Perifix® ONE Paed

Set for continuous epidural anaesthesia in paediatrics

Set zur kontinuierlichen Epiduralandsthesie in der Padiatrie
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Souprava pro kontinudlni epiduralni anestézii v pediatrii

Seet til kontinuerlig epiduralaneestesi pa peediatriske afdelinger
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Pisiva epiduraalanesteesia komplekt pediaatrias kasutamiseks

Set para una anestesia epidural continuada en la pediatria
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Jatkuvan epiduraalipuudutuksen sarja pediatriseen kayttoon

Set pour anesthésie épidurale continue en pédiatrie

YT yla ouvexr emokAnpidia avaiobnoia oty madiatpikn

Set za kontinuiranu epiduralnu anesteziju u pedijatriji

Készlet folytonos epiduralis érzéstelenitéshez a gyermekgydgyaszatban

Set untuk anestesi epidural secara terus-menerus pada anak

Set per anestesia epidurale continua per uso pediatrico
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LPerifix® One" vaikams - Nenutriikstamos epiduralinés anestezijos rinkinys vaikams

llgstosas pediatrijas epidermalas anestézijas komplekts

Set voor continue epidurale anesthesie in de pediatrie

Sett for kontinuerlig epiduralanestesi i pediatrien

Zestaw do ciggtego znieczulania nadoponowego, do zastosowania w pedriatrii

Conjunto para anestesia epidural continua na pediatria

Set pentru anestezie epidurald continua in pediatrie

Set za neprekidnu epiduralnu anesteziju u pedijatriji
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Set for kontinuerlig epiduralanestesi inom pediatri

Set za kontinuirno epiduralno anestezijo v pediatriji

Suprava na kontinualnu epiduralnu anestéziu v pediatrii
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Pediyatrik kontinii epidural anestezi seti
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Do not re-use Consult instruction for use Caution
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung
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BIrEEEA PR A i BR g
NepouZzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha)
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig!
Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust
No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Precaucion
Ei saa kdyttaa uudelleen Katso kdyttoohje Huomio
Ne pas réutiliser Consulter le mode d'emploi Attention
Na pnv emavaypnotpomnoleitat YupBouleuTEiTE TIC 08NYiES XPrONG Mpoooxn
Nemojte ponovno upotrijebiti Pogledajte upute za uporabu Oprez

Ne hasznalja fel ujra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem!
Jangan gunakan kembali Baca petunjuk penggunaan Perhatian
Non riutilizzare Consultare le istruzioni per 'uso Attenzione
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Néo reutilizar Consultar instrucdes para uso Cuidado

A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Avertizare
Ne koristiti ponovo Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez
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Batch number Sterile Use-by date Date of manufacture
Chargennummer Steril Verwendbar bis Herstellungsdatum
MapTuaeH Homep CrepuneH CpoK Ha rogHocT [lata Ha Npon3BOACTBO
#tS THE YA *HH

Kod davky Sterilni PouZit do data Datum vyroby

Lot-nr. Steril Anvendes inden Fremstillingsdato
Partiinumber Steriilne Kasutada kuni: Tootmiskuupdev
Codigo de lote Estéril Fecha de caducidad Fecha de fabricacion
Eranumero Steriili Viimeinen kayttopdiva Valmistuspdiva
Numéro de lot Stérile Date limite d'utilisation Date de fabrication
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Gyartasi sorozat szama  Steril Szavatossagi id6 Gyartasi datum
Nomor batch Steril Expired Date Tanggal produksi
Numero di lotto Sterile Da utilizzarsi entro Data di produzione
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Partijos numeris Sterilu Tinka iki datos Pagaminimo data
Sérijas numurs Sterils Deriguma termins lzgatavoSanas datums
Chargenummer Steriel Te gebruiken tot Productiedatum
Batch/LOT-nummer Steril Holdbarhetsdato Produksjonsdato
Numer serii Sterylny Data przydatnosci do uzycia Data produkcji
Numero do lote Esterilizado Prazo de validade Data de fabrico
Lot nr. Steril Data de expirare Data fabricatiei
Broj partije Sterilno Rok trajanja Datum proizvodnje
Homep cepun CrepunbHo Vicnonb3oBatb 10 [lata usrotosneHus
Batchnummer Steril Anvands fore Tillverkningsdatum
Stevilka serije Sterilno Rok uporabnosti Datum izdelave
Cislo 3arze Sterilné PouZitelné do Datum vyroby
WaneauRan aanifa s luiui Fuiinan

Parti kodu Steril Son kullanim tarihi imalat tarihi
Homep naprii CrepunbHo Bukopuctatn fo [laTa BUrOTOB/EHHA
S6 16 Tiét tring St dung dén ngay Ngay san xuat
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Instructions for use

Contents

1. Perican® Epidural Needle, Tuohy bevel
(Fig. A)

— For older children: with plastic stylet,
@ 1.3 x 50 mm (18 G x 2") with 5 mm
markings

— For younger children: with metal stylet,
@ 0.9 x 50 mm (20 G x 2") with 5 mm
markings

2. Perifix® ONE Catheter with threading
assist guide (Fig. B+C)

— 20 G (for insertion into the 18 G needle)
& 0.85 x 1000 mm

— 24 G (for insertion into the 20 G needle)
0.6 x720 mm

3. Perifix® Catheter Connector (Fig. E)

4. Perifix® Filter 0.2 pum and PinPad
(Fig. F+G)

5. Perifix® L.O.R. Syringe, latex-free (Fig. D)

6. Omnifix® Single-Use Syringe (Fig. H)

7. Catheter label (Fig. )

Materials used

ABS, brass, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, stainless steel, TPE, medical
quality foam with synthetic polyisoprene
rubber

Indications

Epidural anaesthesia is a central neuraxial
block procedure with use in surgery,
obstetrics and pain control.

Continuous epidural anaesthesia / caudal
anaesthesia | analgesia in children Epidural
anaesthesia (lumbar, thoracic) for fast
and reliable anaesthesia during surgery.
If necessary, anaesthesia can be extended
and prolonged during surgery. Analgesia is
possible at any time after surgery.

Contraindications and restrictions on use
The product should only be used by
physicians that have been adequately trained
in this technique. Absolute contraindications
include patient refusal, severe uncorrected
hypovolemia, increased intracranial pressure,
infection at the site of injection and known
hypersensitivity to local anaesthetics.
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), ardiovascular diseases
(inability to increase cardiac output) and
sepsis. Please consult medical textbooks for
standard contraindications to performing
continuous epidural anaesthesia procedures.

Risks
Known risks of epidural anaesthesia
techniques include, in particular,

hypotension, dyspnoe [ apnoe, cardiac arrest,
bradycardia, hypothermia, urinary retention,
toxic effects of the local anaesthetic /|
adjuvant (please refer to the Pharma-SPC's),
inadequate block, temporary or permanent
neurological complications and local or
systemic infections (postdural puncture
headache (PDPH), paraesthesia, meningitis /
cauda equine syndrome, transverse myelitis
or anterior spinal artery syndrome with

permanent paralysis, epidural haematoma/
epidural space infections, abscesses, skin and
subcutaneous tissue infections), inadvertent
puncture of blood vessels.

Additional risks for caudal anaesthesia
(technique of choice for epidural catheter
placement in babies and children) are
back pain, intraosseous injections with
subsequent pelvic damage and venous
air embolism, and in very rare cases the
development of epidermoid tumors. Trained
staff and sufficient emergency equipment,
in particular for artificial ventilation and
haemodynamic support, must be nearby.

Warnings

Re-use of single-use devices creates a
potential risk of patient or user. It may
lead to contamination and/or impairment
of functional capability. Contamination
and/or limited functionality of the device
may lead to injury, illness or death of the
patient. Should not be used in patients
with known hypersensitivity to any of the
materials employed. Do not use if packaging
is damaged. Do not resterilise. Do not wet
Perifix® Filter 0.2 pum with disinfectants
containing alcohol as this may result in
cracks in the filter 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.

Perifix L.O.R. Syringe:

Special syringe for the Loss of Resistance
technique for regional anaesthesia. Syringe,
only suitable to a limited extent for
aspiration of liquids. Do not aspirate via the
mechanical stop. For hygiene reasons, do not
fill the syringe until shortly before use.

Duration of application

Inspect the insertion site of the catheter
daily. Remove the catheter in the case of any
signs of local or systemic inflammation of
unknown origin.

Directions

— Use aseptic techniques.
— Never pull the catheter through the
needle as it may otherwise shear off.
.To make the puncture use the Loss of
Resistance technique (technique of
choice), or use the hanging drop technique
or use the Macintosh balloon.
. After making the puncture and identifying
the epidural space, use the threading
assist guide (Fig. 1) and insert the Perifix®
ONE epidural catheter (B) through the
epidural needle into the epidural space up
to the required position. (The catheter has
length markings starting at 2 cm and then
every 1-cm. Two rings mark 10-cm, three
rings 15 cm and four rings 20 cm.)
Pull the epidural needle back over the
catheter, insert the catheter as far
as possible into the Perifix® catheter
connector (E) and up to the black mark on
the catheter. Close connector (Fig. 2-5).
The Catheter-Connector worksaccording
to the Click & Ready principle.
a) Open the catheter connector lid as far
as possible (Fig. 2).

N

I

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

c) Push the catheter well into the
connector up to the black mark (Fig. 3).

d) Close the connector lid by pressing
down firmly on the tip of the lid until
the lid engages with a clear click (Fig.
4).

After removal of the protective

cap attach the connector to the
Perifix® Filter (if provided) with a
twist action (Luer Lock) (Fig.5) If
necessary: Re-opening the connector:
Hold the connector firmly between
two fingers and press the connector
tip on the upper side of the lid firmly
downwards. The lid will spring open
with an audible click (Fig. 6).

. Remove air from the Perifix® Filter 0.2
um (F) using physiological saline solution,
connect the filter to the catheter and rinse
the catheter with 1-2 ml physiological
saline solution.

The catheter must be inserted into the
connector as far as possible and up to the
black mark on the catheter. Otherwise
injection is impossible and it can become
disconnected. Do not use if the packaging
is damaged. Do not resterilise. The
catheter connector and epidural filter
should not be wet with disinfectants
containing alcohol as this may result in
cracks in the housing.

€

&

Test dose

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 is
inadvertently in a blood vessel. Monitor
heart rate continuously in order to detect
complications, i.e. tachycardia, immediately.
The catheter allows the continuous or
intermittent administration of compounds
that have been approved for epidural
anaesthesia to the epidural space over a
period of hours or days.

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

Inhalt

1. Perican® Epidural-Kaniile, Tuohy-Schliff
(Bild A)

— Fiir gréBere Kinder: mit Kunststoffman-
drin, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") mit 5 mm
Graduierung

— Fiir kleinere Kinder: mit Metallmandrin,
@ 0,9 x50 mm (20 G x 2") mit 5 mm Gra-
duierung

2. Perifix® ONE-Katheter mit Einfadelhilfe
(Bild B+C)

— 20 G (zum Einfiihren in die 18 G Kaniile)
& 0,85 x 1000 mm

— 24 G (zum Einfiihren in die 20 G Kaniile)
0,6 x720 mm

3. Perifix®-Katheterkupplung (Bild E)

4. Perifix® Filter 0,2 um und PinPad
(Bild F+G)

5. Perifix® L.O.R. Spritze, latex-frei (Bild D)

6. Omnifix® Einmalspritze (Bild H)

7. Katheterlabel (Bild 1)

Verwendete Materialien

ABS, EP, HDPE, Messing, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, rostfreier Stahl, TPE, Schaumstoff
in medizinischer Qualitdt mit synthetischem
Polyisopren-Kautschuk

Anwendungsgebiete

Epiduralanésthesie ist eine zentrale Methode
zum Setzen neuraxialer Blockaden und wird
bei Operationen, in der Geburtshilfe und der
Schmerzkontrolle eingesetzt.

Kontinuierliche Epiduralanésthesie/Kaudal-
andsthesie/Analgesie bei Kindern. Epidural-
andsthesie (lumbal [ thorakal) zur schnellen
und zuverldssigen intraoperativen Anésthe-
sie. Bei Bedarf kann die Andsthesie intra-
operativ ausgedehnt und verldngert werden.
Postoperativ ist eine Analgesie jederzeit
maglich.

Gegenanzeigen  und
schrankungen

Das Produkt darf nur durch einen in dieser
Technik ausgebildeten Arzt angewendet
werden. Zu den absoluten Kontraindikatio-
nen gehdren die Verweigerung des Patienten,
schwere unkorrigierte Hypovoldmie, erhohter
intrakranieller Druck, Infektion an der Injek-
tionsstelle und bekannte Uberempfindlich-
keit gegen Lokalandsthetika.

Zu den relativen Kontraindikationen geho-
ren Gerinnungsstorungen, therapeutische
Antikoagulationstherapie, anatomische
Anomalien der Wirbelsdule, chronische Ri-
ckenschmerzen, neurologische Erkrankungen
(z. B. Nervenldsionen, Polyneuropathie, Mul-
tiple Sklerose), kardiovaskuldre Erkrankungen
(Unfdhigkeit die Herzleistung zu steigern)
und Sepsis.

Anwendungsbe-

Risiken

Bekannte Risiken der Epiduralandsthesie-
techniken sind insbesondere: Hypotonie,
Dyspnoe/Apnoe, Herzstillstand, Bradykardie,
Hypothermie, Harnverhaltung, toxische Wir-
kungen des Lokalanasthetikums/Adjuvans
(siehe SPC der Arzneimittel), unzureichende
Blockaden, temporare oder permanente neu-
rologische Komplikationen und lokale oder
systemische Infektionen (postpunktioneller

Kopfschmerz (PPKS), Pardsthesie, Meningitis/
Cauda-equina-Syndrom, transverse Myelitis
oder Arteria-spinalisanterior-Syndrom mit
permanenter Paralyse, Epiduralhimatom/In-
fektionen des Epiduralraums, Abzesse, Infek-
tionen der Haut und des Unterhautgewebes),
versehentliches Punktieren von BlutgefaBen.
Zusatzliche Risiken einer Kaudalandsthesie
(Technik der Wahl fiir die Epiduralpunktion,
Katheterplatzierung bei Sduglingen und Kin-
dern) sind Riickenschmerzen, intraossére In-
jektionen mit méglichen Beckenschdden und
venose Luftembolien. In sehr seltenen Fallen
die Entwicklung von Epidermoidtumoren. Es
miissen geschulte Arzte mit entsprechenden
Notfallinstrumentarium, insbesondere zur
Beatmung und hdamodynamischen Stabilisie-
rung bereit stehen.

Warnhinweise

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles
Risiko fiir den Patienten oder den Anwen-
der dar. Sie kann eine Kontamination und/
oder Beeintrachtigung der Funktionalitat
zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitdt des Gerites
kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren. Sollte nicht bei Patien-
ten mit bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen die verwendeten Materialien eingesetzt
werden. Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist. Nicht resterilisieren. Den Pe-
rifix® Filter 0,2 um nicht mit alkoholischen
Desinfektionsmitteln benetzen, da sonst Ris-
se im Filtergehduse entstehen konnen. Keine
Spritzen unter 10 ml verwenden, da sonst
das Filtergehduse durch einen zu hohen Ein-
spritzdruck beschadigt werden kann.

Perifix L.O.R. Spritze:

Spezialspritze fiir die Loss-of-Resistance-
Methode in der Regionalanasthesie. Spritze,
nur bedingt fiir die Aspiration von Fliissigkei-
ten geeignet. Nicht Gber den mechanischen
Stop aufziehen! Aus hygienischen Griinden
Spritze erst kurz vor Verwendung fiillen.

Dauer der Anwendung

Die Kathetereinstichstelle muss tdglich un-
tersucht werden. Bei Anzeichen einer lokalen
oder systemischen Entziindung unbekannter
Ursache muss der Katheter gezogen werden.

Anwendungshinweise

— Sterile Techniken anwenden!

— Katheter niemals durch die Kaniile zu-
riickziehen, da er sonst abgeschert wer-
den kdnnte.

. Die Punktion erfolgt nach der Loss-of

Resistance-Methode (Methode der Wahl),

kann jedoch auch nach der ,Methode

des hdngenden Tropfens" oder mit dem

Macintosh-Ballon durchgefiihrt werden.

Nach der Punktion und Identifikation des

Epiduralraumes Einfédelhilfe (Abb. 1) benut-

zen und den Perifix® ONE Epiduralkatheter

(B) durch die Epiduralkaniile in den Epidu-

ralraum bis in die gewiinschte Position ein-

fiihren. (Der Katheter besitzt ab 2 cm jeweils

im Abstand von 1 cm Lidngenmarkierungen.

2 Ringe markieren 10 cm Lénge, 3 Ringe 15

cm Linge und 4 Ringe 20 cm Lénge).

N

3. Epiduralkaniile iiber den Katheter zu-
riickziehen, Katheter bis Anschlag in die
Perifix® Katheterkupplung (E) und bis zur
schwarzen Markierung auf dem Katheter
einschieben. Kupplung schlieBen (Abb.
2-5). Die Katheterkupplung arbeitet nach
dem Click&Ready-Prinzip:

a) Den Deckel der Katheterkupplung ma-

ximal 6ffnen (Abb. 2).

b) Den Katheter in die trichterformige
Offnung an der Katheterkupplung ein-
fiihren (Abb. 2).

Den Katheter bis zur schwarzen Mar-

kierung in die Kupplung einschieben

(Abb. 3).

d) Den Deckel der Katheterkupplung

durch festen Druck auf die Deckelspit-

ze schlieBen, bis der Deckel mit einem
deutlichen ,Klick"-Gerdusch einrastet

(Abb. 4).

Nach Entfernen der Schutzkappe die

Kupplung mit einer Drehbewegung

(Luer Lock) mit dem Perifix® Filter

(sofern vorhanden) verbinden (Abb. 5).

Falls erforderlich: Wiederdffnen der

Katheterkupplung: Die Kupplung mit

zwei Fingern festhalten und die Spitze

der Katheterkupplung von der oberen

Deckelseite aus kraftig nach unten

driicken. Der Deckel springt dann mit

einem horbaren Klicken auf (Abb. 6).

Perifix® Filter 0,2 um (F) mit physiologi-

scher Kochsalzlosung entliiften, an den

Katheter ankuppeln und Katheter mit 1-2

ml physiologischer Kochsalzlésung durch-

spiilen.

Der Katheter muss bis Anschlag und bis zur
schwarzen Markierung auf dem Katheter
in die Kupplung eingeschoben werden,
andernfalls ist ein Injizieren nicht mog-
lich und der Katheter kann sich aus der
Katheterkupplung I6sen. Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschidigt ist. Nicht
resterilisieren. Die Kupplung sollte nicht
mit alkoholischen Desinfektionsmitteln
benetzt werden, da sonst Risse im Geh3use
entstehen kdnnten.

o

o

>

Testdosis:

Es wird empfohlen, zu Beginn jeder Epidu-
ralinjektion eine Testdosis zu verabreichen.
Diese Testdosis kann einen angemessenen
kardiovaskuldr aktiven Wirkstoff enthalten,
um zu Uberpriifen, ob der Katheter unbeab-
sichtigt in einem BlutgefaB liegt. Die Herz-
funktion muss kontinuierlich beobachtet
werden, um Komplikationen, z.B. Tachykardie
sofort zu erkennen. Der Katheter erlaubt die
kontinuierliche oder intermittierende Ver-
abreichung von fiir die Epiduralandsthesie
zugelassenen Wirkstoffen in den Epidural-
raum iiber einen Zeitraum von Stunden oder
Tagen.

Bitte verwenden Sie kein Spriihpflaster,
welches organische Losungsmittel enthdlt,
um den Katheter zu fixieren.
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Ed Wucrpykumm 3a ynotpe6a

CbabpxaHue

. EnupypanHa wrna Perican®, ckocsaHe no
Tuohy (®ur. A)
3a no-ronemu fela: C nnacTMacosa CoHpa,
@1,3x50 Mm (18 Gx 2") € 5 MM MapK1POBKM
3a no-mankm feua: ¢ MeTanHa coHga, & 0,9 x
50 MM (20 G X 2) ¢ 5 MM MapKI1pPOBKI

. Katetbp Perifix® ONE ¢ Bogay 3a ynecHsaBaHe

Ha BbBexaaHeTo (¢ur. B+C)

20 G (3a BkapBaHe B urnata 18 G) & 0,85 x

1000 mm

24 G (3a BKapBaHe B urnata 20 G) & 0,6 x

720 Mm

KoHekTop 3a kaTeTbp Perifix® (¢pur. E)

. OunTbp Perifix® 0,2 um 1 nognoxka PinPad

(Our. F+G)

Perifix* LOR. CnpuHuoBka, 6e3 natekc

(¢ur.D)

CnpuHUOBKa 3a efHOKpaTHa

Omnifix® (pur. H)

. Etuker 3a katetbp (Qur. )

| N | |

v osw

o

ynotpeba

~

M3non3sanu matepuann

ABS, mecur, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP, PUR,
SAN, Hepbxaaema cTomaHa, TPE, nsHa ¢ meau-
LMHCKO KayecTBO CbC CUHTETMYEH Noauus3on-
PeHOB Kayuyk

Mokasanua

EnnpgypanHata aHecTesns e npouepypa no He-
BpoaKcuaneH 610K C MPUIOXeHNe B XMpypru-
ATa, aKyLLIEPCTBOTO 11 OBMAAABAHETO Ha GONKa.
HenpekbcHata envnaypanHa aHectesna / Kay-
[lanHa aHecTe3uA / aHanresus npu feua, enu-
AypantHa aHectesus (nymbanHa, TopakanHa) 3a
6bp3a 1 HaAEXAHA aHECTE3NA MO BPEME Ha Xi-
pypriyecka uHTepseHumA. Mpn HeobxoanmMocT
aHecTe3uATa MOXe fia Obje paswumpeHa n yabn-
KeHa No Bpeme Ha onepauuATa. AHanrens e
Bb3MOXHa M0 BCAKO Bpeme Crief, onepaunaTa.

Mpotusor 1 orpaHny
Tpeba

W3penveto TpaGBa Aa ce M3non3sa camo OT ne-
Kapu, NpemmnHann Hy»HoTo oﬁyqume 3a Ta3n
TexHuKa. ABCOMoTHUTE MpOoTMBOMNOKasaHna
BK/IOYBAT OTKa3 Ha MauneHTa, TexKa Hekopu-
rpaHa XvunoBonemus, NOBMULLEHO BbTpeyeper-
HO HanAaraHe, VIH¢€KL[WI Ha MACTOTO Ha UHXe-
KTWpaHe 1 U3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM
NOKanHW aHecTeTuyn. OTHOCUTENHNTE npotu-
BOMOKa3aHWA BK/IOYBAT HAPYLIEHNA B KPbBO-
CbCMPBAHETO, aHTMKOarynaHTHa Tepanua, aHa-
TOMWYHM aHOMaNNN Ha rPbOHAYHMA CTHAG, XPO-
HUYHa 6onKa B KpbCTa, HEBPONOTNYHN 3abons-
BaHWA (Hanp. HepPBHN Ne3nu, NONNHEBPONaTUA,
MHOXeCTBEHa CKNepo3a), CbPAEYHOCHA0BM 3a-
6onABaHNA (HECMOCOBHOCT 3a NOBULIABAHE Ha
CbpAeyHMA 4ebuT) n cencuc. KoHcynTupaiite ce
C MeAVLMHCKA HapbYHULUW 3a CTaH4apTHU NPo-
TMBOMOKa3aHWUA 3a OCblUECTBABaHE Ha MpoLje-
AYpW 3a HeNpeKbCHaTa envnaypanHa aHecTesna.

na npu yno-

Puckose

VI3BeCTHUTe pUCKOBE OT TEXHWKWUTE 3a ennpy-
panHa aHecTesna BKMIOYBAT B YAaCTHOCT XWMO-
TOHUA, ANCNHEA/anHen, CbpfeyeH apecT, 6pa-
[VKapAnA, XMnoTepmns, 3afbpXaHe Ha ypu-
Ha, TOKCMYeH edeKT OT NIoKanHWA aHecTeTuK
/ KOpUreHT (MOnA BWXKTe KpaTkaTa XapakTe-
PUCTMKa Ha NeKapCTBOTO), HeafeKBaTeH 6ok,
BPEMEHHW VN NOCTOAHHN HEBPOMOMUNYHN yC-

NOXHEHMA U MeCTHU Unn CUCTEMHN I/IH¢EKL|I/II/I
(rnaBo6onue cnep pypanHa nyHkuua (PDPH),
napecte3nsa, MEHUHIUT / CMHOPOM Ha KOHCKa-
Ta OnaluKa, TPaHCBEP3aneH MUENUT UAN CUHA-
POM Ha NpefHaTa CHaHa apTepua C TpaiHa
napanusa, enuaypaneH xematom/wHdekumn B
ennaypanHoTo MPOCTPaHCTBO, abcLiec, KOXHM
1 NOAKOXHN MHPEKLNM), HEYMULLNIEHO CyKBa-
He Ha KPbBOHOCHWU CbAoBe. ;lOI'I'bJ'IHIATeJ'IHI/ITE
pUCKOBe Mpw KayAanHa aHectesns (npenopb-
UMTeNHa TEXHIKa 3a NOCTaBAHE Ha ennaypaneH
KateTbp npu 6ebeta n gewa) ca bonka B rbp6a,
BBTPEKOCTHI UHXEKLMI C NOCNE/BALLO YBPEX-
[AaHe Ha Ta3a 1 BeHO3Ha Bb3AylHa eM60HVIﬂ, a
B MHOTO PefKIn Cllyyaun 1 pa3suTUe Ha enuaep-
MOWLHN Tymopw. Ha pa3nosioxeHne TpﬂﬁBa Aa
1Ma 06y4eH NepcoHan v 0CTaTbyHO 0bopyABa-
He 3a CreLHn cnyyau, no-cneunanHo 3a nsKycr-
BeHa BeHTUnaumna n xeMoMHaMmmnyHa nogkpena.

Mpepynpexaexna:

TMoBTOPHOTO M3MON3BaHE Ha U3AENUA 3a eHO-
KpaTHa ynotpeba Cb3gaBa noTeHUManeH puck
3a nauueHta wnu notpebutens. ToBa Moxe
Ja foBefie 10 3ambpcABaHe W/WMM Hapylua-
BaHe Ha (YHKLMOHaNHUTE XapaKTepucTuKu.
3amMbpcABaHETO /WM OrpaHuyeHaTa  GyHK-
LMOHANHOCT Ha U3J€NNeTO MoraT fia A0BEAaT 10
Tpaemu, 3a6onABaHe UM CMBPT Ha MauneHTa.
He TpAa6Ba Aa ce n3nonsga npu naLyeHTH ¢ 13-
BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOI OT 13-
non3BaHuTe MaTepuany. [a He ce U3non3Ba, ako
onakoBKaTa e nospefeHa. [la He ce cTepuin3u-
pa nosTopHo. He mokpeTe duntbpa Perifix® 0,2
UM C Ae3nHEKTaHTH, ChbabpXKalyy ankoxor,
Thbil KaTo TOBa MOXe Ja JOBEAE A0 MyKHATUHN
B KOpryca Ha GunTbpa. He nnonssaiite cnpuH-
L{OBKY, MO-MasnKu oT 10 Mn, Tbil KaTo Te MOXe Aa
NPUYMHAT NOBPeAa Ha Kopryca Ha GunTbpa B
pe3ynTar Ha MPEKOMEPHO BUCOKO HansraHe ot
CNpuHLoBKaTa.

Perifix L.O.R. CnpuHuoBKa:

Creymanta CNpuUHLOBKa 3a TEXHUKaTa 3a peri-
OHaslHa aHeCTe3MA CbC 3aryba Ha CbnpoTuBne-
Hue (Loss Of Resistance). CnpuHLOBKa, nopxo-
AALLA CaMO B OrPaHMYeHa CTeneH 3a acnmpauma
Ha TeYHOCTY. []a He ce acnnpunpa Ypes MexaHny-
HWA orpaHnynTen. OT XUTMEHHN CboGpPaXeHNs
MbAHETe CNPUHLOBKATa CaMo HEMoCpeACTBEHO
npean ynotpeba.

MPOABMKNTENHOCT Ha NPUNOXKEHNE
MNpoBepsABaiiTe exeAHEBHO MACTOTO Ha BKap-
BaHe Ha KaTeTbpa. OTCTpaHeTe KateTbpa B Cny-
yail Ha KaKBMTO 1 ia 611N0 NPU3HALM Ha NoKan-
HO VNN CUCTEMHO Bb3MajeHne oT Heu3BecTeH
MPOV3XOA.

YkaszaHua

BHUMAHWE

- M3non3Baiite acenTUYHN TEXHNKN.
He u3gbpnBaiite HUKOra KateTbpa npes ur-
nata, 3all0TO B MPOTUBEH Cy4ail MOXe Aa
ce cpexe.
. 3a fa HanpaBuTe MyHKLWATa, M3Mon3Baiite
TeXHWKaTa CbC 3aryba Ha CbnpoTMBneHne
(LOR) (npenopbunTenHa TexHMKa) Uv TeXHN-
KaTa C BUCALL@ KanKa, v 3non3saiite 6ano-
Ha Ha MakuHToLu.
Cnep ocblyecTBABaHe Ha MyHKLMATa U UfjeH-
TUMKALNA Ha ennaypPanHOTO NPOCTPaHCTBO
13r10N13BailTe BOJayYa 3a ynecHABaHe Ha Bb-
BexpaaHeto (Dur. 1) n BbBefeTe ennpypan-

N~

HuA KateTbp Perifix® ONE (B) npes enuaypan-
HaTa Wrna B enuaypanHoTo MpOCTPaHCTBO
A0 HeobxoAnmata nosuyuna. (KateTbpbt Uma
MapKMPOBKI 3a b/KIHA 3aN0YBaLLy OT 2 CM
v npe3 1 cm. [1Be IPbCTEHOBUAHY MapKIUPOB-
K1 10 cm, TpU NpbCeTeHa 15 e 1 YeTnpm npbe-
TeHa 20 cm.)

V3Ternete enupypanHata urna Hasag no Ka-
TeTbpa, BbBefieTe KaTeTbpa Bb3MOXHO Hali-
MHOro B KOHeKTopa 3a KateTbp Perifix® (E)
M [0 YepHaTa MapKUpOBKa Ha KaTeTbpa.
3atBopeTe KoHekTopa (Our. 2-5). KoHekTopbT
Ha KaTeTbpa paboTh Ha NPVHLMNA LWpaKBaHe
3a FOTOBHOCT.

a) OTBOpeTe KONMKOTO MOXe MO-WMPOKO Ka-
naykata Ha KOHeKTOpa 3a KateTbpa (dur.
2).

BkapaiiTe kateTbpa BbB hyHUEBUAHNA OT-
BOP Ha BbpXa Ha KoHeKTopa (¢ur. 2).
HaTucHeTe KaTeTbpa A06pe B KOHeKTOpa
[0 YepHaTa MapkupoBKa (Pur. 3).
3aTBOpETE Kanaykata Ha KOHeKTopa Kato
HaTUCHETE CUMHO HaKpaliHUKa Ha Karay-
KaTa, [lOKaTo Kanaykarta ce GuKcupa c oT-
YeTnuBo LWpaksaHe (Qur. 4).

Cnep oTcTpaHABaHe Ha npeanasHata Ka-
nauka CBbpPXeTe KOHeKTopa KbM Perifix®
Filter (ako e npefocTaBeH) KaTo ro 3aBbp-
Tute (Luer Lock) (¢ur. 5). Ako e Heobxo-
Avmo: MoBTOPHO OTBapsAHE Ha KOHEKTO-
pa: 3aApbXKTe KOHEKTOPa CUTYPHO MeXay
AiBa NPbCTa W HaTUCHETe HaKpalHUKa Ha
KOHEKTOpa OT ropHaTa CTpaHa Ha Karau-
KaTa cunHo Hagony. Kanaukara e ce oT-
BOPU C OTYETANBO LypaksaHe. (Pur. 6).
06e3sb3gylwere puntbpa Perifix® 0,2 pm (F),
KaTo n3nonsgate QU3MONOTMYEH PasTBOp,
CBbpKETE GUATHPA KbM KaTeTbpa v MpOMUii-
Te KaTeTbpa C 1-2 Mn ¢u3MonoruyeH pas-
TBOP.

BHUMAHME:

Katetbpbr TpsbBa fa 6bhe BbBeAeH B KO-
HEKTOPa Bb3MOXHO Haii-MHOTO 1 10 YepHaTa
MapKMpOBKa Ha KaTeTbpa. B npotuseH cny-
Yail VHXEKTMPAHeTO e HeBb3MOXHO W Toil
MOXe fja ce oTKauu. [la He ce U3NoN3Ba, ako
onakoBKara e nospegeHa. [la He ce crepunu-
3Mpa NOBTOPHO. KOHEKTOPBT 3a KateTbpa 1
enuaypantnaT Gpuatbp He Tpabea Aa ce mo-
KPAT C Ae3UHGEKTaHTM, CAbPKaLLM anKkoxon,
THil KaTo TOBa MOXe fa A0BeAEe A0 MyKHATH-
HI B KOpnyca.

w

o o

f=1

o

Eal

TecToBa fo3a

lpeav aa ce npaBu enupypanHa NHXeKUMA, ce
npenopbyBa Aa ce NPUNoXM NOAXOAALLA TecTo-
Ba fo03a. Ta3u TecToBa A03a MOXe Aa CbAbpXKa
NOAXOAALLO aKTUBHO BELLECTBO 3a CbPAEYHOCH-
AoBaTa CUCTEMa, 3a Aa Ce NPOBEPU Aanwn KaTe-
TbPbT He € BKapaH HEBOMHO B KPbBOHOCEH Cbj.
Cnenem HenpekbCcHaTo Nynca, 3a ja yCTaHOBU-
Te He3abaBHO eBEHTYaNHN YCNOXHEHNA, Hanp.
Taxvikapgua. KaTST'bp'bT fAaBa Bb3MOXHOCT 3a
neproanyHO NN NOCTOAHHO BbBEXAAHE Ha Cb-
eAVHeHVATa, 006peHN 3a enupypanHa aHecTe-
3118, B €Ny panHoTO NPOCTPAHCTBO B TeYeHne
Ha YacoBe N HN.

He u3nonsgaiite 3a ¢puKcMpaHe Ha KaTeTbpa
nenuneH cnpei, CbAabpKally OpraHNyHN pas-
TBOPUTENN.
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Navod k pouziti

Obsah

1. Epidurdini jehla Perican®, hrot Tuohy
(obr. A)

— Pro starsi déti: s plastovym mandrénem,
1,3 x50 mm (18 G x 2") odstupfiovana
po5mm

— Pro mladsi déti: s kovovym mandrénem,
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") odstupfiovana
po5mm

2. Katétr Perifix® ONE se zavadécim adapté-
rem (obr. B+C)

— 20 G (pro zavedeni do jehly 18 G) & 0,85 x
1000 mm

— 24 G (pro zavedeni do jehly 20 G) & 0,6 x
720 mm

3. Spojka katétru Perifix® (obr. E)

4., Filtr Perifix® 0,2 um a PinPad (obr. F+G)

5. Stfikacka LOR Perifix®, bez latexu (obr. D)

6. Jednorazova injekéni strikacka Omnifix®
(obr. H)

7. Oznaceni katétru (obr. 1)

Pouzité materialy

ABS, mosaz, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, nerezova ocel, TPE, péna pro lékar-
ské pouziti se syntetickym polyizoprenovym
kaucukem

Indikace

Epiduralni anestézie je technika centralni
neuroaxialni blokady, ktera se pouziva v chi-
rurgii, porodnictvi a pfi tlumeni bolesti.
Kontinualni epidurélni anestézie | kaudalni
anestézie [ analgézie u déti. Epidurélni an-
estézie (lumbalni, thorakalni) pro rychlou a
spolehlivou anestézii béhem chirurgického
zékroku. Je-li to nutné, Ize anestézii béhem
chirurgického zakroku rozsifit ¢i prodlouzit.
Analgezie je mozna kdykoli po chirurgickém
zakroku.

Kontraindikace a omezeni pouziti

Tento vyrobek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi
byli v této technice patficné vyskoleni. Mezi
absolutni kontraindikace patfi odmitnuti ze
strany pacienta, zdvazna nekorigovana hy-
povolémie, zvySeny nitrolebecni tlak, infekce
v misté vpichu a znama precitlivélost na lo-
kalni anestézii. Mezi relativni kontraindikace
patfi koagulaéni poruchy, antikoagulaéni
lécba, anatomické abnormality patefe, chro-
nicka bolest dolni poloviny zad, neurologicka
onemocnéni (napf. nervové léze, polyneuro-
patie, skleréza multiplex), kardiovaskularni
onemocnéni (neschopnost zvysit srdeéni
vydej) a sepse. Standardni kontraindikace
postupl  kontinudlni epiduraini anestézie
naleznete v odbornych lékafskych knihach.

Rizika

Mezi znama rizika technik epiduralni anesté-
zie patfi zejména hypotenze, dyspnoe [ apnoe,
srdecni zastava, bradykardie, hypotermie, re-
tence modi, toxické Ucinky lokalniho anesteti-
ka [ adjuvantni lécby (viz SPC pfislusnych pfi-
pravki), nedostate¢na blokada, do¢asné nebo
trvalé neurologické komplikace a lokalni nebo
systémové infekce (postpunkéni bolest hlavy
(PDPH), parestezie, meningitida |/ syndrom
cauda equina, transverzalni myelitida nebo
syndrom arteria spinalis anterior s trvalou pa-
ralyzou, epiduraini hematom [ infekce epidu-

ralniho prostoru, abscesy, infekce kize a pod-
kozni tkané), neimysina punkce cév. Dalsimi
riziky kaudalni anestézie (technika prvni volby
pro zavedeni epiduralniho katétru u batolat a
déti) jsou bolest zad, intraosealni injekce s na-
slednym poskozenim panve a Zilni vzduchova
embolie, a ve velmi vzacnych pripadech vyvoj
epidermoidnich nadord. K dispozici musi byt
vyskoleny personal a zafizeni dostatecnd k po-
skytnuti rychlé pomoci, zejména pro umélou
ventilaci a hemodynamickou podporu.

Varovani

Opétovné pouziti prostiedki urcenych k jed-
norazovému pouziti pfedstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Muze vést
ke kontaminaci a / nebo zhor3eni funkénosti
moc, pfipadné smrt pacienta. Nesmi se po-
uzivat u pacientyi se znamou precitlivélosti
na kterykoli z pouzitych materiald. Pokud je
baleni poskozené, vyrobek nepouzivejte. Ne-
resterilizujte. Filtr Perifix® 0,2 um nevlhcete
dezinfekénimi prostfedky obsahujicimi alko-
hol, 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 disledku nadmérné-
ho tlaku ze strikacky.

Stiikacka LOR Perifix®:

Specialni injekéni strikacka pro techniku
ztraty odporu na lokalni anestézii. Strikacka
je vhodna k aspiraci tekutin pouze v omezené
mire. Neaspirujte pres mechanickou zarazku.
Z hygienickych divodi naplite strikacku az
tésné pred pouzitim.

Délka doby aplikace

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plivodu ka-
tétr odstrante.

UPOZORNENI:

- Pouzivejte aseptické techniky.
- Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl
by se utrhnout.

. Na vytvofeni vpichu pouZijte metodu ztra-

ty odporu (technika prvni volby) nebo po-

uzijte techniku visici kapky nebo techniku

Macintoshova balénu.

Po provedeni vpichu a identifikaci epidu-

ralniho prostoru zavedte, pomoci zavadé-

ciho adaptéru (obr. 1), epidurélni katétr

Perifix® ONE (B) epiduralni jehlou do po-

zadované polohy v epiduralnim prostoru.

(Katétr je opatien znackami délky zacina-

jicimi ve 2 cm a pak po kazdém dalsim cm.

Dvé kruhové znacky oznacuji 10 cm, tfi 15

cm a Ctyfi 20 cm.)

Epiduralni jehlu zatdhnéte podél katét-

ru zpét a katétr zasunte, co nejdale je to

mozné, do spojky katétru Perifix® (E), a to

az po ¢ernou znacku na katétru. Zavrete

spojku (obr. 2-5). Spojka katétru funguje

na principu ,zaklapnout a pouzit".

a) Oteviete uzavér spojky katétru, co nej-
vice je to mozné (obr. 2).

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

¢) Zasunte katétr do spojky az po ¢ernou
znacku (obr. 3).

e

o

d) Uzavér spojky zaviete silnym zatla-
¢enim na hrot uzavéru, dokud uzavér
slysitelné nezaklapne (obr. 4).

e) Po odstranéni ochranného krytu pfi-
pevnéte spojku otacivym pohybem k
filtru Perifix® (je-li soucasti baleni)
(Luer Lock) (obr. 5). Pokud je nutné
spojku znovu otevfit: Spojku pevné
uchopte dvéma prsty a konec spojky na
horni strané uzavéru stlacte silné dolG.
Uzavér se se slysitelnym klapnutim ote-
vie (obr. 6)

4. Odstrante vzduch z filtru Perifix® 0,2 pm
(F) pomoci fyziologického roztoku tak, ze
filtr pfipojite ke katétru a katétr proplach-
nete 1 az 2 ml fyziologického roztoku.

UPOZORNENI:

Katétr je nutné zasunout do spojky co nej-
dale je to mozné a az po Cernou znacku
na katétru. Injekce jinak nebude mozna
a muze dojit k odpojeni spojky. Pokud je
baleni poskozené, vyrobek nepouzivejte.
Neresterilizujte. Spojka katétru a epidu-
ralni filtr se nesmi vlh¢it dezinfekénimi
prostfedky obsahujicimi alkohol, jinak by
mohlo popraskat téleso filtru.

Zkusebni davka

Pred podanim epiduralni injekce se doporu-
Cuje podat pfiméfenou zkusebni davku. Tato
zkusebni davka mize obsahovat vhodnou
kardiovaskularni u¢innou latku s cilem ovéfit,
zda katétr nebyl neimysiné zaveden do cévy.
Pribézné sledujte tepovou frekvenci, aby se
pripadné komplikace, napf. tachykardie, od-
halily ihned. Katétr umoznuje kontinualni
nebo intermitentni podavani latek schvale-
nych k podavani pfi epiduraini anestézii do
epiduralniho prostoru po dobu nékolika ho-
din nebo dnd.

Pro upevnéni katétru nepouzivejte zadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpoustédla.

-10 -
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[ DK Brugsanvisning

Indhold

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

- Til @ldre bgrn: med plaststilet, & 1,3 x
50 mm (18 G x 2") med 5 mm-markeringer
Til yngre bern: med metalstilet, & 0,9 x
50 mm (20 G x 2") med 5 mm-markeringer

. Perifix® ONE-kateter med tradferer

(fig. B+C)

20 G (til indfgring i 18 G-kanylen) & 0,85

x 1000 mm

24 G (til indfering i 20 G-kanylen) & 0,6 x

720 mm

Perifix® kateterkonnektor (fig. E)

Perifix® filter 0,2 um og PinPad (fig. F+G)

Perifix® LOR sprojte, latexfri (fig. D)

Omnifix® sprojte til engangsbrug (fig. H)

Katetermeerkat (fig. 1)

N

No o w

Anvendte materialer

ABS, messing, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, rustfrit stal, TPE, skum af medi-
cinsk kvalitet med syntetisk polyisopren-
gummi

Indikationer

Epiduralanzestesi er en central neuraksial
blokade, som anvendes ved operation og ob-
stetrik samt til smertelindring.

Kontinuerlig  epiduralanaestesi | kaudal
aneestesi | analgesi til bern; Epiduralanee-
stesi (lumbal, torakal) for hurtig og palidelig
anastesi under operation. Anaestesien kan
om ngdvendigt udvides og forleenges under
operationen. Analgesi er mulig pa et hvilket
som helst tidspunkt efter operationen.

Kontraindikationer og begraensninger for
brug

Produktet ma kun anvendes af leeger, der er
blevet tilstraekkeligt uddannet i denne teknik.
Absolutte kontraindikationer omfatter pa-
tientvaegring, sveer ukorrigeret hypovolaemi,
oget intrakranielt tryk, infektion pa injekti-
onsstedet og kendt overfglsomhed over for
lokalanastetika. Relative kontraindikationer
omfatter  koagulationsforstyrrelser,  be-
handling med antikoagulantia, anatomiske
abnormiteter i columna vertebralis, kronisk
lumbago, neurologiske lidelser (f.eks. nerve-
leesioner, polyneuropati, dissemineret sklero-
se), kardiovaskulaere sygdomme (manglende
evne til at gge minutvolumen) og sepsis. Se
den medicinske litteratur for at fa oplysnin-
ger om standardkontraindikationer for udfg-
relse af kontinuerlig epiduralaneestesi.

Risici

Kendte risici ved teknikker til epiduralanae-
stesi omfatter iseer hypotension, dyspne/
apng, hjertestop, bradykardi, hypotermi,
urinretention, toksiske virkninger af loka-
laneestetikum/hjaelpestof (se produktresumé-
et), utilstraekkelig blokade, midlertidige eller
permanente neurologiske komplikationer
og lokale eller systemiske infektioner (post-
durapunktur-hovedpine (PDPH), pareastesi,
meningitis/cauda equina-syndrom, trans-
versel myelitis eller arteria spinalis anterior-
syndrom med permanent paralyse, epiduralt
hamatom/infektioner i epiduralrummet, ab-
scesser, infektioner i hud og subkutant vav)

samt utilsigtet punktur af blodkar. Yderligere
risici ved kaudal anaestesi (den anbefalede
teknik til anleeggelse af epiduralkatetre hos
speedbgrn og barn) er rygsmerter, intraossgse
injektioner med efterfglgende beskadigelse
af pelvis og vengs luftemboli, samt i meget
sjeeldne tilfeelde udvikling af epidermoide
tumorer. Der skal veere uddannet personale
og passende npdudstyr i naerheden, iseer med
henblik pa kunstig ventilation og haemody-
namisk understottelse.

Advarsler

Genanvendelse af engangsremedier med-
forer en potentiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fore til kontaminering og/
eller reduceret funktion. Kontaminering af
ogleller reduceret funktion i remediet kan
medfgre skade, sygdom eller ded for pa-
tienten. Ma ikke anvendes til patienter med
kendt overfelsomhed over for nogen af de
anvendte materialer. Produktet ma ikke an-
vendes, hvis emballagen er beskadiget. Ma
ikke gensteriliseres. Perifix® filter 0,2 um ma
ikke veedes med desinfektionsmidler, som in-
deholder sprit, da dette kan medfere revner i
filterhuset. Brug ikke sprgjter, som er mindre
end 10 ml, da de kan forarsage beskadigelse
af filterhuset pa grund af overdrevet tryk fra
sprojten.

Perifix LOR sprgjte:

Speciel sprgjte til Loss of Resistance-tek-
nikken til regional aneestesi. Sprejte, kun
i begreenset omfang egnet til aspiration af
vaesker. Aspirer ikke via det mekaniske stop.
Af hygiejnedrsager ma sprojten ikke fyldes
for kort for brug.

Anvendelsesvarighed

Efterse kateterindstiksstedet dagligt. Fjern
kateteret i tilfeelde af tegn pa lokal eller sy-
stemisk inflammation af ukendt oprindelse.

Anvisninger

FORSIGTIG:

- Brug aseptiske teknikker.
- Treek aldrig kateteret gennem kanylen,
da der ellers er risiko for afklipning.
. Punkturen foretages med Loss of Resistan-
ce-teknikken (den anbefalede teknik) eller
ved teknikken med hangende drabe eller
ved brug af en Macintosh-ballon.
Efter punktur og identifikation af epidu-
ralrummet anvendes tradforeren (fig. 1)
til at indfere Perifix® ONE epiduralkate-
teret (B) gennem epiduralkanylen og ind i
epiduralrummet til den gnskede placering.
(Kateteret har lengdemarkeringer star-
tende ved 2 cm og derefter for hver 1 cm.
To ringe markerer 10 cm, tre ringe 15 cm
og fire ringe 20 cm).
Traek epiduralkanylen tilbage over katete-
ret, og indfer kateteret sa langt ind i Peri-
fix® kateterkonnektoren (E) som muligt og
op til det sorte maerke pa kateteret. Luk
konnektoren (fig. 2-5). Kateterkonnekto-
ren fungerer efter "klik og klar"-princippet.
a) Abn kateterkonnektorens 1dg s meget
som muligt (fig. 2).
b) Indfor kateteret i den tragtformede db-
ning pa konnektorspidsen (fig. 2).
¢) Skub kateteret godt ind i konnektoren
op til det sorte meerke (fig. 3).

N

w

d) Luk konnektorlaget ved at trykke fast
ned pa spidsen af laget, indtil laget gar
i indgreb med et tydeligt klik (fig. 4).
Fjern beskyttelsesheetten, og seet kon-
nektoren pa Perifix® filter (hvis det
anvendes) med en drejende beveegelse
(Luer-lock) (fig. 5). Om nedvendigt:
Genabning af konnektoren: Hold kon-
nektoren fast mellem to fingre, og tryk
konnektorspidsen pa lagets overside
fast nedad. Laget springer op med et
horbart Klik (fig. 6).

4. Fjern luften fra Perifix® filter 0,2 um (F)
med fysiologisk saltvand, tilslut filteret til
kateteret, og skyl kateteret med 1-2 ml
fysiologisk saltvand.

FORSIGTIG:

Kateteret skal fgres sa langt ind i konnek-
toren, som det kan komme, og op til det
sorte maerke pa kateteret. Ellers er injek-
tion ikke mulig, og kateteret kan Igsne sig.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget. Ma ikke gensteriliseres.
Kateterkonnektoren og epiduralfilteret ma
ikke vaedes med desinfektionsmidler, som
indeholder sprit, da dette kan medfore
revner i huset.

&

Testdosis

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
indfert i et blodkar. Monitorer hjertefrekven-
sen kontinuerligt for at opdage komplika-
tioner som f.eks. takykardi med det samme.
Kateteret giver mulighed for kontinuerlig el-
ler periodisk administration af stoffer, der er
blevet godkendt til epiduralaneestesi i epidu-
ralrummet i en periode pa timer eller dage.

FORSIGTIG:

Brug ikke en klabende spray, som inde-
holder organiske oplgsningsmidler, til at
fastgore kateteret.
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Kasutusjuhised

Pakendi sisu

1. Perican®
(joonis A)

— Vanematele lastele: plaststilett, & 1,3 x
50 mm (18 G x 2") tahistustega iga 5 mm
jarel

— Véiksematele lastele: metallstilett, & 0,9
x 50 mm (20 G x 2") tdhistustega iga
5 mm jarel.

2. Perifix® ONE kateeter keermestatud juhi-
kuga (joonised B+C)

— 20 G (18 G ndelasse sisestamiseks) & 0,85
x 1000 mm

— 24 G (20 G noelasse sisestamiseks) & 0,6
x 720 mm

3. Perifix® kateetriliitmik (joonis E)

4., Perifix® Filter 0,2 um ja PinPad (joonised
F+G)

5. Perifix® L.O.R. Siistal, lateksivaba (joonis D)

6. Omnifix® iihekordselt kasutatav siistal
(joonis H)

7. Kateetri silt (joon. 1)

epiduraalndel, Tuohy I6ige

Kasutatud materjalid

ABS, pronks, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, roostevaba teras, TPE, meditsii-
nilise kvaliteediga vaht siinteetilise poliiis-
opreenkummiga

Naidustused

Epiduraalanesteesia on tsentraalse neurak-
saalse blokaadi protseduur, mida kasutatakse
kirurgias, obsteetrikas ja valuravis.

Pidev epiduraalanesteesia | kaudaalanestee-
sia | laste analgeesia. Epiduraalanesteesia
(nimme-, rinna-) kiireks ja to6kindlaks anes-
teesiaks operatsiooni ajal. Vajadusel véib
anesteesiat operatsiooni ajal laiendada ja
pikendada. Analgeesia on véimalik igal ajal
parast operatsiooni.

Vastunididustused ja kasutuse piirangud
Toodet tohivad kasutada iksnes selle tehni-
ka alase véljadppe saanud arstid. Téielikud
vastundidustused on patsiendi keeldumine,
raske korrigeerimata hiipovoleemia, kol-
ju siserdhu tous, infektsioon sisestuskohal
ning tlitundlikkus kohalike anesteetikumide
vastu. Suhtelisteks vastundidustusteks on
hiitibimishdired, antikoagulantravi, lilisam-
ba anatoomilised anomaaliad, krooniline
alaseljavalu, neuroloogilised haigused (nt
narvikahjustused,  poliineuropaatia, hul-
giskleroos), kardiovaskulaarsed haigused
(suutmatus tosta stidame minutimahtu) ja
sepsis. Pideva epiduraalanesteesia protse-
duuride teostamisel ldhtuge meditsiinilises
erialakirjanduses kirjeldatud standardsetest
vastundidustustest.

Riskid

Epiduraalanesteetiliste tehnikate teadaole-
vad riskid holmavad eeskatt jargmist: hiipo-
tensioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumi-
ne, bradiikardia, hiipotermia, kusepeetus, ko-
halike anesteetikumide/abiainete toksilisus
(vt ravimi omaduste kokkuvdtet), ebapiisav
blokaad, ajutised voi piisivad neuroloogili-
sed tiisistused ja kohalikud voi siisteemsed
infektsioonid (postpunktsionaalne peavalu
(PDPH), paresteesia, meningiit / cauda equi-
na siindroom, transversaalne miieliit voi

eesmise spinaalarteri siindroom koos piisiva
paraliiiisiga, epiduraalhematoom [ epidu-
raalse ruumi infektsioonid, abstsessid, naha
ja nahaaluskoe infektsioonid), soovimatu
veresoonte punktsioon. Kaudaalse anesteesia
(valiktehnika epiduraalkateetri paigutami-
seks imikutel ja lastel) lisariskid on seljavalu,
luusisesed injektsioonid tdiendava vaagna-
kahjustuse ja venoosse dhkembooliaga ning
vdga harvadel juhtudel epidermoidsete tuu-
morite teke. Laheduses peavad olemas olema
vdljadbppega personal ning piisav hddaabi-
seadmestik, eeskdtt vahendid kunstlikuks
hingamiseks ja hemodiinaamiliseks toeks.

Hoiatused:

Uhekordsete  seadmete  uuestikasutamine
tekitab patsiendile voi kasutajale ohtu. See
véib pohjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihaireid. Seadme saastumine ja/véi
funktsioonihdired véivad pohjustada patsiendi
vigastusi, haigusi voi surma. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaoley dlitundlikkus
kasutatud materjalide suhtes. Arge kasutage,
kui pakend on kahjustatud. Mitte resterilisee-
rida. Arge niisutage Perifix®-i 0,2 pm filtrit al-
koholi sisaldavate desinfektantidega, sest see
voib tekitada mérasid filtri korpusesse. Arge
kasutage alla 10 ml siistlaid, sest need véivad
pdhjustada filtrikorpuse kahjustusi siistla liig-
se surve tottu.

Perifix L.O.R. siistal:

piirkondlikuks anesteesiaks méoeldud resis-
tentsust vdhendav erisiistal. Sistal, sobilik
liksnes piiratud ulatuses vedelike aspireeri-
miseks. Mitte aspireerida mehaanilise seisa-
ku teel. Hiigieenilistel pdhjustel drge tditke
stistalt enne kui vahetult enne kasutamist.

Kasutuse kestus

Vaadake kateetri sisestuskoht igapéevaselt
tle. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
voi slisteemse teadmata pohjustega poletiku
marke.

Juhised

TAHELEPANU:

— Rakendage aseptilist tehnikat.
— Arge kunagi tommake kateetrit labi
noela, sest selle valiskiht v6ib rebeneda.
. Punktsiooni tegemiseks kasutage resis-
tentsuse vdhenemise (LOR) tehnikat (vali-
tud tehnikat), nn rippuva tilga tehnikat véi
Macintoshi ballooni.
Pérast punktsiooni tegemist ja epiduraal-
se ruumi leidmist kasutage keermestavat
juhikut (joonis 1) ja sisestage Perifix® ONE
epiduraalkateeter (B) I4bi epiduraalndela
epiduraalsesse ruumi kuni vajaliku koha-
ni. (Kateetril on pikkustéhised alates 2 cm
ning seejdrel iga 1cm jdrel. Kaks réngast
tdhistavad 10 cm, kolm réngast 15 cm ja
neli réngast 20 cm.)
Tommake epiduraalndel iile kateetri taga-
si, sisestage kateeter vdimalikult kaugele
Perifix®-i kateetriliitmikku (E) ja kuni ka-
teetril oleva musta téhiseni. Sulgege liit-
mik (joonised 2-5). Kateetriliitmik togtab
kldpsa-ja-valmis pohiméttel.
a) Avage kateetriliitmiku kaas véimalikult
laialt (joonis 2).
b) Sisestage kateeter liitmiku otsa lehtri-
kujulisse avasse (joon. 2).

e

o

¢) Suruge kateeter korralikult liitmiku sis-
se, kuni musta téhiseni (joonis 3).

d) Sulgege liitmiku kaas, vajutades selle

tugevalt alla, kuni kaas klépsuga sul-

gub (joonis 4).

parast kaitsekorgi eemaldamist tihen-

dage liitmik Perifix®-i filtriga (kui on

kaasas) keerava liigutusega (Luer Lock)

(joonis 5). Vajadusel: Liitmiku taasava-

mine: Hoidke liitmikku kindlalt kahe

soérme vahel ja vajutage liitmiku otsa
kaane iilaosas tugevalt alla. Kaas tuleb

kldpsatusega lahti (joonis 6).

. Eemaldage Perifix®-i 0,2 um filtrist (F)
6hk, kasutades fiisioloogilist lahust, tihen-
dage filter kateetriga ja loputage kateetrit
1-2 ml fiisioloogilise lahusega.

TAHELEPANU:

Kateeter peab olema véimalikult kaugele
liitmikku sisestatud, kuni kateetri musta
tahiseni. Muidu ei ole injektsioon véimalik
ja seade voib lahti tulla. Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud. Mitte resteri-
liseerida. Kateetri liitmikku ja epiduraalset
filtrit ei tohi niisutada alkoholi sisaldavate
desinfektantidega, sest see voib tekitada
morasid korpusesse.

o

o

Testannus

Enne igat epiduraalinjektsiooni on soovitatav
manustada piisav testannus. See testannus
voib sisaldada sobivat kardiovaskulaarselt
aktiivset ainet, et kontrollida, ega kateeter
pole kogemata sattunud veresoonde. Jélgige
pidevalt stidame riitmi, et tuvastada koheselt
tlisistused, nt tahhiikardia. Kateeter voi-
maldab pidevalt v6i vahelduvalt manustada
lihendeid, mis on saanud heakskiidu epidu-
raalanesteesia tegemiseks epiduraalse ruumi
kaudi tundide véi pdevade pikkusel perioodil.

TAHELEPANU:

Arge kasutage kateetri kinnitamiseks
kleepaerosoole, mis sisaldavad orgaanilisi
lahusteid.

-12 -
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Instrucciones de uso

indice

1. Aguja epidural Perican®, biselado Tuohy
(Fig. A

— Para los nifios mayores: con estilete de
plastico, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") con
marcas cada 5 mm

— Para los nifios pequefios: con estilete de
metal, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") con mar-
cas cada 5 mm

2. Catéter Perifix® ONE con guia introducto-
ra roscada (Fig. B+C)

—20 G (para insercion en aguja 18 G)
@ 0,85 x 1000 mm

— 24 G (para insercion en aguja 20 G) & 0,6
x 720 mm

3. Conector de catéter Perifix® (Fig. E)

4. Filtro Perifix® de 0,2 pm vy PinPad
(Fig. F+G)

5. Jeringa Perifix® L.O.R. Sin latex (Fig. D)

6. Jeringa de un solo uso Omnifix® (Fig. H)

7. Etiqueta del catéter (Fig. )

Materiales utilizados

ABS, laton, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, acero inoxidable, TPE, espuma mé-
dica con goma polisoprénica sintética

Indicaciones

La anestesia epidural es un procedimiento de
bloqueo neuroaxial central que se emplea en
la cirugia, la obstetricia y el control del dolor.
Anestesia epidural continua/anestesia cau-
dalfanalgesia en nifios. Anestesia epidural
(lumbar, toracica) para una anestesia rapida
y fiable durante la cirugia. Si es necesario, la
aplicacion de la anestesia se puede prolon-
gar durante la cirugia. La analgesia se pue-
de aplicar en cualquier momento posterior a
la cirugia.

Contraindicaciones y limitaciones de uso
Este producto solo debe utilizarlo perso-
nal médico que haya recibido una forma-
cion adecuada sobre esta técnica. Entre las
contraindicaciones absolutas estan la nega-
tiva del paciente, hipovolemia grave sin co-
rregir, hipertension intracraneal, infeccion en
el lugar de la inyeccion e hipersensibilidad
demostrada a los anestésicos locales. Entre
las contraindicaciones relativas se encuen-
tran los trastornos de coagulacion, la terapia
anticoagulante, las deformaciones anato-
micas de la columna vertebral, la lumbalgia
cronica, los trastornos neuroldgicos (p. ej.,
lesiones nerviosas, polineuropatia, esclero-
sis multiple), enfermedades cardiovasculares
(incapacidad de aumentar el gasto cardiaco)
y septicemia. Por favor, consulte manuales
médicos para obtener informacion acerca de
las contraindicaciones habituales relaciona-
das con los procedimientos de anestesia epi-
dural continua.

Riesgos

Los riesgos conocidos de las técnicas de
anestesia epidural son, principalmente, la hi-
potension, la disnea/apnea, el paro cardia-
co, la bradicardia, la hipotermia, la retencion
urinaria, la reaccion alérgica a la anestesia
local/adyuvante (consulte el RCP), el bloqueo
inadecuado, las complicaciones neuroldgicas

temporales o permanentes y las infecciones

locales o sistémicas (la cefalea posterior a
la puncion lumbar, la parestesia, la menin-
gitis, el sindrome de cauda equina, la mielitis
transversa o el sindrome de la arteria espi-
nal anterior con paralisis permanente, el he-
matoma epidural/las infecciones del espacio
epidural, los abscesos, las infecciones de la
piel y el tejido subcutaneo), la puncion in-
voluntaria de los vasos sanguineos. Los ries-
gos adicionales de la anestesia caudal (técni-
ca de eleccion para la colocacion del catéter
epidural en bebés y nifios) son el dolor de es-
palda, las inyecciones intradseas con el con-
siguiente dafio pélvico y la embolia gaseo-
sa venosa, el desarrollo de tumores epider-
moides es muy poco frecuente. Es necesario
que haya cerca personal formado y un equi-
po para emergencias suficiente, sobre todo,
para la ventilacion mecanica y la asistencia
hemodinamica.

Advertencias

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el pacien-
te o el usuario. Puede producir contamina-
cion o mal funcionamiento de la capacidad
funcional. La contaminacién o la limitacion
en el funcionamiento del dispositivo pueden
ocasionar lesiones, enfermedades o incluso
la muerte del paciente. No debe utilizarse en
pacientes con hipersensibilidad demostrada
a cualquiera de los materiales empleados. No
utilizar si el envase esta daflado. No volver
a esterilizar. No impregnar el filtro Perifix®
de 0,2 um con desinfectantes que contengan
alcohol, ya que esto podria provocar grietas
en el filtro. No utilice jeringas de menos de
10 ml, ya que pueden ocasionar dafios en el
filtro como consecuencia de un exceso de
presion por parte de la jeringa.

Jeringa Perifix L.O.R. :

Jeringuilla especial para la técnica de pérdi-
da de resistencia en la anestesia local. Jerin-
guilla apta Unicamente para una aspiracion
limitada de liquidos. No aspirar mediante el
tope mecanico. Por motivos de higiene, no
rellenar la jeringuilla hasta momentos an-
tes de usarla.

Duracion de la aplicacion

Revisar la zona de insercion del catéter a dia-
rio. Quitar el catéter en el caso de que haya
signos de inflamacion sistémica o local de
origen desconocido.

Instrucciones

- Emplee técnicas asépticas.

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

. Para hacer la puncion, utilice la técnica
de pérdida de resistencia (técnica de elec-
cion) o emplee la técnica de la gota pen-
diente, también puede usar el balon de
Macintosh.

Una vez hecha la puncion e identificado
el espacio epidural, utilice la guia rosca-
da introductora (Fig. 1) e inserte el catéter
epidural Perifix® ONE (B) por la aguja epi-
dural en el espacio epidural hasta la po-
sicion adecuada. (El catéter tiene marcas
longitudinales que empiezan a los 2 cm
y contintan cada 1 cm. Dos anillos de 10

N

cm, tres anillos de 15 ecm y cuatro anillos

de 20 cm.)

Tire de la aguja epidural hacia si por enci-

ma del catéter, inserte el catéter lo maxi-

mo posible en el conector de catéter Pe-
rifix® (E) hasta alcanzar la marca negra.

Cierre el conector (Fig. 2-5). El conector

del catéter funciona con el sistema de clic

y listo.

a) Abra la tapa del conector del catéter lo
méximo posible (Fig. 2).

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

c) Meta bien el catéter en el conector
h;asta que llegue a la marca negra (Fig.
3).

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

e) Después de retirar la tapa protectora,
conecte el conector al filtro Perifix® (si

lo hubiere) con un movimiento de giro
(luer-lock) (Fig. 5). En caso necesario:
Volver a abrir el conector: Sujete firme-
mente el conector con dos dedos y pre-
sione firmemente hacia abajo la punta
del conector en la parte superior de la
tapa. El cierre se abre con un clic audi-
ble. (Fig. 6).

4. Saque el aire del filtro Perifix® de 0,2 um
(F) con una solucion fisioldgica, conecte el
filtro al catéter y enjuague el catéter con
1-2 ml de una solucion fisioldgica.

ATENCION:

El catéter ha de insertarse en el conector
lo maximo posible y hasta llegar a la mar-
ca negra del catéter. De otro modo, se-
ria imposible realizar la inyeccion y podria
soltarse. No utilizar si el envase esta dafia-
do. No volver a esterilizar. El conector del
catéter y el filtro epidural no han de im-
pregnarse con desinfectantes que conten-
gan alcohol, ya que esto podria provocar
grietas en el receptaculo.

1

Dosis de prueba

Antes de cualquier inyeccion epidural, se re-
comienda administrar una dosis de prueba
adecuada. Esta dosis de prueba puede con-
tener una sustancia activa cardiovascular
adecuada para comprobar si el catéter se en-
cuentra inadvertidamente en un vaso san-
guineo. Controle permanentemente la fre-
cuencia cardiaca para detectar inmediata-
mente complicaciones como la taquicardia.
El catéter permite la administracion conti-
nua o intermitente de compuestos aproba-
dos para la anestesia epidural en el espacio
epidural durante un espacio de horas o dias.

ATENCION:

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

SISALLYSLUETTELO

1. Perican®-epiduraalineula Tuohy-viisteelld
(kuva A)

— Isommille  lapsille:  muovimandriinilla,

@ 1,3 x50 mm (18 G x 2") 5 mm:n mer-
keilla

— Pienemmille lapsille: metallimandriinilla,
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") 5 mm:n mer-
keilld

2. Perifix® ONE -katetri kierteytetylld apuoh-
jaimella (kuvat B+C)

—20 G (asettamiseen 18 G:n neulaan)
0,85 x 1000 mm

— 24 G (asettamiseen 20 G:n neulaan) @ 0,6
X 720 mm

3. Perifix®-katetriliitin (kuva E)

4. Perifix®-suodatin 0,2 um ja
(kuvat F+G)

5. Perifix® L.O.R. Lateksiton ruisku (kuva D)

6. Omnifix® kertakdyttoinen ruisku (kuva H)

7. Katetrin etiketti (kuva 1)

PinPad

Kaytetyt materiaalit

ABS, messinki, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, ruostumaton teras, TPE, l4éketie-
teellinen vaahto, joka sisaltdd synteettistd
polyisopreenikumia

Kayttéaiheet

Epiduraalianestesia on  keskushermoston
neuraksiaalinen  salpaustoimenpide, jota
kédytetddn kirurgiassa, synnytyksissa ja ki-
vunlievityksessa.

Jatkuva epiduraalinen anestesia | kaudaali-
nen anestesia / kivunlievitys lapsilla Epidu-
raalianestesia (lumbaalinen, torakaalinen)
nopeaan ja luotettavaan anestesiaan leik-
kauksen aikana. Anestesiaa voidaan tarvitta-
essa jatkaa ja pidentdd leikkauksen aikana.
Kivunlievitys on mahdollista koska tahansa
leikkauksen aikana.

Vasta-aiheet ja kdyttorajoitukset

Vain menetelmddn asianmukaisesti pe-
rehtyneet |adkdrit saavat kayttaa tata
tuotetta. Ehdottomia vasta-aiheita ovat
potilaan antama kielto, vaikea korjaama-
ton hypovolemia, lisadntynyt kallonsisdinen
paine, injektiokohdan infektio ja tunnettu
yliherkkyys paikallispuudutteille. Suhteelli-
sia vasta-aiheita ovat hyytymishdiriét, an-
tikoagulanttihoito, selkdrangan anatomiset
poikkeavuudet, krooninen alaselan kipu,
neurologiset sairaudet (esim. hermovauriot,
polyneuropatia, multippeliskleroosi), sydén-
ja verisuonisairaus (kyvyttémyys suurentaa
syddmen minuuttitilavuutta) ja sepsis. Selvi-
td jatkuvien epiduraalisten anestesiatoimen-
piteiden vakiovasta-aiheet ladketieteellises-
ta kirjallisuudesta.

Riskit

Spinaalisten ja epiduraalisten anestesiame-
netelmien tunnettuja riskejd ovat erityisesti
hypotensio, dyspnea/apnea, syddmenpyséh-
dys, bradykardia, hypotermia, virtsaumpi,
toksinen reaktio paikallispuudutteeseen/
adjuvanttiin  (katso lisitietoja Pharman
pakkausselosteesta), puutteellinen salpaus,
paikalliset tai systeemiset infektiot (lanne-
piston jalkeinen padnsarky (PDPH), pareste-
sia, meningiitti / cauda equina -oireyhtymd,

selkdytimen poikittaistulendus tai spinalis
anterior -oireyhtyma ja pysyvé halvaus, epi-
duraalihematooma [ epiduraalitilan infektiot,
absessit, ihon ja subkutaanisen kudoksen in-
fektiot) ja verisuonien vahingossa tapahtuva
puhkaiseminen. Kaudaaliseen anestesiaan
(suositeltava menetelmé epiduraalikatetrin
asettamiseen vauvoille ja lapsille) liittyvid
lisariskeja ovat selkakipu, luunsisdiset injek-
tiot ja niistd seuraava lantion vaurioituminen
ja laskimoilmaembolia ja erittdin harvoin
epidermoidisten tuumorien kehittyminen.
Lahistolla on oltava koulutettua henkilokun-
taa ja riittavasti hatatilanteessa tarvittavia
valineitd, etenkin tekohengitystd ja hemody-
naamista tukea varten.

Varoitukset

Kertakayttoisten laitteiden  kdyttdminen
uudelleen voi aiheuttaa riskin potilaalle tai
kayttdjalle. Se voi aiheuttaa kontaminaatiota
ja/tai toiminnan heikkenemistd. Kontami-
naatio ja/tai laitteen puutteellinen toiminta
voi johtaa vammaan, sairauteen tai potilaan
kuolemaan. Ei saa kdyttad potilailla, joiden
tiedetddn olevan yliherkkid jollekin kayte-
tyistd materiaaleista. Ald kéytd, jos pakkaus
on vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen. Ald
kastele Perifix®-suodatinta 0,2 um alkoholia
sisaltavilla desinfiointiaineilla, silld ne saat-
tavat aiheuttaa suodattimen kotelon sardi-
lyd. Ald kayta alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne
saattavat vahingoittaa suodattimen koteloa,
jos ruiskusta tuleva paine on liian suuri.

Perifix® L.O.R. ruisku:

Erityisruisku, joka on tarkoitettu regionaali-
sessa anestesiassa kaytettdvaan Loss of Resis-
tance -tekniikkaan. Ruisku soveltuu nesteiden
aspirointiin vain rajoitetusti. Ald aspiroi me-
kaanisen pysdyttimen ohi. Tayta ruisku hygie-
niasyista vasta juuri ennen kayttoa.

Kayton kesto

Tarkasta katetrin asetuskohta pdivittdin.
Poista katetri, jos ilmaantuu merkkeja pai-
kallisesta tai systeemisestd tulehdusta, jonka
syy ei ole tiedossa.

Ohjeet

— Kéytd aseptisia tekniikkoja.
— Ald vedd katetria neulan ldpisilla se
saattaa leikkautua.
. Tee pistos Loss of Resistance -tekniikalla
(suositeltava tekniikka) tai HD-tekniikalla
(hanging drop) tai kdytd Macintosh-bal-
lonkia.
Kayta pistoksen tekemisen ja epiduraali-
tilan tunnistamisen jalkeen kierteytettya
apuohjainta (kuva 1) ja aseta Perifix® ONE
-epiduraalikatetri (B) epiduraalineulan
ldpi epiduraalitilaan haluttuun kohtaan.
(Katetrissa on pituusmerkinnét, joista en-
simmdinen on 2 cm:n kohdalla ja sen jal-
keen merkit 1 cm:n vélein. Kaksi rengasta
on 10 cm:n kohdalla, kolme rengasta 15
cm:n ja nelja rengasta 20 cm:n kohdalla.)
3. Vedd epiduraalineula takaisin katetria pit-
kin, aseta katetri mahdollisimman hyvin
Perifix®-katetriliittimeen (E) ja katetrin
mustaan merkkiin asti. Sulje liitin (kuva
2-5). Katetriliitin toimii Click & Ready
-periaatteella.

bl

a) Avaa katetrin liittimen kansi mahdolli-
simman auki (kuva 2).

b) Aseta katetri liittimen kérjen suppilo-
maiseen aukkoon (kuva 2).

¢) Tyénni katetria syvalle liittimeen mus-
taan merkkiin asti (kuva 3).

d) Sulje liittimen kansi painamalla kannen
kérked voimakkaasti alaspdin, kunnes
se lukkiutuu ja kuulet napsahduksen
(kuva 4).

e) Poista suojakorkki ja liitd liitin
(Luer Lock) kiertimilld  Perifix®-
suodattimeen (kuva 5). Tarvittaessa:
Liittimen avaaminen uudelleen: Pida
liitintd tukevasti kahden sormen vélissa
ja paina liittimen kérked kannen yla-
puolella voimakkaasti alaspadin. Kansi
napsahtaa téllgin auki. (kuva 6).

Poista ilma Perifix®-suodattimesta 0,2

um (F) fysiologisella keittosuolaliuoksella.

Liita suodatin katetriin ja huuhtele katetri

1-2 ml:lla fysiologista keittosuolaliuosta.

>

Katetri on asettava liittimeen mahdol-
lisimman pitkdlle ja katetrin mustaan
merkkiin asti. Muuten pistdminen ei ole
mahdollista ja katetri saattaa irrota. Ald
kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut. Ala
steriloi uudelleen. Katetrin liitinta ja epi-
duraalisuodatinta ei saa kastella alkoho-
lia sisaltavilla desinfiointiaineilla, silld ne
saattavat aiheuttaa kotelon sardilya.

Testiannos

Riittdvan testiannoksen antaminen en-
nen epiduraali-injektiota on suositeltavaa.
Testiannos voi sisdltdd sopivaa kardiovas-
kulaarisesti aktiivista ainetta, jonka avulla
voidaan tarkastaa, ettei katetri ole joutunut
vahingossa verisuoneen. Seuraa syddmen
syketiheyttd jatkuvasti mahdollisten komp-
likaatioiden, kuten takykardian, havaitsemi-
seksi valittomasti. Katetrin kautta voidaan
antaa epiduraalitilaan useiden tuntien tai
paivien aikana jatkuvasti tai jaksoittaisesti
aineita, jotka on hyvéksytty epiduraaliseen
anestesiaan.

Ali kiyti katetrin kiinnittimiseen or-
gaanisia liuottimia sisdltavaa adhesiivi-
suihketta.
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Mode d'emploi

Contenu

1. Aiguille péridurale Perican®, biseau Tuohy
(fig. A

— Pour les enfants plus agés : avec un stylet
en plastique, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2 po)
avec reperes de 5 mm

— Pour les enfants plus jeunes : avec un sty-
let en métal, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2 po)
avec reperes de 5 mm

2. Cathéter Perifix® ONE avec guide d'intro-
duction (Fig. C)

— 20 G (pour I'insertion dans I'aiguille 18 G)
@ 0,85 x 1000 mm

— 24 G (pour I'insertion dans I'aiguille 20 G)
20,6 x720 mm

3. Raccord pour cathéter Perifix® (Fig. E)

4. Filtre Perifix® 0,2 um et PinPad (Fig. F+G)

5. Seringue Perifix® a faible résistance Se-
ringue sans latex (Fig. D)

6. Seringue Omnifix® & usage unique (Fig. H)

7. Etiquette pour cathéter (Fig. 1)

Matériaux utilisés

ABS, cuivre, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, acier inoxydable, TPE, mousse
de qualité médicale a base de polyisopréne
synthétique

Indications

La péridurale est une procédure de blo-
cage neuraxial central qui s'utilise dans un
contexte chirurgical, obstétrique et de prise
en charge de la douleur. Péridurale/anesthé-
sie caudale/analgésie continues chez I'enfant
Péridurale (lombaire, thoracique) pour une
anesthésie rapide et fiable dans le cadre
d'interventions. Si nécessaire, |'anesthésie
peut étre prolongée pendant l'intervention.
L'analgésie est possible a tout moment de
I'intervention.

Contre-indications et restrictions d'utili-
sation

Le produit doit étre exclusivement utilisé par
des médecins correctement formés a cette
technique. Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient, une hypo-
volémie sévere non corrigée, une augmen-
tation de la pression intracranienne, une
infection au site d'injection et une hypersen-
sibilité connue aux anesthésiants locaux. Les
contre-indications relatives comprennent les
troubles de la coagulation, I'administration
d'un traitement anticoagulant, des anoma-
lies anatomiques au niveau de la colonne
vertébrale, des douleurs lombaires chro-
niques, des pathologies neurologiques (p. ex.
|ésions nerveuses, polyneuropathie, sclérose
en plaques), des pathologies cardiovascu-
laires (incapacité & augmenter le débit car-
diaque) et une septicémie. Veuillez consulter
des ouvrages médicaux pour connaitre les
contre-indications standards liées a la réa-
lisation d'une péridurale continue.

Risques

Les risques connus des techniques d'anes-
thésie et par péridurale comprennent no-
tamment I'hypotension, la dyspnée/l'apnée,
I'arrét cardiaque, la bradycardie, I'hypother-
mie, la rétention urinaire, des effets toxiques

de l'anesthésiant local/adjuvant (veuillez

consulter les RCP), un blocage inadéquat, des
complications neurologiques temporaires ou
permanentes et des infections locales ou sys-
témiques (syndrome post-ponction lombaire,
paresthésie, méningite/syndrome de la queue
de cheval, myélite transverse ou syndrome de
I"artere spinale antérieure accompagné d'une
paralysie permanente, hématome extradural/
infections au niveau de l'espace péridural,
abces, infections des tissus cutanés et sous-
cutanés), perforation accidentelle des vais-
seaux sanguins. Les risques supplémentaires
liés a I'anesthésie caudale (technique privilé-
giée pour la pose de cathéter péridural chez
les bébés et les enfants) sont des douleurs au
niveau du dos, des infections intra-osseuses
entrainant des lésions pelviennes et une
embolie gazeuse veineuse, et dans de tres
rares cas, le développement de carcinomes
épidermoides. Un personnel qualifié doit se
tenir a proximité et un matériel d'urgence
suffisant, notamment de respiration artifi-
cielle et de soutien hémodynamique, doit
étre disponible.

Avertissement

La réutilisation d'éléments & usage unique
est dangereuse pour le patient ou I'utilisa-
teur. Elle peut conduire a une contamination
et/ou une perte de capacité fonctionnelle.
L'élément peut étre contaminé et/ou ne
plus fonctionner correctement, ce qui peut
entrainer chez le patient des blessures et
des maladies potentiellement mortelles.
Ne pas utiliser chez des patients ayant une
hypersensibilité connue a I'un des matériaux
utilisés. Ne pas utiliser si I'emballage est
abimé. Ne pas restériliser. Ne pas imbiber le
filtre Perifix® 0,2 pm de désinfectants a base
d'alcool afin d'éviter de fissurer le boitier du
filtre. Ne pas utiliser de seringues de moins
de 10 ml car celles-ci sont susceptibles d'en-
dommager le boitier du filtre en exercant
une pression excessive.

Seringue Perifix a faible résistance :
Seringue spéciale prévue pour la technique
d'anesthésie locale a faible résistance. Se-
ringue ne convenant que de maniere limitée
a l'aspiration de liquides. Ne pas aspirer via la
butée mécanique. Pour des raisons d'hygiéne,
ne remplir la seringue que peu de temps
avant de l'utiliser.

Durée d'application

Inspecter le site d'insertion du cathéter de
maniére quotidienne. Retirer le cathéter en
cas de signes d'inflammation locale ou sys-
témique d'origine inconnue.

Instructions

ATTENTION :

— Employer des techniques aseptiques.

— Ne jamais tirer le cathéter a travers
I'aiguille en raison du risque de rupture.

1. Réaliser l'insertion a |'aide de la technique
de faible résistance (technique & privilé-
gier), de la technique de la goutte pen-
dante ou d'un ballonnet Macintosh.

2. Aprés avoir réalisé |'insertion et identifié
I'espace péridural, utiliser le fil-guide (Fig.
1) et insérer le cathéter péridural Perifix®
ONE (B) a travers |'aiguille péridurale dans
I'espace péridural jusqu'a ce qu'il soit dans

la position requise. (Le cathéter présente
des marquages a partir de 2 cm, puis tous
les 1 cm. Les deux anneaux marquent 10
cm, les trois anneaux 15 cm et les quatre
anneaux 20 cm).

Retirer l'aiguille péridurale du cathéter,
insérer le cathéter aussi loin que possible
dans le connecteur du cathéter Perifix®
(E) et jusqu'au marquage noir du cathéter.
Refermer le connecteur (Fig. 2 a 5). Il suffit
de bloquer le connecteur du cathéter afin
de pouvoir procéder.

a) Ouvrir le couvercle du connecteur du
cathéter autant que possible (Fig. 2).
Insérer le cathéter dans I'ouverture
en forme d'entonnoir de I'embout du
connecteur (Fig. 2).

Avancer le cathéter dans le connecteur
jusqu'a atteindre le marquage noir (Fig.
3

w

b

C

d) Refermer le couvercle du connecteur
en appuyant fermement sur son extré-
mité et jusqu'a entendre un clic clair
qui indique qu'il est bien en place (Fig.
4).

e) Apreés avoir retiré le bouchon de pro-
tection, raccorder le connecteur au
filtre Perifix® (si fourni) en effectuant
un mouvement de rotation (Luer Lock)
(Fig. 5). Si nécessaire, rouvrir le connec-
teur : Tenir le connecteur fermement
entre deux doigts et appuyer avec force
sur l'extrémité supérieure du couvercle.
L'ouverture du couvercle s'accompa-
gnera d'un clic perceptible (Fig. 6).

Faire sortir I'air du filtre Perifix® 0,2 um (F)

avec de la solution physiologique, connec-

tez le filtre au cathéter et rincez ce dernier
avec 1 a 2 ml de solution physiologique.

ATTENTION :

Le cathéter doit étre inséré aussi loin que
possible dans le connecteur et doit at-
teindre le marquage noir de ce dernier. Si
tel n'est pas le cas, I'injection sera impos-
sible et le cathéter peut se déconnecter.
Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé. Ne pas restériliser. Le connecteur du
cathéter et le filtre péridural ne doivent
pas &tre imbibés de désinfectants 4 base
d'alcool afin d'éviter de fissurer le boitier.

bl

Dose de test

Avant toute injection péridurale, il est
conseillé d'administrer une dose de test
appropriée. Cette dose de test peut conte-
nir une substance active cardiovasculaire
adaptée, afin de vérifier si le cathéter a été
placé par erreur dans un vaisseau 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 plusieurs heures ou jours.

ATTENTION :

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

Nepiexopeva

. EmokAnpidiog Belova Perican®, Nogotunon
Tuohy (Ew. A)
Mo peyahutepa maidid: pe mMAAoTIKO OTENED,
@1,3x50 mm (18 G x 2») pe onudvoeic 5 mm
Mo pikpdtepa madid: pe UETAMIKO OTENED,
0,9 %50 mm (20 G x 2») pe onpAvoel 5 mm

2. KaBetripag Perifix® ONE pe odnyo6 unootrpt-
&nc mpowdnong (Eik. B+C)

- 20 G (yio ewoaywyn péoa otn Pelova 18 G)
&0,85x 1000 mm

- 24 G (yio ewoaywyn péoa otn Belova 20 G)
20,6 x720 mm

3. Zuvdeopog kabetrpa Perifix® (Eik. E)

4. Oidtpo  Perifix® 0,2 um Kal OTEPEWTIKO
(Ei. F+G)

5. Zoptyya LOR. Perifix®, Sev mepiéxel Aate€
(E. D)

6. Z0ptyya Omnifix® piag xprong (Ek. H)

7. Etkéta kaBetrpa (Ek. 1)

Xpnotpomolovpeva UMK

ABS, opeixahkog, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, avogeidwto atadN, TPE, appog latpl-
KNG XPoNG ME OUVBETIKG KOOUTOOUK MONVICO-
Tipeviou

Evdeigeic

H emokAnpidiog avaiobnaia eivar pia Sadika-
ola KeviplkoU veupagovikoU amoKAEIopoU HE
XPrion o€ eyxeipnon, HaleuTiKh Kat éNeyxo mo-
vou. Zuvexii¢ emokAnpidiog avaicbnaia / tepo-
KOKKUYIK avaioBnoia / avalynoia oe maidid
EmokAnpidiog avaiobnaia (ooguikn, Bwpakikr)
yia ypriyopn kat a§lomotn avaiodnoia katd m
SI1dpKeLa XeIpOUpYIKNG emépBacnc. Eav eivat ama-
paitTo, n avaiobnoia pmopei va empnkuvoe
Kat va mapatadei Katd T SIAPKEL XEIPOUPYIKNG
enéppaong. H peteyxelpntiki avalynaia giva Su-
vatn avd maoa.

Avtevdeieic kot meploplopoi 6T Xprion

To mpoidv Ba mpémel va xpnotpomoleital povo
and ylatpou¢ KatdMnAa KaTapTIOUEVOUC 0N
OUYKEKPIUEVN TEXVIKN. ZTIC amOANUTEC avTevei-
eic mepthapBavovtal amdppn amd Tov acbe-
vij, coBapr un SopBwpévn umooykapia, avén-
uévn evbokpaviakn mieon, pohuvan atn Béon tng
£yXUONG Kal yvwoTr umepeuaiodnaia o TomKa
avaoOnTIKa.

TT1¢ oxeTIkEéG avtevdeigelc mephapBavovtart da-
Tapayéc mMéng, avumnkrikr Bepaneia, avatop-
Kéc avwpaNieg TG omovSUNIKAG 0THANG, XPOvIog
XAUNAGG 00QUIKOG TIOVOC, VEUPONOYIKEG Tadr-
O€LC (.. VEUPIKEG ANNOIWOELC, TOAUVEUPOTIADELD,
oKk\jpuvon Katd MAAKag), Kapdlayyelakeg mabn-
oel¢ (aduvapia av§nong Tou kapdiakoy Gykou
malpov) Kat onyn. TupBouleuTeite TV 1ATPIKA
BiBNoypagia OXETIKA e TIG TUTTIKEG avTeVOEISEC
yia TV mpaypatomnoinon SladIKaclwy ouvexoug
emokAnpidiou avaiodnaiag.

Kivéuvor

ZT0UG YVWOTOUG KIVEUVOUG TWV TEXVIKWVY €Ml
ok\npidiov avaioBnoiag mepthapBdvovtal, ou-
YKeKpIpéva, umdTaon, duomvola/dmvola, kapdia-
Ky avakor, Bpadukapdia, umobepyia, enioyeon
oUpwy, To€IkEG EMBPATEIC TOU TOMKOU avalobn-
TIKOU/QVOOOEVIOKUTIKOU (avaTpé€Te oTny mepiln-
PN XapakTPIoTIKWV TTPOIOVTOG TOU YapHAKOU),
QVEMAPKNG AMOKAEIOHOG, TIPOOWPIVEG 1) HOVILEG
VEUPOMOYIKEC EMMAOKEC Kall TOTIKEC 1} OUOTNHA-

TIKEG Nopwéelg (kepalalyia petd amd tpwon
¢ okAnpdg (PDPH), mapaioBnaia, pnviyyitida/
mmouptSikr ouvdpopr, eykdpoia pueNitda 1y
oUvdpopo mPAobiag VwTIaiag apTnpEiag He povI-
un mapdAuon, emokAnpidio aipdTwpa/AoIuwEELG
Tou emokAnpidiou xwpou, amoothpata, Sepuati-
KEG Kal UTo8OPIEC HOADVOELC), aKOUGIA TTAPKE-
VTNGON TWV aIHOPOPWY ayYeiwv.

270U IPOOBETOUC KIVOUVOUG TNG IEPOKOKKUYIL-
Kr¢ avaiobnoiag (emBuunT TeXVIKN yia v To-
moBétnon Tou emokAnpidiov kabetripa oe Ppé-
on katmaidid) mepthapBavovTal 0oQUIKGE mOVog,
£VO00OTIKEG €YXUOEIC ME EMAKOAOUBN TUENIKN
BAGBN Kkat eAeBikn) agpwdn epPoAn, Kal, e TONU
OTIAVIEG TIEPUTTWOELG, N AVATTTUEN EMEEPHUOEISWV
oykwv. MAnoiov mpémel va umdpyel ekmaldeupé-
VO TIPOCWTIIKO Kal EMAPKIG EE0MAIGHOGC EKTAKTNG
QVAYKNG, CUYKEKPIHEVA YA TEXVNTO GEPIOHO Kall
aloSuvapiki umooThpIgn.

MposiGomoogig

H emavaypnotpomoinon Slatdfewv piag xprnong
£YKUHOVE Kivouvo yia Tov acBevi 1y To Xprot.
Evoéyetal va mpogeviioel pohuvan ri/kat BAABN
\erroupyikotnTag. H pohuvon f/kat n meptopt-
opévn Aerroupykotnta g Sidatagng evdéxetat
va odnyfoel og TpaupaTiopo, aoBéveia 1 Bava-
70 TV aoBevn. Agv Mpémel va Xpnolpomoleital o€
aoBevei¢ pe yvwotn umepevaiodnoia oe ormolo-
Snmote amd Ta xpnoiuomoloupeva UNKA. Mnv
XPNOIHOTIOIE(TE TO TIPOIOV av N cUOKEuacia Tou
eival eBappévn. Mnv emavamootelpivete. Mnv
SiaPpéxete 1o piktpo Perifix® 0,2 um pe amolupa-
VTIKA Ta oTToia ePIEKOLV oomveupa S0t eveé-
XETal va TpokANBouv pwypég oTo mepiBANnpa Tou
@iktpou. Mnv XpnotpOTIOLEITE GUPIYYEG MIKPOTE-
pe¢ Twv 10 ml kabug n umepBolikr mieon amd
oUptyya evSéxeTat va mpokahéoel {npid oo mepi-
BAnpa Tou @iktpou.

Tuptyya L.O.R. Perifix:

Eidik oUptyya yia Ty TEKVIKK «amAglag g
avTioTaong» yia TomiKr avaiednaia. Zoplyya Ka-
TAMNAN HOVO Yia TIEPIOPICHEVN £KTAON AVAPPEO-
@noNg Twv vypwv. Mnv mpaypatomnoleite avap-
popnon péow NG pnxavikig Stakommgc. Ma Ao-
YOUG UYIEIVAG, NV TIPAYHATOTTOLEITE IARPWOT TNG
oUplyyag mapd povo Niyo Tptv Tn xpron.

AldpKeia TG EQappoyng

EmBewpeite kaBnuepwa ) Béon eloaywyng Tou
KaBetpa. APaIpEDTE Tov KABETPa OE MEPIMTW-
on evdeifewv TomKAG 1} oUOTNHATIKAG PAEYHO-
VNG AyvwoTng TPOENEUONG.

Yrnodeigeig epappoyng

- XPNOINOTIOIEITE AONTITIKEG TEXVIKEC.

- Moté pnv TpaPdre Tov Kabetripa péow TG
BeAdvag S10T1 SlagopeTika evdéxeTal va armo-
KOmEi.

. Na v mpayupatomoinon tng mapakévinong,
XPNOILOTIOIOTE TNV TEXVIKY «AMWAEIAG TNG
avtiotaong (emBupunt Texvikn), 1 Xpnotpo-
TIOINOTE TNV TEXVIKY TNG «AlWPOUKEVNC OTAYO-
Vag» 1 ¥pnotpomolrote to pmakévt Macintosh.

. Metd tv mpaypatonoinon T mapakévtnong
Kall ToV EVTOMIOPS Tou €MmokAnpidiou xwpou,
XPNOolLomoIoTE Tov 08Nnyd UMooTHPIENG TTPO-
wBnong (Ewk. 1) kat el0aydyete Tov EMOKANPi-
810 kabetrpa Perifix® ONE (B) péow g em-
oKkAnpidiou Behdvag atov emakAnpidio xwpo
£w¢ TV amartoupevn Béon. (O kaBetripag @é-
PELONHAVOELG PKOUG EEKIVAOVTAG amd Ta 2 cm

N

Kat katomy kdbe 1 cm. Avo SaktiNol emon-
paivouv Ta 10 cm, Telg SakTuAot Ta 15 cm katt
téooepig daktoMot ta 20 cm.)

. Tpapr&te v emokAnpidio Perdva miow ema-
VW amod Tov KaBeTripa, £10ayAYETE Tov KABETH-
pa 600 TO SUVATO TTEPIGOOTEPO UEA GTO OUV-
Seoplo kabetrpa Perifix® (E) kat éwg T pavpn
onpuaveon mou undpyet atov kabetrpa. Kheiote
70 oUvdeapo (Ek. 2-5). O auvdeapog kabetripa
Nerroupyei o0ppuwva pe Ty apyn Click & Ready
(«Khik & ETOIHO).

a) Avoiéte To Kdhuppa Tou cuvdéopou Kabe-
THPa 600 To SuvaTd MEPIoadTEPO (EIK. 2).
B) Ewocayayete tov kabetrpa péca oTo Avoty-

Ol OXAUATOC XWVIOU OTO AKPO TOU CUVGE-

opovu (Ei. 2).

Q6rjoTe Tov KabeTApa KAAG péoa GTo GUV-

Seopo €wg T pavpn onuavon (Eik. 3).

Keiote 10 kGAhuppa Tou cuvSéopou mélo-

VvTag oTabepd T0 Ak ToU KAAUHMOTOG pé-

XPL VA a0QaNCEL pe évav XapaKTnPIOTIKO

11%0 «kNik» (Eik. 4).

Metd v agaipeon Tou MPOOTATEUTIKOU

Kamakiov, ouvSEaTe To 0UVOETHO 0TO ik

PO Perifix® (edv mapéxetal) pe pia mepi-

oTpoIKn Kivnon (Luer Lock) (Eik. 5). EQv &i-

vat amapaitto: Avoite maAi to ouveopo:

Kpatrote kad to oOvéeapo pe ta Suo 64-

XTUAQ Kat TIIEOTE TO GKPO TOU GUVEECHOU

0NV ENdvw TEVUPA Tou KAADUUATOG, OTa-

Bepd mpog Ta kdTw. To kaAuppa Ba TvayTei

Kat Ba avoi&el pe éva nxnpEd «khik». (Eik. 6).

AopaipéaTe aépa amo To piktpo Perifix® 0,2 um

(F) xpnowormolwvtag SidAupa @UGIOAOYIKOU

0poy, ouvSEDTE To PikTpo oTOV KABETHPA Kat

Eem\uvete Tov kabetrpa pe 1-2 ml SiaNupatog

(puGLoAoYIKOU 0poU.

0 kabBetripag mpémel va gloayOei péoa oto oUV-
Seapo 600 To Suvatd MEPIOGATEPO Kal £WG TN
pavpn oripaven Tou Kabetrpa. AlapopETIKA N
£€yxuon dev gival Suvatr Kat Pmopei va amoauv-
6eBei. Mnv xpnotpomolgite To mPoiov av n ou-
okevaaia Tou gival Bapuévn. Mnv emavarmo-
otelpwvete. Mnv Slappéxete To oUvdeapo Ka-
Betiipa kat 10 @iktpo emokAnpidiov avaiabn-
oiag e aMOAUHAVTIKA TTOU Ta OTToia TIEPIEXOUV
owonvevpa 16Tt evdéxetal va mpokAnBouv
PWYHEG oTO TIEPIBANO.

w

o2 =

o

>

AokipaoTikiy §6on

Mpw amd v emokAnpidlo €yxuon, ouviotdtat
n Xoprynon piag emapkolg Sokipaotikig 60-
onc. AuTi n SoKIaoTIKr S6an pmopei va mepié-
Xel pta KatdaMnAn kapdiayyelakiy SpaoTikr ou-
oia, mpokepévou va eheyxBei eav o kabetrpag
Bpioketal akouaiwg péoa o€ apoPOPo ayyeio.
MapakoouBeite ouvexwe Tov Kapdlakd pubud
(WOTE VA EVIOMIOTOUV EMIMAOKEC apéOwS, SnA.
Tayukapdia. O kabetrpag emTpémel T ouvexn
1 TN SlaKOTTOPEVN XOPIYNON OUGIWV TTOU €XOUV
eykpBei yia emokAnpidlo avaiobnoia otov enmi-
oKAnPiSIo XWPO yia éva XPOVIKG S1A0TNHA wPwV
1 NUEPWV.

MPOXOXH :
Mnv xpnotporoleite KOMa o€ pop@r ompél n
omoia MEPIEXEL 0PYavIKOUG SIOAUTEC Yia T OTE-
péwon Tou kabetripa.

-16 -
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B Upute za uporabu

Sadrzaj

. Perican® epiduralna igla, Tuohy vrh
(slika A)
Za stariju djecu: s plastiénim stiletom,
@ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") s oznakama
na 5 mm

- Za mladu djecu: s metalnim stiletom,
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") s oznakama
na 5 mm

. Perifix® ONE kateter s vodilicom za lakse
uvodenje (slike B+C)
20 G (za umetanje u iglu 18 G) & 0,85 x
1000 mm

- 24 G (za umetanje u iglu 20 G) & 0,6 x

720 mm

Perifix® kateterski konektor (slika E)

Perifix® filtar 0,2 um i PinPad (slike F+G)

Perifix® LOR $trcaljka, bez lateksa (slika D)

Strcaljka za jednokratnu uporabu Omni-

fix® (slika H)

Oznaka katetera (slika I)

N

e

~

Upotrijebljeni materijali

ABS, mjed, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, nehrdajuc¢i celik, TPE, pjena medi-
cinske kvalitete sa sinteti¢ckom poliizopren-
skom gumom

Indikacije

Epiduralna anestezija je postupak izvodenja
centralnog neuraksijalnog bloka koji se pri-
mjenjuje u kirurgiji, porodniStvu i kontroli
boli. Kontinuirana epiduralna anestezija/ ka-
udalna anestezija/analgezija u djece Epidu-
ralna anestezija (lumbalna, torakalna) za
brzu i pouzdanu anesteziju tijekom kirurskih
zahvata. Ako je potrebno, tijekom kirurskog
zahvata moguce je pojacati i produljiti dje-
lovanje anestezije. Analgezija je moguca u
svakom trenutku nakon kirurskog zahvata.

Kontraindikacije i ogranicenja uporabe

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati iskljuci-
vo lije¢nici koji su odgovarajuce educirani
u ovoj tehnici. Apsolutne kontraindikacije
uklju€uju odbijanje bolesnika, teSku nekori-
giranu hipovolemiju, povecan intrakranijalni
tlak, infekciju na mjestu uboda i poznatu
preosjetljivost na lokalne anestetike. Rela-
tivne kontraindikacije uklju¢uju poremecaje
koagulacije, lijecenje antikoagulansima, ana-
tomske abnormalnosti kraljeznice, kroni¢nu
krizobolju, neuroloske bolesti (npr. lezije
Zivaca, polineuropatija, multipla skleroza),
kardiovaskularne bolesti (nemoguénost po-
ve¢anja minutnog volumena srca) i sepsu.
Za standardne kontraindikacije za primjenu
postupaka kontinuirane epiduralne anestezi-
je molimo pogledajte medicinske udzbenike.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne anestezi-
je ukljucuju narogito hipotenziju, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipotermi-
ju, retenciju urina, toksi¢ne ucinke lokalnog
anestetika/adjuvanta  (pogledajte  sazetak
opisa svojstava lijeka), neodgovarajuci blok,
privremene ili trajne neuroloske komplikacije
i lokalne ili sistemne infekcije (postpunkcijsku
glavobolju (PDPH), paresteziju, meningitis/
sindrom cauda equina, transverzni mijelitis
ili sindrom prednje spinalne arterije s traj-

nom paralizom, epiduralni hematom/infekcije
epiduralnog prostora, apscese, infekcije koze i
potkoznog tkiva), nenamjernu punkciju krvnih
Zila. Dodatni rizici kaudalne anestezije (pre-
ferirane tehnike za postavljanje epiduralnog
katetera u dojencadi i djece) su bol u ledima,
intraosealne injekcije s posljedi¢nim ostece-
njem zdjelice i venskom zracnom embolijom
te u vrlo rijetkim slucajevima nastanak epi-
dermoidnih tumora. U pripravnosti moraju biti
educirano osoblje i dostatna oprema za hitne
slucajeve, posebno za umjetnu ventilaciju i
hemodinamicku potporu.

Upozorenja

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu
upotrebu stvara moguci rizik za pacijenta
ili korisnika. Moze izazvati kontaminaciju i/
ili narusiti funkcionalnost. Kontaminacija i/
ili ogranic¢ena funkcionalnost uredaja mogu
izazvati ozljede, bolest ili smrt bolesnika. Ne
smije se primjenjivati u bolesnika s poznatom
preosjetljivos¢u na bilo koji od materijala
izrade. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
osteceno. Ne sterilizirajte ponovno. Perifix®
filtar 0,2 um nemojte vlaziti dezinficijensima
koji sadrze alkohol jer to moze prouzro¢iti
napukline kucista filtra. Nemojte upotreblja-
vati Strcaljke manje od 10 ml jer one mogu
uzrokovati ostecenja kucista filtra zbog pre-
komjernog tlaka iz Strcaljke.

Perifix LOR Strcaljka:

Posebna Strcaljka za tehniku gubitka otpora
(Loss of Resistance - LOR) za regionalnu ane-
steziju. Strcaljka, samo u ogranicenoj mjeri
prikladna za aspiriranje tekucina. Nemojte
aspirirati putem mehanic¢kog zaustavljaca. Iz
higijenskih razloga Strecaljku punite tek nepo-
sredno prije upotrebe.

Trajanje primjene

Dnevno provjeravajte mjesto uvodenja ka-
tetera. |zvadite kateter u slucaju bilo kakvih
znakova lokalne ili sistemne upale nepozna-
tog uzroka.

Upute

— Primijenite asepticke tehnike.
— Nikad ne vucite kateter kroz iglu jer bi
se mogao otkinuti.
. Za punkciju primijenite tehniku gubitka
otpora LOR (preferirana tehnika), ili teh-
niku visece kapi ili balon Macintosh.
Nakon punkcije i identifikacije epidural-
nog prostora, pomoc¢u vodilice za lakse
uvodenje (slika 1) uvedite Perifix® ONE
epiduralni kateter (B) kroz epiduralnu iglu
u epiduralni prostor do potrebnog poloza-
ja. (Kateter ima oznake duljine pocevsi na
2 cm i zatim na svakih 1 cm. Dva prstena
oznacavaju 10 cm, tri prstena 15 cm i ¢e-
tiri prstena 20 cm.)
Izvucite epiduralnu iglu natrag preko ka-
tetera, umetnite kateter najdalje moguce
u Perifix® kateterski konektor (E) i do crne
oznake na kateteru. Zatvorite konektor
(slike 2-5). Kateterski konektor radi na
principu Click & Ready.
a) Otvorite poklopac kateterskog konek-
tora $to je vise moguce (slika 2).
b) Umetnite kateter u otvor u obliku lijev-
ka na vrhu konektora (slika 2).

N

w

¢) Gurnite kateter duboko u konektor do
crne oznake (slika 3).

d) Zatvorite poklopac konektora Evrstim

pritiskom na vrh poklopca dok se po-

klopac ¢ujno ne blokira (slika 4).

Nakon skidanja zastitnog poklopca

zavrtanjem (Luer Lock prikljucak) pri-

¢vrstite konektor na Perifix® filtar (ako
postoji) (slika 5) Ako je potrebno: Po-
novno otvaranje konektora: Konektor

pridrzavajte ¢vrsto izmedu dva prsta i

vrh konektora na gornjoj strani poklop-

ca Cvrsto pritisnite prema dolje. Opruz-
ni mehanizam otvorit ¢e poklopac uz

Cujni "klik" (slika 6).

4. Pomocu fizioloske otopine uklonite zrak iz
Perifix® filtra 0,2 um (F), spojite filtar na
kateter i isperite kateter s 1-2 ml fiziolos-
ke otopine.

Kateter se mora umetnuti u konektor
najdalje moguce i do crne oznake na ka-
teteru. Inace nije moguce ubrizgavanje i
moze se odspojiti. Ne koristiti ako je paki-
ranje oSteceno. Ne sterilizirajte ponovno.
Kateterski konektor i epiduralni filtar ne
smiju se vlaZiti dezinficijensima koji sadrze
alkohol jer to moZe prouzroditi napukline
na kudistu.

o

Probna doza

Prije svake epiduralne injekcije preporucuje
se primijeniti odgovaraju¢u probnu dozu.
Ova probna doza moze sadrzavati prikladnu
kardiovaskularno djelatnu tvar kako bi se
provjerilo da kateter slucajno nije u krvnoj
zili. Neprekidno pratite sréanu frekvenciju
kako bi se odmah detektirale komplikacije, tj.
tahikardija. Kateter omogucuje kontinuiranu
ili intermitentnu primjenu tvari odobrenih
za epiduralnu anesteziju u epiduralni pro-
stor tijekom razdoblja izraZenih u satima ili
danima.

OPREZ :
Kateter ne pricvrScujte ljepilima u spreju
koja sadrZe organska otapala.
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[ Hasznalati utasitas

Tartalom
. Perican® epiduralis tl Tuohy gorbiilettel
(A. abra)
Nagyobb gyermekek szamara: miianyag
mandrinnal, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
5 mm-enkénti jelzésekkel
- Kisebb  gyermekek  szamara:  fém
mandrinnal, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2")
5 mm-enkénti jelzésekkel
Perifix® ONE katéter a bevezetést segité
jelzésekkel ellatott eszkozzel (B.+C. dbra)
20 G (a 18 G méretii kaniilbe térténd be-
vezetéshez) & 0,85 x 1000 mm
24 G (a 20 G méret(i kaniilbe torténé be-
vezetéshez) & 0,6 x 720 mm
Perifix® katétercsatlakozo (E. abra)
Perifix® filter 0,2 um és PinPad (F.+G. dbra)
Perifix® LOR fecskendd, latexmentes
(D. 4bra)
Omnifix® egyszer hasznalatos fecskendé
(H. 4bra)
Katétercimke (I. abra)

N

oW

o

N

Felhasznalt anyagok

ABS, sargaréz, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, rozsdamentes acél, TPE, gyogy-
aszati mindségl hab szintetikus poliizoprén
gumival

Felhasznalasi javallatok

Az epiduralis anesztézia egy, a sebészetben, a
sziilészetben és a fajdalomcsillapitasban al-
kalmazott centrélis neuraxialis blokk eljaras.
Folyamatos epiduralis ~ érzéstelenités |
kaudalis érzéstelenités | gyermekeknél al-
kalmazott fajdalomcsillapitas, epiduralis ér-
zéstelenités (deréktaji, mellkasi) a gyors és
megbizhatd intraoperativ  anesztézidhoz.
Sziikség esetén az anesztézia mutét kozben
kiterjeszthetd és meghosszabbithato. Fajda-
lomcsillapitasra a mitét utan is barmikor van
lehet6ség.

Ellenjavallatok és a hasznalat korlatozasa
A terméket csak olyan orvosok hasznalhat-
jak, akik megfelelé képzettséggel rendelkez-
nek az adott technikat illetéen. Az abszolut
ellenjavallatok kozé a kovetkezok tartoznak:
a beteg altali visszautasitas, sulyos, korriga-
latlan hipovolémia, megnévekedett kopo-
nya(iri nyomas, fertézés az injekcio beadasa-
nak helyén, valamint a helyi érzéstelenitékkel
szembeni ismert tulérzékenység.

A relativ ellenjavallatok kozé a kovetkezok
tartoznak: véralvadasi zavarok, véralvadas-
gatlo terapia, a gerincoszlop anatémiai rend-
ellenességei, kronikus deréktaji fajdalom, ne-
urologiai betegségek (pl. idegi elvaltozasok,
polineuropétia, sclerosis multiplex), sziv- és
érrendszeri betegségek (a perctérfogat néve-
Iésére valo képtelenség) és szepszis. A folya-
matos epiduralis anesztéziai eljarasok vég-
zésének standard ellenjavallatairol az orvosi
kézikényvekbdl tajékozodhat.

Kockazatok

Az epiduralis érzéstelenitési technikak is-
mert kockazatai kozé elsésorban a kovetke-
26k tartoznak: hipotdnia, diszpnoé/apnoé,
szivroham, bradikardia, hipotermia, vizelet-
retencid, az alkalmazott helyi érzéstelenité/
adjuvans szer toxikus hatasai (lasd az alkal-

mazasi eldirasokat), nem megfeleld idegblo-
kad, atmeneti vagy maradand¢ neuroldgiai
szévédmenyek és helyi vagy szisztémas fer-
t6zések (pl. posztpunkcios fejfajas (PDPH),
paresztézia , agyhartyagyulladas / cauda
equina szindroma, keresztiranylu gerincve-
16-gyulladds vagy artéria spinalis anterior
szindréma maradando bénulassal, epiduralis
hematoma [ az epiduralis tér fertdzései, ta-
lyogok, a bor és a bor alatti szévet fertézései,
szandékolatlan érpunkcio.

A kaudalis anesztézia (a valasztando tech-
nika az epidurdlis katéter behelyezésé-
re csecsemoknél és gyermekeknél) tovab-
bi kockdzatai kozé a kovetkezok tartoznak:
hatfajas, intraosszealis injekciok az azt ko-
vetd kismedencei sériiléssel és vénas lég-
embolidval, valamint igen ritka esetekben
epidermalis tumorok kialakulasa. Készen kell
allnia megfelel6 mentéfelszereléssel (els6-
sorban a mesterséges |élegeztetéshez és a
haemodinamikai tdmogatashoz) ellatott,
képzett személyzetnek.

Figyelmeztetések

Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkozok uj-
boli felhasznaldsa potencialis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznald szamara. A ferté-
zésveszély mellett az is el6fordulhat, hogy az
ujboli felhasznalaskor az eszkdz nem miiks-
dik megfeleléen. A fertézés, illetve az eszkdz
nem megfelelé miikddése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Nem hasznalhato a beteg barmely alkalma-
zott anyaggal szembeni ismert tulérzékeny-
sége esetén. Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt. Ne sterilizélja ujra. Ne hasznaljon a
Perifix® filter 0,2 um termékhez alkoholtar-
talmu fert6tlenitGszereket, mert az a sziir6-
haz megrepedését okozhatja. Ne hasznéljon
10 ml-nél kisebb fecskenddket, mivel a fecs-
kenddbdl szarmazd tulnyomas karosithatja a
szliréhazat.

Perifix LOR fecskendd:

Specidlis fecskendd a regionalis anesztézia
Loss of Resistance modszeréhez. A fecsken-
dé csak korlatozott mértékben alkalmas fo-
lyadékok felszivasara. Ne végezzen felszivast
a mechanikus (itkozon keresztiil. Higiéniai
okokbdl a fecskend6t csak roviddel a hasz-
nalata el6tt toltse fel.

Az alkalmazas id6tartama

Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésé-
nek helyét. Ha ismeretlen eredetl helyi vagy
szisztémas gyulladas jeleit észleli, tavolitsa
el a katétert.

Utmutato

FIGYELEM :

- Aszeptikus technikat alkalmazzon.

- Soha ne huzza a katétert a tiin keresz-
tiil, mert ezzel esetleg elvaghatja a ka-
tétert.

. Punkcio végzéséhez a Loss of Resistance
modszert (valasztandd modszer), vagy a
Lfligg6 csepp”, illetve a Macintosh-ballon
modszert alkalmazza.

. A punkcio elvégzését és az epiduralis tér
azonositasat kdvetden a katétervezetd (1.
abra) segitségével vezesse be a Perifix®
ONE epiduralis katétert (B) az epiduralis
tlin keresztil az epiduralis térbe, egészen

N

a kivant helyzetig. (A katéteren hosszjelzé-

sek talalhatok 2 cm-t6l kezdve, 1 cm-en-

ként. A két gylirii 10 cm-t, a harom gyir(

15 cm-t, a négy pedig 20 cm-t jelol.)

. Huzza vissza az epidurdlis tit a katéter
felett, vezesse be a katétert a lehetd leg-
mélyebbre a Perifix® katétercsatlakozdba
(E), egészen a katéteren lévo fekete jel-
zésig. Zarja le a csatlakozot (2-5. abra).
A katétercsatlakozo a Click & Ready elven
mukodik.

a) Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,
amennyire csak lehet (2. dbra).

b) Vezesse be a katétert a csatlakozo csu-
csanak tolcsér alaku nyilasaba (2. abra).

c) Tolja be a katétert jol a csatlakozdba,
egészen a fekete jelzésig (3. abra).

d) Zarja le a csatlakozo fedelét cstcsanak
erdteljes lenyomasaval, amig a fedél
jol hallhato kattanassal nem régziil (4.
abra).

e) A védGkupak eltdvolitasa utan csavar-
ja ra a csatlakozot (luer zar) a Perifix®
filterre (ha van) (5. 4bra). Ha sziiksé-
ges: A csatlakozd ujboli kinyitasa: Tart-
sa a csatlakozot erésen két ujjaval, és
nyomja erételjesen lefelé a fedél felsé
részén talalhato csatlakozécsucsot. A
fedél egy jol hallhato kattanassal ki-
pattan (6. abra).

. Légtelenitse  fiziologias sooldattal a
Perifix® filter 0,2 um terméket (F), csatla-
koztassa a katéterhez, és oblitse at a katé-
tert 1-2 ml fizioldgias sooldattal.

FIGYELEM :

A katétert a lehet6 legmélyebbre be kell
vezetni a csatlakozoba, egészen a katéte-
ren lévé fekete jelzésig. Ellenkezd esetben
nem lehetséges befecskendezés, és a katé-
ter levalhat a csatlakozordl. Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt. Ne sterilizalja ujra.
A katétercsatlakozohoz és az epiduralis
filterhez ne hasznaljon alkoholtartalmu
fertGtlenitGszereket, mert az a sziir6haz
megrepedését okozhatja.

w

&

Tesztdozis

Az epidurdlis injekciok beaddsa el6tt ajan-
lott megfelelé tesztdozist befecskendezni. Ez
a tesztddzis tartalmazhat egy megfelel6 kar-
diovaszkularis hatoéanyagot annak ellendrzé-
sére, hogy a katéter véletleniil nem valame-
lyik érben helyezkedik-e el. A szévédmények,
pl. a tachikardia miel6bbi felismeréséhez fo-
lyamatosan ellenérizni kell a pulzust. A ka-
téter lehetdvé teszi az epiduralis anesztézi-
4hoz engedélyezett hatéanyagok folyama-
tos vagy szakaszos adagolasat az epiduralis
térbe tobb oras vagy tobb napos idészakban.

FIGYELEM :

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

-18 -
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B} Petunjuk penggunaan

Isi

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

— Untuk anak berusia lebih tua: dengan
stylet plastik, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
dengan tanda 5 mm

— Untuk anak berusia lebih muda: dengan
stylet logam, & 0,9 x 50 mm (20 G x 2")
dengan tanda 5 mm

2. Kateter Perifix® ONE dengan kawat pe-
nuntun (Gbr. B+C)

— 20 G (untuk insersi ke dalam jarum 18 G)
& 0,85 x 1000 mm

— 24 G (untuk insersi ke dalam jarum 20 G)
0,6 x720 mm

3. Konektor Kateter Perifix® (Gbr. E)

4. Filter Perifix® 02 pm dan PinPad
(Gbr. F+G)

5. Alat Suntik L.O.R. Perifix®, bebas lateks
(Gbr. D)

6. Alat Suntik Sekali Pakai Omnifix® (Gbr. H)
7. Label kateter (Gbr. I)

Bahan baku yang digunakan

ABS, kuningan, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM,
PP, PUR, SAN, stainless steel, TPE, busa medis
dengan karet poliisoprena sintetis

Indikasi

Anestesi epidural merupakan prosedur peng-
hambat neuraksial pusat yang digunakan da-
lam operasi, obstetri, dan kontrol nyeri.
Anestesi epidural secara terus-menerus |
anestesi caudal | analgesia pada anestesi
epidural anak (lumbar, toraks) untuk anestesi
yang cepat dan andal selama operasi. Jika di-
perlukan, anestesi bisa diperpanjang dan di-
perlama selama operasi. Analgesia juga bisa
terjadi kapan saja setelah operasi.

Kontraindikasi dan batasan penggunaan
Produk ini hanya boleh digunakan oleh
dokter yang telah terlatih dalam menggu-
nakan teknik ini. Kontraindikasi yang sudah
pasti meliputi penolakan dari pasien, hipovo-
lemia parah yang tidak diatasi, tekanan in-
trakranial meningkat, infeksi di lokasi injeksi,
dan hipersensitivitas yang sudah diketahui
pada anestesi lokal.

Kontraindikasi relatif meliputi penyakit pen-
gentalan darah, terapi antikoagulan, kelai-
nan anatomi pada kolom tulang belakang,
nyeri punggung bawah kronis, penyakit pada
sistem saraf (misalnya, lesi saraf, polineu-
ropati, sklerosis ganda (multiple sclerosis)),
penyakit kardiovaskular (ketidakmampuan
untuk meningkatkan curah jantung), dan
sepsis. Harap baca buku kedokteran untuk
mengetahui tentang kontraindikasi standar
dalam melakukan prosedur anestesi epidural
secara terus-menerus.

Risiko

Risiko dari teknik anestesi epidural yang te-
lah diketahui meliputi, secara khusus, hipo-
tensi, dispneafapnea, henti jantung, bradi-
kardia, hipotermia, retensi urin, efek toksisi-
tas dari anestesi lokal/ajuvan (lihat Pharma-
SPC), blok yang tidak mencukupi, komplikasi
neurologis sementara atau permanen dan in-
feksi lokal atau sistemik (postdural punctu-
re headache - PDPH), parastesia, meningi-

tis/sindrom cauda equina, mielitis transver-
sa atau sindrom arteri spinal anterior dengan
kelumpuhan permanen, infeksi pada ruang
epidural/hematoma epidural, abses, infeksi
jaringan kulit dan subkutan), tusukan pada
pembuluh darah secara tidak sengaja.

Risiko tambahan untuk anestesi caudal
(teknik pilihan untuk penempatan kateter
epidural pada bayi dan anak-anak) anta-
ra lain nyeri punggung, injeksi intraosseous
dengan cedera panggul dan embolisme uda-
ra pada vena, dan dalam kasus yang jarang
terjadi, pengembangan tumor epidermoid.
Staf yang terlatih dan perlengkapan untuk
kondisi darurat yang memadai, khususnya
untuk ventilasi artifisial dan dukungan he-
modinamik, harus selalu siap.

Peringatan

Alat sekali pakai yang digunakan kemba-
li bisa menimbulkan potensi risiko pada pa-
sien atau pengguna. Hal ini dapat menye-
babkan kontaminasi dan/atau kerusakan
fungsi pada alat tersebut. Kontaminasi dan/
atau fungsi terbatas pada alat dapat menye-
babkan luka, penyakit, atau kematian pasien.
Tidak boleh digunakan pada pasien dengan
hipersensitivitas yang telah diketahui terha-
dap bahan baku lain yang digunakan. Jangan
gunakan jika kemasan rusak. Jangan diste-
rilkan kembali. Jangan basahi Filter Perifix®
0,2 pm dengan disinfektan yang mengan-
dung alkohol, karena bisa menyebabkan ke-
retakan pada tempat filter. Jangan gunakan
alat suntik yang lebih kecil dari 10 ml, karena
dapat menyebabkan kerusakan pada tempat
filter akibat tekanan berlebih dari alat suntik.

Alat suntik L.O.R. Perifix:

Alat suntik khusus untuk teknik “Loss of Re-
sistance” untuk anestesi regional. Alat suntik
ini hanya sesuai untuk aspirasi cairan yang
terbatas. Jangan melakukan aspirasi mela-
lui penghenti mekanik. Karena alasan keber-
sihan, jangan isi alat suntik hingga akan di-
gunakan.

Jangka waktu penggunaan

Periksa lokasi insersi kateter setiap hari. Le-
paskan kateter jika terdapat tanda inflama-
si lokal atau sistemik yang asalnya tidak di-
ketahui.

Petunjuk

PERHATIAN :

— Gunakan teknik aseptik.
— Jangan pernah menarik kateter melalui
jarum, karena bisa terlepas.
. Untuk melakukan tusukan, gunakan teknik
“Loss of Resistance” (teknik pilihan), atau
gunakan teknik ‘menggantung’ atau balon
Macintosh.
Setelah melakukan tusukan dan mengi-
dentifikasi ruang epidural, gunakan ka-
wat penuntun (Gbr. 1) dan masukkan ka-
teter epidural Perifix® ONE (B) melalui ja-
rum epidural ke dalam ruang sesuai den-
gan posisi yang diperlukan. (Kateter me-
miliki tanda panjang mulai dari 2 cm dan
berjarak setiap 1 ecm. Dua ring dengan tan-
da panjang 10 cm, tiga ring dengan tan-
da panjang 15 cm, dan empat ring dengan
tanda panjang 20 cm.)
. Keluarkan jarum epidural dari kateter, ma-
sukkan kateter sejauh mungkin ke dalam

N
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konektor kateter Perifix® (E) dan hingga
ke tanda hitam di kateter. Tutup konektor
(Gbr. 2-5). Konektor Kateter bekerja sesuai
prinsip "Klik & Siap".
a) Buka tutup konektor kateter sejauh
mungkin (Gbr. 2).
b) Masukkan kateter ke dalam bukaan
berbentuk corong di bagian ujung ko-
nektor (Gbr. 2).
Dorong kateter ke dalam konektor
hingga ke tanda hitam (Gbr. 3).
d) Tutup bagian ujung konektor dengan
menekannya di bagian ujung pentutup,
hingga terpasang dengan benar dan
terdengar bunyi klik (Gbr. 4).
Setelah melepaskan tutup pelindung,
pasang konektor ke Filter Perifix® (jika
ada) dengan gerakan memutar (Luer
Lock) (Gbr. 5). Jika perlu: Buka kembali
konektor: Pegang konektor dengan dua
jari dan tekan bagian ujung konektor di
sisi penutup atas ke bawah. Penutup
akan terbuka dan terdengar bunyi klik
(Gbr. 6).
Hilangkan udara dari Filter Perifix® 0,2 um
(F) dengan menggunakan larutan garam
fisiologis, hubungkan filter ke kateter, dan
bersihkan kateter dengan larutan garam
fisiologis sebanyak 1-2 ml.

PERHATIAN :

Kateter harus dimasukkan ke dalam ko-
nektor sejauh mungkin dan hingga ke tan-
da hitam di kateter. Jika tidak, injeksi ti-
dak bisa dilakukan dan akan menjadi ter-
putus. Jangan gunakan jika kemasan ru-
sak. Jangan disterilkan kembali. Konektor
kateter dan filter epidural tidak boleh di-
basahi dengan disinfektan yang mengan-
dung alkohol, karena dapat menyebabkan
keretakan pada tempatnya.

o
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Dosis uji coba

Sebelum melakukan injeksi epidural, disa-
rankan untuk memberikan dosis uji coba
secukupnya. Dosis uji coba ini dapat men-
gandung zat aktif kardiovaskular yang co-
cok untuk memeriksa apakah kateter masuk
ke pembuluh darah secara tidak sengaja. Te-
rus pantau denyut jantung agar dapat segera
mendeteksi jika ada komplikasi, misalnya ta-
kikardia. Kateter memungkinkan pemberian
bahan campuran secara terus-menerus atau
intermiten, yang telah disetujui untuk ane-
stesi epidural ke dalam ruang epidural sela-
ma beberapa jam atau hari.

PERHATIAN :

Jangan gunakan semprotan adhesif yang
mengandung bahan pelarut organik untuk
memperbaiki kateter.
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Istruzioni per l'uso

Indice

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

— Per i bambini piu grandi: con stiletto in
plastica, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") con
contrassegni a 5 mm

— Per i bambini piu piccoli: con stiletto in
metallo, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") con
contrassegni a 5 mm

2. Catetere Perifix® ONE con guida filettata
(Fig. B+C)

—20 G (per I'inserimento nell'ago 18 G)
& 0,85 x 1000 mm

— 24 G (per l'inserimento nell'ago 20 G)
& 0,6 x720 mm

3. Connettore del catetere Perifix® (Fig. E)

4, Filtro Perifix® da 0,2 um e PinPad (Fig.
F+G)

5. Siringa L.O.R. Perifix®, senza lattice (Fig. D)

6. Siringa monouso Omnifix® (Fig. H)

7. Etichetta catetere (Fig. 1)

Materiali utilizzati

ABS, ottone, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, acciaio inossidabile, TPE, schiuma
di tipo medicale con poliisoprene sintetico

Indicazioni

L'anestesia epidurale ¢ una procedura di
blocco neuroassiale centrale per I'uso in chi-
rurgia, ostetricia e terapia del dolore.
Anestesia epidurale continua /| anestesia
caudale | analgesia nell'anestesia epidura-
le pediatrica (lombare, toracica) per un'ane-
stesia rapida e affidabile durante I'intervento
chirurgico. Se necessario, ¢ possibile esten-
dere e prolungare I'anestesia durante l'inter-
vento chirurgico. E possibile somministrare
I'analgesia in qualsiasi momento dopo I'in-
tervento chirurgico.

Controindicazioni e limiti di utilizzo

Il prodotto deve essere utilizzato esclusiva-
mente da un medico adeguatamente for-
mato in questa tecnica. Le controindicazioni
assolute comprendono il rifiuto da parte del
paziente, una grave ipovolemia non corretta,
un aumento della pressione intracranica, in-
fezione nel sito di iniezione e nota ipersensi-
bilita agli anestetici locali.

Le controindicazioni relative includono di-
sturbi della coagulazione, terapia anticoa-
gulante, anomalie anatomiche della colonna
vertebrale, dolore cronico alla parte inferiore
della schiena, patologie neurologiche (ad es.
lesioni ai nervi, polineuropatia, sclerosi mul-
tipla), patologie cardiovascolari (incapaci-
ta ad aumentare la gittata cardiaca) e sepsi.
Per le controindicazioni standard per I'esecu-
zione delle procedure di anestesia epidurale
continua, consultare i manuali medici.

Rischi

Rischi noti delle tecniche di anestesia epi-
durale comprendono, in particolare, ipoten-
sione, dispnea/apnea, arresto cardiaco, bra-
dicardia, ipotermia, ritenzione urinaria, ef-
fetti tossici dell'anestetico locale / adiuvante
(fare riferimento all'RCP del farmaco), blocco
inadeguato, complicanze neurologiche tem-
poranee o permanenti (cefalea post-puntura
durale (PDPH), parestesia, meningite / sin-

drome della cauda equina, mielite trasversa
o sindrome dell'arteria spinale anteriore con
paralisi permanente, ematoma epiduralefin-
fezioni dello spazio epidurale, ascessi, infe-
zioni cutanee e del tessuto sottocutaneo),
perforazione accidentale dei vasi sanguigni.
Altri rischi per I'anestesia caudale (tecnica
opzionale per il posizionamento del catete-
re epidurale negli infanti e nei bambini) sono
dolore alla schiena, iniezioni intraossee con
conseguente danno pelvico ed embolia gas-
s0sa venosa ¢, in casi molto rari, lo sviluppo
di tumori epidermoidi. Personale addestrato
e sufficienti apparecchiature di emergenza,
in particolare per la ventilazione artificiale e
il supporto emodinamico, devono essere di-
sponibili nelle vicinanze.

Avvertenze

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Puo provocare contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del disposi-
tivo, che possono dar luogo a lesioni, ma-
lattie o morte del paziente. Non utilizzare
il dispositivo nei pazienti con ipersensibilita
nota ai materiali utilizzati. Non utilizzare se
la confezione e danneggiata. Non risteriliz-
zare. Non bagnare il filtro Perifix® da 0,2 pm
con dei disinfettanti contenenti alcol poiché
tale operazione potrebbe provocare rotture
nell'alloggiamento del filtro. Non utilizzare
siringhe con capacita inferiore a 10 ml per
evitare eventuali danni all'alloggiamento del
filtro causati da un possibile eccesso di pres-
sione esercitata dalla siringa.

Siringa L.O.R. Perifix:

Siringa speciale per la tecnica della perdita
di resistenza per anestesia regionale. Sirin-
ga, adatta esclusivamente ad un'estensione
limitata per I'aspirazione di liquidi. Non aspi-
rare tramite I'arresto meccanico. Per motivi
di igiene, riempire la siringa solo subito pri-
ma dell'uso.

Durata dell'applicazione

Ispezionare ogni giorno il sito di inserimento
del catetere. Rimuovere il catetere qualora si
manifestino segni di inflammazione locale o
sistemica di origine sconosciuta.

Indicazioni

ATTENZIONE :

— Utilizzare tecniche asettiche.
— Non inserire mai il catetere attraverso
I'ago in quanto si potrebbe rompere.
. Per praticare la puntura, usare la tecnica
della perdita di resistenza (tecnica opzio-
nale) oppure usare la tecnica della goccia
pendente o il palloncino di Macintosh.
Dopo aver praticato la puntura e identifi-
cato lo spazio epidurale, usare la guida fi-
lettata (Fig. 1) e inserire il catetere epidu-
rale Perifix® ONE (B) attraverso I'ago epi-
durale nello spazio epidurale fino alla po-
sizione richiesta. (Il catetere presenta dei
contrassegni di lunghezza a partire da 2
cm e ad ogni cm. Due anelli indicano 10
cm, tre anelli 15 cm e quattro anelli 20
cm.)
. Tirare indietro |'ago epidurale sul catetere,
inserire il piu possibile il catetere nel con-
nettore del catetere Perifix® (E) e fino al

L

w

contrassegno nero sul catetere. Chiudere il

connettore (Fig. 2-5). Il connettore del ca-

tetere funziona secondo il principio “Click

& Ready".

a) Aprire il pili possibile il coperchio del

connettore del catetere (Fig. 2).

Inserire il catetere nell'apertura a for-

ma di imbuto sulla punta del connetto-

re (Fig. 2).

Spingere bene il catetere nel connetto-

re fino al contrassegno nero (Fig. 3).

Chiudere il coperchio del connettore

premendone saldamente la punta fin-

ché il coperchio non si inserisce, emet-

tendo chiaramente un clic (Fig. 4).

Dopo aver rimosso il tappo protettivo,

collegare il connettore al filtro Perifix®

(se fornito) effettuando un movimen-

to di rotazione (Luer Lock) (Fig. 5). Se

necessario, riaprire il connettore: Affer-
rare saldamente il connettore con due
dita e premere saldamente la punta del
connettore sul lato superiore del co-
perchio. Il coperchio si aprira con uno

scatto e si udira un clic (Fig. 6).

. Rimuovere |'aria dal filtro Perifix® da 0,2
um (F) usando la soluzione salina fisiolo-
gica, collegare il filtro al catetere e risciac-
quare il catetere con 1-2 ml di soluzione
salina fisiologica.

ATTENZIONE :

Il catetere deve essere inserito il pit pos-
sibile nel connettore e fino al contrasse-
gno nero sul catetere. Diversamente, non
€ possibile effettuare I'iniezione e il ca-
tetere puo scollegarsi. Non utilizzare se la
confezione & danneggiata. Non risteriliz-
zare. |l connettore del catetere e il filtro
epidurale non devono essere bagnati con
dei disinfettanti contenenti alcol poiché
tale operazione potrebbe provocare rottu-
re nell'alloggiamento.

b

C

=

o

S

Dose di prova

Prima di qualsiasi iniezione epidurale, si rac-
comanda di somministrare una dose di pro-
va adeguata. Questa dose di prova puo con-
tenere un principio attivo cardiovascolare
adatto per verificare se il catetere viene in-
serito accidentalmente in un vaso sangui-
gno. Monitorare continuamente la frequenza
cardiaca al fine di rilevare immediatamen-
te complicanze quali tachicardia. Il catete-
re consente la somministrazione continua o
intermittente di composti che sono stati ap-
provati per I'anestesia epidurale nello spazio
epidurale in un periodo di ore o giorni.

ATTENZIONE :

Per fissare il catetere, non utilizzare uno
spray adesivo che contenga solventi or-
ganici.
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Naudojimo instrukcijos

Turinys

1. Epiduriné kaniulé ,Perican®" su Tuohy tipo
smaigaliu (A pav.)

— Didesniems ~ vaikams: su  plastikiniu
vielokaistiu, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") su
5 mm Zymomis

— Mazesniems  vaikams: su  metaliniu
vielokai$¢iu, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") su
5 mm Zymomis

2. Kateteris ,Perifix® ONE" su jvedimo
kreipikliu (B + C pav.)

— 20 G (jvedimui | 18 G kaniule) & 0,85 x
1000 mm

— 24 G (jvedimui | 20 G kaniulg) & 0,6 x
720 mm

3. ,Perifix®" kateterio jungtis (E pav.)

4. Perifix®" filtras; 0,2 pm ir PinPad
(F+G pav.)

5. . Perifix® LO.R." SvirkStas, be latekso
(D pav.)

6. Vienkartinis 3virkstas ,,Omnifix®" (H pav.)
7. Kateterio etiketé (I pav.)

Naudojamos medziagos

ABS, Zzalvaris, epoksidiné derva, DTPE, PA, PC,
parilenas, POM, PP, PUR, SAN, neradijantis
plienas, TPE, medicininés kokybés putplastis
su sintetine poliizopreno guma

Indikacijos

Epiduriné  nejautra - tai  centrinés
neuroaksialinés blokados procediira, taikoma
chirurgijoje, akuserijoje ir skausmui valdyti.
Nuolatiné epiduriné nejautra | kaudaliné
nejautra [ vaiky epidurinés nejautros
(juosmeninés, kratininés) analgezé greitai ir
patikimai nejautrai operacijos metu sukelti.
Jeigu reikia, nejautra chirurginés operacijos
metu galima pratesti. Analgeze galima skirti
bet kada po chirurginés operacijos.

Kontraindikacijos ir naudojimo apribojimai
Si gaminj galima naudoti tik gydytojams,
tinkamai iSmokytiems taikyti $j metoda.
Absoliuciosios kontraindikacijos yra
paciento nesutikimas, sunki nekoreguojama
hipovolemija, padidéjes intrakranijinis slégis,
injekcijos vietos infekcija ir Zinomas padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams.

Salyginés  kontraindikacijos yra  kraujo
kresumo sutrikimai, antikoagulianty
terapija, anatominés stuburo patologijos,
letinis  nugaros skausmas, neurologinés
ligos (pvz., nervy pazaida, neuropatija,
dauginé sklerozé), Sirdies ir kraujagysliy
ligos (negebéjimas padidinti sirdies minutinj
tarj) ir sepsis. Standartines nuolatinés
epidurinés nejautros proceddry atlikimo
kontraindikacijas Zr. medicinos vadovéliuose.

Rizika

Svarbiausia Zinoma epidurinés nejautros
metody rizika: hipotenzija, dispnéja [ apnéja,
Sirdies blokada, bradikardija, hipotermija,
Slapimo  susilaikymas, toksinis vietiskai
veikiandiy anestetiky / adjuvanty poveikis
(zr. medikamenty PCS), netinkama blokada,
laikinos arba  nuolatinés  neurologinés
komplikacijos ir vietinés arba sisteminés
infekcijos  (popunkcinis galvos skausmas
(PGGS), parestezija, meningitas | arklio
uodegos (lot. cauda equine) sindromas,

priekiniy nugaros smegeny sindromas su
nuolatiniu paralyziumi, epiduriné hematoma
| epidurinés ertmés infekcijos, abscesai, odos
ir poodinio audinio infekcijos, nety€inis
kraujagyslés pradtrimas.

Papildoma kaudalinés nejautros
(rekomenduojamo  epidurinio  kateterio
jvedimo kadikiams ir vaikams metodo) rizika
yra nugaros skausmas, injekcija | kauly
Ciulpus su pasekminiu dubens pazeidimu
ir venine oro embolija bei labai reti
epidermoidiniy naviky vystymosi atvejai. Turi
bati pasirenge specialiai iSmokyti darbuotojai
ir paruosta pakankamai skubios pagalbos
priemoniy, ypac dirbtinio kvépavimo ir
hemodinaminés pagalbos.

Ispejimai

Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus
galimas pavojus pacientui ar vartotojui. Jie
gali bati uzkrésti ir (arba) veikti netinkamai.
Naudojant uzkréstg ir (arba) ribotai veikiant;
prietaisg pacientas gali buti suzalotas, susirgti
ar net mirti. Negalima naudoti pacientams,
turintiems Zinoma padidéjusj jautruma bet
kuriai naudojamai medziagai. Nenaudokite,
jeigu pakuoté paZeista. Nesterilizuokite
kartotinai. Nedrékinkite Perifix®"
0,2 um filtro dezinfekantais su alkoholiu,
nes gali sueizéti filtro korpusas. Nenaudokite
mazesniy nei 10 ml 3virksty, nes dél galbat
pernelyg didelio SvirkSto sudaromo slégio gali
biti pazeistas filtro korpusas.

.Perifix L.O.R." svirkstas

Specialusis ~ Svirkstas vietinei nejautrai
taikant pasipriesinimo dingimo (angl. Loss
of Resistance, LOR) metoda. Svirkstas, kuriuo
galima jsiurbti tik ribota kiekj skysciy.
Netraukite uz mechaninio stabdiklio.
Higienos sumetimais uzpildykite Svirkstg tik
pries pat naudojima.

Naudojimo trukmeé
Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
Pasalinkite kateterj, jeigu yra bet kokiy
nezinomos kilmés vietinio arba sisteminio
uzdegimo simptomy.

Nurodymai

— Taikykite aseptinius metodus.
— Jokiu biidu netraukite kateterio per
kaniulg, nes jis gali biti paZeistas.
. Punkcija atlikite taikydami pasipriesinimo
dingimo  metodg (rekomenduojamas),
kabantio laSo metodg arba naudokite
Macintosh baliona.
Pradire ir nustate epiduring ertme,
naudodami kreipiamajg viela (1 pav)
jveskite epidurinj kateterj ,Perifix® ONE"
(B) per epiduring kaniule iki reikiamos
padéties epidurinéje ertméje. (Kateterio
ilgis suzymétas pradedant nuo 2 cm kas 1
cm. Du Ziedai Zzymi 10 cm, trys Zeidai - 15
cm, o keturi Ziedai - 20 cm.)
IStraukite epiduring kaniule per kateterj,
jveskite kateterj iki galo | kateterio
JPerifix®" jungtj (E) ir iki juodosios zymos
ant kateterio. Uzdarykite jungtj (2-5
pav.). Kateterio jungtis veikia spragtukinio
prijungimo principu (angl. Click & Ready).
a) Iki galo atidarykite kateterio jungties
dangtelj (2 pav.).

bl

o

b) |statykite kateterj | piltuvo pavidalo
kiauryme jungties virugalyje (2 pav.).

c) Gerai jstumkite kateterj | jungtj iki
juodosios zymos (3 pav.).

d) Uzdarykite jungties dangtelj stipriai
spausdami zemyn dangtelio virsy,
kol  dangtelis  uzsifiksuos  aiskiai
spragteléjes (4 pav.).
Nuéme apsauginj dangtelj prijunkite
jungtj prie Perifix® filtro (jei
tiekiamas) sukamuoju judesiu (Luerio
jungtis) (5 pav). Jeigu reikia veél
atidaryti jungtj: Tvirtai laikydami jungtj
dviem pirStais, tvirtai paspauskite
zemyn jungties virSaus dangtelio
virSutine dalj. Dangtelis spragtelés ir
atSoks (6 pav.).

4. Pasalinkite org i ,Perifix®" 0,2 pm filtro
(F) fiziologiniu tirpalu, prijunkite filtrg prie
kateterio ir praskalaukite ikateterj 1-2 ml
fiziologinio tirpalo.

Kateterj j jungtj reikia jstatyti iki galo ir
iki juodosios Zymos ant kateterio, kitaip
negalima suleisti injekcijos ir jis gali
atsijungti. Nenaudokite, jeigu pakuoté
pazeista.  Nesterilizuokite  kartotinai.
Kateterio jungties ir epidurinio filtro
negalima drékinti  dezinfekantais su
alkoholiu, nes gali sueizéti korpusas.

o

Bandomoji dozé

Pries  bet kuria  epiduring injekcija
rekomenduojama _  suleisti atitinkama
bandomaja doze. Sioje bandomojoje dozéje
gali buti atitinkamo Sirdies ir kraujagysliy
sistema veikiancio preparato, skirto patikrinti,
ar kateteris netycia nepateko j kraujagysle.
Nuolat  stebékite Sirdies susitraukimy
daznj, kad nedelsdami nustatytuméte
komplikacijas, t. y. tachikardija. Kateteriu
galima nuolat ar protarpiais leisti medZiagas,
patvirtintas naudoti epidurinei nejautrai |
epiduring ertme kelias valandas ar paras.

ATSARGIAI :

Kateteriui uZfiksuoti nenaudokite lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.
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LietoSanas instrukcija

Saturs

1. Perican® epidurala adata, Tuohy atrauma-
tiskais gals (A attéls)

— Vecakiem bérniem: ar plastmasas stiletu
@ 1,3 x50 mm (18 G x 2 collas) ar atzi-
mém ik péc 5 mm

— Jaunakiem bérniem: ar metala stiletu
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2 collas) ar atzi-
mém ik péc 5 mm

2. Perifix® ONE katetrs ar ievades palig-va-
dotni (B un C attéls)

— 20 G (lai ievaditu 18 G adatd) @ 0,85 x
1000 mm

— 24 G (lai ievaditu 20 G adatad) & 0,6 x
720 mm

3. Perifix® katetru savienotajs (E attéls)

4. Perifix® 0,2 um filtrs un PinPad
(F un G attgls) ;

5. Perifix® pretestibas zudums (LOR) Slirce
bez lateksa (D attéls)

6. Omnifix® vienreizlietojama 3lirce (H attéls)

7. Katetra etikete (| attéls)

Izmantotie materiali

ABS, maisins, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, nerisoss térauds, TPE, medicinis-
kas putas ar sintétisku poliizopréna kaucuku

Indikacijas

Epidurala anestézija ir centrala neiroaksiala
blokade, ko pielieto kirurgija, dzemdnieciba
un sapju kontrolei.

Nepartraukta epidurala anestézija | spinala
anestézija [ analgézija, pielietojot epiduralo
anestéziju (jostas dala, krasu kurvi) bérniem
atrai un drosai anestézijai operacijas laika.
Operacijas laika anestéziju var palielinat un
paildzinat, ja tas ir nepiecieSams. Péc opera-
cijas jebkura laika iesp&jama analgézija.

Lietosanas kontrindikacijas un ierobezo-
Jumi

So produktu drikst izmantot tikai arsti, kas ir
pienacigi apmaciti $is metodes pielietosana.
Absolatas kontrindikacijas: pacienta atteik-
sanas, smaga, nearst&jama hipovolémija,
paaugstinats intrakranialais spiediens, infek-
cija injekcijas vieta un zinama paaugstinata
jutiba pret viet&jo anestéziju.

Relativas kontrindikacijas: asinsreces trau-
c&jumi, asins nesarecésanas terapija, mugur-
kaula anomalijas, hroniskas sapes muguras
lejasdala, neirologiskas slimibas (pieméram,
nervu bojajumi, polineiropatija, multipla
skleroze), kardiovaskularas slimibas (nespéja
paaugstinat sirds izsviedes tilpumu) un sep-
se. Informaciju par standarta kontrindikaci-
jam, lietojot nepartrauktu epiduralo anesté-
ziju, ludzu, skatiet medicinas specializétas
gramatas.

Riski

Zinamie riski, pielietojot epiduralas anesté-
zijas metodi, jo Tpasi ir hipotensija, aizdusa /
apnoja, sirdsdarbibas apstasanas, bradikardi-
ja, hipotermija, urina aizture, toksikologiska
reakcija uz vietéjiem anestézijas lidzekliem
| paligvielam (lGdzu, skatiet medikamenta
apraksta (SPC)), neadekvata blokade, Tslai-
cigi vai pastavigi neirologiski sarezgijumi un
lokalas vai sistémiskas infekcijas (galvassa-
pes (PDPH), parestézija, meningits / cauda

equina sindroms, transversais mielits vai
priek$€jas mugurkaula artérijas kompresijas
sindroms ar pastavigu paralizi, epidurala
haematomalinfekcijas  epidurdlaja  telpa,
abscesu veidosanas, adas un zemadas audu
infekcijas), nejausa asinsvadu pardursana.
Papildu riski, pielietojot spinalo anestéziju
(izvéles metode, epidurala katetra ievadi-
3anai zidainos un bérnos): sapes mugura,
intraosalas injekcijas, kas var radit traumas
iegurni un gaisa emboliju vénas, ka arT |oti
retos gadijumos var izraisit epidermoidu
vézi. Tuvuma jablGt apmacitam personalam
un pietiekamam aprikojumam, ko izmantot
arkartas apstaklos, jo Tpasi, kad nepieciesa-
ma maksliga elpinasana un hemodinamisks
atbalsts.

Bridinajumi

Vienreiz€jai lietosanai paredz&tu ieri¢u at-
kartota lietoSana var radit risku pacientam
vai ierices lietotajam. Ta var izraisit konta-
minaciju un/vai funkcionalas spéjas traucé-
jumus. lerices kontaminacija un/vai ierobe-
Zota funkcionala sp&ja var izraisit pacientam
kaitéjumu, slimibu vai naves iestasanos. To
nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir ieprieks
zinama paaugstinata jutiba pret vienu vai
vairakiem izmantotajiem materialiem. Neiz-
mantojiet, ja iesainojums ir bojats. Nesteri-
liz€jiet atkartoti. Nesamitriniet Perifix® 0,2
um filtru ar dezinfekcijas lidzekliem, kuru
sastava ir alkohols, jo tas var radit plaisas
filtra apvalka. Neizmantojiet Slirces, kuru til-
pums ir mazaks par 10 ml, jo tas var izraisit
filtra apvalka sabojasanu, kas var gadities dé|
iesp&jama parmériga spiediena $|irce.

Perifix pretestibas zudums (LOR) §!irce:
speciala $lirce pretestibas zuduma metodei,
pielietojot viet&jo anestéziju. Lai iestktu
Skidumu, $lirci var izmantot ierobezotu reizu
skaitu. Neiestciet caur mehanisko noslégu.
Higi€nas apsvérumu dé|, piepildiet $lirci Tsi
pirms lietoSanas.

Darbibas ilgums

Katru dienu parbaudiet vietu, kura ievadits
katetrs. Iznemiet katetru, ja manat jebkadas
viet€ja vai sistémiska nezinamas izcelsmes
iekaisuma pazimes.

NORADIJUMI

UZMANIBU :

— izmantojiet aseptisku metodi;

— nekad nevelciet katetru caur adatu, jo
pastav pargriesanas risks.

. Izmantojiet pretestibas zuduma metodi
(izvéles metode), pilienu metodi vai Ma-
cintosh balloon metodi (epidurala lauka
noteikana), lai veiktu punkciju.

Péc tam, kad punkcija ir veikta un epidu-
ralais lauks ir noteikts, izmantojiet ievades
palig-vadotni (1. attéls) un caur epiduralo
adatu ievadiet Perifix® epiduralo katetru
(B) epidurala lauka attiecigaja vieta. (Ka-
tetram ir garuma mark&jumi, sakot no 2
cm, péc tam tie ir ik péc 1 cm. Divas gre-
dzenveida zimes nozimé 10 cm, tris gre-
dzenveida zimes—15 un cetras gredzen-
veida zimes—20 cm.)

Piestipriniet epiduralo adatu katetram
un ievietojiet katetru Perifix® katetra sa-
vienotaja (E), cik talu iesp&jams un Iidz

g

w

katetra melnajai atzimei. Noslédziet sa-
vienotaju (2.-5. attéls). Katetra savienotajs
darbojas péc principa ,noklikSkini un ga-
tavs".
a) Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik
talu vien iesp&jams (2. attéls).
b) levadiet katetru piltuvveida atvéruma,
kas atrodas savienotaja gala (2. attéls).
¢) Stumiet katetru savienotaja lidz mel-
najai atzimei (3. attéls).
d) Aizveriet savienotaja vacinu, stingri
spiezot ta galu uz leju, kamér ir dzir-
dams klikskis (4. attéls).
Péc aizsargvacina nonemsanas, pie-
stipriniet savienotaju Perifix® filtram
(ja tads ir), pagriezot to (Luer Lock)
(5. attéls). Ja nepiecieSams: Savieno-
taja atkartota atvérSana: stingri turiet
savienotaju starp diviem pirkstiem un
spécigi spiediet savienotaja galu, kas
atrodas vacina augspusg, uz leju. Vaks
atsprags vala ar dzirdamu klikski (6.
attéls).
Izvadiet gaisu no Perifix® 0,2 pm filtra
(F), izmantojot fiziologisko sals skidumu,
savienojiet filtru ar katetru un izskalojiet
katetru ar 1-2 ml fiziologisko sals Skidu-
mu.

UZMANIBU :

Katetrs jaievieto savienotaja, cik talu vien
iesp&jams un [dz katetra melnajai atzimei.
Savadak nevar veikt injekciju un tas var
atvienoties. Neizmantojiet, ja iesainojums
ir bojats. Nesteriliz§jiet atkartoti. Katetra
savienotajs un epiduralais filtrs nedrikst
bt samitrinats ar dezinfekcijas Itdzekliem,
kuru sastava ir alkohols, jo tas var radit
plaisas filtra apvalka.

€

Ea

Parbaudes deva

Pirms epiduralas injekcijas ieteicams ievadit
atbilstosu parbaudes devu. Saja parbaudes
deva var bit atbilstosas aktivas vielas sirdij
un asinsvadiem, lai parbauditu, vai katetrs
nejausi nav ievadits asinsvada. Nepartraukti
novérojiet sirds ritmu, lai uzreiz pamanitu
sarezgijumus, ti., tahikardiju. Ar katetra
palidzibu pastavigi vai ar partraukumiem
epiduralaja lauka stundu vai dienu laika var
ievadit savienojumus, kas atlauti, veicot epi-
duralo anestéziju.

UZMANIBU :

Neizmantojiet katetra fiks€Sanai Iimes

jus.
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Gebruikersinformatie

Inhoud

1. Perican® epidurale canule, Tuohy-punt
(afb. A)

— Voor oudere kinderen: met kunststof man-
drijn, & 1,3 x50 mm (18 G x 2") met 5 mm
aanduiding

— Voor jongere kinderen: met metalen man-
drijn, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") met 5 mm
aanduiding

2. Perifix® ONE katheter met invoerhulp
(afb. B+C)

—20 G (voor invoer in de 18 G canule)
0,85 x 1000 mm

— 24 G (voor invoer in de 20 G canule)
& 0,6 x720 mm

3. Perifix® katheterkoppeling (afb. E)

4, Perifix® filter 0,2 um en PinPad (afb. F+G)

5. Perifix® L.O.R. spuit, latexvrij (afb. D)

6. Omnifix® wegwerpspuit (afb. H)

7. Katheterlabel (afb. )

Materiaal

ABS, messing, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, roestvrij staal, TPE, schuimstof in
medicinale kwaliteit met synthetisch polyis-
opreenrubber

Indicaties

Epidurale anesthesie is een centrale neuraxi-
ale blokkade procedure voor operaties, ver-
loskunde en pijnbestrijding.

Continue epidurale anesthesie | caudale an-
esthesie | analgesie bij kinderen, epidurale
anesthesie (lumbaal, thoracaal) voor snelle
en betrouwbare anesthesie tijdens operaties.
Indien nodig, kan de anesthesie worden uit-
gebreid en verlengd tijdens de operatie. An-
algesie is op ieder moment na de operatie
mogelijk.

Contra-indicaties en beperkingen van het
gebruik

Het product mag uitsluitend worden gebruikt
door artsen die voldoende voor deze techniek
zijn geinstrueerd. De absolute contra-indi-
caties omvatten: weigering van patiénten,
ernstige ongecorrigeerde hypovolemie, ver-
hoogde schedeldruk, infectie rond de injec-
tieplaats en overgevoeligheid voor lokale an-
esthetica.

Relatieve contra-indicaties omvatten coagu-
latiestoringen, anticoagulanstherapie, ana-
tomische anomaliteiten van de wervelkolom,
chronische lage rugpijn, neurologische ziek-
tes (bijv. zenuwlaesie, polyneuopathie, multi-
ple sclerose), cardiovasculaire ziektes (onver-
mogen cardiale output te verhogen) en sep-
sis. Raadpleeg medische handboeken voor
standaard contra-indicaties met betrekking
tot de uitvoering van epidurale anesthesie-
procedures.

Risico's

Bekende risico's van epidurale anesthesie-
technieken omvatten hypotesie, dyspneu/
apneu, hartstilstand, bradycardie, hypother-
mie, urineretentie, toxiciteit voor lokale an-
esthesica [ adjuvant (raadpleeg de Pharma-
SPC's), inadequaat blok, tijdelijke of perma-
nente neurologische complicaties en lokale
of systemische infecties (postpunctiehoofd-
pijn (PDPH), paresthesie, meningitis / cauda

equina-syndroom, transverse myelitis of ar-
teria spinalis anterior syndroom met blijven-
de verlamming, epiduraal hematoom/infectie
van de epidurale ruimte, abcessen, huid- en
subcutaan weefsel infectie), onopzettelijke
punctie van bloedvaten.

Aanvullende risico's met betrekking tot cau-
dale anesthesie (aanbevolen techniek voor het
plaatsen van epidurale katheters bij baby's en
kinderen) omvatten: rugpijn, intraossale injec-
ties met letsel in het bekkengebied en veneuze
luchtembolie als gevolg en in zeer zeldzame
gevallen de groei van epidermoide tumoren.
Er moet goed opgeleid personeel en voldoende
nooduitrusting beschikbaar zijn, in het bijzon-
der met betrekking tot kunstmatige ventilatie
en hemodynamische ondersteuning.

Waarschuwingen

Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan lei-
den tot contaminatie en/of beschadiging van
het functionele vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functionaliteit van het pro-
duct kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént. Niet gebruiken bij patiénten
die overgevoelig zijn voor de toegepaste ma-
terialen. Niet gebruiken als de verpakking be-
schadigd is. Niet opnieuw steriliseren. De Pe-
rifix® Filter 0,2 pm mag niet in aanraking ko-
men met alcoholhoudende desinfectiemid-
delen, aangezien dit kan leiden tot barsten
in de behuizing. Gebruik geen injectiespuiten
kleiner dan 10 ml. Deze kunnen de filterbe-
huizing beschadigen als gevolg van overma-
tige druk van de injectiespuit.

Perifix L.O.R. spuit:

Speciale injectiespuit voor de verlies-van-re-
sistentie (LOR) techniek voor regionale anes-
thesie. Injectiespuit, alleen in beperkte mate
geschikt voor aspiratie van vloeistoffen. Niet
aspireren via de mechanische stop. Om hy-
gi€énische redenen mag de injectiespuit pas
kort voor gebruik gevuld worden.

Toepassingsduur

Controleer dagelijks de insertieplaats van de
katheter. Verwijder de katheter in het geval
van lokale of systemische ontstekingsreac-
ties van onbekende oorsprong.

Instructies

— Gebruik aseptische technieken.

— Trek de katheter nooit door de naald.
Deze kan anders losraken.

Om een punctie uit te voeren, gebruikt u
de verlies-van-resistentie techniek (aan-
bevolen) of de hangende bloeddruppel- of
Macintosh balloon-techniek.

Na het uitvoeren van de punctie en het
identificeren van de epidurale ruimte, ge-
bruikt u de schroefdraadgeleider (afb. 1)
en plaatst u de Perifix® ONE epidurale ka-
theter (B) via de epidurale naald op de ge-
wenste positie in de epidurale ruimte. (De
katheter heeft lengtemarkeringen die be-
ginnen op 2 cm en vervolgens iedere 1 cm.
Twee ringen markeren 10 cm, drie ringen
15 cm en vier ringen 20 cm.)

Trek de epidurale naald terug over de ka-
theter en breng de katheter zo ver moge-
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lijk in de Perifix® katheterconnector (E) tot

aan de zwarte markering op de katheter.

Sluit de connector (afb. 2-5). De katheter-

connector werkt volgens het Click & Rea-

dy-principe.

a) Open het deksel van de kathetercon-
nector zo ver mogelijk (afb. 2).

b) Steek de katheter in de trechtervormige
opening van de connector (afb. 2).

¢) Druk de katheter goed in de connec-
tor tot de zwarte markering zichtbaar
is (afb. 3).

d) Sluit het deksel van de connector door
deze omlaag te drukken totdat u een
duidelijk klik hoort (afb. 4).

e) Bevestig na verwijdering van de be-
schermende dop de connector aan het
Perifix® filter (indien aanwezig) met
een draaibeweging (Luer-Lock) (afb. 5).
De connector opnieuw openen: houd
de connector stevig tussen twee vin-
gers en druk de top van de connector
op de bovenkant van het afdekkap-
je stevig naar beneden. Het afdekkap-
je springt open met een hoorbare klik
(afb. 6).

4. Verwijder lucht uit de Perifix® Filter 0,2
um (F) door gebruik te maken van een fy-
siologische zoutoplossing. Verbind de filter
met de katheter en spoel de katheter met
1-2 ml fysiologische zoutoplossing.

De katheter moet zo ver mogelijk in de
connector worden gestoken tot de zwarte
markering zichtbaar is. Injectie is anders
niet mogelijk en de katheter kan mogelijk
losraken. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren.
De katheterconnector en epidurale filter
mogen niet in aanraking komen met al-
coholhoudende desinfectiemiddelen, aan-
gezien dit kan leiden tot barsten in de be-
huizing.

Proefbehandeling

Het wordt aanbevolen om voor elk epidura-
le injectie eerst een adequate proefoehande-
ling uit te voeren. Voor deze proefbehande-
ling kan gebruik gemaakt worden van ge-
schikte cardiovasculair actieve stoffen om te
controleren of de katheter onbedoeld in een
bloedvat terechtgekomen is. Bewaak perma-
nent de hartslag van de patiént om eventuele
complicaties, d.w.z. tachycardie, onmiddellijk
te kunnen vaststellen. Via de katheter wor-
den de voor epidurale anesthesie goedge-
keurde stoffen continue of met tussenpozen
in de epidurale ruimte gebracht gedurende
een bepaalde periode (uren tot dagen).

Gebruik geen kleefspray die organische
oplosmiddelen bevat om de katheter te
fixeren.

24 -
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[NO| Bruksanvisning

INNHOLD

. Perican® epiduralnal, Tuohy-nal (Fig. A)

- For eldre barn: med plaststilett, & 1,3 x
50 mm (18 G x 2") med 5 mm merking
For yngre barn: med metallstilett, & 0,9 x
50 mm (20 G x 2") med 5 mm merking

. Perifix® ONE kateter med innfgringsguide
(Fig. B+C)

- 20 G (for innfering i 18 G-nal) & 0,85 x

1000 mm

- 24 G (for innfering i 20 G-nal) & 0,6 x

720 mm

Perifix® kateterkonnektor (Fig. E)

Perifix® filter 0,2 um og PinPad (Fig. F+G)

Perifix® L.O.R. Sprayte, lateksfri (Fig. D)

Omnifix® engangssproyter (Fig. H)

Kateteretikett (Fig. 1)

N

No oA w

Anvendte materialer

ABS, brass, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, rustfritt stal, TPE, medisinsk skum-
gummi med syntetisk polyisoprengummi

Indikasjoner

Epiduralbedgvelse er en sentralneuraksial
blokade-prosedyre som brukes i kirurgi, ob-
stetrikk og smertekontroll.

Kontinuerlig epiduralbedgvelse [ kaudal
anestesi | analgesi hos barn Epiduralbede-
velse (lumbal, torakal) for rask og pélitelig
anestesi under operasjon. Om ngdvendig
kan bedgvelsen utvides og forlenges under
operasjonen. Smertelindring kan gis nar som
helst etter operasjonen.

Kontraindikasjoner og begrensninger
Produktet skal kun brukes av leger som har
fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknik-
ken. Absolutte kontraindikasjoner omfatter
pasient-avvisning, alvorlig hypovolemi, for-
hoyet hjernetrykk, infeksjon pa sproytestedet
og informasjon om overfglsomhet ved lokal-
bedgvelse.

Relative kontraindikasjoner omfatter koagu-
leringsproblemer,  antikoagulasjonsbehand-
ling, anatomiske avvik i ryggraden, kroniske
smerter i nedre del av ryggen, nevrologiske
sykdommer (f.eks. nerveskader, polynevropati,
multippel sklerose), kardiovaskulaere sykdom-
mer (manglende evne til gkt minuttvolum) og
sepsis. Man ma sjekke medisinske oppslags-
boker vedrerende standard kontraindikasjoner
for kontinuerlig epiduralbedgvelse.

Risikoer

Kjente risikoer ved epidural-bedgvelsestek-
nikker omfatter hypotensjon, dyspné/apné,
hjertestans, bradykardi, hypotermi, tilbake-
holdning av urin, lokalbedgvelsesforgiftning
| adjuvans (se produktkarakteristikker), ueg-
net blokade, midlertidige eller permanente
nevrologiske komplikasjoner og lokale eller
systemiske infeksjoner (hodepine etter spi-
nalpunksjon (PDPH), parestesi, hjernehin-
nebetennelse/kaudasyndromet, transversell
myelitt eller fremre spinalarterie-syndrom
med permanent lammelse, epiduralt he-
matom | epiduralstedsinfeksjon abscess,
utilsiktet (epidural-) veneplassering, epidu-
ralstedsinfeksjon og/eller abscess, infeksjon
pa hud og i subkutant vev), ugnsket punksjon

av blodkar.

Flere risikoer ved kaudal anestesi (foretruk-
ket teknikk for innsetting av epiduralt kateter
hos babyer og barn) er ryggsmerte, intraos-
sgs infusjon med pafelgende bekkenskader
og vengs luftembolisme, og vi veldig sjeldne
tilfeller utvikling av epidermiske tumorer.
Personale med relevant oppleering og utstyr,
seerlig for kunstig ventilasjon og stotte til
blodsirkulasjonen, ma veere tilgjengelig.

Advarsler

Gjenbruk av enheter til engangsbruk medfe-
rer risiko for pasienter eller bruker. Det kan
fore til kontaminering og/ eller nedsatt funk-
sjonsevne. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjon kan fgre til skade, sykdom
eller dgd hos pasienten. Ma ikke brukes til
pasienter som er overfglsomme for noen av
de brukte materialene. Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Ma ikke steriliseres pa
nytt. Perifix® Filter 0.2 pm ma ikke fuktes
med desinfeksjonsmidler som inneholder
alkohol siden det kan lede til brudd pa fil-
terhuset. Man ma ikke bruke sproyter pa
mindre enn 10 ml, da de kan forarsake skade
pa filterhuset som folge av heyt trykk fra
sproyten.

Perifix L.O.R. Sproyte:

Spesialsproyte til LO.R (Loss of Resistance)-
teknikk for regionalbedgvelse. Sprayte, bare
egnet i begrenset omfang for oppsuging av
veeske. |Ikke aspirer via den mekanisk brem-
sen. Av hygieniske grunner ma man ikke fylle
sproyten inntil like for den brukes.

Varighet av tilfgrsel

Kontroller stedet for innfering av kateteret
daglig. Fjern kateteret dersom det er tegn
til lokal eller systemisk betennelse av ukjent
opprinnelse.

Veiledning

ADVARSEL:

- Bruk en aseptisk teknikk.
Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da
det vil kunne skjaeres gjennom.

. Nar man stikker, ma man bruke Loss of

Resistance-teknikk, eller hengende drypp-

teknikk, eventuelt bruke Macintosh bal-

long.

Etter stikket og identifisering av epidural-

stedet, bruk innfgringsguiden (Fig.1) og

sett inn Perifix® ONE epiduralkateteret (B)

gjennom epiduralnalen i epiduralstedet i

riktig stilling. (Kateteret har lengdemer-

kinger som starter pa 2 cm, og deretter

pa hver 1 cm. To ringmerker pa 10 cm, tre

ringer pa 15 cm og fire ringer pa 20 cm.)

Trekk epiduralnalen tilbake fra kateteret,

sett inn kateteret s langt som mulig i

Perifix® kateterkoblingen (E) og opp til det

svarte merket pa kateteret. Lukk konnek-

toren (Fig. 2-5). Kateter-tilkoblingen virker

etter prinsippet Klikk-Ferdig.

a) Apne kateter-tilkoblingslokket sa langt
som mulig (Fig.2).

b) Sett inn kateteret i den traktformede
apningen pa kateterlokket (Fig. 2).

) Trykk kateteret godt inn i konnektoren,
til det svarte merket (Fig. 3).

d) Lukk tilkoblingslokket ved & trykke godt
pa tuppen av lokket til lokket festes
med et tydelig klikk (Fig. 4).
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e) Nar beskyttelseshetten er fjernet, fest
konnektoren til Perifix®-filteret (hvis
det medfolger) ved & vri den pa_(lu-
erlas) (Fig. 5). Om nedvendig: Apne
tilkoblingen pa nytt: Hold tilkoblingen
fast mellom to fingre og trykk tuppen
pa tilkoblingen nedover med en be-
stemt bevegelse. Lokket vil apnes med
et horbart klikk (Fig. 6).

4. Fjern luften fra Perifix® Filter 0.2 pm (F)
med en fysiologisk saltlesning, fest filteret
til kateteret og skyll kateteret med en 1-2
ml fysiologisk saltlgsning.

Kateteret ma fores inn i tilkoblingen sa
langt som mulig og opp til det svarte mer-
ket pa kateteret. Innspreytning vil ellers
veere umulig tilkoblingen vil kunne lgsne.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ma ikke steriliseres pa nytt. Katetertilkob-
lingen og epiduralfilteret ma ikke fuktes
med desinfiseringsmiddel som inneholder
alkohol siden det kan medfgre at filter-
huset brekker.

Provedose

For en epiduralsproyte anbefales det at man
setter en passende prgvedose. Denne pro-
vedosen kan inneholde en egnet kardiovas-
kuleert aktivt stoff for & sjekke om kateteret
er ved en feiltakelse i et blodkar. Overvak
hjertefrekvensen kontinuerlig for a oppdage
komplikasjoner, som takykardi, med én gang.
Kateteret tillater kontinuerlig eller intermit-
tent administrasjon av sammensetningene
som har blir godkjent for epiduralbedovelse
i epiduralstedet i lgpet av flere timer eller
dager.

Ikke bruk spraylim som inneholder orga-
niske lgsemidler til a feste kateteret.

12411752_PerifixONEPaed_Booklet_1117.indd 25

-25-

14.12.17 13:46



Instrukcja obstugi

Zawartos¢

1.lgta do znieczulenia zewnatrzoponowego
Perican®, ze szlifem Tuohy (rys. A)

— Dla starszych dzieci: z plastikowym man-
drynem, & 1,3 x 50 mm (18 G x 2") ze
znacznikami na igle co 5 mm

— Dla mtodszych dzieci: z metalowym man-
drynem, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") ze
znacznikami co 5 mm

2. Cewnik Perifix® ONE z elementem utatwia-
jacym wprowadzenie do igly (rys. B+C)

—20 G (do wprowadzania do igly 18 G)
@ 0,85 x 1000 mm

—24 G (do wprowadzania igly 20 G)
20,6 x720 mm

3. tgcznik cewnika Perifix® (rys. E)

4. Filtr Perifix® 0,2 um i PinPad (rys. F+G)

5. Strzykawka LOR  Perifix®, bezlateksowa
(rys. D)

6. Strzykawka jednorazowa Omnifix® (rys. H)

7. Etykieta cewnika (rys. )

Zastosowane materiaty

ABS, mosiadz, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM,
PP, PUR, SAN, stal nierdzewna, TPE, pianka o
jakosci medycznej z syntetycznej gumy polii-
zoprenowej

Wskazania

Znieczulenie zewngtrzoponowe to procedura
blokady centralnej stosowana w chirurgii, po-
foznictwie oraz w celu usmierzania bolu.
Ciggte znieczulenie zewngtrzoponowe/ blo-
kada zewnatrzoponowa/ zniesienie bolu w
znieczuleniu  zewngtrzoponowym u dzieci
(ledzwiowe, piersiowe) w celu szybkiego i
niezawodnego znieczulenia w trakcie opera-
cji. W razie koniecznosci znieczulenie mozna
rozszerzy¢ lub wydtuzy¢ w trakcie operacji.
Zniesienie czucia bolu jest mozliwe w dowol-
nym momencie po operacji.

Przeciwwskazania i ograniczenia dotyczace
stosowania

Produkt moze by¢ uzywany wyfacznie przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu w
zakresie tej techniki. Do przeciwwskazan bez-
wzglednych naleza: odmowa pacjenta, ciezka
niewyréwnana hipowolemia, wzrost cisnienia
Srodczaszkowego, zakazenie w miejscu iniek-
cji oraz rozpoznana nadwrazliwos¢ na leki
miejscowo znieczulajace.

Do przeciwwskazah wzglednych naleza: za-
burzenia krzepniecia krwi, leczenie przeciw-
zakrzepowe, anomalie anatomiczne krego-
stupa, przewlekte dolegliwosci bolowe w dole
plecow, choroby neurologiczne (np. zmiany w
obrebie nerwow, polineuropatia, stwardnienie
rozsiane), choroby ukfadu krazenia (niemoz-
nos¢ zwiegkszenia rzutu serca) i posocznica.
Nalezy zapozna¢ sie z podrecznikami medycz-
nymi, w ktérych mozna znalez¢ standardowe
przeciwwskazania do stosowania procedur
ciggtego znieczulenia zewngtrzoponowego.

Zagrozenia

Znane zagrozenia zwigzane z technikami
znieczulenia zewnatrzoponowego to przede
wszystkim:  hipotensja, dusznos¢/bezdech,
zatrzymanie akgji serca, bradykardia, hipo-
termia, zatrzymanie moczu, toksyczne efekty
leku miejscowo znieczulajgcego/adjuwantu

(patrz ChPL), niewystarczajgca blokada, tym-
czasowe lub trwate powiktania neurologiczne
oraz infekcje lokalne lub ustrojowe [zespot
popunkeyjny (PDPH)], parestezje, zapalenie
opon mozgowych/zespot ogona konskiego,
poprzeczne zapalenie rdzenia lub zespot tetni-
cy rdzeniowe] przedniej z trwatym paralizem,
krwiak nadtwardéwkowy/infekcje przestrzeni
zewnatrzoponowej, ropien, zakazenia skory
i tkanki podskornej), przypadkowe przebicie
naczyn krwionosnych.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane z blokadg
zewnatrzoponowa przez rozwor krzyzowy
(technika z wyboru w przypadku wprowadza-
nia cewnika zewnatrzoponowego u niemow-
Iat i dzieci) to bol plecow, zakazenia srodkost-
ne z pdzniejszym uszkodzeniem miednicy oraz
2ylny zator powietrzny i w bardzo rzadkich
przypadkach, mozliwo$¢ powstania guza
epidermoidalnego. Niezbedna jest obecnos¢
przeszkolonego personelu oraz przygotowanie
odpowiedniego wyposazenia na wypadek sy-
tuacji nagtej, zwtaszcza do sztucznej wentyla-
cji i wsparcia hemodynamicznego.

Ostrzezenia

Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowa-
dzi¢ do skazenia iflub utraty funkcjonalnosci.
Skazenie iflub ograniczona funkcjonalnos¢
wyrobu mogg spowodowac¢ obrazenia, cho-
robe lub zgon pacjenta. Nie stosowa¢ u pa-
cjentéw z rozpoznang nadwrazliwoscig na
ktorykolwiek z zastosowanych materiatow.
Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzo-
ne. Nie sterylizowa¢ ponownie. Filtra Perifix®
0,2 um nie wolno zwilza¢ $rodkami dezyn-
fekujacymi zawierajacymi alkohol, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do powstania peknie¢
w obudowie filtra. Nie stosowa¢ strzykawek
mniejszych niz 10 ml, poniewaz mogg one
doprowadzi¢ do uszkodzenia obudowy filtra w
wyniku nadmiernego cisnienia w strzykawce.

Strzykawka LOR Perifix:

Specjalna strzykawka stosowana do techniki
spadku oporu w znieczuleniu regionalnym..
Strzykawka do aspiracji ptyndw. Aspirowac
NaCl/powietrze maksymalnie do uzyskania
oporu na ttoku strzykawki. Strzykawke nalezy
napetnic¢ krotko przed uzyciem.

Okres stosowania

Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy co-
dziennie kontrolowac. Usung¢ cewnik w przy-
padku wystgpienia objawéw miejscowego lub
ustrojowego stanu zapalnego o nieznanym
podfozu.

Wskazowki

OSTRZEZENIE:

— Stosowac¢ technike aseptyczna.
— Nie wysuwa¢ cewnika przez igte, gdyz
wigze sie to z ryzykiem jego odciecia.

. Aby wykona¢ naktucie, nalezy zastosowa¢
technike spadku oporu (rekomendowana)
lub technike wiszacej kropli badz balon
Macintosh.

Po wykonaniu naktucia i zidentyfikowaniu
przestrzeni zewngtrzoponowej uzy¢ plasti-
kowy element na cewniku (rys. 1) do wpro-
wadzenia cewnika zewnatrzoponowego
Perifix® ONE (B) przez igte zewnatrzopono-

had

wa do pozadanej lokalizacji w przestrzeni
zewnatrzoponowej. (Cewnik ma znaczniki
gtebokosci wkiucia na dtugosci 2 ecm od
koficowki, a pozniej co 1 cm. Dwa pierscie-
nie oznaczaja 10 cm, trzy pierscienie ozna-
czajg 15 cm, a cztery — 20 cm.)
Wysuna¢ igte zewngtrzoponowg po cewni-
ku, wprowadzic¢ cewnik jak najdalej do tacz-
nika cewnika Perifix® (E) az do momentu,
gdy czarny znacznik na cewniku znajdzie
sie na koncu tacznika. Zamknaé tacznik (rys.
2-5). tacznik cewnika dziata na zasadzie
.Kliknij i gotowe".
a) Jak najszerzej otworzy¢ gorny element
facznika cewnika (rys. 2).
b) Wprowadzi¢ cewnik do lejkowatego
otworu w koficowcee tacznika (rys. 2).
) Dobrze weisng¢ cewnik do facznika az
do osiggniecia czarnego znacznika (rys.
3) na koncu tacznika.
Zamkna¢ ruchomy element tacznika,
powoli i mocno naciskajac na jego kon-
cowke do momentu, kiedy rozlegnie sie
klikniecie (rys. 4).
Po zdjeciu zatyczki ochronnej podtaczy¢
facznik do filtra Perifix® (jesli wyste-
puje), wykonujac ruch obrotowy (Luer
Lock) (rys. 5). Jesli to konieczne: Ponow-
ne otwieranie facznika: Mocno przytrzy-
mac tacznik dwoma palcami i nacisnac¢
konicdwke facznika po gornej jego stro-
nie. Ruchomy element odskoczy, czemu
towarzyszy¢ bedzie klikniecie (rys. 6).
4.Za pomoca roztworu soli fizjologicznej
usuna¢ powietrze z filtra Perifix® 0,2 pm
(F). Podtgczy¢ filtr do cewnika i przeptukac
cewnik 1-2 ml roztworu soli fizjologicznej.

OSTRZEZENIE:

Koncowke cewnika nalezy wprowadzi¢ jak
najdalej do tacznika az do osiggniecia czar-
nego znacznika na cewniku. W przeciwnym
razie istnieje prawdopodobienstwo niemoz-
nosci wykonania iniekgji oraz ryzyko roztg-
czenia. Nie stosowad, jesli opakowanie jest
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.
tacznika cewnika i filtra zewnatrzopono-
wego nie wolno zwilza¢ srodkami dezynfe-
kujacymi zawierajacymi alkohol, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do powstania peknigé¢
w obudowie.

w

=

o

Dawka testowa

Przed wykonaniem iniekcji zewnatrzopono-
wej zaleca si¢ podanie odpowiedniej dawki
testowej. Dawka testowa moze zawiera¢
odpowiednia substancje czynna oddziatujacy
na ukfad krazenia, aby sprawdzi¢, czy cew-
nik nie zostat przypadkowo wprowadzony
do naczynia krwionosnego. Nalezy w sposéb
ciggly monitorowa¢ czestos¢ akgji serca, aby
natychmiast wykry¢ ewentualne powikfania,
np. czgstoskurcz. Cewnik umozliwia ciggte lub
okresowe podawanie do przestrzeni zewng-
trzoponowej substancji dopuszczonych do
stosowania w przypadku znieczulenia zewng-
trzoponowego w ciggu kilku godzin lub dni.

OSTRZEZENIE:

Do zamocowania cewnika nie wolno sto-
sowac kleju w aerozolu zawierajacego roz-
puszczalniki organiczne.
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Instrucdes de utilizacdo

Conteudo

1. Agulha Epidural Perican®, bisel de Tuohy
(Fig. A)

— Para criancas mais velhas: com estilete
plastico, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") com
graduacdes de 5 mm

— Para criancas mais novas: com estilete
metalico, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") com
graduacées de 5 mm

2. Cateter Perifix® ONE com fio gquia
(Fig. B+C)

— 20 G (para insercdo na agulha de 18 G)
@ 0,85 x 1000 mm

— 24 G (para insercdo na agulha de 20 G)
0,6 x 720 mm

3. Conector de Cateter Perifix® (Fig. E)

4. Filtro Perifix® de 0,2 pm e PinPad
(Fig. F+G)

5. Perifix® L.O.R. Seringa, sem latex (Fig. D)

6. Seringa de Uso Unico Omnifix® (Fig. H)

7. Rotulo do cateter (Fig. 1)

Materiais utilizados

ABS, latdo, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, aco inoxidavel, TPE, esponja de
qualidade médica com borracha de poliiso-
preno sintético

Indicagdes

A anestesia epidural é um procedimento de
bloco neuraxial central que é usado em ci-
rurgia, obstetricia e controlo da dor.
Anestesia epidural continua [ anestesia cau-
dal [ analgesia em criancas Anestesia epidu-
ral (lombar, toracica) para anestesia rapida
e fiavel durante a cirurgia. Se necessario, a
anestesia pode ser aumentada e prolongada
durante a cirurgia. A analgesia ¢ possivel em
qualquer momento apds a cirurgia.

Contra-indicacGes e restrigdes de uso

0 produto s6 deve ser utilizado por médicos
com formacdo adequada nesta técnica. As
contra-indicagdes absolutas incluem a recu-
sa do doente, a hipovolemia grave ndo-corri-
gida, o aumento da pressdo intracraniana, a
infeccdo no local da injeccéo e a hipersen-
sibilidade conhecida aos anestésicos locais.
As contra-indicagdes relativas incluem os
disturbios de coagulacéo, a terapia anticoa-
gulante, as anomalias anatémicas da colu-
na vertebral, a lombalgia cronica, as doen-
cas neuroldgicas (p. ex., lesdes nervosas, po-
lineuropatia, esclerose multipla), as doencas
cardiovasculares (incapacidade de aumen-
tar o débito cardiaco) e a sépsis. Por favor,
consulte manuais médicos para verificar as
contra-indicacdes convencionais da realiza-
cdo de procedimentos de anestesia epidural
continua.

Riscos

Os riscos conhecidos das técnicas de anes-
tesia epidural incluem, em particular, hipo-
tenséo, dispneia / apneia, paragem cardia-
ca, bradicardia, hipotermia, retencao urina-
ria, efeitos toxicos da anestesia | adjuvante
local (consulte os medicamentos Pharma-
SPC’s), bloqueio inadequado, complicacbes
neuroldgicas temporarias ou permanentes e
infeccdes locais ou sistémicas (cefaleia pos-

-puncéo dural (CPPD), parestesia, meningite

| sindrome da cauda equina, mielite trans-
versa ou sindrome da artéria espinal anterior
com paralisia permanente, hematoma epidu-
ralf/infeccdes do espaco epidural, abcessos,
infeccbes cutdneas e subcutaneas no teci-
do), puncéo inadvertida de vasos sanguineos.
Outros riscos da anestesia caudal (técnica
preferida para a colocacdo do cateter epidural
em bebés e criancas) sdo as dores de costas,
as injecgdes intra-6sseas com danos pélvicos
subsequentes e a embolia gasosa e, em casos
muito raros, o desenvolvimento de tumores
epidermdides. Nas proximidades, deve estar
presente pessoal qualificado e suficiente equi-
pamento de emergéncia, especialmente para
ventilacao artificial e suporte hemodinamico.

Avisos

A reutilizagdo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um risco potencial para o doente
ou para o utilizador. Podera levar a contami-
nacdo efou insuficiéncia na capacidade fun-
cional. A contaminagéo efou a limitagdo da
funcionalidade do dispositivo podera provo-
car lesoes, doenca ou morte do doente. Nao
deve ser utilizado em doentes com hipersen-
sibilidade conhecida a qualquer dos mate-
riais utilizados. Nao utilize se a embalagem
estiver danificada. Nao reesterilizar. Ndo mo-
lhe o filtro Perifix® de 0,2 pm com desinfec-
tantes que contenham alcool, pois isso pode
resultar em fissuras na cobertura do filtro.
Néo utilize seringas menores que 10 ml, pois
podem danificar a cobertura do filtro devido
a uma pressdo excessiva da seringa.

Perifix L.O.R. Seringa L.O.R.:

Seringa especial para a técnica de perda de
resisténcia para anestesia regional. Seringa,
adequada, até certo ponto, para aspiragéo de
liquidos. Néo aspirar através do stop meca-
nico. Por razdes de higiene, ndo encha a se-
ringa até pouco tempo antes da utilizacéo.

Duracéo da aplicagdo

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.

Instrucées

— Use técnicas assépticas.
— Nunca puxe o cateter através da agulha
porque pode quebrar-se.
. Para fazer a puncéo utilize a técnica de
perda de resisténcia (técnica preferida) ou
a técnica da gota suspensa ou o baldo Ma-
cintosh.
Depois de fazer a puncéo e identificar o
espaco epidural, utilize o fio guia (Fig. 1)
e insira o cateter epidural Perifix® ONE (B)
através da agulha epidural no espaco epi-
dural até a posicdo apropriada. (O cate-
ter tem graduacgdes de comprimento aos 2
cm e depois a cada 1 cm. Dois anéis mar-
cam os 10 cm, trés anéis os 15 cm e quatro
anéis os 20 cm.)
Puxe a agulha epidural sobre o cateter, in-
sira o cateter tanto quanto possivel no co-
nector de cateter Perifix® (E) até a mar-
ca preta no cateter. Feche o conector (Fig.
2-5). O conector de cateter funciona de
acordo com o principio “click and ready".

N

=

a) Abra a tampa do conector de cateter
tanto quanto possivel (Fig. 2).

Insira o cateter na abertura afunilada
na ponta do conector (Fig. 2).

Empurre bem o cateter para dentro do
conector até a marca preta (Fig. 3).
Feche a tampa do conector pressionan-
do firmemente a ponta da mesma até
que a tampa encaixe com um estalido
evidente (Fig. 4).

Apds remover a capa protectora, ligue
o conector ao filtro Perifix® (se forne-
cido) com uma acgéo de torgdo (Luer
Lock) (Fig. 5). Se necessario: Reabertu-
ra do conector: Segure o conector fir-
memente entre dois dedos e pressione
com firmeza a ponta do conector na
parte superior da tampa. A tampa abri-
rd com um estalido audivel (Fig. 6).
Retire o ar do filtro Perifix® de 0,2 um (F)
utilizando uma solucéo salina fisioldgica,
ligue o filtro ao cateter e lave-o com 1-2
ml da mesma solucéo.

O cateter deve ser inserido no conector
tanto quanto possivel e até a marca pre-
ta no cateter. Caso contrario € impossivel
realizar a injeccdo e pode desconectar-se.
Nao utilize se a embalagem esta danifica-
da. Néo reesterilizar. O conector de cate-
ter e o filtro epidural ndo devem ser mo-
lhados com desinfectantes que contenham
alcool, pois isso pode resultar em fissuras
na cobertura.

b

o
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Dose de teste

Antes de qualquer injeccdo epidural, re-
comenda-se a administracdo de uma dose
de teste adequada. Esta dose de teste pode
conter uma substancia activa cardiovascu-
lar adequada para verificar se o cateter esta
inadvertidamente num vaso sanguineo. Mo-
nitorize continuamente a frequéncia cardia-
ca para detectar imediatamente complica-
cdes, isto €, taquicardia. O cateter permite
a administracdo continua ou intermitente de
compostos, que foram aprovados para anes-
tesia epidural, no espaco epidural durante
um periodo de horas ou dias.

Nao utilize um spray adesivo que contenha
solventes organicos para fixar o cateter.
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RO Instructiuni de utilizare

Cuprins

1. Ac epidural Perican®, bizou Tuohy (Fig. A)

— Pentru copiii mai mari: cu trocar din plas-
tic, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") cu marcaje
la5mm

— Pentru copiii mai mici: cu trocar metalic,
0,9 x 50 mm (20 G x 2") cu marcaje la
5mm

2. Cateter Perifix® ONE Catheter cu ghidaj de
introducere asistata (Fig. B+C)

— 20 G (pentru introducere in acul 18 G)
0,85 x 1000 mm

— 24 G (pentru introducere in acul 20 G)
& 0,6 x 720 mm

3. Conector cateter Perifix® (Fig. E)

4. Filtru Perifix® 0,2 pm si suport de fixare
(Fig. F+G)

5. Perifix® L.O.R. Seringa, fara latex (Fig. D)

6. Seringa Omnifix® pentru o singura utiliza-
re (Fig. H)

7. Etichetd pentru cateter (Fig. )

Materiale utilizate

ABS, alama, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, otel inoxidabil, TPE, spuma de
calitate medicald cu cauciuc sintetic polii-
zopren

Indicatii

Anestezia epidurald este o procedura de blo-
cada neuraxiala centrala care se utilizeaza in
chirurgie, obstetricad si tratamentul durerii.
Anestezie epidurald continud/anestezie ca-
udald/analgezie la copii; anestezie epidurald
(lombara, toracicd) pentru anestezie rapida
si fiabila in timpul interventiilor chirurgicale.
Daca este necesar, anestezia poate fi extinsa
si prelungita in timpul interventiei chirurgi-
cale. Analgezia este posibild in orice moment
dupa interventia chirurgicala.

Contraindicatii si restrictii privind utili-
zarea

Produsul trebuie utilizat numai de catre me-
dici care au beneficiat de instruire adecva-
ta in aceasta tehnica. Contraindicatiile abso-
lute includ refuzul pacientului, hipovolemie
severa necorectata, presiune intracraniana
crescuta, infectie la locul de administrare
a injectiei si hipersensibilitate cunoscuta la
anestezicele locale.

Contraindicatiile relative includ tulburarile
de coagulare a sangelui, tratamentul cu an-
ticoagulante, anomaliile anatomice ale co-
loanei vertebrale, dorsalgia lombara croni-
¢, bolile neurologice (de ex. leziuni nervoa-
se, polineuropatie, scleroza multipla), bolile
cardiovasculare (incapacitatea de crestere
a debitului cardiac) si septicemia. Vi ru-
gam sa consultati tratatele medicale pentru
contraindicatiile standard legate de proce-
durile de anestezie epidurala continua.

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anes-
tezie epiduralad includ in mod particular ur-
métoarele: hipotensiune arteriala, dispnee/
apnee, stop cardiac, bradicardie, hipoter-
mie, retentie urinara, efecte toxice ale an-
estezicului local/adjuvantului (vi rugam si
consultati RCP farmaceutice), blocada in-
adecvata, complicatii neurologice tem-

porare sau permanente si infectii locale
sau sistemice (cefalee post-punctie durald
(PDPH), parestezie, meningita/sindrom cau-
da equina (coadd de cal), mielitd transver-
sd sau sindrom de artera spinala anterioara
cu paralizie permanenta, hematom epidural/
infectii la nivelul spatiului epidural, abcese,
infectii cutanate si ale tesutului subcutanat),
punctionare accidentala a vaselor de sange.
Riscurile suplimentare ale anesteziei cauda-
le (tehnica aleasd pentru amplasarea catete-
rului epidural la bebelusi si copii) sunt: dor-
salgie, injectii intraosoase cu lezare pelviana
ulterioara si embolie gazoasa venoasa si, in
cazuri foarte rare, aparitia de tumori epider-
moide. Trebuie sd existe in apropiere perso-
nal instruit si echipament de urgentd sufici-
ent, in particular pentru ventilatie artificiala
si sustinere hemodinamica.

Atentionari

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 dece-
sul pacientului. A nu se utiliza la pacientii
cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare
dintre materialele folosite. A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat. A nu se re-
steriliza. A nu se uda filtrul Perifix® 0,2 pm
cu dezinfectanti care contin alcool, deoarece
aceasta poate produce fisuri in carcasa fil-
trului. A nu se utiliza seringi mai mici 10 ml,
deoarece acestea pot determina deteriorarea
carcasei filtrului ca urmare a unei presiuni
excesive exercitate de seringd.

Perifix L.O.R. Seringa:

Seringa speciala pentru tehnica de pierdere
a rezistentei pentru anestezie regionala. Se-
ringd adecvata intr-o masurd limitata doar
pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati prin
oprire mecanica. Din motive de igiena, nu
umpleti seringa decat cu putin timp inain-
te de utilizare.

Durata de utilizare

Inspectati zilnic locul de introducere a ca-
teterului. Indepdrtati cateterul in cazul
aparitiei oricarui semn de inflamatie locala
sau sistemica de origine necunoscuta.

Instructiuni

— A se utiliza tehnici aseptice.

— Nu trageti niciodata cateterul prin ac,
deoarece se poate desprinde.

. Pentru a efectua punctia utilizati tehnica
de pierdere a rezistentei (tehnica aleasd)
sau tehnica picaturii suspendate ori balo-
nul Macintosh.

Dupé efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati ghidajul de in-
troducere asistatd (Fig. 1) si introduceti
cateterul epidural Perifix® ONE (B) prin
acul epidural in spatiul epidural pana la
pozitia necesard. (Cateterul are marcaje
pe lungime incepand de la 2 cm si apoi
la fiecare 1 cm. Marcajul de 10 cm este
evidentiat cu doud inele, cel de 15 ecm cu
trei inele si cel de 20 cm cu patru inele.)

e

3. Trageti acul epidural inapoi peste cateter,
introduceti cateterul cat mai adanc posi-
bil Tn conectorul cateterului Perifix® (E) si
pana la marcajul de culoare neagra de pe
cateter. Inchideti conectorul (Fig. 2-5). Co-
nectorul cateterului functioneaza in baza
principiului Clic si gata de utilizare.

a) Deschideti capacul conectorului cate-
terului cat mai mult posibil (Fig.2).

b) Introduceti cateterul in deschizatura in
forma de palnie din varful conectorului
(Fig. 2).

¢) Impingeti bine cateterul in conector
pana cand ajunge la marcajul de cu-
loare neagra (Fig. 3).

d) Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful acestuia pand cand ca-
pacul se cupleaza cu un clic clar (Fig.
4).

e) Dupi ce ati scos capacul de protectie,
atasati conectorul la filtrul Perifix®
(daca exista) printr-o miscare de rasu-
cire (Luer Lock) (Fig. 5). Daca este nece-
sar: Redeschiderea conectorului: Tineti
ferm conectorul intre doua degete si
apasati ferm in jos varful conectoru-
lui de pe partea superioara a capacului.
Capacul se va deschide cu un clic sonor
(Fig. 6).

4. Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 pm
(F) utilizand ser fiziologic izoton, conectati
filtrul la cateter si clatiti cateterul cu 1-2
ml ser fiziologic izoton.

Cateterul trebuie introdus cat mai adanc
posibil in conector, pana la marcajul de
culoare neagra de pe cateter. In caz con-
trar, injectarea este imposibila si cateterul
se poate deconecta. A nu se utiliza dacd
ambalajul este deteriorat. A nu se reste-
riliza. Conectorul cateterului si filtrul epi-
dural nu trebuie udate cu dezinfectanti
care contin alcool, deoarece aceasta poate
produce fisuri in carcasa.

Doza de test

Inainte de orice injectie epidurald se re-
comanda administrarea unei doze de test
adecvate. Aceasta doza de test poate contine
o substanta activa cardiovasculara adecva-
td, pentru a se verifica daca cateterul nu a
fost introdus accidental intr-un vas de san-
ge. Monitorizati continuu frecventa car-
diaca pentru a detecta imediat aparitia
complicatiilor, adicd a tahicardiei. Catete-
rul permite administrarea continud sau in-
termitenta in spatiul epidural a compusilor
aprobati pentru anestezie epidurala in decurs
de mai multe ore sau zile.

Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea catete-
rului.

-28 -
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Uputstva za upotrebu

Sadrzaj

1. Perican® epiduralna igla, Tuohy vrh (sl. A)

— Za stariju decu: sa plasticnim stiletom,
@ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") sa oznaka-
mana5mm

— Za mladu decu: sa metalnim stiletom,
@09 x 50 mm (20 G x 2") sa oznaka-
mana5mm

2. Perifix® ONE kateter sa pomo¢nom vodi-
com sa navojem (SI. B+C)

— 20 G (za umetanje u iglu od 18 G) & 0,85
x 1000 mm

— 24 G (za umetanje u iglu od 20 G) & 0,6 x
720 mm

3. Konektor Perifix® katetera (sl. E)

4. Perifix® filter 0,2 um i PinPad (sl. F+G)

5. Perifix® L.O.R. Spric, ne sadrzi lateks (sl. D)

6. Omnifix® Spric za jednokratnu upotrebu
(S H)

7. Nalepnica katetera (sl. 1)

Koriséeni materijali
ABS, mesing, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, nerdajuci celik, TPE, pena me-
dicinskog kvaliteta sa sintetickom polii-
zoprenskom gumom

Indikacije

Epiduralna anestezija predstavlja postupak
centralne neuroaksijalne blokade za primenu
u hirurgiji, akuserstvu i kontroli bola.
Neprekidna epiduralna anestezija/kaudal-
na anestezija/anelgezija kod dece Epidural-
na anestezija (lumbalna, torakalna) za brzu i
pouzdanu anesteziju tokom operacije. Po po-
trebi, anestezija moze da se produzi i prolon-
gira tokom operacije. Anelgezija je moguca
bilo kada nakon operacije.

Kontraindikacije i ogranicenja koriséenja
Proizvod treba da koriste samo lekari koji
su prosli adekvatnu obuku za ovu tehniku.
Apsolutne kontraindikacije ukljucuju odbi-
janje pacijenta, ozbiljnu nekorigovanu hi-
povolemiju, povecani intrakranijalni pritisak,
infekciju na mestu ubrizgavanja i poznatu
preosetljivost na lokalni anestetik.

Relativne kontraindikacije uklju¢uju pore-
mecaje koagulacije, antikoagulantnu tera-
piju, anatomske abnormalnosti ki¢menog
stuba, hroni¢ni bol u ledima, neuroloske bo-
lesti (npr. lezije nerava, polineuropatija, mul-
tipla skleroza), kardiovaskularne bolesti (ne-
mogucnost povecanja minutnog volumena
srca) i sepsu. Konsultujte medicinske udzbe-
nike za standardne kontraindikacije za oba-
vljanje kontinuiranih procedura epiduralne
anestezije.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne anestezije
ukljuéuju, konkretno, hipotenziju, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipoter-
miju, retenciju mokrace, toksi¢ne efekte lo-
kalnih anestetika/adjuvansa (pogledajte Saze-
tak karakteristika leka), neadekvatnu blokadu,
priviemene ili trajne neuroloske komplikaci-
je i lokalne ili sistemske infekcije (postdural-
na punkciona glavobolja (PDPH), paraestezija,
meningitis/cauda equina sindrom, transverzni
mijelitis ili sindrom anteriorne spinalne arteri-
je sa trajnom paralizom, epiduralni hematom/

infekcije epiduralnog prostora, apscese, in-
fekcije koze ili potkoznog tkiva), nenamernu
punkciju krvnih sudova.

Dodatni rizici za kaudalnu anesteziju (tehni-
ka po izboru za postavljanje epiduralnog ka-
tetera kod beba i dece) predstavljaju bol u
ledima, intraozne injekcije sa naknadnim os-
tecenjem karlice i venska vazdusna embolija,
a u veoma retkim slucajevima, razvoj epider-
moidnih tumora. U blizini mora da se nalazi
obuceno osoblje i dovoljno opreme za hitne
slucajeve, narocito za vestacku ventilaciju i
hemodinamicku podrsku.

Upozorenja

Ponovno koris¢enje uredaja za jednokrat-
nu upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
pacijenta ili korisnika. Ono moze dovesti do
kontaminacije ifili naruavanja funkcionalne
sposobnosti. Kontaminacija ifili ograni¢ena
funkcionalnost uredaja mogu dovesti do po-
vrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ne koristiti
kod pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u
na bilo koji od koris¢enih materijala. Ne ko-
ristiti ako je pakovanje oSteceno. Ne sterili-
sati ponovo. Ne vlaziti Perifix® filter 0,2 pm
sredstvima za dezinfekciju koja sadrze alko-
hol, jer to moze da dovede do stvaranja pu-
kotina na kucistu filtera. Ne koristiti Spriceve
manje od 10 ml, jer oni mogu da izazovu 03-
tecenje filtera kudista kao rezultat prekomer-
nog pritiska sa Sprica.

Perifix L.O.R. Spric:

Specijalni Spric za tehniku gubitka otpornosti
za regionalnu anesteziju. Ovaj Spric je samo u
ogranic¢enoj meri pogodan za aspiraciju te¢-
nosti. Ne aspirirati putem mehanickog za-
ustavljanja. |z higijenskih razloga, ne puniti
Spric do trenutka koris¢enja.

Trajanje primene

Svakodnevno pregledajte mesto uvoden-
ja katetera. Uklonite kateter ukoliko posto-
je bilo kakvi znaci lokalne ili sistemske upale
nepoznatog porekla.

Uputstva

— Koristite asepti¢ne tehnike.

— Nikada ne povlacite kateter kroz iglu jer

se moze otkaditi.

. Za obavljanje punkcije koristite tehniku

gubitka otpornosti (tehnika izbora), tehni-

ku visece kapi ili Macintosh balon.

Nakon obavljanja punkcije i definisan-

ja epiduralnog prostora, koristite pomo¢-

nu vodicu za navodenje (sl.1) i u epidural-

ni prostor uvedite Perifix® ONE epiduralni

kateter (B) do zeljenog polozaja kroz epi-

duralnu iglu. (Kateter ima oznake duzine

pocev od 2 cm, a zatim na svaki 1 cm. Dva

prstena oznacavaju 10 cm, tri prstena 15

cm, a Cetiri prstena 20 cm.)

Izvucite epiduralnu iglu preko katetera,

uvedite kateter do kraja u Perifix® konek-

tor za kateter (E) i povucite do crne ozna-

ke na kateteru. Zatvorite konektor (sl. 2-5).

Konektor za kateter funkcioniSe na osnovu

.Click & Ready" principa.

a) Otvorite poklopac konektora katetera
do kraja (sl. 2).

b) Umetnite kateter u levkasti otvor na
vrhu konektora (sl. 2).

N

w

c) Dobro gurnite kateter u konektor do
crne oznake (sl. 3).

d) Zatvorite poklopac konektora Evrstim
pritiskom na njegov vrh sve dok se on
ne uglavi uz jasan zvuk uglavljivanja (sl.
4

Nakon uklanjanja zastitne kapice, za-

okretanjem pricvrstite konektor na

Perifix® filter (ako je isporucen) (Luer

Lock) (sl. 5), ako je potrebno: Ponovno

otvaranje konektora: Cvrsto drzite ko-

nektor izmedu dva prsta i pritisnite vrh
konektora na gornjoj strani poklopca
¢vrsto nadole. Poklopac ¢e se otvoriti

uz zvuk otvaranja (sl. 6).

4. Uklonite vazduh iz Perifix® filtera 0,2 um
(F) koristeci fizioloski slani rastvor, povezi-
te filter na kateter i isperite kateter sa 1-2
ml fizioloskog slanog rastvora.

Kateter mora da se umetne u konektor ko-
liko je mogucée do kraja i do crne ozna-
ke na kateteru. U suprotnom, ubrizgavan-
je je nemoguce i kateter se moze odvoji-
ti. Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno.
Ne sterilisati ponovo. Konektor katetera i
epiduralni filter ne smeju da se vlaZe sred-
stvima za dezinfekciju koja sadrze alkohol,
jer to moZe da dovede do stvaranja puko-
tina na kucistu.

[S

Probna doza

Pre bilo kakvog ubrizgavanja epiduralne
anestezije, preporucuje se davanje odgova-
raju¢e probne doze. Ova probna doza moze
da sadrzi odgovarajucu kardiovaskularnu ak-
tivnu supstancu kako bi se proverilo da Ii se
kateter slucajno nalazi u krvnom sudu. Ne-
prekidno pratite sréanu frekvenciju da biste
otkrili komplikacije, tj. tahikardiju. Kateter
omogucava neprekidno i povremeno davan-
je jedinjenja, koja su odobrena za epiduralnu
anesteziju, u epiduralni prostor tokom peri-
oda od nekoliko sati ili dana.

Za popravljanje katetera ne koristiti lepak
u spreju koji sadrZi organske rastvarace.
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B Vnctpykuus no
NpUMEHeHUHo

Copepxumoe

. SnupypanbHas urna lNepukak®, co cpesom Ty-
oxt (pnc. A)

- [inA peTeii CTapluero Bo3pacTa: C MAacTUKoO-
BbIM MaHApeHoM, & 1.3 x 50 Mm (18 G x 2°)
C MeTKaM Yepes Kaxzble 5 Mm
[ina peteir Mnagwero Bo3pacTa: C MeTannye-
CKum MaHapeHom, & 0.9 x 50 mm (20 G x 2)
C MeTKaM Yepes Kaxzble 5 Mm

. Katetep Mepudukc® ONE ¢ Hanpasutenem
(pnc. B+C)

- 20 G (pna nposefeHus uepe3 urmy 18 G)

2 0.85 x 1000 mm

- 24 G (pnAa nposefeHus uepe3 urmy 20 G)

0.6 x720 Mm

KoHHexkTop kateTepa Mepudukc® (puc. E)

. Ounbrp Mepudukc® 0.2 Mkm 1 pukcatop Mnk-
Map (puc. F+G)

. Wnpuy Nepudukc® LOR, Wnpuu, 6e3 natek-

ca (puc. D)

0OpnHopa3osblit wnpuy, OMHNGUKC® (prc. H)

JTukeTKa Ana Katetepa (puc. |)

N

[N Ny

No

Wcnonb3yemble matepuanbl

ABC, naTyHb, 3MoKCUA, NMOMUSTUNEH BbICOKOTO
[AaBneHns, Noanamma, nonukapboHat, noanaTn-
NleH, NONVOKCUMETUNEH, NOAMMPOMNUAeH, Nonu-
ypeTaH, SAN, HepxaBelolas CTasb, TepModna-
CTONNACT, MEANLMHCKAA NeHa C CUHTETUYECKUM
NONNM30MPEHOBbIM Kay4yKom

MokasaHuA K npuMeHeHuio

dnupypanbHaa aHecTesna — 3To npoleaypa
6n10Kaibl OCEBOII YaCTV LiEHTPaNbHON HepBHOM
CUCTeMbl, MPUMEHAEMan B XMPYpruu, akylep-
cTBE 11 ANA NeyeHus 60nu.

lMpopneHHaa snuaypanbHaa aHecTeswa / Kay-
[DanbHas aHecTe3ns / aHanbresua y aetei Snuay-
pasnbHan aHecTe3uA (TOACHUYHAA W rPyAHan) Ana
6bICTPOrO 1 HafieXXHOTO WHTPaonepaLyoHHOro
o6e360nmBaHusA. Mpn HEOOXOAUMOCTN BOMOX-
HO paclunpeHe 1 NPOANeHe aHeCTe3nm Bo Bpe-
mA onepaumu. Mocne onepavuuy B nio6oe BpemaA
BO3MOXHO BbIMO/IHEHVE aHanbresnu.

Mpotu
HeHunAa
[laHHOe M3enne [OMKHBI MPUMEHATL TONBKO
Bpayy, MeloLLne COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY
Mo NpUMEHEHNI0 3TOMN TexHUKI. K abcomtoTHbIM
NPOTNBOMNOKa3aHNAM OTHOCATCA OTKa3 nauueH-
Ta, TAXenasa CTeneHb r’mnoBONEMWN, MOBbILLEH-
HOe BHyTpU4epernHoe AaBnexue, MHGULMPOBa-
HUEe KoXwu B obnactn NyHKUWWA 1 NOBbILLeHHaA
UYBCTBUTENBHOCTb K MECTHbIM aHECTETUKaM.

K oTHocuTenbHbIM MPOTUBOMOKa3aHWAM OTHO-
CATCA HapyLIeHWA CBEPTbIBAHIA KPOBM, aHTUKOA-
FYNAHTHAA TepanuA, HapylleHnA aHaTOMU4ecKko-
r0 CTPOEHWA MO3BOHOYHMKA, XPOHNYecKas 60mb
B MOACHWLE, HeBposiornyeckme 3abonesaHus
(Hanp., NOBpeX[eHNA HepBOB, NONVHeponaTIs,
pacceaHHbIl CKNepo3), CepaeYHO-COCYANCTbIE 3a-
6onesaHus (OTCyTCTBVIe BO3MOXHOCTU YBENNYNTL
cepAeuHbIf Bbibpoc) v cencuc. ObpaTuTech K crpa-
BOYHOI! ME[MLIMHCKON NuTepaType 3a UHpopMa-
LlIAeI;I 0 CTaHAAPTHbIX MPOTVBOMOKA3aHNAX K Npo-
BEAEHUIO I'IpOFlJ'IeHHOI;I 3n|/|p,ypaan0|7| aHecTesnn.

n orp: npume-

Puckn
K 13BecTHbIM puckam npu npoBefeHnn snuay-
panbHO aHeCTe3Nn OTHOCATCA: apTepuanbHas

TUMOTEH3WA, OfiblLIKA / amHO3, OCTaHOBKa Kpo-
BoOGpalLleHns, GpaanKkapaus, rnoTepmus, 3a-
AepxKKa MOUM, TOKCUYECKOe AEMCTBIE MECTHBIX
aHecTeTnKoB / apbtoaHTa (cm. KXIM nekapcreen-
HbIX MpenapaToB), HeajjeKBaTHas aHecTesus,
BPEMEHHble U1 NOCTOAHHbIE HEBPOOTNYeCKMe
OC/OXHEHVA 1 NOKa/bHbIE WM CUCTEMHbIE WH-
dekumn  (Hanp., MOCTMYHKLUMOHHAA rONO0BHaA
60nb (MMNIB), napecTesns, MEHUHIUT / CUHEPOM
KOHCKOTO XBOCTa, NONEPeYHblit MAENUT UK CUH-
ApOM MepepHel CIMHHOMO3rOBOW apTepun C
MePMAHEHTHBIM Mapanuyom, SnuaypanbHas re-
MaToMa, BHeceHne MHOEKUUM B snuaypanbHoe
MPOCTPAHCTBO, abCLIECCh, UHPEKLUMN KOXM 1
NOAKOXHbIX TKaHel), HenpeaHaMepeHHbIl Npo-
KO/ KPOBEHOCHbIX COCY/A0B.

K nONOnHUTENbHBIM prcKam KaypanbHoil aHe-
CTe3Un (TEXHUKN BbIGOPA ANA MOCTAHOBKM 3MU-
AyPanbHOro KateTepa y HOBOPOX/AEHHBIX 1 fie-
Tell) OTHOCATCA: 6OMb B CTIMHE, BHYTPUKOCTHbIE
VHDBEKLUM C NOCNEAYIOLMM NOBPEXAEHNEM Ta3a
11 BEHO3HOI a3po3mbonvieit, a Takxe oueHb pef-
Kine Cnyyan pasBuTIA SMNAEePMOUAHON OMyXONN.
Heobxoanmo npucyTcTane no6ansoctin obyyeH-
HOrO MepcoHana 1 Hannune o6opyAoBaHNA AlA
OKa3aHWA HeOTNOXHO! MOMOLYYW, B YaCTHOCTY
ANA MPOBEAEHNA WCKYCCTBEHHONM BEHTUNALMN
NerKX 11 reMoMHaMNYECKON NOAAEPXKN.

Npepynpexnexna

ToBTOPHOE NPUMEHeHWe OIHOPa30BbIX M3eNNi
NOTEHLMaNbHO ONacHoO ANA MaLMeHTOB U Mef-
nepcoHana. 310 MOXeT NPUBECTI K UHGULMPO-
BaHWIO U/1N1 OrpaHnyermio GyHKLMOHaNbHOCTH.
WHduLmMpoBaHe n/unn orpaHnyeHHan GyHKLu-
OHaNbHOCTb YCTPOMCTBA MOTYT MOBAEYb 3a CO-
6ol yujep6, 3abonesaHue UM cMepTb NaLeHTa.
3anpellaeTca UCNONb3oBaTh YCTPOCTBO, €CM
nNaLyeHT NPOoABIAET rMNepUyBCTBUTENBHOCTb K
KakoMy-nbo M3 MepeuncneHHbIX MaTepuanos.
He ncnionb3yiite npu noBpexpaeHn ynakoBKM.
He ctepunusyiite nostopHo. He obpabatbisaii-
Te ¢unbtp Mepuduke® 0.2 MKM cnnpTocopep-
KalMMI Ie3MHOULIPYIOLMMI CPEACTBaMM, TaK
Kak 3TO MOXET NpuBecTin K 0bpa3oBaHuio Tpe-
WWH B Kopnyce punbTpa. He ncnonbsyiite wnpu-
Lbl 06beMoM MeHee 10 MJT; 3T0 MOXET NPUBECTU
K NOBpeX/eHNio Kopryca ¢punbTpa BCneactsue
C/ILIKOM BbICOKOTO 1aBNEHNA.

LWinpuy Nepudukc L.O.R.

CneuuanbHblif WNpUL ANA PernoHapHoi aHecTe-
311 MO METOAMKE MOTepU COMPOTUBAEHNA. ITOT
WNpULY NOAXOAUT ANA acnupauumi KupkocTei
NNLWb B OrpaHNYeHHoI cTeneru. Mpu acnupauun
He BblJBUraiiTe MopLUeHb 3a MeXaHU4ecKuii cTo-
nop. [1nA cobnioAeHNA CTepUIbHOCTY 3aMoNHAITe
LNPUL, HEMOCPeACTBEHHO Nepes MPUMEHeHNEM.

ﬂﬂVITEHbHO(Tb ncnonb3oBaHuA

ExepHeBHO ocmaTpuBaiiTe MeCTo BBEEHNA Ka-
TeTepa. Ynanme KaTeTep npwn NoABNeHUU npun-
3HAaKOB MECTHOro WM CUCTEMHOrO BOCManeHua
HEeACHOro NPONCXOXAeHNA.

WHcTpykuna

- CobniopaiiTe npasuna acenTuku.
Hukorpa He ynansiite KaTteTep uepes urny,
3TO MOXeT NPUBECTY K CPe3aHuIo KaTeTepa.
. BoinonHuTte nyHKuMIo MO MeToAuKe noTepn
ConpoTUBNeHMA (MeToANKa Bbibopa), MeToau-
Ke «BUCAYEIN Kanam» uam ¢ NoMoLLblo 6annoHa
MakuHTowa.

2. Mocne BbINONHEHUA NYHKLNN 11 UAEHTUNKA-
LN 3nupypanbHOro NpoCTpaHCTBa, UCMONb-
3yA HanpasuTenb (puc. 1), BBeAuTe 3nuay-
panbHbiii kateTep (B) Mpedukc® ONE yepes
SnuUAypanbHylo UMy B SnUpypanbHoe mpo-
CTPaHCTBO Ha Heobxoaumyto rnybuHy. (Kare-
Tep MMeeT MeTKY, HauMHas € 2 CM, 3aTeM Yepes
Kaxabii 1 cM. [lBe KONbLieBbIX METKW Ha pac-
cToAHMM 10CM, TPU KOMbLIEBBIX METKM Ha pac-
CTOAHUN 15 CM 1 YeTbIpe KOMbLIEBbIX METKM Ha
paccTosHnm 20 cm.)

. /3BneknTe anupypanbHylo Urny yepes Kate-
Tep, BBEAUTE KaTeTep [0 YNopa B KOHHEKTOP
Mepudnkc® (E) o yepHoOl MeTKI Ha KaTeTepe.
3aKpoliite KOHHeKTOp (puc. 2-5). KoHHekTop
KaTeTepa pa6otaeT no npuHyyny «lLlenyok-un-
roTOBO».

a) OTKWHBTE KpbILIKY KOHHEKTOpa KateTepa

KaK MOXHO fanblue (puc. 2).

BseauTe KateTep B BOPOHKOOGpa3sHoe OT-

BePCTME Ha KOHLie KOHHeKTopa (pic. 2).

MpoTonKkHNTe KaTeTep B KOHHEKTOp Kak

MOXHO [ianblLe, 10 YepPHOIl MeTKM (puc. 3).

3aKpoliTe KpbILKY KOHHEKTOpa, A Yero

C YCUNMEM HAaXMUTE Ha ee KOHUMK, MoKa

KpbllUka He 3aKpoeTcA C OTYET/IMBbIM

wenykom (puc. 4).

lMocne cHATMA 3alWMTHOTO KoMnayka Co-

e[IUHUTe KOHHeKTOp ¢ ¢unbTpom MMepu-

buKc® (ecnm npunaraetcs) BpalLaTesbHbIM
nBuxeHnem (Mioap nok) (puc. 5). (Mpu He-
06xoanMocTy): Kpenko Bo3bMUTE KOHHEK-

TOp ABYMA MarbLiaMm 1 Pe3Ko HaxmuTe Ha

KOHUMK KOHHEKTOpa B BEpXHell CTOpOHe

KpbilwKi. Tpyu 3TOM KpbilKa KOHHEKTOpa

OTCKOUUT CO LENYKOM (puc. 6).

. Ynanute Bo3gyx 13 dunbtpa Mepudukc® 0.2
MKM (F), NpoMbIB ero ¢pu3nonornyecknm pac-
TBOPOM, COEAHUTE GUALTP C KaTeTepom W
npomoiTe Katetep 1-2 M1 GU3MONOTMYECKOrO
pacTsopa.

Katetep pomxeH 6biTb BBEefleH B KOHHEKTOp
KaK MOXHO ry6xe, 10 YepHON METKN Ha Ka-
TeTepe. B npoTuBHOM cnyyae BBeAeHMe aHe-
cTeTuKa byger unn np nper
pasbefiHeHue. He ncnonbayiite npu noBpex-
[AeHUM ynakoBKu. He cTepunusyiite noBTopHo.
KoHHeKTOp KaTeTepa 1 3nupaypanbHblii unbtp
He cnefiyeT 06pabaTbiBaTh CiMpTOCOAEpXaLN-
MU Ae3VHOULMPYIOLMMU CPEACTBaMM, TaK Kak
3T0 MOXET NPNBECTN K 06pa30BaHMIO TPewuH
B Kopnyce.

w

6

2z o

pub

N

Npo6Has gosa

MNepen Kaxpoil WHbeKUWelr B 3nuaypanbHoe
NPOCTPAHCTBO PEKOMEHAYETCA BBOAUTb np06-
Hylo 03y. Takaa npobHas Ao3a MoXeT copep-
XKaTb BewecTso, o6na,qa}ou.(ee AKTUBHOCTbIO B OT-
HOLUEHNM CePAEYHO-COCYANCTON CUCTEMBI, ANA
NPOBEPKK TOro, He nonan nn CJ'IyHaI?IHO Kartetep
B KPOBEHOCHbIN cocyp. Cneayet NOCTOAHHO KOH-
TPOAMPOBaTb YaCTOTY CEPAEUHbIX COKPALLEHMIA
C Uenblo HemeasIeHHOro BbIAABIEHNA OC/TOXHe-
HUIA, Hanpumep Taxukapauu. Katetep nossons-
€T OCyLeCTBNATb MOCTOAHHOE UMK NPepbIBACTOE
BBE/jeHVe B 3MAYpanbHOe MPOCTPaHCTBO aHe-
CTETNKOB, 0ﬂ06pEHHbIX ana anm,qypaanoﬁ aHe-
CTe31W, B TeYEHME YaCOB U HEN.

He ncnonb3yitte ana pukcayum Katetepa ag-
r cnpen, ¢ opraHuyeckue
pacToputenu.
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Bruksanvisning

Innehall

1. Perican® epiduralnal med Tuohy-slipning
(fig. A)

— For dldre barn: med plastmandring,

@ 1,3 x50 mm (18 G x 2") med 5 mm-
markeringar

— For yngre barn: med metallmandrang,
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") med 5 mm-
markeringar

2. Perifix® ONE kateter med inforingshjalp
(fig. B+C)

— 20 G (fér inféring i 18 G-nal) & 0,85 x
1000 mm

— 24 G (for inforing i 20 G-ndl) & 0,6 x
720 mm

3. Perifix® kateterkoppling (fig. E)

4. Perifix® filter 0,2 um och PinPad (fig. F+G)

5. Perifix® L.O.R. Spruta, latexfri (fig. D)

6. Omnifix® engangsspruta (fig. H)

7. Kateteretikett (fig. )

Anvénda material

ABS, missing, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM,
PP, PUR, SAN, rostfritt stal, TPE, skum av
medicinsk kvalitet med syntetiskt polyiso-
prengummi

Indikationer

Epiduralanestesi ar en typ av neuraxial nerv-
blockad som anvénds vid kirurgiska ingrepp,
obstetrik och smértkontroll.

Kontinuerlig  epiduralanestesi/kaudalanes-
tesi/smértlindring for barn. Epiduralanes-
tesi (lumbal, thorakal) for snabb och palitlig
anestesi vid kirurgi. Vid behov kan anestesin
6kas och férlangas under ingreppet. Smart-
lindring ar méjlig nér som helst efter ingrep-
pet.

Kontraindikationer och restriktioner vid
anvandning

Produkten bor endast anvdndas av ldkare
som fatt lamplig utbildning i denna teknik.
Absoluta kontraindikationer dr patientvéag-
ran, allvarlig obehandlad hypovolemi, okat
intrakraniellt tryck, infektioner vid injek-
tionsstallet och kand o6verkdnslighet mot
lokalanestetika.

Relativa kontraindikationer ar koagulations-
storningar, antikoagulantiabehandling, ana-
tomiska missbildningar i ryggraden, kronisk
smarta i nedre delen av ryggen, neurologiska
sjukdomar (t.ex. nervskador, polyneuropati,
multipel skleros), kardiovaskuldra sjukdomar
(oférmaga att oka hjértminutvolymen) och
sepsis. Konsultera medicinska bocker for in-
formation om vanliga kontraindikationer for
att utféra kontinuerlig epiduralanestesi.

Risker

Kanda risker vid epiduralanestesi &r i synner-
het hypotoni, dyspné/apné, hjértstillestand,
bradykardi, hypotermi, urinretention, toxiska
effekter av lokalanestetika/adjuvans (se lske-
medlets produktresumé), otillrécklig blockad,
tillfalliga eller permanenta neurologiska
komplikationer och lokala eller systematiska
infektioner (postdural punkteringshuvudvark
(PDPH), parestesi, meningit/cauda equina-
syndrom, transversell myelit eller framre ryg-
gartdrsyndrom med permanent forlamning,
epiduralhematom/infektion i epiduralrummet,

abscess, infektion pa huden eller i subkutan
vévnad), oavsiktlig punktering av blodkarl.
Ovriga risker vid kaudalanestesi (foredragen
teknik for placering av epiduralkateter hos
spadbarn och barn) &r ryggont, intraos-
sedsa injektioner med efterfoljande skador
pa backenet och vendsa luftembolier samt i
sdllsynta fall utveckling av epidermoida tu-
morer. Utbildad personal och tillrdcklig akut-
utrustning, sarskilt for artificiell ventilation
och hemodynamiskt stéd, maste finnas till
hands i narheten.

Varningar

Ateranvdndning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk for patienten eller anvan-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsdttning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/eller
har en begrdnsad funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller dor. Ska
inte anvandas pa patienter med kind over-
kanslighet mot nagot av de material som
anvénds. Far ej anvandas om forpackningen
ar skadad. Far inte omsteriliseras. BIot inte
Perifix® filter 0,2 pm med desinfektionsme-
del som innehaller alkohol eftersom det kan
leda till sprickor i filterhuset. Anvand inte
sprutor som &r mindre &n 10 ml eftersom det
kan leda till att filterhuset skadas om trycket
fran sprutan ar for hogt.

Perifix L.O.R. spruta:

Specialspruta for "loss of resistance”-teknik
vid regional anestesi. Spruta, endast ldmplig
for aspiration av vatskor i begransad omfatt-
ning. Aspirera inte genom det mekaniska
stoppet. Sprutan far av hygienskal inte fyllas
forrdn strax fére anvdandning.

Anvindningens varaktighet

Inspektera kateterns inforingsstalle dagligen.
Ta bort katetern vid eventuella tecken pa
lokal eller systemisk inflammation av oként
ursprung.

Anvisningar

— Anvind aseptisk teknik.
— Dra aldrig katetern genom nalen efter-
som det finns risk for att den skars av.
1. Anvind "loss of resistance"-tekniken (f6-
redragen teknik) for att utfra punktionen
eller "héngande droppe”-tekniken eller
anvand Macintosh-ballongen.
Efter att punktionen har utforts och epi-
duralrummet har identifierats ska infé-
ringshjélpen (fig. 1) anvindas och Perifix®
ONE epiduralkateter (B) féras in genom
epiduralnalen in i epiduralrummet upp
till det lige som behovs. (Katetern har
langdmarkeringar som bdrjar vid 2 cm
och markerar sedan varje 1 cm. Tva ringar
markerar 10 cm, tre ringar15 cm och fyra
ringar 20 cm.)
Dra epiduralnalen bakat dver katetern, for
in katetern sa langt som mgjligt i Perifix®
kateterkoppling (E) och upp till den svarta
markeringen pa katetern. Stang koppling-
en (fig. 2-5). Kateterkopplingen fungerar
enligt "klick-och-klart"-principen.
a) Oppna locket pa kateterkopplingen sa
langt som majligt (fig. 2).
b) Forin katetern i den trattliknande 6pp-

N

w

n;ngen langst upp pa kopplingen (fig.

2).

Tryck in katetern ordentligt i koppling-

en, upp till den svarta markeringen (fig.

3).

Stang kopplingslocket genom att

trycka ordentligt nedat pa lockets kant

tills locket laser fast med ett tydligt

klick (fig. 4).

Anslut kopplingen till Perifix® filter

(om sadant finns) med en vridande

rorelse (Luer Lock) efter att skydds-

locket har tagits bort (fig. 5) Om ndd-
vandigt: Oppna kopplingen pa nytt:

Hall fast kopplingen ordentligt mellan

tva fingrar och tryck ordentligt nedat

pa ovansidan av locket ldngst upp pa
kopplingen. Locket fjddrar upp med ett

klick. (Fig. 6).

4. Avlagsna luft fran Perifix® filter 0,2 um
(F) med hjélp av en fysiologisk saltldsning,
anslut filtret till katetern och skélj kate-
tern med 1-2 ml fysiologisk saltlésning.

0BS:

Katetern maste vara inford sa langt som
mdjligt i kopplingen och upp till den svarta
markeringen pa katetern. Annars gar det
inte att ge en injektion och katetern kan
lossna. Far inte anvindas om fdrpack-
ningen ir skadad. Far inte omsteriliseras.
Kateterkopplingen och epiduralfiltret far
inte blotas med desinfektionsmedel som
innehaller alkohol eftersom det kan leda
till sprickor i huset.

o

=

(L3

Testdos

Innan epiduralinjektionen ges rekommende-
rar vi att en lamplig testdos administreras.
Denna testdos kan innehalla ett lampligt
kardiovaskulart aktivt akemedel for att kon-
trollera om katetern har forts in i ett blod-
karl. Overvaka hjartfrekvensen kontinuerligt
for att omedelbart kunna upptdcka kompli-
kationer, d.v.s. takykardi. Katetern méjliggdr
kontinuerlig eller intermittent administrering
av losningar som &r godkdnda for epidura-
lanestesi i epiduralrummet under ett antal
timmar eller dagar.

OBS:

Anvind inte vidhdftningsspray som inne-
haller organiska lésningsmedel for att fix-
era katetern.
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Navodila za uporabo

Vsebina

1. Epiduralna igla Perican®, posSevna Tuo-
hyjeva konica (slika A)

— Za starejSe otroke: s plasti¢nim mandre-
nom, & 1,3 mm x 50 mm (18 G x 2 palca)
z oznakami na vsakih 5 mm

— Za mlajse otroke: s kovinskim mandre-
nom, & 0,9 mm x 50 mm (20 G x 2 palca)
z oznakami na vsakih 5 mm

2. Kateter Perifix® ONE s pripomockom za
vstavljanje (sliki B+C)

— 20 G (za vstavitev v iglo debeline 18 G)
& 0,85 mm x 1000 mm

— 24 G (za vstavite v iglo debeline 20 G)
0,6 mm x 720 mm

3. Prikljucek katetra Perifix® (slika E)

4. 0,2-mikronski filter Perifix® in blazinica
PinPad (sliki F+G)

5. Brizgalka Perifix® Brizgalka, brez lateksa
(slika D)

6. Brizgalka za enkratno uporabo Omnifix®
(slika H)

7. Nalepka za kateter (slika 1)

Uporabljeni materiali

ABS, medenina, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM,
PP, PUR, SAN, nerjavno jeklo, TPE, medicin-
ska pena z gumo iz sinteti¢nega poliizoprena

Indikacije

Epiduralna anestezija je postopek za central-
no nevroaksialno blokado, ki se uporablja pri
kirurskih posegih, v porodnistvu in za anal-
gezijo.

Neprekinjena epiduralna anestezija/kavdal-
na anestezija/analgezija pri otrocih Epidural-
na anestezija (lumbalna, torakalna) za hitro
in zanesljivo anestezijo pri kirurskem posegu.
Po potrebi je anestezijo pri kirurSkem posegu
mogoce razsiriti in podaljSati. Analgezijo je
mogoce dati kadar koli po kirurskem posegu.

Kontraindikacije in omejitve uporabe
Izdelek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki
so ustrezno usposobljeni za to tehniko. Ab-
solutne kontraindikacije vkljucujejo 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 bolecine v krizu, nevroloske bolezni (npr.
lezije Zivcev, polinevropatija, multipla skle-
roza), kardiovaskularne bolezni (nezmoznost
pove¢anja minutnega volumna srca) in sep-
s0. Za obicajne kontraindikacije pri izvajanju
postopkov neprekinjene epiduralne anestezi-
je glejte medicinske ucbenike.

Tveganja

Znana tveganja pri tehnikah epiduralne ane-
stezije vkljuCujejo predvsem hipotenzijo, di-
spnejo/apnejo, sréni zastoj, bradikardijo, hi-
potermijo, retencijo urina, toksi¢ni ucinek lo-
kalnega anestetika/pomozne sestavine (glej-
te povzetek glavnih znacilnosti zdravila), ne-
zadosten blok, zacasne ali trajne nevroloske
zaplete in lokalne ali sistemske okuzbe (gla-
vobol po duralni punkciji (PDPH), parestezija,
meningitis/sindrom kavde ekvine, transverzni

mielitis ali sindrom sprednje spinalne arte-
rije s trajno paralizo, epiduralni hematom/
okuzbe epiduralnega prostora, abscesi, okuz-
be koZe in podkoznega tkiva) in nenamerno
punkcijo krvnih Zil.

Druga tveganja pri kavdalni anesteziji (naj-
primernejSa tehnika za namestitev epidural-
nega katetra pri dojenckih in otrocih) so bo-
le¢ine v hrbtu, intraosalno injiciranje s posle-
di¢nimi medeni¢nimi poskodbami in venozno
zra¢no embolijo, v zelo redkih primerih pa ra-
zvoj epidermoidnih tumorjev. V blizini mora
biti na voljo usposobljeno osebje in ustrezna
oprema za urgentno zdravljenje, predvsem
naprave za umetno predihavanje in hemodi-
namsko podporo.

Opozorila

Ponovna uporaba medicinskih pripomock-
ov, namenjenih enkratni uporabi, predstavlja
tveganje za bolnika ali uporabnika. Povzro-
¢i lahko kontaminacijo in/ali slabse delova-
nje. Kontaminacija infali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika. Pripomo¢-
ka ne smete uporabljati pri bolnikih z doka-
zano preobcutljivostjo za kateri koli upora-
bljen material. Izdelka ne uporabljajte, e je
ovojnina poskodovana. lzdelka ne steriliziraj-
te ponovno. 0,2-mikronskega filtra Perifix®
ne mocite z razkuzili, ki vsebujejo alkohol, saj
lahko to povzro¢i razpoke na ohisju filtra. Ne
uporabljajte brizgalk, manjsih od 10 ml, saj
lahko zaradi previsokega tlaka s strani bri-
zgalke pride do poskodb na ohisju filtra.

Brizgalka Perifix za tehniko zmanjsanega
upora (LOR):

Posebna brizgalka za tehniko zmanjSanega
upora pri regionalni anesteziji. Brizgalka, pri-
merna le v omejenem obsegu za aspiracijo
tekocin. Ne aspirirajte preko mehanske zapo-
re. Iz higienskih razlogov napolnite brizgalko
Sele tik pred uporabo.

Trajanje dajanja

Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakrsnih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite.

Navodila

— Uporabite asepticne tehnike.

— Katetra nikoli ne poskusajte povleci
skozi iglo, saj se v nasprotnem primeru
lahko odlomi.

. Za punkcijo uporabite tehniko zmanjsane-
ga upora (najprimernejsa tehnika) ali teh-
niko visece kapljice oziroma uporabite ba-
lon Macintosh.
Ko naredite punkcijo in dolocite epiduralni
prostor, epiduralni kateter Perifix® ONE (B)
s pomodjo pripomocka za vstavljanje (sli-
ka 1) vstavite skozi epiduralno iglo v zele-
ni polozaj v epiduralnem prostoru. (Kateter
ima oznake dolZine, ki se za¢nejo na 2 cm,
nato pa si sledijo na vsak 1 cm. Dva obro¢-
ka oznacujeta 10 cm, trije obrocki 15 cm,
stirje pa 20 cm.)

Epiduralno iglo povlecite nazaj ¢ez kateter,

kateter vstavite ¢im dlje v prikljucek kate-

tra Perifix® (E) do ¢rne oznake na katetru.

Zaprite prikljucek (slike 2-5). Priklju¢ek

~

w

katetra deluje po nacelu pripravljenosti s

klikom »Click & Readyx«.

a) Pokrovcek prikljucka katetra ¢im bolj

odprite (slika 2).
b) Kateter vstavite v lijakasto odprtino na
konici prikljucka (slika 2).

c) Kateter potisnite globoko v prikljucek

do ¢rne oznake (slika 3).

Pokroveek prikljucka zaprite s Cvrstim

pritiskom na konico pokrovcka, da se

pokrovéek zaskoéi z razloénim klikom

(slika 4).

Ko snamete zas¢itni pokrovéek, pritrdi-

te prikljucek na filter Perifix® (Ce je pri-

lozen) tako, da ga zavrtite (Luer Lock)

(slika 5). Po potrebi: Ponovno odpira-

nje prikljucka: Z dvema prstoma ¢vrsto

primite prikljucek, konico priklju¢ka na
zgornji strani pokrovcka pa cvrsto po-
tisnite navzdol. Pokrov se slidno odpre

(slika 6).

. S fiziolosko solno raztopino odvedite zrak
iz 0,2-mikronskega filtra Perifix® (F), nato
pa filter prikljucite na kateter, ki ga spla-
knete z 1-2 ml fizioloske solne raztopine.

PREVIDNO:

Kateter morate v prikljucek vstaviti ¢im
dlje in do ¢rne oznake na katetru. V na-
sprotnem primeru je injiciranje onemogo-
ceno, kateter pa se lahko odklopi. lzdel-
ka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina posko-
dovana. lzdelka ne sterilizirajte ponovno.
Prikljucka katetra in epiduralnega filtra
ne smete moditi z razkuzili, ki vsebuje-
jo alkohol, saj lahko to povzro¢i razpoke
na ohisju.

d

o
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Testni odmerek

Priporocljivo je, da pred kakrSnim koli epi-
duralnim injiciranjem vbrizgate ustrezen te-
stni odmerek. Testni odmerek lahko vsebuje
ustrezno kardiovaskularno aktivno snov, s ka-
tero preverite, ali je kateter nenamerno vsta-
vljen v krvno Zilo. Neprekinjeno spremljajte
sréni utrip, da takoj zaznate zaplete, tj. ta-
hikardijo. Kateter omogo¢a neprekinjeno ali
interminentno dajanje ucinkovin, odobrenih
za epiduralno anestezijo, v epiduralni prostor
v roku ve¢ ur ali dni.

PREVIDNO:
Katetra ne pritrjujte z lepilnim prsilom, ki
vsebuje organska topila.
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Navod na poutzitie

Obsah

. Epiduralna ihla Perican® s hrotom Tuohy
(obr. A)
Pre starsie deti: s plastovym mandrénom,
@ 1,3 x50 mm (18 G x 2"), odstupnovany
po 5 mm

- Pre mladsie deti: s kovovym mandrénom,
@ 0,9 x 50 mm (20 G x 2"), odstupfiovany
po 5 mm

. Katéter 20G Perifix® ONE s pomockou na

zavadzanie (obr. B + C)

20 G (na zavadzanie do ihly 18 G) & 0,85

x 1000 mm

24 G (na zavadzanie do ihly 20 G) & 0,6 x
720 mm

Konektor katétra Perifix® (obr. E)

Filter Perifix® 0,2 um a PinPad (obr. F + G)
Bezodporova striekacka Perifix® bez obsa-
hu latexu (obr. D)

Jednorazova striekacka Omnifix® (obr. H)
Oznacenie katétra (obr. 1)

N

oW

No

Pouzité materialy

ABS, mosadz, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, nehrdzavejuca ocel, TPE, pena na
lekarske pouzitie so syntetickou polyizopré-
novou gumou

Indikacie

Epiduralna anestézia je postup centralnej ne-
uroaxialnej blokady, ktory sa vyuziva v chi-
rurgii a v porodnictve a na zmiernenie bo-
lesti.

Kontinualna epiduralna anestézia/kaudalna
anestézia/analgézia u deti. Epiduralna anes-
tézia (lumbalna, torakalna) na rychlu a spo-
[ahlivi anestéziu pocas chirurgického zakro-
ku. Ak je to potrebné, anestéziu mozno po-
¢as chirurgického zakroku rozsirit a pred|zit.
Analgézia je mozna kedykolvek po chirurgic-
kom zakroku.

Kontraindikacie a obmedzenia pouzivania
Vyrobok by mali pouzivat iba lekari, ktori
boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto
techniky. Absolutne kontraindikacie zahfia-
ju odmietnutie pacientom, zavaznu nekori-
govanu hypovolémiu, zvySeny vnutrolebeény
tlak, infekcie v mieste vpichu a znamu pre-
citlivenost na lokalnu anestéziu.

Relativne kontraindikacie zahinaju poruchy
zrazanlivosti, antikoagula¢nu liecbu, anato-
mické abnormality chrbtice, chronicku bolest
v dolnej ¢asti chrbta, neurologické ochorenia
(napr. Iézie nervov, polyneuropatia, skleroza
multiplex), kardiovaskularne ochorenia (ne-
schopnost zvysit srdcovy vykon) a sepsu. Po-
zrite si ucebnice urcené pre lekarov pre Stan-
dardné kontraindikacie na podavanie konti-
nualnej epiduralnej anestézie.

Rizika

Medzi zname rizika epidurdlnej anestézie
patri najma nizky krvny tlak, dyspnoe/apnoe,
zastava srdca, bradykardia, podchladenie,
zadrziavanie mocu, toxické ucinky lokalne-
ho anestetika/pomocnej latky (pozrite sihrn
charakteristickych vlastnosti daného lieku),
neprimerany blok, docasné alebo perzistent-
né neurologické komplikacie a systémové in-
fekcie [postpunkéna bolest hlavy (PDPH), pa-
restézia, meningitida/syndrom cauda equina,

priecna myelitida alebo syndrom prednej spi-
nalnej artérie s trvalym ochrnutim, epidural-
ny hematom/infekcie epiduralneho priestoru,
abscesy, infekcie koze a subkutanneho tkani-
va], neumyselné prepichnutie ciev.

Medzi dalsie rizika kaudalnej anestézie (vo-
litelna technika na zavedenie katétra u no-
vorodencov a deti) patria bolesti chrbta, in-
traosealne vpichy s naslednym poskodenim
panvovej kosti a vznikom vzduchovej embolie
v zile a vo velmi zriedkavych pripadoch vyvoj
epidermoidnych nadorov. Na blizku musi byt
vyskoleny personal a k dispozicii musi byt za-
riadenie postacujuce na poskytnutie rychlej
pomoci, najmé na umelt ventilaciu a hemo-
dynamicku podporu.

Vystrahy

Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
mocok vznikd mozné riziko pre pacienta ale-
bo pouzivatela. Moze dojst ku kontaminacii
alebo naruseniu funkénosti pomécky. Konta-
minacia alebo obmedzena funkcnost pomac-
ky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Pomécku by ste nemali pou-
zivat u pacientov so znamou precitlivenostou
na niektory z pouzitych materidlov. Nepouzi-
vat, ak je obal poskodeny. Opdtovne nesteri-
lizovat. Filter Perifix® 0,2 um nevlh¢ite dez-
infekénymi prostriedkami obsahujtcimi alko-
hol, pretoZe obal telesa méze prasknuit. Ne-
pouzivajte striekacky mensie ako 10 ml, pre-
toze by mohli poskodit obal filtra v désledku
mozného nadmerného tlaku zo striekacky.

Bezodporova striekacka Perifix:

Specialna striekacka pre techniku straty od-
poru na lokalnu anestéziu. Striekacka vhodna
na aspiracia tekutin len v obmedzenej miere.
Neaspirujte cez mechanicku zarazku. Z hy-
gienickych dévodov naplnajte striekacku az
pred samotnym pouzitim.

Trvanie aplikacie

Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. Viyberte katéter v pripade akychkolvek
priznakov lokalneho alebo systémového za-
palu neznameho pévodu.

Pokyny

- Pouzivajte aseptické techniky.

- Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pre-
toze by sa mohol utrhnat.

.Na vytvorenie vpichu pouzite techniku
straty odporu (volitelna technika) alebo
pouZzite techniku visiacej kvapky ¢i balonik
Macintosh.

Po vytvoreni vpichu a identifikovani epi-
duralneho priestoru pouzite pomocku na
zavadzanie (obr. 1) a zasufite epiduralny
katéter Perifix® ONE (B) cez epiduralnu
ihlu do epiduralneho priestoru az do po-
zadovane] polohy. (Katéter ma znacenie
dizky od 2 cm a potom na kazdom dal-
Som centimetri. Znacky dvoch krizkov na
10 cm, troch krizkov na 15 cm a Styroch
krizkov na 20 cm.) )
Potiahnite epiduralnu ihlu dozadu pozdlz
katétra, zasunte katéter o najdalej do ko-
nektora katétra Perifix® (E) a az po Ciernu
znacku na katétri. Zatvorte konektor (obr.
2 az 5). Konektor katétra funguje na prin-
cipe ,zakliknut a pouzit”.
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a) Otvorte kryt konektora katétra ¢o naj-
viac (obr. 2).

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

o) Katéter dobre zasurite do konektora az
po Ciernu znacku (obr. 3).

d) Zatvorte kryt konektora silnym stlace-

nim hrotu krytu, az kym kryt nezapadne

za zretelného kliknutia (obr. 4).

Po odstraneni ochranného viecka pri-

pojte ototenim (LuerLock) konektor k

filtru Perifix® (ak je sucastou balenia)

(obr. 5). V pripade potreby: Opétovné

otvorenie konektora: Uchopte konektor

pevne medzi dvoma prstami a stlacte
hrot konektora na hornej strane krytu

pevne smerom nadol. Kryt sa otvori a

zaznie pocutelné kliknutie (obr. 6).

4. Odstrante vzduch z filtra Perifix® 0,2 um
(F) pomocou fyziologického roztoku, pri-
pojte filter ku katétru a preplachnite ka-
téter 1 az 2 ml fyziologického roztoku.

Katéter musite zasunit do konektora co
najd'alej a az po iernu znacku na katétri.
V opacnom pripade nie je mozné apliko-
vat injekéné podanie a konektor sa moze
odpojit. Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Opatovne nesterilizovat. Konektor katétra
ani epiduralny filter nevlhéite dezinfeké-
nymi prostriedkami obsahujicimi alkohol,
pretoze teleso filtra by mohlo prasknat.

o

Testovacia davka

Pred samotnym podanim epidurainej injek-
cie odporu¢ame podat adekvatnu testovaciu
davku. Tato testovacia davka moze obsaho-
vat vhodnu kardiovaskularnu acinnd latku s
cielom overit, ¢i sa katéter nahodou nena-
chadza v cieve. Pravidelne monitorujte srd-
covu frekvenciu, aby ste okamzite zazna-
menali komplikacie, t,j. tachykardiu. Katéter
umoznuje kontinualne alebo prerusované
podavanie latok, ktoré boli schvalené na epi-
duralnu anestéziu, do epiduralneho priestoru
po dobu niekolkych hodin alebo dni.

Na fixaciu katétra nikdy nepouzivajte ad-
hezivny sprej, ktory obsahuje organické
rozpustadla.
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Kullanim kilavuzu

igindekiler .

1. Perican® Epidural Igne, Tuohy bileyli
(Sek. A)

— Biiyiik cocuklar icin: plastik stileli, & 1,3 x
50 mm (18 G x 2") 5 mm isaretli

— Kiiclik cocuklar icin: metal stileli, & 0,9 x
50 mm (20 G x 2") 5 mm isaretli

2. Kilavuz ile birlikte Perifix® ONE Kateter
(Sek. B+C)

—20 G (18 G igne igine yerlestirmek igin)
@ 0,85 x 1000 mm

— 24 G (20 G igne igine yerlestirmek igin)
0,6 x 720 mm

3. Perifix® Kateter Konnektérii (Sek. E)

4. Perifix® Filtre 0,2 um ve PinPad (Sek. F+G)

5. Perifix® LO.R. Enjektdr, lateks icermez
(Sek. D)

6. Omnifix® Tek Kullanimlik Enjektér (Sek. H)

7. Kateter etiketi (Sek. 1)

Kullanilan materyaller

ABS, piring, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, paslanmaz celik, TPE, sentetik po-
liizopren kaucuk iceren tibbi kalitede kdpiik

Endikasyonlar

Epidural anestezi; ameliyat, dogum ve agr
kontroliinde kullanilan bir santral néraksiyal
blok islemidir.

Cocuklarda kontinii epidural anestezi/ kaudal
anestezi [ analjezi. Ameliyat sirasinda hizl
ve glivenilir anestezi icin epidural anestezi
(lumber, torasik). Gerekirse anestezi, ameli-
yat sirasinda uzatilabilir. Ameliyattan sonra
herhangi bir zamanda analjezi mimkiindir.

Kontrendikasyonlar ve kullanim kisitla-
malari

Uriin sadece bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Mutlak kontrendikasyonlar arasinda hasta
reddi, siddetli diizeltilmemis hipovolemi,
intrakraniyal basing artisi, enjeksiyon bélge-
sinde enfeksiyon ve lokal anestetiklere karsi
bilinen asiri duyarlilik bulunmaktadir.

Nispi kontrendikasyonlar arasinda pihtilasma
bozukluklari, antikoagiilan tedavisi, verteb-
ral kolonun anatomik anomalileri, kronik
bel agnsi, norolojik hastaliklar (6rn. sinir
lezyonlari, polinéropati, multiple skleroz),
kardiyovaskiiler hastaliklar (kardiyak outputu
artiramama) ve sepsis bulunmaktadir. Stirekli
epidural anestezi prosediirleri uygulamanin
standart kontrendikasyonlari igin tip kitap-
larina bakiniz.

Riskler

Epidural anestezi tekniklerinin bilinen riskleri
arasinda ozellikle hipotansiyon, dispne/ apne,
kardiyak arest, bradikardi, hipotermi, idrar
retansiyonu, lokal anestetiklerin / adjuvanin
toksik etkileri (Ilag KUB'ne bakiniz), yetersiz
blok, gecici veya kalici nérolojik komplikas-
yonlar ve yerel ya da sistemik enfeksiyonlar
(postdural ponksiyon bas agrisi (PDPH), pa-
restezi, menenjit [ kauda ekuina sendromu,
transvers miyelit veya kalici felcle anterior
spinal arter sendromu, epidural hematom/
epidural bosluk enfeksiyonlari, apse, cilt ve
subkiitan doku enfeksiyonlari), yanlislikla kan
damari poksiyonu bulunmaktadir.

Kaudal anestezinin (bebeklerde ve cocuk-

larda epidural kateter yerlestirmek igin ter-
cih edilen tekniktir) ek riskleri arasinda sirt
agrisi, pelvik hasara neden olan kemik ici
enjeksiyonlar, vendz hava embolisi ve cok
nadir vakalarda epidermoid tiimor gelisimi
bulunmaktadir. Egitimli personel ve 6zellikle
yapay ventilasyon ve hemodinamik destek
icin yeterli acil durum ekipmani yakinda ha-
zir bulunmalidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanil-
masi hasta veya kullanici icin potansiyel risk
olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonksi-
yonel kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya cihazin fonksiyo-
nunun kisitlanmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir.
Kullanilan malzemelerden herhangi birine
karsi asir duyarliligi oldugu bilinen hasta-
larda kullanilmamalidir. Hasarli ambalajlar
kullanmayiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz.
Filtre yuvasinda ¢atlamaya neden olabilece-
ginden Perifix® Filtre 0,2 um'yi alkol iceren
dezenefektanlar ile islatmayiniz. Filtre yuva-
sinin asiri enjektdr basincl sonucunda hasar
gdérmesine yol acabileceginden dolayi 10 ml
altinda enjektor kullanmayin.

Perifix L.O.R. Enjektor:

Lokal anestezi icin Direnc Kaybi (Loss of
Resistance) teknigi uygulamak amaciyla
ozel enjektor. Sadece sivilarin aspirasyonu
icin sinirli dlclide kullanima uygun enjektor.
Mekanik durdurucu iizerinden aspirasyon
yapmayin. Hijyen agisindan enjektdrii sadece
kullanimdan hemen 6nce doldurun.

Uygulama siiresi

Kateterin giris yerini her giin kontrol edin. Bi-
linmeyen kaynakli lokal veya sistemik enfla-
masyon belirtisi durumunda kateteri cikarin.

Talimatlar

— Aseptik teknikler kullaniniz.
- Yirtilma riski bulundugundan kateteri
asla igneden gcekmeyiniz.
. Ponksiyon igin Direnc Kaybi teknigini (ter-
cih edilen teknik) veya asili damla teknigi-
ni ya da Macintosh balonunu kullanin.
Ponksiyon yaptiktan ve epidural boslugu
belirledikten sonra kilavuzu (Sek. 1) kul-
lanarak Perifix® ONE epidural kateteri (B)
epidural igneden epidural bosluga gereken
konuma yerlestiriniz. (Kateterde uzunluk
isaretleri 2 cm'de baslamakta ve ardindan
da her 1-cm'de devam etmektedir. Iki hal-
ka isareti 10-cm'yi, lic halka 15 cm'yi ve
dort halka ise 20 cm'yi gostermektedir.)
Epidural igneyi kateterin lzerinden geriye
dogru cekip, kateteri Perifix® kateter kon-
nektdrine (E) mimkiin oldugunca sokunuz
ve kateterdeki siyah isarete kadar getiriniz.
Konnektérii kapatiniz (Sek. 2-5). Kateter-
Konnektor, Tak ve Kullan prensibine gore
calisir.
a) Kateter konnektdr kapagini mimkiin
oldugunca genis aciniz (Sek. 2).
b) Kateteri, konektor ucundaki huni sek-
lindeki agikliktan yerlestiriniz (Sek. 2).
) Kateteri siyah cizgiye kadar iyice kon-
nektoriin icine ittiriniz (Sek. 3).
d) Net bir klik sesi ile kapak yerine oturana

N
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kadar kapagin ucuna sikica bastirarak

konnektdr kapagini kapatiniz (Sek. 4).

Koruyucu kapadi cikardiktan sonra

konnektdrii  Perifix® Filtreye (varsa)

cevirerek (Luer Kilit) takiniz (Sek. 5).

Gerekirse: Konnektorii yeniden acma:

Konnektori iki parmagiizin arkasin-

da sikica tutunuz ve konnektér ucunu

kapagin st kenarindan sikica asagi
bastiriniz. Kapak klik sesi ¢ikararak aci-

lacaktir. (Sek. 6).

4. Perifix® Filtreden 0,2 um (F) havayi serum
fizyolojik sollisyonu kullanarak ¢ikariniz,
filtreyi katetere baglayiniz ve kateteri 1-2
ml serum fizyolojik sollisyonuyla yikaymiz.

Kateter konnektdriin i¢ine miimkiin oldu-
gunca ve kateterdeki siyah isarete kadar
gelmelidir. Aksi halde enjeksiyon imkansiz
olur ve baglanti kesilebilir. Ambalaj hasarh
ise kullanmayiniz. Yeniden sterilize etme-
yiniz. Yuvanin catlamasina yol agabilece-
ginden dolay1 kateter konektorii ve epi-
dural filtre, alkol iceren dezenfektanlarla
islatilmamalidir.

o2

Test dozu

Epidural enjeksiyondan @nce yeterli test
dozu uygulanmasi onerilir. Kateterin yanhs-
likla kan damarinda olup olmadigini kontrol
etmek amaciyla bu test dozu uygun bir kar-
diyovaskiiler etkin madde icerebilir. Tasikardi
gibi komplikasyonlari aninda tespit etmek
icin kalp atisini stirekli izleyiniz. Kateter,
saatler veya giinler icinde epidural anestezi
icin onaylanan bilesiklerin epidural bosluga
stirekli veya aralikh olarak uygulanmasina
imkan tanir.

Kateteri sabitlemek icin organik solventler
iceren yapistirici sprey kullanmayiniz.
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IHCTpYKLiT AnA
3acToCyBaHHsA

Bmict

. lonka ana enigypanbHoi aHectesii Perican® 3i
3pizom Tyoxu (man. A)

- [inA piTeit CTapLIOro Biky: 3 MNaCTUKOBUM CTU-
netom, & 1,3 x 50 mm (18 G x 2“) 3 MapKyBaH-
HAM 5 MM
[inAa piteit MONoALIOro BiKy: 3 MeTaneBum CTu-
netom, & 0,9 x 50 mm (20 G x 2“) 3 MapKyBaH-
HAM 5 MM

. Katetep Perifix> ONE 3 HanpaBmioBayem
(man. B+C)

- 20 G (ana BBepeHHA yepes ronky 18 G) & 0,85

x 1000 mm

- 24G (pnA BBeAeHHs yepe3 ronky 20 G) & 0,6 x

720 Mm

KonekTop KateTepa Perifix® (van. E)

. OinbTp Perifix® 0,2 Mkm i dikcatop dinbTpa
PinPad (man. F+G)

. Wnpuy Perifix® LOR, He mictuTb natekcy

(man. D)

OpHopa3osuit wnpuy Omnifix® (an. H)

EtvkeTka gna katetepa (man. |)

N

[N N0

No

BukopucrtaHi matepianu

ABS, natyHb, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP, PUR,
SAN, Hepxagitoua cTanb, TPE, MEANYHMIA CUHTe-
TUYHWI NONI30NPEHOBI Kayuyk

lMokasaHHA 10 3aCTOCYBaHHA

EnigypanbHa aHecTesia — ue npouepypa LieH-
TpanbHoI HelpoakcuanbHoi 6rokaaw, Lo 3acTo-
CoBYyeETbCA Y Xipyprii, akylepcTsi Ta AnA 3He60-
MOBaHHA.

MpogoBxeHa enifypanbHa aHecTesis / KayAanb-
Ha aHecTesia / aHanresia y fiteit EnipypanbHa
aHecTesis (Ha piBHi NoNepeKoBOro, rPyAHOTO Bif-
0iniB) ANA WBUAKOrO i HAAIMHOMO 3HE6OMI0BAH-
HA Mif Yac XipypriyHoro BTpyYaHHa. Y pasi Heob-
XigHOCTI AiA aHecTesii Moxe GyTi NpofoBKeHa
6e3nocepefHbO B XOAi XipypriYHOTO BTPYYaHHs.
AHanresis moxnusa B GyAb-AKui yac nicna xi-
PYPri4HOro BTPyYaHHA.

Mpor i 3aCTOCyBaHHA

Bupi6 Moxe 3acTocoByBaTUCA TifbKW NiKapAMY,
AKi NPOWLWNN HanexHy NiAroToBKy i3 3actocy-
BaHHA JaHoi MeToauKL. [lo abconioTHUX NpoTu-
noKasaHb HanexaTb: BiAMOBa MaLli€HTa, TAXKa
HeCcKopuroBaHa rinosonemis, MiaBULLEHNIA BHY-
TpilUHbOYEPENHUMI TUCK, IHPeKLiA WKipn Ha ai-
NAHLI NPOKOMY Ta BiAOMa rinepuyTAnBICTb A0
MiCLIEBMX aHECTETUKIB.

[lo BiAHOCHWX NPOTUMOKa3aHb Hanexatb: nopy-
LIEHHA 3rOPTaHHA KPOBi, aHTUKOAryNAHTHa Te-
panis, aHomanii aHatomiuHoi Oy#oBn XpebTa,
XPOHiuHi 6071i B monepeky, HEBPONOriUHi 3axBo-
ploBaHHA (HanpWKNaf, MOWKOMKEHHA HepBis,
noniHeBpoOMaTtifA, PO3CiAHMA CKnepos), cepLie-
BO-CYAVIHHI 3aXBOPIOBAHHA (BIACYTHICTb MOX-
NMBOCTI 36iNbLINTY CepLeBuid BUKAA) i cencuc.
Binbw poknagHo npo cTaHAapTHi NpoTunoKa-
3aHHA 10 BUKOHaHHA MPOJOBXEHOI eniaypanb-
HoI aHecTesii AuB. y cnewjiani3oBakilt MeguyHi
niTeparypi.

Pusukn

[lo Bigomux pu3nkis enigypanbHoi aHecTesii, 30-
Kpema, Hanexatb rinoTeHsia, AMCMHOe/anHoe,
3ynuHKa cepus, bpaavkappis, rinoTepmis, 3a-
TPVMKa Ceui, TOKCUYHa Aif MiCLleBOro aHecTeTu-
Ka/ap'toBaHTa (AVB. BiAMOBIAHY IHCTPYKLIlo i3 3a-

CTOCYBaHHA NiKapcbKoro 3acoby), HeajjekBaTHa
6nokaga, TMMyacoBi abo MocTilHi HeBponoriy-
Hi YCKNapgHeHHs Ta MicLeBi abo cuctemHi iHpek-
LiT (NOCTNYHKUiHWIA rONoBHMIA Ginb, NapecTesis,
MeHIHFIT/CUHAPOM KIHCbKOTO XBOCTa, momepey-
HWil MIENIT a60 CUHAPOM YpaxeHHs nepefHbol
CMMHHOMO3KOBOI apTepii 3 NOCTiHUM Mmapani-
yem, enifypanbHa rematoma/iHdikysaHHa enigy-
panbHoro npocTopy, abcuecy, iHpekuii WKipn Ta
NiJWKIPHOI KNITKOBIHK), BUNAKOBE MPOKONHO-
BaHHA KPOBOHOCHWX CYAWH.

[lo nopatkoBuMX ycKnaaHeHb KayaanbHoI aHecTe-
3il (nepeBaHWI1 METOZ, BCTAHOBNEHHA enifypab-
HOTO KaTeTepa y HOBOHaPOKEHIX i fjiTelt) Hane-
XaTb 6oni B CMNHI, BHYTPILUHBOKICTKOBI iH €KLl 3
HACTYMHIM MOLIKO[PKEHHAM Ta3a i BEHO3HOIO Mo-
BiTPAHO emOoni€lo, a TakoX Ayxe piaKicHi Bu-
naAKu po3BUTKY erifepmMoifHYX nyxmnH. O60B'A3-
KOBOK YMOBOK MPOBEfEHHA JaHoi NpoLeaypu €
HaABHICTb KBaniiKoBaHOrO MeJUYHOO NepCoHa-
Ny Ta AOCTAaTHLOrO 06NaAHAHHA ANA HEBIAKNABHOT
AOMOMOTY, 30KPeMa, ANA WTYYHOI BEHTUNALY ne-
reHb Ta reMoAVHaMiYHOT NiATPUMKIA.

3acTepexeHHa

loBTOpHE  BUKOPUCTaHHA ObGnadHaHHA AN
Of]HOPA30BOTO 3aCTOCYBaHHA € MOTEHLiHUM
AXepenom pusnky AnA naljieHta abo KopucTy-
Baya. MOBTOPHe BMKOPUCTAHHA MOXe Mpu3Bse-
CTW [0 3a0pyAHEHHA Ta/abo OBMEXEHHA PyHK-
LlioHanbHOCTI Takoro obnafHaHHA. 3abpy[HeHHsA
Ta/abo obMexeHHA yHKLiOHanbHOCTI obnag-
HaHHA MOXe CTaTil MPUUYMHOIO TPaBMyBaHHA, 3a-
XBOPHOBaHHA abo cmMepTi naieHTa. He 3acTocoy-
BaTU Y NaLi€HTIB 3 BifOMOIO rinepuyTAnBICTIO 4O
6ynb-AKOrO 3 BUKOPUCTOBYBaHMX MaTepianis. He
BMKOPWCTOBYBATM, AKLLO YNaKOBKa NOLIKOAXKEHa.
Bupib He nignsarae nosTopHil cTepunisauii. He
MOXHa 06po6naTi dinbTp Perifix® 0,2 Mkm ae3iH-
iKylounmm 3acobamu, Lo MICTATb CIMPT, OCKiNb-
KV Lje MoXe BUKNVKaTI MOABY TPILLMH Ha Kopny-
ci dpinbTpa. He BuKopucToBYiiTe WiNprLy 06'eMom
MeHLue 10 M7, OCKINbKM Lie MOXe Npu3BecTy A0
MOWKOMKEHHA Kopnycy ¢inbTpa B pesynbrati
HaZIMipHOTO TUCKY 3i WnpuLa.

LWnpu Perifix L.O.R.:

CneujianbHui WNpUL ANA BUABNEHHA enigypanb-
HOrO MPOCTOPY METOAOM BTpaTi Oropy AnA pe-
rioHanbHoi aHectesii. Liei wnpuy nuwe 8 obme-
XeHill Mipi nigxoauTb Ana acnipaii pignH. Mpu
acnipauji He BUCyBaiiTe MOPLUEHb 33 MexXaHiy-
HWi1 cTonop. [inA AOTPUMaHHA CTePUNBHOCTI 3a-
MNOBHIOMTE WNpWL, 6e3nocepeaHbO Nepes 3acTo-
CyBaHHAM.

TpuBanicTb 3acToCyBaHHA

LLloaHAa ornApaiite Mmicle BBEAEHHA KaTeTepa.
Y pasi noasu byab-aAknx o3Hak MmicLiesoro abo
CUCTEMHOTO 3ananeHHsA HeBifOMOro NOXomKeH-
HA BUAAniTh Katetep.

Bkasiskn

ONEPEAMEHHA

- [loTpumyiitech MeTopiB acenTukm.

- Hikonu He Bupanaiite Katetep Yepes rosnky,
OCKINbKW Lie MOXe NpU3BECT [0 MOWKO-
[PKEeHHA KaTeTepa.

. BukoHaliTe npokon, 4OTPUMYKUNCH METOANKIA
BTPaTIN ONopy (nepeBaxkHa MeToAMKa ANA L€l
npoveaypu), METOAMKI BUCAYOT Kpani abo i3
3aCToCyBaHHAM banoHa MakiHToLua.

. MicnA BUKOHaHHA Npokony Ta ifeHTUdiKawi
enifypanbHoro NpocTopy: 3a A0NOMOrOK Ha-

N

npasnioBaya (Man. 1) BBepiTb enigypanbHuil
Katetep Perifix® ONE (B) uepes ronky ans eni-
AypanbHOi aHecTesii B enifypanbHnin NpocTip
Ha HeobxigHy rnbuHy. (Katetep mMae mapky-
BaHHA OBXIHY, MOUYMHAIOUN 3 2 CM, @ NOTIM
Yepes KoxHNi 1 cm. [1Bi KinbLieBi MiTKM Ha Bifi-
cTaHi 10 cm, Tpu KinbLEeBi MITKM Ha BiacTaHi 15
CM i YOTVpK KinbLieBi MITKI Ha BigcTaHi 20 cm.)
. Butaritb ronky ana enigypanbHoi aHectesii
Uepes kateTep, BCTaBTe KaTeTep AKOMOra Aani
B KOHeKTOp KateTepa Perifix® (E) go uopHoi
MITKN Ha KaTeTepi. 3akpuiiTe KOHeKTOp (Man.
2-5). MNicna 3aKpuBaHHA KOHEKTOp KaTeTepa
TOTOBMIl 4O BUKOPUCTAHHS.
a) BiakpwiiTe KpulwKy KOHeKTOpa KaTeTepa

AKOMOra WwuplLue (Man. 2).

Bcrasre KaTeTep y BOPOHKOMOAiGHMI1 OTBIp

Ha KiHUMKY KOHeKTopa (Man. 2).

Mpocysalite KaTeTep B KOHEKTOP [0 YOp-

HOI MiTKK (Man. 3).

3aKpuiiTe KpULLKY KOHEKTOpa, MILHO Ha-

TUCKAIoUM Ha KIHYMK KPULLKM, MOKN KpuLu-

Ka He 3aKpUETbCA 3 UiTKMM KnaLaHHAM

(puc. 4).

MicnA BupaneHHA 3axMCHOTO KoBMauka

NPUKpINiTb KoHeKTop Ao dinbTpa Perifix®

(AKWo BiH nepefbayeHmil) 3aKpyuylouum

pyxom (moep noK) (Man. 5) AKwo HeobXxig-

Ho: [oBTOpHe BiAKPUTTA KoHekTopa: Miu-

HO YTPUMYIOUM KOHEKTOP MiX IBOMa Nafb-

LAMM, HaTWCHITb BHU3 KIHYMK KOHEKTOpa

Ha BEPXHill CTOPOHI KpuwwKu. Kpuiuka Bia-

KPUETCA 3 KNaLaHHAM (Mar. 6).

4. Buganitb nogitps 3 dinbrpa Perifix® 0,2 Mkm
(F), npommBLuM i10r0 iionoriyHnm po3un-
HOM, NpUEAHaiiTe GinbTp A0 KaTeTepa i Npo-
MuiiTe KateTep 1-2 M izionoriyHoro posuu-
HY.

MEPEOMEHHA:

KateTep HeobxiaHo Akomora Aani BCTaBAATA Y
KOHEKTOP aX 10 YOPHOI MiTKM Ha KaTeTepi. B iH-
LIOMY BUMaJKY BUKOHATY iH'€KLIiI0 HEMOXNNBO,
a KateTep mMoxe Bifj'eaHaTuca. He Bukopucro-
ByBaTy, AKLO ynakoBKa MowKomKeHa. Bupi6
He nianAra€ MoBTOpHiil cTepunisalii. KoHek-
Top KateTepa Ta GinbTp He MOXHa 06pobnaTu
nAesiHdikylounmu 3acobamu, Lo MiCTATL CIupT,
OCKiNbKY Lie MOXXe BUKNNKAT NOABY TPILYMH Ha
Kopnyci.

w

6

2 o

pu )

=

KoHTponbHa nosa

Mepen KOXHOKW iH'EKLii€l0 B enigypanbHuil npo-
CTip PeKOMeHAYETbCA BBEJEHHA KOHTPONbHOI
031, Y AKOCTi KOHTPOMbHOI 10311 MOXHa BBO-
[UTU aKTVBHY PEYOBMHY, LIO BMIMBAE Ha cep-
LieBO-CYAUHHY CuCTeMy, abu nepesipuT, un He
noTpanuBe KaTetep BUMaAKoBO B KPOBOHOCHY Cy-
[AnHy. besnepepBHMIA MOHITOPUHI YacToTh cep-
LieBMX CKOPOUEHb 3aCTOCOBYETbCA ANA HeralHo-
r0 BUABNEHHA yCKNagHeHb (Takux AK Taxikappis).
KateTep po3Bonse 3giiicHioBaTy mocTiiiHe abo
nepiofnyHe BBefIEHHA B enigypanbHuii NpocTip
aHeCTeTUKiB, MpU3HaYeHUX ANA enigypanbHoi
aHecTesii, NPOTArOM KinbKOX rofi1H abo AHiB.

MOMEPEOXEHHA:

He BuKopucToByiiTe ans dikcauii Katetepa
KNeliKkuii aepo3ofb, Lo MiCTUTb OpraHiuHi pos-
YNHHIKN,

-36 -

12411752_PerifixONEPaed_Booklet_1117.indd 36

14.12.17 13:46



Huéng dan st dung

Thanh phan
. Kim tiém ngoai mang cing Perican®

Epidural Needle, Tuohy bevel (Hinh A)

Dai véi tré 16n: véi que tham nhua, @ 1,3

x 50 mm (18 G x 2") véi cac vach danh dau

cach nhau 5 mm
- DGi véi tré nho: vai que tham kim loai, & 0,9

x 50 mm (20 G x 2") v&i cac vach danh dau

cach nhau 5 mm
. Perifix® ONE Catheter, v6i bd phan hé trg

luén (Hinh B+C)

20 G (d€ 13p vao kim 18 G) @ 0,85 x 1000 mm
- 24G (délapvao kim 20 G) @ 0,6 x 720 mm
Pau ndi Perifix® Catheter Connector (Hinh E)
. B6 loc Perifix® Filter 0,2 um va Miéng dan c6
dinh b6 loc PinPad (HinhF+G)

Ong tiém Perifix® LOR. Ong tiém, khong
chtfa cao su (Hinh D)

Ong tiém dung mét lan Omnifix® (Hinh H)

. Nhan dan catheter (Hinh 1)

N

vosw

~o

Vat liéu ché tao

ABS, dong thau, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, thép khéng gi, TPE, cao su téng hgp
polyisoprene theo tiéu chudn y t&

Chi dinh

Gay té ngoai mang cing la mot thu thuat
phong bé truc ndo-tly trung tam st dung
trong phau thuat, sén khoa va giam dau.

Gay té ngoai mang cung lién tiép / gay té dudi
/ géy té ¢'tré em Gay té ngoai mang cling (that
lung, 16ng nguc) cho két qua gay té nhanh va
dang tin cay trong qué trinh phdu thuat. Néu
can, c6 thé md rong va kéo dai thu thuat gay
té trong qua trinh phau thuat. C4 thé tién hanh
gay té bét c IUc nao sau khi phau thuat.

Chéng chi dinh va han ché sit dung

San pham chi nén dugc st dung bai nhing bac
si da dugc qua dao tao vé ky thuét. Cac chéng
chi dinh tuyét déi bao gém bénh nhén tir chéi,
gidm dung lugng méu nang khéng khac phuc
dugc, &p Iuc ndi so tang, nhiém trung tai vi tri
tiém va chiing qua man cam da biét véi thudc
gay té cuc bo.

Cac chéng chi dinh tuong déi bao gém réi
loan dong mau, tri liéu khang déng, nhing
bét thudng vé gidi phau cot séng, dau lung
dugi kinh nién, céc bénh than kinh (vi du: tén
thuong than kinh, bénh da day than kinh, da xo
cting), cac bénh tim mach (khong cé kha nang
tang hiéu suat cla tim) va nhiém tring huyet
Vui long tham khdo céc séch vé y hoc dé biét
céc chéng chi dinh tiéu chuan khi thuc hién
cac thd thuat gay té ngoai mang cung lién tiép.

Cécrairo

Céc rti ro da biét cUa cac ky thuat gay té ngoa|
mang cting bao gém, cu thé 13, ha huyét ap,
kho thd / ngung thd, ngiing tim, nhip tim
cham, ha than nhiét, bi tiéu, tac dung doc clia
thudc gay té / ta dugc cuc bd (vui long tham
khao Tém tét dic diém dugc pham (Pharma-
SPC)), phong bé khong dd, cac bién ching
than kinh tam thai hodc vinh vién va nhiém
triing cuc bd hoac toan than (dau dau sau tén
thuong choc ngoai mang cting (PDPH), di cam,
viém méng ndo / hoi ching chum dudi ngua,
viém tly ngang hoac hoi ching dong mach
ty trudc véi tinh trang liét vinh vién, 8 tu

huyét ngoai mang cding/nhiém trung khoang

trén mang cung, ap xe, nhiém trung da va mé
dudi da), vo y lam thing mach méu.

Cac rui ro khac doi véi gay té dudi (ky thuat
dugc chon dé dat catheter ngoai mang clng
& tré sa sinh va tré em) la dau lung, ton thuong
xuong chau va thuyén tac tinh mach do khi sau
khi tiém noi so, va phat trién cac khéi u biéu
bi nhung ri ro nay rat hiém khi xdy ra. Nhan
vién cén dugc dao tao, ciing nhu thiét bi cdp
cliu can phai ludn sén sang trong trudng hop
phai hé trg ho hap va tuan hoan.

Canh bao

Tai st dung thiét bj dung mot lan duy nhat sé
tao ra nguy co tiém dn cho bénh nhan hodc
ngudi st dung. C6 thé dan dén nhiém béan va/
hodc suy gidm chic néng hoat dong. Su nhiém
ban va/hodc han ché chic néng clia thiét bj c6
thé khién bénh nhan bi tén thuong, dau 6m
hodc tir vong. Khong st dung cho nhiing bénh
nhén dugc xac dinh man cam véi bat ctrvat liéu
nao dugc st dung. Khong st dung néu bao bi
bi hu hdng. Khéng tiét trung lai. Khéng dé bo
loc Perifix® Filter 0,2 um bi cac chét khi trung
6 chuia cén lam udt vi diéu nay c6 thé dan dén
nut vé bd loc. Khong st dung 6ng tiém nho
hon 10-ml vi dp sudt thiia tuf 6ng tiém c6 thé
gay hu hai ti vo bo loc.

Ong tiém Perifix LOR.:

Ong tiém danh riéng cho ky thuat Mat stc can
trong gay té vlng. Ong tiém, chi phti hop &
mot muc do gisi han dé hat chét 1éng. Khéng
hut théng qua cif chan co hoc. Vi ly do vé sinh,
chilam day 6ng tiém ngay trudc khi st dung.

Thai gian st dung

Kiém tra vi tri 13p catheter hang ngay. Thdo
catheter trong trudng hop c6 dau hiéu viém
cuc bé hodc viém toan than khong ré nguyén
nhan.

Chidén

- Sudung ky thudt vé trung.

Tuyét d6i khéng dugc kéo catheter qua
kim vi néu lam nhu vay, catheter c6 thé bj
dut.

. D& tién hanh choc thang, st dung ky thuat
Mét stc can (ky thuat lua chon), hodc ky
thuat giot treo hodc st dung bong bong
Macintosh.

. Sau khi choc thiing va xac dinh khoang trén
mang cling, st dung bo phan hé trg luén
(Hinh 1) va 13p catheter ngoai mang cting
Perifix® ONE (B) thong qua kim gay té ngoai
mang cting vao khoang trén mang cting 1én
dén vi tri can thiét. (Catheter c6 cac vach
danh ddu do dai bat dau & méc 2 cm va sau
d6 méi vach cach nhau 1-cm. Vach hai vong
10-cm, ba v()ng 15 cm va bén vong 20 cm.)

. Kéo kim gay té ngoai mang cung ngugc lai
qua catheter, |3p catheter sau nhat c6 thé
vao déu nai Perifix® catheter connector (E)
va lén dén vach dénh dau mau den trén
catheter. Péng déau ndi (Hinh 2-5). Dau néi
Catheter-Connector hoat dong theo nguyén
tac Nhdp & Sén sang.

a) M& ndp dau néi catheter ra cang rong
cang t6t (Hinh 2).

b) Lap catheter vao khe h& hinh phéu trén
dau tlp clia dau néi (Hinh 2).

) An 6ng catheter vao dau ndi cho dén
vach ké mau den (Hinh 3).

N

w

d) Dong dau néi bang cach nhan dau tip
clia nap manh xuéng cho den khi nghe
thay tleng “click” cho biét ndp da khap
vao vi tri (Hinh 4).

Thao ndp bédo vé va gén dau néi vao bo
loc Perifix® Filter (néu dudc cung cap)
bang ky thuét van (Luer Lock) (Hinh 5)
Néu can: Mé lai dau néi: Gitr ddu néi chac
chan & gitia hai ngén tay va nhén dau tip
clia dau ndi & mat trén clia ndp manh
xudng. Nap bt s& mg sau tiéng “click”
(Hinh 6)

Loai bd khong khi khai bo loc Perifix® Filter
0.2 Hm (F) bang cac sudung dung dich nudc
mudi sinh y, két néi b loc vao catheter va
rifa sach catheter bang 1-2 ml dung dich
nudc mudi sinh ly.

Phai I3p catheter sau nhat c6 thé vao dau néi
va dén vach k& mau den trén catheter. Néu
khéng sé khong thé tiém va 6ng thong c6 thé
bi roi ra khéi dau néi. Khéng st dung néu bao
bi bi hu hong. Khong tiét tring lai. Khong dé
dau ndi catheter va bd loc ngoai mang cing
bi cac chét khir trung c6 chiia con lam uét vi
diéu nay c6 thé dan dén nut vo.

o

>

Liéu kiém tra

Trudc khi tiém ngoai mang cung, can tién hanh
liéu kiém tra ddy d0. Liéu kiém tra nay c6 thé
chuia hoat chét thich hgp cho tim mach dé
kiém tra liéu catheter c6 vé tinh nam trong
mach mau khong. Theo déi nhip tim lién tuc
dé phét hién cac bién chiing, tc la nhip tim
nhanh, ngay 1ap tuc. Catheter cho phép truyén
lién tuc hodc tuing dgt cac hgp chat da dugc
chdp thuén cho gay té ngoai mang cling tai
viing khoang trén mang cung trong nhiéu gi¢
hoac nhiéu ngay.

Khéng st dung chat phun két dinh c6 chira
dung méi hitu co dé 6 dinh catheter.
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