Perifix® ONE Set

Set for continuous epidural anaesthesia

Set zur kontinuierlichen Epiduralanésthesie
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m Instructions for Use

Content:

e Perican® NRFit®, epidural needle with
Tuohy bevel (Fig. A)

e Perifix® ONE Catheter NRFit®, 1000 mm
total length (Fig.D - example only) with
threading assist guide (Fig. E)

o Perifix® Catheter Connector NRFit® (Fig. C)

o Epidural Catheter label (Fig.K)

Optlonal (depending on set configuration):
Perifix® Filter NRFit® 0.2 um (Fig. F)
e Perifix® PinPad (Fig.J)
o Perifix® LOR Syringe NRFit®, latex-free
(Fig. B)
Omnifix® syringe NRFit® (Fig. G)
Sterifix® filter needle NRFit® (Fig. G)
Omnifix® syringe Luer (Fig. H)
Sterican® needles Luer (Fig. 1)
For further technical characteristics such as
needle and catheter size, see product packaging.
Epidural needles, catheters and other medical
devices or accessories can be used with devices
which are compatible or in conformance with
NRFit® connectors (e.g. 1SO 80369-6).
Perifix® ONE Sets with NRFit® components are
not compatible with Luer devices. They are only
suitable for products with NRFit® connector!
External devices can be attached to the female
connector of the Perifix® Filter NRFit®, which
is the point of access to the applied Perifix®
Catheter NRFit® version. Main applications
will be syringes for aspirating and infusing
anesthetics or connecting elastomeric infusion
pumps respectively extension lines of syringes
intended for infusion pumps for continuous
infusion of anesthetics or analgesics.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

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

Perifix® Catheter Connector NRFit®/ Perifix®
Filter NRFit®/ Perifix® PinPad: MR safe.
Perifix® ONE Catheter NRFit®: MR conditional
(Please check Operating Instructions section
for additional conditions).

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

Following components of this set contain
cobalt (Co): Sterican® needles, Perican® epi-
dural needles 16G, 17G and 18G (if >80 mm)
NRFit®. Based on the biological safety evalu-
ation and the risk benefit analysis, no risk for
the patient/user is expected and no precau-
tionary measures in this regard are needed.
Sterility

Sterilized using ethylene oxide.

Do not use if package is damaged.

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

Intended purpose
Set for continuous epidural anesthesia

Indication

Used for epidural anesthesia (lumbar, thoracic,
cervical) during surgery and epidural analge-
sia for regional pain treatment. If necessary,
anesthesia can be prolonged during surgery.
Analgesia is possible at any time after surgery
(pain treatment).

Patient population
Adults, pregnant women

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

Contraindications

Known contraindications include in particular
the following:

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

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

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

Caution: Do not perform cervical epidural
anesthesia for pediatric anesthesia!

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

Residual Risks/Side effects

Known risks of epidural anesthesia techniques
include, in particular, hypotension, dyspnea/
apnea, cardiac arrest, bradycardia, hypother-
mia, urinary retention, toxic effects of the
local anesthetic/adjuvant (please refer to the
Summary of Product Characteristics (SPC) of
the drug), inadequate block, temporary or per-
manent neurological complications and local
or systemic infections [postdural puncture
headache (PDPH), paresthesia, meningitis/
cauda equina syndrome, transverse myelitis
or anterior spinal artery syndrome with per-
manent paralysis, epidural hematoma/epidural
space infections, abscesses, skin and subcuta-
neous tissue infections], inadvertent puncture
of blood vessels.

Additional risks for cervical epidural anesthesia
include spinal cord damage, T1-T4 sympa-
thectomy, phrenic nerve paresis or paralysis,
decrease in heart rate by blocking sympathetic
heart innervations and modulation of the vagal
nerve and blood flow reduction in the verte-
brobasilar artery system.

Technical complications with epidural catheters:

© Catheter dislodgement, migration, bent or
knotted catheters, which may lead to block
failures or occlusion

® Shearing off of catheter fragments due to
trauma during removalfinsertion

Precautions
®Trained staff and sufficient emergency
equipment, in particular for artificial ven-

tilation and hemodynamic support, must
be nearby.

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

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

® Use strictly aseptic techniques.

* Do not use if package is damaged.

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

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

Warning

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

® 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
potential risk of patient or user. It may lead
to contamination and/or impairment of
functional capability. Contamination and/
or limited functionality of the device may
lead to injury, illness, or death of the patient.

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

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

Do not wet Perifix® Filter NRFit® 0.2 pm with
disinfectants containing alcohol as this may
result in cracks in the housing.

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

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

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

® 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 and according to hospital
protocols.

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

o Perifix® ONE Catheter NRFit®: MR condi-
tional (Please check Operating Instructions
section for additional conditions).

Perifix® LOR Syringe NRFit®: Special syringe
for the “Loss of Resistance” (LOR) technique
for regional anesthesia. Syringe, only suitable
to a limited extent for aspiration of liquids. Do
not aspirate beyond the mechanical stop. For
hygiene reasons, do not fill the syringe until
shortly before use.
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Operating Instructions
© lllustrations on page 2/3.

Directions for using Perifix® ONE Sets

NRFit®

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

2. After making the puncture and identify-
ing the epidural space, use the threading
assist guide (Fig. E) (Fig. 1) and insert the
Perifix® ONE NRFit® epidural catheter
(Fig. D) through the epidural needle into the
epidural space to the required position. The
catheter is marked on the tip and starting
at 50 mm in distances of 10 mm. The 100,
150 and 200 mm positions are marked with
2,3 and 4 bands respectively. The position
when the catheter tip protrudes from the
epidural needle is marked with a broad
band (Fig D*). Example for Perican® epi-
dural needle 80 mm: The distance from the
catheter tip to the stop block is 115 mm.
The catheter openings are located within
the first 40 mm of the catheter tip.

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

as possible (Fig. 2).

® Insert the catheter into the funnel-shaped
opening on the connector tip (Fig. 3).

® Push the catheter well into the connec-
tor up to the black mark (Fig. 3).

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

® Remove air from the Perifix® Filter
NRFit® 0.2 um (Fig.F, if provided) using
physiological saline solution.

® Remove closing cone from connector,
attach the connector to the Perifix® Fil-
ter NRFit® with a twist action (NRFit®
Lock) (Fig. 5).

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

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

Epidural catheter:

A patient with this device can be safely scanned

in an MR system meeting the following condi-

tions:

Static magnetic field of 1.5 Tesla and

3 Tesla, with

© Maximum spatial field gradient of
2,500 G/cm (25 T/m)

* Maximum force product of
50,000,000 G2/em (50 T#/m)

© Maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of 2W/kg

(Normal Operating Mode) without time

limit in continuous scanning.

Test dose to check the position of the
epidural catheter

Before any epidural injection, it is 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 inadvertently was
placed in a blood vessel. Monitor heart rate
continuously in order to detect complications,
i.e. tachycardia, immediately.

The catheter allows the continuous or inter-
mittent administration of compounds that
have been approved for epidural anesthesia
to the epidural space over a period of hours
or days.

Duration of use

The Perifix® Catheter NRFit® is intended
for short-term use (< 30 days). Maximum
intended application duration is 30 days as
defined by the biological evaluation.
Standard application usually ranges from 2 -4
days for postoperative regional anesthesia and
may be up to few weeks for Analgesia in pain
therapy. However, duration of use is dependent
on the intended therapy, healthcare workers
discretion and individual patient conditions
in accordance with hospital protocols and/or
national guidelines.

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

Disposal
Dispose products according to local regula-
tions and/or clinical protocols.

Storage and handling conditions
Storage conditions:

Keep away from sunlight

Keep dry

Clinical benefits & Performances

The summary of safety and clinical perfor-
mance of the product is available in the Euro-
pean database on medical devices (EUDAMED)
at ec.europa.eu/tools/eudamed using the fol-
lowing Basic UDI-DI: 40392390000023842U

Notice to the user

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

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

Date of last revision: 2024-08-27
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E Gebrauchsanweisung

Inhalt:

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

e Perifix® ONE Katheter NRFit®, 1000 mm
Gesamtldnge (Abb. D - nur Beispiel) mit
Einfiihrhilfe (Abb. E)

o Perifix® Katheterkupplung NRFit® (Abb. C)

o Etikett des Epiduralkatheters (Abb. K)

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

o Perifix® PinPad (Abb. J)

o Perifix® LOR Spritze NRFit®, latexfrei

(Abb. B)

Omnifix® Spritze NRFit® (Abb. G)

Sterifix® Filterkaniile NRFit® (Abb. G)

Omnifix® Spritze Luer (Abb. H)

Sterican® Kaniilen Luer (Abb. I)

Weitere technische Merkmale wie beispiels-
weise Kaniilen- oder KathetergroBe sind der
Produktverpackung zu entnehmen.

Epiduralkaniilen, Katheter und andere Medi-
zinprodukte oder Zubehdr eignen sich fiir die
Verwendung mit Produkten, die mit NRFit®
Konnektoren kompatibel sind bzw. der Norm
entsprechen (z. B. 1SO 80369-6).

Perifix® ONE Sets mit NRFit® Komponenten
sind nicht mit Luer-Ansatzen kompatibel. Sie
sind ausschlieBlich fiir Produkte mit NRFit®
Konnektor geeignet!

Externe Produkte kdnnen an den weiblichen
Konnektor des Perifix® Filter NRFit® angeschlos-
sen werden, der den Zugang zur applizierten
Perifix® Katheterversion NRFit® ermdglicht.
Hauptanwendungsgebiete sind Spritzen fiir
das Aspirieren und Infundieren von Anésthe-
tika oder das Konnektieren von elastomeren
Infusionspumpen bzw. Verlangerungsleitungen
von Spritzen fiir Infusionspumpen fiir die Dau-
erinfusion von Anésthetika oder Analgetika.

Bewertung der Magnetresonanz- (MR-)
Kompatibilitat

Perifix® LOR-Spritze NRFit®/Omnifix® Spritze
NRFit®/Omnifix® Spritze Luer/Perican® NRFit®,
Epiduralkaniile/Sterican® Kaniilen Luer/
Sterifix® Filterkaniile NRFit®: Die Sicherheit
des Produkts in der MR-Umgebung wurde
nicht bewertet, da dieses bei einer typischen
Applikation erwartungsgemaB nicht in eine
MR-Umgebung gelangt. Die Durchfiihrung
einer MR-Untersuchung bei einer Person mit
diesem Medizinprodukt kann zu Verletzungen
oder einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.
Perifix® Katheterkupplung_NRFit®/Perifix®
Filter NRFit®/Perifix® PinPad: MR-sicher.
Perifix® ONE Katheter NRFit®: Bedingt MR-
sicher (weitere Bedingungen sind im entspre-
chenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung
enthalten).

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

Die folgenden Komponenten dieses Sets
enthalten Kobalt (Co): Sterican® Kaniilen,
Perican® Epiduralkaniilen 16 G, 17 Gund 18 G
(wenn > 80 mm) NRFit®. Auf der Grundlage
der biologischen Sicherheitsbewertung und
der Risiko-Nutzen-Abwagung ist kein Risiko
fiir den Patienten/Anwender zu erwarten und
es sind keine diesbeziiglichen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

Sterilitat
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

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

Verwendungszweck
Set zur kontinuierlichen Epiduralanésthesie

Indikation

Wird zur Epiduralanésthesie (lumbaler, tho-
rakaler und zervikaler Block) bei Operationen
und zur Epiduralanalgesie zur regionalen
Schmerzbehandlung verwendet. Bei Bedarf
kann die Andsthesie intraoperativ verldngert
werden. Eine Analgesie ist postoperativ jeder-
zeit moglich (Schmerzbekampfung).

Patientenpopulation
Erwachsene, Schwangere

Vorgesehene Anwender

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

Gegenanzeigen
Zu den bekannten Gegenanzeigen gehoren
insbesondere die folgenden:

Zu den absoluten Gegenanzeigen zahlen die
Ablehnung des Patienten, schwere unkorri-
gierte Hypovoldmie, erhohter intrakranieller
Druck, Infektion an der Einstichstelle und
bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
Lokalanasthetika.

Zu den relativen Gegenanzeigen zdhlen
Gerinnungsstorungen, Antikoagulationsthe-
rapie, anatomische Anomalien der Wirbelsdule,
chronische Kreuzschmerzen, neurologische
Erkrankungen (z. B. Nervenlasionen, Polyneu-
ropathien, Multiple Sklerose), kardiovaskulére
Erkrankungen (Unfahigkeit zur Steigerung der
Herzleistung) und Sepsis.

Zusatzliche Gegenanzeigen einer zervikalen
Epiduralanasthesie sind Sympathikusblockade
bei Patienten mit kongestiver Herzinsuffizienz,
schwerer Aorten- oder Mitralklappenstenose
oder kongestiver Lungeninsuffizienz.

Achtung: Bei Kindern darf keine zervikale
Epiduralanésthesie durchgefiihrt werden!

Angaben zu den Standard-Gegenanzeigen
bei der Durchfiihrung der kontinuierlichen
Epiduralandsthesie sind der entsprechenden
medizinischen Fachliteratur zu entnehmen.

Restrisiken/Nebenwirkungen

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

Weitere Risiken in Verbindung mit einer zervi-
kalen Epiduralandsthesie sind Riickenmarks-

schadigung, T1-T4-Sympathektomie, Parese

oder Paralyse des Nervus phrenicus, Riickgang

der Herzfrequenz durch Blockade der Inner-

vation des Herzens durch den Sympathikus

und Modulation des Nervus vagus sowie ver-

minderte Durchblutung des vertebrobasildren

Arteriensystems.

Technische Komplikationen mit Epiduralka-

thetern:

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

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

VorsichtsmaBnahmen

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

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

® Wiahrend der gesamten Dauer des Anésthe-
sie- und Analgesieverfahrens (z. B. Schmerz-
bekdmpfung) bei allen Verbindungen der
Katheterkonfiguration auf Dichtheit und
Dekonnektierungen achten.

o Streng aseptische Verfahren anwenden.

® Bei beschadigter Verpackung nicht ver-
wenden.

® Unvollstandiges oder beschadigtes Produkt
nicht verwenden.

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

Warnhinweis

 Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wieder-
verwenden. Nicht erneut sterilisieren.

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

® Die Wiederverwendung von Produkten fir
den einmaligen Gebrauch stellt ein poten-
zielles 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 Funktionalitat des Produkts
kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

o Katheter niemals durch die Kaniile zuriickzie-
hen, da er sonst abgeschert werden kénnte!

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

© Perifix® Filter NRFit® 0,2 um nicht mit alko-
holhaltigen Desinfektionsmitteln benetzen,
da sonst Risse im Filtergehduse entstehen
kénnen.

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

® Der Katheter muss so weit wie mdglich in den
Konnektor eingefiihrt werden. Andernfalls ist
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eine Injektion nicht moglich und der Katheter
kann sich [8sen.

 Zur Fixierung des Katheters keine Haftsprays
mit organischen Losungsmitteln verwenden.

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

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

o Perifix® ONE Katheter NRFit®: Bedingt MR-
sicher (weitere Bedingungen sind im entspre-
chenden Abschnitt der Gebrauchsanweisung
enthalten).

Perifix® LOR-Spritze NRFit®: Spezialspritze

fiir die ,Loss-of-Resistance"-(LOR-)Methode in

der Regionalandsthesie. Spritze, nur bedingt
fiir die Aspiration von Fliissigkeiten geeignet.

Nicht iiber den mechanischen Anschlag auf-

ziehen! Aus hygienischen Griinden Spritze erst

kurz vor Verwendung fiillen.

Gebrauchsanweisung
© Abbildungen auf Seite 2/3.

Anwendungshinweise bei Verwendung von
Perifix® ONE Sets NRFit®
1. Die Punktion erfolgt anhand der ,Loss-of-
Resistance”-(LOR-)Methode (Methode der
Wahl) oder der Methode des ,hdngenden
Tropfens" oder mit dem Macintosh-Ballon.
2. Nach Durchfiihrung der Punktion und Iden-
tifikation des Epiduralraums Einfiihrhilfe
(Abb. E) (Abb. 1) verwenden und den Perifix®
ONE NRFit® Epiduralkatheter (Abb. D) durch
die Epiduralkaniile in den Epiduralraum bis
zur gewiinschten Position einfiihren. Der
Katheter ist an der Spitze und ab 50 mm
in Abstanden von 10 mm markiert. Die
Positionen 100 mm, 150 mm und 200 mm
sind mit 2, 3 bzw. 4 Bdndern markiert. Der
Austritt der Katheterspitze aus der Epidural-
kaniile ist breit markiert (Abb. D¥). Beispie/
fiir eine Perican® Epiduralkaniile, 80 mm:
Der Abstand von der Katheterspitze bis zum
.Stop Block” betrdgt 115 mm.
Die Katheterdffnungen befinden sich inner-
halb der ersten 40 mm der Katheterspitze.
3. Epiduralkaniile iiber den Katheter vollstan-
dig zuriickziehen und Katheter so weit wie
maoglich in die Perifix® Katheterkupplung
(Abb. C) und bis zur schwarzen Markierung
am Katheter einfiihren. Kupplung schlieBen
(Abb. 2-5). Die Katheterkupplung funkti-
oniert nach dem Click & Ready-Prinzip.
® Deckel der Katheterkupplung so weit wie
moglich 6ffnen (Abb. 2). .
® Katheter in die trichterférmige Off-
nung an der Kupplungsspitze einfiihren
(Abb. 3).
® Katheter weit in die Kupplung bis zur
schwarzen Markierung einschieben
(Abb. 3).
® Deckel der Kupplung durch festes Drii-
cken auf die Deckelspitze schlieBen, bis
der Deckel mit einem deutlichen Klick-
gerausch einrastet (Abb. 4).

© Perifix® Filter NRFit® 0,2 um (Abb. F, falls
vorhanden) mit physiologischer Koch-
salzldsung entliiften.

® Verschlusskonus von der Kupplung
entfernen und die Kupplung mit einer
Drehbewegung mit dem Perifix® Filter
NRFit® verbinden (NRFit® Lock) (Abb. 5).

4. System bei Bedarf mit 1-2 ml physiolo-
gischer Kochsalzlésung spiilen: Kupplung
erneut 6ffnen: Die Kupplung mit zwei Fin-
gern gut festhalten und die Kupplungs-
spitze von der oberen Deckelseite aus
kréftig nach unten driicken. Der Deckel
springt mit einem vernehmbaren Klickge-
rausch auf (Abb. 6).

5. Filter mithilfe des B. Braun Perifix® PinPad
(Abb. J, falls vorhanden) am Patienten fixie-
ren. Falls das Set keinen PinPad enthilt,
ist der Filter in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausprotokollen zu sichern.

Epiduralkatheter:

Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den

folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-

System gescannt werden:

Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla, mit

* Maximalem réaumlichen Feldgradienten
von 2.500 G/cm (25 T/m)

* Maximalem Kraftprodukt von
50.000.000 G2/cm (50 T¢/m)

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

Testdosis zur Lagekontrolle des Epidural-
katheters

Es wird empfohlen, vor jeder Epiduralinjek-
tion eine addquate Testdosis zu verabreichen.
Diese Testdosis kann einen angemessenen
kardiovaskuldr aktiven Wirkstoff enthalten,
um zu priifen, ob der Katheter unbeabsich-
tigt in einem BlutgefaB platziert wurde. Die
Herzfrequenz muss kontinuierlich Giberwacht
werden, um auftretende Komplikationen wie
Tachykardie sofort zu erkennen.

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

Verwendungsdauer

Der Perifix® Katheter NRFit® ist zur Kurzzeit-
anwendung bestimmt (< 30 Tage). Die vorge-
sehene maximale Anwendungsdauer betrdgt
gemaB der biologischen Bewertung 30 Tage.
Die Standardanwendung liegt bei der post-
operativen Regionalandsthesie in der Regel
im Bereich von 2-4 Tagen und kann bei der
Analgesie in der Schmerztherapie bis zu eini-
gen Wochen betragen. Die Dauer der Anwen-
dung hangt jedoch von der beabsichtigten
Therapie, dem Ermessen des medizinischen
Personals und der individuellen Patien-
tenerkrankung in Ubereinstimmung mit den
Krankenhausprotokollen und/oder nationalen
Leitlinien ab.

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

Entsorgung

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

Lager- und Handhabungsbedingungen
Lagerbedingungen:

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Klinischer Nutzen und Leistung

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der
klinischen Leistung des Produkts ist in der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter ec.europa.eu/tools/eudamed
unter Verwendung der folgenden Basis-UDI-DI
verfiigbar: 40392390000023842U

Hinweis fiir den Anwender

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

Stand der Informationen: 27.08.2024
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m WHcTpyKumu 3a ynotpeba

CbabpKaHue:

e Perican® NRFit®, enupypanta urna cbc ckocs-
BaHe 1o Tyoxu (dur. A)

o Katetbp Perifix® ONE NRFit®, 1000 mm o6Lia
AbmkuHa (¢ur. D - camo npumep) ¢ Bogay 3a
ynecHsaBaHe Ha BbBexpaHeTo (¢ur. E)

¢ KoHekTop 3a katetbp Perifix® NRFit® (¢pur. C)

o ETukeT Ha enugypaneH Katetbp (dur. K)

OnuvoHanHo (B 3aBUCUMOCT OT KOHUrypa-

LMATa HA KOMMNEKTA):

o Quntbp Perifix® NRFit® 0,2 um (¢pur. F)

o Camo3anenBalya noanoxka Perifix® PinPad
(dur.J)

¢ CnpuHuoBka Perifix® LOR NRFit®,

He Cbfibpa Natekc (¢ur. B)

CnpuHuoska Omnifix® NRFit® (dur. G)

OuntbpHa urna Sterifix® NRFit® ($ur. G)

CnpuHuoska Omnifix® Luer (¢ur. H)

Wrnu Sterican® Luer (¢ur. 1)

3a AOMbAHNTENHY TEXHNYECKM XapaKTePUCTIKNA,

KaTo pa3mep Ha Urata v KaTeTbpa, BIXKTe ona-

KOBKaTa Ha npojyKTa.

Enupypannute urnu, Katetpu 1 Apyri1 MefULIH-

CKW U3JennA UAn akcecoapn morat Aa 6baat

13M0N3BaHu C U3AeNKsA, KOUTO Ca CbBMECTUMMU

unn B cboteeTcTBme ¢ KoHekTopy NRFit® (Hanp.

1SO 80369-6).

Komnnekture Perifix® ONE c komnoHeHTn NRFit®

He ca CbBMeCTUMM C iyeposu npenua. Te ca nog-

XoAALWw camo 3a uspenua c konektop NRFit®!

BbHLWHM M3aenua MoraT fja ce CBbP3BaT KbM XeH-

cKus KoHeKTop Ha punTbp Perifix® NRFit®, koito

€ ToyKaTa 3a AOCTbIN A0 NPUIOKEHUA KaTeTbp

Perifix® Bepcua NRFit®. OcHOBHM NpunoxeHus

Le 6bAaT CNPWHLIOBKY 3a acupupaHe 1 BiBaHe

Ha aHeCTeTULM N CBbP3BaHE Ha eN1acToOMepHU

VHGOY3MOHHW MOMMH, CbOTBETHO YABIIKUTENHU

NNHWW 3a CNPUHLOBKM, NpefjHa3HayeHn 3a

VHGY3MOHHM MOMNY 3 HENPeKbCHaTO BAVBaHe

Ha aHeCTeTULM NNV aHanreTULM.

OuleHKa Ha CbBMEeCTUMOCTTa C MarHuTeH
pe3oHaHc (AMP)

CnpuHuoska Perifix® LOR NRFit®/ cnpuHLoBKa
Omnifix® NRFit®/ cnpuHuoska Omnifix® Luer/
Perican® NRFit®, enuaypanta urna/urna/vrnun
Sterican® Luer/ ¢puntbpHa urna Sterifix® NRFit®:
M3penmneTo He e oueHABaHO 3a 6e30MacHOCT B
cpepa Ha AIMP, Tbi1 KaTo He ce 04YaKBa fja nonagHe
B cpefa Ha AMP npu TMNWYHO NpuUNoXeHue.
M3BbpuiaHeTo Ha AMP u3cnesBaHe Ha nuue ¢
TaKoBa MeNLIMHCKO U3enne Moxe fia ioBeae
10 yBPEX/aHe Ui He3NPaBHOCT Ha U3feNneTo.
KoHekTop 3a kateTbp Perifix® NRFit® / puntbp
Perifix® NRFit®/camo3anensala noanoxka
Perifix® PinPad: 6e3onachu npu AMP.

Katetnp Perifix® ONE NRFit®: YcnoBHO cbBmecTiM
¢ AAMP (mons, BUXTe pa3jiena C MHCTPYKLMUTE 3a
paboTa 3a OMbIHUTENHY YCTIOBUA).

N3penuneto coabpxa kobant (Co), KakTo e noco-
YeHO Ha OraKoBKaTa.

CnepHuTe KOMMOHEHTY Ha TO3M KOMMNEKT ChAbp-
xat ko6ant (Co): Urnu Sterican®, enuaypantu
urnu Perican® 16G, 17G 1 18G (ako ca > 80 mm)
NRFit®. Bb3 0cHOBa Ha OLeHKaTa Ha bronorny-
HaTa 6e30MacHOCT 11 aHanu3a Ha pucka v nonsara
He ce OYaKBa PUCK 3a NauueHTa/noTpebuTens
1 He ca HeoOXOANMM NpefAna3Hn MepKu B TOBa
OTHOLLEHWE.

CrepunHoct
CTepunm13npaHo ¢ eTEHOB OKCUA.

He ynotpebsBaliTe, ako onakoBKaTa e nospe-
[leHa.

I'IposepeTe BU3yanHo cTepuiHaTa nperpagHa
cncTema 3a HapyleHua n uanocT npegu yno-
Tpe6ara.

MpepHasHaueHne
KomnnekT 3a HenpekbcHaTa enupypanHa aHec-
Tesns

Mokasanua

M3non3gart ce 3a ennaypanHa aHecTesns, (nym-
6anHa, TopakanHa, LiepBuKasHa) No Bpeme Ha
onepauua 1 enuaypasnHa aHanresua 3a peruo-
HaNHo NneyeHue Ha bonka. Mpu HeobxoaMMOCT
aHecTe3nATa MoXe Aa 6bfe NpoAbIXKeHa no
Bpeme Ha onepaunaTa. AHanresns e Bb3MoXHa
110 BCAKO BpeMe cJief onepaluaTa (neyeHne Ha
6onka).

nauVIeHTCKa nonynauyma
Bb3pacTHu, GpemeHHN xeHu

MpeaBuaenn notpebutenn

MpopykTuTe TPAGBa fla Ce U3NoN3BaT camo ot
MeANLMNHCKM PaboTHULW, MPEMUHANM HYXXHOTO
OﬁyHEHVIE 3a Ta3n TexHuKa.

MpoTuBonokasaHus

/3BeCTHUTE NPOTMBONOKa3aHWA BKIOYBAT MO-
KOHKPETHO CriefHuTe:

AGCONOTHUTE NPOTNBOMOKA3aHNA BKIOYBAT
0TKa3 Ha NaLueHTa, TexKa HeKopUr1paHa Xuno-
BOMIEMMA, NOBULLEHO BBTPEUYEPENHO HanAraHe,
VHOEKUMA Ha MACTOTO Ha WHXeKTUpaHe U
M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTESHOCT KbM JIOKanHU
aHecTeTMLN.

OTHOCUTEeNHUTE NPOTUBOMOKAa3aHWA BK/OYBAT
HapyLIEHNA B KPbBOCHCUPBAHETO, aHTUKOAry-
NaHTHa TepanuA, aHaTOMUYHW aHOManuM Ha
rpbbHaYHMA CTHNG, XPOHMYHA 6oNKa B KPbCTa,
HeBPONOrNYHK 3ab6onaBaHuA (Hanp. HepBHW
ne3nn, NONMHEBPOMNATUA, MHOXECTBEHA CKIe-
po3a), CbpAeYHOCHAOBM 3abonsABaHuA (Hecno-
COBHOCT 3a NOBULIABaHe Ha CbpAeYHMUA febuT)
v cencuc.

JlonbAHUTENHN NPOTUBONOKA3aHNA 3a LepBu-
Ka/nHa enupypanHa aHectesns ca CUMNaTuKoBa
6nokaja npv nauneHTV CbC 3aCTOMHA Cbp-
AeUHa HelOCTaTbYHOCT WM TEXKA a0PTHA W
MWTPasIHa CTEHO3a, UMK 3aCTOIMHO 6en10APo6HO
3abonsBaHe.

BHumaHnue: He npunaraiite uepsukanHa enuay-
panHa aHecTe3uA 3a neAnaTpuyHa aHecTesmsa!
KoHcynTupaitTe ce ¢ MEANLIMHCKIA HAPBYHNLM 33
CTaHAAPTHU NPOTUBOMOKA3aHMNA 3 OCHLUECTBA-
BaHe Ha NpoLefypy 3a HenpeKbcHaTa ennay-
panHa aHectesus.

Ocrarbynu puckose/H p

V3BecTHITE prCKOBE NpY TEXHUKMTE 3a eninay-
panHa aHecTe3nA BKNKYBAT B YaCTHOCT XMMO-
TOHUA, AUCNHEeA/anHeA, CbpAeUeH apecT, bpa-
AVKapAVA, XMNOTEPMIS, 3abpaHe Ha YpuHa,
TOKCUYHI edeKTN Ha NIOKANHVA aHeCTeTUK/afto-
BaHT (3a CNpaBKa Bx. KpaTkarta xapactepucTika
Ha NPOAYKTa Ha MeAMKaMeHTa), HeafeKBaTHa
6710KNPOBKa, BPEMEHHI U1 TPaAHN HEBPONO-
TMYHU YCTIOXKHEHNA W NIOKaIHN AN CUCTEMHU
vHdeKLun [rnaBobonme cnep AypanHa NyHKUns
(PDPH), napectesus, MEHUHIUT/CUHAPOM Ha
Kay/a eKkBINHa, TpaHCBep3aneH MUeNUT Uam CuHA-
POM Ha NpefHaTa CnnHanHa apTepua ¢ TpaiHa
napanusa, enuypaneH XeMaTom/uHpeKkumnsa Ha
€eNnAYyPaHOTO MPOCTPAHCTBO, abcLec, UHbEK-
LyN Ha KOXaTa 1 MOAKOXHATa TbKaH], HEBONHO
npo6oxaHe Ha KPbBOHOCHU CbAj0BeE.

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

MpennasHu mepkn

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

© MOHWUTOPUHIBT Ha CbpAeyHOCbAoBaTa U
[VxaTenHaTa JelHoCT Mo Bpeme Ha u cnep
LepBurKanHa enniypanHa aHecTe3na e BaxeH
3a U3KNYBaHe Ha c‘bpuequ-Geno,qpo6Ha
HEeA0CTaTbYHOCT.

© CnepeTe BCUYKM BPb3KIW Ha KaTeTbpa 3a Xep-
METUYHOCT 1 pa3KayBaHe Mo Bpeme Ha LisnaTa
npoLieypa 3a aHecTe3ns 1 aHanresus (Hanp.
neyeHue Ha 6onka).

* [A3non3BaiiTe CTPOro acenTUUYHU TEXHUKM.

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

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

* [lpoBepeTe BU3yasHO CTePUNHaTa NperpagHa
cCTEMa 3a HapyLLEeHNA W UANOCT Npean yno-
Tpebara.

Mpepynpexpexne

¢ CaMo 33 efjHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce
13M0nI3Ba MOBTOPHO. []a He ce cTepunusnpa
NOBTOPHO.

® N3penuata c KoHekTop NRFit® ca HecbBMec-
TUMU C U3A€nnA CNyepoB KoHekTop. Te ca noa-
XoAALM camo 3a nsgenus ¢ koHektop NRFit®!

 [oBTOPHOTO M3M0ON3BaHE Ha U3AENNA 33 EfHO-
KpaTHa ynotpe6a cb3jaBa noTeHLmaneH puck
3a nauvexTa unu notpebutens. To Mmoxe aa
A0Befie A0 3aMbPCABAHE /WM HapyLuaBaHe
Ha QYHKLUWNOHANHUTE My XapaKTepUCTUKN.
3ambpcABaHeTo /U orpaHnyeHaTa GyHK-
LMOHANHOCT Ha U3feNneTo MoraT Aa foseaat
70 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha
nauveHTa.

© Hukora He U3gbpnBaiiTe KateTbpa Npe3 urnara,
3aLLOTO MHaYe TOI MOXe Aa ce cpexe!

® BbpXbT Ha Wrnata ce 3aTbnABa UM MOXe
70pY [1a Ce pa3sLieny Cnef KOHTaKT C KOCTTa.
Mrnata moxe fja ce OrbHe 1 I0py fia ce cuynin
npv NpunaraHe Ha NpekaneHo ronama cuna no
BpeMe Ha BbBexaaHeTo. rnute ¢ noBpeseH
BPbX YBENMYABAT PUCKA OT UHTPATEKANHO 1
VHTPaBacKyNMapHO MocTaBsaHe.

© He mokpeTe duntbpa Perifix® NRFit® 0,2 pm
C AE3VHPEKTAHTY, CbAbPXKALLM ANKOXOA, Thii
KaTo TOBa MOXe Jia fioBefie A0 NYKHaTUHN B
Kopryca Ha punTbpa.

© He 13non3gaiite CNpUHLIOBKY, NO-Manku ot
10 mL, Tbif KaTo Te MoraT ia IPUYMHAT NOBPEAN
Ha Kopryca Ha GUNTbpa B pesynTat Ha npe-
KasneHo BUCOKOTO HanAraHe oT CpUHLIOBKaTa.

® KaTeTbpbT TpAGBa Aa 6bAe BbBELEH B KOHEK-
TOpa AOKbAETO CTUTHe. B mpoTueeH cnyyait
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VHXEKTMPAHETO e HeBb3MOXHO 11 KaTeTbpbT
MOXe fia ce U3Baau.

® He n3non3gaiite 3a GpukcupaHe Ha KaTeTbpa
NenuneH crpeii, CbAbpXalll OpraHnyHN pas-
TBOpUTENU.

* [IpoBepsABaliTe exeHeBHO MACTOTO Ha BKap-
BaHe Ha KaTeTbpa. OTcTpaHeTe KaTeTbpa B
C/lyyail Ha HAKAKBM MPU3HaLW Ha IOKaHN Uau
CUCTEMHV Bb3Ma/eHNs C HeU3BeCTEH MPON3XO
1 CbINAcHO HONHNYHUTE MPOTOKONN.

33 Jla MOCTUrHeTe ONTUMaNHa Bpb3Ka Mexay
KaTeTbpa, enuaypanHaTta urna v apyru Meau-
LMHCKN U3Aen1A AV akcecoapy, KaTo o To3n
HaUMH rapaHTMpate 6e30MacHOCTTa Ha nau-
eHTa, 13non3gaiTe npogykTute Ha B.Braun
camo c pyrv npogyKTK Ha B. Braun. B. Braun
Melsungen AG He noema HiKakBa OTrOBOPHOCT,
aKo HellH1Te NPOAYKTY ce KOMOUHMpAT ¢ 060-
pyABaHe OT APYrY NPOU3BOAUTENN.

o KateTbp Perifix® ONE NRFit®: YcnosHo cbBmec-
UM ¢ AMP (mons, BUXKTe pasfena ¢ UHCTPYK-
LuuTe 3a paboTa 3a AOMBAHUTENHM YCIOBNUSA).

CnpuHuoska Perifix® LOR NRFit®: CneuvnanHa

CNpuHLOBKa 3a (LOR) TexHuKaTa 3a pernoHanHa

aHecte3ns ,Loss of Resistance” (LOR) ,3aryba Ha

cbnpotusnenme”. CIpUHLIOBKa, MOAXOAALLA CaMO

B OrpaHu1yeHa CTeneH 3a acnupaLya Ha TeYHOCTH.

He acnupupatite Haps MEXaHUYHUA OrpaHNYuTeS.

OT XUrneHHI CbobpaxeHua, MbAHeTe CPUHLOB-

KaTa CaMO Henocpe/CcTBeHO Npeau ynoTpeba.

Yka3saHuA 3a pabota
© WniocTpauum Ha cTpanuua 2/3.

YkasaHus 3a ynotpe6a Ha komnnekTu Perifix®

ONE NRFit®

1. 3a fa HanpaBuTe NyHKUMATa, U3non3BaiTe
TeXHWKaTa CbC ,3ary6a Ha CbnpoTuBeHne”
(LOR) (npenopbuuTenHa TeXHUKa) Mnu Tex-
HMKaTa C BUCALYa KarlKa, Wi u3nonsgaite
6anoHa Ha MakuHToLL.

2. Cnep kaTo HampaBuTe NyHKUMATA 11 onpefie-
TIUTe eNuAYpPanHoTO NPOCTPAHCTBO, U3MON3-
BailTe BOJaya 3a ynecHaBaHe Ha BbBeX/a-
Heto (Ou. E) ($ur. 1) v BKapaiite enupgypantna
Katetbp Perifix® ONE NRFit® (Ou. D) npe3
enuaypanHaTta Urna B enaypaaHoTo Npoc-
TPAHCTBO 10 HyXHaTa no3uuua. KateTbpbt
€ MapKupaH Ha Bbpxa 1 ¢ Hauano oT 50 mm
Ha pasctosaHue ot 10 mm. Mo3uuuute ot 100,
150 1 200 mm ca MapK1paHK CbOTBETHO C
2, 3 1 4 nentn. Mo3numATa, KbAETO BHPXHT
Ha KaTeTbpa M3/13a OT enupaypanHata urna,
e MapKupaHa ¢ wupoka nenta (Our. D¥).
pumep 3a enudypanHa uena Perican®80 mm:
PazcmosHuemo om 8spxa Ha kKamemawpa 00
o2paHu4umenHus 6nok e 115 mm.

OTBOpUTE Ha KaTeTbpa Ca Pa3nosioXeHun B
pamKuTe Ha MbpBuTe 40 mm OT BbpXa Ha
KaTeTbpa.

3. Wsternete enupypanHata urna Hasag no
KaTeTbpa Hamb/IHO, BbBe/leTe KaTeTbpa Bb3-
MOHO Hall-MHOrO B KOHEKTOpa 3a KaTeTbp
Perifix® (Ou. C) 1 40 YepHaTa MapKnNpoBKa Ha
KaTeTbpa. 3aTBopeTe KoHekTopa (dur. 2-5).
KaTeTbpbT 3a KOHeKTOpa paboTi Ha NpUH-
ymna,Click & Ready” (wpak v rotoBo).

e OTBOpeTE KONKOTO MOXe MO-WMPOKO
KanaykaTa Ha KOHeKTopa 3a KaTeTbpa
(Pur. 2).

® BkapaiiTe KaTeTbpa BbB $yHUEBUAHUA
OTBOP Ha BbpXa Ha KoHeKTopa (¢ur. 3).

® BkapaiiTe KaTeTbpa B KOHEKTOpa MTbTHO
[0 YepHaTa MapK1poBKa (ur. 3).

® 3aTBOpeTE KanaykaTa Ha KOHEKTOpa, KaTo
HaTWCHETe CUTHO HaKpailHUKa Ha Kanay-

KaTa, JOKaTo KarnaukaTa ce puKcmpa ¢
OTYeTNMBO LWpakBaHe (dur. 4).

© OTcTpaHeTe Bb3fyxa OT puntbpa Perifix®
NRFit® 0,2 pm (®ur. F, ako e npepocTaseH)
KaTo 13non3sate GpU3NONOTUYEH ConeH
pasTBop.

® OTCTpaHeTe 3aTBapALLMA KOHYC OT KOHeK-
Topa KbM duntbpa Perifix® NRFit® kato ro
3asbprute (NRFit® Lock) (dur. 5).

4. TMpomniiTe cuctemarta ¢ 1-2 ml pusnonornyen
COneH pa3TBOp, ako e HeobxoAnMo: NoBTOpHO
OTBapsAHe Ha KOHeKTopa: 3a/pbTe KOHEK-
TOpa 3[paBo MeX/ly ABa NPbCTa 1 HaTUCHeTe
HaKpailHI1Ka Ha KOHEeKTOpa OT ropHaTa CTpaHa
Ha Kamaukata cunHo Hajony. Kanaukara e
Ce OTBOPY C OTYET/INBO LupaKBaHe (dur. 6).

5. 3akpeneTe ¢unTbpa KbM MalueHTa, Kato
n3nonssate noanoxka B.Braun Perifix®
PinPad (®wr. J, ako e npefocTaBeHa). B cny-
yait, 4e KOMNNEKTBT He ChibpXKa NoANoXKKa
PinPad, mons, 3akpeneTe GpunTbpa CbrnacHo
BalLKTe HOSHNYHN NPOTOKONN.

Enuaypanen katetbp:

MauweHT ¢ ToBa U3aene moxe Aa 6bae cKaHu-

paH 6e3onacHo B cuctema 3a AMP, oTroBapsLla

Ha criefiH1Te YCnoBus:

CraTMyHO MarHuTHO none ot 1,5 Tesla n
3Teslac

* MakciManeH npoCcTpaHCTBEH rpajiueHT Ha
noneto ot 2500 G/cm (25 T/m)

* MakcumanHo npov3BesieHie Ha cunuTe ot
50000 000 G¥cm (50 T%/m)

* MakcimanHa ycpefiHeHa LieniotenecHa
creumdnyHa norbaHata MowHocT (SAR) ot
2W/kg (HopmaneH paboTeH pexum) 6e3
OrpaH1yeHIe BbB BPeMeTo Npu Henpekbc-
HaTO CKaHMpaHe.

TectoBa fo3a 3a NpoBepKa Ha No3nUMATa Ha
enuaypanHua KateTbp

Mpean pa ce npaBu enuaypasnHa NHXeKLNs,
ce MpenopbyBa fAa Ce NPUIoKMU NOAXOAALA
TecToBa fi03a. Ta3n TectoBa fl03a MoXe fa
CbAbpKa NOAXOAALIO aKTUBHO BeL|ecTBO 3a
CbpAEYHOCHA0BATA CUCTEMA, 3a f1a Ce NPOBEpU
[flany KaTeTbPT He € NOCTaBeH Mo HeBHUMaHNe B
KpbBOHOCEH Cb. CnefieTe HenpeKbCHaTo Nynca,
3a 1 YCTaHOBUTE HE3a6aBHO €BEHTYAIHM YCIOXK-
HEHWSA, Hanp. TaxMKapaua.

KaTeTbpbT aBa Bb3MOXHOCT 3a NEPUOANYHO
N MOCTOAHHO BbBEXAAHE HA CbeAMHEHNATa,
opo6peHu 3a enupypanHa aHecTesua B enuay-
panHoTO NPOCTPAHCTBO B TEYEHME Ha Yacose
VAV AHN.

BpemetpaeHe Ha n3nonssaHeTo

KateTbpwr Perifix® NRFit® e npegHa3sHaueH 3a
KpaTkocpouHa ynotpeba (< 30 aHu). Makcu-
ManHaTa mnaaHupaHa MpPOABMKUTENHOCT Ha
npunoxexne e 30 AHK, KaKTo e onpejieNneHo ot
61onornyHaTa oLeHKa.

CTaH#apTHOTO NPUNOXEHE 0BMKHOBEHO Bapupa
oT 2—4 AHNn 3a cnefonepaTtiiBHa pernoHanHa
aHecTe3nsA 1 MoXe a Gbfie 40 HAKOMKO CeAMMLIN
3a aHanresua npu 6onkoBa Tepanus. Bonpeku
TOBa, NPOABKUTENHOCTTA Ha yroTpe6a 3aBucn
OT NNaH1paHaTa Tepanus, NpeLieHKaTa Ha 3apas-
HWUTE PaBOTHNLM N MHAVBUAYANHUTE CbCTOAHNA
Ha NaLmeHTa B CbOTBETCTBUE C HONHUYHIUTE NPO-
TOKONN /UAV HaLMOHaNHUTe HacOoKM.
lpoBepABaliTe exxeAHEBHO MACTOTO Ha BKapBaHe
Ha KateTbpa. OTCTpaHeTe KaTeTbpa B CAlyyail Ha
KaKBMTO 1 fia BUNO NPU3HALM Ha JIOKaNHO UK
CUCTEMHO Bb3ManeHue C HeN3BeCTeH NPOU3X0A,
KaTo cra3Bate 6ONHNYHNTE MPOTOKONN.

/3xBbpnsHe Ha oTNagbUMTE

V3xBbpnsiiTe NPoAyKTUTE B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTEe pa3nopesbyu U/uau KNMHUYHUTE
npoToKONN.

YcnoBua Ha cCbxpaHeHue 1 pabota
YcnoBuA Ha CbXpaHeHne:

[la ce nasw ot cbHYEBa CBETAMHA
CbxpaHsABaiiTe Ha Cyxo

KnuHuyHu nonsu n XapaKTepucTtukn
Pe3iomMeTo OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNMHIUYHATA
edeKTUBHOCT e OCTbNHO B EBponeiickaTa 6a3a
[aHHW 3a MeauunHckn ngenna (EUDAMED) Ha
aapec ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce
n3nonsgar cnegHute ocHosHu UDI-DI npgeHtu-
dukaTopm: 40392390000023842U

YBeomneHue 3a notpebutens

BCnuKi cepro3Hmn MHUMAEHTY, CBbP3aHN € TOBA
uspenve, Tpabea Aa GbAaT AOKNAABaHU Ha
B. Braun 1 Ha KOMNETEHTHUA OpraH B CTpaHata,
B KOATO Ce M3M0N3Ba U3fenueTo.

AKo ca He0b6XOANMM AOMbIHNTENHU NHCTPYK-
umM 3a ynotpeba, Te morat Aa 6baT nouckaxu
OT NPOM3BOAUTENA UMK A3 GbAaT U3TerneHn oT
yebcaiita Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha nocnepHaTa pepakumsa: 27.08.2024r.
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Navod k pouiti

Obsah:

o Perican® NRFit®, epiduralni jehla s hrotem
jehly Tuohy (obr. A)

o Katétr Perifix® ONE NRFit®, celkova délka
1000 mm (obr. D - pouze pfiklad) se zava-
décim adaptérem (obr. E)

¢ Konektor katétru Perifix® NRFit® (obr. C)

o Stitek epiduralniho katétru (obr. K)

Volitelné (v zavislosti na konfiguraci
setu):

o Filtr Perifix® NRFit® 0,2 um (obr. F)

o Perifix® PinPad (obr. J)

o Stiikacka Perifix® LOR NRFit®, bez latexu
(obr. B)

Stfikacka Omnifix® NRFit® (obr. G)

Jehla s filtrem Sterifix® NRFit® (obr. G)
St¥ikacka Omnifix® Luer (obr. H)

Jehly Sterican® Luer (obr. 1)

Dalsi technické charakteristiky, jako je velikost
jehly a katétru, naleznete na obalu vyrobku.
Epiduralni jehly, katétry a dal3i zdravotnické
prostfedky nebo prislusenstvi Ize pouzivat
s prostredky, které jsou kompatibilni s konek-
tory NRFit® nebo témto konektorim vyhovuji
(napf. podle normy 1SO 80369-6).

Sety Perifix® ONE s komponentami NRFit®
nejsou kompatibilni s prostfedky s konekto-
rem typu Luer. Jsou vhodné pouze pro vyrobky
s konektorem NRFit®!

Externi prostfedky Ize pfipojit ke konektoru
s vnitfnim zavitem filtru Perifix® NRFit®, ktery
je pristupovym bodem do pouzivaného katétru
Perifix® NRFit®. Hlavni oblasti pouziti jsou
strikacky pro aspiraci a infuzi anestetik nebo
pfipojeni elastomerickych infuznich pump
respektive prodluzovaci hadicky stfikacek
ur€enych pro infuzni pumpy ke kontinualni
infuzi anestetik nebo analgetik.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Sttikacka Perifix® LOR NRFit®/stfikatka
Omnifix® NRFit®/stfikacka Omnifix® Luer/
epiduralni_jehla Perican® NRFit®/jehly
Sterican® Luer/jehla s filtrem Sterifix® NRFit®:
Prostredek nebyl hodnocen z hlediska bez-
pecnosti v prostfedi MR, protoze se nepred-
poklada, ze se pfi bézném pouziti dostane do
prostiedi MR. Provedeni vy3etieni magnetickou
rezonanci u osoby s timto zdravotnickym pro-
stredkem muize mit za nasledek poranéni nebo
poruchu prostredku.

Konektor katétru Perifix® NRFit® /filtr Perifix®
NRFit® / Perifix® PinPad: Bezpec¢ny v prostredi
MR

Katétr Perifix® ONE NRFit®: Podminéné bez-
pecny v prostfedi MR (dalsi podminky nalez-
nete v ¢asti Provozni pokyny).

Perican® NRFit®, epiduralni jehla/jehly
Sterican® Luer/jehla s filtrem Sterifix® NRFit®:
Nebezpecny v prostiedi MR (podivejte se do
¢asti Varovani), nicméné se nepfedpoklada,
Ze tento prostfedek se pfi bézném pouziti
dostane do prostredi MR, a proto nebude mit
vliv na stav MR celého setu.

POZNAMKA: Soutasti setu maji po vzajemném
pripojeni nejvyssi troven hodnoceni kompa-
tibility s MR (napf. systém konektoru katétru
Perifix® NRFit® - katétru Perifix® ONE NRFit®
je povazovan za podminéné pouzitelny v pro-
stiedi MR).

Prostiedek obsahuje kobalt (Co), jak je uve-
deno na obalu.

Nasledujici soucasti tohoto setu obsahuji
kobalt (Co): Jehly Sterican®, epiduralni jehly
Perican® 16G, 17G a 18G (jsou-li >80 mm)
NRFit®. Na zakladé posouzeni biologické bez-
pecnosti a analyzy rizik a pfinost se nepredpo-
klada zadné riziko pro pacienta [ uzivatele a v
tomto ohledu nejsou nutna Zadna preventivni
opatreni.

Sterilita
Sterilizovano ethylenoxidem.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporuse-
nost a integritu systému sterilni bariéry.
Ugel pouziti

Set pro podavani kontinudini epiduralni ane-
stézie

Indikace

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

Populace pacienti
Dospéli, tehotné zeny

Urceny uzivatel

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

Kontraindikace

Mezi znamé kontraindikace patfi zejména
nasledujici:

Mezi absolutni kontraindikace patfi odmit-
nuti ze strany pacienta, zavazna nekorigovana
hypovolémie, zvySeny nitrolebecni tlak, infekce
v misté vpichu a zndma precitlivélost na lokalni
anestézii.

Mezi relativni kontraindikace patfi koagu-
la¢ni poruchy, antikoagulacni lécba, anato-
mické abnormality patefe, chronicka bolest
dolni poloviny zad, neurologicka onemocnéni
(napf. nervové léze, polyneuropatie, skleréza
multiplex), kardiovaskularni onemocnéni
(neschopnost zvysit srde¢ni vydej) a sepse.
Mezi dalsi kontraindikace epiduralni anestézie
v cervikalni oblasti patfi blokada sympatic-
kych nervii u pacientl s kongestivnim srdec-
nim selhanim nebo zavaznou stendzou aorty
nebo mitralni stendzou nebo kongestivni plicni
onemocnéni.

Pozor (vystraha): Neprovadéjte epiduralni
anestézii v cervikalni oblasti u déti!
Standardni kontraindikace postupu kontinudlni
epiduralni anestézie naleznete v odbornych
lékafskych knihach.

Vedlejsi rizika / nezadouci u€inky

Mezi znama rizika technik epiduraini anestézie
patfi zejména hypotenze, dyspnoe | apnoe,
srde¢ni zastava, bradykardie, hypotermie,
retence modi, toxické Ucinky lokalnich anes-
tetik / adjuvantni 1é¢by (viz souhrn Gdajd o pfi-
pravku pfisludného pfipravku), nedostate¢na
blokada, doc¢asné nebo trvalé neurologické
komplikace a mistni nebo systémové infekce
[postpunkéni bolest hlavy (PDPH), parestezie,
meningitida / syndrom cauda equina, transver-
zalni myelitida nebo syndrom arteria spinalis

anterior s trvalou paralyzou, epiduralni hema-
tom [ infekce epidurélniho prostoru, abscesy,
infekce kize a podkozni tkané], neumyslna
punkce krevnich cév.
DalSimi riziky epiduralni anestézie v cervikalni
oblasti jsou poskozeni michy, sympatektomie
v oblasti T1 - T4, paréza nebo paralyza frenic-
kého nervu, snizeni srdecni frekvence zabloko-
vanim sympatické inervace srdce a modulaci
vagalniho nervu a snizeni pratoku krve v sys-
tému vertebrobazilarnich tepen.
Technické komplikace epiduralnich katétri:
e uvolnéni katétru, migrace, ohnuti nebo
zauzleni katétru, coz muaze vést k selhani
z dGivodu blokady nebo k okluzi,
e odtrzeni fragmentl katétru nasledkem trau-
matu béhem vyjimani [ zavadéni.

Bezpeénostni opatfeni

® K dispozici musi byt vyskoleny personal
a zafizeni dostate¢na k poskytnuti rychlé
pomoci, zejména pro umélou ventilaci
a hemodynamickou podporu.

oV priibéhu epiduralni anestézie v cervikalni
oblasti i po jejim skonceni je nutné sledovat
kardiovaskularni a respiraéni funkce, aby se
zabranilo kardiopulmonarni insuficienci.

® Po celou dobu provadéni anestézie a analge-
zie (napf. 1é¢ba bolesti) kontrolujte tésnost
a pfipadné odpojeni vSech spoji soupravy
katétru.

® Disledné dodrzujte aseptické techniky.

* Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno.

*\/yrobek nepouzivejte, je-li neuplny nebo
poskozeny.

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

Varovani

 Pouze na jedno pouziti. NepouZivat opétovné.
Neresterilizujte.

® \/yrobky s konektorem NRFit® nejsou kompa-
tibilni s prostredky s konektorem typu Luer.
Jsou vhodné pouze pro vyrobky s konektorem
NRFit®!

© Opétovné pouziti prostredki urcenych k jed-
norazovému pouziti predstavuje pro pacienta
nebo uZivatele potencialni riziko. Mize vést
ke kontaminaci a / nebo zhorseni funkénosti
prostfedku. Kontaminace ¢ omezena funké-
nost prostredku muze vést ke zranéni, one-
mocnéni ¢i umrti pacienta.

® Nikdy neprotahujte katétr jehlou, mohl by
se utrhnout!

 Po kontaktu s kosti se hrot jehly ztupi nebo
se mize dokonce rozstépit. PriliSnym tlakem
béhem zavadéni se jehla mize ohnout a pfi-
padné zlomit. Jehly s poskozenym hrotem
zvysuji riziko intratekalniho nebo intravas-
kularniho zavedeni.

o Filtr Perifix® NRFit® 0,2 um nevlhcete dez-
infekénimi prostredky obsahujicimi alkohol,
mohlo by dojit k popraskani télesa filtru.

* Nepouzivejte injekeni strikacky s objemem
mensim nez 10 ml, protoze by mohlo dojit
k poskozeni télesa filtru v dusledku nadmér-
ného tlaku ze strikacky.

® Katétr je nutné zasunout do konektoru co
nejdale. V opacném pripadé neni injekce
mozna a katétr se mize odpojit.

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

® Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pripadé jakychkoli zndmek lokaIniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu

-10 -
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katétr odstranite podle nemocni¢niho pro-
tokolu.

®Pro dosazeni optimalniho spojeni mezi
katétrem, epiduralni jehlou a dalSimi zdra-
votnickymi prostredky nebo pfislusenstvim,
a tedy pro zajisténi bezpecnosti pacienta,
pouzivejte spolecné s vyrobky spolecnosti
B. Braun pouze dalsi vyrobky znacky B. Braun.
Spole¢nost B.Braun Melsungen AG nenese
zadnou odpovédnost v pripadé, Ze jeji
vyrobky budou kombinovany se zafizenim
jinych vyrobcd.

e Katétr Perifix® ONE NRFit®: Podminéné
bezpeény v prostiedi MR (dal3i podminky
naleznete v ¢asti Provozni pokyny).

Sttikacka Perifix® LOR NRFit®: Specialni

injekeni stfikacka pro techniku ztraty odporu

(LOR) pro lokalni anestézii. Stfikacka je

vhodna k aspiraci tekutin pouze v omezené

mire. Neaspirujte pfes mechanickou zarazku.

Z hygienickych divod( naplnte stfikacku az

tésné pred pouzitim.

Provozni pokyny
© llustrace na strané 2/3.

Pokyny k pouZiti setu Perifix® ONE NRFit®

1. Navytvoreni vpichu pouzijte metodu ztraty
odporu (LOR) (technika prvni volby) nebo
pouzijte techniku visici kapky nebo tech-
niku Macintoshova balonu.

2. Po provedeni vpichu a identifikaci epidu-
ralniho prostoru zavedte epiduralni katétr
Perifix® ONE NRFit® (obr. D) pomoci zava-
déciho adaptéru (obr. E) (obr. 1) epidurélni
jehlou do pozadované polohy v epidural-
nim prostoru. Katétr ma znacku na hrotu
a od vzdalenosti 50 mm po 10 mm. Mista
ve vzdalenosti 100, 150 a 200 mm jsou
oznacena 2, 3, resp. 4 prouzky. Misto, kde
hrot katétru vychazi z epiduralni jehly,
je oznaceno sirokou znackou (obr. D*). PF/-

klad pro epidurdlni jehlu Perican® 80 mm:

Vzddlenost od hrotu katétru ke koncovému

znaceni je 115 mm.

Otvory v katétru se nachdzeji ve vzdalenosti

prvnich 40 mm od hrotu katétru.

3. Epiduralni jehlu zcela zatahnéte podél
katétru zpét a pak zasunte katétr do
konektoru katétru Perifix® (obr. C) az na
doraz, a to az po ¢ernou znacku na katétru.
Zavrete konektor (obr. 2-5). Konektor
katétru funguje na principu ,zaklapnout
a pouzit".

e Oteviete uzavér konektoru katétru,
co nejvice je to mozné (obr. 2).

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

® Zasunte katétr do konektoru az po cer-
nou znacku (obr. 3).

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

® Pomoci fyziologického roztoku odstrafite
z filtru Perifix® NRFit® 0,2 um (obr.
F, je-li k dispozici) vzduch.

® QOdstrante z konektoru kuzelovy uzavér
a pripevnéte ho otacivym pohybem k fil-
tru Perifix® NRFit® (NRFit® Lock) (obr. 5).

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

5. Pfipevnéte filtr k pacientovi pomoci pod-
lozky B.Braun Perifix® PinPad (obr. J, je-li
k dispozici). V pfipadé, Ze set neobsahuje
podlozku PinPad, pfipevnéte filtr podle
nemocni¢niho protokolu.
Epiduralni katétr:
U pacienta s timto prostfedkem Ize bezpecné
provadét snimky systémem magnetické rezonan-
ce, ktery spliiuje nasledujici podminky:
statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3 Tesla s
® maximalnim prostorovym gradientem pole
2 500 G/cm (25 T/m),
® soucinem maximalni sily
50 000 000 G/cm (50 T2/m),
© maximalni celotélovou priimémou spe-
cifickou mirou absorpce (SAR) 2 W/kg
(normalni provozni rezim) bez ¢asového
omezeni pfi nepretrzitém skenovani.

Zkusebni davka pro kontrolu polohy
epiduralniho katétru

Pred podanim epiduralni injekce se doporu-
Cuje podat primérenou zkusebni davku. Tato
zkusebni davka mGze obsahovat vhodnou
kardiovaskularni G¢innou latku s cilem ovéfit,
zda katétr nebyl neumysiné zaveden do cévy.
Pribézné sledujte tepovou frekvenci, aby se
pripadné komplikace, napf. tachykardie, odha-
lily ihned.

Katétr umoznuje kontinualni nebo intermi-
tentni podavani latek schvalenych k podavani
pfi epiduraini anestézii do epiduralniho pro-
storu po dobu nékolika hodin nebo dnu.

Doba pouziti

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

Standardni doba pouziti se v pfipadé poope-
raéni regionalni anestézie obvykle pohybuje
v rozmezi 2-4 dnU a v pfipadé analgezie pfi
1écbé bolesti muze trvat az nékolik tydnd.
Délka pouziti vSak zavisi na zamyslené [écbé,
usudku zdravotnického personalu a individual-
nim stavu pacienta v souladu s nemocni¢nimi
protokoly a/nebo narodnimi predpisy.

Denné kontrolujte misto zavedeni katétru.
V pfipadé jakychkoli znamek lokalniho nebo
systémového zanétu neznamého plvodu katétr
odstrarite podle nemocni¢niho protokolu.

Likvidace

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

Podminky pti skladovani a manipulaci
Skladovaci podminky:

Nevystavujte slune¢nimu zareni

Uchovavejte v suchu

Klinické p¥inosy a vykon

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
vyrobku je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) na
adrese ec.europa.eu/tools/eudamed a Ize ho
vyhledat pomoci nasledujiciho zakladniho
UDI-DI: 40392390000023842U

Upozornéni pro uzivatele

Veskeré zavazné incidenty, ke kterym v souvis-
losti s timto vyrobkem dojde, je nutné oznamit
spolecnosti B. Braun a pfislusnému organu
v zemi, ve které je vyrobek provozovan.
Potrebujete-li dalsi navod k pouziti, Ize si
ho vyzadat od vyrobce nebo ho lIze ziskat

na domovské strance spolecnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum posledni revize: 27. 8. 2024
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m Brugsanvisning

Indhold:

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

Perifix® ONE kateter NRFit®, samlet leengde
1000 mm (fig. D - kun eksempel) med trad-
forer (fig. E)

Perifix® kateterkonnektor NRFit® (fig. C)
Epiduralkatetermaerkat (fig.K)

Eventuelt (afhaenger af setkonfigura-
tionen):

o Perifix® filter NRFit® 0,2 um (fig. F)

o Perifix® PinPad (fig.J)

o Perifix® LOR-sprgjte NRFit®, latexfri

(fig. B)

Omnifix® sprojte NRFit® (fig. G)

Sterifix® filterkanyle NRFit® (fig. G)
Omnifix® sprojte, Luer (fig. H)

e Sterican® kanyler, Luer (fig. 1)

For flere tekniske egenskaber sasom kanyle- og
kateterstgrrelse henvises til produktembal-
lagen.

Epiduralkanyler og -katetre og andet medi-
cinsk udstyr eller tilbehgr kan anvendes sam-
men med enheder, der er forligelige eller i
overensstemmelse med NRFit® konnektorer
(.eks. 1SO 80369-6).

Perifix® ONE seet med NRFit® komponenter er
ikke kompatible med Luer-enheder. De er kun
egnede til produkter med NRFit® konnektor!
Eksterne enheder kan tilsluttes til hunkon-
nektoren pa Perifix® filter NRFit®, som giver
adgang til den anvendte udgave af Perifix®
kateter NRFit®. De mest almindelige anven-
delser er med sprgjter til aspiration og infusion
af anaestetika eller tilslutning af elastomer-
infusionspumper eller forleengerslanger til
sprgjter til infusionspumper med henblik
pa kontinuerlig infusion af anaestetika eller
analgetika.

Vurdering af MR-kompatibilitet
(magnetisk resonans)

Perifix® LOR-sprgjte NRFit® / Omnifix® sprajte
NRFit®/Omnifix® sprgjte Luer/Perican®
NRFit® epiduralkanyle / Sterican® kanyler Luer/
Sterifix® kanyle NRFit®: Enhedens sikkerhed i
MR-miljget er ikke blevet evalueret, da enhe-
den ikke forventes at komme ind i MR-miljget
under en typisk anvendelse. MR-scanning af en
person med dette medicinske udstyr kan resul-
tere i personskade eller fejlfunktion af udstyret.
Perifix® kateterkonnektor NRFit®/ Perifix® fil-
ter NRFit® | Perifix® PinPad: MR-sikker.
Perifix® ONE kateter NRFit®: Betinget MR-
sikker (neermere betingelser er angivet i afsnit-
tet Brugsvejledning).

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

De fglgende komponenter i dette seet
indeholder kobolt (Co): Sterican® kanyler,
Perican® epiduralkanyler 16G, 17G og 18G
(hvis >80 mm) NRFit®. P4 baggrund af den
biologiske sikkerhedsvurdering og risk-bene-
fit-analysen forventes der ingen risiko for
patienten/brugeren, og der er ikke behov for
sikkerhedsforanstaltninger i denne forbindelse.

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget.

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

Tilsigtet formal
Seet til kontinuerlig epiduralanaestesi

Indikation

Anvendes til epiduralanestesi (lumbal, torakal,
cervikal) under operation og epidural analgesi
til regional smertelindring. Anaestesien kan
om nedvendigt forleenges under operationen.
Analgesi er mulig pa et hvilket som helst
tidspunkt efter operationen (smertelindring).

Patientpopulation
Voksne, gravide kvinder

Tilsigtet bruger

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

Kontraindikationer

Kendte kontraindikationer omfatter iseer fol-
gende:

Absolutte kontraindikationer omfatter
patientveegring, svaer ukorrigeret hypovolaemi,
gget intrakranielt tryk, infektion pa injekti-
onsstedet og kendt overfglsomhed over for
lokalanaestetika.

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

Yderligere kontraindikationer for cervikal
epiduralanastesi er sympaticusblokade hos
patienter med kronisk venstresidig hjerteinsuf-
ficiens eller sveer aortastenose eller mitral-
stenose eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

Forsigtig: Cervikal epiduralanzstesi ma ikke
anvendes pa padiatriske patienter!

Se den medicinske litteratur for at fa oplys-
ninger om standardkontraindikationer for
udfgrelse af kontinuerlig epiduralanaestesi.

Restrisici/bivirkninger
Kendte risici ved epidurale aneestesiteknikker
omfatter isaer hypotension, dyspng/apng, hjer-
testop, bradykardi, hypotermi, urinretention,
toksiske virkninger af lokalbedgvelsesmiddel/
adjuvans (se legemidlets produktresumé), util-
streekkeligt blok, midlertidige eller permanente
neurologiske komplikationer og lokale eller
systemiske infektioner (postdurapunktur-
hovedpine (PDPH), pareestesi, meningitis/
cauda equina-syndrom, transversel myelitis
eller arteria spinalis anterior-syndrom med
permanent paralyse), epiduralt heematom/
infektioner i epiduralrummet, abscesser,
infektioner i hud og subkutant veev), utilsigtet
punktering af blodkar.
Yderligere risici ved cervikal epiduralana-
stesi omfatter rygmarvsskade, T1 - T4 sym-
patektomi, parese eller paralyse af nervus
phrenicus, nedsat hjertefrekvens grundet
blokering af sympatisk innervation til hjertet
og modulering af nervus vagus samt nedsat
blodgennemstrgmning i det vertebrobasileere
arteriesystem.
Tekniske komplikationer med epiduralkatetre:
 Lgsrivelse af kateteret, migration, buk eller
knuder pa katetre, som kan fare til mang-
lende blokade eller okklusion

o Afklipning af stykker af kateteret pa grund af
beskadigelse ved fjernelse/anlaeggelse

Forsigtighedsregler

 Der skal veere uddannet personale og pas-
sende ngdudstyr i neerheden, iseer med hen-
blik pa kunstig ventilation og haemodynamisk
understgttelse.

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

e QOvervag, om alle kateteropsatningens
forbindelser er stramme eller gar Igs under
hele aneestesi- og analgesiproceduren (f.eks.
smertelindring).

® Brug strengt aseptiske teknikker.

© Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget.

® Ma ikke anvendes, hvis produktet er man-
gelfuldt eller beskadiget.

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

Advarsel

® Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Ma ikke gensteriliseres.

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

® Genanvendelse af engangsremedier medferer
en potentiel risiko for patienten og bruge-
ren. Det kan fgre til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af og/eller
reduceret funktion i remediet kan medfgre
skade, sygdom eller ded for patienten.

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

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

o Perifix® filterNRFit® 0,2 pm ma ikke veedes
med desinfektionsmidler, som indeholder
sprit, da dette kan medfgre revner i filter-
huset.

® Brug ikke sprgjter, som er mindre end 10 ml,
da de kan forarsage beskadigelse af filterhu-
set pa grund af overdrevet tryk fra sprojten.

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

® Brug ikke en klaeebende spray, som indeholder
organiske oplgsningsmidler, til at fastgore
kateteret.

o Efterse kateterindstiksstedet dagligt. Fjern
kateteret i tilfeelde af tegn pa lokal eller
systemisk inflammation af ukendt oprin-
delse og i henhold til hospitalets protokoller.

* For at opna den optimale forbindelse mellem
epiduralkanylen og andet medicinsk udstyr
eller tilbehgr, sa patientsikkerheden vareta-
ges, ma der kun bruges B. Braun-produkter
sammen med andre B.Braun-produkter.
B. Braun Melsungen AG patager sig intet
ansvar i tilfeelde, hvor produkterne kombine-
res med udstyr fra andre producenter.

© Perifix® ONE kateter NRFit®: Betinget MR-
sikker (neermere betingelser er angivet i
afsnittet Brugsvejledning).

Perifix® LOR-sprgjte NRFit®: Speciel sprojte

til Loss of Resistance-teknikken (LOR) til regio-

nal anaestesi. Sprojte, kun i begreenset omfang
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egnet til aspiration af veesker. Aspirer ikke
udover det mekaniske stop. Af hygiejnearsa-
ger ma sprojten ikke fyldes for kort for brug.

Brugsvejledning
© lllustrationer pa side 2/3.

Anvisninger for brug af Perifix® ONE szt
NRFit®
1. Punkturen foretages med Loss of Resi-
stance-teknikken (LOR, den anbefalede
teknik) eller ved teknikken med haengende
drabe eller ved brug af en Macintosh-
ballon.
2. Efter punktur og identifikation af
epiduralrummet anvendes tradfereren
(fig. E) (fig. 1) til at indfere Perifix® ONE
NRFit® epiduralkateteret (fig. D) gennem
epiduralkanylen og ind i epiduralrummet
til den gnskede placering. Kateteret er
meerket pa spidsen og startende ved 50
mm med 10 mm mellemrum. 100, 150 og
200 mm-positionerne er markeret med
henholdsvis 2, 3 og 4 band. Den position,
hvor kateterspidsen stikker ud af epidural-
kanylen, er market med et bredt band (fig.
D*). Eksempel pé Perican® epiduralkanyle
80 mm: Afstanden fra kateterspidsen til
stopblokken er 115 mm.
Kateterabningerne er placeret inden for de
forste 40 mm af kateterspidsen.
3. Treek epiduralkanylen helt tilbage over
kateteret, og indfor derefter kateteret
sa langt ind i Perifix® kateterkonnekto-
ren (fig. C) som muligt og op til det sorte
meerke pa kateteret. Luk konnektoren (fig.
2-5). Kateterkonnektoren fungerer efter
"klik og klar"-princippet.
® Abn kateterkonnektorens lag sa meget
som muligt (fig. 2).

® Indfgr kateteret i den tragtformede
abning pa konnektorspidsen (fig. 3).

® Skub kateteret godt ind i konnektoren
op til det sorte maerke (fig. 3).

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

® Fjern luft fra Perifix® filter NRFit® 0,2 pm
(fig.F, hvis relevant) vha. fysiologisk salt-
vand.

® Fjern lukkekeglen fra konnektoren,
og set konnektoren pa Perifix® filter
NRFit® med en drejende bevaegelse
(NRFit® lock) (fig. 5).

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

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

Epiduralkateter:

En patient med dette udstyr kan scannes sikkert i

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

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

© Maksimalt kraftprodukt pa
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

* Maksimal specifik absorptionshastighed
(SAR) i gennemsnit for hele kroppen

(WBA) pa 2 W/kg (normal driftstilstand)
uden tidsbegreensning ved kontinuerlig
scanning.

Testdosis for at kontrollere epiduralkate-
terets position

For enhver epidural injektion anbefales det,
at der administreres en passende testdosis.
Denne testdosis kan indeholde et egnet kar-
diovaskuleert aktivt stof med henblik pa at
kontrollere, om kateteret utilsigtet er blevet
indfort i et blodkar. Monitorer hjertefrekvensen
kontinuerligt for at opdage komplikationer
som f.eks. takykardi med det samme.
Kateteret giver mulighed for kontinuerlig
eller periodisk administration af stoffer, der
er blevet godkendt til epiduralanzestesi i epidu-
ralrummet i en periode pa timer eller dage.

Anvendelsesvarighed

Perifix® kateter NRFit® er beregnet til kortvarig
brug (< 30 dage). Den maksimale tilsigtede
anvendelsesvarighed er 30 dage, som bestemt
af den biologiske evaluering.
Standardanvendelse varer normalt 2-4 dage
for postoperativ regional anaestesi og kan
vare op til et par uger for analgesi ved smer-
telindring. Anvendelsesvarigheden afhaenger
dog af den tilsigtede behandling, sundhedsper-
sonalets skan og den enkelte patients forhold,
i overensstemmelse med hospitalets protokol-
ler og/eller nationale retningslinjer.

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

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

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Opbevaringsforhold:

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

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

Bemaerkning til brugeren

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

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

Dato for seneste revision: 2024-08-27
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m OBnyieg xpriong

Mepiexopeva:

¢ Perican® NRFit®, emokAnpidiog Behdva pe
Mogotpnon Tuohy (Ew. A)

o KaBetrpag Perifix® ONE NRFit®, cuvohikou
prikoug 1.000 mm (Eik.D - povo yia mapa-
Setypa) pe 0dnyo umoothpIgng mpowdnang
(E. E)

o TUvdeopoc kabetrpa Perifix® NRFit® (Eik. C)

o Erkéta emokAnpidiov kabetrpa (Ewk. K)

NpoatpeTikd (avaloya pe ™ Siapdppuwon
TOU OET):

e Oiktpo Perifix® NRFit® 0,2 pm (Ek. F)

o Ytepewtikd Perifix® PinPad (Eik.J)

e SUptyya Perifix® LOR NRFit®, Sev mepiéxet
Aareg (Ei. B)

SUptyya Omnifix® NRFit® (Ek. G)

BeAdva giktpou Sterifix® NRFit® (Eik. G)
Tuvdeapog Luer auptyyag Omnifix® (Ek. H)
TUvdeopog Luer Behdvwy Sterican® (Ek. 1)
Mo mEPIo0OTEPQA TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKG OTIWG
T0 péyebog Behovag kat kabetrhpa, avatpédte ot
OUOKELAGia TOU TIPOIOVTOG.

Ot emokAnpidiec BeAdveg, KaBeTpeg kat ANa
LaTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA 1 MapeAKOpEVa
UmopouV va xpnatpomotnBolv He mpoiovTa Ta
omoia gival uPBATA I} CUUUOPPWVOVTAL HIE TOUG
ouvdéopoug NRFit® (m.x. 1SO 80369-6).

Ta oer Perifix® ONE pe e€aptripata NRFit® Sev
gival oupParta pe ouokevéc Luer. Eivat kataAnha
udvo yia mpoidvta pe cOvdeopo NRFit®!

O1 e§wTepIkéC SlaTa&els pmopolv va ouvdeboliv
otov BnAukd ovvdeapo Tou @iktpou Perifix®
NRFit®, mou ival To onpeio mpdoBaong otnv
£xdoon NRFit® Tou xpnotpomoloupevou kabetrhpa
Perifix®. Ol kUple epappoyEg Ba eivat aUptyyeq yla
TV avappoenon kat v éyxuon avaiodnTikwv
1} T oUVSEON ENACTOHEPWV QVTAIWV £yXuong,
QVTIOTOIXA YPAUUWV EMEKTAONG TWV CUPIYYWV
Tiou poopilovTal yla avThie £yXuong yla ouvexn
£yXUON QVaIEBNTIKWV 1 QVOAYNTIKGV.

A&10A\Oynon cupBaToTNTAG PE HAYVNTIKO
ouvToviopo (MR)

ZUptyya LOR Perifix® NRFit®/ Z0ptyya Omnifix®
NRFit®/Z0ptyya Luer Omnifix®/ EmokAnpibiog
Belova Perican® NRFit® / BeAoveg Luer Sterican®/
Behova giktpou Sterifix® NRFit®: To mpoiov Sev
£xel aflohoynBei w¢ mpog Ty ac@dlela o€ mepL-
BaM\ov payvntikol cuvtoviopou (MR), kabuwg
Sev avapévetat va eloépyetal oto mepiBaAlov
payvntikou ouvtoviopol (MR) o€ Tumikr pap-
poyn. H mpaypatomoinon e€étaong payvnti-
KNG Topoypagiag oe ATOPO TIOU PEPEL AUTO TO
1aTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV UMmopEi va odnyroet
0€ TPAUNATIONO 1} SUOAEITOUPYia TOU TPOTGVTOC.
Sovdeopoc kabetrpa Perifix® NRFit® /QiAtpo
Perifix® NRFit® / Stepewtiko Perifix®: Aopaléq o€
MEPIBANAOV HaYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.
KaBetrpac Perifix® ONE NRFit®: Ao@alég umo
6poug o€ mePIBAANOV PayvnTIKOU GUVTOVIOHOU
(avatpé€te otnv evotnTa «Odnyieg xprione» yla
TIPOOBETEC UVONKEC).

To mpoiov mepiéxel koBdhtio (Co), dmwg umodet-
KVOETAL 0T CUOKELATia.

Ta mapakaTw OTOIXEID AUTOU TOU OET TEPIEXOUV
KoBdaAtio (Co): Behdveg Sterican®, EmokAnpidieg
BeAoveg Perican® 16G, 17G kat 18G (edv > 80 mm)
NRFit®. Me Bdaon v a&lohdynon Blooyikrg
ao@dAelag Kat Tnv avaluon e oxéong Kivoo-
vou/opéNoug, Sev avapévetal kavévag Kivéuvog

yta Tov aoBevii/Tov Xpriotn Kat Sev amartouvTat
OXETIKA PETPA TTPOQUAAENC.

Anooteipwon

ATOOTEIPWHEVO pE AlBUNEVOEEISIO.

Mn xpnotgomoleite To Poidy, GV n cuoKevaoia
eival pBappévn.

EmBewpriote ONMTIKA TO GUCTNHA @PAYLOU
amooTeipwong yla Tuxov mapaBldoelg kat Tnv
aKEPOTNTA TOU.

MpoPAendpevn xpron

T€T yla ouveyn emokAnpidlo avaiobnaoia
‘Evéeiln

Xpnotpomotolvrat yia emokAnpidio avaiobnoia
(oo@uikn, Bwpakikn, auyevikr) Katd tn Siapkela
XEIPOUPYIKNG eméuPaong kat emokAnpidio avak-
ynoia yia mepLoxIKr BePAMEVTIKI AVTIHETWTION
Tou movou. Edv eival amapaitnTo, n avaiobnoia
umopei va mapatadei katd T SidpKela Xelpoup-
YIKNAG emépBaonc. H peTeyXelpnTIKN avahynoia
givat Suvari ava mdoa otyun (Bepameutiki
QVTIPETWTION TOU TIGVOU).

MAnBuouog acbevav
EviAIKeG, éyKueg

Mpoopil6pevog xpRoTng

Tampoidvta Ba mpEMeL va XpnotuomolovvTal Hovo
amo epyalOUEVOUC OTOV TOUED TNG LYEIDG KATAN-
MA@ KATAPTIGHEVOUG OTN GUYKEKPILEVN TEXVIKT.

Avtevbeifelg

TT¢ yvwotég avtevdeifelg mephappavovrat
OUYKEKPIUEVA Ol TTAPAKATW:

Zig amoAuteg avtevdeifel mephapBavovrat
anopppn amod Tov acbevr), cofapn un Stop-
Bwpévn umooykatpia, auénuévn evéokpaviakn
migon, poAuvon otn Béon TnE éyxuong Kat yvwoth
uEPELaLoBNoia o€ TOMKA avaleBnTIKA.

ITI¢ OXETIKEG avTevdei€elc mephapBdvovtal
Slatapaygc mEng, avtimnkTikr Bepaneia, ava-
TOMIKEG aVWHOAEC TNG OMOVOUNIKAG OTAANG,
XPOVIOC XAUNAGG 00QUIKOG TTOVOC, VEUPOAOYIKEG
TaBRoeIC (m.X. VEUPIKEC AANOIWOELG, TOAUVEUPO-
mabela, okArjpuvon Kata mhakag), kapSayyela-
Kkég madnoeig (aduvapia avénong Tou Kapdiakou
GyKou TaApov) Kat o).

MpooBeteg avtevdeifelg yia v auyevikr emi-
okAnpidlo avaioBnoia gival cupmabnTiKog amo-
KAEIOPOC O A0BEVE(G Pe GUPPOPNTIKH KAPSIaKT
QVEMAPKELD 1} 00BaP OTEVWON A0PTHG I HITPOEL-
$00¢ 1} oUPPOPNTIKN TIVEUHOVOTIABELD.
Mpoooxn: Mnv MPaypATOTOLEITE AUXEVIKN
emokAnpidio avaiobnaoia yia maidatpikn
avaigbnaia!

TupBouleuteite v tatpikr PiPAoypagia oxe-
TIKG ME TIC TUTTIKEG avTEVOEIELS yia TV TTpaypa-
Tormoinon Sladikactwv ouvexoug emokAnpidiov
avaioBnoiag.

Yrnoemopevol kivéuvol/avemBopnTeg
EVEPYEIEC

3TOUG YVWOTOUG KIVEUVOUG TWV TEXVIKWV EML-
okAnpiSiov avaioBnoiag mepthapBavovtat,
OUYKEKpIPéva, umotaon, duomvola/amnvola,
kapdiakn avakor, Bpadukapdia, umobeppia,
emioxeon 00pwV, TOEIKEC EMOPATEIC TOU TOV TOTIL-
Kol avaloBnTikol/avoooevioxuTikol (avatpé€te
0TV mePIANYN XaPAKTNPIOTIKWVY TTPOIGVTOE TOU
PapLAKOU), AVEMAPKIC AMOKAEIGHOC, TIPOOWPLVES
1) LOVIPIEG VEUPONOYIKEC EMTAOKEG KOl TOTTIKEG 1}
OUOTNUATIKEG AOIHWEELS (Ke@alaNyia petd amd
TPWon TG okAnpdc (PDPH), mapaioBnoaia, punviy-
yiuda/immoupiikry cuvdpopr, eykapota HueNi-
T6a fj ovvpopo mpoabiag vwtiaiag aptnpiag

Ue poviun mapdAuon, emokAnpidio aipdtwpa/
Aolpwéeig Tou emokAnpidiov xwpou, amootipata,
SeppaTikéq kal umodopleG HONUVOELG), akolola
TIAPAKEVTNON TWV AIHOPOPWY ayYEIWV.
ST0U¢ TPOCBETOUC KIVEUVOUC TNG AUXEVIKAG
emokAnpidiou avaioBnoiag meplapPavova
BAGBN Tou vwtiaiov pueloy, cupmadextopn
T1 - T4, ndpeon 1 mapdhuon pevikol velpou,
peiwon Tou Kapdlakol pubpoL Ue amokAEIoHO
OUPTABNTIKWY VEUPWOEWV TNG KApSIAC Kat TG
S1apdpPWONG TOU TIVEUHOVOYATTPIKOU VEUPOU
Kal peiwon e pong aipatog oto amovSulofa-
O1KO apTNPIaKS 6UOTNUA.
TexviKéC emmAOKEC pe emokANpidlouc kabetrpec:
© Extomion, petatomon, Aoyiopa fy dnpioupyia
KOUMWV 0TOUG KABETHPEC TTOU EVOEXETAL Va
odnyrjoel og aoToxieg amokAelopol iy amdgpagn
* Alappayn Bpavopdtwy Tou kabethpa e€artiag
TPAUMATOG KATA TNV apaipeon/elcaywyr

Npogulaeg

® [\noiov mpémel va UMApyEl EKMAISEVPEVO
TIPOOWTIIKG Kat EMAPKIG EEOMANIOUAC £KTAKTNG
QVAYKNG, CUYKEKPIUEVO YIa TEXVNTO AEPIOHO Kal
alpoduvapikn umoothpién.

© Katd T S1apKela Kal META TNV QUEVIKI EMTI-
oKkAnpidio avaiabnoaia, givat onpavTikn n Kap-
Slayyelakn Kal avamveuoTikr mapakooudnon
TIPOKEIPEVOU va amoKAEIoTEl kapdloavamveu-
OTIKI} QVEMAPKELQ.

 [apakolouBeite ONeG TIC CLVECELS TOU Kabe-
Tpa, pubuilete To 0iiLo kat TNy amoobvdeon
ka®' 6An T Sidpketa e Sadikaoiag avaiobn-
oiag kat avaAynaiag (m.y. BepameuTikn avTipe-
TWTION TOU TTOVOU).

® XpNOIUOTIOIEITE AUOTNPA ACNTITEG TEXVIKEC.

® Mn XPnOIHOTIOLETE TO TIPOTGY, EAV N CUOKELAGIA
ival Bappévn.

© Mn xpnotpomoleite, dv To mPoidv Sev givat
TIAPEC 1) éxel umooTel {npuid.

© EmBewpnioTe OMTIKA TO OUOTNUA GPAYHOU
anooTEipwoNG yla TUXOV mapaPIAacElg Kat TV
AKEPAIOTNTA TOU.

Nposidomoinan

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

© Tampoiovta pe cbvdeapo NRFit® Sev eivat oup-
Batd pe ovokevég Luer. Eivat katdMnAa povo
yla mpoidévta e ovvdeopo NRFit®!

® H emavaypnotpomnoinon TexVoNoyIKwV mpoio-
VIWV piag xpriong eykupovei mBavo kivéuvo yia
Tov aoBevi 1 Tov protn. Evoéxetal va mpote-
vAoel pohuvon fy/kat umoBabpiopévn ikavotnta
Aettoupyiag. H pdluvon fi/kat n meploplopévin
AELTOUPYIKOTNTA TOU TIPOIdVTOG EvEExETal va
odnynoel o€ Tpavpatiopd, acBévela fj Bavato
Tou aoBevouc.

© [Moté pnv tpapadre Tov KaBetrpa péow TG Beho-
vag 810T SlapopeTika evoEXeTal va amokoe!

®To akpo NG BEAGVAC OTOUWVEL 1) PTTOPE(
QKO KAl va OXIOTE! META amd EMAQN PE 00TO.
H BeNova prmopei va umooTei KAppn Kat TENKA
Bpavon otav epappolovial moN loxupég Suva-
pewg katd v mpowBnon. Ot Pehdveg pe pOap-
pévo dkpo auéavouv Tov kivduvo evdopaytaiag
Kal evoayyelakrc Tomofétmnong.

* Mn SiaPpéxete to @iktpo Perifix® NRFit®
0,2 um pE amMOAUHAVTIKG Ta oTToia TTEPIEOLV
owonveupa, S16TL evoéxetatl va mpokAnBovv
PWYLES 0To TEPIBANpa.

© Mn xpnotpomoleite oUPLYYEG UIKPOTEPES TWV
10 ml, kaBw¢ n umepPoliky mieon and
ouptyya evoéxetal va mpokaléoel {npid oto
mepiBAnpa Tou piktpou.

~14-
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0 kaBetripag mpémel va eloayBei oTov oUvVOE-
GO0 600 TO SUVATOV TTEPIOTOTEPO. AlAPOPETIKA,
n éyxuon ev givat Suvatr kat o KaBeTipag pmo-
pei va amoouvdeBei.

* Mn xpnotpomoleite \eUKOMAGOTN YEKAGHOU TTOU
TEPIEXEL OPYAVIKOUG SIANUTEC yia TN OTEPEWON
Tou kabetrpa.

® EmBewpeite kaBnpepvd t B£on eloaywyng
Tou kabetrpa. ApaipéoTe Tov kabetripa o
TEPIMTWON EVOEIEEWV TOTIKIG ) CUOTNHATIKAG
@AEYHOVAG AyvwoTNG aITloloyiag cUH@wva pe
TO VOOOKOUEIOKA TTPWTOKOAG.

* [Tpokelpévou va emtevydei PéNTIOTN oOvdean
uetagy kabetnpa, emokAnpidiov Pedvag
Kat GA\WV 1aTPOTEXVONOYIKWY TTPOTOVTWY iy
TIAPEAKOHEVWY, Yla TNV TIAjpN ao@Alela Tou
a0BevoUg, XpNOIUOTIOLEITE POVO Ta TIPOiGVTa
B. Braun pe GMa mpoidvta B. Braun. H B. Braun
Melsungen AG 6ev avahapfdvel kapia eubovn
Y10 GUVSUOHOUG TWV TIPOTOVTWY TNG HE E§OTAI-
OHO AMWV KATAOKEUAOTWV.

® KaBetipag Perifix® ONE NRFit®: Ao@alég umd
6poug o€ TIEPIBANOV PHayVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(avatpégte oy evotnta «Odnyieg xprione» yia
TIPOOOETEC CUVONKEC).

Zuptyya LOR Perifix® NRFit®: EiS1kr) auptyya yia

v TEXVIKA «amwelag avtiotaone» (LOR) yia

Tomikn avaiednaia. Z0ptyya KatdAAnAn pévo yia

TIEPIOPICHEVN £KTACN AVAPPOPNONG TWV UYPWV.

Mnv mpaypatomoleite avappo@non mépav g

Unxavikig Stakomng. Na AGyoug uylewvig, unv

TIPAYUATOTIOLEITE TARPWON TN CUPLyYag mapd

Hovo Aiyo mmpv T Xpron.

08nyieg Aertoupyiag

© Eikdveg 0T oehida 2/3.

08nyieg xpriong twv oet Perifix® ONE NRFit®

1. Natnvmpayparonoinon mapakévtnong, xpn-
OIHOTTOINOTE TNV TEXVIKI «AMWAELAG AVTIOTA-
on¢» (LOR) (emBuuntr TegvIKn), TNV TEXVIKN
NG «AIWPOUHEVNC 0TAYOVACH 1} TO MTTAAGVI
Macintosh.

2. Metd v mpaypatomoinon TG mapakévtnong
Kal TOV EVTOTIOHO Tou MOokAnpidiou xwpou,
XPNOtHomooTe Tov 08nyd UMOoTHPIENG
npowdnong (Ei. E) (E. 1) kat eloaydyete Tov
emokAnpidilo kabetrpa Perifix® ONE NRFit®
(Ei. D) péow tng emokAnpidiov BeAdvag otov
£mokANpidio xwpo oTnv amartoupevn Béor.
0 kaBetipag pépet evdeifelc oTo puyxog ot
omoieg apxi{ouv ota 50 mm kat ouveyiCovta
K@Be 10 mm. O1 B¢oei 100, 150 kat 200 mm
@épouv evdeifelg pe 2, 3 kat 4 {wveg avti-
ototya. H B¢on 6tav o puyxog Tou kabetripa
npogéxel and v emokAnpidio Behova
@épel évdel€n pe mhatid évdeiln (Ek. D¥).
Mapadeiyua yia emaxAnpidio BeAdva Perican®
80 mm: Haméotaon and 1o dkpo Tou Kabetripa
Léxpt Tov avaoToAéa Siakomn¢ eivat 115 mm.
Ta avoiypata tou Kabetipa Bpiokovrat
EVTOG TWV TPWTWY 40 mm Tou pUyXoUg Tou
KaBetipa.

3. Tpapné&te v emokAnpidio Behdva teeiwg
Tow emdvw amd Tov KABeTApa Kal HETA
£loaydyete Tov kabetipa 600 10 duvatd
TIEPIOOOTEPO PEDA 0TO OUVEEDHO KaBeTripa
Perifix® (Ei. C) kat éwg Tn pavpn orjpavon mou
undpxet otov kaBetpa. K\eioTe Tov ouvdeapo
(Ei. 2-5). O ouvSeopog Kabetrpa Aertoupyei
oupewva pe v apyn Click & Ready («Khik
& Etolpon).
® Avoi&Te To KaAuppa Tou ouvdéopou kabe-

Tpa 600 1o Suvato MepPoodTePO (EiK. 2).

Eioaydyete Tov kabetipa péoa oTo dvotypa
OXIHATOG XWVIOU GTO AKPO TOU GUVEECHOU
(Ew. 3).

Q0note Tov Kabetripa Kald péoa oTov

0UVEEDNO £wG TN pavpn orpavon (Eik. 3).

KAeiote To kGAuppa Tou cuvdéopou méfo-

VTaG 0TaBepd T0 AKPO TOU KAAUMHATOG, £G

GTOU aoPalioel Pe évav XapakTnPIoTIKO

1X0 «KAk» (EK. 4).

Apaipéote aépa amd 1o @iktpo Perifix®

NRFit® 0,2 um (Ew. F, gav umdpyel) xpnot-

pomolvTag SidAupa euatoloyikol opou.

AQaIpEDTE TOV KWVO aopalgiag amo Tov

oUVSEONO, OUVEDTE TOV GUVOEDHO OTO

@iktpo Perifix® NRFit® ue pa meplotpo@ikn

kivnon (NRFit® Lock) (Eik. 5).

4. Exm\Ovete To obotnua pe 1-2 ml Siahvpatog
@UOLONOYIKOU 0poU, €4V KpIBEi avaykaio:
Avoitte {ava Tov o0vdeapio: Kpatiote kahd
Tov oUvSeopo pe Ta GUo SayxTula Kat méaTe
TO GKPO TOU OUVSECLOU OTNV EMGVW TIAEUPA
TOU KaAOppaTOG, 0TaBepd mPog Ta KATw.
To kadluppa Ba tivaytei kat Ba avoiget pe éva
nxnPEo «kAik» (Eik. 6).

5. Xtepewote 1o Qiktpo oTov aoBevr) xpnotpo-
TIOLWVTAG TO OTEPEWTIKO Perifix® Tn¢ B. Braun
(Ewk. J, eav umapyel). Ze mepimTwoN mMOUL TO
OET 8EV TEPIEXEL OTEPEWTIKO, OTEPEWOTE
T0 QiNTPO CUUPWVA UE TA TTPWTOKOANA TOU
VOGOKOEIOV 0.

EmokAnpidiog kabetipag:

‘Evag aoBeviig e autrv T ouoKeun umopei va

umoPAnBei pe aopdhela og capwon pe oUOTNHA

UayVNTIKAG TOHOYpagpiag mou mAnpoi Tig akoAou-

Be¢ mpoumobéoeic:

ZTaTIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla,
pe

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

© Mpoidv péylotng Svvaung 50.000.000 G¥/cm
(50T%/m)

* Méylotog pubudg e181kric amoppoenong
(SAR) pegoTiunpévog yia 6Ao To CWHUa
(WBA) 2W/kg (Kavovikog Tpdmog Aet-
Toupyiac) xwpeig Xpovikd 6pLo O CUVEXT
odpwon.

Xopnynote dokipaotiki 8don yia va eNéyete
T Béon Tou emokAnpi1diov kabethpa

Mptv amd v emokAnpidio €yxuon, cuviotatat
n xopriynon emapkoU¢ SOKIMAoTIKAG Soong.
AuTr N S0oKIHAOoTIKA §60N PMopEi va TEPIEXEL
W KatdMnAn kapdlayyelakr SpacTikn ouaia,
TIPOKEIEVOU va eNeyyDei €v 0 KaBeTrpag BpIoko-
Tav aKouaiwg Péaa o€ aipogopo ayyeio. Mapako-
NouBeite ouvexwg Tov Kapdlakd pubuod WoTe va
£VTOMOTOUV EMMAOKEC apéow, SnA. Taxukapdia.
0 kabetripag emTpémel T ouvexr N T Slako-
TITOHEVN XOPIYNON OUGIWV TTOU €XOUV EYKPIDEL
yia emokAnpidio avaiobnaia otov emokAnpidio
XWPO Y10 éVa XPOVIKO SIACTNHA WPWV I NHEPWV.

Mapkea xpriong

0 kabBetrpag Perifix® NRFit® mpoopiletat yia Bpa-
Xuxpovia xprion (< 30 nuépec). H péyiotn Sidpkea
¢ mMPoopl{OpevVNG epappoyng eivat 30 NEPEG
onwg opiletat amod tn Blohoyikn a§loAdynon.

H tumikn epappoyn ouviibwg kupaivetal og Sid-
OTNHA 2—-4 NUEPWV YIa PETEYXEIPNTIKY TOTIKNA
avaleBnoia Kat propei va @BAveL o€ PeEPIKES
£B6oudadec yla avalynaia mou xopnyeitat 6to
mhaioto Bepaneiag Tou movou. QoT600, N Sidp-
Kela xpriong e€aptdtal amé v mpoopt{opevn
XPON, TV KPIon TwV EMayYEAHATI®V UYEiag Kat
TIC €€ATOHIKEVPEVEG KATAOTATEIS TWV aoHEVWY

OUHQWVA [IE TA VOCOKOMEIaKA TPwTOKoAa ry/Kat
TIG EOVIKEC KATEUBUVTIPIEC YPOAHHEC.
EmBewpeite kabnuepwva ) 6éon eloaywyng
Tou Kabetipa. Apalpéote Tov KaBethpa og
TEPIMTWON eVOEICEWV TOMIKAG 1} CUOTNUATIKNG
@AEYMOVIG AyVWOTNG TPOENEVONG KAl CUHQWVA
LIE T VOOOKOMELOKA TTPWTOKONAA.

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

TuvOnKeg amoBnKeuoNg Kat XEIPIOHOU
ZuvBrikeg amobrikevong:

Na Siatnpeitat pakpid amod 1o NMakKo Qg
To mpoidv mpémet va Slatnpeitat oTeyvo

KAhvikd opéAn kat KAvikéG emOOoELg

H mepiAnyn tng ao@Aaletag Kat Twv KAVIKWV emi-
860wV Tou PoidvTog SlatiBetal otny Evpwmaiikr
Bdon Aedopévwy yia Ta latpotegvoloyika Mpo-
iévta (EUDAMED) otn SieuBuvon ec.europa.eu/
tools/eudamed xpnoiponolwvtag ta e€n¢ faotka
avayvwptotika UDI-DI: 40392390000023842U

Emonpavon yia tov xpiotn

‘OAa ta ooPapd meploTatika mou oxeTi{ovTat
HE auTO TO TIPOTOV TPEMEL VA avaépovTal oTnv
B. Braun kat atnv appodia apyr Tng xwpag 6mou
XPNOotoToLETal TO TIPOTOV.

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

Huéepopnvia teleutaiag avabewpnong:
27-08-2024
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E Instrucciones de uso

Contenido:

o Perican® NRFit®, aguja epidural con bise-
lado Tuohy (Fig. A)

o Catéter Perifix® ONE NRFit®, longitud total
de 1000 mm (Fig. D - solo de forma ilustra-
tiva) con guia introductora roscada (Fig. E)

o Catéter Perifix® con conector NRFit®
(Fig. Q)

o Etiqueta del catéter epidural (Fig.K)

Opcional (dependiendo de la configura-
cion del set):

e Filtro Perifix® NRFit® de 0,2 pm (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig. J)

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

Jeringa Omnifix® NRFit® (Fig. G)

Filtro Sterifix® con aguja NRFit® (Fig. G)
Jeringa Omnifix® con conector Luer (Fig. H)
Agujas Sterican® con conector Luer (Fig. 1)
Para otras caracteristicas técnicas, como el
tamario de la aguja y del catéter, consulte el
envase del producto.

Las agujas epidurales, los catéteres y otros
dispositivos médicos o accesorios pueden uti-
lizarse con productos compatibles o de con-
formidad con conectores NRFit® (por ejemplo,
1SO 80369-6).

Los sets Perifix® ONE con componentes NRFit®
no son compatibles con los dispositivos Luer.
iSolo sirven para productos con conector
NRFit®!

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

Evaluacion de la compatibilidad con
resonancia magnética (RM)

Jeringa Perifix® LOR NRFit®/ Jeringa Omnifix®
NRFit®/Jeringa Omnifix® Luer /Aguja epidural
Perican® NRFit®/Agujas Sterican® Luer Filtro
Sterifix® con aguja NRFit®: No se ha evaluado
la sequridad del producto en el entorno de RM,
ya que no se espera que entre en dicho entorno
en una aplicacion tipica. Realizar una explo-
racion de RM en una persona que tenga este
dispositivo médico puede provocar lesiones o
un mal funcionamiento del mismo.

Catéter Perifix®con conector NRFit®/filtro
Perifix® NRFit®/ Perifix® PinPad: Seguro con
RM.

Catéter Perifix® ONE NRFit®: Condicional para
RM (consulte el apartado "Instrucciones de
uso" para conocer las condiciones adicionales).
El dispositivo contiene cobalto (Co), tal y como
se indica en el envase.

Los componentes siguientes de este set con-
tienen cobalto (Co): Agujas Sterican®, agujas
epidurales Perican® NRFit® 16G, 17G y 18G (si
>80 mm). Segun la evaluacion de la sequridad
biolégica y el analisis de beneficios y riesgos,
no cabe esperar ningun riesgo para el paciente/
usuario y no se necesitan medidas de preven-
cion a este respecto.

Esterilidad

Esterilizado con dxido de etileno.

No lo utilice si el envase esta dafiado.
Realice una inspeccion visual del sistema de
barrera estéril antes de usarlo para comprobar
si tiene fugas o esta dafado.

Uso previsto
Set para anestesia epidural continua

Indicaciones

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

Poblacion de pacientes
Adultos, embarazadas

Usuario previsto

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones conocidas incluyen en
concreto las siguientes:

Contraindicaciones absolutas son la negativa
del paciente, hipovolemia grave sin corregir,
hipertension intracraneal, infeccion en el lugar
de la inyeccion e hipersensibilidad demostrada
a los anestésicos locales.
Contraindicaciones relativas son los trastor-
nos de coagulacion, terapia anticoagulante,
deformaciones anatomicas de la columna
vertebral, lumbalgia cronica, trastornos neu-
roldgicos (por ejemplo, lesiones nerviosas, poli-
neuropatia, esclerosis multiple), enfermedades
cardiovasculares (incapacidad de aumentar el
gasto cardiaco) y septicemia.

Otras contraindicaciones para la anestesia
epidural cervical son el bloqueo simpatico en
pacientes con insuficiencia cardiaca conges-
tiva o estenosis valvular adrtica o mitral grave
o0 congestion pulmonar.

Atencion: {No aplique anestesia epidural
cervical como anestesia pediatrica!
Consulte manuales médicos para obtener
informacion acerca de las contraindicaciones
habituales relacionadas con los procedimien-
tos de anestesia epidural continua.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Los riesgos conocidos de las técnicas de anes-
tesia epidural incluyen, en concreto, hipoten-
sion, disnea/apnea, paro cardiaco, bradicar-
dia, hipotermia, retencion urinaria, reaccion
alérgica a los anestésicos locales/adyuvantes
(consulte el Resumen de las caracteristicas
del producto del farmaco), complicaciones
neuroldgicas temporales o permanentes e
infecciones locales o sistémicas (cefalea pos-
puncién dural (CPPD), parestesia, meningitis/
sindrome de cauda equina, mielitis transversa
o sindrome de la arteria espinal anterior con
paralisis permanente, hematoma epidural/
infecciones del espacio epidural, abscesos,
infecciones de la piel y del tejido subcutaneo)
y puncion accidental de los vasos sanguineos.
Entre los riesgos adicionales asociados a la
anestesia epidural cervical se encuentran los
dafios en la médula espinal, la simpatectomia
T1-T4, la paresia o paralisis del nervio fré-
nico, la disminucion de la frecuencia cardiaca

mediante el blogqueo de las inervaciones sim-

paticas del corazon y la modulacion del nervio

vago y la disminucion del flujo sanguineo en
el sistema arterial vertebrobasilar.

Complicaciones técnicas con catéteres epi-

durales:

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

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

Precauciones

® Es necesario que haya cerca personal for-
mado y un equipo para emergencias sufi-
ciente, sobre todo, para la ventilacion meca-
nica y la asistencia hemodinamica.

® Durante y después de la anestesia epidural
cervical, es importante controlar la funcion
cardiovascular y respiratoria para descartar
una insuficiencia cardiopulmonar.

® Compruebe que todas las conexiones del
catéter estén bien ajustadas y su desco-
nexion durante todo el procedimiento de
anestesia y de analgesia (por ejemplo, tra-
tamiento del dolor).

® Emplee técnicas estrictamente asépticas.

* No lo utilice si el envase esta dafiado.

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

* Realice una inspeccion visual del sistema de
barrera estéril antes de usarlo para compro-
bar si tiene fugas o esta dafiado.

Advertencia

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

® 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
deterioro de la capacidad funcional. La con-
taminacion o la limitacion de la capacidad
funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente.

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

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

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

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

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

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

® Revise la zona de insercion del catéter a dia-
rio. Extraiga el catéter en caso de que haya
signos de inflamacion sistémica o local de
origen desconocido y segun los protocolos
hospitalarios.
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® Para lograr la conexion 6ptima entre el
catéter, la aguja epidural y otros dispositi-
vos médicos o accesorios, de manera que se
garantice la sequridad del paciente, utilice
unicamente productos B. Braun con otros
productos B. Braun. B. Braun Melsungen AG
no asume ninguna responsabilidad cuando
se combinan sus productos con equipos de
otros fabricantes.

o Catéter Perifix® ONE NRFit®: Condicional
para RM (consulte el apartado "Instruccio-
nes de uso" para conocer las condiciones
adicionales).

Jeringa Perifix® LOR NRFit®: Jeringa espe-
cial para la técnica de "pérdida de resistencia”
(LOR, por sus siglas en inglés) en la anestesia
local. Jeringa apta unicamente para una aspi-
racion limitada de liquidos. No aspire mas alla
del tope mecanico. Por motivos de higiene,
no rellene la jeringa hasta momentos antes
de usarla.

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

Instrucciones de uso de los sets Perifix®

ONE NRFit®

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

2. Una vez hecha la puncion e identificado
el espacio epidural, utilice la guia ros-
cada introductora (Fig. E) (Fig. 1) e inserte
el catéter epidural Perifix® ONE NRFit®
(Fig. D) por la aguja epidural en el espa-
cio epidural hasta la posicion adecuada.
El catéter esta marcado en la puntay a par-
tir de 50 mm cada 10 mm. Las posiciones de
100, 150 y 200 mm estan marcadas con 2,
3y 4 bandas, respectivamente. La posicion
en la que la punta del catéter sobresale de
la aguja epidural esta marcada con una
banda ancha (Fig. D*). Ejemplo para aguja
epidural Perican® de 80 mm: La distancia
desde la punta del catéter al bloque de tope
esde 115 mm.

Las aberturas del catéter estan situadas en

los primeros 40 mm de la punta del catéter.

3. Tire de la aguja epidural hacia ella misma
por encima del catéter del todo y, a con-
tinuacion inserte el catéter lo maximo
posible en el conector de catéter Periflix®
(Fig. C) hasta alcanzar la marca negra.
Cierre el conector (Fig. 2-5). El conector
de catéter funciona con el sistema de clic
y listo.
® Abra la tapa del conector del catéter lo

méximo posible (Fig. 2).

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

® Meta bien el catéter en el conector hasta
que llegue a la marca negra (Fig. 3).

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

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

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

4. Enjuague el sistema con 1-2 ml de suero
fisioldgico. Si es necesario: Reapertura del
conector: Sujete firmemente el conector
con dos dedos y presione firmemente hacia
abajo la punta del conector en la parte
superior de la tapa. La tapa se abre con un
clic audible (Fig. 6).

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

Catéter epidural:

Un paciente con este producto puede someterse

de forma segura a pruebas mediante escaner en

un sistema de resonancia magnética que cumpla
las siguientes condiciones:
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y
3 Tesla, con

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

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

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

Dosis de prueba para el control de posicion
del catéter epidural

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

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

Duracion de uso

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

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

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

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

Condiciones de conservacion y transporte
Condiciones de conservacion:

No lo exponga a la luz solar

Manténgase seco

Ventajas y prestaciones clinicas
El resumen de sequridad y eficacia clinica del
producto esta disponible a través de la base

de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) en ec.europa.eu/tools/eudamed
utilizando el siguiente UDI-DI basico:
40392390000023842U

Aviso para el usuario

Todo incidente grave relacionado con este
producto debe notificarse a B. Braun y a la
autoridad competente del pais donde este
se utilice.

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

Fecha de la Ultima revision: 27/08/2024
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Kasutusjuhised

Komplekti sisu

o Perican® NRFit®, epiduraalndel Tuohy 16i-
kega (joon. A)

e Perifix® ONE kateeter NRFit®, 1000 mm
kogupikkusega (joon.D - ainult n3ide)
keermestatud abijuhikuga (joon. E)

o Perifix® kateetriliitmik NRFit® (joon. C)

o Epiduraalkateetri silt (joon. K)

Valikuline (olenevalt komplekti konfigu-
ratsioonist):

o Perifix® filter NRFit® 0,2 um (joon. F)

e Perifix® PinPad (joon. J)

o Perifix® LOR siistal NRFit®, lateksivaba
(joon. B)

Omnifix® siistal NRFit® (joon. G)

Sterifix® filternéel NRFit® (joon. G)
Omnifix® siistal Luer (joon. H)

Sterican® néelad Luer (joon. 1)

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

Epiduraalnéelu, kateetreid ja muid meditsii-
niseadmeid véi tarvikuid vdib kasutada koos
seadmetega, mis dhilduvad voi sobituvad
NRFit®-iihendustega (nt ISO 80369-6).
Perifix® ONE NRFit® komponentidega komp-
lektid ei Ghildu Luer-seadmetega. Need sobi-
vad iiksnes NRFit®-liitmikuga toodetega!
Vilisseadmeid saab tihendada Perifix® filtri
NRFit® haaravasse iihendusse, mis on pai-
galdatud Perifix® kateetri NRFit®-versiooni
ligipddsupunktiks. Peamised rakendusalad
on siistlad anesteetikumide aspireerimiseks
ja infundeerimiseks voi elastomeersete infu-
sioonipumpade {ihendamine kas infusioo-
nipumpade siistalde pikendusliinidele voi
anesteetikumide voi valuvaigistite pidevaks
infusiooniks.

Magnetresonantsiga (MR) iihilduvuse
hindamine

LOR-siistal Perifix® NRFit®/siistal Omnifix®
NRFit®/ Luer-siistal Omnifix®/ epiduraalndel
Perican® NRFit®/Luer-ndelad Sterican® /fil-
terndel Sterifix® NRFit®: Seadme ohutust
MR-keskkonnas ei ole hinnatud, kuna see ei
satu tavaparasel kasutamisel MR-keskkonda.
MR-uuringu tegemine inimesel, kellel on see
meditsiiniseade, véib pdhjustada vigastusi voi
seadme rikkeid.

Perifix® kateetriliitmik NRFit® / Perifix® filter
NRFit® / Perifix® PinPad: MR-ohutu.

Perifix® ONE kateeter NRFit®: MR-tingimuslik
(lisatingimusi vt kasutusjuhendi jaotisest).
Perican® NRFit®, epiduraalndel /Sterican® nde-
lad Luer /Sterifix® filterngel NRFit®: MR-oht-
lik (vt hoiatuste osa), samas ei ole oodata,
et see seade siseneks tavaparasel kasutamisel
MR-keskkonda ja seetottu ei mdjuta see kogu
komplekti MR-staatust.

MARKUS. Kui komplekti komponendid on
ihendatud, tuleb Iabida kdrgeim MR-iihildu-
vuse hindamise tase (nt Perifix® kateetriliitmik
NRFit® - Perifix® kateetrisiisteem NRFit® loe-
takse MR-tingimuslikuks).

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

Selle komplekti jargmised komponendid
sisaldavad koobaltit (Co): ndelad Sterican®,
epiduraalnoelad Perican® 16 G, 17 G ja 18 G
(kui > 80 mm) NRFit®.Bioloogilise ohutuse
hindamise ja riski/kasu analiiisi pohjal ei ole

oodata riski patsiendile/kasutajale ning selles
osas ei ole ettevaatusabindud vajalikud.

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

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

Sihtotstarve
Pideva epiduraalanesteesia komplekt

Naidustus

Kasutatakse epiduraalanesteesiaks tdiskas-
vanutel (lumbaar-, torakaal- ja tservikaal)
operatsiooni ajal ning epiduraalanalgeesiaks
regionaalses valuravis. Vajadusel vdib anestee-
siat operatsiooni ajal laiendada ja pikendada.
Analgeesia on véimalik igal ajal parast ope-
ratsiooni (valuravi).

Patsiendipopulatsioon
Taiskasvanud, rasedad

Sihtkasutaja

Tooteid tohivad kasutada liksnes tervishoiu-
tootajad, kes on saanud selle tehnika alal
piisava valjadppe.

Vastuniidustused

Teadaolevad vastundidustused holmavad ees-
katt jargmist.

Absoluutsed vastundidustused on patsiendi
keeldumine, raske korrigeerimata hiipovolee-
mia, kolju siserdhu tdus, infektsioon sisestus-
kohal ning Ulitundlikkus kohalike anesteeti-
kumide vastu.

Suhtelised vastungidustused hélmavad hiilibi-
mishdireid, antikoagulantravi, liilisamba ana-
toomilisi anomaaliaid, kroonilist alaseljavalu,
neuroloogilisi haigusi (nt narvikahjustused,
poliineuropaatia, hulgiskleroos), kardiovas-
kulaarseid haigusi (suutmatus suurendada
stidame minutimahtu) ja sepsist.

Tdiendavad kaelaliilide epiduraalanesteesia
vastundidustused on siimpaatiline blokaad
stidame paispuudulikkuse, raske aordi- voi
mitraalklapi stenoosi véi kroonilise obstruk-
tiivse kopsuhaigusega patsientidel.
Ettevaatust! Arge tehke tservikaalset epi-
duraalanesteesiat lastele!

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

Jazkriskid/kérvaltoimed

Spinaal- ja epiduraalanesteetiliste tehnikate
teadaolevad riskid hélmavad eeskatt: hiipo-
tensioon, diispnoe/apnoe, siidameseiskumine,
bradiikardia, hiipotermia, kusepeetus, kohalike
anesteetikumide/abiainete toksilisus (vt ravimi
omaduste kokkuvotet), ebapiisav blokaad, aju-
tised voi plisivad neuroloogilised tiisistused
ning kohalikud véi stisteemsed infektsioonid
(postpunktsionaalne peavalu (PDPH), pares-
teesia, meningiit / cauda equina stindroom,
transversaalne miieliit voi eesmise spinaalar-
teri siindroom koos piisiva paraliilisiga, epidu-
raalhematoom / epiduraalruumi infektsioonid,
abstsessid, naha ja nahaaluskoe infektsioonid),
veresoonte soovimatu punktsioon.
Kaelaliilide epiduraalanesteesia taiendavad ris-
kid on muu hulgas liilisamba kahjustused, T1-T4
stimpatektoomia, vahelihasenarvi parees véi
paraliiiis, stidame 166gisageduse vdhenemine
slimpaatiliste siidamenarvide blokaadi ning uit-

narvi modulatsiooni téttu ning verevoolu vahe-
nemine vertebrobasilaarses arterite siisteemis.

Epiduraalkateetrite tehnilised tisistused:

e Kateetri lahtitulek, nihkumine, paindumine
voi niverdumine, mis véib péhjustada blo-
kaadi torkeid v6i ummistusi

e Kateetriosakeste irdumine eemaldamise/
sisestamise kdigus tekkinud trauma téttu

Ettevaatusabinoud

® | dheduses peavad olemas olema véljadppega
personal ning piisav hddaabiseadmestik,
eeskatt vahendid kunstlikuks hingamiseks
ja hemodiinaamiliseks toeks.

o Tservikaalse epiduraalanesteesia ajal ja jérel
on oluline rakendada kardiovaskulaarset ja
respiratoorset jalgimist, et valistada kardio-
pulmonaalne puudulikkus.

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

 Kasutage rangelt aseptilist tehnikat.

© Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

® Mitte kasutada, kui toode on ebatdielik voi
kahjustatud.

® Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
stisteemi visuaalselt kahjustuste ja tervik-
likkuse suhtes.

Hoiatus

® Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Mitte ka-
sutada korduvalt. Arge resteriliseerige.

© NRFit®-liitmikuga tooted ei Ghildu Luer-
seadmetega. Need sobivad tiksnes NRFit®-liit-
mikuga toodetega!

® Uhekordselt kasutatavate seadmete kordus-
kasutamine tekitab patsiendile véi kasuta-
jale potentsiaalse riski. See voib pohjustada
seadme saastumist ja/vdi funktsioonihéireid.
Seadme saastumine ja/vdi funktsioonihaired
véivad péhjustada patsiendi vigastusi, hai-
qusi vOi surma.

® Arge kunagi tdmmake kateetrit 1&bi noela,
sest sellest véib irduda osakesi!

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

® Arge niisutage Perifix® 0,2 pm NRFit® filtrit
alkoholi sisaldavate desinfektantidega, sest
see voib tekitada mdrasid filtri korpusesse.

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

 Kateeter tuleb sisestada liitmikku nii kaugele
kui voimalik. Muidu ei ole siistimine vdimalik
ja kateeter vaib lahti tulla.

e Arge kasutage kateetri kinnitamiseks
kleepaerosoole, mis sisaldavad orgaanilisi
lahusteid.

®\/aadake kateetri sisestuskoht igapéevaselt
lile. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
Vi slisteemse teadmata pohjustega pdletiku
marke, ja vastavalt haiglas kehtivale korrale.

® Et saavutada optimaalne lihendus kateetri,
epiduraalndela ja muude meditsiiniseadmete
voi tarvikute vahel ning tagada seeldbi pat-
siendi ohutus, kasutage B. Brauni toodetega
koos tiksnes teisi B. Brauni tooteid. B. Braun
Melsungen AG ei vota vastutust juhul, kui
nende tooteid on kasutatud koos teiste toot-
jate varustusega.
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© Perifix® ONE kateeter NRFit®: MR-tingimus-

lik (lisatingimusi vt kasutusjuhendi jaotisest).
LOR-siistal Perifix® NRFit®: spetsiaalne siistal
regionaalanesteesiaks takistuse vdhenemise
(Loss of Resistance, LOR) tehnikaga. Siistal,
sobilik tiksnes piiratud ulatuses vedelike aspi-
reerimiseks. Mitte aspireerida kaugemale kui
mehaanilise tokiseni. Hiigieenilistel pdhjustel
drge tditke siistalt enne kui vahetult enne
kasutamist.

Kasutusjuhised
© Joonised Ik 2/3.

Komplektide Perifix® ONE NRFit® kasu-

tusjuhised

1. Kasutage punkteerimiseks takistuse vdahe-
nemise (LOR) tehnikat (eelistatav tehnika)
voi rippuva tilga tehnikat vdi Macintoshi
ballooni.

2. Pérast punkteerimist ja epiduraalruumi
tuvastamist kasutage sisestamisjuhikut
(joonis E) (joonis 1) ning sisestage epi-
duraalkateeter Perifix® ONE NRFit® (joo-
nis D) epiduraalndela kaudu kaudu epi-
duraalruumi vajalikku asendisse. Kateeter
on tdhistatud otsast ja alates 50 mm-st
10 mm vahedega. 100, 150 ja 200 mm
asukohad on tahistatud vastavalt 2, 3 ja
4 rongaga. Koht, kus kateetri ots ulatub
epiduraalndelast vélja, on tahistatud laia
rongaga (joonis D¥). 80 mm epiduraalndela
Perican®ndide: kaugus kateetri otsast kuni
tokisenion 115 mm.

Kateetri avad asuvad kateetri otsast alates
esimese 40 mm sees.
3. Témmake epiduraalnéel ile kateetri
taielikult tagasi ja sisestage kateeter
seejarel véimalikult kaugele kateetri-
liitmikku Perifix® (joonis C) ning kuni
kateetril oleva musta tdhiseni. Sulgege
liitmik (joonis 2-5). Kateetriliitmik to6tab
kldps-ja-valmis-péhiméttel.
® Avage kateetriliitmiku kaas véimalikult
laialt (joonis 2).

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

e Liikake kateeter korralikult liitmikusse
kuni musta téhiseni (joonis 3).

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

® Eemaldage 0,2 pm filtrist Perifix® NRFit®
(joonis F; kui on olemas) fiisioloogilise
lahuse abil 6hk.

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

4. Vajaduse korral loputage siisteemi 1-2 ml
fiisioloogilise lahusega. liitmiku taasava-
mine. Hoidke liitmikku kindlalt kahe sérme
vahel ja vajutage liitmiku otsa kaane tila-
kiiljel tugevalt alla. Kaas avaneb klépsa-
tusega (joon. 6).

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

Epiduraalkateeter:

Selle seadmega patsienti voib ohutult skanni-

da MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tin-

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

© Maksimaalne ruumiline valjagradient
2500 G/em (25 T/m)

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

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

Kasutage epiduraalkateetri asukoha kont-
rollimiseks prooviannust

Enne igat epiduraalinjektsiooni on soovitatav
manustada piisav testannus. See testannus
v6ib sisaldada sobivat kardiovaskulaarselt
aktiivset ainet, et kontrollida, ega kateeter
pole kogemata sattunud veresoonde. Jélgige
pidevalt siidame riitmi, et tuvastada koheselt
tusistused, nt tahhiikardia.

Kateeter véimaldab pidevalt vdi vahelduvalt
manustada tihendeid, mis on saanud heaks-
kiidu epiduraalanesteesia tegemiseks epi-
duraalse ruumi kaudu tundide véi pdevade
pikkusel perioodil.

Kasutuskestus

Perifix® kateeter NRFit® on méeldud lihiaja-
liseks kasutamiseks (< 30 paeva). Bioloogilise
hindamise alusel on maksimaalne kavandatud
kasutusaeg 30 péeva.

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

Vaadake kateetri sisestuskoht igapdevaselt
lile. Eemaldage kateeter, kui esineb lokaalse
voi slisteemse teadmata pohjustega poletiku
maérke, ja vastavalt haiglas kehtivale korrale.

Jaatmekaitlus
Kdrvaldage tooted kooskélas kohalike maa-
ruste ja/voi kliiniku eeskirjadega.

Sailitamise ja kdsitsemise tingimused
Hoiustamistingimused:

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Kliiniline kasu ja toimivus

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

Markus kasutajale

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

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhendeid, voite
neid kiisida tootjalt véi hankida B. Brauni
kodulehelt: https://eifu.bbraun.com/.

Viimase redaktsiooni kuupdev: 2024-08-27
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Kayttoohje

Sisallys:

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

o Perifix® ONE -katetri NRFit®-liittimelld,
kokonaispituus 1 000 mm (kuva D - vain
esimerkki) ja kierteytetty apuohjain (kuva. E)

o Perifix®-katetriliitin NRFit®-liittimelld
(kuv. C)

e Epiduraalikatetrin etiketti (kuva K)

Valinnainen (pakkauksen mukaan):

o Perifix®-suodatin NRFit®-liittimelld 0,2 pm
(kuv. F)

o Perifix® PinPad (kuv. J)

e Perifix® LOR-ruisku NRFit®-liittimelld,
lateksiton (kuv. B)

o Omnifix®-ruisku NRFit®-liittimell3 (kuv. G)

o Sterifix®-suodatinneula NRFit®-liittimella
(kuv. G)

o Omnifix®-ruisku Luer-liittimell3 (kuva. H)

o Sterican®-neulat Luer-liittimelld (kuv. )

Katso pakkauksesta tarkemmat tekniset tiedot,
kuten neulan ja katetrin koko.
Epiduraalineuloja, katetreja ja muita ladkinnal-
lisid laitteita tai lisdvarusteita voidaan kayttaa
sellaisten laitteiden kanssa, jotka ovat yhteen-
sopivia tai yhdenmukaisia NRFit®-liittimien
kanssa (esim. 1SO 80369-6).

Perifix® ONE -sarjat NRFit®-komponenttien
kanssa eivat ole yhteensopivia Luer-laittei-
den kanssa. Ne soveltuvat kadytettaviksi vain
NRFit®-liittimelld varustettujen tuotteiden
kanssa!

Ulkoisia laitteita voidaan liittaa Perifix®-
suodattimen NRFit®-naarasliittimeen, josta
on yhteys kdytettavan Perifix®-katetrin
NRFit®-version liitoskohtaan. Pddasialliset
kéyttokohteet ovat aspirointi ja anesteettien
infuusio tai anesteettien tai analgeettien jat-
kuvaan infusointiin tarkoitettujen elastomeeri-
infuusiopumppujen tai ruiskujen jatkoletkujen
liittdminen.

Magneettikuvauksen (MK)
yhteensopivuuden arviointi

Perifix® LOR -ruisku NRFit® / Omnifix®-ruisku
NRFit®/ Omnifix®-ruisku_Luer/ Perican®
NRFit®, epiduraalineula/Sterican®-neulat
Luer/ Sterifix®-suodatinneula NRFit®: Laitteen
turvallisuutta magneettikuvausympéristossa
ei ole arvioitu, koska sen ei odoteta joutuvan
magneettikuvausymparistoon tyypillisesséa
kéytossda. Magneettikuvauksen suorittami-
nen henkilélle, jolla on tdma laakinnallinen
laite, voi johtaa vammaan tai laitteen toi-
mintahdirioon.

Perifix®-katetriliitin NRFit® / Perifix®-suodatin
NRFit® / Perifix® PinPad: MR-turvallinen.
Perifix® ONE -katetri NRFit®-liittimelld: MR-
ehdollinen (katso lisdedellytykset kohdasta
Kayttoohjeet).

Laite sisalt4d3 kobolttia (Co), ks. pakkaus.
Taméan sarjan seuraavat osat sisdltavat
kobolttia (Co): Sterican®-neulat, Perican®-
epiduraalineulat 16 G, 17 G ja 18 G (jos
>80 mm) NRFit®. Bioturvallisuusarvioinnin
ja riski-hyGtyanalyysin perusteella potilaalle
tai kayttdjélle ei odoteta aiheutuvan riskeja
eikd erityisid varotoimenpiteitd tarvita.

Steriiliys
Steriloitu etyleenioksidilla.

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

Kayttotarkoitus
Jatkuvan epiduraalianestesian antosarja

Kayttdaihe

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

Potilasryhma
Aikuiset, raskaana olevat naiset

Suunniteltu kayttaja
Vain menetelmain asianmukaisesti perehty-
neet terveydenhuollon ammattilaiset saavat
kayttaa tatd tuotetta.

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

Ehdottomia vasta-aiheita ovat potilaan
antama kielto, vaikea korjaamaton hypovole-
mia, suurentunut kallonsisdinen paine, injek-
tiokohdan infektio ja tunnettu yliherkkyys
paikallispuudutteille.

Suhteellisia vasta-aiheita ovat hyytymishai-
riét, antikoagulanttihoito, selkdrangan anato-
miset poikkeavuudet, krooninen alaselan kipu,
neurologiset sairaudet (esim. hermovauriot,
polyneuropatia, multippeliskleroosi), sydan-
ja verisuonisairaus (kyvyttdémyys suurentaa
syddmen minuuttitilavuutta) ja sepsis.

Muita servikaalisen epiduraalianestesian
vasta-aiheita ovat sympatikussalpaus poti-
lailla, joilla on kongestiivinen syddmen vajaa-
toiminta tai vaikea aortan tai hiippaldpan
ahtauma tai kongestiivinen keuhkosairaus.
Huomio: Al4 kiyti servikaalista epiduraa-
lista anestesiaa pediatrisessa anestesiassa!
Selvitd jatkuvien epiduraalisten anestesiatoi-
menpiteiden vakiovasta-aiheet ladketieteelli-
sesta kirjallisuudesta.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset
Epiduraalisten anestesiamenetelmien tun-
nettuja riskejd ovat erityisesti hypotensio,
dyspnea/apnea, syddmenpysahdys, bradykar-
dia, hypotermia, virtsaumpi, toksinen reaktio
paikallispuudutteeseen/adjuvanttiin (katso
lisdtietoja ladkkeen valmisteyhteenvedosta),
puutteellinen salpaus, tilapdiset tai pysyvat
neurologiset komplikaatiot sekd paikalliset tai
systeemiset infektiot (lannepiston jalkeinen
padnsirky (PDPH), parestesia, meningiitti /
cauda equine -oireyhtymd, selkdytimen poikit-
taistulehdus tai spinalis anterior -oireyhtyma
ja pysyvé halvaus, epiduraalihematooma /[
epiduraalitilan infektiot, absessit, ihon ja sub-
kutaanisen kudoksen infektiot) ja verisuonien
vahingossa tapahtuva puhkaiseminen.

Muita servikaaliseen epiduraaliseen anestesi-
aan liittyvia riskejd ovat selkdytimen vaurio,
T1-T4:n sympatektomia, palleahermon pareesi
tai halvaus, sydamen syketiheyden lasku syda-
men sympateettisen hermotuksen estdmisen ja
vagushermon modulaation vuoksi sekd veren-
virtauksen vaheneminen vertebrobasilaarisessa
valtimojarjestelmassa.

Epiduraalikatetreihin liittyvat tekniset komp-

likaatiot:

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

® Katetrin osien leikkautuminen irti poista-
misen/asettamisen aikana tapahtuneen
vioittumisen vuoksi.

Varotoimet

® Lahistdlla on oltava koulutettua henkilékun-
taa ja riittdvasti hatatilanteessa tarvittavia
valineitd, etenkin tekohengitystd ja hemo-
dynaamista tukea varten.

© Syddmen ja verisuoniston seka hengityksen
tarkkailu on tdrkeda servikaalisen epidu-
raalisen anestesian aikana ja sen jalkeen
syddmen ja keuhkojen toiminnanvajauksen
sulkemiseksi pois.

e Tarkkaile katetrikokoonpanon kaikkien
liittimien tiiviyttd ja kiinnipysymistd koko
anestesia- ja analgesiatoimenpiteen ajan
(esim. kivunlievitys).

® Kaytd ehdottomasti aseptisia tekniikoita.

® Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

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

e Tarkista ennen kayttod silmamaaraisesti,
ettei tuotteen steriili estejdrjestelmé ole
vaurioitunut.

Varoitus

® Kertakayttéinen. Ei saa kdyttda uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

* NRFit®-liittimelld varustetut tuotteet eivat
ole yhteensopivia Luer-laitteiden kanssa.
Ne soveltuvat kdytettdviksi vain NRFit®-
liittimelld varustettujen tuotteiden kanssa!

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

® Al koskaan veda katetria neulan lapi, silla
se voi repeytya irti!

® Neulan karki saattaa tylsistya tai jopa hal-
jeta, jos se koskee luuhun. Valta liiallista voi-
mankdytt6ad asettamisen aikana, silld neula
saattaa taipua ja sdrkya. Vaurioitunut karki
suurentaa intratekaalisen ja intravaskulaa-
risen asetuksen vaaraa.

e Ald kastele Perifix®-suodatinta NRFit®-
liittimelld 0,2 um alkoholia siséltavilla desin-
fiointiaineilla, silld ne saattavat aiheuttaa
suodattimen kotelon sér6ilya.

® Ald kdytd alle 10 ml:n ruiskuja, silld ne voivat
vahingoittaa suodattimen koteloa ruiskun
liiallisen paineen vuoksi.

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

 Al4 kdyta katetrin kiinnittdmiseen orgaanisia
liuottimia sisdltavaa adhesiivisuihketta.

e Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin.
Poista katetri, jos ilmaantuu merkkejé pai-
kallisesta tai systeemisestd tulehduksesta,
jonka syy ei ole tiedossa, ja sairaalan kdy-
tant6jen mukaisesti.

e Kdytd B.Braunin tuotteita vain muiden
B.Braunin tuotteiden kanssa, jotta voidaan
varmistaa ihanteellinen yhteys katetrin, epi-
duraalineulan ja muiden ladkinnéllisten lait-
teiden valilla seka siten potilasturvallisuus.

-20 -

12410861_Perifix ONE Set_IFU_0824_NRFit_v8.indd 20

14.10.2024 16:43:05



B. Braun Melsungen AG ei vastaa tilanteista,
joissa sen tuotteita kdytetddn yhdessa mui-
den valmistajien tuotteiden kanssa.

o Perifix® ONE -katetri NRFit®-liittimelld: MR-
ehdollinen (katso lisdedellytykset kohdasta
Kayttdohjeet).

Perifix® LOR -ruisku NRFit®: Erikoisruisku,
joka on tarkoitettu regionaalisessa anestesi-
assa kdytettavaan Loss of Resistance -tek-
niikkaan. Ruisku soveltuu nesteiden aspiroin-
tiin vain rajoitetusti. Ald aspiroi mekaanisen
pysédyttimen ohi. Tayta ruisku hygieniasyista
vasta juuri ennen kayttoa.

Kayttoohjeet
© Kuvat sivulla 2/3.

NRFit®-liittimelld varustettujen Perifix®

ONE -sarjojen kayttoohjeet

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

2. Kayta pistoksen tekemisen ja epiduraali-
tilan tunnistamisen jdlkeen kierteytettya
apuohjainta (kuv. E) (kuv. 1) ja aseta Perifix®
ONE -epiduraalikatetri NRFit®-liittimelld
(kuv. D) epiduraalineulan |api epiduraaliti-
laan haluttuun kohtaan. Katetrissa on mer-
kit kdrjessd ja 10 mm:n vélein 50 mm:sté
alkaen. 100, 150 ja 200 mm:n kohdat on
merkitty 2, 3 ja 4 viivalla. Leved viiva on
kohdassa, jossa katetrin karki tulee ulos
epiduraalineulasta (kuva D*). Esimerkki
Perican®-epiduraalineulasta 80 mm:
Etdisyys katetrin kdrjestd pysdyttimeen
on 115 mm.

Katetrin aukot sijaitsevat 40 mm:n sisdlld
katetrin kdrjesta mitattuna.
3. Vedd epiduraalineula kokonaan takaisin
katetria pitkin, aseta sitten katetri mahdol-
lisimman hyvin Perifix®-katetriliittimeen
(kuv. C) ja katetrin mustaan merkkiin asti.
Sulje liitin (kuvat 2-5). Katetriliitin toimii
Click & Ready -periaatteella.
® Avaa katetriliittimen kansi mahdollisim-
man auki (kuv. 2).

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

® Ty6nna katetria syvalle liittimeen mus-
taan merkkiin asti (kuv. 3).

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

® Poista ilma Perifix®-suodattimesta
NRFit® 0,2 um (kuva F, jos toimitettu)
fysiologisella keittosuolaliuoksella.

® Poista sulkukartio liittimesta ja liita lii-
tin kiertdmalld Perifix®-suodattimeen
NRFit®-liittimelld (NRFit® Lock) (kuv. 5).

4. Huuhdo jarjestelmd 1-2 ml:lla fysiologista
keittosuolaliuosta. Tarvittaessa: Liittimen
avaaminen uudelleen: Pida liitintd tuke-
vasti kahden sormen valissa ja paina liit-
timen kérked kannen ylapuolella voimak-
kaasti alaspdin. Kansi napsahtaa tall6in
auki (kuv. 6).

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

Epiduraalikatetri:

Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvantaa

turvallisesti magneettikuvausjérjestelmélld, joka

tdyttdd seuraavat ehdot:

Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa ja
3 teslaa ja

® Spatiaalinen gradienttikenttd enintdan
2 500 G/cm (25 T/m)

® Enimmaisvoimantuotto 50 000 000 G%/cm
(50 T2/m)

© Suurin koko kehon keskimdardinen omi-
naisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg (nor-
maali toimintatila) iiman aikarajoitusta
Jjatkuvassa kuvauksessa.

Tarkista epiduraalikatetrin sijainti
testiannoksella.

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

Kayton kesto

Perifix®-katetri NRFit®-liittimelld on tarkoi-
tettu lyhytaikaiseen kdyttoon (< 30 péivad).
Biologisen arvioinnin perusteella maaritetty
kdyton tarkoitettu enimmdiskesto on 30
paivaa.

Normaali kdyttdaika on yleensa 2-4 pdivaa
postoperatiivisessa regionaalisessa aneste-
siassa ja enintddn muutama viikko kivun-
hoidossa. Kayton kesto vaihtelee kuitenkin
tarkoitetun hoidon, terveydenhuollon ammat-
tilaisten harkinnan ja potilaan tilan mukaan
sairaalan kdytantojen ja/tai kansallisten ohjei-
den mukaisesti.

Tarkasta katetrin asetuskohta paivittdin. Poista
katetri, jos ilmaantuu merkkeja paikallisesta tai
systeemisesta tulehduksesta, jonka syy ei ole
tiedossa, ja sairaalan kdytantdjen mukaisesti.
Havittaminen

Tuotteet on havitettava paikallisten ohjeiden
jaltai sairaalan kéytintdjen mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Séilytys:

Suojattava auringolta

Séilyta kuivassa

Kliiniset edut ja suorituskyky

Tuotteen turvallisuutta ja kliinistd suori-
tuskykya koskeva yhteenveto on saatavana
EUDAMEDin kautta osoitteesta ec.europa.eu/
tools/eudamed seuraavilla yksiléllisilld laite-
tunnuksilla: 40392390000023842U

Huomautus kayttdjille

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

Tarkempia kdyttoohjeita voi tarvittaessa pyy-
44 valmistajalta tai noutaa B. Braunin verkko-
sivustolta: https://eifu.bbraun.com/.
Tarkistettu viimeksi: 2024-08-27
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Mode d'emploi

Contenu :

o Perican® NRFit®, aiguille épidurale a biseau
Tuohy (Fig.A)

o Cathéter Perifix® ONE NRFit®, longueur
totale 1 000 mm (Fig. D - exemple uni-
quement) avec guide d'introduction (Fig. E)

e Raccord pour cathéter Perifix® NRFit®
(Fig. Q)

e Etiquette pour cathéter péridural (Fig. K)

Facultatif (selon la configuration du sys-
téme) :

o Filtre Perifix® NRFit® 0,2 um (Fig. F)

e PinPad Perifix® (Fig. J)

e Seringue Perifix® LOR NRFit® a faible résis-
tance sans latex (Fig. B)

Seringue Omnifix® NRFit® (Fig. G)
Aiguille a filtre Sterifix® NRFit® (Fig. G)
Seringue Omnifix® Luer (Fig. H)

o Aiguilles Sterican® Luer (Fig. 1)

Des caractéristiques techniques supplémen-
taires, comme la taille de 'aiguille et du cathé-
ter, sont indiquées sur I'emballage du produit.
Les aiguilles épidurales, les cathéters et
d'autres dispositifs médicaux ou accessoires
peuvent étre utilisés avec des dispositifs com-
patibles ou conformes pour étre utilisés avec
des raccords NRFit® (ex. ISO 80369-6).

Les kits Perifix® ONE munis d'é¢/éments NRFit®
ne sont pas compatibles avec les dispositifs
Luer. Ils ne peuvent étre utilisés qu'avec les
produits équipés d'un raccord NRFit® !

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

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)
Seringue Perifix® LOR NRFit®/Serinque

Omnifix® NRFit®/Seringue Omnifix®
Luer/ Aiguille  péridurale  Perican®
NRFit®/ Aiguilles _ Sterican® _ Luer/

Aiguille 3 filtre Sterifix® NRFit®

La sécurité du dispositif dans I'environnement
IRM n'a pas été évaluée, car il n'est pas prévu
qu'il pénetre dans un environnement IRM dans
une application typique. La réalisation d'un
examen |IRM sur une personne portant ce dis-
positif médical peut entrainer des blessures ou
un dysfonctionnement du dispositif.

Raccord pour cathéter Perifix® NRFit®/ Filtre
Perifix® NRFit®/PinPad Perifix® : Compatible
avec I'IRM.

Cathéter Perifix® ONE NRFit® : Compatible
avec la RM sous conditions (consulter la sec-
tion Mode d'emploi pour connaitre les condi-
tions supplémentaires).

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

Les composants suivants de ce systeme
contiennent du cobalt (Co) : Aiguilles
Sterican®, aiguilles péridurales Perican® 16 G,
17 G et 18 G (si > 80 mm) NRFit®. Selon I'éva-
luation de la sécurité biologique et le rapport
bénéfice/risque, aucun risque n'est attendu

pour le patient/I'utilisateur et aucune mesure
de précaution n'est nécessaire dans ce cadre.
Stérilité

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Inspecter visuellement le systeme de barriere
stérile pour identifier toute anomalie et I'inté-
grité avant |'utilisation.

Utilisation prévue
Systéme pour anesthésie péridurale continue

Indication

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

Population de patients
Adultes, femmes enceintes

Utilisateur prévu

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

Contre-indications

Contre-indications connues particulieres :
Les contre-indications absolues comprennent
le refus du patient, une hypovolémie sévére
non corrigée, une augmentation de la pression
intracranienne, une infection au site d'injec-
tion et une hypersensibilité connue aux anes-
thésiants locaux.

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

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

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

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

Risques résiduels et effets secondaires

Les risques connus des techniques d'anesthé-
sie par péridurale comprennent notamment
I'nypotension, la dyspnée/l'apnée, I'arrét
cardiaque, la bradycardie, I'hypothermie,
la rétention urinaire, des effets toxiques
de l'anesthésiant local/adjuvant (veuillez
consulter le résumé des caractéristiques du
produit du médicament), un bloc inadéquat,
des complications neurologiques temporaires
ou permanentes et des infections locales ou
systémiques (céphalée post-ponction durale
(CPPD), paresthésie, méningite/syndrome de
la queue de cheval, myélite transverse ou syn-
drome de l'artére spinale antérieure accom-
pagné d'une paralysie permanente, hématome

extraduralfinfections au niveau de I'espace
péridural, abees, infections des tissus cutanés
et sous-cutanés), perforation accidentelle des
vaisseaux sanguins.
Les autres risques liés a la péridurale cervicale
comprennent des Iésions a la moelle épiniére,
une sympathectomie T1 a T4, une parésie ou
une paralysie des nerfs phréniques, une réduc-
tion de la fréquence cardiaque suite au bloc
de I'innervation sympathique cardiaque, une
modulation du nerf vague et une diminution
du débit sanguin dans le systeme artériel ver-
tébro-basilaire.
Complications techniques des cathéters péri-
duraux :
© Délogement du cathéter, migration, cathéters
pliés ou noués, ce qui peut entrainer des
ruptures de bloc ou une occlusion
® Détachement de fragments de cathéter en
raison d'un traumatisme lors du retrait ou
de l'insertion.

Précautions

® Un personnel qualifié doit se tenir a proxi-
mité et un matériel d'urgence suffisant,
notamment de respiration artificielle et de
soutien hémodynamique, doit étre dispo-
nible.

|l est important d'exclure I'insuffisance
cardio-pulmonaire pendant et apres les
péridurales cervicales et la surveillance
cardiovasculaire et respiratoire.

o Surveillez toutes les connexions de I'instal-
lation du cathéter pour vérifier leur étan-
chéité et leur déconnexion pendant toute
la procédure d'anesthésie et d'analgésie (p.
ex. traitement de la douleur).

e Utiliser des techniques strictement asep-
tiques.

 Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

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

® Inspecter visuellement le systéme de bar-
riere stérile pour identifier toute anomalie
et |'intégrité avant I'utilisation.

Avertissement

® Usage unique exclusivement. Ne pas réuti-
liser. Ne pas restériliser.

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

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

® Ne jamais tirer le cathéter a travers |'aiguille
en raison du risque de rupture !

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

* N'imbibez pas le filtre Perifix® NRFit® 0,2 pm
de désinfectants a base d'alcool afin d'éviter
de fissurer le boitier.

 N'utilisez pas de seringues de moins de 10 ml
car celles-ci sont susceptibles d'endommager
le boitier du filtre en exercant une pression
excessive.
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® Le cathéter doit étre inséré dans le raccord
aussi loin que possible. Sinon, I'injection est
impossible et le cathéter peut se déconnecter.

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

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

® Pour obtenir une connexion optimale entre le
cathéter, I'aiguille épidurale et d'autres dis-
positifs médicaux ou accessoires et garantir
ainsi la sécurité du patient, utiliser les pro-
duits B. Braun exclusivement avec d'autres
produits de la méme marque. B. Braun
Melsungen AG décline toute responsabilité
en cas d'association de ses produits avec des
équipements d'autres fabricants.

e Cathéter Perifix® ONE NRFit® : Compatible
avec la RM sous conditions (consulter la
section Mode d'emploi pour connaitre les
conditions supplémentaires).

Seringue Perifix® LOR NRFit® : Seringue

spéciale prévue pour la technique de perte

de résistance (Loss Of Resistance, LOR) pour
anesthésie locale. Seringue ne convenant que
de maniére limitée a I'aspiration de liquides.

Ne pas aspirer au-dela de la butée méca-

nique. Pour des raisons d'hygiene, ne remplir

la seringue que peu de temps avant de |'utiliser.

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

Instructions d'utilisation pour les kits

Perifix® ONE NRFit®

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

2. Apres avoir réalisé I'insertion et identifi¢
I'espace péridural, utilisez le guide d'intro-
duction (Fig. E) (Fig. 1) et insérez le cathéter
péridural Perifix® ONE NRFit® (Fig. D) a tra-
vers |'aiguille péridurale dans I'espace péri-
dural jusqu'a ce qu'il soit dans la position
requise. Le cathéter comporte des repéres
sur I'extrémité, a partir de 50 mm par incré-
ments de 10 mm. Les emplacements 100,
150 et 200 mm sont indiqués par respec-
tivement 2, 3 et 4 bandes. L'emplacement
auquel 'extrémité du cathéter dépasse de
I'aiguille péridurale est marqué par une
bande large (Fig. D*). Exemple pour 'aiguille
péridurale Perican®de 80 mm : La distance
entre I'extrémité du cathéter et la butée
estde 115 mm.

Les ouvertures du cathéter sont situées
au niveau des 40 premiers millimetres en
partant de |'extrémité du cathéter.
3. Retirez complétement I'aiguille péridurale
du cathéter, puis insérez le cathéter aussi
loin que possible dans le raccord du cathé-
ter Perifix® (Fig. C) et jusqu'au marquage
noir du cathéter. Refermez le raccord (Fig. 2
.5). Pour pouvoir procéder, il suffit de blo-
quer le raccord du cathéter.
® Quvrez le couvercle du raccord du cathé-
ter autant que possible (Fig. 2).

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

® Avancez le cathéter dans le raccord
jusqu'a atteindre le marquage noir
(Fig. 3).

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

® Eliminez |'air du filtre Perifix® NRFit®
0,2 pm (Fig. F, si fourni) a I'aide de solu-
tion saline physiologique.

® Retirez |'obturateur du raccord, fixez le
raccord sur le filtre Perifix® NRFit® en le
tournant (raccord NRFit®) (Fig. 5).

4. Rincez le systéme avec 1-2 ml de solution
saline physiologique, si nécessaire : Rouvrir
le raccord : tenez le raccord fermement
entre deux doigts et appuyez avec force
sur |'extrémité supérieure du couvercle.
L'ouverture du couvercle s'accompagnera
d'un clic perceptible (Fig. 6).

5. Fixez le filtre sur le patient a I'aide du
B.Braun Perifix® PinPad (Fig. J, si fourni).
Si le systeme ne contient pas de PinPad,
veuillez fixer le filtre conformément aux
protocoles hospitaliers.

Cathéter péridural :

Un patient porteur de ce dispositif peut passer un

examen d'IRM en toute sécurité dans un systeme

répondant aux conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
et 3 Tesla, avec

* Gradient de champ spatial maximal de
2500 G/em (25 T/m)

* Force maximale produite de
50 000 000 G?/em (50 T%/m)

* Débit d'absorption spécifique (DAS)
maximum moyen pour le corps entier de
2 W/kg (mode de fonctionnement nor-
mal) sans limite de temps concernant le
balayage continu.

Testez la dose pour vérifier la position du
cathéter péridural

Avant toute injection péridurale, il est conseillé
d'administrer une dose de test appropriée.
Cette dose de test peut contenir une substance
active cardiovasculaire adaptée, afin de véri-
fier si le cathéter a été placé par erreur dans
un vaisseau sanguin. La fréquence cardiaque
doit &tre surveillée en continu afin de détecter
immédiatement les complications, telles que
la tachycardie.

Le cathéter permet I'administration continue
ou intermittente de composés approuvés pour
une utilisation en anesthésie péridurale dans
I'espace péridural, pendant une période de
plusieurs heures ou jours.

Durée d'utilisation

Le cathéter Perifix® NRFit® est destiné a
une utilisation & court terme (< 30 jours).
La durée maximale prévue de I'utilisation est
de 30 jours, selon I'évaluation biologique.
L'utilisation standard dure généralement de
2a 4 jours pour une anesthésie régionale
post-opératoire et peut durer jusqu'a quelques
semaines pour |'analgésie dans le cadre d'un
traitement de la douleur. La durée de ['utilisa-
tion dépend cependant du traitement prévu,
du choix des professionnels de la santé et de
I'état spécifique du patient, conformément aux
protocoles hospitaliers et/ou aux directives
nationales.

Inspectez le site d'insertion du cathéter de
maniére quotidienne. Retirez le cathéter en

cas de signes d'inflammation locale ou systé-
mique d'origine inconnue et conformément
aux protocoles hospitaliers.

Mise au rebut

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

Conditions de stockage et de manutention
Conditions de stockage :

Tenir a I'abri des rayons du soleil

Garder au sec

Bénéfices et performances cliniques

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

Avis a I'utilisateur

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

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

Date de mise a jour : 27-08-2024
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m Upute za upotrebu

Sadrzaj:

e Perican®s konektorom NRFit®, epiduralna
igla s vrhom Tuohy (slik. A)

o Kateter Perifix® ONE s konektorom NRFit®,
ukupne duljine od 1000 mm (slika D - samo
primjer) s pomo¢nom vodilicom za lakse
uvodenje (slik. E)

o Kateter Perifix® s konektorom NRFit®
(slik.C)

e Oznaka epiduralnog katetera (slika K)

Izborno (ovisno o konfiguraciji kompleta):

o Filtar Perifix® s konektorom NRFit® od
0,2 pm (slik. F)

e Perifix® PinPad (slik.J)

o Strcaljka Perifix® LOR s konektorom
NRFit®, bez lateksa (slik. B)

o Strcaljka Omnifix® s konektorom NRFit®
(slik. G)

o Filtar igla Sterifix® s konektorom NRFit®
(slik. G)

o Strcaljka Omnifix® s konektorom Luer
(slik. H)

o Igle Sterican® s konektorom Luer (slik. 1)

Za dodatna tehnicka svojstva, kao Sto su veli-

Cina igle i katetera, vidjeti ambalaZu proizvoda.

Epiduralne igle, kateteri ili drugi medicinski

proizvodi mogu se upotrebljavati s proizvodima

koji su kompatibilni s konektorima NRFit® ili

su im sukladni (npr. SO 80369-6).

Kompleti Perifix® ONE s komponentama

NRFit® nisu kompatibilni s konektorima Luer.

Prikladni su samo za proizvode s konektorom

NRFit®!

Vanjski uredaji mogu se prikljuciti na zenski

konektor filtra Perifix® s konektorom NRFit®,

koji predstavlja mjesto pristupa primijenjenom

kateteru verzije Perifix® s konektorom NRFit®.

Osnovni vanjski uredaji su Strcaljke za aspi-

riranje i davanje anestetika ili elastomerne

infuzijske pumpe koje se priklju¢uju izravno

ili preko produznih linija Strcaljki namijenjenih

za infuzijske pumpe za kontinuirano davanje

anestetika ili analgetika.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom
rezonancijom (MR) }
Strcaljka Perifix® LOR NRFit®/ Str-
caljka_Omnifix® NRFit®/Strcaljka Omnifix®
Luer/Epiduralna igla Perican® NRFit®/Igle
Sterican® Luer/Filtar igla Sterifix® NRFit®:
Proizvod nije procijenjen u pogledu sigurnosti
u okruzenju MR-a jer se ne ocekuje da ¢e uciu
okruzenje MR-a u tipi¢noj primjeni. Provodenje
pregleda magnetskom rezonancijom na osobi
koja ima ovaj medicinski proizvod moze dovesti
do ozljede ili kvara proizvoda.

Kateter Perifix® s konektorom NRFit®/Filtar
Perifix® s konektorom NRFit®/ Perifix® PinPad:
Sigurno za snimanje MR-om.

Kateter Perifix® ONE s konektorom NRFit®:
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om (dodatne
uvjete potrazite u odlomku Upute za uporabu).
Proizvod sadrzi kobalt (Co), kao $to je nazna-
¢eno na pakiranju.

Sljede¢e komponente ovog kompleta sadrze
kobalt (Co): Igle Sterican®, epiduralne igle
Perican® 16 G, 17 G i 18 G (ako >80 mm)
NRFit® Na temelju procjene bioloske sigur-
nosti i analize omjera rizika i koristi, nema
oCekivanih rizika za pacijenta/korisnika i nisu
potrebne nikakve mjere opreza u tom pogledu.

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno.

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

Namjena
Komplet za kontinuiranu epiduralnu anesteziju

Indikacija

Upotrebljava se za epiduralnu anesteziju
(lumbalni, torakalni, cervikalni dio kraljez-
nice) tijekom kirurskog zahvata i za epidu-
ralnu analgeziju za regionalno lijecenje boli.
Djelovanje anestezije prema potrebi je moguce
produljiti tijekom kirurskog zahvata. Analgezija
je moguca u svakom trenutku nakon kirurskog
zahvata (lijecenje boli).

Populacija pacijenata
Qdrasli, trudne Zene

Predvideni korisnik

Proizvode smije upotrebljavati samo medi-
cinsko osoblje koje je odgovarajuce obuceno
za ovu tehniku.

Kontraindikacije

Poznate kontraindikacije ukljucuju pose-
bice sljedece:

Apsolutne kontraindikacije ukljucuju odbijanje
pacijenta, tesku nekorigiranu hipovolemiju,
povisen intrakranijalni tlak, infekciju na mjestu
injekcije i poznatu preosjetljivost na lokalne
anestetike.

Relativne kontraindikacije uklju¢uju pore-
mecaj koagulacije, antikoagulantnu terapiju,
anatomske abnormalnosti kraljeznice, kro-
ni¢nu bol u donjem dijelu leda, neuroloske
poremecaje (npr. lezije Zivaca, polineuropatiju,
multiplu sklerozu), kardiovaskularne bolesti
(nemogucnost pove¢anja minutnog volumena
srca) i sepsu.

Dodatne kontraindikacije za cervikalnu epidu-
ralnu anesteziju su simpaticka blokada u paci-
jenata s kongestivnim zatajenjem srca, teska
aortna ili mitralna stenoza ili kongestivna
bolest pluca.

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

Ostatni rizici/nuspojave

Poznati rizici zahvata epiduralne anestezije
ukljuCuju, medu ostalima, hipotenziju, dis-
pneju/apneju, sréani zastoj, bradikardiju, hipo-
termiju, urinarnu retenciju, toksi¢ne ucinke
lokalnih anestetika/adjuvansa (vidjeti Sazetak
opisa svojstava lijeka), neadekvatnu blokadu,
prolazne ili trajne neuroloske komplikacije i
lokalne ili sustavne infekcije [glavobolja nakon
lumbalne punkcije (PDPH), parestezija, menin-
gitis/sindrom konjskog repa (cauda equina),
transverzalni mijelitis ili sindrom anteriorne
spinalne arterije s trajnom paralizom, epidu-
ralni hematom/infekcije epiduralnog prostora,
apscesi, infekcija koze i potkoznog tkival,
nenamjerno probijanje krvnih Zila.

Dodatni rizici cervikalne epiduralne aneste-
zije ukljucuju ostecenje ledne mozdine, T1-T4
simpatektomiju, parezu ili paralizu freni¢nog
Zivca, smanjenje sréane frekvencije zbog blo-
kade simpaticke inervacije srca i modulacije

Zivca vagusa te smanjenje protoka krvi u ver-
tebrobazilarnom arterijskom sustavu.
Tehnicke komplikacije s epiduralnim katete-
rima:

e Dislokacija katetera, pomicanje katetera,
presavinuti ili zapetljani kateteri, Sto moze
dovesti do neuspjesne blokade ili okluzije

o Otkidanje dijelova katetera uslijed traume
prilikom vadenja/umetanja

Mjere opreza

e U pripravnosti moraju biti obu¢eno oso-
blje i dostatna oprema za hitne slucajeve,
posebno za umjetnu ventilaciju i hemodi-
namsku potporu.

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

e Tijekom cijelog postupka anestezije i anal-
gezije (npr. lijeCenje boli) provjeravajte jesu
li svi spojevi katetera Cvrsti i da se nisu
odspojili.

 Primjenjujte strogo aseptic¢ne tehnike.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

* Ne upotrebljavajte ako je proizvod nepotpun
ili je ostecen.

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

Upozorenje

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

® Proizvodi s konektorom NRFit® nisu kom-
patibilni s proizvodima s konektorom Luer.
Prikladni su samo za proizvode s konektorom
NRFit®!

* Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik za
pacijenta ili korisnika. To moZe dovesti
do kontaminacije ifili ograni¢ene funkci-
onalnosti. Kontaminacija ifili ograni¢ena
funkcionalnost proizvoda moze rezultirati
ozljedama, boles¢u ili smréu pacijenta.

e Kateter nikad ne izvlacite kroz iglu jer se u
suprotnom moze otkinuti!

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

e Filtar Perifix® s konektorom NRFit® od
0,2 um ne vlazite dezinficijensima koji sadrze
alkohol jer to moze prouzrociti napukline
kucista.

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

e Kateter treba umetnuti u priklju¢ak Sto je
vise moguce. U suprotnom ubrizgavanje nije
moguce i kateter se moze odvojiti.

® Za pricvricivanje katetera ne koristite ljepljivi
sprej koji sadrZi organska otapala.

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

 Kako biste optimalno povezali kateter, epidu-
ralnu iglu i druge medicinske proizvode ili
pribor i time zajam¢ili sigurnost pacijenta,
proizvode proizvodaca B.Braun upotre-
bljavajte samo s drugim proizvodima istog
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proizvodaca. Tvrtka B. Braun Melsungen AG
ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaje-
vima u kojima se proizvodi ovog proizvodaca
kombiniraju s opremom drugih proizvodaca.
e Kateter Perifix® ONE s konektorom NRFit®:
Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
(dodatne uvjete potrazite u odlomku Upute
za uporabu).
Strealjka Perifix® LOR NRFit®: Posebna
Strcaljka za tehniku regionalne anestezije
“gubitka otpora” (engl. Loss of Resistance,
LOR). Strcaljka, prikladna samo u ogranienoj
mjeri za aspiraciju tekuc¢ina. Nemojte aspirirati
dalje od mehanickog zaustavljaca. Iz higijen-
skih razloga Strcaljku punite tek neposredno
prije upotrebe.

Radne upute
© llustracije na stranici 2/3.

Upute za uporabu kompleta Perifix® ONE

NRFit®

1. Za punkciju se posluzite tehnikom “gubitka
otpora” (engl. Loss of Resistance, LOR),
tehnikom visece kapi ili pak upotrijebite
Macintoshov balon.

2. Nakon punkcije i identifikacije epiduralnog
prostora, pomocu vodilice za lakSe uvode-
nje (E) (slik. 1) uvedite epiduralni kateter
Perifix® ONE NRFit® (D) kroz epiduralnu
iglu u epiduralni prostor do potrebnog
polozaja. Kateter je oznacen na vrhu i na
50 mm pocinje s oznakama u razmacima
od 10 mm. Polozaji na 100, 150 ili 200 mm
oznaceni su s 2, 3 odnosno 4 trake. Polozaj
na kojem vrh katetera izlazi iz epiduralne
igle oznaten je Sirokom trakom (sl. D¥). Pri-
mjer epiduralne igle Perican® od 80 mm:
Udaljenost od vrha katetera do blokade
zaustavljaca iznosi 115 mm.

Otvori katetera nalaze se unutar prvih
40 mm od vrha katetera.
3. Potpuno povucite epiduralnu iglu natrag
preko katetera pa umetnite kateter Sto je
dalje moguce prikljucak katetera Perifix®
(sl.C) sve do crne oznake na kateteru.
Zatvorite konektor (slike 2-5). Konektor
katetera radi na principu "Click & Ready".
® Otvorite poklopac konektora katetera Sto
je vise moguce (sl. 2).

® Umetnite kateter u otvor u obliku lijevka
na vrhu konektora (sl. 3).

® Gurnite kateter duboko u konektor do
crne oznake (sl. 3).

® Zatvorite poklopac konektora ¢vrstim
pritiskom na vrh poklopca dok poklopac
¢ujno ne sjedne na svoje mjesto (sl. 4).

® Uklonite zrak iz filtra Perifix® NRFit®
0,2 um (sl. F, ako je isporucen) s pomocu
fizioloske otopine.

® Uklonite zatvara¢ s konektora, pricvrstite
konektor na filtar Perifix® NRFit® uvrta-
njem (NRFit® Lock) (slik. 5).

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

5. Pricvrstite filtar na pacijenta koristeci
B.Braun Perifix® PinPad (sl.J, ako je ispo-
ru¢en). U slucaju da ovaj komplet ne sadrzi
PinPad, osigurajte filtar prema protokolima
vasde bolnice.

Epiduralni kateter:
Pacijent s ovim proizvodom mozZe se sigurno sni-
mati u sustavu MR koji ispunjava sljedece uvjete:
staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i
3 tesle, s
© maksimalnim prostornim gradijentom
polja od 2500 G/cm (25 T/m)
* maksimalnom proizvodnom silom od
50 000 000 G?/cm (50 T2/m)
© maksimalnom prosje¢nom specifi¢nom
stopom apsorpcije (SAR) cijelog tijela
(WBA) od 2 W/kg (normalni nacin rada)
bez vremenskog ogranicenja pri kontinui-
ranom snimanju.

Probna doza za provjeru polozaja epidu-
ralnog katetera

Prije svake epiduralne injekcije preporucuje
se primijeniti odgovarajucu probnu dozu. Ova
probna doza moZe sadrzavati prikladnu kardio-
vaskularnu djelatnu tvar kako bi se provjerilo
da kateter slucajno nije postavljen u krvnu
Zilu. Neprekidno pratite sr¢anu frekvenciju
kako bi se odmah detektirale komplikacije,
tj. tahikardija.

Kateter omogucuje kontinuiranu ili povremenu
primjenu tvari odobrenih za epiduralnu ane-
steziju u epiduralni prostor tijekom nekoliko
sati ili dana.

Trajanje uporabe

Kateter Perifix® s konektorom NRFit® je nami-
jenjen za kratkotrajnu upotrebu (< 30 dana).
Maksimalno namijenjeno trajanje primjene je
30 dana, prema bioloskoj evaluaciji.
Standardna primjena obi¢no traje od 2 do 4
dana za postoperativnu regionalnu anesteziju i
moze trajati do nekoliko tjedana za analgeziju
u terapiji boli. Medutim, trajanje upotrebe ovisi
0 namijenjenoj terapiji, diskreciji zdravstvenih
radnika i individualnim uvjetima pacijenta u
skladu s bolni¢kim protokolima ifili nacional-
nim smjernicama.

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

Zbrinjavanje

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

Uvjeti skladiStenja i rukovanja
Uvjeti skladistenja:

Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Cuvati na suhom.

Klinicke koristi i u€inkovitost

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

Napomena korisniku

Sve ozbiljne incidente u vezi s ovim proizvo-
dom treba prijaviti tvrtki B. Braun i nadleznom
tijelu u zemlji u kojoj se proizvod upotrebljava.
Ako su vam potrebne druge upute za uporabu,
mozete ih zatraziti od proizvodaca ili preu-
zeti na pocetnoj internetskoj stranici tvrtke
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum posljednje revizije: 27. 8. 2024.
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m Hasznalati utasitas

Tartalom:

o Perican® NRFit®, epiduralis tii Tuohy gor-
biilettel és heggyel (A. dbra)

o Perifix® ONE NRFit® katéter, teljes hossz:
1000 mm (D. dbra - csak példa) bevezetést
segit jelzésekkel (E. abra)

o Perifix® NRFit® katéter csatlakozo (C. dbra)

o Epiduralis katétercimke (K. dbra)

Opcionalis (a pumpa konfiguracidjatol
fiiggden):

o Perifix® NRFit® sz{ir§ 0,2 um (F. abra)

o Perifix® PinPad (J. abra)

o Perifix® NRFit® LOR fecskendd, latexmentes
(B. abra)

Omnifix® NRFit® fecskendé (G. abra)
Sterifix® NRFit® sziir ti (G. abra)
Omnifix® Luer fecskendé (H. abra)

e Sterican® Luer tk (I. abra)

A tovabbi technikai jellemzéket, példaul a
ti- és a katéterméretet, lasd a termék cso-
magolasan.

Az epiduralis tik, katéterek és egyéb orvosi
eszkozok, illetve tartozékok olyan eszkozokkel
hasznalhatok, amelyek kompatibilisek, vagy
megfelelnek az NRFit® csatlakozokra vonat-
kozo szabvanyoknak (pl. 1SO 80369-6).

Az NRFit® komponensekkel rendelkezé Perifix®
ONE szettek nem kompatibilisek a Luer eszko-
z6kkel. Ezek a termékek kizardlag NRFit® csat-
lakozoval rendelkezé termékekhez alkalmasak!
A Perifix® NRFit® szlird csatlakozohiivelyé-
hez, amely a hozzaférési pont az alkalmazott
Perifix® katéter NRFit® valtozatahoz, kiilsé
eszkdzok csatlakoztathatok. A f6 alkalmazasok
az anesztetikumok aspiralasara és beadasara,
valamint elasztomer infuzids pumpak csat-
lakoztatasara szolgalod fecskenddk, illetve
az anesztetikumok vagy fajdalomcsillapitok
folyamatos beaddsara szolgal¢ infuziés pum-
pakhoz vald hosszabbité vezetékek.

A magneses rezonancia (MR)
kompatibilitas értékelése

Perifix® NRFit® LOR fecskendé/Omnifix®
NRFit® fecskendd /Omnifix® Luer fecskendd /
Perican® NRFit®, epiduralis ti /Sterican® Luer
tiik / Sterifix® NRFit® sziiréti: Az eszkdzt nem
értékelték az MR-kdrnyezetben vald bizton-
sagossag szempontjabol, mivel jellemz6
alkalmazas esetén varhatéan nem keriil
MR-kérnyezetbe. Az ilyen orvostechnikai esz-
kozzel rendelkez6 személynél az MR-vizsgalat
elvégzése sériilést vagy az eszkz meghibaso-
dasat eredményezheti.

Perifix® NRFit® katétercsatlakozd /Perifix®
NRFit® sz(ird | Perifix® PinPad: MR-kdrnyezetben
biztonsagos.

Perifix® ONE NRFit® katéter: MR-kdrnyezetben
feltételesen biztonsagos (a tovabbi feltételek
tekintetében lasd a kezelési tmutatot).

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

A készlet kovetkez6 komponensei kobaltot
(Co) tartalmaznak: Sterican® tik, Perican®
epiduralis tik 16G, 17G és 18G (ha nagyobb,
mint 80 mm) NRFit®. A bioldgiai biztonsagos-
sagi értékelés és a kockazat-haszon elemzés
alapjan nem varhato kockazat a betegre/fel-
hasznaldra nézve, és ezzel kapcsolatban nincs
sziikség ovintézkedésekre.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze
a sterilgat-rendszer sériilésmentességét és
integritasat.

Rendeltetés

Készlet folyamatos epiduralis anesztézidhoz

Javallat

A mitétek soran (agyéki, mellkasi, nyaki)
alkalmazott epiduralis érzéstelenitésre, vala-
mint a regionalis fajdalomkezelésben hasz-
nalt epiduralis fajdalomesillapitasra szolgal.
Sziikség esetén az anesztézia mitét kozben
meghosszabbithatd. Fajdalomcsillapitasra
mitét utan is barmikor van lehetéség (faj-
dalomkezelés).

Betegpopulacio
Felnottek, terhes n6k

Tervezett felhasznalo

A termékeket kizardlag olyan egészségiigyi
dolgozok hasznalhatjak, akiket megfeleloen
kiképeztek e technika alkalmazasara.

Ellenjavallatok

Ismert ellenjavallatai elsé sorban tobbek kézott
a kovetkezok:

Az abszolut ellenjavallatok kozé tartozik a
beteg altali visszautasitas, a sulyos, nem kor-
rigalt hipovolémias allapot, a megndvekedett
koponyaliri nyomas, az injekci¢ beadasanak
helyén kialakult fertézés és a helyi érzéste-
lenitékkel szembeni ismert tulérzékenység.
A relativ ellenjavallatok kozé a kivetkezok tar-
toznak: véralvadasi zavarok, véralvadasgatlo
terapia, a gerincoszlop anatdmiai rendelle-
nességei, kronikus deréktaji fajdalom, neu-
rologiai betegségek (pl. idegi elvaltozasok,
polineuropatia, sclerosis multiplex), sziv- és
érrendszeri betegségek (a perctérfogat nove-
Iésére valo képtelenség) és szepszis.

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

A folyamatos epiduralis anesztéziai eljarasok
végzésének standard ellenjavallatairél az
orvosi kézikonyvekbdl tajékozodhat.

Fennmaradoé kockazatok/Mellékhatasok

Az epiduralis anesztéziai technikak ismert
kockazatai kdzé elsésorban a kévetkezok tar-
toznak: hipotonia, diszpnoé/apnoé, szivro-
ham, bradikardia, hipotermia, vizeletretencid,
az alkalmazott helyi érzéstelenité/adjuvans
szer toxikus hatasai (lasd a gyogyszer alkal-
mazasi elGirasat), nem megfelel§ idegblokad,
atmeneti vagy maradandé neuroldgiai szovéd-
mények €s helyi vagy szisztémas fertézések
[pl. posztpunkcios fejfajas (PDPH), paresztézia,
agyhartyagyulladas/cauda equina szindroma,
keresztiranyu gerincvel6-gyulladas vagy arté-
ria spinalis anterior szindréma maradando
bénulassal, epiduralis hematoma/az epiduralis
tér fertGzései, talyogok, a bor és a bor alatti
szovet fertézései], szandékolatlan érpunkcio.
A cervikalis epiduralis anesztézia tovabbi
kockazatai kozé a kovetkezék tartoznak:

gerincvel§-sériilés, szimpatektomia (T1-T4),

a nervus phrenicus parézise vagy paralizise,

a szivfrekvencia csokkenése a sziv szimpatikus

innervaciojanak blokadja és a nervus vagus

modulacidja révén, valamint a véraramlas
csokkenése a vertebrobasilaris artérias rend-
szerben.

Az epiduralis katéterekkel kapcsolatos tech-

nikai sz6védmények:

o A katéter elmozdulasa, elvandorlasa, meg-
hajlott vagy 6sszehurkolodott katéterek,
amelyek blokkhibakhoz vagy elzarédashoz
vezethetnek

o Katéterdarabok elnyirddasa az eltavolitas/
bevezetés kozben bekovetkezett sériilés
miatt

Ovintézkedések

® Készen kell &linia megfeleld mentéfelszere-
|éssel (elsésorban a mesterséges lélegezte-
téshez és a haemodinamikai tamogatashoz)
ellatott, képzett személyzetnek.

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

o A teljes érzéstelenitési és fajdalomesillapitasi
(pl. fajdalomkezelés) eljaras soran rendsze-
resen ellendrizze a katéterrendszer dsszes
csatlakozasat.

® Szigoruan aszeptikus eljarast alkalmazzon.

® Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

®Ne hasznalja, ha a termék hianyos vagy
sériilt.

® Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellen-
Orizze a sterilgat-rendszer sériilésmentes-
ségét és integritasat.

Figyelmeztetés

o Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja
fel djra. Ne sterilizalja ujra.

© Az NRFit® csatlakozoval rendelkezd termékek
nem kompatibilisek a Luer-csatlakozos esz-
kozokkel. Ezek a termékek kizarolag NRFit®
csatlakozéval rendelkezé termékekhez
alkalmasak!

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkodzok
ujboli felhasznaldsa potencialis veszélyt
jelent a beteg, valamint a felhasznald sza-
mara. A fertézésveszély mellett az is el6-
fordulhat, hogy az ujboli felhasznalaskor az
eszkdz nem mlikodik megfeleléen. A fert6zés,
illetve az eszkdz nem megfelelé mikodése
a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy
halalat okozhatja.

® Soha ne huzza at a katétert a tiin keresztiil,
mert ezzel esetleg elvaghatja a katétert!

® A csonttal vald érintkezés kovetkeztében a
tl hegye tompava valik, vagy akar szét is
hasadhat. A ti elgorbiilhet, és végiil el is
torhet, ha tul nagy erét alkalmaz a ti el6-
retolasa kozben. A sériilt hegyi tiik ndvelik
az intratekalis és intravaszkularis elhelyezés
kockazatat.

®Ne hasznaljon a Perifix® NRFit® sziirg,
0,2 pm termékhez alkoholtartalmi fertot-
lenitészereket, mert az a szlir6hazon repe-
déseket idézhet el6.

® Ne hasznaljon 10 ml-nél kisebb fecskend6-
ket, mivel a fecskend6bdl szarmazo tulnyo-
mas karosithatja a sziiréhazat.

® A katétert litkozésig be kell vezetni a csatla-
kozoba. Ellenkezo esetben a befecskendezés
nem lehetséges, és a katéter levalhat.

® A katéter rogzitéséhez ne hasznaljon szerves
oldészereket tartalmazoé adheziv spray-t.
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* Naponta vizsgalja meg a katéter bevezetésé-
nek helyét. Ha ismeretlen eredet( helyi vagy
szisztémas gyulladds barmilyen jelét észleli,
tavolitsa el a katétert a korhazi protokollok-
nak megfelelGen.

® A katéter, az epiduralis tli és az egyéb orvos-
technikai eszk6zok, illetve tartozékok kozotti
optimalis csatlakozas eléréséhez, s ezaltal
a betegek biztonsaganak biztositasahoz
a B. Braun termékeket csak mas B. Braun
termékekkel egyiitt hasznalja. A B.Braun
Melsungen AG nem vallal semmilyen fele-
I6sséget, ha a termékeit mas gyartoktol szar-
mazo eszkozokkel egyiitt hasznaljak.

 Perifix® ONE NRFit® katéter: MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos (a tovabbi feltételek
tekintetében lasd a kezelési utmutatot).

Perifix® NRFit® LOR fecskendd: Specialis

fecskendd a regionalis anesztézia ,Loss of

Resistance” (LOR) modszeréhez. A fecskendd

csak korlatozott mértékben alkalmas folya-

dékok felszivasara. Ne végezzen felszivast a

mechanikus (itkdzén tal. Higiéniai okokbol a

fecskend6t csak réviddel a hasznalata el6tt

toltse fel.

Kezelési utmutato
© Az illusztraciok a 2/3. oldalon talalhatok.

A Perifix® ONE NRFit® készletek hasznala-

tara vonatkozo utmutato

1. Punkci6 végzéséhez a Loss of Resistance
(LOR) modszert (valasztandd modszer),
vagy a ,fliggé csepp”, illetve a Macintosh-
ballon modszert alkalmazza.

2. A punkcio elvégzését és az epiduralis tér
azonositasat kovetéen a katétervezetd
(E &bra) segitségével (1. dbra) vezesse be
a Perifix® ONE NRFit® epiduralis katé-
tert (D abra) az epiduralis tiin keresztiil
az epiduralis térbe, a kivant helyzetbe.
Akatéter meg van jelolve a csuicsan, illetve
50 mm-nél kezdve minden 10 mm-enként.
A 100, 150 és 200 mm-es poziciok 2, 3 és 4
gytiriivel vannak megjeldlve. Az a pozicio,
ahol a katéter kinyulik az epiduralis tiibél,
egy széles gydrivel van megjeldlve (D*
abra). Példa a Perican® 80 mm-es epidurdlis
tiire: A katéter csticsa és a stop block jeldlés
kozétti tavolsdg 115 mm.

A katéter nyilasai a katéter csuicsanak els6
40 mm-¢én talalhatok.

3. Huzza vissza teljesen az epidurélis tit
a katéter felett, vezesse be a katé-
tert a lehetd legmélyebbre a Perifix®
katétercsatlakozoba (C abra), egészen a
katéteren |évo fekete jelzésig. Zarja le a
csatlakozot (2-5. dbra). A katétercsatlakozo
a Click & Ready elven mikadik.
® Nyissa fel a katétercsatlakozo fedelét,

amennyire csak lehet (2. dbra).

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

® Tolja be a katétert jol a csatlakozdba,
egészen a fekete jelzésig (3. dbra).

® Zarja le a csatlakozd fedelét csucsanak
erdteljes lenyomasaval, amig a fedél
jol hallhato kattanassal nem rogziil
(4. 4bra).

e Fiziologias sooldattal légtelenitse a
Perifix® NRFit® szlir6 0,2 um terméket
(F abra, ha van).

® Tavolitsa el a zarékupakot a csatlakozo-
rol, csavarja ra a csatlakozot a Perifix®
NRFit® sztirére ( NRFit®-zar) (5. abra).

4. Amennyiben sziikséges, 6blitse at a rend-
szert 1-2 ml fizioldgias sooldattal: A csat-
lakozd ujboli kinyitasa: Tartsa a csatlakozot
erésen két ujjaval, és nyomja erdteljesen
lefelé a fedél felsd részén talalhato csat-
lakozocsucsot. A fedél ekkor hallhato kat-
tanassal kipattan (6. dbra).

5. Rogzitse a szlir6t a beteghez a B.Braun
Perifix® PinPad segitségével (J abra,
ha van). Amennyiben a készlet nem tar-
talmaz PinPad-et, kérjiik, a korhazi proto-
kolloknak megfeleléen régzitse a szlir6t.

Epiduralis katéter:

Az ezzel az eszkozzel kezelt beteg biztonsagosan

vizsgalhato olyan MR-rendszerben, amely meg-

felel az alabbi feltételeknek:
1,5 Tesla és 3 Tesla erésségli statikus mag-
neses mezG a kovetkezd tulajdonsagokkal:
© Maximalis térgradiens: 2500 G/cm
(25T/m)

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

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

Tesztdozis az epiduralis katéter helyzeté-
nek ellen6rzéséhez

Az epiduralis injekciok beadasa el6tt ajanlott
megfelel§ tesztdozist befecskendezni. Ez a
tesztdozis tartalmazhat egy megfelelé kar-
diovaszkularis hatdanyagot annak ellenérzé-
sére, hogy a katéter véletlentil nem valamelyik
érben helyezkedik-e el. A szévodmények, pl.
a tachikardia mieldbbi felismeréséhez folya-
matosan ellendrizni kell a pulzust.

Akatéter lehetové teszi az epiduralis aneszté-
ziahoz engedélyezett hatoanyagok folyamatos
vagy szakaszos adagolasat az epiduralis térbe
tobb oras vagy tébb napos idészakban.

A hasznalat idétartama

A Perifix® NRFit® katéter rovid ideig tartd
hasznélatra szolgal (< 30 nap). Az alkalma-
zas tervezett maximalis idétartama 30 nap
a bioldgicai értékelésben meghatarozottak
szerint.

Az alkalmazas id6tartama rendes koriilmé-
nyek kozott 2-4 nap a posztoperativ regio-
nalis anesztézia esetében, illetve néhany hét,
amennyiben analgetikumként fajdalomesil-
lapitasra hasznaljak. Azonban a hasznalat
idGtartama a tervezett kezeléstol, az egész-
ségligyi szakdolgozok belatasatol és a beteg
egyéni allapotatol fiigg, figyelembe véve az
intézményi protokollokat és/vagy a nemzeti
irdnyelveket.

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

Artalmatlanitas

A termékeket a helyi eldirasoknak és/vagy a
klinikai protokolloknak megfeleléen artal-
matlanitsa.

Tarolasi és kezelési feltételek
Tarolasi feltételek:

Napfénytdl védve tartando
Szarazon tartando

Klinikai elénydk és teljesitmények
A termék biztonsagossaganak és klinikai
teljesitményének osszefoglaldja elérhetd

az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adat-
bazisaban (EUDAMED) az ec.europa.eu/
tools/eudamed cimen taldlhaté weboldalon,
az alabbi UDI-DI eszkdzazonositok hasznéla-
taval: 40392390000023842U

Megjegyzés a felhasznalo szamara

A termekkel kapcsolatos minden sulyos varat-
lan eseményt jelenteni kell a B. Braunnak és
azon orszag illetékes hatésaganak, ahol a
terméket hasznaljak.

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

Az utolso feliilvizsgalat datuma: 2024-08-27
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Istruzioni per l'uso

Contenuto:

e Perican® NRFit®, ago epidurale con smus-
satura Tuohy (Fig. A)

o Catetere Perifix® ONE NRFit®, lunghezza
totale 1000 mm (Fig. D - solo esempio) con
guida filettata (Fig. E)

e Connettore per catetere Perifix® NRFit®
(Fig. Q)

e Etichetta del catetere epidurale (Fig.K)

Facoltativo (dipendente dalla configura-
zione del set):

e Filtro Perifix® NRFit® 0,2 um (Fig. F)

e PinPad Perifix® (Fig. J)

e Siringa LOR Perifix® NRFit®, senza lattice
(Fig. B)

Siringa Omnifix® NRFit® (Fig. G)

Ago per filtro Sterifix® NRFit® (Fig. G)
Siringa Luer Omnifix® (Fig. H)

e Aghi Luer Sterican® (Fig. 1)

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

Aghi epidurali, cateteri epidurali e altri dispo-
sitivi medici 0 accessori possono essere impie-
gati con dispositivi che sono compatibili coi
o conformi ai connettori NRFit® (ad es., ISO
80369-6).

I set Perifix® ONE con componenti NRFit® non
sono compatibili con i dispositivi Luer. Sono
adatti esclusivamente per i prodotti con con-
nettore NRFit®.

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

Valutazione della compatibilita con la
risonanza magnetica (RM)

Siringa LOR Perifix® NRFit®/siringa Omnifix®
NRFit®/siringa Omnifix® Luer/ago epidurale
Perican® NRFit®/ aghi Sterican® Luer/ago fil-
tro Sterifix® NRFit®: Il dispositivo non & stato
valutato per la sicurezza in ambiente RM, poi-
ché non si prevede che acceda a un ambiente
RM in un‘applicazione tipica. L'esecuzione di
un esame RM su una persona portatrice di
questo dispositivo medico pud causare lesioni
o malfunzionamenti del dispositivo.
Connettore per catetere Perifix® NRFit®/ Filtro
Perifix® NRFit® /PinPad Perifix®: Sicuro per RM.
Catetere Perifix® ONE NRFit®: a compatibilita
RM condizionata (per ulteriori condizioni, con-
sultare la sezione Istruzioni operative).

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

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

Sterilita
Sterilizzato con ossido di etilene.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

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

Scopo previsto
Set per anestesia epidurale continua

Indicazione

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

Popolazione di pazienti
Adulti, donne incinte

Destinazione d'uso

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

Controindicazioni

Le controindicazioni note includono in parti-
colare le sequenti:

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

Le controindicazioni relative includono
disturbi della coagulazione, terapia anticoa-
gulante, anomalie anatomiche della colonna
vertebrale, dolore cronico alla parte inferiore
della schiena, patologie neurologiche (ad es.
lesioni ai nervi, polineuropatia, sclerosi mul-
tipla), patologie cardiovascolari (incapacita ad
aumentare la gittata cardiaca) e sepsi.
Ulteriori controindicazioni per I'anestesia
epidurale cervicale sono il blocco del simpa-
tico nei pazienti con insufficienza cardiaca
congestizia, grave stenosi aortica o mitralica
o malattia polmonare congestizia.
Attenzione: Non eseguire |'anestesia epidu-
rale cervicale quando si pratica I'anestesia
pediatrica.

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

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi noti delle tecniche di anestesia epi-
durale includono, in particolare, ipotensione,
dispnea/apnea, arresto cardiaco, bradicardia,
ipotermia, ritenzione urinaria, effetti tossici
dell'anestetico locale/adiuvante (fare riferi-
mento al Riassunto delle caratteristiche del
prodotto del farmaco), blocco inadeguato,
complicanze neurologiche temporanee o
permanenti e infezioni locali o sistemiche
(cefalea post-puntura durale (PDPH), pare-
stesia, meningite/sindrome della cauda equina,
mielite trasversa o sindrome dell'arteria spinale
anteriore con paralisi permanente, ematoma
epidurale/infezioni dello spazio epidurale,
ascesso, infezione del tessuto cutaneo e
sottocutaneo), puntura accidentale dei vasi
sanguigni.

Altri rischi per I'anestesia epidurale cervicale
includono danno al midollo spinale, simpa-
tectomia T1 - T4, paralisi o paresi del nervo
frenico, riduzione della frequenza cardiaca
causata dall'ostruzione delle innervazioni car-
diache simpatiche, modulazione del nervo vago

e riduzione del flusso sanguigno nel sistema
arterioso vertebro-basilare.

Complicazioni tecniche con i cateteri epidurali:

e Spostamento del catetere, migrazione,
cateteri piegati o attorcigliati, che possono
generare l'insuccesso del blocco oppure
occlusione

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

Precauzioni

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

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

® Monitorare tutti i collegamenti del cate-
tere per verificarne la tenuta e I'eventuale
scollegamento durante I'intera procedura
di anestesia e analgesia (ad es. trattamento
del dolore).

e Utilizzare tecniche rigidamente asettiche.

® Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-
giata.

® Non utilizzare se il prodotto & incompleto
o danneggiato.

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

Avvertenze

¢ Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.

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

e |l riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che
per l'utilizzatore. Puo provocare contami-
nazione e/o riduzione della funzionalita del
dispositivo. che possono dar luogo a lesioni,
malattie o decesso del paziente.

® Non tirare mai il catetere attraverso I'ago
per evitare che si strappi!

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

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

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

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

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

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

e Al fine di ottenere un collegamento otti-
male tra |'ago spinale e i dispositivi medici
0 accessori e garantire cosi la sicurezza del
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paziente, utilizzare esclusivamente i prodotti
B.Braun insieme ad altri prodotti B. Braun.
B. Braun Melsungen AG non si assume alcuna
responsabilita nel caso in cui i propri pro-
dotti vengano utilizzati in combinazione
con apparecchiature di altri produttori.
Siringa LOR Perifix® ONE Catheter NRFit®:
MR conditional (Please check Operating
Instructions section for additional condi-
tions).

o Catetere Perifix® ONE NRFit®: a compatibi-
lita RM condizionata (per ulteriori condizioni,
consultare la sezione Istruzioni operative).

Perifix® NRFit®: Siringa speciale per la tecnica

della perdita di resistenza (LOR) per anestesia

regionale. Siringa adatta esclusivamente ad

un'estensione limitata per |'aspirazione di

liquidi. Non aspirare oltre I'arresto meccanico.

Per motivi di igiene, riempire la siringa solo

subito prima dell'uso.

Istruzioni operative
© Immagini a pagina 2/3.

Indicazioni per I'utilizzo dei set Perifix®

ONE NRFit®

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

2. Dopo aver praticato la puntura e iden-
tificato lo spazio epidurale, usare la
guida filettata (Fig. E) (Fig. 1) e inserire il
catetere epidurale Perifix® ONE NRIFit®
(Fig. D) attraverso I'ago epidurale nello spa-
zio epidurale fino alla posizione richiesta.
Il catetere presenta dei contrassegni nella
punta a partire da 50 mm e a distanze di
10 mm. Le posizioni a 100, 150 € 200 mm
sono contrassegnate rispettivamente con
2,3 e 4 fasce. La posizione in cui la punta
del catetere protrude dall'ago epidurale
€ contrassegnata con una fascia ampia
(Fig. D*). Esempio di ago epidurale Perican®
80 mm: La distanza dalla punta del catetere
al blocco di arresto & di 115 mm.

Le aperture del catetere (fori) sono loca-
lizzate entro i primi 40 mm della punta
del catetere.

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

connettore del catetere (Fig. 2).

Inserire il catetere nell'apertura a forma

di imbuto sulla punta del connettore

(Fig. 3).

Spingere bene il catetere nel connettore

fino al contrassegno nero (Fig. 3).

Chiudere il coperchio del connettore pre-

mendone saldamente la punta finché il

coperchio non si inserisce, emettendo

chiaramente un clic (Fig. 4).

Rimuovere aria dal filtro Perifix® NRFit®

da 0,2 um (Fig. F, se fornito) mediante

una soluzione fisiologica.

Dopo aver rimosso il tappo protettivo,

collegare il connettore al filtro Perifix®

NRFit® effettuando un movimento di

rotazione (NRFit® Lock) (Fig. 5).

4. Risciacquare il sistema con 1-2 ml di solu-
zione fisiologica se necessario: riaprire il

connettore: afferrare saldamente il con-
nettore con due dita e premere saldamente
la punta del connettore sul lato superiore
del coperchio. Il coperchio si aprira con uno
scatto udibile (Fig. 6).

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

Catetere epidurale:

Un paziente con questo dispositivo puo essere

scansionato in sicurezza in un sistema RM sod-

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

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

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

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

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

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

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

Durata di utilizzo

Il catetere Perifix® NRFit® & previsto per
un utilizzo a breve termine (< 30 giorni).
La durata massima prevista dell'applicazione
€ di 30 giorni come definito dalla valutazione
biologica.

L'applicazione standard di solito va da 2 a 4
giorni per I'anestesia regionale post-operatoria
e puo durare fino ad alcune settimane per
analgesia in terapia del dolore. Comunque,
la durata di utilizzo dipende dalla terapia pre-
vista, dalla discrezione degli operatori sanitari
e dalle condizioni individuali del paziente e/o
secondo le linee guida nazionali e/o i protocolli
ospedalieri.

Ispezionare ogni giorno il sito di inserimento
del catetere. Rimuovere il catetere qualora vi
siano segni di inflammazione locale o siste-
mica di origine sconosciuta e in conformita
con i protocolli ospedalieri.

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

Condizioni di conservazione e utilizzo
Condizioni di conservazione:

Tenere lontano dalla luce solare
Conservare al riparo dall'umidita

Benefici e prestazioni cliniche

Il sommario delle prestazioni di sicurezza
e cliniche del prodotto € disponibile nel
database europeo sui dispositivi medici
(EUDAMED) su ec.europa.eu/tools/eudamed

utilizzando le seguenti UDI-DI di base:
40392390000023842U

Awviso per I'utilizzatore

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

Qualora siano necessarie, ulteriori Istruzioni
per l'uso possono essere richieste al fabbri-
cante o possono essere ottenute dalla home-
page di B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.
Data dell'ultima revisione: 27-08-2024
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Naudojimo instrukcija

Turinys:

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

e Perifix® ONE NRFit®" kateteris,
1000 mm bendro ilgio (D pav., tik pavyz-
dys) su jvedimo kreipikliu (E pav.)

o Perifix®" kateterio jungtis ,NRFit®"
(C pav.)

e Epidurinio kateterio etiketé (K pav.)

Papildomai (atsizvelgiant j rinkinio kon-
figracija):

o Perifix® NRFit®" filtras, 0,2 um (F pav.)

o Perifix®” lipnusis tvirtiklis ,PinPad" (J pav.)
o LOR dvirkstas ,Perifix® NRFit®", be latekso
(B pav.)

,Omnifix® NRFit®" 3virkstas (G pav.)
LSterifix® NRFit®" filtro adata (G pav.)
L,Omnifix®" Luerio Svirkstas (H pav.)
.Sterican®" Luerio adatos (I pav.)
ISsamesniy techniniy charakteristiky, pvz.,
informacijos apie adatos ir kateterio dydj,
ieSkokite ant gaminio pakuotés.

Epidurinés adatos, kateteriai ir kitos medici-
nos priemonés ar priedai gali bati naudojama
su priemonémis, deranc¢iomis su ,NRFit®"
jungtimis arba jas atitinkan¢iomis (pvz., 1SO
80369-6).

Rinkiniai ,Perifix® ONE" su ,NRFit®" kompo-
nentais nedera su Luerio jrenginiais. Jie sude-
rinami tik su gaminiais, turinciais ,NRFit®"
jungtj!

ISorinius prietaisus galima jungti prie lizdinés
Perifix® NRFit®" filtro jungties, kuri yra nau-
dojamo , Perifix®" kateterio su ,NRFit®" jung-
timi prieigos taskas. Daugiausia ji naudojama
Svirkstams, skirtiems anestetikams jsiurbti ir
infuzuoti, arba elastomeriniams infuzijy siur-
bliams prijungti su tinkamomis ilginamosiomis
magistralémis SvirkStams, skirtiems nuolatinés
anestetiky ar analgetiky infuzijos siurbliams.

Tinkamumo naudoti magnetinio rezonanso
(MR) aplinkoje jvertinimas

LPerifix® NRFit®" LOR 3virk3tas/,Omnifix®
NRFit®" 3virkstas / ,Omnifix®" Luerio Svirkstas/

Perican® NRFit®" epiduriné adata/,Sterican®"
Luerio adata/,Sterifix® NRFit®" filtro adata:
Priemonés saugos MR aplinkoje vertinimas
nebuvo atliktas, nes naudojant jprastai néra
tikétinas patekimas j MR aplinka. Atliekant MR
tyrimg asmeniui su Sia medicinos priemone,
galimi suzalojimai arba gali sutrikti priemonés
veikimas.

Perifix®" kateterio ,NRFit®" jungtis / ,Perifix®
NRFit®" filtras /,Perifix® PinPad": Saugi nau-
doti MR aplinkoje.

LPerifix® ONE NRFit®" kateteris: Santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (papildomy
sglygy ieskokite naudojimo instrukcijoje).
Priemonéje yra kobalto (Co), kaip nurodyta
ant pakuotés.

Siuose rinkinio komponentuose yra kobalto
(Co): ,Sterican®" adatos, ,Perican® NRFit® epi-
durinés adatos 16G, 17G ir 18G (jei >80 mm).
Remiantis biologinés saugos jvertinimu ir
rizikos bei naudos analize, néra tikétina jokia
rizika pacientui |/ naudotojui, todél nereikia
imtis jokiy su tuo susijusiy atsargumo prie-
moniy.

Sterilumas
Sterilizuota etileno oksidu.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami apzidrékite ir patikrinkite,
ar nepaZeista ir vientisa steriliojo barjero
sistema.

Numatytoji paskirtis

Nuolatinés epidurinés nejautros rinkinys
Indikacija

Naudojama epidurinei nejautrai (juosmeni-
nei, kratininei, kaklinés dalies) operuojant ir
epiduriniam nuskausminimui atliekant vie-
tinj skausmo malsinima. Jeigu reikia, nejautra
chirurginés operacijos metu galima pratesti.
Nuskausminimg galima skirti bet kada po
chirurginés operacijos (skausmui mal3inti).

Pacienty populiacija

Suaugusieji, nésc¢iosios

Numatytasis naudotojas

Siuos gaminius gali naudoti tik gydytojai, tin-
kamai iSmokyti taikyti §j metoda.

Kontraindikacijos

Zinomos kontraindikacijos, ypac¢:
Absoliuciosios kontraindikacijos yra paciento
nesutikimas, sunki nekoreguojama hipovole-
mija, padidéjes intrakranijinis spaudimas,
injekcijos vietos infekcija ir Zinomas padidéjes
jautrumas vietiniams anestetikams.
Salyginés kontraindikacijos yra kraujo kreSumo
sutrikimai, antikoagulianty terapija, anatomi-
nés stuburo patologijos, létinis nugaros skaus-
mas, neurologinés ligos (pvz., nervy pazaida,
polineuropatija, issétiné sklerozé), sirdies ir
kraujagysliy ligos (negebéjimas padidinti 3ir-
dies minutinj tarj) ir sepsis.

Papildomos kaklinés dalies epidurinés nejau-
tros kontraindikacijos yra simpatinio nervo
blokada pacientams, sergantiems staziniu
Sirdies nepakankamumu arba sunkia aortos
arba mitralinio voZtuvo stenoze, arba stazine
plauciy liga.

Atsargiai. Kaklinés dalies epidurinés nejau-
tros negalima taikyti vaikams!
Standartines nuolatinés epidurinés nejautros
procedtry atlikimo kontraindikacijas zr. medi-
cinos vadovéliuose.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis
Zinoma epidurinés nejautros metodiky rizika
ypa¢ apima hipotenzija, dispnéjg | apnéja,
Sirdies sustojimg, bradikardija, hipotermija,
Slapimo susilaikyma, toksinj vietinio aneste-
tiko / adjuvanto poveikj (zr. vaistinio preparato
charakteristiky santraukg), neadekvaty blo-
kavima, laikinas arba nuolatines neurologi-
nes komplikacijas ir vietines arba sistemines
infekcijas (popunkcinj galvos skausma (PDPH),
parestezija, meningita / arklio uodegos (lot.
cauda equine) sindroma, transversinj mielitg
arba priekinj nugaros smegeny sindromg su
nuolatiniu paralyZiumi, epiduring hematoma /
epidurinés ertmés infekcijas, abscesus, odos ir
poodinio audinio infekcijas), nety¢inj jdarima
| kraujagysle.

Papildoma kaklinés dalies epidurinés nejautros
rizika yra nugaros smegeny pazaida, simpa-
tektomija T1-T4 slanksteliuose, diafragminio
nervo parezé arba paralyzius, Sirdies susitrau-
kimy daznio sumaz¢jimas dél Sirdies simpa-
tinés inervacijos blokados ir nervo klajoklio
moduliacijos bei kraujotakos susilpnéjimas
vertebrobazilinés (smegeny kamieno) arte-
rijos sistemoje.

Techninés komplikacijos, susijusios su epidu-

riniais kateteriais:

 Kateterio pasislinkimas, migracija, sulinkimas
arba susisukimas, dél kuriy galima netinkama
blokada arba okliuzija.

e Kateterio fragmenty nusimovimas dél trau-
mos jvedant [ istraukiant kateterj.

Atsargumo priemonés

® Turi bati pasirenge specialiai iSmokyti dar-
buotojai ir paruosta pakankamai skubios
pagalbos priemoniy, ypa¢ dirbtinio kvépa-
vimo ir hemodinaminés pagalbos.

 Kaklinés dalies epidurinés nejautros metu ir
véliau po jos svarbu stebéti Sirdies ir krau-
jagysliy sistema bei kvépavimg, kad bity
isvengta Sirdies ir plauciy nepakankamumo.

® Visos nejautros ir analgezés procedaros (pvz.,
skausmui mal3inti) metu reikia stebéti visas
kateterio bloko jungtis, ar sandarios ir neat-
sijungé.

® Taikykite grieztai aseptinius metodus.

* Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

© Nenaudoti, jeigu gaminys nepilnos komplek-
tacijos arba yra pazeistas.

® Pries naudodami apZidrékite ir patikrinkite,
ar nepazeista ir vientisa steriliojo barjero
sistema.

Isp&jimas

o Skirta vienkartiniam naudojimui. Nenau-
dokite pakartotinai. Nesterilizuokite pa-
kartotinai.

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

® Pakartotinai naudojant vienkartines priemo-
nes kyla rizika pacientui arba naudotojui. Jie
gali bati uzkresti ir (arba) jtaisai gali veikti
netinkamai. Naudojant uzkrésta ir (arba)
netinkamai veikiantj jtaisg pacientas gali
biti suzalotas, susirgti arba mirti.

® Jokiu budu netraukite kateterio per adata,
nes gali nusimauti jo fragmentai!

® Po salycio su kaulu adatos smaigalys gali
atsipti arba net skilti. Adata gali sulinkti arba
tam tikrai atvejais netgi lUzti, jeigu jvedant
bus spaudziama per stipriai. Naudojant
adatg su pazeistu smaigaliu didéja rizika,
kad adata bus jvesta | povoratinkling ertme
arba | kraujagysle.

® Nedrékinkite ,Perifix® NRFit®" 0,2 pm filtro
dezinfekantais su alkoholiu, nes gali sueizéti
filtro korpusas.

© Nenaudokite mazesniy nei 10 ml 3virkstu, nes
dél pernelyg didelio Svirksto sudaromo slégio
gali bati pazeistas filtro korpusas.

® Kateterj reikia jkisti kiek jmanoma giliau
i jungtj. PrieSingu atveju nebus jmanoma
atlikti injekcijos ir kateteris gali atsijungti.

® Kateteriui uzfiksuoti negalima naudoti lipniy
purskaly su organiniais tirpikliais.

e Kasdien apzilirékite kateterio jvedimo vieta.
IStraukite kateterj, jeigu yra bet kokiy nezi-
nomos kilmés vietinio arba sisteminio uzde-
gimo simptomy, vadovaudamiesi ligoninés
protokolais.

® Norédami optimaliai sujungti epiduring
adatg su kateteriu ir kitomis medicinos
priemonémis ar priedais, taip uztikrindami
paciento saugumg, ,B. Braun" gaminius
naudokite tik su kitais ,B. Braun" gaminiais.
Bendrove ,B. Braun Melsungen AG" neprisi-
ima atsakomybés, jei jos gaminiai naudojami
kartu su kity gamintojy jranga.
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o Perifix® ONE NRFit®" kateteris: Santykinai
saugus naudoti MR aplinkoje (papildomy
salygy ieskokite naudojimo instrukcijoje).

«Perifix® NRFit®" LOR svirkstas: Specialusis
Svirkstas vietinei nejautrai taikant pasipriesi-
nimo dingimo (angl. Loss of Resistance, LOR)
metoda. Svirkstas, tinkantis tik ribotam skysciy
issiurbimui. Nesiurbkite uz mechaninio stab-
diklio ribos. Higienos sumetimais uZpildykite
3virksta tik pries pat naudojima.

Naudojimo instrukcijos
© lliustracijos 2/3 psl.

«Perifix® ONE NRFit®" rinkiniy naudojimo

nurodymai

1. Norédami atlikti punkcijg pasiprieSinimo
jveikimo (LOR) metodu (pasirenkama-
sis metodas), naudokite ,kabancio laso"
metodg arba Makinto3o baliona.

2. Atlike punkcija ir nustate epidurine ertme,
jvedimo kreipikliu (E pav.) (1 pav.), jveskite
LPerifix® ONE NRFit®" epidurinj kateterj
(D pav.) per epiduring adatg | epidurine
ertme reikiamoje vietoje. Ant kateterio
yra Zymos, ant virSugalio ir nuo 50 mm
kas 10 mm. 100, 150 ir 200 mm padétys
atitinkamai pazymétos 2, 3 ir 4 juoste-
lémis. Kateterio virSugalio issikisimo i
epidurinés adatos vieta pazyméta placia
juostele (D pav.*). Pavyzdys naudojant
80 mm ,Perican®" epidurine adatq: Atstu-
mas nuo kateterio virSugalio iki ribotuvo
siekia 115 mm.

Kateterio kiaurymés yra pirmuosiuose

40 mm nuo kateterio virSugalio.

3. VisiSkai iStraukite epiduring adata i$ kate-
terio, tada jveskite kateterj kuo toliau j
.Perifix®" kateterio jungtj (C pav.) ir iki
juodos zymos ant kateterio. Uzdarykite
jungtj (2-5 pav.). Kateterio jungtis veikia
spragtukinio prijungimo principu (angl.
Click & Ready).

e ki galo atidarykite kateterio jungties
dangtelj (2 pav.).

e |statykite kateterj j piltuvo pavidalo kiau-
ryme jungties virsugalyje (3 pav.).

® Gerai jspauskite kateterj j jungtj iki juo-
dos zymos (3 pav.).

® Uzdarykite jungties dangtelj stipriai
spausdami zemyn dangtelio virsy, kol
dangtelis uzsifiksuos aiskiai spragteléjes
(4 pav.).

® Pasalinkite org i$ ,Perifix® NRFit®" 0,2
um filtro (F pav., jei yra), naudodami
fiziologinj tirpala.

* Nuéme apsauginj dangtelj prijunkite
jungtj prie ,Perifix® NRFit®" filtro
sukamuoju judesiu (,NRFit®" uzraktas)
(5 pav.).

4. I3skalaukite sistemg 1-2 ml fiziologinio
tirpalo. Jei reikia: vél atidaryti jungtj: tvir-
tai laikykite jungtj dviem pirstais ir stipriai
spauskite jungties virSugalio dangtelio vir-
Sutine dalj. Dangtelis spragtelés ir atSoks
(6 pav.).

5. ,B. Braun" lipniuoju tvirtikliu ,Perifix®
PinPad" pritvirtinkite filtrg prie paciento
(J pav., jei yra). Jei rinkinyje néra lipniojo
tvirtiklio ,PinPad", pritvirtinkite filtra vado-
vaudamiesi ligoninés protokolais.

Epidurinis kateteris:

Galima saugiai atlikti paciento su Sia priemone

tyrimg MR sistemoje laikantis Siy salygy:

Statinis magnetinis laukas turi bati 1,5 ir

3 tesly su

e didziausiu 2500 G/cm (25 T/m) erdviniu
lauko gradientu;

* didziausia 50 000 000 G/cm (50 T2/m)
jéga;

e didziausia viso kiino vidutine specifine
sugerties sparta (SAR) 2 W/kg (jprastu vei-
kimo rezimu) be laiko apribojimo atliekant
nepertraukiamg skenavima.

Bandomoji dozé epidurinio kateterio
padéciai patikrinti

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
nejvestas | kraujagysle. Nuolat stebékite Sirdies
susitraukimy daznj, kad nedelsdami nustatytu-
méte komplikacijas, t. y. tachikardijg.
Naudojant kateterj galima kelias valandas
ar paras nuolat ar su pertrikiais | epidurine
erdve leisti epidurinei nejautrai patvirtintus
junginius.

Naudojimo trukmé

JPerifix® NRFit®" kateteris skirtas naudoti
trumpai (<30 pary). Atlikus biologinj jvertinimg
ilgiausia numatyta naudojimo trukmé yra 30.
Standartiné naudojimo trukmé paprastai sie-
kia 2-4 dienas, taikant pooperacine vietine
nejautrg, ir iki keliy savaiciy, taikant analgeze
skausmui malSinti. Ta¢iau naudojimo trukmé
priklauso nuo numatytojo gydymo, sveikatos
priezidiros specialisty nuozidros bei individu-
alios paciento biklés, atsizvelgiant j jstaigos
protokolus ir (arba) nacionalines taisykles.
Kasdien apzitrékite kateterio jvedimo vieta.
IStraukite kateterj, jeigu yra bet kokiy nezi-
nomos kilmeés vietinio arba sisteminio uzde-
gimo simptomy, vadovaudamiesi ligoninés
protokolais.

Salinimas

Salinkite gaminius laikydamiesi vietos teisés
akty ir (arba) klinikiniy protokoly.

Laikymo ir naudojimo salygos
Laikymo salygos:

Saugokite nuo saulés Sviesos
Laikykite sausoje vietoje

Klinikiné nauda ir funkcionalumas
Gaminio saugos ir klinikinio efektyvumo san-
traukg galima rasti Europos medicinos prie-
moniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant 3j
bazinj UDI-DI: 40392390000023842U

Pastaba naudotojui

Apie visus svarbius su $iuo gaminiu susijusius
ivykius batina pranesti bendrovei ,B. Braun”
ir alies, kurioje naudojamas gaminys, kom-
petentingai institucijai.

Jei reikalingos papildomos naudojimo instruk-
cijos, jy galima paprasyti gamintojo arba rasti
,B. Braun" svetainéje: https://eifu.bbraun.com/.
Paskutinés perZitros data: 2024-08-27
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Lietosanas instrukcija

Saturs:

e Perican® NRFit®, epidurala adata ar
Tuohy adatai raksturigu atraumatisko
galu (A attéls)

o Perifix® ONE katetrs NRFit®, kopgjais
garums ar ievades paligvadotni (E attéls)
ir 1000 mm (D attéls - tikai piemérs)

e Perifix® katetru savienotajs NRFit®
(C attels)

o Epidurala katetra etikete (K attéls)

P; S danrik

P papildaprikoj (atkariba no
komplekta konfiguracijas):

o Perifix® filtrs NRFit® 0,2 um (F attéls)

e Perifix® PinPad (J attéls)

o Perifix® LOR $lirce NRFit®, bez lateksa
(B attgls)

Omnifix® 3lirce NRFit® (G attéls)
Sterifix® filtra adata NRFit® (G attéls)
Omnifix® Luer 3irce (H attéls)

Sterican® Luer adatas (I attéls)

Papildu tehniskos parametrus, pieméram,
adatas un katetra izméru, skatiet produkta
iepakojuma.

Epiduralas adatas, katetrus un citas medici-
niskas ierices vai piederumus drikst lietot ar
iericém, kas ir saderigas vai savienojamas ar
NRFit® savienotajiem (piem., ISO 80369-6).
Perifix® ONE sistémas ar NRFit® sastavdalam ir
nesaderigas ar Luer iericém. Tie ir saderigi tikai
ar citam iericém, kam ir NRFit® savienotajs.
Argjas ierices var pievienot Perifix® filtra
NRFit® sieviskajam savienotajam, kas ir lie-
tota Perifix® katetra NRFit® versijas piekluves
punkts. Galvenokart tiks lietotas Slirces, lai
iestiktu un ievaditu anestez€josus lidzeklus vai
savienotu elastoméra infizijas siknus, proti,
Sliréu pagarinajuma caurulites, kas paredzétas
infazijas sakniem, lai nodrosinatu anestez&josu
lidzek|u vai nomierino3u lidzek|u nepartrauktu
infaziju.

Magnétiskas rezonanses (MR) saderibas
noveért&jums

Perifix® LOR Slirce NRFit®/Omnifix® $lirce
NRFit®/ Omnifix® 3lirce Luer/Perican®
NRFit®, epidurala adata/Sterican® adatas
Luer/Sterifix® filtra adata NRFit®: ierices
drodiba magnétiskas rezonanses (MR) vidé
nav vértéta, jo parasti to nav paredzéts lietot
MR vidé. MR izmekl&jums personai, kurai ir St
mediciniska ierice, var radit traumas vai ierices
darbibas trauc&jumus.

Perifix® katetru savienotajs NRFit®/Perifix®
filtrs NRFit®/ Perifix® PinPad: MR dross.
Perifix® ONE katetrs NRFit®: saderigs ar MR
(papildu nosacijumus, ladzu, skatiet sadala
"Lieto3anas instrukcija").

Perican® NRFit® epidurala adata/Sterican®
adatas ar Luer/Sterifix® filtra adata NRFit®:
nav saderigas ar MR (Itdzu, skatiet sadalu
"Bridinajums"), tacu 3is ierices parasti nav
paredzéts lietot MR vidg, un tapéc visa kom-
plekta MR statuss ietekméts netiks.

PIEZIME: péc komplekta sastavdalu pievieno-
Sanas veiciet tam augstaka limena MR saderi-
bas novértgjumu (piem., Perifix® katetru savie-
notajs NRFit® - Perifix® ONE katetra NRFit®
sistéma ir uzskatama par saderigu ar MR).
Ka noradits uz iepakojuma, ierices sastava ir
kobalts (Co).

Sis komplekta sastavdalas satur kobaltu (Co):
Sterican® adatas, Perican® epiduralas adatas,
16 G, 17 G un 18 G (ja > 80 mm) NRFit®. Pama-
tojoties uz biologiskas drosibas novértéjumu
un riska - ieguvumu analizi, pacientam/lietota-
jam risks nav sagaidams, ka arf Saja sakara nav
nepiecieSams veikt piesardzibas pasakumus.

Sterilitate

Sterilizéts, izmantojot etil&énoksidu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas apskatiet, vai sterilajai bar-
jeras sistémai nav caurumu, ka ari parbaudiet
tas veselumu.

Paredz&ta lietoSana

Komplekts, lai veiktu nepartrauktu epiduralo
anestéziju

Indikacijas

Lieto epiduralajai anestézijai (jostas dala, krisu
kurvi, dzemdes kakla) operacijas un epiduralas
analgézijas laika viet&jo sapju mazinasanai.
Operacijas laika anestéziju var paildzinat,
ja tas ir nepiecieSsams. P&c operacijas jebkura
laika iespéjama analgézija (sapju mazinasana).

Paredz&ta pacientu grupa
Pieaugusie, grutnieces

Paredzétais lietotajs
Produktus drikst izmantot tikai veselibas apri-
pes darbinieki, kas ir pienacigi apmaciti sis
metodes pielietosana.

Kontrindikacijas

Zinamas kontrindikacijas ietver, jo Tpasi talak
teksta minéto.

Absolitas kontrindikacijas: pacienta atteik-
sanas, smaga, nearstéjama hipovolémija,
paaugstinats intrakranialais spiediens, infek-
cija injekcijas vieta un zinama paaugstinata
jutiba pret vietg&jo anestéziju.

Relativas kontrindikacijas: asinsreces traucé-
jumi, asins nesarec&Sanas terapija, mugurkaula
anomalijas, hroniskas sapes muguras lejasdala,
neirologiskas slimibas (piem., nervu bojajumi,
polineiropatija, multipla skleroze), kardiovas-
kularas slimibas (nespéja paaugstinat sirds
izsviedes tilpumu) un sepse.

Papildu kontrindikacijas, pielietojot dzemdes
kakla epiduralo anestéziju: simpatiskas nervu
sistémas blokade pacientiem ar sastréguma
sirds mazspéju, smagu aortala vai mitrala var-
stula stenozi vai sastréguma plausu slimibam.
Uzmanibu: nepielietojiet dzemdes kakla
epiduralo anestéziju ka anest&ziju bérniem.
Informaciju par standarta kontrindikacijam,
lietojot nepartrauktu epiduralo anestéziju,
ltdzu, skatiet specializ&tas medicinas gramatas.

Atlikusie riski/blakusparadibas

Zinamie riski, pielietojot epiduralo anestéziju,
jo Tpasi ir hipotensija, aizdusa/apnoja, sirds-
darbibas apstasanas, bradikardija, hipotermija,
urina aizture, toksikologiska reakcija uz vieté-
jas anestézijas lidzek|iem/paligvielam (ladzu,
skatiet zalu aprakstu), neadekvata blokade,
Tslaicigi vai pastavigi neirologiski traucgjumi
un lokalas vai sistémiskas infekcijas [postdura-
|as punkcijas galvassapes (PDPH), parestézija,
meningTts/cauda equina sindroms, transver-
sais mielits vai priekséjas mugurkaula artérijas
kompresijas sindroms ar pastavigu paralizi,
epidurala hematomal/infekcija epiduralaja
telpa, abscesu veidosanas, adas un zemadas
audu infekcija), nejausa asinsvadu parduriana.

Papildu riski, pielietojot dzemdes kakla epi-

duralo anestéziju: mugurkaula smadzenu

bojajumi, T1 - T4 simpatektomija, diafragmas

nervu paréze vai paralize, sirds ritma palénina-

Sanas, blokg&jot simpatisko un sirds inervaciju,

izmainas vaginalaja nervu sistéma un asins

plismas samazinasanas vertebrobasilaraja

artériju sistéma.

Tehniskas komplikacijas, kas saistitas ar epi-

duralajiem katetriem:

® Katetra izkust&sanas, parvietosanas, saliekti
vai samezglojusies katetri, ka rezultata var
rasties blokade vai okltzija

® Katetra fragmentu pargriesana, ko izraisa
bojajums iznems3anas/ievietosanas laika

Drosibas pasakumi

® Tuvuma jabat apmacitam personalam un
pietiekamam aprikojumam, ko izmantot
arkartas apstak|os, jo Tpasi, kad nepiecie-
$ama maksliga elpinasana un hemodinamisks
atbalsts.

®Pirms un péc dzemdes kakla epiduralas
anestézijas pielietosanas butiska ir kardio-
vaskulara un elposanas celu novérosana, lai
nepielautu kardiopulmonalo nepietiekamibu.

\/isas anestézijas vai analgézijas procediras
(piem., sapju mazinasana) laika uzraugiet,
lai visi katetra savienojumi bitu stingri un
neatvienotos.

® [zmantojiet izteikti aseptiskas metodes.

* Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

® Neizmantojiet, ja produkts ir nepilnigs vai
bojats.

® Pirms lietosanas apskatiet, vai sterilajai bar-
jeras sistémai nav caurumu, ka arf parbaudiet
tas veselumu.

Bridinajums

 Paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai. Ne-
lietojiet atkartoti. Nesterilizgjiet atkartoti.

o lerices ar NRFit® savienotaju nav saderigas
ar Luer tipa iericém. Tie ir saderigi tikai ar
citam iericém, kam ir NRFit® savienotajs.

®\lienreiz&jai lietosanai paredzétu iericu
atkartota lietoSana var radit risku pacien-
tam vai ierices lietotajam. Tas var izraisit
kontaminaciju un/vai funkcionalas sp&jas
trauc&jumus. Kontaminacija un/vai ierices
ierobezota funkcionala spéja var izraisit
pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestasanos.

© Nekad nevelciet katetru caur adatu, jo pastav
pargriesanas risks.

® Saskaré ar kaulu adatas gals var klat neass
vai pat saskelties. levadisanas laika pielieto-
jot parmérigu spéku, spinala adata var saliek-
ties un saldzt. Adatas, kuru gals ir bojats,
var palielinat risku, ievietojot intratekalo un
intravaskularo katetru.

© Nesamitriniet Perifix® 0,2 pm filtru NRFit®
ar dezinfekcijas Iidzekliem, kuru sastava ir
spirts, jo filtra apvalks var saplaisat.

© Neizmantojiet Slirces, kuru tilpums ir mazaks
par 10 ml, jo 8lirces raditais iesp&jamais, par-
meérigais spiediens var sabojat filtra apvalku.

® Katetrs ir jaievieto savienotaja, cik talu vien
iesp&jams. Pretgja gadijuma nav iesp&jams
veikts injekciju un katetrs var atvienoties.

® Neizmantojiet katetra fikséSanai [imes aero-

® Katru dienu parbaudiet vietu, kura ievadits
katetrs. Iznemiet katetru, ja manat jebkadas
vietgja vai sistémiska nezinamas izcelsmes
iekaisuma pazimes, saskana ar slimnicas
protokoliem.
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® Lai savienojums starp katetru, epiduralo
adatu un citam mediciniskam iericém vai
piederumiem bitu optimals, tadgjadi garan-
t&jot pacienta drosibu, B. Braun produktus
izmantojiet tikai kopa ar citiem B. Braun pro-
duktiem. Uznémums B. Braun Melsungen AG
neuznemas nekadu atbildTbu, ja ta produkti
tiek kombinéti ar citu razotaju aprikojumu.
© Perifix® ONE katetrs NRFit®: saderigs ar MR
(papildu nosacijumus, liidzu, skatiet sadala
“Lietosanas instrukcija”).
Perifix® LOR Slirce NRFit®: speciala 3lirce
“pretestibas zuduma” (LOR) metodei, pielie-
tojot viet&jo anestéziju. Lai iestktu Skidumu,
8lirci var izmantot ierobeZotu reizu skaitu.
Neiesdciet talak par mehanisko noslégu.
Higi€nas apsvérumu dé| piepildiet Slirci Tsi
pirms lietosanas.

Ekspluatacijas nosacTjumi
© Atteéliir 2./3. lapa.

Noradijumi, ka lietot Perifix® ONE kom-

plektus NRFit®

1. lzmantojiet "pretestibas zuduma" (LOR)
metodi (izvéles metode), pilindsanas
metodi vai Macintosh balona metodi
(epidurala lauka noteik3ana), lai veiktu
punkeiju.

2. Péc tam, kad punkcija ir veikta un epidu-
ralais lauks ir noteikts, izmantojiet ievades
paligvadotni (E attéls) (1. attéls) un caur
epiduralo adatu epidurala lauka attiecT-
gaja vieta ievadiet Perifix® ONE NRFit®
epiduralo katetru (D attéls). Katetra gals
ir markéts ik péc 10 mm, sakot ar 50 mm.
100, 150 un 200 mm pozicijas ir marké-
tas attiecigi ar 2, 3 un 4 joslam. Vieta, kur
katetra gals izvirzas no epiduralas adatas,
ir plats marké&jums (D* attéls). Piemérs,
izmantojot Perican® 80 mm epiduralo
adatu: attalums no katetra gala lidz dzi-
Juma atzimei ir 115 mm.

Katetra atveres atrodas pirmo 40 mm robe-
zas no katetra gala.
3. Uzlieciet visu epiduralo adatu uz katetra
un ievietojiet katetru Perifix® katetru
savienotaja (C attéls), cik talu iesp&jams,
un I1dz katetra melnajai atzimei. Noslédziet
savienotaju (2.-5. attéls). Katetra savie-
notajs darbojas péc principa “noklikskini
un gatavs".
® Atvaziet katetra savienotaja vacinu, cik
talu vien iesp&jams (2. attels).

e |evadiet katetru piltuvveida atvéruma,
kas atrodas savienotaja gala (3. attéls).

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

® Aizveriet savienotdja vacinu, stingri
spiezot ta galu uz leju, Iidz ir dzirdams
klikskis (4. attéls).

® |zvadiet gaisu no Perifix® 0,2 pm filtra
NRFit® (F attéls, ja ir), izmantojot fizio-
logisko sals Skidumu.

® P&caizsargvacina nonemsanas, piestipri-
niet savienotaju Perifix® filtram NRFit®,
pagriezot to (NRFit® Lock) (5. attéls).

4. Ja nepieciesams, skalojiet sistému, izman-
tojot 1-2 ml fiziologiska sals skiduma.
Savienotaja atkartota atvérsana: stingri
turiet savienotaju starp diviem pirkstiem
un spécigi spiediet savienotaja galu, kas
atrodas vacina augspusg, uz leju. Vacins
atsprags vala ar dzirdamu klikski (6. attéls).

5. Piestipriniet filtru pacientam, izmantojot
B.Braun Perifix® PinPad (J attéls, ja ir).

Ja komplekta nav PinPad, lidzu, nostip-
riniet filtru atbilstosi jasu slimnicas pro-
tokoliem.
Epiduralais katetrs:
pacientu, kuram ir ST ierice, var drosi skenét MR
sistéma, kas atbilst talak teksta minétajiem no-
sacijumiem.
Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas
un 3 teslas ar
* maksimalo telpiska lauka gradientu
2500 G/em (25 T/m),
* maksimalo spéka produktu
50 000 000 G?/cm (50 T2/m),
© maksimalo visa kermena vidéjo (WBA)
Tpatnéjas absorbcijas atrumu (SAR) 2W/kg
(normalais darbibas rezims) bez laika iero-
bezojuma ilgstosas skenéSanas laika.

Test&jiet devu, lai parbauditu, kada pozi-
cija ir epiduralais katetrs

Pirms epiduralas injekcijas ieteicams ievadit
atbilstosu parbaudes devu. Saja parbaudes
deva var but 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 partrauku-
miem epiduralaja lauka stundu vai dienu laika
var ievadit savienojumus, kas atlauti, veicot
epiduralo anestéziju.

Lietosanas ilgums

Perifix® katetrs NRFit® ir paredzéts islaicigai
lietosanai (< 30 dienas). Saskana ar biologisko
novértéjumu, maksimalais lietosanas ilgums
ir 30 dienas.

P&c operacijas nodrosinot vietéjo anestéziju,
standarta lietosanas ilgums parasti ir 2 - 4 die-
nas, un tas var bat lidz dazam ned€|am, vei-
cot analgézijas procediiru sapju mazinasanai.
Tomér lietoSanas ilgums ir atkarigs no pare-
dz&tas terapijas, veselibas apriipes specialistu
ieskatiem un pacienta individuala stavokla,
nemot véra iestades protokolus un/vai valstt
spéka esosas vadlinijas.

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

Iznicinasana

Izmetiet produktus saskana ar viet&jiem notei-
kumiem un/vai klTniskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un lietosanas nosacijumi
Uzglabasanas nosacijumi:

neturét saulé

Sargat no mitruma

Kliniskie ieguvumi un veiktspgja

Kopsavilkums par produkta drosibu un klinisko
veiktsp€ju ir pieejams Eiropas medicinisko
ieri¢u datubazé (EUDAMED), kas pieejama
vietné ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot
sadu pamata UDI-DI: 40392390000023842U

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietnajiem incidentiem saistiba
ar o produktu ir jazino B.Braun un kompe-
tentajai iestadei attiecigaja valsti, kura So
produktu izmanto.

Ja ir nepiecieSsama papildu lietosanas ins-
trukcija, to var pieprasit raZotajam vai iegtt
B. Braun majas lapa: https://eifu.bbraun.com/.
P&dgjas parskatisanas datums: 27.08.2024.
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m Gebruikersinformatie

Inhoud:

o Perican® NRFit®, epidurale naald met Tuohy
bevel (afb. A)

e Perifix® ONE katheter NRFit®, 1000 mm
totale lengte (afb. D - alleen voorbeeld)
met invoerhulp (afb. E)

o Perifix® katheterconnector NRFit® (afb. C)

o Epiduraal katheteretiket (afb. K)

Optioneel (afhankelijk van setconfiguratie):
Perifix® filter NRFit® 0,2 um (afb. F)
Perifix® PinPad (afb. J)

Perifix® LOR-spuit NRFit®, latexvrij (afb. B)
Omnifix® spuit NRFit® (afb. G)
Sterifix®-filternaald NRFit® (afb. G)
Omnifix® spuit Luer (afb. H)
Sterican®-naalden Luer (afb. 1)

Voor verdere technische kenmerken zoals
naald- en kathetergrootte, zie de product-
verpakking.

Epidurale naalden, katheters en andere medi-
sche hulpmiddelen of accessoires kunnen wor-
den gebruikt met hulpmiddelen die compatibel
of in overeenstemming zijn met NRFit®-aan-
sluitingen (bijv. ISO 80369-6).

Perifix® ONE sets met NRFit®-componenten
zijn niet compatibel met Luer-producten.
Ze zijn alleen geschikt voor producten met
NRFit®-connector!

Externe apparaten kunnen worden aangesloten
op de vrouwelijke connector van de Perifix®
filter NRFit®, die het toegangspunt is voor de
toegepaste Perifix® katheter NRFit® versie.
De belangrijkste toepassingen zijn spuiten voor
het aspireren en toedienen van anesthetica of
het aansluiten van elastomeerinfuuspompen,
respectievelijk verlenglijnen van spuiten die
bedoeld zijn voor infuuspompen voor continue
toediening van anesthetica of pijnstillers.

Beoordeling van de compatibiliteit met
magnetische resonantie (MR)

Perifix® LOR-spuit NRFit® / Omnifix®-spuit
NRFit® / Omnifix®-spuit _Luer/ Perican®
NRFit®, epidurale naald/Sterican®-naal-
den Luer/Sterifix®-filter naald NRFit®: Het
hulpmiddel is niet beoordeeld op veiligheid
in de MR-omgeving, aangezien het bij een
typische toepassing naar verwachting niet in
de MR-omgeving terechtkomt. Het uitvoeren
van een MR-onderzoek bij een persoon met
dit medische hulpmiddel kan leiden tot letsel
of storing van het hulpmiddel.

Perifix® katheterconnector NRFit®/ Perifix®
filter NRFit®/ Perifix® PinPad: Veilig voor MR.
Perifix® ONE katheter NRFit®: MR-veilig (raad-
pleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing voor
aanvullende voorwaarden).

Het hulpmiddel bevat kobalt (Co) zoals aan-
gegeven op de verpakking.

De volgende componenten van deze set
bevatten kobalt (Co): Sterican®-naalden,
Perican®-epidurale naalden 16G, 17G en
18G (indien >80 mm) NRFit®.0p basis van
de biologische veiligheidsbeoordeling en de
risico-batenanalyse wordt geen risico voor de
patiént/gebruiker verwacht en zijn er in dit
verband geen voorzorgsmaatregelen nodig.

Steriliteit
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

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

Beoogd gebruik
Set voor continue epidurale anesthesie

Indicatie

Gebruikt voor epidurale anesthesie (lumbaal,
thoracaal, cervicaal) tijdens operaties en epi-
durale analgesie voor plaatselijke pijnbehan-
deling. Indien nodig kan de anesthesie worden
verlengd tijdens de operatie. Analgesie is op
ieder moment na de operatie mogelijk (pijn-
behandeling).

Pati€ntenpopulatie
Volwassenen, zwangere vrouwen

Beoogde gebruikers

De producten mogen uitsluitend worden
gebruikt door zorgprofessionals die voldoende
voor deze techniek zijn getraind.

Contra-indicaties

Bekende contra-indicaties zijn met name de
volgende:

De absolute contra-indicaties omvatten:
weigering door patiénten, ernstige ongecor-
rigeerde hypovolemie, verhoogde schedeldruk,
infectie rond de injectieplaats en overgevoe-
ligheid 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.
Aanvullende contra-indicaties voor cervicale
epidurale anesthesie omvatten blokkades bij
patiénten met congestief hartfalen of ernstige
aorta- of mitralisstenose of een congestieve
longaandoening.

Let op: Voer geen cervicale epidurale
anesthesie uit in geval van pediatrische
anesthesie!

Raadpleeg medische handboeken voor stan-
daard contra-indicaties met betrekking tot de
uitvoering van epidurale anesthesieprocedures.

Risico's/bijwerkingen

Bekende risico's van epidurale anesthesie-
technieken omvatten, in het bijzonder, hypo-
tensie, dyspneu/apneu, hartstilstand, brady-
cardie, hypothermie, urineretentie, toxische
effecten van het lokale verdovingsmiddel/de
hulpstof (raadpleeg de ‘Samenvatting van de
productkenmerken’ van het geneesmiddel),
een niet-adequaat blok, tijdelijke of perma-
nente neurologische complicaties en lokale
of systemische infecties [postdurale punctie-
hoofdpijn (PDPH), paresthesie, meningitis/cau-
dasyndroom, transversale myelitis of arteria
spinalis anterior syndroom met permanente
verlamming, epiduraal hematoom/epidurale
ruimte-infecties, abcessen, huid- en onder-
huidse weefselinfecties], onbedoelde punctie
van bloedvaten.

Aanvullende risico’s met betrekking tot cer-
vicale epidurale anesthesie omvatten: rug-
genmergletsel, T1-T4 sympathectomie, ver-
lamming of parese van de nervus phrenicus,
daling van de hartslag als gevolg van blokkades
in de innervatie van het hart en modulatie

van de nervus vagus en een vermindering

van de bloedstroom in het vertebrobasilaire

arteriesysteem.

Technische complicaties met epidurale kathe-

ters:

 Losgeraakte katheter, migratie, gebogen of
geknikte katheters, wat kan leiden tot blok-
kades of occlusie

e Afbreken van katheterfragmenten als
gevolg van trauma tijdens het verwijderen/
inbrengen

Voorzorgsmaatregelen

® Er moet goed opgeleid personeel en vol-
doende nooduitrusting beschikbaar zijn,
in het bijzonder met betrekking tot kunst-
matige ventilatie en hemodynamische
ondersteuning.

e Tijdens en na afloop van de cervicale epidu-
rale anesthesie moet het cardiovasculaire en
respiratoire systeem worden gecontroleerd
om cardiopulmonaire insufficiéntie uit te
sluiten.

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

® Gebruik uitsluitend aseptische technieken.

® Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

 Niet gebruiken wanneer het product onvol-
ledig of beschadigd is.

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

Waarschuwing

® \oor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebrui-
ken. Niet opnieuw steriliseren.

e 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 lei-
den tot contaminatie en/of beschadiging van
het functionele vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functionaliteit van het hulp-
middel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

* Trek de katheter nooit door de naald, anders
kan deze beschadigen!

® De punt van de naald wordt stomp of kan
zelfs splijten na botcontact. De naald kan
buigen en uiteindelijk breken wanneer tij-
dens het inbrengen te veel kracht wordt
uitgeoefend. Naalden met een beschadigde
punt vergroten het risico op intrathecale en
intravasale plaatsing.

® De Perifix® filter NRFit® 0,2 um mag niet
in aanraking komen met alcoholhoudende
desinfectiemiddelen, aangezien dit kan lei-
den tot barsten in de behuizing.

® Gebruik geen spuiten kleiner dan 10 ml. Deze
kunnen de filterbehuizing beschadigen als
gevolg van een mogelijke overdruk van de
spuit.

® De katheter moet zo ver mogelijk in de con-
nector worden ingebracht. Anders is injectie
onmogelijk en kan de katheter losraken.

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

 Controleer dagelijks de insteekplaats van de
katheter. Verwijder de katheter in het geval
van lokale of systemische ontstekingsreac-
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ties van onbekende oorsprong en volgens de
ziekenhuisprotocollen.

*0Om de optimale verbinding te realiseren
tussen katheter, epidurale naald en andere
medische hulpmiddelen of accessoires - en
zo dus de veiligheid van de patiént te garan-
deren - mag u producten van B. Braun alleen
gebruiken in combinatie met andere produc-
ten van B. Braun. B. Braun Melsungen AG kan
niet aansprakelijk worden gesteld wanneer
zijn producten worden gecombineerd met
producten van andere fabrikanten.

e Perifix® ONE katheter NRFit®: MR-veilig
(raadpleeg het hoofdstuk Gebruiksaanwijzing
voor aanvullende voorwaarden).

Perifix® LOR-spuit NRFit®: Speciale injectie-
spuit voor de verlies-van-resistentie-techniek
(LOR) voor regionale anesthesie. Injectiespuit,
alleen in beperkte mate geschikt voor aspiratie
van vloeistoffen. Niet verder aspireren dan de
mechanische stop. Om hygiénische redenen
mag de injectiespuit pas kort voor gebruik
gevuld worden.

Gebruiksaanwijzing
© lllustraties op pagina 2/3.

Gebruiksaanwijzing voor Perifix® ONE-

sets NRFit®

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

2. Na het uitvoeren van de punctie en
het identificeren van de epidurale
ruimte, gebruikt u de draadgeleider
(afb.E) (afb. 1) en plaatst u de Perifix®
ONE NRFit® epidurale katheter (afb. D) via
de epidurale naald op de gewenste posi-
tie in de epidurale ruimte. De katheter is
gemarkeerd op de punt en vanaf 50 mm in
afstanden van 10 mm. De posities 100, 150
en 200 mm zijn gemarkeerd met respectie-
velijk 2, 3 en 4 banden. De positie waar de
katheterpunt uit de epidurale naald steekt,
is gemarkeerd met een brede band (afb. D¥).
Voorbeeld voor Perican®-epidurale naald
80 mm: De afstand van de katheterpunt tot
het stopblok is 115 mm.

De katheteropeningen bevinden zich bin-

nen de eerste 40 mm van de katheterpunt.

3. Trek de epidurale naald helemaal terug over
de katheter en steek de katheter zo ver
mogelijk in de Perifix®-katheterconnector
(afb. C) tot de zwarte markering zichtbaar
is op de katheter. Sluit de connector (afb.
2-5). De katheterconnector moet worden
vastgeklikt volgens het Click & Ready-prin-
cipe.
® Open het deksel van de katheterconnec-

tor zo ver mogelijk (afb. 2).

® Steek de katheter in de trechtervormige
opening van de connector (afb. 3).

® Druk de katheter goed in de connector
tot de zwarte markering zichtbaar is
(afb. 3).

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

e Verwijder lucht uit de Perifix®-filter
NRFit® 0,2 um (afb.F, indien aanwezig)
middels fysiologische zoutoplossing.

® Verwijder de afsluitdop van de connec-
tor en bevestig de connector aan de
Perifix®-filter NRFit® met een draaibe-
weging (NRFit® Lock) (afb. 5).

4. Spoel het systeem indien nodig met 1-2 ml
fysiologische zoutoplossing: 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).

5. Bevestig de filter aan de patiént met de
B.Braun Perifix® PinPad (afb.J, indien
aanwezig). Als de set geen PinPad bevat,
bevestig het filter dan volgens de proto-
collen van uw ziekenhuis.

Epidurale katheter:

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden

gescand in een MR-systeem dat aan de volgende

voorwaarden voldoet:
Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en
3 Tesla, met

* Maximale ruimtelijke veldgradiént van
2.500 G/cm (25 T/m)

* Maximaal krachtproduct van
50.000.000 G2/cm (50 T2/m)

* Maximale specifieke absorptiesnelheid
(SAR) gemiddeld over het gehele lichaam
(WBA) van 2W/kg (normale bedrijfs-
modus) zonder tijdslimiet bij continu
scannen.

Testdosis om de positie van de epidurale
katheter te controleren

Het wordt aanbevolen om voor elk epidurale
injectie eerst een adequate proefbehandeling
uit te voeren. Voor deze proefbehandeling kan
gebruik gemaakt worden van geschikte cardio-
vasculair actieve stoffen om te controleren of
de katheter onbedoeld in een bloedvat terecht-
gekomen is. Bewaak permanent de hartslag
van de patiént om eventuele complicaties,
d.w.z. tachycardie, onmiddellijk te kunnen
vaststellen.

Via de katheter worden de voor epidurale
anesthesie goedgekeurde stoffen continue
of met tussenpozen in de epidurale ruimte
gebracht gedurende een bepaalde periode
(uren of dagen).

Gebruiksduur

De Perifix® katheter NRFit® is bedoeld voor
kortdurend gebruik (< 30 dagen). De maximale
beoogde toepassingsduur is 30 dagen zoals
bepaald door de biologische evaluatie.
Standaard toepassing varieert gewoonlijk van
2-4 dagen voor postoperatieve regionale anes-
thesie en kan oplopen tot enkele weken voor
analgesie bij pijnbehandeling. De duur van het
gebruik is echter afhankelijk van de beoogde
therapie, het oordeel van de zorgverleners
en de individuele patiéntomstandigheden in
overeenstemming met ziekenhuisprotocollen
en/of nationale richtlijnen.

Controleer dagelijks de insteekplaats van de
katheter. Verwijder de katheter in het geval
van lokale of systemische ontstekingsreac-
ties van onbekende oorsprong en volgens de
ziekenhuisprotocollen.

Verwijdering
Verwijder de producten volgens de plaatselijke
voorschriften en/of klinische protocollen.

Opslag en hantering
Opslagomstandigheden:

Buiten bereik van zonlicht bewaren
Droog houden

Klinische voordelen &t prestaties

De samenvatting van de veiligheid en klinische
prestaties van het product is beschikbaar in
de Europese databank voor medische hulp-
middelen (EUDAMED) op ec.europa.eu/tools/
eudamed met behulp van de volgende Basic
UDI-DI: 40392390000023842U

Kennisgeving aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten met betrekking tot dit
product moeten worden gemeld aan B. Braun
en de bevoegde autoriteit in het land waar het
product wordt gebruikt.

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

Datum van laatste herziening: 27-08-2024
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m Bruksanvisning

Innhold:

e Perican® NRFit®, epiduralnal med Tuo-
hy-nél (Fig. A)

e Perifix® ONE kateter NRFit®, 1000 mm
totallengde (Fig.D - kun eksempel) med
innferingsguide (Fig. E)

o Perifix®-kateterkobling NRFit® (Fig. C)

o Etikett til epiduralkateter (Fig.K)

Valgfritt (avhengig av innstilt konfigu-
rasjon):
o Perifix®-filter NRFit® 0,2 um (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig.J)

o Perifix® LOR-sprgyte NRFit®, lateksfri
(Fig. B)

Omnifix®-sprayte NRFit® (Fig. G)
Sterifix®-filtersproyte NRFit® (Fig. G)
Omnifix®-sprayte luer (Fig. H)
Sterican®-sprayter luer (Fig. 1)

Ytterligere informasjon om tekniske egenska-
per, som nal- og kateterstarrelse, finnes pa
produktemballasjen.

Epiduralnaler, katetre og annet medisinsk
utstyr eller tilbeher kan brukes sammen med
utstyr som er kompatibelt eller samsvarer med
NRFit®-koblinger (f.eks. SO 80369-6).
Perifix® ONE Sett med NRFit®-deler er ikke
kompatible med Luer-utstyr. De kan bare
brukes med produkter med NRFit®-kobling!
Eksterne enheter kan kobles til hunpluggen
til Perifix®-filteret NRFit®, som er tilgangs-
punktet for Perifix®-kateter NRFit®-versjonen
som benyttes. Bruksomradene vil vaere sproyter
til aspirerings- og infusjonsanestesi eller til-
koblede infusjonspumper av gummi, henholds-
vis forlengelsesslanger til sproyter beregnet for
infusjonspumper til kontinuerlig infusjon av
anestesi eller smertestillende midler.

Vurdering av kompatibilitet med
magnetresonans (MR)

Perifix® LOR -sprgyte NRFit®/Omnifix®-
sproyte NRFit®/Omnifix® -sprgyte Luer/
Perican® NRFit®, epiduralnal/Sterican®-
naler Luer/Sterifix®filternal NRFit®: Enheten
er ikke evaluert for sikkerhet i MR-miljget,
siden det ikke forventes at den kommer inn i
MR-miljget i forbindelse med typisk bruk. Hvis
det utfores en MR-underspkelse pa en person
som har dette medisinske utstyret, kan det
fore til skade eller funksjonsfeil pa utstyret.
Perifix®-kateterkobling NRFit® | Perifix®-filter
NRFit® [Perifix® PinPad: MR-sikker.

Perifix® ONE-kateter NRFit®: Betinget MR-sik-
ker (se ytterligere betingelser i avsnittet anvi-
singer for bruk).

Utstyret inneholder kobolt (Co) som angitt
pa emballasjen.

De fglgende delene av dette settet inneholder
kobolt (Co): Sterican®-nler, Perican® epidu-
ralnaler 16G, 17G og 18G (hvis >80 mm)
NRFit®. Pa bakgrunn av evalueringen av bio-
logisk sikkerhet og nytte/risiko-analysen for-
ventes det ingen risiko for pasienten/brukeren,
og det er ikke nedvendig a ta forholdsregler
med tanke pa dette.

Sterilitet
Sterilisert med bruk av etylenoksid.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for a se om det er skadet.

Tiltenkt formal
Sett til bruk ved kontinuerlig epiduralbedgvelse

Indikasjon

Brukes til epiduralbedavelse (lumbal, torakal,
cervikal) under operasjon og til epidural anal-
gesi ved regional smertebehandling. Om ngd-
vendig kan bedgvelsen forlenges under opera-
sjonen. Smertestillende kan gis nar som helst
etter operasjonen (smertelindring).

Pasientgruppe
Voksne, gravide

Tiltenkt bruker

Produktene skal kun brukes av helsepersonell
som har fatt tilstrekkelig oppleering i denne
teknikken.

Kontraindikasjoner

Kjente kontraindikasjoner omfatter seerlig
falgende:

Absolutte kontraindikasjoner omfatter pasi-
ent som nekter, alvorlig hypovolemi, forhayet
intrakranielt trykk, infeksjon pa stikkstedet og
kjent overfglsomhet overfor lokalbedpvelse.
Relative kontraindikasjoner omfatter koagule-
ringsforstyrrelser, antikoagulasjonsbehandling,
anatomiske avvik i ryggraden, kroniske smerter
inedre del av ryggen, nevrologiske sykdommer
(f.eks. nerveskader, polynevropati, multippel
sklerose), kardiovaskuleere sykdommer (man-
glende evne til & ke minuttvolum) og sepsis.
Ytterlige kontraindikasjoner for cervikal epidu-
ralbedgvelse er sympatikusblokade hos pasi-
enter med kongestiv hjertesvikt eller alvorlig
aorta- eller mitralstenose, eller kongestiv
lungesykdom.

Advarsel: Ikke bruk cervikal epiduralbedg-
velse ved pediatrisk anestesi!

Se medisinske oppslagsbeker vedrgrende
standard kontraindikasjoner for kontinuerlig
epiduralbedgvelse.

Restrisiko/bivirkninger
Kjente risikoer ved teknikker for epiduralbe-
dovelse omfatter hypotensjon, dyspné/apné,
hjertestans, bradykardi, hypotermi, urinreten-
sjon, forgiftning fra lokalbedgvelse / adjuvant
(se preparatomtalen for legemidlet), utilstrek-
kelig blokade, midlertidige eller permanente
nevrologiske komplikasjoner og lokale eller
systemiske infeksjoner [hodepine etter spinal-
punksjon (PDPH), parestesi, meningitt / cauda
equina-syndromet, transversell myelitt eller
fremre spinalarterie-syndrom med permanent
lammelse, epiduralt hematom / infeksjon i
epiduralrommet, abscess, infeksjon i hud og i
subkutant vev), utilsiktet punksjon av blodkar.
Ytterlige risikoer ved cervikal epiduralbedg-
velse omfatter skade pa ryggmargen, T1-T4
sympatektomi, mellomgulvsnerveparese eller
lammelse, fall i hjertefrekvensen pga. sym-
patisk hjerteinnervasjon og modulering av
vagusnerven og reduksjon av blodtilfgrselen
i vertebralarteriene.
Tekniske komplikasjoner med epiduralkatetre:
® Kateterforskyvning, endret posisjon, bayd
eller floket kateter, som kan fare til blokke-
ringsfeil eller lukking
© Avskjeering av kateterdeler pa grunn av skade
under fjerning / innsetting

Forholdsregler

® Personale med relevant oppleering og utstyr,
seerlig for kunstig ventilasjon og stotte til
blodsirkulasjonen, ma veere tilgjengelig.

® Under og etter cervikal epiduralbedevelse er
det viktig med kardiovaskulaer og respirato-
risk overvaking for a utelukke kardiopulmo-
nal insuffisiens.

® Overvak alle koblinger av kateteroppsettet
med tanke pa stramming og frakobling under
hele anestesi- og smertelindringsprosedyren.

® Bruk kun aseptiske teknikker.

o Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

© Ma ikke brukes dersom produktet er ufull-
stendig eller skadet.

© Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for a se om det er skadet.

Advarsel

® Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Ma ikke steriliseres pa nytt.

© Produkter med NRFit®-kobling er ikke kom-
patible med luer-utstyr. De kan bare brukes
med produkter med NRFit®-kobling!

 Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medforer
en potensiell risiko for pasient eller bruker.
Det kan fore til kontaminering og/eller redu-
sert funksjonalitet. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonalitet kan fore til
skade, sykdom eller dgd hos pasienten.

 Trekk aldri kateteret gjennom nalen, da den
vil kunne skjeere gjennom!

 Nalespissen blir slgv eller kan spjeeres etter
kontakt med bein. Nalen kan bayes og poten-
sielt knekke ved bruk av mye kraft under inn-
foring. Naler med skadet spiss gker risikoen
for intratekal og intravaskuleer plassering.

® Perifix®-filter NRFit® 0,2 um ma ikke fuk-
tes med desinfeksjonsmidler som inneholder
alkohol, siden det kan fare til sprekker pa
filterhuset.

® Man ma ikke bruke sproyter pa mindre enn
10 ml, siden de kan forarsake skade pa filter-
huset som falge av hoyt trykk fra sproyten.

o Kateteret ma fores sa langt inn i koblin-
gen som mulig. Ellers er injeksjon umulig,
og kateteret kan bli frakoblet.

® |kke bruk spraylim som inneholder organiske
lgsemidler, til & feste kateteret.

* Kontroller kateterinnfgringsstedet hver dag.
Fjern kateteret dersom det er tegn til lokal
eller systemisk betennelse av ukjent opp-
rinnelse og i henhold til sykehusprotokoller.

® For a oppna optimal forbindelse mellom
kateteret, spinalndlen og annet medisinsk
utstyr eller tilbehgr, og dermed sikre pasient-
sikkerheten, m& man kun bruke B. Braun-pro-
dukter sammen med andre B. Braun-produk-
ter. B. Braun Melsungen AG patar seg intet
ansvar dersom deres produkter kombineres
med utstyr fra andre produsenter.

o Perifix® ONE-kateter NRFit®: Betinget
MR-sikker (se ytterligere betingelser i avsnit-
tet anvisinger for bruk).

Perifix® LOR-sprgyte NRFit®: Spesialsprayte
til LOR ("Loss of Resistance")-teknikk for regi-
onalbedgvelse. Sproyte, bare egnet i begrenset
omfang for oppsuging av veske. lkke aspirer
forbi den mekaniske bremsen. Av hygieniske
grunner skal du ikke fylle sprayten far like for
den skal brukes.

Bruksanvisning
© lllustrasjoner p4 side 2/3.

Retningslinjer for bruk av Perifix® ONE-

sett NRFit®

1. Nar du skal stikke, ma du bruke LOR (“Loss
of Resistance")-teknikk (foretrukket) eller
hengende drypp-teknikk, eventuelt bruke
Macintosh-ballong.
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2. Etter punksjon og identifisering av epi-
duralrommet bruker du innfgringsguiden
(Fig. E) (Fig.1) og setter Perifix® ONE NRFit®
epiduralkateteret (Fig. D) inn gjennom epi-
duralndlen inn i epiduralrommet i riktig
posisjon. Kateteret er merket pa tuppen
og starter pa 50 mm i intervaller pa 10 cm.
Posisjonene for 100, 150, and 200 mm er
markert med henholdsvis 2, 3 og 4 band.
Posisjonen der katetertuppen stikker ut fra
epiduralnalen, er merket med et bredt band
(Fig. D*). Eksempel for Perican® epidural-
nal 80 mm: Avstanden fra katetertuppen
til stopperen er 115 mm.
Kateterapningene befinner seg pa de forste
40 mm av katetertuppen.
3. Trekk epiduralnalen helt tilbake fra katete-
ret, sett deretter inn kateteret sa langt som
mulig i Perifix®-kateterkoblingen (Fig. C) og
opp til det svarte merket pa kateteret. Lukk
tilkoblingen (Fig. 2-5). Katetertilkoblingen
virker etter prinsippet Klikk-Ferdig.
® Apne lokket pa katetertilkoblingen sa
langt som mulig (Fig. 2).

e Sett inn kateteret i den traktformede
apningen pa kateterlokket (Fig. 3).

® Trykk kateteret godt inn i tilkoblingen,
opp til det svarte merket (Fig. 3).

® Lukk tilkoblingslokket ved a trykke godt
pa tuppen av lokket til lokket festes med
et tydelig klikk (Fig. 4).

® Fjern luften fra Perifix®-filteret NRFit®
0,2 um (Fig. F, hvis det medfalger) med
en fysiologisk saltlgsning.

® Fjern lukkekjeglen fra koblingen, fest
koblingen til Perifix®-filteret NRFit®
ved & vri den pa (NRFit®-13s) (Fig. 5).

4. Skyll systemet med 1-2 ml fysiologisk salt-
losning ved behov: Apne tilkoblingen pa
nytt: Hold tilkoblingen godt fast mellom
to fingre og trykk tuppen pa tilkoblingen
nedover med en bestemt bevegelse. Lokket
vil dpnes med et horbart klikk (Fig. 6).

5. Fest filteret til pasienten ved hjelp av
B.Braun Perifix® PinPad (Fig. J, hvis den
medfalger). Hvis settet ikke inneholder en
PinPad, festes filteret i henhold til syke-
husprotokoller.

Epiduralkateter:

En pasient med denne enheten kan trygt skan-

nes i et MR-system som oppfyller falgende be-

tingelser:

Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla,
med

© Maksimal romlig feltgradient pa
2500 G/cm (25 T/m)

© Maksimalt kraftprodukt pa
50 000 000 G?/em (50 T?/m)

© Maksimal gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2 W/kg (normal operativ modus) uten
tidsbegrensning ved kontinuerlig skanning.

Testmengde for a sjekke posisjonen pa
epiduralkateteret

For en epiduralinjeksjon anbefales det & sette
en passende prgvedose. Denne prgvedosen kan
inneholde et egnet kardiovaskuleert aktivt stoff
for & sjekke om kateteret ved en feiltakelse er
plassert i et blodkar. Overvak hjertefrekvensen
kontinuerlig for a oppdage komplikasjoner,
som takykardi, med én gang.

Kateteret tillater kontinuerlig eller intermittent
administrasjon av forbindelsene som er god-

kjent for epiduralbedgvelse i epiduralrommet,
over flere timer eller dager.

Bruksvarighet

Perifix®-kateteret NRFit® er beregnet for
korttidsbruk (< 30 dager). Maksimal tiltenkt
bruk er 30 dager, slik definert i henhold til
biologisk vurdering.

Standard bruk strekker seg vanligvis fra 2-4
dager for postoperativ regional bedgvelse,
og kan komme opp i noen uker for smertelin-
dringsprosedyre. Brukens varighet avhenger av
tiltenkt behandling, helsepersonellets skjgnn
og pasientens tilstand, i henhold til klinikkens
protokoller og/eller nasjonale retningslinjer.
Kontroller kateterinnfgringsstedet hver dag.
Fjern kateteret dersom det er tegn til lokal eller
systemisk betennelse av ukjent opprinnelse og
i henhold til sykehusprotokoller.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og/
eller sykehusprotokoller.

Vilkar for oppbevaring og handtering
Oppbevaringsforhold:

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Kliniske fordeler og yteevne
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
for produktet er tilgjengelig i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (EUDAMED)
pa ec.europa.euftools/eudamed ved bruk
av fglgende grunnleggende UDI-DI-kode:
40392390000023842U

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser knyttet til dette pro-
duktet ma rapporteres til B. Braun og kompe-
tent myndighet i landet der produktet brukes.
Ved behov for en mer omfattende bruksan-
visning kan denne fas tilsendt pa foresparsel
fra produsenten, eller den kan lastes ned fra
nettsiden til B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Dato for siste revisjon: 27.08.2024
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m Instrukcja uzytkowania

Zawartosé:

o Perican® NRFit®, igta zewnatrzoponowa ze
szlifem Tuohy (ryc. A)

e Cewnik Perifix® ONE NRFit®, 1000 mm
dtugosci catkowitej (rye.D - tylko przy-
kfad) z plastikowym elementem na cew-
niku (ryc. E)

e Zfacze cewnika Perifix® NRFit® (ryc. C)

e Etykieta cewnika zewngtrzoponowego
(rye.K)

Opcjonalnie (zaleznie od ustawionej

konfiguracji):

e Filtr Perifix® NRFit® 0,2 um (ryc. F)

¢ System mocowania filtra do skory Perifix®
PinPad (ryc.J)

e Strzykawka Perifix® LOR NRFit®, bez

lateksu (ryc. B)

Strzykawka Omnifix® NRFit® (ryc. G)

Igfa filtrujgca Sterifix® NRFit® (ryc. G)

Strzykawka Omnifix® Luer (ryc. H)

Igty Sterican® Luer (ryc. )

Dodatkowe dane techniczne, takie jak roz-

miar igly i cewnika, podano na opakowaniu

produktu.

Igty zewnatrzoponowe, cewniki i inne wyroby

lub akcesoria medyczne mogg by¢ wykorzysty-

wane z wyrobami, ktore sg kompatybilne lub

zgodne ze ztgczami NRFit® (np. ISO 80369-6).

Zestawy Perifix® ONE z elementami NRFit®

nie s3 kompatybilne z wyrobami z koncéwka

Luer. Nadajg sie one wytacznie do stosowania

z produktami z facznikiem NRFit®!

Wyroby zewnetrzne mog by¢ podtaczane do

ztacza zenskiego Perifix® Filter NRFit®, ktore

jest punktem dostepu do zastosowanej wersji

cewnika Perifix® NRFit®. Gtéwnie stosowane

beda strzykawki do aspiracji i infuzji srodkow

znieczulajacych, elementy faczenia elastome-

rowych pomp infuzyjnych, przedtuzacze do

pomp infuzyjnych w przypadku ciagtej infuzji

srodkow znieczulajgcych lub przeciwbolowych.

Ocena kompatybilnosci z rezonansem
magnetycznym (RM)

Strzykawka niskooporowa Perifix® NRFit®/
strzykawka Omnifix® NRFit®/strzykawka
Omnifix® Luer/igta zewnatrzoponowa
Perican® NRFit®/igty Sterican® Luer/igta z
filtrem Sterifix® NRFit®: Wyrdb nie byt testo-
wany pod katem bezpieczenstwa w Srodo-
wisku rezonansu magnetycznego, poniewaz
w ramach typowego zastosowania nie jest
stosowany w tym Srodowisku. Przeprowa-
dzenie badania rezonansem magnetycznym
u osoby z tym wyrobem medycznym moze spo-
wodowac obrazenia ciata lub nieprawidtowe
dziatanie produktu.

tacznik cewnika Perifix® NRFit®/ Filtr Perifix®
NRFit®/System mocowania filtra do skory
Perifix® PinPad: wyréb bezpieczny w Srodo-
wisku rezonansu magnetycznego.

Cewnik Perifix® ONE NRFit®: warunkowo
dopuszczony do stosowania w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (informacje na
temat dodatkowych warunkéw znajdujg sie
w instrukgji obstugi).

Wyrdb zawiera kobalt (Co), jak wskazano na
opakowaniu.

Nastepujgce elementy sktadowe tego zestawu
zawieraja kobalt (Co): Igty Sterican®, igty
zewngtrzoponowe Perican® 166G, 17G i 18G

(jesli >80 mm) NRFit®.Na podstawie oceny
bezpieczenstwa biologicznego i analizy sto-
sunku korzysci do ryzyka nie przewiduje sie
zagrozenia dla pacjenta/uzytkownika i nie
ma potrzeby stosowania $rodkéw ostroznosci
w tym zakresie.

Sterylnos¢

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie stosowa¢, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowa systemu bariery sterylnej pod katem
uszkodzen i kompletnosci.

Przewidziane zastosowanie
Zestaw do ciggtego znieczulenia zewngtrzo-
ponowego

Wskazanie

Wykorzystywane do znieczulenia zewnatrzo-
ponowego (ledzwiowego, piersiowego, szyj-
nego) w trakcie zabiegu i analgezji zewng-
trzoponowej do regionalnego leczenia bolu.
W razie koniecznosci znieczulenie mozna
wydfuzy¢ w trakcie operacji. Zniesienie czucia
bolu jest mozliwe w dowolnym momencie po
operacji (leczenie bolu).

Populacja pacjentow
Dorosli, kobiety w ciazy

Docelowy uzytkownik
Wyroby moga by¢ uzywane wyfacznie przez
lekarzy po odpowiednim przeszkoleniu
w zakresie tej techniki.

Przeciwwskazania

Do znanych wskazan nalezg w szczegdlnosci:
Do przeciwwskazan bezwzglednych naleza:
odmowa pacjenta, ciezka niewyrownana hipo-
wolemia, wzrost cisnienia srodczaszkowego,
zakazenie w miejscu iniekcji oraz rozpoznana
nadwrazliwos¢ na leki miejscowo znieczulajace.
Do przeciwwskazan wzglednych nalezg:
zaburzenia krzepnigcia krwi, leczenie prze-
ciwzakrzepowe, zaburzenia anatomiczne
kregostupa, przewlekty bol krzyza, choroby
neurologiczne (np. zmiany w obrebie ner-
wow, polineuropatia, stwardnienie rozsiane),
choroby uktadu krazenia (brak mozliwosci
zwiekszenia rzutu serca) i posocznica.
Dodatkowe przeciwwskazania do znieczulenia
zewnatrzoponowego w odcinku szyjnym to:
blokada uktadu wspétczulnego u pacjentow
z zastoinowa niewydolnoscia serca lub ciezkim
zwezeniem zastawki aorty lub mitralnej lub
przewlektg obturacyjna chorobg ptuc.
Ostrzezenie: Znieczulenia zewnatrzopono-
wego w odcinku szyjnym nie wolno wyko-
nywac u dzieci!

Standardowe przeciwwskazania do wyko-
nywania procedur ciggtego znieczulenia
zewngtrzoponowego podano w podreczni-
kach medycyny.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

Do znanych zagrozen technik znieczulenia
zewngtrzoponowego nalezag w szczegélno-
$ci: nadcisnienie tetnicze, duszno$¢/bezdech,
zatrzymanie pracy serca, rzadkoskurcz, hipo-
termia, zatrzymanie moczu, toksyczne skutki
$rodka do znieczulenia miejscowego | adiu-
wantu (zob. charakterystyke produktu leczni-
czego), niewystarczajaca blokada, czasowe lub
trwate powikfania neurologiczne i zakazenia
lokalne lub ogdlnoustrojowe [popunkeyjny

bol gtowy (ang. postdural puncture heada-
che, PDPH), parestezja, zapalenie opon mozgo-
wych | zespot ogona konskiego, poprzeczne
zapalenie rdzenia kreowego, ropienie, zakaze-
nia skory i tkanki podskérnej], niezamierzone
przektucie naczyn krwionosnych.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane ze znieczule-

niem zewnatrzoponowym w odcinku szyjnym

to: uszkodzenie rdzenia kregowego, sympatek-
tomia T1-T4, niedowtad lub porazenie nerwu
przeponowego, spadek czestosci akeji serca
poprzez zablokowanie wspotczulnego uner-
wienia serca oraz modulacje nerwu btednego

i zmniejszenie przeptywu krwi w ukfadzie

kregowo-podstawnym.

Techniczne komplikacje zwigzane z uzyciem

cewnikow zewnatrzoponowych:

* Dyslokacja, migracja, wygiecie lub splatanie
cewnikow, ktére moze prowadzi¢ do blokady
lub okluzji

® Odciecie fragmentéow cewnika z powodu
urazu w trakcie wyjmowania/wprowadzania

Srodki ostroznosci

* Niezbedna jest obecnos¢ przeszkolonego
personelu oraz przygotowanie odpowied-
niego wyposazenia na wypadek sytuacji
nagtej, zwfaszcza do sztucznej wentylacji
i wsparcia hemodynamicznego.

® W trakcie znieczulenia zewnatrzoponowego
w odcinku szyjnym i po nim wazny jest moni-
toring czynnosci uktadu krazenia oraz uktadu
oddechowego. Ma to na celu wykluczenie
niewydolnosci krazeniowo-oddechowe;j.

® Monitorowa¢ wszystkie potaczenia kon-
figuracji cewnika pod katem szczelnosci
i mozliwosci roztagczenia w trakcie catej
procedury znieczulania i znoszenia bolu
(np. leczenie bolu).

® Przestrzegac¢ scistych zasad postepowania
aseptycznego.

® Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszko-
dzone.

® Nie uzywag, jesli produkt jest niekompletny
lub uszkodzony.

® Przed uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzro-
kowa systemu bariery sterylnej pod katem
uszkodzen i kompletnosci.

Ostrzezenie

® Wytagcznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac¢ ponownie. Nie sterylizowa¢ po-
wtornie.

 Produkty z facznikiem NRFit® sg niekompaty-
bilne z wyrobami z koricéwka Luer. Nadaja sie
one wyfgcznie do stosowania z produktami
z facznikiem NRFit®!

® Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazo-
wego uzytku stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta i uzytkownika. Moze doprowa-
dzi¢ do skazenia iflub ograniczenia funkcjo-
nalnosci wyrobu. Skazenie iflub ograniczona
funkcjonalnos¢ produktu moze spowodowac
obrazenia, chorobe badz $mier¢ pacjenta.

® Nigdy nie wycofywac cewnika przez igte,
poniewaz mogtoby to spowodowa¢ jego
oderwanie!

® Po zetknieciu z koscig korcowka igty moze
ulec stepieniu lub odksztatceniu. W przy-
padku zastosowania zbyt duzej sity podczas
wprowadzania moze dojs¢ do wygiecia i pek-
nigcia igty. lgty z uszkodzonymi koncowkami
zwiekszajg ryzyko wprowadzenia doopono-
wego lub donaczyniowego.
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® Nie zwilza¢ filtra Perifix® NRFit® 0.2 pm
Srodkami dezynfekcyjnymi zawierajgcymi
alkohol, aby unikna¢ peknie¢ w obudowie.
* Nie uzywac strzykawek o pojemnosci mniej-
szej niz 10 ml, poniewaz ich nadmierne
cisnienie wylotowe mogtoby spowodowa¢
uszkodzenie obudowy filtra.
Cewnik nalezy wprowadzi¢ do tacznika tak
daleko, jak to mozliwe. W przeciwnym razie
iniekcja nie bedzie mozliwa i moze dojs¢ do
odfaczenia cewnika.
Do mocowania cewnika nie nalezy stosowac
klejow w aerozolu zawierajacych rozpusz-
czalniki organiczne.
Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy
codziennie kontrolowa¢. Usung¢ cewnik
w przypadku wszelkich oznak zapalenia
lokalnego lub ugdlnoustrojoweo niezna-
nego pochodzenia i zgodnie z protokofami
szpitalnymi.
W celu uzyskania optymalnego pofaczenia
miedzy cewnikiem, igta zewnatrzoponowa
i innymi wyrobami lub akcesoriami medycz-
nymi, stuzacego zapewnieniu bezpieczen-
stwa pacjentowi, nalezy uzywac wytgcznie
produktéw B.Braun z innymi produktami
B.Braun. Firma Braun Melsungen AG nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przy-
padku, gdy jej wyroby sg uzywane w pofa-
czeniu ze sprzetem innych producentow.
® Cewnik Perifix® ONE NRFit®: warunkowo
dopuszczony do stosowania w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (informacje na
temat dodatkowych warunkdéw znajduja sie
w instrukcji obstugi).
Strzykawka niskooporowa Perifix® NRFit®:
Specjalna strzykawka stosowana do techniki
spadku oporu (ang. loss of resistance, LOR) w
znieczuleniu regionalnym. Strzykawka, nadaje
sie tylko w ograniczonym zakresie do aspiracji
ptynéw. Aspirowac jedynie do uzyskania oporu
na tfoku strzykawki. Ze wzgledow higienicz-
nych strzykawke nalezy napetni¢ bezposrednio
przed uzyciem.

Instrukcja obstugi
© llustracje na stronie 2/3.

Wskazowki dotyczace stosowania zesta-

wow Perifix® ONE NRFit®

1. Aby wykona¢ naktucie, nalezy zastosowac
technike spadku oporu (LOR) (rekomendo-
wana) lub technike wiszace] kropli badz
balon Macintosh.

2. Po wykonaniu naktucia i zidentyfiko-
waniu przestrzeni zewnatrzoponowej
uzy¢ plastikowego elementu na cewniku
(ryc. E) (ryc. 1) do wprowadzenia cewnika
zewngtrzoponowego Perifix® ONE NRFit®
(ryc. D) przez igte zewnatrzoponowa do
pozadanej lokalizacji w przestrzeni zewng-
trzoponowej. Cewnik jest oznakowany na
wierzchotku i poczgwszy od 50 mm co
10 mm. Pozycje 100, 150 i 200 mm s3
oznakowane odpowiednio paskami 2, 3 i 4.
Pozycja, kiedy wierzchotek cewnika wystaje
z igty zewnatrzoponowe;j jest oznakowana
szerokim paskiem (ryc. D¥). Przykfad doty-
czqcy igly zewngqtrzoponowej Perican®
80 mm: Odlegtos¢ od wierzchotka cewnika
do blokady zatrzymujgcej wynosi 115 mm.
Otwory cewnika sg umieszczone na pierw-
szych 40 mm od wierzchotka cewnika.

3. Catkowicie odciggnac¢ igte zewnatrzopo-
nowg nad cewnikiem, a nastepnie wpro-
wadzi¢ cewnik jak najdalej do tgcznika

cewnika Perifix® (ryc.C) i do czarnego

znacznika na cewniku. Zamkna¢ facznik

(ryc. 2-5). tacznik cewnika dziata na zasa-

dzie ,kliknij i gotowe"

® Jak najszerzej otworzy¢ gorny element
facznika cewnika (ryc. 2).

® Wprowadzi¢ cewnik do lejkowatego
otworu w koncowce facznika (ryc. 3).

* Doktadnie wcisng¢ cewnik do tacznika,
az do osiggniecia czarnego znacznika
(ryc. 3) na koncu facznika.

® Zamkna¢ pokrywe facznika, powoli i
mocno naciskajgc na jej koncowke az
do zablokowania pokrywy w wyraznym
kliknigciem (ryc. 4).

® Usunac¢ powietrze z filtra Perifix® NRFit®
0,2 um (ryc.F, jesli jest dostarczony), uzy-
wajac roztworu soli fizjologiczne;j.

® Zdja¢ stozek zamykajacy z tacznika
i podfaczy¢ tacznik do filtra Perifix®
NRFit® przez dokrecenie (blokada
NRFit®) (ryc. 5).

4. Przeptuka¢ system 1-2 ml roztworu soli
fizjologicznej w razie potrzeby: Ponowne
otwieranie tacznika: Mocno przytrzymaé
facznik dwoma palcami i silnie docisng¢
ku dotowi jego koricowke na gérnej stronie
pokrywy. Pokrywa odskoczy ze styszalnym
kliknieciem (ryc. 6).

5. Przymocowac filtr do ciata pacjenta przy
uzyciu systemu mocowania filtra do skory
Perifix® PinPad firmy B.Braun (ryc.J, jesli
dostarczono). Jesli zestaw nie zawiera sys-
temu mocowania filtra do skéry PinPad,
zabezpieczy¢ filtr zgodnie z protokotem
swojego szpitala.

Cewnik zewnatrzoponowy:

Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie

skanowany w systemie RM spetniajacym naste-

pujace warunki:

statyczne pole magnetyczne o natezeniu

1,5Ti3Toraz

* maksymalny gradient przestrzenny pola
2500 G/cm (25 T/m)

* Wyrdb o maksymalnej mocy
50 000 000 G2/cm (50 T2/m)

* Maksymalny wspotczynnik absorpcji swo-
istej (ang. specific absorption rate, SAR)
usredniony dla catego ciata (ang. whole
body averaged, WBA) 2 W/kg (normalny
tryb pracy) bez limitu czasowego przy
skanowaniu ciggtym

Dawka testowa do sprawdzenia potozenia
cewnika zewngtrzoponowego

Przed wykonaniem iniekcji zewnatrzopono-
wej zaleca sie podanie odpowiedniej dawki
testowej. Dawka testowa moze zawierac
odpowiednig substancje czynna oddziatujacg
na uktad krazenia, aby sprawdzi¢, czy cew-
nik nie zostat przypadkowo wprowadzony
do naczynia krwionosnego. Nalezy w sposob
ciggty monitorowac czestos¢ akji serca, aby
natychmiast wykry¢ ewentualne powikfania,
np. czestoskurcz.

Cewnik umozliwia ciggte lub przerywane poda-
wanie $rodkow, ktdre zostaty zatwierdzone do
podawania do przestrzeni zewngtrzoponowej
w celu znieczulenia zewngtrzoponowego przez
godziny lub dni.

Czas uzytkowania

Cewnik Perifix® NRFit® jest przeznaczony
do krotkoterminowego uzywania (< 30 dni).
Zgodnie z oceng biologiczna, maksymalny

zamierzony czas trwania stosowania wynosi
30 dni.

Standardowe stosowanie zwykle rozcigga
sie od 2-4 dni w przypadku pozabiegowego
znieczulenia regionalnego i moze trwa¢ do
kilku tygodni w przypadku znieczulenia w tera-
pii bolu. Jednak czas stosowania zalezy od
zamierzonej terapii, uznania pracownikow
opieki zdrowotnej i stanu konkretnego
pacjenta -zgodnie z protokotami szpitalnymi
i/lub wytycznymi krajowymi.

Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy
codziennie kontrolowa¢. Usuna¢ cewnik
w przypadku wystgpienia objawoéw miejsco-
wego lub ustrojowego stanu zapalnego o nie-
znanym podtozu oraz zgodnie ze szpitalnymi
standardami postepowania.

Utylizacja
Produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokal-
nymi przepisami iflub protokotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i obstugi
Warunki przechowywania:

Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Korzysci i parametry kliniczne

Z podsumowaniem bezpieczenistwa i skutecz-
nosci klinicznej wyrobu mozna sie zapozna¢
w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (ang. European database on
medical devices, EUDAMED) pod adresem
ec.europa.euf/tools/feudamed, uzywajac
nastepujacego podstawowego UDI-DI:
40392390000023842U

Uwaga dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym
produktem nalezy zgtasza¢ firmie B. Braun
i wtasciwym wtadzom w kraju, w ktorym pro-
dukt jest uzywany.

Jezeli wymagane s dodatkowe instrukcje
uzytkowania, mozna je zamowi¢ u wytworey
lub pobra¢ ze strony internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data ostatniej zmiany: 2024-08-27
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Instrucdes de uso

Conteudo:

o Perican® NRFit®, Agulha epidural com bisel
de Tuohy (Fig.A)

o Comprimento total do cateter Perifix® ONE
NRFit® 1000 mm (Fig. D - apenas exemplo)
com fio guia (Fig. E)

o Conector de cateter Perifix® NRFit® (Fig. C)

e Rotulo do cateter epidural (Fig.K)

Opcional (consoante a configuragio do
equipamento):

o Filtro Perifix® NRFit® 0,2 pum (Fig. F)

o Perifix® PinPad (Fig. J)

e Seringa Perifix® LOR NRFit®, sem latex
(Fig.B)

Seringa Omnifix® NRFit® (Fig. G)

Agulha de filtro Sterifix® NRFit® (Fig. G)
Seringa Omnifix® Luer (Fig. H)

o Agulhas Omnifix® Luer (Fig. 1)

Para mais caracteristicas, como o tamanho
da agulha e do cateter, consulte o rétulo do
produto.

As agulhas epidurais, os cateteres e outros
dispositivos médicos ou acessoérios podem ser
utilizados com dispositivos compativeis ou em
conformidade com os conectores NRFit® (por
exemplo, 1SO 80369-6).

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

Podem ser ligados dispositivos externos ao
conector fémea do Perifix® Filter NRFit®, que
€ 0 ponto de acesso a verséo aplicada do cate-
ter Perifix® NRFit®. As principais aplicagdes
serdo as seringas para aspiracao e infuséo de
anestesias ou ligagdo as bombas de infusao
elastoméricas, respectivamente, linhas de
extenséo de seringas para bombas de infusdo
que realizam infusdo continua de anestesia
ou analgésicos.

Avaliacdo da compatibilidade com
ressonancia magnética (RM)

Seringa Perifix® LOR NRFit®/Seringa Omnifix®
NRFit®/Seringa Omnifix® Luer/ Agulha epi-
dural Perican® NRFit®,/Agulhas Sterican®
Luer [Agulha filtro Sterifix® NRFit®: O Dispo-
sitivo ndo foi avaliado quanto a seguranca no
ambiente de RM, uma vez que néo se espera
que entre no Ambiente de RM numa aplicacéo
tipica. A realizacao de um exame de RM numa
pessoa que tenha este dispositivo médico pode
resultar em lesées ou avaria do dispositivo.
Conector de cateter Perifix® NRFit® | Filtro
Perifix® NRFit® | PinPad Perifix®: Seguro para
RM.

Cateter Perifix® ONE NRFit®: Condicional para
RM (consulte a seccdo Instrugdes de funciona-
mento para condigdes adicionais).

0O dispositivo contém cobalto (Co) conforme
indicado na embalagem.

Os componentes seguintes deste conjunto
contém cobalto (Co): Agulhas Sterican®, agu-
Ihas epidurais Perican® 16G, 17G e 18G (se >
80 mm) NRFit1®. Com base na avaliagdo da
seguranca bioldgica e na analise risco-benefi-
cio, ndo se espera nenhum risco para o doente/
utilizador e ndo sdo necessarias medidas de
precaucdo a este respeito.

Esterilidade
Esterilizado por 6xido de etileno.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente a embalagem estéril
quanto a danos e integridade antes da uti-
lizagdo.

Finalidade prevista
Conjunto para anestesia epidural continua

Indicagdo

Usada para anestesia epidural (lombar, tora-
cica, cervical) durante a cirurgia e anestesia
epidural para tratamento da dor regional.
Se necessario, a anestesia pode ser prolongada
durante a cirurgia. E possivel utilizar analgesia
em qualquer momento apds a cirurgia (trata-
mento da dor).

Populagéo de doentes
Adultos, gravidas

Utilizadores previstos

Os produtos deverdo ser apenas usados por
profissionais de saude que tiveram formacéo
adequada sobre esta técnica.

Contra-indicagdes

As  contra-indicacdes conhecidas
incluem, nomeadamente, as seguintes:

As contra-indicagdes absolutas incluem
recusa do doente, hipovolemia ndo corrigida
grave, aumento da presséo intracraniana no
local da injeccédo e hipersensibilidade conhe-
cida a anestesia local.

As contra-indicagdes relativas incluem os
disturbios de coagulacéo, a terapia anticoa-
gulante, as anomalias anatdmicas da coluna
vertebral, a lombalgia crénica, as doencas
neuroldgicas (p. ex., lesdes nervosas, poli-
neuropatia, esclerose multipla), as doencas
cardiovasculares (incapacidade de aumentar
0 débito cardiaco) e a septicemia.

As contra-indicacdes adicionais para anestesia
epidural cervical sdo bloqueio simpatético em
doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva
ou estenose adrtica ou mitral severa ou doenca
pulmonar congestiva.

Atencéo: Nao realizar a anestesia epidural
cervical para anestesia pediatrica!
Consulte manuais médicos para verificar as
contra-indicagdes convencionais da realiza-
cédo de procedimentos de anestesia epidural
continua.

Riscos residuais/efeitos secundarios

Os riscos conhecidos de técnicas de aneste-
sia epidural incluem, especificamente, hipo-
tenséo, dispneia/apneia, paragem cardiaca,
bradicardia, hipotermia, retencdo urinaria,
efeitos toxicos da anestesia local/adjuvante
(consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento em relacdo ao dispositivo),
bloqueio inadequado, complicagdes neuro-
légicas tempordrias ou permanentes e infec-
coes locais ou sistémicas [cefaleia pos-pungéo
dural (PDPH), parestesia, meningite/sindrome
de cauda equina, mielite transversal ou sin-
drome de artéria espinhal anterior com paralise
permanente, hematoma epidural/infeccdo do
espaco epidural, abcesso, infecgdo do tecido
cutdneo e subcutaneo], puncdo inadvertida
dos vasos sanguineos.

Os riscos adicionais para anestesia epidural
cervical incluem danos da medula espinal,
simpatectomia da T1-T4, paresia do nervo
frénico ou paralisia, diminuicdo da frequéncia
cardiaca ao bloquear as enervacdes cardiacas
simpatéticas e modulagdo do nervo vagal e

reducéo do fluxo sanguineo no sistema de

artéria vertebrobasilar.

Complicagdes técnicas com cateteres epi-

durais:

® Deslocamento do cateter, migracdo, catete-
res dobrados ou com nos, que podem condu-
zir a falhas de bloqueio ou oclusao

® Quebra de fragmentos do cateter devido a
traumas durante a remogao/ insergdo

Precaugdes

® Nas proximidades, deve estar presente pes-
soal qualificado e suficiente equipamento de
emergéncia, especialmente para ventilacdo
artificial e suporte hemodinamico.

® Durante e apos a anestesia epidural cervical,
a monitorizacdo cardiovascular e respirato-
ria € importante para excluir a insuficiéncia
cardiopulmonar.

* Controle todas as ligagdes da configuragéo
do cateter quanto ao aperto e falta de liga-
cdo durante o procedimento de anestesia e
analgesia (p. ex., tratamento da dor).

© Use apenas técnicas assépticas.

® Néo utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada.

* N&o use se o produto estiver incompleto ou
danificado.

® [nspeccione visualmente a embalagem esté-
ril quanto a danos e integridade antes da
utilizacdo.

Aviso

e Utilizagdo unica. Nao reutilizar. Nao rees-
terilize.

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

* A reutilizagdo dos dispositivos de utilizacdo
Unica cria um potencial risco para o paciente
ou para o utilizador. Poderd levar a conta-
minacdo efou insuficiéncia na capacidade
funcional. A contaminacdo e/ou a limitagdo
da funcionalidade do dispositivo podera pro-
vocar lesées, doenca , ou morte do doente.

© Nunca puxe o cateter através da agulha, caso
contrario, pode quebrar-se!

® A ponta da agulha torna-se romba ou pode
mesmo quebrar-se apds o contacto 6sseo.
A agulha pode dobrar e eventualmente que-
brar quando aplicar demasiada forca durante
a introducdo. As agulhas com a ponta danifi-
cada aumentam o risco de colocacdo intra-
tecal e intravascular.

*Nao molhe o filtro NRFit® Perifix® de
0,2 pm com desinfetantes que contenham
alcool, pois isso pode resultar em fissuras
na cobertura.

* Nio utilize seringas inferiores a 10 ml, pois
podem causar danos na cobertura do filtro
como resultado da presséo excessiva da
seringa.

0 cateter deve ser inserido no conector o
mais possivel. Caso contrario, ndo € possivel
ainjecgdo e o cateter pode desligar-se.

® Néo utilize um spray adesivo que contenha
solventes organicos para fixar o cateter.

® Examine diariamente o local de inser¢do do
cateter. Remova o cateter em caso de qual-
quer sinal de inflamacéo local ou sistémica
de origem desconhecida e de acordo com os
protocolos do hospital.

® De forma a obter a conexao ideal entre o
cateter, agulha epidural e outros dispositi-
vos médicos ou acessorios, salvaguardando

~40-
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a seguranca do doente, utilize apenas pro-
dutos B. Braun com outros produtos B. Braun.
A B. Braun Melsungen AG néo assume qual-
quer responsabilidade quando os produtos
que manufactura forem utilizados com
equipamento de outros fabricantes.
© Cateter Perifix® ONE NRFit®: Condicional
para RM (consulte a seccdo Instrugdes de
funcionamento para condicdes adicionais).
Seringa Perifix® LOR NRFit®: Seringa especial
para a técnica de "perda de resisténcia” (LOR)
para anestesia regional. Seringa, adequada, até
certo ponto, para aspiracéo de liquidos. Ndo
aspire além da paragem mecdnica. Por razées
de higiene, ndo encha a seringa até pouco
tempo antes da utilizacéo.

Instrugdes de operagdo
© Figuras na pagina 2/3.

Instrugdes para utilizar os conjuntos

Perifix® ONE NRFit®

1. Para fazer a puncéo utilize a técnica de
"perda de resisténcia” (LOR ou técnica
preferida) ou a técnica da gota suspensa
ou o baldo Macintosh.

2. Depois de fazer a puncédo e identifi-
car o espaco epidural, utilize o fio guia
(Fig. E) (Fig. 1) e insira o cateter epidural
Perifix® ONE NRFit® (Fig.D) através da
agulha epidural no espaco epidural na
posicao apropriada. O cateter ¢ marcado
na ponta e comeca a 50 mm em distancias
de 10 mm. As posi¢des de 100, 150 e 200
mm estdo marcadas com 2, 3 e 4 bandas,
respectivamente. A posicdo em que a ponta
do cateter sai da agulha epidural ¢ marcada
com uma banda larga (Fig. D*). Exemplo
para agulha epidural Perican® 80 mm: A
distdncia entre a ponta do cateter e a marca
de paragem é de 115 mm.

As aberturas do cateter estao localizadas
nos primeiros 40 mm da ponta do cateter.
3. Puxe completamente a agulha epidural
sobre o cateter, insira o cateter tanto
quanto possivel no conector de cateter
Perifix® (Fig. C) até & marca preta no cate-
ter. Feche o conector (Fig. 2-5). O conector
de cateter funciona de acordo com o prin-
cipio “click and ready".
® Abra a tampa do conector de cateter
tanto quanto possivel (Fig. 2).

® Insira o cateter na abertura afunilada na
ponta do conector (Fig. 3).

® Empurre bem o cateter para dentro do
conector até a marca preta (Fig. 3).

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

® Remova o ar do filtro Perifix® NRFit®
0,2 um (Fig. F, se fornecida) utilizando
solucéo salina fisiologica.

® Remova o cone de fecho do conector,
fixe o conector ao Perifix® Filter NRFit®
com uma acgéo de torcdo (NRFit® Lock)
(Fig. 5).

4, lave o sistema com 1-2 ml de solucédo
salina fisioldgica, se necessario: Reabertura
do conector: Segure o conector firmemente
entre dois dedos e pressione com firmeza
a ponta do conector na parte superior da
tampa. A tampa abrira com um estalido
audivel (Fig. 6).

5. Fixe o filtro no doente usando o B.Braun
Perifix® PinPad (Fig. J, se fornecida).

No caso de o conjunto ndo conter um
PinPad, fixe o filtro de acordo com os pro-
tocolos do seu hospital.
Cateter epidural:
Um paciente com este dispositivo pode ser exa-
minado em seguranca num sistema de RM que
cumpra as seguintes condicdes:
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e
3 Tesla, com

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

* Forca maxima do produto de
50.000.000 G?/cm (50 T2/m)

o Taxa de absorgéo especifica (SAR) maxima
média de corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg
(Modo de funcionamento normal) sem
limite de tempo em exame continuo.

Dose de teste para verificar a posi¢do do
cateter epidural

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 foi inadvertidamente
colocado num vaso sanguineo. Monitorize
continuamente a frequéncia cardiaca para
detetar imediatamente complicagdes, isto &,
taquicardia.

0 cateter permite a administracdo continua
ou intermitente de compostos, que foram
aprovados para anestesia epidural, no espaco
epidural durante um periodo de horas ou dias.

Duracéo da utilizagdo

O cateter NRFit® Perifix® destina-se a ser
utilizado durante um curto periodo de tempo
(< 30 dias). A duragdo maxima de aplicagio
prevista é de 30 dias, conforme definido pela
avaliagéo bioldgica.

Aaplicacdo padrao varia normalmente entre 2
a 4 dias para anestesia regional pés-operatoria
e pode ir até algumas semanas para analge-
sia na terapia da dor. No entanto, a duragdo
da utilizagdo depende da terapia pretendida,
da discricdo dos profissionais de satde e das
condi¢des individuais do paciente, de acordo
com os protocolos hospitalares e/ou directrizes
nacionais.

Examine diariamente o local de inser¢do do
cateter. Remova o cateter em caso de qual-
quer sinal de inflamacéo local ou sistémica
de origem desconhecida e de acordo com os
protocolos do hospital.

Eliminagéo

Elimine os produtos de acordo com os regula-
mentos locais efou protocolos clinicos.

Condigbes de armazenamento e manu-
seamento

Condigdes de armazenamento:

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Beneficios clinicos e desempenho

0 resumo de desempenho de seguranca e
clinico do medicamento esta disponivel na
base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED) em ec.europa.eu/tools/
eudamed com os UDI-DI basicos seguintes:
40392390000023842U

Nota para utilizador
Todos os incidentes graves relacionados com
o produto devem ser comunicados a B. Braun

e a autoridade competente do pais onde o
produto esta a ser utilizado.

Se forem necessarias mais instrucoes de utili-
zacdo, estas poderdo ser solicitadas ao fabri-
cante ou obtidas na pagina inicial da B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data da ultima revisdo: 2024-08-27
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m Instructiuni de utilizare

Continut:

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

o Cateter Perifix® ONE NRFit®, lungime
totald 1 000 mm (Fig.D - numai cu titlu
de exemplu) cu ghidaj de asistenta |a file-
tare (Fig. E)

o Cateter Perifix® cu conector NRFit® (Fig. C)

e Etichetd pentru cateter epidural (Fig.K)

Optional (in functie de configuratia
setata):

o Filtru Perifix® NRFit® 0,2 um (Fig. F)

e Suport fixare Perifix® (Fig.J)

e Seringa Perifix® LOR NRFit®, fara latex
(Fig. B)

Seringa Omnifix® NRFit® (Fig. G)

Ac cu filtru Sterifix® NRFit® (Fig. G)
Seringd Omnifix® Luer (Fig. H)

o Ace Sterican® Luer (Fig. 1)

Pentru caracteristici tehnice suplimentare,
de exemplu dimensiunea acului si a catete-
rului, vezi ambalajul produsului.

Acele epidurale, cateterele si alte dispozitive
medicale sau accesorii pot fi utilizate impreuna
cu dispozitive compatibile cu conectori NRFit®
sau care se adapteazi acestor conectori (de
ex., 1SO 80369-6).

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

Dispozitivele externe pot fi atasate la conec-
torul mama al filtrului Perifix® NRFit®, care
este punctul de acces la cateterul Perifix® ver-
siunea NRFit® aplicat. Aplicatiile principale
vor fi seringile pentru aspirarea si perfuzarea
anestezicelor sau conectarea pompelor de per-
fuzie elastomerice, respectiv liniile de extensie
ale seringilor destinate pompelor de perfuzie
pentru perfuzarea continua a anestezicelor
sau a analgezicelor.

Evaluarea compatibilitatii cu procedurile
de rezonanti magneticd (RM)

Seringa Perifix® LOR NRFit®/Seringd Omnifix®
NRFit®/Seringa Omnifix® Luer/Ac epidural
Perican® NRFit®/Ace Sterican® Luer/Ac
cu filtru Sterifix® NRFit®: Dispozitivul nu a
fost evaluat pentru sigurantd in mediul RM,
deoarece nu se preconizeaza ca va intra in
mediul RM fintr-o utilizare tipica. Efectuarea
unei scanari RM la o persoana care are acest
dispozitiv medical poate duce la vatdmare sau
la functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Conector de cateter Perifix® NRFit®/filtru
Perifix® NRFit®/suport de fixare Perifix®:
Sigur pentru RM.

Cateter Perifix® ONE NRFit®: Utilizare
conditionatd in mediul RM (vi rugdm sa
consultati sectiunea Instructiuni de operare
pentru conditii suplimentare).

Dispozitivul contine cobalt (Co) conform
indicatiilor de pe ambalaj.

Urmatoarele componente din acest set contin
cobalt (Co): Ace Sterican®, ace epidurale
Perican® 16G, 17G si 18G (dacd >80 mm)
NRFit® Pe baza evaluarii sigurantei biologice
si a analizei risc/beneficiu, nu se anticipeaza
riscuri pentru pacient/utilizator si nu sunt
necesare masuri de precautie in acest sens.

Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid.

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

Destinatia de utilizare
Set pentru anestezie epidurald continua

Indicatie

Se utilizeaza pentru efectuarea anesteziei
epidurale (lombar, toracic, cervical) in timpul
interventiei chirurgicale si pentru analgezie
epidurala pentru tratamentul durerii regio-
nale. Daca este necesar, anestezia poate fi
prelungitd in timpul interventiei chirurgicale.
Analgezia este posibild in orice moment dupa
interventia chirurgicala (tratamentul durerii).

Categoria de pacienti
Adulti, femei gravide

Utilizatorul vizat

Produsele trebuie utilizate numai de catre
cadre medicale care au beneficiat de instruire
adecvata in aceastd tehnica.

Contraindicatii

Contraindicatiile cunoscute includ in special
urmatoarele:

Contraindicatiile absolute includ refuzul paci-
entului, hipovolemie severd necorectata, pre-
siune intracraniana crescutd, infectie la locul
de administrare a injectiei si hipersensibilitate
cunoscuta la anestezicele locale.
Contraindicatiile relative includ tulburari
de coagulare a sangelui, tratament cu anti-
coagulante, anomalii anatomice ale coloanei
vertebrale, dorsalgie lombara cronica, boli
neurologice (de ex. leziuni nervoase, polineu-
ropatie, scleroza multipld), boli cardiovasculare
(incapacitatea de crestere a debitului cardiac)
si septicemie.

Contraindicatiile suplimentare ale anesteziei
epidurale cervicale sunt blocada simpatica la
pacientii cu insuficienta cardiaca congestiva
sau stenoza aortica sau mitrala severa ori
boala pulmonara congestiva.

Atentie: Nu efectuati anestezie epidurala
cervicala la copii si adolescenti!

V& rugdm sa consultati tratatele medicale
pentru contraindicatiile standard legate de
procedurile de anestezie epidurald continua.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anestezie
epidurala includ in mod particular hipotensi-
une arteriala, dispnee/apnee, stop cardiac, bra-
dicardie, hipotermie, retentie urinara, efecte
toxice ale anestezicului local/adjuvantului (va
rugam sa consultati Rezumatul caracteris-
ticilor produsului aferent medicamentului),
blocada inadecvata, complicatii neurologice
temporare sau permanente si infectii locale
sau sistemice [cefalee post-punctie durald
(PDPH), parestezie, meningita/sindrom cauda
equina, mielita transversa sau sindrom de
arterd spinala anterioara cu paralizie perma-
nentd, hematom epidural/infectie la nivelul
spatiului epidural, abces, infectie la nivelul
pielii si tesutului subcutanat], perforare acci-
dentald a vaselor de sange.

Riscurile suplimentare ale anesteziei epidu-
rale cervicale includ: lezare a maduvei spinarii,
simpatectomie T1-T4, pareza sau paralizie a

nervului frenic, scadere a frecventei cardiace

prin blocarea inervatiei cardiace simpatice si

stimulare vagala si reducerea debitului sanguin
in sistemul arterial vertebro-bazilar.

Complicatii tehnice in cazul utilizarii catete-

relor epidurale:

e desprindere, migrare a cateterului, cate-
tere indoite sau innodate, care pot duce la
nereusita sau obstructia blocadei

e desprinderea de fragmente ale cateterului
din cauza traumelor din timpul indepartarii/
introducerii

Precautii

e Trebuie sa existe in apropiere personal
instruit si echipament de urgenta suficient,
in special pentru ventilatie artificiala si
sustinere hemodinamica.

o Este importanta monitorizarea cardiovascu-
lara si respiratorie in timpul si dupa anes-
tezia epidurala cervicald, pentru a exclude
insuficienta cardiorespiratorie.

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

® A se utiliza doar tehnici aseptice.

® A nu se utiliza dacd ambalajul este dete-
riorat.

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

e Inspectati vizual sistemul cu barierd sterila
nainte de utilizare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Avertisment

® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

 Produsele cu conector NRFit® nu sunt com-
patibile cu dispozitive Luer. Sunt adecvate
numai pentru produse cu conector NRFit®!

* Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/
sau functionalitatea limitata a dispozitivu-
lui pot duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

* Nu trageti niciodata cateterul prin ac, deoa-
rece in caz contrar se poate rupe!

e Varful acului se poate toci sau chiar rupe
dupa contactul cu osul. Acul se poate indoi si
in cele din urma rupe daca, in timpul depla-
sarii acestuia, se utilizeaza o forta excesiva.
Acele cu varful deteriorat cresc riscul de
amplasare intratecala si intravasculara.

® A nu se umezi filtrul Perifix® NRFit® de
0,2 pm cu dezinfectanti pe baza de alcool,
deoarece acest lucru poate produce fisuri
in carcasa.

 Nu utilizati seringi mai mici de 10 ml, deoa-
rece acestea pot deteriora carcasa filtrului
ca urmare a presiunii excesive din seringd.

e Cateterul trebuie introdus in conector cat
mai mult posibil. In caz contrar, injectarea
este imposibild si cateterul se poate deco-
necta.

© Nu utilizati spray adeziv ce contine solventi
organici pentru fixarea cateterului.

e Inspectati zilnic locul de introducere a
cateterului. Indepartati cateterul in cazul
aparitiei oricarui semn de inflamatie locala
sau sistemica de origine necunoscuta si in
conformitate cu protocoalele spitalului.
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® Pentru a obtine o conexiune optima intre
cateter, acul epidural si alte dispozitive medi-
cale sau accesorii, asigurand astfel siguranta
pacientului, utilizati produse B. Braun numai
impreuna cu alte produse B. Braun. B. Braun
Melsungen AG nu isi asuma nicio raspundere
pentru situatiile in care produsele sale sunt
utilizate impreuna cu echipamente provenite
de la alti fabricanti.

e Cateter Perifix® ONE NRFit®: Utilizare
conditionatd in mediul RM (vd rugam sa
consultati sectiunea Instructiuni de operare
pentru conditii suplimentare).

Seringa Perifix® LOR NRFit®: Seringa spe-
ciala pentru tehnica de pierdere a rezistentei
(loss of resistance, LOR) pentru anestezie regi-
onald. Seringd adecvata intr-o masura limitatd
doar pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati
dincolo de oprirea mecanica. Din motive de
igiend, nu umpleti seringa decat cu putin timp
nainte de utilizare.

Instructiuni de operare
© llustratii la pagina 2/3.

Instructiuni pentru utilizarea seturilor
Perifix® ONE NRFit®
1. Pentru a efectua punctia, utilizati tehnica
de pierdere a rezistentei (LOR) (tehnica
aleasd) sau folositi tehnica picaturii sus-
pendate sau balonul Macintosh.
2. Dupad efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati ghidajul asistat
cu fir (Fig. E) (Fig. 1) si introduceti cateterul
epidural Perifix® ONE NRFit® (Fig. D) prin
acul epidural in spatiul epidural in pozitia
dorita. Cateterul este marcat pe varf si
incepand de la 50 mm, la distante de 10
mm. Pozitiile de 100, 150 si 200 mm sunt
marcate cu 2, 3, respectiv 4 benzi. Pozitia
in care varful cateterului iese din acul epi-
dural este marcata cu o banda lata (Fig. D¥).
Exemplu pentru acul epidural Perican® de
80 mm: Distanta de la vdrful cateterului
pand la blocul de oprire este de 115 mm.
Orificiile cateterului sunt situate in primii
40 mm din varful cateterului.
3. Retrageti complet acul epidural pe cateter,
apoi introduceti cateterul cat mai departe
posibil in conectorul cateterului Perifix®
(Fig. C) si pana la marcajul negru de pe
cateter. Inchideti conectorul (Fig. 2-5).
Conectorul cateterului functioneaza in
baza principiului Clic si gata de utilizare.
® Deschideti capacul conectorului catete-
rului cat mai mult posibil (Fig. 2).

® Introduceti cateterul in deschiderea in
forma de palnie a varfului conectorului
(Fig.3).

® Impingeti cateterul bine in conector,
pana la marcajul negru (Fig. 3).

® Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful capacului, pana cand
capacul se fixeaza cu un clic clar (Fig. 4).

e Eliminati aerul din filtrul Perifix® NRFit®
0,2 um (Fig. F, daci a fost furnizat) uti-
lizand ser fiziologic.

® Scoateti conul de inchidere din conec-
tor, atasati conectorul la filtrul Perifix®
NRFit® printr-o miscare de rasucire
(NRFit® Lock) (Fig. 5).

4. Clatiti sistemul cu 1-2 ml ser fiziologic daca
este necesar: Redeschiderea conectorului:
Tineti ferm conectorul intre doud degete si
apasati ferm in jos varful conectorului de pe

partea superioara a capacului. Capacul se va
deschide cu un clic sonor (Fig. 6).

5. Fixati filtrul de pacient utilizdnd supor-
tul de fixare B.Braun Perifix® PinPad (Fig.
J, dacd a fost furnizat). In cazul in care setul
nu contine un suport de fixare, va rugam
sa fixati filtrul conform protocoalelor spi-
talului dvs.

Cateter epidural:

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

siguranta intr-un sistem IRM care indeplineste

urmatoarele conditii:
Camp magnetic static de 1,5 Tesla si
3 Tesla, cu

* Gradient maxim al cdmpului spatial de
2 500 G/cm (25 T/m)

* Forta maxima produsa de
50 000 000 G?/em (50 T?/m)

* Valoarea maxima a ratei specifice de
absorbtie (SAR) pe greutatea corporald
totala ponderata (WBA) de 2 W/kg (mod
de operare normal) fara limita de timp
pentru scanarea continua.

Doza de testare pentru a verifica pozitia
cateterului epidural

Inainte de orice injectie epidurala se reco-
mandd administrarea unei doze de test adec-
vate. Aceastd dozd de test poate contine o
substantd activa cardiovasculara adecvata,
pentru a se verifica daca cateterul nu a
fost plasat accidental intr-un vas de sange.
Monitorizati continuu frecventa cardiaca pen-
tru a detecta imediat aparitia complicatiilor,
adicd a tahicardiei.

Cateterul permite administrarea continud sau
intermitentd in spatiul epidural a compusilor
aprobati pentru anestezie epidurald in decurs
de mai multe ore sau zile.

Durata de utilizare

Cateterul Perifix® NRFit® este destinat utiliza-
rii pe termen scurt (< 30 zile). Durata maxima
prevazuta de aplicare este de 30 de zile, asa
cum este definitd prin evaluarea biologica.
Aplicarea standard variaza de obicei intre 25i 4
zile pentru anestezia regionald postoperatorie
si poate dura pana la cateva saptamani pentru
analgezia in terapia durerii. Cu toate acestea,
durata de utilizare depinde de terapia dorita,
de rationamentul profesionistilor din dome-
niul sanatatii si de conditiile individuale ale
pacientului, in conformitate cu protocoalele
spitalicesti si/sau ghidurile nationale.
Inspectati zilnic locul de introducere a cate-
terului. Indepartati cateterul in cazul aparitiei
oricarui semn de inflamatie locala sau siste-
mica de origine necunoscuta si in conformitate
cu protocoalele spitalului.

Eliminare

A se elimina produsele in conformitate cu
reglementérile locale si/sau protocoalele
clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Conditii de depozitare:

A se feri de lumina solara

A se pdstra uscat

Beneficii si performante clinice

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
al performantelor clinice ale produsului este
disponibil in baza de date europeana privind
dispozitivele medicale (EUDAMED) la adresa
ec.europa.eu/tools/eudamed utilizdnd urma-
toarele UDI-DI de baza: 40392390000023842U

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate cu acest pro-
dus trebuie aduse la cunostinta B. Braun si a
autoritatii competente din tara in care este
utilizat produsul.

Dacd sunt necesare instructiuni de utilizare
suplimentare, acestea pot fi solicitate fabri-
cantului sau pot fi obtinute de pe pagina
principala a B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data ultimei revizuiri: 27 august 2024
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Navod na pouzitie

Obsah:

o Perican® NRFit®, epiduralna ihla so skose-
nim Tuohy (obr. A)

o Katéter Perifix® ONE s konektorom NRFit®,
celkova dizka 1 000 mm (obr.D - iba pri-
klad) s poméckou na zavadzanie (obr. E)

¢ Konektor NRFit® katétra Perifix® (obr. C)

e Oznacenie epiduralneho katétra (obr.K)

Volitelné (v zavislosti od konfiguracie
stpravy):
o Filter Perifix® s konektorom NRFit®, 0,2 pm
(obr.F)
o Perifix® PinPad (obr.J)
e Bezodporova striekacka Perifix® s konek-
torom NRFit®, bez obsahu latexu (obr. B)
o Striekactka Omnifix® s konektorom NRFit®
(obr. G)
o |hla Sterifix®s filtrom a konektorom NRFit®
(obr. G)
o Striekacka Omnifix® s konektorom Luer
(obr. H)
o Ihly Sterican® s konektorom Luer (obr. 1)
Dalsie technické pecifikacie, ako su velkost
ihly a katétra, sa uvadzaju na baleni produktu.
Epiduralne ihly, katétre a iné zdravotnicke
pomécky ¢&i prislusenstvo mozno pouzivat
s pomockami, ktoré su kompatibilné alebo
v sulade s konektormi NRFit® (napr. ISO
80369-6).
Supravy Perifix® ONE s komponentmi NRFit®
nie si kompatibilné s pomackami s konek-
torom typu Luer. Su vhodné len pre vyrobky
s konektorom NRFit®!
Externé pomocky mozno pripojit k zasuvko-
vému konektoru filtra Perifix® NRFit®, ktory
predstavuje pristupovy bod k aplikovanej verzii
katétra Perifix® NRFit®. Hlavnymi aplikaciami
budu injekéné striekacky na aspiraciu a infu-
ziu anestetik alebo pripojenie elastomérnych
infuznych pump alebo prediZovacich hadiciek
injekénych striekaciek uréenych pre infuzne
pumpy na kontinualnu infiziu anestetik alebo
analgetik.

Postdenie kompatibility s magnetickou
rezonanciou (MR)

Bezodporova striekacka Perifix® LOR
NRFit® /striekacka Omnifix® NRFit®/strie-
kacka Omnifix® Luer/ epidurdlna ihla Perican®
NRFit®/ihly Sterican® Luer/ihla Sterifix®
s filtrom NRFit®: Pomocka nebola hodnotena
z hladiska bezpecnosti v prostredi MR, pretoze
sa nepredpokladd, Ze sa pri beznom pouziti
dostane do prostredia MR. Vy3etrenie MR
u osoby s touto zdravotnickou poméckou méze
viest k poraneniu alebo zlyhaniu pomdcky.
Katéter Perifix® s konektorom NRFit®/filter
Perifix® s konektorom NRFit®/ Perifix® PinPad:
Bezpecné na pouzitie v prostredi MR.
Katéter Perifix® ONE s konektorom NRFit®:
Podmienecne bezpecné v prostredi MR (dalsie
podmienky najdete v Casti s prevadzkovymi
pokynmi).

Pomacka obsahuje kobalt (Co), ako sa uvadza
na baleni.

Nasledujuce komponenty tejto stpravy obsa-
huju kobalt (Co): ihly Sterican®, epiduralne
ihly Perican® velkosti 16 G, 17 G a 18 G (ak
>80mm) s konektorom NRFit®. Na zaklade
hodnotenia biologickej bezpe¢nosti a analyzy
rizik a prinosov sa neo¢akava ziadne riziko pre

pacienta/pouzivatela a v tomto ohlade nie su
potrebné Ziadne preventivne opatrenia.

Sterilita

Sterilizované pouzitim etylénoxidu.
Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

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

Ugel poutitia

Suprava na podavanie kontinuélnej epidurainej
anestézie

Indikacia

Pouziva sa na epiduralnu anestéziu (lum-
balna, torakalna, cervikalna) pocas chirur-
gického zakroku a na epiduralnu analgéziu
pri lokélnej liecbe bolesti. V pripade potreby
mozno anestéziu pocas chirurgického zakroku
predlizit. Analgézia je mozna kedykolvek po
chirurgickom zakroku (lie¢ba bolesti).

Skupina pacientov
Dospeli, tehotné zeny

Urceny poutzivatel

Produkty smu pouzivat iba zdravotnicki pra-
covnici, ktori boli prislusne vyskoleni na vyko-
navanie tejto techniky.

Kontraindikacie

Medzi zname kontraindikdcie patria najma:
Absolutne kontraindikacie zahffiaju odmiet-
nutie pacientom, zavaznu nekorigovanu hypo-
volémiu, zvySeny vnutrolebecny tlak, infekcie
v mieste vpichu a znamu precitlivenost na
lokdlnu anestéziu.

Relativne kontraindikacie zahfhaju poruchy
zrazanlivosti, antikoagula¢nu liecbu, anato-
mické abnormality chrbtice, chronicku bolest
v dolnej Casti chrbta, neurologické ochore-
nia (napr. lézie nervu, polyneuropatia, skle-
réza multiplex), kardiovaskularne ochorenia
(neschopnost zvysit srdcovy vykon) a sepsu.
Medzi daldie kontraindikacie epiduralnej
anestézie v cervikalnej oblasti patri blokada
sympatického nervového systému u pacientov
s kongestivnym zlyhanim srdca alebo zavazna
aortalna alebo mitralna stendza alebo konges-
tivna plicna choroba.

Varovanie: Pri anestézii u pediatrickych
pacientov nevykonavajte epiduralnu anes-
téziu v cervikalnej oblasti!

Pozrite si ucebnice urcené pre lekarov pre
Standardné kontraindikacie na podavanie
kontinualnej epiduralnej anestézie.
Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

Medzi zname rizika pri technikach epiduralnej
anestézie patri najma nizky krvny tlak, dysp-
noe/apnoe, zastava srdca, bradykardia, pod-
chladenie, zadrziavanie mocu, toxické ucinky
lokalneho anestetika/pomocnej latky (pozrite
suhrn charakteristickych vlastnosti daného
lieku), neprimerany blok, dotasné alebo
trvalé neurologické komplikacie a lokalne
alebo systémové infekcie [postpunkéna bolest
hlavy (PDPH), parestézia, meningitida/syndrom
cauda equina, prie¢na myelitida alebo syndrém
prednej spinalnej artérie s trvalym ochrnutim,
epiduralny hematdm/infekcie epiduralneho
priestoru, abscesy, infekcie koze a subkutan-
neho tkaniva), neimyselné prepichnutie ciev.
Dalsie rizika epiduralnej anestézie v cervi-
kalnej oblasti zahffiaju poskodenie miechy,
sympatektomiu T1 az T4, parézu alebo paralyzu
branicového nervu, znizenie srdcovej frekven-

cie zablokovanim inervacii srdca sympatickym

nervovym systémom a modulacie bludivého

nervu a znizenie krvného prietoku vo verteb-
robazilarnom systéme ciev.

Technické komplikacie s epiduralnymi

katétrami:

e dislokacia alebo migracia katétra, ohnuté
alebo zauzlené katétre, co moze viest
k neuspesnym blokadam alebo okluzii,

e ulomenie fragmentov katétra v dosledku
traumy pocas vyberania/zavadzania.

Bezpecnostné opatrenia

® Nablizku musi byt vySkoleny personal a k
dispozicii musi byt vybavenie na poskytnutie
rychlej pomoci, najma na umelu ventilaciu
a hemodynamicku podporu.

® Pocas epiduralnej anestézie v cervikalnej
oblasti a po nej je dolezité monitorovat
kardiovaskularny systém a dychanie, aby sa
vylucila kardiopulmonalna nedostato¢nost.

® Pocas celého postupu anestézie a analgé-
zie (napr. liecba bolesti) monitorujte, & su
vsetky spojenia usporiadania katétra tesné
a neuvolfuju sa.

® Pouzivajte vyhradne aseptické techniky.

* Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

® Nepouzivat, ak je vyrobok netpliny alebo
poskodeny.

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

Vystraha

e Len na jedno pouZitie. Opatovne nepouzivat.
Zakaz opakovanej sterilizacie.

® \lyrobky so spojkou NRFit® nie si kompati-
bilné s pomdckami s konektorom typu Luer.
Su vhodné len pre vyrobky s konektorom
NRFit®!

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych
pomdcok vznika mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii a/alebo narueniu funkénosti pomécky.
Kontaminacia afalebo obmedzend funkénost
pomdcky mézu viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

 Nikdy nevytahujte katéter cez ihlu, pretoze
by sa mohol odtrhnat!

 Pri kontakte s kostou sa hrot ihly sa otupi
alebo sa méze rozstiepit. Prili silnym tla-
¢enim pocas zavadzania sa ihla moze ohnut
a nakoniec zlomit. lhly s poSkodenym hrotom
zvysuju riziko intratekalneho a intravasku-
larneho umiestnenia.

o Filter Perifix® s konektorom NRFit® 0,2 um
nevlh¢ite dezinfekénymi prostriedkami obsa-
hujacimi alkohol, pretoze obal telesa moze
prasknut.

® Nepouzivajte striekacky mensie ako 10 ml,
pretoze by mohli poskodit teleso filtra
v dosledku mozného nadmerného tlaku zo
striekacky.

 Katéter sa musi zasunut do spojky ¢o najda-
lej. V opacnom pripade nie je mozné vstrek-
nutie a katéter sa moze odpojit.

e Na fixaciu katétra nikdy nepouZivajte
adhezivny sprej, ktory obsahuje organické
rozpustad|a.

® Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. V pripade akychkolvek priznakov lokal-
neho alebo systémového zapalu neznameho
povodu katéter vyberte.

© Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
katétrom, epiduralnou ihlou a ostatnymi zdra-
votnickymi pomackami alebo prislusenstvom,
a tym padom zaistenia bezpecnosti pacienta,
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pouzivajte vyrobky B. Braun vyhradne s ostat-
nymi vyrobkami B. Braun. Spolo¢nost B.Braun
Melsungen AG nenesie ziadnu zodpovednost
v pripadoch, ked' sa jej vyrobky kombinuju
s vyrobkami inych vyrobcov.

e Katéter Perifix® ONE s konektorom NRFit®:
Podmienecne bezpeéné v prostredi MR (dal-
Sie podmienky najdete v Casti s prevadzko-
vymi pokynmi).

Bezodporova striekacka Perifix® LOR

NRFit®: Specidlna injekéna striekacka na

techniku ,straty odporu” (LOR) na regionalnu

anestéziu.Striekacka vhodna na aspiraciu teku-
tin len v obmedzenej miere. Neaspirujte cez
mechanicku zardzku. Z hygienickych dovodov
naplnajte striekacku az tesne pred pouzitim.

Navod na pouzivanie
© llustracie na strane 2/3.

Pokyny na pouzivanie stprav Perifix® ONE

s konektormi NRFit®

1. Na vykonanie vpichu pouzite techniku
Lstraty odporu” (LOR, volitelna technika)
alebo pouzite techniku visiacej kvapky ¢i
balénik Macintosh.

2. Po vykonani vpichu a identifikovani epi-
duralneho priestoru pouzite pomdcku
na zavadzanie (obr.E) (obr. 1) a zasunte
epiduralny katéter Perifix® ONE NRFit®
(obr. D) cez epiduralnu ihlu do epiduralneho
priestoru do pozadovanej polohy. Katéter
ma na hrote znacku a dalsie znacky od
50 mm vo vzdialenostiach 10 mm. Polohy
100, 150 a 200 mm su oznacené 2, 3 a 4
pasikmi v danom poradi. Miesto, v ktorom
hrot katétra vychadza z epiduralnej ihly je
oznadeny Sirokym pasikom (obr. D¥). Priklad
epidurdlnej ihly Perican® velkosti 80 mm:
Vzdialenost od hrotu katétra po zardzku
Jje 115 mm.

Otvory katétra su umiestnené v ramci

prvych 40 mm hrotu katétra.

3. Vytiahnite epiduralnu ihlu cez katéter,
potom zasunite katéter ¢o najdalej do
katétrovej spojky Perifix® (obr.C) a az po
Ciernu znacku na katétri. Zatvorte katétrovu
spojku (obr. 2 a. 5). Katétrova spojka funguje
na principe ,zakliknut a pouzit".
® Otvorte veko katétrovej spojky o najviac

(obr.2).

® Zasunte katéter do lievikovitého otvoru
na hrote spojky (obr. 3).

® Katéter dobre zasunte do spojky az po
¢iernu znacku (obr. 3).

® Zatvorte veko spojky silnym stlacenim
hrotu veka, aZ kym veko nezapadne za
zretelného kliknutia (obr. 4).

o 7 filtra Perifix® NRFit® velkosti 0,2 um
(obr. F, ak je su¢astou balenia) odstrante
vzduch fyziologickym roztokom.

® Po odstraneni krytu z katétrovej spojky
pripojte otocenim spojku k filtru Perifix®
NRFit® (NRFit® Lock) (obr. 5).

4. Preplachnite systém 1 - 2 ml fyziologic-
kého roztoku. V pripade potreby: Opétovné
otvorenie konektora: Uchopte konektor
pevne medzi dvoma prstami a stlacte hrot
konektora na hornej strane krytu pevne
smerom nadol. Kryt sa otvori a zaznie
polutelné kliknutie (obr. 6).

5. Zafixujtete filter k pacientovi s pouzi-
tim B.Braun Perifix® PinPad (obr.J, ak je
sti¢astou balenia). Ak siprava neobsahuje
PinPad, zafixujte filter v sulade s nemoc-
ni¢nymi protokolmi.

Epiduralny katéter:
Pacienta s touto poméckou mozno bezpeéne
skenovat v systéme MR, ktory spliia nasledu-
juce podmienky:
Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla
s

© maximalnym priestorovym gradientom
pola 2 500 G/cm (25 T/m),

® maximalnym sucinom sil
50 000 000 G?/em (50 T4/m),

* maximalnou Specifickou rychlostou
absorpcie (SAR) spriemerovanou na celé
telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
bez ¢asového obmedzenia pri nepretrzi-
tom skenovani.

Otestujte davku na kontrolu polohy epi-
duralneho katétra

Pred samotnym podanim epiduralnej injek-
cie odporti¢ame podat adekvatnu testovaciu
davku. Tato testovacia davka moze obsahovat
vhodnu kardiovaskularnu acinnu latku s ciefom
overit, ¢i katéter nebol nahodou umiestneny do
cievy. Pravidelne monitorujte srdcovu frekven-
ciu, aby ste okamzite zaznamenali komplikacie,
t.j. tachykardiu.

Katéter umoznuje kontinudlne alebo preru-
Sované poddvanie latok, ktoré boli schvalené
na epiduralnu anestéziu, do epiduraineho
priestoru po dobu niekolkych hodin alebo dni.

Doba pouzivania

Katéter Perifix® s konektorom NRFit® je urceny
na kratkodobé pouzitie (< 30 dni). Maximalne
planované trvanie aplikacie je 30 dni podla
biologického hodnotenia.

Standardna aplikacia je zvyc€ajne v rozsahu
2-4 dni v pripade regionalnej anestézie po
operacii a v pripade analgézie pri liecbe bolesti
moze trvat az niekolko tyzdov. Trvanie pouzi-
vania vsak zavisi od urcenej terapie, uvazenia
zdravotnickych pracovnikov a stavov jednotli-
vych pacientov v stlade s nemocni¢nymi pro-
tokolmi a/alebo vnutrostatnymi smernicami.
Miesto zavedenia katétra kontrolujte kazdy
den. V pripade akychkolvek priznakov lokal-
neho alebo systémového zapalu neznameho
povodu katéter vyberte.

Likvidacia

Vyrobky zlikvidujte v sulade s miestnymi
predpismi a/alebo protokolmi zdravotnickeho
zariadenia.

Podmienky skladovania a manipulacie
Podmienky skladovania:

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Klinické prinosy a vykon

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu produktu je dostupny v Europskej data-
baze zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na
stranke ec.europa.eu/tools/eudamed s pou-
zitim zakladnych identifikatorov UDI-DI:
40392390000023842U

Poznamka pre pouzivatela

Vsetky zavazné udalosti, ktoré vzniknu v svis-
losti s pouZivanim tohto produktu, treba nahla-
sit spolo¢nosti B. Braun a prislusnému organu
v krajine, v ktorej sa produkt pouziva.

Ak potrebujete dalSi navod na pouzitie,
mozete si ho vyziadat od vyrobeu alebo ziskat
na domovskej stranke spolo¢nosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum poslednej revizie: 27. 08. 2024
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m Navodila za uporabo

Vsebina:

o Perican® NRFit®, epiduralna igla s posevno
Tuohyjevo konico (slik. A)

o Kateter Perifix® ONE NRFit®, skupne dol-

Zine 1000 mm (slika D - le primer) s pri-

pomockom za vstavljanje (slik. E)

Prikljucek katetra Perifix® NRFit® (slik. C)

o Nalepka za epiduralni kateter (slikaK)

Izbirno (odvisno od konfiguracije seta):

e 0,2-um filter Perifix® NRFit® (slik. F)

o Blazinica Perifix® PinPad (slik. J)

o Brizga za tehniko zmanj3anega upora (LOR)
Perifix® NRFit®, brez lateksa (slik. B)
Brizga Omnifix® NRFit® (slik. G)

Filtrirna igla Sterifix® NRFit® (slik. G)
Brizga Omnifix® Luer (slik. H)

Igle Sterican® Luer (slik.1)

Za dodatne tehni¢ne lastnosti, kot sta velikost
igle in katetra, glejte ovojnino izdelka.
Epiduralne igle, katetri in drugi medicinski
pripomocki ali dodatki se lahko uporabljajo
s pripomocki, ki so zdruzljivi ali skladni s pri-
kljuki NRFit® (npr. po 1SO 80369-6).

Seti Perifix® ONE s komponentami NRFit® niso
zdruzljivi s pripomocki Luer. Primerni so samo
za uporabo z izdelki s prikljuckom NRFit®!
Zunanje pripomocke je mogoce pritrditi na
zenski prikljucek filtra Perifix® NRFit®, ki je
mesto dostopa do uporabljene razliCice kate-
tra Perifix® NRFit®. Glavni nacini uporabe
zajemajo namestitev brizg za aspiriranje in
infundiranje anestetikov ali prikljucitev ela-
stomernih infuzijskih ¢rpalk oziroma podalj-
Sevalnih cevk brizg, predvidenih za infuzijske
Crpalke za kontinuirano infuzijo anestetikov
ali analgetikov.

Ocena zdruzljivosti z magnetno resonanco
(MR)

Bezodporova striekacka Perifix® LOR
NRFit® /striekacka Omnifix® NRFit®/strie-
kacka Omnifix® Luer / epidurdlna ihla Perican®
NRFit®/ihly Sterican® Luer /ihla Sterifix® s fil-
trom NRFit®:Pripomocek ni bil ocenjen z vidika
varnosti v MR-okolju, saj se pri obi¢ajni upo-
rabi ne pric¢akuje vstop v MR-okolje. Izvajanje
preiskave z MR pri osebi s tem medicinskim
pripomockom lahko povzroéi telesne poskodbe
ali nepravilno delovanje pripomocka.
Prikljucek katetra Perifix® NRFit®/filter Perifix®
NRFit®/blazinica Perifix® PinPad: varno za upo-
rabo v MR-okolju.

Kateter Perifix® ONE NRFit®: pogojno varno za
uporabo v okolju-MR (za dodatne pogoje glejte
razdelek Navodila za uporabo).

Pripomogek vsebuje kobalt (Co), kot je nave-
deno na ovojnini.

Naslednje komponente tega seta vsebujejo
kobalt (Co): igle Sterican®, epiduralne igle
Perican® NRFitt® debelin 16 G, 17 G in 18 G
(pri pripomogkih dolzine > 80 mm). Na podlagi
ocene bioloske varnosti in analize razmerja
med tveganji in koristmi ni pri¢akovati tvega-
nja za bolnika/uporabnika, zato previdnostni
ukrepi v zvezi s tem niso potrebni.

Sterilnost

Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, Ce je ovojnina posko-
dovana.

Pred uporabo preglejte sterilni pregradni
sistem in se prepricajte, da ni preluknjan ali
okrnjen.

Predvidena uporaba

Set za kontinuirano epiduralno anestezijo
Indikacija

Uporablja se za epiduralno anestezijo (ledveno,
torakalno, cervikalno) pri kirurskem posegu
in epiduralno analgezijo za lajsanje lokalne
bolecdine. Po potrebi je anestezijo pri kirur-
Skem posegu mogoce podaljsati. Analgezijo je
mogoce dati kadar koli po kirurskem posegu
(lajsanje bolegine).

Populacija bolnikov
Odrasli, nosecnice

Predvideni uporabnik

Izdelke lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to
tehniko.

Kontraindikacije

Znane kontraindikacije so zlasti naslednje:
Absolutne kontraindikacije vkljucujejo bol-
nikovo zavrnitev, hudo nekorigirano hipovo-
lemijo, povecan intrakranialni tlak, okuzbo na
mestu injiciranja in dokazano preobcutljivost
za lokalne anestetike.

Relativne kontraindikacije vkljucujejo motnje
koagulacije, antikoagulantno zdravljenje,
anatomske nepravilnosti hrbtenice, kroni¢ne
bolecine v krizu, nevroloske bolezni (npr. lezije
Ziveev, polinevropatijo, multiplo sklerozo), kar-
diovaskularne bolezni (nezmoznost povecanja
minutnega volumna srca) in sepso.

Dodatne kontraindikacije za cervikalno epi-
duralno anestezijo so blokade simpati¢nega
Zivcevja pri bolnikih s kongestivnim srénim
popuscanjem ali hudo aortno oziroma mitralno
stenozo ali kongestivno plju¢no boleznijo.
Previdno: Cervikalne epiduralne anestezije
ne izvajajte pri pediatricnih bolnikih!

Za obicajne kontraindikacije pri izvajanju
postopkov kontinuirane epiduralne anestezije
glejte medicinske ucbenike.

Preostala tveganja/neZeleni uéinki
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 znacilnosti zdravila za
uporabljeno zdravilo), nezadosten blok, za¢a-
sne ali trajne nevroloske zaplete in lokalne ali
sistemske okuzbe (glavobol po duralni punkciji
(PDPH), parestezija, meningitis/sindrom kavde
ekvine, transverzni mielitis ali sindrom spre-
dnje spinalne arterije s trajno paralizo, epidu-
ralni hematom/okuzba epiduralnega prostora,
absces, okuzba koze in podkoznega tkiva) in
nenamerno punkcijo krvnih zil.
Druga tveganja pri cervikalni epiduralni ane-
steziji vkljucujejo poskodbe hrbtenjace, simpa-
tektomijo na nivojih T1-T4, parezo ali paralizo
freninega Zivca, znizanje sréne frekvence z
blokado simpati¢nega oziv¢enja srca in modu-
lacijo vagusnega zivca ter zmanjsanje pretoka
krvi v vertebrobazilarnem arterijskem sistemu.
Tehnicni zapleti pri uporabi epiduralnih kate-
trov:
®|ocitev katetra, migracija, upogibanje ali
zavozlanje katetra, ki lahko privede do neu-
spesne blokade ali zapore;

® odpadanje delcev katetra zaradi poSkodb pri
odstranitvi/vstavitvi.

Previdnosti ukrepi

e\ blizini mora biti na voljo usposobljeno
osebje in ustrezna oprema za urgentno
zdravljenje, predvsem naprave za umetno
predihavanje in hemodinamsko podporo.

® Med cervikalno epiduralno anestezijo in
po njej je pomembno spremljanje delova-
nja kardiovaskularnega sistema in dihanja,
da izklju¢ite moZnost kardiopulmonalne
insuficience.

© Med celotnim postopkom anestezije in anal-
gezije (npr. pri laj$anju bolein) preverjajte,
da so prikljucki sistema s katetrom tesno
priviti in da niso odklopljeni.

® Uporabite izklju¢no asepticne tehnike.

® Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

® [zdelka ne uporabljajte, ¢e je nepopoln ali
poskodovan.

® Pred uporabo preglejte sterilni pregradni
sistem in se prepricajte, da ni preluknjan
ali okrnjen.

Opozorilo

® Samo za enkratno uporabo. Samo za enkra-
tno uporabo. Ne resterilizirajte.

® |zdelki s priklju¢kom NRFit® niso zdruzljivi s
pripomocki Luer. Primerni so samo za upo-
rabo z izdelki s prikljuckom NRFit®!

® Ponovna uporaba medicinskih pripomockov
za enkratno uporabo pomeni tveganje za bol-
nika ali uporabnika. Povzro¢i lahko kontami-
nacijo in/ali slab3e delovanje. Kontaminacija
in/ali omejeno delovanje medicinskega pripo-
mocka pa lahko vodita do poskodb, bolezni
ali smrti bolnika.

® Katetra nikoli ne poskusajte povleci skozi
iglo, saj se v nasprotnem primeru lahko
odlomi!

 Pri stiku s kostjo se konica igle zatopi ozi-
roma ali se lahko celo razcepi. Igla se lahko
upogne in prej ali slej zlomi, ¢e pri uvajanju
uporabite preveliko silo. Igle s poskodovano
konico povecujejo tveganje intratekalne in
intravaskularne vstavitve.

©0,2-um filtra Perifix® NRFit® ne mocite z
razkuzili, ki vsebujejo alkohol, saj lahko to
povzro€i razpoke na ohisju.

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

e Kateter je treba v prikljucek vstaviti ¢im dlje.
V nasprotnem primeru je lahko injiciranje
onemogoceno, kateter pa se lahko odklopi.

e Katetra ne pritrjujte z lepilnim prsilom,
ki vsebuje organska topila.

®Vsak dan preglejte mesto vstavitve katetra.
V primeru kakr3nih koli znakov lokalnega ali
sistemskega vnetja neznanega izvora kateter
odstranite v skladu s protokoli bolnisnice.

® Da bi bila povezava med katetrom, epidu-
ralno iglo in drugimi medicinskimi pripo-
mocki ali dodatki optimalna, in tako zago-
tovljena varnost bolnika, izdelke B.Braun
uporabljajte le v kombinaciji z drugimi izdelki
B.Braun. Druzba B. Braun Melsungen AG ne
prevzema nobene odgovornosti za primere,
ko se njihovi izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

o Kateter Perifix® ONE NRFit®: pogojno varno
za uporabo v okolju-MR (za dodatne pogoje
glejte razdelek Navodila za uporabo).
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Brizga za tehniko zmanjSanega upora (LOR)
Perifix® NRFit®: Posebna brizga za tehniko
»zmanjsanega upora« (LOR) pri regionalni
anesteziji. Brizga, primerna le v omejenem
obsegu za aspiracijo teko¢in. Ne aspirirajte
preko mehanske zapore. Iz higienskih razlogov
napolnite brizgo Sele tik pred uporabo.

Navodila za uporabo
© Slike na strani 2/3.

Navodila za uporabo setov Perifix® ONE

NRFit®

1. Za punkcijo uporabite tehniko »zmanjsa-
nega upora« (LOR) (najprimernejsa tehnika)
ali metodo visece kapljice oziroma upora-
bite balon Macintosh.

2. Ko naredite punkcijo in dolo¢ite epiduralni
prostor, epiduralni kateter Perifix® ONE
NRFit® (slika D) s pomogjo pripomocka za
vstavljanje (slika E) (slika 1) vstavite skozi
epiduralno iglo v Zeleni polozaj v epidu-
ralnem prostoru. Kateter ima oznako na
konici ter oznake, ki se za¢nejo pri 50 mm,
nato pa si sledijo na vsakih 10 mm. PolozZaji
100 mm, 150 mm in 200 mm so oznaceni
z obrocki 2, 3 oziroma 4. Mesto izstopa
konice katetra iz epiduralne igle je ozna-
&eno s Sirokim obro¢kom (slika D*). Primer
za epiduralno iglo Perican®dolzine 80 mm:
Razdalja od konice katetra do zapornega
naslona je 115 mm.

Odprtine katetra so v prvih 40 mm od
konice katetra.

3. Epiduralno iglo povlecite do konca nazaj
Cez kateter, nato pa kateter vstavite ¢im
dlje v priklju¢ek katetra Perifix® (slika C) in
navzgor do ¢rne oznake na katetru. Zaprite
prikljucek (slike 2-5). Prikljucek katetra
deluje po nacelu pripravljenosti s klikom
»Click & Ready«.
® Pokrovéek prikljucka katetra ¢im bolj

odprite (slika 2).

Kateter vstavite v lijakasto odprtino na

konici priklju¢ka (slika 3).

Kateter potisnite globoko v priklju¢ek do

¢&rne oznake (slika 3).

Pokrovcek prikljucka zaprite s ¢vrstim

pritiskom na konico pokrovcka, da se

pokrovéek zaskoci z razloénim klikom

(slika 4).

S fiziolosko solno raztopino odvedite zrak

iz 0,2-um filtra Perifix® NRFit® (slika F,

Ce je prilozen).

S prikljucka snemite zaporni stozec in

prikljucek z zasukom pritrdite na filter

Perifix® NRFit® (NRFit® Lock) (slika 5).

4. Po potrebi sistem izperite z 1-2 ml fizi-
oloske solne raztopine: Ponovno odpira-
nje prikljucka: Z dvema prstoma &vrsto
primite prikljucek, konico priklju¢ka na
zgornji strani pokrovcka pa ¢vrsto poti-
snite navzdol. Pokrovcek se slisno odpre s
klikom (slik. 6).

5. Filter bolniku pritrdite s pomogjo blazinice
B. Braun Perifix® PinPad (slika J, ¢e je prilo-
Zena). Ce set ne vsebuje blazinice PinPad,
filter pritrdite v skladu z bolnini¢nimi
protokoli.

Epiduralni kateter:

Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno

slikati v MR-sistemu, ki izpolnjuje naslednje

pogoje:
statiéno magnetno polje 1,5 tesla in
3teslaz

* najvedji prostorski gradient polja
2500 G/cm (25 T/m),

* najvedji produkt sile 50 000 000 G?/cm
(50 T*/m),

* najvecja povprecna stopnja specifi¢ne
absorpcije energije (SAR) za celo telo
(WBA) 2 W/kg (obi¢ajni nadin delovanja)
brez ¢asovne omejitve pri neprekinjenem
slikanju.

S testnim odmerkom preverite poloZaj
epiduralnega katetra.

Priporodljivo 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 bil kateter nenamerno vstavljen
v krvno Zilo. Neprekinjeno spremljajte sréni
utrip, da takoj zaznate zaplete, tj. tahikardijo.
Kateter omogoca neprekinjeno ali interminen-
tno dajanje ucinkovin, odobrenih za epiduralno
anestezijo, v epiduralni prostor v roku ve¢ ur
ali dni.

Trajanje uporabe

Kateter Perifix® NRFit® je namenjen kratko-
trajni uporabi (< 30 dni). Najdalj3e predvideno
trajanje uporabe je 30 dni, kot je dolo¢eno z
bioloskim ovrednotenjem.

Standardna uporaba obic¢ajno traja od 2 do
4 dni pri pooperativni regionalni anesteziji,
pri analgeziji za lajsanje bolecine pa lahko
tudi do nekaj tednov. Vendar je trajanje upo-
rabe odvisno od predvidene terapije, presoje
zdravstvenih delavcev in stanja posameznega
bolnika ob upostevanju bolnisni¢nih protoko-
lov in/ali nacionalnih smernic.

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

Odstranjevanje
Izdelke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi
in/ali kliniénimi protokoli.

Pogoji shranjevanja in ravnanja
Pogoji shranjevanja:

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi
Hranite na suhem

Klini¢ne koristi in ucinkovitost delovanja
Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti
izdelka je na voljo v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomockih (EUDAMED) na
naslovu ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo
naslednjih osnovnih identifikatorjev UDI-DI:
40392390000023842U

Opomba za uporabnika

0 vseh resnih zapletih, povezanih s tem izdel-
kom, je treba porocati podjetju B.Braun in
pristojnemu organu v drzavi, kjer se izdelek
uporablja.

Ce potrebujete dodatna navodila za uporabo,
jih lahko zahtevate od izdelovalca ali na
domadi spletni strani druzbe B. Braun: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum zadnjega pregleda: 27. 8. 2024
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Bruksanvisning

Innehall:

e Perican® NRFit®, epiduralnal med Tuohy-
slipning (fig. A)

e Perifix® ONE kateter NRFit®, 1000 mm
total langd (fig. D - endast exempel) med
inforingshjalp (fig. E)

o Perifix® kateterkoppling NRFit® (fig. C)

o Epiduralkateter etikett (fig.K)

Tillval (beroende pa satsens konfigura-
tion):

o Perifix®-filter NRFit® 0,2 pum (fig. F)
Perifix® PinPad (fig.J)

Perifix® LOR spruta NRFit®, latexfri (fig. B)
Omnifix® spruta NRFit® (fig. G)

Sterifix® filternal NRFit® (fig. G)
Omnifix® spruta Luer fFig. H)

o Sterican® nlar Luer (fig.1)

Fler tekniska specifikationer, till exempel gal-
lande nalens och kateterns storlek, finns pa
produktforpackningen.

Epiduralnalar, katetrar och andra medicintek-
niska produkter och tillbehdr kan anvandas
med produkter som &r kompatibla eller 6ver-
ensstimmer med NRFit®-kopplingar (t.ex. 1SO
80369-6).

Perifix® ONE-set med NRFit®-komponenter
dr inte kompatibla med Luer-enheter. De &r
endast lampliga for produkter med NRFit®-
kopplingar!

Externa enheter kan anslutas till honkontakten
pa Perifix® filter NRFit®, som &r atkomstpunkt
till den version av Perifix® Catheter NRFit® som
anvands. De framsta anvandningsomradena ar
sprutor for aspiration och infusion av bedév-
ningsmedel eller anslutning av elastomera
infusionspumpar respektive forldngningslangar
pa sprutor till infusionspumpar fér kontinuerlig
infusion av beddvningsmedel eller smartstil-
lande Iakemedel.

Beddmning av kompatibilitet med magne-
tisk resonans (MR)

Perifix® LOR spruta NRFit®/ Omnifix® spruta
NRFit®/Omnifix® spruta Luer/Perican®
NRFit®, epiduralnal/Sterican® nal Luer/
Sterifix® filternal NRFit®: Produkten har inte
utvdrderats avseende sakerhet i MR-miljo
eftersom den inte forvdntas komma in i
MR-miljén under normal anvéndning. Om en
MR-undersdkning utférs pa en person som
har denna medicintekniska produkt kan det
leda till skada eller funktionsfel pa produkten.
Perifix® katerkoppling_NRFit®/ Perifix® filter
NRFit®/ Perifix® PinPad: MR-saker.

Perifix® ONE kateter NRFit®: MR-villkorlig (se
bruksanvisningen for ytterligare villkor).
Produkten innehéller kobolt (Co) enligt indi-
keringen pa férpackningen.

Féljande komponenter i detta set innehaller
kobolt (Co): Sterican® nélar, Perican® epi-
duralnalar 16G, 17G och 18G (if >80 mm)
NRFit®. Baserat pa den biologiska sékerhetsut-
vérderingen och nytta/risk-analysen forvéintas
ingen risk for patienten/anvindaren och inga
forsiktighetsatgarder behdvs i detta avseende.

Sterilitet
Sterilisering med etylenoxid.

Anvind inte produkten om férpackningen ar
skadad.

Inspektera produkten visuellt fére anvdandning
sa att den sterila barridren &r intakt.

Avsedd anvandning
Sats for kontinuerlig epidural anestesi

Indikation

Anvinds for epidural anestesi (lumbal, torakal,
cervikal) under ingrepp och epidural analgesi
for regional smartlindring. Vid behov kan
anestesin forlangas under ingreppet. Anal-
gesi ar mojlig ndr som helst efter ett ingrepp
(smértlindring).

Patientpopulation
Vuxna, gravida kvinnor

Avsedda anvandare

Produkten bér endast anvdndas av hélso- och
sjukvardspersonal som fatt lamplig utbildning
i denna teknik.

Kontraindikationer

Kénda kontraindikationer &r i synner-
het féljande:

Absoluta kontraindikationer dr patientvéag-
ran, allvarlig obehandlad hypovolemi, 6kat
intrakraniellt tryck, infektioner vid injek-
tionsstéllet och kdnd overkdnslighet mot
lokalanestetika.

Relativa kontraindikationer ar koagulations-
stérningar, antikoagulantiabehandling, ana-
tomiska missbildningar i ryggraden, kronisk
smarta i nedre delen av ryggen, neurologiska
sjukdomar (t.ex. nervskador, polyneuropati,
multipel skleros), kardiovaskulara sjukdomar
(oférmaga att 6ka hjartminutvolymen) och
sepsis.

Ytterligare kontraindikationer vid cervikal
epiduralanestesi ar sympatisk blockad hos
patienter med hjartsvikt, allvarlig aorta- eller
mitralstenos eller obstruktiv lungsjukdom.
Observera: Utfor inte cervikal epiduralanes-
tesi vid pediatrisk anestesi!

Konsultera medicinska bocker for information
om vanliga kontraindikationer for att utfora
kontinuerlig epiduralanestesi.

Kvarstaende risker/biverkningar
Kdnda risker vid epiduralanestesi dr i synnerhet
hypotoni, dyspné/apné, hjartstopp, bradykardi,
hypotermi, urinretention, toxiska effekter av
lokalbeddvning/adjuvans (se ldkemedlets pro-
duktresumé), otillricklig blockad, tillf4lliga
eller permanenta neurologiska komplikationer
och lokala eller systemiska infektioner (post-
dural punkteringshuvudvirk [PDPH], parestesi,
meningit/cauda equina-syndrom, transversell
myelit eller framre ryggartdrsyndrom med per-
manent férlamning, epiduralhematom/infek-
tion i epiduralrummet, abscess, infektion i hud
och subkutan vévnad), oavsiktlig punktering
av blodkarl.
Ytterligare risker vid cervikal epiduralanestesi
ar ryggmargsskada, sympatektomi (T1-T4), for-
lamning av frenikusnerven, minskad hjartfrek-
vens pa grund av blockad av det sympatiska
nervsystemet, modulering av vagusnerven
och minskat blodfléde i det vertebrobasildra
artarsystemet.
Tekniska komplikationer med epiduralkatetrar:
© Forvridning eller migration av katetern, boj-
ningar eller krékningar av katetern, vilket kan
leda till blockskador eller ocklusion
© Bortskarning av kataterfragment pa grund av
trauma under borttagning/insittning

Forsiktighetsatgarder

® Utbildad personal och tillracklig akututrust-
ning, sarskilt for artificiell ventilation och
hemodynamiskt stod, maste finnas till hands
i ndrheten.

® Det dr viktigt med kardiovaskular och respi-
ratorisk 6vervakning under och efter cervikal
epiduralanestesi for att kunna utesluta hjart-
och lunginsufficiens.

® Kontrollera att alla anslutningar i kateterin-
stallationen ar tata och frankopplade under
hela anestesi- och analgesiproceduren (t.ex.
smirtbehandling).

® Anvand strikt aseptisk teknik.

® Anvénd inte produkten om férpackningen
ar skadad.

® Anvénd inte produkten om den dr skadad
eller saknar delar.

® Inspektera produkten visuellt fore anvand-
ning sa att den sterila barridren &r intakt.

Varning

e Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Far inte omsteriliseras.

 Produkter med NRFit®-koppling &r inte kom-
patibla med Luer-enheter. De dr endast lamp-
liga for produkter med NRFit®-kopplingar!

® Ateranvandning av engangsprodukter utgér
en potentiell risk for patienten eller anvan-
daren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funktion.
Om produkten &r kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.

® Dra aldrig katetern genom nalen eftersom
den da kan skaras av!

® Spetsen pa nalen blir trubbig eller kan brytas
av vid benkontakt. Vid alltfor kraftigt tryck
under inférandet kan nalen bdjas och till slut
brytas av. Nalar med skadad spets okar risken
for intratekal och intravaskuldr placering.

® Bl6t inte Perifix® filter NRFit® 0,2 um med
desinfektionsmedel som innehaller alkohol
eftersom det kan leda till sprickor i huset.

® Anvdnd inte sprutor som dr mindre dn 10 ml
eftersom de kan skada filterhuset pa grund
av for hogt tryck fran sprutan.

® Katetern maste foras in sa langt som moj-
ligt i kopplingen. Annars ar det omdjligt att
injicera och katetern kan lossna.

® Anvand inte vidhaftningsspray som innehal-
ler organiska losningsmedel for att fixera
katetern.

® Inspektera kateterns inféringsstalle dagligen.
Ta bort katetern vid eventuella tecken pa
lokal eller systemisk inflammation av okdnt
ursprung i enlighet med sjukhusets rutiner.

® Anvand endast B. Braun-produkter i kombi-
nation med andra B. Braun-produkter for att
uppna optimal kontakt mellan kateter, epid-
uralnal och andra medicintekniska produkter
i syfte att sakerstélla patientens sékerhet.
B. Braun Melsungen AG fransager sig allt
ansvar nar deras produkter kombineras med
utrustning fran andra tillverkare.

® Perifix® ONE kateter NRFit®: MR-villkorlig
(se bruksanvisningen for ytterligare villkor).

Perifix® LOR spruta NRFit®: Specialspruta for

"loss of resistance"-teknik (LOR) vid regional

anestesi. Spruta, endast ldmplig for aspiration

av vatskor i begrénsad omfattning. Aspirera

inte langre dn det mekaniska stoppet. Sprutan

far av hygienskal inte fyllas forran strax fore

anvandning.
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Anvéndaranvisningar
© lllustrationer pa s. 2/3.

Anvisningar for anvandning av Perifix®

ONE-set NRFit®

1. Anvind "loss of resistance”-tekniken (LOR)
(féredragen teknik) for att utféra punktio-
nen eller tekniken "hdngande droppe” eller
anvand Macintosh-ballongen.

2. Efter att punktionen har utforts och epid-
uralrummet har identifierats ska inférings-
hjélpen (fig. E) (fig. 1) anvdndas och Perifix®
ONE NRFit®-epiduralkatetern (fig. D) féras
in genom epiduralnalen in i epiduralrum-
met upp till det ldge som kravs. Katetern
har markeringar pa spetsen med start vid
50 mm i avstand pa 10 mm. Positionerna
100, 150 och 200 mm &r mérkta med 2,
3 respektive 4 band. Punkten dar kate-
terspetsen sticker ut fran epiduralnalen
ar markerad med ett brett band (fig. D¥).
Exempel pd Perican® epiduralndl 80 mm:
Avstdndet fran kateterspetsen till stopp-
blocket dr 115 mm.

Kateterdppningarna sitter inom de forsta
40 mm fran kateterspetsen.
3. Draepiduralnalen bakat helt dver katetern,
for sedan in katetern sa langt som méjligt i
Perifix® kateterkoppling (fig. C) och upp till
den svarta markeringen pa katetern. Sténg
kopplingen (fig. 2-5). Kateterkopplingen
fungerar enligt "Click & Ready"-principen.
® Oppna locket pa kateterkopplingen sa
langt som majligt (fig. 2).

® Forin katetern i den trattliknande dpp-
ningen lingst upp pa kopplingen (fig. 3).

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

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

® Avldgsna luft fran Perifix® filter NRFit®
0,2 pum (fig. F, om tillampligt) med fysio-
logisk saltlésning.

® Ta bort stangningskonen fran kopp-
lingen, satt fast kopplingen pa Perifix®
filter NRFit® med en vridrérelse (NRFit®
Lock) (fig. 5).

4. Spola systemet med 1-2 ml fysiologisk
saltlésning vid behov: dppnar du kopp-
lingen igen: Hall i kopplingen med tva
fingrar och tryck ned kopplingens spets
pa lockets ovansidan. Locket 6ppnas med
ett hérbart klick (figu. 6).

5. Sakra filtret pa patienten med B.Braun
Perifix® PinPad (fig.J, om tillampligt).
Om setet inte innehaller en PinPad ska
filtret sékras enligt sjukhusets rutiner.

Epiduralkateter:

En patient med denna produkt kan skannas

sakert i ett MR-system som uppfyller foljande

villkor:

Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3
Tesla, med

© Maximal spatial faltgradient pa
2500 Gfem (25 T/m)

© Maximal kraftprodukt pa
50 000 000 G/cm (50 T?/m)

* Maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) for hela kroppen (WBA)
pa 2 W/kg (normalt driftldge) utan tidsbe-
gransning vid kontinuerlig skanning.

Testdos for kontroll av epiduralkateterns
position

Innan epiduralinjektionen ges rekommenderar
vi att en lamplig testdos administreras. Denna
testdos kan innehalla ett Iampligt kardiovas-
kuldrt aktivt ldkemedel fér att kontrollera
om katetern har placerats in i ett blodkarl.
Overvaka hjartfrekvensen kontinuerligt for att
omedelbart kunna upptécka komplikationer,
d.v.s. takykardi.

Katetern mdjliggor kontinuerlig eller intermit-
tent administrering av 16sningar som dr god-
kénda for epiduralanestesi i epiduralrummet
under ett antal timmar eller dagar.

Anvindningens varaktighet
Perifix®-kateter NRFit® dr avsedd for kortva-
rig anvindning (< 30 dagar). Hogsta avsedda
anvandningsperiod dr 30 dagar enligt defini-
tionen i den biologiska utvérderingen.

Den normala anvéndningstiden dr 2-4 dagar
for postoperativ regional anestesi och kan vara
upp till nagra veckor for analgesi inom smart-
behandling. Anvandningens varaktighet beror
dock pa den avsedda behandlingen, ldkarens
beddmning och den enskilda patientens till-
stand med hansyn till sjukhusets rutiner och/
eller nationella riktlinjer.

Inspektera kateterns inféringsstalle dagligen.
Ta bort katetern vid eventuella tecken pa
lokal eller systemisk inflammation av okant
ursprung i enlighet med sjukhusets rutiner.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och
kliniska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Férvaring:

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Kliniska fordelar och resultat

En sammanfattning av produktens sikerhet
och prestanda kan hidmtas fran europeiska
databasen fér medicintekniska produkter
(EUDAMED) pa ec.europa.eu/tools/eudamed
med foljande grundldggande UDI-DI:
40392390000023842U

Information till anvéndaren

Alla allvarliga tillbud i samband med denna
produkt maste rapporteras till B. Braun och
till ansvarig myndighet i det land dar pro-
dukten anvands.

Fler bruksanvisningar kan fas fran tillverkaren
eller himtas pa B. Brauns webbplats: https://
eifu.bbraun.com/.

Datum for senaste éversyn: 2024-08-27
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Nepouzivat opétovné Pozor (vystraha) Ctéte navod k pouziti Kod davky

FA  Ma ikke genbruges Forsigtig! Lees brugsanvisningen Lot-nr.

Bl Napnv emavaypnatporoleitat MNpoooxn Suppouleuteite TIg 0dnyieg xprong  ApiBpog maptidag

B No reutilizable Precaucion Consulte las instrucciones de uso ~ Codigo de lote

Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vt kasutusjuhendit Partiinumber

Ei saa kdyttad uudelleen Huomio Katso kayttoohje Erdnumero

Ne pas réutiliser Attention Consulter le mode d'emploi Numéro de lot

[ Nemojte ponovno upotrijebiti Oprez Pogledajte upute za uporabu Broj serije

[M Ne hasznalja fel ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast ~ Gyartasi sorozat szama

Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso ~ Numero di lotto

Negalima naudoti kartotinai Atsargiail 7r. naudojimo instrukcijas Partijos numeris

Neizmantot atkartoti Uzmanibu Lasit lietoSanas instrukciju Sérijas numurs

Fl  Niet hergebruiken LET OP! Raadpleeg gebruikersinformatie Chargenummer

@ Kun engangsbruk Forsiktig Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer

I Nie uzywac ponownie Uwaga Eirgzidiﬁsit\ﬁkeg]qnaleiy zapoznat Numer serii

Nao reutilizar Cuidado Consultar instrucdes para uso Numero do lote

A nu se reutiliza Avertizare Sgﬂ;glrt:ti instructiunile de Lot nr.

B4  Opétovne nepouzivat Varovanie Pozri névod na pouZzitie Cislo 3arze

Bl Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo Stevilka serije

Far ej dteranvindas Varning! Se bruksanvisningen Batchnummer
50 -
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Use-by date Date of manufacture Manufacturer Do not use if package is damaged

Verwendbar bis Herstellungsdatum Hersteller Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
CpoK Ha rogHoCT [lata Ha npow3soacTeo  lpoussoauTen He ynotpebsiBalite, ako onakoBkaTta e NoBpefeHa.
Pouzit do data Datum vyroby Vyrobce Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Anvendes inden Fremstillingsdato Producent Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Avahwon éwg Huepopnvia kataokeuic  KataokeuaoTtig Mnv XpnoIHOTIOIEITE TO TIPOIOV AV N GUCKEVATa Eivatl PBapuévn
Fecha de caducidad Fecha de fabricacion Fabricante No utilizar si el envase esta dafiado

Kasutada kuni: Tootmiskuupdev Tootja Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Viimeinen kdyttopdivda  Valmistuspdiva Valmistaja Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut
Date limite d'utilisation ~ Date de fabrication Fabricant Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Upotrijebiti do Datum proizvodnje Proizvodac Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Szavatossagi idé Gyartasi datum Gyarto Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Da utilizzarsi entro Data di produzione Produttore Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
Tinka iki datos Pagaminimo data Gamintojas Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

Deriguma termin3 |zgatavosanas datums Razotajs Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Te gebruiken tot Productiedatum Fabrikant Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
Holdbarhetsdato Produksjonsdato Produsent Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
([i)gtjisggdatnoéci Data produkcji Wytwérca Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Prazo de validade Data de fabrico Fabricante Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Data de expirare Data fabricatiei Fabricantul A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
Pouzitené do Datum vyroby Vyrobca NepouZzivat ak je obal poskodeny

Rok uporabnosti Datum izdelave lzdelovalec Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Anvinds fore Tillverkningsdatum Tillverkare Far ej anvandas om forpackningen &r skadad
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Bl Catalog number Country of manufacture Medical Device MR conditional
FA  Artikelnummer Herstellungsland Medizinprodukt Bedingt MR-sicher
LTl KatanoxeH Homep CTpaHa Ha Npou3BOACTBO MegnumHcKo npenve CbBmecTuma ¢ MP npu onpeaenenu ycnosna
Katalogové ¢islo Zemé vyroby Zdravotnicky prostredek Podminéné bezpecny v prostiedi MR
FA  Katalognummer Fremstillingsland Medicinsk udstyr MR betinget
Bl ApBudc katahdyou Xopa KATAOKEVAG latpotexvoNoYIKO TPOiOV gg;’;%)“jg:gg 0poug aeepiBakhov payvTikod
B Numero de catalogo Pais de fabricacion Dispositivo médico Condicional con RM
Katalooginumber Tootmisriik Meditsiiniseade MR-tingimuslik
Luettelonumero Valmistusmaa Laakinnallinen laite MR Conditional (MK-ehdollinen)
Numéro de référence Pays de fabrication Dispositif médical Compatible avec la RM sous conditions
[M@ Kataloski broj DrZava proizvodnje Medicinski proizvod Uvjetno sigurno za snimanje MR-om
[M Katalogusszam Gyarto orszag Orvostechnikai eszkéz MR feltételes
Numero di catalogo Paese di produzione Dispositivo medico A compatibilita RM condizionata
Katalogo numeris Pagaminimo 3alis Medicinos priemoné Santykinai saugus naudoti MR aplinkoje
Kataloga numurs Razotajvalsts Mediciniska ierice Saderigs ar MR
El  Lotnummer Land van productie Medisch hulpmiddel MR voorwaardelijk
[  Artikkelnummer Produksjonland Medisinsk utstyr MR-betinget
T Numer katalogowy Kraj produkeji Urzadzenie medyczne wzrgggeviitsima;\lllgv)varunkowo dopuszczalny
Numero de catalogo Pais de fabrico Dispositivo médico Condicional para RM
Numar de catalog Tara de fabricatie Dispozitiv medical Utilizare conditionatd a RM
BEA Katalogové Cislo Krajina vyroby Zdravotnicka pomdcka Podmienecne bezpecné pre MR
Bl  Kataloska stevilka Drzava izdelave Medicinski pripomocek Pogojno varno za uporabo v MR-okolju
Katalognummer Tillverkningsland Medicinteknisk produkt MR-villkorlig
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Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

Humidity limitation

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

[la ce nasu ot cTbHYeBa CBETNNHA

CbxpaHaBaiiTe Ha Cyxo

TemnepaTypHO orpaHuyeHine

OrpaHunyeHme Ha BNaxHOCTTa

Chranit pred slunecnim zafenim

Chranit pred vihkem

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Temperaturgraense

Luftfugtighedsgraense

Na Siatnpeitat pakpid amoé 1o NNako uwg

Na Siatpeital oteyvo

‘Opio Beppokpaciag

Mepropiopoc vypaciag

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Hoida pdikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

Lampéatilaraja

Kosteusraja

Tenir a |'abri des rayons solaires

Garder au sec

Limite de température

Limite de I'numidité

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Napfénytdl védve tartandd

Szérazon tartando

Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

Limite di temperatura

Limite di umidita

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Temperatdiros ribos

Drégnio apribojimas

Neturét saulé

Sargat no mitruma

Temperatdras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Limite de temperatura

Limitacdo da humidade

A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

Limita de temperatura

Limite de umiditate

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Skydda mot solljus

Forvaras torrt

Temperaturgréns

Fuktighetsbegransning
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Bl Single sterile barrier system with protective packaging outside Single sterile barrier system with protective packaging inside

FA  Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender Schutzverpackung

LTl Epunuuna crepuna nperpagHa cUCTeMa Cbe 3alLMTHA BbHLUHA OMaKOBKa EAvHMyYHa cTepunHa nperpajHa cucTema C BbTPellHa 3alyMTHa OnakoBKa

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnitfnim ochrannym obalem

FH  Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttelsesemballage

[ el ] Egg:?;z;l 0v0U PPy ATIOOTEIPWONG HE MPOOTATEVTIK 0UoKeuacia Y00TnHa HovoU OTEIPOU PPaYHOU HE ECWTEPIKT) TPOCTATEVTIKY CUOKEUATia

B  Sistema de barrera estéril nico con embalaje protector en el exterior Sistema de barrera estéril Ginico con embalaje protector interior

Uhekordse steriilsusbarjari siisteem kaitsva vélispakendiga Uhekordse steriilse barjaari siisteem sisemise kaitsepakendiga

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jdrjestelmd, suojaava ulkopakkaus Yksinkertainen steriili estojdrjestelmé, jonka sisdlld suojapakkaus

S'ystéln_m de barriére stérile simple avec emballage de protection a _Sys't'e_me de barriere stérile unique avec emballage de protection
I'extérieur intérieur

[T  Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem

[M  Kiviilrél védScsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer Egyszeres sterilgat-rendszer bels védécsomagolassal

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva interna

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu iekSpusé

m Z;Erri:ilkbarriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende binnenverpakking

[ Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende pakning pé innsiden

i Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
ochronnym wewnatrz

Sistema de barreira estéril Uinico com embalagem exterior de proteccdo Sistema de barreira unico estéril com embalagem protectora no interior

Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior Sistem cu bariera sterila unicd, cu ambalaj de protectie in interior

BA  Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkaj$im ochrannym obalom Jednotny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnutri

Bl Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zaititno ovojnino Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zascitno ovojnino

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa insidan
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Single sterile barrier system Sterilized using ethylene oxide Contains hazardous substances DEHP-free
Einfachsterilbarrieresystem Sterilisiert mit Ethylenoxid Enthélt Gefahrstoffe DEHP-frei
EanHnyHa cTepunHa nperpagHa cuctema CTepunu3npaHo C eTUNeHoB OKCUp CbAbpia OnacHy Belectsa He cvabpxa DEHP

Systém jedné sterilni bariéry

Sterilizovano ethylenoxidem

Obsahuje nebezpecné latky

Neobsahuje DEHP

Enkelt sterilt barrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid

Indeholder farlige stoffer

DEHP-fri

T00TNWA poVoU QPayHOL amooTEiPWoNG

AmooTelpwpévo e alBulevoleidio

Nepiéyet emkivéuvn ovoia

Aev miepiéyel DEHP

Sistema de barrera estéril inico

Esterilizado con ¢xido de etileno

Contiene sustancias peligrosas

Sin DEHP

Uhekordse steriilsusbarjdari siisteem

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Sisaldab ohtlikke aineid

DEHP-vaba

Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Steriloitu etyleenioksidilla

Sisaltad vaarallisia aineita

Ei sisdlla DEHP:a

Systeéme de barriere stérile simple

Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Contient des substances dangereuses

Sans DEHP

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sterilizirano etilen-oksidom

Sadrzi opasne tvari

Bez DEHP-a

Egyszeres sterilgat-rendszer

Etilén-oxiddal sterilizalva

Veszélyes anyagot tartalmaz

DEHP-mentes

Sistema a barriera sterile singola Sterilizzato con ossido di etilene Contiene sostanze pericolose Privo di DEHP
Viengubo steriliojo barjero sistema Sterilizuota etileno oksidu Sudétyje yra pavojingy medziagy Be DEHP
Viena sterila barjeras sistéma Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Satur bistamas vielas Nesatur DEHP
Enkelvoudig steriel barriéresysteem Gesteriliseerd met ethyleenoxide Bevat gevaarlijke stoffen DEHP-vrij
Enkelt sterilt barrieresystem Sterilisert med bruk av etylenoksid Inneholder farlige stoffer DEHP-fri

Pojedynczy system bariery sterylnej

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Zawiera substancje niebezpieczne

Nie zawiera DEHP

Sistema de barreira estéril Ginico

Esterilizado por dxido de etileno

Contém substancias perigosas

Sem DEHP

Sistem cu bariera sterild unica

Sterilizat cu etilenoxid

Contine substante periculoase

Fard DEHP

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Obsahuje nebezpecné latky

Neobsahuje DEHP

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilizirano z etilenoksidom

Vsebuje nevarne snovi

Brez DEHP

Enkelt sterilt barridrsystem

Sterilisering med etylenoxid

Innehaller farliga amnen

Innehaller inte DEHP
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IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.,
Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, Bu-
enos Aires, Argentina

Autorizado por la ANMAT, D. T. Farm.
Mariano Peralta M.N. 13430

Condicion de Venta: Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias

B. Braun Australia Pty. Ltd.

Level 5, 7 - 9 Irvine Place

Bella Vista NSW 2153

Australia

For sterilization type see primary packaging

Detentor do Registro:
Laboratdrios B.Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitiba, 09

Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

Consulte a embalagem para ver
o nlimero de registro

Estéril, Destruir apos o uso,
Proibido reprocessar

YnonHOMOYeHHbI NpeacTaBUTeNb
NPOW3BOAVTENA Ha NPUHATME NPETEH3NI
Ha Tepputopun Pecny6nuku Benapych
(umnoprtep):

0J10 «Jlenp», 220090 r. MnHCK,
Jloroiickuii TpakT, 20/214,

Ten. (017) 393-16-14

Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlenem, PA USA 18018-3524

Distributed by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

.22t 3z/of, MESEA ZEF
Bla2t2 440 ZAIME MZH3S

Anpec opraHu3aLum npuHuMaroLLeit
npeTeH3um oT noTpebuteneii no
KayecTBy NpoAyKuuu (ToBapa) Ha
Tepputopun Pecny6nukv Kasaxcran/
OpraHu3aums Ha TeppuTopum
Pecnybnuku KasaxcrtaH, oTBeTCTBEHHAS
3a MOCTperucTpaLyorHoe HabniogeHue

0824

33 6e30NacHOCTbIO NEKapCTBEHHOTO
cpefcTea:

TOO «b.BpayH Meaukan Kasaxcran»
r. Anmarbl, yn. TumupsizeBa 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

KasakctaH Pecnybnukacel aymarbiiaa
TYTbIHyLbINAPAAH eHIM (Tayap)
canacblHa KaTbICThl LWaFbIMAapab!
KabbinpaiTbIH YibIMHBIH MeKeHXaibl/
KasakcraH Pecnybnukacsl aymarbiHaa
[18pinik 3aTTbIK TipkeyaeH KediHri
KayincisgiriH kagaranayra xayanTbl
VibIMHBIH, MEKeH)Xaibl:

«B.BpayH Meaukan Kasakctam» XLLIC
Anmarbl K., TuMps3es k-ci 26/29
Ten.: +7 (727) 2200002

an. nowTa:
pharmacovigilance.kz@bbraun.com

Authorised representative:

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

YnonHomoueHHas opraHusauua
(umnoprtep) B PO:

000. b.bpayH Megukan., 191040, r.
CankT-Metep6ypr, yn. MywKnHcKas,

1.10 Ten./ daxc: (812) 320-40-04.
Mpoussoautens/MpounsseaeHo:
B.bpayH Menb3yHreH AT,
Kapn-bpayH-LLTp. 1, 34212 Menb3yHreH,
lepmaHus.

B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun Str. 1,
34212 Melsungen, Germany.

Imported by B.Braun (Thailand) Ltd.,
598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Ploenchit Rd., Pathumwan,
Bangkok 10330 Thailand.

Customer Care No. 662-617 5000.

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer — Istanbul

Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja
bakiniz.

UA.TR.001

&

12410861

YnoBHOBaXeHMI NPeACTaBHUK
BUPOGHIKa B YKpaiHi — TOB
“b.bpayH Mepikan YkpaiHa',

03124 m. Kuis, 6yn. B. TaBena 63,
Ten. (044) 351-11-30
BupobHMK/BpobHnya nnoLagKa:
B.BpayH Menb3yHreH AT,

34209 Menb3yHreH, HimeuunHa.

Rx only - Pictorial is for reference only
Distributed by:
B. Braun Medical Inc. Bethlehem,
PA 18018-3524
Phone 1-800-227-2862

Manufacturing site/ Fabricado por:
B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-Str. 1,

34212 Melsungen, Germany.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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