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Perifix® ONE Paed Set

Set for continuous epidural anaesthesia
Set zur kontinuierlichen Epiduralanésthesie
KomnnekT 3a HenpekbcHaTa enuaypuasHa aHecTesns

Set pro podavani kontinudlni epiduralni anestézie
Seet til kontinuerlig epiduralanastesi
Pideva epiduraalanesteesia komplekt
Kit para anestesia epidural continua

Jatkuvan epiduraalianestesian antosarja

Set pour anesthésie péridurale continue
ZET yla ouveyn emokAnpidlo avaiobnoia
Set za kontinuiranu epiduralnu anesteziju

Készlet folyamatos epiduralis érzéstelenitéshez

Set per anestesia epidurale continua
Nuolatinés epidurinés nejautros rinkinys
Komplekts, lai veiktu nepartrauktu epiduralo anestéziju

Set voor continue epidurale anesthesie

Zestaw do ciggtego znieczulenia zewnatrzoponowego
Definido para anestesia epidural continua
Set pentru anestezie epidurald continud

Sats for kontinuerlig epidural anestesi

Set za neprekinjeno epiduralno anestezijo
Suprava na podavanie kontinudlnej epidurdinej anestézie
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[ Instructions for use

Content

1. Perican® with NRFit® connector, Epidural
needle with 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

. 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 x 720 mm

. Perifix® Catheter Connector with NRFit®
connector (Fig. E)

. Perifix® Filter 0.2 pm with NRFit® connector
and PinPad (Fig. F+G)

. LO.R. Syringe with NRFit® connector, latex-
free (Fig. D)

. Single-use syringe with NRFit® connector
and single-use filter needle with NRFit®
connector (Fig. H)

7. Catheter label (Fig. I)

Important!

Perifix® ONE Paed Sets with NRFit® compo-
nents are not compatible with Luer devices.
They are only suitable for products with
NRFit® connector!

Materials used

Stainless steel, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE foam with polyacrylate adhesive, PS,
Polyisoprene rubber, TPE, EPDM, epoxid resin,
silica, PDMS

Indications

Epidural anaesthesia is a central neuraxial
block procedure with use in surgery, obstet-
rics 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.

N
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Contraindications and restrictions on use
The product should only be used by physi-
cians that have been adequately trained in
this technique. Absolute contraindications
include patient refusal, severe uncorrected
hypovolemia, increased intracranial pres-
sure, 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),
cardiovascular diseases (inability to increase
cardiac output) and sepsis. Please consult
medical textbooks for standard contraindi-
cations to performing continuous epidural
anaesthesia procedures.

Risks

Known risks of epidural anaesthesia tech-
niques 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, tempo-
rary or permanent neurological complications

and local or systemic infections (postdural
puncture headache (PDPH), paraesthesia, men-
ingitis / cauda equine syndrome, transverse
myelitis or anterior spinal artery syndrome
with permanent paralysis, epidural haema-
tomal/epidural space infections, abscesses, skin
and subcutaneous tissue infections), inadvert-
ent 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 develop-
ment of epidermoid tumors. Trained staff and
sufficient emergency equipment, in particular
for artificial ventilation and haemodynamic
support, must be nearby.

Warnings

Products with NRFit® connector are not
compatible with Luer devices. They are only
suitable for products with NRFit® connector!
Re-use of single-use devices creates a poten-
tial risk of patient or user. It may lead to con-
tamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/ or limited
functionality of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.

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 pm with disinfectants containing alcohol
as this may result in cracks in the filter hous-
ing.

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.

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 mechani-
cal 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 nee-
dle as it may otherwise shear off.

. To make the puncture use the Loss of Resist-
ance 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 ¢m and four rings 20 cm.)

. Pull the epidural needle back over the cath-
eter, insert the catheter as ar as possible
into the Perifix® catheter connector (E) and
up to the black mark on the catheter. Close
connector (Fig. 2-5). The Catheter Connec-

N
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tor works according to the Click & Ready

principle.

a) Open the catheter connector lid as far
as possible (Fig. 2).

b) Insert the catheter into the funnelshaped
opening on the connector tip (Fig. 2).
¢) 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).

e) After removal of the protective cap
attach the connector to the Perifix®
Filter® (if provided) with a twist action
(Fig. 5) If necessary: Re-opening the
connector: Hold the connector firmly
between two fingers and press the con-
nector 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 pm®

(F) using physiological saline solution, con-

nect the filter to the catheter and rinse the

catheter with 1-2 ml physiological saline
solution.

CAUTION:

- 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 fil-
ter should not be wet with disinfectants
containing alcohol as this may result in
cracks in the housing.

bl

Test dose

Before any epidural injection, it is recom-
mended that an adequate test dose is admin-
istered. 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. tachy-
cardia, immediately. The catheter allows the
continuous or intermittent administration of
compounds that have been approved for epi-
dural 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

. Perican® mit NRFit® Konnektor, Epidural-

kaniile mit Tuohy-Schliff (Abb. A)

— Fiir gréBere Kinder: mit Kunststoffman-
drin, @ 1,3 x50 mm (18 G x 2") mit 5 mm
Graduierung

— Fiir kleinere Kinder: mit Metallmandrin,
09 x 50 mm (20 G x 2") mit 5 mm
Graduierung

Perifix® ONE-Katheter mit Einfddelhilfe

(Abb. 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 x 720 mm

Perifix® Katheterkupplung mit NRFit® Kon-

nektor (Abb. E)

Perifix® Filter 0,2 pm mit NRFit® Konnektor

und PinPad (Abb. F+G)

L.0.R.-Spritze mit NRFit® Konnektor, latex-

frei (Abb. D)

Einmalspritze mit NRFit® Konnektor und

Einmalfilterkaniile mit NRFit® Konnektor

(Abb. H)

Katheterlabel (Abb. 1)

Wichtig!

Perifix® ONE Paed Sets mit NRFit® Kom-

ponenten sind nicht mit Standard-Luer-

Ansdtzen kompatibel. Sie eignen sich

ausschlieBlich fiir Produkte mit NRFit®

Konnektor!
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Verwendete Materialien

Rostfreier Stahl, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE-Schaum mit Polyakrylatkleber, PS,
Polyisoprenkautschuk, TPE, EPDM, Epoxidharz,
Silika, PDMS

Anwendungsgebiete

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

Kontinuierliche Epiduralanésthesie/Kaudalan-
asthesie/ Analgesie bei Kindern. Epiduralan-
asthesie (lumbal / thorakal) zur schnellen und
zuverldssigen intraoperativen Andsthesie. Bei
Bedarf kann die Andsthesie intraoperativ aus-
gedehnt und verlangert werden. Postoperativ
ist eine Analgesie jederzeit mdglich.

Gegenanzeigen und Anwendungs-
beschrénkungen

Das Produkt darf nur durch einen in dieser
Technik ausgebildeten Arzt angewendet wer-
den. Zu den absoluten Kontraindikationen
gehoren die Verweigerung des Patienten,
schwere unkorrigierte Hypovoldmie, erhdhter
intrakranieller Druck, Infektion an der Injek-
tionsstelle und bekannte Uberempfindlichkeit
gegen Lokalanasthetika. Zu den relativen Kon-
traindikationen gehdren Gerinnungsstorun-
gen, therapeutische Antikoagulationsthera-
pie, anatomische Anomalien der Wirbelsdule,
chronische Riickenschmerzen, neurologische
Erkrankungen (z. B. Nervenlasionen, Polyneu-
ropathie, Multiple Sklerose), kardiovaskuldre
Erkrankungen (Unféhigkeit die Herzleistung
zu steigern) und Sepsis.

Risiken

Bekannte Risiken der Epiduralanésthesietech-
niken sind insbesondere: Hypotonie, Dyspnoe/
Apnoe, Herzstillstand, Bradykardie, Hypother-
mie, Harnverhaltung, toxische Wirkungen

des Lokalanasthetikums/Adjuvans (siehe SPC
der Arzneimittel), unzureichende Blockaden,
temporédre oder permanente neurologische
Komplikationen und lokale oder systemische
Infektionen (postpunktioneller Kopfschmerz
(PPKS), Parésthesie, Meningitis/Cauda-equina-
Syndrom, transverse Myelitis oder Arteria-
spinalisanterior-Syndrom mit permanenter
Paralyse, Epiduralhimatom/Infektionen des
Epiduralraums, Abzesse, Infektionen der Haut
und des Unterhautgewebes), versehentliches
Punktieren von BlutgefdBen. Zusatzliche
Risiken einer Kaudalanasthesie (Technik der
Wahl fiir die Epiduralpunktion, Katheterplat-
zierung bei Siuglingen und Kindern) sind
Riickenschmerzen, intraossére Injektionen
mit moéglichen Beckenschaden und vendse
Luftembolien. In sehr seltenen Fallen die Ent-
wicklung von Epidermoidtumoren. Es miissen
geschulte Arzte mit entsprechenden Notfall-
instrumentarium, insbesondere zur Beatmung
und hdmodynamischen Stabilisierung bereit
stehen.

Warnhinweise

Produkte mit NRFit® Konnektor sind nicht
mit Standard-Luer-Ansdtzen kompatibel. Sie
eignen sich ausschlieBlich fiir Produkte mit
NRFit® Konnektor! Die Wiederverwendung von
Geraten fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein
potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den
Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder Beeintrachtigung der Funktionali-
tét zur Folge haben. Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitdt des Gerdtes
kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren. Sollte nicht bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die
verwendeten Materialien eingesetzt werden.
Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist. Nicht resterilisieren. Den Perifix® Filter
0,2 um nicht mit alkoholischen Desinfektions-
mitteln benetzen, da sonst Risse im Filterge-
hduse entstehen konnen. Keine Spritzen unter
10 ml verwenden, da sonst das Filtergehduse
durch einen zu hohen Einspritzdruck bescha-
digt werden kann.

L.O.R. Spritze:

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

Dauer der Anwendung

Die Kathetereinstichstelle muss téglich unter-
sucht werden. Bei Anzeichen einer lokalen
oder systemischen Entziindung unbekannter
Ursache muss der Katheter gezogen werden.

Anwendungshinweise

— Sterile Techniken anwenden!

— Katheter niemals durch die Kaniile
zuriickziehen, da er sonst abgeschert
werden konnte.

. Die Punktion erfolgt nach der Loss-of-
Resistance-Methode (Methode der Wahl),
kann jedoch auch nach der ,Methode des
héangenden Tropfens"” oder mit dem Macin-
tosh-Ballon durchgefiihrt werden.

. Nach der Punktion und Identifikation
des Epiduralraumes Einfadelhilfe (Abb. 1)
benutzen und den Perifix® ONE Epidural-
katheter (B) durch die Epiduralkaniile in

N

den Epiduralraum bis in die gewiinschte
Position einfiihren. (Der Katheter besitzt
ab 2 cm jeweils im Abstand von 1 cm Léan-
genmarkierungen. 2 Ringe markieren 10 cm
Lange, 3 Ringe 15 cm Lange und 4 Ringe
20 cm Lénge).

. Epiduralkaniile iiber den Katheter zuriick-
ziehen, 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&tReady-Prinzip:

a) Den Deckel der Katheterkupplung maxi-
mal 6ffnen (Abb. 2). B

b) Den Katheter in die trichterférmige Off-
nung an der Katheterkupplung einfiihren
(Abb. 2).

c) Den Katheter bis zur schwarzen Markie-
rl;ng in die Kupplung einschieben (Abb.
3

w

d) Den Deckel der Katheterkupplung durch
festen Druck auf die Deckelspitze schlie-
Ben, bis der Deckel mit einem deutlichen
.Klick"-Gerdusch einrastet (Abb. 4).

e) Nach Entfernen der Schutzkappe die
Kupplung mit einer Drehbewegung 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 kréftig nach unten
driicken. Der Deckel springt dann mit einem

horbaren Klicken auf (Abb. 6).

4. Perifix® Filter 0,2 um (F) mit physiologischer
Kochsalzlésung entliiften, an den Katheter
ankuppeln und Katheter mit 1-2 ml phy-
siologischer Kochsalzldsung durchspiilen.

- Der Katheter muss bis Anschlag und
bis zur schwarzen Markierung auf dem
Katheter in die Kupplung eingeschoben
werden, andernfalls ist ein Injizieren nicht
moglich und der Katheter kann sich aus
der Katheterkupplung Iésen.

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Die Kupplung sollte nicht mit alkoho-
lischenDesinfektionsmitteln benetzt
werden, da sonst Risse im Gehause ent-
stehen konnten.

Testdosis:

Es wird empfohlen, zu Beginn jeder Epidural-
injektion eine Testdosis zu verabreichen. Diese
Testdosis kann einen angemessenen kardio-
vaskular aktiven Wirkstoff enthalten, um zu
liberpriifen, ob der Katheter unbeabsichtigt in
einem BlutgefaB liegt. Die Herzfunktion muss
kontinuierlich beobachtet werden, um Kompli-
kationen, z.B. Tachykardie sofort zu erkennen.
Der Katheter erlaubt die kontinuierliche oder
intermittierende Verabreichung von fiir die
Epiduralanasthesie zugelassenen Wirkstoffen
in den Epiduralraum Uber einen Zeitraum von
Stunden oder Tagen.

Bitte verwenden Sie kein Spriihpflaster,
welches organische Losungsmittel enthilt,
um den Katheter zu fixieren.
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B8 VucTpykuua 3a ynotpeba

CbabpkaHue

1. Perican® c koHekTop NRFit®, enupgypanta urna

Cbe ckocABaHe o Tyoxu (¢ur. A)

— 3a no-ronemu feLa: ¢ naacTMacoBa
coHaa, @1,3x50mMm (18 Gx2") ¢ 5mMm
MapK1pOBKM

— 3a no-Manki fielja: C MeTasnHa COHAa,
?0,9%50Mm (20 Gx 2") ¢ 5 MM Map-
KNPOBKM

Katetbp Perifix® ONE c Bogau 3a ynecHsBate

Ha BbBexaaHeTo (¢ur. B+C)

— 20 G (3a BkapBaHe B urnata 18 G)

20,85 x 1000 Mm

— 24 G (3a BkapBaHe B urnarta 20 G)
?0,6x720 Mmm

KoHekTop 3a KateTbp Perifix® ¢ koHekTOp

NRFit® (Qur. E)

Ountbp Perifix® 0,2 pm ¢ koHekTop NRFit® 1

noanoxka PinPad (Qur. F+G)

L.O.R. cnpuHuyoska ¢ KoHekTop NRFit®,

He Cbbpa natekc (¢ur. D)

CnpuHLOBKa 3a efHOKpaTHa ynotpeba ¢

koHekTop NRFit® n dpunTbpHa urna 3a egHo-

KpatHa ynotpeba ¢ koHekTop NRFit® (Our. H)

7. ETnket 3a KateTbp (Our. 1)

N

w

B
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BaxHo!

Komnnektute nognoxku Perifix® ONE ¢

komnoHeHTu NRFit® He ca cbBMecTUMM €
yep: Teca camo

3a npopyKTH ¢ KoHekTop NRFit®!

W3nonssanu matepnanu

Hepbxpaema ctomana, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, PE naiHa c nonnakpunatHo nenuno, PS,
nonunsonpeHos Kayuyk, TPE, EPDM, enokcnaHa
cMona, cunuumes AByokuc, PDMS

Mokazauna

EnmnypanHaTa aHecTe3nAa e npoueaypa no
HeBpoOaKkcnaneH 610K ¢ npunoxexHue B Xmpyp-
rATa, aKyLepCcTBOTO 1 OBNlafjABAHETO Ha 60nKa.
HenpekbcHaTa envgypanHa aHecTesua / Kay-
NanHa aHecTe3ua / aHanresua npu Aeua. Enu-
AypainHa aHectesus (nymb6anHa, TopakanHa)
3a 6bp3a 1 HaJieX/Ha aHecTe3ns Nno Bpeme Ha
XUPYPriAYHY UHTepBeHL K. Mpu HeobxoamumocT
aHecTe3nATa Moxe Aa 6bjie paswwnpeHa n yabn-
XeHa o Bpeme Ha onepauuaTa. AHanresus e
Bb3MOXHa M0 BCAKO BPEMe C/iefi onepauuaTa.

Mpor norp. npu
ynorpe6a

V3penueto TpaGBa Aa ce U3non3Ba camo oT
nekapu, MpemuHany HyxHoto obyuyeHue 3a
Ta3u TeXHUKa. AGCONIOTHUTE MPOTUBOMNOKa3aH!A
BK/II0YBAT OTKA3 Ha NaLMEHTa, TeXKa HEKOPUTU-
paHa X1noBoemMIs, NOBULLIEHO BLTPeYepenHo
HanAraHe, MHGEKLMA Ha MACTOTO Ha UHXeKTU-
paHe 1 N3BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM
NoKanHu aHectetTuumn. OTHOCUTENHWUTE MPO-
TUBOMOKA3aHNA BKNKYBAT HAPYLLEHNA B KPb-
BOCBHCMPBAHETO, aHTUKOArynaHTHa Tepanus,
AHATOMWYHW aHOMaNNM Ha rPbOHAYHNA CTBAO,
XPOHUYHa 6ONKa B KpbCT, HEBPONOTUYHY 3a60-
NABaHMA (Hanp. HEPBHY NE31N, NMOAMHEBPOMA-
IS, MHOXECTBEHA CKNepo3a), CbPAEYHOCHAOBN
3abonABaHNA (HeCMOCOOHOCT 3a MOBULUABaHe Ha
CbpaeyHNa AebuT) 1 cencuc. Mons, Hanpasete
CnpaBKa ¢ MeANLINHCKM Y4eBHULIN 3a CTaHAAPTHN
NPOTUBONOKa3aHWA 3a U3BbPLIBaHE Ha Herpe-
KbCHATV NpoLieAypy No enuaypantHa aHecTesus.

Puckose

N3BecTHUTE puUCKoBe OT TEXHUKWTE 3a enu-
AypanHa aHecTe3nAa BKJOYBAT B YaCTHOCT
XUNOTOHWMA, [ZlI/I(I'IHeﬂ/aI'IHeﬂ, CbpAeyeH apecT,
6paavKkapaus, XUnotepmus, 3agbpxaHe Ha

YPUHa, TOKCUYEH epeKT OT NOKaNHNA aHecTe-
TUK / KOPUTreHT (MONA BUXTE NleKapcTBeHnTe
KpaTKN XapaKTepucTuKi), HeafleKBaTeH 610K,
BPEMEHHU WM MOCTOAHHN HEBPONOTNYHU
YCNOXHEHUA 1 MECTHW WU CUCTEMHU NHPEK-
uum (rnaBobonve cnep aypantxa nyHkuma (PDPH),
napecTesis, MEHUHIAT / CUHAPOM Ha KOHCKaTa
onaluka, TpaHcBep3aneH MUENNT UAN CUHA-
pOM Ha NpeAHaTa CMHasHa apTepusa ¢ TpaiiHa
napanu3sa, envpypaneH xemaTom/uHoeKLun B
€enuaypanHoTo NPOCTPAHCTBO, abcLiec, KOXHM 1
NOAKOXKHM MHDEKLNM), HEYMULLNEHO CyKBaHe Ha
KPbBOHOCHM Cb/i0BE. [IOMbAHUTENHUTE PUCKOBE
Npu KayfanHa aHecTe3na (NpenopbunTenHa Tex-
HYKa 3a NOCTaBAHE Ha enuaypaseH KateTbp npu
6ebeTa 1 fieua) ca 6onka B rbp6a, BLTPEKOCTHN
VHXEKLIN C NOCNeABALLO YBPEXAAHE Ha Ta3a 1
BEHO3Ha Bb3AlylLHA eM60NA, @ B MHOTO PeaKM
Cyyau v pasBuUTUE Ha eNUAEPMONAHN TYMOPH.
Ha pa3nonoxetue Tpsbea Aa ma obyueH nep-
COHa 1 JOCTaTbYHO 060pYABaHe 3a CrieLLHM CiTy-
Yau, Mo-CrieLinasnHo 3a U3KyCcTBeHa BEHTUNALNA 1
XeMOAMHaM1yYHa NoAKpena.

Mpepynpexpenna:

NpogykTute c koHekTop NRFit® ca HecbBMECTMMI
¢ nyeposu n3penus. Te ca NOAXOAALYM CaMO 3a
npoaykTu ¢ koHektop NRFit®!

[MoBTOPHOTO M3MON3BaHE Ha U3AENUA 33 fHO-
KpaTHa ynotpe6a Cb3fjaBa noTeHUManeH puck
3a naumeHTa unu notpe6utens. Tosa Moxe Aa
[oBefie 10 3aMbpCABaHe U/UK HapyllaBaHe Ha
GYHKLMOHANHNTE XapaKTepUCTIKI. 3aMbpCsBa-
HETO M/UnW orpaHnyeHaTa GyHKLNOHANHOCT Ha
V3enneTo Morat /ja JoBeAaT A0 TpaBMu, 3a60-
NABaHE UMW CMBPT Ha NaLmeHTa.

He TpAGBa fa ce 13nonssa nNpu nauueHTH ¢
13BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKON OT
13M0N3BaHNTe MaTepuani.

[la He ce 13non3Ba, ako onakoBKarta e NoBpe/aeHa.
[la He ce cTepunusupa nosTopHo. He mokpete
duntbpa Perifix® 0,2 pm ¢ ge3nHdekTaHTy,
CbAbpPKALYM ANIKOXON Thi1 KaTo TOBA MOXe Aa
[0Befie A0 NMyKHATUHW B KOpMyca Ha GuaTbpa.
He u3non3saitte CNpuHLOBKM, NO-Manku ot
10 MA, T KaTo Te MOXe Aa MPUYMHAT NoBpeaa
Ha Kopryca Ha GunTbpa B pesynTat Ha npeko-
MEpHO BUCOKO HanAraHe oT CpUHLIOBKaTa.

L.O.R. cnpuHyoBKa:

CnelmanHa CNpUHLOBKa 3a TEXHUKaTa 3a per1o-
HaslHa aHeCTe3NA CbC 3ary6a Ha CbnpoTuBIEeHNe
(Loss Of Resistance). CnpuHLOBKa, NoAxoaAwa
CaMO B OrpaHmnyeHa CTeneH 3a acnupauna Ha
TEYHOCTWN. ,D,a He Ce acnupupa vypes3 mexaHuny-
HUA orpaHuyuTen. OT XUrneHHn C'bOﬁpa)KEHVIH
MbAHeTe CNpUHLIOBKaTa cCaMmo HeMmocpeaCTBEHO
npeau ynotpeba.

MpoAbMKNTENHOCT Ha NPUOKEeHNe

lpoBepABaliTe eXeHEBHO MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha KaTeTbpa. OTCTpaHABaliTe KaTeTbpa B clyyai
Ha KaKBMTO 11 1a 61O NPU3HALY Ha IOKANHO UK
CICTEMHO Bb3MaseHue OT HeU3BeCTEH NPON3XOp.

Ykasauuna

— W3non3BaiiTe acenTUYHU TEXHNKMU.

— He u3abpnBaiiTe HUKOra KaTeTbpa npes
Wrnara, 3aloTo B NPOTUBEH CNyYaii
MOXe fa ro cpexere.

. 3aja HanpaBwTe MyHKLMATa, U3NON3BaiATe Tex-

HUKaTa CbC 3aryba Ha cbnpoTuenenne (LOR)

(NpenopbumTenHa TEXHMKa) UK TEXHNKaTa C

BUCALYA KanKa, UK 13non3Baiite 6anoHa Ha

MakuHToLL.

Cnep ocbLecTBABAHE Ha MyHKUMATA U NAEH-

TUGMKALMA Ha enUAYpasHOTO MPOCTPaH-

CTBO M3MON3BaiiTe BOAAYa 3a ynecHaBaHe

Ha BbBeXzaHeTo (Our. 1) n BbBeaeTe envpy-

g

pantusa KateTbp Perifix® ONE (B) npes enugy-

panHata urna s enuaypanHoTo NPOCTPaHCTBO

110 HeobxoAMMaTa no3uuua. (KateTbpbt nMa

MapKUPOBKI 33 AbIKMHA 3aN0YBALLM OT 2 CM

nnpe3 1cm. [lBe npbCTeHOBUAHN MapKUPOBKN

10cm, TpM NpbCTeHa 15 cv 1 yeTnpy NpbeTeHa
20cm.)

W3ternete enupypanHata urna Hasag no

KaTeTbpa, BbBe/eTe KaTeTbpa Bb3MOXHO

Hail-MHOTO B KOHeKTOpa 3a KaTeTbp Perifix®

(E) n o yepHaTa MapKI1pOBKa Ha KaTeTbpa.

3atBopete KoHekTopa (dur. 2-5). KaTeTbpbT

3a KoHeKTopa pabotn Ha npuHumna,,Click &

Ready” (ypak v roToBo).

a) OTBopeTe KOMKOTO MOXe MO-LIMPOKO
KanauykaTa Ha KOHeKTopa 3a KaTeTbpa
(¢ur. 2).

6) BkapaiiTe KaTeTbpa BbB QyHUEBUAHUA
OTBOP Ha Bbpxa Ha KoHeKTopa (ur. 2).

B) BKapaiiTe KaTeTbpa B KOHEKTOPA MTBTHO
10 YepHaTa MapK1poBKa (ur. 3).

r) 3aTBOpeTe KanaukaTa Ha KOHEKTOpa, KaTo
HaTWCHeTe CWTHO BbpXa Ha Kanaykata
Ha/l0Ny, J0KaTO He Ce 3aTBOPY C OTYETANBO
wwpakBaHe (¢ur. 4).

n) Cnep oTcTpaHABaHe Ha npepnasHata
Karnauka CBbpxete KoHeKTopa KbM Perifix®
Filter® (ako e npepocTaBeH) KaTo ro 3aBbp-
Tute (Our. 5) Ako e Heobxogumo: [MoBTOpPHO
0TBapsAiHe Ha KOHEKTOPa: 3aPbXTe KOHEK-
TOpa CUTYpHO MEXAY fBa NPbCTA U HaTU-
CHETe HaKpalHIKa Ha KOHEKTOPa OT ropHaTa
CTpaHa Ha KamaukaTta cuiHo Hagony. Kanay-
KaTa Lije ce 0TBOPU C OTYET/INBO LpaKBaHe
(Our. 6).

OrcTpaHeTe Bb3gyxa ot Perifix® Filter 0.2 um®

(F) kaTo n3non3sate ¢pusnonornyeH coneH

pasTBOp, CBbPXKETE GUATHPA KbM KOHEKTOpa

¥ NpomuiiTe KaTeTbpa ¢ 1-2 Mn GpuanonornyeH

COneH pasTBop.

w

Bl

- KarerbpbT TpabBa fa 6bAe BbBefieH
B KOHEKTOpPa Bb3MOXHO Hal-MHOro 1
A0 YepHaTa MapKUPOBKa Ha KaTeTbpa.
B npoTuBeH cnyuaﬁ VHXeKTUpaHeTo e
HEBbH3MOXHO U TOV MOXe fia ce OTKauu.
[la He ce M3non3Ba, ako onakoBKarta e
nospepeHa.
[la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO.
KoHeKTop®T 3a KaTeTbpa v enupypan-
HUAT GUNTBP He TPAGBa fla ce MOKPAT C
Ae3nHOEeKTaHTH, CbAbpPXKaLLU aNKoXon,
Tbii KaTo TOBa MOXe fja ioBe/ie 10 NMyK-
HaTUHU B Kopnyca.

TectoBa fosa

Mpeaw pa ce npasu envaypanta MHXeKLms, ce
npenopbyBa Aa ce NPUIoXKM NOAXOAALLA TeCToBa
n03a. Tas| TeCTOBa 103a MOXe Jla CbAbpiKa Nop-
XOAALLO aKTUBHO BELLECTBO 33 CbPAEYHOCHAO-
BaTa CCTEMA, 3 f1a Ce MPOBEPU AN KaTeTbpbT
He € BKapaH HEeBOJHO B KPbBOHOCEH Cbp. Cre-
AeTe HenmpekbCHaTO Nysnca, 3a Aa yCcTaHoBuUTe
He3abaBHO €BEHTYalHN YCNOXHeHUA, Hanp.
Taxukapaua. KaTeT'hp'bT AaBa Bb3MOXHOCT 3a
nepnoanyHO UM NOCTOAHHO BbBEXaHe Ha Cbe-
AVHEHWUATa, OHOGPEHM 3a envpypanHa aHecTesns,
B ennaypanHoTo NPOCTPAHCTBO B TeYeHNe Ha
yacoBe Unu AHN.

He n3non3Baiite 3a puKcupaHe Ha KaTeTbpa
nenuneH cnpeii, CbAbPXKaLL, OpraHNYHM pas-
TBOpUTENN.
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Navod k pouliti

Obsah

1. Perican® s konektorem NRFit®, epiduralni

jehla s hrotem jehly Tuohy (obr. A)

— Pro starsi déti: s plastovym man-
drénem, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
odstupfiovana po 5 mm

— Pro mladsi déti: s kovovym man-
drénem, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2")
odstupfiovana po 5 mm

Katétr Perifix® ONE se zavadécim adaptérem

(obr. B+C)

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

— 24 G (pro zavedeni do jehly 20 G)

00,6 x720 mm

Spojka katétru Perifix® s konektorem NRFit®

(obr. E)

Filtr Perifix® 0,2 um s konektorem NRFit®

a PinPad (obr. F+G)

Bezodporova (LOR, Loss-Of-Resistance)

injekeni stfikacka s konektorem NRFit®,

neobsahuje latex (obr. D)

Jednorazova injekéni strikacka s konekto-

rem NRFit® a jednorazova jehla s filtrem

s konektorem NRFit® (obr. H)

7. Oznaceni katétru (obr. I)

N

w

Bl

o

o

DileZité upozornéni!

Sety Perifix® ONE Paed s komponentami
NRFit® nejsou kompatibilni s prostredky

s konektorem typu Luer. Jsou vhodné
pouze pro vyrobky s konektorem NRFit®!
Pouzité materialy

Nerezova ocel, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE péna s polyakrylatovym lepidlem, PS,
polyizoprenovy kaucuk, TPE, EPDM, epoxidova
pryskyfice, oxid kfemicity, PDMS

Indikace

Epidurdlni anestézie je technika centraini neu-
roaxialni blokady, ktera se pouziva v chirurgii,
porodnictvi a pfi tlumeni bolesti. Kontinudlni
epidurdlni anestézie | kaudalni anestézie |
analgézie u déti. Epiduralni anestézie (lum-
balni, thorakalni) pro rychlou a spolehlivou
anestézii béhem chirurgického zakroku. 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 |ékafi, ktefi
byli v této technice patfi¢né vyskoleni. Mezi
absolutni kontraindikace patfi odmitnuti ze
strany pacienta, zavazna nekorigovana hypo-
volémie, zvySeny nitrolebecni tlak, infekce
v misté vpichu a zndma precitlivélost na lokalni
anestézii. Mezi relativni kontraindikace patfi
koagulaéni poruchy, antikoagula¢ni lécba, ana-
tomické abnormality patere, chronickd bolest
dolni poloviny zad, neurologicka onemocnéni
(napf. nervové léze, polyneuropatie, skleréza
multiplex), kardiovaskularni onemocnéni
(neschopnost zvysit srdecni vydej) a sepse.
Standardni kontraindikace postupu kontinudlni
epiduraini anestézie naleznete v odbornych
lékarskych knihach.

Rizika

Mezi znama rizika technik epiduraini ane-
stézie patfi zejména hypotenze, dyspnoe |
apnoe, srde¢ni zastava, bradykardie, hypoter-
mie, retence moci, toxicka reakce na lokalni
anestetikum / adjuvantni 1é¢bu (viz SPC pFi-
sludného pripravku) nedostate¢na blokada,

docasné 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 trva-
lou paralyzou, epiduralni hematom/infekce
epidurélniho prostoru, abscesy, infekce kize
a podkozni tkané), neamysiny vpich do zily.
Dalsimi riziky kaudalni anestézie (technika
prvni volby pro zavedeni epiduralniho katétru
u batolat a déti) jsou bolest zad, intraosealni
injekce s naslednym poskozenim panve a zilni
vzduchova embolie, a ve velmi vzacnych pfipa-
dech vyvoj epidermoidnich nadoru. K dispozici
musi byt vyskoleny personal a zafizeni dosta-
tecnd k poskytnuti rychlé pomoci, zejména pro
umélou ventilaci a hemodynamickou podporu.

Varovani

Vyrobky s konektorem NRFit® nejsou kompa-
tibilni s prostfedky s konektorem typu Luer.
Jsou vhodné pouze pro vyrobky s konektorem
NRFit®!

Opétovné pouziti prostfedkd uréenych k jed-
norazovému pouziti pfedstavuje pro pacienta
nebo uzivatele potencialni riziko. Mlize vést ke
kontaminaci a [ nebo zhor3eni funkénosti pro-
stfedku, coz mize zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

Nesmi se pouzivat u pacientli se znamou pre-
citlivélosti na kterykoli z pouzitych materiald.
Pokud je baleni poskozené, vyrobek nepou-
Zivejte.

Neresterilizujte. Filtr Perifix® 0,2 um nevlhcete
dezinfek¢nimi prostredky obsahujicimi alkohol,
mohlo by dojit k popraskani télesa filtru.
Nepouzivejte injekéni stfikacky s objemem
mensim nez 10 ml, protoze by mohlo dojit
k poskozeni télesa filtru v dusledku nadmér-
ného tlaku ze strikacky.

Bezodporové (LOR, Loss-Of-Resistance)
injekéni stfikacka 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 divodu naplite stiikacku az
tésné pred pouzitim.

Délka doby aplikace

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu katétr
odstrate.

Pokyny

- Pouzivejte aseptické techniky.
- Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl
by se utrhnout.
. Na vytvoreni vpichu pouzijte metodu ztraty
odporu (technika prvni volby) nebo pouzijte
techniku visici kapky nebo techniku Macin-
toshova balénu.
Po provedeni vpichu a identifikaci epidural-
niho prostoru zavedte, pomoci zavadéciho
adaptéru (obr. 1), epiduralni katétr Perifix®
ONE (B) epiduralni jehlou do pozadované
polohy v epiduralnim prostoru. (Katétr je
opatfen znac¢kami délky zacinajicimi 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 katétru
zpét, katétr zasunte do spojky katétru
Perifix® (E) co nejdale a az po ¢ernou znacku

bl
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na katétru. Zaviete spojku (obr. 2-5). Spojka

katétru funguje na principu ,zaklapnout

a pouzit".

a) Oteviete uzavér spojky katétru, co nejvice
je to mozné (obr. 2).

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

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

d) Uzavér spojky zavete silnym zatlacenim
na hrot uzavéru, dokud uzavér slysitelné
nezaklapne (obr. 4).

e) Po odstranéni ochranného krytu pfipev-
néte spojku otacivym pohybem k filtru
Perifix® (je-li soucasti baleni) (obr. 5).
Pokud je nutné spojku znovu otevfit:
Spojku pevné uchopte dvéma prsty
a konec spojky na horni strané uzavéru
stlacte silné doll. Uzavér se se slysitel-
nym klapnutim otevie (obr. 6).

. Odstrante vzduch z filtru Perifix® 0,2 um®
(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
nejdale a az po ¢ernou znacku na katétru.
Injekce jinak nebude mozna a muze dojit
k odpojeni spojky.

Pokud je baleni poskozené, vyrobek
nepouzivejte.

Neresterilizujte.

Spojka katétru a epiduralni filtr se
nesmi vIh¢it dezinfekénimi prostfedky
obsahujicimi alkohol, jinak by mohlo
popraskat téleso filtru.

Zkusebni davka

Pred podanim epiduralni injekce se doporu-
Cuje podat pfimérenou zkusebni davku. Tato
zkusebni davka mize obsahovat vhodnou
kardiovaskularni ucinnou latku s cilem ové-
fit, zda katétr nebyl neimyslné zaveden do
cévy. Pribézné sledujte tepovou frekvenci,
aby se pipadné komplikace, napf. tachykardie,
odhalily ihned. Katétr umoznuje kontinudlni
nebo intermitentni podavani latek schvale-
nych k podavani pfi epiduralni anestézii do
epiduralniho prostoru po dobu nékolika hodin
nebo dnu.

Pro upevnéni katétru nepouZivejte zZadny
adhezivni sprej, ktery obsahuje organicka
rozpoustédla.

IS
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DK | Brugsanvisning

Indhold

. Perican® med NRFit®-konnektor, epidu-
ralkanyle med Tuohy-skraspids (fig. A)

- Til eldre bgrn: med plaststilet, & 1,3
x50 mm (18 G x 2") med 5 mm-
markeringer
Til yngre bgrn: med metalstilet, & 0,9
x50 mm (20 G x 2") med 5 mm-
markeringer
. Perifix® ONE-kateter med tradferer

(fig. B+C)

- 20 G (til indfering i 18 G-kanylen)

0,85 x 1000 mm
- 24 G (til indfering i 20 G-kanylen)
0,6 x 720 mm

. Perifix® kateterkonnektor med NRFit®-
konnektor (fig. E)

. Perifix® filter 0,2 pm med NRFit®-
konnektor og PinPad (fig. F+G)

. LOR Sprojte med NRFit®-konnektor,
latexfri (fig. B)

. Engangssprejte med NRFit®-konnektor og
engangsfilterkanyle med NRFit-konnektor
(fig. H)

7. Katetermaerkat (fig. 1)

Vigtigt!

Perifix® ONE Paed-sa@t med NRFit®-

komponenter er ikke kompatible med Luer-

enheder. De er kun egnede til produkter med

NRFit® konnektor!

Anvendte materialer
Rustfrit stal, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE-skum med polyacrylatkleebemasse,
PS, polyisoprengummi, TPE, EPDM, epoxy-
harpiks, silica, PDMS

Indikationer

Epiduralanaestesi er en central neuraksial blo-
kade, som anvendes ved operation og obstetrik
samt til smertelindring. Kontinuerlig epidu-
ralaneestesi | kaudal anzstesi [ analgesi til
bgrn Epiduralanastesi (lumbal, torakal) til
hurtig og palidelig anaestesi under operation.
Angstesien kan om ngdvendigt udvides og
forleenges under operationen. Analgesi er
mulig pa et hvilket som helst tidspunkt efter
operationen.

N

w
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Kontraindikationer og begraensninger

for brug

Produktet ma kun anvendes af leeger, der er
blevet tilstreekkeligt uddannet i denne tek-
nik. Absolutte kontraindikationer omfatter
patientveegring, sveer ukorrigeret hypovolaemi,
oget intrakranielt tryk, infektion pa injekti-
onsstedet og kendt overfglsomhed over for
lokalanaestetika. Relative kontraindikationer
omfatter koagulationsforstyrrelser, behandling
med antikoagulantia, anatomiske abnormi-
teter i columna vertebralis, kronisk lumbago,
neurologiske lidelser (f.eks. nerveleesioner,
polyneuropati, dissemineret sklerose), kar-
diovaskulaere sygdomme (manglende evne
til at gge minutvolumen) og sepsis. Se den
medicinske litteratur for at fa oplysninger om
standardkontraindikationer for udfgrelse af
kontinuerlig epiduralaneestesi.

Risici

Kendte risici ved epidurale anaestetiteknikker
omfatter iseer hypotension, dyspne | apng,
hjertestop, bradykardi, hypotermi, urinre-
tention, toksiske virkninger af lokalbedgvel-
sesmiddel / adjuvans (se Pharmas produkt-

resumeer), utilstraekkelig blok, midlertidige
eller permanente neurologiske komplika-
tioner og lokale eller systemiske infektioner
(postdurapunktur-hovedpine (PDPH), paree-
stesi, meningitis / cauda equina-syndrom,
transversel myelitis eller arteria spinalis
anterior-syndrom med permanent paralyse),
epiduralt heematom [ infektion i epiduralrum-
met, abscesser, infektioner i hud og subkutant
vaev), utilsigtet punktering af blodkar. Yderli-
gere risici ved kaudal aneestesi (den anbefalede
teknik til anleeggelse af epiduralkatetre hos
spaedbern 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 ngdudstyr i naerheden, iseer med
henblik pa kunstig ventilation og haemodyna-
misk understgttelse.

Advarsler

Produkter med NRFit-konnektor® er ikke kom-
patible med Luer-enheder. De er kun egnede til
produkter med NRFit® konnektor!
Genanvendelse af engangsremedier medforer
en potentiel risiko for patienten og bruge-
ren. Det kan fore til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af og/eller
reduceret funktion i remediet kan medfgre
skade, sygdom eller dgd for patienten.

Ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfolsomhed over for nogen af de anvendte
materialer.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beska-
diget. Ma ikke resteriliseres. Perifix® Filter
0,2 pm ma ikke veedes med desinfektionsmid-
ler, som indeholder sprit, da dette kan medfgre
revner i filterhuset.

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

LOR sprgjte:

Speciel sprgjte til Loss of Resistance-teknikken
til regional anaestesi. Sprejte, kun i begreenset
omfang egnet til aspiration af vaesker. Aspirer
ikke via det mekaniske stop. Af hygiejnearsager
ma sprajten ikke fyldes indtil kort for brug.

Anvendelsesvarighed

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

Anvisninger

- Brug aseptiske teknikker.

- Treek aldrig kateteret gennem kanylen,
da der ellers er risiko for afklipning.

. Punkturen foretages med Loss of Resi-
stance-teknikken (den anbefalede teknik)
eller ved teknikken med haengende drabe
eller ved brug af en Macintosh-ballon.

. Efter punktur og identifikation af epidu-
ralrummet anvendes tradfereren (fig. 1)
til at indfgre Perifix® ONE epiduralkate-
teret (B) gennem epiduralkanylen og ind i
epiduralrummet til den gnskede placering.
(Kateteret har leengdemarkeringer startende
ved 2 cm og derefter for hver 1 cm. To ringe
markerer 10 cm, tre ringe 15 cm og fire
ringe 20 cm).

. Treek epiduralkanylen tilbage over kateteret,
og indfer kateteret sa langt ind i Perifix®
kateterkonnektoren (E) som muligt og op til
det sorte meerke pa kateteret. Luk konnekto-

N

w

ren (fig. 2-5). Kateterkonnektoren fungerer

efter "klik og klar"-princippet.

a) Abn kateterkonnektorens lag sa meget
som muligt (fig. 2).

b) Indfer kateteret i den tragtformede
abning pa konnektorspidsen (fig. 2).

¢) Skub kateteret godt ind i konnektoren
op til det sorte meerke (fig. 3).

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

e) Fjern beskyttelsesheetten, og seet kon-
nektoren pa Perifix® Filter® (hvis det
anvendes) med en drejende bevaegelse
(fig. 5) Om nedvendigt: Genabning af
konnektoren: Hold konnektoren fast mel-
lem to fingre, og tryk konnektorspidsen
pa lagets overside fast nedad. Laget
springer op med et horbart klik (fig. 6).

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.

ADVARSEL:

- Kateteret skal fgres sa langt ind i kon-
nektoren, som det kan komme, og op til
det sorte maerke pa kateteret. Ellers er
injektion ikke mulig, og kateteret kan
lgsne sig.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.
Kateterkonnektoren og epiduralfilteret
ma ikke vades med desinfektionsmid-
ler, som indeholder sprit, da dette kan
medfgre revner i huset.

Eal

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 hjertefrekvensen
kontinuerligt for at opdage komplikationer
som f.eks. takykardi med det samme. Kateteret
giver mulighed for kontinuerlig eller periodisk
administration af stoffer, der er blevet god-
kendt til epiduralanaestesi i epiduralrummet
i en periode pa timer eller dage.

Brug ikke en klaebende spray, som indehol-
der organiske oplgsningsmidler, til at fast-
gore kateteret.

-10 -
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Kasutusjuhised

Sisu

1. Perican® koos NRFit®-i liitmikuga, epidu-

raalndel Tuohy l6ikega (joon. A)

— Vanematele lastele: plaststilett,
1,3 x50 mm (18 G x 2") tahistus-
tega iga 5 mm jarel

— Vdiksematele lastele: metallstilett,
20,9 x 50 mm (20 G x 2") tahistus-
tega iga 5 mm jarel.

Perifix® ONE kateeter keermestatud juhi-

kuga (joonised B+C)

— 20 G (18 G ndelasse sisestamiseks)
10,85 x 1000 mm

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

Kateetriliitmik Perifix® koos NRFit®-i liit-

mikuga (joon. E)

Filter Perifix® 0,2 pm koos NRFit®-i liitmiku

ja PinPadiga (joon. F+G)

L.O.R. Siistal koos NRFit®-liitmikuga, latek-

sivaba (joon. D)

Uhekordselt kasutatav siistal koos NRFit®-

liitmikuga ja iihekordselt kasutatav filtri-

ndel koos NRFit®-i liitmikuga (joon. H)

Kateetri silt (joon. 1)

Tahtis!

Perifix® ONE Paed komplektid NRFit®-i

komponentidega ei iihildu Luer-seadme-

tega. Need sobivad iiksnes NRFit®-liitmi-

kuga toodetega!
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Kasutatud materjalid

Roostevaba teras, PC, PE, PP, PA, PEBA, PUR,
SAN, ABS, POM, PE vaht polakriilaatliimiga, PS,
poliiisopreenkumm, TPE, EPDM, epoksiidvaik,
rani, PDMS

Naidustused

Epiduraalanesteesia on tsentraalse neurak-
saalse blokaadi protseduur, mida kasutatakse
kirurgias, obsteetrikas ja valuravis. Pidev epi-
duraalanesteesia | kaudaalanesteesia [ laste
analgeesia. Epiduraalanesteesia (nimme-,
rinna-) kiireks ja tddkindlaks anesteesiaks
operatsiooni ajal. Vajadusel voib anesteesiat
operatsiooni ajal laiendada ja pikendada.
Analgeesia on véimalik igal ajal pérast ope-
ratsiooni.

Vastunididustused ja kasutuse piirangud
Toodet tohivad kasutada Uksnes selle teh-
nika alase valjadppe saanud arstid. Taielikud
vastundidustused on patsiendi keeldumine,
raske korrigeerimata hiipovoleemia, kolju
siserbhu téus, infektsioon sisestuskohal ning
Glitundlikkus kohalike anesteetikumide vastu.
Suhtelisteks vastundidustusteks on hiilibimis-
héired, antikoagulantravi, lilisamba anatoo-
milised anomaaliad, krooniline alaseljavalu,
neuroloogilised haigused (nt nérvikahjustused,
poliineuropaatia, hulgiskleroos), kardiovasku-
laarsed haigused (suutmatus tdsta siidame
minutimahtu) ja sepsis. Pideva epiduraala-
nesteesia protseduuride teostamisel ldhtuge
meditsiinilises erialakirjanduses kirjeldatud
standardsetest vastundidustustest.

Riskid

Epiduraalanesteetiliste tehnikate teadaolevad
riskid hélmavad eeskatt jargmist: hiipoten-
sioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumine,
bradiikardia, hiipotermia, kusepeetus, kohalike
anesteetikumide/abiainete toksilisus (vt ravimi
omaduste kokkuvatet), ebapiisav blokaad, aju-
tised vi piisivad neuroloogilised tlsistused ja

kohalikud véi stisteemsed infektsioonid (post-
punktsionaalne peavalu (PDPH), paresteesia,
meningiit / cauda equina siindroom, trans-
versaalne miieliit voi eesmise spinaalarteri
stindroom koos piisiva paraliiiisiga, epiduraal-
hematoom / epiduraalse ruumi infektsioonid,
abstsessid, naha ja nahaaluskoe infektsioonid),
soovimatu veresoonte punktsioon. Kaudaalse
anesteesia (valiktehnika epiduraalkateetri
paigutamiseks imikutel ja lastel) lisariskid on
seljavalu, luusisesed injektsioonid tdiendava
vaagnakahjustuse ja venoosse 6hkembooliaga
ning védga harvadel juhtudel epidermoidsete
tuumorite teke. Ldheduses peavad olemas
olema viljadppega personal ning piisav hadaa-
biseadmestik, eeskitt vahendid kunstlikuks
hingamiseks ja hemodiinaamiliseks toeks.

Hoiatused:

NRFit®-liitmikuga tooted ei iihildu Luer-sead-
metega. Need sobivad tiksnes NRFit®-liitmi-
kuga toodetega!

Uhekordsete seadmete uuestikasutamine
tekitab patsiendile véi kasutajale ohtu. See
vdib pdhjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihiireid. Seadme saastumine ja/voi
piiratud funktsionaalsus véivad pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigusi voi surma.

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
iilitundlikkus kasutatud materjalide suhtes.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Mitte resteriliseerida. Arge niisutage Perifix®-i
0,2 pm filtrit alkoholi sisaldavate desinfektan-
tidega, sest see voib tekitada mérasid filtri
korpusesse.

Arge kasutage alla 10 ml siistlaid, sest need
véivad pohjustada filtrikorpuse kahjustusi
slistla liigse surve tottu.

L.O.R. siistal:

piirkondlikuks anesteesiaks mdeldud resistent-
sust vahendav erisiistal. Siistal, sobilik tiksnes
piiratud ulatuses vedelike aspireerimiseks.
Mitte aspireerida mehaanilise seisaku teel.
Hiigieenilistel pdohjustel drge taitke siistalt
enne kui vahetult enne kasutamist.

Kasutuse kestus

Vaadake kateetri sisestuskoht igapdevaselt
iile. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
voi slisteemse teadmata pohjustega péletiku
marke.

Juhised

— Rakendage aseptilist tehnikat.

— Arge kunagi tdommake kateetrit Iabi
noela, sest selle valiskiht voib rebeneda.

. Punktsiooni tegemiseks kasutage resistent-

suse vihenemise (LOR) tehnikat (valitud

tehnikat), nn rippuva tilga tehnikat véi

Macintoshi ballooni.

Pédrast punktsiooni tegemist ja epiduraalse

ruumi leidmist kasutage keermestavat

juhikut (joonis 1) ja sisestage Perifix® ONE
epiduraalkateeter (B) 14bi epiduraalndela
epiduraalsesse ruumi kuni vajaliku kohani.

(Kateetril on pikkustéhised alates 2 cm

ning seejdrel iga 1 cm jérel. Kaks rongast

tahistavad 10 cm, kolm réngast 15 cm ja
neli rongast 20 cm.)

. Tommake epiduraalndel Ule kateetri
tagasi, sisestage kateeter véimalikult kau-
gele Perifix®-i kateetriliitmikku (E) ja kuni
kateetril oleva musta tahiseni. Sulgege liit-
mik (joonised 2-5). Kateetriliitmik to6tab
klépsa-ja-valmis pohimottel.

e

w

a) Avage kateetriliitmiku kaas voimalikult
laialt (joonis 2).

b) Sisestage kateeter liitmiku otsa lehtri-
kujulisse avasse (joonis 2).

¢) Suruge kateeter korralikult liitmiku sisse,
kuni musta tahiseni (joonis 3).

d) Sulgege liitmiku kaas, vajutades selle
tugevalt alla, kuni kaas klépsuga sulgub
(joonis 4).

e) Pérast kaitsekorgi eemaldamist iihendage
liitmik Perifix®-i filtriga (kui on kaasas)
keerava liigutusega (joon. 5). Vajadusel:
Liitmiku taasavamine: Hoidke liitmikku
kindlalt kahe sdrme vahel ja vajutage
liitmiku otsa kaane iilaosas tugevalt alla.
Kaas avaneb klopsatusega (joonis 6).

Eemaldage Perifix®-i 0,2 pm filtrist (F) ohk,

kasutades fiisioloogilist lahust, lihendage

filter kateetriga ja loputage kateetrit 1-2 ml

fiisioloogilise lahusega.

TAHELEPANU!

- Kateeter peab olema véimalikult kaugele
liitmikku sisestatud, kuni kateetri musta
téhiseni. Muidu ei ole injektsioon véima-
lik ja seade voib lahti tulla.

Mitte kasutada, kui pakend on kah-
justatud.

Mitte resteriliseerida.

Kateetri liitmikku ja epiduraalset filtrit
ei tohi niisutada alkoholi sisaldavate
desinfektantidega, sest see vdib teki-
tada mérasid korpusesse.

el

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. Jalgige
pidevalt siidame riitmi, et tuvastada koheselt
tlisistused, nt tahhiikardia. Kateeter voimaldab
pidevalt véi vahelduvalt manustada tihendeid,
mis on saanud heakskiidu epiduraalanesteesia
tegemiseks epiduraalse ruumi kaudi tundide
voi paevade pikkusel perioodil.

TAHELEPANU!
Arge kasutage kateetri kinnitamiseks klee-
paerosoole, mis sisaldavad orgaanilisi lahus-

teid.
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Instrucciones de uso

indice

. Perican® con conector NRFit®, aguja epi-

dural con biselado Tuohy (Fig. A)

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

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

Catéter Perifix® ONE con guia introductora

roscada (Fig. B+C)

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

— 24 G (para insercion en aguja 18 G)
0,6 x 720 mm

Conector de catéter Perifix® con conector

NRFit® (Fig. E)

Filtro Perifix® de 0,2 um con conector

NRFit® y PinPad (Fig. F+G)

Pérdida de resistencia Jeringuilla con conec-

tor NRFit®, no contiene latex (Fig. D)

Jeringuilla de un solo uso con conector

NRFit® y aguja con filtro de un solo uso

con conector NRFit® (Fig. H)

Etiqueta del catéter (Fig. )
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Importante:

Los sets Perifix® ONE con componentes
NRFit® no son compatibles con los disposi-
tivos Luer. jSolo sirven para productos con
conector NRFit®!

Materiales utilizados

Acero inoxidable, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, espuma de PE con adhesivo de
poliacrilato, PS, goma polisoprénica sinté-
tica, TPE, EPDM, resina epoxidica, silice, PDMS

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 caudal/
analgesia 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 prolongar durante
la cirugia. La analgesia se puede aplicar en
cualquier momento posterior a la cirugia.

Contraindicaciones y limitaciones de uso
Este producto solo debe utilizarlo personal
médico que haya recibido una formacion
adecuada sobre esta técnica. Entre las con-
traindicaciones absolutas estan la negativa
del paciente, hipovolemia grave sin corregir,
hipertension intracraneal, infeccion en el lugar
de la inyeccion e hipersensibilidad demostrada
a los anestésicos locales. Entre las contraindi-
caciones relativas se encuentran los trastor-
nos de coagulacion, la terapia anticoagulante,
las deformaciones anatomicas de la columna
vertebral, la lumbalgia cronica, los trastornos
neuroldgicos (p. ej., lesiones nerviosas, poli-
neuropatia, esclerosis multiple), enfermedades
cardiovasculares (incapacidad de aumentar
el gasto cardiaco) y septicemia. Por favor,
consulte manuales médicos para obtener
informacion acerca de las contraindicaciones
habituales relacionadas con los procedimien-
tos de anestesia epidural continua.

Riesgos

Entre los riesgos demostrados asociados a
las técnicas de anestesia epidural se encuen-
tran la hipotension, la disnea/apnea, el paro

cardiaco, la bradicardia, la hipotermia, la
retencion urinaria, la reaccion alérgica a los
anestésicos locales/adyuvantes (consulte el
RCP del farmaco), el bloqueo inadecuado, las
complicaciones neuroldgicas temporales o per-
manentes y las infecciones locales o sistémicas
(Ia cefalea postpuncion dural (CPPD), la pares-
tesia, la meningitis/sindrome de cauda equina,
la mielitis transversa o sindrome de la arteria
espinal anterior con paralisis permanente, el
hematoma epidural/las infecciones del espa-
cio epidural, los abscesos, las infecciones de
la piel y del tejido subcutaneo) y la puncion
accidental de los vasos sanguineos. Los riesgos
adicionales de la anestesia caudal (técnica de
eleccion para la colocacion del catéter epidural
en bebés y nifios) son el dolor de espalda, las
inyecciones intradseas con el consiguiente
dafio pélvico y la embolia gaseosa venosa, el
desarrollo de tumores epidermoides es muy
poco frecuente. Es necesario que haya cerca
personal formado y un equipo para emergen-
cias suficiente, sobre todo, para la ventilacion
mecdnica y la asistencia hemodindmica.

Advertencias

Los productos con conector NRFit® no son
compatibles con los dispositivos Luer. jSolo
sirven para productos con conector NRFit®!
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente
o el usuario. Puede producir contaminacion o
mal funcionamiento de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacion en el funcio-
namiento del dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

No debe utilizarse en pacientes con hiper-
sensibilidad demostrada a cualquiera de los
materiales empleados.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No volver a esterilizar. No impregne el filtro
Perifix® de 0,2 um con desinfectantes que con-
tengan 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 con-
secuencia de un exceso de presion por parte
de la jeringa.

Pérdida de resistencia:

Jeringuilla especial para la técnica de pérdida
de resistencia en la anestesia local. Jeringuilla
apta Unicamente para una aspiracion limi-
tada de liquidos. No aspirar mediante el tope
mecanico. Por motivos de higiene, no rellenar
la jeringuilla hasta momentos antes 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 puncién, utilice la técnica de
pérdida de resistencia (técnica de eleccion)
o emplee la técnica de la gota pendiente,
también puede usar el balon de Macintosh.

. Una vez hecha la puncion e identificado
el espacio epidural, utilice la guia roscada
introductora (Fig. 1) e inserte el catéter epi-
dural Perifix® ONE (B) por la aguja epidural

N

en el espacio epidural hasta la posicion ade-
cuada. (El catéter tiene marcas longitudi-
nales que empiezan a los 2 cm y contintian
cada 1em. Dos anillos de 10em, tres anillos
de 15 cm y cuatro anillos de 20 cm.)

3. Tire de la aguja epidural hacia si por encima

del catéter, inserte el catéter lo maximo

posible en el conector de catéter Perifix®

(E) hasta alcanzar la marca negra. Cierre el

conector (Fig. 2-5). El conector del catéter

funciona con el sistema de clicy listo.

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

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

c) Meta bien el catéter en el conector hasta
que llegue 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 (Fig.
5). En caso necesario: Volver a abrir el
conector: Sujete firmemente el conector
con dos dedos y presione firmemente
hacia abajo la punta del conector en la
parte superior de la tapa. La tapa se abre
con un clic audible (Fig. 6).

Saque el aire del filtro Perifix® de 0,2 um (F)

con una solucidn salina fisioldgica, conecte

el filtro al catétery enjuague el catéter con

1-2 ml de una soluciodn salina fisioldgica.

- El catéter ha de insertarse en el conec-
tor lo maximo posible y hasta llegar a la
marca negra del catéter. De otro modo,
seria imposible realizar la inyeccion y
podria soltarse.

»

No utilizar si el envase esta dafado.
No volver a esterilizar.

El conector del catéter y el filtro epidural
no han de impregnarse con desinfectantes
que contengan alcohol, ya que esto podria
provocar grietas en el receptaculo.

Dosis de prueba

Antes de cualquier inyeccion epidural, se
recomienda administrar una dosis de prueba
adecuada. Esta dosis de prueba puede contener
una sustancia activa cardiovascular adecuada
para comprobar si el catéter se encuentra
inadvertidamente en un vaso sanguineo. Con-
trole permanentemente la frecuencia cardiaca
para detectar inmediatamente complicacio-
nes como la taquicardia. El catéter permite
la administracion continua o intermitente de
compuestos aprobados para la anestesia epi-
dural en el espacio epidural durante un espacio
de horas o dias.

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

-12 -
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Kayttoohjeet
Sisallys
1. Perican® NRFit®-liittimelld, epiduraalineula
Tuohy-viisteelld (kuva A)
— Vanhemmille lapsille: muovimand-
riinilla, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
5 mm:n merkeilld
— Nuoremmille lapsille: metallimand-
riinilla, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2")
5 mm:n merkeilld

2. Perifix® ONE -katetri kierteytetylld apuoh-
jaimella (kuvat B+C)
— 20 G (asettamiseen 18 G:n neulaan)
00,85 x 1000 mm
— 24 G (asettamiseen 20 G:n neulaan)
0,6 x720 mm
3. P)eriﬁx®—katetri|iitin NRFit®-liittimelld (kuva
E
4. Perifix®-suodatin 0,2 um NRFit®-liittimelld
ja PinPadilla (kuvat F+G)
5. LOR- ruisku NRFit®-liittimelld, lateksiton
(kuva D)
6. Kertakdyttoinen ruisku NRFit®-liittimelld

ja kertakdyttdinen suodatinneula NRFit®-
liittimelld (kuva H)
7. Katetrin etiketti (kuva )
Tarkead!
Perifix® ONE Paed -setit NRFit®-kom-
ponenttien kanssa eivit ole yhteensopivia
Luer-laitteiden kanssa. Ne soveltuvat kdy-
tettavaksi vain NRFit®-liittimellisten tuot-
teiden kanssa!

Kaytetyt materiaalit

Ruostumaton teris, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, PE-vaahto polyakrylaattiliimalla,
PS, polyisopreenikumi, TPE, EPDM, epoksihartsi,
piidioksidi, PDMS

Kayttoaiheet

Epiduraalianestesia on keskushermoston
neuraksiaalinen salpaustoimenpide, jota kay-
tetddn kirurgiassa, synnytyksissa ja kivunlie-
vityksessé. Jatkuva epiduraalinen anestesia /
kaudaalinen anestesia | kivunlievitys lapsilla.
Epiduraalianestesia (lumbaalinen, torakaa-
linen) nopeaan ja luotettavaan anestesiaan
leikkauksen aikana. Anestesiaa voidaan tarvit-
taessa jatkaa ja pidentdd leikkauksen aikana.
Kivunlievitys on mahdollista koska tahansa
leikkauksen aikana.

Vasta-aiheet ja kayttorajoitukset

Vain menetelmdan asianmukaisesti pereh-
tyneet ldakarit saavat kayttda tata tuotetta.
Ehdottomia vasta-aiheita ovat potilaan antama
kielto, vaikea korjaamaton hypovolemia,
lisddntynyt kallonsisdinen paine, injektiokoh-
dan infektio ja tunnettu yliherkkyys paikallis-
puudutteille. Suhteellisia vasta-aiheita ovat
hyytymishairiét, antikoagulanttihoito, selka-
rangan anatomiset poikkeavuudet, krooninen
alaseldn kipu, neurologiset sairaudet (esim.
hermovauriot, polyneuropatia, multippelis-
kleroosi), sydén- ja verisuonisairaus (kyvytté-
myys suurentaa syddmen minuuttitilavuutta)
ja sepsis. Selvitd jatkuvien epiduraalisten
anestesiatoimenpiteiden vakiovasta-aiheet
ldaketieteellisesta kirjallisuudesta.

Riskit

Epiduraalisten anestesiamenetelmien tunnet-
tuja riskeja ovat erityisesti hypotensio, dyspnea/
apnea, syddmenpysahdys, bradykardia, hypo-
termia, virtsaumpi, toksinen reaktio paikallis-
puudutteeseen/adjuvanttiin (katso lisitietoja

|adkkeen valmisteyhteenvedosta), puutteelli-
nen salpaus, tilapaiset tai pysyvat neurologiset
komplikaatiot seké paikalliset tai systeemiset
infektiot (lannepiston jélkeinen padnsarky
(PDPH), parestesia, meningiitti / cauda equine
-oireyhtymd, selkdytimen poikittaistulehdus tai
spinalis anterior -oireyhtyma ja pysyva halvaus,
epiduraalihematooma / epiduraalitilan infek-
tiot, absessit, ihon ja subkutaanisen kudoksen
infektiot) ja verisuonien vahingossa tapahtuva
puhkaiseminen. Kaudaaliseen anestesiaan (suo-
siteltava menetelma epiduraalikatetrin asetta-
miseen vauvoille ja lapsille) liittyvia lisariskejd
ovat selkékipu, luunsisdiset injektiot ja niista
seuraava lantion vaurioituminen ja laskimoil-
maembolia ja erittdin harvoin epidermoidisten
tuumorien kehittyminen. Léhist6lld on oltava
koulutettua henkilokuntaa ja riittavasti hata-
tilanteessa tarvittavia valineitd, etenkin teko-
hengitysta ja hemodynaamista tukea varten.

Varoitukset

NRFit®-liittimelld varustetut tuotteet eivat ole
yhteensopivia Luer-laitteiden kanssa. Ne sovel-
tuvat kdytettavaksi vain NRFit®-liittimellisten
tuotteiden kanssa!

Kertakayttotuotteiden kdyttaminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvalli-
suuden. Tdmd saattaa johtaa kontaminaati-
oon ja/tai toiminnallisuuden heikkenemiseen.
Laitteen kontaminoituminen ja/tai rajoittunut
toiminta saattavat aiheuttaa potilaan vahin-
goittumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Ei saa kdyttda potilailla, joiden tiedetadn
olevan yliherkkia jollekin kaytetyistd mate-
riaaleista. Ald kdytd, jos pakkaus on vahin-
goittunut. Al steriloi uudelleen. Ald kastele
Perifix®-suodatinta 0,2 um alkoholia sisal-
tavilld desinfiointiaineilla, silld ne saattavat
aiheuttaa suodattimen kotelon saréilya.

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

LOR- ruisku:

Erityisruisku, joka on tarkoitettu regionaali-
sessa anestesiassa kdytettdvaan Loss of Resis-
tance -tekniikkaan. Ruisku soveltuu nesteiden
aspirointiin vain rajoitetusti. Al aspiroi mekaa-
nisen pysdyttimen ohi. Tayta ruisku hygieni-
asyistd vasta juuri ennen kayttoa.

Kayton kesto

Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin. Poista
katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikallisesta
tai systeemisestd tulehdusta, jonka syy ei ole
tiedossa.

Ohjeet

— Kaytd aseptisia tekniikkoja.
— Ald koskaan vedd katetria neulan lapi,
silld 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 epiduraalitilan
tunnistamisen jalkeen kierteytettyd apuoh-
jainta (kuva 1) ja aseta Perifix® ONE -epi-
duraalikatetri (B) epiduraalineulan I4pi epi-
duraalitilaan haluttuun kohtaan. (Katetrissa
on pituusmerkinnat, joista ensimmainen on
2 cm:n kohdalla ja sen jalkeen merkit 1cm:n
vilein. Kaksi rengasta on 10cm:n kohdalla,
kolme rengasta 15 cm:n ja nelja rengasta
20 cm:n kohdalla.)

g

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.

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

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

) Tydnni katetria syville liittimeen mus-
taan merkkiin asti (kuva 3).

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

e) Poista suojakorkki ja liitd liitin kier-
tdmalla Perifix®-suodattimeen (jos
mukana) (kuva 5). Tarvittaessa: Liitti-
men avaaminen uudelleen: Pid3 liitintd
tukevasti kahden sormen vilissa ja paina
liittimen karked kannen yldpuolella voi-
makkaasti alaspdin. Kansi napsahtaa tél-
16in auki (kuva 6).

. Poista ilma Perifix®-suodattimesta 0,2 pm®
(F) fysiologisella keittosuolaliuoksella.
Liitd suodatin katetriin ja huuhtele katetri
1-2 ml:lla fysiologista keittosuolaliuosta.

HUOMIO:

— Katetri on asettava liittimeen mahdol-
lisimman pitkille ja katetrin mustaan
merkkiin asti. Muuten pistdminen ei ole
mahdollista ja katetri saattaa irrota.
Al kiyti, jos pakkaus on vahingoit-
tunut.

Al steriloi uudelleen.

Katetrin liitinta ja epiduraalisuodatinta
ei saa kastella alkoholia sisaltavilla
desinfiointiaineilla, silld ne saattavat
aiheuttaa kotelon sardilya.

I

Testiannos

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

HUOMIO:
Ald kdyta katetrin kiinnittdmiseen orgaani-
sia liuottimia sisaltavaa adhesiivisuihketta.
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Mode d‘emploi

Contenu

1. Perican® avec connecteur NRFit®, aiguille
pour péridurale a biseau Tuohy (Fig. A)

— Pour les enfants plus 4gés : avec stylet en
plastique, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") avec
des marquages tous les 5 mm

— Pour les enfants plus jeunes : avec stylet
en métal, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") avec
des marquages tous les 5 mm

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

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

— 24 G (pour insertion dans I'aiguille 20 G)
0,6 x720 mm

. Connecteur du cathéter Perifix® avec
connecteur NRFit® (Fig. E)

. Filtre Perifix® 0,2 pm avec connecteur
NRFit® et PinPad (Fig. F+G)

. Seringue a perte de résistance avec connec-
teur NRFit®, sans latex (fig. D)

. Seringue a usage unique avec connecteur
NRFit® et aiguille filtre a usage unique avec
connecteur NRFit® (Fig. H)

7. Etiquette pour cathéter (Fig. I)

N

w

EN

o

o

Important !

Les kits pédiatriques Perifix® ONE munis
d'éléments NRFit® ne sont pas compatibles
avec les dispositifs Luer. lls ne peuvent étre
utilisés qu'avec les produits equipés d'un
connecteur NRFit® !

Matériaux utilisés

Acier inoxydable, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, mousse en PE avec adhésif en poly-
acrylate, PS, caoutchouc en polyisopréne, TPE,
EPDM, résine époxyde, silice, PDMS

Indications

La péridurale est une procédure de blocage neu-
raxial central qui s'utilise dans un contexte
chirurgical, obstétrique et de prise en charge
de la douleur. Anesthésie péridurale conti-
nue / anesthésie caudale / analgésie chez les
enfants. Péridurale (lombaire, thoracique) pour
une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
d'interventions. Si nécessaire, I'anesthésie peut
étre prolongée pendant I'intervention. L'analgé-
sie est possible a tout moment de I'intervention.

Contre-indications et restrictions
d'utilisation

Le produit doit étre exclusivement utilisé par
des médecins correctement formés a cette
technique. Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient, une hypovo-
|émie sévere non corrigée, une augmentation
de la pression intracranienne, une infection au
site d'injection et une hypersensibilité connue
aux anesthésiants locaux. Les contre-indica-
tions relatives comprennent les troubles de la
coagulation, I'administration d'un traitement
anticoagulant, des anomalies anatomiques au
niveau de la colonne vertébrale, des douleurs
lombaires chroniques, des pathologies neuro-
logiques (p. ex. lésions nerveuses, polyneuro-
pathie, sclérose en plaques), des pathologies
cardiovasculaires (incapacité & augmenter
le débit cardiaque) et une septicémie. Veuil-
lez consulter des ouvrages médicaux pour
connaitre les contre-indications standards
liées a la réalisation d'une péridurale continue.

Risques

Les risques connus des techniques d'anesthésie
et par péridurale comprennent notamment I'hy-
potension, la dyspnée/I'apnée, I'arrét cardiaque,

la bradycardie, I'hypothermie, la rétention uri-
naire, des effets toxiques de I'anesthésiant
local/adjuvant (veuillez consulter les RCP), un
blocage inadéquat, des complications neuro-
logiques temporaires ou permanentes et des
infections locales ou systémiques (syndrome
post-ponction lombaire, paresthésie, ménin-
gite/syndrome de la queue de cheval, myélite
transverse ou syndrome de |'artere spinale anté-
rieure accompagné d'une paralysie permanente,
hématome extradural/infections au niveau de
I'espace péridural, abces, infections des tissus
cutanés et sous-cutanés), perforation acciden-
telle des vaisseaux sanguins. Les risques supplé-
mentaires liés  I'anesthésie caudale (technique
privilégiée 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 |ésions pelviennes et une embo-
lie gazeuse veineuse, et dans de trés rares cas,
le développement de carcinomes épidermoides.
Un personnel qualifié doit se tenir a proximité
et un matériel d'urgence suffisant, notamment
de respiration artificielle et de soutien hémo-
dynamique, doit étre disponible.

Mises en garde

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

La réutilisation d'éléments a usage unique peut
étre dangereuse pour le patient ou ['utilisateur.
Elle peut conduire a une contamination et/ou
une perte de capacité fonctionnelle. L'é/ément
peut étre contaminé ou ne plus fonctionner
correctement, ce qui peut entrainer chez le
patient des blessures et des maladies poten-
tiellement mortelles.

Ne pas utiliser chez les patients dont I'hyper-
sensibilité a I'une des matieres employées est
connue.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Ne pas restériliser. Ne pas imbiber le filtre
Perifix® 0,2 pm a l'aide de désinfectants a base
d'alcool, car cela pourrait fissurer le revétement
du filtre.

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

Seringue a faible résistance :

Seringue spéciale prévue pour la technique
d'anesthésie locale a faible résistance. Seringue
ne convenant que de maniere limitée a |'aspi-
ration de liquides. Ne pas aspirer via la butée
mécanique. Pour des raisons d'hygiéne, ne
pas remplir la seringue directement avant de
I'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 systémique
d'origine inconnue.

Instructions

— Employer des techniques aseptiques.

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

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

2. Apres avoir réalisé I'insertion et identifié
I'espace péridural, utiliser le fil-guide (Fig.
1) et insérer le cathéter péridural Perifix® ONE

(B) a travers I'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 I'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 & 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).

b) Insérer le cathéter dans l'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).

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

e) Aprés avoir retiré le bouchon de pro-
tection, raccorder le connecteur au
filtre Perifix® (si fourni) en effectuant
un mouvement de rotation (Fig. 5) Si
nécessaire : Réouverture du connecteur :
Tenir le connecteur fermement entre deux
doigts et appuyer avec force sur I'extré-
mité supérieure du couvercle. L'ouverture
du couvercle s'accompagnera d'un clic
perceptible (Fig. 6).

Retirer I'air du filtre Perifix® 0,2 um (F) &

I'aide d'une solution physiologique saline,

raccorder le filtre au connecteur et rincer

le cathéter a I'aide de 1 & 2 ml de solution
physiologique saline.

- Le cathéter doit étre inséré aussi loin
que possible dans le connecteur et doit
atteindre le marquage noir de ce dernier.
Si tel n'est pas le cas, I'injection sera
impossible et le cathéter peut se décon-
necter.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.
Ne pas restériliser.

Le connecteur du cathéter et le filtre
péridural ne peuvent &tre imbibés de
désinfectants a base d'alcool afin d'évi-
ter de fissurer le boitier.

w

Ea

Dose de test

Avant toute injection péridurale, il est conseillé
d'administrer une dose de test appropriée. Cette
dose de test peut contenir une substance active
cardiovasculaire adéquate afin de vérifier que
le cathéter ne se trouve pas accidentellement
dans un vaisseau sanguin. Surveiller en perma-
nence la fréquence cardiaque afin de détecter
immédiatement les complications, c.-a-d. la
tachycardie. Le cathéter permet d'administrer
en continu ou par intermittence les composés
qui ont été approuvés pour la péridurale dans
I'espace péridural, et ce pendant plusieurs
heures ou jours.

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

-14 -
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[ 0snviec xprione

Nepiexopeva

1. Perican® pe oUvdeopo NRFit® , Behdva emi-

okAnptdiou avaiobnoiag pe Ao&dtunon

Tuohy (Ek. A)

— MNa peyaAUtepa maudid: Pe MAAOTIKO OTEL-
Aed, @ 1,3 x50 mm (18 G x 2") pe onpav-
0EIG5 mm

—Na pikpdtepa maidid: pe HeTaMIKO oTel-
Aed, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") pe onpav-
OEIC5 mm

KaBetnpag Perifix® ONE pe 06nyo vmootr-

pt&ng mpowBnong (Ek. B+C)

— 20 G (y1a e.0aywyn péoa ot BeAova 18 G)
@0,85x 1000 mm

— 24 G (yla el0aywyn péoa otn Pedva 20 G)
@0,6x720 mm

. Z0vdeopog Kabetripa Perifix® pe oovéeopo

NRFit® (Eik. E)

Oiktpo Perifix® 0,2 pm pe ouvdeopo NRFit®

Kal 0TEPEWTIKO (EIK. F+G)

. ZUptyya LOR pe oOvdeapo NRFit®, Sev mept-

éxetAateg (Eik. D)

Z0piyya piag Hovo xprong e oUvOeopo

NRFit® kat Behova @iktpou piag povo xpr-

ong pe ovvdeopo NRFit® (Eik. H)

. Etikéta kabBetripa (Eik. 1)

N

o v oA~ W

~N

Inpavrtiko!

Ta ozt Perifix® ONE Paed pe e§aptipata
NRFit® 8v civat ouppatd pe ouokevéc Luer.
Eivat katdAAnAa povo pe mpoidvta pe ouv-
Seopo NRFit®!

XpnotpomotoUpeva VAIKG

Avo&eidwto atodM, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, a@pdc PE pe moAuakpuAikr koAa, PS,
KaoutooUk mohuicompeviou, TPE, EPDM, emo&ikn
pntivn, mupitio, PDMS

Evéeifeig

H emokAnpidioc avaiobnoia eivat pa Stadikacia
KEVTPIKOU VEUPAEOVIKOU aMOKAEITHOU HE Xprion
O€ EYXEPNON, LALEUTIKI Kat ENEYXO TTOVOU. ZUVE-
XS EMOKANPiSlog avalobnaia / tEPOKOKKUYIK
avaiednaia / avahynaia og maidid. EmokAnpidiog
avaioBnoia (oopuikr, Bwpakikn) yia Tayeia Kat
aglomotn avaiednoia katd tn SlapKela Xelpoup-
yiki¢ eméppaong. Edv eival amapaitnto, n avai-
06noia pmopei va emunkuvOei Kai va mapatadei
Katd Tn SIApKEla XEIPOUPYIKAG EméuPaonc.
H peteyxelpnuikr avahynaia givat Suvatr avd
ndoa.

Avtevdeigeic kat meplopiopoi 6T XpoN

To mpoidv Ba mpémet va XpnoluomoLEiTal pHovo amod
YlaTpoUG KAaTAANAa KATAPTIOUEVOUG 0T GUYKE-
KPIMEVN TEXVIKN. ZTIC amoAuTeC avTevSei§elg mepl-
AapBavovtat amdppupn amé tov acbevny, cofapr
un SlopBwpévn umooykaipia, auénuévn evbokpa-
VIaKn Triean, poAuvon otn B€on ¢ éyxuong kat
YVWOTH UMEPEVALTONGia O€ TOTIKA avaloONnTIKd.
TT1g oxeTIKEG avTevdeifelc mepthapBavovtar Slata-
paxég NG, avtimnkTiky Bepaneia, avaTopkeg
avwpalieg TG omovSUAIKNG 0THANG, XPOVIog
XAHNAGG 00QUIKOC TTOVOG, VEUPONOYIKES TTaBN-
oelg (.. veupikég aloIwOELS, ToAuveupomaBela,
oKkApuvon Katd mAAkag), kapSiayyelakég mabn-
oe1¢ (aduvapia avénong Tou kapdiakol dykou
maApou) Kat ofPn. TUUBOUNEUTEITE TNV LATPIKA
BiBMoypaial GXETIKA HE TIC TUTTIKEG QVTEVSEICEIC
yla TV Tpaypatonoinon Sladikastwv Guvexoug
emokAnpiSiov avaiodnaiac.

Kivuvou

TTOUG YVWOTOUG KIVOOVOUC TWV TEXVIKWY M-
okAnptdiou avaioBnaiag mephapBavovra,
OUYKEKPIPEvVa, umotaon, duomvola/dmvola,

kapdiakn avakom, Bpadukapdia, umobeppia,
€MioKEDN 0UPWV, TOSIKEC EMBPATELC TOU TOTIKOU
avaloBnTIKoU/avosoevIoKUTIKOU (avaTpédte oTnv
mepiANYn XapaKTNPIOTIKWVY IPOIOVTOG Tou pap-
LAKOU), QVEMTAPKIC AMOKAEIGHOC, TIPOOWPIVES 1}
HOVIHEG VEUPONOYIKEG EMIMAOKEC Kal TOTIKEG iy
OUOTNUATIKEG AotpwEel (Kepahahyia peta amo
Tpwon T okAnpdc (PDPH), mapaioBnoaia, unviy-
yiuda/mmouptdikny cuvdpopr|, eykapota puehi-
Téa fj ovvdpopo mpoabiag vwtiaiag aptpiag
Ue pévipn mapduon, emokAnpidlo alpdtwpa/
Molpwéelg Tou emokAnpidiov Xwpou, amooTripaTa,
SepaTikéG Kat umodopleg HOAUVOELC), akolola
TIOPAKEVTNON TWV AIHOPOPWY aYYEiWV. ZTOUG
MPOoBETOUC KIVEUVOUC TNG LEPOKOKKUYIKNG
avaiebnoiag (emBuunTr TeXVIKN yia TV TOTO-
Bétnon tou emokAnpidiov kabethpa o Ppépn
Kat maidid) mephapBavovtal 00@QUIKOG VoG,
€VE000TIKEG EYXUOELC pE EMAKOAOUON TTUENKY
BAABN kat PAePIKR agpwdN ePPOA, Kal, € TOAD
OTIAVIEG TIEPUTTWTELG, 1) AVATTTUEN EMOEPUOEISHV
Oykwv. [MAnoiov mpémel va umdpyet ekmatdevpévo
TIPOOWTIKG KAl EMAPKIG EOMAIOHOC EKTAKTNG
QVAYKNG, CUYKEKPILEVA YIO TEXVNTO OEPIOHO Kal
alHoduvapIKi umMooTAPIEN.

Mposidomoioeig

Ta mpoiovta pe ovvdeopo NRFit® Sev gival oup-
Bata pe ouokevég Luer. Eivat katdMnha pévo pe
mpoidvta pe oOvdeopo NRFit®!

H emavaypnotpomoinon cuokeuwv piag xpriong
gyKupovel mbavo Kivduvo yia Tov aoBevr iy To
Xpnotn. Evééxetal va mpogeviioet pouvon i/
Kkat BAGPN Aetroupyikéttag. H pdAuvon ri/kat
1 TIEPIOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG
evdEETaL VA 08Ny 0L OE TPAUPATIONS, aoBEvela
1) Bavaro tou acbevr.

Aev TIpEMEL va XpnOIOTOLEITAl OE AOBEVEIC e
YVWOTH umepevalodnaia o€ omoloSrmoTe amd
T XPNOILOTIOOUHEVA UNIKA.

Mnv xpnotporoleite o mpoidv av n cuokevacia
Tou eival pBappévn.

Mnv emavanootelpwvete. Mnv SiaPpéxete
10 @iktpo Perifix® 0,2 um pe amolvpavTIka Ta
omoia TEPIEXOLV OVOTIVEUHA SIOTL EvOéxeTal va
mpokANBoUY pwypéc oo mepiBAnpia Tou giktpou.
Mnv xpnotpomoleite GUPIYYES HIKPOTEPEG TWV
10 ml kaBwg n umepBolikr mieon amd ™ cuptyya
evdéxetal va mpokahéoel {npid oto mepiPAnua
Tou @iktpou.

Zuptyya LOR:

Ei1ki oUplyya yla TNV TEXVIKY «amwAELag g
avtiotaong» yla Tomkn avaiebnoia. Zuplyya
KATAMNAN povo yla TEPLOPIOPEVN €KTAON
avappoenong Twv uypwv. Mnv mpaypatomoleite
avappoenon Héow TG Pnxavikig dtakomng. Na
AOYOUC LYIEWVAG, UNV TIPAYLATOTTOLEITE AR PWON
NG oUpPLyyag mapd pévo Aiyo mpiv T xprion.

AdpKela TG EQappoyng

EmBewpeite Kabnuepvd tn Béon elcaywyng
Tou kabetpa. Apaipéote Tov kabetipa o
TEPIMTWON €VOEICEWV TOMIKNAG 1} CUOTNUATIKNG
QAEYMOVIG AYVWOTNG TPOENEUONG.

06nyieg

— XPNGIHOTIOIEITE AGNTITIKEG TEXVIKEC.

— Moté pnv tpaPdre Tov kadetripa péow
¢ BeAovag S16T1 SraopeTika evéxetat
va anmoKonsi.

. Na v mpaypatonoinon tng mapakévinong,

XPNOIHOTOIOTE TNV TEXVIKY «amwAEIaq TG

avtioTaone (emBUPNTN TEXVIKN), i XPNOIHO-

TIOOTE TNV TEXVIKI TG «QIWPOVKEVNG OTAYO-

vae» 1 xpnotpomotjote to pmaovi Macintosh.

Metd v mpaypatonoinon ¢ mapaxkévinong

Kal TOV EVTOTIOHO Tou €MOKANpISiou Xwpou,

g

XPNOLUOTOINOTE TOV 08NY6 UMOOTHPIENG TTPO-
wlnong (Ek. 1) Kat £l0ayAYETE TOV EMOKAN-
pidlo kaBetripa Perifix® ONE (B) péow tng
emokAnpidiou BeNdvag otov emokAnpidio

XWPo £wg Tnv amattovpevn Béon. (O kabetr-

PG PEPEL CNUAVOELG UKOUG EEKIVIVTAG Ao

Ta 2 cm Kat Katomy kabe 1cm. Avo Saktoiot

emonpaivouv Ta 10 cm, Tpelg SaktoMol Ta

15 cm Kat téooepig Saktohot ta 20 cm.)

Tpapnéte v emokAnpidio Behova miow

€MAVW amo Tov KABETHPA, EI0AYAYETE TOV

KaBetrpa 600 T0 SuVaTo TIEPIOOOTEPO Lésa

070 oUvdeapo kabetripa Perifix® (E) kat éwg tn

Havpn GAUAvon Tou UMIAPXEL 0Tov KaBeTpa.

K\eiote 10 oUvdeapo (Eik. 2-5). O oOvdeopog

kaBetrpa Aertoupyei cUHQWVa Pe TNV apxn

Click & Ready («<KAik & EToip0»).

a) Avoi€Te To kGAuppa Tou CLVEEDHoU Kabe-
pa 600 10 Suvatod MePLoadTEPO (EIK. 2).

B) Etoayayete Tov kabetripa péoa 0To votypa
OXIMATOC XWVIOU OTO AKPO TOU GUVEECHOU
(Ei. 2).

y) QBriote Tov kabetrpa Kald péoa oto olv-
Seopo £wg T pavpn orjpavon (Eik. 3).

6) KAeioTe To KAAUppA TOU GUVEEGHOU TIé-
{ovtag otabepd 10 AKPO TOU KAAUPUATOG
UéXpLVa ao@ahioe! P Evav XapaKTnpIoTIKO
X0 «KAIK» (EIK. 4).

€) Metd v agaipeon Tou POCTATEUTIKOU
KATAKIOU, CUVEEDTE TO OUVOEONO OTO PiN-
Tpo Perifix® (eav mapéxetal) pe pia mept-
oTPOWIKA Kivnon (Ewk. 5). Eav xpeidletat:
Avoi€te mahi to obvdeapo: Kpatriote kahd
T0 OUVOEDHO pE Ta SU0 SaxTUAa Kal TMEDTE
TO GKPO TOU OUVSEDHOU 0TV EMAVW TAEUPA
TOU KANOPATOG, 0TABEPA TPOG Ta KATW. To
KaAuppa Ba tivaytei kat Ba avoigel pe éva
NnxnPo «kAk» (EK. 6).

Agaipéote aépa amo 1o @iktpo Perifix® 0,2 um®

(F) xpnotponowwvtag StéAupa QuaotoAoyikol

0poU, oLvd£oTe To PiATPO 0ToV KaBETHPa Kal

Eemuvete Tov kaBetrpa pe 1-2 ml StaAupatog

(QUGLOAOYIKOU 0pOU .

w

Bl

- OkaBetipag npénel va e0ayBei péoa
070 OUVSEGH0 000 TO SuvaTo mEpLo-
0OTEPO Kal £w¢ TN pavpn GIjpaven Tov
KaBetnpa. Ala@opETIKA N éyxuon dev
€ivat Suvatn kat pmopei va amocuvdeDei.
Mnv xpnoipomnotgite 1o mpoiov av n

ia Tou givat @Bappévn
Mnv emavanooTEIpWVETE.
Mnv SiaBpéxete To 6UvSeopo kabetipa
Kat 1o @iAtpo emokAnpidiov avaiodn-
0iag Pe amOAUHAVTIKA TTOU Ta omoia
TIEPIEXOLV OIVOTIVEL A S10TI EVEEXETAN VO
TmpokAnBovV pwypég aTo mepifAnpa.

DAokipacTiki) §oon

Mpw amd v emokAnpidio éyxuon, cuviotatatn
Xopriynon piag emapkolg SoKIpaoTIKAg S6ong.
AuTi n SOKIHAOTIKN) 500N PMOPEi va TTEPIEKEL pial
KataMnAn kapSiayyetakn SpacTikr ouaia, Tpo-
Kelpévou va eheyxBei edv o kaBetrpag Ppioketat
akouoiwg péoa og aipo@opo ayyeio. Mapako-
NouBeite ouvexwg Tov Kapdlakd pubpo WOTe va
£VTOMOTOUV EMMAOKEC apéowg, SnA. Taxukapdia.
0 kaBetrpag emtpémnel T ouvex 1j T SlakomTo-
UEVN XOPYNGoN OUCIWY TToU €xouv eYKPIBE( yia
emokAnpidlo avaioBnaia otov emokAnpidio xwpo
Yia éva XPoviKO SIAoTNHA WPWVY ) NHEPWV.

Mnv xpnotpomoteite KOAa G pop@r) oTIpéL
n omoia MePIEXEL 0pyavikoug StaAuTeg yia
OTEPEWON TOU KaBeTHpa.
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[ HR| Upute za uporabu

Sadrzaj

1. Perican® s konektorom NRFit®, epiduralna

igla s Tuohy vrhom (slika A)

- Za stariju djecu: s plasti¢nim stiletom,
@ 1,3 x50 mm (18 G x 2") s oznakama
na5mm

- Za mladu djecu: s metalnim stiletom,
0,9 x 50 mm (20 G x 2") s oznakama
na5mm

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)
20,6 x720 mm

Perifix® kateter konektor, s konektorom

NRFit® (slika E)

Perifix® filtar 0,2 pm s konektorom NRFit®

i PinPadom (slike F+G)

LOR Strcaljka s konektorom NRFit®, bez

lateksa (slika D)

Jednokratna Strcaljka s konektorom NRFit®

i jednokratna igla s filtrom s konektorom

NRFit® (slika H)

7. Oznaka katetera (slika )

Vazno!

Setovi Perifix® ONE Paed s komponentama
NRFit® nisu kompatibilni s uredajima s pri-
kljuécima tipa Luer. Prikladni su samo za
proizvode s konektorom NRFit®!

el

w

Ea

o

o

Upotrijebljeni materijali

Nehrdajuéi ¢elik, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE pjena s poliakrilatnim ljepilom, PS,
poliizoprenska guma, TPE, EPDM, epoksidna
smola, silika, PDMS

Indikacije

Epiduralna anestezija je postupak izvodenja
centralnog neuraksijalnog bloka koji se pri-
mjenjuje u kirurgiji, porodnistvu i kontroli boli.
Kontinuirana epiduralna anestezija/ kaudalna
anestezija/analgezija u djece. Epiduralna ane-
stezija (lumbalna, torakalna) za brzu i pouz-
danu anesteziju tijekom kirurskih zahvata. Ako
je potrebno, tijekom kirurskog zahvata moguce
je pojacati i produljiti djelovanje anestezije.
Analgezija je moguca u svakom trenutku nakon
kirurskog zahvata.

Kontraindikacije i ogranicenja uporabe
Ovaj proizvod smiju upotrebljavati iskljucivo
lijecnici koji su odgovarajuce educirani u ovoj
tehnici. Apsolutne kontraindikacije ukljucuju
odbijanje bolesnika, teSku nekorigiranu hipo-
volemiju, povecan intrakranijalni tlak, infekciju
na mjestu uboda i poznatu preosjetljivost na
lokalne anestetike. Relativne kontraindikacije
ukljucuju poremecaje koagulacije, lijecenje
antikoagulansima, anatomske abnormalnosti
kraljeznice, kroni¢nu krizobolju, neuroloske
bolesti (npr. lezije Zivaca, polineuropatija,
multipla skleroza), kardiovaskularne bolesti
(nemogucnost pove¢anja minutnog volumena
srca) i sepsu. Za standardne kontraindikacije
za primjenu postupaka kontinuirane epidu-
ralne anestezije molimo pogledajte medicinske
udzbenike.

Rizici

Poznati rizici tehnika epiduralne anestezije
ukljuCuju naro€ito hipotenziju, dispneju/
apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipotermiju,
retenciju urina, toksi¢nu reakciju na lokalni
anestetik/adjuvant (pogledajte sazetak opisa

svojstava lijeka), neodgovarajucu blok, pri-
vremene ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sistemne infekcije (postpunkcijska
glavobolja (PDPH), parestezija, 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 posljediénim oStece-
njem zdjelice i venskom zra¢nom embolijom
te u vrlo rijetkim slu¢ajevima nastanak epi-
dermoidnih tumora. U pripravnosti moraju biti
educirano osoblje i dostatna oprema za hitne
slucajeve, posebno za umjetnu ventilaciju i
hemodinamicku potporu.

Upozorenja

Proizvodi s konektorom NRFit® nisu kompa-
tibilni s uredajima s priklju¢cima tipa Luer.
Prikladni su samo za proizvode s konektorom
NRFit®!

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu
upotrebu stvara mogucdi rizik za pacijenta ili
korisnika. To moze dovesti do kontaminacije
ifili smanjenja funkcionalne sposobnosti
proizvoda. Zagadenje ifili ograni¢ena funkci-
onalnost proizvoda, moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Ne smije se primjenjivati u bolesnika s pozna-
tom preosjetljivos¢u na bilo koji od materijala
izrade.

Ne koristiti ako je pakiranje osteceno.

Ne sterilizirajte ponovno. Perifix® filtar 0,2 pm
nemojte vlaziti dezinficijensima koji sadrze
alkohol jer to moze prouzro€iti napukline
kudista filtra.

Nemojte upotrebljavati Strcaljke manje od
10 ml jer one mogu uzrokovati ostecenja kuci-
sta filtra zbog prekomjernog tlaka iz strcaljke.

LOR strcaljka:

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

Trajanje primjene

Dnevno provjeravajte mjesto uvodenja kate-
tera. Izvadite 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 tehniku
visece kapi ili balon Macintosh.

. Nakon punkcije i identifikacije epiduralnog
prostora, pomocu vodilice za lakse uvodenje
(slika 1) uvedite Perifix® ONE epiduralni
kateter (B) kroz epiduralnu iglu u epiduralni
prostor do potrebnog polozaja. (Kateter ima
oznake duljine pocevsi na 2 cm i zatim na
svakih 1 cm. Dva prstena oznacavaju 10 cm,
tri prstena 15 cm i Cetiri prstena 20 cm.)

. lzvucite epiduralnu iglu natrag preko kate-
tera, umetnite kateter najdalje moguce

N

w

u Perifix® kateter konektor (E) i do crne

oznake na kateteru. Zatvorite konektor

(slike 2-5). Kateterski konektor radi na

principu "Click & Ready".

a) Otvorite poklopac kateter konektora Sto
je vise moguce (slika 2).

b) Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na vrhu konektora (slika 2).

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

d) Zatvorite poklopac konektora ¢vrstim pri-
tiskom na vrh poklopca dok se poklopac
¢ujno ne blokira (slika 4).

e) Nakon uklanjanja zastitnog poklopca
zavrtanjem pricvrstite konektor na
Perifix® filtar (ako postoji) (slika 5) Ako je
potrebno: Ponovno otvaranje konektora:
Konektor pridrzavajte ¢vrsto izmedu dva
prsta i vrh konektora na gornjoj strani
poklopca Cvrsto pritisnite prema dolje.
Opruga poklopca otvorit ¢e se uz Cujni
"klik" (slika 6).

Pomocu fizioloSke otopine ukolnite zrak iz

Perifix® filtra 0,2 pm (F), spojite filtar na

kateter i isperite kateter s 1-2 ml fizioloske

otopine.

OPREZ:

- Kateter se mora umetnuti u konektor naj-
dalje moguce i do crne oznake na kate-
teru. Inace nije moguce ubrizgavanje i
moze se odspojiti.

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.
Ne sterilizirajte ponovno.

Kateter konektor i epiduralni filtar ne
smiju se vlaZiti dezinficijensima koji
sadrze alkohol jer to moZe prouzroditi
napukline na kucistu.

Bl

Probna doza

Prije svake epiduralne injekcije preporucuje
se primijeniti odgovarajuc¢u probnu dozu.
Ova probna doza moze sadrzavati prikladnu
kardiovaskularno djelatnu tvar kako bi se
provjerilo da kateter sluc¢ajno 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 prostor
tijekom razdoblja izrazenih u satima ili danima.

OPREZ:
Kateter ne pricvrscujte ljepilima u spreju
koja sadrze organska otapala.

-16 -
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B Hasznalati utasitas

Tartalom
1. Perican® NRFit® csatlakozoval, epiduralis
tli Tuohy gérbiilettel és heggyel (A. dbra)
- Nagyobb gyermekek szamara: miianyag
mandrinnal, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
5 mm-enkénti jelzésekkel
- Kisebb gyermekek szamara: fém mand-
rinnal, @ 0,9 x 50 mm (20 G x 2") 5 mm-
enkénti jelzésekkel
2. Perifix® ONE katéter a bevezetést segitd
jelzésekkel ellatott eszkozzel (B.+C. abra)
- 20 G (a 18 G méretii kaniilbe térténd
bevezetéshez) @ 0,85 x 1000 mm
- 24 G (a 20 G méreti kaniilbe torténd
bevezetéshez) @ 0,6 x 720 mm

3. Perifix® katétercsatlakozoé NRFit® csatla-
kozéval (E. abra)

4. Perifix® filter 0,2 um NRFit® csatlakozoval
és PinPad-del (F.+G. abra)

5. LOR fecskendd NRFit® csatlakozoval, latex-
mentes (D. abra)

6. Egyszerhasznélatos fecskendd NRFit® csat-
lakozoval és egyszerhasznalatos filtertl
NRFit® csatlakozoval (H. abra)

7. Katétercimke (I. abra)

Fontos!

Az NRFit® komponensekkel rendelkezd
Perifix® ONE Paed szettek nem kompati-
bilisek a Luer eszkozokkel. Ezek kizarolag
NRFit® csatlakozoval rendelkez6 termékek-
hez alkalmasak!

Felhasznalt anyagok

Rozsdamentes acél, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, PE hab poliakrilat ragasztoval, PS,
poliizoprén gumi, TPE, EPDM, epoxigyanta,
szilicium-dioxid, PDMS

Felhasznalasi javallatok

Az epidurdlis anesztézia egy, a sebészetben,
a sziilészetben és a fajdalomesillapitasban
alkalmazott centralis neuraxidlis blokk eljaras.
Folyamatos epiduralis érzéstelenités | kaudalis
anesztézia [ fajdalomesillapitas gyermekeknél.
Epiduralis anesztézia (lumbalis, torakalis) gyors
és megbizhato intraoperativ anesztéziahoz.
Sziikség esetén az anesztézia mutét kozben
kiterjeszthetd és meghosszabbithatd. Fajda-
lomcsillapitasra a mitét utan is barmikor van
lehetdség.

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 kovetkezdk tartoznak:
a beteg altali visszautasitas, sulyos, korriga-
latlan hipovolémia, megndvekedett koponyadiri
nyomas, fert6zés az injekcio beadasanak
helyén, valamint a helyi érzéstelenitGkkel
szembeni ismert tulérzékenység. A relativ
ellenjavallatok kozé a kovetkezok tartoznak:
véralvadasi zavarok, véralvadasgatlo terapia,
a gerincoszlop anatoémiai rendellenességei,
kronikus hatfajas, neurologiai betegségek (pl.
idegi elvaltozasok, polineuropatia, sclerosis
multiplex), sziv- és érrendszeri betegségek (a
perctérfogat ndvelésére valo képtelenség) és
szepszis. A folyamatos epiduralis anesztéziai
eljarasok végzésének standard ellenjavalla-
tairol az orvosi kézikonyvekbdl tajékozdodhat.

Kockazatok
Az epiduralis érzéstelenitési technikak ismert
kockazatai kézé elsésorban a kovetkezok tar-

toznak: hipoténia, diszpnoé/apnoé, szivroham,
bradikardia, hipotermia, vizeletretencio, az
alkalmazott helyi érzéstelenité/adjuvans szer
toxikus hatasai (lasd az alkalmazasi el6iraso-
kat), nem megfelel6 idegblokad, atmeneti vagy
maradandd neurolégiai szovédmények és helyi
vagy szisztémas fert6zések (pl. posztpunkcios
fejfajas (PDPH), paresztézia, agyhartyagyulla-
das [ cauda equina szindréma, keresztiranyu
gerincveld-gyulladas vagy artéria spinalis
anterior szindroma maradando bénulassal,
epiduralis hematoma / az epiduralis tér fer-
tézései, talyogok, a bor és a bor alatti szovet
fertézései, szandékolatlan érpunkcid. A kau-
dalis anesztézia (a valasztand6 technika az
epiduralis katéter behelyezésére csecsemaoknél
és gyermekeknél) tovabbi kockazatai kézé a
kévetkezék tartoznak: hatfajas, intraosszealis
injekciok az azt kdveto kismedencei sériiléssel
és vénas légemboliaval, valamint igen ritka
esetekben epidermalis tumorok kialakulésa.
Készen kell &linia megfelel6 mentéfelszerelés-
sel (elsésorban a mesterséges lélegeztetéshez
és a haemodinamikai tdmogatéashoz) ellatott,
képzett személyzetnek.

Figyelmeztetések

Az NRFit® csatlakozéval rendelkezd termékek
nem kompatibilisek a Luer eszkdzokkel. Ezek
kizarolag NRFit® csatlakozoval rendelkezd
termékekhez alkalmasak!

Az egyszeri hasznalatra szolgald eszkdzok
ujboli felhasznalasa potencialis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznalo szamara. A fert6-
zésveszély mellett az is el6fordulhat, hogy az
Ujboli felhasznalaskor az eszkdz nem muko-
dik megfeleléen. A fertézés, illetve az eszkoz
nem megfeleld mikddése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Nem hasznalhato a beteg barmely alkalmazott
anyaggal szembeni tulérzékenysége esetén.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ne sterilizalja ujra. Ne hasznaljon a Perifix®
filter 0,2 pm termékhez alkoholtartalmu fer-
totlenitészereket, mert az a szlir6haz megre-
pedését okozhatja.

Ne hasznéljon 10 ml-nél kisebb fecskendé-
ket, mivel a fecskenddbél szarmazo tulnyomas
karosithatja a szlir6hazat.

LOR fecskendd:

Specialis fecskendd a regionalis anesztézia
Loss of Resistance maodszeréhez. Olyan fecs-
kendd, amely csak korlatozott mértékben
alkalmas folyadékok felszivasara. Ne végez-
zen felszivast a mechanikus {itk6zon keresztiil.
Higiéniai okokbdl a fecskendét csak roviddel a
hasznalata el6tt toltse fel.

Az alkalmazas id6tartama

Naponta vizsgéalja meg a katéter bevezetésé-
nek helyét. Ha ismeretlen eredet(i helyi vagy
szisztémas gyulladas jeleit észleli, tavolitsa
el a katétert.

Utmutaté

- Aszeptikus technikat alkalmazzon.

- Soha ne hiizza a katétert a tiin keresztiil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert.

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

. A punkci6 elvégzését és az epiduralis tér
azonositasat kovetden a katétervezetd
(1. 4bra) segitségével vezesse be a Perifix®

N

ONE epiduralis katétert (B) az epidurélis

tln keresztiil az epiduralis térbe, egészen

a kivant helyzetig. (A katéteren hosszjel-

zések talalhatok 2 ecm-tél kezdve, 1 cm-

enként. A két gy(iri 10 cm-t, a harom gyiiri

15 cm-t, a négy pedig 20 cm-t jeldl.)

. Huzza vissza az epiduralis tiit a katéter
felett, vezesse be a katétert a lehetd leg-
mélyebbre a Perifix® katétercsatlakozdba
(E), egészen a katéteren 1évé fekete jelzésig.
Zarja le a csatlakozot (2-5. dbra). A katéter-
csatlakozo a Click & Ready elven mikadik.
a) Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,

amennyire csak lehet (2. dbra).

b) Vezesse be a katétert a csatlakozé csu-
csanak tolesér alaku nyilasaba (2. dbra).

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

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

e) A véddkupak eltavolitdsa utan csavarja
ra a csatlakozot a Perifix® filterre® (ha
van) (5. bra). Ha sziikséges: A csatlakozd
Ujboli kinyitasa: Tartsa a csatlakozot eré-
sen két ujjaval, és nyomja le erésen a
csatlakozocsucs fedelének fels oldalat.
A fedél ekkor hallhato kattanassal kipat-
tan (6. abra).

4. Légtelenitse fiziologias sooldattal a Perifix®
filter 0,2 um® terméket (F), csatlakoztassa a
katéterhez, és Gblitse at a katétert 1-2 ml
fiziologias sooldattal.

FIGYELEM!

- Akatétert a leheto legmélyebbre be kell
vezetni a csatlakozoba, egészen a katé-
teren 1évo fekete jelzésig. Ellenkez6 eset-
ben nem lehetséges befecskendezés, és a
katéter levalhat a csatlakozorol.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Ne sterilizalja djra.

A katétercsatlakozohoz és az epiduralis
filterhez ne hasznaljon alkoholtartalmu
fert6tlenitdszereket, mert az a sziiréhaz
megrepedését okozhatja.

w

Tesztdozis

Az epiduralis injekciok beadasa el6tt ajanlott
megfelel§ tesztdozist befecskendezni. Ez a
tesztdozis tartalmazhat egy megfeleld kardi-
ovaszkularis hatdanyagot annak ellenérzésére,
hogy a katéter véletleniil nem valamelyik érben
helyezkedik-e el. A sz6vddmények, pl. a tachi-
kardia mielobbi felismeréséhez folyamatosan
ellendrizni kell a pulzust. A katéter lehetévé
teszi az epiduralis anesztézidhoz engedélye-
zett hatdanyagok folyamatos vagy szakaszos
adagolasat az epiduralis térbe tobb oras vagy
tobb napos id6északban.

FIGYELEM!

A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon szerves
oldoszereket tartalmazo adheziv spray-t.
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Istruzioni per l'uso

Contenuto

1. Perican® con connettore NRFit®, ago epi-
durale con 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

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

— 20 G (per I'inserimento nell'ago 18 G)
0,85 x 1.000 mm

— 24 G (per I'inserimento nellago 20 G)
20,6 x720 mm

. Connettore per catetere Perifix® con con-
nettore NRFit® (Fig. E)

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

. Siringa L.O.R. con connettore NRFit®, priva
di lattice (Fig. D)

. Siringa monouso con connettore NRFit®
e ago con filtro monouso con connettore
NRFit® (Fig. H)

7. Etichetta catetere (Fig. I)

Importante!

| set Perifix® ONE per pazienti pediatrici con
componenti NRFit® non sono compatibili
con i dispositivi Luer. Sono adatti esclusiva-
mente per i prodotti con connettore NRFit®.

N

w

EN

&l

o

Materiali utilizzati

Acciaio inossidabile, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, schiuma PE con adesivo poliacrilato,
PS, poliisoprene, TPE, EPDM, resina epossidica,
silice, PDMS

Indicazioni

L'anestesia epidurale € una procedura di blocco
neuroassiale centrale per I'uso in chirurgia,
ostetricia e terapia del dolore. Anestesia epi-
durale continua [ anestesia caudale [ analge-
sia nei pazienti pediatrici. Anestesia epidurale
(lombare, toracica) per un‘anestesia rapida e
affidabile durante I'intervento chirurgico. Se
necessario, € possibile estendere e prolungare
I'anestesia durante I'intervento chirurgico.
E possibile somministrare I'analgesia in qual-
siasi momento dopo I'intervento 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, infe-
zione nel sito di iniezione e nota ipersensibi-
lita agli anestetici locali. Le controindicazioni
relative includono disturbi della coagulazione,
terapia anticoagulante, anomalie anatomiche
della colonna vertebrale, dolore cronico alla
parte inferiore della schiena, patologie neuro-
logiche (ad es. lesioni ai nervi, polineuropatia,
sclerosi multipla), patologie cardiovascolari
(incapacita ad aumentare la gittata cardiaca)
e sepsi. Per le controindicazioni standard per
I'esecuzione delle procedure di anestesia epi-
durale continua, consultare i manuali medici.

Rischi

Rischi noti delle tecniche di anestesia epidu-
rale comprendono, in particolare, ipotensione,
dispnea/apnea, arresto cardiaco, bradicardia,
ipotermia, ritenzione urinaria, effetti tossici

all'anestetico/adiuvante locale (fare riferi-
mento all'RCP farmaceutico), blocco inade-
guato, complicanze neurologiche temporanee
o permanenti e infezioni locali o sistemiche
(cefalea post-puntura durale (PDPH), pareste-
sia, meningite/sindrome della cauda equina,
mielite trasversa o sindrome dell'arteria spinale
anteriore con paralisi permanente, ematoma
epidurale/infezioni dello spazio epidurale,
ascessi, infezioni del tessuto cutaneo o
sottocutaneo, puntura accidentale dei vasi
sanguigni. Altri rischi per I'anestesia caudale
(tecnica opzionale per il posizionamento del
catetere epidurale negli infanti e nei bambini)
sono dolore alla schiena, iniezioni intraossee
con conseguente danno pelvico ed embolia
gassosa venosa e, 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 dispo-
nibili nelle vicinanze.

Avvertenze

| prodotti con connettore NRFit® non sono
compatibili con i dispositivi Luer. Sono adatti
esclusivamente per i prodotti con connettore
NRFit®.

Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Puo provocare contaminazione efo
riduzione della funzionalita del dispositivo,
che possono dar luogo a lesioni, malattie o
morte del paziente.

Non utilizzare il dispositivo nei pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali utilizzati.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
Non risterilizzare. Non bagnare il filtro Perifix®
da 0,2 um con dei disinfettanti contenenti
alcol poiché tale operazione potrebbe pro-
vocare rotture nell'alloggiamento del filtro.
Non utilizzare siringhe con capacita inferiore a
10 ml per evitare eventuali danni all'alloggia-
mento del filtro causati da un possibile eccesso
di pressione esercitata dalla siringa.

Siringa L.O.R. :

Siringa speciale per la tecnica della perdita
di resistenza per anestesia regionale. Siringa,
adatta esclusivamente ad un'estensione limi-
tata per I'aspirazione di liquidi. Non aspirare
tramite I'arresto meccanico. Per motivi di
igiene, riempire la siringa solo subito prima
dell'uso.

Durata dell'applicazione

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

Indicazioni

— 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 identi-
ficato lo spazio epidurale, usare la guida
filettata (Fig. 1) e inserire il catetere epi-
durale Perifix® ONE (B) attraverso I'ago
epidurale nello spazio epidurale fino alla
posizione richiesta. (Il catetere presenta dei
contrassegni di lunghezza a partire da 2 cm

N

e ad ogni cm. Due anelli indicano 10 cm, tre
anelli 15 cm e quattro anelli 20 cm.)

3. Tirare indietro I'ago epidurale sul catetere,
inserire il piu possibile il catetere nel con-
nettore del catetere Perifix® (E) e fino al
contrassegno nero sul catetere. Chiudere
il connettore (Fig. 2-5). Il connettore del
catetere funziona secondo il principio "Click
& Ready".

a) Aprire il piti possibile il coperchio del
connettore del catetere (Fig. 2).

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

) Spingere bene il catetere nel connettore
fino al contrassegno nero (Fig. 3).

d) Chiudere il coperchio del connettore pre-
mendone saldamente la punta finché il
coperchio non si inserisce, emettendo
chiaramente un clic (Fig. 4).

e) Dopo aver rimosso il tappo protettivo,
collegare il connettore al filtro Perifix®
(se fornito) effettuando un movimento
di rotazione (Fig. 5). Se necessario, ria-
prire il connettore: afferrare saldamente
il connettore con due dita e premere sal-
damente la punta del connettore sul lato
superiore del coperchio. Il coperchio si
aprira con uno scatto, emettendo un clic
(Fig. 6).

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

ATTENZIONE:

- |l catetere deve essere inserito il piii pos-
sibile nel connettore e fino al contras-
segno nero sul catetere. Diversamente,
non & possibile effettuare I'iniezione e il
catetere puo scollegarsi.

Non utilizzare se la confezione & dan-
neggiata.
Non risterilizzare.

Il connettore del catetere e il filtro
epidurale non devono essere bagnati
con dei disinfettanti contenenti alcol
poiché tale operazione potrebbe provo-
care rotture nell'alloggiamento.

IS

Dose di prova

Prima di qualsiasi iniezione epidurale, si rac-
comanda di somministrare una dose di prova
adeguata. Questa dose di prova puo contenere
un principio attivo cardiovascolare adatto per
verificare se il catetere viene inserito acciden-
talmente in un vaso sanguigno. Monitorare
continuamente la frequenza cardiaca al fine
di rilevare immediatamente complicanze quali
tachicardia. Il catetere consente la sommini-
strazione continua o intermittente di com-
posti che sono stati approvati per I'anestesia
epidurale nello spazio epidurale in un periodo
di ore o giorni.

ATTENZION

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

-18 -

12410802_Perifix ONE Paed Set_IFU_Booklet_0618_v5.indd 18

06.07.2018 12:11:30



Naudojimo instrukcijos

Turinys

. Perican®" su ,NRFit®" jungtimi, epiduriné

adata su Tuohy tipo smaigaliu (A pav.)

- Didesniems vaikams: su plastikiniu
vielokais¢iu, 1,3 x 50 mm skersmens
(18 G x 2 col.) su 5 mm zymomis

- Mazesniems vaikams: su metaliniu
vielokais¢iu, 0,9 x 50 mm skersmens
(20 G x 2 col.) su 5 mm zymomis

Kateteris ,Perifix® ONE" su jvedimo kreipi-

kliu (B+C pav.)

- 20 G (jvestij 18 G adatg)

0,85 x 1000 mm skersmens

- 24 G (jvesti | 20 G adatg)
0,6 x 720 mm skersmens

Kateterio ,Perifix®" jungtis su ,NRFit®"

jungtimi (E pav.)

0,2 pm filtras ,Perifix® * su ,NRFit®" jung-

timi ir lipniuoju tvirtikliu ,PinPad"(F+G pav.)

. LOR Svirkstas su ,NRFit®" jungtimi, be

latekso (D pav.)

. Vienkartinis Svirkstas su ,NRFit®" jungtimi ir

vienkartiné filtro adata su ,NRFit®" jungtimi

(H pav.)

Kateterio etiketé (I pav.)

N

w

Bl

o

o

~

Svarbu!

Rinkiniai ,,Perifix® Paed" su ,,NRFit®" kom-
ponentais nedera su jtaisais, turin¢iais Luerio
jungtj. Jie dera tik su gaminiais, turinciais
jungtj . NRFit®"!

Naudojamos medziagos

Neradijantysis plienas, PC, PE, PP, PA, PUR,
SAN, ABS, POM, PE putplastis su poliakrilato
klijais, PS, poliizopreno guma, TPE, EPDM,
epoksidiné derva, silicio dioksidas, PDMS

Indikacijos

Epiduriné nejautra - tai centrinés asies blo-
kavimo procedira, taikoma chirurginiy, aku-
Seriniy ir skausmo kontrolés proceddry metu.
Nuolatinei epidurinie nejautrai / kaudalinei
nejautrai | analgezei vaikams. Epiduriné nejau-
tra (juosmeniné, kratininé) sparciai ir patikimai
nejautrai atliekant chirurging operacija. Jei
reikia, atliekant operacijg nejautra galima
iSplésti ir pratesti. Po operacijos bet kada
galima taikyti analgeze.

Kontraindikacijos ir naudojimo apribojimai
Si gaminj galima naudoti tik gydytojams,
tinkamai iSmokytiems taikyti Sj metoda.
Absoliuciosios kontraindikacijos yra paciento
nesutikimas, sunki nekoreguojama hipovole-
mija, padidéjes intrakranijinis slégis, injekcijos
vietos infekcija ir Zinomas padidéjes jautru-
mas vietiniams anestetikams. Salyginés kon-
traindikacijos yra kraujo kresumo sutrikimai,
antikoagulianty terapija, anatominés stuburo
patologijos, létinis nugaros skausmas, neuro-
loginés ligos (pvz., nervy pazaida, neuropatija,
dauginé sklerozé), sirdies ir kraujagysliy ligos
(negebéjimas padidinti irdies minutinj tarj) ir
sepsis. Nepertraukiamy epidurinés nejautros
procediiry standartiniy kontraindikacijy Zr.
medicininiuose vadovéliuose.

Rizika

Zinoma epidurinés nejautros metodiky rizika
ypac apima hipotenzija, dispnéja / kvépavimo
sustojima (apnéja), Sirdies blokada, bradikar-
dija, hipotermija, Slapimo susilaikyma, toksinj
vietinio anestetiko / adjuvanto poveikj (zr.
Medikamento PCS), neadekvaty blokavima,
laikinas arba nuolatines neurologines kom-

plikacijas ir vietines arba sistemines infek-
cijas (popunkcinj galvos skausmg (PDPH),
parestezija, meningita, arklio uodegos (lot.
cauda equine) sindromg, transversinj mielitg
arba priekiniy nugaros smegeny sindromg su
nuolatiniu paralyziumi, epiduring hematoma /
epidurinés ertmés infekcijas, abscesus, odos ir
poodinio audinio infekcijas), nety€inj jdarima j
kraujagysle. Papildomos kaudalinés anestezijos
(pasirenkamas epidurinio kateterio jvedimo
kadikiams ir vaikams metodas) rizikos yra
nugaros skausmas, jvedimas j kaula su vélesniu
dubens pazeidimu ir veniné emoblija, o labai
retais atvejais — epiderminiai augliai. Turi bati
pasirenge specialiai iSmokyti darbuotojai ir
paruosta pakankamai skubios pagalbos prie-
moniy, ypa¢ dirbtinio kvépavimo ir hemodi-
naminés pagalbos.

Isp&jimai

Gaminiai su ,NRFit®" jungtimis nedera su Lue-
rio jtaisais. Jie dera tik su gaminiais, turinciais
jungtj ,NRFit®"!

Kartotinai naudojant vienkartinius jtaisus gali
kilti rizika pacientui arba naudotojui. Jie gali
biti uzkreésti ir (arba) veikti netinkamai. Nau-
dojant uzkréstg ir (arba) netinkamai veikiantj
prietaisg gali bti suzalotas, susirgti arba mirti
pacientas.

Negalima naudoti pacientams, turintiems
Zinomg padidéjusj jautrumg bet kuriai nau-
dojamai medziagai.

Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.
Nesterilizuokite kartotinai. Nedrékinkite
0,2 pm filtro ,Perifix®" dezinfekcijos priemo-
némis, kuriy sudétyje yra alkoholio, nes gali
jtrukti filtro korpusas.

Nenaudokite mazesniy nei 10 ml Svirksty: dél
galbit pernelyg didelio SvirkSto sudaromo slé-
gio gali biti paZeistas filtro korpusas.

LOR svirkstas

Specialusis Svirkstas vietinei nejautrai tai-
kant pasipriesinimo dingimo (angl. Loss of
Resistance, LOR) metoda. Svirkstas, tinkantis
tik ribotam skysciy issiurbimui. Neissiurbkite
naudodami mechaninj stabdyma. Higienos
sumetimais Svirkstg pildykite tik iSkart pries
naudodami.

Naudojimo trukmé

Kasdien tikrinkite kateterio jvedimo vieta.
Pastebéje bet kokiy vietinio ar sisteminio
nezinomos kilmés uzdegimo pozymiy istrau-
kite kateter;.

Nurodymai

— Taikykite aseptinius metodus.
— Niekada netraukite kateterio per adata,
nes jis gali luzti.
. Norédami atlikti punkcija pasiprieSinimo
jveikimo metodu (pasirenkamas metodas),
naudokite ,kabancio laS0" metodg arba
Makinto3o baliong.
Atlike punkcija ir nustate epiduring ertme
jvedimo kreipikliu (1 pav.), jveskite ,Perifix®
ONE" epidurinj kateterj (B) per epidurine
adata | epiduring ertme reikiamoje vietoje.
(Ant kateterio suzymétas ilgis i$ pradziy
kas 2 cm, tada - kas 1 cm. Yra dvi 10 cm
Ziedinés zymés, trys 15 cm ziedai ir keturi
20 cm Ziedai.)
IStraukite epidurine adata kateteriu atgal,
tada veskite kateterj kuo toliau j ,Perifix®"
kateterio jungtj (E) ir iki juodos Zymos ant
kateterio. Uzdarykite jungtj (2-5 pav.).

e

w

Kateterio jungtis veikia ,parengties sprag-

teléjant" principu.

a) Iki galo atidarykite kateterio jungties
dangtelj (2 pav.).

b) |statykite kateterj | piltuvo pavidalo
kiauryme jungties virsugalyje (2 pav.).
¢) Gerai jspauskite kateterj j jungtj iki juo-

dos zymos (3 pav.).

d) Tvirtai spausdami dangtelio virdy uzda-
rykite kateterio dangtelj, jis turi uzsifik-
suoti spragtelédamas (4 pav.).

e) Nuéme apsauginj dangtelj sukamuoju
judesiu pritvirtinkite jungtj prie filtro
,Perifix® Filter®" (jei yra) (5 pav.). Jeigu
reikia, vél atidaryti jungtj: tvirtai laikykite
jungtj dviem pirstais ir stipriai spauskite
jungties virSugalio dangtelio virSuting
dalj. Dangtelis spragtelés ir atSoks
(6 pav.).

. Naudodami fiziologinj druskos tirpala pasa-
linkite org i$ 0,2 um filtro ,Perifix® Filter
0.2 um®" (F), prijunkite filtrg prie kateterio
ir praplaukite kateterj 1-2 ml fiziologinio
druskos tirpalo.

ATSARGIAI.

- Kateterj j jungtj reikia jstatyti iki galo ir
iki juodosios kateterio Zymos. PrieSingu
atveju injekcijos nebebus galima atlikti,
kateteris gali atsijungti.

Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista.
Nesterilizuokite kartotinai.
Kateterio jungties ir epidurinio filtro
negalima drékinti dezinfekantais su
alkoholiu, nes gali sueizéti korpusas.

IS

Bandomoji dozé

Pries bet kurig epidurine injekcija rekomen-
duojama suleisti atitinkama bandomajg doze.
Sioje bandomojoje dozéje gali bati atitinkamo
Sirdies ir kraujagysliy sistema veikiancio pre-
parato, skirto patikrinti, ar kateteris netycia
nepateko j kraujagysle. Nuolat stebékite Sirdies
susitraukimy daznj, kad nedelsdami nustatytu-
méte komplikacijas, t. y. tachikardijg. Naudo-
jant kateterj galima kelias valandas ar dienas
nuolat ar su pertrikiais j epidurine erdve leisti
epidurinei nejautrai patvirtintus junginius.

ATSARGIAI.

Kateteriui uZfiksuoti nenaudokite lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.
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Lieto$anas instrukcija

Saturs

1. Perican® ar NRFit® savienotaju, epiduralo

adatu ar Tuohy adatai raksturigu atrauma-

tisko galu (A attéls)

— Vecakiem bérniem: ar plastmasas stiletu
1,3 x50 mm (18 G x 2 collas) ar
atzimém ik p&c 5 mm

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

Perifix® ONE katetrs ar ievades palig-

vadotni (B un C attéls)

— 20 G (lai ievaditu 18 G adata)

0,85 x 1000 mm

— 24 G (lai ievaditu 20 G adata)
20,6 x720 mm

Perifix® katetra savienotajs ar NRFit® savie-

notaju (E attéls)

Perifix® 0,2 um filtrs ar NRFit® savienotaju

un PinPad (F un G attéls)

Pretestibas zudums (LOR) Slirce ar NRFit®

savienotaju bez lateksa (D attéls)

Vienreizé€jai lietoSanai paredzéta $lirce

ar NRFit® savienotaju un vienreizgjai lie-

tosanai paredzéta filtra adata ar NRFit®
savienotaju (H attéls)

Katetra etikete (I attéls)

Svarigi!

Perifix® ONE Paed sistémas ar NRFit®
sastavdalam ir nesaderigas ar Luer iericém.
Tas ir saderigas tikai ar citam iericém, kam
ir NRFit® savienotajs!

N

o

Eal

o

o
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Izmantotie materiali

Nertsoss térauds, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,
ABS, POM, PE putas ar poliakrilata [imi, PS,
poliizopréna kaucuks, TPE, EPDM, epoksidsveki,
silicija oksids, PDMS

Indikacijas

Epidurala anestézija ir centrala neiroaksiala
blokade, ko pielieto kirurgija, dzemdnieciba un
sapju kontrolei. Nepartraukta epidurala anes-
tézija [ spinala anestézija [ analgézija bériem.
Epidurala anestézija (jostas vietas krasu kurvja)
atrai un drosai anestézijai operacijas laika.
Operacijas laika anestéziju var palielinat un
paildzinat, ja tas ir nepiecieSams. P&c operaci-
jas jebkura laika iespg&jama analgézija.

Lietosanas kontrindikacijas un ierobeZojumi
So produktu drikst izmantot tikai arsti, kas
ir pienacigi apmaciti $is metodes pielieto-
sana. Absolttas kontrindikacijas: pacienta
atteikanas, smaga, nearstéjama hipovolé-
mija, paaugstinats intrakranialais spiediens,
infekcija injekcijas vietd un zinama paaug-
stinata jutiba pret viet&jo anestéziju. Rela-
tivas kontrindikacijas: asinsreces traucgjumi,
asins nesarec€sanas terapija, mugurkaula
anomalijas, hroniskas sapes muguras lejas-
dala, neirologiskas slimibas (pieméram, nervu
bojajumi, polineiropatija, multipla skleroze),
kardiovaskularas slimibas (nespéja paaugstinat
sirds izsviedes tilpumu) un sepse. Informaciju
par standarta kontrindikacijam, lietojot nepar-
trauktu epiduralo anestéziju, ladzu, skatiet
medicinas specializ€tas gramatas.

Riski

Zinamie riski, pielietojot spinalas un epidura-
|as anestézijas tehniku, jo Tpasi ir hipotensija,
aizdusa [ apnoja, sirdsdarbibas apstasanas,
bradikardija, hipotermija, urina aizture,
toksikologiska reakcija uz vietgjiem anesté-

zijas Iidzekliem [ paligvielam (ladzu, skatiet
Pharma-SPC), neadekvata blokade, Tslaicigi
vai pastavigi neirologiski sarezgijumi un
lokalas vai sistémiskas infekcijas (galvassapes
(PDPH), parestézija, meningits / cauda equina
sindroms, transversais mielits vai prieksgjas
mugurkaula artérijas kompresijas sindroms
ar pastavigu paralizi, epidurala haematoma/
infekcijas epiduralaja telpa, abscesu veidosa-
nas, adas un zemadas audu infekcijas), nejausa
asinsvadu pardursana. Papildu riski, pielietojot
spinalo anestéziju (izvéles metode, epidurala
katetra ievadisanai zidainos un bérnos): sapes
mugura, intraosalas injekcijas, kas var radit
traumas iegurni un gaisa emboliju vénas, ka
ar |oti retos gadijumos var izraisit epidermoidu
vézi. Tuvuma jabit apmacitam personalam un
pietiekamam aprikojumam, ko izmantot arkar-
tas apstak|os, jo Tpasi, kad nepieciesama maks-
liga elpinasana un hemodinamisks atbalsts.
Bridinajumi

lerices ar NRFit® savienotaju nav saderigas ar
Luer tipa iericém. Tas ir saderigas tikai ar citam
iericém, kam ir NRFit® savienotajs!
Vienreiz€jai lietosanai paredz&tu iericu atkar-
tota lietosana var radit risku pacientam vai
ierices lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas traucéjumus. lerices
kontaminacija un/vai ierobezota funkcionala
spé&ja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

To nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir ieprieks
zinama paaugstinata jutiba pret vienu vai vai-
rakiem izmantotajiem materialiem.
Neizmantojiet, ja iesainojums ir bojats.
Nesteriliz€jiet atkartoti. Nesamitriniet Perifix®
0,2 um filtru ar dezinfekcijas lidzek|iem, kuru
sastava ir alkohols, jo tas var radit plaisas
filtra apvalka.

Neizmantojiet Slirces, kuru tilpums ir mazaks
par 10ml, jo tas var izraisit filtra apvalka
sabojasanu, kas var gadities dé| iesp&jama
parmériga spiediena Slircé.

Pretestibas zudums (LOR) Sirce:

speciala Slirce pretestibas zuduma metodei, pie-
lietojot viet&jo anestéziju. Lai iesiiktu Skidumu,
Slirci var izmantot ierobeZotu reizu skaitu. Neie-
siiciet caur mehanisko noslégu. Higiénas apsvé-
rumu dé|, piepildiet slirci Tsi pirms lietoSanas.

Darbibas ilgums

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

Noradijumi

— izmantojiet aseptisku metodi;

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

. Izmantojiet pretestibas zuduma metodi

(izvéles metode), pilienu metodi vai

Macintosh balloon metodi (epidurala lauka

noteiksana), 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. (Katetram

ir garuma marké&jumi, sakot no 2 cm, péc

tam tie ir ik péc 1 cm. Divas gredzenveida

zimes nozimé 10 cm, tris gredzenveida

zZimes—15 cm un cCetras gredzenveida

zimes—20 cm.)

N

3. Piestipriniet epiduralo adatu katetram un

ievietojiet katetru Perifix® katetra savieno-

taja (E), cik talu iesp&jams un Iidz katetra
melnajai atzimei. Noslédziet savienotaju

(2.-5. attéls). Katetra savienotajs darbojas

péc principa "noklikskini un gatavs".

a) Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik
talu vien iesp&jams (2. atteéls).

b) levadiet katetru piltuvveida atvéruma,
kas atrodas savienotaja gala (2. attéls).

) Stumiet katetru savienotaja lidz melnajai
atzimei (3. attéls).

d) Aizveriet savienotaja vacinu, stingri spie-
Zot ta galu uz leju, kamér ir dzirdams
klikskis (4. attéls).

e) Pec aizsargvacina nonem3anas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram (ja tads
ir), pagriezot to (5. attéls). Ja nepiecie-
sams: Savienotaja atkartota atvérsana:
stingri turiet savienotaju starp diviem
pirkstiem un spécigi spiediet savienotaja
galu, kas atrodas vacina augspusg, uz
leju. Vacins 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 Skidumu.

UZMANIBU!

— Katetrs jaievieto savienotaja, cik talu vien
iesp€jams un lidz katetra melnajai atzi-
mei. Savadak nevar veikt injekciju un tas
var atvienoties.

Neizmantojiet, ja iesainojums ir bojats.
Nesteriliz&jiet atkartoti.

Katetra savienotajs un epiduralais filtrs
nedrikst biit samitrinats ar dezinfekci-
jas Iidzekliem, kuru sastava ir alkohols,
jo tas var radtt plaisas filtra apvalka.

Ea

Parbaudes deva

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

UZMANIBU!

Neizmantojiet katetra fikséSanai limes aero-
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Gebruikersinformatie

Content

1. Perican® met NRFit® connector, epidurale

naald met Tuohy bevel (afb. A)

— Voor oudere kinderen: met kunststof
mandrijn, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
met 5 mm aanduiding

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

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

Perifix® katheterconnector met NRFit® con-

nector (afb. E)

Perifix® Filter 0,2 um met NRFit® connector

en PinPad (afb. F+G)

L.O.R. Injectiespuit met NRFit® connector,

latex-vrij (afb. D)

Injectiespuit met NRFit® connector voor

eenmalig gebruik en filternaald met NRFit®

connector voor eenmalig gebruik (afb. H)

Katheterlabel (afb. 1)

Belangrijk!

Perifix® ONE Paed Sets met NRFit® com-
ponenten zijn niet compatibel met Luer-
producten. Ze zijn alleen geschikt voor pro-
ducten met NRFit® connector!

N

w
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o

o

~

Materiaal

Roestvrij staal, PC, PE, polypropyleen, PA,
PUR, SAN, ABS, POM, PE-schuim met poly-
acrylaatlijm, PS, polyisopreenrubber, TPE,
EPDM, epoxyhars, silica, PDMS

Indicaties

Epidurale anesthesie is een centrale neuraxi-
ale blokkade procedure voor operaties, verlos-
kunde en pijnbestrijding. Continue epidurale
anesthesie [ caudale anesthesie [ analgesie bij
kinderen. Epidurale anesthesie (lumbaal, tho-
racaal) voor snelle en betrouwbare anesthesie
tijdens operaties. Indien nodig, kan de anes-
thesie worden uitgebreid en verlengd tijdens
de operatie. Analgesie 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-indica-
ties omvatten: weigering van patiénten, ern-
stige ongecorrigeerde hypovolemie, verhoogde
schedeldruk, infectie rond de injectieplaats
en overgevoeligheid voor lokale anesthetica.
De relatieve contra-indicaties omvatten:
stollingsafwijkingen, antistollingstherapie,
anatomische afwijkingen van de wervelko-
lom, chronische lage rugpijn, neurologische
aandoeningen (bijv. zenuwbeschadiging,
polyneuropathie en multiple sclerose), car-
diovasculaire aandoeningen (verhoging van
de cardiac output is niet mogelijk) en sepsis.
Raadpleeg medische handboeken voor stan-
daard contra-indicaties met betrekking tot de
uitvoering van epidurale anesthesieprocedures.
Risico’s

Bekende risico's van epidurale anesthesie-
technieken omvatten met name: hypotensie,
dyspneu/apneu, hartstilstand, bradycardie,
hypothermie, urineretentie, toxische effecten

van het lokale anestheticum/ adjuvant (raad-
pleeg de Pharma-SPC's), inadequate blokkade,
tijdelijke of permanente neurologische compli-
caties en lokale of systemische infecties (post-
durale punctie-hoofdpijn (PDPH), paresthesie,
meningitis/cauda equina syndroom, transver-
sale myelitis of arteria spinalis anterior syn-
droom met permanente verlamming, epiduraal
hematoom/infecties van de epidurale ruimte,
abcessen, huid- en onderhuidse weefselinfec-
ties), 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
injecties 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 bijzonder met betrekking tot kunstmatige
ventilatie en hemodynamische ondersteuning.

Waarschuwingen:

Producten met NRFit® connector zijn niet
compatibel met Luer-producten. Ze zijn
alleen geschikt voor producten met NRFit®
connector!

Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik creéert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit van het product
kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van
de patiént.

Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig
zijn voor de toegepaste materialen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren. De Perifix® Filter
0,2 pm mag niet in aanraking komen met alco-
holhoudende desinfectiemiddelen, aangezien
dit kan leiden tot barsten in de filterbehuizing.
Gebruik geen injectiespuiten kleiner dan 10ml.
Deze kunnen de filterbehuizing beschadigen
als gevolg van overmatige druk van de injec-
tiespuit.

L.O.R. spuit:

Speciale injectiespuit voor de verlies-van-
resistentie (LOR) techniek voor regionale
anesthesie. Injectiespuit, alleen in beperkte
mate geschikt voor aspiratie van vloeistoffen.
Niet aspireren via de mechanische stop. Om
hygiénische 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 ontstekingsreacties 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 iden-
tificeren van de epidurale ruimte, gebruikt u
de schroefdraadgeleider (afb. 1) en plaatst
u de Perifix® ONE epidurale katheter (B) via
de epidurale naald op de gewenste positie

N

in de epidurale ruimte. (De katheter heeft
lengtemarkeringen die beginnen op 2 cm en
vervolgens iedere 1cm. Twee ringen marke-
ren 10cm, drie ringen 15 cm en vier ringen
20 cm.)
Trek de epidurale naald terug over de kathe-
ter en breng de katheter zo ver mogelijk in
de Perifix® katheterconnector (E) tot aan de
zwarte markering op de katheter. Sluit de
connector (afb. 2-5). De katheterconnector
moet worden vastgeklikt.

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 connector
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) Na verwijdering van de beschermdop,
bevestigt u de connector op de Perifix®
Filter® (indien aanwezig) met een rote-
rende beweging (afb. 5) Indien nodig:
De connector opnieuw openen: houd
de connector stevig tussen twee vingers
en druk de top van de connector op de
bovenkant van het afdekkapje stevig
naar beneden. Het deksel springt met
een hoorbare klik open (afb. 6).

4. Verwijder lucht uit de Perifix® Filter 0,2 um®
(F) door gebruik te maken van een fysiolo-
gische 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 fil-
ter mogen niet in aanraking komen
met alcoholhoudende desinfectiemid-
delen, aangezien dit kan leiden tot bar-
sten in de behuizing.

w

Proefbehandeling

Het wordt aanbevolen om voor elk epidurale
injectie eerst een adequate proefbehandeling
uit te voeren. Voor deze proefbehandeling kan
gebruik gemaakt worden van geschikte cardio-
vasculair actieve stoffen om te controleren of
de katheter onbedoeld in een bloedvat terecht-
gekomen is. Bewaak permanent de hartslag
van de patiént om eventuele complicaties,
d.w.z. tachycardie, onmiddellijk te kunnen
vaststellen. Via de katheter worden de voor
epidurale anesthesie goedgekeurde stoffen
continue of met tussenpozen in de epidurale
ruimte gebracht gedurende een bepaalde peri-
ode (uren tot dagen).

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

Spis tresci

1. lgta do znieczulenia zewnatrzoponowego

Perican® z facznikiem NRFit® i ze szlifem

Tuohy (rys. A)

— dla starszych dzieci: z plastikowym
mandrynem, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2")
ze znacznikami na igle co 5 mm

— dla mfodszych dzieci: z metalowym
mandrynem, & 0,9 x 50 mm (20 G x 2")
ze znacznikami co 5 mm

Cewnik Perifix® ONE z elementem ufatwia-

jacym wprowadzenie do igty (rys. B+C)

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

— 24 G (do wprowadzania do igly 20 G)
0,6 x720 mm

tacznik cewnika Perifix® z tacznikiem NRFit®

(rys. E)

Filtr Perifix® 0,2 um z tacznikiem NRFit®

i systemem mocowania PinPad (rys. F+G)

Strzykawka L.O.R. z facznikiem NRFit®, bez-

lateksowa (rys. D)

. Strzykawka jednorazowa z facznikiem NRFit®

i jednorazowg igfg z filtrem z facznikiem

NRFit® (rys. H)

Etykieta cewnika (rys. )

N

o
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Wazne!

Zestawy Perifix® ONE Paed zawierajace ele-
menty NRFit® sa niekompatybilne z wyrobami
z koncowka Luer. Nadajg si¢ wytacznie do
stosowania z produktami z tacznikiem NRFit®!

Uzyte materiaty

Stal nierdzewna, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, pianka polietylenowa z klejem poliakry-
lanowym, PS, guma poliizoprenowa, TPE, EPDM,
zywica epoksydowa, krzemionka, PDMS

Wskazania

Znieczulenie zewnatrzoponowe to procedura
blokady centralnej stosowana w chirurgii, potoz-
nictwie oraz w celu usmierzania bolu. Ciagte
znieczulenie zewnatrzoponowe/ blokada zewna-
trzoponowa/ zniesienie bolu u dzieci Znieczule-
nie zewnatrzoponowe (na odcinkuledzwiowym
i piersiowym), zapewniajgce szybkie i pewne
znieczulenie podczas operacji W razie koniecz-
nosci znieczulenie mozna rozszerzy¢ lub wydtu-
2y¢ w trakcie operacji. Zniesienie czucia bélu jest
mozliwe w dowolnym momencie po operacji.

Przeciwwskazania i ograniczenia dotyczace
stosowania

Produkt moze by¢ uzywany wyfacznie przez leka-
rzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
tej techniki. Do przeciwwskazan bezwzglednych
naleza: odmowa pacjenta, ciezka niewyréwnana
hipowolemia, wzrost cisnienia srodczaszkowego,
zakazenie w miejscu iniekcji oraz rozpoznana
nadwrazliwo$¢ na leki miejscowo znieczula-
jace. Do przeciwwskazan wzglednych nalezg:
zaburzenia krzepniecia krwi, leczenie przeciwza-
krzepowe, zaburzenia anatomiczne kregostupa,
przewlekte dolegliwosci bolowe w dole plecow,
choroby neurologiczne (np. zmiany w obrebie
nerwow, polineuropatia, stwardnienie rozsiane),
choroby uktadu krazenia (niemozno$¢ zwieksze-
nia rzutu serca) i posocznica. Nalezy zapoznac¢
sie z podrecznikami medycznymi, w ktérych
mozna znalez¢ standardowe przeciwwskazania
do stosowania procedur ciggtego znieczulenia
zewnatrzoponowego.

Zagrozenia

Do znanych powikfan zwiazanych ze stosowa-
niem znieczulenia zewnatrzoponowego zalicza
sie mozliwo$¢ wystapienia niedocisnienia, dusz-

nosci/ bezdechu, nagtego zatrzymania krazenia,
bradykardii, hipotermii, zatrzymania moczu,
toksycznych reakcji na $rodki znieczulajace
miejscowo | adiuwant (dodatkowe informacje
w charakterystykach produktow leczniczych
firmy Pharma), niewystarczajacej blokady,
tymczasowych lub trwatych powiktan neurolo-
gicznych oraz zakazen miejscowych lub ogélno-
ustrojowych (zespotu popunkeyjnego, parestezji
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych / zespotu
ogona konskiego, poprzecznego zapalenie rdze-
nia lub trwatego paralizu w przebiegu zespotu
tetnicy rdzeniowej przedniej, krwiaka nadtwar-
dowkowego [ ropnia lub zakazenia w przestrzeni
zewnatrzoponowej, zakazenia skory i tkanek
podskornych), niezamierzonego naktucia
naczyn krwionosnych. Dodatkowe zagrozenia
zwigzane z blokada zewngtrzoponowg przez roz-
wor krzyzowy (technika z wyboru w przypadku
wprowadzania cewnika zewngtrzoponowego u
niemowlat i dzieci) to bl plecow, zakazenia
srodkostne z pozniejszym uszkodzeniem mied-
nicy oraz zylny zator powietrzny i w bardzo rzad-
kich przypadkach, mozliwos¢ powstania guza
epidermoidalnego. Niezbedna jest obecnos¢
przeszkolonego personelu oraz przygotowanie
odpowiedniego wyposazenia na wypadek sytu-
acji naglej, zwtaszcza do sztucznej wentylacji
i wsparcia hemodynamicznego.

Ostrzezenia

Produkty z tacznikiem NRFit® sg niekompaty-
bilne z wyrobami z koricéwka Luer. Nadajg sie
wyfacznie do stosowania z produktami z facz-
nikiem NRFit®!

Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla
pacjenta i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢
do zakazenia iflub ostabienia funkcjonalnosci
produktu. Skazenie i/lub ograniczona funkcjo-
nalnos¢ wyrobu moga spowodowac obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta.

Nie stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang nad-
wrazliwoscia na ktorykolwiek z zastosowanych
materiatow.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie sterylizowa¢ ponownie. Filtr Perifix® 0,2 pm
nie moze wchodzi¢ w kontakt z ptynnymi $rod-
kami do dezynfekcji zawierajacymi alkohol,
poniewaz moze to spowodowa¢ peknigcia
w ostonie filtra.

Nie stosowac strzykawek o objetosci mniejszej
niz 10 ml, poniewaz moga one uszkodzi¢ ostone
filtra w wyniku dziatania nadmiernego cisnienia.

Strzykawka niskooporowa L.O.R.:

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

Okres stosowania

Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codzien-
nie kontrolowac. Usuna¢ cewnik w przypadku
wystapienia objawéw miejscowego lub ustro-
jowego stanu zapalnego o nieznanym podtozu.

Wskazowki

— Stosowac techniki aseptyczne.

— Nie wysuwac¢ cewnika przez igte, gdyz
wigze sig to z ryzykiem jego odcigcia.

. Aby wykona¢ naktucie, nalezy zastosowac
technike spadku oporu (rekomendowana) lub
technike wiszacej kropli badz balon Macin-
tosh.

2. Po wykonaniu naktucia i zidentyfikowaniu

przestrzeni zewnatrzoponowej uzy¢ plasti-

kowy element na cewniku (rys. 1) do wpro-

wadzenia cewnika zewngtrzoponowego

Perifix® ONE (B) przez igte zewnatrzopo-

nowg do pozadanej lokalizacji w przestrzeni

zewngtrzoponowej. (Cewnik ma znaczniki
gtebokosci wktucia na dtugosci 2 cm od kon-
cowki, a pozniej co 1 cm. Dwa pierécienie
oznaczajg 10 cm, trzy pierscienie oznaczaja

15 cm, a cztery — 20 cm.)

. Wysuna¢ igte zewnatrzoponowa po cewniku,
wprowadzi¢ cewnik jak najdalej do facznika
cewnika Perifix® (E) az do momentu, gdy
czarny znacznik na cewniku znajdzie sie na
koncu tgcznika. Zamknaé facznik (rys. 2-5).
tacznik cewnika dziata na zasadzie ,kliknij
i gotowe"

a) Jak najszerzej otworzy¢ gorny element

tacznika cewnika (rys. 2).

b) Wprowadzi¢ cewnik do lejkowatego
otworu w koricowee tgcznika (rys. 2).

) Dobrze weisngc cewnik do tacznika az do
osiggniecia czarnego znacznika (rys. 3) na
koncu tacznika.

d) Zamkna¢ ruchomy element tacznika,
powoli i mocno naciskajac na jego kon-
cowke do momentu, kiedy rozlegnie sie
klikniecie (rys. 4).

Po usunieciu ostonki przymocowac tacznik

do filtra Perifix® (jezeli jest w zestawie),

wykonujac ruch obrotowy (rys. 5). W razie
potrzeby: Ponowne otwieranie tacznika:

Mocno przytrzymac¢ facznik dwoma pal-

cami i nacisng¢ konicowke facznika po

gornej jego stronie . Ruchomy element
facznika odskoczy, czemu towarzyszy¢

bedzie klikniecie (rys. 6).

. Usuna¢ powietrze z filtra Perifix® 0,2 um®
(F), wykorzystujac roztwor soli fizjologicznej,
podfaczyc filtr do cewnika, po czym przeptu-
ka¢ cewnik 1-2 ml roztworu soli fizjologicz-
nej.

- Cewnik nalezy wprowadzi¢ do t3cznika
najgtebiej jak to mozliwe, az do czar-
nego znacznika na cewniku. W przeciw-
nym razie iniekcja nie bedzie mozliwa
i cewnik moze sie odfgczyc.

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone.

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.
tacznik do cewnikow i filtr zewnatrzo-
ponowy nie moga wchodzi¢ w kontakt
z plynnymi srodkami do dezynfekcji
zawierajacymi alkohol, poniewaz moze
to spowodowac peknigcia w ich ostonie.

Dawka testowa

Przed wykonaniem iniekcji zewnatrzoponowej
zaleca sie podanie odpowiedniej dawki testo-
wej. Dawka testowa moze zawiera¢ odpowied-
nig substancje czynna oddziatujaca na uktad
krazenia, aby sprawdzi¢, czy cewnik nie zostat
przypadkowo wprowadzony do naczynia krwio-
nosnego. Nalezy w sposob ciagty monitorowac
czestos¢ akeji serca, aby natychmiast wykry¢
ewentualne powiktania, np. czgstoskurcz. Cew-
nik umozliwia ciagte lub okresowe podawanie
do przestrzeni zewnatrzoponowe] substancji
dopuszczonych do stosowania w przypadku
znieczulenia zewngtrzoponowego w ciggu kilku
godzin lub dni.

Do mocowania cewnika nie nalezy stosowa¢
klejow w aerozolu zawierajacych rozpusz-
czalniki organiczne.

w
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Instrucdes de utilizacdo

Conteddo

1. Perican® com conector NRFit®, Agulha

epidural com bisel de Tuohy (Fig. A)

— Para criangas 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

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

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

— 24 G (para insercéo na agulha de 20 G)
00,6 x 720 mm

Conector de cateter Perifix® com conector

NRFit® (Fig. E)

Filtro Perifix® de 0,2 pm com conector

NRFit® e PinPad (Fig. F+G)

L.O.R. Seringa com conector NRFit®, sem

latex (Fig. D)

Seringa descartavel com conector NRFit® e

agulha descartavel com filtro com conector

NRFit® (Fig. H)

7. Rétulo do cateter (Fig. 1)

Importante!

Os conjuntos Perifix® ONE Paed com com-
ponentes NRFit® ndo sdo compativeis com
os dispositivos Luer. Sdo apenas adequados
para os produtos com o conector NRFit®!

N
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Materiais utilizados

Aco inoxidavel, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, Espuma de PE com adesivo de poliacri-
lato, PS, Borracha de poliisopreno, TPE, EPDM,
resina epoxidica, silica, PDMS

Indicagdes

A anestesia epidural é um procedimento de
bloco neuraxial central que € usado em cirur-
gia, obstetricia e controlo da dor. Anestesia
epidural continua / anestesia caudal / anal-
gesia em criancas. Anestesia epidural (lombar,
torécica) 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
apos a cirurgia.

Contraindicagdes e restricdes de uso

0 produto sé deve ser utilizado por médicos
com formacdo adequada nesta técnica. As
contraindicagdes absolutas incluem a recusa
do doente, a hipovolemia grave ndo-corrigida,
0 aumento da pressao intracraniana, a infe-
¢do no local da injecdo e a hipersensibilidade
conhecida aos anestésicos locais. As con-
traindicacdes relativas incluem os disturbios
de coagulacédo, a terapia anticoagulante, as
anomalias anatomicas da coluna vertebral,
a lombalgia cronica, as doencas neuroldgicas
(p. ex., lesdes nervosas, polineuropatia, escle-
rose multipla), as doencas cardiovasculares
(incapacidade de aumentar o débito cardiaco)
e a sépsis. Por favor, consulte manuais médicos
para verificar as contraindicagdes convencio-
nais da realizagéo de procedimentos de anes-
tesia epidural continua.

Riscos

Os riscos conhecidos das técnicas de anestesia
epidural incluem, em particular, hipotensao,
dispnéia [ apneia, paragem cardiaca, bradicar-
dia, hipotermia, retencéo urinaria, efeitos toxi-
cos da anestesia local [ adjuvante (por favor,
consulte as Pharma-SPCs), bloqueio inade-

quado, complicagdes neuroldgicas temporarias
ou permanentes e infegdes locais ou sistémicas
(cefaleia pos-puncéo dural (PDPH), parestesia,
meningite / sindrome da cauda equina, mie-
lite transversa ou sindrome da artéria espinal
anterior com paralisia permanente, hematoma
epiduralfinfecées do espaco epidural, abcessos,
infecdes da pele e tecido subcutaneo), pun-
cdo inadvertida dos vasos sanguineos. Outros
riscos da anestesia caudal (técnica preferida
para a colocacédo do cateter epidural em bebés
e criancas) sdo as dores de costas, as injegdes
intradsseas com danos pélvicos subsequentes
e a embolia gasosa e, em casos muito raros,
o desenvolvimento de tumores epidermoides.
Nas proximidades, deve estar presente pes-
soal qualificado e suficiente equipamento de
emergéncia, especialmente para ventilagdo
artificial e suporte hemodinamico.

Avisos

Os produtos com o conector NRFit® ndo sdo
compativeis com os dispositivos Luer. Sao
apenas adequados para os produtos com o
conector NRFit®!

A reutilizacéo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um risco potencial para o doente ou
para o utilizador. Poderd levar & contaminacéo
efou insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminacdo e/ou a limitacdo da funcio-
nalidade do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou morte do doente.

Nao deve ser utilizado em doentes com hiper-
sensibilidade conhecida a qualquer dos mate-
riais utilizados.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Nao reesterilizar. Nao molhe o filtro Perifix®
de 0,2 pm com desinfetantes que contenham
alcool, pois isso pode resultar em fissuras na
cobertura do filtro.

Nao utilize seringas menores que 10ml, pois
podem danificar a cobertura do filtro devido
a uma pressao excessiva da seringa.

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 aspiracéo de
liquidos. N&o aspirar através do stop mecénico.
Por razdes de higiene, ndo encha a seringa até
pouco tempo antes da utilizagdo.

Duracédo da aplicagdo
Examine diariamente o local de insercdo do
cateter. Remova o cateter em caso de qual-
quer sinal de inflamacao local ou sistémica de
origem desconhecida.

Instrucées

— Use técnicas asséticas.
— 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
Macintosh.
Depois de fazer a puncédo 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 posicao apropriada. (O cateter
tem graduacdes de comprimento aos 2 cm
e depois a cada 1cm. Dois anéis marcam os
10cm, trés anéis os 15 cm e quatro anéis os
20 cm.)

N

3. Puxe a agulha epidural sobre o cateter,
insira o cateter tanto quanto possivel no
conector de cateter Perifix® (E) até & marca
preta no cateter. Feche o conector (Fig. 2-5).
0 conector de cateter funciona de acordo
com o principio “click and ready".

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

b) 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).

d) Feche a tampa do conector pressionando
firmemente a ponta da mesma até que a
tampa encaixe com um estalido evidente
(Fig. 4).

e) Apos remover a capa protetora, ligue
o conector ao filtro Perifix® (se forne-
cido) com uma agéo de torcdo (Fig. 5)
Se necessario: Reabertura do conector:
Segure o conector firmemente entre dois
dedos e pressione com firmeza a ponta
do conector na parte superior da tampa.
A tampa abrird com um estalido audivel
(Fig. 6).

. Retire o ar do filtro Perifix® de 0,2 pm (F)
utilizando uma solucéo salina fisioldgica,
ligue o filtro ao cateter e lave-o com 1-2 ml
da mesma solugéo.

CUIDADO:

- O cateter deve ser inserido no conector
tanto quanto possivel e até 3 marca preta
no cateter. Caso contrario é impossivel
realizar a injecdo e pode desconectar-se.
Nao utilize se a embalagem esta dani-
ficada.

Nao reesterilizar.

O conector de cateter e o filtro epi-
dural ndo devem ser molhados com
desinfetantes que contenham alcool,
pois isso pode resultar em fissuras na
cobertura.

ES

Dose de teste

Antes de qualquer injecdo epidural, reco-
menda-se a administracdo de uma dose de
teste adequada. Esta dose de teste pode conter
uma substancia ativa cardiovascular adequada
para verificar se o cateter estd inadvertida-
mente num vaso sanguineo. Monitorize con-
tinuamente a frequéncia cardiaca para detetar
imediatamente complicagdes, isto €, taquicar-
dia. O cateter permite a administracao conti-
nua ou intermitente de compostos, que foram
aprovados para anestesia 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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m Instructiuni de utilizare

Continut

1. Perican® cu conector NRFit®, ac epidural
cu bizou Tuohy (Fig. A)

— Pentru copiii mai mari: cu trocar din
plastic, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") cu
marcaje la 5 mm

— Pentru copiii mai mici: cu trocar metalic,
30,9 x50 mm (20 G x 2") cu marcaje la
5mm

. Cateter Perifix® ONE cu ghidaj de introdu-
cere asistatd (Fig. B+C)

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

— 24 G (pentru introducere in acul 20 G)
20,6 x720 mm

3. Conector cateter Perifix® cu conector
NRFit® (Fig. E)

. Filtru Perifix® 0,2 um cu conector NRFit®
si suport de fixare (Fig. F+G)

. L.O.R. Seringa cu conector NRFit®, fara latex
(Fig. D)

. Seringa de unica folosintd cu conector
NRFit® connector si ac cu filtru, de unica
folosinta, cu conector NRFit® (Fig. H)

7. Etichetd pentru cateter (Fig. )

N

EN

o

o

Important!

Seturile Perifix® ONE Paed cu componente
NRFit® nu sunt compatibile cu dispozitivele
Luer. Sunt adecvate numai pentru produse
cu conector NRFit®!

Materiale utilizate

Otel inoxidabil, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, spuma PE cu adeziv poliacrilat, PS, cau-
ciuc poliizoprenic, TPE, EPDM, rdsind epoxidicd,
dioxid de siliciu, PDMS

Indicatii

Anestezia epidurald este o procedura de blo-
cadd neuraxiala centrald care se utilizeaza in
chirurgie, obstetrica si tratamentul durerii.
Anestezie epidurald continua/anestezie cau-
dald/analgezie la copii. Anestezie epidurala
(lombard, toracicd) pentru anestezie rapida
si fiabila in timpul interventiilor chirurgicale.
Daci este necesar, anestezia poate fi extinsa si
prelungita in timpul interventiei chirurgicale.
Analgezia este posibild in orice moment dupa
interventia chirurgicala.

Contraindicatii si restrictii privind
utilizarea

Produsul trebuie utilizat numai de catre medici
care au beneficiat de instruire adecvata n
aceastd tehnica. Contraindicatiile abso-
lute includ refuzul pacientului, hipovolemie
severd necorectatd, 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 anticoagulante, anomaliile
anatomice ale coloanei vertebrale, dorsal-
gia lombara cronica, bolile neurologice (de
ex. leziuni nervoase, polineuropatie, scleroza
multipld), bolile cardiovasculare (incapacitatea
de crestere a debitului cardiac) si septicemia.
Va rugam sd consultati tratatele medicale
pentru contraindicatiile standard legate de
procedurile de anestezie epidurala continua.

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anestezie
epidurald includ in special: hipotensiune arte-
riala, dispnee/apnee, stop cardiac, bradicardie,

hipotermie, retentie urinara, efecte toxice ale
anestezicului local/adjuvantului (v rugam
sa consultati RCP farmaceutice respective),
blocadé inadecvatd, complicatii neurologice
temporare sau permanente si infectii locale
sau sistemice (cefalee post-punctie durald
(PDPH), parestezie, meningita/sindrom cauda
equina (coada de cal), mielitd transversa sau
sindrom de artera spinala anterioara cu para-
lizie permanenta, hematom epidural/infectii
la nivelul spatiului epidural, abcese, infectii
cutanate si ale tesutului subcutanat), perfo-
rare accidentala a vaselor de sange. Riscurile
suplimentare ale anesteziei caudale (tehnica
aleasd pentru amplasarea cateterului epidural
la bebelusi si copii) sunt: dorsalgie, injectii
intraosoase cu lezare pelviana ulterioara si
embolie gazoasa venoasa si, in cazuri foarte
rare, aparitia de tumori epidermoide. Trebuie
sa existe in apropiere personal instruit si
echipament de urgenta suficient, in parti-
cular pentru ventilatie artificiald si sustinere
hemodinamica.

Atentionari

Produsele cu conector NRFit® nu sunt compa-
tibile cu dispozitive Luer. Sunt adecvate numai
pentru produse cu conector NRFit®!
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru paci-
ent sau pentru utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitata a dispozitivului pot
duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

A nu se utiliza la pacienti cu hipersensibili-
tate cunoscuta la oricare dintre materialele
utilizate.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
A nu se resteriliza. A nu se uda filtrul Perifix®
0,2 um cu dezinfectanti pe bazd de alcool
deoarece acest lucru poate produce fisuri in
carcasa filtrului.

A nu se utiliza seringi mai mici de 10 ml,
deoarece acestea pot determina deteriorarea
carcasei filtrului ca urmare a unei presiuni
excesive exercitate de seringa.

L.O.R. Seringa:

Seringa speciala pentru tehnica de pierdere
a rezistentei pentru anestezie regionala.
Seringa adecvata intr-o masurd limitata doar
pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati prin
oprire mecanicd. Din motive de igiend, nu
umpleti seringa decat cu putin timp inainte
de utilizare.

Durata de utilizare

Inspectati zilnic locul de introducere a cate-
terului. Indepartati cateterul in cazul aparitiei
oricarui semn de inflamatie locala sau siste-
micd 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 aleas3)
sau tehnica picaturii suspendate ori balonul
Macintosh.

. Dupd efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati ghidajul de
introducere asistata (Fig. 1) si introduceti
cateterul epidural Perifix® ONE (B) prin acul

N

epidural in spatiul epidural pana la pozitia
necesara. (Cateterul are marcaje pe lungime
ncepéand de la 2 cm si apoi la fiecare 1 cm.
Marcajul de 10 cm este evidentiat cu doua
inele, cel de 15 cm cu trei inele si cel de
20 cm cu patru inele.)

3. Trageti acul epidural inapoi peste cateter,

introduceti cateterul cat mai adanc posibil

in conectorul cateterului Perifix® (E) si pana
|la marcajul de culoare neagra de pe cateter.

Inchideti conectorul (Fig. 2-5). Conectorul

cateterului functioneaza in baza principiu-

lui Clic si gata de utilizare.

a) Deschideti capacul conectorului catete-
rului cdt mai mult posibil (Fig.2).

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

) Impingeti bine cateterul in conector pana
cand ajunge la marcajul de culoare nea-
gré (Fig. 3).

d) Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful acestuia pana cand capa-
cul se cupleazi cu un clic clar (Fig. 4).

e) Dupa ce ati scos capacul de protectie,
atasati conectorul la Perifix® Filter®
(daca exista) printr-o miscare de résucire
(Fig. 5). Daca este necesar: Redeschide-
rea conectorului: Tineti ferm conectorul
ntre doua degete si apasati ferm in jos
varful conectorului de pe partea superi-
oard a capacului. Capacul se va deschide
cu un clic sonor (Fig. 6).

Eliminati aerul din Perifix® Filter 0,2 pm®

(F) utilizand ser fiziologic izoton, conectati

filtrul la cateter si clatiti cateterul cu 1-2 ml

ser fiziologic izoton.

ATENTIE:

— 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 daca ambalajul este
deteriorat.

A nu se resteriliza.

Conectorul cateterului si filtrul epidu-
ral nu trebuie udate cu dezinfectanti
pe baza de alcool, deoarece acest lucru
poate produce fisuri in carcasa.

Eal

Doza de test

Inainte de orice injectie epidurala se reco-
mandd administrarea unei doze de test adec-
vate. Aceasta dozd de test poate contine o
substanta activd cardiovasculard adecvats,
pentru a se verifica dacd cateterul nu a fost
introdus accidental intr-un vas de sange.
Monitorizati continuu frecventa cardiaca pen-
tru a detecta imediat aparitia complicatiilor,
adica a tahicardiei. Cateterul permite adminis-
trarea continud sau intermitenta in spatiul epi-
dural a compusilor aprobati pentru anestezie
epidurald in decurs de mai multe ore sau zile.

Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea cateterului.

- 24 -
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Bruksanvisning

Innehall
. Perican® med NRFit®-koppling, epiduralnal
med Tuohy-slipning (fig. A)
— For éldre barn: med plastmandréng,
@ 1,3x50mm (18 G x 2") med 5 mm-
markeringar
— For yngre barn: med metalimandréng,
20,9 x50 mm (20 G x 2") med 5 mm-
markeringar
. Perifix® ONE kateter med inféringshjalp
(fig. B+C)
— 20 G (fér inféring i 18 G-nal)
0,85 x 1000 mm
— 24 G (for inféring i 20 G-nal)
20,6 x720 mm
. Perifix® kateterkoppling med NRFit®-
koppling (fig. E)

. Perifix®-filter 0,2 pm med NRFit®-koppling

och PinPad (fig. F+G)

5. LO.R.- Spruta med NRFit®-koppling, latexfri
(fig. D)

6. Spruta for engangsbruk med NRFit®-
koppling och filterspruta for engangsbruk
med NRFit®-koppling (fig. H)

7. Kateteretikett (fig. I)

Viktigt!

Perifix® ONE Paed-set med NRFit®-kom-

ponenter dr inte kompatibla med Luer-enhe-

ter. De dr endast lampliga for produkter med

NRFit®-kopplingar!

Anvianda material

Rostfritt stal, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE-skum med polyakrylatlim, PS, poly-
isoprengummi, TPE, EPDM, epoxiharts, kisel-
dioxid, PDMS

Indikationer

Epiduralanestesi &r en typ av neuraxial nerv-
blockad som anvénds vid kirurgiska ingrepp,
obstetrik och smértkontroll. Kontinuerlig epi-
duralanestesi/kaudalanestesi/smartlindring for
barn. Epiduralanestesi (lumbal, torakal) fér
snabb och palitlig anestesi vid kirurgi. Vid
behov kan anestesin 6kas och férlangas under
ingreppet. Smartlindring &r méjlig nar som
helst efter ingreppet.

N
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Kontraindikationer och restriktioner vid
anvindning

Produkten bor endast anvéandas av ldkare som
fatt Iamplig utbildning i denna teknik. Absoluta
kontraindikationer &r patientvagran, allvarlig
obehandlad hypovolemi, 6kat intrakraniellt
tryck, infektioner vid injektionsstéllet och kand
overkanslighet mot lokalanestetika. Relativa
kontraindikationer &r koagulationsstorningar,
antikoagulantiabehandling, anatomiska miss-
bildningar i ryggraden, kronisk sméarta i nedre
delen av ryggen, neurologiska sjukdomar (t.ex.
nervskador, polyneuropati, multipel skleros),
kardiovaskuléra sjukdomar (oférmaga att 6ka
hjartminutvolymen) och sepsis. Konsultera
medicinska bocker for information om vanliga
kontraindikationer for att utfora kontinuerlig
epiduralanestesi.

Risker

Kanda risker vid epiduralanestesi ar i synnerhet
hypotoni, dyspné/apné, hjértstillestand, brady-
kardi, hypotermi, urinretention, toxiska effek-
ter av lokalanestetika/adjuvans (se likemedlets
produktresumé), otillrécklig blockad, tillf4lliga
eller permanenta neurologiska komplikationer
och lokala eller systemiska infektioner (post-

dural punkteringshuvudvérk (PDPH), parestesi,
meningit/cauda equina-syndrom, transversell
myelit eller frimre ryggartérsyndrom med
permanent férlamning, epiduralhematom/
infektioner i epiduralrummet, abscesser,
hudinfektioner och subkutana vavnadsinfek-
tioner), oavsiktlig punktion av blodkérl. Ovriga
risker vid kaudalanestesi (féredragen teknik for
placering av epiduralkateter hos spadbarn och
barn) &r ryggont, intraossedsa injektioner med
efterfoljande skador pa backenet och vendsa
luftembolier samt i séllsynta fall utveckling av
epidermoida tumdorer. Utbildad personal och
tillracklig akututrustning, sarskilt for artificiell
ventilation och hemodynamiskt stéd, maste
finnas till hands i nérheten.

Varningar

Produkter med NRFit®-koppling dr inte kompa-
tibla med Luer-enheter. De &r endast limpliga
for produkter med NRFit®-kopplingar!
Ateranvandning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk for patienten eller anvan-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedséttning av produktens funktion. Om
produkten dr kontaminerad och/eller har en
begransad funktion kan det leda till att patien-
ten skadas, insjuknar eller dér.

Ska inte anvdndas pa patienter med kénd
Gverkanslighet mot nagot av de material som
anvands.

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.
Far inte omsteriliseras. BIGt inte Perifix® filter
0,2 pm med desinfektionsmedel som innehal-
ler alkohol eftersom det kan leda till sprickor
i filterhuset.

Anvénd inte sprutor som ar mindre dn 10ml
eftersom det kan leda till att filterhuset skadas
om trycket fran sprutan &r for hogt.

L.O.R.- spruta:

Specialspruta for “loss of resistance”-teknik vid
regional anestesi. Spruta, endast lamplig for
aspiration av vatskor i begransad omfattning.
Aspirera inte genom det mekaniska stoppet.
Sprutan far av hygienskal inte fyllas forran
strax fore anvandning.

Anviéndningens varaktighet

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

Anvisningar

— Anvind aseptisk teknik.

— Dra aldrig katetern genom nalen eftersom
det finns risk for att den skars av.

. Anvind "loss of resistance”-tekniken (fore-
dragen teknik) for att utféra punktionen
eller "hdngande droppe”-tekniken eller
anvand Macintosh-ballongen.

. Efter att punktionen har utforts och epi-
duralrummet har identifierats ska info-
ringshjélpen (fig. 1) anvindas och Perifix®
ONE epiduralkateter (B) foras in genom
epiduralnalen in i epiduralrummet upp
till det lage som behgvs. (Katetern har
langdmarkeringar som borjar vid 2 cm och
markerar sedan varje 1 cm. Tva ringar mar-
kerar 10 cm, tre ringar15 cm och fyra ringar
20 cm.)

3. Dra epiduralnalen bakat Gver katetern, for
in katetern sa langt som méjligt i Perifix®
kateterkoppling (E) och upp till den svarta
markeringen pa katetern. Stéang kopplingen

N

(fig. 2-5). Kateterkopplingen fungerar enligt

"klick-och-klart"-principen.

a) Oppna locket pa kateterkopplingen s&
langt som méjligt (fig. 2).

b) For in katetern i den trattliknande 6pp-
ningen langst upp pa kopplingen (fig. 2).

¢) Tryck in katetern ordentligt i kopplingen,
upp till den svarta markeringen (fig. 3).

d) Stdng kopplingslocket genom att trycka
ordentligt nedat pa lockets kant tills
locket laser fast med ett tydligt klick
(fig. 4).

e) Anslut kopplingen till Perifix® Filter® (om
tillgdngligt) med en vridande rorelse (fig.
5) efter att skyddslocket har tagits bort.
Vid behov: Oppna kopplingen pa nytt:
Hall fast kopplingen ordentligt mellan
tva fingrar och tryck ordentligt nedat
pa ovansidan av locket langst upp pa
kopplingen. Locket fjadrar upp med ett
Klick (fig. 6).

4. Avlagsna luft fran Perifix® Filter 0,2 pm®
(F) med hjélp av en fysiologisk saltlgsning,
anslut filtret till katetern och skdlj katetern
med 1-2 ml fysiologisk saltlosning.

— 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 kate-
tern kan lossna.

Far inte anviindas om forpackningen
ar skadad.

Far inte omsteriliseras.
Kateterkopplingen och epiduralfiltret
far inte blotas med desinfektionsmedel
som innehaller alkohol eftersom det
kan leda till sprickor i huset.

Testdos

Innan epiduralinjektionen ges rekommenderar
vi att en lamplig testdos administreras. Denna
testdos kan innehalla ett lampligt kardiovas-
kulart aktivt Idkemedel for att kontrollera om
katetern har forts in i ett blodkérl. Overvaka
hjartfrekvensen kontinuerligt for att omedel-
bart kunna upptédcka komplikationer, d.v.s.
takykardi. Katetern méjliggor kontinuerlig
eller intermittent administrering av I6sningar
som dr godkanda for epiduralanestesi i epid-
uralrummet under ett antal timmar eller dagar.

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

Vsebina

1. Perican® s priklju¢kom NRFit®, epiduralna

igla s podevno Tuohyjevo konico (slika A)

— ZastarejSe 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

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 vstavitev v iglo debeline 20 G)
@ 0,6 mm x 720 mm

Prikljuc¢ek katetra Perifix® s priklju¢kom

NRFit® (slika E)

0,2-mikronski filter Perifix® s priklju¢kom

NRFit® in blazinico PinPad (sliki F+G)

. Brizgalka za tehniko zmanjsanega upora

(LOR) s prikljuckom NRFit®, brez lateksa

(slika D)

Brizgalka za enkratno uporabo s priklju¢kom

NRFit® in filtrirna igla za enkratno uporabo

s priklju¢kom NRFit® (slika H)

7. Nalepka za kateter (slika I)

Pomembno!

Seti Perifix® ONE Paed s komponentami
NRFit® niso zdruZljivi s pripomocki Luer.
Primerni so samo za uporabo z izdelki s pri-
klju¢kom NRFit®!

Uporabljeni materiali

Nerjavece jeklo, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN, ABS,
POM, PE-pena s poliakrilatnim adhezivom, PS,
poliizoprenska guma, TPE, EPDM, epoksidna
smola, kremencevo steklo, PDMS
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Indikacije

Epiduralna anestezija je postopek za centralno
nevroaksialno blokado, ki se uporablja pri
kirurskih posegih, v porodniStvu in za anal-
gezijo. Neprekinjena epiduralna anestezija/
kavdalna anestezija/analgezija pri otrocih.
Epiduralna anestezija (lumbalna, torakalna)
za hitro in zanesljivo anestezijo pri kirurskem
posegu. Po potrebi je anestezijo pri kirurskem
posegu mogoce razsiriti in podaljsati. Anal-
gezijo je mogoce dati kadar koli po kirurskem
posegu.

Kontraindikacije in omejitve uporabe

Izdelek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki
so ustrezno usposobljeni za to tehniko. Abso-
lutne kontraindikacije vkljucujejo bolnikovo
zavrnitev, hudo nekorigirano hipovolemijo,
povecan intrakranialni tlak, okuzbo na mestu
injiciranja in dokazano preobcutljivost za
lokalne anestetike. Relativne kontraindika-
cije vkljucujejo motnje koagulacije, antikoa-
gulantno zdravljenje, anatomske nepravilnosti
hrbtenice, kroni¢ne bolecine v krizu, nevrolo-
3ke bolezni (npr. lezije Zivcey, polinevropatija,
multipla skleroza), kardiovaskularne bolezni
(nezmoznost povecanja minutnega volumna
srca) in sepso. Za obicajne kontraindikacije pri
izvajanju postopkov neprekinjene epiduralne
anestezije glejte medicinske ucbenike.

Tveganja

Znana tveganja pri tehnikah epiduralne
anestezije vkljuCujejo predvsem hipotenzijo,
dispnejo/apnejo, sréni zastoj, bradikardijo,
hipotermijo, retencijo urina, toksi¢ne ucinke
lokalnega anestetika/pomozne sestavine

(glejte povzetek glavnih znadilnosti zdravila),
nezadosten 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 arterije
s trajno paralizo, epiduralni hematom/okuzbe
epiduralnega prostora, abscesi, okuzbe koze
in podkoznega tkiva) in nenamerno punkcijo
krvnih zil. Druga tveganja pri kavdalni ane-
steziji (najprimernejsa tehnika za namestitev
epiduralnega katetra pri dojenckih in otrocih)
so bole¢ine v hrbtu, intraosalno injiciranje
s posledi¢nimi medeni¢nimi poskodbami
in venozno zra¢no embolijo, v zelo redkih
primerih pa razvoj epidermoidnih tumorjev.
V blizini mora biti na voljo usposobljeno osebje
in ustrezna oprema za urgentno zdravljenje,
predvsem naprave za umetno predihavanje in
hemodinamsko podporo.

Opozorila

Izdelki s priklju¢kom NRFit® niso zdruzljivi s
pripomocki Luer. Primerni so samo za uporabo
z izdelki s prikljuckom NRFit®!

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov,
namenjenih enkratni uporabi, predstavlja
tveganje za bolnika ali uporabnika. Povzroci
lahko kontaminacijo in/ali slabse delova-
nje. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Pripomocka ne smete uporabljati pri bolnikih
z dokazano preobcutljivostjo za kateri koli
uporabljen material.

Izdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina posko-
dovana.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno. 0,2-mikron-
skega filtra Perifix® ne mocite z razkuzili, ki
vsebujejo alkohol, saj lahko to povzrodi razpoke
na ohisju filtra.

Ne uporabljajte brizgalk, manjsih od 10 ml,
saj lahko zaradi previsokega tlaka s strani
brizgalke pride do poskodb na ohisju filtra.

Brizgalka 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 zapore.
1z higienskih razlogov napolnite brizgalko sele
tik pred uporabo.

Trajanje dajanja

Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakr3nih 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 zmanjsanega
upora (najprimernejsa tehnika) ali tehniko
viseCe kapljice oziroma uporabite balon
Macintosh.

. Ko naredite punkcijo in dolo¢ite epiduralni
prostor, epiduralni kateter Perifix® ONE
(B) s pomogjo pripomocka za vstavljanje
(slika 1) vstavite skozi epiduralno iglo v
zeleni polozaj v epiduralnem prostoru.
(Kateter ima oznake dolzine, ki se za¢nejo
na 2 cm, nato pa si sledijo na vsak 1 ecm.

N

Dva obrocka oznacujeta 10 cm, trije obrocki
15 cm, $tirje 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). Prikljucek

katetra deluje po nacelu pripravljenosti s

klikom »Click & Readys.

a) Pokrovcek prikljucka katetra ¢im bolj
odprite (slika 2).

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

) Kateter potisnite globoko v prikljucek do
¢&rne oznake (slika 3).

d) Pokroveek prikljucka zaprite s ¢vrstim
pritiskom na konico pokrovéka, da se
pokrovéek zaskodi z razlo¢nim klikom
(slika 4).

e) Ko snamete zad¢itni pokroveek, pritrdite
prikljucek na filter Perifix® Filter® (e je
prilozen) tako, da ga zavrtite (slika 5). Po
potrebi: Ponovno odpiranje prikljucka: Z
dvema prstoma &vrsto primite priklju-
¢ek, konico priklju¢ka na zgornji strani
pokrovcka pa ¢vrsto potisnite navzdol.
Pokrovéek se sliSno odpre s klikom
(slika 6).

S fiziolosko solno raztopino odvedite zrak

iz filtra Perifix® Filter 0.2 um® (F), nato pa

filter prikljucite na kateter, ki ga splaknete

z 1-2 ml fizioloske solne raztopine.

PREVIDNO:

- Kateter je treba v prikljucek vstaviti
¢im dlje in do ¢rne oznake na katetru.
V nasprotnem primeru je injiciranje one-
mogoceno, kateter pa se lahko odklopi.
Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana.

Izdelka ne sterilizirajte ponovno.
Prikljucka katetra in epiduralnega filtra
ne smete moditi z razkuzili, ki vsebujejo
alkohol, saj lahko to povzrodi razpoke
na ohisju.

w

Eal

Testni odmerek

Priporocljivo je, da pred kakrsnim koli epidu-
ralnim injiciranjem vbrizgate ustrezen testni
odmerek. Testni odmerek lahko vsebuje ustre-
zno kardiovaskularno aktivno snov, s katero
preverite, ali je kateter nenamerno vstavljen v
krvno Zilo. Neprekinjeno spremljajte srcni utrip,
da takoj zaznate zaplete, tj. tahikardijo. Kateter
omogoca neprekinjeno ali interminentno daja-
nje ucinkovin, odobrenih za epiduralno aneste-
zijo, 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 pouZivanie

Obsah

. Perican® s konektorom NRFit®, epiduralna
ihla s hrotom ihly Tuohy (obr. A)

— pre starsie deti: s plastovym mandrénom,
1,3 x50 mm (18 G x 2"), odstupnovany
po5mm

— pre mladsie deti: s kovovym mandrénom,

0,9 x 50 mm (20 G x 2"), odstupfiovany

po5mm

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

Spojka katétra Perifix® s konektorom NRFit®

(obr. E)

Filter Perifix® 0,2 um s konektorom NRFit®

a PinPad (obr. F + G)

Bezodporova striekacka L.O.R. s konektorom

NRFit, bez obsahu latexu (obr. D)

. Jednorazova striekacka s konektorom
NRFit® a jednorazova ihla s filtrom a konek-
torom NRFit® (obr. H)

7. Oznacenie katétra (obr. 1)

Délezité!

Supravy Perifix® ONE Paed s komponentmi

NRFit® nie si kompatibilné s pomdckami s

konektorom typu Luer. Sii vhodné len pre

produkty s konektorom NRFit®!

Pouzité materialy

Nehrdzavejuca ocel, PC, PE, PP, PA, PUR, SAN,

ABS, POM, PE pena s polyakrylatovym lepid-

lom, PS, polyizoprénova guma, TPE, EPDM,

epoxidova Zivica, oxid kremicity, PDMS

N

w

Bl
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Indikacie

Epidurdlna anestézia je postup centralnej neu-
roaxialnej blokady, ktory sa vyuZiva v chirurgii
a v porodnictve a na zmiernenie bolesti. Kon-
tinudlna epiduralna anestézia/kaudalna anes-
téziajanalgézia u deti. Epiduralna anestézia
(lumbélna, torakalna) na rychlu a spolahlivu
anestéziu pocas chirurgického zakroku. Ak je
to potrebné, anestéziu mozno pocas chirur-
gického zakroku rozsirit a predizit. Analgézia
je mozna kedykolvek po chirurgickom zékroku.

Kontraindikacie a obmedzenia pouzivania
Vyrobok by mali pouzivat iba lekari, ktori
boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto
techniky. Absolutne kontraindikacie zahriaju
odmietnutie pacientom, zavaznu nekorigo-
vanu hypovolémiu, zvySeny vnutrolebecny tlak,
infekcie v mieste vpichu a zndmu precitlivenost
na lokalnu anestéziu. Relativne kontraindika-
cie zahffaju poruchy zrazanlivosti, antikoagu-
lacnu liecbu, anatomické abnormality chrbtice,
chronicku bolest v dolnej ¢asti chrbta, neuro-
logické ochorenia (napr. Iézie nervoy, polyneu-
ropatia, skleréza multiplex), kardiovaskularne
ochorenia (neschopnost zvysit srdcovy vykon)
a sepsu. Pozrite si u¢ebnice ur¢ené pre lekarov
pre Standardné kontraindikacie na podavanie
kontinualnej epiduralinej anestézie.

Rizika

Medzi zname rizika epiduralnej anestézie patri
najma nizky krvny tlak, dyspnoe/apnoe, zastava
srdca, bradykardia, podchladenie, zadrziavanie
mocu, toxické ucinky lokalneho anestetika/
pomocnej latky (pozrite sihrn charakteristic-
kych vlastnosti daného lieku), neprimerany
blok, do¢asné alebo perzistentné neurologické

komplikdcie a lokalne alebo systémové infekcie
[postpunkéna bolest hlavy (PDPH), parestézia,
meningitida/syndrom cauda equina, prie¢na
myelitida alebo syndrom prednej spinal-
nej artérie s trvalym ochrnutim, epiduralny
hematom/infekcie epiduralneho priestoru,
abscesy, infekcie koze a subkutdnneho tka-
nival, neumyselné prepichnutie ciev. Medzi
dal3ie rizikéd kaudalnej anestézie (volitelna
technika na zavedenie katétra u novoroden-
cov a deti) patria bolesti chrbta, intraosealne
vpichy s naslednym poskodenim panvovej kosti
a vznikom vzduchovej embélie v Zile a vo velmi
zriedkavych pripadoch vyvoj epidermoidnych
nadorov. Na blizku musi byt vySkoleny personal
a k dispozicii musi byt zariadenie na poskytnu-
tie rychlej pomoci, najméd na umelu ventilaciu
a hemodynamicku podporu.

Vystrahy

Produkty s konektormi NRFit® nie su kompati-
bilné s pomackami s konektorom typu Luer. Su
vhodné len pre produkty s konektorom NRFit®!
Opakovanym pouzivanim jednorazovych
zariadeni vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénosti zariadenia.
Kontaminacia alebo obmedzena funkénost
zariadenia moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

Pomacku by ste nemali pouzivat u pacientov
so znamou precitlivenostou na niektory z pou-
zitych materialov.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Opatovne nesterilizovat. Filter Perifix® 0,2 pm
nevlh¢ite dezinfekénymi prostriedkami obsa-
hujicimi alkohol, pretoZe obal filtra méze
prasknut.

Nepouzivajte striekacky mensie ako 10 ml, pre-
toze by mohli poskodit obal filtra v dosledku
mozného nadmerného tlaku zo striekacky.

Bezodporova striekacka L.O.R.:

Specialna striekacka pre techniku straty
odporu na lokalnu anestéziu. Striekacka
vhodna na aspiraciu tekutin len v obmedzenej
miere. Neaspirujte cez mechanicku zarazku.
Z hygienickych dévodov naplfajte striekacku
az pred samotnym pouzitim.

Trvanie aplikacie

Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. Vyberte katéter v pripade akychkolvek
priznakov lokalneho alebo systémového zapalu
neznameho povodu.

Pokyny

— Pouzivajte aseptické techniky.

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

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

. Po vytvoreni vpichu a identifikovani epi-
duralneho priestoru pouzite pomécku na
zavadzanie (obr. 1) a zasufite epiduralny
katéter Perifix® ONE (B) cez epiduralnu ihlu
do epidurélneho priestoru az do poZadova-
nej polohy. (Katéter ma znacenie dizky od
2 cm a potom na kazdom dalSom centimetri.
Znacky dvoch krazkov na 10 em, troch kraz-
kov na 15 cm a Styroch kruzkov na 20 cm,.]

. Potiahnite epiduralnu ihlu dozadu pozdiz
katétra, zasunte katéter ¢o najdalej do
konektora katétra Perifix® (E) a az po ¢iernu

N

w

znacku na katétri. Zatvorte konektor (obr.

2 az 5). Konektor katétra funguje na prin-

cipe ,zakliknut a pouzit".

a) Otvorte kryt konektora katétra ¢o naj-
dalej (obr. 2).

b) Zasuiite katéter do lievikovitého otvoru
na zaciatku konektora (obr. 2).

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

d) Zatvorte kryt konektora silnym stlacenim
hrotu krytu, az kym kryt nezapadne za
zretelného kliknutia (obr. 4).

e) Po odstraneni ochranného krytu pripojte
otocenim konektora k filtru Perifix® (ak
je sucastou balenia) (obr. 5). V pripade
potreby: Opdtovné otvorenie spojky:
Uchopte spojku pevne medzi dvoma
prstami a stlacte koniec spojky na hornej
strane veka pevne smerom nadol. Kryt
sa otvori a zaznie pocutelné kliknutie
(obr. 6).

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

VYSTRAHA:

— Katéter musite zasunit do konektora ¢o
najdalej a az po Ciernu znacku na katétri.
V opac¢nom pripade nie je mozné apliko-
vat injekéné podanie a konektor sa moze
odpojit.
Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
Opétovne nesterilizovat.
Konektor katétra ani epiduralny filter
nevihcite dezinfekénymi prostriedkami
obsahujucimi alkohol, pretoZe obal by
mohol prasknut.

IS

Testovacia davka

Pred samotnym podanim epiduralnej injek-
cie odporti¢ame podat adekvatnu testovaciu
davku. Tato testovacia davka moze obsahovat
vhodnu kardiovaskularnu tcinnu latku s ciefom
overit, ¢i sa katéter nahodou nenachadza v
cieve. Pravidelne monitorujte srdcovu frekven-
ciu, aby ste okamzite zaznamenali komplikacie,
t.j. tachykardiu. Katéter umozniuje kontinudlne
alebo prerusované podavanie latok, ktoré boli
schvalené na epiduralnu anestéziu, do epidu-
ralneho priestoru po dobu niekolkych hodin
alebo dni.

Na fixaciu katétra nikdy nepouzivajte adhe-
zivny sprej, ktory obsahuje organické roz-
pustadla.
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