypanbHoi aHecTe3nmn
Suprava na kontinudlnu epiduralnu anestéziu
m Set za kontinuirno epiduralno anestezijo

m Set za kontinuiranu epiduralnu anesteziju

Set for kontinuierlig epiduralanestesi
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m Instructions for Use

Content:

o Perican® epidural needle, Tuohy bevel (Fig. A)

o Perifix® Catheter (available with lateral
openings or a central opening) / Perifix®
SoftTip Catheter, 1000 mm total length
(Fig. D - example only) with threading assist
guide (Fig. E)

o Perifix® Catheter Connector (Fig. C)

o Epidural Catheter label (Fig.K)

Optional (depending on set configuration):
e Perifix® Filter 0.2 um (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig.J)

e Perifix® LOR syringe, latex-free (Fig. B)

o Omnifix® syringes (Fig. G, H.1)

o Sterican® needles (Fig.G, H.1)

For further technical characteristics such as
needle and catheter size, see product packaging.
Epidural needles, catheters and other medical
devices or accessories can be used with devices
which are compatible or in conformance with
Luer connectors (e.g., SO 80369-7).

As risk mitigation measures for neuraxial appli-
cations with Luer connectors, the protective
caps and the epidural catheter label are yel-
low-colored.

External devices can be attached to the female
connector of the Perifix® Filter, which is the point
of access to the applied Perifix® Catheter version.
Main applications will be syringes for aspirating
and infusing anesthetics or connecting elas-
tomeric infusion pumps respectively extension
lines of syringes intended for infusion pumps for
continuous infusion of anesthetics or analgesics.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Perifix® LOR syringe/ Omnifix® syringe / Perican®
epidural needle / Sterican® needles: The Device
has not been evaluated for safety in the MR
environment, since it is not expected to enter
the MR environment in a typical application.
Performing an MR exam on a person who has
this medical device may result in injury or device
malfunction.

Perifix® Catheter Connector/ Perifix® Filter
0.2 um/ Perifix® PinPad: MR safe.

Perifix® Catheter / Perifix® SoftTip Catheter: MR
conditional (Please check Operating Instructions
section for additional conditions).

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

Following components of this set contain cobalt
(Co): Sterican® needles, Perican® epidural nee-
dles 16G, 17G and 18G (if >80 mm). Based on
the biological safety evaluation and the risk
benefit analysis, no risk for the patient/user is
expected and no precautionary measures in this
regard are needed.

Sterility

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package is damaged.

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

Intended purpose
Set for continuous epidural anesthesia

Indication

Used for epidural anesthesia (lumbar, thoracic,
cervical) during surgery and epidural analge-
sia for regional pain treatment. If necessary,

anesthesia can be prolonged during surgery.
Analgesia is possible at any time after surgery
(pain treatment).

Patient population
Adults, pregnant women

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

Contraindications

Known contraindications include in particular
the following:

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

Relative contraindications include coagulation
disorders, anticoagulant therapy, anatomical
abnormalities of the vertebral column, chronic
low back pain, neurological diseases (e.g. nerve
lesions, polyneuropathy, multiple sclerosis),
cardiovascular diseases (inability to increase
cardiac output) and sepsis.

Additional contraindications for cervical epidural
anesthesia are sympathetic blockade in patients
with congestive heart failure or severe aortic
or mitral stenosis or congestive lung disease.
Caution: Do not perform cervical epidural
anesthesia for pediatric anesthesia!

Please consult medical textbooks for standard
contraindications to performing continuous
epidural anesthesia procedures.

Residual Risks/Side effects
Known risks of epidural anesthesia techniques
include, in particular, hypotension, dyspnea/
apnea, cardiac arrest, bradycardia, hypothermia,
urinary retention, toxic effects of the local anes-
thetic/adjuvant (please refer to the Summary
of Product Characteristics (SPC) of the drug),
inadequate block, temporary or permanent
neurological complications and local or sys-
temic infections [postdural puncture headache
(PDPH), paresthesia, meningitis/cauda equina
syndrome, transverse myelitis or anterior spi-
nal artery syndrome with permanent paralysis,
epidural hematoma/epidural space infections,
abscesses, skin and subcutaneous tissue infec-
tions], inadvertent puncture of blood vessels.
Additional risks for cervical epidural anesthesia
include spinal cord damage, T1 - T4 sympa-
thectomy, phrenic nerve paresis or paralysis,
decrease in heart rate by blocking sympathetic
heart innervations and modulation of the vagal
nerve and blood flow reduction in the verte-
brobasilar artery system.
Technical complications with epidural catheters:
 Catheter dislodgement, migration, bent or
knotted catheters, which may lead to block
failures or occlusion
® Shearing off of catheter fragments due to
trauma during removal/insertion

Precautions

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

© During and after cervical epidural anesthesia,
cardiovascular and respiratory monitoring is
important to exclude cardio-pulmonary insuf-
ficiency.

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

o Use strictly aseptic techniques.

Do not use if package is damaged.

Do not use if product is incomplete or dam-
aged.

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

Warning

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

 Re-use of single-use devices creates a poten-
tial risk of patient or user. It may lead to con-
tamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited
functionality of the device may lead to injury,
iliness, or death of the patient.

© Never pull the catheter through the needle as
it may shear off otherwise!

e The tip of the needle becomes blunt or can
even split after bone contact. The needle might
bend and eventually break when applying too
strong force during advancement. Needles
with damaged tip increase the risk of intrathe-
cal and intravascular placement.

® Do not wet Perifix® Filter 0.2 um with disin-
fectants containing alcohol as this may result
in cracks in the housing.

* Do not use syringes smaller than 10 ml as they
may cause the filter housing to be damaged as
a result of excessive pressure from the syringe.

 The catheter must be inserted into the con-
nector as far as possible. Injection is impos-
sible otherwise and the catheter can become
disconnected.

Do not use an adhesive spray which contains
organic solvents to fix the catheter.

® [nspect the insertion site of the catheter daily.
Remove the catheter in the case of any signs
of local or systemic inflammation of unknown
origin and according to hospital protocols.

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

o Perifix® Catheter [ Perifix® SoftTip Catheter:
MR conditional (Please check Operating
Instructions section for additional conditions).

Perifix LOR Syringe: Special syringe for the
“Loss of Resistance” (LOR) technique for regional
anesthesia. Syringe, only suitable to a limited
extent for aspiration of liquids. Do not aspi-
rate beyond the mechanical stop. For hygiene
reasons, do not fill the syringe until shortly
before use.

Operating Instructions
© lllustrations on page 2/3.

Directions for using Perifix® Sets/Perifix®

SoftTip Sets

1. To make the puncture use the “Loss of
Resistance” (LOR) technique (technique of
choice) or use the hanging drop technique
or use the Macintosh balloon.

2. After making the puncture and identify-
ing the epidural space, use the threading
assist guide (Fig.E) (Fig. 1) and insert the
Perifix® epidural catheter (Fig.D) through
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the Perican® epidural needle (Fig. A) into the
epidural space to the required position. The
catheter is marked on the tip and starting
at 55mm (59 mm for SoftTip) in distances
of 10 mm. The 100, 150 and 200 mm posi-
tions are marked with 2, 3 and 4 bands
respectively. The position when the catheter
tip protrudes from the epidural needle is
marked with a broad band (Fig D*). Exam-
ple for Perican® epidural needle 80 mm: The
distance from the catheter tip to the stop
block is 115 mm.

The catheter openings are located within the
first 40 mm of the catheter tip.

3. Pull the epidural needle back over the cath-
eter completely, then insert the catheter as
far as possible into the Perifix® Catheter
Connector (Fig. C) and close (Fig.2-5). The
Catheter Connector works according to the
Click & Ready principle.
® Open the catheter connector lid as far as

possible (Fig. 2).

Insert the catheter into the funnel-shaped

opening on the connector tip (Fig. 3).

Push the catheter well into the connector

until it clearly reaches a stop (Fig. 3).

Close the connector lid by pressing down

firmly on the tip of the lid until the lid

engages with a clear click (Fig. 4).

Remove air from the Perifix® Filter 0.2 um

(Fig.F, if provided) using physiological

saline solution.

Remove closing cone from connector,

attach the connector to the Perifix® Filter

with a twist action (Luer Lock) (Fig. 5).

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

5. Secure the filter to the patient using the
B.Braun Perifix® PinPad (Fig.J, if provided).
In case the set does not contain a PinPad,
please secure the filter according to your
hospital protocols.

Epidural catheter:

A patient with this device can be safely scanned in

an MR system meeting the following conditions:
Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla,
with

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

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

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

Test dose to check the position of the epidural
catheter
Before any epidural injection, it is recommended
that an adequate test dose is administered. This
test dose may contain a suitable cardiovascular
active substance in order to check whether the
catheter inadvertently was placed in a blood
vessel. Monitor heart rate continuously in
order to detect complications, i.e. tachycardia,
immediately.

The catheter allows the continuous or intermit-

tent administration of compounds that have

been approved for epidural anesthesia to the
epidural space over a period of hours or days.

Duration of use

The Perifix® Catheter is intended for short-term
use (< 30 days). Maximum intended application
duration is 30 days as defined by the biological
evaluation.

Standard application usually ranges from 2-4
days for postoperative regional anesthesia and
may be up to few weeks for Analgesia in pain
therapy. However, duration of use is dependent
on the intended therapy, healthcare workers
discretion and individual patient conditions
in accordance with hospital protocols and/or
national guidelines.

Inspect the insertion site of the catheter daily.
Remove the catheter in case of any signs of local
or systemic inflammation of unknown origin and
according to hospital protocols.

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

Storage and handling conditions
Storage conditions:

Keep away from sunlight

Keep dry

Clinical benefits & Performances

The summary of safety and clinical performance
of the product is available in the European
database on medical devices (EUDAMED) at
ec.europa.eu/tools/eudamed using the following
Basic UDI-DI: 40392390000023842U

Notice to the user

All serious incidents related to this product
must be reported to B.Braun and the compe-
tent authority in the country where the product
is being used.

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

Date of last revision: 2024-07-22
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E Gebrauchsanweisung

Inhalt:

o Perican® Epiduralkaniile, Tuohy-Schliff
(Abb. A)

e Perifix® Katheter (verfiigbar mit seitlichen
Offnungen oder einer zentralen Offnung)/
Perifix® SoftTip Katheter, 1000 mm Gesamt-
lange (Abb. D - nur Beispiel) mit Einfiihrhilfe
(Abb. E)

e Perifix® Katheterkupplung (Abb. C)

o Etikett des Epiduralkatheters (Abb. K)

Optional (je nach Konfiguration des Sets):
e Perifix® Filter 0,2 um (Abb. F)

o Perifix® PinPad (Abb. J)

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

e Omnifix® Spritzen (Abb. G, H.1)

e Sterican® Kaniilen (Abb. G, H.1)

Weitere technische Merkmale wie beispiels-
weise Kaniilen- oder KathetergroBe sind der
Produktverpackung zu entnehmen.
Epiduralkaniilen, Katheter und andere Medi-
zinprodukte oder Zubehor eignen sich fiir die
Verwendung mit Produkten, die mit Luer-
Konnektoren kompatibel sind bzw. der Norm
entsprechen (z. B. 1SO 80369-7).

Als RisikominderungsmaBnahme fiir neuraxiale
Anwendungen mit Luer-Konnektoren sind die
Schutzkappen und das Etikett des Epiduralka-
theters gelb gekennzeichnet.

Externe Produkte kdnnen an den weiblichen
Konnektor des Perifix® Filters angeschlos-
sen werden, der den Zugang zur applizierten
Perifix® Katheterversion ermdglicht. Hauptan-
wendungsgebiete sind Spritzen fiir das Aspirie-
ren und Infundieren von Andsthetika oder das
Konnektieren von elastomeren Infusionspum-
pen bzw. Verlangerungsleitungen von Spritzen
fiir Infusionspumpen fiir die Dauerinfusion von
Anésthetika oder Analgetika.

Bewertung der Magnetresonanz- (MR-)
Kompatibilitat

Perifix® LOR-Spritze/Omnifix® Spritze/Perican®
Epiduralkaniile/Sterican® Kaniilen: Die Sicher-
heit des Produkts in der MR-Umgebung wurde
nicht bewertet, da dieses bei einer typischen
Applikation erwartungsgemaf nicht in eine
MR-Umgebung gelangt. Die Durchfiihrung
einer MR-Untersuchung bei einer Person mit
diesem Medizinprodukt kann zu Verletzungen
oder einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.
Perifix® Katheterkupplung/Perifix® Filter 0,2 um/
Perifix® PinPad: MR-sicher.

Perifix® Katheter/Perifix® SoftTip Katheter:
Bedingt MR-sicher (weitere Bedingungen sind
im entsprechenden Abschnitt der Gebrauchs-
anweisung enthalten).

Das Produkt enthilt Kobalt (Co), wie auf der
Verpackung angegeben.

Die folgenden Komponenten dieses Sets ent-
halten Kobalt (Co): Sterican® Kaniilen, Perican®
Epiduralkaniilen 16 G, 17 G und 18 G (wenn
> 80 mm). Auf der Grundlage der biologischen
Sicherheitsbewertung und der Risiko-Nutzen-
Abwigung ist kein Risiko fiir den Patienten/
Anwender zu erwarten und es sind keine dies-
beziiglichen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Sterilitat
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

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

Verwendungszweck
Set zur kontinuierlichen Epiduralanésthesie

Indikation

Wird zur Epiduralanisthesie (lumbaler, thora-
kaler und zervikaler Block) bei Operationen und
zur Epiduralanalgesie zur regionalen Schmerz-
behandlung verwendet. Bei Bedarf kann die
Anésthesie intraoperativ verldngert werden.
Eine Analgesie ist postoperativ jederzeit még-
lich (Schmerzbekédmpfung).

Patientenpopulation
Erwachsene, Schwangere

Vorgesehene Anwender

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

Gegenanzeigen

Zu den bekannten Gegenanzeigen gehdren
insbesondere die folgenden:

Zu den absoluten Gegenanzeigen zéhlen die
Ablehnung des Patienten, schwere unkorrigierte
Hypovoldmie, erhdhter intrakranieller Druck,
Infektion an der Einstichstelle und bekannte
Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalands-
thetika.

Zu den relativen Gegenanzeigen zahlen Gerin-
nungsstorungen, Antikoagulationstherapie,
anatomische Anomalien der Wirbelsaule,
chronische Kreuzschmerzen, neurologische
Erkrankungen (z. B. Nervenlésionen, Polyneu-
ropathien, Multiple Sklerose), kardiovaskulére
Erkrankungen (Unfahigkeit zur Steigerung der
Herzleistung) und Sepsis.

Zusétzliche Gegenanzeigen einer zervikalen
Epiduralanasthesie sind Sympathikusblockade
bei Patienten mit kongestiver Herzinsuffizienz,
schwerer Aorten- oder Mitralklappenstenose
oder kongestiver Lungeninsuffizienz.
Achtung: Bei Kindern darf keine zervikale
Epiduralandsthesie durchgefiihrt werden!
Angaben zu den Standard-Gegenanzeigen bei
der Durchfiihrung der kontinuierlichen Epidu-
ralandsthesie sind der entsprechenden medizi-
nischen Fachliteratur zu entnehmen.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bekannte Risiken der Epiduralanésthesietech-
niken sind insbesondere: Hypotonie, Dyspnoe/
Apnoe, Herzstillstand, Bradykardie, Hypother-
mie, Harnverhalt, toxische Wirkungen des
Lokalanésthetikums/Adjuvans (siehe Arznei-
mittelfachinformation), unzureichender Block,
temporédre oder permanente neurologische
Komplikationen und lokale oder systemische
Infektionen [postpunktioneller Kopfschmerz
(PPKS), Parasthesie, Meningitis/Cauda-equina-
Syndrom, transverse Myelitis oder Arteria-
spinalis-anterior-Syndrom mit permanenter
Paralyse, Epiduralhimatom/Infektionen des
Epiduralraums, Abzesse, Infektionen der Haut
und des Unterhautgewebes], versehentliches
Punktieren von BlutgefaBen.

Weitere Risiken in Verbindung mit einer zervi-
kalen Epiduralandsthesie sind Riickenmarks-
schadigung, T1-T4-Sympathektomie, Parese
oder Paralyse des Nervus phrenicus, Riickgang
der Herzfrequenz durch Blockade der Inner-
vation des Herzens durch den Sympathikus

und Modulation des Nervus vagus sowie ver-

minderte Durchblutung des vertebrobasilaren

Arteriensystems.

Technische Komplikationen mit Epiduralka-

thetern:

e Katheterdislokation, Migration, verbogene
oder verknotete Katheter, die zu Blockade-
versagen oder Okklusion fiihren kdnnen

® Abscheren von Katheterfragmenten aufgrund
eines Traumas wihrend des Einfiihrens/Ent-
fernens

VorsichtsmaBnahmen

® Es muss geschultes Personal mit entspre-
chender Notfallausriistung in ausreichender
Menge, insbesondere zur kiinstlichen Beat-
mung und hdmodynamischen Stabilisierung,
bereitstehen.

® Wahrend und nach einer zervikalen Epidu-
ralandsthesie ist die Uberwachung der Herz-
Kreislauf-Funktionen und der Atmung von
groBer Bedeutung, um eine Herz-Lungen-
Insuffizienz auszuschlieBen.

o Wahrend der gesamten Dauer des Anésthe-
sie- und Analgesieverfahrens (z. B. Schmerz-
bekampfung) bei allen Verbindungen der
Katheterkonfiguration auf Dichtheit und
Dekonnektierungen achten.

e Streng aseptische Verfahren anwenden.

 Bei beschadigter Verpackung nicht verwen-
den.

® Unvollstédndiges oder beschadigtes Produkt
nicht verwenden.

\/or der Verwendung Sichtpriifung des Steril-
barrieresystems auf Risse und Unversehrtheit
durchfiihren.

Warnhinweis

 Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederver-
wenden. Nicht erneut sterilisieren.

 Die Wiederverwendung von Produkten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrdchtigung der Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitat des Produkts
konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

® Katheter niemals durch die Kaniile zuriickzie-
hen, da er sonst abreiBen konnte!

 Bei Kontakt mit Knochen wird die Kaniilen-
spitze stumpf oder kann einreiBen. Uberma-
Bige Kraftanwendung beim Vorschieben kann
dazu fiihren, dass sich die Kaniile verbiegt und
schlieBlich bricht. Kaniilen mit beschadigter
Spitze erhdhen das Risiko einer intrathekalen
und intravasalen Platzierung.

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

e Keine Spritzen kleiner als 10 ml verwenden,
da diese das Filtergehduse durch zu hohen
Einspritzdruck beschadigen knnen.

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

o Zur Fixierung des Katheters keine Haftsprays
mit organischen Losungsmitteln verwenden.

e Die Einfiihrstelle des Katheters ist taglich zu
priifen. Den Katheter bei Anzeichen lokaler
oder systemischer Entziindungen unbekannter
Ursache sowie in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausprotokollen entfernen.

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 6

25.10.2024 09:41:17



® Um eine optimale Verbindung zwischen dem
Katheter, der Epiduralkaniile und anderen
Medizinprodukten sowie dem Zubehor her-
zustellen und so die Patientensicherheit zu
gewdhrleisten, diirfen Produkte von B. Braun
nur mit anderen Produkten von B. Braun ver-
wendet werden. Die B. Braun Melsungen AG
ibernimmt keine Haftung, wenn ihre Pro-
dukte mit Gerdten von anderen Herstellern
verwendet werden.

© Perifix® Katheter/Perifix® SoftTip Katheter:
Bedingt MR-sicher (weitere Bedingungen sind
im entsprechenden Abschnitt der Gebrauchs-
anweisung enthalten).

Perifix® LOR-Spritze: Spezialspritze fiir die

JLoss-of-Resistance”-(LOR-)Methode in der

Regionalanasthesie. Spritze, nur bedingt fiir

die Aspiration von Fliissigkeiten geeignet. Nicht

iber den mechanischen Anschlag aufziehen!

Aus hygienischen Griinden Spritze erst kurz

vor Verwendung fiillen.

Gebrauchsanweisung
© Abbildungen auf Seite 2/3.

Gebrauchsanweisung fiir Perifix® Sets/
Perifix® SoftTip Sets
1. Die Punktion erfolgt anhand der ,Loss-of-

Resistance”-(LOR-)Methode (Methode der

Wahl) oder der Methode des ,héngenden

Tropfens" oder mit dem Macintosh-Ballon.

2. Nach Durchfiihrung der Punktion und

Identifikation des Epiduralraums Einfiihr-

hilfe (Abb.E) (Abb. 1) verwenden und den

Perifix® Epiduralkatheter (Abb.D) durch

die Perican® Epiduralkaniile (Abb.A) in den

Epiduralraum bis zur gewtinschten Position

einfiihren. Der Katheter ist an der Spitze und

ab 55 mm (59 mm bei SoftTip) in Abstin-
den von 10 mm markiert. Die Positionen

100 mm, 150 mm und 200 mm sind mit

2, 3 bzw. 4 Bandern markiert. Der Austritt

der Katheterspitze aus der Epiduralkaniile

ist breit markiert (Abb. D*). Beispiel fiir eine

Perican®Epiduralkaniile, 80 mm: Der Abstand

von der Katheterspitze bis zum ,Stop Block”

betrdgt 115 mm.

Die Katheterdffnungen befinden sich inner-

halb der ersten 40 mm der Katheterspitze.

3. Epiduralkaniile Giber den Katheter vollstandig
zuriickziehen, Katheter so weit wie mdglich

in die Perifix® Katheterkupplung (Abb. C)

einfiihren und schlieBen (Abb. 2-5). Die

Katheterkupplung funktioniert nach dem

Click & Ready-Prinzip.

© Deckel der Katheterkupplung so weit wie
maglich 6ffnen (Abb. 2). B

® Katheter in die trichterférmige Offnung
an der Kupplungsspitze einfiihren (Abb. 3).

® Katheter weit in die Kupplung einschie-
ben, bis ein deutlicher Stopp spiirbar wird
(Abb. 3).

® Deckel der Kupplung durch festes Drii-
cken auf die Deckelspitze schlieBen, bis
der Deckel mit einem deutlichen Klick-
gerdusch einrastet (Abb. 4).

o Perifix® Filter 0,2 um (Abb. F, falls vorhan-
den) mit physiologischer Kochsalzlgsung
entliiften.

 \lerschlusskonus von der Kupplung entfer-
nen und die Kupplung mit einer Drehbe-
wegung mit dem Perifix® Filter verbinden
(Luer-Lock) (Abb. 5).

4, System bei Bedarf mit 1-2 ml physiolo-
gischer Kochsalzlosung spiilen: Kupplung
erneut 6ffnen: Die Kupplung mit zwei Fin-

gern gut festhalten und die Kupplungsspitze
von der oberen Deckelseite aus kraftig nach
unten driicken. Der Deckel springt mit einem
vernehmbaren Klickgerdusch auf (Abb. 6).
5. Filter mithilfe des B. Braun Perifix® Pin-
Pad (Abb. J, falls vorhanden) am Patienten
fixieren. Falls das Set keinen PinPad enthilt,
ist der Filter in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausprotokollen zu sichern.
Epiduralkatheter:
Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den
folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-
System gescannt werden:
Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla, mit

© Maximalem raumlichen Feldgradienten
von 2.500 G/em (25 T/m)

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

* Maximaler spezifischer Ganzkérper-
Absorptionsrate (WBA) von 2 W/kg (nor-
maler Betriebsmodus) ohne Zeitbegren-
zung bei kontinuierlichem Scannen.

Testdosis zur Lagekontrolle des
Epiduralkatheters

Es wird empfohlen, vor jeder Epiduralinjektion
eine addquate Testdosis zu verabreichen. Diese
Testdosis kann einen angemessenen kardiovas-
kuldr aktiven Wirkstoff enthalten, um zu priifen,
ob der Katheter unbeabsichtigt in einem Blut-
gefal platziert wurde. Die Herzfrequenz muss
kontinuierlich liberwacht werden, um auftre-
tende Komplikationen wie Tachykardie sofort
zu erkennen.

Der Katheter ermdglicht die kontinuierliche
oder intermittierende Verabreichung von fiir
die Epiduralandsthesie zugelassenen Wirkstof-
fen in den Epiduralraum Uber einen Zeitraum
von Stunden oder Tagen.

Verwendungsdauer

Der Perifix® Katheter ist zur Kurzzeitanwen-
dung bestimmt (< 30 Tage). Die vorgesehene
maximale Anwendungsdauer betrdgt gemaB
der biologischen Bewertung 30 Tage.

Die Standardanwendung liegt bei der post-
operativen Regionalanasthesie in der Regel
im Bereich von 2-4 Tagen und kann bei der
Analgesie in der Schmerztherapie bis zu einigen
Wochen betragen. Die Dauer der Anwendung
hangt jedoch von der beabsichtigten Therapie,
dem Ermessen des medizinischen Personals und
der individuellen Patientenerkrankung in Uber-
einstimmung mit den Krankenhausprotokollen
und/oder nationalen Leitlinien ab.

Die Einfiihrstelle des Katheters ist tdglich zu
priifen. Den Katheter bei Anzeichen lokaler
oder systemischer Entziindungen unbekann-
ter Ursache sowie in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausprotokollen entfernen.

Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts erfolgt gemaB
den vor Ort geltenden Vorschriften und/oder
klinischen Protokollen.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Klinischer Nutzen und Leistung

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der
klinischen Leistung des Produkts ist in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter ec.europa.eu/tools/eudamed

unter Verwendung der folgenden Basis-UDI-DI
verfiigbar: 40392390000023842U

Hinweis fiir den Anwender

Alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammen-
hang mit diesem Produkt miissen B. Braun und
der zustandigen Behorde des Landes, in dem
das Produkt verwendet wird, gemeldet werden.
Falls weitere Gebrauchsanweisungen benétigt
werden, kdnnen diese beim Hersteller angefor-
dert oder von der B. Braun Homepage bezogen
werden: https://eifu.bbraun.com/.

Stand der Informationen: 22.07.2024
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m WHcTpyKumu 3a ynotpeba

CoabpKaHue:

e Enupgypanna urna Perican®, ckocaBaHe no
Tuohy (Qur. A)

o KateTbp Perifix® (npeanara ce cbc CTpaHnyHN
OTBOPY WU LieHTpaseH oTBOp) / KaTeTbp
Perifix® SoftTip, 1000 mm o6wa AbmKM1Ha
(¢ur.D - camo 3a npumep) ¢ Bogay 3a ynec-
HABaHe Ha BbBexpaHeTo (dur. E)

¢ KoHekTop 3a katetbp Perifix® ($ur. C)

o ETuKeT Ha enupypaneH KateTbp (dur. K)

OnuyoHanHo (B 3aBUCUMOCT OT KOHUrypa-

LMATa Ha KOMMJIeKTa):

o Ountobp Perifix® 0,2 um (pur. F)

o (Camo3anenBalla noanoxka Perifix® PinPad
(¢ur.))

¢ CnpuHuoBKa Perifix® LOR, He cbpbpxa
natekc (¢pu. B)

o CnpuHuoBku Omnifix® (ur. G, H.1)

e Wrnu Sterican® (¢ur.G, H. 1)

3a AOMbAHNTENHY TEXHNYECKM XapaKTePUCTIKNA,

KaTo pa3mep Ha uUrnata 1 KaTeTbpa, BUXKTe ona-

KOBKaTa Ha npojyKTa.

Enupypannute urnu, kKatetpu 1 Apyrit MefULIH-

CKW U3JennA UAn akcecoapn morat Aa 6baat

13M0N3BaHu C U3AeNKsA, KOUTO Ca CbBMECTUMM

VNN B CbOTBETCTBIE C KOHEKTOpY Luer (Hanp.

1SO 80369-7).

KaTo MApKa 3a HamanABaHe Ha pucka npu HeBpo-

aKCWanHn NPUNOXeEHNA C yepOBU KOHEKTOPY

npefnasHUTe Kanauki 1 eTMKETHT Ha enuaypan-

HWA KaTeTbp Ca B XKbAT LiBAT.

BbHWHK n3penua morat a ce CBbp3BaT KbM

JKEHCKMA KOHEeKTOp Ha unTbp Perifix®, Koto

€ ToyKaTa 3a AOCTbI A0 NPUIOKEHUA KaTeTbp

Perifix® Bepcus. OCHOBHI MpunoxeHus e 6baat

CNPUHLIOBKY 33 aCUpUpaHe U BNBaHE Ha aHec-

TETULM UNK CBBP3BAHE Ha enacTomMepHU UHGY-

3MIOHHI NOMNK, CbOTBETHO YAB/KUTENHN IMHNN

3a CIPUHLIOBKM, NPeAHa3HaueH! 32 MHGY3NOHHM

MOMMM 3a HeNPeKbCHATO BNVBAHE Ha aHeCTeTULM

VNI aHanreTuum.

OueHKa Ha CbBMECTUMOCTTa C MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP)

CnpuHuoska Perifix® LOR/ cnpuHLoBka Omnifix® /
envupgypanHa urna Perican®/urau Sterican®
needles: /3genuneto He e oueHsBaHO 3a 6e30-
nacHocT B cpeaa Ha AIMP, Tbi1 KaTo He ce oyakBa
[ia nonagHe B cpefa Ha AMP npw TunyHo npu-
noxeHve. M3pbpiBaHeto Ha AMP nscneasate
Ha NnLe C TakoBa MEANLIMHCKO U3Aesne MOXe
Nia AoBefe 10 YBpeXaaHe AN HensnpaBHOCT
Ha u3penveto.

KoHekTop 3a kaTeTbp Perifix®/ Perifix® duntsb
0,2 um/Perifix® PinPad: 6e3onactu npu AMP.
Katetbp Perifix®/katetnbp Perifix® SoftTip:
YcnosHo cbBmecTum ¢ AMP (Mons, BiKTe pas-
Aena C MHCTPYKLuKTe 3a paboTa 3a AOMbIHUTENHN
ycnoBuA).

W3penveto coabpxa kobanT (Co), KakTo e noco-
YeHO Ha oMaKoBKaTa.

CnepHUTE KOMNOHEHTY Ha TO311 KOMMNEKT CbAbp-
xart kobant (Co): Urnu Sterican®, enupypantn nurnu
Perican® 16G, 17G 1 18G (ako ca > 80 mm).Bb3
OCHOBA Ha OLieHKaTa Ha bronornyHara 6esonac-
HOCT 11 aHaNN3a Ha PUCKa 1 M0JI3aTa He Ce 0YaKBa
PUCK 3a NaumeHTa/noTpe6uTens u He ca Heo6-
XOAVNMM NPefnasHu MePKI B TOBA OTHOLLEHNE.

CrepunHoct
CTepunmn3npaHo ¢ eTUEHOB OKCUA.

He ynotpebsBaliTe, ako onakoBKaTa e nospe-
[leHa.

I'IpoaepeTe BU3yanHo cTepunHaTa nperpagHa
cncTema 3a HapyleHua n LanocT npegu yno-
Tpe6ara.

MpepHasHaueHne
KomnnekT 3a HenpekbCcHaTa enupypanHa aHec-
Tesns

Mokasanua

M3non3gart ce 3a enuaypanHa aHecTesns, (nym-
6anHa, TopakanHa, LiepBuKasHa) No Bpeme Ha
onepauwa 1 enuaypanHa aHanresua 3a perno-
HanHo neyeHue Ha bonka. Mpu HeobxoaMMOCT
aHecTe3nATa MoxXe Aa 6bfe NpoAbIXKeHa no
Bpeme Ha onepauuaTa. AHanresns e Bb3MoXHa
10 BCAKO BpeMe cJief onepaLyaTa (neveHne Ha
6onka).

I'IaumeHT(Ka nonynauyma
Bb3pacTHu, bpeMeHHM xeHn

MpeaBuaenn notpebutenn

MpopykTuTe TPAGBa fla Ce U3Non3BaT camo ot
MeANLMNHCKM PaboTHULW, MPEMUHANM HYXXHOTO
OﬁyHEHVIE 3a Ta3n TeXHuKa.

I'IporMBon0Ka3ava
W3BecTHUTE NPOTMBOMNOKAa3aHMA BKIKOYBAT No-
KOHKPETHO cnefjHute:

AGCONOTHUTE NPOTNBOMOKA3aHNA BKOYBAT
0TKa3 Ha NaLueHTa, TexKa HeKopUr1paHa Xuno-
BOMIEMUA, NOBULLEHO BBTPEUYEPENHO HanAraHe,
VHOEKUMA Ha MACTOTO Ha WHXeKTUpaHe U
13BECTHA CBPBXUYBCTBUTESHOCT KbM JIOKaNHU
aHecTeTUuM.

OTHOCMTENHNUTE NPOTUBONOKAa3aHNA BKIOY-
BaT HapyLLEHWNA B KPbBOCHCUPBAHETO, aHTUKO-
arynaHTHa Tepanua, aHaTOMUYHI aHOMaNMN Ha
rpbbHaYHMA CTHNG, XPOHMYHA 6ONKa B KPbCTa,
HeBPONOrNYHK 3ab6onaBaHuA (Hanp. HepBHW
ne3nn, NONMHEBPOMNATUA, MHOXeCTBEHA CKie-
p03a), CbpAeUYHOCHAOBY 3abonaBaHNA (Hecno-
COBHOCT 3a NOBULIABaHe Ha CbpAEYHMA febuT)
v cencuc.

JlonbAHUTENHM NPOTUBONOKa3aHNA 3a LepBu-
KanHa enugypanHa aHectesns ca CUMNaTuKoBa
6nokaja npv nauneHT CbC 3aCTONHA Cbp-
AeUHa HelOCTaTbYHOCT WM TEXKa a0pTHa Un
MWTPasIHa CTEHO3a, U 3aCTOIHO 6en10APo6HO
3abonsBaHe.

BHumanue: He npunaraiite uepsukanta enupay-
panHa aHecTe3uA 3a neAnaTpuyHa aHecTesmsal
KoHcynTupaitTe ce ¢ MEANLIMHCKI HAPBYHNLM 33
CTaHAAPTHU NPOTMBOMOKA3aHMNA 33 OCHLUECTBA-
BaHe Ha NpoLefypy 3a HenpeKbcHaTa ennay-
panHa aHecresns.

Ocrarbynu puckose/H p
WN3BecTHUTE pUCKoBe Mpu TEXHUKUTE 3a ennay-
panHa aHecTe3nA BKNKYBAT B YaCTHOCT XMMO-
TOHUA, AUCNHEeA/anHeA, CbpAeyeH apecT, bpa-
AVKapAA, XMNOTePMIS, 3aibpaHe Ha YpuHa,
TOKCUYHI edeKTN Ha NIOKANHVA aHeCTeTUK/agto-
BaHT (3a CnpaBKa BX. KpaTkaTa xapactepucTika
Ha NpoAyKTa Ha MEJJ,I/IKaMeHTa), HeageKkBaTHa
6710KMpOBKa, BPEMEHHM WK TPailH1 HeBpOIO-
TNYHW YCTTOXHEHWA N JTOKANTHN U CUCTEMHN
vHdeKLun [rnaBobonue cnep AypanHa NyHKUnaA
(PDPH), napectesus, MeHUHTUT/CUHAPOM Ha
Kay/a eKkBiHa, TpaHCBep3aneH MUeUT Uam CuHA-
POM Ha NpefHaTa CnnHanHa apTepua ¢ TpaitHa
napanu3a, enuaypaneH xematom/MHpeKuma Ha
enuaypanHoTo NPOCTPAHCTBO, abeLiec, NHeK-
UMW Ha KOXKaTa 1 NoAKOXKHaTa T'bKaH], HEBOJIHO
npo6oX/aHe Ha KPbBOHOCHU CbAj0Be.

ﬂ,OI‘I'bJ'IHVITeHHVITe puckose nNpu UepBuKanHa
ennaypanHa aHecTe3na BKOYBAT yBpeXxaaHe
Ha rpbbHayHNA MO3bK, cuMnaTekToMuA Ha T1-T4,
napesa win napanusa Ha aAuadparmeHns Heps,
NOHWXeHWe Ha CbpfieyHaTa YecToTa nopaam 6mo-
Kafia Ha CMNaT1KoBaTa CbpAeyHa NHepBaLna 1
MOZynauma Ha GnyXaaeLyns HepB 1 HamansBaHe
Ha KpbBOTOKa BbB BepTebpobasnnapHata apte-
punanHa cuctema.
TexHUYeckm yCnoXXHeHMA c enw, aJIH KaTeTpu:
© Pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa, MUrpaumna, nperob-
HaThn uny onneTeHn KateTpu, KOeTo Moxe Aa
nosefje A0 6NoKMpaHe Unu 3anyluBaHe
© OTpA3BaHe Ha GparmMeHT OT KaTeTbpa nopaau
HapaHABaHe Mo Bpeme Ha OTCTpaHABaHe /
nocTaBsAHe

MpennasHu mepkn

® B 6nn30CT TPA6GBa 1a MMa B FOTOBHOCT 06y-
YeH nepcoHan 1 AoCTaTbyHo 0bopy/BaHe 3a
crelHa NomoLL, B YaCTHOCT 3a U3KYCTBEHa
BEHTUNALNA 1 XeMOAVHAMUYHA NOAAPBXKKA.

© MOHWUTOPUHIBT Ha CbpAeyHOCbAoBaTa U
[VxaTenHaTa JelHoCT Mo Bpeme Ha u cneq
LepBurKanHa ennpypanHa aHecTe3na e BaxeH
3a U3KNKYBaHe Ha c‘bpuequ-Geno,qpo6Ha
HEeA0CTaTbYHOCT.

© CnepieTe BCUYKM CBbP3BaHNA Ha KaTeTbpa 3a
XepPMETUYHOCT U pa3kaysaHe No Bpeme Ha
LAnaTa npoLieaypa 3a aHecTe3nA 1 aHanrens
(Hanp. 3a neyeHue Ha 6onKa).

* [A3non3BaiiTe CTPOro acenTUYHYU TEXHUKM.

® He ynotpebsBaiiTe, ako onakoBKata e nope-
[eHa.

* He nsnonsaaiite, ako U3/1eNNETO € HEOKOM-
NNEKTOBAHO NN NOBPE/EHO.

* [lpoBepeTe BU3yasHO CTepUNHaTa NperpagHa
C/CTEMa 3a HapyLLEeHNA W LANOCT Npean yno-
Tpebara.

Mpepynpexpexne
* Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce
13non3Ba NoBTOpHo. [la He ce cTepunu3npa
MOBTOPHO.
© [10BTOPHOTO 13M0N3BaHE Ha U3[eNNA 3a eiHO-
KpaTHa ynotpe6a cb3jjaBa NoTeHLMasneH puck
3a nayueHTa unn notpebutens. To Moxe Aa
[noBefie 10 3aMbpCABaHe /WK HapyllaBaHe
Ha QYHKLUWNOHANHNTe My XapaKTepUCTUKN.
3ambpcABaHeTo /U orpaHuyeHata GyHK-
LIMOHAJHOCT Ha N3AeNNeTo MoraT fia fAoBefaT
[0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UAM CMBPT Ha
nauueHTa.
He u3pbpneaiite HuMKora KaTeTbpa npes
1rnaTa, 3alioTo B NPOTUBEH Cllyyait MOXe fia
ro cpexere!
BbpxbT Ha urnata ce 3aTbnABa WA MOXe
[opM Jia ce pasLeny e KOHTAKT C KOCTTa.
Mrnata Moxe Aia ce orbHe 1 A0pU Aa ce cuynin
NpV NpunaraHe Ha NpekaneHo rofiAma cuna no
Bpeme Ha BbBex/jaHeTo. lirnute ¢ noBpeaeH
BPbX yBENNYaBaT PUCKa OT NHTPaTEKanHoO 1
VHTPaBaCKyNapHO NoCTaBAHe.
He mokpete dpuntbpa Perifix® 0,2 pm ¢ ge3nx-
GeKTaHTI, CbAbPAKALLY ANKOXON, Thil KaTo TOBa
MOXe Jia AoBefie A0 MyKHaTUHY B Kopryca.
® He n3non3BaiiTe CNPUHLOBKM, MO-MaskKn OT
10 mL, Tbi1 KaTo Te MOraT ja NPUYMHAT NOBPean
Ha Kopriyca Ha GUnTbpa B pe3ynTat Ha npe-
KaleHo BMCOKOTO HanAraHe oT CpUHLIOBKaTa.
KateTbpbT TpAbBa Aa Gbjie BbBEAEH B KOHEK-
Topa [JOKbAETO CTUrHe. B npoTtuBeH cnyyan
VHXEKTUPAHETO € HEBb3MOMXHO U KaTeTbpbT
MOXe Jia ce U3Baau.
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© He n3non3Baiite 3a puKcMpaHe Ha KaTeTbpa
NenuieH Crpeil, CbAbpall, OpraHnyHu pas-
TBOpUTENU.

* [lpoBepABaiiTe eXeHEBHO MACTOTO Ha BKap-
BaHe Ha KaTeTbpa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa B
Cyyail Ha HAKaKBM NPU3HaLW Ha IOKaNHN Uu
CUCTEMHV Bb3MaeHNs C HeM3BeCTeH NPON3Xoy,
1 CbINacHo 6ONHNYHTE NPOTOKONN.

33 la NOCTUrHeTe ONTUMaHa BPb3Ka Mexay
KaTeTbpa, enuaypanHata urna u Apyru Meau-
LIMHCKV U3A€N1A UK aKcecoapy, KaTo Mo To3u
HauVH rapaHTMpate 6e30MacHOCTTa Ha nau-
€eHTa, u3non3gaiite npoaykTute Ha B. Braun
camo ¢ Apyru npoaykTu Ha B. Braun. B. Braun
Melsungen AG He noema HIKaKBa OTrOBOPHOCT,
aKo HellHW1Te NPOAYKTYU ce KOMOWHMpaT ¢ 060-
pyZBaHe OT ApYri NPOU3BOAUTENN.

® Katetbp Perifix®/katetTbp Perifix® SoftTip:
YcnosHo cbBMecTum ¢ AMP (Mons, BikTe pas-
JAlena ¢ MHCTpyKLuuTe 3a paboTa 3a AOMbAHY-
TeNHW yCnoBuaA).

CnpuHuoBka Perifix® LOR: CneluanHa cnpuH-

uoBka 3a (LOR) TexHukaTa 3a pervoHanHa

aHecte3ua “Loss of Resistance” (LOR) “3ary6a Ha
cbnpotusneHue”. CNpUHLOBKa, NOAXOAALLA CaMO

B OrpaHu1yeHa CTeneH 3a acmpaLya Ha TeYHOCTU.

He acnupupaiite Haps MEXaHUYHUA OrpaHNYUTES.

OT XUreHHU CbobpakeHIs), MbAHETe CNPUHLIOB-

KaTa caMo HernocpescTBeHo Npeau ynotpe6a.

Perifix® / Perifix® SoftTip

1. 3a ja HanpaBuTe NyHKUWATA, U3non3saiite
TeXHMKaTa CbC “3aryba Ha CbnpotuseHue”
(LOR) (npenopbuuTenHa TEXHUKA) UK Tex-
HMKaTa C BUCALYa Karlka, Wi u3nonseaiite
6anoHa Ha MakuHTOL.

2. Cnep kaTo HanpaBuTe NyHKUMATa 1 onpefe-
N1Te enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO, N3NON3-
BaliTe BOlaya 3a ynecHsiBaHe Ha BbBeX/1aHeTo
(Ou.E) (Dur. 1) v BKapaiiTe enuaypanHua kate-
Tbp Perifix® (Ou. D) npe3 enupypantata urna
Perican® (Qur. A) B enaypanHoTo NpoCTpaH-
CTBO A0 HyXKHaTa no3nuuA. KateTbpbT e Map-
KipaH Ha Bbpxa 1 3amoysa ot 55 mm (59 mm
3a MeK BpbX) Ha pasctoanue ot 10 mm. Mosu-
uuute ot 100, 150 1 200 mm ca MapKupaHu
CbOTBETHO C 2, 3 14 nenTu. [o3numaTa, KbaeTo
BbPXbT Ha KaTeTbpa 1313a OT enupypanHata
UINa, € MapKnpaHa ¢ Wwupoka nexta (Gur. D¥).
Tpumep 3a enudypanka uena Perican®80 mm:
PascmosHuemo om 8vpxa Ha kamemspa 00
02paHuyumesnHus 6nok e 115 mm.

OtBOpUTE Ha KaTeTbpa Ca Pa3nonoXeHun B
pamKuTe Ha MbpauTe 40 mMm OT BbpXa Ha
KaTeTbpa.

3. M3pbpnaiite enuaypankarta urna Hasag Bbpxy
KaTeTbpa Hamb/IHO, BKapaliTe KaTeTbpa KO-
KOTO € Bb3MOXHO MO-AbNO0KO B KOHEKTOPa
3a katetbp Perifix® (Ou. C) u ro 3aTBOpeTe
(dur. 2-5). KaTeTbpbT 3a KOHeKTOpa paboTu
Ha npuHuyna “Click & Ready” (ypak 1 rotoBo).
e OTBOpETE KONIKOTO MOXe MO-WMPOKO

KanaykaTa Ha KOHeKTopa 3a KaTeTbpa

(¢ur. 2).

Bkapalite KaTeTbpa BbB GyHUEBMAHNA

OTBOP Ha BbpXa Ha KoHeKTopa (¢ur. 3).

BkapaliTe MbTHO KaTeTbpa B KOHEKTOpa,

7l0KaTo yceTuTe, Ye e CTUrHan [oKpail

(dwr. 3).

3aTBOpeTe KanaukaTa Ha KOHeKTopa, KaTo

HaTWCHeTe CUHO HaKpailHWKa Ha Kanay-

KaTa, [JoKaTo KanaukaTa ce ¢pukcmpa ¢

OTYET/INBO LipaKBaHe (Dur. 4).

OTcTpaHeTe Bb3pyxa oT GpuiTbpa Perifix®

0,2 pm (Owur. F, ako e npepocTaBeH) Kato

u3non3gare Gpr31ONOrYEH CoNeH PasTBop.

© OTCTpaHeTe 3aTBapALMA KOHYC OT KOHeK-
Topa kbM dunTbpa Perifix® (ako e npegocta-
BeH) KaTo ro 3aBbpTuTe (Luer Lock) (¢ur. 5).

4. TpomuiiTe cuctemarta ¢ 1-2 ml pusnonorinye
COneH pa3TBop, ako e HeobxoAnMOo: NoBTOpHO
OTBapAHe Ha KOHeKTopa: 3aJpbXKTe KOHeK-
TOpa 3[paBo MeX/ly AiBa NPbCTa 1 HaTUCHeTe
HaKpailHIKa Ha KOHEeKTOpa OT ropHaTa CTpaHa
Ha Kamaukata cuiHo Hajony. Kanaukara e
Ce OTBOPY C OTYET/IUBO LUpaKBaHe (dur. 6).

5. 3akpenete ¢unTbpa KbM MaLuUeHTa, Kato
u3nonsgate noanoxka B.Braun Perifix®
PinPad (Qwr. J, ako e npegocTaseHa). B cny-
Yaif, 4e KOMMNEKTBT He ChibpXKa NOAJIONKKaA
PinPad, mons, 3akpenete ¢punTbpa cbrnacHo
BaLUMTe 6OSHNYHI NPOTOKONN.

EnupypaneH KateTbp:

MauweHT ¢ ToBa M3aene Moxe Aa 6bae CKaHu-

paH 6e30nacHo B cuctema 3a AMP, otroBapALya

Ha crieHuTe YCnoBus:
CraTnyHo marHuTHO none ot 1,5 Tesla un
3Teslac

© MakcuManeH npoCcTpaHCTBEH rpajiueHT Ha
noneto ot 2500 G/cm (25 T/m)

© MakcyManHo npon3BefieHne Ha cunuTe ot
50000 000 G¥/cm (50 T/m)

* MaKciManHa ycpeaHeHa uenotenecHa
cneunduryHa norbaHata MowHocT (SAR) ot
2W/kg (HopmaneH paboTeH pexum) 6e3
OrpaHuyeHie BbB BPeMeTo Npu Henpekbc-
HaTO CKaHMpaHe.

TecToBa f03a 3a NpoBepKa Ha NoO3NLMATa Ha
enuaypanHus KateTbp

Mpean pa ce npasu enuaypanHa MHXEKLNA,
ce npenopbyBa fa Ce NPUIoXKKU NOAXoAALa
TecToBa fj03a. Ta3n TecToBa A03a MOXe Aa
CbbpXKa NoAXoAAL|0 aKTUBHO BeLecTBO 3a
CbpAeuHOCHAO0BaTa CCTEMa, 3a la Ce NpoBepy
[Ny KaTeTbpbT He € NOCTaBeH N0 HeBHUMaHe B
KpbBOHOCEH CbAl. CnefieTe HenpeKbCHaTo nynca,
3a/1a yCTaHOBMTE He3abaBHO eBEHTYaITH YCIIOXK-
HEHWA, Hanp. TaxuKapana.

KaTeTbpbT laBa Bb3MOXHOCT 3a NEPUOANYHO
VNN NOCTOAHHO BbBEX/jaHe Ha CbeIMHEeHWATa,
ofj06peHu 3a enuzypanHa aHecTesna B enuay-
PanHOTO NPOCTPAHCTBO B TeYeHMe Ha Yacose
VNN HW.

BpemeTpaeHe Ha 13non3BaHeTo

Katetbpwr Perifix® e npeaHasHaueH 3a KpaTko-
cpoyHa ynotpeba (< 30 gHu). MakcumanHarta
nnaHMpaHa NPOAL/KUTENHOCT Ha NPUNOXeHNe
€30 4HK, KaKTO € onpepesneHo oT GronornyHaTa
oLieHKa.

CTaHZapPTHOTO NpuUNoXeHne 061MKHOBEHO Bapupa
oT 2-4 [HK 3a cnefjonepaTBHa PernoHanHa
aHecTe3A 1 MoXe fia 6bje 10 HAKONKO ceAMILIA
3a aHanresua npu 6onkoBa Tepanua. Bonpeku
TOBa, NPOAB/KUTENHOCTTA Ha yroTpe6a 3aBucn
OT NNaH1paHaTa Tepanusa, NpeLieHKaTa Ha 3apas-
HUTe PaBOTHULW N NHAVBUAYANHNTE CbCTOAHNA
Ha NaLueHTa B CbOTBETCTBME C 6ONHMYHITE NPO-
TOKONN /AN HaLMOHANHUTE HACOKM.
MpoBepsABaiiTe eXeHEBHO MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha KaTeTbpa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa B Clyyait Ha
KaKBWTO 1 1a 61UNO NpU3HaLM Ha IOKaNHO Unu
CUCTEMHO Bb3MaNeHue C Hen3BeCTeH Npousxof,
KaTo cnaspate 60NHUYHUTE NPOTOKONN.

W3xBbpnAHe Ha oTnagbLymTe

W3xBbpnAiiTe NPoAyKTUTE B CHOTBETCTBUE
C MeCTHUTe pasnopeadn U/uam KNuHUYHNTE
NPOTOKONN.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue 1 pa6ota

YcnosuA Ha CbXpaHeHue:
,Cla Ce na3un OT CTbHYeBa CBET/INHA
[la ce cbxpaHABa Ha Cyxo

KnuHWYHM Non3u 1 xapakTepucTukn
Pe3oMeTo OTHOCHO 6e30MaCcHOCTTa U KNNHNYHATA
edeKTUBHOCT e JOCTbNHO B EBponeiickaTa 6a3a
[aHHW 3a MeanumHckn ngenna (EUDAMED) Ha
azipec ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce
n3non3gat cnegHute ocHoBHK UDI-DI ngextu-
dukaTopu: 40392390000023842U

YBesiomneHue 3a notpebutena

BCWUKN CepNO3HN MHLMAEHTY, CBbP3aHN € TOBA
u3penne, Tpabea Aa GbAaT [OKNAABaHU Ha
B. Braun 1 Ha KOMMNETEHTHMA OpraH B CTpaHata,
B KOATO Ce 13Mon3Ba n3aenmero.

Ako ca HEOﬁXO}J,I/IMI/I AONBAHUTENHN UHCTPYK-
uuM 3a ynotpeba, Te morat Aa 6bAaT nonckaHu
OT nMpomn3BoanTena nnn fa 6'bFlaT n3TerneHn ot
yebcaiita Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnepHata pepakuma: 22.07.2024 .
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Navod k pouiti

Obsah:

o Epidurdlni jehla Perican®, hrot Tuohy (obr. A)

o Katétr Perifix® (k dispozici s boénimi otvory
nebo s centralnim otvorem) [ katétr Perifix®
SoftTip, celkova délka 1000 mm (obr. D -
pouze priklad) se zavadécim adaptérem
(obr.E)

¢ Konektor katétru Perifix® (obr. C)

o Stitek epiduralniho katétru (obr. K)

Volitelné (v zavislosti na konfiguraci
setu):

e Filtr Perifix® 0,2 um (obr. F)

o Perifix® PinPad (obr.J)

o Stfikacka Perifix® LOR, bez latexu (obr. B)
e Stiikacky Omnifix® (obr. G, H.1)

o Jehly Sterican® (obr. G, H.1)

Dalsi technické charakteristiky, jako je velikost
jehly a katétru, naleznete na obalu vyrobku.
Epiduralni jehly, katétry a dalsi zdravotnické
prostiedky nebo pfislusenstvi Ize pouzivat s
prostredky, které jsou kompatibilni s konektory
Luer nebo témto konektorim vyhovuji (napf.
podle normy 1SO 80369-7).

Jako opatfeni ke zmirnéni rizika u neuraxialnich
aplikaci s konektory Luer maji ochranné krytky a
stitek epiduralniho katétru zlutou barvu.
Externi zarizeni |ze pripojit ke konektoru s vniti-
nim zavitem filtru Perifix®, ktery je pfistupo-
vym bodem do pouzivaného katétru Perifix®.
Hlavni oblasti pouziti jsou stfikacky pro aspiraci
a infuzi anestetik nebo pfipojeni elastomeric-
kych infuznich pump respektive prodluzovaci
hadicky strikacek urcenych pro infuzni pumpy
ke kontinualni infuzi anestetik nebo analgetik.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Sttikacka Perifix® LOR/stfikacka Omnifix® /
epiduralni jehla Perican®/ jehly Sterican®: Pro-
stfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpe¢nosti
v prostredi MR, protoze se nepredpoklava, ze se
pfi bézném pouziti dostane do prostfedi MR.
Provedeni vysetfeni magnetickou rezonanci
u osoby s timto zdravotnickym prostiedkem
muze mit za nasledek poranéni nebo poruchu
prostredku.

Konektor katétru Perifix® /filtr Perifix® 0,2 um/
Perifix® PinPad: Bezpecny v prostredi MR.
Katétr Perifix® [ katétr Perifix® SoftTip: Podmi-
néné bezpecny v prostredi MR (dalsi podminky
naleznete v &asti Provozni pokyny).

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

Nasledujici soucasti tohoto setu obsahuji kobalt
(Co): Jehly Sterican®, epiduralni jehly Perican®
16G, 17G a 18G (jsou-li >80 mm). Na zékladé
posouzeni biologické bezpec¢nosti a analyzy rizik
a pfinost se nepredpoklada zadné riziko pro
pacienta [ uzivatele a v tomto ohledu nejsou
nutna zadna preventivni opatfeni.

Sterilita

Sterilizovano ethylenoxidem.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporuse-
nost a integritu systému sterilni bariéry.

Ugel pouziti
Set pro podavani kontinualni epiduralni ane-
stézie

Indikace

Pouziva se k epidurdlni anestézii (lumbalni,
thorakalni, cervikalni) béhem chirurgického
zakroku a k epiduralni analgezii pri lécbé
regiondlni bolesti. Je-li to nutné, Ize anesté-
zii béhem chirurgického zakroku prodlouzit.
Analgezie je mozna kdykoli po chirurgickém
zakroku (Ié¢ba bolesti).

Populace pacienti
Dospéli, téhotné zeny

Urceny uzivatel

Vyrobky smi pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnici, ktefi byli v této technice patfi¢né
vyskoleni.

Kontraindikace
Mezi znamé kontraindikace patfi zejména
nasledujici:
Mezi absolutni kontraindikace patfi odmitnuti
ze strany pacienta, zavazna nekorigovana hypo-
volémie, zvyseny nitrolebecni tlak, infekce v
misté vpichu a znama precitlivélost na lokalni
anestézii.
Mezi relativni kontraindikace patfi koagulacni
poruchy, antikoagulaéni Ié¢ba, anatomické
abnormality patere, chronickd bolest dolni
poloviny zad, neurologickd onemocnéni (napf.
nervové léze, polyneuropatie, skleréza multi-
plex), kardiovaskulari onemocnéni (neschop-
nost zvysit srde¢ni vydej) a sepse.
Mezi dalsi kontraindikace epiduralni anestézie
v cervikalni oblasti patfi blokada sympatickych
nervl u pacientd s kongestivnim srde¢nim
selhdnim nebo zadvaznou stendzou aorty nebo
mitralni stenézou nebo kongestivni plicni
onemocnéni.
Pozor (vystraha): Neprovadéjte epiduralni
anestézii v cervikalni oblasti u déti!
Standardni kontraindikace postupd kontinu-
alni epiduralni anestézie naleznete v odbornych
Iékarskych knihach.
Vedlejsi rizika [ nezadouci u€inky
Mezi zndma rizika technik epiduraini anesté-
zie patfi zejména hypotenze, dyspnoe [ apnoe,
srdecni zastava, bradykardie, hypotermie,
retence modi, toxické tcinky lokalnich anestetik
| adjuvantni 1é¢by (viz souhrn (dajd o pfipravku
pislusného pripravku), nedostatecna blokada,
docasné nebo trvalé neurologické komplikace
a mistni nebo systémové infekce [postpunkéni
bolest hlavy (PDPH), parestezie, meningitida /
syndrom cauda equina, transverzalni myelitida
nebo syndrom arteria spinalis anterior s trvalou
paralyzou, epiduralni hematom / infekce epidu-
ralniho prostoru, abscesy, infekce kize a pod-
kozni tkané], neimysina punkce krevnich cév.
Dal3imi riziky epiduralni anestézie v cervikalni
oblasti jsou poskozeni michy, sympatektomie v
oblasti T1 - T4, paréza nebo paralyza frenického
nervu, snizeni srde¢ni frekvence zablokovanim
sympatické inervace srdce a modulaci vagal-
niho nervu a snizeni pritoku krve v systému
vertebrobazilarnich tepen.
Technické komplikace epiduralnich katétrd:
® uvolnéni katétru, migrace, ohnuti nebo zauz-
leni katétru, coz mize vést k selhani z diivodu
blokady nebo k okluzi,
 odtrzeni fragment( katétru nasledkem trau-
matu béhem vyjimani [ zavadéni.

Bezpecnostni opatreni
© K dispozici musi byt vyskoleny personal a zafi-
zeni dostatecna k poskytnuti rychlé pomoci,

zejména pro umélou ventilaci a hemodyna-
mickou podporu.

o\ pribéhu epidurdlni anestézie v cervikalni
oblasti i po jejim skonceni je nutné sledovat
kardiovaskularni a respira¢ni funkce, aby se
zabranilo kardiopulmonarni insuficienci.

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

® DUsledné dodrzujte aseptické techniky.

® Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

®\lyrobek nepouzivejte, je-li netiplny nebo
poskozeny.

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

Varovani

 Pouze na jedno pouZiti. NepouZivat opétovné.
Neresterilizujte.

® Opétovné pouziti prostredkd uréenych k jed-
norazovému pouziti pfedstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Mize vést
ke kontaminaci a [ nebo zhorseni funkénosti
prostredku. Kontaminace ¢i omezena funké-
nost prostiedku maze vést ke zranéni, one-
mocnéni ¢ Gmrti pacienta.

® Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by
se utrhnout!

® Po kontaktu s kosti se hrot jehly ztupi nebo
se muze dokonce rozstépit. Prilisnym tlakem
béhem zavadéni se jehla mize ohnout a
pfipadné zlomit. Jehly s poskozenym hrotem
zvysuji riziko intratekalniho nebo intravasku-
larniho zavedeni.

® Filtr Perifix® 0,2 pm nevlhcete dezinfekénimi
prostredky obsahujicimi alkohol, mohlo by
dojit k popraskani télesa filtru.

® Nepouzivejte injekéni strikacky s objemem
mensim nez 10 ml, protoze by mohlo dojit k
poskozeni télesa filtru v dasledku nadmérného
tlaku ze strikacky.

® Katétr je nutné zasunout do konektoru co nej-
dale.V opacném pripadé neni injekce mozna
a katétr se maze odpojit.

® Pro upevnéni katétru nepouzivejte zadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpoustéd|a.

® Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu
katétr odstrante podle nemocni¢niho pro-
tokolu.

®Pro dosazeni optimdiniho spojeni mezi
katétrem, epiduralni jehlou a dalsimi zdra-
votnickymi prostredky nebo prisluSenstvim,
a tedy pro zajiSténi bezpecnosti pacienta,
pouzivejte spolec¢né s vyrobky spolecnosti
B. Braun pouze dalSi vyrobky znacky B. Braun.
Spole¢nost B.Braun Melsungen AG nenese
zadnou odpovédnost v pfipadé, Ze jeji vyrobky
budou kombinovany se zafizenim jinych
vyrobcl.

o Katétr Perifix® katétr Perifix® SoftTip: Podmi-
néné bezpecny v prostredi MR (dalsi podminky
naleznete v ¢asti Provozni pokyny).

St¥ikacka Perifix® LOR: Specialni injekéni
stikacka pro techniku ztraty odporu (LOR) pro
lokalni anestézii. Stfikacka je vhodna k aspiraci
tekutin pouze v omezené mire. Neaspirujte pres
mechanickou zarazku. Z hygienickych divodd
naplnte strikacku az tésné pred pouzitim.

-10 -
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Provozni pokyny
© llustrace na strané 2/3.

Pokyny k pouZiti setu Perifix® / Perifix®

SoftTip

1. Navytvoreni vpichu pouzijte metodu ztraty
odporu (LOR) (technika prvni volby) nebo
pouzijte techniku visici kapky nebo techniku
Macintoshova balénu.

2. Po provedeni vpichu a identifikaci epidu-
ralniho prostoru zavedte epiduralni katétr
Perifix® (obr. D) pomoci zavadéciho adaptéru
(obr. E) (obr. 1) epidurélni jehlou Perican®
(obr. A) do pozadované polohy v epidurél-
nim prostoru. Katétr ma znacku na hrotu
a od vzdalenosti 55 mm (u setu SoftTip 59
mm) po 10 mm. Mista ve vzdalenosti 100,
150 a 200 mm jsou oznacena 2, 3, resp.
4 prouzky. Misto, kde hrot katétru vychazi
z epiduraini jehly, je oznaceno Sirokou
znackou (obr. D¥). Pfiklad pro epidurdini
Jjehlu Perican® 80 mm: Vzddlenost od hrotu
katétru ke koncovému znaceni je 115 mm.
Otvory v katétru se nachazeji ve vzdalenosti
prvnich 40 mm od hrotu katétru.

3. Epidurdini jehlu zcela zatahnéte podél
katétru zpét a pak zasunite katétr do konek-
toru katétru Perifix® (obr. C) az na doraz
a zavfete jej (obr. 2-5). Konektor katétru
funguje na principu ,zaklapnout a pouzit".
® Oteviete uzavér konektoru katétru, co nej-

vice je to mozné (obr. 2).

® Zavedte katétr do nalevkovitého otvoru
na zatatku konektoru (obr. 3).

® Zasunte katétr do konektoru tak, aby
dosahl az k zarazce (obr. 3).

o Uzavér konektoru zavrete silnym zatla-
¢enim na hrot uzavéru, dokud uzavér
slysitelné nezaklapne (obr. 4).

® Pomoci fyziologického roztoku odstrarite
z filtru Perifix® 0,2 um (obr. F, je-Ii k dis-
pozici) vzduch.

® QOdstrante z konektoru kuzelovy uzavér
a pripevnéte ho otacivym pohybem k filtru
Perifix® (Luer Lock) (obr. 5).

4, V pripadé potfeby systém proplachnéte
1-2 ml fyziologického roztoku: Opétovné
otevieni konektoru: Konektor pevné uchopte
dvéma prsty a konec konektoru na horni
strané uzavéru stlacte silné doll. Uzavér
se se slysitelnym klapnutim otevie (obr. 6).

5. Pripevnéte filtr k pacientovi pomoci podlozky
B. Braun Perifix® PinPad (obr. J, je-li k dispo-
zici). V pFipadé, Ze set neobsahuje podlozku
PinPad, pfipevnéte filtr podle nemocnicniho
protokolu.

Epiduralni katétr:

U pacienta s timto prostfedkem Ize bezpeéné

provadét snimky systémem magnetické rezonan-

ce, ktery spliuje nasledujici podminky:

statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3 Tesla s

© maximalnim prostorovym gradientem pole

2 500 G/em (25 T/m),

® soucinem maximalni sily
50 000 000 G?/cm (50 T?/m),

© maximalni celotélovou primérnou spe-
cifickou mirou absorpce (SAR) 2 W/kg

(normélni provozni rezim) bez ¢asového

omezeni pri nepretrzitém skenovani.

Zkusebni davka pro kontrolu polohy

epiduralniho katétru

Pfed podanim epiduralni injekce se doporu-

Cuje podat pfimérenou zkusebni davku. Tato

zkusebni davka muze obsahovat vhodnou

kardiovaskularni ucinnou latku s cilem ovéfit,

zda katétr nebyl neimysiné zaveden do cévy.
Pribézné sledujte tepovou frekvenci, aby se
pripadné komplikace, napf. tachykardie, odha-
lily ihned.

Katétr umoznuje kontinualni nebo intermi-
tentni podavani latek schvalenych k podavani
pri epiduralni anestézii do epiduralniho prostoru
po dobu nékolika hodin nebo dnu.

Doba pouziti

Katétr Perifix® je uréen ke kratkodobému pou-
Ziti (< 30 dni). Maximalni pfedpokladana doba
pouziti je 30 dni, jak je uvedeno v biologickém
hodnoceni.

Standardni doba pouziti se v pfipadé poope-
racni regionalni anestézie obvykle pohybuje
v rozmezi 2-4 dnl a v pfipadé analgezie pfi
|écbé bolesti muze trvat az nékolik tydnu. Délka
pouziti viak zavisi na zamyslené |écbg, usudku
zdravotnického persondlu a individualnim stavu
pacienta v souladu s nemocni¢nimi protokoly
a/nebo narodnimi pFedpisy.

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli zndmek lokdlniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu katétr
odstrafite podle nemocni¢niho protokolu.

Likvidace

Likvidujte produkty v souladu s mistnimi pred-
pisy a/nebo protokoly jednotlivych zdravotnic-
kych zafizeni.

Podminky pfi skladovani a manipulaci
Skladovaci podminky:

Nevystavujte slune¢nimu zafeni

Uchovavejte v suchu

Klinické p¥inosy a vykon

Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci
vyrobku je k dispozici v Evropské databazi zdra-
votnickych prostiedkd (EUDAMED) na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed a Ize ho vyhle-
dat pomoci nasledujiciho zékladniho UDI-DI:
40392390000023842U

Upozornéni pro uzivatele

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym v souvis-
losti s timto vyrobkem dojde, je nutné oznamit
spolecnosti B. Braun a pfislusSnému organu
v zemi, ve které je vyrobek provozovan.
Potfebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si
ho vyzadat od vyrobce nebo ho Ize ziskat na
domovskeé strance spole¢nosti B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize: 22. 7. 2024
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m Brugsanvisning

Indhold:

e Perican® epiduralkanyle, Tuohy-skraspids
(fig. A)

o Perifix® kateter (fas med sidedbninger eller
en central abning) / Perifix® SoftTip kate-
ter, samlet leengde 1000 mm (fig.D - kun
eksempel) med tradforer (fig. E)

o Perifix® kateterkonnektor (fig. C)

¢ Epiduralkatetermeerkat (fig. K)

Eventuelt (afhaenger af saetkonfigura-
tionen):

o Perifix® filter 0,2 um (fig. F)

o Perifix® PinPad (fig.J)

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

e Omnifix® sprojter (fig. G, H.1)

o Sterican® kanyler (fig.G, H. 1)

For flere tekniske egenskaber sasom kanyle- og
kateterstgrrelse henvises til produktemballagen.
Epiduralkanyler og -katetre og andet medicinsk
udstyr eller tilbehgr kan anvendes sammen
med enheder, der er forligelige eller i overens-
stemmelse med Luer-konnektorer (f.eks. 1SO
80369-7).

Som risikoreduktionsforanstaltninger i for-
bindelse med neuraksiale anvendelser med
Luer-konnektorer har beskyttelsesheetter og
epiduralkatetermaerker gul farve.

Eksterne enheder kan tilsluttes til hunkon-
nektoren pa Perifix® filter, som giver adgang
til den anvendte udgave af Perifix® kateter.
De mest almindelige anvendelser er med sprgj-
ter til aspiration og infusion af anaestetika eller
tilslutning af elastomer-infusionspumper eller
forleengerslanger til sprajter til infusionspum-
per med henblik pa kontinuerlig infusion af
anastetika eller analgetika.

Vurdering af MR-kompatibilitet
(magnetisk resonans)

Perifix® LOR-sprajte | Omnifix® sprojte | Perican®
epiduralkanyle /Sterican® kanyler: Enhedens
sikkerhed i MR-miljoet er ikke blevet evalu-
eret, da enheden ikke forventes at komme ind
i MR-miljet under en typisk anvendelse. MR-
scanning af en person med dette medicinske
udstyr kan resultere i personskade eller fejl-
funktion af udstyret.

Perifix® kateterkonnektor / Perifix® filter 0,2 um/
Perifix® PinPad: MR-sikker.

Perifix® kateter / Perifix® SoftTip kateter: Betin-
get MR-sikker (naermere betingelser er angivet
i afsnittet Brugsvejledning).

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

De fglgende komponenter i dette sat indeholder
kobolt (Co): Sterican® kanyler, Perican® epidu-
ralkanyler 16G, 17G og 18G (hvis >80 mm).
Pa baggrund af den biologiske sikkerhedsvur-
dering og risk-benefit-analysen forventes der
ingen risiko for patienten/brugeren, og der er
ikke behov for sikkerhedsforanstaltninger i
denne forbindelse.

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid.

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

Tilsigtet formal
Seet til kontinuerlig epiduralanaestesi

Indikation

Anvendes til epiduralanzstesi (lumbal, torakal,
cervikal) under operation og epidural analgesi
til regional smertelindring. Anzestesien kan om
ngdvendigt forlaenges under operationen. Anal-
gesi er mulig pa et hvilket som helst tidspunkt
efter operationen (smertelindring).

Patientpopulation
Voksne, gravide kvinder

Tilsigtet bruger

Produkterne ma kun anvendes af sundheds-
personer, der er blevet tilstreekkeligt uddannet
i denne teknik.

Kontraindikationer

Kendte kontraindikationer omfatter iseer fol-
gende:

Absolutte kontraindikationer omfatter patient-
vaegring, sveer ukorrigeret hypovolaemi, eget
intrakranielt tryk, infektion pa injektionsstedet
og kendt overfglsomhed over for lokalanaste-
tika.

Relative kontraindikationer omfatter koagu-
lationsforstyrrelser, behandling med antikoa-
gulantia, anatomiske abnormiteter i columna
vertebralis, kronisk lumbago, neurologiske
lidelser (f.eks. nervelaesioner, polyneuropati,
dissemineret sklerose), kardiovaskuleere syg-
domme (manglende evne til at gge minutvo-
lumen) og sepsis.

Yderligere kontraindikationer for cervikal epidu-
ralanaestesi er sympaticusblokade hos patien-
ter med kongestiv hjerteinsufficiens eller sveer
aortastenose eller mitralstenose eller kongestiv
lungesygdom.

Forsigtig: Cervikal epiduralanzastesi ma ikke
anvendes pa padiatriske patienter!

Se den medicinske litteratur for at fa oplysnin-
ger om standardkontraindikationer for udfgrelse
af kontinuerlig epiduralanaestesi.

Restrisici/bivirkninger

Kendte risici ved epidurale anzestesiteknikker
omfatter iseer hypotension, dyspne/apng, hjer-
testop, bradykardi, hypotermi, urinretention,
toksiske virkninger af lokalbedgvelsesmiddel/
adjuvans (se legemidlets produktresumé),
utilstraekkeligt blok, midlertidige eller perma-
nente neurologiske komplikationer og lokale
eller systemiske infektioner (postdurapunktur-
hovedpine (PDPH), pareestesi, meningitis/cauda
equina-syndrom, transversel myelitis eller arte-
ria spinalis anterior-syndrom med permanent
paralyse), epiduralt heematom/infektioner i
epiduralrummet, abscesser, infektioner i hud og
subkutant veev), utilsigtet punktering af blodkar.
Yderligere risici ved cervikal epiduralaneestesi
omfatter rygmarvsskade, T1 - T4 sympatektomi,
parese eller paralyse af nervus phrenicus, nedsat
hjertefrekvens grundet blokering af sympatisk
innervation til hjertet og modulering af nervus
vagus samt nedsat blodgennemstrgmning i det
vertebrobasileaere arteriesystem.

Tekniske komplikationer med epiduralkatetre:

 Lgsrivelse af kateteret, migration, buk eller
knuder pa katetre, som kan fgre til manglende
blokade eller okklusion

 Afklipning af stykker af kateteret pa grund af
beskadigelse ved fjernelse/anleggelse

Forsigtighedsregler
® Der skal veere uddannet personale og pas-
sende ngdudstyr i neerheden, iseer med hen-

blik pa kunstig ventilation og heemodynamisk
understattelse.

® Det er vigtigt at iveerkseette kardiovaskuleer
og respiratorisk monitorering under og efter
cervikal epiduralanzestesi med henblik pa at
udelukke hjerte-/lunge-insufficiens.

® Overvag, om alle kateteropseatningens for-
bindelser er stramme eller gar lgs under
hele aneestesi- og analgesiproceduren (f.eks.
smertelindring).

® Brug strengt aseptiske teknikker.

® M3 ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget.

© Ma ikke anvendes, hvis produktet er mangel-
fuldt eller beskadiget.

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

Advarsel

® Kun til engangsbrug. M4 ikke genbruges.
M3 ikke gensteriliseres.

® Genanvendelse af engangsremedier medforer
en potentiel risiko for patienten og bruge-
ren. Det kan fore til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af og/eller
reduceret funktion i remediet kan medfore
skade, sygdom eller dgd for patienten.

o Trek aldrig kateteret gennem kanylen, da der
ellers er risiko for afklipning!

® Spidsen af kanylen bliver slov eller kan endda
ga i stykker efter kontakt med knogle. Kany-
len kan bgjes og i sidste ende knaekke, hvis
der bruges for voldsom kraft pa den under
fremfaring. Kanyler med beskadigede spidser
oger risikoen for intratekal og intravaskulaer
anlaeggelse.

o Perifix® Filter 0,2 um ma ikke veedes med
desinfektionsmidler, som indeholder sprit,
da dette kan medfgre revner i filterhuset.

 Brug ikke sprgjter, som er mindre end 10 ml,
da de kan forarsage beskadigelse af filterhuset
pa grund af overdrevet tryk fra sprgjten.

o Kateteret skal fores sa langt ind i konnek-
toren som muligt. Ellers er injektion umulig,
og kateteret kan blive frakoblet.

 Brug ikke en kleebende spray, som indeholder
organiske oplgsningsmidler, til at fastgere
kateteret.

o Efterse kateterindstiksstedet dagligt. Fjern
kateteret i tilfeelde af tegn pa lokal eller syste-
misk inflammation af ukendt oprindelse og i
henhold til hospitalets protokoller.

o For at opna den optimale forbindelse mellem
epiduralkanylen og andet medicinsk udstyr
eller tilbeher, sa patientsikkerheden varetages,
ma der kun bruges B. Braun-produkter sam-
men med andre B. Braun-produkter. B.Braun
Melsungen AG patager sig intet ansvar i
tilfeelde, hvor produkterne kombineres med
udstyr fra andre producenter.

o Perifix® kateter/ Perifix® SoftTip kateter:
Betinget MR-sikker (neermere betingelser er
angivet i afsnittet Brugsvejledning).

Perifix® LOR-sprgjte: Speciel sprgjte til Loss
of Resistance-teknikken (LOR) til regional anze-
stesi. Sprojte, kun i begreenset omfang egnet
til aspiration af veesker. Aspirer ikke udover det
mekaniske stop. Af hygiejnearsager ma sprojten
ikke fyldes for kort far brug.
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Brugsvejledning
© lllustrationer pa side 2/3.

Anvisninger i brug af Perifix® sat/Perifix®
SoftTip seet
1. Punkturen foretages med Loss of Resistance-
teknikken (LOR, den anbefalede teknik) eller
ved teknikken med haengende drabe eller ved
brug af en Macintosh-ballon.
2. Efter punktur og identifikation af epi-
duralrummet anvendes tradfereren
(fig. E) (fig. 1) til at indfare Perifix® epidu-
ralkateteret (fig. D) gennem Perican® epidu-
ralkanylen (fig. A) og ind i epiduralrummet til
den gnskede placering. Kateteret er meerket
pé spidsen og startende ved 55 mm (59 mm
for SoftTip) med 10 mm mellemrum. 100,
150 og 200 mm-positionerne er marke-
ret med henholdsvis 2, 3 og 4 band. Den
position, hvor kateterspidsen stikker ud af
epiduralkanylen, er meerket med et bredt
band (fig. D*). Eksempel pé Perican®80 mm
epiduralkanyle: Afstanden fra kateterspidsen
til stopblokken er 115 mm.
Kateterabningerne er placeret inden for de
forste 40 mm af kateterspidsen.
3. Traek epiduralkanylen helt tilbage over kate-
teret, og indfor derefter kateteret sa langt
ind i Perifix® kateterkonnektoren (fig. C) som
muligt, og luk (fig. 2-5). Kateterkonnektoren
fungerer efter "klik og klar"-princippet.
® Abn kateterkonnektorens lag sa meget
som muligt (fig. 2).

o Indfor kateteret i den tragtformede abning
pa konnektorspidsen (fig. 3).

® Skub kateteret godt ind i konnektoren,
indtil det tydeligt nar et stop (fig. 3).

® Luk konnektorlaget ved at trykke fast
ned pa spidsen af laget, indtil laget gar
i indgreb med et tydeligt klik (fig. 4).

 Fjern luft fra Perifix® filter 0,2 um (fig.F,
hvis relevant) vha. fysiologisk saltvand.

® Fjern lukkekeglen fra konnektoren, og seet
konnektoren pa Perifix® filter med en dre-
jende beveegelse (Luer Lock) (fig. 5).

4, Skyl systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
vand, hvis det er ngdvendigt: Genabning af
konnektoren: Hold konnektoren fast mellem
to fingre, og tryk konnektorspidsen pa lagets
overside fast nedad. Laget springer op med
et horbart klik (fig. 6).

5. Fastger filteret til patienten med B.Braun
Perifix® PinPad (fig.J, hvis relevant). Hvis
seettet ikke indeholder en PinPad, skal
filteret fastggres i henhold til hospitalets
protokoller.

Epiduralkateter:

En patient med dette udstyr kan scannes sikkert i

et MR-system, der opfylder folgende betingelser:
Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med

© Maksimal rumlig feltgradient pa
2.500 G/cm (25 T/m)

© Maksimalt kraftprodukt pa
50.000.000 G?/cm (50 T%/m)

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

Testdosis for at kontrollere epiduralkateterets

position

For enhver epidural injektion anbefales det,

at der administreres en passende testdosis.

Denne testdosis kan indeholde et egnet kar-

diovaskuleert aktivt stof med henblik pa at
kontrollere, om kateteret utilsigtet er blevet
indfort i et blodkar. Monitorer hjertefrekvensen
kontinuerligt for at opdage komplikationer som
f.eks. takykardi med det samme.

Kateteret giver mulighed for kontinuerlig eller
periodisk administration af stoffer, der er blevet
godkendt til epiduralaneestesi i epiduralrummet
i en periode pa timer eller dage.

Anvendelsesvarighed

Perifix® kateteret er beregnet til kortvarig brug
(< 30 dage). Den maksimale tilsigtede anven-
delsesvarighed er 30 dage, som bestemt af den
biologiske evaluering.

Standardanvendelse varer normalt 2-4 dage for
postoperativ regional anaestesi og kan vare op
til et par uger for analgesi ved smertelindring.
Anvendelsesvarigheden afheaenger dog af den
tilsigtede behandling, sundhedspersonalets
skgn og den enkelte patients forhold, i over-
ensstemmelse med hospitalets protokoller og/
eller nationale retningslinjer.

Efterse kateterindstiksstedet dagligt. Fjern kate-
teret i tilfeelde af tegn pa lokal eller systemisk
inflammation af ukendt oprindelse og i henhold
til hospitalets protokoller.

Bortskaffelse
Bortskaf produktet i henhold til lokale forskrif-
ter og/eller kliniske protokoller.

Opbevarings- og handteringsforhold
Opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Kliniske fordele og ydeevne
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne for produktet findes i den euro-
peeiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED) pa ec.europa.eu/tools/eudamed
ved hjeelp af fglgende grundleeggende UDI-DI:
40392390000023842U

Bemaerkning til brugeren

Alle alvorlige heendelser, der forekommer i for-
bindelse med dette produkt, skal indberettes til
B.Braun og den kompetente myndighed i det
land, hvor produktet bruges.

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

Dato for seneste revision: 2024-07-22
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m OBnyieg xpriong

Mepiexopeva:

o EmokAnpi6iog Behova Perican®, Ao§otunon
Tuohy (Ewk. A)

o KaBetpag Perifix® (SiatiBetal pe mevpika

avoiypata fj éva KeVTpIKG avotypa) / Kabe-

Tpag pahakol puyxoug Perifix®, Guvolikd

urikog 1.000 mm (Ek. D - pévo yia mapddetyua)

e 08ny6 unootipiéng mpowdnang (Eik. E)

Yuvdeopog kabetripa Perifix® (Eik. C)

¢ Eukéta emokAnpidiov kabetrpa (Eik. K)

MpoatpeTikd (avaloya pe T Stapdppwaon

TOU OET):

o Oiktpo Perifix® 0,2 pm (Eik. F)

o YTepewTiko Perifix® PinPad (Eik.J)

®  T0plyya LOR Perifix®, dev mepiéxel Nate§
(Ei. B)

*  T0piyyec Omnifix® (Ek. G, H. 1)

®  YUplyyeg Sterican® (E.G, H.1)

Mo mMEPIoOOTEPQ TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKG OTIWG

T0 péyebog Behovag kat kabetrhpa, avatpédte ot

OUOKELAG{a TOU TIPOIOVTOC.

Ot emokAnpidiec BeAdveg, KaBeTAPeG kat ANa

aTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA 1 MapeNKOpEVa

UmopouV va xpnatpornotnBolv He mpoiovTa Ta

orioia eivat CUPPATA 1} GUIHOPPWVOVTAL E TOUG

ouvdéapoug Luer (m.y. 1SO 80369-7).

Q¢ pétpa duBAuvong Tou KivGivou yia veupoago-

VIKEC EQapOYEC pe ouvdEapoug luer, TapooTa-

TEUTIKA TTWUATA Kl 1 ETIKETA TOU EMOKANPISiou

KaBeTpa ival KiTpIVOU XPWHATOG.

O1 e§wTepIkéC SlaTa&eLs pmopolv va ouvdeboiv

oTov Bn\ukd auvSeapo Tou giktpou Perifix®, mou

givatto onpeio mpoopacng otnv ékdoon tou Xpn-

olpomoloupevou kabetripa Perifix®. Ot KUpleg

epappoyéc Ba eival o0ptyyeq yia Ty avappdenon

Kau Ty éyxuon avaloBntikwv 1 tn ovvdeon eha-

OTOHEPWV AVTALV £YXUGNG, QVTIOTOLXA YPAUHWDV

EMEKTAONG TWV OUPLYYWV Tou TTpoopilovTal yia

avTNiE £yXUONC YLaL CUVEXT] £YXUON aVaoONTIKWV

1} QVaAYNTIKGV.

A&10\dynon cupBatoTnTag HE payvnTiko
ouvToviopo (MR)

Z0piyya Perifix® LOR/Z0ptyya Omnifix® / EmokAn-
pidioc Behdva Perican®/Behdvec Sterican®: To mipo-
6V Sev £xel alohoynBei w¢ mpog TV acpahela
o€ mepIBAMov payvntikou cuvtoviopol (MR),
KaBw¢ Sev avapévetat va ELGEPXETaL OTO TEPL-
BdMov payvntikol cuvtoviopol (MR) og Tumki
gpappoyn. H mpaypatomnoinon e€étaong payvn-
TIKNG TOpOYpa®iag o€ ATopo TIou pEPEL auTO TO
1ATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV pmopei va 0dnyroel o€
TPAUHATIONS 1 SUOAEITOUPYia TOU TTPOTOVTOC.
Y0vdeopog kabetripa Perifix® / Diktpo Perifix®
0,2 pm/ ¥tepewtiko Perifix®: Aopaléc oe mepl-
BaMov payvnTIKoy GUVTOVIGHOU.

KaBetripag Perifix® / KaBetrpag pakakou poyxoug
Perifix®: Aopahéc umd poug oe mepiBahov payvn-
TIKOV ouvToVIopoU (avatpé€te oty evotnta «Odn-
YIEC XProNe» yia TPOCBETEC OUVONKEC).

To mpoiodv mepiéxel koPdhtio (Co), dmwg umodel-
KVUETaL 0T oUOKEVaaia.

Ta mapakdTw OTOIKEID AUTOU TOU OET TIEPIEKOUV
KoBaNtio (Co): Behdveg Sterican®, EmokAnpidieg
BeAdveg Perican® 16G, 17G kat 18G (eav > 80 mm).
Me Bdon v a&lohoynon Broloyikrg acpaeiag
Kat TV avauon g oxéong Kivduvou/opéloug,
Sev avapéveTat kavévag kivuvog yia tov acBevr/
TOV XPHOTN Kal &V amautouvTal OXETIKA PETPA
TPoPUAAgNC.

Anooteipwon

Anootelpwpévo pe albulevodeidlo.

Mn xpnotpomoleiTe To PoidY, EGV N CUOKEVAGIa
ival pOappévn.

EmBewpnote ONMTIKA TO oUOTNHA @PAYHOU
aMmooTEIPWONG yla TUXOV TapaBIdoelg Kat Thv
AKEPALOTNTA TOU.

MpoPAemopevn xprion

T€T yla ouveyn emokAnpidio avaiobnaoia
‘Evéeién

XpnotpomotouvTal yia emokAnpidio avaiodnaia
(00@UiK, BwpaKIKN, AUXEVIKR) KaTA Tn Slapkela
XELPOUPYIKNG eMéuPaong Kat emokAnpidio avak-
ynoia yia mepLoxIKr BePAMEVTIKY QVTIHETGMON
Tou movou. Edv ivat amapaitnto, n avaiobnoia
umopei va mapataBei katd T Sidpkela xelpoup-
YIKNG emépBaonc. H peteyxelpnTikn avaiynoia
eivat Suvaty ava maoa otiypry (Bepameutiki
QVTIPETWTTION TOU TIGVOU).

MAnBuopdg acbevwv
EVANKEG, éyKUEC

Mpoopilépevoc xpRoTng

Tampoiévta Ba mpémet va XpnotpomolovvTal Hovo
amnd epyaldPEVOUG OTOV TOPED TNG UYEIAG KATAA-
AN KATAPTIGHEVOUG OTN OUYKEKPIHEVN TEXVIKT.

Avtevdeieic

3¢ yvwotég avtevdeifelg mepthauBdavovrat
OUYKEKPIHEVA Ol TAPOKATW:

T1ig andluteg avtevdeifelg mephapBavovrat
anoppwpn amd tov acbevry, coPapr| pn Slop-
Bwpévn umooykatpia, auénuévn evéokpaviakn
miigon), poAuven otn Bon TnE éyxuong Kat yvwoTh
uEpeValoBnoia o€ Tomka avalodnTIKA.

ITig oxeTikég avteveifels mepihapBavovrat
Slatapayég mEng, avumnkTiky Beparneia, ava-
TOHIKEG avwHaAiEG TNG OMOVOUNKIG OTANNG,
XPOVIOC XAUNAGG 00QUIKOG TIOVOC, VEUPONOYIKES
naBnoelq (. VEupIKEC AANOIWOELG, TOAUVEUPO-
nabela, okAjpuvon Katd mAAkac), kapdlayyela-
Kké¢ madnoeig (aduvapia avénong Tou Kapdiakou
GYKou TTaApov) Kat o).

MpdoBeteg avtevSeifelg yia TV auyevikr em-
okAnpidlo avaioBnoia eival o oupmadnTIKAg
QMOKAEIOUOC O aoBEVE(G e GULPOPNTIKA Kap-
SlaKn) avemapkela 1y coBapr 0Tévwon aopTig
1 LITPOEISOUG 1} CULPOPNTIKN TIVEUPOVOTTABELQ.
Mpoooxn: Mnv mpaypatomolEite AUXEVIKN
emokAnpidlo avaiobnoia yia madatpikn
avaiebnaia!

SupPouleuteite v tatpikr PiBAoypagia oxe-
TIKA e TIC TUTTIKEG avTEVSEIELS Yia TV Tpaypa-
Tormoinon Sladikactwv ouvexolg emokAnpiSiov
avaiodnoiac.

Yrnolemopevol kivéuvol/avemBopnTeg
EVEPYEIEC

TT0UC YVWOTOUG KIVEUVOUG TWV TEXVIKWY EMOKAN-
pSiov avalobnoiag mepthapPavovTal, CUyKekpL-
uéva, umdtaon, Svomvola/anvola, kapdiakr ava-
Kkorm, Bpadukapdia, umoBeppia, emioyeon olpwy,
TogIkéG embPATEL TOU TOTIKOU avaloOntikov/
QAVOCOEVIOXUTIKOU (avatpé€te otnv mepilnyn
XOPOKTNPIOTIKWY TIPOIGVTOG TOU (appdaKou),
QVEMAPKIG ATOKAEIOHOG, TPOOWPIVEG ) HOVILEG
VEUPONOYIKEG EMITTAOKEG KAl TOTIKEG I} CUOTNHA-
TIKEG ANOIHWEELS (Kepahadyia PETd amd Tpwon
¢ okAnpag (PDPH), mapatobnoia, pnviyyitida/
MMoupIdIKN cuvEpopn, EyKAPata pUENTIda 1y oUv-
Spopo mpoediag vwtiaiag aptnpiag pe poviun
napaluon, emokAnpidio alpdtwpa/AoIuwEEIC Tou
£MOoKANPISiov XWPov, amooTAUATA, SEPHATIKEG

Katumodopleg HOADVOEIC), aKoUOLa TAPAKEVTNON
TWV AIHOPOPWV ayYEiwV.
YT0Ug MPOGHETOUG KIVEUVOUG TG AUXEVIKAG
emokAnpidiou avaiodnoiag mepilapPavovat
BAGBN Tou vwtiaiov puelol, cupmadexktopn
T1 - T4, napeon f mapdAuon @PevIKoL VPO,
ueiwon Tou kapdlakou pubpoy pe amoKAEIONO
OUUMABNTIKWV VEUPWOEWV TNG KApSIAG Kat TG
SlapOPPWONG TOU TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU,
KaBwg Kal peiwon g pori¢ aipatog oTo omov-
SuhoBactko aptnplakoé cuoTnpa.
Texvikéc emmAokEC e emokANPISlouC KaBeThPEC:
© Ektomion, petatomon, Aoyiopa fy Snpiovpyia
KOUMWV 0TOUG KABETHPEC TIOU evOExETal Va
0dnynoel og aoToyieq amokAelopol i andepagn
* Alappayn Bpavopdtwy Tou kabetripa e€artiag
TPAUPATOC KATA TNV agaipeon/eilcaywyn

Npogulageg

® [Anoiov mpémel va UTIApyEl EKTTAISEVPEVO
TIPOOWTIIKG Kalt EMAPKIG EEOMANIOUOC £KTAKTNG
QVAYKNG, CUYKEKPIUEVOL VIO TEXVNTO AEPIOMO Kal
aipoduvapkn umooTipIEN.

© Katd tn S1apKELa KAl HETA TNV QUYEVIKT EMTL-
okAnpidio avaioBnaia, ival oNUAVTIKA N Kap-
Slayyelakn Kat avamveuoTiKn mapakoAolonon
TIPOKEIEVOU Va amoKAEI0Tel kapdloavamveu-
OTIKI} QVEMAPKELQ.

 MapakolouBeite OAEG TIC CUVSETELC TOU Kabe-
Tpa, pubuileTe To 0iIHo Kat TV amooivéeon
KaB'’ 6An tn Sidpketa tng Stadikasiag avaiobn-
oiag kat avalynaiag (m.y. Beparmeutikn avtipe-
TWTION TOU TIGVOU).

© XPnOIUOTIOIEITE AUOTNPA ACNTITEG TEXVIKEC.

® Mn XPnOIHOTIOLETE TO TIPOIGY, EAV 1) CUOKELATIA
ival Bappévn.

® Mn xpnotpomoleite, €Gv To mPoidv Sev givat
TINPEC 1) €XEL UMoOTEl {npid.

© EmBewproTe OMTIKG T0 oUGTNUA PPAYLOU
amooTEipWONG yia TUXOV TapaBIAcELS Kat TNV
AKePAIOTNTA TOU.

Nposidomoinan

* Mdvo yia pia xprion. Na pnv emavaypnoipomnol-
ftal. Mnv enavanooTelpwVeTe.

* H emavaypnolponoinon CUoKeVWV piag xpriong
eyKupovei mbavo kivouvo yia tov acBevr 1 tov
xprot. Evééxetat va mpofeviioel poduvon 1/
Kkal umoPaduiopévn KavoTnTa Aeltoupyiag.
H poAuvon ri/kat n meplopiopévn AETtoupyiko-
TNTa TOU TTPOIOVTOC EVEXETaL Va 0dnyrioel o€
Tpavpatiopd, acBévela 1j Bavato Tou acbevouc.

© Moté pnv Tpapate Tov KaBetrpa péow TG BeNo-
vag, 16T SlaopeTika evéxeTal va amokorei!

®To akpo TG BEAGVAC OTOUWVEL 1) PTTOPE(
AKOA KAl va OXIOTEL META amO EMAQN UE 00TO.
H Behdva pmopei va umooTei kapyn Kat TeAkd
Bpavon 6tav epappolovtal TN Ioxupég Suvd-
HeIg katd v mpowdnan. Ot BeAdveg pe pBap-
Uévo akpo av&avouv Tov kivduvo evSopayiaiag
Kal evSayyelakng TomobEétnong.

* Mn SaBpéxete 1o giktpo Perifix® 0,2 um pe
QMOANULQVTIKA Ta OTIO{a TTEPEKOLV OVOTIVEUUX
8161 evdéxetal va mpokAnBouv pwypég oTo
mepiBAnua.

© Mn xpnotpomolEiTe OUPLYYES HIKPOTEPEC TWV
10 ml, kaBwg n umepPolikn mieon amd
oUplyya evoéxetal va mpokaléoel {npid oto
mepiBAnpa Tou piktpou.

* 0 kaBetripag mpémet va gloayBei oTov ouve-
00 600 TO SUVATOV TEPIETOTEPO. AIAYOPETIKA,
n éyxuon Sev eivat Suvarr kat o kabetrpag pro-
peiva amoouvdebei.

© Mn xpnotpomolgite \eUKOAGOTN PEKAGHOU TTOU
TIEPIEXEL OPYAVIKOUG SIANUTEC yla TN OTEPEWON
Tou KaBetrpa.

- 14 -
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® EmOewpeite kabnpepva tn 6éon elcaywyng
Tou kabetrpa. ApaipéoTe Tov KabeTripa og
TEPIMTWON eVOEIEWV TOMKAC 1} CUOTNHATIKAG
PAEYHOVNC AyVWwoTNnG arTioloyiag oUHQWVa pe
T0 VOGOKOUEIOKA TTPWTOKOAG.

o [Tpokelpévou va emtevydei PéNTIOTN olvSean
petagy kaBetnpa, emokAnpidiov Bedvag
Kat AWV 1aTPOTEXVONOYIKWY TTPOTOVTWY iy
TIAPEAKOPEVWY, YA TNV TIATpN ao@Alela Tou
aoBevoUg, XpNOIUOTIOLEITE POVO Ta TIPOiGVTa
B. Braun pe dAa mpoidévta B. Braun. H B. Braun
Melsungen AG Sev avahapfavel kapia eubuvn
Y10 GUVEUAGHOUG TWV TIPOTOVTWY TNG HE E§OTAI-
OO AMWV KATAOKEUATTWV.

® KaBetripag Perifix® / Kabethpag palakold
pUyxouc Perifix®: Ac@alég umo dpoug o€ mept-
BaMov payvnTikol ouvtoviopoU (avatpégte
oV evotnta «Odnyieg xprion¢» yla mpoobeTeg
OUVONKEC).

Z0ptyya LOR Perifix®: Eidikiy oOplyya yia v

TEXVIKN «anwAelag avtiotaone» (LOR) yia Tomkn

avaiednoia. L0ptyya katdAnAn povo yia mept-

oplopévn EKTaon avappdenong Twv LYPWV.

Mnv mpaypatomoleite avappo@non mépav g

unxavikiig Stakomng. MNa AGyoug Lylelvig, unv

Tipaypatomnoleite Mpwon g ouptyyag mapd

Hovo Niyo Tptv T xpron.

08nyigg Aertoupyiag

© Eikoveg ot oehida 2/3.

08nyieg xpriong Twv oet Perifix®/ o€t pakakov

puyxoug Perifix®

1. Tatnvmpayparonoinon mapakévinong, xpn-
GOIHOTIOIOTE TNV TEXVIKN «amWAELG avTioTa-
one» (LOR) (emBupunTr TEXVIKN), TNV TEXVIKA
TNG «QWPOVUHEVNG OTAYOVAC ) TO UMAAGVL
Macintosh.

2. MeTd v mpaypatomoinon TG mapakévtnong
Kal TV EVTOTIOHO Tou emokAnpidiou xwpou,
XPnolpomooTe Tov 08nyd umooTpIgn mpo-
wOnong (Ew. E) (Ek. 1) Kat l0aydyeTe Tov emi-
oKkAnpidio kaBetrpa Perifix® (Eik. D) péow e
Behovag emokAnpidiou avaiobnoiag Perican®
(Ew. A) otov emakAnpidio xwpo ot amat-
ToUpevn Béon. O kaBetripag pépel evdeigelg
070 pUYXOG ol omoieg apyifouv ota 55 mm
(59 mm yia palakd puyxoc) kat ouveyiovtat
KB 10 mm. O1 Béoeig 100, 150 kat 200 mm
pépouv eveifelq pe 2, 3 ka4 {wveg avTioTolya.
H B¢on 6tav 1o puyxog Tou kabetrpa mpoete-
XeLamo v emokAnpidio Behova pépel évdeiEn
e mhatia évein (Ek. D*). Mapddetyua yia em-
okAnpibio feAéva Perican®80 mm: Haméotaon
ané 1o dkpo Tou KaBeTripa péxpi Tov avactoréa
Siakomrig eivar 115 mm.

Ta avoiypata tou KaBetripa Bpiokovrat
EVTOG TWV TIPWTWY 40 mm Tou pUyYoUg Tou
KaBetipa.
3. TpaPréte teheing T Berdva emokAnpidiou
avalobnoiag endvw amoé Tov kabetripa Kat,
0TN OUVEXELD, El0AYAYETE ToV KaBeThpa 600
70 SLVaTO TIEPIOOATEPO PEDT OTOV GUVSEDHO
KkaBetrpa Perifix® (Eik. C) kat kheiote (Eik. 2-5).
0 oUvdeapog kabetrpa Aertoupyei oupEWva
e v apyn Click & Ready («KAik & Etotpo»).
® Avoi€te To kdAuppa Tou ouVSEOU Kabe-
THPa 600 To SuvaTo MEPIOTOTEPO (EIK. 2).

o El0ayayeTe Tov KaBeTripa péoa 0To avolypa
OX1HATOG XWVIOU 0TO GKPO TOU GUVEEGHOU
(E. 3).

® 0Bnote Tov KaBetpa Kald péoca otov
OUVOEONO, €W OTOU TEPUATIOEL EPPAVWG
(E. 3).

o Kheiote To KAAUPpa Tou ouvdéopou Télo-
VTa¢ 0TabEPA TO AKPO TOU KAAUUHATOG, EWG

670U a0QANICEL I Evav XapaKTNPLOTIKO 1iX0
«KNIK» (EIK. 4).

® Agaipéote aépa amod to @iktpo Perifix®
0,2 um (E. F, gdv umapxel) xpnotpomnolw-
vtag SIdAupa QuGtoAoyIkou opou.

® AQaIPEDTE TOV KWVO aopaeiag amd Tov
0UVSEOHO, OUVSEDTE TOV GUVSEGLO OTO
@iktpo Perifix® U pia mepLoTPOQIKN Kivnon
(Luer Lock) (Ewk. 5).

4. Exm\Ovete To obotnua pe 1-2 ml Siahvpatog
QUOI0AOYIKOU 0poU, €dv KpIBei avaykaio:
Avoitte §ava Tov o0vdeapio: Kpatiote kahd
Tov oUvSeapo pe Ta GUo SayxTula Kat méaTe
T0 GKPO TOU GUVSEGLOU OTNV EMAVW TIAEUPA
TOoU KaAOppaTOG, 0TaBepd mPog Ta KATw.
To kd\uppa Ba tvaytei kat Ba avoiget pe éva
nxnPEo «kAik» (Eik. 6).

5. Xtepewote To giktpo oTov acBevr) xpnoipo-
TIOIWVTAG TO OTEPEWTIKS Perifix® tng B. Braun
(Ek. J, eav umapyel). Xe mepimtwon mou o
O€T 8EV TIEPIEXEL OTEPEWTIKO, OTEPEWOTE
T0 QiNTPO CUPPWVA UE TA TTPWTOKOANA TOU
VOOOKOHEIOU 0aG.

EmokAnpidiog kabetipag:

‘Evag aoBeviig e autrv T ouokeun umopei va

untoPAnBei pe aopaheia o odpwon e cUOTNHA

MayVNTIKAG TOHOYpagpiag mou Anpoi Tig akoAou-

Be¢ mpoumobéoelc:

ZTaTIKG payvnTiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla,

pe

* Méyiot xwptkn StaBdabuion mediou
2.500 G/cm (25 T/m)

® [poidv péyiotng Suvapng 50.000.000 G¥/cm
(50T%/m)

* Méylotog pubudg e181kric amoppoenaong
(SAR) peaoTiunpéVog yia 6Ao To CWUA
(WBA) 2W/kg (Kavovikog Tpomog Aet-
TOUPYIaC) XWPIC XPOVIKO OPIO OE GuVeXH
oapwon.

Xopnynote dokipaotiki 860N yia va eNéyete
T Béon Tou emokAnpidiov kabethpa

Mpwv amd v emokAnpidio €yxuon, cuviotatat
n xopriynon €mapkol¢ GOKIMAoTIKAG Soong.
AuTr N 0oKIHaoTIKA 800N PMmopEi va TEPIEXEL
W KatdMnAn kapdiayyelakn SpacTikr ouaia,
TIPOKEIEVOU va eNeyyDei edv 0 KaBeTrpag BpLoko-
Tav aKouaiwg Péoa o€ aipo®opo ayyeio. Mapako-
AouBeite ouvexw( Tov kapdlakd pubpo, wote va
£EVTOMOTOUV EMMAOKEC apéowg, SnA. Taxukapdia.
0 kabetpag emTpémel T ouvexn N T Slako-
TITOHEVN XOPIYNON OUGIWV TTOU €XOUV EYKPIDEL
yia emokAnpidio avaiobnaoia otov emokAnpidio
XWPO Y10 éVa XPOVIKO SIACTNHA WPWV I NHEPWV.

Mapkea xpriong

0 kaBetripag Perifix® mpoopiletat yia Bpayuxpd-
via xprion (< 30 npépec). H péyiotn Siapkeia tng
TPoopI{OpEVNG EQappoyig gival 30 NUEPEC OTWG
opiCetat amd ™ Ploloyikr aglohéynon.

H tumikn epappoyn ouviiBwg kupaivetal og Sid-
OTNHA 2—-4 NUEPWV YIA PETEYXEIPNTIKY TOTIKN
avaleBnoia Kat propei va @BAvel o€ pePIKES
£B6oudadec yla avalynoia mou xopnyeitat ato
mhaioto Bepaneiag Tov movou. QoTooo, N Sidp-
Kela xpriong e€aptdtat amé v mpoopt{Opevn
XPRON, TV KPIon Twv EMayYEAHATI®V UYEiag Kat
TIG EEATOHIKEVPEVEG KATAOTATEIS TWV aoHeVwV
OUPPWVO HIE TA VOGOKOHEIOKE TPWTOKOMa i/Kat
TIG EBVIKEC KATEUBUVTIPLEG YPAUKIES.
EmBewpeite kabBnpepvd tn Béon eloaywyng
Tou KaBetrpa. Agaipéate Tov kabetripa ot
TEPIMTWON evOEi§EWV TOMKNAG 1] CUOTNUATIKAG
PAEYHOVIC AYVWOTNG TPOENEUONG KAl CUPPWV
JE TA VOOOKOELAKA TTPWTOKONL.

Anéppipn
AmoppiTe Ta TPOIOVTA CUNPWVA HE TOUG TOTTI-
KoUG KavoviopoUE 1i/kat Ta KMVIKA TIpwTOKoAa.

TuvOnKeg amoBnKeuaNg Kat XEIPIOHOU
TuvBnKeg amodrkevong:

Na Siatnpeitat pakpid amd 1o n\ako ewg
To mpoidv mpémet va Slatnpeital oTeyvo

KAhvikd opéAn kat KAvikéG EmOOOELG

H mepiAnyn T ao@Aahetag kat Twv KAVIKWV emi-
S60gwv Tou TPoidvTog StatiBetal ot Evpwaikn
Bdon Aedopévwy yia Ta latpotegvoloyika Mpo-
iévta (EUDAMED) otn SieuBuvon ec.europa.eu/
tools/eudamed xpnoponolwvtag ta e€n¢ faotka
avayvwptotika UDI-DI: 40392390000023842U

Emonpavon yia tov xpiotn

‘OAa ta coPapd meploTatika mouv oxeTi{ovTat
HE auTO TO TIPOTOV TIPEMEL VAl avapépovTal 0TV
B. Braun kat atnv appodia apyr tne xwpag 6mou
XPNOtOTIOLETaL TO TIPOTOV.

Edv anmartodvtat mepaitépw odnyieg xprong,
Umopeite va Tig {NTHOETE amd ToV KATAOKEVAOTH
1) va Tig MaBete and v iotooehiba tng B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Huepopnvia teheutaiag avabewpnong:
22-07-2024
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E Instrucciones de uso

Contenido:

¢ Aguja epidural Perican®, biselado Tuohy
(Fig. A)

o Catéter Perifix® (disponible con aberturas
laterales o una abertura central) | Catéter
Perifix® SoftTip, longitud total de 1000 mm
(Fig.D - solo de forma ilustrativa) con guia
introductora roscada (Fig. E)

o Conector de catéter Perifix® (Fig. C)

e Etiqueta del catéter epidural (Fig.K)

Opcional (dependiendo de la configuracién
del set):

e Filtro Perifix® de 0,2 um (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig.J)

o Jeringa Perifix® LOR, sin latex (Fig. B)

o Jeringas Omnifix® (Fig.G, H. 1)

e Agujas Sterican® (Fig. G, H. 1)

Para otras caracteristicas técnicas, como el
tamafio de la aguja y del catéter, consulte el
envase del producto.

Las agujas epidurales, los catéteres y otros
dispositivos médicos o accesorios pueden
utilizarse con dispositivos compatibles o de
conformidad con conectores Luer (por ejemplo,
1SO 80369-7).

Como medida de mitigacion de riesgos para
aplicaciones neuraxiales con conectores Luer,
las tapas protectoras y la etiqueta del catéter
epidural son de color amarillo.

Se pueden conectar dispositivos externos al
conector hembra del filtro Perifix®, que es el
punto de acceso a la version del catéter Perifix®
aplicado. Las principales aplicaciones seran
jeringas para aspirar e infundir anestésicos o
conectar bombas de infusion elastoméricas res-
pectivamente de lineas de extension de jeringas
destinadas a bombas de perfusion para per-
fusion continua de anestésicos o analgésicos.

Evaluacion de la compatibilidad con
resonancia magnética (RM)

Jeringa Perifix® LOR/Jeringa Omnifix®/Aguja
epidural Perican®/Agujas Sterican®: No se
ha evaluado la seguridad del producto en el
entorno de RM, ya que no se espera que entre
en dicho entorno en una aplicacion tipica.
Realizar una exploracion de RM en una per-
sona que tenga este dispositivo médico puede
provocar lesiones o un mal funcionamiento del
dispositivo.

Conector de catéter Perifix®/Filtro de 0,2 um
Perifix®/ PinPad Perifix®: Seguro con RM.
Catéter Perifix®/ Catéter Perifix® SoftTip: Condi-
cional para RM (consulte el apartado “Instruc-
ciones de uso" para conocer las condiciones
adicionales).

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

Los componentes siguientes de este set contie-
nen cobalto (Co): Agujas Sterican®, agujas epi-
durales Perican® 16G, 17G y 18G (si >80 mm).
Segun la evaluacion de la seguridad bioldgica
y el andlisis de beneficios y riesgos, no cabe
esperar ningln riesgo para el paciente/usua-
rio y no se necesitan medidas de prevencion
a este respecto.

Esterilidad
Esterilizado con 6xido de etileno.
No lo utilice si el envase esta dafiado.

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

Uso previsto
Set para anestesia epidural continua

Indicaciones

Se utiliza en anestesia epidural (lumbar, tora-
cica o cervical) y durante la cirugia y en anal-
gesia epidural para tratamiento local del dolor.
Si es necesario, la aplicacion de la anestesia se
puede prolongar durante la cirugia. La anal-
gesia se puede aplicar en cualquier momento
posterior a la cirugia (tratamiento del dolor).

Poblacion de pacientes
Adultos, embarazadas

Usuario previsto

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones conocidas incluyen en
particular las siguientes:

Contraindicaciones absolutas son la negativa
del paciente, hipovolemia grave sin corregir,
hipertension intracraneal, infeccion en el lugar
de la inyeccion e hipersensibilidad demostrada
a los anestésicos locales.

Contraindicaciones relativas son los trastornos
de coagulacion, terapia anticoagulante, defor-
maciones anatémicas de la columna vertebral,
lumbalgia crénica, trastornos neurolégicos (por
ejemplo, lesiones nerviosas, polineuropatia,
esclerosis multiple), enfermedades cardio-
vasculares (incapacidad de aumentar el gasto
cardiaco) y septicemia.

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

Atencion: iNo aplique anestesia epidural
cervical como anestesia pediatrica!
Consulte manuales médicos para obtener
informacion acerca de las contraindicaciones
habituales relacionadas con los procedimientos
de anestesia epidural continua.

Riesgos residuales y reacciones adversas
Los riesgos conocidos de las técnicas de aneste-
sia epidural incluyen, en concreto, hipotension,
disnea/apnea, paro cardiaco, bradicardia, hipo-
termia, retencion urinaria, reaccion alérgica a
los anestésicos locales/adyuvantes (consulte
el Resumen de las caracteristicas del producto
del farmaco), complicaciones neurologicas tem-
porales o permanentes e infecciones locales o
sistémicas (cefalea pospuncion dural (CPPD),
parestesia, meningitis/sindrome de cauda
equina, mielitis transversa o sindrome de la
arteria espinal anterior con paralisis perma-
nente, hematoma epiduralfinfecciones del
espacio epidural, abscesos, infecciones de la
piel y del tejido subcutaneo) y puncion acci-
dental de los vasos sanguineos.

Entre los riesgos adicionales asociados a la
anestesia epidural cervical se encuentran los
dafios en la médula espinal, la simpatectomia
T1-T4, la paresia o paralisis del nervio fré-
nico, la disminucion de la frecuencia cardiaca
mediante el bloqueo de las inervaciones sim-
paticas del corazén y la modulacion del nervio

vago y la disminucion del flujo sanguineo en

el sistema arterial vertebrobasilar.

Complicaciones técnicas con catéteres epi-

durales:

® Desplazamiento del catéter, migracion,
doblado o enredado de los catéteres que pue-
den ocasionar fallos u oclusion del blogqueo

® Rotura de fragmentos del catéter por causa
de un trauma durante la extraccion/insercion

Precauciones

® Es necesario que haya cerca personal 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 funcion
cardiovascular y respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.

© Compruebe que todas las conexiones del caté-
ter estén bien ajustadas y su desconexion
durante todo el procedimiento de anestesia
y de analgesia (por ejemplo, tratamiento del
dolor).

® Emplee técnicas estrictamente asépticas.

 No lo utilice si el envase esta dafado.

* No lo utilice si el producto esta incompleto
o dafiado.

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

Advertencia

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

® La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o
deterioro de la capacidad funcional. La con-
taminacion o la limitacion de la capacidad
funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente.

iNo tire nunca del catéter a través de la aguja
ya que podria romperse!

® La punta de la aguja podria desgastarse o
incluso partirse al tocar el hueso. La aguja
podria doblarse y finalmente romperse al
aplicar demasiada fuerza durante el avance.
Las agujas con la punta dafiada aumentan el
riesgo de colocacion intratecal e intravascular.

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

 No utilice jeringas de menos de 10 ml, ya que
pueden ocasionar dafos en el filtro como con-
secuencia de un exceso de presion por parte
de la jeringa.

o El catéter ha de insertarse en el conector lo
maximo posible. De otro modo, seria impo-
sible realizar la inyeccion y el catéter podria
soltarse.

 No utilice ningtn tipo de adhesivo en aerosol
que contenga disolventes organicos para fijar
el catéter.

® Revise la zona de insercion del catéter a dia-
rio. Extraiga el catéter en caso de que haya
signos de inflamacion sistémica o local de
origen desconocido y segun los protocolos
hospitalarios.

e Para lograr la conexion optima entre el
catéter, la aguja epidural y otros dispositi-
vos médicos o accesorios, de manera que se
garantice la sequridad del paciente, utilice
Unicamente productos B. Braun con otros
productos B. Braun. B. Braun Melsungen AG
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no asume ninguna responsabilidad cuando
se combinan sus productos con equipos de
otros fabricantes.

o Catéter Perifix®/Catéter Perifix® SoftTip:
Condicional para RM (consulte el apartado
“Instrucciones de uso” para conocer las con-
diciones adicionales).

Jeringa Perifix® LOR: Jeringa especial para

la técnica de "pérdida de resistencia” (LOR,

por sus siglas en inglés) en la anestesia local.

Jeringa apta Unicamente para una aspiracion

limitada de liquidos. No aspire mas alla del tope

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

Instrucciones de uso
© llustraciones en la pagina 2/3.

Instrucciones de uso para sets Perifix®/

sets Perifix® SoftTip

1. Para realizar la puncion utilice la técnica
de "pérdida de resistencia” (LOR) (técnica
de eleccion) o emplee la técnica de la gota
pendiente, también puede usar el balon de
Macintosh.

2. Una vez hecha la puncion e identificado
el espacio epidural, utilice la guia ros-
cada introductora (Fig.E) (Fig. 1) e inserte
el catéter epidural Perifix® (Fig. D) por la
aguja epidural Perican® (Fig. A) en el espa-
cio epidural hasta la posicion adecuada.
El catéter esta marcado en la punta en
tramos de 10 mm, comenzando en 55 mm
(59 mm para SoftTip). Las posiciones de 100,
150 y 200 mm estan marcadas con 2, 3y
4 bandas, respectivamente. La posicion en
la que la punta del catéter sobresale de la
aguja epidural esta marcada con una banda
ancha (Fig. D*). Ejemplo paraaguja epidural
Perican® de 80 mm: La distancia desde la
punta del catéter al bloque de tope es de
115 mm.

Las aberturas del catéter estan situadas en
los primeros 40 mm de la punta del catéter.
3. Tire de la aguja epidural hacia ella misma
por encima del catéter del todo y, a conti-
nuacion, inserte el catéter lo maximo posible
en el conector de catéter Perifix® (Fig.C) y
ciérrelo (Fig. 2-5). El conector de catéter
funciona con el sistema de clicy listo.
® Abra la tapa del conector del catéter lo
maximo posible (Fig. 2).

® Inserte el catéter en el orificio en forma de
embudo situado en la punta del conector
(Fig.3).

® Meta bien el catéter en el conector hasta
que llegue al tope completamente (Fig. 3).

o Cierre la tapa del conector presionando
firmemente hacia abajo la punta de la
tapa hasta que esta haga clic (Fig. 4).

® Extraiga el aire del filtro Perifix® de
0,2 um (Fig. F, si lo tiene) con suero fisio-
logico.

® Retire el cono de cierre del conector, aco-
ple el conector al filtro Perifix® con un
movimiento de giro (Luer Lock) (Fig. 5).

4. Enjuague el sistema con 1-2 ml de suero
fisioldgico. Si es necesario: Reapertura del
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. 6).

5. Asegure el filtro al paciente usando el sis-
tema B. Braun Perifix® PinPad (Fig. J, si lo
tiene). En caso de que el set no contenga

un PinPad, asegure el filtro siguiendo los
protocolos de su hospital.
Catéter epidural:
Un paciente con este producto puede someterse
de forma segura a pruebas mediante escaner en
un sistema de resonancia magnética que cumpla
las siguientes condiciones:
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con

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

* Producto de fuerza maxima de
50 000 000 G?/em (50 T%/m)

* Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima
promediada sobre la masa corporal total
de 2 W/kg (modo de funcionamiento nor-
mal) sin limite de tiempo en exploraciones
continuas.

Dosis de prueba para el control de posicion
del catéter epidural

Antes de cualquier inyeccion epidural, se reco-
mienda administrar una dosis de prueba ade-
cuada. Esta dosis de prueba puede contener
una sustancia activa cardiovascular adecuada
para comprobar si el catéter se ha colocado
inadvertidamente en un vaso sanguineo. Con-
trole permanentemente la frecuencia cardiaca
para detectar inmediatamente complicaciones
como la taquicardia.

El catéter permite la administracion continua
o intermitente de compuestos aprobados para
la anestesia epidural en el espacio epidural
durante un periodo de horas o dias.

Duracion de uso

El catéter Perifix® esta disefiado para utilizarse
durante un corto espacio de tiempo (<30 dias).
La duracion maxima de la aplicacion prevista
es de 30 dias segun lo defina la evaluacion
bioldgica.

La aplicacion estandar suele oscilar entre 2 y
4 dias para la anestesia local posoperatoria y
puede durar hasta unas pocas semanas para
la analgesia en el tratamiento del dolor. Sin
embargo, la duracion del uso depende de la
terapia prevista, el criterio de los profesionales
sanitarios y las condiciones individuales del
paciente de acuerdo con los protocolos hospi-
talarios o las directrices nacionales.

Revise la zona de insercion del catéter a diario.
Extraiga el catéter en caso de que haya signos
de inflamacion sistémica o local de origen des-
conocido y segun los protocolos hospitalarios.
Eliminacion

Elimine los productos conforme a las normati-
vas locales o los protocolos clinicos.

Condiciones de conservacion y transporte
Condiciones de conservacion:

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Ventajas y prestaciones clinicas

El resumen de seguridad y eficacia clinica del
producto esta disponible a través de la base
de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) en ec.europa.eu/tools/eudamed
utilizando el siguiente UDI-DI basico:
40392390000023842U

Aviso para el usuario

Todo incidente grave relacionado con este pro-
ducto debe notificarse a B. Braun y a la autori-
dad competente del pais donde este se utilice.

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

Fecha de la ultima revision: 22/07/2024
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Kasutusjuhised

Komplekti sisu

e Perican® epiduraalndel, Tuohy I3ige (joon. A)

o Perifix® kateeter (saadaval kiilgavade véi
keskavaga) | Perifix® SoftTipi kateeter,
1000 mm kogupikkusega (joon.D - ainult
ndide) keermestatud abijuhikuga (joon. E)

o Perifix® kateetriliitmik (joon. C)

o Epiduraalkateetri silt (joon. K)

Valikuline (olenevalt komplekti konfigu-
ratsioonist):

Perifix® filter 0,2 um (joon. F)

Perifix® PinPad (joon. J)

Perifix® LOR siistal, lateksivaba (joon. B)
Omnifix® siistlad (joon. G, H.1)

e Sterican® néelad (joon. G, H.1)

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

Epiduraalndelu, kateetreid ja muid meditsii-
niseadmeid voi tarvikuid voib kasutada koos
seadmetega, mis tihilduvad voi sobituvad Luer-
tihendustega (nt 1SO 80369-7).

Luer-liitmikega neuraksiaalsete rakenduste ris-
kide vahendamise meetmena on kaitsekorgid ja
epiduraalkateetri etikett kollast varvi.
Vilisseadmeid saab iihendada Perifix® filtri
haaravasse lihendusse, mis on paigaldatud
Perifix® kateetri ligipadsupunktiks. Peamised
rakendusalad on siistlad anesteetikumide
aspireerimiseks ja infundeerimiseks voi elas-
tomeersete infusioonipumpade lihendamine kas
infusioonipumpade siistalde pikendusliinidele
voi anesteetikumide voi valuvaigistite pidevaks
infusiooniks.

Magnetresonantsiga (MR) iihilduvuse
hindamine

LOR-siistal Perifix® /siistal Omnifix® /epidu-
raalndel Perican®/ndelad Sterican®: Seadme
ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud, kuna
see ei satu tavapdrasel kasutamisel MR-kesk-
konda. MR-uuringu tegemine inimesel, kellel on
see meditsiiniseade, véib pohjustada vigastusi
voi seadme rikkeid.

Kateetriliitmik Perifix® /0,2 um filter Perifix®/
Perifix® PinPad: MR-ohutu.

Kateeter Perifix® /kateeter Perifix® SoftTip:
MR-tingimuslik (lisatingimusi vt kasutusju-
histe jaotisest).

Seade sisaldab koobaltit (Co), nagu pakendil
on margitud.

Selle komplekti jargmised komponendid sisal-
davad koobaltit (Co): ndelad Sterican®, epidu-
raalndelad Perican® 16 G, 17 G ja 18 G (kui
> 80 mm).Bioloogilise ohutuse hindamise ja
riski/kasu analiiisi pdhjal ei ole oodata riski
patsiendile/kasutajale ning selles osas ei ole
ettevaatusabindud vajalikud.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

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

Sihtotstarve
Pideva epiduraalanesteesia komplekt

Niidustus

Kasutatakse epiduraalanesteesiaks taiskas-
vanutel (lumbaar-, torakaal- ja tservikaal)
operatsiooni ajal ning epiduraalanalgeesiaks

regionaalses valuravis. Vajadusel vdib anestee-
siat operatsiooni ajal laiendada ja pikendada.
Analgeesia on voimalik igal ajal parast operat-
siooni (valuravi).

Patsiendipopulatsioon
Taiskasvanud, rasedad

Sihtkasutaja

Tooteid tohivad kasutada iiksnes tervishoiutdo-
tajad, kes on saanud selle tehnika alal piisava
véljadppe.

Vastuniidustused

Teadaolevad vastundidustused hélmavad ees-
katt jargmist.

Absoluutsed vastundidustused hdlmavad
patsiendi keeldumist, rasket korrigeerimata
hiipovoleemiat, kolju siseréhu tdusu, infekt-
siooni siistekohal ja teadaolevat Glitundlikkust
lokaalanesteetikumide vastu.

Suhtelised vastundidustused hélmavad hiitibi-
mishdireid, antikoagulantravi, lilisamba ana-
toomilisi anomaaliaid, kroonilist alaseljavalu,
neuroloogilisi haigusi (nt narvikahjustused,
poliineuropaatia, hulgiskleroos), kardiovasku-
laarseid haigusi (suutmatus suurendada siidame
minutimahtu) ja sepsist.

Taiendavad kaelaliilide epiduraalanesteesia vas-
tundidustused on siimpaatiline blokaad siidame
paispuudulikkuse, raske aordi- voi mitraalklapi
stenoosi voi kroonilise obstruktiivse kopsuhai-
gusega patsientidel.

Ettevaatust! Arge tehke tservikaalset epidu-
raalanesteesiat lastele!

Pideva epiduraalanesteesia protseduuride teos-
tamisel Iahtuge meditsiinilises erialakirjanduses
kirjeldatud standardsetest vastundidustustest.

Jaikriskid/korvaltoimed
Spinaal- ja epiduraalanesteetiliste tehnikate
teadaolevad riskid hdlmavad eeskatt: hiipo-
tensioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumine,
bradiikardia, hiipotermia, kusepeetus, kohalike
anesteetikumide/abiainete toksilisus (vt ravimi
omaduste kokkuvdtet), ebapiisav blokaad, aju-
tised voi plisivad neuroloogilised tiisistused
ning kohalikud véi stisteemsed infektsioonid
(postpunktsionaalne peavalu (PDPH), pares-
teesia, meningiit / cauda equina siindroom,
transversaalne miieliit vdi eesmise spinaalar-
teri stindroom koos piisiva paraliilisiga, epidu-
raalhematoom / epiduraalruumi infektsioonid,
abstsessid, naha ja nahaaluskoe infektsioonid),
veresoonte soovimatu punktsioon.
Kaelaliilide epiduraalanesteesia taiendavad ris-
kid on muu hulgas liilisamba kahjustused, T1-T4
stimpatektoomia, vahelihasenarvi parees véi
paraliiiis, siidame l66gisageduse vdhenemine
slimpaatiliste siidamenarvide blokaadi ning uit-
ndrvi modulatsiooni tdttu ning verevoolu vihe-
nemine vertebrobasilaarses arterite siisteemis.
Epiduraalkateetrite tehnilised tlisistused:
® Kateetri lahtitulek, nihkumine, paindumine
voi niverdumine, mis vdib pohjustada blokaadi
torkeid v6i ummistusi
© Kateetriosakeste irdumine eemaldamise/sises-
tamise kdigus tekkinud trauma tottu

Ettevaatusabindud

© L dheduses peavad olemas olema véljadppega
personal ning piisav hadaabiseadmestik,
eeskatt vahendid kunstlikuks hingamiseks ja
hemodiinaamiliseks toeks.

® Tservikaalse epiduraalanesteesia ajal ja jarel
on oluline rakendada kardiovaskulaarset ja

respiratoorset jalgimist, et vélistada kardio-
pulmonaalne puudulikkus.

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

 Kasutage rangelt aseptilist tehnikat.

 Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

® Mitte kasutada, kui toode on ebatdielik voi
kahjustatud.

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

Hoiatus

® Ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte kasu-
tada korduvalt. Arge resteriliseerige.

® Uhekordselt kasutatavate seadmete kordus-
kasutamine tekitab patsiendile voi kasuta-
jale potentsiaalse riski. See véib péhjustada
seadme saastumist ja/voi funktsioonihireid.
Seadme saastumine ja/véi funktsioonihaired
voivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigusi
v6i surma.

® Arge kunagi tdmmake kateetrit dbi ndela,
sest sellest voib irduda osakesi!

® Noela ots vaib luuga kokkupuutel niiristuda
voi isegi puruneda. Noel véib painduda ja
I6puks murduda, kui sellele edasiviimisel liiga
suurt survet avaldada. Kahjustatud otsaga
noelad suurendavad kateetrisisese ja intra-
vaskulaarse paigaldamise riski.

® Arge niisutage Perifix® 0,2 um filtrit alkoholi
sisaldavate desinfektantidega, sest see véib
tekitada mérasid filtri korpusesse.

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

o Kateeter tuleb sisestada liitmikku nii kaugele
kui vdimalik. Muidu ei ole siistimine voimalik
Ja kateeter voib lahti tulla.

* Arge kasutage kateetri kinnitamiseks kleepae-
rosoole, mis sisaldavad orgaanilisi lahusteid.

®\aadake kateetri sisestuskoht igapdevaselt
lile. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
voi stisteemse teadmata pohjustega péletiku
marke, ja vastavalt haiglas kehtivale korrale.

e Et saavutada optimaalne tihendus kateetri,
epiduraalndela ja muude meditsiiniseadmete
voi tarvikute vahel ning tagada seeldbi pat-
siendi ohutus, kasutage B. Brauni toodetega
koos iiksnes teisi B. Brauni tooteid. B. Braun
Melsungen AG ei vota vastutust juhul, kui
nende tooteid on kasutatud koos teiste toot-
jate varustusega.

o Perifix® kateeter | Perifix® SoftTip kateeter:
MR-tingimuslik (lisatingimusi vt kasutusju-
hendi jaotisest).

LOR-siistal Perifix®: spetsiaalne siistal regio-

naalanesteesiaks takistuse vahenemise (Loss of

Resistance, LOR) tehnikaga.Siistal, sobilik iiksnes

piiratud ulatuses vedelike aspireerimiseks. Mitte

aspireerida kaugemale kui mehaanilise tokiseni.

Hiigieenilistel pohjustel drge téitke siistalt enne

kui vahetult enne kasutamist.

Kasutusjuhised
© Joonised Ik 2/3.

Komplektide Perifix® / Perifix® SoftTip

kasutusjuhised

1. Kasutage punkteerimiseks takistuse vahe-
nemise (LOR) tehnikat (eelistatav tehnika)
Vvoi rippuva tilga tehnikat voi Macintoshi
ballooni.
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2. Parast punkteerimist ja epiduraalruumi
tuvastamist kasutage sisestamisjuhikut
(joonis E) (joonis 1) ning sisestage epiduraal-
kateeter Perifix® (joonis D) epiduraalnéela
Perican® (joonis A) kaudu epiduraalruumi
vajalikku asendisse. Kateeter on téhistatud
otsast ja alates 55 mm-st (59 mm Soft-
Tipi puhul) 10 mm vahedega. 100, 150 ja
200 mm asukohad on tahistatud vastavalt 2,
3 ja 4 réngaga. Koht, kus kateetri ots ulatub
epiduraalnéelast vélja, on téhistatud laia
rongaga (joonis D*). 80 mm epiduraalndela
Perican® ndide: kaugus kateetri otsast kuni
tokiseni on 115 mm.

Kateetri avad asuvad kateetri otsast alates
esimese 40 mm sees.
3. Tommake epiduraalnéel iile kateetri taie-
likult tagasi ja sisestage kateeter seejérel
vdimalikult kaugele kateetriliitmikku Perifix®
(joonis°C) ning sulgege (joonis 2-5). Kateet-
rilitmik t6tab klops-ja-valmis-pohimottel.
® Avage kateetriliitmiku kaas voimalikult
laialt (joonis 2).

o Sisestage kateeter liitmiku otsa lehtriku-
julisse avasse (joonis 3).

e Liikake kateeter korralikult liitmikusse,
kuni see jduab selgelt tokiseni (joonis 3).

® Sulgege liitmiku kaas, vajutades selle otsa
tugevalt alla, kuni kaas kldpsuga sulgub
(joonis 4).

® Eemaldage 0,2 pm filtrist Perifix® (joo-
nis F; kui on olemas) fiisioloogilise lahuse
abil ohk.

® Eemaldage liitmikult sulgemiskoonus
ja tihendage liitmik keerava liigutusega
filtriga Perifix® (Luer Lock) (joonis 5).

4. Vajaduse korral loputage siisteemi 1-2 ml
fiisioloogilise lahusega. liitmiku taasava-
mine. Hoidke liitmikku kindlalt kahe sorme
vahel ja vajutage liitmiku otsa kaane ilakiil-
jel tugevalt alla. Kaas avaneb kldpsatusega
(joon. 6).

5. Kinnitage filter B. Brauni Perifix® PinPadi
abil patsiendi kiilge (joonis J; kui on olemas).
Kui komplektis ei ole PinPadi, kinnitage filter
vastavalt haigla eeskirjadele.

Epiduraalkateeter:

Selle seadmega patsienti voib ohutult skanni-

da MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tin-

gimustele:
Staatiline magnetvéli 1,5 teslat ja 3 teslat,
koos jargmiste tingimustega:

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

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

* Maksimaalne kogu keha keskmistatud
(WBA) erineeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg
(normaalne todreziim) ilma ajapiiranguta
pideva skannimise korral.

Kasutage epiduraalkateetri asukoha
kontrollimiseks prooviannust.
Enne igat epiduraalinjektsiooni on soovitatav
manustada piisav testannus. See testannus véib
sisaldada sobivat kardiovaskulaarselt aktiivset
ainet, et kontrollida, ega kateeter pole koge-
mata sattunud veresoonde. Jilgige pidevalt
stidame riitmi, et tuvastada koheselt tiisistused,
nt tahhiikardia.

Kateeter voimaldab pidevalt voi vahelduvalt
manustada {ihendeid, mis on saanud heakskiidu
epiduraalanesteesia tegemiseks epiduraalse
ruumi kaudu tundide véi paevade pikkusel
perioodil.

Kasutuskestus

Perifix® kateeter on méeldud lihiajaliseks kasu-
tamiseks (< 30 péeva). Bioloogilise hindamise
alusel on maksimaalne kavandatud kasutusaeg
30 pdeva.

Tavapdrane kasutusaeg on tavaliselt 2-4 pdeva
operatsioonijargse regionaalanesteesia puhul ja
kuni paar néddalat valuravi analgeesia puhul.
Kasutamise kestus s6ltub samas kavandatud
ravist, tervishoiutdotaja otsusest ja patsiendi
seisundist, vdttes arvesse haigla eeskirju ja/
voi riiklikke suuniseid.

Vaadake kateetri sisestuskoht igapdevaselt
tile. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
voi siisteemse teadmata péhjustega péletiku
marke, ja vastavalt haiglas kehtivale korrale.

Jadtmekaitlus
Kérvaldage tooted kooskdlas kohalike méaaruste
ja/véi kliiniku eeskirjadega.

Sailitamise ja kdsitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Kliiniline kasu ja toimivus

Toote ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete and-
mebaasist (EUDAMED) aadressil ec.europa.eu/
tools/eudamed, kasutades jargmist pohi-UDI-
DI-d: 40392390000023842U

Mirkus kasutajale

Kdigist selle tootega seotud rasketest intsi-
dentidest tuleb teatada ettevottele B. Braun ja
toote kasutusriigi padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhendeid, vite
neid kiisida tootjalt voi hankida B. Brauni kodu-
lehelt: https://eifu.bbraun.com/.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2024-07-22
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Kayttoohje

Sisallys:

o Perican®-epiduraalineula Tuohy-viisteelld
(kuv. A)

o Perifix®-katetri (saatavana myds lateraa-
lisilla aukoilla tai keskiaukolla) / Perifix®
SoftTip -katetri, kokonaispituus 1 000 mm
(kuva D - vain esimerkki) ja kierteytetty
apuohjain (kuva. E)

e Perifix®-katetriliitin (kuv. C)

o Epiduraalikatetrin etiketti (kuva K)

Valinnainen (pakkauksen mukaan):
Perifix®-suodatin 0,2 pum (kuv. F)

Perifix® PinPad (kuv. J)

Perifix® LOR-ruisku, lateksiton (kuv. B)
Omnifix®-ruiskut (kuvat G, H.1)

¢ Sterican®-neulat (kuvat G, H.1)

Katso pakkauksesta tarkemmat tekniset tiedot,
kuten neulan ja katetrin koko.
Epiduraalineuloja, katetreja ja muita laakin-
nallisid laitteita tai lisdvarusteita voidaan
kayttad sellaisten laitteiden kanssa, jotka ovat
yhteensopivia tai yndenmukaisia Luer-liittimien
kanssa (esim. 1SO 80369-7).

Riskien pienentamiseksi suojakorkit ja epidu-
raalikatetrin merkinnat ovat keltaisia neurak-
siaalisissa toimenpiteissd, joissa kdytetddn
Luer-liittimia.

Ulkoisia laitteita voidaan liittdd Perifix®-
suodattimen naarasliittimeen, josta on yhteys
kéytettavadn Perifix®-katetriin. Paasialliset
kayttokohteet ovat aspirointi ja anesteettien
infuusio tai anesteettien tai analgeettien jat-
kuvaan infusointiin tarkoitettujen elastomeeri-
infuusiopumppujen tai ruiskujen jatkoletkujen
liittdminen.

Magneettikuvauksen (MK) yhteensopi-
vuuden arviointi

Perifix® LOR -ruisku /Omnifix®-ruisku / Perican®-
epiduraalineula /Sterican®-neulat: Laitteen
turvallisuutta magneettikuvausympéristéssa
ei ole arvioitu, koska sen ei odoteta joutuvan
magneettikuvausympéristoon tyypillisesséa
kaytossa. Magneettikuvauksen suorittaminen
henkildlle, jolla on tdmd ladkinnallinen laite, voi
johtaa vammaan tai laitteen toimintahairioon.
Perifix®-katetriliitin / Perifix®-suodatin 0,2 um/
Perifix® PinPad: MR-turvallinen.
Perifix®-katetri / Perifix® SoftTip -katetri: MR-
ehdollinen (katso lisdedellytykset kohdasta
Kéyttdohjeet).

Laite sis4lta4 kobolttia (Co), ks. pakkaus.
Taman sarjan seuraavat osat sisdltdvat
kobolttia (Co): Sterican®-neulat, Perican®-
epiduraalineulat 16 G, 17 G ja 18 G (jos
>80 mm). Bioturvallisuusarvioinnin ja riski-
hydtyanalyysin perusteella potilaalle tai kaytta-
jélle ei odoteta aiheutuvan riskeja eik erityisia
varotoimenpiteitd tarvita.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkista ennen kdytt6a silmamaaraisesti, ettei
tuotteen steriili estejarjestelma ole vaurioi-
tunut.

Kayttotarkoitus
Jatkuvan epiduraalianestesian antosarja

Kayttdaihe

Kaytetddn epiduraalianestesian antamiseen
(lumbaalinen, torakaalinen, servikaalinen)
leikkauksen aikana ja epiduraalipuudutukseen
alueellisessa kivunlievityksessd. Anestesiaa
voidaan tarvittaessa jatkaa ja pidentdd leik-
kauksen aikana. Kivunlievitys on mahdollista
koska tahansa leikkauksen aikana.

Potilasryhma
Aikuiset, raskaana olevat naiset

Suunniteltu kayttaja

Vain menetelmdan asianmukaisesti perehtyneet
terveydenhuollon ammattilaiset saavat kdyttaa
tatd tuotetta.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ovat etenkin seu-
raavat:

Ehdottomia vasta-aiheita ovat potilaan antama
kielto, vaikea korjaamaton hypovolemia, suu-
rentunut kallonsisdinen paine, injektiokohdan
infektio ja tunnettu yliherkkyys paikallispuu-
dutteille.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat hyytymishairict,
antikoagulanttihoito, selkdrangan anatomiset
poikkeavuudet, krooninen alaseldn kipu, neu-
rologiset sairaudet (esim. hermovauriot, poly-
neuropatia, multippeliskleroosi), sydan- ja veri-
suonisairaus (kyvyttdmyys suurentaa syddmen
minuuttitilavuutta) ja sepsis.

Muita servikaalisen epiduraalianestesian vasta-
aiheita ovat sympatikussalpaus potilailla, joilla
on kongestiivinen syddmen vajaatoiminta tai
vaikea aortan tai hiippaldpdn ahtauma tai
kongestiivinen keuhkosairaus.

Huomio: Al3 kiiyti servikaalista epiduraalista
anestesiaa pediatrisessa anestesiassa!
Selvitd jatkuvien epiduraalisten anestesiatoi-
menpiteiden vakiovasta-aiheet ladketieteelli-
sestd kirjallisuudesta.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset
Epiduraalisten anestesiamenetelmien tunnet-
tuja riskej ovat erityisesti hypotensio, dyspnea/
apnea, syddmenpysahdys, bradykardia, hypo-
termia, virtsaumpi, toksinen reaktio paikallis-
puudutteeseen/adjuvanttiin (katso lisatietoja
ladkkeen valmisteyhteenvedosta), puutteelli-
nen salpaus, tilapdiset tai pysyvat neurologiset
komplikaatiot seké paikalliset tai systeemiset
infektiot (lannepiston jalkeinen padnsarky
(PDPH), parestesia, meningiitti / cauda equine
-oireyhtymd, selkdytimen poikittaistulehdus tai
spinalis anterior -oireyhtyma ja pysyva halvaus,
epiduraalihematooma [ epiduraalitilan infek-
tiot, absessit, ihon ja subkutaanisen kudoksen
infektiot) ja verisuonien vahingossa tapahtuva
puhkaiseminen.
Muita servikaaliseen epiduraaliseen anestesi-
aan liittyvid riskejd ovat selkdytimen vaurio,
T1-T4:n sympatektomia, palleahermon pareesi
tai halvaus, sydamen syketiheyden lasku syda-
men sympateettisen hermotuksen estdmisen ja
vagushermon modulaation vuoksi sekd veren-
virtauksen vaheneminen vertebrobasilaarisessa
valtimojarjestelméssa.

Epiduraalikatetreihin liittyvat tekniset komp-

likaatiot:

* Katetrin liikkuminen pois paikaltaan, migraa-
tio, katetrin taipuminen tai solmuuntuminen,
joka voi johtaa salpauksen epdonnistumiseen
tai tukokseen.

® Katetrin osien leikkautuminen irti poistami-
senfasettamisen aikana tapahtuneen vioit-
tumisen vuoksi.

Varotoimet

e Lahistolla on oltava koulutettua henkilokun-
taa ja riittavasti hatatilanteessa tarvittavia
valineitd, etenkin tekohengitysta ja hemo-
dynaamista tukea varten.

® Sydamen ja verisuoniston sekd hengityksen
tarkkailu on tarkeda servikaalisen epidu-
raalisen anestesian aikana ja sen jdlkeen
syddmen ja keuhkojen toiminnanvajauksen
sulkemiseksi pois.

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

® Kayta ehdottomasti aseptisia tekniikoita.

o i saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.

o Ei saa kayttad, jos tuote on puutteellinen tai
vahingoittunut.

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

Varoitus

® Kertakayttdinen. Ei saa kdyttdd uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

o Kertakayttolaitteiden kayttdminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttéjan turvalli-
suuden. Se saattaa johtaa kontaminaatioon
jaftai puutteelliseen toimintaan. Kontami-
naatio ja/tai laitteen puutteellinen toiminta
voi johtaa vammaan, sairauteen tai potilaan
kuolemaan.

 Ald vedd katetria neulan lépi, silld se saattaa
leikkautua.

® Neulan kérki saattaa tylsistyd tai jopa hal-
jeta, jos se koskee luuhun. Vilt liiallista voi-
mankdyttd asettamisen aikana, silld neula
saattaa taipua ja sarkyd. Vaurioitunut karki
suurentaa intratekaalisen ja intravaskulaari-
sen asetuksen vaaraa.

® Al kastele Perifix®-suodatinta 0,2 um alko-
holia sisaltavilld desinfiointiaineilla, silla ne
saattavat aiheuttaa suodattimen kotelon
sardilyd.

® Ald kayta alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne voivat
vahingoittaa suodattimen koteloa ruiskun lii-
allisen paineen vuoksi.

® Katetri on tydnnettédva liittimeen mahdolli-
simman pitkélle. Muussa tapauksessa injek-
tointi on mahdotonta ja katetri voi irrota.

 Ald kdyta katetrin kiinnittdmiseen orgaanisia
liuottimia sisédltdvaa adhesiivisuihketta.

e Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin.
Poista katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikal-
lisesta tai systeemisesta tulehduksesta, jonka
syy ei ole tiedossa, ja sairaalan kdytdntojen
mukaisesti.

e Kadyta B.Braunin tuotteita vain muiden
B.Braunin tuotteiden kanssa, jotta voidaan
varmistaa ihanteellinen yhteys katetrin,
epiduraalineulan ja muiden laakinnallisten
laitteiden valilld seka siten potilasturvallisuus.
B. Braun Melsungen AG ei vastaa tilanteista,
joissa sen tuotteita kdytetdan yhdessa muiden
valmistajien tuotteiden kanssa.

o Perifix®-katetri | Perifix® SoftTip -katetri:
MR-ehdollinen (katso lisdedellytykset koh-
dasta Kayttoohjeet).

Perifix® LOR -ruiskut: Erityisruisku, joka on

tarkoitettu regionaalisessa anestesiassa kaytet-

tévaan Loss of Resistance -tekniikkaan. Ruisku
soveltuu nesteiden aspirointiin vain rajoitetusti.

-20 -

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 20

25.10.2024 09:41:18



Al3 aspiroi mekaanisen pysayttimen ohi. Tayta
ruisku hygieniasyistd vasta juuri ennen kayttoa.

Kayttoohjeet
© Kuvat sivulla 2/3.

Perifix®-sarjojen [ Perifix® SoftTip -sarjo-

jen kayttoohjeet

1. Tee pistos "Loss of Resistance” (LOR)
-tekniikalla (suositeltava tekniikka) tai
HD-tekniikalla (hanging drop) tai kaytd
Macintosh-ballonkia.

2. Kaytd pistoksen tekemisen ja epiduraa-
litilan tunnistamisen jédlkeen kierteytet-
tyd apuohjainta (kuv.E) (kuv. 1) ja aseta
Perifix®-epiduraalikatetri (kuv. D) Perican®-
epiduraalineulan (kuv.A) l4pi epiduraaliti-
laan haluttuun kohtaan. Katetrissa on mer-
kit kdrjessé ja 10 mm:n vélein 55 mm:std
(59 mm Soft-Tip-katetrissa) alkaen. 100, 150
ja 200 mm:n kohdat on merkitty 2, 3 ja 4 vii-
valla. Leved viiva on kohdassa, jossa katetrin
kérki tulee ulos epiduraalineulasta (kuva D¥).
Esimerkki  Perican®-epiduraalineulasta
80 mm: Etdisyys katetrin kdrjestd pysdytti-
meenon 115 mm.

Katetrin aukot sijaitsevat 40 mm:n sisalla

katetrin kdrjesta mitattuna.

3. Vedd epiduraalineula kokonaan takaisin
katetria pitkin, aseta sitten katetri mahdol-
lisimman hyvin Perifix®-katetriliittimeen
(kuv. C) ja sulje (kuvat 2-5). Katetriliitin
toimii Click & Ready -periaatteella.
® Avaa katetriliittimen kansi mahdollisim-

man auki (kuv. 2).

® Aseta katetri liittimen kérjen suppilomai-
seen aukkoon (kuv. 3).

® Tyonnd katetria syvalle liittimeen, kunnes
tunnet selvdn vastuksen (kuv. 3).

e Sulje liittimen kansi painamalla kannen
karked voimakkaasti alaspdin, kunnes se
lukkiutuu ja kuulet napsahduksen (kuv. 4).

 Poista ilma Perifix®-suodattimesta 0,2 ym
(kuva F, jos toimitettu) fysiologisella keit-
tosuolaliuoksella.

® Poista sulkukartio liittimest4 ja liita liitin
kiertamall3 Perifix®-suodattimeen (Luer
Lock) (kuv. 5).

4. Huuhdo jérjestelma 1-2 ml:lla fysiologista
keittosuolaliuosta. Tarvittaessa: Liittimen
avaaminen uudelleen: Pida liitintd tukevasti
kahden sormen vilissd ja paina liittimen
kérked kannen yldpuolella voimakkaasti
alaspdin. Kansi napsahtaa tallin auki
(kuv. 6).

5. Kiinnitd suodatin potilaaseen B.Braun
Perifix® PinPadilld (kuva J, jos toimitettu).
Jos sarja ei sisélld PinPadia, kiinnita suodatin
sairaalan kdytdntéjen mukaisesti.

Epiduraalikatetri:

Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvantaa

turvallisesti magneettikuvausjérjestelmalld, joka

tayttaa seuraavat ehdot:

Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa ja

3 teslaa ja

© Spatiaalinen gradienttikenttd enintdan

2500 G/em (25 T/m)

* Enimmaisvoimantuotto 50 000 000 G%/cm

(50 T¢/m)

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

Tarkista epiduraalikatetrin sijainti
testiannoksella.

Riittdvdn testiannoksen antaminen ennen
epiduraali-injektiota on suositeltavaa. Tes-
tiannos voi siséltdd sopivaa kardiovaskulaa-
risesti aktiivista ainetta, jonka avulla voidaan
tarkastaa, ettei katetria ole vahingossa asetettu
verisuoneen. Seuraa syddmen syketiheytta jat-
kuvasti mahdollisten komplikaatioiden, kuten
takykardian, havaitsemiseksi valittomasti.
Katetrin kautta voidaan antaa epiduraalitilaan
useiden tuntien tai pdivien aikana jatkuvasti
tai jaksoittaisesti aineita, jotka on hyvaksytty
epiduraaliseen anestesiaan.

Kaytdn kesto

Perifix®-katetri on tarkoitettu lyhytaikaiseen
kayttéon (< 30 paivaa). Biologisen arvioinnin
perusteella madritetty kdyton tarkoitettu enim-
maiskesto on 30 paivaa.

Normaali kéyttoaika on yleensd 2-4 paivaa
postoperatiivisessa regionaalisessa anestesi-
assa ja enintdan muutama viikko kivunhoidossa.
Kayton kesto vaihtelee kuitenkin tarkoitetun
hoidon, terveydenhuollon ammattilaisten har-
kinnan ja potilaan tilan mukaan sairaalan kédy-
téntdjen ja/tai kansallisten ohjeiden mukaisesti.
Tarkasta katetrin asetuskohta péivittdin. Poista
katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikallisesta tai
systeemisestd tulehduksesta, jonka syy ei ole
tiedossa, ja sairaalan kdytantojen mukaisesti.
Havittdminen

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

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Sailytys:

Suojattava auringolta

Sailyta kuivassa

Kliiniset edut ja suorituskyky

Tuotteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva yhteenveto on saatavana EUDAMEDin
kautta osoitteesta ec.europa.eu/tools/eudamed
seuraavilla yksildllisilla laitetunnuksilla:
40392390000023842U

Huomautus kayttajalle

Kaikista tdhan tuotteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista on ilmoitettava B.Braunille ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
tuotetta kdytetdan.

Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvittaessa pyytaa
valmistajalta tai noutaa B. Braunin verkkosivus-
tolta: https://eifu.bbraun.com/.

Tarkistettu viimeksi: 2024-07-22
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Mode d'emploi

Contenu :

¢ Aiguille péridurale Perican®, biseau Tuohy
(Fig. A)

e Cathéter Perifix® (disponible avec des
ouvertures latérales ou une ouverture cen-
trale) / cathéter Perifix® SoftTip, longueur
totale de 1 000 mm (Fig. D - exemple uni-
quement) avec guide d'introduction (Fig. E)

¢ Raccord pour cathéter Perifix® (Fig. C)

e Etiquette pour cathéter (Fig. K)

Facultatif (selon la configuration du sys-
téme) :

o Filtre Perifix® 0,2 um (Fig. F)

e PinPad Perifix® (Fig.J)

o Seringue Perifix® LOR sans latex (Fig. B)

o Seringues Omnifix® (Fig. G, H.1)

o Aiguilles Sterican® (Fig. G, H.1)

Des caractéristiques techniques supplémen-
taires, comme la taille de 'aiguille et du cathé-
ter, sont indiquées sur I'emballage du produit.
Les aiguilles épidurales, les cathéters et d'autres
dispositifs médicaux ou accessoires peuvent
étre utilisés avec des dispositifs compatibles ou
conformes pour étre utilisés avec des raccords
Luer (ex. ISO 80369-7).

Afin de réduire le risque d'une utilisation neu-
raxiale des raccords Luer, les capuchons de
protection et I'étiquette du cathéter épidural
sont de couleur jaune.

Les dispositifs externes peuvent étre fixés sur
le raccord femelle du filtre Perifix®, qui est le
point d'acces au cathéter Perifix® appliqué. Les
principales applications seront les seringues
pour l'aspiration et la perfusion d'anesthé-
siques ou la connexion de pompes a perfusion
en élastomere, respectivement pour les lignes
d'extension de seringues destinées aux pompes
a perfusion pour la perfusion continue d'anes-
thésiques ou d'analgésiques.

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)

Seringue Perifix® LOR/Seringue Omnifix®/
Aiguille péridurale Perican®/ Aiguilles
Sterican®: La sécurité du dispositif dans I'envi-
ronnement IRM n'a pas été évaluée, car il n'est
pas prévu qu'il pénetre dans un environnement
IRM dans une application typique. La réalisation
d'un examen IRM sur une personne portant ce
dispositif médical peut entrainer des blessures
ou un dysfonctionnement du dispositif.
Raccord pour cathéter Perifix®/Filtre Perifix®/
PinPad Perifix® 0,2 um : Compatible avec I'lRM.
Cathéter Perifix®/ Cathéter Perifix® SoftTip :
Compatible avec I'lRM sous conditions (consul-
ter la section Mode d'emploi pour connaitre les
conditions supplémentaires).

Le dispositif contient du cobalt (Co), conformé-
ment a |'indication sur I'emballage.

Les composants suivants de ce systeme
contiennent du cobalt (Co) : Aiguilles Sterican®,
aiguilles péridurales Perican® 16 G, 17 Get 18 G
(si > 80 mm). Selon I'évaluation de la sécurité
biologique et le rapport bénéfice/risque, aucun
risque n'est attendu pour le patient/I'utilisateur
et aucune mesure de précaution n'est néces-
saire dans ce cadre.

Stérilité

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

Inspecter visuellement le systeme de barriére
stérile pour identifier toute anomalie et I'inté-
grité avant I'utilisation.

Utilisation prévue
Systeéme pour anesthésie péridurale continue

Indication

Le dispositif est utilisé pour I'anesthésie péridu-
rale (lombaire, thoracique, cervicale) pendant
une intervention chirurgicale et pour I'analgé-
sie péridurale pour le traitement de la douleur
régionale. Si nécessaire, I'anesthésie peut étre
prolongée pendant I'intervention. L'analgésie
est possible a tout moment de I'intervention
(traitement de la douleur).

Population de patients
Adultes, femmes enceintes

Utilisateur prévu

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

Contre-indications

Contre-indications connues particulieres :

Les contre-indications absolues comprennent
le refus du patient, une hypovolémie sévere
non corrigée, une augmentation de la pression
intracranienne, une infection au site d'injection
et une hypersensibilité connue aux anesthé-
siants locaux.

Les contre-indications relatives comprennent
les troubles de la coagulation, I'administration
d'un traitement anticoagulant, des anomalies
anatomiques au niveau du rachis, des douleurs
lombaires chroniques, des pathologies neuro-
logiques (par ex. Iésions nerveuses, polyneu-
ropathie, sclérose en plaques), des pathologies
cardiovasculaires (incapacité a augmenter le
débit cardiaque) et une septicémie.

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

Attention : Ne pas réaliser d'anesthésie
péridurale cervicale dans le cadre d'une
anesthésie pédiatrique !

Veuillez consulter des ouvrages médicaux pour
connaitre les contre-indications standards liées
a la réalisation d'une péridurale continue.

Risques résiduels et effets secondaires

Les risques connus des techniques d'anesthésie
par péridurale comprennent notamment I'hypo-
tension, la dyspnée/l'apnée, I'arrét cardiaque,
la bradycardie, I'hypothermie, la rétention
urinaire, des effets toxiques de I'anesthésiant
local/adjuvant (veuillez consulter le résumé des
caractéristiques du produit du médicament),
un bloc inadéquat, des complications neuro-
logiques temporaires ou permanentes et des
infections locales ou systémiques (céphalée
post-ponction durale (CPPD), paresthésie,
méningite/syndrome de la queue de cheval,
myélite transverse ou syndrome de I'artére spi-
nale antérieure accompagné d'une paralysie
permanente, hématome extradural/infections
au niveau de I'espace péridural, abces, infec-
tions des tissus cutanés et sous-cutanés), per-
foration accidentelle des vaisseaux sanguins.
Les autres risques liés a la péridurale cervicale
comprennent des Iésions a la moelle épiniere,
une sympathectomie T1 a T4, une parésie ou

une paralysie des nerfs phréniques, une réduc-

tion de la fréquence cardiaque suite au bloc

de l'innervation sympathique cardiaque, une

modulation du nerf vague et une diminution

du débit sanguin dans le systéme artériel ver-

tébro-basilaire.

Complications techniques des cathéters péri-

duraux :

® Délogement du cathéter, migration, cathéters
pliés ou noués, ce qui peut entrainer des rup-
tures de bloc ou une occlusion

® Détachement de fragments de cathéter en
raison d'un traumatisme lors du retrait ou
de l'insertion.

Précautions

® Un personnel qualifié doit se tenir a proximité
et un matériel d'urgence suffisant, notam-
ment de respiration artificielle et de soutien
hémodynamique, doit étre disponible.

e || est important d'exclure I'insuffisance car-
dio-pulmonaire pendant et apres les péridu-
rales cervicales et la surveillance cardiovas-
culaire et respiratoire.

o Surveillez toutes les connexions de I'installa-
tion du cathéter pour vérifier leur étanchéité
et leur déconnexion pendant toute la pro-
cédure d'anesthésie et d'analgésie (par ex.
traitement de la douleur).

e Utiliser des techniques strictement asep-
tiques.

 Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

© Ne pas utiliser si le produit est incomplet ou
endommagé.

® Inspecter visuellement le systéeme de barriere
stérile pour identifier toute anomalie et I'inté-
grité avant ['utilisation.

Avertissement

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

® La réutilisation d'éléments a usage unique
est dangereuse pour le patient et |'utilisateur.
Elle peut provoquer une contamination et/ou
une réduction de la fonctionnalité. La conta-
mination et/ou la fonctionnalité limitée du
dispositif peuvent causer des blessures, des
maladies voire la mort du patient.

© Ne jamais tirer le cathéter a travers l'aiguille,
car cela peut entrainer une rupture !

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

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

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

e Le cathéter doit étre inséré dans le raccord
aussi loin que possible. Sinon, I'injection est
impossible et le cathéter peut se déconnecter.

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

® [nspectez le site d'insertion du cathéter de
maniere quotidienne. Retirez le cathéter en
cas de signes d'inflammation locale ou sys-
témique d'origine inconnue et conformément
aux protocoles hospitaliers.

® Pour obtenir une connexion optimale entre le
cathéter, l'aiguille épidurale et d'autres dispo-

-22-

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 22

25.10.2024 09:41:18



sitifs médicaux ou accessoires et garantir ainsi
la sécurité du patient, utiliser les produits
B. Braun exclusivement avec d'autres produits
de la méme marque. B. Braun Melsungen AG
décline toute responsabilité en cas d'asso-
ciation de ses produits avec des équipements
d'autres fabricants.

o Cathéter Perifix®/Cathéter Perifix® Soft-
Tip : Compatible avec la RM sous conditions
(consulter la section Mode d'emploi pour
connaitre les conditions supplémentaires).

Seringue Perifix® LOR : Seringue spéciale pré-

vue pour la technique de perte de résistance

(Loss Of Resistance, LOR) pour anesthésie locale.

Seringue ne convenant que de maniere limitée

a l'aspiration de liquides. Ne pas aspirer au-

dela de la butée mécanique. Pour des raisons

d'hygiene, ne remplir la seringue que peu de
temps avant de ['utiliser.

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

Instructions d'utilisation des ensembles

Perifix®/ Perifix® SoftTip

1. Réaliser I'insertion a I'aide de la technique
LOR (technique a privilégier), de la technique
de la goutte ou d'un ballonnet Macintosh.

2. Apres avoir réalisé I'insertion et identifié
I'espace péridural, utilisez le guide d'intro-
duction (Fig. E) (Fig. 1) et insérez le cathéter
péridural Perifix® (Fig. D) a travers l'aiguille
péridurale Perican® (Fig.A) dans I'espace
péridural jusqu'a ce qu'il soit dans la position
requise. Le cathéter comporte des repéres
sur I'extrémité, & partir de 55 mm (59 mm
pour le SoftTip) par incréments de 10 mm.
Les emplacements 100, 150 et 200 mm sont
indiqués par respectivement 2, 3 et 4 bandes.
L'emplacement auquel I'extrémité du cathé-
ter dépasse de I'aiguille péridurale est mar-
qué par une bande large (Fig. D*). Exemple
pour l'aiguille péridurale Perican®de 80 mm :
La distance entre I'extrémité du cathéter et
la butée est de 115 mm.

Les ouvertures du cathéter sont situées au
niveau des 40 premiers millimetres en par-
tant de |'extrémité du cathéter.

3. Retirez complétement I'aiguille péridurale
du cathéter, puis insérez le cathéter aussi
loin que possible dans le raccord du cathéter
Perifix® (Fig. C) et fermez (Fig. 2 .5). Pour
pouvoir procéder, il suffit de bloquer le rac-
cord du cathéter.
® Quvrez le couvercle du raccord du cathéter

autant que possible (Fig. 2).

® Insérez le cathéter dans I'ouverture en
entonnoir de I'extrémité du raccord
(Fig.3).

® Poussez le cathéter dans le raccord
jusqu'en butée (Fig. 3).

® Refermez le couvercle du raccord en
appuyant fermement sur son extrémité et
jusqu'a entendre un clic clair qui indique
qu'il est bien en place (Fig. 4).

o Eliminez I'air du filtre Perifix® 0,2 um (Fig.
F, si fourni) a I'aide d'une solution saline
physiologique.

® Retirez I'obturateur du raccord, fixez le
raccord sur le filtre Perifix® en le tournant
(Luer Lock) (Fig. 5).

4. Rincez le systeme avec 1-2 ml de solution
saline physiologique, si nécessaire : Rou-
vrir le raccord : tenez le raccord fermement
entre deux doigts et appuyez avec force sur
I'extrémité supérieure du couvercle. L'ouver-

ture du couvercle s'accompagnera d'un clic
perceptible (Fig. 6).
5. Fixez le filtre sur le patient a I'aide du
B.Braun Perifix® PinPad (Fig. J, si fourni).
Si le systeme ne contient pas de PinPad,
veuillez fixer le filtre conformément aux
protocoles hospitaliers.
Cathéter péridural :
Un patient porteur de ce dispositif peut passer un
examen d'IRM en toute sécurité dans un systéme
répondant aux conditions suivantes :
Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
et 3 Tesla, avec
* Gradient de champ spatial maximal de
2 500 G/cm (25 T/m)
* Force maximale produite de
50 000 000 G?/em (50 T4/m)
o Débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyen pour le corps entier de
2 W/kg (mode de fonctionnement nor-
mal) sans limite de temps concernant le
balayage continu.
Testez la dose pour vérifier la position du
cathéter péridural
Avant toute injection péridurale, il est conseillé
d'administrer une dose de test appropriée. Cette
dose de test peut contenir une substance active
cardiovasculaire adaptée, afin de vérifier si le
cathéter a été placé par erreur dans un vais-
seau sanguin. La fréquence cardiaque doit
étre surveillée en continu afin de détecter
immédiatement les complications, telles que
la tachycardie.
Le cathéter permet I'administration continue
ou intermittente de composés approuvés pour
une utilisation en anesthésie péridurale dans
I'espace péridural, pendant une période de plu-
sieurs heures ou jours.

Durée d'utilisation

Le cathéter Perifix® est destiné a une utilisation
4 court terme (< 30 jours). La durée maximale
prévue de |'utilisation est de 30 jours, selon
I'évaluation biologique.

L'utilisation standard dure généralement de 2a
4 jours pour une anesthésie régionale post-opé-
ratoire et peut durer jusqu'a quelques semaines
pour I'analgésie dans le cadre d'un traitement
de la douleur. La durée de I'utilisation dépend
cependant du traitement prévu, du choix des
professionnels de la santé et de I'état spécifique
du patient, conformément aux protocoles hos-
pitaliers et/ou aux directives nationales.
Inspectez le site d'insertion du cathéter de
maniere quotidienne. Retirez le cathéter en
cas de signes d'inflammation locale ou systé-
mique d'origine inconnue et conformément aux
protocoles hospitaliers.

Mise au rebut

Les produits doivent étre éliminés conformé-
ment & la réglementation et/ou aux protocoles
cliniques locaux.

Conditions de stockage et de manutention

Conditions de stockage :
Tenir a I'abri des rayons solaires
Garder au sec

Bénéfices et performances cliniques

Le résumé de la sécurité et des performances
cliniques du produit est disponible dans la base
de données européenne des dispositifs médi-
caux (EUDAMED) & I'adresse : ec.europa.eu/
tools/eudamed via les UDI-DI de base suivants :
40392390000023842U

Avis a l'utilisateur

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

Si des modes d'emploi 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 mise a jour : 22-07-2024
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m Upute za upotrebu

Sadrzaj:

e Epiduralna igla Perican®, vrh Tuohy (slik. A)

o Kateter Perifix® (dostupan s bo¢nim otvo-
rima ili sredidnjim otvorom) | Kateter
Perifix® SoftTip, ukupne duljine od 1000 mm
(slika D - samo primjer) s vodilicom za lakse
uvodenije (slik. E)

¢ Konektor katetera Perifix® (slik. C)

e Oznaka epiduralnog katetera (slika K)

Izborno (ovisno o konfiguraciji kompleta):
e Filtar Perifix® 0,2 um (slik. )

e Perifix® PinPad (slik.J)

e Strealjka Perifix® LOR, bez lateksa (slik. B)
e Strcaljke Omnifix® (slike G, H.1)

o Strcaljke Sterican® (slike G, H. )

Za dodatna tehnicka svojstva, kao Sto su veli-
Cina igle i katetera, vidjeti ambalazu proizvoda.
Epiduralne igle, kateteri ili drugi medicinski
proizvodi mogu se upotrebljavati s proizvodima
koji su kompatibilni s konektorima Luer ili su
im sukladni (npr. ISO 80369-7).

Kao mjera za smanjivanje rizika za neuraksijalne
primjene s konektorima Luer, zastitne kapice i
oznaka epiduralnog katetera Zute su boje.
Vanjski uredaji mogu se prikljuciti na zenski
konektor filtra Perifix®, koji predstavlja mjesto
pristupa primijenjenom kateteru verzije Perifix®.
Osnovni vanjski uredaji su Strcaljke za aspi-
riranje i davanje anestetika ili elastomerne
infuzijske pumpe koje se prikljucuju izravno ili
preko produznih linija Strcaljki namijenjenih
za infuzijske pumpe za kontinuirano davanje
anestetika ili analgetika.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom
rezonancijom (MR)

Perifix® LOR 3pric/Omnifix® 3Spric/Perican®
epiduralna igla/Sterican® igle: Proizvod nije
procijenjen u pogledu sigurnosti u okruzenju
MR-a jer se ne ocekuje da ¢e uéi u okruzenje
MR-a u tipi¢noj primjeni. Provodenje pregleda
magnetskom rezonancijom na osobi koja ima
ovaj medicinski proizvod moze dovesti do
ozljede ili kvara proizvoda.

Perifix® priklju¢ak katetera/Perifix® filter
0.2 um/ Perifix® PinPad: Bezbedno za MR.
Perifix® kateter / Perifix® SoftTip kateter: Uslovno
bezbedno za MR (dodatne uslove mozete videti
u odeljku sa uputstvima za upotrebu).

Uredaj sadrzi kobalt (Co) kao $to je naznaceno
na pakovanju.

Sledece komponente ovog kompleta sadrze
kobalt (Co): Sterican® igle, Perican® epiduralne
igle 16G, 17G i 18G (ako je > 80 mm).Na temelju
procjene bioloske sigurnosti i analize omjera
rizika i koristi, nema ocekivanih rizika za paci-
jenta/korisnika i nisu potrebne nikakve mjere
opreza u tom pogledu.

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
c¢eno.

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

Namjena
Komplet za kontinuiranu epiduralnu anesteziju
Indikacija
Upotrebljava se za epiduralnu anesteziju
(lumbalni, torakalni, cervikalni dio kraljeznice)

tijekom kirurSkog zahvata i za epiduralnu anal-
geziju za regionalno lijecenje boli. Djelovanje
anestezije prema potrebi je moguce produljiti
tijekom kirurskog zahvata. Analgezija je moguca
u svakom trenutku nakon kirurskog zahvata
(lijecenje boli).

Populacija pacijenata

Odrasli, trudne zene

Predvideni korisnik

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

Kontraindikacije

Poznate kontraindikacije ukljucuju posebice
sljedece:

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju odbija-
nje pacijenta, teSku nekorigiranu hipovolemiju,
povisen intrakranijalni tlak, infekciju na mjestu
injekcije i poznatu preosjetljivost na lokalne
anestetike.

Relativne kontraindikacije ukljucuju poremecaj
koagulacije, antikoagulantnu terapiju, anatom-
ske abnormalnosti kraljeZnice, kroni¢nu bol u
donjem dijelu leda, neuroloske poremecaje (npr.
lezije zivaca, polineuropatiju, multiplu sklerozu),
kardiovaskularne bolesti (nemoguénost poveca-
nja minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju su simpaticka blokada u paci-
jenata s kongestivnim zatajenjem srca, teska
aortna ili mitralna stenoza ili kongestivna
bolest pluca.

Oprez: Ne provodite cervikalnu epiduralnu
anesteziju u pedijatrijskoj anesteziji!
Uobicajene kontraindikacije za izvodenje
zahvata epiduralne anestezije mogu se pronaci
u medicinskim udzbenicima.

Ostatni rizici/nuspojave
Poznati rizici zahvata epiduralne aneste-
zije ukljucuju, medu ostalima, hipotenziju,
dispneju/apneju, sréani zastoj, bradikardiju,
hipotermiju, urinarnu retenciju, toksiéne ucinke
lokalnih anestetika/adjuvansa (vidjeti Sazetak
opisa svojstava lijeka), neadekvatnu blokadu,
prolazne ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sustavne infekcije [glavobolja nakon
lumbalne punkcije (PDPH), parestezija, menin-
gitis/sindrom konjskog repa (cauda equina),
transverzalni mijelitis ili sindrom anteriorne
spinalne arterije s trajnom paralizom, epidu-
ralni hematom/infekcije epiduralnog prostora,
apscesi, infekcija koZe i potkoznog tkiva), nena-
mjerno probijanje krvnih Zila.
Dodatni rizici cervikalne epiduralne anestezije
ukljucuju ostecenje ledne mozdine, T1-T4 sim-
patektomiju, parezu ili paralizu freni¢nog Zivca,
smanjenje sréane frekvencije zbog blokade sim-
paticke inervacije srca i modulacije Zivca vagusa
te smanjenje protoka krvi u vertebrobazilarnom
arterijskom sustavu.
Tehnicke komplikacije s epiduralnim kateterima:
® Dislokacija katetera, pomicanje katetera,
presavinuti ili zapetljani kateteri, Sto moze
dovesti do neuspjesne blokade ili okluzije
© Otkidanje dijelova katetera uslijed traume
prilikom vadenja/umetanja

Mjere opreza

© U pripravnosti moraju biti obuceno osoblje i
dostatna oprema za hitne slucajeve, posebno
za umjetnu ventilaciju i hemodinamsku pot-
poru.

e Tijekom i nakon cervikalne epiduralne ane-
stezije vazno je pracenje kardiovaskularnog
i respiratornog sustava kako bi se iskljucila
kardiopulmonalna insuficijencija.

* Tijekom cijelog postupka anestezije i analge-
zije (npr. lijecenje boli) provjeravajte jesu li svi
spojevi katetera Cvrsti i da se nisu odspojili.

® Primjenjujte strogo asepticne tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

© Ne upotrebljavajte ako je proizvod nepotpun
ili je oStecen.

® Prije uporabe vizualno pregledajte sustav
sterilne barijere na ostecenja i cjelovitost.

Upozorenje

®Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno upotrebljavati. Nemojte ponovno
sterilizirati.

® Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik za
pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije i/ili ograni¢ene funkcionalno-
sti. Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcional-
nost proizvoda moze rezultirati ozljedama,
boles¢u ili smréu pacijenta.

 Kateter nikada ne povlacite kroz iglu jer bi se
u suprotnom mogao otrgnuti!

®Vrhigle postaje tup ili se ¢ak moze rascijepiti
nakon doticaja s kosti. U slu¢aju primjene
prekomjerne sile tijekom uvodenja moze doci
do savijanja ili eventualno loma igle. Oste-
¢eni vrh igle povecava rizik od intratekalnog
i intravaskularnog postavljanja.

o Filtar Perifix® od 0,2 um ne vlazite dezin-
ficijensima koji sadrze alkohol jer to moze
prouzroditi napukline kucista.

* Ne upotrebljavajte Strcaljke manje od 10 ml
jer mogu ostetiti kuciste filtra zbog preko-
mjernog tlaka iz Strcaljke.

® Kateter treba umetnuti u prikljucak sto je
viSe moguce. U suprotnom ubrizgavanje nije
moguce i kateter se moze odvojiti.

® Za pricvri¢ivanje katetera ne koristite ljepljivi
sprej koji sadrzi organska otapala.

 Svakodnevno pregledavajte mjesto uvodenja
katetera. |zvadite kateter u slucaju pojave
bilo kakvih znakova lokalne ili sustavne upale
nepoznatog podrijetla te u skladu s bolnickim
protokolima.

® Kako biste optimalno povezali kateter, epidu-
ralnu iglu i druge medicinske proizvode ili pri-
bor i time zajamdili sigurnost pacijenta, pro-
izvode proizvodaca B.Braun upotrebljavajte
samo s drugim proizvodima istog proizvodaca.
Tvrtka B. Braun Melsungen AG ne preuzima
nikakvu odgovornost u slucajevima u kojima
se proizvodi ovog proizvodaca kombiniraju s
opremom drugih proizvodaca.

o Kateter Perifix®/ Kateter Perifix® SoftTip:
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om (dodatne
uvjete potrazite u odlomku Upute za upo-
rabu).

Perifix® LOR Spric: Specijalni Spric za tehniku
gubitka otpornosti (Loss of Resistance, LOR)
za regionalnu anesteziju. Strealjka, prikladna
samo u ogranicenoj mjeri za aspiraciju teku-
¢ina. Nemojte aspirirati dalje od mehanickog
zaustavljaca. Iz higijenskih razloga Strcaljku
punite tek neposredno prije upotrebe.
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Uputstvo za upotrebu
© llustracije na strani 2/3.

Uputstva za koris¢enje Perifix® kompleta /

Perifix® SoftTip kompleta

1. Za obavljanje punkcije koristite tehniku
gubitka otpornosti (Loss of Resistance,
LOR) (tehnika izbora), tehniku visece kapi
ili Macintosh balon.

2. Nakon obavljanja punkcije i definisanja
epiduralnog prostora, koristite pomo¢nu
vodicu za navodenije (sl. E) (sl. 1) i u epidu-
ralni prostor uvedite Perifix® epiduralni kate-
ter (sl. D) do Zeljenog poloZaja kroz Perican®
epiduralnu iglu. Kateter je obelezen na vrhu
i pocevsi od 55 mm (59 mm za SoftTip) na
rastojanjima od 10 mm. PoloZaji 100, 150
i 200 mm su oznaceni sa 2, 3 odnosno 4
trake. Siroka traka (sl. D*) pokazuje mesto na
kome vrh katetera izlazi iz epiduralne igle.
Primer za Perican®epiduralnu iglu od 80 mm:
Rastojanje od vrha katetera do zaustavnog
bloka je 115 mm.

Otvori katetera se nalaze na prvih 40 mm

vrha katetera.

3. U potpunosti izvucite epiduralnu iglu preko
katetera, umetnite kateter Sto je dalje
moguce unutar Perifix® priklju¢ka katetera
(sl. F) i zatvorite (sl. 2-5). Priklju¢ak kate-
tera funkcionise na osnovu “Click & Ready"
principa.
® Otvorite poklopac prikljucka katetera do

kraja (sl. 2).

¢ Umetnite kateter u levkasti otvor na vrhu
prikljucka (sl. 3).

® Dobro gurnite kateter u priklju¢ak dok ne
dode do kraja (sl. 3).

® Zatvorite poklopac prikljucka ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok se poklopac
ne zatvori uz jasno skljocanje (sl. 4).

® Uklonite vazduh iz Perifix® filtera od
0,2 um (slika F, ako je prilozena) koristeci
fizioloki rastvor.

e Skinite zastitnu kapicu sa prikljucka i zavr-
tanjem pricvrstite prikljucak na Perifix®
filter (Luer Lock) (sl. 5).

4, Isperite sustav s 1-2 ml fizioloske otopine
po potrebi: Ponovno otvaranje konektora:
Konektor pridrzavajte Cvrsto izmedu dva
prsta i vrh konektora na gornjoj strani
poklopca ¢&vrsto pritisnite prema dolje.
Opruzni mehanizam otvorit ¢e poklopac uz
zvuéni "klik" (slik. 6).

5. Pricvrstite filter za pacijenta koristeci
B.Braun Perifix® PinPad (sl.J, ako je prilo-
zena). Ako komplet ne sadrzi PinPad, pri¢vr-
stite filter u skladu sa protokolima bolnice.

Epiduralni kateter:

Pacijent s ovim proizvodom moZe se sigurno sni-

mati u sustavu MR koji ispunjava sljedece uvjete:

staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i

3 tesle, s

© maksimalnim prostornim gradijentom
polja od 2500 G/cm (25 T/m)

® maksimalnom proizvodnom silom od
50 000 000 G?/em (50 T?/m)

© maksimalnom prosje¢nom specifiénom
stopom apsorpcije (SAR) cijelog tijela

(WBA) od 2 W/kg (normalni natin rada)

bez vremenskog ogranicenja pri kontinui-

ranom snimanju.

Probna doza za provjeru polozaja epiduralnog

katetera

Prije svake epiduralne injekcije preporucuje

se primijeniti odgovarajuc¢u probnu dozu. Ova

probna doza moze sadrzavati prikladnu kardi-
ovaskularnu djelatnu tvar kako bi se provjerilo
da kateter slucajno nije postavljen u krvnu Zilu.
Neprekidno pratite sréanu frekvenciju kako bi se
odmah detektirale komplikacije, tj. tahikardija.
Kateter omogucuje kontinuiranu ili povremenu
primjenu tvari odobrenih za epiduralnu ane-
steziju u epiduralni prostor tijekom nekoliko
sati ili dana.

Trajanje uporabe

Kateter Perifix® je namijenjen za kratkotrajnu
upotrebu (< 30 dana). Maksimalno namijenjeno
trajanje primjene je 30 dana, prema bioloskoj
evaluaciji.

Standardna primjena obi¢no traje od 2 do 4
dana za postoperativnu regionalnu anesteziju
i moze trajati do nekoliko tjedana za analgeziju
u terapiji boli. Medutim, trajanje upotrebe ovisi
0 namijenjenoj terapiji, diskreciji zdravstvenih
radnika i individualnim uvjetima pacijenta u
skladu s bolni¢kim protokolima ifili nacionalnim
smjernicama.

Svakodnevno pregledavajte mjesto uvodenja
katetera. lzvadite kateter u slucaju pojave
bilo kakvih znakova lokalne ili sustavne upale
nepoznatog podrijetla te u skladu s bolni¢kim
protokolima.

Zbrinjavanje

Proizvode odlozite u otpad sukladno lokal-
nim propisima ifili protokolima zdravstvene
ustanove.

Uvjeti skladistenja i rukovanja
Uvjeti skladistenja:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Cuvati na suhom

Klinicke koristi i uc¢inkovitost

Sazetak informacija o sigurnosti i klini¢-
koj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u
Europskoj bazi podataka za medicinske pro-
izvode (EUDAMED) na internetskoj stranici
ec.europa.euftools/eudamed uz primjenu
sljede¢ih osnovnih jedinstvenih identifikatora
proizvoda: 40392390000023842U

Napomena korisniku

Sve ozbiljne incidente u vezi s ovim proizvodom
treba 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 preu-
zeti na pocetnoj internetskoj stranici tvrtke
B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije: 22.7.2024.
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m Hasznalati utasitas

Tartalom:

o Perican® epiduralis ti Tuohy gorbiilettel és
heggyel (A. abra)

o Perifix® katéter (lateralis nyilassal vagy
centralis nyilassal elérhetd) / Perifix® SoftTip
katéter, teljes hossz: 1000 mm (D. abra -
csak példa) bevezetést segitd jelzésekkel
(E. dbra)

o Perifix® katétercsatlakozo (C. dbra)

o Epiduralis katétercimke (K. abra)

Opcionalis (a pumpa konfiguracidjatol
fiiggden):
o Perifix® sziir6, 0,2 um (F. dbra)
o Perifix® PinPad (J. abra)
o Perifix® LOR fecskendd, latexmentes
(B. abra)
o Omnifix® fecskendék (G., H., I. dbra)
o Sterican® t(ik (G., H., |. abra)
A tovabbi technikai jellemzéket, példaul a ti- és
a katéterméretet, lasd a termék csomagolasan.
Az epiduralis tlk, katéterek és egyéb orvosi
eszkozok, illetve tartozékok olyan eszkdzokkel
hasznalhatdk, amelyek kompatibilisek, vagy
megfelelnek a Luer csatlakozokra vonatkozd
szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-7).
Kockazatcsokkentd intézkedésként Luer-
csatlakozokkal végzett neuraxialis alkalmazas
esetén, a véddkupakok és az epiduralis kakéter
cimke szine sarga.
A Perifix® sz(ir6 csatlakozohiivelyéhez, amely a
hozzéférési pont az alkalmazott Perifix® katé-
terhez, kiils6 eszkozok csatlakoztathatok. A fé
alkalmazasok az anesztetikumok aspiralasara
és beadasara, valamint elasztomer infuzios
pumpak csatlakoztatasara szolgalo fecskenddk,
illetve az anesztetikumok vagy fajdalomesilla-
pitok folyamatos beadasara szolgal¢ infuzios
pumpakhoz valé hosszabbitd vezetékek.

A magneses rezonancia (MR) kompatibili-
tas értékelése

Perifix® LOR fecskendd /Omnifix® fecskendd [
Perican® epiduralis t(i/Sterican® tlik: Az esz-
kozt nem értékelték az MR-kornyezetben
vald biztonsagossag szempontjabol, mivel jel-
lemz6 alkalmazas esetén varhatéan nem keriil
MR-kdrnyezetbe. Az ilyen orvostechnikai esz-
kozzel rendelkezé személynél az MR-vizsgalat
elvégzése sériilést vagy az eszkdz meghibaso-
dasat eredményezheti.

Perifix® katétercsatlakozo / Perifix® sz(ird
0,2 um/ Perifix® PinPad: MR-kdrnyezetben
biztonsagos.

Perifix® katéter/Perifix® SoftTip katéter:
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos (a
tovabbi feltételek tekintetében lasd a kezelési
Utmutatot).

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

A készlet kovetkezd komponensei kobaltot
(Co) tartalmaznak: Sterican® tlik, Perican®
epiduralis tik 16G, 17G és 18G (ha nagyobb,
mint 80 mm). A bioldgiai biztonsagossagi érté-
kelés és a kockazat-haszon elemzés alapjan
nem varhato kockazat a betegre/felhasznaléra
nézve, €s ezzel kapcsolatban nincs sziikség
ovintézkedésekre.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze
a sterilgat-rendszer sériilésmentességét és
integritasat.

Rendeltetés
Készlet folyamatos epidurélis anesztézidhoz

Javallat

A matétek soran (agyéki, mellkasi, nyaki)
alkalmazott epiduralis érzéstelenitésre, vala-
mint a regionalis fajdalomkezelésben hasznalt
epiduralis fajdalomcsillapitasra szolgal. Sziikség
esetén az anesztézia mitét kozben meghosz-
szabbithatd. Fajdalomcsillapitasra mitét utan
is barmikor van lehetség (fajdalomkezelés).

Betegpopulacio
Felnéttek, terhes nok

Tervezett felhasznalo

A termékeket kizardlag olyan egészségligyi
dolgozdk hasznalhatjak, akiket megfeleléen
kiképeztek e technika alkalmazasara.

Ellenjavallatok

Ismert ellenjavallatai els6 sorban tobbek kozott
a kovetkezok:

Az abszolut ellenjavallatok kozé a kovetkezdk
tartoznak: a beteg altali visszautasitds, sulyos,
nem korrigalt hipovolémias allapot, megndve-
kedett koponyatiri nyomas, fert6zés az injekcio
beadasanak helyén, valamint a helyi érzéstele-
nitékkel szembeni ismert talérzékenység.

A relativ ellenjavallatok kozé a kovetkezok
tartoznak: véralvadasi zavarok, véralva-
dasgatlo terapia, a gerincoszlop anatomiai
rendellenességei, kronikus deréktaji fajdalom,
neuroldgiai betegségek (pl. idegi elvaltozasok,
polineuropétia, sclerosis multiplex), sziv- és
érrendszeri betegségek (a perctérfogat nove-
lésére valo képtelenség) és szepszis.

Tovabbi ellenjavallatok cervikalis epiduralis
anesztézia esetén: pangasos szivelégtelen-
ségben szenvedd betegeknél fellépd szimpa-
tikus blokad illetve sulyos aorta vagy mitralis
sztenozis vagy pangasos tiidéelégtelenség.
Figyelem! Ne végezzen cervikalis epiduralis
anesztéziat gyermekgyogyaszati anesztézia
soran!

A folyamatos epiduralis anesztéziai eljarasok
végzésének standard ellenjavallatairdl az orvosi
kézikonyvekbol tajékozodhat.

Fennmaradé kockazatok/Mellékhatasok
Az epiduralis anesztéziai technikdk ismert
kockazatai kozé elsGsorban a kévetkezdk
tartoznak: hipoténia, diszpnoé/apnoé, szivro-
ham, bradikardia, hipotermia, vizeletretencio,
az alkalmazott helyi érzéstelenit6/adjuvans szer
toxikus hatésai (lasd a gyogyszer alkalmazasi
eldirasat), nem megfelelé idegblokad, atme-
neti vagy maradand¢ neurolégiai szévodmé-
nyek és helyi vagy szisztémas fertézések [pl.
posztpunkcids fejfajas (PDPH), paresztézia,
agyhartyagyulladas/cauda equina szindréma,
keresztiranyu gerincvel6-gyulladas vagy artéria
spinalis anterior szindroma maradandé bénu-
lassal, epiduralis hematoma/az epiduralis tér
fertézései, talyogok, a bér és a bor alatti szévet
fert6zései], szandékolatlan érpunkcio.

A cervikalis epiduralis anesztézia tovabbi
kockazatai kozé a kovetkezék tartoznak:
gerincvelG-sériilés, szimpatektomia (T1-T4),
a nervus phrenicus parézise vagy paralizise,
a szivfrekvencia csokkenése a sziv szimpatikus

moduldcidja révén, valamint a véraramlas csok-

kenése a vertebrobasilaris artérias rendszerben.

Az epiduralis katéterekkel kapcsolatos technikai

szovédmények:

* A katéter elmozdulasa, elvandorlasa, meghaj-
lott vagy 6sszehurkolddott katéterek, amelyek
blokkhibakhoz vagy elzarodashoz vezethetnek

o Katéterdarabok elnyirodasa az eltavolitas/
bevezetés kdzben bekovetkezett sériilés miatt

Ovintézkedések

® Készen kell allnia megfelelé mentéfelszerelés-
sel (elsGsorban a mesterséges |élegeztetéshez
és a haemodinamikai tdmogatashoz) ellatott,
képzett személyzetnek.

® A kardiopulmonalis elégtelenség kizarasa
érdekében a cervikalis epiduralis anesztézia
alatt és utan fontos a kardiovaszkularis és a
|égzési paraméterek monitorozasa.

* Ateljes érzéstelenitési és fajdalomesillapitasi
(pl. fajdalomkezelés) eljaras soran rendsze-
resen ellendrizze a katéterrendszer Gsszes
csatlakozasat.

® Szigortan aszeptikus eljarast alkalmazzon.

® Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

® Ne hasznalja, ha a termék hianyos vagy sériilt.

® Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze
a sterilgat-rendszer sériilésmentességét és
integritasat.

Figyelmeztetés

® Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja
fel jra. Ne sterilizalja ujra.

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkdzok
ujboli felhasznaldsa potencialis veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznalé sza-
mara. A fertézésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujbéli felhasznalaskor az
eszkdz nem miikodik megfelelden. A fert6zés,
illetve az eszkdz nem megfelelé miikodése a
beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy
halalat okozhatja.

® Soha ne huizza at a katétert a tiin keresztil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert!

® A csonttal valo érintkezés kovetkeztében a
tl hegye tompava valik, vagy akar szét is
hasadhat. A ti elgorbiilhet, és végiil el is
torhet, ha tul nagy erét alkalmaz a tii el6-
retoldsa kozben. A sériilt hegy( tik névelik
az intratekalis és intravaszkularis elhelyezés
kockazatat.

© Ne hasznaljon a Perifix® 0,2 pm-es sz(ir6 ter-
mékhez alkoholtartalmu fertétlenitészereket,
mert az a szlir6haz megrepedését okozhatja.

© Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskenddket,
mivel a fecskenddébdl szarmazo talnyomas
karosithatja a szlir6hazat.

® A katétert iitkdzésig be kell vezetni a csatla-
kozéba. Ellenkezd esetben a befecskendezés
nem lehetséges, és a katéter levalhat.

o A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon szerves
olddszereket tartalmazo adheziv spray-t.

© Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésé-
nek helyét. Ha ismeretlen eredeti helyi vagy
szisztémas gyulladas barmilyen jelét észleli,
tavolitsa el a katétert a korhazi protokollok-
nak megfelelden.

® A katéter, az epiduralis tii és az egyéb orvos-
technikai eszkozok, illetve tartozékok kozotti
optimalis csatlakozas eléréséhez, s ezaltal a
betegek biztonsaganak biztositasahoz a
B. Braun termékeket csak mas B. Braun termé-
kekkel egyiitt hasznalja. A B.Braun Melsungen
AG nem vallal semmilyen felelGsséget, ha a
termékeit mas gyartoktol szarmazo eszkozok-
kel egyiitt hasznaljak.

-26 -

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 26

25.10.2024 09:41:18



© Perifix® katéter | Perifix® SoftTip katéter:
MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
(a tovabbi feltételek tekintetében lasd a keze-
|ési utmutatot).
Perifix® LOR fecskendd: Specialis fecskendé a
regiondlis anesztézia ,Loss of Resistance” (LOR)
modszeréhez. A fecskendé csak korlatozott
mértékben alkalmas folyadékok felszivasara.
Ne végezzen felszivast a mechanikus iitkdzén
tul. Higiéniai okokbdl a fecskenddt csak roviddel
a hasznélata el6tt toltse fel.

Kezelési utmutato
© Azillusztraciok a 2/3. oldalon talalhatok.

A Perifix® készletek/ Perifix® SoftTip kész-

letek hasznalatara vonatkozo utmutato

1. Punkcié végzéséhez a Loss of Resistance
(LOR) modszert (valasztandd modszer), vagy
a ,fliggd csepp”, illetve a Macintosh-ballon
modszert alkalmazza.

2. Apunkcio elvégzését és az epiduralis tér azo-
nositasat kivetden a katétervezeté (E abra)
segitségével (1. bra) vezesse be a Perifix®
epiduralis katétert (D abra) a Perican®
epiduralis tin (A dbra) keresztiil az epiduralis
térbe, a kivant helyzetbe. A katéter meg van
jeldlve a cstiesan, illetve 55 mm-nél kezdve
(59 mm-nél a SoftTip esetében), 10 mm-
enként. A 100, 150 és 200 mm-es poziciok
2, 3 €s 4 gydriivel vannak megjelélve. Az a
pozicid, ahol a katéter kinyulik az epiduralis
t(ibdl, egy széles gyiirivel van megjelolve (D*
abra). Példa a Perican® 80 mm-es epidurdlis
tiire: A katéter csticsa és a stop block jeldlés
kézotti tavolsdg 115 mm.

A katéter nyilasai a katéter csicsanak elsé
40 mm-én talalhatok.
3. Huzza vissza teljesen az epiduralis tit a
katéter felett, majd vezesse be a katé-
tert a leheté legmélyebbre a Perifix®
katétercsatlakozoba (C abra), majd zarja le
(2-5. abra). A katétercsatlakozo a Click &
Ready elven mikodik.
® Nyissa fel a katétercsatlakozd fedelét,
amennyire csak lehet (2. dbra).

® \ezesse be a katétert a csatlakozo csu-
csanak tolesér alaku nyilasaba (3. abra).

 Tolja be a katétert jol a csatlakozoba, amig
egyértelmlien el nem akad (3. 4bra).

® Zarja le a csatlakozo fedelét csucsanak
erételjes lenyomasaval, amig a fedél jol
hallhato kattanassal nem rogziil (4. dbra).

e Fiziologias sooldattal légtelenitse a
Perifix® sz(ir6 0,2 um terméket (F abra,
ha van).

® Tavolitsa el a zarokupakot a csatlakozorol,
csavarja ra a csatlakozot a Perifix® sziirére
(Luer-zar) (5. abra).

4. Amennyiben sziikséges, oblitse at a rend-
szert 1-2 ml fizioldgids sooldattal: A csat-
lakozo ujboli kinyitasa: Tartsa a csatlakozot
erésen két ujjaval, és nyomja erételjesen
lefelé a fedél felsd részén talalhato csatla-
kozdcsucsot. A fedél ekkor hallhato katta-
nassal kipattan (6. dbra).

5. Rogzitse a sziirét a beteghez a B.Braun
Perifix® PinPad segitségével (J dbra, ha van).
Amennyiben a készlet nem tartalmaz
PinPad-et, kérjiik, a korhazi protokolloknak
megfelelden rogzitse a sziirét.

Epiduralis katéter:

Az ezzel az eszkozzel kezelt beteg biztonsagosan

vizsgalhato olyan MR-rendszerben, amely meg-

felel az alabbi feltételeknek:

1,5 Tesla €s 3 Tesla erdsségl statikus mag-
neses mez6 a kovetkezo tulajdonsagokkal:

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

* Maximalis erészorzat: 50 000 000 G?/cm
(50 T2/m)

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

Tesztdozis az epiduralis katéter helyzetének
ellendrzéséhez

Az epiduralis injekciok beadasa elott ajanlott
megfeleld tesztdozist befecskendezni. Ez a
tesztdozis tartalmazhat egy megfelelé kardio-
vaszkularis hatoanyagot annak ellendrzésére,
hogy a katéter véletlenlil nem valamelyik
érben helyezkedik-e el. A szovédmeények, pl.
a tachikardia mielobbi felismeréséhez folya-
matosan ellendrizni kell a pulzust.

A katéter lehetové teszi az epiduralis aneszté-
ziahoz engedélyezett hatoanyagok folyamatos
vagy szakaszos adagolasat az epiduralis térbe
t6bb oras vagy tobb napos idoszakban.

A hasznalat id6tartama

A Perifix® katéter rovid ideig tarté hasznalatra
szolgal (< 30 nap). Az alkalmazas tervezett
maximalis id6tartama 30 nap a bioldgicai
értékelésben meghatarozottak szerint.

Az alkalmazas id6tartama rendes koriilmények
koz6tt 2-4 nap a posztoperativ regionalis
anesztézia esetében, illetve néhany hét, ameny-
nyiben analgetikumként fajdalomesillapitasra
hasznaljak. Azonban a hasznalat idétartama a
tervezett kezeléstdl, az egészségligyi szakdol-
fiigg, figyelembe véve az intézményi protokol-
lokat és/vagy a nemzeti iranyelveket.
Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésé-
nek helyét. Ha ismeretlen eredet(i helyi vagy
szisztémas gyulladas barmilyen jelét észleli,
tavolitsa el a katétert a korhazi protokolloknak
megfelelden.

Artalmatlanités

A termékeket a helyi elGirdsoknak és/vagy a
klinikai protokolloknak megfeleléen artalmat-
lanitsa.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfényt6l védve tartando
Szarazon tartandd

Klinikai elénydk és teljesitmények

A termék biztonsagossaganak és klinikai
teljesitményének dsszefoglaldja elérhetd az
orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazi-
saban (EUDAMED) az ec.europa.eu/tools/
eudamed cimen talalhatd weboldalon, az alabbi
UDI-DI eszkdzazonositok hasznalataval:
40392390000023842U.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

A termékkel kapesolatos minden silyos varatlan
eseményt jelenteni kell a B. Braunnak és azon
orszag illetékes hatosaganak, ahol a terméket
hasznaljak.

Amennyiben tovabbi hasznalati utasitasokra
van sziiksége, azokat kérheti a gyartotol, vagy
beszerezheti a B.Braun honlapjarol: https://
eifu.bbraun.com/.

Az utolsé fellilvizsgalat ddtuma: 2024-07-22
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m Petunjuk penggunaan

Isi:

e Jarum Epidural Perican®, bevel Tuohy
(Gbr.A)

o Kateter Perifix® (tersedia dengan bukaan
samping atau bukaan tengah) |/ Kateter
SoftTip Perifix®, total panjang 1.000 mm
(Gbr.D - hanya contoh) dengan kawat
penuntun (Gbr. E)

o Konektor Kateter Perifix® (Gbr. C)

o Label Kateter Epidural (Gbr.K)

Opsional (tergantung konfigurasi set):
Filter Perifix® 0,2 um (Gbr.F)

PinPad Perifix® (Gbr. J)

Spuit LOR Perifix®, bebas lateks (Gbr. B)
Spuit Omnifix® (Gbr.G, H. 1)

e Jarum Sterican® (Gbr. G, H.1)

Untuk mengetahui karakteristik teknis, seperti
ukuran kateter dan jarum, lihat kemasan pro-
duk.

Jarum epidural, kateter, dan aksesori atau
perangkat medis lainnya dapat digunakan
dengan alat yang kompatibel atau sesuai
dengan konektor Luer (cth.: SO 80369-7).
Sebagai langkah mitigasi risiko untuk apli-
kasi neuraksial dengan konektor Luer, tutup
pelindung dan label kateter epidural memiliki
warna kuning.

Perangkat eksternal dapat disambungkan ke
konektor betina Filter Perifix®, yaitu titik akses
ke versi Kateter Perifix® yang dipasang. Alat
aplikasi utama adalah spuit untuk aspirasi dan
infusi anestesi atau menghubungkan pompa
infusi elastomerik masing-masing jalur eks-
tensi spuit yang dimaksudkan untuk pompa
infusi untuk infusi anestesi atau analgesik yang
terus-menerus.

Penilaian kompatibilitas Magnetic
Resonance (MR)

Spuit Perifix® LOR/Spuit Omnifix®/Jarum epi-
dural Perican®/Jarum Sterican®: Perangkat
ini belum dievaluasi keamanannya di ling-
kungan MR, karena diperkirakan tidak akan
memasuki Lingkungan MR dalam penggunaan
biasa. Melakukan pemeriksaan MR pada orang
yang menggunakan perangkat medis ini dapat
mengakibatkan cedera atau kegagalan fungsi
perangkat.

Konektor Kateter Perifix®/Filter Perifix® 0,2 um/
PinPad Perifix®: MR aman.

Kateter Perifix®/Kateter Perifix® SoftTip: MR
bersyarat (Bacalah bagian Petunjuk Pengope-
rasian untuk mengetahui ketentuan tambahan).
Alat ini mengandung Kobalt (Co) sebagaimana
dicantumkan pada kemasan.

Komponen berikut dari perangkat ini mengan-
dung kobalt (Co): Jarum Sterican®, Jarum
epidural Perican® 16 G, 17 G, dan 18 G (jika
>80 mm).Berdasarkan evaluasi keamanan bio-
logis dan analisis manfaat risikonya, diperkira-
kan tidak ada risiko bagi pasien/pengguna, dan
tidak ada tindakan pencegahan yang diperlukan
terkait hal ini.

Sterilitas

Disterilkan menggunakan etilena oksida.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Sebelum digunakan, periksa sistem pengha-
lang steril untuk memastikan keutuhannya dan
bahwa tidak ada yang retak.

Tujuan penggunaan
Set untuk anestesi epidural secara terus-
menerus

Indikasi

Digunakan untuk anestesi epidural (lumbal,
toraks, serviks) selama operasi dan analgesia
epidural untuk pengobatan nyeri regional. Jika
diperlukan, anestesi bisa diperlama selama ope-
rasi. Analgesia juga bisa diberikan kapan saja
setelah operasi (penanganan rasa nyeri).

Populasi pasien
Orang dewasa, wanita hamil

Pengguna yang Dituju

Produk hanya boleh digunakan oleh tenaga
kesehatan yang telah cukup terlatih dalam
teknik ini.

Kontraindikasi

Kontraindikasi yang diketahui terutama men-
cakup hal-hal berikut ini:

Kontraindikasi Absolut, termasuk penolakan
oleh pasien, hipovolemia parah yang tidak diko-
reksi, peningkatan tekanan intrakranial, infeksi
di tempat suntikan, dan hipersensitivitas yang
diketahui terhadap anestesi lokal.
Kontraindikasi Relatif, termasuk gangguan koa-
gulasi, terapi antikoagulan, kelainan anatomi
pada kolom vertebral, nyeri punggung bawah
kronis, penyakit saraf (cth.: lesi saraf, poline-
uropati, sklerosis ganda (multiple sclerosis)),
penyakit kardiovaskular (ketidakmampuan
untuk meningkatkan curah jantung), dan sepsis.
Kontradiksi Tambahan untuk anestesi epidural
serviks adalah penyumbatan simpatis pada
pasien penderita gagal jantung kongestif atau
stenosis aorta atau mitral berat atau penyakit
paru kongestif.

Perhatian: Jangan lakukan anestesi epidural
serviks untuk anestesi pediatri!

Bacalah buku-buku kedokteran guna mengeta-
hui tentang kontraindikasi standar dalam mela-
kukan prosedur anestesi epidural berkelanjutan.

Risiko Residual/Efek samping
Risiko teknik anestesi epidural yang telah dike-
tahui termasuk, secara khusus, hipotensi, disp-
neafapnea, henti jantung, bradikardia, hipoter-
mia, retensi urin, efek toksisitas dari anestesi
lokal/ajuvan (bacalah Ringkasan Karakteristik
Produk (SPC) obat), penyumbatan yang tidak
memadai, komplikasi neurologis sementara
atau permanen, dan infeksi lokal atau sis-
temik [postdural puncture headache (PDPH)
atau nyeri kepala pasca-blok lumbal, pareste-
sia, meningitis/sindrom cauda equina, mielitis
transversa atau sindrom arteri spinal anterior
dengan kelumpuhan permanen, infeksi ruang
epidural/nematoma epidural, abses, infeksi
jaringan kulit dan subkutan], tusukan pada
pembuluh darah secara tidak sengaja.
Risiko tambahan untuk anestesi epidural
serviks termasuk kerusakan sumsum tulang
belakang, simpatektomi T1-T4, paresis atau
kelumpuhan saraf frenik, penurunan detak jan-
tung dengan menyumbat inervasi saraf simpatis
pada jantung dan modulasi saraf vagal, serta
pengurangan aliran darah pada sistem arteri
vertebrobasilar.
Komplikasi teknis dengan kateter epidural:
® Pergeseran dan perpindahan kateter, kate-
ter bengkok atau tersimpul, yang mungkin
mengakibatkan kegagalan blok atau oklusi

o Terlepasnya fragmen kateter karena trauma
saat dikeluarkan/dimasukkan

Tindakan pencegahan

o Staf yang terlatih dan perlengkapan untuk
kondisi darurat yang memadai, khususnya
untuk ventilasi artifisial dan dukungan hemo-
dinamik, harus selalu siap.

 Selama dan setelah anestesi epidural serviks,
pemantauan kardiovaskular dan pernapasan
penting dilakukan untuk menghilangkan insu-
fiensi pada jantung dan paru.

e Pantau semua sambungan kateter yang
dipasang untuk memastikan kekencangan
dan pelepasan selama prosedur anestesi dan
analgesi (cth.: penanganan rasa nyeri).

® Gunakan teknik aseptik dengan benar.

® Jangan gunakan jika kemasan rusak.

® Jangan gunakan jika produk tidak lengkap
atau rusak.

® Sebelum digunakan, periksa sistem pengha-
lang steril untuk memastikan keutuhannya
dan bahwa tidak ada yang retak.

Peringatan

® Hanya untuk sekali pakai. Jangan gunakan
kembali. Jangan disterilkan kembali.

o Alat sekali pakai yang digunakan kembali
bisa menimbulkan potensi risiko pada pasien
atau pengguna. Hal ini dapat menyebabkan
kontaminasi dan/atau kerusakan fungsi pada
alat tersebut. Kontaminasi dan/atau fungsi
terbatas pada alat dapat menyebabkan luka,
penyakit, atau kematian pasien.

® Jangan pernah menarik kateter dengan mena-
rik jarumnya karena bisa terlepas!

® Bagian ujung jarum menjadi tumpul atau
bahkan terbelah setelah mengenai tulang.
Jarum mungkin bengkok dan bisa patah jika
didorong terlalu kuat saat dimasukkan. Jarum
dengan bagian ujung yang rusak mening-
katkan risiko penempatan intratekal dan
intravaskular.

* Jangan basahi Filter Perifix® 0,2 pm dengan
disinfektan yang mengandung alkohol, karena
bisa menyebabkan keretakan pada wadahnya.

® Jangan gunakan spuit yang lebih kecil dari
10 ml, karena dapat menyebabkan kerusakan
pada wadah filter akibat tekanan berlebihan
dari spuit.

® Kateter harus dimasukkan ke dalam konek-
tor sejauh mungkin. Jika tidak, injeksi tidak
mungkin dilakukan dan kateter dapat terlepas.

® Jangan gunakan semprotan adhesif yang
mengandung bahan pelarut organik untuk
memperbaiki kateter.

® Periksa lokasi insersi kateter setiap hari.
Lepaskan kateter jika ada tanda inflamasi
lokal atau sistemik apa pun yang asalnya
tidak diketahui, dengan mematuhi protokol
rumah sakit.

® Agar dapat memperoleh sambungan yang
optimal antara kateter, jarum epidural,
dan perangkat medis atau aksesori lainnya,
sehingga bisa memastikan keselamatan
pasien, gunakan produk B.Braun hanya
bersama produk B.Braun lainnya. B. Braun
Melsungen AG tidak memikul tanggung jawab
apa pun jika produknya digunakan bersama
perlengkapan dari produsen lain.

o Kateter Perifix®/Kateter SoftTip Perifix®: MR
bersyarat (Bacalah bagian Petunjuk Peng-
operasian untuk mengetahui ketentuan
tambahan).

Spuit Perifix® LOR: Spuit khusus untuk tek-

nik Loss of Resistance (LOR) untuk anestesi
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regional. Spuit ini hanya sesuai untuk aspirasi
cairan yang terbatas. Jangan lakukan aspirasi
melewati penghenti mekanik. Demi kebersihan,
jangan isi spuit hingga akan segera digunakan.

Petunjuk Pengoperasian
© llustrasi pada halaman 2/3.

Petunjuk penggunaan Perangkat Perifix®/
Perangkat Perifix® SoftTip
1. Untuk melakukan pungsi atau tusukan,
gunakan teknik Loss of Resistance (LOR)
(teknik pilihan), atau gunakan teknik meng-
gantung atau gunakan balon Macintosh.
2. Setelah melakukan pungsi atau tusukan, dan
mengidentifikasi ruang epidural, gunakan
kawat penuntun (Gbr. E) (Gbr. 1) dan masuk-
kan kateter epidural Perifix® (Gbr. D) melalui
jarum epidural Perican® (Gbr.A) ke dalam
ruang epidural hingga ke posisi yang diper-
lukan. Kateter ditandai pada ujungnya
dan dimulai pada 55 mm (59 mm untuk
SoftTip) dengan jarak 10 mm. Posisi 100,
150, dan 200 mm ditandai dengan pita,
masing-masing 2, 3, dan 4. Posisi saat ujung
kateter keluar dari jarum epidural ditandai
dengan pita lebar (Gbr. D*). Contoh untuk
Jarum epidural Perican® 80 mm: Jarak dari
ujung kateter ke stop block adalah 115 mm.
Bukaan kateter berada dalam 40 mm per-
tama ujung kateter.
3. Keluarkan jarum epidural sepenuhnya
dari kateter, lalu masukkan kateter sejauh
mungkin ke dalam Konektor Kateter Perifix®
(Gbr. C) dan tutup (Gbr. 2-5). Konektor Kate-
ter bekerja sesuai prinsip Klik & Siap.
® Buka tutup konektor kateter sejauh mung-
kin (Gbr. 2).

® Masukkan kateter ke dalam lubang
berbentuk corong pada ujung konektor
(Gbr.3).

® Dorong kateter ke dalam konektor hingga
mencapai batas (Gbr. 3).

® Tutup penutup konektor dengan menekan
ujung penutup dengan kuat hingga ter-
kunci dan terdengar bunyi klik yang jelas
(Gbr. 4).

® Keluarkan udara dari Filter Perifix® 0,2 um
(Gbr.F, jika ada) dengan menggunakan
larutan garam fisiologis.

® Lepaskan kerucut penutup dari konektor,
pasang konektor ke Filter Perifix® dengan
gerakan memutar (Luer Lock) (Gbr. 5).

4. Bilas sistem dengan 1-2ml larutan garam
fisiologis Jika perlu: Buka kembali konektor:
Pegang konektor dengan baik mengguna-
kan dua jari dan tekan dengan kuat bagian
ujung konektor di sisi atas penutup ke arah
bawah. Penutup akan terbuka dan terdengar
bunyi klik (Gbr. 6).

5. Pasang filter dengan baik pada pasien
dengan menggunakan PinPad Perifix®
B.Braun (Gbr.J, jika ada). Jika set tidak berisi
PinPad, harap amankan filter sesuai dengan
protokol rumah sakit Anda.

Kateter epidural:

Pasien yang memakai perangkat ini dapat dipin-

dai dengan aman dalam sistem MR yang meme-

nuhi kondisi berikut ini:
Medan magnet statis 1,5 Tesla dan 3 Tesla,
dengan
* Gradien bidang spasial maksimum sebesar
2.500 G/cm (25 T/m)
© Produk gaya maksimum sebesar
50.000.000 G?/em (50 T2/m)

* Tingkat penyerapan spesifik (SAR) rata-
-rata seluruh tubuh (WBA) maksimum
sebesar 2W/kg (Mode Pengoperasian
Normal) tanpa batas waktu dalam pemin-
daian berkelanjutan.

Dosis uji coba untuk memeriksa posisi kateter
epidural

Sebelum melakukan injeksi epidural, disarankan
untuk memberikan dosis uji coba secukupnya.
Dosis uji coba ini mungkin mengandung zat
aktif kardiovaskular yang cocok untuk meme-
riksa apakah kateter masuk ke pembuluh darah
secara tidak sengaja. Pantau denyut jantung
terus-menerus agar jika ada komplikasi, yaitu
takikardia, dapat segera terdeteksi.

Kateter memungkinkan pemberian bahan cam-
puran secara terus-menerus atau intermiten,
yang telah disetujui untuk anestesi epidural
ke dalam ruang epidural selama beberapa jam
atau hari.

Jangka waktu penggunaan

Kateter Perifix® dimaksudkan untuk penggu-
naan jangka pendek (<30 hari). Durasi apli-
kasi maksimum yang dimaksudkan adalah 30
hari sebagaimana ditentukan dengan evaluasi
biologis.

Aplikasi standar biasanya berkisar antara 2-4
hari untuk anestesi regional pasca-operasi
dan mungkin hingga beberapa minggu untuk
Analgesia dalam terapi nyeri. Namun, durasi
penggunaan bergantung pada terapi yang
dimaksudkan, kebijaksanaan tenaga kesehatan,
dan kondisi individu pasien sesuai dengan pro-
tokol rumah sakit dan/atau pedoman nasional.
Periksa lokasi insersi kateter setiap hari. Lepas-
kan kateter jika terdapat tanda inflamasi lokal
atau sistemik yang asalnya tidak diketahui
dengan mematuhi protokol rumah sakit.

Pembuangan
Buang produk sesuai dengan peraturan daerah
setempat dan/atau protokol klinis.

Kondisi penyimg
Kondisi penyimpanan:
Jauhkan dari sinar matahari
Pastikan tetap kering

dan p

B

Performa & manfaat klinis

Rangkuman keselamatan dan kinerja klinis
produk tersedia di basis data Eropa tentang
perangkat medis (EUDAMED) di ec.europa.eu/
tools/eudamed dengan menggunakan UDI-DI
Standar berikut ini: 40392390000023842U

Pemberitahuan kepada pengguna

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

Jika Petunjuk Penggunaan lebih lanjut diper-
lukan, dapat diminta dari produsen atau
dapat diperoleh dari laman B.Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Tanggal revisi terakhir: 22-07-2024
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Istruzioni per l'uso

Contenuto:

¢ Ago epidurale Perican®, smussatura Tuohy
(Fig. A)

o Catetere Perifix® (disponibile con aperture
laterali o un'apertura centrale) / Catetere
Perifix® SoftTip, lunghezza totale 1000 mm
(Fig.D - solo esempio) con guida filettata
(Fig.E)

¢ Connettore per catetere Perifix® (Fig. C)

e Etichetta del catetere epidurale (Fig.K)

Facoltativo (dipendente dalla configura-
zione del set):

Filtro Perifix® da 0,2 um (Fig. F)

PinPad Perifix® (Fig.J)

Siringa LOR Perifix®, senza lattice (Fig. B)
Siringhe Ominifix® (Fig. G, H.1)

o Aghi Sterican® (Fig.G, H.1)

Per ulteriori caratteristiche tecniche, come la
dimensione dell'ago e del catetere, consultare
la confezione del prodotto.

Aghi epidurali, cateteri epidurali e altri disposi-
tivi medici o0 accessori possono essere impiegati
con dispositivi che sono compatibili coi o con-
formi ai connettori Luer (ad es., ISO 80369-7).
Come misura di mitigazione del rischio per le
applicazioni neuroassiali con connettori Luer,
i tappi protettivi e I'etichetta del catetere epi-
durale sono colorati in giallo.

Dispositivi esterni possono essere attaccati
al connettore femmina del filtro Perifix®, che
¢ il punto di accesso alla versione applicata
del catetere Perifix®. Le applicazioni principali
saranno siringhe per I'aspirazione e I'infusione
di anestetici o il collegamento delle pompe
per infusione elastomeriche, rispettivamente
le linee di estensione delle siringhe previste per
le pompe per I'infusione continua di anestetici
0 analgesici.

Valutazione della compatibilita con la
risonanza magnetica (RM)

Siringa LOR Perifix®/siringa_Omnifix®/ago
epidurale Perican®/aghi Sterican®: I disposi-
tivo non ¢ stato valutato per la sicurezza in
ambiente RM, poiché non si prevede che entri in
ambiente RM in un'applicazione tipica. L'esecu-
zione di un esame RM su una persona portatrice
di questo dispositivo medico puo causare lesioni
o malfunzionamenti del dispositivo.
Connettore per catetere Perifix®/filtro Perifix®
0,2 um/PinPad Perifix®: Sicuro per RM.
Catetere Perifix®/catetere Perifix® SoftTip: a
compatibilita RM condizionata (per ulteriori
condizioni, consultare la sezione Istruzioni
operative).

Il dispositivo contiene cobalto (Co) come indi-
cato sulla confezione.

| seguenti componenti di questo set conten-
gono cobalto (Co): Aghi Sterican®, aghi epidurali
Perican® 16G, 17G e 18G (se >80 mm).In base
alla valutazione della sicurezza biologica e
all'analisi rischi-benefici, non si prevedono
rischi per il paziente/utente e non sono neces-
sarie precauzioni a tal proposito.

Sterilita

Sterilizzato con ossido di etilene.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
Ispezionare visivamente il sistema a barriera
sterile prima dell'uso per verificarne l'integrita
e |'eventuale presenza di rotture.

Scopo previsto
Set per anestesia epidurale continua

Indicazione

Utilizzato per anestesia epidurale (lombare.
toracica, cervicale) durante l'intervento chi-
rurgico e analgesia epidurale per il trattamento
regionale del dolore. Se necessario, & possibile
prolungare I'anestesia durante I'intervento.
L'analgesia € possibile in qualsiasi momento
dopo l'intervento (terapia del dolore).

Popolazione di pazienti
Adulti, donne incinte

Destinazione d'uso

| prodotti devono essere usati solo da opera-
tori sanitari che sono stati addestrati in modo
adeguato in questa tecnica.

Controindicazioni

Controindicazioni note includono in particolare
le seguenti:

Le controindicazioni assolute includono rifiuto
del paziente, ipovolemia grave non corretta,
aumento della pressione intracranica, infezione
nel sito d'iniezione e ipersensibilita nota ad
anestetici locali.

Le controindicazioni relative includono disturbi
della coagulazione, terapia anticoagulante,
anomalie anatomiche della colonna vertebrale,
dolore cronico alla parte inferiore della schiena,
patologie neurologiche (ad es. lesioni ai nervi,
polineuropatia, sclerosi multipla), patologie
cardiovascolari (incapacita ad aumentare la
gittata cardiaca) e sepsi.

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

Attenzione: Non eseguire I'anestesia epidu-
rale cervicale quando si pratica I'anestesia
pediatrica.

Consultare i testi medici per le controindi-
cazioni standard alle procedure di anestesia
epidurale continua.

Rischi residui/Effetti collaterali
I rischi noti delle tecniche di anestesia epidurale
includono, in particolare, ipotensione, dispnea/
apnea, arresto cardiaco, bradicardia, ipotermia,
ritenzione urinaria, effetti tossici dell'anestetico
locale/adiuvante (fare riferimento al Riassunto
delle caratteristiche del prodotto del farmaco),
blocco inadeguato, complicanze neurologiche
temporanee o permanenti e infezioni locali o
sistemiche (cefalea post-puntura durale (PDPH),
parestesia, meningite/sindrome della cauda
equina, mielite trasversa o sindrome dell'arteria
spinale anteriore con paralisi permanente, ema-
toma epidurale/infezioni dello spazio epidurale,
ascesso, infezione del tessuto cutaneo e sottocu-
taneo), puntura accidentale dei vasi sanguigni.
Altri rischi per I'anestesia epidurale cervicale
includono danno al midollo spinale, simpa-
tectomia T1 - T4, paralisi o paresi del nervo
frenico, riduzione della frequenza cardiaca
causata dall'ostruzione delle innervazioni car-
diache simpatiche, modulazione del nervo vago
e riduzione del flusso sanguigno nel sistema
arterioso vertebro-basilare.
Complicazioni tecniche con i cateteri epidurali:
© Spostamento del catetere, migrazione, cate-
teri piegati o attorcigliati, che possono gene-
rare |'insuccesso del blocco oppure occlusione

® Rottura di frammenti del catetere a causa
di traumi durante la rimozione/I'inserimento

Precauzioni

* E opportuno che siano a disposizione perso-
nale formato e apparecchiature di emergenza
sufficienti, in particolare per la ventilazione
artificiale e il supporto emodinamico.

® Durante e dopo l|'anestesia epidurale cer-
vicale, & importante usare il monitoraggio
cardiovascolare e respiratorio per escludere
un'insufficienza cardio-polmonare.

® Monitorare tutti i collegamenti del catetere
per verificarne la tenuta e I'eventuale scol-
legamento durante I'intera procedura di ane-
stesia e analgesia (ad es. terapia del dolore).

o Utilizzare tecniche rigidamente asettiche.

© Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

® Non utilizzare se il prodotto & incompleto
o danneggiato.

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

Avvertenze

® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.

o || riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio per il paziente o I'utiliz-
zatore. Puod provocare contaminazione efo
riduzione della funzionalita del dispositivo.
che possono dar luogo a lesioni, malattie o
decesso del paziente.

® Non inserire mai il catetere attraverso I'ago
in quanto potrebbe rompersi!

® La punta dell'ago si spunta oppure puo addi-
rittura spezzarsi dopo il contatto con I'osso.
L'ago potrebbe piegarsi ed infine rompersi
quando si applica una forza troppo elevata
durante |'avanzamento. Gli aghi con la punta
danneggiata aumentano il rischio di posizio-
namento intratecale e intravascolare.

© Non bagnare il filtro Perifix® da 0,2 um con
dei disinfettanti contenenti alcol poiché tale
operazione potrebbe provocare rotture nell'al-
loggiamento.

© Non utilizzare siringhe con capacita inferiore
a 10 ml per evitare eventuali danni all'allog-
giamento del filtro causati da un possibile
eccesso di pressione esercitata dalla siringa.

® || catetere deve essere inserito il piu possibile
nel connettore. In caso contrario, |'iniezione
€ impossibile e il catetere puo scollegarsi.

o Per fissare il catetere, non utilizzare uno spray
adesivo che contenga solventi organici.

® [spezionare ogni giorno il sito di inserimento
del catetere. Rimuovere il catetere qualora vi
siano segni di inflammazione locale o siste-
mica di origine sconosciuta e in conformita
ai protocolli ospedalieri.

e Al fine di ottenere un collegamento otti-
male tra |'ago spinale e i dispositivi medici
0 accessori e garantire cosi la sicurezza del
paziente, utilizzare esclusivamente i prodotti
B.Braun insieme ad altri prodotti B.Braun.
B. Braun Melsungen AG non si assume alcuna
responsabilita nel caso in cui i propri prodotti
vengano utilizzati in combinazione con appa-
recchiature di altri fabbricanti.

o Catetere Perifix®/Catetere Perifix® SoftTip:
a compatibilita RM condizionata (per ulteriori
condizioni, consultare la sezione Istruzioni
operative).

Siringa LOR Perifix®: Siringa speciale per la

tecnica della perdita di resistenza (LOR) per ane-

stesia regionale. Siringa adatta esclusivamente
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ad un'estensione limitata per I'aspirazione di
liquidi. Non aspirare oltre I'arresto meccanico.
Per motivi di igiene, riempire la siringa solo
subito prima dell'uso.

Istruzioni operative
© Immagini a pagina 2/3.

Indicazioni per I'utilizzo dei set Perifix®/

set Perifix® SoftTip

1. Per praticare la puntura, utilizzare la tecnica
della perdita di resistenza (tecnica opzionale)
oppure usare la tecnica della goccia pen-
dente o il palloncino Macintosh.

2. Dopo avere effettuato la puntura e aver
identificato lo spazio epidurale, utilizzare
la guida filettata (Fig. E) (Fig. 1) e inserire
il catetere epidurale Perifix® (Fig. D) attra-
verso |'ago epidurale Perican® (Fig. A) nello
spazio epidurale fino alla posizione richiesta.
Il catetere presenta dei contrassegni nella
punta partendo da 55 mm (59 mm per Soft-
Tip) a distanze di 10 mm. Le posizioni a 100,
150 e 200 mm sono contrassegnate rispetti-
vamente con 2, 3 e 4 fasce. La posizione in
cui la punta del catetere protrude dall'ago
epidurale & contrassegnata con una fascia
ampia (Fig. D¥). Esempio di ago epidurale
Perican®80 mm: La distanza dalla punta del
catetere al blocco di arresto € di 115 mm.
Le aperture del catetere (fori) sono localiz-
zate entro i primi 40 mm della punta del
catetere.

3. Tirare indietro completamente I'ago epidu-
rale sul catetere, quindi inserire il pili pos-
sibile il catetere nel connettore per cate-
tere Perifix® (Fig. C) e chiudere (Fig. 2-5).
Il connettore per catetere funziona secondo
il principio “Click & Ready".
® Aprire il pili possibile il coperchio del

connettore del catetere (Fig. 2).

Inserire il catetere nell'apertura a forma di

imbuto sulla punta del connettore (Fig. 3).

Spingere bene il catetere nel connettore

finché non raggiunge chiaramente uno

stop (Fig. 3).

Chiudere il coperchio del connettore

premendone saldamente la punta finché

il coperchio non si inserisce, emettendo

chiaramente un clic (Fig. 4).

Rimuovere aria dal filtro Perifix® da 0,2

um (Fig. F, se fornito) mediante una solu-

zione fisiologica.

Dopo aver rimosso il cono dal connettore,

collegare il connettore al filtro Perifix®

effettuando un movimento di rotazione

(Luer Lock) (Fig. 5).

4. Risciacquare il sistema con 1-2 ml di solu-
zione fisiologica se necessario: riaprire il
connettore: afferrare saldamente il connet-
tore con due dita e premere saldamente la
punta del connettore sul lato superiore del
coperchio. Il coperchio si aprira con uno
scatto udibile (Fig. 6).

5. Fissare il filtro al paziente tramite il PinPad
Perifix® di B.Braun (Fig. J, se fornito). Nel
caso in cui il set non contenga un PinPad,
assicurare il filtro secondo i protocolli
ospedalieri.

Catetere epidurale:

Un paziente con questo dispositivo puo essere

scansionato in sicurezza in un sistema RM sod-

disfacendo le seguenti condizioni:
Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e
3 Tesla, con

* Gradiente di campo spaziale massimo di
2500 G/em (25 T/m)

 Forza massima prodotto di
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Massimo tasso di assorbimento specifico
(SAR) medio su corpo intero (WBA) di 2
W/kg (modalita operativa normale) senza
limite di tempo in scansione continua.

Usare una dose di prova per controllare la
posizione del catetere epidurale

Prima di qualsiasi iniezione epidurale, si rac-
comanda di somministrare una dose di prova
adeguata. Questa dose di prova puo contenere
un principio attivo cardiovascolare adatto per
verificare se il catetere e stato inserito acci-
dentalmente in un vaso sanguigno. Monitorare
continuamente la frequenza cardiaca al fine di
rilevare immediatamente complicanze quali
tachicardia.

Il catetere consente la somministrazione conti-
nua o intermittente di composti che sono stati
approvati per |'anestesia epidurale nello spazio
epidurale in un periodo di ore o giorni.

Durata di utilizzo

Il catetere Perifix® & previsto per un utilizzo a
breve termine (< 30 giorni). La durata massima
prevista dell'applicazione & di 30 giorni come
definito dalla valutazione biologica.
L'applicazione standard di solito va da 2 a 4
giorni per |'anestesia regionale post-operatoria
€ puo durare fino ad alcune settimane per anal-
gesia in terapia del dolore. Comunque, la durata
di utilizzo dipende dalla terapia prevista, dalla
discrezione degli operatori sanitari e dalle con-
dizioni individuali del paziente e/o secondo le
linee guida nazionali eo i protocolli ospedalieri.
Ispezionare ogni giorno il sito di inserimento
del catetere. Rimuovere il catetere qualora vi
siano segni di inflammazione locale o sistemica
di origine sconosciuta e in conformita con i
protocolli ospedalieri.

Smaltimento
Smaltire i prodotti in conformita con le norme
locali efo i protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e utilizzo
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare
Conservare al riparo dall'umidita

Benefici e prestazioni cliniche

Il sommario delle prestazioni di sicurezza e
cliniche del prodotto € disponibile nel data-
base europeo sui dispositivi medici (EUDAMED)
su ec.europa.euftools/eudamed utilizzando le
seguenti UDI-DI di base: 40392390000023842U

Awviso per I'utilizzatore

Tutti gli incidenti gravi correlati a questo
prodotto devono essere segnalati a B. Braun e
all'autorita competente nel paese in cui viene
utilizzato il prodotto.

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

Data dell'ultima revisione: 22-07-2024
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Naudojimo instrukcija

Turinys:

e Epiduriné adata ,Perican®" su Tuohy tipo
smaigaliu (A pav.)

o Perifix®" kateteris (su Soninémis arba cen-
trine kiauryme) / ,Perifix® SoftTip" kateteris,
1000 mm bendro ilgio (D pav., tik pavyzdys)
su jvedimo kreipikliu (E pav.)

e Perifix®" kateterio jungtis (C pav.)

¢ Epidurinio kateterio etiketé (K pav.)

Papildomai (atsizvelgiant j rinkinio kon-
figiracija):

e Perifix®" filtras, 0,2 um (F pav.)

o Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad" (J pav.)
o Perifix® LOR 3virkstas, be latekso (B pav.)
o, Omnifix®" Svirkstai (G, H, | pav.)

e Sterican®" adatos (G, H, | pav.)
I$samesniy techniniy charakteristiky, pvz.,
informacijos apie adatos ir kateterio dydj, ies-
kokite ant gaminio pakuotés.

Epidurinés adatos, kateteriai ir kitos medicinos
priemonés ar priedai gali bati naudojama su
priemonémis, deranciomis su Luerio jungtimis
arba jas atitinkan&iomis (pvz., ISO 80369-7).
Kaip rizikos mazinimo priemoné atliekant
centring nervy blokadg su Luerio jungtimis,
apsauginiai dangteliai ir epidurinio kateterio
etiketé yra geltonos spalvos.

ISorinius prietaisus galima jungti prie lizdinés
JPerifix®" filtro jungties, kuri yra naudojamo
Perifix®" kateterio prieigos taskas. Daugiausia
ji naudojama Svirkstams, skirtiems anestetikams
isiurbti ir infuzuoti, arba elastomeriniams infu-
zijy siurbliams prijungti su tinkamomis ilgina-
mosiomis magistralémis Svirkstams, skirtiems
nuolatinés anestetiky ar analgetiky infuzijos
siurbliams.

Tinkamumo naudoti magnetinio rezonanso
(MR) aplinkoje jvertinimas
JPerifix®" LOR 3virkstas / ,Omnifix®" Svirkstas/

Perican®" epiduriné adata/,Sterican®" ada-
tos: Priemonés saugos MR aplinkoje vertinimas
nebuvo atliktas, nes naudojant jprastai néra
tikétinas patekimas j MR aplinka. Atliekant MR
tyrimg asmeniui su Sia medicinos priemone,
galimi suzalojimai arba gali sutrikti priemonés
veikimas.

JPerifix®" kateterio jungtis/,Perifix®" 0,2 um
filtras [ Perifix®" lipnusis tvirtiklis ,PinPad":
Saugus naudoti MR aplinkoje.

Perifix®" kateteris/,Perifix® SoftTip" kateteris:

Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje (papil-
domy salygy ieskokite naudojimo instrukcijoje).
Priemonéje yra kobalto (Co), kaip nurodyta ant
pakuotés.
Siuose rinkinio komponentuose yra kobalto (Co):
LSterican®” adatos, ,Perican"® epidurinés adatos
16G, 17G ir 18G (jei >80 mm). Remiantis bio-
loginés saugos jvertinimu ir rizikos bei naudos
analize, néra tikétina jokia rizika pacientui /
naudotojui, todél nereikia imtis jokiy su tuo
susijusiy atsargumo priemoniy.

Sterilumas

Sterilizuota etileno oksidu.

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

Prie$ naudodami apZitrékite ir patikrinkite,
ar nepazeista ir vientisa steriliojo barjero
sistema.

Numatytoji paskirtis
Nuolatinés epidurinés nejautros rinkinys

Indikacija

Naudojama epidurinei nejautrai (juosmeninei,
kratininei, kaklinés dalies) operuojant ir epiduri-
niam nuskausminimui atliekant vietinj skausmo
malsinima. Jeigu reikia, nejautrg chirurginés
operacijos metu galima pratesti. Nuskausmi-
nimg galima skirti bet kada po chirurginés
operacijos (skausmui mal3inti).

Pacienty populiacija

Suaugusieji, nés¢iosios

Numatytasis naudotojas

Siuos gaminius gali naudoti tik gydytojai, tin-
kamai imokyti taikyti §j metoda.

Kontraindikacijos

Zinomos kontraindikacijos, ypac:
Absoliuciosios kontraindikacijos yra paciento
nesutikimas, sunki nekoreguojama hipovo-
lemija, padidéjes intrakranijinis spaudimas,
injekcijos vietos infekcija ir Zinomas padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams.

Salyginés kontraindikacijos yra kraujo kreSumo
sutrikimai, antikoagulianty terapija, anatomi-
nés stuburo patologijos, |étinis nugaros skaus-
mas, neurologinés ligos (pvz., nervy pazaida,
polineuropatija, i3sétiné sklerozé), sirdies ir
kraujagysliy ligos (negebéjimas padidinti 3ir-
dies minutinj tarj) ir sepsis.

Papildomos kaklinés dalies epidurinés nejautros
kontraindikacijos yra simpatinio nervo blokada
pacientams, sergantiems staziniu Sirdies nepa-
kankamumu arba sunkia aortos arba mitralinio
voztuvo stenoze, arba stazine plauciy liga.
Atsargiai. Kaklinés dalies epidurinés nejau-
tros negalima taikyti vaikams!

Standartines nuolatinés epidurinés nejautros
procedry atlikimo kontraindikacijas zr. medi-
cinos vadovéliuose.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis
Zinoma epidurinés nejautros metodiky rizika
ypac apima hipotenzija, dispnéja / apnéja, Sirdies
sustojima, bradikardija, hipotermija, Slapimo
susilaikyma, toksinj vietinio anestetiko / adju-
vanto poveikj (zr. vaistinio preparato charakte-
ristiky santrauka), neadekvaty blokavima, laiki-
nas arba nuolatines neurologines komplikacijas
ir vietines arba sistemines infekcijas (popunkcinj
galvos skausma (PDPH), parestezija, meningitg /
arklio uodegos (lot. cauda equine) sindroma,
transversinj mielitg arba priekinj nugaros sme-
geny sindroma su nuolatiniu paralyZiumi, epi-
during hematoma / epidurinés ertmés infekcijas,
abscesus, odos ir poodinio audinio infekcijas),
nety€inj jdarima j kraujagysle.

Papildoma kaklinés dalies epidurinés nejautros
rizika yra nugaros smegeny pazaida, simpatek-
tomija T1-T4 slanksteliuose, diafragminio nervo
parezé arba paralyzius, Sirdies susitraukimy
daznio sumazéjimas deél Sirdies simpatinés iner-
vacijos blokados ir nervo klajoklio moduliacijos
bei kraujotakos susilpnéjimas vertebrobazilinés
(smegeny kamieno) arterijos sistemoje.

Techninés komplikacijos, susijusios su epidu-

priemoniy, ypa¢ dirbtinio kvépavimo ir hemo-
dinaminés pagalbos.

® Kaklinés dalies epidurinés nejautros metu ir
veliau po jos svarbu stebéti Sirdies ir krau-
jagysliy sistema bei kvépavima, kad buty
isvengta Sirdies ir plauciy nepakankamumo.

®\/isos nejautros ir analgezés procediros
(pvz., skausmui mal3inti) metu reikia stebéti
visas kateterio bloko jungtis, ar sandarios ir
neatsijunge.

o Taikykite grieztai aseptinius metodus.

® Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

® Nenaudoti, jeigu gaminys nepilnos komplek-
tacijos arba yra pazeistas.

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

Isp&jimas

o Skirta vienkartiniam naudojimui. Nenaudo-
kite pakartotinai. Nesterilizuokite pakarto-
tinai.

® Pakartotinai naudojant vienkartines priemo-
nes kyla rizika pacientui arba naudotojui. Jie
gali bati uzkrésti ir (arba) jtaisai gali veikti
netinkamai. Naudojant uzkrést ir (arba)
netinkamai veikiant] jtaisg pacientas gali
bati suzalotas, susirgti arba mirti.

® Jokiu biidu netraukite kateterio per adatg, nes
jis gali nusimauti!

® Po salycio su kaulu adatos smaigalys gali
atSipti arba net skilti. Adata gali sulinkti
arba tam tikrai atvejais netgi lGzti, jeigu jve-
dant bus spaudziama per stipriai. Naudojant
adata su pazeistu smaigaliu didéja rizika, kad
adata bus jvesta j povoratinkling ertme arba
| kraujagysle.

© Nedrékinkite ,Perifix®" 0,2 um filtro dezin-
fekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti filtro
korpusas.

© Nenaudokite mazesniy nei 10 ml Svirksty, nes
dél pernelyg didelio SvirkSto sudaromo slégio
gali bati pazeistas filtro korpusas.

o Kateterj reikia jkisti kiek jmanoma giliau |
jungtj. PrieSingu atveju nebus jmanoma atlikti
injekcijos ir kateteris gali atsijungti.

® Kateteriui uzfiksuoti negalima naudoti lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.

 Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
IStraukite kateterj, jeigu yra bet kokiy neZzi-
nomos kilmés vietinio arba sisteminio uzde-
gimo simptomy, vadovaudamiesi ligoninés
protokolais.

© Norédami optimaliai sujungti epiduring adata
su kateteriu ir kitomis medicinos priemoné-
mis ar priedais, taip uztikrindami paciento
sauguma, ,B. Braun" gaminius naudokite
tik su kitais ,B. Braun" gaminiais. Bendrové
«B. Braun Melsungen AG" neprisiima atsa-
komybés, jei jos gaminiai naudojami kartu
su kity gamintojy jranga.

o Perifix®" kateteris/,Perifix® SoftTip" kate-
teris: Santykinai saugus naudoti MR aplin-
koje (papildomy salygy ieskokite naudojimo
instrukcijoje).

LPerifix®" LOR Svirkstas: Specialusis SvirkStas

riniais kateteriais:

® Kateterio pasislinkimas, migracija, sulinkimas
arba susisukimas, dél kuriy galima netinkama
blokada arba okliuzija.

® Kateterio fragmenty nusimovimas dél trau-
mos jvedant / iStraukiant kateterj.

Atsargumo priemonés
 Turi bati pasirenge specialiai iSmokyti darbuo-
tojai ir paruosta pakankamai skubios pagalbos

vietinei nejautrai taikant pasipriesinimo dingimo
(angl. Loss of Resistance, LOR) metoda. Svirks-
tas, tinkantis tik ribotam skys¢iy iSsiurbimui.
Nesiurbkite uz mechaninio stabdiklio ribos.
Higienos sumetimais uZpildykite Svirksta tik
pries pat naudojima.

~34-

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 34

25.10.2024 09:41:19



Naudojimo instrukcijos
© lliustracijos 2/3 psl.

«Perifix®" ir ,Perifix® SoftTip" rinkiniy

naudojimo nurodymai

1. Norédami atlikti punkcija pasipriesinimo
jveikimo (LOR) metodu (pasirenkamasis
metodas), naudokite , kabancio lao" metoda
arba Makinto3o baliong.

2. Atlike punkcija ir nustate epiduring ertme,
jvedimo kreipikliu (E pav.) (1 pav.), jveskite
.Perifix®" epidurinj kateterj (D pav.) per
JPerican®" epiduring adatg | epidurine
ertme reikiamoje vietoje. Ant kateterio
yra zymos, ant virsugalio ir nuo 55 mm
(,SoftTip" 59 mm) kas 10 mm. 100, 150 ir
200 mm padétys atitinkamai pazymétos 2,
3 ir 4 juostelémis. Kateterio virSugalio iSsi-
kisimo i$ epidurinés adatos vieta pazyméta
placia juostele (D pav.*). Pavyzdys naudojant
80 mm ,,Perican®" epidurine adatg: Atstumas
nuo kateterio virsugalio iki ribotuvo siekia
115 mm.

Kateterio kiaurymés yra pirmuosiuose
40 mm nuo kateterio virSugalio.
3. Visiskai iStraukite epidurine adata per kate-
terj, jveskite kateterj iki galo | ,Perifix®"
kateterio jungtj (Cpav.) ir uzdarykite
(2-5 pav.). Kateterio jungtis veikia spragtuki-
nio prijungimo principu (angl. Click & Ready).
o |ki galo atidarykite kateterio jungties
dangtelj (2 pav.).

® |statykite kateterj j piltuvo pavidalo kiau-
ryme jungties virsugalyje (3 pav.).

® Gerai jstumkite kateterj j jungtj, kol aiskiai
pajusite, kad jis pasieke stabdiklj (3 pav.).

e Uzdarykite jungties dangtelj stipriai
spausdami zemyn dangtelio virSy, kol
dangtelis uzsifiksuos aiskiai spragteléjes
(4 pav.).

 Pasalinkite org i ,Perifix®" 0,2 pm filtro
(F pav., jei yra), naudodami fiziologinj tir-
pala.

® Nuéme apsauginj dangtelj prijunkite
jungtj prie ,Perifix®" filtro sukamuoju
judesiu (Luerio uzraktas) (5 pav.).

4. |3skalaukite sistemg 1-2 ml fiziologinio
tirpalo. Jei reikia: vél atidaryti jungtj: tvir-
tai laikykite jungtj dviem pirstais ir stipriai
spauskite jungties virSugalio dangtelio vir-
Sutine dalj. Dangtelis spragtelés ir atSoks
(6 pav.).

5. ,B. Braun” lipniuoju tvirtikliu ,Perifix®
PinPad" pritvirtinkite filtrg prie paciento
(J pav., jei yra). Jei rinkinyje néra lipniojo
tvirtiklio ,PinPad", pritvirtinkite filtra vado-
vaudamiesi ligoninés protokolais.

Epidurinis kateteris:

Galima saugiai atlikti paciento su Sia priemone

tyrimg MR sistemoje laikantis Siy salygy:
Statinis magnetinis laukas turi bati 1,5 ir
3 tesly su

e didziausiu 2500 G/em (25 T/m) erdviniu
lauko gradientu;

* didziausia 50 000 000 G/em (50 T?/m)
jéga;

* didZiausia viso kiino vidutine specifine
sugerties sparta (SAR) 2 W/kg (jprastu vei-
kimo rezimu) be laiko apribojimo atliekant
nepertraukiama skenavima.

Suleiskite bandomajg doze epidurinio

kateterio padéciai patikrinti.

Pries bet kurig epidurine injekcijg rekomen-

duojama suleisti atitinkama bandomaja doze.

Sioje bandomojoje dozéje gali bati atitinkamo

Sirdies ir kraujagysliy sistema veikiancio pre-
parato, skirto patikrinti, ar kateteris netycia
nejvestas j kraujagysle. Nuolat stebékite Sirdies
susitraukimy daznj, kad nedelsdami nustatytu-
méte komplikacijas, t. y. tachikardija.

Naudojant kateterj galima kelias valandas ar
paras nuolat ar su pertriikiais j epiduring erdve
leisti epidurinei nejautrai patvirtintus junginius.

Naudojimo trukmé

Perifix®" kateteris skirtas naudoti trumpai
(<30 pary). Atlikus biologinj jvertinimg ilgiausia
numatyta naudojimo trukmé yra 30.
Standartiné naudojimo trukmé paprastai sie-
kia 2-4 dienas, taikant pooperacing vieting
nejautra, ir iki keliy savaiciy, taikant analgeze
skausmui malSinti. Taciau naudojimo trukmé
priklauso nuo numatytojo gydymo, sveikatos
priezitiros specialisty nuozitros bei individu-
alios paciento biklés, atsizvelgiant j jstaigos
protokolus ir (arba) nacionalines taisykles.
Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
IStraukite kateterj, jeigu yra bet kokiy nezi-
nomos kilmés vietinio arba sisteminio uzde-
gimo simptomy, vadovaudamiesi ligoninés
protokolais.

Salinimas

Salinkite gaminius laikydamiesi vietos teisés
akty ir (arba) klinikiniy protokoly.

Laikymo ir naudojimo salygos

Laikymo salygos:

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Klinikiné nauda ir funkcionalumas
Gaminio saugos ir klinikinio efektyvumo san-
traukg galima rasti Europos medicinos prie-
moniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
ec.europa.euftools/eudamed, naudojant 3j
bazinj UDI-DI: 40392390000023842U

Pastaba naudotojui

Apie visus svarbius su Siuo gaminiu susijusius
ivykius bitina pranesti bendrovei ,B. Braun" ir
salies, kurioje naudojamas gaminys, kompeten-
tingai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instruk-
cijos, jy galima paprasyti gamintojo arba rasti
.B. Braun" svetainéje: https://eifu.bbraun.com/.
Paskutinés perzitros data: 2024-07-22
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Lietosanas instrukcija

Saturs:

o Perican® epidurala adata, Tuohy atrauma-
tiskais gals (A attéls)

o Perifix® katetrs (pieejams ar atverém sanos
vai centra) [ Perifix® katetrs ar miksto uzgali,
kopé&jais garums ar ievades paligvadotni
(E attéls) ir 1000 mm (D attéls - tikai
piemérs)

o Perifix® katetru savienotajs (D attéls)

o Epidurala katetra etikete (K attéls)

P papildaprikoj (atkariba no
komplekta konfiguracijas):

o Perifix® 0,2 pm filtrs (F attéls)

e Perifix® PinPad (J attéls)

o Perifix® LOR 3lirce, bez lateksa (B attéls)

o Omnifix® 3irces (G, H, | attéls)

e Sterican® adatas (G, H, | attéls)

Papildu tehniskos parametrus, pieméram,
adatas un katetra izméru, skatiet produkta
iepakojuma.

Epiduralas adatas, katetrus un citas medici-
niskas ierices vai piederumus drikst lietot ar
iericém, kas ir saderigas vai savienojamas ar
Luer savienotajiem (piem., ISO 80369-7).
Efektivai riska mazinasanai, neiroaksiali lietojot
ar Luer savienotajiem, aizsargvacini un epidu-
rala katetra etikete ir dzeltena krasa.

Aréjas ierices var pievienot Perifix® filtra sie-
viskajam savienotajam, kas ir lietota Perifix®
katetra versijas piekluves punkts. Galvenokart
tiks lietotas Slirces, lai iestktu un ievaditu anes-
tez&josus Iidzeklus vai savienotu elastoméra
infuzijas stknus, proti, liréu pagarinajuma
caurulites, kas paredzétas infizijas stkniem,
lai nodrosinatu anestezéjosu lidzek|u vai nomie-
rinosu lidzek|u nepartrauktu infaziju.

Magnétiskas rezonanses (MR) saderibas
novért&jums

Perifix® LOR 3lirce / Omnifix® $lirce [ Perican®
epiduralad adata/Sterican® adatas: ierices
drosiba magnétiskas rezonanses (MR) vidé
nav vértéta, jo parasti to nav paredzéts lietot
MR vidé. MR izmekI&jums personai, kurai ir $
mediciniska ierice, var radit traumas vai ierices
darbibas traucgjumus.

Perifix® katetru savienotajs/Perifix® 0,2 um
filtrs [ Perifix® PinPad: MR dross.

Perifix® katetrs [ Perifix® katetrs ar miksto uzgali:
saderigs ar MR (papildu nosacijumus, ladzu,
skatiet sadala "Ekspluatacijas nosacijumi").

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

Sis komplekta sastavdalas satur kobaltu (Co):
Sterican® adatas, Perican® epiduralas adatas
16 G, 17 G un 18 G (ja >80 mm). Pamatojoties
uz biologiskas drosibas novért&jumu un riska -
ieguvumu analizi, pacientam/lietotajam risks
nav sagaidams, ka arf Saja sakara nav nepiecie-
Sams veikt piesardzibas pasakumus.

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas apskatiet, vai sterilajai barjeras
sistémai nav caurumu, ka arf parbaudiet tas
veselumu.

Paredz&ta lietosana
Komplekts, lai veiktu nepartrauktu epiduralo
anestéziju

Indikacijas

Lieto epiduralajai anestézijai (jostas dala, krasu
kurvi, dzemdes kakla) operacijas un epiduralas
analgézijas laika viet&jo sapju mazinasanai.
Operacijas laika anestéziju var paildzinat,
ja tas ir nepiecieSsams. Péc operacijas jebkura
laika iespéjama analgézija (sapju mazinasana).

Paredz&ta pacientu grupa
Pieaugusie, gratnieces

Paredz&tais lietotajs

Produktus drikst izmantot tikai veselibas
apriipes darbinieki, kas ir pienacigi apmaciti
3is metodes pielietosana.

Kontrindikacijas

Zinamas kontrindikacijas ietver, jo Tpasi talak
teksta minéto.

Absoliitas kontrindikacijas: pacienta atteik-
$anas, smaga, nearst&€jama hipovolémija,
paaugstinats intrakranialais spiediens, infekcija
injekcijas vieta un zinama paaugstinata jutiba
pret viet€jo anestéziju.

Relativas kontrindikacijas: asinsreces traucé-
jumi, asins nesarec&Sanas terapija, mugurkaula
anomalijas, hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (piem., nervu bojajumi,
polineiropatija, multipla skleroze), kardiovas-
kularas slimibas (nespéja paaugstinat sirds
izsviedes tilpumu) un sepse.

Papildu kontrindikacijas, pielietojot dzemdes
kakla epiduralo anestéziju: simpatiskas nervu
sistémas blokade pacientiem ar sastréguma
sirds mazspé&ju, smagu aortala vai mitrala var-
stula stenozi vai sastréguma plausu slimibam.
Uzmanibu: nepielietojiet dzemdes kakla
epiduralo anestéziju ka anestéziju bérniem.
Informaciju par standarta kontrindikacijam,
lietojot nepartrauktu epiduralo anestéziju,
l0dzu, skatiet specializ&tas medicinas gramatas.

Atlikusie riski/blakusparadibas

Zinamie riski, pielietojot epiduralo anestéziju,
jo Tpasi ir hipotensija, aizdusa/apnoja, sirds-
darbibas apstasanas, bradikardija, hipotermija,
urina aizture, toksikologiska reakcija uz vietgjas
anestézijas lidzekliem/paligvielam (Itdzu, ska-
tiet zalu aprakstu), neadekvata blokade, Tslaicigi
vai pastavigi neirologiski trauc&jumi un lokalas
vai sistémiskas infekcijas [postduralas punkci-
jas galvassapes (PDPH), parestézija, meningits/
cauda equina sindroms, transversais mielits
vai prieks€jas mugurkaula artérijas kompre-
sijas sindroms ar pastavigu paralizi, epidurala
hematomalinfekcija epiduralaja telpa, abscesu
veido3anas, adas un zemadas audu infekcijal,
nejausa asinsvadu pardursana.

Papildu riski, pielietojot dzemdes kakla epi-
duralo anestéziju: mugurkaula smadzenu
bojajumi, T1 - T4 simpatektomija, diafragmas
nervu paréze vai paralize, sirds ritma palénina-
sanas, blokéjot simpatisko un sirds inervaciju,
izmainas vaginalaja nervu sistéma un asins
plismas samazinasanas vertebrobasilaraja
artériju sistéma.

Tehniskas komplikacijas, kas saistTtas ar epidu-

Drosibas pasakumi

® Tuvuma jabat apmacitam personalam un pie-
tiekamam aprikojumam, ko izmantot arkartas
apstaklos, jo Tpasi, kad nepiecieSsama maksliga
elpinasana un hemodinamisks atbalsts.

 Pirms un péc dzemdes kakla epiduralas anes-
tézijas pielietosanas batiska ir kardiovaskulara
un elposanas celu novérosana, lai nepielautu
kardiopulmonalo nepietiekamibu.

\/isas anestézijas vai analgézijas procediiras
(piem., sapju mazinasana) laika uzraugiet,
lai visi katetra savienojumi batu stingri un
neatvienotos.

* [zmantojiet izteikti aseptiskas metodes.

* Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

® Neizmantojiet, ja produkts ir nepilnigs vai
bojats.

 Pirms lietoSanas apskatiet, vai sterilajai bar-
jeras sistémai nav caurumu, ka ari parbaudiet
tas veselumu.

Bridinajums

® Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nelieto-
jiet atkartoti. Nesterilizgjiet atkartoti.

o Vienreizgjai lietosanai paredzétu iericu atkar-
tota lietoSana var radtt risku pacientam vai
ierices lietotajam. Tas var izraisit kontamina-
ciju un/vai funkcionalas spéjas traucgjumus.
Kontaminacija un/vai ierices ierobezota funk-
cionala sp&ja var izraisit pacientam kait&jumu,
slimTbu vai naves iestasanos.

© Nekad nevelciet katetru caur adatu, jo pastav
pargriesanas risks!

® Saskaré ar kaulu adatas gals var k|t neass
vai pat saskelties. levadisanas laika pielietojot
parmérigu spéku, spinala adata var saliek-
ties un salzt. Adatas, kuru gals ir bojats,
var palielinat risku, ievietojot intratekalo un
intravaskularo katetru.

© Nesamitriniet Perifix® 0,2 pm filtru ar dezin-
fekcijas lidzekliem, kuru sastava ir spirts,
jo filtra apvalks var saplaisat.

® Neizmantojiet $lirces, kuru tilpums ir mazaks
par 10 ml, jo Slirces raditais iesp&jamais, par-
mérigais spiediens var sabojat filtra apvalku.

e Katetrs ir jaievieto savienotaja, cik talu vien
iespgjams. Pretéja gadijuma nav iesp&jams
veikts injekciju un katetrs var atvienoties.

® Neizmantojiet katetra fiksésanai limes aero-
solu, kas satur organiskus Skidinatajus.

® Katru dienu parbaudiet vietu, kura ievadits
katetrs. Iznemiet katetru, ja manat jebkadas
viet€ja vai sistémiska nezinamas izcelsmes
iekaisuma pazimes, saskana ar slimnicas
protokoliem.

e Lai savienojums starp katetru, epiduralo
adatu un citam mediciniskam iericém vai
piederumiem batu optimals, tadéjadi garan-
t&jot pacienta drosibu, B. Braun produktus
izmantojiet tikai kopa ar citiem B. Braun pro-
duktiem. B.Braun Melsungen AG neuznemas
nekadu atbildibu, ja ta produkti tiek kombinéti
ar citu razotaju aprikojumu.

o Perifix® katetrs | Perifix® katetrs ar miksto
uzgali: saderigs ar MR (papildu nosacfjumus,
ludzu, skatiet sadala “Lietosanas instrukcija”).

Perifix® LOR Slirce: speciala slirce “pretestibas

ralajiem katetriem:

 Katetra izkustésanas, parvietosanas, saliekti
vai samezglojusies katetri, ka rezultata var
rasties blokade vai okluzija

® Katetra fragmentu pargriesana, ko izraisa
bojajums iznem3anas/ievietosanas laika

zuduma" (LOR) metodei, pielietojot viet&jo anes-
téziju. Lai iestiktu Skidumu, lirci var izmantot
ierobezotu reizu skaitu. Neiestciet talak par
mehanisko noslégu. Higiénas apsvérumu dé|
piepildiet 8irci Tsi pirms lietoSanas.
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Ekspluatacijas nosacijumi
© Attéliir 2./3. lapa.

Noradijumi, ka lietot Perifix® komplektus/

Perifix® miksto uzgalu komplektus

1. lzmantojiet "pretestibas zuduma" (LOR)
metodi (izvéles metode), pilinasanas metodi
vai Macintosh balona metodi (epidurala
lauka noteiksana), lai veiktu punkciju.

2. Péc tam, kad punkcija ir veikta un epidu-
ralais lauks ir noteikts, izmantojiet ievades
paligvadotni (E attéls) (1. attéls) un epidu-
rala lauka attiecigaja vieta ievadiet Perifix®
epiduralo katetru (D attéls) caur Perican®
epiduralo adatu (A attéls). Katetra gals ir
markéts ik pé€c 10 mm, sakot ar 55 mm
(59 mm mikstajam uzgalim). 100, 150 un
200 mm pozicijas ir markétas attiecigi ar 2,
3 un 4 joslam. Vieta, kur katetra gals izvir-
zas no epiduralas adatas, ir plats markg&jums
(D* attéls). Piemérs, izmantojot Perican®
80 mm epidurdlo adatu: attalums no katetra
gala lidz dziluma atzimei ir 115 mm.
Katetra atveres atrodas pirmo 40 mm robe-
zas no katetra gala.

3. Uzlieciet visu epiduralo adatu uz katetra, péc
tam ievietojiet katetru Perifix® katetru savie-
notaja (C attéls), cik talu iesp&jams, un nos-
|edziet to (2.-5. attéls). Katetra savienotajs
darbojas péc principa “noklikskini un gatavs".
® Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik

talu vien iesp&jams (2. attéls).

levadiet katetru piltuvveida atvéruma, kas

atrodas savienotaja gala (3. attéls).

Stumiet katetru savienotaja Iidz ta galam

(3. attéls).

Aizveriet savienotaja vacinu, stingri spie-

zot ta galu uz leju, [Tdz ir dzirdams klikskis

(4. attéls).

Izvadiet gaisu no Perifix® 0,2 um filtra

(Fattéls, ja ir), izmantojot fiziologisko sals

Skidumu.

Péc aizsargvacina nonemsanas piestipri-

niet savienotaju Perifix® filtram, pagriezot

to (Luer Lock) (5. attéls).

4. Ja nepieciesams, skalojiet sistému, izman-
tojot 1-2 ml fiziologiska sals Skiduma.
Savienotaja atkartota atvérsana: stingri
turiet savienotaju starp diviem pirkstiem
un spécigi spiediet savienotaja galu, kas
atrodas vacina augspuse, uz leju. Vacins
atsprags vala ar dzirdamu klikski (6. attéls).

5. Piestipriniet filtru pacientam, izmantojot
B.Braun Perifix® PinPad (J attéls, ja ir).
Ja komplekta nav PinPad, lidzu, nostipriniet
filtru atbilstosi jisu slimnicas protokoliem.

Epiduralais katetrs:

pacientu, kuram ir 3T ierice, var drosi skenét MR

sistéma, kas atbilst talak teksta minétajiem no-

sacTjumiem.
Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas
un 3 teslas ar

© maksimalo telpiska lauka gradientu
2500 G/cm (25 T/m),

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

* maksimalo visa kermena vidéjo (WBA)
Tpatngjas absorbcijas atrumu (SAR) 2W/kg
(normalais darbibas rezims) bez laika iero-
bezojuma ilgstosas skenésanas laika.

Test&jiet devu, lai parbauditu, kada pozicija

ir epiduralais katetrs.

Pirms epiduralas injekcijas ieteicams ievadit

atbilstosu parbaudes devu. Saja parbaudes

deva var bat atbilstosas aktivas vielas sirdij un

asinsvadiem, lai parbauditu, vai katetrs nejausi
nav ievadits asinsvada. Nepartraukti novérojiet
sirds ritmu, lai uzreiz pamanitu traucgjumus,
t.i., tahikardiju.

Ar katetra palidzibu pastavigi vai ar partrauku-
miem epiduralaja lauka stundu vai dienu laika
var ievadit savienojumus, kas atlauti, veicot
epiduralo anestéziju.

Lietosanas ilgums

Perifix® katetrs ir paredzéts Tslaicigai lieto-
3anai (< 30 dienas). Saskana ar biologisko
novért&jumu, maksimalais lietosanas ilgums
ir 30 dienas.

Péc operacijas nodrosinot vietéjo anestéziju,
standarta lietosanas ilgums parasti ir 2 - 4 die-
nas, un tas var bat Iidz dazam nedé|am, veicot
analgézijas procediiru sapju mazinasanai. Tomér
lietoSanas ilgums ir atkarigs no paredzétas tera-
pijas, veselibas apriipes specialistu ieskatiem
un pacienta individuala stavokla, nemot véra
iestades protokolus un/vai valsti speka eso3as
vadlinijas.

Katru dienu parbaudiet vietu, kura ievadits
katetrs. Iznemiet katetru, ja manat jebkadas
vietéja vai sistémiska nezinamas izcelsmes
iekaisuma pazimes, saskana ar slimnicas pro-
tokoliem.

Iznicinasana

Izmetiet produktus saskana ar viet&jiem notei-
kumiem un/vai kliniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un lietoSanas nosacijumi
Uzglabasanas nosacijumi:

Neturét saulé

Sargat no mitruma

Kliniskie ieguvumi un veiktspg&ja
Kopsavilkums par produkta drosibu un klinisko
veiktsp&ju ir pieejams Eiropas medicinisko iericu
datubazé (EUDAMED), kas pieejama vietné
ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot $adu
pamata UDI-DI: 40392390000023842U

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba ar
So produktu ir jazino B. Braun un kompetenta-
jai iestadei attiecigaja valsti, kura So produktu
izmanto.

Ja ir nepiecieSama papildu lietoSanas ins-
trukceija, to var pieprasit razotajam vai iegat
B. Braun majas lapa: https://eifu.bbraun.com/.
P&dgjas parskatiSanas datums: 22.07.2024.
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m Gebruikersinformatie

Inhoud:

e Perican® epidurale naald, Tuohy bevel
(afb. A)

o Perifix® katheter (verkrijgbaar met late-
rale openingen of een centrale opening) /
Perifix® SoftTip katheter, 1000 mm totale
lengte (afb.D - alleen voorbeeld) met
invoerhulp (afb. E)

e Perifix® katheterconnector (afb. C)

e Epiduraal katheteretiket (afb. K)

Optioneel (afhankelijk van setconfigu-
ratie):

o Perifix® filter 0,2 um (afb. F)

o Perifix® PinPad (afb.J)

o Perifix® LOR-spuit, latexvrij (afb. B)

e Omnifix® spuiten (afb.G, H.1)

o Sterican® naalden (afb.G, H.1)

Voor verdere technische kenmerken zoals naald-
en kathetergrootte, zie de productverpakking.
Epidurale naalden, katheters en andere medi-
sche hulpmiddelen of accessoires kunnen wor-
den gebruikt met hulpmiddelen die compatibel
of in overeenstemming zijn met Lueraanslui-
tingen (bijv. ISO 80369-7).

Als risicobeperkende maatregelen voor neuraxi-
ale toepassingen met Luer-aansluitingen zijn de
beschermkapjes en het label van de epidurale
katheter geel gekleurd.

Externe apparaten kunnen worden aangesloten
op de vrouwelijke connector van de Perifix®
filter, die het toegangspunt is voor de toege-
paste Perifix® katheterversie. De belangrijkste
toepassingen zijn spuiten voor het aspireren
en toedienen van anesthetica of het aansluiten
van elastomeerinfuuspompen, respectievelijk
verlenglijnen van spuiten die bedoeld zijn voor
infuuspompen voor continue toediening van
anesthetica of pijnstillers.

Beoordeling van de compatibiliteit met
magnetische resonantie (MR)

Perifix® LOR-spuit/Omnifix®-spuit / Perican®-
epidurale naald/Sterican®-naalden: Het hulp-
middel is niet beoordeeld op veiligheid in de
MR-omgeving, aangezien het bij een typische
toepassing naar verwachting niet in de MR-
omgeving terechtkomt. Het uitvoeren van een
MR-onderzoek bij een persoon met dit medi-
sche hulpmiddel kan leiden tot letsel of storing
van het hulpmiddel.
Perifix®-katheterconnector / Perifix®-filter
0,2 um/ Perifix®-PinPad: MR-veilig.
Perifix®-katheter | Perifix® SoftTip-katheter:
MR-veilig (raadpleeg het hoofdstuk Gebruiks-
aanwijzing voor aanvullende voorwaarden).
Het hulpmiddel bevat kobalt (Co) zoals aange-
geven op de verpakking.

De volgende componenten van deze set bevat-
ten kobalt (Co): Sterican®-naalden, Perican®-
epidurale naalden 16G, 17G en 18G (indien
>80 mm). Op basis van de biologische veilig-
heidsbeoordeling en de risico-batenanalyse
wordt geen risico voor de patiént/gebruiker
verwacht en zijn er in dit verband geen voor-
zorgsmaatregelen nodig.

Steriliteit

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

Het steriele barrieresysteem vdor gebruik visu-
eel inspecteren op breuken en integriteit.

Beoogd gebruik
Set voor continue epidurale anesthesie

Indicatie

Gebruikt voor epidurale anesthesie (lumbaal,
thoracaal, cervicaal) tijdens operaties en epi-
durale analgesie voor plaatselijke pijnbehande-
ling. Indien nodig kan de anesthesie worden
verlengd tijdens de operatie. Analgesie is op
ieder moment na de operatie mogelijk (pijn-
behandeling).

Pati€ntenpopulatie
Volwassenen, zwangere vrouwen

Beoogde gebruikers

De producten mogen uitsluitend worden
gebruikt door zorgprofessionals die voldoende
voor deze techniek zijn getraind.

Contra-indicaties

Bekende contra-indicaties zijn met name de
volgende:

De absolute contra-indicaties omvatten: wei-
gering door patiénten, ernstige ongecorrigeerde
hypovolemie, verhoogde schedeldruk, infectie
rond de injectieplaats en overgevoeligheid voor
lokale anesthetica.

De relatieve contra-indicaties omvatten:
stollingsafwijkingen, antistollingstherapie,
anatomische afwijkingen van de wervelkolom,
chronische lage rugpijn, neurologische aan-
doeningen (bijv. zenuwbeschadiging, polyneu-
ropathie 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 of ernstige
aorta- of mitralisstenose of een congestieve
longaandoening.

Let op: Voer geen cervicale epidurale anes-
thesie uit in geval van pediatrische anes-
thesie!

Raadpleeg medische handboeken voor stan-
daard contra-indicaties met betrekking tot de
uitvoering van epidurale anesthesieprocedures.

Risico's/bijwerkingen

Bekende risico's van epidurale anesthesietech-
nieken omvatten, in het bijzonder, hypotensie,
dyspneu/apneu, hartstilstand, bradycardie,
hypothermie, urineretentie, toxische effecten
van het lokale verdovingsmiddel/de hulpstof
(raadpleeg de ‘Samenvatting van de product-
kenmerken' van het geneesmiddel), een niet-
adequaat blok, tijdelijke of permanente neuro-
logische complicaties en lokale of systemische
infecties [postdurale punctiehoofdpijn (PDPH),
paresthesie, meningitis/caudasyndroom, trans-
versale myelitis of arteria spinalis anterior syn-
droom met permanente verlamming, epiduraal
hematoom/epidurale ruimte-infecties, abcessen,
huid- en onderhuidse weefselinfecties], onbe-
doelde punctie van bloedvaten.

Aanvullende risico's met betrekking tot cervi-
cale epidurale anesthesie omvatten: ruggen-
mergletsel, T1 - T4 sympathectomie, verlam-
ming of parese van de nervus phrenicus, daling
van de hartslag als gevolg van blokkades in de
innervatie van het hart en modulatie van de
nervus vagus en een vermindering van de bloed-
stroom in het vertebrobasilaire arteriesysteem.

Technische complicaties met epidurale kathe-

ters:

® |osgeraakte katheter, migratie, gebogen of
geknikte katheters, wat kan leiden tot blok-
kades of occlusie

® Afbreken van katheterfragmenten als gevolg
van trauma tijdens het verwijderen/inbrengen

Voorzorgsmaatregelen

© Er moet goed opgeleid personeel en voldoende
nooduitrusting beschikbaar zijn, in het bijzon-
der met betrekking tot kunstmatige ventilatie
en hemodynamische ondersteuning.

* Tijdens en na afloop van de cervicale epidurale
anesthesie moet het cardiovasculaire en res-
piratoire systeem worden gecontroleerd om
cardiopulmonaire insufficiéntie uit te sluiten.

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

® Gebruik uitsluitend aseptische technieken.

e Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

* Niet gebruiken wanneer het product onvol-
ledig of beschadigd is.

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

Waarschuwing

 \oor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebrui-
ken. Niet opnieuw steriliseren.

® Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cre€ert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit van het hulpmid-
del kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

o Trek de katheter nooit door de naald, anders
kan deze beschadigen!

® De punt van de naald wordt stomp of kan zelfs
splijten na botcontact. De naald kan buigen
en uiteindelijk breken wanneer tijdens het
inbrengen te veel kracht wordt uitgeoefend.
Naalden met een beschadigde punt vergro-
ten het risico op intrathecale en intravasale
plaatsing.

® De Perifix®filter 0,2 pm mag niet in aanraking
komen met alcoholhoudende desinfectiemid-
delen, aangezien dit kan leiden tot barsten in
de behuizing.

® Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml. Deze
kunnen de filterbehuizing beschadigen als
gevolg van een mogelijke overdruk van de
spuit.

® De katheter moet zo ver mogelijk in de con-
nector worden ingebracht. Anders is injectie
onmogelijk en kan de katheter losraken.

 Gebruik geen kleefspray die organische oplos-
middelen bevat om de katheter te fixeren.

e Controleer dagelijks de insteekplaats van de
katheter. Verwijder de katheter in het geval
van lokale of systemische ontstekingsreac-
ties van onbekende oorsprong en volgens de
ziekenhuisprotocollen.

*0Om de optimale verbinding te realiseren
tussen katheter, epidurale naald en andere
medische hulpmiddelen of accessoires - en
zo dus de veiligheid van de patiént te garan-
deren - mag u producten van B. Braun alleen
gebruiken in combinatie met andere produc-
ten van B. Braun. B.Braun Melsungen AG kan
niet aansprakelijk worden gesteld wanneer
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zijn producten worden gecombineerd met
producten van andere fabrikanten.
© Perifix® katheter / Perifix® SoftTip katheter:
MR-veilig (raadpleeg het hoofdstuk Gebruiks-
aanwijzing voor aanvullende voorwaarden).
Perifix® LOR-spuit: Speciale injectiespuit
voor de verlies-van-resistentie-techniek (LOR)
voor regionale anesthesie. Injectiespuit, alleen
in beperkte mate geschikt voor aspiratie van
vloeistoffen. Niet verder aspireren dan de
mechanische stop. Om hygiénische redenen
mag de injectiespuit pas kort voor gebruik
gevuld worden.

Gebruiksaanwijzing
© lllustraties op pagina 2/3.

Gebruiksaanwijzing voor Perifix®-sets/

Perifix® SoftTip-sets

1. Om een punctie uit te voeren, gebruikt u de
LOR verlies-van-resistentie-techniek (aan-
bevolen) of de hangende bloeddruppel- of
Macintosh balloon-techniek.

2. Na het uitvoeren van de punctie en het iden-
tificeren van de epidurale ruimte, gebruikt u
de draadgeleider (afb.E) (afb. 1) en plaatst
u de Perifix®-epidurale katheter (afb. D) via
de Perican®-epidurale naald (afb.A) op de
gewenste positie in de epidurale ruimte.
De katheter is gemarkeerd op de punt en
begint op 55 mm (59 mm voor SoftTip) in
afstanden van 10 mm. De posities 100, 150
en 200 mm zijn gemarkeerd met respectie-
velijk 2, 3 en 4 banden. De positie waar de
katheterpunt uit de epidurale naald steekt,
is gemarkeerd met een brede band (afb. D).
Voorbeeld voor Perican®-epidurale naald
80 mm: De afstand van de katheterpunt tot
het stopblok is 115 mm.

De katheteropeningen bevinden zich binnen

de eerste 40 mm van de katheterpunt.

3. Trek de epidurale naald helemaal terug over
de katheter, steek de katheter zo ver mogelijk
in de Perifix®-katheterconnector (afb. C) en
sluit deze (afb. 2-5). De katheterconnector
moet worden vastgeklikt volgens het Click
€& Ready-principe.
® Open het deksel van de katheterconnector

20 ver mogelijk (afb. 2).

® Steek de katheter in de trechtervormige
opening van de connector (afb. 3).

® Druk de katheter in de connector totdat
deze goed vast zit (afb. 3).

 Sluit het deksel van de connector door
deze omlaag te drukken totdat u een
duidelijke klik hoort (afb. 4).

e Verwijder lucht uit de Perifix®-filter
0,2 um (afb.F, indien aanwezig) middels
fysiologische zoutoplossing.

® Verwijder de afsluitdop van de connector
en bevestig de connector aan de Perifix®-
filter met een draaibeweging (Luer Lock)
(afb. 5).

4, Spoel het systeem indien nodig met 1-2 ml
fysiologische zoutoplossing: De connector
opnieuw openen: houd de connector ste-
vig tussen twee vingers en druk de top
van de connector op de bovenkant van het
afdekkapje stevig naar beneden. Het deksel
springt met een hoorbare klik open (afb. 6).

5. Bevestig de filter aan de patiént met de
B.Braun Perifix® PinPad (afb.J, indien aan-
wezig). Als de set geen PinPad bevat, beves-
tig het filter dan volgens de protocollen van
uw ziekenhuis.

Epidurale katheter:
Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden
gescand in een MR-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:
Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en
3 Tesla, met

* Maximale ruimtelijke veldgradiént van
2.500 G/cm (25 T/m)

© Maximaal krachtproduct van
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Maximale specifieke absorptiesnelheid
(SAR) gemiddeld over het gehele lichaam
(WBA) van 2W/kg (normale bedrijfsmodus)
zonder tijdslimiet bij continu scannen.

Testdosis om de positie van de epidurale
katheter te controleren

Het wordt aanbevolen om voor elk epidurale
injectie eerst een adequate proefbehandeling
uit te voeren. Voor deze proefbehandeling kan
gebruik gemaakt worden van geschikte cardio-
vasculair actieve stoffen om te controleren of
de katheter onbedoeld in een bloedvat terecht-
gekomen is. Bewaak permanent de hartslag van
de patiént om eventuele complicaties, d.w.z.
tachycardie, onmiddellijk te kunnen vaststellen.

Via de katheter worden de voor epidurale anes-
thesie goedgekeurde stoffen continue of met
tussenpozen in de epidurale ruimte gebracht
gedurende een bepaalde periode (uren of dagen).

Gebruiksduur

De Perifix® katheter is bedoeld voor kortdurend
gebruik (< 30 dagen). De maximale beoogde
toepassingsduur is 30 dagen zoals bepaald door
de biologische evaluatie.

Standaard toepassing varieert gewoonlijk van
2-4 dagen voor postoperatieve regionale anes-
thesie en kan oplopen tot enkele weken voor
analgesie bij pijnbehandeling. De duur van het
gebruik is echter afhankelijk van de beoogde
therapie, het oordeel van de zorgverleners en
de individuele patiéntomstandigheden in over-
eenstemming met ziekenhuisprotocollen en/of
nationale richtlijnen.

Controleer dagelijks de insteekplaats van de
katheter. Verwijder de katheter in het geval
van lokale of systemische ontstekingsreacties
van onbekende oorsprong en volgens de zie-
kenhuisprotocollen.

Verwijdering
Verwijder de producten volgens de plaatselijke
voorschriften en/of klinische protocollen.

Opslag en hantering
Opslagomstandigheden:
Buiten direct zonlicht bewaren
Droog houden

Klinische voordelen &t prestaties

De samenvatting van de veiligheid en klinische
prestaties van het product is beschikbaar in
de Europese databank voor medische hulp-
middelen (EUDAMED) op ec.europa.eu/tools/
eudamed met behulp van de volgende Basic
UDI-DI: 40392390000023842U

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit
product moeten worden gemeld aan B.Braun
en de bevoegde autoriteit in het land waar het
product wordt gebruikt.

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

Datum van laatste herziening: 22-07-2024
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m Bruksanvisning

Innhold:

e Perican® epiduralnal, Tuohy-nal (Fig. A)

o Perifix®-kateter (tilgjengelig med sideép-
ninger eller en sentral apning) | Perifix®
SoftTip-kateter, 1000 mm totallengde
(Fig.D - kun eksempel) med innfarings-
guide (Fig. E)

o Perifix®-kateterkobling (Fig. C)

e Etikett til epiduralkateter (Fig.K)

Valgfritt

(avhengig av innstilt konfigurasjon):

o Perifix®-filter 0,2 um (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig.J)

o Perifix® LOR-sprayte, lateksfri (Fig. B)

o Omnifix®-sprayter (Fig. G, H.1)

o Sterican®-néler (Fig.G, H.1)

Ytterligere informasjon om tekniske egenskaper,
som nal- og kateterstorrelse, finnes pa produk-
temballasjen.

Epiduralnaler, katetre og annet medisinsk utstyr
eller tilbehgr kan brukes sammen med utstyr
som er kompatibelt eller samsvarer med Luer-
koblinger (f.eks. ISO 80369-7).

Som riskominimerende tiltak ved neuraksial
bruk med Luer-koblinger har beskyttelseshet-
tene og etiketten pa epiduralkateteret gul farge.
Eksterne enheter kan kobles til hunpluggen til
Perifix®-filteret, som er tilgangspunktet for
Perifix®-kateterversjonen som brukes. Bruks-
omradene vil veere sprayter til aspirerings- og
infusjonsanestesi eller tilkoblede infusjonspum-
per av gummi, henholdsvis forlengelsesslanger
til sproyter beregnet for infusjonspumper til
kontinuerlig infusjon av anestesi eller smer-
testillende midler.

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Perifix® LOR-sprgyte / Omnifix®-sproyte |
Perican® epiduralnal /Sterican®-naler: Enhe-
ten er ikke evaluert for sikkerhet i MR-miljoet,
siden det ikke forventes at den kommer inn i
MR-miljget i forbindelse med typisk bruk. Hvis
det utfores en MR-undersgkelse pa en person
som har dette medisinske utstyret, kan det fore
til skade eller funksjonsfeil pa utstyret.
Perifix®-katetertilkobling / Perifix®-filter
0.2 um/ Perifix® PinPad: MR-sikker.
Perifix®-kateter | Perifix® SoftTip-kateter:
Betinget MR-sikker (se ytterligere betingelser
i avsnittet anvisinger for bruk).

Utstyret inneholder kobolt (Co) som angitt pa
emballasjen.

De folgende delene av dette settet inneholder
kobolt (Co): Sterican®-nler, Perican® epidural-
néler 16G, 17G og 18G (hvis >80 mm). P4 bak-
grunn av evalueringen av biologisk sikkerhet og
nytte/risiko-analysen forventes det ingen risiko
for pasienten/brukeren, og det er ikke ngdven-
dig a ta forholdsregler med tanke pa dette.

Sterilitet

Sterilisert med bruk av etylenoksid.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Underspk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for & se om det er skadet.

Tiltenkt formal
Sett til bruk ved kontinuerlig epiduralbedgvelse

Indikasjon

Brukes til epiduralbedgvelse (lumbal, torakal,
cervikal) under operasjon og til epidural anal-
gesi ved regional smertebehandling. Om ngd-
vendig kan bedgvelsen forlenges under opera-
sjonen. Smertestillende kan gis nar som helst
etter operasjonen (smertelindring).

Pasientgruppe
Voksne, gravide

Tiltenkt bruker

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

Kontraindikasjoner

Kjente kontraindikasjoner omfatter seerlig
folgende:

Absolutte kontraindikasjoner omfatter pasi-
ent som nekter, alvorlig hypovolemi, forhgyet
intrakranielt trykk, infeksjon pa stikkstedet og
kjent overfglsomhet overfor lokalbedgvelse.
Relative kontraindikasjoner omfatter koagule-
ringsforstyrrelser, antikoagulasjonsbehandling,
anatomiske avvik i ryggraden, kroniske smerter
i nedre del av ryggen, nevrologiske sykdom-
mer (F.eks. nerveskader, polynevropati, multippel
sklerose), kardiovaskuleaere sykdommer (man-
glende evne til & gke minuttvolum) og sepsis.
Ytterligere kontraindikasjoner for cervikal
epiduralbedgvelse er sympatikusblokade hos
pasienter med kongestiv hjertesvikt eller alvor-
lig aorta- eller mitralstenose, eller kongestiv
lungesykdom.

Advarsel: Ikke bruk cervikal epiduralbedg-
velse ved pediatrisk anestesi!

Se medisinske oppslagsboker vedrgrende
standard kontraindikasjoner for kontinuerlig
epiduralbedovelse.

Restrisiko/bivirkninger
Kjente risikoer ved teknikker for epiduralbe-
dovelse omfatter hypotensjon, dyspné/apné,
hjertestans, bradykardi, hypotermi, urinreten-
sjon, forgiftning fra lokalbedgvelse / adjuvant
(se preparatomtalen for legemidlet), utilstrek-
kelig blokade, midlertidige eller permanente
nevrologiske komplikasjoner og lokale eller
systemiske infeksjoner [hodepine etter spinal-
punksjon (PDPH), parestesi, meningitt / cauda
equina-syndromet, transversell myelitt eller
fremre spinalarterie-syndrom med permanent
lammelse, epiduralt hematom [ infeksjon i
epiduralrommet, abscess, infeksjon i hud og i
subkutant vev), utilsiktet punksjon av blodkar.
Ytterlige risikoer ved cervikal epiduralbedg-
velse omfatter skade pa ryggmargen, T1-T4
sympatektomi, mellomgulvsnerveparese eller
lammelse, fall i hjertefrekvensen pga. sym-
patisk hjerteinnervasjon og modulering av
vagusnerven og reduksjon av blodtilforselen
i vertebralarteriene.
Tekniske komplikasjoner med epiduralkatetre:
® Kateterforskyvning, endret posisjon, bayd eller
floket kateter, som kan fere til blokkeringsfeil
eller lukking
© Avskjeering av kateterdeler pa grunn av skade
under fjerning [ innsetting

Forholdsregler

© Personale med relevant oppleering og utstyr,
seerlig for kunstig ventilasjon og stette til
blodsirkulasjonen, ma veere tilgjengelig.

© Under og etter cervikal epiduralbedgvelse er
det viktig med kardiovaskuleer og respirato-

risk overvaking for & utelukke kardiopulmonal
insuffisiens.

® Kontroller at alle tilkoblingene i kateteropp-
settet er tette og ikke kobles fra under hele
anestesi- og smertelindringsprosedyren.

® Bruk kun aseptiske teknikker.

o Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

® Ma ikke brukes dersom produktet er ufull-
stendig eller skadet.

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

Advarsel

® Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Ma ikke steriliseres pa nytt.

 Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medfarer
en potensiell risiko for pasient eller bruker.
Det kan fore til kontaminering og/eller redu-
sert funksjonalitet. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonalitet kan fore til
skade, sykdom eller dod hos pasienten.

® Trekk aldri kateteret gjennom nalen, siden det
vil kunne skjeeres gjennom!

® Nalespissen blir slgv eller kan spjeeres etter
kontakt med bein. Nalen kan bgyes og poten-
sielt knekke ved bruk av mye kraft under inn-
foring. Naler med skadet spiss oker risikoen
for intratekal og intravaskuleer plassering.

o Perifix®-filter 0,2 um ma ikke fuktes med
desinfeksjonsmidler som inneholder alkohol,
siden det kan fore til sprekker pa filterhuset.

® Man ma ikke bruke sproyter pa mindre enn
10 ml, siden de kan forarsake skade pa filter-
huset som felge av heyt trykk fra sprayten.

o Kateteret ma fores sa langt inn i koblingen
som mulig. Ellers er injeksjon umulig, og kate-
teret kan bli frakoblet.

© [kke bruk spraylim som inneholder organiske
lgsemidler, til & feste kateteret.

o Kontroller kateterinnferingsstedet hver dag.
Fjern kateteret dersom det er tegn til lokal
eller systemisk betennelse av ukjent opprin-
nelse og i henhold til sykehusprotokoller.

* For a oppna optimal forbindelse mellom kate-
teret, spinalnalen og annet medisinsk utstyr
eller tilbehgr, og dermed sikre pasientsikker-
heten, ma man kun bruke B. Braun-produkter
sammen med andre B.Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG patar seg intet
ansvar dersom deres produkter kombineres
med utstyr fra andre produsenter.

o Perifix®-kateter /[ Perifix® SoftTip-kateter:
Betinget MR-sikker (se ytterligere betingelser
i avsnittet anvisinger for bruk).

Perifix® LOR-sprayte: Spesialsproyte til LO.R
("Loss of Resistance")-teknikk for regional-
bedgvelse. Sproyte, bare egnet i begrenset
omfang for oppsuging av veeske. Ikke aspirer
forbi den mekaniske bremsen. Av hygieniske
grunner skal du ikke fylle sprayten for like for
den skal brukes.

Bruksanvisning
© lllustrasjoner pa side 2/3.

Veiledning for bruk av Perifix®-sett/

Perifix® SoftTip-sett

1. Nér du skal stikke, ma du bruke LO.R. ("Loss
of Resistance")-teknikk (foretrukket) eller
hengende drypp-teknikk, eventuelt bruke
Macintosh-ballong.

2. Etter punksjon og identifisering av epi-
duralrommet bruker du innferingsguiden
(Fig. E) (Fig.1) og setter Perifix® epiduralka-
teteret (Fig. D) inn gjennom Perican® epidu-
ralndlen (Fig. A) inn i epiduralrommet i riktig

~40-
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posisjon. Kateteret er merket pa tuppen og
starter pa 55 mm (59 mm for SoftTip) i inter-
valler pa 10 cm. Posisjonene for 100, 150,
and 200 mm er markert med henholdsvis 2,
3 0g 4 band. Posisjonen der katetertuppen
stikker ut fra epiduralnalen, er merket med
et bredt band (Fig. D*). Eksempel for Perican®
epiduralndl 80 mm: Avstanden fra kateter-
tuppen til stopperen er 115 mm.
Kateterapningene befinner seg pa de forste
40 mm av katetertuppen.
3. Trekk epiduralnalen helt tilbake fra kateteret,
sett deretter kateteret sa langt som mulig
inn i Perifix®-katetertilkoblingen (Fig. C) og
lukk (Fig. 2-5). Katetertilkoblingen virker
etter prinsippet Klikk-Ferdig.
® Apne lokket pa katetertilkoblingen sa
langt som mulig (Fig. 2).

® Sett inn kateteret i den traktformede
apningen pa kateterlokket (Fig. 3).

® Trykk kateteret godt inn i tilkoblingen til
det stopper helt (Fig. 3).

® Lukk tilkoblingslokket ved & trykke godt
pa tuppen av lokket til lokket festes med
et tydelig klikk (Fig. 4).

® Fjern luften fra Perifix®-filteret 0,2 um
(Fig. F, hvis det medfelger) med en fysio-
logisk saltlgsning.

® Fjern lukkekjeglen fra koblingen, fest kob-
lingen til Perifix®-filteret ved a vri den pa
(Luerlas) (Fig. 5).

4. Skyll systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
lesning ved behov: Apne tilkoblingen pa
nytt: Hold tilkoblingen godt fast mellom
to fingre og trykk tuppen pa tilkoblingen
nedover med en bestemt bevegelse. Lokket
vil dpnes med et herbart klikk (Fig. 6).

5. Fest filteret til pasienten ved hjelp av
B.Braun Perifix® PinPad (Fig. J, hvis den
medfoalger). Hvis settet ikke inneholder en
PinPad, festes filteret i henhold til sykehus-
protokoller.

Epiduralkateter:

En pasient med denne enheten kan trygt skan-

nes i et MR-system som oppfyller falgende be-

tingelser:

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

© maksimal romlig feltgradient pa
2500 G/em (25 T/m)

© Maksimalt kraftprodukt pa
50 000 000 G?/cm (50 T?/m)

* maksimal gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg (normal operativ modus) uten
tidsbegrensning ved kontinuerlig skanning.

Testmengde for & sjekke posisjonen pa
epiduralkateteret
For en epiduralinjeksjon anbefales det & sette
en passende provedose. Denne provedosen kan
inneholde et egnet kardiovaskulaert aktivt stoff
for a sjekke om kateteret ved en feiltakelse er
plassert i et blodkar. Overvak hjertefrekvensen
kontinuerlig for & oppdage komplikasjoner, som
takykardi, med én gang.

Kateteret tillater kontinuerlig eller intermittent

administrasjon av forbindelsene som er god-

kjent for epiduralbedevelse i epiduralrommet,
over flere timer eller dager.

Bruksvarighet

Perifix®-kateter er beregnet for korttidsbruk
(< 30 dager). Maksimal tiltenkt bruk er 30 dager,
slik definert i henhold til biologisk vurdering.

Standard bruk strekker seg vanligvis fra 2-4
dager for postoperativ regional bedgvelse,
og kan komme opp i noen uker for smertelin-
dringsprosedyre. Brukens varighet avhenger av
tiltenkt behandling, helsepersonellets skjgnn
og pasientens tilstand, i henhold til klinikkens
protokoller og/eller nasjonale retningslinjer.
Kontroller kateterinnfgringsstedet hver dag.
Fjern kateteret dersom det er tegn til lokal eller
systemisk betennelse av ukjent opprinnelse og
i henhold til sykehusprotokoller.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/
eller sykehusprotokoller.

Vilkar for oppbevaring og handtering
Oppbevaringsforhold:

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Kliniske fordeler og yteevne
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
for produktet er tilgjengelig i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (EUDAMED)
pa ec.europa.euftools/eudamed ved bruk
av fplgende grunnleggende UDI-DI-kode:
40392390000023842U

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser knyttet til dette produk-
tet ma rapporteres til B. Braun og kompetent
myndighet i landet der produktet brukes.

Ved behov for en mer omfattende bruksan-
visning kan denne fas tilsendt pa forespersel
fra produsenten, eller den kan lastes ned fra
nettsiden til B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon: 22.07.2024
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m Instrukcja uzytkowania

Zawartosé:

¢ Igta do znieczulenia zewnatrzoponowego
Perican®, ze szlifem Tuohy (ryc. A)

o Cewnik Perifix® (dostepny z otworami bocz-
nymi lub otworem srodkowym) / Cewnik
Perifix® SoftTip, 1000 mm dtugosci catko-
witej (ryc. D - tylko przyktad) z plastikowym
elementem na cewniku (ryc. E)

e tacznik cewnika Perifix® (ryc. C)

e Etykieta cewnika zewnatrzoponowego
(ryc.K)

Opcjonalnie (zaleznie od ustawionej kon-

figuracji):

o Filtr Perifix® 0,2 um (ryc. F)

e System mocowania filtra do skory Perifix®
PinPad (ryc.J)

o Strzykawka Perifix® LOR, bez lateksu
(ryc.B)

o Strzykawki Omnifix® (ryc.G, H.1)

e Igty Sterican® (ryc.G, H.1)

Dodatkowe dane techniczne, takie jak rozmiar

ighy i cewnika, podano na opakowaniu produktu.

Igty, cewniki i inne wyroby medyczne do stoso-

wania zewnatrzoponowego moga by¢ uzywane

z wyrobami, ktore s kompatybilne lub zgodne

z tgcznikami Luer (np. 1SO 80369-7).

W ramach $rodkow zaradczych w przypadku

zastosowan neuroosiowych ze ztgczami typu

Luer nasadki ochronne i etykieta cewnika

zewnatrzoponowego s oznaczone kolorem

z6ttym.

Urzadzenia zewnetrzne moga by¢ podtgczane

do ztgcza zenskiego filtra Perifix®, ktore jest

punktem dostepu do stosowanej wersji cewnika

Perifix®. Gtownie stosowane bedg strzykawki

do aspiracji i infuzji $rodkoéw znieczulajacych,

elementy faczenia elastomerowych pomp infu-

zyjnych, przedtuzacze do pomp infuzyjnych

w przypadku ciagtej infuzji srodkéw znieczu-

lajacych lub przeciwbdlowych.

Ocena kompatybilnosci z rezonansem
magnetycznym (RM)

Strzykawka niskooporowa Perifix®/ strzykawka
Omnifix® /igta zewnatrzoponowa Perican®/igty
Sterican®:wyrab nie byt testowany pod katem
bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego, poniewaz w ramach typo-
wego zastosowania nie jest stosowany w tym
Srodowisku. Przeprowadzenie badania rezonan-
sem magnetycznym u osoby z tym wyrobem
medycznym moze spowodowac obrazenia ciata
lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

tacznik cewnika Perifix®/filtr Perifix® 0,2 um/
system mocowania filtra do skoéry Perifix®
PinPad: wyrdb bezpieczny w $rodowisku rezo-
nansu magnetycznego.

Cewnik Perifix® [ cewnik Perifix® SoftTip: warun-
kowo dopuszczony do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego (informacje na temat
dodatkowych warunkéw znajduja sie w instruk-
cji obstugi).

Wyrob zawiera kobalt (Co), jak wskazano na
opakowaniu.

Nastepujace elementy sktadowe tego zestawu
zawierajg kobalt (Co): Igly Sterican®, igly
zewnatrzoponowe Perican® 16G, 17G i 18G
(jesli >80 mm). Na podstawie oceny bezpie-
czenstwa biologicznego i analizy stosunku
korzysci do ryzyka nie przewiduje sie zagrozenia

dla pacjenta/uzytkownika i nie ma potrzeby
stosowania Srodkow ostroznosci w tym zakresie.

Sterylnos¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowa systemu bariery sterylnej pod katem
uszkodzen i kompletnosci.

Przewidziane zastosowanie
Zestaw do ciggtego znieczulenia zewnatrzo-
ponowego

Wskazanie

Wykorzystywane do znieczulenia zewnatrzopo-
nowego (ledzwiowego, piersiowego, szyjnego)
w trakcie zabiegu i analgezji zewnatrzopono-
wej do regionalnego leczenia bolu. W razie
koniecznosci znieczulenie mozna wydtuzy¢
w trakcie operacji. Zniesienie czucia bolu jest
mozliwe w dowolnym momencie po operacji
(leczenie bolu).

Populacja pacjentow
Doroéli, kobiety w cigzy

Docelowy uzytkownik

Wyroby moga by¢ uzywane wyfacznie przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakre-
sie tej techniki.

Przeciwwskazania

Do znanych wskazan naleza w szczegolnosci:
Do przeciwwskazan bezwzglednych nalezg:
odmowa pacjenta, cigzka niewyrownana hipo-
wolemia, wzrost cisnienia $rodczaszkowego,
zakazenie w miejscu iniekcji oraz rozpoznana
nadwrazliwo$¢ na leki do znieczulenia miej-
scowego.

Do przeciwwskazan wzglednych naleza: zabu-
rzenia krzepniecia krwi, leczenie przeciwza-
krzepowe, zaburzenia anatomiczne kregostupa,
przewlekty bol krzyza, choroby neurologiczne
(np. zmiany w obrebie nerwéw, polineuropatia,
stwardnienie rozsiane), choroby ukfadu kraze-
nia (brak mozliwosci zwiekszenia rzutu serca)
i posocznica.

Dodatkowe przeciwwskazania do znieczulenia
zewnatrzoponowego w odcinku szyjnym to:
blokada ukfadu wspétczulnego u pacjentow
z zastoinowa niewydolnoscig serca lub ciezkim
zwezeniem zastawki aorty lub mitralnej lub
przewlektg obturacyjna chorobg ptuc.
Ostrzezenie: Znieczulenia zewnatrzopono-
wego w odcinku szyjnym nie wolno wyko-
nywac u dzieci!

Standardowe przeciwwskazania do wykonywa-
nia procedur ciggtego znieczulenia zewngtrzo-
ponowego podano w podrecznikach medycyny.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

Do znanych zagrozen technik znieczulenia
zewnatrzoponowego nalezg w szczegoélno-
$ci: nadcisnienie tetnicze, duszno$é/bezdech,
zatrzymanie pracy serca, rzadkoskurcz, hipo-
termia, zatrzymanie moczu, toksyczne skutki
srodka do znieczulenia miejscowego [ adiu-
wantu (zob. charakterystyke produktu leczni-
czego), niewystarczajaca blokada, czasowe lub
trwate powikfania neurologiczne i zakazenia
lokalne lub ogélnoustrojowe [popunkcyjny
b6l gtowy (ang. postdural puncture headache,
PDPH), parestezja, zapalenie opon mézgowych
| zespét ogona konskiego, poprzeczne zapalenie
rdzenia kreowego, ropienie, zakazenia skory
i tkanki podskornej], niezamierzone przektucie
naczyn krwionosnych.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane ze znieczule-
niem zewngtrzoponowym w odcinku szyjnym
to: uszkodzenie rdzenia kregowego, sympatek-
tomia T1-T4, niedowtad lub porazenie nerwu
przeponowego, spadek czestosci akcji serca
poprzez zablokowanie wspdtczulnego uner-
wienia serca oraz modulacje nerwu btednego

i zmniejszenie przeptywu krwi w uktadzie kre-

gowo-podstawnym.

Techniczne komplikacje zwigzane z uzyciem

cewnikéw zewnatrzoponowych:

* Dyslokacja, migracja, wygiecie lub splatanie
cewnikow, ktére moze prowadzi¢ do blokady
lub okluzji

® Odcigcie fragmentow cewnika z powodu
urazu w trakcie wyjmowania/wprowadzania

Srodki ostroznosci

* Niezbedna jest obecnos¢ przeszkolonego per-
sonelu oraz przygotowanie odpowiedniego
wyposazenia na wypadek sytuacji nagtej,
zwlaszcza do sztucznej wentylacji i wsparcia
hemodynamicznego.

o W trakcie znieczulenia zewngtrzoponowego
w odcinku szyjnym i po nim wazny jest moni-
toring czynnosci uktadu krazenia oraz uktadu
oddechowego. Ma to na celu wykluczenie
niewydolnosci kragzeniowo-oddechowej.

® Nalezy monitorowa¢ wszystkie potgczenia
zestawu cewnika pod katem szczelnosci
oraz mozliwosci odfaczenia podczas catego
zabiegu znieczulenia i znoszenia bolu (np.
podczas leczenia bolu).

® Przestrzega¢ Scistych zasad postepowania
aseptycznego.

 Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

 Nie uzywa, jesli produkt jest niekompletny
lub uszkodzony.

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

Ostrzezenie

© Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzy-
wac ponownie. Nie sterylizowac¢ powtdrnie.

® Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Moze doprowa-
dzi¢ do skazenia i/lub ograniczenia funkcjo-
nalnosci wyrobu. Skazenie iflub ograniczona
funkcjonalnos¢ produktu moze spowodowa¢
obrazenia, chorobe badz Smier¢ pacjenta.

 Nigdy nie wysuwac cewnika przez igte, gdyz
wigze sie to z ryzykiem jego odcigcia!

® Po zetknieciu z koscig koncowka iglty moze
ulec stepieniu lub odksztatceniu. W przypadku
zastosowania zbyt duzej sity podczas wpro-
wadzania moze dojs¢ do wygiecia i pekniecia
igty. lgty z uszkodzonymi koficowkami zwiek-
szaja ryzyko wprowadzenia dooponowego lub
donaczyniowego.

® Filtra Perifix® 0,2 um nie wolno zwilza¢ $rod-
kami dezynfekujacymi zawierajacymi alkohol,
poniewaz moze to doprowadzic¢ do powstania
peknie¢ w jego obudowie.

® Nie uzywac strzykawek o pojemnosci mniej-
szej niz 10 ml, poniewaz ich nadmierne
ci$nienie wylotowe mogtoby spowodowac
uszkodzenie obudowy filtra.

® Cewnik nalezy wprowadzi¢ do facznika tak
daleko, jak to mozliwe. W przeciwnym razie
iniekcja nie bedzie mozliwa i moze dojs¢ do
odfaczenia cewnika.
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* Do mocowania cewnika nie nalezy stosowa¢
klejow w aerozolu zawierajgcych rozpusz-
czalniki organiczne.

® Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy
codziennie kontrolowa¢. Usuna¢ cewnik
w przypadku wszelkich oznak zapalenia
lokalnego lub ugdlnoustrojoweo nieznanego
pochodzenia i zgodnie z protokotami szpi-
talnymi.

* W celu uzyskania optymalnego potaczenia
miedzy cewnikiem, igta zewnatrzoponowa
i innymi wyrobami lub akcesoriami medycz-
nymi, stuzgcego zapewnieniu bezpieczenstwa
pacjentowi, nalezy uzywac wytacznie produk-
tow B.Braun z innymi produktami B.Braun.
Firma B.Braun Melsungen AG nie ponosi
Zadnej odpowiedzialnosci, gdy jej wyroby sg
uzywane w potgczeniu ze sprzetem innych
producentéw.

© Cewnik Perifix® | Cewnik Perifix® SoftTip:
warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego
(informacje na temat dodatkowych warunkéw
znajduja sie w instrukcji obstugi).

Strzykawka niskooporowa Perifix®: Specjalna

strzykawka stosowana do techniki spadku oporu

(ang. loss of resistance, LOR) w znieczuleniu

regionalnym. Strzykawka, nadaje sie tylko

w ograniczonym zakresie do aspiracji ptynow.

Aspirowac jedynie do uzyskania oporu na

ttoku strzykawki. Ze wzgledow higienicznych

strzykawke nalezy napetnic¢ bezposrednio przed
uzyciem.

Instrukcja obstugi
© llustracje na stronie 2/3.

Wskazowki dotyczace uzywania zestawow

Perifix®/zestawow Perifix® SoftTip

1. Aby wykona¢ naktucie, nalezy zastosowac
technike spadku oporu (LOR) (rekomendo-
wana) lub technike wiszacej kropli badz
balon Macintosh.

2. Po wykonaniu naktucia i zidentyfiko-
waniu przestrzeni zewnatrzoponowej
uzy¢ plastikowego elementu na cewniku
(ryc.E) (ryc. 1) do wprowadzenia cewnika
zewngtrzoponowego Perifix® (ryc. D) przez
igte zewnatrzoponowa Perican® (ryc.A) do
pozadanej lokalizacji w przestrzeni zewng-
trzoponowej. Cewnik jest oznakowany na
wierzchotku i poczawszy od 55 mm (59 mm
w przypadku SoftTip) co 10 mm. Pozycje 100,
150 i 200 mm sg oznakowane odpowiednio
paskami 2, 3 i 4. Pozycja, kiedy wierzchotek
cewnika wystaje z igly zewnatrzoponowej
jest oznakowana szerokim paskiem (ryc. D¥).
Przyktad dotyczqcy igty zewngtrzoponowej
Perican® 80 mm: Odlegtos¢ od wierzchotka
cewnika do blokady zatrzymujqcej wynosi
115 mm.

Otwory cewnika s umieszczone na pierw-
szych 40 mm od wierzchotka cewnika.
3. Catkowicie odciagnac igte zewnatrzoponowg
nad cewnikiem, a nastepnie wprowadzi¢
cewnik jak najdalej do tgcznika cewnika
Perifix® (ryc. C) i zamknac (ryc. 2-5). tacznik
cewnika dziata na zasadzie "kliknij i gotowe"
® Jak najszerzej otworzy¢ gorny element
tacznika cewnika (ryc. 2).

* Wprowadzi¢ cewnik do lejkowatego
otworu w koncowce tacznika (ryc. 3).

® Wsungc¢ cewnik do facznika do momentu
wyczucia oporu (ryc. 3).

® Zamkna¢ pokrywe tacznika, powoli
i mocno naciskajgc na jej koncowke az

do zablokowania pokrywy w wyraznym
kliknieciem (ryc. 4).

® Usung¢ powietrze z filtra Perifix® 0,2 pm
(ryc.F, jesli jest dostarczony), uzywajac
roztworu soli fizjologicznej.

® Zdjac stozek zamykajacy z facznika i pod-
taczy¢ tacznik do filtra Perifix® przez
dokrecenie (Luer Lock) (ryc. 5).

4. Przeptuka¢ system 1-2 ml roztworu soli
fizjologicznej w razie potrzeby: Ponowne
otwieranie facznika: Mocno przytrzyma¢
facznik dwoma palcami i silnie docisng¢
ku dotowi jego koricowke na gornej stronie
pokrywy. Pokrywa odskoczy ze styszalnym
kliknieciem (ryc. 6).

5. Przymocowac filtr do ciata pacjenta przy
uzyciu systemu mocowania filtra do skéry
Perifix® PinPad firmy B.Braun (ryc.J, jesli
dostarczono). Jesli zestaw nie zawiera
systemu mocowania filtra do skdry PinPad,
zabezpieczy¢ filtr zgodnie z protokotem
swojego szpitala.

Cewnik zewngtrzoponowy:

Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie

skanowany w systemie RM spetniajgcym naste-

pujace warunki:

statyczne pole magnetyczne o natezeniu
1,5Ti3Toraz

© maksymalny gradient przestrzenny pola
2500 G/cm (25 T/m)

* Wyrdb o maksymalnej mocy
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)

© Maksymalny wspétczynnik absorpcji swo-
istej (ang. specific absorption rate, SAR)
usredniony dla catego ciata (ang. whole
body averaged, WBA) 2W/kg (normalny
tryb pracy) bez limitu czasowego przy
skanowaniu ciagtym

Dawka testowa do sprawdzenia potozenia
cewnika zewnatrzoponowego
Przed wykonaniem iniekcji zewngtrzoponowej
zaleca sie podanie odpowiedniej dawki testo-
wej. Dawka testowa moze zawiera¢ odpowied-
nig substancje czynng oddziatujaca na uktad
krazenia, aby sprawdzi¢, czy cewnik nie zostat
przypadkowo wprowadzony do naczynia krwio-
nosnego. Nalezy w sposob ciagty monitorowac
czestosé akgji serca, aby natychmiast wykry¢
ewentualne powiktania, np. czestoskurcz.

Cewnik umozliwia ciagte lub przerywane poda-

wanie $rodkow, ktdre zostaty zatwierdzone do

podawania do przestrzeni zewngtrzoponowej

w celu znieczulenia zewngtrzoponowego przez

godziny lub dni.

Czas uzytkowania

Cewnik Perifix® jest przeznaczony do krétko-
trwafego uzytku (< 30 dni). Zgodnie z ocena
biologiczng, maksymalny zamierzony czas
trwania stosowania wynosi 30 dni.
Standardowe stosowanie zwykle rozcigga si¢ od
2-4 dni w przypadku pozabiegowego znieczule-
nia regionalnego i moze trwac do kilku tygodni
w przypadku znieczulenia w terapii bolu. Jednak
czas stosowania zalezy od zamierzonej terapii,
uznania pracownikéw opieki zdrowotnej i stanu
konkretnego pacjenta - zgodnie z protokotami
szpitalnymi i/lub wytycznymi krajowymi.
Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codzien-
nie kontrolowac. Usuna¢ cewnik w przypadku
wystgpienia objawow miejscowego lub ustro-
jowego stanu zapalnego o nieznanym podtozu
oraz zgodnie ze szpitalnymi standardami
postepowania.

Utylizacja
Produkty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami iflub protokotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i obstugi
Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Korzysci i parametry kliniczne

Z podsumowaniem bezpieczenstwa i skutecz-
nosci klinicznej wyrobu mozna sie zapoznac¢
w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (ang. European database on
medical devices, EUDAMED) pod adre-
sem ec.europa.euftools/eudamed, uzywa-
jac nastepujacego podstawowego UDI-DI:
40392390000023842U

Uwaga dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym
produktem nalezy zgtasza¢ firmie B. Braun
i wiasciwym wtadzom w kraju, w ktorym pro-
dukt jest uzywany.

Jezeli wymagane sa dodatkowe instrukcje
uzytkowania, mozna je zamoéwi¢ u wytworey
lub pobra¢ ze strony internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany: 2024-07-22
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Instrucdes de uso

Conteudo:

e Agulha Epidural Perican®, bisel de Tuohy
(Fig. A)

o Cateter Perifix® (disponivel com aberturas
laterais ou uma abertura central)/ Cate-
ter Perifix® SoftTip, comprimento total de
1000 mm (Fig.D - apenas exemplo) com fio
guia (Fig.E)

o Conector de cateter Perifix® (Fig. C)

* Rotulo do cateter epidural (Fig.K)

Opcional (consoante a configuragio do
equipamento):

Filtro Perifix® 0,2 um (Fig. F)

Perifix® PinPad (Fig.J)

Seringa Perifix® LOR, sem latex (Fig. B)
Seringas Omnifix® (Fig. G, H.1)

e Seringas Sterican® (Fig.G, H.1)

Para mais caracteristicas, como o tamanho
da agulha e do cateter, consulte o rotulo do
produto.

As agulhas epidurais, os cateteres e outros
dispositivos médicos ou acessoérios podem ser
utilizados com dispositivos compativeis ou em
conformidade com os conectores Luer (por
exemplo, 1SO 80369-7).

Como medidas de mitigagdo de risco para
aplicagdes neuraxiais com conectores Luer,
as tampas de proteccéo e o rotulo do cateter
epidural sdo de cor amarela.

Podem ser ligados dispositivos externos ao
conector fémea do filtro Perifix®, que é o ponto
de acesso a versdo aplicada do cateter Perifix®.
As principais aplicagdes serao as seringas para
aspiracéo e infusdo de anestesias ou ligacéo
as bombas de infusdo elastoméricas, respecti-
vamente, linhas de extensao de seringas para
bombas de infusdo que realizam infuséo con-
tinua de anestesia ou analgésicos.

Avaliacdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)

Seringa Perifix® LOR/Seringa Omnifix®/ Agulha
epidural Perican®] Agulhas Sterican®: O Dispo-
sitivo ndo foi avaliado quanto a seguranga no
ambiente de RM, uma vez que nao se espera
que entre no Ambiente de RM numa aplicacao
tipica. A realizacdo de um exame de RM numa
pessoa que tenha este dispositivo médico pode
resultar em lesées ou avaria do dispositivo.
Conector de catater Perifix®/Filtro Perifix®
0,2 um/ Perifix® PinPad: Seguro para RM.
Cateter Perifix®/ Cateter Perifix® SoftTip: Con-
dicional para RM (consulte a seccdo Instrucdes
de funcionamento para condicdes adicionais).
0 dispositivo contém cobalto (Co) conforme
indicado na embalagem.

Os componentes seguintes deste conjunto con-
tém cobalto (Co): Agulhas Sterican®, Agulhas
epidurais Perican © 16G, 17G e 18G (se > 80
mm). Com base na avaliacdo da seguranca
bioldgica e na analise risco-beneficio, ndo se
espera nenhum risco para o doente/utilizador
e ndo sdo necessarias medidas de precaucdo
a este respeito.

Esterilidade

Esterilizado por dxido de etileno.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada.
Inspeccione visualmente a embalagem estéril
quanto a danos e integridade antes da uti-
lizacao.

Finalidade prevista

Conjunto para anestesia epidural continua
Indicacdo

Usada para anestesia epidural (lombar, tora-
cica, cervical) durante a cirurgia e anestesia
epidural para tratamento da dor regional.
Se necessario, a anestesia pode ser prolongada
durante a cirurgia. E possivel utilizar analgesia
em qualquer momento apds a cirurgia (trata-
mento da dor).

Populagéo de doentes
Adultos, gravidas

Utilizadores previstos

Os produtos deverao ser apenas usados por
profissionais de saude que tiveram formacéo
adequada sobre esta técnica.

Contra-indicagbes

As contra-indicagdes conhecidas incluem,
nomeadamente, as seguintes:

As contra-indicacées absolutas incluem recusa
do doente, hipovolemia néo corrigida grave,
aumento da pressdo intracraniana no local
da injeccdo e hipersensibilidade conhecida a
anestesia local.

As contra-indicacdes relativas incluem os
disturbios de coagulacdo, a terapia anticoa-
gulante, as anomalias anatémicas da coluna
vertebral, a lombalgia cronica, as doencas
neuroldgicas (p. ex., lesdes nervosas, polineu-
ropatia, esclerose multipla), as doencas cardio-
vasculares (incapacidade de aumentar o débito
cardiaco) e a septicemia.

As contra-indicagdes adicionais para anestesia
epidural cervical sdo blogueio simpatético em
doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva
ou estenose adrtica ou mitral severa ou doenca
pulmonar congestiva.

Atengdo: Nio realizar a anestesia epidural
cervical para anestesia pediatrica!

Consulte manuais médicos para verificar as
contra-indicagdes convencionais da realiza-
cdo de procedimentos de anestesia epidural
continua.

Riscos residuais/efeitos secundarios
Os riscos conhecidos de técnicas de anestesia
epidural incluem, especificamente, hipotensao,
dispneia/apneia, paragem cardiaca, bradicardia,
hipotermia, retencao urinaria, efeitos toxicos da
anestesia local/adjuvante (consulte o Resumo
das Caracteristicas do Medicamento em relacéo
ao dispositivo), bloqueio inadequado, complica-
coes neuroldgicas temporarias ou permanentes
e infecgdes locais ou sistémicas [cefaleia pos-
-puncdo dural (PDPH), parestesia, meningite/
sindrome de cauda equina, mielite transversal
ou sindrome de artéria espinhal anterior com
parélise permanente, hematoma epidural/
infeccéo do espaco epidural, abcesso, infec-
¢do do tecido cutdneo e subcutaneo], pungéo
inadvertida dos vasos sanguineos.
Os riscos adicionais para anestesia epidural cer-
vical incluem danos da medula espinal, simpa-
tectomia da T1 -T4, paresia do nervo frénico ou
paralisia, diminuicéo da frequéncia cardiaca ao
bloquear as enervagdes cardiacas simpatéticas
e modulacao do nervo vagal e reducao do fluxo
sanguineo no sistema de artéria vertebrobasilar.
Complicagdes técnicas com cateteres epidurais:
© Deslocamento do cateter, migragéo, cateteres
dobrados ou com nés, que podem conduzir a
falhas de bloqueio ou oclusdo

® Quebra de fragmentos do cateter devido a
traumas durante a remogao/ insercao

Precaugdes

® Nas proximidades, deve estar presente pes-
soal qualificado e suficiente equipamento de
emergéncia, especialmente para ventilacdo
artificial e suporte hemodinamico.

® Durante e apos a anestesia epidural cervical,
a monitorizagdo cardiovascular e respirato-
ria € importante para excluir a insuficiéncia
cardiopulmonar.

* Controle todas as ligagdes da configuracdo
do cateter quanto ao aperto e falta de ligacdo
durante o procedimento de anestesia e anal-
gesia (p. ex., tratamento da dor).

o Use apenas técnicas assépticas.

* Néo utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada.

* Néo use se o produto estiver incompleto ou
danificado.

® [nspeccione visualmente a embalagem estéril
quanto a danos e integridade antes da uti-
lizagdo.

Aviso

e Utilizacdo unica. Nao reutilizar. Nao rees-
terilize.

* A reutilizagdo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um potencial risco para o paciente
ou para o utilizador. Podera levar a conta-
minacdo efou insuficiéncia na capacidade
funcional. A contaminacio efou a limitacdo
da funcionalidade do dispositivo podera pro-
vocar lesdes, doenca , ou morte do doente.

* Nunca puxe o cateter pela agulha, pois pode
quebra-lo!

® A ponta da agulha torna-se romba ou pode
mesmo quebrar-se apds o contacto 6sseo.
A agulha pode dobrar e eventualmente que-
brar quando aplicar demasiada forga durante
a introducao. As agulhas com a ponta danifi-
cada aumentam o risco de colocacao intrate-
cal e intravascular.

© Nao molhe o filtro Perifix® de 0,2 um com
desinfetantes que contenham alcool, pois isso
pode resultar em fissuras na cobertura.

® Nio utilize seringas inferiores a 10 ml, pois
podem causar danos na cobertura do filtro
como resultado da pressdo excessiva da
seringa.

® O cateter deve ser inserido no conector o
mais possivel. Caso contrario, ndo ¢ possivel
a injeccdo e o cateter pode desligar-se.

® Néo utilize um spray adesivo que contenha
solventes organicos para fixar o cateter.

® Examine diariamente o local de insercdo do
cateter. Remova o cateter em caso de qual-
quer sinal de inflamacéo local ou sistémica
de origem desconhecida e de acordo com os
protocolos do hospital.

® De forma a obter a conexdo ideal entre o
cateter, agulha epidural e outros dispositi-
vos médicos ou acessorios, salvaguardando
a seguranca do doente, utilize apenas pro-
dutos B. Braun com outros produtos B. Braun.
A B.Braun Melsungen AG ndo assume qual-
quer responsabilidade quando os produtos
que manufactura forem utilizados com equi-
pamento de outros fabricantes.

o Cateter Perifix® | Cateter Perifix® SoftTip:
Condicional para RM (consulte a secgdo Ins-
trucdes de funcionamento para condicoes
adicionais).

Seringa Perifix® LOR: Seringa especial para

a técnica de "perda de resisténcia” (LOR) para
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anestesia regional. Seringa, adequada, até certo
ponto, para aspiracao de liquidos. Nao aspire
além da paragem mecénica. Por razdes de
higiene, ndo encha a seringa até pouco tempo
antes da utilizacdo.

Instrugdes de operagdo
© Figuras na pagina 2/3.

Instrugdes de utilizagdo dos conjuntos

Perifix® e conjuntos Perifix® SoftTip

1. Para fazer a puncéo utilize a técnica de
“perda de resisténcia” (LOR ou técnica pre-
ferida) ou a técnica da gota suspensa ou o
baldo Macintosh.

2. Depois de fazer a puncédo e identifi-
car o espaco epidural, utilize o fio guia
(Fig. E) (Fig. 1) e insira o cateter epidural
Perifix® (Fig. D) através da agulha epidural
Perican® (Fig.A) no espaco epidural até a
posicdo apropriada. O cateter ¢ marcado
na ponta e comega a 55 mm (59 mm para
SoftTip) em distancias de 10 mm. As posicdes
de 100, 150 e 200 mm estao marcadas com
2,3 e 4 bandas, respectivamente. A posicao
em que a ponta do cateter sai da agulha epi-
dural é marcada com uma banda larga (Fig.
D). Exemplo para agulha epidural Perican®
80 mm:Adistdncia entre a ponta do cateter
e a marca de paragem é de 115 mm.

As aberturas do cateter estdo localizadas
nos primeiros 40 mm da ponta do cateter.
3. Puxe aagulha epidural completamente para
tras sobre o cateter e, em seguida, insira
o cateter o mais possivel no Conector de
cateter Perifix® (Fig. C) e feche (Fig. 2-5).
0 conector de cateter funciona de acordo
com o principio “click and ready".
® Abra a tampa do conector de cateter tanto
quanto possivel (Fig. 2).

® Insira o cateter na abertura afunilada na
ponta do conector (Fig. 3).

® Empurre bem o cateter para dentro do
conector até alcancar nitidamente uma
paragem (Fig. 3).

® Feche a tampa do conector pressionando
firmemente a ponta da mesma até que a
tampa encaixe com um estalido evidente
(Fig. 4).

® Remova o ar do filtro Perifix® 0,2 um (Fig.
F, se fornecida) utilizando solugdo salina
fisiologica.

® Remova o cone de fecho do conector, fixe
o conector ao Perifix® Filter com uma
accio de torcdo (Luer Lock) (Fig. 5).

4, Lave osistema com 1-2 ml de solucdo salina
fisiolégica, se necessario: Reabertura do
conector: Segure o conector firmemente
entre dois dedos e pressione com firmeza
a ponta do conector na parte superior da
tampa. A tampa abrira com um estalido
audivel (Fig. 6).

5. Fixe o filtro no doente usando o B.Braun
Perifix® PinPad (Fig. J, se fornecido). No caso
de o conjunto nado conter um PinPad, fixe o
filtro de acordo com os protocolos do seu
hospital.

Cateter epidural:

Um paciente com este dispositivo pode ser exa-

minado em seguranca num sistema de RM que

cumpra as seguintes condicdes:
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com
© Gradiente de campo espacial maximo de
2500 G/em (25 T/m)

* Forca maxima do produto de
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

e Taxa de absorgdo especifica (SAR) maxima
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(Modo de funcionamento normal) sem
limite de tempo em exame continuo.

Dose de teste para verificar a posicdo do
cateter epidural

Antes de qualquer injecéo epidural, recomenda-
-se a administracdo de uma dose de teste ade-
quada. Esta dose de teste pode conter uma
substancia ativa cardiovascular adequada para
verificar se o cateter foi inadvertidamente
colocado num vaso sanguineo. Monitorize
continuamente a frequéncia cardiaca para
detectar imediatamente complicacdes, isto €,
taquicardia.

0O cateter permite a administracao continua ou
intermitente de compostos, que foram aprova-
dos para anestesia epidural, no espaco epidural
durante um periodo de horas ou dias.

Duragéo da utilizacdo

O cateter Perifix® destina-se a ser utilizado
durante um curto periodo de tempo (< 30
dias). A duracdo maxima de aplicacdo prevista
¢ de 30 dias, conforme definido pela avaliacdo
bioldgica.

Aaplicacéo padrao varia normalmente entre 2
a 4 dias para anestesia regional pos-operatoria
e pode ir até algumas semanas para analge-
sia na terapia da dor. No entanto, a duragdo
da utilizacdo depende da terapia pretendida,
da discricao dos profissionais de saude e das
condicdes individuais do paciente, de acordo
com os protocolos hospitalares efou directrizes
nacionais.

Examine diariamente o local de insercdo do
cateter. Remova o cateter em caso de qual-
quer sinal de inflamagéo local ou sistémica
de origem desconhecida e de acordo com os
protocolos do hospital.

Eliminagédo

Elimine os produtos de acordo com os regula-
mentos locais e/ou protocolos clinicos.

Condigdes de armazenamento e manusea-
mento

Condigdes de armazenamento:
Manter ao abrigo da luz solar
Manter em local seco

Beneficios clinicos e desempenho

0 resumo de desempenho de seguranca e
clinico do medicamento esta disponivel na
base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/
eudamed com os UDI-DI basicos seguintes:
40392390000023842U

Nota para utilizador

Todos os incidentes graves relacionados com o
produto devem ser comunicados a B. Braun e a
autoridade competente do pais onde o produto
esta a ser utilizado.

Se forem necessarias mais instrucdes de utiliza-
¢éo, estas poderao ser solicitadas ao fabricante
ou obtidas na pagina inicial da B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo: 2024-07-22
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m Instructiuni de utilizare

Continut:

e Ac epidural Perican®, bizou Tuohy (Fig. A)

o Cateter Perifix® (disponibil cu orificii
laterale sau un orificiu central) / Cateter
Perifix® SoftTip, lungime totald de 1000 mm
(Fig. D = numai cu titlu de exemplu) cu ghidaj
de asistentd la filetare (Fig. E)

o Conector cateter Perifix® (Fig. C)

e Eticheta pentru cateter epidural (Fig.K)

Optional (in functie de configuratia
setata):

Filtru Perifix® 0,2 um (Fig. F)

Suport fixare Perifix® (Fig.J)

Seringa Perifix® LOR , fara latex (Fig. B)
Seringi Omnifix® (Fig. G, H. 1)

o Ace Sterican® (Fig.G, H.1)

Pentru caracteristici tehnice suplimentare,
de exemplu dimensiunea acului si a cateterului,
vezi ambalajul produsului.

Acele epidurale, cateterele si alte dispozitive
medicale sau accesorii pot fi utilizate impreuna
cu dispozitive compatibile cu conectori Luer
sau care se adapteaza acestor conectori (de
ex., IS0 80369-7).

Ca masura de diminuare a riscurilor pentru uti-
lizérile neuraxiale cu conectori Luer, capacele
de protectie si eticheta cateterului epidural
sunt de culoare galbena.

Dispozitivele externe pot fi atasate la conecto-
rul mama al filtrului Perifix®, care este punctul
de acces la cateterul Perifix® aplicat. Aplicatiile
principale vor fi seringile pentru aspirarea si
perfuzarea anestezicelor sau conectarea pom-
pelor de perfuzie elastomerice, respectiv liniile
de extensie ale seringilor destinate pompelor de
perfuzie pentru perfuzarea continua a aneste-
zicelor sau a analgezicelor.

Evaluarea compatibilitatii cu procedurile
de rezonanta magnetica (RM)

Seringd Perifix® LOR/Seringd Omnifix®/Ac
epidural Perican®/Ace Sterican®: Dispozitivul
nu a fost evaluat pentru siguranta in mediul
RM, deoarece nu se preconizeaza ca va intra
n mediul RM intr-o utilizare tipica. Efectuarea
unei scandri RM la o persoana care are acest
dispozitiv medical poate duce la vatamare sau
la functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Conector pentru cateter Perifix®/ Filtru Perifix®
0,2 um/Perifix® PinPad: Sigur pentru RM.
Cateter Perifix®/ Cateter Perifix® SoftTip: Uti-
lizare conditionata in mediul RM (va rugam sa
consultati sectiunea Instructiuni de operare
pentru conditii suplimentare).

Dispozitivul contine cobalt (Co) conform
indicatiilor de pe ambalaj.

Urmatoarele componente din acest set contin
cobalt (Co): Ace Sterican®, ace epidurale
Perican® 16G, 17G si 18G (dacd > 80 mm).
Pe baza evaluarii sigurantei biologice si a ana-
lizei risc/beneficiu, nu se anticipeaza riscuri
pentru pacient/utilizator si nu sunt necesare
masuri de precautie in acest sens.

Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid.

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

Destinatia de utilizare
Set pentru anestezie epidurala continua

Indicatie

Se utilizeaza pentru efectuarea anesteziei
epidurale (lombar, toracic, cervical) in timpul
interventiei chirurgicale si pentru analgezie
epidurala pentru tratamentul durerii regionale.
Dacd este necesar, anestezia poate fi prelungita
n timpul interventiei chirurgicale. Analgezia
este posibila in orice moment dupa interventia
chirurgicala (tratamentul durerii).

Categoria de pacienti
Adulti, femei gravide

Utilizatorul vizat

Produsele trebuie utilizate numai de catre cadre
medicale care au beneficiat de instruire adec-
vata in aceasta tehnica.

Contraindicatii

Contraindicatiile cunoscute includ in special
urmatoarele:

Contraindicatiile absolute includ refuzul
pacientului, hipovolemie severd necorectata,
presiune intracraniana crescutd, infectie la locul
de administrare a injectiei si hipersensibilitate
cunoscuta la anestezicele locale.
Contraindicatiile relative includ tulburdri de
coagulare a sangelui, tratament cu antico-
agulante, anomalii anatomice ale coloanei
vertebrale, dorsalgie lombard cronicd, boli
neurologice (de ex. leziuni nervoase, polineu-
ropatie, scleroza multipld), boli cardiovasculare
(incapacitatea de crestere a debitului cardiac)
si septicemie.

Contraindicatiile suplimentare ale anesteziei
epidurale cervicale sunt blocada simpaticd la
pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva,
stenoza aortica sau mitrala severd sau boala
pulmonara congestiva.

Atentie: Nu efectuati anestezie epidurala
cervicala la copii si adolescenti!

Va rugdm sd consultati tratatele medicale
pentru contraindicatiile standard legate de
procedurile de anestezie epidurala continua.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anestezie
epidurald includ in mod particular hipoten-
siune arteriald, dispneefapnee, stop cardiac,
bradicardie, hipotermie, retentie urinara, efecte
toxice ale anestezicului local/adjuvantului (va
rugam sd consultati Rezumatul caracteristicilor
produsului aferent medicamentului), blocada
inadecvata, complicatii neurologice temporare
sau permanente si infectii locale sau sistemice
[cefalee post-punctie durald (PDPH), pares-
tezie, meningita/sindrom cauda equina, mie-
litd transversa sau sindrom de artera spinala
anterioara cu paralizie permanentd, hematom
epiduralfinfectie la nivelul spatiului epidural,
abcees, infectie la nivelul pielii si tesutului
subcutanat], perforare accidentald a vaselor
de sange.

Riscurile suplimentare ale anesteziei epidu-
rale cervicale includ: lezare a maduvei spindrii,
simpatectomie T1-T4, pareza sau paralizie a
nervului frenic, scadere a frecventei cardiace
prin blocarea inervatiei cardiace simpatice si
stimulare vagald si reducerea debitului sanguin
in sistemul arterial vertebro-bazilar.

Complicatii tehnice in cazul utilizarii catete-
relor epidurale:

e desprindere, migrare a cateterului, cate-
tere indoite sau innodate, care pot duce la
nereusita sau obstructia blocadei

e desprinderea de fragmente ale cateterului
din cauza traumelor din timpul indepartarii/
introducerii

Precautii

* Trebuie sa existe in apropiere personal instruit
si echipament de urgenta suficient, in spe-
cial pentru ventilatie artificiala si sustinere
hemodinamica.

o Este importanta monitorizarea cardiovascu-
lara si respiratorie in timpul si dupa anes-
tezia epidurala cervicala, pentru a exclude
insuficienta cardiorespiratorie.

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

* A se utiliza doar tehnici aseptice.

® A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

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

e Inspectati vizual sistemul cu barierd sterila
nainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Avertisment

 Pentru o singurd utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

* Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru paci-
ent sau pentru utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului pot
duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

© Nu trageti niciodata cateterul prin ac, deoa-
rece se poate!

 Varful acului se poate toci sau chiar rupe dupa
contactul cu osul. Acul se poate indoi si in
cele din urma rupe daca, in timpul deplasarii
acestuia, se utilizeazd o fortd excesiva. Acele
cu varful deteriorat cresc riscul de amplasare
intratecala si intravasculara.

® A nu se umezi filtrul Perifix® 0,2 pm cu
dezinfectanti pe baza de alcool, deoarece
acest lucru poate produce fisuri in carcasa.

© Nu utilizati seringi mai mici de 10 ml, deoa-
rece acestea pot deteriora carcasa filtrului
ca urmare a presiunii excesive din seringa.

o Cateterul trebuie introdus Tn conector cat mai
mult posibil. In caz contrar, injectarea este
imposibila si cateterul se poate deconecta.

® Nu utilizati spray adeziv ce contine solventi
organici pentru fixarea cateterului.

® Inspectati zilnic locul de introducere a cate-
terului. Indepartati cateterul in cazul aparitiei
oricarui semn de inflamatie locala sau siste-
micd de origine necunoscuta si in conformi-
tate cu protocoalele spitalului.

® Pentru a obtine o conexiune optima intre
cateter, acul epidural si alte dispozitive medi-
cale sau accesorii, asigurand astfel siguranta
pacientului, utilizati produse B. Braun numai
impreuna cu alte produse B. Braun. B. Braun
Melsungen AG nu isi asuma nicio raspundere
pentru situatiile in care produsele sale sunt
utilizate impreuna cu echipamente provenite
de la alti fabricanti.

o Cateter Perifix®/ cateter Perifix® SoftTip: Uti-
lizare conditionatd in mediul RM (vé rugam sa
consultati sectiunea Instructiuni de operare
pentru conditii suplimentare).
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Seringa Perifix® LOR: Seringd speciald pentru
tehnica de pierdere a rezistentei (loss of resis-
tance, LOR) pentru anestezie regionala. Seringa
adecvatd intr-o masura limitata doar pentru
aspirarea lichidelor. Nu aspirati dincolo de opri-
rea mecanica. Din motive de igiena, nu umpleti
seringa decat cu putin timp inainte de utilizare.

Instructiuni de operare
© llustratii la pagina 2/3.

Instructiuni pentru utilizarea seturilor

Perifix®/seturilor Perifix® SoftTip

1. Pentru a efectua punctia, utilizati tehnica de
pierdere a rezistentei (LOR) (tehnica aleasa)
sau folositi tehnica picaturii suspendate sau
balonul Macintosh.

2. Dupad efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati ghidajul asistat
cu fir (Fig. E) (Fig. 1) si introduceti cateterul
epidural Perifix® (Fig. D) prin acul epidural
Perican® (Fig. A) in spatiul epidural in pozitia
dorita. Cateterul este marcat pe varf si ince-
pand de la 55 mm (59 mm pentru SoftTip)
la distante de 10 mm. Pozitiile de 100, 150
si 200 mm sunt marcate cu 2, 3, respectiv
4 benzi. Pozitia in care varful cateterului
iese din acul epidural este marcatd cu o
bandi laté (Fig. D¥). Exemplu pentru acul
epidural Perican® de 80 mm: Distanta de la
vdrful cateterului pand la blocul de oprire
este de 115 mm.

Orificiile cateterului sunt situate in primii
40 mm din vérful cateterului.
3. Retrageti complet acul epidural pe cateter,
apoi introduceti cateterul cat mai departe
posibil in conectorul cateterului Perifix®
(Fig. C) si inchideti (Fig. 2-5). Conectorul
cateterului functioneaza in baza principiului
Clic si gata de utilizare.
® Deschideti capacul conectorului catete-
rului c&t mai mult posibil (Fig. 2).

® Introduceti cateterul in deschiderea in
forma de palnie a varfului conectorului
(Fig. 3).

® Impingeti cateterul bine in conector, pana
cand atinge clar un punct de oprire (Fig. 3).

e Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful capacului, pdnd cand capa-
cul se fixeaza cu un clic clar (Fig. 4).

® Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 um
(F, daca este prevazut) utilizand ser fizi-
ologic.

® Indepartati conul de inchidere de pe
conector, atasati conectorul la filtrul
Perifix® printr-o miscare de rasucire (Luer
Lock) (Fig. 5).

4, Clatiti sistemul cu 1-2 ml ser fiziologic daca
este necesar: Redeschiderea conectorului:
Tineti ferm conectorul intre doud degete si
apasati ferm n jos varful conectorului de pe
partea superioara a capacului. Capacul se va
deschide cu un clic sonor (Fig. 6).

5. Fixati filtrul de pacient utilizand suportul de
fixare B.Braun Perifix® PinPad (Fig. J, daca
a fost furnizat). In cazul in care setul nu
contine un suport de fixare, va rugam sa
fixati filtrul conform protocoalelor spita-
lului dvs.

Cateter epidural:

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

siguranta intr-un sistem IRM care indeplineste

urmatoarele conditii:
Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla,
cu

* Gradient maxim al cdmpului spatial de
2 500 G/em (25 T/m)

 Forta maxima produsa de
50 000 000 G?/em (50 T%/m)

* Valoarea maxima a ratei specifice de
absorbtie (SAR) pe greutatea corporald
totald ponderatd (WBA) de 2 W/kg (mod
de operare normal) fara limita de timp
pentru scanarea continua.

Doza de testare pentru a verifica pozitia
cateterului epidural

Inainte de orice injectie epidurald se recomanda
administrarea unei doze de test adecvate.
Aceasta dozd de test poate contine o substanta
activa cardiovasculara adecvata, pentru a se
verifica daca cateterul nu a fost plasat acciden-
tal intr-un vas de sange. Monitorizati continuu
frecventa cardiacd pentru a detecta imediat
aparitia complicatiilor, adica a tahicardiei.
Cateterul permite administrarea continua sau
intermitenta in spatiul epidural a compusilor
aprobati pentru anestezie epidurala in decurs
de mai multe ore sau zile.

Durata de utilizare

Cateterul Perifix® este destinat utilizarii pe ter-
men scurt (< 30 zile). Durata maxima prevazuta
de aplicare este de 30 de zile, asa cum este
definita prin evaluarea biologica.

Aplicarea standard variaza de obicei intre 25i4
zile pentru anestezia regionala postoperatorie
si poate dura pana la cateva saptamani pentru
analgezia in terapia durerii. Cu toate acestea,
durata de utilizare depinde de terapia dorita,
de rationamentul profesionistilor din dome-
niul sdnatatii si de conditiile individuale ale
pacientului, in conformitate cu protocoalele
spitalicesti si/sau ghidurile nationale.
Inspectati zilnic locul de introducere a cate-
terului. Indepartati cateterul in cazul aparitiei
oricdrui semn de inflamatie locald sau sistemica
de origine necunoscutd si in conformitate cu
protocoalele spitalului.

Eliminare
A se elimina produsele in conformitate cu
reglementarile locale si/sau protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

Beneficii si performante clinice

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
al performantelor clinice ale produsului este
disponibil in baza de date europeana privind
dispozitivele medicale (EUDAMED) la adresa
ec.europa.eu/tools/eudamed utilizdnd urma-
toarele UDI-DI de bazd: 40392390000023842U

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate cu acest pro-
dus trebuie aduse la cunostinta B.Braun si a
autoritatii competente din tara in care este
utilizat produsul.

Daca sunt necesare instructiuni de utilizare
suplimentare, acestea pot fi solicitate fabrican-
tului sau pot fi obtinute de pe pagina principala
a B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri: 22 iulie 2024
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m WHCTpyKUmA NO NpUMEHeHI0

CopepxaHue

* dnuaypanbHas urna lNepukan®, co cpesom
Tyoxu (puc. A)

o Kartetep lMepudukc® (c otBepctnem cb6oky
vnu B LeHTpe) / Katetep Mepudukc® SoftTip,
obuas anrHa 1000 mm (puc. D - npumep),
C HanpasuTenem (puc. E)

¢ KoHHekTop KateTepa Mepudukc® (puc. C)

e Hakneitka ana snuaypanbHOro Katerepa
(puc. K)

Onuum (B 3aBMCUMOCTM OT Habopa):
o Qunbtp Mepudukc® 0,2 Mkm (puc. F)
o Tepudukc® NMunlaa (puc. J)
o UWnpuy MNepudukc® LOR, besnateKcHblit
(puc.B)
o Wnpuubl OMHNMKC® (puc. G, H. 1)
o Lnpuypl Crepnkan® (puc. G, H.1)
JlononHuTenbHan TexHnueckas nHGopmauma,
Hanpumep, KacaTenbHO pasmepa UMbl 1 KaTe-
Tepa, NPUBEAEHA Ha YNaKOBKe U3penus.
SnnaypanbHble UMbl KaTeTepbl U Apyrie Mean-
LIMHCKMeE YCTPONCTBA U NPUHAANEKHOCTA MOXHO
CNONb30BaTh € U3AENNAMM, COBMECTUMBIMU C
KOHHeKTopamu Jlyepa (Hanpumep, oTBeYarLLUMI
TpeboBaHuam cTaHgapta ISO 80369-7).
B KauecTBe Mepbl M0 CHUXKEHNIO prCKa Npu Npu-
MEHEHNM HeMPOAKCManbHOTo METOAA C UCMOfb-
30BaHeM KOHHEKTOPOB Tuna Jlyep 3aluuTHble
KOMINaYKM 1 STUKETKA 3N1aypanbHoro Katetepa
0603HaYeHbl KeNTbIM LIBETOM.
BHewHWe ycTpoiicTBa MOryT 6biTb MOACO-
€/IMHeHbl K THE3[0BOMY COEAUHEHMI0 GpunbTpa
Mepudukc®, KoTopoe ABNAETCA TOUKOV AOCTYNaA
AnA ncnonbyemoro Katetepa Mepndukc®.
OCHOBHbIMM 06N1aCTAMM MPUMEHEHUSA CITyKaT
WAPMLbI A7IA aCTUPaLIAN 1 NHOY31W aHECTETUKOB
VI COEANHEHME SN1aCTOMEPHBIX UHBY3NOHHDIX
HacoCoB NGO YANMHUTENbHbIX IMHWIA LINPULEB,
npefHasHaueHHbIX ANA MHGY3NOHHDBIX HACOCOB,
[INA HenpepbIBHOW UH(Y3UN aHECTETUKOB UK
aHanbreTuKoB.

OueHKa COBMECTUMOCTY C MarHUTHO-
pe30oHaHCHO cpefioin

LWnpuy Nepudukc® LOR/ wnpuw OmHudMKc® /
anuaypanbHaa urna [epukan®/ urnbl
CrepukaH®:6e30MacHOCTb N3N B MarHUTHO-
Pe30HaHCHOW Cpefie He u3yyanach, Tak Kak He
npejnonaraeTca, Yto Npu 06bIYHOM MCMONb30-
BaHMV OHO romazeT B Takyto cpepy. [TposeseHne
MPT-nccnenoBaHnA y nauneHTa ¢ JaHHbIM Meu-
LMHCKUM U3[eNIMeM MOXET MPUBECTU K TpaBMe
VNN HeBepHOMY YHKLIMOHMPOBAHWIO 13AeNNs.

KoHHekTop KaTeTepa [lepudukc®/dunbtp
Nepudukc® 0,2 mkm/ Mepudukc® Munllaa: He
NpefCTaBAAT ONacHOCTY NPYU UCNONb30BaHUN
B MarHUTHO-Pe30HaHCHOI cpefe.

Katetep Mepudukc® / Katetep Mepudukc® SoftTip:
YCII0BHO 6e30maceH Npu 1CMosb30BaHUM B Mar-
HUTHO-PE30HaHCHOI Cpefe (CM. yCroBNA CNofb-
30BaHVA B MIHCTPYKLWW MO MPUMEHEHMI0).

Kak yka3aHo Ha ynakoBke, usjjenve CopepXut
kobansT (Co).

Cnepylolme KOMMOHEHTbl [JaHHOTO Habopa
copepxat kobanst (Co): Urnbl CrepukaH®, anu-
nypanbHble urbl [eprkan® kanubpos 16G, 17G
1 18G (>80 Mm). Ha ocHOBaHuWu oLeHKM 610510~
rMYyecKoil 6e30MacHOCT 1 aHanm3sa CooTHoLLe-
HWA BPea W MOJIb3bl MOXXHO NPEANON0XUTb, YTO
PUCK ANA NaLveHTa/nonb3oBaTeNa oTCyTCTBYeT,

N Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTA B 3TOM OTHOLLEHNN
He HY>Hbl.

CrepunbHOCTb

CTepun130BaHo TUNEHOKCUAOM.

He ncnonb3yiiTe npn NoBpexaeHNN ynakosKu.
MNepen ncnonb3oBaHuem cnefyeT NpoBecTn
BU3ya/ibHbIl KOHTPOMb CTepUbHON bapbep-
HOW CUCTEMbI Ha npegmver I'IOBpe)K,EleHVII;I n
UenoCcTHOCTH.

HasHaueHne
Habop Ana npopneHHoi snuaypanbHoi aHe-
cTe3um

MokasaHua

Vcnonb3yetca ana snupypanbHoi aHecTe3nm
(noAcHNYHaA, rpyaHas, LeitHasa) BO Bpema
MPOBEeAEHUA XUPYPruYeckux onepaumﬁ nanu-
AypanbHol aHanbresuu AnA peroHapHoro obe-
360n1BaHuA. Mp1 HEOHXOAMMOCTN BOZMOXHO
npoAneHne aHecTe3nn BO BpemA onepaLuu.
Mocne onepauun B Ntoboe BpPemA BOIMOXHO
BbINOSIHEHMe aHanbre3sny (o6e36onneaHuA).

Llenesas rpynna nauneHTos
B3pOCJ'I ble, GEpeMEH Hbl€ XKeHLMHbI

LleneBas rpynna nonb3oBareneii

[laHHOe u3enve [OMKHbI NPUMEHATb TONbKO
CneuranncTbl 3paBooXpaHeHus, umellme
COOTBETCTBYIOLLLYHO NOAFOTOBKY N0 NPUMEHEHNI0
3TOV TEXHUKN.

MpoTtneonokasanua

VI3BecTHble NPOTNBOMOKa3aHMA BKIKOYalOT

K a6conioTHbIM NpOTMBOMOKa3aHNAM OTHOCATCA
0TKa3 NaLueHTa, TAXeNaa cTeneHb runosose-
MWW, NOBbILLEHHOE BHYTPUYEpenHoe jaBneHue,
VHOULMPOBAHME KOXN B 06M1aCTI NyHKLMN 1
NOBbILIEHHAA YYBCTBUTENLHOCTb K MECTHbIM
aHecTeTMKaM.

K oTHOCUTeNbHbIM NPOTNBOMOKa3aHNAM OTHO-
CATCA HapyLUEHVA CBePTbIBaHWA KPOBMY, aHTUKOA-
TYNAHTHasA Tepanis, HapyLUeHA aHaTOMUYECKOrO
CTPOEHWA NO3BOHOYHIIKa, XPOHNYeCKaa 6onb B
NOACHULE, HeBpONornyeckue 3abonesaHns
(Hanp., NOBpeX/eHNA HepBOB, NoNNHelponaTLs,
paccesHHbIN CKNepos), cepAeyHO-CoCyaNCTbIe
3aboneBaHuA (OTCYTCTBIE BO3MOXHOCTY yBENN-
UNTb CepAEYHbIN BbIOPOC) 1 cencuc.
[lononHNTeNbHBLIMU MPOTUBOMOKa3aHUAMN K
LIeiHOM 3NnAypanbHOI aHecTe3nn ABNAKTCA
cumnaTuyeckas 610Kaza y naLMeHToB ¢ 3aCToil-
HOI1 CepAEYHON He[JOCTAaTOUYHOCTBIO UMM TAXe-
IbIM 20PTaNbHbIM WY MUTPANbHBIM CTEHO30M
VNN 3aCTONHbIE ABJIGHNA B NIETKIAX.

B ! He npoBopuTe WeitHyto snuaypanb-
HYI0 aHeCTe3mI0 y ieTeit 1 NoApoCTKoB!
ObpaTtuTtecb K CMpaBOYHOI MeAULNHCKON
nuTepatype 3a UHGopmaLineil 0 CTaHAaPTHbIX
NPOTVBOMOKa3aHNAX K NPOBE/EHNI0 NPOANIEHHON
3NUAypanbHoN aHecTe3ni.

OcTaTo4Hble PUCKM 1 N06OYUHbIE 3P deKTbI

V3BecTHble pUCKM NpK 3NaypanbHON aHecTe-
3UN:TUNOTEH3KA, OIJ,bILLIKa/OCTaHOBKa AblXaHnA,
0CTaHOBKa ceppua, 6pa,q|/|Kap/:w|ﬂ, runortep-
MWA, 3ajep>KKa MOUN, TOKCM4eckoe JleﬁCTBVIE
MeCTHOW aHecTe3nn/afbioBaHTa (cm. Obiwme
XapaKTepUCTUKM NeKapCcTBEHHOTO npenapara),
BPEMEeHHbIe U1 NOCTOAHHbIE HEBPONOTNYecKme
OCNOXHEHNA, MeCTHaA UNn CUCTeMHan VIHd)eK*
umA (MOCTNYHKLWNOHHaA ronoBHaa 6onb, nape-
cresna, MEHI/IHFVIT/CVIHF[pOM KOHCKOro XBoCTa,
I'IOI'IEpe‘leII;I MUEeNUT nnn CMHApom nepenHeﬁ
CMUHHOMO3rOBOIN apTepumn CNOCTOAHHbIM Napa-
Jin4om, annaypanbHaa FeMaTOMa/MH¢eKuMﬂ anu-

AypanbHOro NPOCTPAHCTBa, abCLecchl, KOXHas
VHGEKUMSA nnn MHGEKLMA NMOJKOXKHON TKaHN),
HeyMbllLNEHHAA NyHKLMA KPOBEHOCHBIX COCY/I0B.
K AONOAHUTENbHBIM PUCKAM LWeiHOI 3nuay-
panbHol aHecTe3nm OTHOCATCA NOBPEXAeHNe
CMYHHOTO MO3ra, CUMMNATIKTOMUA Ha YPOBHe
T1-T4, nape3 unn napanny fradparmanbHoro
HepBa, CHUKEHME YaCTOTbI CEPAEUHbIX COKPa-
LWeHNit BCieAcTBIe 610KaAbl CMNATUYECKON
VHHepBaLMN CepALa 1 MOAYNALMN 6y aato-
Lero HepBa, a Takxe CHUKeHNe KPOBOTOKa B
6acceiiHe 6a3nNAPHON 1 NO3BOHOYHbIX apTepUIit.
TexHUuecKie OCNOXHEHNA, CBA3AHHbIE CUCNONIb-
30BaHNEM NMAYPaNbHbIX KaTeTepoB
o CvellyeHre, MUrpaLma Katetepa, UCKpuene-
Hue nnu o6pa3oBaHue Y3108 Ha KaTeTepax,
YTO MOXET NPUBECTU K HapyLLEHIO BnoKaab!
VAN OKKII0O31K,
® OTpbIB GParmMeHTOB KaTeTepa B pesynbrate
TpaBMbl NPV U3BNEYEHNN/BBEAEHIN.

NpepocrepexeHus

* Heobxoaumo npucyTcTBme nobamsoctu oby-
YEHHOro nepcoHana v Hanuyve 06opy,qOBava
ANA OKaszaHuAa HEOTNOXHON NOMOLLMK, B YaCTHO-
CTV AnA npoBeaeHnAa I/ICKyCCTBEHHOI?I BEHTUNA-
Unn nerknx n I'eMO[ZlVIHaMI/I‘{eCKOI?I NoAAEPXKKN.

* Bo Bpema 1 nocne weinHoN 3nnaypanbHoi
aHEeCTe3UM BaXHO KOHTPONMPOBATb yHKLMM
CepAeUHO-COCYANCTON U AbIXaTeNbHON CUCTEM
IINA NCKMIOYEHNA CepAeyHO-NeroyHomn Hepo-
CTAaTOYHOCTK.

. HEOGXOAVIMO npoBeEPATb BCE COeAVHEHMUA
CUCTEMDbI KaTeTepa Ha NpeAMeT MPOoYHOCTU
3aTAXKN N pa3belMUHEHUA Ha NPOTAXKEeHUN
BCeii NpoLe/lypbl aHECTe3NN 1 aHasbresun
(Hanpumep, 06e360n1BaHMA).

 Crporo cobniopaiiTe Npasuna acenTuki.

© He ncnonb3yiite Npu NOBPeXAEHUM YNaKoBKN.

® He NCNonb30BaTb, €C/IN B U3AeNNN He OCTaeT
KOMMOHEHTOB, Ui €CNIN OHO NOBPEXAEHO.

. I'Iepe,q uncnonb3oBaHvem cnefyet npoBectu
BU3yanbHbIil KOHTPONb CTePUNbHOIT 6apbep-
HOIA cucTembl Ha npeamer nospe)«qeumﬁ n
LenocTHOCTH.

Npepynpexaenns

© TonbKo A1 OAHOPA30BOrO WCMOMb30BAHNA.
He ucnonb3oBatb MOBTOPHO. He crepunnso-
BaTb NOBTOPHO.

. nOBTDpHOE NnCnonb30BaHne I/ISHE}'II/IVI 0fHO-
Pa3oBoro NPUMeHeHNA CO3/aeT NoTeHLnanb-
Hblil PUCK ANA NaLMeHTa Uan Nob3oBaTens.
IT0 MOXET NPUBECTU K 3arpA3HeHNIo 1 (1n)
YXYALWEHNI0 GYHKLMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK.
3arpasHeHue n/unu orpaHnyeHne GyHKLMo-
Ha/IbHOCTU MOXET NPUBECTN K TpaBMUpPOBa-
HUIO, 3a6oneBaHuio un CMepTU NauneHTa.

© Hukorpaa He npoTAruBaiiTe KaTeTep Yepes ury,
VHaye OH MoxeT 060pBaTbca!

L4 an KOHTaKTe C KOCTbK0 KOHYMK UTTIbl MOXET
NPUTYNUTLCA 1 AaXKe NONYYUTb NOBPEXAEHME.
Ecnu npu npoaBuKeHnn urnbl npuknagbiBatb
Ype3mepHoe ycunue, 1rna MoXxeT U30THYTbCA U
Aaxe C/IomMaTbCA. Wrnbi ¢ noBpexAeHHbIM KOH-
YMKOM YyBENNYNBAKOT PUCK UHTPATEKANbHOToO N
WHTPaBa3anbHOro BBeAEHUA.

 He o6pabatbiBaiite punbtp Mepndukc® 0,2 MKkm
cnupTocoAepXaLyMn Ae3HGULMPYIOWUMIA
CPeACTBAMY, TaK KaK 3TO MOXeT NpUBeCT! K
06pa30BaHmIo TPELYWH B ero Kopnyce.

® He ncnonb3yiite Wwnpubl 06beMom MeHee
10 MJ1, TaK KakK 3TO MOXKET NPUBECTU K NOBPEX-
AEHUIO Kopnyca ¢w1pra 13-3a U36bITOYHOrO
AaBNEHUA BO BPEMA BbINONHEHNA NHbEKUNN.
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 KaTeTep fjoMmKeH 6biTb BCTaBIEH B KOHHEKTOP
KaK MOXHO fiasnblue. B NpoTMBHOM Cyyae UHb-
eKuna ByaeT HEBO3MOXHA, U KaTeTep MOXeT
OTCORAVHNTLCA.

® He ncnonb3yiite aAns GpukcaLum Katetepa agre-
31BHble Cpeu, CoAepXallue opraHnyeckne
pacTBopuUTenu.

© EXxeIHeBHO OCMaTpKBaiiTe MeCTo BBefjeHUA
KaTeTepa. Yanute Katetep npu noABAeHNN
N06bIX MPU3HAKOB MECTHOTO N CUCTEMHOTO
BOCMaNeHIA HeN3BECTHON 3TUONOK € CobTio-
JAeHneM 60NbHUYHbBIX IPOTOKOMNOB.

® [ina obecneyeHns ONTUMaNbHOTO COeAMNHe-
HIA MeXly KaTeTepoMm, SN1aypanbHON Uroil,
NPOYMMI MEAULIMHCKUMI U3AENUAMM 1 COOT-
BETCTBYIOLMMM NPUHAANEXHOCTAMMY, a ClIef0-
BaTe/bHO, 1 6€30MacHOCTV NaLyeHTa, UCMosb-
3yiTe B coyeTaHun ¢ usgenuamu b. bpayH
TonbKo Apyrue usgenua b. bpayH. b. bpayH
Menb3yHreH Al He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
nocneAcTBMA NPUMEHEHA N3AeNNil B coyeTa-
HIM C 060PYAOBAHNEM APYTUX NOCTABLYNKOB.

® Katetep lMepudukc® /Katetep Mepudukc®
SoftTip: ycnoBHo Ge3onaceH npw 1cnosnb3o-
BaHWM B MarHUTHO-PE30HaHCHOI cpefe (CM.
YCIIOBMA NCMOMb30BaHNA B UHCTPYKLMM MO
npUMeHeHuIo).

LWinpuu Nepudukc® LOR: cneumanbHbli WwWnpuLy

[NA PernoHapHoil aHecTe3un no meTopuke

noTepy CONPOTUBAEHNA. STOT WNPUL, NOAXOANT

ZNA aCnMpaLvm XUaAKOCTel NNLLIb B OrpaHNyeH-

Hoil cTenenw. [Mpy acnupauuy He BbiaBUraiiTe

ropLLeHb 3a MexaHn4ecKuii cronop. Ana cobrio-

[DeHNA CTePUIbHOCTY 3aMONHAIATE WNPUL| Heno-

CPeACTBEHHO Nepef NPUMeHeHNeM.

PYKOBOACTBO MO UCMOMNb30BaHNIO
© Vinnioctpaumu Ha cTpaHuue 2/3.

WHcTpyKuumn no ncnonb3oBaxuio Habopos

Mepudukc®/Nepudukc® SoftTip

1. BbiNonHUTe MyHKLMIO MO METOAMKE NoTepyn
conpoTuBneHnsa (MeToAnKa Bbibopa), MeTo-
[LViKe “BUCAYEll Kanau” uam ¢ nomoLwbio 6an-
noHa MakuHTowwa.

2. Tocne BbINONHEHNA NYHKUUN 1 UAEHTUMKa-
LN 3NnAypanbHOro NPOCTPaHCTBa, UCMONb-
3yAa HanpasuTens (puc. E) (puc. 1), BBegute
anupypanbHblit katetep Mepudukc® (puc. D)
uepe3 anupypanbHyto urny Mepukan® (puc. A)
B 3Ny pasbHOe NPOCTPAHCTBO Ha HeobXoau-
Mylo ry6uHy. Ha KoHuMKe KaTeTepa v Haun-
HaA ¢ 55 MM (59 mm ans SoftTip) HaHeceHb!
MeTKM ¢ Wwarom 8 10 mm. Mo3uuun 100, 150 n
200 MM OTMeueHbl 2, 3 1 4 NoA0CKaMi COOT-
BETCTBEHHO. [1onoXeHwe, Npu KOTOPOM KOH-
UMK KaTeTepa BbICTyMaeT U3 SMuaypasbHoi
WTIbl, OTMEYEHO LIMPOKOI NONOCKo (puc. D¥).
Tpumep 0 3nudypaneHoli uenbl epukan®
80 mm. PaccmosHue om KOH4UKa Kamemepa
0o ynopa cocmassisem 115 Mm.

OTBepCTNA KaTeTepa PacronoxeHbl B npeae-
nax nepsbix 40 MM OT KOHUMKa.

3. [MonHoCTbio n3BNEKMUTE SNNAYPANbHYIO UMy
uepes KateTep, BBefjTe KaTeTep B KOHHeK-
Top KateTepa lNepudukc® (puc. C) Kak MOXKHO
[anblue 1 3aKpoiiTe KOHHeKTOp (puc. 2-5).
KoHHeKTOp KaTeTepa paboTaeT no npuHLmny
6bICTPOIT PUKcaLum.
© OTKpoiiTe KPbILLKY KOHHEKTOpa KaTeTepa

KaK MOXHO fanblue (puc. 2).
® BcraBbTe KaTeTep B BOPOHKOOGpasHoe
0TBEPCTME Ha KOHUMKe KOHHeKTopa (puc. 3).
® [MofHOCTbIO BCTaBbTE KaTeTep B KOHHEKTOP
Ao ynopa (puc. 3).

© 3aKpoiiTe KpbIlLKY KOHHEKTOpa, CUNbHO
HaXaB Ha KOHUMK KPBILLKY 10 ee puKcaLmm
C OTYET/IMBBIM LUENYKOM (puc. 4).

© Ypanute Bo3ayx U3 dpunbtpa Mepudunkc®
0,2 MKM (puc. F, npu Hanuuum), ncnonb3sya
¢du3pactBop.

© CHUMWTE 3aMOPHbI KOMMAYOK C KOHHEK-
TOpa, NOBOPOTOM NOACOEANHITE KOHHEK-
Top K ¢punbtpy Mepudukc® (coepmHerne
Jlyep-nok) (puc. 5).

4. TlpomoiiTe cuctemy, Ucnonb3ya 1-2 Ma ¢pus-
pactsopa. Mpu HeobxoaMMocTY: MoBTOpHOE
OTKpblBaHWe KOHHekTopa Kpenko Bo3bmuTe
KOHHEKTOp [BYMA NanbLuamu U pe3ko
HaXXMUTe Ha KOHUMK KOHHeKTOpa B BepXHelt
CTOpOHe KpblILKK. KpbillKa 0TKpoeTca co
Lwenykom (puc. 6).

5. 3aduKcupyiite GUALTP Ha Tene nauueHTa
npv nomotuy Mepudukc® MuHM>4 KomnaHUn
B. bpayH (puc. J, npw Hanuuun). Ecnu Munlag
B Habope OTCYTCTBYeET, 3aKpenuTe punbTp B
COOTBETCTBUM C HONIHUYHBIMI POTOKONAMM.

SnupaypanbHblii Katetep.

MaumeHT ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM MOXeT 6e3-

onacHo npoxoautb MPT-uccnepgosanve npu co-

6ni0AeHNY ClIeAyIOoLLMX YCTIOBUIA:

cTaTnyeckoe MarHuTHoe none 1,5 Tnu 3 Tn,
npun atom

® MaKC. IPOCTPAHCTBEHHbIN rPaNeHT Nons —
2500 I'c/cm (25 Tn/m),

© MaKC. Ipon3BeieHne cunbl —
50000 000 I'c?/cm (50 Tn?/m),

© MaKC. yCpeJHEeHHbIN yAenbHbIi KOIdHu-
umeHT nornowenua (YKM) ana Bcero Tena —
2 BT/Kr (HopmanbHbIit pabouuii pexum) 6e3
OrpaH1yeHNs Mo BpEMeHM Npu Henpepbis-
HOM CKaHVpOBaHUMU.

Mpo6Haa fo3a AnA NPOBEpPKN MONOXKEHUA

anuaypanbHoro Katetepa

lNepen kax ol nHbeKLei B 3NnaypanbHoe Npo-

CTPaHCTBO PeKOMeH/yeTCA BBOAUTb MPOGHYI0

no3y. Takas NpobHas [03a MOXeT cofiepxaTb

BellecTBo, 06najaroliee akTMBHOCTbIO B OTHO-

LWeHNN CepAeyHO-COCYANCTON CUCTembl, Ana

NpPoBEpKM TOro, He Monan i CyyaitHo KateTep

B KPOBEHOCHBIII cocyi. CneflyeT NoCTOAHHO KOH-

TPOAMPOBATb YaCTOTY CepPAEUHbIX COKPaLLEHMi C

LieNbio HeMeIEHHOTO BbIABNEHINA OCIIOKHEHWIA,

Hampumep TaxuKapann.

KateTep no3sonsAeT ocyL|ecTBAATb NOCTOAHHOE

VNN NPpepbIBUCTOe BBEfiEHNE B SNiAYpanbHoe

NPOCTPAHCTBO aHECTETUKOB, Of06PEHHDBIX AN

3NNAYPanbHON aHecTesnu, B TeYeHe Yacos

WK fHeil.

MpoponxuTenbHOCTL NPUMEHEHNA

KateTep Mepudunkc® npegHasHaueH ansa Kpa-
TKOBPEMEHHOTO NCnonb3oBaHuA (< 30 AHel).
B cooTBETCTBUN C 6UONOTMYECKOIl OLEHKOI,
MaKcuManbHaa npeanonaraemas NPOAOMIKN-
TeNbHOCTb NpUMeHeHVA coctaBnaeT 30 AHeil.
CTaHpapTHOE NpUMeHeHKe 06bIYHO COCTaBAAET
2-4 fiHA ANA NOCNEOoNepPaLyOHHOI PErioHapHOI
aHeCTe3Mm 1 MOXeET NPOAO0IKATLCA 10 HECKOSb-
KUX Hefiesb B Clyyae aHanbresuu npu 06es6o-
nnBatoLLeli Tepannn. OfHaKo NPOACMKNTENb-
HOCTb NPUMEHEHNA 3aBUCUT OT NpeAnosnaraemoi
Tepaniu, yCMOTPEHNA MeAULIMHCKIX PaBOTHUKOB
Y VIHAMBIAYaNbHOTO COCTOAHNA NaLMeHTa B COOT-
BETCTBUM C HONbHUYHBIMM NPOTOKONAMM W/UNK
HaLMOHaNbHbIMI PeKOMEeHAALMAMM.
ExxeiHeBHO OCMaTpKBaiiTe MeCTO BBefieHUA KaTe-
Tepa. YanuTe KateTep Npu NOABNEHUM 06ObIX
NPU3HAKOB MECTHOTO W/ CUCTEMHOTO BOCMa-

NeHNA HeM3BECTHOMN STUOMOTUM C COBN oaeHnem
60NbHUYHBIX MPOTOKO/OB.

Ytunusauua

YTunusnpyiite n3aennsa B COOTBETCTBUM C MeCT-
HbIMU HOPMaMU /WK KAMHUYeCKUMI NpoTo-
Konamu.

YcnoBus xpaHeHus v obpatuenua

Ycnosua xpaHeHus:

He ponyckaTb BO3Ae/iCTBUA CONHEUHOTO CBETa
Bepeub ot Bnaru

Knunnyeckne npenmyiectsa 1 xapakre-
PUCTUKM

0630p fiaHHbIX N0 6€30MACHOCTY W KNMHNYECKNX
XapaKTepuCTUK focTyneH B EBponeiickoii 6aze
AaHHBIX MO N3[EUAM MEAULIMHCKOTO Ha3Haue-
HuA (EUDAMED) no agpecy ec.europa.eu/tools/
eudamed c ncnonb3oBaH1eMm CrieyIoLMX OCHOB-
Hbix UDI-DI: 40392390000023842U

Mpumeyanue ana nonbsosartens

060 BCex cepbe3HbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C
[NaHHbIM U3envem, cneayet yBeoMNATb Komna-
Huto b. BpayH 1 KOMNETeHTHbIN OpraH B CTpaHe,
B K0T0p017| OHO ncnonb3yeTca.
,ElOI'IOJ'IHI/ITeI'IbeIE WHCTPYKUMK MO npumeHe-
HUIO MOXHO MOAYYUTb MO 3anpocy y npowus-
BOAMTENA UNK Ha BebG-caiiTe b. bpayH: https:/
eifu.bbraun.com/.

[lata nocnegHeit pepakumm: 22.07.2024 .
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Navod na pouzitie

Obsah:

e Epiduralna ihla Perican®, skosenie Tuohy
(obr. A)

o Katéter Perifix® (dostupny s lateralnymi
otvormi alebo centralnym otvorom) / katéter
Perifix® SoftTip, celkova dizka 1 000 mm
(obr.D - iba priklad) s pomdckou na zava-
dzanie (obr. E)

e Konektor katétra Perifix® (obr. C)

e Oznacenie epiduralneho katétra (obr.K)

Volitelné (v zavislosti od konfiguracie

stpravy):

o Filter Perifix® 0,2 um (obr. F)

o Perifix® PinPad (obr. J)

¢ Bezodporova striekacka Perifix®, bez obsahu
latexu (obr. B)

o Striekacky Omnifix® (obr.G, H.1)

o |hly Sterican® (obr.G, H.1)

Dalgie technické Specifikacie, ako su velkost

ihly a katétra, sa uvadzaju na baleni produktu.

Epiduralne ihly, katétre a iné zdravotnicke

pomdcky ¢&i prislusenstvo mozno pouZivat

s pomockami, ktoré su kompatibilné alebo

v sulade s konektormi typu Luer (napr. ISO

80369-7).

Ochranné krytky a nalepka s oznacenim epi-

duralneho katétra su zIté, co ma sluzit ako

opatrenie na znizenie rizika pri neuraxialnej

aplikacii s konektormi Luer.

Externé pomdcky mozno pripojit k zasuvkovému

konektoru filtra Perifix®, ktory predstavuje pri-

stupovy bod k aplikovanej verzii katétra Perifix®.

Hlavnymi aplikaciami budu injekéné striekacky

na aspiraciu a infuziu anestetik alebo pripo-

jenie elastomérnych infuznych pump alebo

predizovacich hadiciek injekcnych striekaciek

uréenych pre inflizne pumpy na kontinualnu

infuziu anestetik alebo analgetik.

Postdenie kompatibility s magnetickou
rezonanciou (MR)

Bezodporova striekacka Perifix® LOR/ striekacka
Omnifix®/ epiduralna ihla Perican®/ihly Steri-
can®: Pomocka nebola hodnotena z hladiska
bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie,
pretoZe sa nepredpokladd, ze sa pri beznom
pouziti dostane do prostredia magnetickej rezo-
nancie. VySetrenie MR u osoby s touto zdravot-
nickou poméckou moze viest k poraneniu alebo
zlyhaniu pomacky.

Katétrova spojka Perifix®/filter Perifix® velkosti
0,2 pum/ Perifix® PinPad: Bezpecné na pouzitie
v prostredi MR.

Katéter Perifix®/katéter Perifix® SoftTip: Pod-
miene¢ne bezpecné v prostredi MR (dalie
podmienky najdete v Casti s prevadzkovymi
pokynmi).

Pomacka obsahuje kobalt (Co), ako sa uvadza
na baleni.

Nasledujtice komponenty tejto supravy obsa-
huju kobalt (Co): ihly Sterican®, epiduralne
ihly Perican® velkosti 16 G, 17 G a 18 G (ak
> 80 mm). Na zaklade hodnotenia biologickej
bezpecnosti a analyzy rizik a prinosov sa neo-
Cakava Ziadne riziko pre pacienta/pouzivatela
a v tomto ohlade nie su potrebné ziadne pre-
ventivne opatrenia.

Sterilita
Sterilizované pouzitim etylénoxidu.
Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

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

Ugel poutitia

Stiprava na podavanie kontinudlnej epiduralnej
anestézie

Indikacia

Pouziva sa na epiduralnu anestéziu (lumbalna,
torakélna, cervikalna) pocas chirurgického
zakroku a na epiduralnu analgéziu pri lokal-
nej liecbe bolesti. V pripade potreby mozno
anestéziu pocas chirurgického zakroku predizit.
Analgézia je mozna kedykolvek po chirurgickom
zakroku (lie¢ba bolesti).

Skupina pacientov
Dospeli, tehotné Zeny

Urceny pouzivatel

Produkty smu pouzivat iba zdravotnicki pra-
covnici, ktori boli prislusne vyskoleni na vyko-
navanie tejto techniky.

Kontraindikacie

Medzi zndme kontraindikacie patria najma:
Absolutne kontraindikacie zahriaju odmiet-
nutie pacientom, zavaznu nekorigovanu hypo-
volémiu, zvy3eny vnutrolebeény tlak, infekcie
v mieste vpichu a znamu precitlivenost na
lokalnu anestéziu.

Relativne kontraindikacie zahffiaju poruchy
zrazanlivosti, antikoagulacnu liecbu, anato-
mické abnormality chrbtice, chronicki bolest
v dolnej Casti chrbta, neurologické ochorenia
(napr. 1ézie nervu, polyneuropatia, skleroza mul-
tiplex), kardiovaskularne ochorenia (neschop-
nost zvysit srdcovy vykon) a sepsu.

Medzi dalsie kontraindikdcie epiduralnej
anestézie v cervikalnej oblasti patri blokada
sympatického nervového systému u pacientov
s kongestivnym zlyhanim srdca alebo zavazna
aortalna alebo mitralna stenéza alebo konges-
tivna plicna choroba.

Varovanie: Pri anestézii u pediatrickych
pacientov nevykonavajte epiduralnu anes-
téziu v cervikalnej oblasti!

Pozrite si ucebnice urcené pre lekarov pre Stan-
dardné kontraindikacie na podavanie kontinu-
alnej epiduralnej anestézie.

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Medzi zname rizika pri technikach epiduralnej
anestézie patri najma nizky krvny tlak, dysp-
noe/apnoe, zastava srdca, bradykardia, pod-
chladenie, zadrziavanie mocu, toxické ucinky
lokalneho anestetika/pomocnej latky (pozrite
suhrn charakteristickych vlastnosti daného
lieku), neprimerany blok, do¢asné alebo trvalé
neurologické komplikacie a lokalne alebo sys-
témové infekcie [postpunkéna bolest hlavy
(PDPH), parestézia, meningitida/syndrom cauda
equina, prie¢na myelitida alebo syndrém pred-
nej spinalnej artérie s trvalym ochrnutim, epidu-
ralny hematém/infekcie epiduralneho priestoru,
abscesy, infekcie koze a subkutanneho tkanival,
neumyselné prepichnutie ciev.

Dalsie rizika epiduralnej anestézie v cervikalnej
oblasti zahffiaju poskodenie miechy, sympa-
tektomiu T1 az T4, parézu alebo paralyzu bra-
nicového nervu, znizenie srdcovej frekvencie
zablokovanim inervacii srdca sympatickym
nervovym systémom a modulacie bludivého
nervu a znizenie krvného prietoku vo verteb-
robazilarnom systéme ciev.

Technické komplikacie s epiduralnymi

katétrami:

e dislokacia alebo migracia katétra, ohnuté
alebo zauzlené katétre, co moze viest
k netspesnym blokadam alebo okluzii,

e ulomenie fragmentov katétra v dosledku
traumy pocas vyberania/zavadzania.

Bezpecnostné opatrenia

® Nablizku musi byt vySkoleny personal a k
dispozicii musi byt vybavenie na poskytnutie
rychlej pomoci, najmd na umelu ventilaciu
a hemodynamickud podporu.

® Pocas epiduralnej anestézie v cervikdlnej
oblasti a po nej je dolezité monitorovat
kardiovaskularny systém a dychanie, aby sa
vylicila kardiopulmondlna nedostatocnost.

® Pocas celého postupu anestézie a analgé-
zie (napr. liecba bolesti) monitorujte, & su
vietky spojenia usporiadania katétra tesné
a neuvolfuju sa.

 Pouzivajte vyhradne aseptické techniky.

® Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

* Nepouzivat, ak je vyrobok nelplny alebo
poskodeny.

® Pred pouZitim vizudlne skontrolujte systém
sterilnej bariéry, ¢i nie je poruseny.

Vystraha

® Len na jedno pouzitie. Opdtovne nepouzivat.
Zakaz opakovane;j sterilizacie.

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych
pomdcok vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii afalebo narueniu funkénosti pomécky.
Kontaminacia a/alebo obmedzena funkénost
pomdcky mézu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

 Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pretoze
by sa mohol odtrhnut!

 Pri kontakte s kostou sa hrot ihly sa otupi
alebo sa méZe rozstiepit. Prilis silnym tla-
¢enim pocas zavadzania sa ihla méze ohnut
a nakoniec zlomit. Ihly s poskodenym hrotom
zvysuju riziko intratekalneho a intravaskular-
neho umiestnenia.

® Perifix® filter 0,2 pm nevlhcite dezinfekénymi
prostriedkami obsahujucimi alkohol, pretoze
obal telesa moze prasknut.

® Nepouzivajte striekacky mensie ako 10 ml,
pretoze by mohli poskodit teleso filtra
v dosledku mozného nadmerného tlaku zo
striekacky.

o Katéter sa musi zasunut do spojky ¢o najdale].
V opacnom pripade nie je mozné vstreknutie
a katéter sa moze odpojit.

 Na fixaciu katétra nikdy nepouzivajte adhe-
zivny sprej, ktory obsahuje organické roz-
pustadla.

® Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. V pripade akychkolvek priznakov lokal-
neho alebo systémového zapalu neznameho
povodu katéter vyberte.

© Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
katétrom, epiduralnou ihlou a ostatnymi zdra-
votnickymi poméckami alebo prisluSenstvom,
a tym padom zaistenia bezpecénosti pacienta,
pouzivajte vyrobky B. Braun vyhradne s ostat-
nymi vyrobkami B. Braun. Spolo¢nost B. Braun
Melsungen AG nenesie ziadnu zodpovednost
v pripadoch, ked'sa jej vyrobky kombinuju
s vyrobkami inych vyrobcov.

o Katéter Perifix® [ katéter Perifix® SoftTip: Pod-
mienecne bezpecné v prostredi MR (dal3ie
podmienky najdete v Casti s prevadzkovymi
pokynmi).
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Bezodporova striekacka Perifix® LOR: Spe-
cidlna injekéna striekacka na techniku ,straty
odporu” (LOR) na regionalnu anestéziu. Strie-
kactka vhodna na aspiraciu tekutin len v obme-
dzenej miere. Neaspirujte cez mechanicku
zarazku. Z hygienickych dévodov naplnajte
striekacku az tesne pred pouzitim.

Navod na pouzivanie
© llustracie na strane 2/3.

Pokyny na pouzivanie suprav Perifix®/

suprav Perifix® SoftTip

1. Na vykonanie vpichu pouzite techniku
.straty odporu" (LOR, volitelna technika)
alebo pouzite techniku visiacej kvapky ¢i
balonik Macintosh.

2. Po vykonani vpichu a identifikovani epidu-
ralneho priestoru pouzite pomdcku na zava-
dzanie (obr.E) (obr. 1) a zasufite epiduralny
katéter Perifix® (obr. D) cez epiduralnu ihlu
Perican® (obr.A) do epiduralneho priestoru
do pozadovanej polohy. Katéter ma na hrote
znacku a vo vzdialenostiach 10 mm zaci-
najuc na 55 mm (59 mm v priprade katétra
SoftTip). Polohy 100, 150 a 200 mm si
oznacené 2, 3 a 4 pasikmi v danom poradi.
Miesto, v ktorom hrot katétra vychadza
z epiduralnej ihly je oznaceny Sirokym
pasikom (obr. D). Priklad epidurdlnej ihly
Perican® velkosti 80 mm: Vzdialenost od
hrotu katétra po zardzku je 115 mm.

Otvory katétra s umiestnené v ramci prvych

40 mm hrotu katétra.

3. Vytiahnite epidurdlnu ihlu cez katéter,
zasunte katéter Co najdalej do katétrovej
spojky Perifix® (obr. C) a zatvorte (obr. 2 a. 5).
Katétrova spojka funguje na principe ,zaklik-
nut a pouzit”.
® Otvorte veko katétrovej spojky ¢o najviac

(obr.2).

® Zasunte katéter do lievikovitého otvoru
na hrote spojky (obr. 3).

® Katéter dobre zasuite do spojky, kym
nedosiahne zarazku (obr. 3).

® Zatvorte veko spojky silnym stlacenim
hrotu veka, az kym veko nezapadne za
zretelného kliknutia (obr. 4).

o 7 filtra Perifix® velkosti 0,2 um (obr. F,
ak je sucastou balenia) odstrante vzduch
fyziologickym roztokom.

® Po odstraneni krytu z katétrovej spojky
pripojte oto¢enim spojku k filtru Perifix®
(Luer Lock) (obr. 5).

4, Preplachnite systém 1 - 2 ml fyziologického
roztoku. V pripade potreby: Opatovné otvo-
renie konektora: Uchopte konektor pevne
medzi dvoma prstami a stlaéte hrot konek-
tora na hornej strane krytu pevne smerom
nadol. Kryt sa otvori a zaznie pocutelné
kliknutie (obr. 6).

5. Zafixujte filter k pacientovi s pouzitim
B.Braun Perifix® PinPad (obr.J, ak je sucas-
tou balenia). Ak suprava neobsahuje PinPad,
zafixujte filter v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Epiduralny katéter:

Pacienta s touto pomdckou mozno bezpe¢ne

skenovat v systéme MR, ktory splna nasledu-

juce podmienky:

Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3 Tesla s

© maximéalnym priestorovym gradientom

pola 2 500 G/em (25 T/m),

© maximalnym sucinom sil
50 000 000 G/em (50 T?/m),

* maximalnou Specifickou rychlostou
absorpcie (SAR) spriemerovanou na celé
telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
bez ¢asového obmedzenia pri nepretrzi-
tom skenovani.

Otestujte davku na kontrolu polohy
epiduralneho katétra

Pred samotnym podanim epiduralnej injekcie
odporucame podat adekvatnu testovaciu davku.
Tato testovacia davka moZe obsahovat vhodnu
kardiovaskularnu U¢innu latku s cielom overit,
¢i katéter nebol ndhodou umiestneny do cievy.
Pravidelne monitorujte srdcovu frekvenciu,
aby ste okamzite zaznamenali komplikacie,
t. j. tachykardiu.

Katéter umoznuje kontinualne alebo preruso-
vané podavanie |atok, ktoré boli schvalené na
epiduralnu anestéziu, do epiduraineho priestoru
po dobu niekolkych hodin alebo dni.

Doba pouzivania

Katéter Perifix® je ur¢eny na kratkodobé pou-
Zitie (< 30 dni). Maximalne planované trvanie
aplikacie je 30 dni podla biologického hod-
notenia.

Standardna aplikacia je zvycajne v rozsahu
2-4 dni v pripade regionalnej anestézie po
operdcii a v pripade analgézie pri liecbe bolesti
moze trvat az niekolko tyzdriov. Trvanie pouzi-
vania vsak zavisi od urcenej terapie, uvazenia
zdravotnickych pracovnikov a stavov jednot-
livych pacientov v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi a/alebo vnutrostatnymi smernicami.
Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. V pripade akychkolvek priznakov lokdlneho
alebo systémového zapalu neznameho pévodu
katéter vyberte.

Likvidacia

Viyrobky zlikvidujte v sulade s miestnymi
predpismi afalebo protokolmi zdravotnickeho
zariadenia.

Podmienky skladovania a manipulacie
Podmienky skladovania:

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Klinické prinosy a vykon

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu produktu je dostupny v Eurdpskej
databéaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED)
na strdnke ec.europa.eu/tools/eudamed s pou-
zitim zakladnych identifikatorov UDI-DI:
40392390000023842U

Poznamka pre pouZivatela

Vsetky zavazné udalosti, ktoré vzniknd v stvis-
losti s pouZivanim tohto produktu, treba nahla-
sit spolo¢nosti B. Braun a prislusSnému organu
v krajine, v ktorej sa produkt pouZiva.

Ak potrebujete dalsi navod na pouzitie, mozete
si ho vyziadat od vyrobcu alebo ziskat na
domovskej stranke spolo¢nosti B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie: 22. 04. 2024
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m Navodila za uporabo

Vsebina:

o Epiduralna igla Perican®, posevna Tuohyjeva
konica (slik. A)

e Kateter Perifix® (na voljo s stranskimi
odprtinami ali osrednjo odprtino)/kateter
Perifix® SoftTip, skupne dolzine 1000 mm
(slika D - le primer) s pripomockom za vsta-
vljanje (slik. E)

e Prikljuek katetra Perifix® (slik. C)

» Nalepka za epiduralni kateter (slikaK)

Izbirno (odvisno od konfiguracije seta):

e 0,2-pm filter Perifix® (slik. F)

o Blazinica Perifix® PinPad (slik.J)

¢ Brizga za tehniko zmanjsanega upora (LOR)
Perifix®, brez lateksa (slik. B)

o Brizge Omnifix® (slike G, H.1)

o Igle Sterican® (slike G, H.1)

Za dodatne tehnicne lastnosti, kot sta velikost

igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.

Epiduralne igle, katetri in drugi medicinski

pripomocki ali dodatki se lahko uporabljajo s

pripomocki, ki so zdruZljivi ali v skladu s pri-

kljucki Luer (npr. po ISO 80369-7).

Zaradi ukrepov za zmanjSanje tveganja pri

nevraksialnih uporabah s prikljucki Luer so

zascitni pokrovcki in nalepka za epiduralni

kateter rumene barve.

Zunanje pripomocke je mogoce pritrditi na Zen-

ski prikljucek filtra Perifix®, ki je mesto dostopa

do uporabljene razlicice katetra Perifix®. Glavni

nacini uporabe zajemajo namestitev brizg za

aspiriranje in infundiranje anestetikov ali pri-

klju¢itev elastomernih infuzijskih ¢rpalk ozi-

roma podaljSevalnih cevk brizg, predvidenih

za infuzijske ¢rpalke za kontinuirano infuzijo

anestetikov ali analgetikov.

Ocena zdruzljivosti z magnetno resonanco
(MR)

Brizga za tehniko zmanjanega upora (LOR)
Perifix®/brizga_Omnifix®/epiduralna igla
Perican®/igle Sterican®: Pripomocek ni bil oce-
njen z vidika varnosti v MR-okolju, saj se pri
obicajni uporabi ne pricakuje vstop v MR-okolje.
Izvajanje preiskave z MR pri osebi s tem medi-
cinskim pripomockom lahko povzroéi telesne
poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.
Priklju¢ek katetra Perifix®/0,2-um filter Perifix®/
blazinica Perifix® PinPad: varno za uporabo v
MR-okolju.

Kateter Perifix®/kateter Perifix® SoftTip: pogojno
varno za uporabo v okolju-MR (za dodatne
pogoje glejte razdelek Navodila za uporabo).
Pripomocek vsebuje kobalt (Co), kot je navedeno
na ovojnini.

Naslednje komponente tega seta vsebujejo
kobalt (Co): igle Sterican®, epiduralne igle
Perican® debelin 16 G, 17 G in 18 G (pri pripo-
mockih dolZine > 80 mm). Na podlagi ocene bio-
loske varnosti in analize razmerja med tveganji
in koristmi ni pricakovati tveganja za bolnika/
uporabnika, zato previdnostni ukrepi v zvezi s
tem niso potrebni.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, e je ovojnina posko-
dovana.

Pred uporabo preglejte sterilni pregradni sistem
in se prepricajte, da ni preluknjan ali okrnjen.

Predvidena uporaba

Set za kontinuirano epiduralno anestezijo
Indikacija

Uporablja se za epiduralno anestezijo (ledveno,
torakalno, cervikalno) pri kirurskem posegu
in epiduralno analgezijo za lajsanje lokalne
bolecine. Po potrebi je anestezijo pri kirur-
Skem posegu mogoce podaljsati. Analgezijo je
mogoce dati kadar koli po kirurSkem posegu
(lajsanje bolecine).

Populacija bolnikov
Qdrasli, nose¢nice

Predvideni uporabnik

Izdelke lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to
tehniko.

Kontraindikacije

Znane kontraindikacije so zlasti naslednje:
Absolutne kontraindikacije vklju¢ujejo bolni-
kovo zavrnitev, hudo nekorigirano hipovole-
mijo, povecan intrakranialni tlak, okuzbo na
mestu injiciranja in dokazano preobcutljivost
za lokalne anestetike.

Relativne kontraindikacije vkljucujejo motnje
koagulacije, antikoagulantno zdravljenje,
anatomske nepravilnosti hrbtenice, kroni¢ne
boledine v krizu, nevroloske bolezni (npr. lezije
Ziveey, polinevropatijo, multiplo sklerozo), kar-
diovaskularne bolezni (nezmoznost povecanja
minutnega volumna srca) in sepso.

Dodatne kontraindikacije za cervikalno epi-
duralno anestezijo so blokade simpati¢nega
ZivEevja pri bolnikih s kongestivnim srénim
popus¢anjem ali hudo aortno oziroma mitralno
stenozo ali kongestivno plju¢no boleznijo.
Previdno: Cervikalne epiduralne anestezije ne
izvajajte pri pediatri¢nih bolnikih!

Za obicajne kontraindikacije pri izvajanju
postopkov kontinuirane epiduralne anestezije
glejte medicinske ucbenike.

Preostala tveganja/neZeleni uginki
Znana tveganja pri tehnikah epiduralne aneste-
zije vklju€ujejo predvsem hipotenzijo, dispnejo/
apnejo, sréni zastoj, bradikardijo, hipotermijo,
retencijo urina, toksi¢ne ucinke lokalnega ane-
stetika/pomozne sestavine (glejte povzetek glav-
nih znacilnosti zdravila za uporabljeno zdravilo),
nezadosten blok, zacasne ali trajne nevroloske
zaplete in lokalne ali sistemske okuzbe (glavobol
po duralni punkciji (PDPH), parestezija, meningi-
tis/sindrom kavde ekvine, transverzni mielitis ali
sindrom sprednje spinalne arterije s trajno para-
lizo, epiduralni hematom/okuzba epiduralnega
prostora, absces, okuzba koze in podkoznega
tkiva) in nenamerno punkcijo krvnih Zil.
Druga tveganja pri cervikalni epiduralni ane-
steziji vkljucujejo poskodbe hrbtenjace, simpa-
tektomijo na nivojih T1-T4, parezo ali paralizo
freni¢nega Zivca, znizanje sréne frekvence z
blokado simpati¢nega ozivcenja srca in modu-
lacijo vagusnega zivca ter zmanjsanje pretoka
krvi v vertebrobazilarnem arterijskem sistemu.
Tehni¢ni zapleti pri uporabi epiduralnih katetrov:
* |otitev katetra, migracija, upogibanje ali zavo-
zlanje katetra, ki lahko privede do neuspesne
blokade ali zapore;
® odpadanje delcev katetra zaradi poskodb pri
odstranitvi/vstavitvi.

Previdnosti ukrepi
*V/ blizini mora biti na voljo usposobljeno ose-
bje in ustrezna oprema za urgentno zdravlje-

nje, predvsem naprave za umetno predihava-
nje in hemodinamsko podporo.

® Med cervikalno epiduralno anestezijo in po
njej je pomembno spremljanje delovanja kar-
diovaskularnega sistema in dihanja, da izklju-
Cite moznost kardiopulmonalne insuficience.

© Med celotnim postopkom anestezije in anal-
gezije (npr. pri lajsanju bolecin) preverjajte,
da so prikljucki sistema s katetrom tesno
priviti in da niso odklopljeni.

® Uporabite izklju¢no asepti¢ne tehnike.

 Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

® [zdelka ne uporabljajte, ¢e je nepopoln ali
poskodovan.

® Pred uporabo preglejte sterilni pregradni
sistem in se prepricajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

Opozorilo

© Samo za enkratno uporabo. Samo za enkratno
uporabo. Ne resterilizirajte.

 Ponovna uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika
ali uporabnika. Povzroci lahko kontaminacijo
in/ali slabse delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka
pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.

* Katetra nikoli ne poskusajte povleci skozi iglo,
saj se v nasprotnem primeru lahko odlomi!
o Pri stiku s kostjo se konica igle zatopi ozi-
roma ali se lahko celo razcepi. Igla se lahko
upogne in prej ali slej zlomi, €e pri uvajanju
uporabite preveliko silo. Igle s poSkodovano
konico povecujejo tveganje intratekalne in

intravaskularne vstavitve.

©0,2-um filtra Perifix® ne mocite z razkuzili,
ki vsebujejo alkohol, saj lahko to povzroci
razpoke na ohiju.

* Ne uporabljajte brizg, manjsih od 10 ml, saj
lahko pride do poskodb na ohisju filtra zaradi
previsokega tlaka s strani brizge.

* Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im dlje.
V nasprotnem primeru je lahko injiciranje
onemogoceno, kateter pa se lahko odklopi.

e Katetra ne pritrjujte z lepilnim prsilom, ki vse-
buje organska topila.

®Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakrsnih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite v skladu s protokoli bolnisnice.

* Da bi bila povezava med katetrom, epiduralno
iglo in drugimi medicinskimi pripomocki ali
dodatki optimalna, in tako zagotovljena var-
nost bolnika, izdelke B. Braun uporabljajte le v
kombinaciji z drugimi izdelki B. Braun. Druzba
B.Braun Melsungen AG ne prevzema nobene
odgovornosti za primere, ko se njihovi izdelki
uporabljajo z izdelki drugih izdelovalcev.

o Kateter Perifix®/kateter Perifix® SoftTip:
pogojno varno za uporabo v okolju-MR (za
dodatne pogoje glejte razdelek Navodila za
uporabo).

Brizga za tehniko zmanjSanega upora (LOR)

Perifix: Posebna brizga za tehniko »zmanjsanega

upora« (LOR) pri regionalni anesteziji. Brizga,

primerna le v omejenem obsegu za aspiracijo
tekocin. Ne aspirirajte preko mehanske zapore.

Iz higienskih razlogov napolnite brizgo Sele tik

pred uporabo.
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Navodila za uporabo
© Slike na strani 2/3.

Navodila za uporabo setov Perifix®/setov

Perifix® SoftTip

1. Za punkcijo uporabite tehniko »zmanjSanega
upora« (LOR) (najprimernej3a tehnika) ali
metodo visecCe kapljice oziroma uporabite
balon Macintosh.

2. Ko naredite punkcijo in dologite epiduralni
prostor, epiduralni kateter Perifix® (slika D)
s pomogjo pripomotka za vstavljanje (slika
E) (slika 1) vstavite skozi epiduralno iglo
Perican® (slika A) v Zeleni poloZaj v epidural-
nem prostoru. Kateter ima oznako na konici
ter oznake, ki se za¢nejo pri 55 mm (59 mm
pri razli¢ici SoftTip), nato pa si sledijo na
vsakih 10 mm. PoloZaji 100 mm, 150 mm in
200 mm so oznaceni z obrocki 2, 3 oziroma
4. Mesto izstopa konice katetra iz epiduralne
igle je oznaceno s 3irokim obrockom (slika
D*). Primer za epiduralno iglo Perican®dol-
Zine 80 mm: Razdalja od konice katetra do
zapornega naslona je 115 mm.

Odprtine katetra so v prvih 40 mm od konice
katetra.
3. Epiduralno iglo povlecite do konca nazaj
Cez kateter, kateter vstavite ¢im dlje v pri-
kljucek katetra Perifix® (slika C) in zaprite
(slike 2-5). Prikljucek katetra deluje po
nacelu pripravljenosti s klikom »Click &
Ready«.
® Pokrovéek priklju¢ka katetra ¢im bolj
odprite (slika 2).

® Kateter vstavite v lijakasto odprtino na
konici prikljucka (slika 3).

® Kateter potisnite globoko v prikljucek,
da zagotovo doseZe zaporo (slika 3).

® Pokrovcek prikljucka zaprite s ¢vrstim pri-
tiskom na konico pokrovcka, da se pokrov-
ek zaskoci z razlo¢nim klikom (slika 4).

o S fiziolosko solno raztopino odvedite zrak
iz 0,2-pm filtra Perifix® (slika F, ¢e je pri-
lozen).

® S priklju¢ka snemite zaporni stozec in
prikljucek z zasukom pritrdite na filter
Perifix® (Luer Lock) (slika 5).

4. Po potrebi sistem izperite z 1-2 ml fizio-
loske solne raztopine: Ponovno odpiranje
prikljucka: Z dvema prstoma ¢vrsto primite
prikljucek, konico prikljucka na zgornji strani
pokrovéka pa ¢Evrsto potisnite navzdol.
Pokrovéek se slisno odpre s klikom (slik. 6).

5. Filter bolniku pritrdite s pomocjo blazinice
B. Braun Perifix® PinPad (slika J, ¢e je prilo-
zena). Ce set ne vsebuje blazinice PinPad,
filter pritrdite v skladu z bolniSni¢nimi
protokoli.

Epiduralni kateter:

Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno

slikati v MR-sistemu, ki izpolnjuje naslednje

pogoje:
stati¢no magnetno polje 1,5 tesla in 3 tesla z

* najveji prostorski gradient polja
2500 G/em (25 T/m),

© najvedji produkt sile 50 000 000 G%/cm
(50 T2/m),

* najvecja povprecna stopnja specifi¢ne
absorpcije energije (SAR) za celo telo
(WBA) 2 W/kg (obi¢ajni nain delovanja)
brez ¢asovne omejitve pri neprekinjenem
slikanju.

S testnim odmerkom preverite polozaj
epiduralnega katetra.

Priporo¢ljivo je, da pred kakrsnim koli epidu-
ralnim injiciranjem vbrizgate ustrezen testni
odmerek. Testni odmerek lahko vsebuje ustrezno
kardiovaskularno aktivno snov, s katero pre-
verite, ali je bil kateter nenamerno vstavljen
v krvno Zilo. Neprekinjeno spremljajte sréni
utrip, da takoj zaznate zaplete, npr. tahikardijo.
Kateter omogoca neprekinjeno ali interminen-
tno dajanje ucinkovin, odobrenih za epiduralno
anestezijo, v epiduralni prostor v roku ve¢ ur
ali dni.

Trajanje uporabe

Kateter Perifix® je namenjen kratkotrajni upo-
rabi (< 30 dni). Najdaljse predvideno trajanje
uporabe je 30 dni, kot je dolo¢eno z bioloskim
ovrednotenjem.

Standardna uporaba obicajno traja od 2 do 4
dni pri pooperativni regionalni anesteziji, pri
analgeziji za lajSanje bolecine pa lahko tudi do
nekaj tednov. Vendar je trajanje uporabe odvi-
sno od predvidene terapije, presoje zdravstve-
nih delavcev in stanja posameznega bolnika
ob upostevanju bolnisni¢nih protokolov in/ali
nacionalnih smernic.

Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakrsnih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite v skladu s protokoli bolnisnice.

Odstranjevanje
Izdelke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi
in/ali kliniénimi protokoli.

Pogoji shranjevanja in ravnanja
Pogoji shranjevanja:

Ne izpostavljajte soncni svetlobi
Hranite na suhem

Klini¢ne koristi in uéinkovitost delovanja
Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti
izdelka je na voljo v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomo¢kih (EUDAMED) na
naslovu ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo
naslednjih osnovnih identifikatorjev UDI-DI:
40392390000023842U

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih s tem izdel-
kom, je treba porocati podjetju B.Braun in
pristojnemu organu v drzavi, kjer se izdelek
uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo,
jih lahko zahtevate od izdelovalca ali na
domadi spletni strani druzbe B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda: 22. 7. 2024
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m Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj:

e Perican® epiduralna igla, Tuohy vrh (sl. A)

o Perifix® kateter (dostupan sa bo¢nim
otvorima ili centralnim otvorom) / Perifix®
SoftTip kateter, ukupna duzina 1000 mm
(sI.D - samo primer) sa vodicom za pomo¢
pri uvlacenju (sl. E)

o Perifix® konektor za kateter (sl.C)

e Oznaka epiduralnog katetera (sl.K)

Neobavezno (zavisi od konfiguracije kom-
pleta):

o Perifix® filter 0,2 um (sl. F)

o Perifix® PinPad (sl. J)

o Perifix® LOR $pric, ne sadrzi lateks(sl. B)

o Omnifix® 3pricevi (sI. G, H. 1)

e Sterican®igle (sI.G, H.1)

Dodatne tehnicke karakteristike kao Sto su
veli¢ina igle i veli¢ina katetera potrazite na
pakovanju proizvoda.

Epiduralne igle, kateteri i drugi medicinski ure-
daji ili pribor se mogu koristiti sa sredstvima
koja su kompatibilna ili uskladena sa Luer pri-
klju¢cima (npr. 1SO 80369. 7).

Zastitne kapice i oznaka epiduralnog katetera
su Zute boje kako bi se smanjio rizik kod neurak-
sijalnih primena sa Luer priklju¢cima.

Spoljni uredaji se mogu prikljuciti na zenski
prikljucak Perifix® filtera, koji predstavlja tacku
pristupa primenjenoj verziji Perifix® katetera.
Glavne primene su uz Spriceve za aspiriranje i
infuziju anestetika ili prikljucnih elastomernih
infuzionih pumpi, konkretno produzeci Spriceva
namenjenih za infuzione pumpe za postojanu
infuziju anestetika ili analgetika.

Procena kompatibilnosti sa magnetnom
rezonancom (MR)

Perifix® LOR 3pric/Omnifix® 3pric/Perican®
epiduralna igla/Sterican® igle: Bezbednost
uredaja u MR okruzenju nije procenjena, jer se
ne o¢ekuje da dospe u MR sredinu u uobicajenoj
primeni. Obavljanje MR pregleda osobe koja ima
ovaj medicinski uredaj moze dovesti do povrede
ili kvara uredaja.

Perifix® priklju¢ak katetera/Perifix® filter
0.2 um/ Perifix® PinPad: Bezbedno za MR.
Perifix® kateter / Perifix® SoftTip kateter: Uslovno
bezbedno za MR (dodatne uslove mozete videti
u odeljku sa uputstvima za upotrebu).

Uredaj sadrzi kobalt (Co) kao $to je naznaceno
na pakovanju.

Sledece komponente ovog kompleta sadrze
kobalt (Co): Sterican® igle, Perican® epiduralne
igle 16G, 17G i 18G (ako je >80 mm). Na osnovu
procene bioloske sigurnosti i analize rizika i
koristi, ne ocekuje se rizik po pacijenta/korisnika
i u ovom pogledu nisu potrebne posebne mere
predostroznosti.

Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oStec¢eno.
Pre koris¢enja pregledajte da li na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da i je celovit.

Namena

Komplet za kontinuiranu epiduralnu anesteziju
Indikacije

Koristi se za epiduralnu anesteziju (lumbalnu,
torakalnu, cervikalnu) tokom operacije i epidu-
ralnu analgeziju za regionalnu terapiju bola.

Ako je potrebno, anestezija moze da se produzi
tokom operacije. Analgezija je moguca u bilo
kom trenutku nakon operacije (terapija bola).

Populacija pacijenata
Qdrasli, trudnice

Predvideni korisnik

Proizvode bi trebalo da koriste samo zdrav-
stveni radnici koji su adekvatno obuceni za
ovu tehniku.

Kontraindikacije

Poznate kontraindikacije posebno obuhvataju
sledece:

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju odbijanje
pacijenta, ozbiljnu nekorigovanu hipovolemiju,
povecani intrakranijalni pritisak, infekciju na
mestu ubrizgavanja i poznatu preosetljivost
na lokalne anestetike.

Relativne kontraindikacije ukljucuju poreme-
¢aje koagulacije, antikoagulantsku terapiju,
anatomske abnormalnosti ki¢menog stuba,
hroniéni bol u ledima, neuroloske bolesti (npr.
lezije nerava, polineuropatija, multipla skle-
roza), kardiovaskularne bolesti (nemoguc¢nost
povecanja minutnog volumena srca) i sepsu.
Dodatne kontraindikacije za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju su simpaticka blokada kod
pacijenata sa kongestivnom sréanom insufi-
cijencijom ili teSkom aortnom ili mitralnom
stenozom ili kongestivnom bolescu pluca.
Oprez: Nemojte obavljati cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju kod pedijatrijskih pacije-
nata!

Konsultujte medicinske udzbenike za standar-
dne kontraindikacije za obavljanje kontinuiranih
procedura epiduralne anestezije.

Preostali rizici/neZeljena dejstva
Poznati rizici tehnika epiduralne anestezije
obuhvataju (posebno) hipertenziju, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipotermiju,
urinarnu retenciju, toksi¢ne efekte lokalnog
anestetika/adjuvanta (pogledajte sazetke
karakteristika leka), neadekvatnu blokadu,
privremene ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sistemske infekcije (glavobolja nakon
postduralne punkcije (PDPH), parestezija,
meningitis/sindrom kaude ekvine, transverzalni
mijelitis ili sindrom anteriorne spinalne arterije
sa trajnom paralizom, epiduralni hematom/
infekcije epiduralnog prostora, apscesi, infek-
cije koze i potkoznog tkiva) i slu¢ajnu punkciju
krvnih sudova.
Dodatni rizici za cervikalnu epiduralnu aneste-
ziju ukljucuju ostecenje kicmene mozdine, T1 -
T4 simpatektomiju, parezu ili paralizu freni¢nog
nerva, smanjenje sréane frekvencije blokiranjem
simpatickih sréanih inervacija i modulaciju
vagusnog nerva, kao i smanjenje protoka krvi
u vertebro-bazilarni arterijski sistem.
Tehnicke komplikacije sa epiduralnim kate-
terima:
 Dislokacija katetera, pomeranje, iskrivljeni
ili zapetljani kateteri, Sto moze dovesti do
neuspesne blokade ili okluzije
® Otcepljenje delova katetera zbog traume
tokom izvlaenja/postavljanja

Mere opreza

© U blizini mora da se nalazi obuceno osoblje
i dovoljno opreme za hitne slucajeve, naro-
Cito za vestacku ventilaciju i hemodinamicku
podrsku.

® U toku i nakon cervikalne epiduralne aneste-
zije, kardiovaskularno i respiratorno pracenje
je vazno za iskljucivanje kardiopulmonalne
insuficijencije.

® Pratite da li su prikljucci sklopa katetera dobro
pricvrsceni ili iskopcani tokom celog postupka
anestezije i analgezije (npr. terapije bola).

o Koristite strogo asepticne tehnike.

* Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno.

© Nemojte koristiti ako je proizvod nekompletan
ili ostecen.

® Pre korid¢enja pregledajte da li na sistemu
sterilne barijere ima proboja i da li je celovit.

Upozorenje

® Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti
ponovo. Nemojte ponovo sterilisati.

® Ponovno koriséenje uredaja za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. Moze dovesti do kon-
taminacije i/ili narusavanja funkcionalnosti
uredaja. Kontaminacija ifili ograni¢eno funk-
cionisanje uredaja mogu dovesti do povreda,
bolesti ili smrti pacijenta.

 Nikada nemojte povlaciti kateter kroz iglu jer
se moze pokidati!

®\/rh igle postaje tup ili ¢ak mozZe da se raz-
dvoji nakon Sto dode u dodir sa kostima. Igla
moze da se savije i na kraju pukne ukoliko
se primeni prevelika sila tokom pomeranja.
Igle sa ostecenim vrhom povecavaju rizik od
intratekalnog i intravaskularnog plasiranja.

o Ne vlaziti Perifix® filter od 0,2 pm sred-
stvima za dezinfekciju koja sadrze alkohol,
jer to moZe da dovede do stvaranja pukotina
na kudistu filtera.

© Nemojte koristiti Spriceve zapremine manje od
10 ml, jer oni mogu da izazovu ostecenje fil-
tera kucista usled prekomernog pritiska Sprica.

® Kateter mora da se umetne u prikljucak dokle
god je moguce. U suprotnom, ubrizgavanje
nece biti moguce i kateter se moze odvojiti.

® Za popravljanje katetera nemojte koristiti
lepak u spreju koji sadrzi organske rastvarace.

® Svakodnevno pregledajte mesto uvodenja
katetera. Izvadite kateter ukoliko postoje
bilo kakvi znaci lokalne ili sistemske upale
nepoznatog porekla i u skladu sa bolnickim
protokolima.

®Da biste postigli optimalno povezivanje
katetera, epiduralne igle i drugih medicinskih
uredaja ili pribora u cilju osiguravanja bezbed-
nosti pacijenta, proizvode kompanije B. Braun
koristite iskljucivo u kombinaciji sa drugim
proizvodima kompanije B. Braun. Kompanija
B. Braun Melsungen AG ne preuzima nikakvu
odgovornost u slu¢ajevima u kojima se njeni
proizvodi kombinuju sa opremom drugih
proizvodaca.

o Perifix® kateter | Perifix® SoftTip kateter:
Uslovno bezbedno za MR (dodatne uslove
mozete videti u odeljku sa uputstvima za
upotrebu).

Perifix® LOR Spric: Specijalni Spric za tehniku

gubitka otpornosti (Loss of Resistance, LOR)

za regionalnu anesteziju. Ovaj Spric je samo

u ograni¢enoj meri pogodan za aspiraciju te¢-

nosti. Nemojte da obavljate aspiraciju preko

meha- nicke blokade. Iz higijenskih razloga
nemojte puniti Spric do trenutka koris¢enja.
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Uputstvo za upotrebu
© llustracije na strani 2/3.

Uputstva za koris¢enje Perifix® kompleta /

Perifix® SoftTip kompleta

1. Za obavljanje punkcije koristite tehniku
gubitka otpornosti (Loss of Resistance,
LOR) (tehnika izbora), tehniku visece kapi
ili Macintosh balon.

2. Nakon obavljanja punkcije i definisanja
epiduralnog prostora, koristite pomo¢nu
vodicu za navodenije (sl. E) (sl. 1) i u epidu-
ralni prostor uvedite Perifix® epiduralni kate-
ter (sl. D) do Zeljenog poloZaja kroz Perican®
epiduralnu iglu. Kateter je obelezen na vrhu
i pocevsi od 55 mm (59 mm za SoftTip) na
rastojanjima od 10 mm. PoloZaji 100, 150
i 200 mm su oznaceni sa 2, 3 odnosno 4
trake. Siroka traka (sl. D*) pokazuje mesto na
kome vrh katetera izlazi iz epiduralne igle.
Primer za Perican®epiduralnu iglu od 80 mm:
Rastojanje od vrha katetera do zaustavnog
bloka je 115 mm.

Otvori katetera se nalaze na prvih 40 mm

vrha katetera.

3. U potpunosti izvucite epiduralnu iglu preko
katetera, umetnite kateter Sto je dalje
moguce unutar Perifix® priklju¢ka katetera
(sl. F) i zatvorite (sl. 2-5). Priklju¢ak kate-
tera funkcionise na osnovu “Click & Ready"
principa.
® Otvorite poklopac prikljucka katetera do

kraja (sl. 2).

¢ Umetnite kateter u levkasti otvor na vrhu
prikljucka (sl. 3).

® Dobro gurnite kateter u priklju¢ak dok ne
dode do kraja (sl. 3).

® Zatvorite poklopac prikljucka ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok se poklopac
ne zatvori uz jasno skljocanje (sl. 4).

® Uklonite vazduh iz Perifix® filtera od
0,2 um (slika F, ako je prilozena) koristeci
fizioloki rastvor.

e Skinite zastitnu kapicu sa prikljucka i zavr-
tanjem pricvrstite prikljucak na Perifix®
filter (Luer Lock) (sl. 5).

4. Ako je potrebno, isperite sistem koristeci
1-2 ml fizioloskog rastvora: Ponovno otva-
ranje prikljucka: Cvrsto drzite prikljucak
izmedu dva prsta i pritisnite vrh prikljucka
na gornjoj strani poklopca ¢vrsto nadole.
Poklopac ¢e se otvoriti pomocu opruge uz
zvuk skljocanja (sl. 6).

5. Pricvrstite filter za pacijenta koristeci
B.Braun Perifix® PinPad (sl.J, ako je prilo-
zena). Ako komplet ne sadrzi PinPad, pri¢vr-
stite filter u skladu sa protokolima bolnice.

Epiduralni kateter:

Pacijent koji ima ovaj uredaj moze se bezbed-

no skenirati u MR sistemu koji ispunjava sle-

dece uslove:

Staticko magnetno polje od 1,5 tesle i

3 tesle, uz

* Maksimalan prelaz prostornog polja od

2500 G/em (25 T/m)

* Maksimalan proizvod sile od

50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

© Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije

(SAR) u proseku za celo telo (WBA) od

2W/kg (normalan radni rezim) bez vre-

menskog ogranicenja kod neprekidnog
skeniranja.

Testirajte dozu za proveru polozaja
epiduralnog katetera

Pre bilo kakvog ubrizgavanja epiduralne ane-
stezije, preporucuje se davanje odgovarajuce
probne doze. Ova probna doza moze da sadrzi
odgovarajucu kardiovaskularnu aktivnu sup-
stancu kako bi se proverilo da li je kateter slu-
Cajno postavljen u krvnom sudu. Neprekidno
pratite sréanu frekvenciju da biste otkrili kom-
plikacije, tj. tahikardiju.

Kateter omogucava neprekidno i povremeno
davanje jedinjenja koja su odobrena za epidu-
ralnu anesteziju u epiduralni prostor tokom
perioda od nekoliko sati ili dana.

Trajanje upotrebe

Perifix® kateter je namenjen za kratkoro¢nu
upotrebu (< 30 dana). Maksimalno predvideno
trajanje primene je 30 dana, definisano biolos-
kom procenom.

Standardna primena se obicno krece u rasponu
od 2-4 dana za postoperativnu regionalnu
anesteziju do nekoliko nedelja za analgeziju
kod terapije bola. Medutim, trajanje korisce-
nja zavisi od predvidene terapije, nahodenja
zdravstvenih radnika i uslova kod pojedinaénih
pacijenta u skladu sa protokolima ustanove ifili
drzavnim smernicama.

Svakodnevno pregledajte mesto uvodenja kate-
tera. lzvadite kateter ukoliko postoje bilo kakvi
znaci lokalne ili sistemske upale nepoznatog
porekla i u skladu sa bolnickim protokolima.

Odlaganje u otpad

Odlozite proizvode u otpad u skladu sa lokalnim
propisima ifili klini¢kim protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja

Uslovi skladistenja:

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Klinicke prednosti i performanse

Rezime bezbednosnog i klinickog ucinka
proizvoda je dostupan u Evropskoj bazi poda-
taka o medicinskim uredajima (European
database on medical devices, EUDAMED)
na adresi ec.europa.eu/tools/eudamed
pomocu sledec¢ih osnovnih UDI-DI brojeva:
40392390000023842U

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 naéi na
pocetnoj stranici kompanije B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum poslednje revizije: 22.7.2024.
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Bruksanvisning

Innehall:

e Perican® epiduralnal med Tuohy-slipning
(fig. A)

o Perifix®-kateter (finns med &ppningar i
sidan eller en central dppning)/Perifix®
SoftTip-kateter, 1000 mm total langd (fig.D
- endast exempel) med inforingshjalp (fig. E)

o Perifix® kateterkoppling (fig. C)

o Epiduralkateter etikett (fig.K)

Tillval (beroende pa satsens konfigura-
tion):

o Perifix® filter 0,2 um (fig. F)

o Perifix® PinPad (fig.J)

o Perifix® LOR, spruta, latexfri (fig. B)

o Omnifix®-sprutor (fig.G, H.1)

o Sterican® nélar (fig.G, H.1)

Fler tekniska specifikationer, till exempel gal-
lande nalens och kateterns storlek, finns pa
produktférpackningen.

Epiduralnalar, katetrar och andra medicintek-
niska produkter och tillbehdr kan anvandas med
produkter som &r kompatibla eller Gverensstam-
mer med Luer-kopplingar (t.ex. SO 80369-7).
Som riskreducerande atgérd for neuraxiala til-
ldmpningar med Luer-kontakter ar skyddslock
och epiduralkateteretikett gulfargade.
Externa enheter kan anslutas till honkontakten
pa, Perifix® filter, som ar atkomstpunkt till
den version av Perifix®-katetern som anvands.
De framsta anvandningsomradena ar sprutor
fér aspiration och infusion av bedvningsmedel
eller anslutning av elastomera infusionspumpar
respektive forlangningslangar pa sprutor till
infusionspumpar fér kontinuerlig infusion av
beddvningsmedel eller smartstillande ldke-
medel.

Beddmning av kompatibilitet med
magnetisk resonans (MR)

Perifix® LOR spruta/Omnifix® spruta/Perican®
epiduralnél/Sterican® nélar: Produkten har
inte utvdrderats avseende sdkerhet i MR-
milj6 eftersom den inte forvintas komma in
i MR-miljén under normal anvindning. Om en
MR-undersokning utfors pa en person som har
denna medicintekniska produkt kan det leda till
skada eller funktionsfel pa produkten.
Perifix® kateterkoppling / Perifix® filter 0,2 um/
Perifix® PinPad: MR-séker.

Perifix® kateter/ Perifix® SoftTip-kateter: MR-
villkorlig (se bruksanvisningen for ytterligare
villkor).

Produkten innehaller kobolt (Co) enligt indike-
ringen pa forpackningen.

Foljande komponenter i detta set innehaller
kobolt (Co): Sterican® nalar, Perican® epid-
uralnalar 16G, 17G och 18G (if > 80 mm).Baserat
pa den biologiska sékerhetsutvérderingen och
nytta/risk-analysen férvantas ingen risk for
patienten/anvindaren och inga férsiktighets-
atgarder behdvs i detta avseende.

Sterilitet

Sterilisering med etylenoxid.

Anvénd inte produkten om forpackningen ar
skadad.

Inspektera produkten visuellt fore anvéndning
sa att den sterila barridren &r intakt.

Avsedd anvindning
Sats for kontinuerlig epidural anestesi

Indikation

Anvinds for epidural anestesi (lumbal, torakal,
cervikal) under ingrepp och epidural analgesi for
regional smértlindring. Vid behov kan anestesin
forldngas under ingreppet. Analgesi &r mdjlig
nér som helst efter ett ingrepp (smértlindring).

Patientpopulation
Vuxna, gravida kvinnor

Avsedda anvindare

Produkten bér endast anvéandas av halso- och
sjukvardspersonal som fatt ldmplig utbildning
i denna teknik.

Kontraindikationer

Kanda kontraindikationer &r i synnerhet fol-
jande:

Absoluta kontraindikationer ar patientvagran,
allvarlig obehandlad hypovolemi, 6kat intrakra-
niellt tryck, infektioner vid injektionsstéllet och
kdnd 6verkénslighet mot lokalanestetika.
Relativa kontraindikationer &r koagulations-
stérningar, antikoagulantiabehandling, anato-
miska missbildningar i ryggraden, kronisk smarta
i nedre delen av ryggen, neurologiska sjukdomar
(t.ex. nervskador, polyneuropati, multipel skle-
ros), kardiovaskulira sjukdomar (oférméga att
oka hjartminutvolymen) och sepsis.
Ytterligare kontraindikationer vid cervikal epid-
uralanestesi ar sympatisk blockad hos patienter
med hjartsvikt, allvarlig aorta- eller mitralste-
nos eller obstruktiv lungsjukdom.

Observera: Utfor inte cervikal epiduralanes-
tesi vid pediatrisk anestesi!

Konsultera medicinska bocker for information
om vanliga kontraindikationer for att utfora
kontinuerlig epiduralanestesi.

Kvarstaende risker/biverkningar
Kdnda risker vid epiduralanestesi r i synnerhet
hypotoni, dyspné/apné, hjértstopp, bradykardi,
hypotermi, urinretention, toxiska effekter av
lokalbeddvning/adjuvans (se likemedlets pro-
duktresumé), otillrécklig blockad, tillfélliga eller
permanenta neurologiska komplikationer och
lokala eller systemiska infektioner (postdural
punkteringshuvudvark [PDPH], parestesi, menin-
git/cauda equina-syndrom, transversell myelit
eller frimre ryggartarsyndrom med permanent
férlamning, epiduralhematom/infektion i epid-
uralrummet, abscess, infektion i hud och subku-
tan vévnad), oavsiktlig punktering av blodkérl.
Ytterligare risker vid cervikal epiduralanestesi
ar ryggmirgsskada, sympatektomi (T1-T4),
forlamning av frenikusnerven, minskad hjart-
frekvens pa grund av blockad av det sympatiska
nervsystemet, modulering av vagusnerven och
minskat blodfldde i det vertebrobasildra artar-
systemet.
Tekniska komplikationer med epiduralkatetrar:
 Forvridning eller migration av katetern, boj-
ningar eller krokningar av katetern, vilket kan
leda till blockskador eller ocklusion
© Bortskarning av kataterfragment pa grund av
trauma under borttagning/insittning

Forsiktighetsatgarder

 Utbildad personal och tillracklig akututrust-
ning, sérskilt for artificiell ventilation och
hemodynamiskt stéd, maste finnas till hands
i ndrheten.

® Det ar viktigt med kardiovaskuldr och respi-
ratorisk 6vervakning under och efter cervikal
epiduralanestesi for att kunna utesluta hjért-
och lunginsufficiens.

* Kontrollera att alla anslutningar i kateterin-
stallationen &r tata och frankopplade under
hela anestesi- och analgesiproceduren (t.ex.
smirtbehandling).

® Anvand strikt aseptisk teknik.

® Anvénd inte produkten om férpackningen
ar skadad.

® Anvénd inte produkten om den &r skadad eller
saknar delar.

® Inspektera produkten visuellt fore anvandning
sa att den sterila barridren ar intakt.

Varning

® Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Far inte omsteriliseras.

e Ateranvandning av engangsprodukter utgér
en potentiell risk for patienten eller anvén-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.

* Dra aldrig katetern genom nalen eftersom det
finns risk for att den skars av!

® Spetsen pa nalen blir trubbig eller kan brytas
av vid benkontakt. Vid alltfor kraftigt tryck
under inférandet kan nalen bjas och till slut
brytas av. Nalar med skadad spets kar risken
for intratekal och intravaskuldr placering.

 BIot inte Perifix® filter 0,2 pm med desinfek-
tionsmedel som innehaller alkohol eftersom
det kan leda till sprickor i huset.

® Anvdnd inte sprutor som dr mindre dn 10 ml
eftersom de kan skada filterhuset pa grund
av for hogt tryck fran sprutan.

o Katetern maste foras in sa langt som mgjligt i
kopplingen. Annars ar det omdjligt att injicera
och katetern kan lossna.

® Anvidnd inte vidhaftningsspray som innehal-
ler organiska I6sningsmedel for att fixera
katetern.

® Inspektera kateterns inforingsstélle dagli-
gen. Ta bort katetern vid eventuella tecken
pa lokal eller systemisk inflammation av oként
ursprung i enlighet med sjukhusets rutiner.

® Anvdnd endast B. Braun-produkter i kombi-
nation med andra B. Braun-produkter for att
uppna optimal kontakt mellan kateter, epid-
uralnal och andra medicintekniska produkter
i syfte att sdkerstélla patientens sdkerhet.
B. Braun Melsungen AG fransager sig allt
ansvar nar deras produkter kombineras med
utrustning fran andra tillverkare.

o Perifix®-kateter/Perifix® SoftTip-kateter: MR-
villkorlig (se bruksanvisningen for ytterligare
villkor).

Perifix® LOR spruta: Specialspruta for “loss of

resistance”-teknik (LOR) vid regional anestesi.

Spruta, endast lamplig for aspiration av vétskor

i begransad omfattning. Aspirera inte ldngre &n

det mekaniska stoppet. Sprutan far av hygien-

skal inte fyllas forran strax fore anvdndning.

Anviéndaranvisningar
© lllustrationer pas. 2/3.

Anvisni for anvandni

set/Perifix® SoftTip-set

1. Anvind "loss of resistance”-tekniken (LOR)
(féredragen teknik) for att utféra punktio-
nen eller tekniken “hdngande droppe” eller
anvand Macintosh-ballongen.

2. Efter att punktionen har utforts och epi-
duralrummet har identifierats ska inf6-
ringshjélpen (fig. E) (fig. 1) anvdndas och
Perifix®-epiduralkatetern (fig. D) féras in

g av Perifix®-
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genom Perican®-epiduralnalen (fig.A) in
i epiduralrummet upp till det lage som
kravs. Katetern har markeringar pa spetsen
med start vid 55 mm (59 mm for SoftTip) i
avstand om 10 mm. Positionerna 100, 150
och 200 mm dr markta med 2, 3 respektive 4
band. Punkten dar kateterspetsen sticker ut
fran epiduralnalen &r markerad med ett brett
band (fig. D¥). Exempel pd Perican®epidural-
ndl 80 mm: Avstdndet fran kateterspetsen till
stoppblocket dr 115 mm.
Kateterdppningarna sitter inom de forsta
40 mm fran kateterspetsen.
3. Dra epiduralnalen bakat helt over katetern,
for sedan in katetern sa langt som majligt
i Perifix® kateterkoppling (fig. C) och sting
(fig. 2-5). Kateterkopplingen fungerar enligt
"Click & Ready"-principen.
® Oppna locket pa kateterkopplingen sa
langt som méjligt (fig. 2).

® For in katetern i den trattliknande Gpp-
ningen langst upp pa kopplingen (fig. 3).

® Tryck in katetern ordentligt i kopplingen
tills det tydligt tar stopp (fig. 3).

® Stang kopplingslocket genom att trycka
ordentligt nedat pa lockets kant tills locket
laser fast med ett tydligt klick (fig. 4).

® Avlagsna luft fran Perifix® filter 0,2 um
(fig. F, om tillampligt) med fysiologisk
saltlosning.

 Ta bort stangningskonen fran kopplingen,
satt fast kopplingen pa Perifix®-filter med
en vridrorelse (Luer Lock) (fig. 5).

4, Spola systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
16sning vid behov: dppnar du kopplingen
igen: Hall i kopplingen med tva fingrar
och tryck ned kopplingens spets pa lockets
ovansidan. Locket dppnas med ett hérbart
klick (figu. 6).

5. Sakra filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad (fig.J, om tillimppligt).
Om setet inte innehaller en PinPad ska filtret
sakras enligt sjukhusets rutiner.

Epiduralkateter:

En patient med denna produkt kan skannas

sakert i ett MR-system som uppfyller foljande

villkor:

Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla,
med

© Maximal spatial faltgradient pa
2 500 G/em (25 T/m)

© Maximal kraftprodukt pa
50 000 000 G/cm (50 T?/m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) for hela kroppen (WBA)
pa 2 W/kg (normalt driftldge) utan tidsbe-
gransning vid kontinuerlig skanning.

Testdos for kontroll av epiduralkateterns

position

Innan epiduralinjektionen ges rekommenderar

vi att en |amplig testdos administreras. Denna

testdos kan innehalla ett lampligt kardiovas-

kulart aktivt lakemedel for att kontrollera om
katetern har placerats in i ett blodkarl. Overvaka
hjartfrekvensen kontinuerligt for att omedelbart
kunna upptécka komplikationer, d.v.s. takykardi.

Katetern mojliggdr kontinuerlig eller intermit-

tent administrering av Isningar som &r god-

kdnda for epiduralanestesi i epiduralrummet
under ett antal timmar eller dagar.

Anviéndningens varaktighet
Perifix®-katetern &r avsedd for kortvarig
anvindning (< 30 dagar). Hogsta avsedda

anvdndningsperiod dr 30 dagar enligt defini-
tionen i den biologiska utvarderingen.

Den normala anvdndningstiden &r 2-4 dagar
for postoperativ regional anestesi och kan vara
upp till ndgra veckor for analgesi inom smart-
behandling. Anvandningens varaktighet beror
dock pa den avsedda behandlingen, ldkarens
beddmning och den enskilda patientens till-
stand med hansyn till sjukhusets rutiner och/
eller nationella riktlinjer.

Inspektera kateterns inforingsstalle dagligen.
Ta bort katetern vid eventuella tecken pa lokal
eller systemisk inflammation av oként ursprung
i enlighet med sjukhusets rutiner.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
kliniska protokoll.

Fdrvarings- och transportvillkor
Férvaring:

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Kliniska fordelar och resultat

En sammanfattning av produktens sakerhet och
prestanda kan hamtas fran europeiska databa-
sen for medicintekniska produkter (EUDAMED)
pa ec.europa.euftools/eudamed med féljande
grundlaggande UDI-DI: 40392390000023842U

Information till anvéndaren

Alla allvarliga tillbud i samband med denna
produkt maste rapporteras till B. Braun och
till ansvarig myndighet i det land dédr produk-
ten anvénds.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren
eller hamtas pa B.Brauns webbplats: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste Gversyn: 2024-07-22

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 57

-57 -

25.10.2024 09:41:20



AUzl lunslaeiu

ﬁ\lVllﬁ'iQN'l
wmmﬂummua'lmﬁuum Perican®,
wuqmmwuumauwum Tuohy (5.A)

o d@udIu Perifix® (Agaviladiudiomnia
Favilansena) / drediu SoftTip
Perifix®, A211812593, 1000 NA. (U D-
\Wuliigediadvnntiu) wiauanin
dusuaosasd (5. F)

o yiasiadudIU Perifix® (5. C)

o aanfindudiu (5U K)

Biduiu (Fuatfunisimuadiae
aﬂnsm)
67n589 Perifix® 0.2 um (3. F)
o Perifix® PinPad (5.J)
o nszuandaun LOR Perifix® Us1danney
5554916 (3. B)
o nszuandaun Omnifix® (UG, H.1)
o iy Sterican® (3G, H.1)
dmsuanudnsasnmaiadiady
awaduazauIadiudIu Tsaduussy
AounuaInanioun
idunzatasniialadunds dudm uax
aUnsainenisunnduioaunseliasudu
9 dunsnldnusmdualnsaifdngle
wiafinaudulifidanadaviuviasia Luer (1gu
1SO 80369-7)
1l2931nuInTNIsanANEENEISUNS
lgviuvasia Luer Auszuudszdm wiile
dmsulnilavuaraanfiedrudiugasviia
ladunasdailudmias

dmnsasiagUnsalnsuanidriuiidac
Wiguaviansad Perifix® Gotusinunioidn
fogudradin Perifix® fisiald n1sldeu
vanfanszuandagrdmsugauasian
seiuaugdn viadausadiadavanadan
dlamainsruaniaundmsuiluven ianis
Wigsziuanugdnusaaissiuaruiuea
atdaliiay

msseiiuanuaiiuldius Tauuuds
aauliwan i (MR)

nszuandaen Perifix® LOR/nszuandnen
Omnifix® [ 1duiarzranviia ladumnds
Perican®/1diu Sterican®: aunsauiieivlulgsy
madszafiuanulaaaioludaninuinaan
MR figenlufinngaianisauinglnso
znadnganmuinaan MR unislau
"l nasdunu MR Auyaraiiagdnso
nnsunngitandinaluiinnisuiady
wianisvinuianatnuavalnsm
Wasadudau Perifix® [gansa Perifix®
0.2 um / Perifix® PinPad: 12y MR ‘laagng
HIELERT]

deadu Perifix®/ d@eddu Perifix® SoftTip: a4
Au MR lanalsidanly (Tsagiaunluiiu
W lududuusinlunsldenu)
aunsaifidrulsznavvaylavaad (Co) éoft
im”['muuaiqnmfm
a\1mJivnauma'lﬂumawmaﬂnsmuumuwau
wa9lAvaas (Co): 14u Sterican®, tdutanzaay
witla ludundy Perican® 166, 17G uax 186G
(v1n > 80un.) nNsUsafiualaandie
NNFININ FIINFIATIIANE LAY

A5 Taat lsmudn bifinndavsiaihe/
Wl uar Lidasgifiunnsnisseaunse
arminluduil

dnpzlaaaida

sindadiuianauaanlad
vilguinussadasiidons
as19daufinuuulasaifadisananin
Lifimudsrisuazag ludniwanysal
Aauldou

Innuszavalunislam
gagUnsatdmiunisenssiuanuidnidn
Favila ludundvativsatiia

afavivlaf
Agfdnsudnusziuaugdnidadaiia
ladunay (nszgndunavdiutiuled, nsranau
navduan, nszgndunavadinma) seuinnng
WsaLaznsaagussmliadndasila
ladunasiiatintinaruduliaanwiei 61
Jutlu dnsafianainisliesziuaingdn
‘Idsznanvrnga dmnsaliaugsimiaindy
Wraldnaaniainainisniae (Untnaiiu
Wue)

Uszansila

W vey dn3iinsss

Waiiajouana
wamnfu,‘mmaa‘l-nﬁu‘[muunmnswﬂ‘s nay
FprgwsiunIsguagun NG leFun15in
ausumaiiaiinagaiaIwainle
afavila ) .
dalginswldundvsia Wil Taaawi:
daviu iawin vuesmdy Winlgdwineg
thadfids, aan1svasmarlusteniansay
agguusalag biledsunsudly, | useiu
mMulunzInanfswaiingy, n1sfiaiga o a0
Adnen uavﬂm'zmu'l'nnumaminmmm
5ﬁmaw1~wi\miﬂunauwm

davian TasauTan w5y ANRe
Unfilunisudesivandan, lesunisinun
guandunsudeinuatidan, AnuAnlnd
NNMLINIALBINTEYNIUNEY, 81M5LIANAY
dmaiaady, Tsanssuusedm (i dsey
Tsanlszam, mminUnfvandudssamaiu
dany, Tsalaandszamidanudy), 1savaan
Ao la  (Widnsariuysunoudantiay
20nn213) uaznmsingalunssudidan
diavinnfisdindmsunislianssiuaiusin
nwganviialadundnsinszgndunavdu
AaAa n1sudanyszamdunedinlusilen
finnzialaduman wiaanisiduidaniala
waasfinuia lunafivadasunse wialsa
Janaanu

qiam155e39: un1sseiualmgdnglaa
ain v lignssiumngdnnietaviniia
laduvasnsenseanduravdiunal
Tsadedvsinsunndiiiadunsaudawu
lguresgulunisvininanisionssiu
amddnndaamialadunivatusaiiias

Audus/nadinaidaeiivasivdaat

AMNELTInsIANImAttans Iianseiy
aNnuganniyaasnila ladundniusiuis
anssia Wil Tnaawizanisauauladin
61, nsmgladiuin/vaavislaunsuan
way, Wlavgasiudauwau, ¥ladud
niUnd, nzanunnien, flddnsliaan,

m'Jxﬂuma\'nmﬁxinmﬁuiﬁnmwwﬁ/ma

13 (Wsadvdedayadquauauifiuaen)

aMmzunsngdaunnszuulssaminasivia

a3 uarmsfaidaluuianizsiuasiuum
szuus NN [Ansdaafsszannnisianzidia
viuladunas (PDPH), n15seiuadmddnlina,

Fanumllauvavuvianny, Waynanasdnidy/

AanaIn1snsramnsziuwmily, Uszam

ladunddnidy uianguainisvaanldannie

guminladundinsanain1sduninnns,
nazdaraandaamilaladunds/nnizia

L‘ua'lumt’:m‘nmmua‘l‘nﬁuwm # uazns

mmﬁamaaLuamwuuuavLuaLua‘lmmvlua]

mMszraandantag lilddela

AMUEBIRNANYIN1s I B15EiuA

3nfidaviia ladunavnsvnszandunas

duna uuasWiv nssgndundudanng,

UnlsramanTuili T1 - T4 geylduanugdn

a5, dudszdvnEtnidudungnivia

duwn,  dnsinssiurilananilasain
nsilanunisasauaquuavlssamdunae
fnfiviala  warn1smuAulsramaidLay
ann1s avaelafin lussuuvaanidanuay

Vertebrobasilar

Azunsndautfunafiniudiadiugay

willaTudunda:

+ N5IARaU 1R radunis n1sinania
nsuaduasdiun Feinlissiuanugdn
‘idsansalinnisandu

. mﬁo,nmﬂmawumumumulua\\mﬂmﬂ
AMudsIEsEuINNIsnan/n1sld

afan1598 v !

« sfiaumduumiineuiikIunisnausuuas
aunsalaniduadrafisewaliluninulnd
WAe Tnaawizasavaonislauasingay
Fruluaiuuifon

+ ussrdnuasnasannnisianssiuainu
SAnngavnila ludunasnsinsegnaunay
druna aadutudasidifinniunisvineu
wavuasaldaniilauazsruunigla tia
flaviuliWiAan1siilauasdanvineu
laiwa ) ;

« n5vdaUNSIFaNAaVIN ATV ARIEEIU
Fuiudiinduas Lifinnsvaavalunaan
FEaLIAMINNNN155:IUANSRNUAL I
AuduLn (@ nsininaduln)

« linailadaanigaatinsnin

« dnlguinussyfiaaidonig

< i lgwnnaaduei hinsudiuniadanny

« asRdauTinuLUVlaangasudIaniin
lifimuidaniauarag ludniwauysal
Aauldn

Anfiau . .

« dAwsuldasadnavintu i lgen
dmnirlsingasn .

- maadnsaldmsuldasaufonauunle
Tniananalitinaudavsagihaviar
14 a1 Tdgnstwtlauuaz/miavinv
Anudulifin1sviTuvatgdnsalunnsas
nstuiaular/vianaanifinisviteu
wavaunsoln Wauysatanavin Wil lé
Suvadu Wuthe wiadadin e

« dudivanadun gl insizdwa1ain
U6 )

« Uanuiduasfiaaurizon1dannaanuasann
nsduraEiunszgn  1dNa1vauaxinlu
figa vanfuaanusauniiullszwitvdan

-58 -

12410888_Perifix Set_IFU_0824_(Luer)_v9b.indd 58

25.10.2024 09:41:21



i dnfdans@emadinaudesluns
danduidigeyludunasuasidiiaanidan
viuvin s an5a9 Perifix® 0.2 um 1fansiae
assindaiiivaanagad ilavanniBaunsas
27UANTN !
vildnsruandaunnifiauiaidnnin 10 a.
ilavnavinliizaunsandarigannis
Tasuusviuannifuldainnszuandaun
siavdananaaudn U luiasda Wanign i
usuidr Bidwnsavinnisdauasans
dua1avanaanle
Wm‘hiﬂlﬂiLIﬂ’]']LIGmJJﬂ’ﬁW]Eha’]LIauVﬁH’
wafindnsiu !
nsvdauRIMIILELIMAlddadunn
U nandudIUaan MINWUHIUNIS
dniduianziviamssuusnialngla
nswENUus  sdviallisaussday
VAVFOIUNLILNA

Usaldnaniuvivas B. Braun Ty
WanAuTMaUVaY B.Braun winttu W
Juladrdoduuazduanzaaguiia
ladunavsiadiugunsainisunndaunsa
aunsaliddudu q lawaduazdunisyseiu
Auaaniuvageilae B. Braun Melsungen
AG WiSufiaTe 9 Medu vnlduaniuaivas
vsEnswnvalnsaluavnansnadu
d1odIu Perifix®/ @waIu SoftTip Perifix®:
‘i MR ldnnelddanly (Wsaquiaula
e Tudrudauuzinlunns e
nszuandne Perifix® LOR: nszuaningn
ewdmIumaila "Loss of Resistance" (LOR)
dmsugsxivaNsdnianisd nszuandagn
wmwvzhuiumimmlaamm‘luﬂimmmnm
winttu WugaiAunalnfu tRaguauile W
mmlaammmnni~uanammﬂaum‘i‘1-u\nu
wimiu adnganaion 1iduaiuu

Az lunislaen
© aisznavagnuin 2/3

Anuinlunisldanalnsal Perifix® /

Perifix® SoftTip

1. WindaIn1s1iin1sne Wldinaiia "Loss
of Resistance" (LOR) (faidannaila) u3a
4finaiia Hanging Drop w3alduaagu
Macintosh

2. ¥a¥A1INYIINISIAsULATsryL avuila
laduvdiudn  Wlddnindmsuaae
saudy (31 B) (51 1) udrdandraaiu
araamiila ludunay Perifix® (U D) wu
e gtasiia ludunay Perican® (31
A) Wl lugaanila ludundsldauds
suniisiainis gradruvinaiasing
Midrudansuaziduduin 55 un. (59 .
dmsu SoftTip) Tastiuszazviemn
10 . GiunUd 100, 150 Laz 200 NA.
WHATDMNNY 2, 3 Uar 4 uauau
A1610 siuniitidanadadiuiiuaanu
nduRIztasmila ludunavasiuay
auaninATuls (5U DY) dradvuay
idunztaamiia ludunay Perican® 80
1L szupieInUlanodudiuiudan
Auda 7754,
gavilnuavdradiuagnielu 40 uu. usn
wavlarudiuEIu

3. fadnanzaanniialadunanduniuu
dodiuaugn ntudaaaradIulu
vl luiadagaaau Perifix® (g1 C)

‘lw”lnaﬁaﬂué':ﬂm (5U2-5) viasiadadin
Vi uauanns Click & Ready
Warvisadud v lnandgaviniiay
vilei (51 2) !
dandraduidi ) luganilaginsian
Uanuviasa (31U 3)
mumumumﬂﬂ'lummaaummvaﬂ
it (5U3)
Haridalasnaasiaronaiuiu
unindzdanwsanduduvadney
daau (51 4)

laanaananeiyngay Perifix® 0.2 um (3u

F d1fl) Teeldhinndasssuan

nannsulaaniidaudTisiaviasia
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Tuiiday drasfindlaaanniaudades
AANEALIL (5. 6)

5. Gasnsasdiueieine’ld B.Braun
Perifix® PinPad (31 €61fi) lunsdifian
aUnsal’lifl PinPad Tusafinfinsaslv
wlunursmiiljliiausadovuas
#0UNLILA

uinzdasiialudunae:

WihefifigUnsaliigansadiisunisaunudan

svuy MR ldadaaniannaldiiaulasa

il ‘

AUNBIUENAYT 1.5 Tesla uax 3 Tesla
wiaufu . )

o InsisuFsUE IR U GEaT 2,500 G
cm (25 T/m) )

* ANNULTIVNIHANN UNFIHAT
50,000,000 G/em (50 T?/m)

* dn5sgadudnne (SAR) dmiudn
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dmsunisIianssiuanugdnianizivavnis
W1dia waraaldiiauu 2-3 flanvidmsu
nMsdagussimitalunisinmaipisin
g lsAinny stuzatmslduduagiu
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Kullanim Kilavuzu

icindekiler: ,

o Perican® Epidural Igne, Tuohy bileyli (Sek. A)

o Perifix® Kateter (lateral acikliklar ya da
merkezi aciklikla) / Perifix® SoftTip Kateter,
yonlendirici kilavuzla (Sek. E) 1000 mm top-
lam uzunluk (Sek. D -example only)

¢ Perifix® Kateter Konnektorii (Sek. C)

o Epidural Kateter etiketi (Sek.K)

istege bagh (set yapilandirmasina bagh
olarak):
e Perifix® Filtre 0,2 um (Sek. F)
e Perifix® PinPad (Sek.J)
o Perifix® LOR Enjektor, lateks icermez

(Sek. B)
o Omnifix® enjektorler (Sek.G, H.1)
e Sterican® igneler (Sek.G, H.1)
igne ve kateter boyutu gibi teknik ozellikler icin
lirin ambalajina bakin.
Epidural igneler, kateterler ve diger tibbi cihaz-
lar veya aksesuarlar, Luer konnektorleriyle (Gr.
1SO 80369-7) uyumlu veya onlara uygun cihaz-
larla birlikte kullanilabilir.
Luer konnektorleriyle yapilan néroaksiyel
uygulamalar icin risk azaltma onlemi olarak
koruyucu kapaklar ve epidural kateter etiketi
sari renklidir.
Harici cihazlar, uygulanan Perifix® Kateter ver-
siyonuna erisim noktasi olan Perifix® Filtrenin
disi konnektériine takilabilir. Ana uygulamalar,
anesteziklerin aspire edilmesi ve inflizyonuna
ydnelik enjektdrler veya anestezik ya da analje-
ziklerin siirekli infiizyonu icin elastomerik infiiz-
yon pompalarinin baglanmasi, yani infiizyon
pompalarina enjektor hatlarinin uzatilmasi
olacaktir.

Manyetik Rezonans (MR) uyumlulugunun
degerlendirilmesi

Perifix® LOR enjektér/Omnifix® enjektdr/
Perican® epidural igne/Sterican® igneler: Tipik
bir uygulamada MR ortamina girmesi beklen-
mediginden, Cihaz MR ortaminda giivenlik
acisindan degerlendirilmemistir. Uzerinde bu
tibbi cihaz olan bir kisiye MR muayenesi yapil-
masi yaralanmaya veya cihazin bozulmasina
neden olabilir.

Perifix® Kateter Konnektdrii/Perifix® Filtre
0,2 um/ Perifix® PinPad: MR giivenli.

Perifix® Kateter/Perifix® SoftTip Kateter: MR
kosullu (Ek kosullar icin litfen Kullanim Tali-
matlari bolimiine bakin).

Cihaz, ambalajda belirtildigi gibi Kobalt (Co)
icermektedir.

Bu setin asagida belirtilen bilesenleri kobalt
(Co) icerir: Sterican® igneler, Perican® epidural
igneler 16G, 17G ve 18G (> 80 mm ise). Biyolojik
glivenlik degerlendirmesi ve risk yarar anali-
zine gére hasta/kullanici igin herhangi bir risk
beklenmemektedir ve bu konuda herhangi bir
6nlem alinmasina gerek yoktur.

Sterilite

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin.
Kullanmadan dnce steril bariyer sisteminin
hasar gériip gormedigini ve bozulup bozulma-
digini gorsel olarak kontrol edin.

Kullanim amaci
Siirekli epidural anestezi igin set

Endikasyon

Ameliyat sirasinda epidural anestezi (lumbar,
torasik, servikal) ve bdlgesel agri tedavisi icin
epidural analjezi amaciyla kullanilir. Gerekirse
ameliyat sirasinda anestezi uzatilabilir. Ame-
liyattan sonra herhangi bir zamanda analjezi
miimkiindiir (agr tedavisi).

Hasta popiilasyonu
Yetiskinler, hamile kadinlar

Hedeflenen Kullanicilar

Uriinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli egi-
timi almis saghk calisanlari tarafindan kulla-
nilmalidir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlar 6zellikle sunlari
icermektedir:

Mutlak kontrendikasyonlar arasinda hasta
reddi, siddetli diizeltilmemis hipovolemi, int-
rakraniyal basing artisi, enjeksiyon bdlgesinde
enfeksiyon ve lokal anesteziklere karsi bilinen
asirt duyarlilik bulunmaktadir.

Nispi kontrendikasyonlar arasinda koagiilasyon
bozukluklari, antikoagiilan tedavisi, vertebral
kolonun anatomik anomalileri, kronik bel
agrisi, norolojik hastaliklar (6r. sinir lezyonlari,
polingropati, multipl skleroz), kardiyovaskiler
hastaliklar (kardiyak outputu artiramama) ve
sepsis bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezi icin ek kontrendi-
kasyonlar arasinda konjestif kalp yetmezligi
veya siddetli aort stenozu ya da mitral stenozu
veya konjestif akciger hastaligi olan hastalarda
sempatik blokaj bulunmaktadir.

Dikkat: Pediyatrik anestezi icin servikal epi-
dural anestezi uygulamayiniz!

Siirekli epidural anestezi prosediirleri uygula-
manin standart kontrendikasyonlari icin liitfen
tip kitaplarina bakiniz.

Diger Riskler/Yan Etkiler

Epidural anestezi tekniklerinin bilinen riskleri
arasinda 6zellikle hipotansiyon, dispne/apne,
kardiyak arrest, bradikardi, hipotermi, iiriner
retansiyon, lokal anestezik/adjuvanin toksik
etkileri (Iutfen ilacin kisa Griin bilgilerine baki-
niz), yetersiz blok, gecici veya kalici nérolojik
komplikasyonlar ve lokal veya sistemik enfek-
siyonlar [postdural ponksiyon bas agrisi (PDPH),
parestezi, menenjit/kauda ekuina sendromu,
transvers miyelit veya kalici felcle anterior spi-
nal arter sendromu, epidural hematom/epidural
bosluk enfeksiyonu, apse, cilt ve subkiitan doku
enfeksiyonu], yanlislikla kan damari ponksiyonu
bulunmaktadir.

Servikal epidural anestezinin diger riskleri ara-
sinda omurilik hasari, T1 - T4 sempatektomisi,
frenik sinir parezi veya paraliz, sempatik kalp
inervasyonu blokaji ve vagal sinir modiilasyo-
nuyla kalp atisinda azalma ve vertebrobaziler
arter sisteminde kan akisinda azalma bulun-
maktadir.

Epidural kateterlerin teknik komplikasyonlari:

® Basarisiz blok veya okliizyona neden ola-
bilecek sekilde kateterin yerinden ¢ikmasi,
migrasyonu, biikiilmesi veya digiimlenmesi

 Cikarmafyerlestirme sirasinda travma nede-
niyle kateter parcalarinin yirtilmasi

Onlemler

 Egitimli personel ve dzellikle yapay ventilas-
yon ve hemodinamik destek icin yeterli acil
durum ekipmani yakinda hazir bulunmalidir.

o Servikal epidural anestezi siiresince ve son-
rasinda kardiyopulmoner yetmezligi elemek
amaciyla kardiyovaskiiler ve solunum izleme
6nemlidir.

o Tiim anestezi ve analjezi prosediirii (6r. agr
tedavisi) boyunca kateterin tim baglantila-
rinin sikiligini ve yerinden c¢ikip cikmadigini
takip edin.

* Kesinlikle aseptik teknikler kullanin.

® Ambalaj hasar gdrmiisse kullanmayin.

® Uriin eksik veya hasarliysa kullanmayin.

® Kullanmadan once steril bariyer sisteminin
hasar goriip gormedigini ve bozulup bozul-
madigini gorsel olarak kontrol edin.

Uyan

o Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Ye-
niden sterilize etmeyin.

® Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanil-
masl hasta veya kullanici icin potansiyel risk
olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonksi-
yonel kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu ve/veya fonksiyo-
nunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir.

®Yirtilma riski bulundugundan kateteri asla
igneden cekmeyiniz!

¢ |gnenin ucu kemikle temas ettikten sonra
kérelebilir veya hatta kirlabilir. llerletilmesi
sirasinda asir kuvvet uygulanirsa igne biikii-
lebilir ve en sonunda kirilabilir. Ucu hasarli
igneler, intratekal ve intravaskiiler yerlestirme
riskini artirr.

® Muhafazada catlamaya neden olabilece-
ginden Perifix® Filtre 0,2 um'yi alkol iceren
dezenfektanlar ile 1slatmayin.

© 10 ml'den kiiciik enjektdrler kullanmayin,
clinkii enjektérden gelen asin basing nede-
niyle filtre muhafazasina zarar verebilirler.

® Kateter miimkiin oldugunca konnektdriin
icine sokulmalidir. Aksi takdirde enjeksiyon
miimkiin olmaz ve kateter baglantisi kopabilir.

 Kateteri sabitlemek icin organik solventler
iceren yapistirici sprey kullanmayin.

o Kateterin takildigi yeri her glin kontrol edin.
Bilinmeyen kaynakli lokal veya sistemik enf-
lamasyon belirtisi durumunda ve hastane
protokollerine gére kateteri cikariniz.

o Kateter, epidural igne ve diger tibbi cihazlar
veya aksesuarlar arasinda optimum baglan-
tiyr elde etmek ve bdylece hasta gilivenligini
saglamak icin B.Braun iriinlerini yalnizca
diger B. Braun tiriinleriyle birlikte kullaniniz.
B.Braun Melsungen AG, tiriinlerinin baska
Ureticilere ait cihazlarla birlikte kullanilmasi
halinde yasal sorumluluk kabul etmez.

o Perifix® Kateter / Perifix® SoftTip Kateter:
MR kosullu (Ek kosullar igin liitfen Kullanim
Talimatlari béliimiine bakin).

Perifix® LOR Enjektor: Bélgesel anestezi icin

"Direng Kaybi" (LOR) teknigini uygulamak ama-

ciyla 6zel enjektor. Sadece sivilarin aspirasyonu

icin sinirli dlctide kullanima uygun enjektor.

Mekanik durdurucuyu gececek sekilde aspi-

rasyon yapmayin. Hijyen agisindan enjektorii

sadece kullanimdan hemen 6nce doldurunuz.

Kullanma talimatlan

© 2/3. sayfadaki resimler.

Perifix® Setleri/Perifix® SoftTip Setleri

icin kullanma talimatlan

1. Ponksiyon igin “Direng Kaybi” (LOR) teknigini

(tercih edilen teknik) veya asili damla tekni-
gini ya da Macintosh balonunu kullaniniz.
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2. Ponksiyon yaptiktan ve epidural boslugu
belirledikten sonra yonlendirici kilavuzu
(Sek. E) (Sek. 1) kullanarak Perifix® epidural
kateteri (Sek.D) Perican® epidural igneden
(Sek.A) epidural bosluga gereken konuma
yerlestiriniz. Kateterin ucunda bir isaret ve
55 mm'de (SoftTip icin 59 mm) baslayip
10 mm'lik araliklarla devam eden isaretler
bulunmaktadir. 100, 150 ve 200 mm pozis-
yonlarisirasiyla 2, 3 ve 4 seritle isaretlenmis-
tir. Kateter ucunun epidural igneden ¢iktigi
yerde genis bir isaret bulunmaktadir (Sek.
D*). Perican®epidural igne 80 mm igin érnek:
Kateter ucundan durdurma blokuna kadar
olan mesafe 115 mm'dir.

Kateter acikliklari, kateter ucunun ilk 40
mm'sine yerlestirilmistir.

3. Epidural igneyi kateterin lizerinden geriye
dogru cekip kateteri Perifix® Kateter Konnek-
toriine (Sek. C) mimkiin oldugunca ilerletiniz
ve kapatiniz (Sek. 2-5). Kateter Konnektord,
Tak ve Kullan prensibine gore calisir.

o Kateter konnektor kapagini miimkiin
oldugu kadar aciniz (Sek. 2).

 Kateteri, konnektdr ucundaki huni seklin-
deki agikliga yerlestiriniz (Sek. 3).

® Acikca durana kadar kateteri konnektdriin
icine iyice ittiriniz (Sek. 3).

® Net bir "klik" sesi ile kapak yerine otu-
rana kadar kapagin ucuna sikica bastirarak
konnektor kapagini kapatiniz (Sek. 4).

® Serum fizyolojik sollisyonunu kullanarak
Perifix® Filtre 0,2 um'den (eger varsa
Sek. F) havayi bosaltiniz.

® Hasta ucu kapagini konnektorden cika-
riniz, konnekt6rii bir cevirme hareketiyle
Perifix® Filtresine takiniz (Luer Kilit)
(Sek.5).

4. Gerekiyorsa sistemi 1-2 ml serum fizyolojik
soliisyonuyla yikayiniz: Konnektérii yeniden
ag¢ma: Konnektérii iki parmaginizin arasinda
sikica tutun ve konnekt6r ucunu kapagin
Uist kenarindan sikica asagi bastirin. Kapak,
"klik" sesi cikararak acilacaktir (Sek. 6).

5. B.Braun Perifix® PinPad'i (eger varsa
Sek.J) kullanarak filtreyi hastaya sabitle-
yiniz. Sette PinPad olmamasi durumunda
filtreyi litfen hastanenizin protokollerine
gore sabitleyiniz.

Epidural kateter:

Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki ko-

sullari karsilayan bir MR sisteminde giivenli bir

sekilde taranabilir:

1,5 Tesla ve 3 Tesla degere sahip statik
manyetik alan ile

©2.500 G/em'lik (25 T/m) maksimum uzam-
sal alan gradyani

©50.000.000 G2/em'’lik (50 T2/m) maksimum
kuvvet driini

* Siirekli taramada zaman siniri olmaksizin
2W/kg'lik (Normal Calisma Modu) maksi-
mum tiim viicut ortalama (WBA) spesifik
absorpsiyon orani (SAR).

Epidural kateterin konumunu kontrol etmek
icin dozu test ediniz
Epidural enjeksiyondan dnce yeterli test dozu
uygulanmasi énerilir. Kateterin yanhslikla kan
damarinda olup olmadigini kontrol etmek ama-
ciyla bu test dozu uygun bir kardiyovaskiiler
etkin madde icerebilir. Tasikardi gibi kompli-
kasyonlari aninda tespit etmek icin kalp atisini
siirekli izleyiniz.

Kateter, epidural anestezi icin onaylanan bile-

siklerin saatler veya giinler icinde epidural bos-

luga siirekli veya aralikli olarak uygulanmasina
imkan tanir.

Kullanim siiresi

Perifix® Kateter, kisa siireli kullanima (< 30 giin)
yoneliktir. Maksimum uygulama siiresi, biyolojik
degerlendirmeyle belirlendigi haliyle 30 giinddir.
Standart uygulama, postoperatif bélgesel anes-
tezi icin genellikle 2 ile 4 giin arasidir ve agri
tedavisinde analjezi icin birkac haftaya kadar
uzayabilir. Yine de kullanim siiresi hastane
protokolleri ve/veya ulusal yonergeler uyarinca
amaclanan tedaviye, saglik calisanlarinin tak-
dirine ve hastanin bireysel durumuna baghdir.
Kateterin takildigi yeri her giin kontrol edin.
Bilinmeyen kaynakli lokal veya sistemik enfla-
masyon belirtisi durumunda ve hastane proto-
kollerine gére kateteri cikarin.

Bertaraf
Uriinleri yerel yonetmeliklere ve/veya klinik
protokollere gére bertaraf edin.

Saklama ve tagima kosullan
Saklama kosullar:

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Klinik faydalari ve performansi

Uriintin giivenliliginin ve klinik performan-
sinin ozeti, su Temel UDI-DI kullanilarak
ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa
tibbi cihazlar veri tabaninda (EUDAMED) bulu-
nabilir: 40392390000023842U

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu driinle ilgili tiim ciddi sorunlar B.Braun'a
ve Urlintin kullanildigi Glkedeki yetkili kuruma
bildirilmelidir.

Daha fazla Kullanim Talimati gerekirse reti-
ciden talep edilebilir veya B. Braun web sayfa-
sindan edinilebilir: https://eifu.bbraun.com/.

Son revizyon tarihi: 22-07-2024
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m IHCTPYKLUii AnA 3acToCyBaHHA

Bmict:

 [onKa na enigypanbHoi aHecTesii Perican® 3i
3pizom Tyoxu (man. A)

o Katetep Perifix® (3 6iuHumu otBopamn abo
LeHTpasnbHUM 0TBOpPoM) / KaTeTep Perifix®
SoftTip, 3aranbHa foBxuHa 1000 mMm
(man. D — TinbKn Ana npuknagy), 3 Hanpas-
niosayem (man. E)

¢ KoHekTop kartetepa Perifix® (van. C)

e ETukeTka Ana enigypanbHOro Kartetepa
(man. K)

[NopaTkoBo (3anexHo Bif KOHirypaulii
Habopy):
o Oinbtp Perifix® 0,2 mkm (man. F)
¢ Oikcatop ¢inbTpa Perifix® PinPad (man. J)
e Lnpuy Perifix® LOR, He micTUTb natekcy
(man.B)
o Wnpuym Omnifix® (man. G, H.1)
o Tonku Sterican® (man. G, H. 1)
IHpopMmaLilo Npo TeXHiUHi XapaKTepuCTUKN,
Taki AK po3Mip ronku Ta KateTepa, AVBITbCA Ha
ynakoBLji BUPoGy.
EnigypanbHi ronku, Katetepy Ta iHwWi MeanyHi
BMPOBY UM NPUHANEXHOCTI MOXYTb BUKOPUCTO-
BYBaTUCA 3 NPUCTPOAMY, AKI CyMicHi abo Bigno-
BifaloTb 3'€jHyBayam yep-nok (Hanpuknag, IS0
80369-7).
B AKoCTi 3ax0piB i3 3MeHWeHHA puU3nKis npu
BMKOHaHHI HelipoaKcianbHoi aHecTesii/aHanbresii/
6N0KazN 3 BUKOPUCTaHHAM 3'€iHYBaYiB Nyep-NoK
3aXVCHi KOBMaYKM Ta eTUKETKa 1Al enifypanbHoro
Katetepa nopapboBaHi B OBTUIA Konip.
30BHilLHI NPUCTPOI MOXHa MPUEAHYBATU [0
THi300BOro KoHeKkTopa dinbtpa Perifix®, akuii €
TOYKOIO 1OCTYNY A0 BUKOPUCTOBYBAHOI Bepcil
KaTeTepa Perifix®. ia 30BHilWHIMKU NpUcTPOAMY
MaloTbCA Ha YBa3i y nepLuy Yepry wnpuuy ana
acnipauii Ta BBefieHHs aHecTeTnKiB abo npuen-
HaHHA enacToMepHUX iHY3iliHINX HacoCiB 3 BiA-
NOBIJHUMI NOAOBXKYBANbHUMI NiHIAMM WNPULLB,
npu3HaueHnx Ans iHdysiitHux Hacocis Ana besne-
pepBHoi iHy3il aHecTeTNKiB ab0 aHasbreTuKiB.

OuiHKa MarHiTHo-pe3oHaHcHoi (MP)
CyMicHOCTi

Wnpuy Perifix® LOR/wnpuy Omnifix®/ ronka
ana_enigypanbHoi aHectesii Perican®/ronku

CTepunbHicTb

MerTop cTepunisalii: oKcMaom eTuneny.

He BuKOpMCTOBYBaTH, AKLLO yNakoBKa MOLIKO-
[KeHa.

lMepes BUKOPUCTAHHAM OrAAHbTE CUCTEMY Ha
npeAMeT CTepUIbHOCTI Ta NOLIKOAXKEHb.

LlinboBe npusHaueHHa
Habip gna npogoBxeHoi enigypanbHoi aHecTesii

lMoKa3aHHA 10 3aCTOCYBaHHA
BukopucToByeTbCA ANnA eniaypanbHoi aHecTesii
(Ha piBHi NonepekoBoro, rpyaHOro, WNIAHOTO
BiAAINIB) Nif Yac XipypriyHoro BTPyyaHHa Ta
enifypanbHoi aHanbresii 3 MeTow MicLeBoro
3HeboneHHs. Y pasi HeobXigHOCTI Ais aHecTesii
MOXe 6yTi NpofoBxKeHa 6e3nocepeiHbO B X0
XipypriyHoro BTpy4aHHs. AHanbresia MoXnu1sa
B 6y/ib-AKWIA Yac nicnA XipypriyHoro BTpyYaHHA
(3 MeTol0 3He6ONEHHA).

Kateropis naujienTis
[lopocni, BariTHi iHKu

Kopucrysaui

Lli Bupobu MoXyTb 3aCTOCOBYBATUCA TiNbKM
MeJUYHUMU NpauiBHUKaMK, AKi Mponwnun
HanexHy niaroToBKy i3 3aCTOCYBaHHA Lii€l MeTo-
AVKN.

MpotunokasaHHa

Bigomi npoTunokasaHHA BKMOYalOTb, 30Kpema,
TaKe:

[lo abconioTHNX NPOTHMNOKa3aHb Hanexarb: Bifi-
MOBa NaLli€HTa, TAXKa HeCKOPUroBaHa rinosore-
Mifi, MiABALIEHNIA BHYTPiLUIHbOYEPENHNIA TUCK,
iHdeKuia WKipK Ha AinAHUI npokony Ta Bifoma
rinepuyTAUBICTb 0 MiCLiEBNX aHECTETUKIB.

[lo BiAHOCHMX NpOTMNOKa3aHb Hanexatb:
NOPYLLEHHA 3ropTaHHA KPOBi, aHTUKOAryNaHTHa
Tepanis, aHomanii aHaTomiuHoi 6y0B1 XpebTa,
XPOHiuHi 6071i B nonepeky, HeBPOOTiUHi 3axBO-
ploBaHHsA (HaNpUKnaz, NOLWKOAXKEHHs HepBiB,
noniHeBpONaTis, po3ciaHnii Cknepos), cepue-
BO-CY/INHHI 3aXBOPIOBaHHA (BIACYTHICTb MOX-
JIMBOCTI 36iNbLWMTY CepLEBNI BUKWA) | cencuc.
[lonatkoBMMM NPOTUMOKa3aHHAMM 10 BUKOHAHHA
enigypanbHoi aHecTesii B WUHOMY BifAiNi €
cumnaTuyHa 6nokaja y naujienTis i3 3acTiiHo
CepLeBolo HeJoCTaTHICTIO abo CUNbHWMIA aop-
TanbHUiA abo MiTpanbHNiA CTEHO3, 60 3acTiiiHi
ABULLA Y NIEreHsX.

Sterican®: MpuCTpiit He OLiHIOBABCA Ha Ge3neky
B cepeioBuLLi MP, 0cKinbKu He 0uiKyeTbea, WO BiH
notpanuTtb y cepeposuuie MP nia yac 3suyai-
HOro 3acTocyBaHHA. lpoBeaeHHA MP-obcTe-
XKEHHA NIOANHY, AKa Ma€ Lielt BUPI6 MeanyHoro
NPU3HaYeHHs, MoXe NPU3BECTU 0 TPaBMM abo
HeCnpaBHOCTI NPUCTPOIO.

KonekTop katetepa Perifix®/dinbtp Perifix®
0,2 MkMm/ dikcatop dinbtpa Perifix® PinPad: bes-
neyto npu MPT.

KateTep Perifix® / katetep Perifix® SoftTip: CymicHo
3 MPT (nopaTkoBi yMOBU VIB. y po3Aini «BKaziBKku
3 BUKOPUCTaHHAY).

Mpuctpiit MicTTb KobanbT (Co), AK BKasaHO Ha
ynaKoBLji.

HactynHi KOMNOHeHTU uboro Habopy Mic-
TaTb KobanbT (Co): ronkm Sterican®, ronku gna
enigypanbHoi aHectesii Perican® 16G, 17G i 18G
(AKLL0 > 80 MM). Buxoasaun 3 owiHKmM GionoriyHoi
6e3neKn Ta aHanisy CniBBiHOWEHHA PU3NK/
KOPUCTb, He OYIKYETbCA XKOAHOMO PU3NKY ANA
nauieHTa/KopuCTyBauya, i KOJHNX 3acTepexxHUX
3aXO0fiB Y 38'A3KY 3 LiIM He NOTPI6HO BXXMBATH.

Monep Bi inypanbHoi aHe-
cTe3sii B WuiitHOMY BifAini y Aiteil 3a6opoHeHe!
Binbl foknagHo Npo cTaHAAPTHI NPOTUMOKa-
3aHHA 40 BUKOHaHHA NPOAOBXEHOI enifypanb-
HOi aHecTesil AuB. y cneLiani3oBaHiit MeanyHil
nitepatypi.

3anuwkoBi pusukm / nobiuwki epextn

[lo Bigomux pusukis enigypanbHoi aHecTe-
3ii, 30Kpema, Hanexarb rinoTeHsia, aucnHoe/
anHoe, 3ynuHKa cepus, 6paaukappis, rinotepmis,
3aTpUMKa ceui, TOKCMYHa f1ifl MicLieBOro aHecTe-
TVKa/ajy'10BaHTa (AVB. BiANOBIAHY IHCTPYKLito AnA
3aCTOCYBaHHA NikapcbKoro 3acoby), HeafiekBaTHa
6nokapa, TUMuYacoBi abo NOCTiliHi HEBPONOTiuHi
YCKNaAHeHHA Ta MicLieBi abo cucTeMHi iHpeKuii
(MoCTRYHKUiHNIA ronoBHWIA binb, NapecTesis,
MeHIHFIT/CMHAPOM KIHCbKOTO XBOCTa, nonepey-
HUIA MIENIT B0 CUHAPOM YpaXeHHs nepeaHbol
CMMHHOMO3KOBOI apTepii 3 NOCTIHUM napaniyem,
eniaypanbHa rematoma/iHdikyBaHHs enigypanb-
HOro npoctopy, abcuecy, iHdekwii Wwkipw Ta nig-
LUKIPHOI KNITKOBIHM), BUNAAKOBE NPOKOMIOBAHHS
KPOBOHOCHUX CYAVH.

[lonaTkoBi pusnku enifypanbHoi aHecTesii B
WnitHOMY BiAAiNi BK/lovaloTb B cebe MoLKo-
JPKEHHA CMUHHOMO MO3KY, CUMMaTeKToMilo
T1-T4, nape3 a6o napaniy AiadpparmanbHoro
HepBa, 3HWKEHHA YaCTOTI CepLieBUX CKOPOUEeHb
BHAC/TifOK 6710KyBaHHA CUMNATUYHOT iHHepBaLLii
cepuA, MogiynALiiio 6nykalouoro HepBa Ta 3Hi-
JKEHHA IHTEHCMBHOCTI KPOBOTOKY Yy BepTe6po-6a-
3UNAPHIil apTepianbHin cuctemi.
TexHiuHi ycknaaHeHHA NPy BUKOPUCTaHHi enigy-
paNbHMX KaTeTepis:
® 3cyB KaTeTepa, NepecyBaHHs, 3irHyTuit abo
BY3/10BUIA KaTeTep, L0 MOXe NPpuU3BecTn o
npo6nem 3 6110KyBaHHAM abo 3aKynopky,
* BigpizaHHa GparmeHTiB kaTeTepa yepes TpaBmy
Tlif} Yac BUaNeHHnA/BBEEHHS.

3anobixHi 3axoan

© 060B'A3KOBOIO YMOBOI MPOBEfIeHHA faHOi
npoueAypy € HaABHICTb KBanipikoBaHoro
MefMYHOro NepcoHany Ta A0CTaTHbOro 0bnaz-
HaHHA ANA HeBiKNaAHOI JONOMOrY, 30Kpema,
[NA WTYYHOI BEHTUNALT NereHb Ta reMoamnHa-
MiYHOI NiATPUMKN.

[lig yac Ta nicnAa BUKOHAHHA emigypanbHol
aHecTesii B LUMIHOMY Bifini HeobXifHO 3Ailc-
HIOBATN MOHITOPUHT CTaHy CepLeBo-CyANHHOI
Ta AUXaNbHOI CUCTEM 3 METOK BUKIIOYEHHA
cepLeBo-ereHeBoi HefJoCTaTHOCTI.

* [epeBipsiiTe 3'eHaHHA KaTeTepa Ha NpeameT
LWiNbHOCTI Ta BiA'€iHAHHA NPOTArOM YCbOro
nepioay 3acToCyBaHHA aHecTesii Ta aHanbresii
(0670 3HE6ONEHHA).

© CyBOpO JOTPMMYBATUCb METOZIB aCeNTHKN.

© He BIKOPNCTOBYBATW, AKLLO yMaKOBKa NOLIKO-
IKeHa.

© He BMKOPWCTOBYBATM Y pasi NOWKOAXeHb abo
BifJCYTHOCTi YaCTVH BMpPOOY.

* [lepea BUKOPUCTAHHAM OFNAHBTE CUCTEMY Ha
npeAmeT CTepUIbHOCTI Ta NOLIKOAXKEHb.

MonepepxeHHA

© Tinbku AnA OfHOPAa30BOrO BUKOPUCTAHHS.
He BuKopucTOBYBaTM MOBTOPHO. BUpi6 He
nignArae NoBTOPHii CTepunizauii.

* [oBTOPHE BKOPUCTaHHA MPUCTPOIB ANA OAHO-
Pa30BOro 3aCTOCYBaHHA € MOTEHLINHIM [xKe-
penom pusuKy Ans navieHTa abo KopucTyBaya.
lMoBTOpHe BMKOPUCTaHHA MOXe Mpu3BecTn
10 3abpy/iHeHHA Ta/abo 06MexeHHA dyHKLI-
OHarbHOCTI Takoro BupoGy. 3abpyaHeHHA Ta/
a60 0bMexeHHA dyHKLIOHaNbHOCTI BUPO6IB
MOXe CTaTh NPUYNHOK TPaBMYBaHHS, 3aXBO-
ploBaHHsA abo cMepTi navjienTa.

® Hikonu He BUTAraiiTe Katetep yepes ronky,
OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTY 10 NOLIKO[KEHHA
Kkatetepal

© Y pasi KOHTaKTY 3 KiCTKOBOIO TKAHWHOIO KiHUMK
TONKI MOXe 3aTynuTncA abo HaBiTb PO3Koso-
TncA. Y pasi 3acTocyBaHHA HaAMipHOI cuiv nia
4ac NpoCyBaHHA rofka Moxe 3irHyTuCA i 3nama-
TucA. [py 3aCTOCYBaHHI FONOK 3 NOLWKOAXKEHNM
KiHUMKOM 36inbLUyETbCA PU3NK IHTpaTeKanb-
HOTO Ta iHTPaBaCKyNAPHOTO BBE/EHHS.

© He moxHa 06pobnatn ¢inbtp Perifix® 0,2 Mkm
ne3iHQiKyBanbHUMK 3acobamu, WO MICTATb
CMPT, OCKINbKM Lie MOXe BUKIMKATU NoABY
TPiLLVH Ha Kopnyci.

© He BUKOPWCTOBYBATY WNPULM 06'EMOM MeHLLe
10 M, OCKINIbKM Lie MOXe NPU3BECTI 10 NOLIKO-
[PKeHHA Kopnycy GinbTpa B pesynbTaTi HaaMip-
HOTO TUCKY 3i WNpuLa.

© KateTep HeobXijHO AKOMOra fiani BCTaBNATA Y
KOHeKTOp. B iHLIOMY BUMaaKy BUKOHaHHA iH'€k-
Lii HEMOXINBE, a KaTeTep MOXe Bify'€AHaTNCA
Bif] KOHEKTOpa.
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® He BukopucToByiiTe ana dikcauii kateTepa
KNenk1in aepo3onb, WO MICTUTb OpraHiuHi
PO3YNHHMKN.

* lllogHa ornapaiiTe micLe BBejEHHA KaTeTepa.
Y pasi nossm 6yab-AKIMX 03HaK MicLieBOro abo
CUCTEMHOTO 3ananeHHA HeBioMOro noxo-
[PKeHHA BWAaniTb Katetep BifNoBifHO A0
NPOTOKOJTY, L0 3aCTOCOBYETLCA B NliKyBasb-
HO-NpOodINaKTMYHOMY 3aKnagi.

® [InA AOCATHEHHA ONTMMAbHOTO 3'€JHaHHA
MiX KaTeTepom, rofkolo AnA enigypanbHoi
aHecTe3ii Ta iHWMI1 MefNYHIMN BUpOGami uu
NPUHANEXHOCTAMM | BiATaK AN 3abe3neyeHHs
6e3nekn navjieHTa BUKOPUCTOBYITE BUPOGU
Komnanii B. Braun Tinbku pasom 3 iHwmmMu
BUpobamm komnanii B. Braun. Komnaia B. Braun
Melsungen AG He Hece HisiKoi BifnoBiganbHoCTi
y pa3i 3acTocyBaHHs i BUpo6iB pa3om 3 obnaa-
HaHHAM iHLINX BUPOOHMKIB.

o Katetep Perifix® / KateTep Perifix® SoftTip:
CymicHo 3 MPT (gopaTKoBi yMOBW AUB. y pO3-
Rini iHCTPYKLi ANA 3aCTOCYBaHHA).

LWinpuy Perifix® LOR: CnevjanbHuii wnpuy ans

BUABNEHHA enifypanbHOro NpocTopy MeToAoM

BTpatn onopy (LOR), ans perioHanbHoi aHecTesii.

Llet wnpu nniwe B 0bmexeHiit Mipi nigxoauTh

AnAa acnipauii piguH. He acnipysaTi yepes mexa-

HiuHUI 06MeXyBauy. [InA AOTPUMAHHA CTepusib-

HOCTi 3aNOBHIOMTE WNpPWL 6e3nocepeaHbo Nepea

3aCTOCyBaHHAM.

IHCTpYKLiA AnA 3acTocyBaHHA
© IntocTpauii Ha cTopiHui 2/3.

IHCTpYKUii AnA 3acTocyBaHHA Ha6opiB Perifix®

/ Perifix® SoftTip

1. BukoHaiiTe NpoKon, AOTPUMYIOUNCH METOANKN
BTpatn onopy (LOR, nepeBaxHa MeToANKa Ana
i€l npovefypu), METOAVKM BUCAYOT Kpani
a60 i3 3acTocyBaHHAM 6anoHa MakiHToLua.

2. [icnA BUKOHAHHA NPOKoONy Ta ifeHTUiKaLi
enifypanbHOro MpocTopy: 3a JOMNOMOroio
HanpagnioBaua (an. E) (wan. 1) BBeaiTb enipy-
panbHuii katetep Perifix® (van. D) uepe3 ronky
LA enigypanbHoi aHecTesii Perican® (man. A)
B enigypasnbHuii NpocTip Ha HeoOXigHY ru-
6uHy. KateTep Mae MapKyBaHHA Ha KiHUMKY
Ta nounHatouu 3 55 mm (59 mm ans SoftTip)
yepes koxHi 10 mm. MonoxeHHa 100, 150 Ta
200 mMm nomiyeHi 2, 3 Ta 4 cMyxKamu Bigno-
BifiHO. [oNOXeHHSA, B AKOMY KiHUMK KaTeTepa
BUCTYNaE 3 ronku AnA eniaypanbHoi aHecTesi,
NOMIYEHO LUMPOKOI0 CMyXKolo (Man. D). Mpu-

Knao ona 20/1Ku 011 enidypaneHoi aHecmesii

Perican® 80 mm: Bidcmarib 8i0 KiH4uka kame-
mepa 0o 06mexysaya xody cknaoae 115 mm.
OTBOpY KaTeTepa po3TaLLOBaHi BIPOAOBX
nepwux 40 MM Bif KiHUMKa KaTeTepa.

3. TloBHICTIO BUTATHITbL FONIKY ANA enigypanb-
HOi aHecTesii Yepes KaTeTep, NOTiM BCTaBTe
KaTeTep AKOMOra fjani B KOHEKTOp KaTeTepa
Perifix® (man. C) i 3akpuiiTe iioro (man. 2-5).
Micna 3aKprBaHHA KOHEKTOP KaTeTepa roto-
BIIA 40 BUKOPUCTAHHA.

« Biakpuiite KpnLIKy KOHeKTOpa KaTeTepa

AKOMOra wupLe (Man. 2).

BcraBTe KateTep y BOPOHKOMOAIGHMIA OTBIp

Ha KiHYMKY KOHeKTopa (Mman. 3).

lpocyBaiiTe kaTeTep B KOHEKTOP [0 ABHOTO

BifuyTTA ynopy (man. 3).

3aKpuiiTe KpULIKY KOHeKTopa, MiljHO

HaTUCKaloUM Ha KIHYMK KPULIKKM, MOKMW

KpULLKa He 3aKPUETHCA 3 UITKIM KnaLaH-

HAaM (Man. 4).

+ Bupanitb noBiTpa 3 dinbrpa Perifix® 0,2 Mkm
(man. F, aKwo €) 3a gonomoroto ¢izionoriy-
HOTO PO3YMHY.

« MNicna BupaneHHa 3axMCHOTO KOBMayka
NPVKPINITb KOHeKTOp A0 dinbTpa Perifix®
3aKpyuylounm pyxom (noep nok) (man. 5).

4. Npomwiite cuctemy 1-2 mn disionoriy-
HOrO PO3u4MHY. 3a HeobXiAHOCT: NOBTOPHE
BiIKPUTTA KOHEKTOPa: MiLiHO yTpUMYIOUM
KOHeKTOp MiXK ABOMa NasbLAMMU, CUNbHO
HaTUCHITb KIHYMK KOHEKTOPa Ha BEPXHill CTO-
POHi KpULIKYM AOHN3Y. KpnliKa BiAKPUETbCA 3
KnauaHHam (man. 6).

5. 3adikcyiiTe GinbTp Ha NaLjieHTi 3a JONOMOroio
dikcatopa ¢inbrpa B. Braun Perifix® PinPad
(man. J, AKwwo €). AKWo Habip He MicTUTb dik-
catopa ¢inbrpa PinPad, 3akpiniTb dinbTp Big-
TOBIfIHO 0 NPOTOKONIB, L0 3aCTOCOBYIOTHCA
B NiKyBasbHO-NPOGINaKTYHOMY 3aKnai.

EnipypanbHuii KateTep:

MNaujienTa 3 UM NPUCTPOEM MOXHa Ge3neyHo

ckaHyBaTu B cuctemi MPT npu AoTprMaHHi Ha-

CTYMHNX YMOB:

Cratnune marHitHe none 1,5 Tecnai 3 Tecna, 3

© MaKcrManbHUM NPOCTOPOBMM FpafiieHTOM

MarHiTHoro nona 2500 [/cm (25 T/m)

© MakcuManbH1M CUII0BUM piBHEM
50000 000 I*/cm (50 T%/m)

© MakcumanbHUM NMUTOMIUM KoediLlieHToM
nornuHaHHa (SAR), ycepeaHerum ans

Bcboro Tina (WBA) 2 Br/kr (HopmanbHuit

pexum poboTu) 6e3 06MexeHHaA yacy npu

6e3nepepBHOMY CKaHyBaHHi.

MpobHa f03a ANA nepeBipKU NONOXKEHHA

eniaypanbHoOro Katetepa

lMepepn KOXHOIO iH'€KLIi€0 B enigypanbHuii npo-

CTip PEeKOMEHYETbCA BBEIEHHA KOHTPOMbHOI

[10311. Y AKOCTi KOHTPONBHOT 0311 MOXHa BBOAUTY

aKTUBHY PEYOBIHY, LLIO BMN/IMBAE Ha CepPLIEBO-CY-

[LVIHHY CUCTeMy, abu nepeBipuTH, Yu He NOTpanuB

KaTeTep BUMaAKOBO B KPOBOHOCHY CyAuHy. be3re-

PEePBHMII MOHITOPWHT YaCTOTY CepLiEBUX CKOPO-

UeHb 3aCTOCOBYETLCA [/IA HETaIIHOTO BUABNEHHA

YCKNaiHeHb (Takux AK Taxikapaia).

KaTeTep fo3BonsAe 3gilicHioBaTh nocTiiiHe abo

nepiofuuHe BBel€HHA B enifypanbHnil npocTip

aHeCTeTUKIB, MPU3HAYeHNX ANA enifypanbHoi
aHecTesii, NPOTAroM KinbKoX rofuH abo AHiB.

TpuBanictb BUKOpUCTaHHA

Katetep Perifix® npusHaueHuii ana kopoTkoyac-
HOTO 3acToCyBaHHs (< 30 AHiB). MakcumanbHe
npu3HayeHe 3aCToCyBaHHA CTaHOBUTb 30 AHiB,
AK BU3HAYeHO 6ioNOriYHNM TeCTyBaHHAM.
CraHpapTHe 3aCTOCyBaHHA 3a3BWYall Konu-
Ba€TbCA Bif 2 0 4 AHIB AnA nocTonepauinHoi
perioHanbHoI aHecTesii Ta MOXe CTaHOBUTU 10
KiNbKOX TVXHIB AnA 3He6oneHHA. [poTe TpuBa-
NICTb BUKOPUCTAHHA 3aNeXWTb Bifl IPU3HaYeHOro
NiKyBaHHA, pilleHHA MeNYHUX NpaLiBHUKIB Ta
CTaHy KOHKpeTHOro nali€HTa, BiANOBIAHO [0
MeZIYHIX NPOTOKONIB Ta/abo iepKaBHNX HOPM.
LLlogHa ornapaiite micue BBelEHHA KaTeTepa.
Y pasi nosBu 6yAb-AKMX 03HaK MicLleBoro abo
CUCTEMHOTO 3araneHHs HeBiJOMOTO MOXOKEHHA
BUAANITb KaTeTep BiANOBIAHO 4O NPOTOKONY,
L0 3aCTOCOBYETbCA B NiKyBanbHO-Npodinak-
TUYHOMY 3aKnagi.

Ytunizauis

YTunisyiite Bupobun BianoBigHO A0 MicLeBux
HOPM Ta/abo KniHi4HUX NPOTOKONIB.

YmoBu 36epiraHHs i 3acToCyBaHHA
YmoBM 36epiraHHs:

beperTu Bif COHAYHMX NPOMEHiB
OGepiraTt Bif BONOTU

KniniuHa KopucTb Ta KNiHiYHi XxapakTepu-
CTUKN

IHdopmaLis npo Ge3neyHicTb Ta KNiHiuHiI xapak-
TepPUCTUKN BPOBY po3mileHa B EBponencbKii
6a3i gaHux meguuHux npuctpois (EUDAMED) 3a
aapecoto ec.europa.eu/tools/eudamed. Mowyk
MOHa 3[iIiCHNTY 3@ TAKWM YHIKanbHUM ifieHTn-
dikaTopom: 40392390000023842U

MpumiTka Ana KopuctyBaya

Mpo 6yab-AKi cepito3Hi iHLMAEHTY, NOB'A3aHI 3
BUKOPUCTaHHAM Liboro B1po6y, HeobXiAHO NoBi-
[OMAATM B KOMNaHito B. Braun Ta B KoMneTeHTHMIA
opraH KpaiHu, B AKil 3iCHIOETbCA eKcnyaTaLlia
BUPOOY.

Binbw poknapHi iHCTpyKUii Ana 3actocy-
BaHHA MOXHa OTPUMaTV y BUpObHUKa abo Ha
[OMaLLHI CTOpiHLi KomnaHii B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

[lata ocTaHHbOI pefakuii: 22.07.2024
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Huéng dan st dung

Thanh phan:

Kim tiém ngoai mang cting Perican®, dau tu
Tuohy (Hin. A)

e Perifix® Catheter (c6 san dang khe hd bén va
khe h& ¢ gitta) / Perifix® SoftTip Catheter, tng
chiéu dai 1000 mm (Hinh D - chi cho muc dich
minh hoa) c6 b phéan ho trg ludn (Hin. E)

¢ Dau ngi Perifix® Catheter Connector (Hin. C)

¢ Nhan dén Catheter ngoai mang cting (Hinh K)

Tuy chon (tuy thudc vao bo):
Bo Ioc Perifix® 0,2 um (Hin.F)
e Miéng dan c6 dinh Perifix® (Hin. J)
e om tiém Perifix® LOR khong chtta md cao su
tu nhién (Hin. B)
¢ Bom tiém Omnifix® (Hinh G, H.1)
¢ Kim tiém Sterican® (Hinh G, H.1)
Xem bao bi san pham dé biét nhing dic diém ky
thuat khac nhu kich thudc kim tiém va 6ng thong.
C6 thé st dung kim gy té ngoai mang cing, 6ng
théng va cac thiét bj hodc phu kién y té khac véi
cac thiét bj tuong thich hodc phu hgp véi dau noi
Luer (vi du: 1SO 80369-7).
La bién phap gidm thiéu rdi ro cho céc ting dung
truc ndo-tly c6 déu ndi Luer, ndp béo vé va nhan
8ng théng ngoai mang cling c6 mau vang.
C6 thé gan cac thiét bj bén ngoai vao dau n0| cai
clia B6 loc Perifix® day ciing la diém két néi dén
Ong thong Perifix® &p dung. Muc dich su dung
chinh la 6ng tiém dé hdt va truyén thuéc gay
té hodc ndi véi bom truyén lam bang nhya déo
tuong (ing, day ndi clia 6ng tiém dung cho bom
truyén dich dung truyén thuéc gy mé hodc thudc
gidm dau lién tuc.

Daénh gia tinh tuang thich Cong hudng tir
(MR)

Ong_tiém mat sic can Perifix® /Ong_tiém
Omnifix®/Kim gay té ngoai mang cting Perican®/
Kim tiém Sterican®: Thiét bi nay chua dugc danh
gia do an toan trong méi trudng cdng hudéng tir
(MR) vi thiét bi nay khong dugc thiét ké cho muc
dich xdm nhap vao moi trudng cong hudéng tir
(MR) trong mét tng dung dién hinh. Viéc thyc
hién chup cong huéng tir trén ngudi co thiét bi
y té ndy c6 thé gay ra thuong tich hodc héng
thiét bi.

Dau néi 6ng thong_Perifix®/ Mang loc Perifix®
0,2 um/ PinPad Perifix®: An toan trong méi trudng
cong hudng tir (MR).

Ong thong Perifix® / Ong thong Perifix® SoftTip:
Chup MR ¢6 diéu kién (VU| long tham khdo phan
Hudng dén st dung dé ndm dugc cic diéu kién
bé sung).

Thiét bi c6 chita Cobalt (Co) nhu thong tin ghi
trén bao bi.

Céc bo phan ciu tao sau day trong bd san pham
nay c6 chuta cobalt (Co): Kim tiém Sterican®, kim
gay té ngoai mang cting Perican® 16G, 17G va 18G
(néu >80 mm). Dya theo két qua dénh gia muc
d6 an toan sinh hoc va két qua phan tich Igi ich/
nguy co, dukién khong cé rlii ro nao déi véi bénh
nhan/ngudi dung va khéng can thuc hién bién
phap phong ngtra vé phuong dién nay.

V6 trung

Da tiét trung bang ethylene oxide.

Khéng st dung néu bao bi bj hu héng.

Kiém tra ngoai quan hé théng bao vé vé tring
xem c6 bi hu hdng va cé con nguyén ven hay
khong trudc khi st dung.

Muc dich st dung
B9 gay té ngoai mang cting lién tuc

Chidinh

Dung dé gay té ngoai mang cing (tht lung, 16ng
nguc, 6) trong ph&u thuat va gidm dau ngoai
mang cling dé diéu trj con dau theo viing. Néu
can thiét, c6 thé kéo dai thoi gian gayte trong qua
trinh phau thudt. C6 thé thuc hién gidm dau bat
ctrldc nao sau khi phéu thuat (diéu tri con dau).

D3i tugng bénh nhan
Ngugi lén, phu nif mang thai

Ngudi dung Dy dinh
Chi nhitng nhan vién y t€ da dugc dao tao day
da vé k§ thudt nay mdi dugc st dung san pham.

Chéng chidinh
Céac trudng hgp chéng chi dinh dé biét nhu sau:
Céctrudng hop chdng chi dinh tuyét d6i bao gom
bénh nhan tif chéi, gidm dung lugng méu nghiém
trong khéng khéc phuc dugc, tang ap luc noi so,
nhiém trung tai vi tri tiém va chling qua man da
biét véi thudc gay té cuc bo.
Cac trudng hgp chéng chi dinh tuong déi bao
g6m r6i loan déng mau, trj liéu st dung khang
déng, nhing bat thudng vé gidi phdu cot séng,
dau lung dugi man tinh, cac bénh than kinh (vi
du: tén thuang than kinh, bénh da day than kinh,
da xa cling), cac bénh tim mach (khdng c6 kha
nang tang cung lugng tim) va nhiém trung huyét.
Cac trudng hgp chdng chi dinh khéc cho gay té
ngoai mang cting ving ¢ 1a phong bé than kinh
giao cdm & bénh nhan suy tim xung huyét hodc
hep ddng mach chti hodc hep 16 van hai la nghiém
trong hodc bénh phéi téc nghén.
Than trong: Khdng dugc tién hanh gay té ngoai
mang cting viing ¢é cho bénh nhi!
Vui long tham khdo céc sach vé y hoc dé biét
chéng chi dinh tiéu chuén khi thuc hién cac tha
thuat gay té ngoai mang cting lién tiép.
Rui ro Ton dong/Tac dung phu
Cu thé, cacrairo da biét cla ky thuat gay té ngoai
mang ctng bao gém ha huyét ap, kho thé/ngung
thd, ngling tim, cham nhip tim, ha than nhiét,
bi tiéu, doc tinh clia thuSc gay té/ta dugc cuc bd
(vui Iong tham khao Tém tat dac tinh san pham
clia thuéc), phong bé khéng du, céc bién chiing
théan kinh tam thdi hodc vinh vién va nhiém trung
cuc bd hodc toan than [dau ddu sau tén thuong
choc ngoai mang ciing (PDPH), di cam, viém
mang nao/héi chiing chum dudi ngua, viém tay
ngang hoac hdi chiing dong mach tuy trudc véi
tinh trang liét vinh vién, 6 tu huyét ngoai mang
cting/nhiém trung khoang ngoai mang cting,
ap xe, nhiém trung da va mé dudi daJ, vo y lam
thtng mach méu.
Cécrai ro khac dGi vai ky thuat gay té ngoai mang
cling viing ¢ bao gém tén thuong tuy séng, cit
day giao cdm T1 - T4, liét nhe hoac té liét than
kinh hoanh, gidm nhip tim do phong bé phan bé
cac day than kinh tim giao cam va diéu bién day
than kinh phé vi va gidm luu lugng mau trong hé
théng dong mach dét séng than nén.

Bién chiing ky thuat doi véi catheter ngoai mang

cung:

o Catheter bi trat khéi vi tri, di chuyén, bi cong
hodc that nat, c6 thé dan dén phong bé& khong
thanh céng hodc tic nghén

® Méanh catheter bj dut do chdn dong trong qua
trinh rit/luén catheter

Phong nguta

 Phéi c6 chuyén vién dd qua dao tao va thiét bi
cdp ctu day dd gan do, dac biét 1a dé thong khi
nhén tao va ho trg huyét dong.

 Trong va sau khi gay té ngoai mang cting viing
¢, diéu quan trong la can theo ddi vé tim mach
va ho hdp dé loai trif chiing suy gidm tim phéi.

. Trong sudt thai gian tién hanh tha thuat gayte
va glam dau (vd diéu tri con dau), luén kiém tra
tat ca cac méi ndi trong hé thdng catheter xem
da chat chua va o bi rgi ra khong..

St dung ky thudt vo truing nghiém ngat.

© Khong st dung néu bao bi bi hu hong.

© Khéng strdung néu san pham khong hoan thién
hodc bi hu hai.

o Kiém tra ngoai quan hé théng bao vé vé tring
xem ¢6 bi hu hdng va cé con nguyén ven hay
khong trudc khi st dung.

Canh bao

o Chisttdung mét lan. Khong tai st dung. Khong
tiét trung lai.

 Tai st dung thiét bj dung mot lan sé tao ra
nguy cd tiém an cho bénh nhan hodc ngudi
st dung. Viéc nay c6 thé gay nhiém béan va/
hodc suy giam chuic nang hoat dong. St dung
thiét bj bi nhiém ban va/hodc hu hdng cé thé
dén dén t6n thuong, bénh tat hoac tir vong
cho bénh nhan.

. Tuyet d6i khong dugc kéo catheter qua kim
vinéu lam nhuvay, catheter c6 thé bj rét ra!

© Mdii kim sé bi ctin hodc tham chi c6 thé bj toac
ra sau khi tiép xtic véi xuang. Kim c6 thé bi cong
va dan dén bi gay khi dung lyc qua manh trong
qua trinh dam kim. Dau kim bi hu hai lam téng
rUi ro clia viéc dat ngi tdy mac va ndi mach.

© Khong dé BG loc Perifix® 0,2 pm bj cac chdt khir
trling ¢6 chifa con lam u6t vi diéu nay c6 thé dan
dén ndt vo bo loc.

* Khong sudung 8ng tiém nhé hon 10 ml vi ap
sudt thuia tlr 6ng tiém c6 thé gay hu hai vé bo
loc.

© Phai luén catheter vao dau néi & muc t6i da c
thé. Néu khong, sé khong tiém duoc va catheter
6 thé khong két néi dugc.

® Khong st dung chét phun két dinh ¢6 chida
dung méi hitu ¢ dé ¢é dinh catheter.

¢ Kiém tra vj tri I4p catheter hang ngay. Thdo
catheter trong trudng hop cé dau hiéu viém
cuc bd hodc viém toan than kh()ng 10 nguyén
nhan hoic thao theo quy trinh ctia bénh vién.

 Nhim dam bao kha néang két néi téi uu gitia kim
géy té ngoai mang cling va cac thiét bi y té hodc
cacloai phu kién khac, tir d6 dam bao sy an toan
cho bénh nhan, chi st dung san pham B. Braun
V6i céc san pham khéc cta B. Braun. B.Braun
Melsungen AG khong chiju bét ky trach nhiém
nao khi st dung cac san phdm cta B. Braun véi
thiét bi tir cdc nha san xuat khac

o Perifix® Catheter / Perifix® SoftTip Catheter:
Chup MR ¢6 diéu kién (Vui long tham khéo
phén Hudng dan st dung dé ndm dugc cac
diéu kién bé sung).

Ong tiém mét sic can Perifix°: Ong tlem dac
chiing dung cho ky thuét "Mat stic can" " (LOR)
trong gay té cuc bo.! Ong tiém, chi phthop 6 mot
muc do gici han dé hit chat I6ng. Khong hit
nhiéu hon it chan ca hoc. Vily do vé sinh, chilam
day 6ng tiém ngay trudc khi st dung.
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Huéng dan Van hanh
© Hinh minh hoa & trang 2/3.

Huéng dan st dung Bo Perifix® / Bo Perifix®

SoftTip

1. Dé tién hanh choc kim, st dung ky thuat
M4t stic can (LOR) (ky thuat uu tién stt dung),
hodc ky thuat giot treo hodc strdung binh cau
Macintosh.

2. Sau khi choc va xac dinh khoang trén mang
cling, st dung bd phén hé trg luén (Hinh E)
(Hinh 1) va I3p 6ng thong ngoai mang cting
Perifix® (Hinh D) thong qua kim gay té ngoai
mang cting Perican® (Hinh A) vao khoang trén
mang cting dén vi tri can thiét. Ong théng
dugc danh dau trén ddu mui, bat dau tir 55 mm
(59 mm ddi véi SoftTip) theo khodng céch
10mm. Cac vi tri 100, 150 va 200 mm dugc
dénh ddu lan lugt bang 2, 3 va 4 dai. Vi tri dau
6ng thong nhé ra khoi kim gay té ngoai mang
cling dugc danh dau bang mot dai rong (Hinh
D¥). Vi du d6i véi kim gdy té ngoai mang ciing
Perican®80 mm: Khodng cdch tirddu 6ng théng
dénvach dimgla 115mm.

Céc 16 6ng thong nam trong khodng 40 mm
dau tién tinh tir dau 6ng thong.

3. Kéo kim gay té ngoai mang ciing nguoc lai
hoan toan qua 6ng thong, sau do lap éng
théng sdu nhat cé thé vao Dau néi éng
théng Perifix® (C) va dong (Hinh 2- 5). Dau
néi 6ng thong hoat dong theo nguyén tac
Khdp & San sang.

+ M@ nép dau néi 6ng thong ra cang rong

cang tot (Hinh 2).

L&p 6ng thong vao khe hg hinh phéu trén

dau tip clia dau ni (Hinh 3).

- An 6ng théng vao dau néi cho dén khi chdc

chén 6ng thong da dimg lai (Hinh 3).

Dong ndp dau ndi bang cach nhan manh

déu bit ctia ndp xuéng cho dén khi nghe

thdy tiéng "téch" cho biét ndp da khép vao

vi tri (Hinh 4).

Strdung dung dich mudi sinh ly dé day khi

khoi Mang loc Perifix® 0,2 um (Hinh F néu

).

- Thao nap day khdi dau néi, gan dau ndivao
Mang loc Perifix® bang thao téc van (Khéa
Luer) (Hin. 5).

4. Riasach hé théng béng dung dich mudi sinh
Iy 1-2 mI Néu can: M lai dau néi: Gilt chat dau
ni gitra hai ngén tay va nhdn manh vao dau
tip 8 mat trén clia nap xudng. Nap sé bat mé
kém tiéng “tach” (Hin. 6).

5. C8dinh mang loc véi bénh nhan bang PinPad
B. Braun Perifix® (Hinh J néu c6). Trong truding
hop b nay khdng c6 PinPad, vuilong ¢d dinh
mang loc theo quy trinh ctia bénh vién.

Catheter ngoai mang cting:

Bénh nhan dugc cdy ghép thiét bi nay c6 thé

chup cong huéng tir (MR) mét cach an toan khi

hé théng dap ting cac diéu kién sau:
Tirtrudng tinh 1,5 Tesla va 3 Tesla, véi

* Gradient trudng khong gian t6i da la
2.500 G/cm (25 T/m)

© Lyc san phdm t6i da la 50.000.000 G/cm
(50 T%/m)

Ty 1& hap thu riéng (SAR) trung binh trén
toan co'thé tGi da (WBA) la 2W/kg (Ché do
hoat dong binh thuéng) khong gidi han
thdi gian trong diéu kién chup lién tuc.

Dung liéu kiém tra dé biét vi tri cGa catheter

ngoai mang cing

Trudc khi tiém ngoai mang ctng, can tién hanh

liéu kiém tra day dd. Liéu kiém tra nay cd thé chtia

hoat cht thich hgp cho tim mach dé kiém tra

liéu catheter c6 vé tinh nam trong mach mau
khong. Ngay Iap tdc theo dbi nhip tim lién tuc dé
phét hién cac bién chiing, tic la nhip tim nhanh.
Catheter cho phép truyén lién tuc hodc tiing
dot cac hgp chat da dugc chap thuan cho gay
té ngoai mang cting tai viing khoang trén mang
cling trong nhiéu gi¢ hodc nhiéu ngay.

Thai gian st dung

Catheter Perifix® dugc chi dinh dé dung trong
thai gian ngan (< 30 ngay). Thai gian dp dung
t6i da dukién la 30 ngay theo quy dinh ctia dénh
gia sinh hoc.

Thdi gian dp dung tiéu chuan thudng dao dong
tlr 2-4 ngay doi véi gdy té ving sau phau thudt
va c6 thé |én dén vai tuan déi véi Giam dau trong
diéu tri gidm dau. Tuy nhién, thai gian st dung
phu thudc vao liéu phap duy kién ap dun, quyét
dinh cGia nhan vién'y té va tinh trang cda timg
bénh nhéan theo quy trinh clia bénh vién va/hodc
hudng dan qudc gia.

Kiém tra vi tri 13p catheter hang ngay. Thao
catheter trong trudng hgp 6 dau hiéu viém cuc
bd hodc viém toan than khong rd nguyén nhan
hodc thao theo quy trinh clia bénh vién.

Thai bo

Thai b san phdm theo quy dinh dia phuong va/
hodc quy trinh 1am sang.

Diéu kién bao quén va xur ly

Diéu kién bao quan:

Tréanh anh sang mat troi

Gilrkho rao

Loi ich 1am sang va Hiéu sudt

Ban tom tat vé tinh an toan va hiéu suat 1am sang
clia san phdm c6 trong co's@ dirliéu vé cac thiét bi
y té chau Au (EUDAMED) tai ec.europa.eu/tools/
eudamed béng céch st dung cac UDI-DI co ban
sau:40392390000023842U

Thong bao cho ngusi dung

Tat ca cac su ¢ nghiém trong lién quan dén san
phém nay phéi dugc bao cao cho B. Braun va co
quan c6 tham quyén tai quéc gia noi san pham
dugc strdung.

Néu can thém tailiéu Hudng dén St dung, c6 thé
yéu cau nha sdn xuat cung cap hodc tai vé tirtrang
chi ctia B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.
Ngay stra d6i gan nhat: 22/07/2024
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S%& (B D) 21 Perican® FERINEEH]
£ (B A) FHABESNERRTR
fIB. SERELLFHFM55mm (SoftTip
7359 mm) FHAEIRE 10 mm EHIRIC.
100+ 150 1200 mm LB BIFRE 2.
3F 4 NE. SEIRKNMEERIN
FHREFENUBEBTRE N ERERR (B
D*)o Perican® BERESNE RIET 80 mm )
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mm Ao
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RE BEEfIAESL  AMRFIEER
ZiREREL, REANETRELS
R R, ETHSWI, It
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o AT EBAHFHE S 2,500 G/em (25

T/m)

* §x K F715EA A 50,000,000 G*/cm

(50 T*/m)

o ELAHEA R AL 5% (WBA) EEIR

U (SAR) 9 2W/kg (IEE THEMER),

Fe B [IBR o

AFHRERENSELEHNKTE

EPUTEMEBEINES 281, BIWE%

HERBMURNE. AT ETe

BEINOMEFEYR, UWERES

EREEXEHRBANLE. FEENOER

UHERBSEHELE, WOEIEE.

FIHSE, ATRATEIL/N ST RA B A

e i R SIS ¥ 452 5 18] BR 4 R 3R 4 TR

PRINHREERI L&D

1% FART 8]

Perifix® SE AR (<30 K) ik
ite WRIBEYZTM, MERKHE AR
859 30 X

FAF R R A0 BRER R AROR e AR 818 %
R 2-4 R, EERBERTHATHEBNE
MR ARSI AE. B2, FEER
B B BURTF & iaTr B %5 AR FBT A
BEMEER, HEETFERAERN/
FEREMN.
BAKRESENBABL. WREIME
AREATHNRBHIREERELTR, &
KEERAENESE.

QB
RABAMERIN / MR BB AR

AR o

EiEFIEmE G

FhER I

piiazA=lil

REFFIE

Iife PR 25 L F i e

A G R A MIE RS R AT M
¥R M E= fT 2% L 2% 4% B (EUDAMED) 3k
B, A It iE 35 [9 ec.europa.eu/tools/
eudamed FF f A L T & 2 UDI-DI :
40392390000023842U

PR

57/ @XM TG R E R AL IR
&% B.Braun ARAFRERAMEER
HEEN.

MRFEEZNEAU, TTMEIERS
R, WARAM B.Braun T ( https://
eifu.bbraun.com/) 3KBL.
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El1 Do not re-use Caution Consult instruction for use Batch number
FA  Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten Chargennummer
LTl [la He ce n3non3ga NoBTOpHO BHuMaHue BuTe MHCTpyKUuKTe 3a ynoTpe6a MapTupeH Homep
Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha) Ctéte navod k pouziti Kod davky
FA  Ma ikke genbruges Forsigtig! Lees brugsanvisningen Lot-nr.
Bl Napnv emavaypnatporoleitat Mpoooxn TupPouleuteite Tig odnyieg xpriong  ApiBuog mapTtidag
B No reutilizable Precaucion Consulte las instrucciones de uso  Codigo de lote
Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vt kasutusjuhendit Partiinumber
Ei saa kdyttdd uudelleen Huomio Katso kayttdohje Erdnumero
Ne pas réutiliser Attention Consulter le mode d'emploi Numéro de lot
[ Nemojte ponovno upotrijebiti Oprez Pogledajte upute za uporabu Broj serije
[M Ne haszndlja fel Ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast ~ Gyartasi sorozat szama
Bl Jangan gunakan kembali Perhatian Baca petunjuk penggunaan Nomor batch
Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso Numero di lotto
m  MASEX F9| A8 XA el RE WS
Negalima naudoti kartotinai Atsargiai! Zr. naudojimo instrukcijas Partijos numeris
Neizmantot atkartoti Uzmanibu Lasit lietoSanas instrukciju Sérijas numurs
Fl  Niet hergebruiken LET OP! Raadpleeg gebruikersinformatie Chargenummer
@ Kun engangsbruk Forsiktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer
I Nie uzywa¢ ponownie Uwaga ;rgzezdixsitﬁikeganaleiy zapoznat Numer serii
Nao reutilizar Cuidado Consultar instrucdes para uso Numero do lote
A nu se reutiliza Avertizare S?iﬂiglrteaﬂ instructiunile de Lot nr.
T et s " Hote o
B4  Opitovne nepouzivat Varovanie Pozri névod na pouzitie Cislo 3arze
Bl Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije
Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu  Broj partije
Far ej ateranvindas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer
Waninnldiga dfaA195¢79 gAML Tuns19hnu P RHIGLTERT]
Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu
fua] g;%tag;g:;iwopmcmaysam MonepeeHta %ﬁzﬁc‘gg:::;b 3 iHCTpYKLi€to AnA Howep naprii
Khéng st dung lai Than trong Tham khao huéng dan st dung S616
M FIEESER 1 I8 fsE A5 AR #tS
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Use-by date Date of manufacture Manufacturer Do not use if package is damaged

Verwendbar bis Herstellungsdatum Hersteller Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
CpOK Ha rogHocT [lata Ha npomssoacTBo  MponssoauTen He ynoTpebsBaiiTe, ako onakoBkata e nopeaeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Viyrobce Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avdhwon éwg Hpepounvia kataokeuric  KataokeuaoTrig Mnv xpnotpomnoleite To MPoidv av n cuokevaaia ivat eBapuévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupéev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kayttopdivda  Valmistuspdiva Valmistaja Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation  Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Upotrijebiti do Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Szavatossagi id§ Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Gunakan sebelum Tanggal produksi Produsen Jangan gunakan jika kemasan rusak

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
ANE7(E Mz eI ZY0| £HE B ASHR| OtAAIR

Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

Deriguma termins Izgatavosanas datums ~ Razotajs Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Te gebruiken tot Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
dDgtjz\;;g;/datnoéci Data produkgji Wytworca Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Prazo de validade Data de fabrico Fabricante Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Data de expirare Data fabricatiei Fabricantul A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Wcnonb3oBatb go [lata usrotoBneHus Mpownssogutens He ncnonb3osatb Npu noBpexaeHn ynakosku
Pouzitelné do Datum vyroby Vyrobca Nepouzivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave Izdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Rok trajanja Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Anvinds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvdndas om férpackningen &r skadad
e luiudi Tuiinan Hwan vl anussnaumiangg

Son kullanim tarihi imalat tarihi imalatgi Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz
Bukopuctatit o [laTa BUroTOBNEHHA Bupo6HuK He BUKOPUCTOBYBATH, AKILO YNaKOBKa NOLIKO/KeHa
Su dung dén ngay Ngay san xuat Nha san xuat Khéng st dung néu bao bi khéng nguyén ven
BHH £EH HIIER HREIE, HNER
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Bl  Catalog number Country of manufacture Medical Device MR conditional
FA  Artikelnummer Herstellungsland Medizinprodukt Bedingt MR-sicher
LTl KatanoxeH Homep CrpaHa Ha NPON3BOACTBO MeauuuHcko uspenve CoBmecTuma ¢ MP npy onpepienenu ycnosua
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zdravotnicky prostfedek Podminéné bezpeény v prostfedi MR
FA  Katalognummer Fremstillingsland Medicinsk udstyr MR betinget
Bl ApBudc katahdyou Xopa KATAOKEUAG latpotexvoloyIKO TPOioV ﬁgﬁ?ﬁgﬁgg 0poug aeepiBahhoy payvnTikod
B Numero de catdlogo Pais de fabricacion Dispositivo médico Condicional con RM
Katalooginumber Tootmisriik Meditsiiniseade MR-tingimuslik
Luettelonumero Valmistusmaa Ladkinnallinen laite MR Conditional (MK-ehdollinen)
Numéro de référence Pays de fabrication Dispositif médical Compatible avec la RM sous conditions
[M@ Kataloski broj DrZava proizvodnje Medicinski proizvod Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
[M Katalogusszam Gyarto orszag Orvostechnikai eszkdz MR feltételes
1 Nomor katalog Negara produksi Alat Kesehatan Aman bersyarat untuk MR
Numero di catalogo Paese di produzione Dispositivo medico A compatibilita RM condizionata
| ko IER= - m k-4 HNZE =7t o|27(7| MR Z7d8
Katalogo numeris Pagaminimo Salis Medicinos priemoné Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje
Kataloga numurs Razotajvalsts Mediciniska ierice Saderigs ar MR
El  Lotnummer Land van productie Medisch hulpmiddel MR voorwaardelijk
[  Artikkelnummer Produksjonland Medisinsk utstyr MR-betinget
T Numer katalogowy Kraj produkeji Urzadzenie medyczne wgrgggwi’(signei\lﬂgv)varunkowo dopuszczalny
Numero de catalogo Pais de fabrico Dispositivo médico Condicional para RM
Numér de catalog Tara de fabricatie Dispozitiv medical Utilizare conditionatd a RM
Homep no katanory CrpaHa npou3BoACTBa :l;?:::' :H':iﬂ“””"cmm YcnosHo coBmectmo ¢ MPT
EA  Kataldgoveé Cislo Krajina vyroby Zdravotnicka pomdcka Podmienecne bezpecné pre MR
Bl Kataloska Stevilka DrZava izdelave Medicinski pripomocek Pogojno varno za uporabo v MR-okolju
Kataloski broj Zemlja proizvodnje Medicinski uredaj Uslovno bezbedno za MR
Katalognummer Tillverkningsland Medicinteknisk produkt MR-villkorlig
wLRLLAAMIAaA Usenegnan w3aviiaunnd ey MR e lddanla
Katalog numarasi Uretildigi tilke Tibbi Cihaz MR kosullu
[  Howmep 3akatanorom KpaiHa BurotoBnenHs Bupi6 mepnuHoro npusHavenHa  CymicHo 3 MPT
Mé s6 san pham Qudc gia san xuat Thiét by té MR 6 diéu kién
B FRES HIEER BT AR MR FERBTRE
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Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

Humidity limitation

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

[la ce nasu ot cTbHYeBa CBETNNHA

CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

OI'paHI/NeHI/Ie Ha BNTaXXHOCTTa

Chrénit pfed slune¢nim zafenim

Chrénit pfed vinkem

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Temperaturgraense

Luftfugtighedsgreense

Na Siatnpeitat pakpid ané 1 nNNako ewg

Na Siatpeital oteyvo

‘Opio Beppokpaciag

Mepropiopoc vypaciag

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

Lampéatilaraja

Kosteusraja

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Limite de température

Limite de I'numidité

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Napfénytol védve tartandd

Szérazon tartando

Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Batas suhu

Batas kelembapan

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Limite di temperatura

Limite di umidita

A Mol & x| ghE ROl E#3HAAIR

&7|1¢3

2 A

o>

S

rot

Al

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Temperatdros ribos

Drégnio apribojimas

Neturét saulé

Sargat no mitruma

Temperatdras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Limite de temperatura

Limitacdo da humidade

A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

Limita de temperatura

Limite de umiditate

He ponyckatb BO3nelCTBIA CONHEYHOTO CBeTa

Bepeub ot Bnaru

TemnepaTypHbIi AanasoH

OrpaHnyeHme no BNaxHoOCTH

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Temperaturna granica

Granica vlaznosti vazduha

Skydda mot solljus Forvaras torrt Temperaturgréns Fuktighetsbegransning
ulidiuuaan AU lufingy dadndnannnil dndnaudu

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

BeperTu Bif COHAYHMX NpOMeHiB

Qbepiratu Big BonoOru

TemnepatypHe 06MeXeHHA

ObMmexeHHA BONorocTi

Tranh dnh sang mat troi Gitrkho rdo Gidi han nhiét do Gigi han @6 dm khong khi
paai=li] RIFFIR IRERIR TEREARIR
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B Single sterile barrier system with protective packaging outside Single sterile barrier system with protective packaging inside

FA  Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender Schutzverpackung

LTl Epunuuna crepuna nperpaaHa cUCTeMa CbC 3alLMTHA BbHLIHA OMaKOBKa EavHMyYHa cTepunHa nperpaaHa cucTema C BbTPellHa 3aluTHa OnakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnitfnim ochrannym obalem

EEl  Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage

el | i:g:g;:;l (0VOU (pPAYHOU ATOTTEIPWOATNC HE TIPOTTATEUTIKT GUOKEuasia TUOTNHA LOVOU OTEIPOU PPAYMOU e ECWTEPIKH TPOCTATEVTIKK GUCKEUAGIa

B Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior Sistema de barrera estéril Unico con embalaje protector interior

Uhekordse steriilsusbarjéari siisteem kaitsva valispakendiga Uhekordse steriilse barjaari siisteem sisemise kaitsepakendiga

Kertakayttéinen steriiliyden takaava jérjestelma, suojaava ulkopakkaus Yksinkertainen steriili estojarjestelma, jonka sisalld suojapakkaus

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a Systeme de barriere stérile unique avec emballage de protection
I'extérieur intérieur

[T  Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem

[M  Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer Egyszeres sterilgat-rendszer belsd védécsomagolassal

Eféieamn r::rghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di Sistem lapisan steril tunggal dengan kemasan pelindung di dalam

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva interna

M E£E389F XS 0|38 UF FH AL e B3 ZH0| Qs T WP FH AlAH

Viengubo steriliojo barjero sistema su i3orine apsaugine pakuote Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu iekSpusé

[ nl | gzirrl:ilkbameresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende binnenverpakking

[  Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende pakning pa innsiden

o] Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
ochronnym wewnatrz

Sistema de barreira estéril tinico com embalagem exterior de proteccdo Sistema de barreira tnico estéril com embalagem protectora no interior

Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior Sistem cu bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie in interior

@ OnvHapHas CTepuibHan GapbepHan CUCTeMa C 3alLMTHOI HapyKHOIA YTaKOBKOM ;)#:K*:)as‘?(”ya“ cTepunbHas GapbepHan CCTema, COAPXaILan 3almTHYl0

BA  Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom Jednotny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnutri

Bl Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom g:ys]tbearraézrfdnom sterilnom barijerom sa unutrasnjom zastitnom

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa insidan

FLUUNUUULREINNIUASA L TaUAD WSanussAuduuan  sruuilavdunisduniusindauvuifioinsanussaniuaiilasiu
wiansunilay Malu

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi icerisinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

m OpHobap'epHa cicTeMa 3aXUCTy CTEPUIBHOCTI i3 3aXUCHOI 30BHILLHBOI €nunHa bap'epHa cucTema AnA CTepunisaLlii i3 3aXNCHUM ynakyBaHHAM
YNaKoBKOIO BCepefnHi

Hé thong bao vé vo khuén 6 bao bi bdo vé bén ngodi Mot hé théng rao chén tiét tring c6 bao bi bao vé bén trong

H  HMNIRIFEERNEETERERS MEEARIPEARNERTERERS
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Bl Single sterile barrier system Sterilized using ethylene oxide Contains hazardous substances DEHP-free

FA  Einfachsterilbarrieresystem Sterilisiert mit Ethylenoxid Enthélt Gefahrstoffe DEHP-frei

LTl Epunuuna crepuna nperpaaHa cuctema CTepunu3snpaHo C eTuneHoB oKcuA Cbbpia OnacHy Belectsa He cbabpxa DEHP

Systém jedné sterilni bariéry Sterilizovano ethylenoxidem Obsahuje nebezpecné latky Neobsahuje DEHP

FE  Enkelt sterilt barrieresystem Steriliseret med ethylenoxid Indeholder farlige stoffer DEHP-fri

Bl 0otnpa Hovou gpaypol anooTeipwong Anooteipwpévo pe alBulevoleibio Nepiéyet emkivduvn ovoia Aev mepiéyel DEHP

B Sistema de barrera estéril inico Esterilizado con ¢xido de etileno Contiene sustancias peligrosas Sin DEHP

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem Steriliseeritud etiileenoksiidiga Sisaldab ohtlikke aineid DEHP-vaba

Igfr'r’l‘l";lf;'a"rfe"sfe‘fg;"Vde" Steriloitu etyleenioksidilla Sisilta3 vaarallisia aincita Ei sl DEHP:a

Systéme de barriére stérile simple Stérilisation a I'oxyde d'éthylene Contient des substances dangereuses ~ Sans DEHP

Sustav jednostruke sterilne barijere Sterilizirano etilen-oksidom Sadrzi opasne tvari Bez DEHP-a

[M  Egyszeres sterilgat-rendszer Etilén-oxiddal sterilizalva Veszélyes anyagot tartalmaz DEHP-mentes

Il Sistem penghalang steril (SBS) tunggal Disterilkan menggunakan etilena oksida  Mengandung zat berbahaya Bebas DEHP

Sistema a barriera sterile singola Sterilizzato con ossido di etilene Contiene sostanze pericolose Privo di DEHP

Yl W A AAH o2l SAt0|E HE S S R DEHP Z 2|

Viengubo steriliojo barjero sistema Sterilizuota etileno oksidu Sudétyje yra pavojingy medziagy Be DEHP

Viena sterila barjeras sistéma Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Satur bistamas vielas Nesatur DEHP

EIl  Enkelvoudig steriel barriéresysteem Gesteriliseerd met ethyleenoxide Bevat gevaarlijke stoffen DEHP-vrij

[  Enkelt sterilt barrieresystem Sterilisert med bruk av etylenoksid Inneholder farlige stoffer DEHP-fri

Tl Pojedynczy system bariery sterylnej Wysterylizowano tlenkiem etylenu Zawiera substancje niebezpieczne Nie zawiera DEHP

Sistema de barreira estéril Ginico Esterilizado por dxido de etileno Contém substancias perigosas Sem DEHP

I  Sistem cu bariera steril3 unicd Sterilizat cu etilenoxid Contine substante periculoase Fara DEHP

OpvHapHanA cTepunbHan bapbepHas cuctema CTepunu30BaHO STUNEHOKCUAOM CopepuT onacHble BelyecTsa He copepxut 1570

Systém jednej sterilnej bariéry Sterilizované pouzitim etylénoxidu Obsahuje nebezpecné latky Neobsahuje DEHP

B Sistem enojne sterilne pregrade Sterilizirano z etilenoksidom Vsebuje nevarne snovi Brez DEHP

Sistem sa jednom sterilnom barijerom Sterilisano etilen oksidom Sadrzi opasne supstance Ne sadrzi DEHP

Enkelt sterilt barridrsystem Sterilisering med etylenoxid Innehaller farliga &mnen Innehaller inte DEHP

supfuuuuisiiumssndaud sndaduanauaanlad fignsdunsy 151¢97n DEHP

Tek steril bariyer sistemi Eéii“en:i;?it kullanlarak sterilize Tehlikeli maddeler icerir DEHP icermez

[E  OgHo6ap'epHa cuctema 3axucty crepunbHocti — MeTog cTepuni3auii: OKCMAOM eTuneHy MicTuTb Hebe3neuHi peyoBuHM He mictuTb ¢ranaris

Hé théng bao vé vo khuan Tiét trung béng ethylene oxide Cha chat doc hai khéng chita DEHP

BELHERERS ZRACTHRKRE SHEEUR A& DEHP
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.,
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, Bu-
enos Aires, Argentina
Autorizado por la ANMAT, D. T. Farm.
Mariano Peralta M.N. 13430
Condicion de Venta: Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias

B. Braun Australia Pty. Ltd.
Level 5, 7 - 9 Irvine Place
Bella Vista NSW 2153
Australia
For sterilization type see primary packaging

Detentor do Registro:
Laboratdrios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09
Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000
CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para ver
o nlimero de registro
Estéril, Destruir apos o uso,
Proibido reprocessar

YnonHOMOYeHHbI NpeacTaBUTeNb
NPOW3BOAVTENA Ha NPUHATME NPETEH3NI
Ha Tepputopun Pecny6nuku Benapych
(umnoprtep):
0J10 «Jlenp», 220090 r. MnHCK,
Jloroiickuii TpakT, 20/214,
Ten. (017) 393-16-14

g

Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlenem, PA USA 18018-3524

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.
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[KZ  Appec opraHusaLmy NpUHUMatOLLEi
npeTeHaumn ot noTpebuteneii no
KayecTBy NpoAyKLMM (ToBapa) Ha
Tepputopumn Pecnybnukn Kasaxcran/
OpraHu3auus Ha TeppuTopun
Pecny6nuku KasaxcraH, 0TBeTCTBEHHas
33 MoCTperncTpaLyorHoe HabniopeHue
32 6e30MacHOCTLIO NEKApPCTBEHHOTO
cpefcTea:

TOO «b.BpayH Meaukan Kasaxcran»
r. Anmarbl, yn. Tummupsizesa 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

KasakctaH Pecnybnukacel aymarbiiaa
TYTbIHyLbINAPAAH eHiM (Tayap)
canacblHa KaTbICThl LWaFbIMAaPAb!
KabbinaaiTbIH YAbIMHbIH MeKeHxXalibl/
KasakcraH Pecnybnukacs aymarblHaa
[19pinik 3aTTbIK TipkeyaeH KewiHri
Kayinciagirit kaparanayra xayanTbl
Y/BIMHBIH MEKEHXalibl:

«B.BpayH Meaukan Kasakctam» XLLIC
Anmartbl K., TuMnps3es k-ci 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. nowra:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

YnonHomoueHHas opraHusauma
(nmnoptep) B PO:
000. b.6payH Megukan., 191040, r.
CankT-Metep6ypr, yn. NywKnHcKan,
A.10 Ten./ dakc: (812) 320-40-04.
Mpowussoputenb/MponsseaeHo:
B.BpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayH-LLTp. 1, 34212 Menb3yHreH,
lepmaHmsa.
B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

UA.TR.001

&

12410888

Imported by B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.

Customer Care No. 662-617 5000.

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja
bakiniz.

YnoBHOBaXeHNI1 NpeACTaBHUK
BUPO6HMKa B YKpaiHi - TOB
“b.bpayH Mepikan YkpaiHa“,
03124 m. Kuis, 6yn. B. TaBena 63,
Ten. (044) 351-11-30
BupobHMK/BpobHnya nnowwazka:
b.bpays Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa.

Rx only - Pictorial is for reference only
Distributed by:

B. Braun Medical Inc. Bethlehem,

PA 18018-3524

Phone 1-800-227-2862

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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