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Spinal needle for intrathecal injections and diagnostic lumbar puncture

Spinalkantile zur intrathekalen Injektion und diagnostischen Lumbalpunktion

CnuHanHa urna 3a WHTpaTEKANHN NHXEKLUMW N ANarHoCTUYHa nyMGanHa nyHKUnA
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Spinalni jehla pro intratekalni injekce a diagnostickou lumbalni punkci

Spinalkanyle til intratekale injektioner og diagnostisk lumbalpunktur

Behdva oopuovwtiaiag mapakévtnong yla evéoppaylaia veon Kat SlayvwoTik
00@QUOVWTIaia TTAPAKEVTNON

Aguja espinal para inyecciones intratecales y puncion lumbar diagnéstica

Spinaalndel intratekaalseteks injektsioonideks ja diagnostilisteks

lumbaalpunktsioonideks 2

N

Spinaalineula intratekaalisia injektioita ja diagnostisia lannepistoja varten 3

Aiguille spinale pour injections intrathécales et ponction lombaire
diagnostique
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Spinalna igla za intratekalne injekcije i dijagnosti¢ku lumbalnu punkciju

Spinalis tii intratekalis injekciokhoz és diagnosztikai céli lumbalpunkcidhoz

w
w

m
™ I -H-N-
=y ) = o w »

Jarum spinal untuk injeksi intratekal dan pungsi lumbal diagnostik
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Ago spinale per iniezioni intratecali e puntura lombare diagnostica 6

WHTpaTekarnb/ibl MHbEKLMsFA KaHe AUarHocTukanblk 6enombipTka TecyiHe
apHarFaH XysblH UHECH
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Spinaliné adata injekcijoms | intratekaling ertme ir diagnostinéms
punkcijoms j juosmening sritj

Mugurkaula adata intratekalam injekcijam un diagnostiskai lumbalai punkcijai

Spinale naald voor intrathecale injecties en diagnostische lumbale puncties

Spinalnal for intratekale injeksjoner og diagnostisk lumbalpunksjon

Igta do wstrzyknig¢ dooponowych i diagnostycznych naktu¢ ledzwiowych

Agulha espinal para injeccoes intratecais e puncdo lombar de diagnostico

Ac spinal pentru injectii intratecale si punctie lombara in scop de diagnostic

CnvHanbHaa Urna AnA UHTpaTeKabHOro BBEEHA 11 AMarHOCTNYECKON
NoMbaNbHON NYHKLMM

Spindlna ihla na intratekélne injekcie a diagnosticku lumbalnu punkciu

Spinalna igla za intratekalno injiciranje in diagnosti¢no lumbalno punkcijo

Spinalna igla za intratekalne injekcije i dijagnosti¢ku lumbalnu punkciju

Spinalndl fér intratekala injektioner och diagnostisk lumbalpunktion
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intratekal enjeksiyonlar ve tanisal lomber ponksiyon icin spinal igne

CniHanbHa rofika Ang iHTpaTteKkanbHUX iH'eKLiil Ta fiarHOCTUYHOT
NoMbanbHOT MyHKLi

Kim gay té tly séng dung dé tiém vao ndi tdy va choc do chédn doan viing thét lung
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EII Instructions for use

Device description

The spinal needle can be attached
to e. g. a spinal introducer needle,
syringes (e. g. Omnifix®), a three-
way-stopcock or other medical
devices with a matching connec-
tor which are compatible or in
conformance with Luer connec-
tors (e.g., SO 80369-7).

Sterility

Sterilized by EO

Do not use if package is damaged
Visually inspect the sterile barrier
system for breaches and integrity
prior to use

Intended purpose

Spinal needle for intrathecal injec-
tions and diagnostic lumbar punc-
ture.

Ind|cat|un

Lumbar puncture (diagnosis)
Spinal anesthesia (injection of lo-
cal anesthetics into the subarach-
noid space for operative proce-
dures and pain management)
Injection of drugs into the
subarachnoid space according
to their approved Summary of
product characteristics

Patient population

Spinal anesthesia and/or diag-
nostic lumbar puncture are used
for adults, pregnant women and
pediatric patients.

The patient groups for injection
of drugs into the subarachnoid

space have to follow the Summa-
ry of product characteristics of
the drug.

Intended User

The product should only be used by
physicians or other specially quali-
fied Health Care Professionals (e. g.
CRNA) that have been adequately
trained in the technique of Re-
gional Anesthesia applied.

Contraindications

The recognized contraindications
for spinal anesthesia, lumbar punc-
ture and in case of delivery of drugs
into the intrathecal space must be
observed. The respective Summary
of product characteristics and con-
traindication of the drugs injected
have to be considered.
Contraindications are:

e Blood coagulation disorders /
endogenous or iatrogenic co-
agulopathy

Skin infection at and near the
puncture / injection site
Sepsis

History of hypersensitivity to
the local anesthetic or the drug
have to be considered as well as
any of the materials employed
Patient refusal

Severe untreated or decom-
pensated hypovolemia
Increased intracranial pressure
Shock

Anatomical deformities of the
patient's back

Amniocentesis

Acute cerebral or spinal cord
disease

Residual Risks/Side effects
The known risks of lumbar puncture
for diagnosis or injections include:
Post dural puncture headache
® Low cerebrospinal fluid pres-
sure syndrome
* Neurological disorders such as
a consequence of epidural he-
matoma or abscess formation
e Anterior spinal artery syn-
drome
Cauda equina syndrome
Herniation
Pain
Infections
Mispositioning
Epidermoid tumor
® Retroperitoneal abscess
In addition, general risks of spinal
anesthesia (such as acute toxicity
to the local anesthetic, hypoten-
sion and bradycardia, hypother-
mia, nausea and vomiting, total
spinal anesthesia, cardiac arrest,
apnoe, urinary retention, hearing
loss) or the respective therapy
applied according to the Summa-
ry of product characteristics of
the injected drug may occur.
Leakage of cytotoxic or biological
fluids can be an additional hazard
to patients, visitors or staff.
Spinal anesthesia, spinal injec-
tions and lumbar puncture should
only be performed with the appro-
priate equipment and trained staff
to manage such complications.

Precautions

e Visually inspect the sterile
barrier system for breaches
and integrity prior to use.
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The local anesthestic should
not be injected without the
evidence of cerebrospinal fluid.
Mind the prescribing infor-
mation of the applied drug.
rning

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

Re-use of single-use devices
creates a potential risk of pa-
tient or user. It may lead to
contamination and/or impair-
ment of functional capability.
Contamination and/or limited
functionality of the device
may lead to injury, illness or
death of the patient.

Avoid  applying  excessive
force during advancement as
the spinal needle might bend
and eventually break.

The tip of the spinal needle
may become blunt or deform
after bone contact. A needle
with a damaged tip increases
the risk of post dural puncture
headache due to extended
perforation of the dura mater.
Do not use if package is dam-
aged.

In order to achieve the opti-
mum connection between spi-
nal needle and other medical
devices or accessories, thereby
ensuring patient safety, only
use B. Braun products with oth-
er B. Braun products. B. Braun
Melsungen AG does not assume
any liability where its products
are combined with equipment
from other manufacturers.

MR unsafe.

Operating Instructions

When performing spinal anes-
thesia/lumbar puncture, aseptic
conditions are required in ac-
cordance with national guide-
lines and/or hospital protocols.

1.

Orient the patient according
to his/her condition and/or
the planned puncture/injec-
tion site. Choose between
lateral decubitus, sitting or
prone position. Locate the
midline and follow it during
needle placement.

. Select a suitable spinal nee-

dle. It is recommended to use
an introducer for spinal nee-
dles that are 24G or less in
diameter. Check emergency
equipment (intubation kit,
drugs) and ensure continuous
monitoring of the patient.

. Disinfect puncture site.
. Inject 1-1.5 cc of local anes-

thetic into the skin at the
selected puncture site of the
spinal needle to anesthetize
the tissue and the supraspi-
nous and intraspinous liga-
ments.

. The introducer needle (for

needles 24G or smaller) is
inserted at the puncture site
until reaching the interspi-
nous ligament. The introduc-
er is fixed with thumb and
index finger of the left hand
(for right-hand user).

6. Thespinal needle including the

stylet is advanced through the
introducer needle. The typical
“dura click” occurs after the

. After

ligamentum flavum has been
passed and the subarachnoid
space has been reached.
Remove the stylet and check
for CSF (cerebrospinal fluid)
backflow to confirm that
needle has punctured the
dura mater and is in the sub-
arachnoid space.
confirmation either
withdraw spinal fluid in case
needed for diagnostic pur-
pose or connect the syringe
with the drug to the spinal
needle and inject the drug
according to the Summary of
product characteristics.

. Pull back spinal needle and

cover the insertion site with
a dressing.

.In case of spinal anesthesia

validate success of injection
(e.g. by checking if patient feels
warm legs and loses ability to
lift legs and/or by prick test).

Duration of use

Spinal needles and Spinal Introduc-
er needles are intended for tran-
sient use for less than 60 minutes.
In clinical use the spinal needles are
applied only for a few minutes.

Disposal
Disposal acc. to local guidelines
and/or clinical protocols.

Storage and handling conditions
Please refer to the information on
the packaging.

Keep away from sunlight.

Keep dry.
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Clinical benefits & Performances
The summary of safety and clini-
cal performance is available via
EUDAMED at ec.europa.eu/tools/
eudamed and can be requested to
the manufacturer.

Notice to the user

If, during the use of this product
or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please
report it to the manufacturer and/
or its authorized representative
and to your national authority.

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 issue
Date of last revision: 2023-12-14

m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Die Spinalkaniile kann z. B. an eine
Fiihrungskaniile fiir die Spinalka-
niile, an Spritzen (z. B. Omnifix®),
an einen Drei-Wege-Hahn oder an
andere Medizinprodukte mit pas-
senden Konnektoren angeschlos-
sen werden, die mit Luer-Konnek-
toren kompatibel sind bzw. der
Norm (z. B. 1SO 80369-7) entspre-
chen.

Sterilitat
Sterilisiert mit EO

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Vor der Verwendung Sichtprii-
fung des Sterilbarrieresystems
auf Risse und Unversehrtheit
durchfiihren.

Verwendungszweck
Spinalkantile zur intrathekalen In-
jektion und diagnostischen Lum-
balpunktion

Indikation

e Lumbalpunktion (Diagnostik)

e Spinalanisthesie (Injektion
von Lokalanésthetika in den

Subarachnoidalraum fiir
operative  Verfahren und
Schmerzmanagement)

® Injektion von Arzneimitteln
in den Subarachnoidalraum
entsprechend ihrer zugelas-
senen Fachinformation

Patientenpopulation
Spinalandsthesie und/oder diag-
nostische Lumbalpunktion wer-
den bei Erwachsenen, Schwan-
geren und padiatrischen
Patienten durchgefiihrt.

Die Patientengruppen fiir die In-
jektion von Arzneimitteln in den
Subarachnoidalraum miissen
der Fachinformation des Arznei-
mittels entsprechen.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt darf nur von Arzten
oder anderen speziell qualifizier-
ten Fachkraften des Gesundheits-
wesens (z. B. staatlich gepriiftes
Pflegepersonal fiir Anéasthesie)
verwendet werden, die in der
Technik der angewandten Regio-
nalandsthesie angemessen ge-
schult sind.

Gegenanzeigen
Die bekannten Gegenanzeigen
fir die Spinalanésthesie, Lum-
balpunktion und fiir die Verab-
reichung von Arzneimitteln in
den intrathekalen Raum miissen
beachtet werden. Die entspre-
chende Fachinformation und die
entsprechenden Gegenanzeigen
des zu injizierenden Arzneimit-
tels miissen beachtet werden.

Gegenanzeigen umfassen:

e Storungen der Blutgerinnung /
endogene oder iatrogene Koa-
gulopathie

® Hautinfektion an der Punk-
tions-/ Injektionsstelle oder
in deren Nahe

® Sepsis .

® Eine bekannte Uberempfind-
lichkeit gegeniiber dem Lo-
kalandsthetikum oder dem
Medikament sowie gegen-
liber einem der verwendeten
Materialien muss beriick-
sichtigt werden

* Weigerung des Patienten

e schwere unbehandelte oder
dekompensierte Hypovoldmie

e Erhohterintrakranieller Druck

® Schock

® Anatomische Verformungen
des Riickens des Patienten

* Amniozentese

e Akute Erkrankung des Ge-
hirns oder Riickenmarks

Restrisiken/Nebenwirkungen
Die bekannten Risiken der Lum-
balpunktion zur Diagnostik oder
Injektion sind insbesondere:

® Postdurale Kopfschmerzen
e Liquorunterdruck-Syndrom
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* Neurologische Schaden wie
etwa Folgen von epiduralen
Hamatomen oder Abszess-
bildungen

® Arteria-spinalis-anterior-

Syndrom

Cauda-equina-Syndrom

Herniation

Schmerzen

Infektionen

Fehlpositionierung

Epidermoidtumor

Retroperitonealer Abszess

AuBerdem kdnnen allgemeine Ri-

siken der Spinalanésthesie (z. B.

akute toxische Reaktionen auf das

Lokalandsthetikum,  Hypotonie

und Bradykardie, Hypothermie,

Ubelkeit und Erbrechen, totale

Spinalandsthesie, Herzstillstand,

Atemstillstand, Harnverhaltung,

Horverlust) oder der entsprechen-

den Therapie gemaB der Fachin-

formation des injizierten Arznei-
mittels auftreten.

Der Austritt von zytotoxischen

oder biologischen Fliissigkeiten

kann eine zusatzliche Gefahr fiir

Patienten, Besucher oder Perso-

nal darstellen.

Spinalanésthesie, spinale Injekti-

onen und Lumbalpunktion diirfen

nur mit geeigneten Instrumenta-
rien und von geschultem Personal
durchgefiihrt werden, um diese

Komplikationen zu bewaltigen.

e o000 0 0

VorsichtsmaBnahmen

e Vor der Verwendung Sichtprii-
fung des Sterilbarrieresystems
auf Risse und Unversehrtheit
durchfiihren.

Das Lokalandsthetikum darf
nicht ohne Nachweis des Li-
quorrtickflusses injiziert wer-
den.

Die Fachinformation des an-
gewendeten Arzneimittels be-
achten.

Warnhinweis

Nur fiir den Einmalgebrauch.
Nicht wiederverwenden.
Nicht erneut sterilisieren.
Die Wiederverwendung von
Gerdten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenziel-
les Risiko fiir den Patienten
oder den Anwender dar. Sie
kann eine Kontamination und/
oder Beeintrdchtigung der
Funktionalitdt zur Folge ha-
ben. Eine Kontamination und/
oder eingeschrénkte Funktio-
nalitdt des Gerétes kann zu
Verletzungen, Erkrankungen
oder zum Tod des Patienten
fiihren.

UbermaBiger Kraftaufwand
beim Vorschieben der Spinal-
kaniile kann zum Verbiegen
und schlieBlich zum Abbre-
chen der Kaniile fiihren.

Nach Knochenkontakt kann
die Spitze der Spinalkaniile
stumpf werden und sich ver-
formen. Eine Kaniile mit be-
schidigter Spitze erhght
aufgrund einer erweiterten
Perforation der Dura mater
das Risiko von postduralen
Kopfschmerzen.

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

Um eine optimale Verbin-
dung zwischen der Spinalka-
niile und anderen Medizin-
produkten sowie  dem
Zubehdr herzustellen und so
die Patientensicherheit zu
gewdhrleisten, diirfen Pro-
dukte von B. Braun nur mit
anderen  Produkten  von
B. Braun verwendet werden.
Die B. Braun Melsungen AG
libernimmt keine Haftung,
wenn ihre Produkte mit Ge-
raten von anderen Herstel-
lern verwendet werden.
Nicht MR-tauglich.

Anwendungshinweise
Bei der Durchfiihrung einer Spi-
nalanisthesie/Lumbalpunktion

sind
gemdB nationalen

aseptische Bedingungen
Richtlinien

und/oder Krankenhausprotokol-
len erforderlich.

1.

Den Patienten seinem Zu-
stand und/oder der geplanten
Punktions-/Injektionsstelle
gemaB lagern. Zwischen Sei-
tenlage, sitzender Position
oder Bauchlage wahlen. Die
Mittellinie bestimmen und
dieser wahrend der Platzie-
rung der Kaniile folgen.

. Eine geeignete Spinalkaniile

auswahlen. Bei Spinalkaniil-
en von 24G (0,5 mm) oder
kleiner eine Fiihrungskaniile
verwenden.  Notfallausriis-
tung dberpriifen (Intubati-
onsbesteck,  Arzneimittel)
und stidndige Uberwachung
des Patienten sicherstellen.
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. Punktionsstelle desinfizieren.

4. 1-1,5 cc Lokalanésthetikum
an der gewdhlten Punktions-
stelle der Spinalkaniile in die
Haut injizieren, um das Ge-
webe sowie die supraspina-
len und intraspinalen Liga-
mente zu andsthesieren.

5. Die Fiihrungskaniile (fiir Ka-
niilen von 24G und kleiner)
wird an der Punktionsstelle
eingefiihrt, bis sie das Liga-
mentum  interspinale er-
reicht. Die Fiihrungskaniile
wird mit Daumen und Zeige-
finger der linken Hand (bei
Rechtshindern) fixiert.

6. Die Spinalkaniile einschlieB-
lich Mandrin wird durch die
Fiihrungskaniile vorgescho-
ben. Nach dem Durchste-
chen des Ligamentum flavum
und Erreichen des Subarach-
noidalraums erfolgt der typi-
sche ,Dura-Klick".

7. Mandrin entfernen und prii-
fen, ob Liquor zuriickflieBt,
um zu bestdtigen, dass die
Kaniile die Dura mater durch-
stochen hat und sich im Sub-
arachnoidalraum befindet.

8. Nach Bestatigung entweder
Liquor entnehmen, falls dies
fiir diagnostische Zwecke er-
forderlich ist, oder die Spritze
mit dem Arzneimittel an die
Spinalkaniile anschlieBen und
das Arzneimittel gemaB der
Fachinformation injizieren.

9. Kaniile herausziehen und die

Punktionsstelle  mit einer

Wundauflage abdecken.

10. Bei Spinalanésthesie die er-
folgreiche Injektion priifen
(z. B. priifen, ob der Patient
warme Beine spiirt und die
Fahigkeit verliert, die Beine
anzuheben, und/oder durch
einen Pricktest).

Verwendungsdauer
Spinalkaniilen und Einfiihrkaniil-
en fir die Spinalkanile sind fir
eine voriibergehende Nutzung
von weniger als 60 Minuten be-
stimmt. In der klinischen Anwen-
dung werden Spinalkaniilen nur
fiir einige Minuten eingesetzt.

Entsorgung

Entsorgung gemaB den Grtlichen
Richtlinien und/oder klinischen
Vorgaben.

Lager- und Handhabungsbedin-
gungen

Bitte die Informationen auf der
Verpackung beachten.

Von Sonnenlicht fernhalten.
Trocken aufbewahren.

Klinischer Nutzen und Leistung
Die Zusammenfassung der Si-
cherheit und der klinischen Leis-
tung ist tiber EUDAMED unter
ec.europa.eu/tools/eudamed er-
héltlich und kann beim Herstel-
ler angefordert werden.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wahrend des Gebrauchs
dieses Produkts oder infolge sei-
ner Verwendung ein schwerwie-
gendes Vorkommnis auftritt,
muss dieses dem Hersteller und/

oder seinem autorisierten Vertre-
ter sowie der zusténdigen natio-
nalen Behorde gemeldet werden.
Falls weitere Gebrauchsanwei-
sungen bendtigt werden, kénnen
diese beim Hersteller angefor-
dert oder von der B. Braun
Homepage bezogen werden:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum der Verdffentlichung
Stand  der  Informationen:
14.12.2023

EI MHcTpyKuwm 3a ynoTpe6a

OnucaHve Ha nsgenneto
CnnHanHata urna mMoxe fja 6bae
NpUKpeneHa Hanp. KbM CnvHanHa-
Ta BbBeXAalla urna, CNpuHUOBKN
(Hanp. Omnifix®), TpUMbTEH cnnpa-
TeneH KpaH nnv gpyrvt MenLHCKN
unsgenna ¢ NoAxoaALn KOHeKTopu,
KOWTO Ca CbBMECTUMM MW B CHOT-
BETCTBME C JIyepoBUTE KOHEKTOpY
(Hanp., 1SO 80369-7).

CrepunHoct

CTepuni3npaHo C eTUNEHOB OKCUA
He ynotpe6sgaiiTe, ako onakoBkata
e nospefeHa

VHcnekTupaitte BU3yanHo ctepun-
HaTa MperpajHa cuctema 3a Hapy-
LeHVA 1 LANoCT npeau ynotpeba.

MpepHasHaueHne

CnvHanHa urna 3a MHTpaTeKanHm uH-
Kekumn 1M aAnarHoCTuyHa J'IyMﬁaJ'IHa
nyHKUna
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lMokazanua

e Jlym6anHa nyHKuWA (gnarHo-
CTIKa)

e (CnuHanHa aHectesns (MHXek-
TVpaHe Ha NIOKaHI aHeCTeTULM
B Cy6apaxHOUAHOTO NPOCTPaH-
CTBO 3a OMepaTvBHI NpoLeny-
PV 1 ynpaenexue Ha bonkata)

®  VIHXeKTUpaHe Ha MeAVKaMeHTI
B Cy6apaxHOWHOTO NMPOCTPaH-
CTBO  CbMacHo opobpeHata
KpaTka XapakTepuctuka Ha
npopykTa

MauveHTcka nonynauma
CnuHanHa aHecTesua w/wnu auar-
HOCTUYHa nyM6anHa nyHKuna ce
13non3gaT npu Bb3pacTHY, Gpe-
MEHHW XeHW 1 neanaTpuYHU nayn-
eHTU.

[MaumeHTCKNTe rpynn 3a UHXKEKTU-
paHe Ha MeJuKaMeHT! B CyGapax-
HOMAHOTO NPOCTPAHCTBO TpﬂﬁBa Aa
cnefiBaT KpaTkaTa XapakTepucTika
Ha NNeKapCTBEHA MPOAYKT.

MpenBuaeH notpebuten

W3genveto Tpabea Aa ce u3nonssa
Camo OT NleKapy M ApYrA MeANLMH-
CKI CMIEUManiACT CbC Cneuranta
KBanuduKauma (Hanp. ceptuduumn-
paHa MeMLMHCKa CecTpa aHecTe3u-
onor - CRNA), KouTo ca NoaxoAsLio
06yueHV Ha TexHYKaTa Ha punaraHe
Ha pervioHanta aHecTesus.

npOTI/IBOI'IOKaiaHVIH

TpabBa fa ce cmasgat npusHaTuTe
NpOTUBONOKa3aHNA 33  CrvHanHa
aHecTeswns, ﬂyM6al1Ha nyHKUWA
W Npu BbBeEXAaHE Ha MeJuKaMeHT
B WHTPATeKaNHOTO MPOCTPAHCTBO.
TpnabBa fa ce B3emat noj BHUMaHNe

CbOTBETHATa KPATKa XapakTepucTka

Ha NpofyKTa 11 NPOTUBONOKa3aHWATa

Ha NHXEKTUPaHUTE MeAUKAMEHTW.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂTa BK/OYBaT:

®  HapyweHuna Ha KPbBOCHCUPBa-
HeTto / €HAOreHHa Unn ATPoreH-
Ha Koarynonatua.

®  KoxHa MHGEKLNA B MACTOTO Ha
nyHKUuATa / NHXeKunATa uan
OKONo Hero

¢ Cencnc

* Tpabsa fa ce B3eme mpenBua
n3pecTHa aHamHesa 3a
CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM N0~
Ka/lHWA aHeCTeTUK unu nekap-
CTBOTO, KaKTO N KbM HAKOW OT
13M0N3BaHTE MaTepuani

e Otka3Ha nayveHTa

*  Texka HenekyBaHa 1Uin gekom-
neHcypaHa XMnoBonemmns

* [loBuweHo BbTpeyepenHo Ha-
naraHe

e llok

®  AHaToMU4HW fedopmaLmn Ha
rbp6a Ha nauuenTa

®  AMHWOLEeHTe3a

® Octpo 3abonsaBaHe Ha raBHNsA
mn prﬁHaHHVIﬂ MO3bK

OcratbyHu

peakuum

V3BecTHuTe puckose npu nymban-

Ha MyHKUWA 3a [MarHocTuka wnm

VHXeKTUpaHe BKNIYBAT:

* [naobonue cnes AypanHa
NYHKLWA

*  CMHAPOM Ha HUCKO HanArae Ha
rpbOHAYHOMO3bYHATA TEYHOCT

® HeBponornyHu pascTpoicTBsa,
KaTo BCNeACTBUE Ha envaypa-
NIeH XemMaToM unu o6pasyBaHe
Ha abcuec

puckose/Hexenann

¢ CYHAPOM Ha MpefHaTa cninHan-
Ha apTepuia
®  CYHAPOM Ha KOHCKaTa OMallKa
®  XepHus
¢ bonka
*  Nndekunm
®  HenpaBunHo nosuunoH1paHe
* EnupepmonaeH Tymop
®  PeTponepuToHeaneH abelec
OcBeH TOBa MOraT Jja Bb3HUKHAT
obwy puckoe OT CrKHanHaTta
aHecTe3ns (KaTo 0CTpa TOKCUYHOCT
CMPAMO NOKANHMA aHECTETUK, XU NO-
TOHVA 1 Gpaavkapans, xunotep-
MWA, TafieHe 1 MOBPbLYAHE, MbHa
CNWHaNHa  aHecTesns, CbpaeyeH
apecT, anHes, 3a[ibpaHe Ha ypuHa,
3aryba Ha cyxa) WM CbOTBETHaTa
Tepanua  MPUNOXeHa  CbIacHo
KpaTkaTa XapaKTepucTika Ha npo-
[yKTa Ha WXKEKTMpaHUA MeauKa-
MeHT.
TeuoBeTe Ha LUTOTOKCUYHY Unn 61-
OJIOrMYHM TEYHOCTI MOTaT Aa Cb3fa-
BaT [JOMb/IHUTENHA OMACHOCT 3a Na-
LMeHTI, NOCETUTENI UK NepcoHana.
CnvHanHa aHecTesns, CWHANHK
VHXeKLMW 1 nymbanHa nyHKuna
TpAbBa fja ce NPaBAT Camo C NoAX0-
IAWo obopyaBaHe W MepcoHar,
obyyeH fla ce CnpaBA C Tak1Ba yc-
TNIOXHEHUA,

MpepnasHu mepkin

®  VlHcnekTupaliTe BU3yanHo cTe-
pWnHaTa NperpajHa cucTema 3a
HapyLeHNA W LANOCT npean
ynotpe6a.

®  JIOKanHUAT aHeCTeTUK He TpAG-
Ba /la Ce UHXeKTUpa 6e3 faHHn
3a HaNIM4METO Ha rPbOHAYHOMO-
3bYHa TEYHOCT.
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Mp
.

ObbpHeTe BHUMAHME Ha WH-
dopmaunATa 3a npepgnucBaHe
Ha NpUNaraHoTo NEKapCTeo.

eaynpexaeHne
Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba.
[la He ce n3non3ea nosTopHo. [la
He Ce CTepun1srpa NOBTOPHO.
TOBTOPHOTO W3MON3BaHe Ha n3-
[iennA 3a eHOKpaTHa ynotpeta
Cb3JlaBa NoTeHUUaneH puck 3a
nauueHTa uav notpebutens. To
MoXe /ja fJoBefie /10 3aMbpCABa-
He /NN HapyLuaBaHe Ha GyHK-
LIMOHaNHUTE MY XapaKTepucTi-
KW.  3ambpcABaHeTo  w/wnn
orpaHuyeHata  $yHKUMOHan-
HOCT Ha W3fenneto morat fja
[nloBefaT 10 HapaHsBaHe, 3a60-
nABaHe v CMbPT Ha NauneHTa.
He npunaraiite npekomepHa
CUna npy BbBEX[AHETo, 3alljo-
TO CrHanHata urna Moxe fa ce
OrbHe 1 Jopu [ia ce cHynu.
BbpxbT Ha CnvHanHata urma
MOXe Aa ce 3aTbnu uin F[E¢Op-
MUpa cnef KOHTakTa € KoCTTa.
Wrna ¢ nospesieH BpbX yBennya-
Ba pucka ot rmaso6onve e
[iypanHa nyHKUuA nopagw pas-
wnpeHa neppopauua Ha Aypa
martep.

He ynotpebsagaiite, ako ona-
KOBKaTa e NoBpe/ieHa.

3a Aa NOCTUrHeTe ONTUManHa
BPb3Ka MexAay CniHanHata urna
W pYrvM MeVLMHCKN u3fenna
WY akcecoapw, Kato no To3n Ha-
UWH rapaHTuparte 6e3onacHoCTTa
Ha naljvieHTa, 3nonssare Npo-
[nykTuTe Ha B. Braun camo c gpyrit
npogyktv  Ha  B.  Braun.

B. Braun Melsungen AG He noe-
Ma HWKaKBa OTFOBOPHOCT, aKO
HeliH1Te NPOAYKTY ce KOMGUHM-
par c o6opy/iBaHe OT Apyru Npo-
V3BOAUTENN.

Besonacta npu AMP.

WHcTpyKumn 3a pabota
Mpu ocblecTBABaHE Ha CMHaNHa
aHecTe3nsA / nym6anHa NyHKUMA ce

n3nckeat

acenTU4yHM  ycnosua

B CbOTBETCTBME C HALMOHaNHNTe
yKa3aHua u/unu 60NHUYHINTE NPo-
TOKONW.

1.

OpweHTupaiiTe nauueHTa cno-
PeA HeroBOTO/HENHOTO CbCTOA-
HIe W/vni NNaHNPAHOTO MACTO
Ha NyHKUMATa / WHXeKUnATa.
V36epete mexpy CTpaHUYHO
AeKyOuTanHo, cefiHano unu ner-
Hano o ouv nonoxexue. Hame-
peTe cpefiHaTa IMHUA 1 A Cnefi-
BaliTe MNpW MOCTaBAHETO Ha
vrnara.

V36epete nopxopAla cnuHan-
Ha urna. Mpenopbysa ce fa ce
13n0n13Ba UHTPOAIOCEP 3a Cnu-
HanHu urn ¢ anametsp 24G
Unv no-manbk. MposepeTte 060-
pyABaHeTo 3a CrelwHa nomowy
(MHTYbaLMOHEH KOMMNEKT, Me-
AVKaMeHTI) 1 ocurypete He-
NPeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha Na-
LMeHTa.

[Jle3nHdekumpaiite MACTOTO Ha
NyHKLnATA.

WnxekTupaitte 1-1,5 Mn nokaneH
aHeCTeTUK B KOXaTa Ha MACTOTO,
136paHO 3a MyHKUMA CbC Cnn-
HarnHaTa urma, 3a fia aHecTesupa-
Te TbKaHTa U CynpacniHanHuTe
V MHTPaCcnyHanHuTe Bpb3Ku.

o

WHTpopiocepHata nrna (3a urnu
24G vnn no-manku) ce BKapea
B MACTOTO Ha MyHKUWATa, AOKa-
TO AOCTUrHe WHTepPCNUHaNHUA
nurameHT. UHTpoalocepbT  ce
duKcupa ¢ Nanewa 1 nokasane-
La Ha niABaTa pbKa (3a notpebn-
Ten-AecHnyap).

CnnHanHata Wnrna, BKNKYUTeNHO
CTUNETHT, Cé BbBEX/a Npe3 NH-
TpogiocepHaTa urna. TANMUHNAT
JypaneH Knnk” ce ycewa cnep
NpemMvHaBaHeTO npe3 Xbatna
NNTaMeHT 1 JOCTUraHeTo o Cy-
6apaxHOWHOTO MPOCTPAHCTBO.
OTCTpaHeTe cTuneta v npose-
peTe 3a 06paTeH MOTOK Ha Liepe-
6pocnuHanta TeuHocT (CSF), 3a
Aa noTBbpauTe, 4e wurnata
e npobuna TBbpaata Mo3byHa
obBMBKa 1 Ce Hammpa B Cyba-
PaxHOMAHOTO NPOCTPAHCTBO.
Cnepj NOTBbPXKAEHNETO UK 13-
Ternete rp'bﬁHaHHOMO3'b‘4HaTa
TEYHOCT, ako e Heoﬁxonmma 3a
[ZMarHoCTYHA Lien, Wn CBbp-
XeTe CMPUHLOBKaTa C nekap-
CTBOTO CbC CnNuHanHata wurna
W VHXeKTUpaliTe N1eKapcTBOTO
B CbOTBETCTBME C KpaTKaTa Xa-
PpaKTepUCTVIKa Ha NPOAYyKTa.
W3ternete cnuHanHata  wrna
n I'IOKpMIhTe MACTOTO Ha BbBeX-
AaHe C npespb3Ka.

B cnyyail Ha cnuHanHa aHecre-
31MA  MOTBbPAETE YCNewWwHOTo
VHXeKTMpaHe (Hamp. Kato npo-
BepuTe anu MaLMeHTHT ycella
Kpakata cu Tonav u ganu I'yﬁl/l
cnocobHocTTa Ccn Aa nosgvra
KpakaTa cv W/vunu upes Tect
cyboxpaHe).

-10-
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[ I Ha
CrvHanHuTe NN 1 CNNHaNHUTe Bb-
BEX/1aLL UV Ca NpejjHa3HaueH! 3a
KpaTkoTpaitHa ynoTpe6a 3a no-man-
KO 0T 60 MUHYTW. MU KNMHKYHa yno-
Tpeﬁa CMWHaNHUTE UK ce npunarat
CaMO 33 HAKONKO MUHYTW.

W3xBbpnsHe Ha oTnagbuuTe
OTCTpaHABaHeTO Ha OTnadbLuTe ce
13BbPLUBA CbINIACHO MECTHUTE pa3-
nopeadn W/unm KNMHUYHW NpoTo-
Konu.

Ycnosusa Ha cbxpaHenue 1 pabota
Mons, BuxTe MHGOPMaLuATa BbPXY
OnaKoBKata.

[la ce nasm OT CibHUEBa CBETANHA.
CbxpaHsBaliTe Ha CyXo.

KnuH1uHM Non3u v xapaktepuctu-
Kn

Pe3tomeTo 0THOCHO He3onacHoCTTa U
KNUHIYHATa eeKTBHOCT € AOCTbN-
Ho upe3 EUDAMED Ha ec.europa.eu/
tools/eudamed 1 moxe Aa 6bae no-
1CKaHO OT NPOM3BOAUTENA.

YBGAOMHEHVIE 3a ﬂOTpEGVITEﬂﬂ
AKo 1o Bpeme Ha ynotpebata Ha
TOBa M3[ieNMe WM B pesynTar Ha
Herosata yno‘rpe6a € Bb3HUKHan
Cepyo3eH NHLMAEHT, MONs, AoKNnap-
BaViTe 3a HEro Ha Npou3BoANTENs 1/
WK Heros yNb/IHOMOLLEH npeacTa-
BUTES, KaKTO U Ha HaUMOHaNHUTE
perynaTopHu opraHu.

AKO Ca HEOBXOAUMI [OMbIHUTEN-
HU WMHCTPYKUMW 3a ynotpeba, Te
Morart Aa 6bAaT NoucKaHm ot npo-
n3BoanTena unu ga 6'bﬂaT niterne-
HM oT yebcaiita Ha B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

[ata Ha wn3paBaHe M fAata Ha
pepakuma
[lata Ha nocnegHata pepakumA:
14122023 r.

E od k pouziti

Popis prostiedku

Spinalni jehlu Ize pfipojit napf.
ke spinalni zavadéci jehle, stfi-
kackam (napf. Omnifix®), troj-
cestnému  kohoutu ¢&i jinym
zdravotnickym prostredkim
s odpovidajicim konektorem,
které jsou kompatibilni s konek-
tory Luer nebo témto konekto-
rim vyhovuji (napf. podle normy
1SO 80369-7).

Sterilita

Sterilizovano EO

Nepouzivat, jestlize je baleni po-
Skozeno

Pred pouzitim vizualné zkontro-
lujte neporusenost a integritu
systému sterilni bariéry.

Ugel pouziti

Spinalni jehla pro intratekalni in-
jekce a diagnostickou lumbalni
punkci

Indikace

® Lumbalni punkce (diagnoza)
Spinalni anestézie (injekéni
podani lokalniho anestetika
do subarachnoidalniho pro-
storu pfi operacnich zakro-
cich a managementu bolesti)

e Injekéni podani lékd do suba-
rachnoidélniho prostoru
podle jejich schvaleného
souhrnu Udaji o pfipravku

Populace pacientt

Spinalni anestézie nebo diagnos-
ticka lumbalni punkce se vyuziva
u dospélych, téhotnych Zen i déti.
U skupin pacientd urcenych
k injekénimu podani lékd do su-
barachnoidalniho prostoru je
nutné dodrzovat souhrn adaji
o pfipravku pfislusného Iéku.

Urceny uzivatel

Vyrobek smi pouzivat pouze lé-
kafi ¢i jini specialné kvalifikova-
ni zdravotnici (napf. anestezio-
logické  sestry), ktefi byl
nalezité vyskoleni v technice
aplikace regionalni anestézie.

Kontraindikace

Je tfeba dbat na znadmé kontra-

indikace spinalni anestézie, lum-

balni punkce a podavani léka do
intratekalniho prostoru. Je tfeba

dbat na pfislusny souhrn tdaji o

pfipravku a kontraindikace in-

jekéné podavanych léka.

Mezi kontraindikace patfi:

e Poruchy srazlivosti krve [ en-
dogenni nebo iatrogenni
koagulopatie

® Infekce kiize v misté vpichu a

jeho blizkosti

Sepse

Je tfeba zvaZzit znamou pre-

citlivélost na lokalni anesté-

zii nebo lécivo nebo na né-
ktery z pouzitych materidli

e Odmitnuti ze strany pacienta
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Zavazna nelécend nebo de-
kompenzovana hypovolémie
Zvyseny nitrolebecni tlak
Sok

Anatomické deformity zad
pacienta
Amniocentéza
Akutni onemocnéni
nebo michy

mozku

Vedlejsi rizika/Nezadouci aéinky
Mezi zndma rizika diagnostické
Iumbalnl punkce ¢i injekei patfi:

Postpunkéni bolest hlavy
Syndrom  nizkého  tlaku
mozkomisniho moku
Neurologické poruchy, napf. v
disledku epidurdlniho hema-
tomu nebo vzniku abscesu
Syndrom arteria spinalis an-
terior

Syndrom cauda equina
Herniace

Bolest

Infekce

Nespravné umisténi
Epidermoidni nador
Retroperitonealni absces

Kromé toho se mohou vyskyt-
nout obecna rizika spinalni anes-
tézie (napf. akutni toxicka reakce
na lokalni anestetikum, hypoten-
ze a bradykardie, hypotermie,

nevolnost a zvraceni,

celkova

spinalni anestézie, srdecni zasta-
va, apnoe, retence moci, ztrata
sluchu) nebo pfislusné 1écby apli-
kované v souladu se souhrnem
udaju o pripravku injekéné poda-
vaného léku.

Dalsi nebezpeci pro pacienty,
navstévy nebo persondl muze

predstavovat unik cytotoxickych
nebo biologickych tekutin.

Spinalni anestézii, spinalni in-
jekce a lumbdlni punkci smi
s pouzitim vhodného vybaveni
provadét pouze kvalifikovany

lékarsky personal,

ktery je

schopen uvedené komplikace
zvladnout.

Bezpeénostni opatFeni

Ped pouzitim vizualné zkon-
trolujte neporusenost a inte-
gritu systému sterilni bariéry.
Lokalni anestetikum se nema
vstfikovat bez prokazatelné
pfitomnosti  mozkomisniho
moku.

Dbejte na preskripéni infor-
mace k aplikovanym lécivim.

Varovani

Pouze na jedno pouziti. Ne-
pouzivat opétovné. Nereste-
rilizujte.

Opétovné pouziti prostiedki
urtenych k jednorazovému
pouZziti predstavuje pro paci-
enta nebo uZivatele potenci-
alni riziko. Maze vést ke kon-
taminaci a / nebo zhor3eni
funkénosti prostfedku, coz
mize zap it zranéni, ne-
moc, pfipadné smrt pacienta.
PFi zavadéni jehly nevyvijejte
prili$ velky tlak, protoze spi-
nalni jehla by se mohla
ohnout a pfipadné zlomit.
Hrot spinalni jehly se po kon-
taktu s kosti mize ztupit
nebo zdeformovat. Jehla s
poskozenym hrotem zvysuje
riziko postpunkéni  bolesti

hlavy z divodu vétsi perfo-
race dura mater.
Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno.

Pro dosaZeni optimalniho spo-
jeni mezi spinalni jehlou a
dalSimi  zdravotnickymi pro-
stfedky nebo pfislusenstvim, a
tedy pro zajisténi bezpecnosti
pacienta, pouzivejte spole¢né
svyrobky spole¢nosti B. Braun
pouze dalsi vyrobky znacky
B. Braun. Spole¢nost B. Braun
Melsungen AG nenese zadnou
odpovédnost v°pfipadé, Ze jeji
vyrobky budou kombinovany
se zafizenim jinych vyrobcu.
Nebezpecny v prostiedi MR.

Provozni pokyny

PFi provadéni spinalni anestézie/
lumbalni punkce je nutné dodr-
Zovat aseptické podminky v sou-
ladu s narodnimi smérnicemi ¢i
nemocni¢nimi protokoly.

1.

2.

Zvolte polohu pacienta v za-
vislosti na jeho/jejim zdravot-
nim stavu a/nebo planovaném
misté punkce/injekce. Zvolte
bud" polohu vleze na boku,
vsedé nebo vleZe na bfide.
Identifikujte stfedovou ¢aru a
pfi zavadeéni jehly ji sledujte.
Zvolte vhodnou spindlni jehlu.
U spindlnich jehel o priméru
24 G nebo mensim se doporu-
Cuje pouzit zavadéci jehlu.
Zkontrolujte vybaveni na po-
skytnuti rychlé pomoci (intu-
bacni sada, Iéky) a zajistéte
kontinualni monitorovani pa-
cienta.

-12 -
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. Dezinfikujte misto vpichu.

. Ve zvoleném misté vpichu
spinalni jehly vstfiknéte do
kaze 1 az 1,5 ml lokdlniho
anestetika za Ucelem umrt-
veni tkané a supraspinalnich
a intraspinalnich ligament.

5. Vmisté vpichu zavedte zava-
déci jehlu (u jehel 24 G nebo
tencich) az k interspinalnimu
ligamentu. Zavadéci jehlu
pfidrzte palcem a ukazo-
vackem levé ruky (u pravo-
rukého uzivatele).

6. Skrze zavadéci jehlu zaved'te
spindlni  jehlu spole¢né s
mandrénem. Jakmile jehla
projde ligamentem flavem a
doséhne subarachnoidalniho
prostoru, ozve se typické
Jdurdlni lupnuti®.

7. Vyjméte stylet a zkontrolujte
odtok mozkomisniho moku
(CSF), &imZ potvrdite, ze jeh-
la prosla strukturou dura
mater a nachdzi se v suba-
rachnoidalnim prostoru.

8. Po  potvrzeni  odeberte
mozkomisni mok pro potieby
diagnostiky nebo ke spinalni
jehle pfipojte stfikacku s Ié-
¢ivem a aplikujte obsah pod-
le souhrnu Gdaji o pFipravku.

9. Vyjméte spinalni jehlu a mis-
to vpichu sterilné prekryjte.

10.V pripadé spinalni anestézie

ovéite Uspésnost injekce

(napf. kontrolou, zda pacient

citi teplé a uvolnéni svall

dolnich koncetin a ztraci
schopnost zvedat nohy nebo
testem tupym hrotem).

S w

Doba pouziti

Spinalni jehly a spindlni zavadé-
ci jehly jsou uréeny k pfechod-
nému pouziti po dobu kratsi nez
60 minut. Pfi klinickém pouziti
se spinalni jehly aplikuji pouze
na nékolik minut.

Likvidace
Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pfedpist ¢i klinickych
protokold.

Podminky pfi skladovani a ma-
nipulaci

Prectéte si informace na obalu.
Nevystavujte slune¢nimu zafeni.
Uchovavejte v suchu.

Klinické pFinosy a vykon

Souhrn udajii o bezpecnosti a
klinické funkei je k dispozici pro-
stfednictvim databaze EUDAMED
na adrese ec.europa.eu/tools/
eudamed a Ize si jej vyzadat od
vyrobce.

Upozornéni pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v
disledku pouzivani tohoto vy-
robku dojde k zavazné nezadou-
ci pfihod€, nahlaste ji prosim
vyrobci a/nebo jeho opravnéné-
mu zastupci a pfislusné narodni
autorité/uradu.

Potiebujete-li  dalSi  navod
k pouZiti, poZadejte vyrobce
nebo jej vyhledejte na domovské
strance spolec¢nosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
Datum posledni revize:
14.12.2023

I:EI Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden
Spinalkanylen kan seattes pa ek-
sempelvis en spinalintroducer-
kanyle, sprejter (f.eks. Omnifix®),
en trevejs-stophane eller andet
medicinsk udstyr med en mat-
chende konnektor, som er kom-
patibel eller i overensstemmelse
med Luer-konnektorer (f.eks.
1SO 80369-7).

Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis paknin-
gen er beskadiget

Kontroller for brug, at det sterile
barrieresystem er intakt og ube-
skadiget

Tilsigtet formal
Spinalkanyle til intratekale injek-

tioner og diagnostisk lumbal-

punktur

Indikation

® Lumbalpunktur (diagnosti-
cering)

e Spinalanestesi (injektion af
lokalanaestetika i subarakno-
idalrummet i forbindelse
med operationer og smer-
telindring)

® Injektion af leegemidler i su-
baraknoidalrummet i hen-
hold til leegemidlets god-
kendte produktresumé

Patientpopulation
Spinalanestesi og/eller diagno-
stisk lumbalpunktur anvendes til
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voksne, gravide kvinder og pee- | ®
diatriske patienter.
Ved injektion af leegemidlerisu- | ®
baraknoidalrummet skal pa-| e
tientgrupperne veere i overens-
stemmelse med laegemidlets
produktresumé.

Tilsigtet bruger

Produktet mé kun anvendes af lee-
ger eller andet specialuddannet | ®
sundhedspersonale (f.eks. anaste- | ©
sisygeplejersker), som har modta-
get passende oplearing i den teknik | ®
til regional anastesi, der anvendes.

Kontraindikationer

De anerkendte kontraindikationer | ¢

for spinalanastesi, lumbalpunk-

tur og tilfersel af leegemidler i det

intratekale rum skal overholdes.

Der skal tages hensyn til produkt-

resuméet og kontraindikationerne

for de injicerede leegemidler.

Kontramdlkat\oneme er:
Blodkoagulationslidelser/
endogen eller iatrogen ko-
agulopati

* Hudinfektion ved og neer
punktur-finjektionsstedet

® Sepsis

* Derskal tages hgjde for tidli-

hed over for det anvendte
lokalanaestetikum eller le-
gemiddel eller over for nogen
af de anvendte materialer

* Patienten neegter

e Sveer ubehandlet eller de-
kompenseret hypovolaemi

® Forhgjet intrakranielt tryk

e Shock

Patientens ryg har anatomi-
ske deformiteter
Amniocentese

Akut cerebral sygdom eller
rygmarvssygdom

Restrisici/bivirkninger

De kendete risici ved lumbalpunk-
tur til diagnosticering eller in-
jektioner omfatter:

Postdurapunktur-hovedpine
Lavt  cerebrospinalveaeske-
syndrom

Neurologiske lidelser, for ek-
sempel som foplge af epidu-
ralt heematom eller dannelse
af absces
Anterior
drom
Cauda equina-syndrom
Herniedannelse
Smerter

Infektioner

Forkert placering
Epidermoid tumor
Retroperitoneal absces

spinalarterie-syn-

Desuden kan der forekomme ge-
nerelle risici ved spinalanastesi
(sdsom akut toksicitet over for
det anvendte lokalanaestetikum,
hypotension og bradykardi, hypo-

termi, kvalme og opkastning, to-
gere tilfeelde af overfalsom- | 5 9 op 9

spinalanaestesi, hjertestop,

apng, urinretention, hgretab) el-
ler den pageeldende anvendte be-
handling i henhold til det injice-
rede leegemiddels produktresumé.
Laekage af cytotoksika eller vee-
sker med biologiske leegemidler
kan veere en yderligere fare for
patienter, besggende eller per-
sonale.

Spinalanastesi, spinalinjektioner
og lumbalpunktur ma kun foreta-
ges med passende udstyr og ud-
dannet personale, der kan hand-
tere sadanne komplikationer.

Forsigtighedsregler

Kontroller for brug, at det
sterile barrieresystem er in-
takt og ubeskadiget.

Der ma ikke injiceres lo-
kalanaestetikum, hvis der ikke
er tegn pa cerebrospinalvaeske.
Veer opmarksom pa det an-
vendte leegemiddels ordina-
tionsoplysninger.

Adva rsel

Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges. Ma ikke gensterili-
seres.

Genanvendelse af engangs-
remedier medfgrer en poten-
tiel risiko for patienten og
brugeren. Det kan fore til
kontaminering og/eller redu-
ceret funktion. Kontamine-
ring af og/eller reduceret
funktion i remediet kan
medfere skade, sygdom eller
ded for patienten.

Undlad at anvende overdre-
vent tryk under fremforing,
da spinalkanylen kan bukke
og i sidste ende knaekke.
Spidsen af spinalkanylen kan
blive slov eller deform efter
kontakt med knogle. En
kanyle med en beskadiget
spids eger risikoen for post-
durapunktur-hovedpine  pa
grund af stgrre perforation
af dura mater.
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® Ma ikke anvendes, hvis pak-
ningen er beskadiget.

e Foratopna den optimale for-
bindelse mellem spinalkany-
len og andet medicinsk udstyr
eller tilbehgr, sa patientsik-
kerheden varetages, ma der
kun bruges B. Braun-produk-
ter sammen med andre B.
Braun-produkter. B. Braun
Melsungen AG patager sig
intet ansvar i tilfaelde, hvor
produkterne kombineres med
udstyr fra andre producenter.

® |kke sikker ved MR-scanning.

Brugsvejledning

Der kreeves aseptiske forhold i

overensstemmelse med nationale

retningslinjer og/eller hospitalets
protokoller under udferelse af
spinalanzstesi/lumbalpunktur.

1. Placer patienten i henhold til
dennes tilstand og/eller det
planlagte punktur-/injekti-
onssted. Patienten kan enten
ligge pa siden, sidde eller
ligge pa maven. Find midtlin-
jen, og falg den under place-
ring af kanylen.

2. Velg en egnet spinalkanyle.
Det anbefales af bruge en in-
troducer til spinalkanyler med
en diameter pa 24G eller min-
dre. Kontroller nedudstyret
(intubationsseet, leegemidler),
og serg for, at patienten mo-
nitoreres kontinuerligt.

. Desinficer punkturstedet.

. Injicer 1-1,5 ml lokalanaeste-
tikum i huden pa det valgte
punktursted, hvor spinal-

S w

kanylen skal indferes, s& vee-
vet og ligamentum supraspi-
nale og intraspinale bedgves.

. Introducerkanylen (til kany-

ler pa 24G og mindre) indfo-
res pa punkturstedet, indtil
den nar ligamentum intra-
spinale. Introduceren fikse-
res med venstre hands tom-
mel- og pegefinger (for
hgjrehandede brugere).

. Spinalkanylen inklusive sti-

letten fores frem gennem
introducerkanylen. Det typi-
ske "dural-klik" forekommer,
efter at ligamentum flavum
er passeret 0og subaraknoid-
alrummet er naet.

Fjern stiletten, og kontroller
for tilbagelgb af CSV (cere-
brospinalveeske) for at be-
kreefte, at kanylen har punk-
teret dura mater og er i
subaraknoidalrummet.

. Efter bekraeftelse skal du en-

ten udtage spinalvaske, hvis
den skal bruges til diagnosti-
ceringsformal, eller tilslutte
sprojten med leegemidlet til
spinalkanylen og injicere lee-
gemidlet i henhold til pro-
duktresuméet.

. Traek spinalkanylen tilbage,

o

og deek indfgringsstedet med
en bandage.

10.Ved spinalanestesi skal det

kontrolleres, at injektionen
var vellykket (f.eks. ved at
kontrollere, om patienten fo-
ler, at benene bliver varme, og
mister evnen til at lofte dem
og/eller med en priktest).

Anvendelsesvarighed
Spinalkanyler og spinalintrodu-
cerkanyler er beregnet til midler-
tidig brug i under 60 minutter. |
klinisk brug anvendes spinal-
kanylerne kun i et par minutter.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer og/eller kliniske
protokoller.

Opbevarings- og handterings-
betingelser

Se oplysningerne pa emballagen.
Ma ikke opbevares i sollys.
Opbevares tort.

Kliniske fordele og ydeevne
Resuméet over sikkerhed og kli-
nisk ydeevne er tilgaengeligt via
EUDAMED p& ec.europa.eu/
tools/eudamed og kan rekvireres
hos producenten.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig
handelse, enten under anven-
delse af dette produkt eller som
folge af anvendelse af det, skal
heendelsen indberettes til pro-
ducenten og/eller dennes auto-
riserede repraesentant samt til
den nationale myndighed.

Hvis der er behov for yderligere
brugsanvisninger, kan disse re-
kvireres hos producenten eller
hentes pa B. Brauns hjemmesi-
de: https://eifu.bbraun.com/.

Udgivelsesdato
Dato for seneste revision:
2023-12-14
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EI Odnyieq xpriong

n ) TexvoAoyIkoU TIPoiovTog
H Behdva payaiag mapakévinong
pmopei va mpooaptnBei atn Behdva
£loaywyéa paylaiag mopakévtnong,
o€ oUpIyYeg (m.x. Omnifix®), o€ Tpio-
8n BaABida fy oe GM\a atpoTEXVO-
AOYIKA TIPOIOVTA KE QVTIOTOIXO OUV-
Seopo, Ta omoia eivar oupPatd f
OUMHOPOWVOVTAl UE TOUG OUVOE-
opoug Luer (my. 1SO 80369-7).

Anooteipwon

AmooTelpwpévo pe alBulevogeidlo
(EO)

Mnv xpnotporoleite To mpoiody, eav
1 GUOKEVAOIX EiVal KATECTPAPMEVN
Mpw amé ™ xprion, emBewprote
OTITIKA TO CUCTNHA PpaypoU amo-
OTElpWONG yla TUXOV TapapPIAcelg
Kall TV aKEPAIOTNTA TOU.

MpoPAemopevn xprion

Behdva oopuovwTiaiag mapakévTn-
ong yla evéoppayaia éveon kai Sia-
YVWOTIKA  00QUOVWTIai0l TTAPOKE-
vinon

‘Evdeién
*  OoguovwTiaia
(8tayvwon)

*  Payaia (umapayvoeldig) avat-
abnoia (éyxuon TomKwv aval-
obnTikwy oTov umapayvoedn
XWPO YIa XEPOUPYIKES EMEUPA-
oeIg Kal Slayeipion movou)

* 'Eyxuon @apudkwv 6Tov umapa-
XVOEISN XWPO CUUPWVA HE TV
eykekpipévn Mepilnyn Xapa-
KTNEIoTIKQWV [Mpoidvtog

TIApaKEVTNON

MAnBuopdg acbevav

H payaia (umapayvoetdrc) avar-
abnoia fi/kain SlayvwoTiki 00puUo-
vwTiaia Tapakévinon xpenotpomnot-
olvtal yia €VANIKEG, €YKUOUG Kal
TIASIATPIKOUG aoBEVEC.

Ot ouddeq aobevwv yia éyxuon
QAPHAKWY  OTOV  UTIAPAXVOEISH
XWPO TIPEMEL VO CUMHOPPWVOVTAL
e v MepiAnyn XapaktnploTiKwv
MpoidVTOC TOU PapHAKoU.

Mpoopilépevog xproTng

To mpoidv Ba mpémel va xpnotpo-
moleital puévo amod 1atpous i GA-
oug e1kd e§eldikeupévoug emay-
yehparieg uyeiag (mx.
TIOTOTIOINMEVOUG  avayVWPIOUE-
VOUG  VOONAEUTEG  avatoBnaolohd-
Youg) mou ivat KatdAnAa katapTi-
OHévol 0T XPNOIHOTOIOUHEVN
TEXVIKN TOMKAC avalobnoiac.

Avtevéeifeig

Mpémet va hapBavovtar umdyn ot

avayvwPIoHEVEC avTEVOEICEIC yia Tn

paxtaia (umapayvoedry) avaiobnaia

Kal TV oo@uovwtlaia MapaKEVTN-

o Kal ylo TV TEPImwon xopryn-

0NG PappaKkwv oTov evdoppayiaio

Xwpo. Mpémet va hAapBavetat unoyn

n avtiotoixn Mepidnyn Xapaktmpt-

OTIKWV MPoiGVTOG Kal ot avtevdei-

EEIC TWV QapPAKWY Tou gyxUovTal.

AvtevSeifelc amoteholv:

* Alatapayég e mMéng Tou aipa-
TO¢/evOOYEVIG I 1aTPOYEVIG Ot
atapayn mMKTKGTNTag

* Aoipwén Tou Séppartog oTo on-
peio Kat Kovtd oTo onpeio g
TIapaKEVTONG/éyxuong

* Zin

o Tpémel va AapPavetar umoyn
10TOPIKO  YVWOTHG  UMEPEa-
abnoiag oto ToMKS avalednT-
KO 1 0€ QAPUAKO, KABWG Kal o€
0omoloSATOTE amod Ta XPNGIUo-
TIOI0UHEVA UNIKG

® Apvnon Tou acBevoug

* Bapid un avtpetwm{dpevn 1
HN QVTIPPOTIOUMEV UTTOYKAIMIO

*  Au€nuévn evSokpaviakr mieon

¢ Katamngia

®  AVOTOUIKEG  TIOPAUOPPWOEIG
NG paxng Tou acBevoig

*  Apviokévtnon

*  O&eia voooG Tou eyKepalou 1y
TOU VWTIaiou HUENOD

YnoAemopevol kivuvol/avemey-

UNTEG EvépyELeg

OtyvwoTo{ Kivéuvol TG 0opuUoVWTI-

aiag mapakévtnong yia Sidyvwon i

£yxuon mepi\aupavouv:

¢ Kepoahalyia petd amd tpwon
NG OKANPAG HAVyYaG

® 3UvSpopo  xapnAi¢  mieong

eyKepalovwTiaiou vypou

*  Neupohoyikég Satapayéc,
OMWG WG OUVETIELD EMOKANPISI-
0OU QIHATWUATOG H OXNUATICHOU
amooTAMATOG

* ZUvdpopo mpoobiag vwtiaiag
aptnpiag

®  ImmoupidIKr| cuvSpoun

* Kidn

*  Alyog

*  NolpwEe

¢ Eopaluévn Tomobémon

*  EmdeppoeIdrg oykog

* OmoBonepitovaiké améotnua

Emiong, evoéyetai va umap&ouv yevi-

Koi kivduvol Tng paytaiag (umapa-

Xvoeidouq) avaioBnaiag (Omwg ogeia

- 16 -
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To&IKGTNTA TOU TOTIKOU avalodnTi-
KoU, umétaon kat Bpadukapdia,
unoBeppia, vauTia Kat EUETOg, ONKR
payiaia (umapayvoeldrc) avaiodn-
oia, kapdiakr avakorr, dnvola, eni-
OXEDN 0UPWV, AMWAELA AKONC) ) TNG
QVTIoTOIKNG XPNOIHOMOIOUpEVNG BE-
pameiac cUpPwva pe ™y Mepiinyn
Xapaktmplotikawv  Mpoidvtog tou
EVIEHEVOU QOAPHAKOU.

H Sappor} Kuttapotodikawv 1 Plo-
NOYIKWV UYPWV HMOpE Vol amoTeel
emnpdoBeto  Kivduvo yla  Toug
a0BEVE(C, TOUC EMOKEMTEC 1} TO TTPO-
OWTTIKO.

H paywaia (unapayvoedrc) avar-
abnoia, ol paylaieg evéoelg Kal n
00@QUOVWTIAIC TTAPAKEVTNON TIPETEL
V@ EKTENOUVTAL HOVO HE TOV KATAA-
Anho £€0mMNOUO Kall amd TIPOCWTTIKG
ekmaibeupévo ot Slayeipon Té-
TOIWV EMMAOKWV.

Mpoguldgeg

* EmBewpriote onTikd T0 oLOTH-
Ha gpaypol anooTeipwong yia
TUXOV TTaPAPIACEIG Kal TNV aKe-
PAIOTNTA TOU.

*  To tomkd avaioBnTikd Sev mpé-
TIEL TIOTE VOl EYXEETAL XWPIG val
uTIapyxel évOelEn eykepalovwTl-
aiou uypou.

*  A&Bete umoYn TIC TANPOYOPIES
Soooloyiag Tou ¥pnotpomnolov-
HEVOU PaPUAKOU.

Mpogidomoinon

* Mdvo yia pia xprion. Na pnv
ET1AVAYPNOIUOTIOIETAL. Mnv
EHGVGHOUTEIPUJVETE.

* H enavaypnotporoinon ouokeu-
WV piag xpriong eykupovei mba-
VO Kivduvo yia Tov aoBevi 1j Tov

Xprjom. Evdéyetal va mpofevioel
pohuvon f/kar umoBadpion tng
AertoupyikotnTac. H pdluvon ry/
Kal 1 TTEPIOPIOHEVN AEITOUPYIKO-
TNTA TOU TPOIOVTOG EVEEXETAL VOl
00nyNoEl 0€ TPAUPATIONO, aoBé-
vela 1 Bdvaro tou aoBevouc.
ATo@UYETE TNV doknon unepPo-
Nikrig mieong kata v mpowdnon
e Pelovag payiaiaq mapaké-
VInong, S16Tt pmopei va umooTei
Kappn kat TeNkd Bpavon.

To akpo g Perdvag paytaiag
TIAPAKEVTNONG UMOpEi Vo ap-
BAuvbel i va mapapop@wdel
peTa and emagr pe ootd. Mia
BeNdva pe KATEOTPAUpEVO AKPO
auavet Tov Kivuvo keparahyi-
a¢  amdtokng  oopuovwTIaiag
mapakévinong  efartiac g
ekteTapévng  Sidtpnong g
OKANPAC prviyyag.

Mn xpnolpomoleite 0 MPOidV
€4V N OUOKeELaOia Eival KaTe-
OTPAUMEVN.

Mpokelpévou  va  emreuyBei
Bértiotn ouvdeon petady tng
Berovag payaiag mapakévtn-
ONG Kat AMwV 1aTpoTEKVONOYI-
KWV TTPOIOVTWY 1) TIAPENKOE-
Vv, yla v mipn ac@aieia
Tou aoBevoug, XpnotpomolEiTe
povo ta mpoidvta B.Braun pe
dMa  mpoidvta  B.Braun.
H B. Braun Melsungen AG &ev
avalapBavel kagia evBovn yia
OUVSUAOHOUG TWV TIPOIOVTWY
NG pe e€omNopd ANMwv Kata-
OKEVOOTWV.

Agv gival ao®ahiic va Xpnotpo-
moinBei o€ payvnTikr Topoypa-
@ia.

08nyiec Aertoupyiag
Katd v mpaypatomoinan paxtaiag

(umapayvoeidoug)
oo@uovwrtlaiag

avaiednaiag/
TIOPAKEVTNONG,

anaTouvVTal  AoNTTIKEG  GUVBNKEC
oUpQWVa pE TIG BVIKEG KateuBu-
VTAPIEC YPAUHES f/Kal Ta TTPWTO-
KoM TOU VOGOKOEIOU.

1.

MpooavatoNiote tov acBevry
OCUHQWVA HIE TNV KATAOTAOH TOU
/KAl TO TIPOYPAHHATIOHEVO ON-
peio  mapakévinonc/éyxuonc.
EmAé€te petal e mdylag ka-
TakekNpévng Béong, g kabi-
otic § ¢ mpnvolg Béong.
Evtomiote T péon ypoppr Kat
akolouBrioTe Tn Katd ™ Siap-
Kela TomoBémong T BeAdvag.
EmAé€te pa katdMnAn Berdva
paxlaiac mapakévtnong. Ma Tiq
BeNdveg paxaiog mapakévtnong
ouviotdtal n xprion eloaywyéa
Slapetpripatog 24 G 1y PIKpOTE-
pou lapetpripatog. ENéyte Tov
€EOMNIOPO  €KTAKTNG  QVAYKNG
(KT SlacwAvVWong, appaka)
Kat Slao@aliote T ouvexr ma-
pakolovBnon Tou acBevouc.

. ATONUMAVETE TO OnEio TG Ta-

paKévTnong.

Mpaypatornoirjote £yxuon
1-1,5 cc TomKoy avalobnTikou
070 Séppa OTO €MmAeypévo on-
peio mapakévtnong, yia va ava-
0BNTOMOINOETE TOV 10TO KAl TOUG
EMAKAVBIOUG Kal TOUG MECOKAV-
Blouc ouvdéopouc.

H Behova elcaywyéa (yia BeNd-
VEG 24 G 1} MIKPOTEPOL dlape-
TPAHATOC) EICEPXETAl OTO ON-
peio mapakévinong péxpl va
®Bdoel oTov pecakaveio ouvSe-
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opo. O eloaywyéag otabepormol-
£(TaI PE TOV avTixElpa Kat To Sei-
KT Tou aploTepol Xeplov (yia
Tov Se€oxelpa xpron).

6. H Behdva payaiac mapakévn-
ong padi pe To otelNed mpowbei-
Tal péow G Pelovag eloayw-
Yéa. To Tumiko «kAik 0Tn oKAnpd
prviyya» yivetal aiobnto, otav
n Behdva Siamepaoel Tov wxpo
oLvSeapo Kal pBdoel oTov uma-
POVOEISH XWPO.

7. AQaipéoTe Tov OTEINED Kal ENEY-
£1e TV malivEpopnon eykepa-
Aovwtiaiov vypoy (ENY), wote
va Pefaiwbeite ot n Perova
£XEl TIAPAKEVTHOEL T OKAnpA
prviyya  Kat Bpioketal péoa
GTOV UTTAPAVOELST) XWPO.

8. Meta v emPePaiwon eite
AQaIPéoTE  EYKEQANOVWTICIO
Uypd O€ TEPIMTWON OV amal-
TeiTal yla SlayvwoTikd okomo iy
OUVSEOTE TN CUPLYYO E TO PAP-
pako ot Behdva payaiag ma-
PAKEVTNONG Kal ipaypatomol-
OTE €yuon TOU QAPHAKOU
oupewva pe v Mepilnyn Xa-
PAKTNPIOTIKWY MPoioVTOG.

9. TpaPri&te mpog tamiow T BeAd-
va paylaiog mapakévtnong Kat
KaAOYTE T Béon elcaywyng e
emiBepa.

10. Ze mepimwon paylaiag (unapa-
xvoeidouc) avaiobnoiac, empe-
Bawote v emTuyia TG éyxu-
ong  (my. eléyyovtag av o
aoBevrg vouwBel {eota ta modla
Kal XAVel TNV IKavOTNTa Vot ava-
ONKWoel Ta modia fy/kat pe Soki-
paoia Sta vuypov).

Adpxkela xpriong

O1 BeNoveg payiaiog mapakevtnong
Kat ol BeNOveG eloaywyéa payiaiag
mapakévinong  mpoopilovtal  yia
petaBatiki xprion yia Aiyotepo and
60 AemTad. ZTnv KAVIKN Xprion ot Be-
Mdveg paytaiag mapakévinong xpn-
GlHOTIOI0UVTaL HOVO Yia Niya AeTTd.

Amdppun

Améppipn oUPPWVA HE TIG TOTIKEG
0dnyieg ri/kat Ta KAIVIKA TPWTOKON-
Aa.

TuvOrKeg amoBfKeuong Kat Xeipt-
opoU

Avatpé€te oTic mAnpogopieg oTn
ouokevaoia.

Na Siatnpeitat pakpta amé 1o nhia-
K6 Qg

To mpoidv mpémel va Satnpeitat
OTEYVO.

KAvika o@éAn & kAwikég emdo-
oG

H mepiAnyn Twv emdooewy aopd-
Aelag Kat Twv KAVIK@DY EmMEGoewv
mapatibetal péow g EUDAMED
(Eupwraikr} Bdon Aedopévwy yiata
latpotexvoloyikd TMpoidvta) otov
Sla6IKTUaKO  TOTO  ec.europa.eu/
tools/eudamed kau pmopeite va
{NTAOETE MO TOV KATAOKEVAOTH.

Emonpavon yia tov Xpiot

Edv, katd T Sidpketa xpriong autou
TOU TIPOIOVTOG 1} WG OOTENETHA TNG
XPriong Tou, MAPOUCIACTE! KAMOIO
ooPapd MEPIOTATIKG, AVOPEPETE TO
OTOV  KATOOKELQOTH f/kal  oTov
££0U01050TNPEVO AVTITIPOOWTTIO TOU
Kal oty €BVIK| apxr TS XWPag oac.
Eav amartovvtal mepattépw odnyieg

XPHonG, prmopeite va Tig {ntroete
Qo TOV KATAOKEVOOTH 1} va TI¢ Ad-
Bete an6 Tov 10T6TOMO TG B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Hugpopnvia ékdoong
Hpepopnvia teheutaiag evnpépwonc:
14/12/2023

E Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

La aguja espinal puede conectar-
se a, por ejemplo, un introductor
de agujas espinales, jeringuillas
(por ejemplo, Omnifix®), una lla-
ve de tres vias o a otros dispositi-
vos médicos con un conector
adecuado que sean compatibles
o cumplan con los requisitos de
los conectores Luer (por ejemplo,
1SO 80369-7).

Esterilidad

Esterilizado con oxido de etile-
no.

No utilizar si el envase esta da-
fiado

Realice una inspeccion visual del
sistema de barrera estéril antes
de usarlo para comprobar si tie-
ne fugas o esta dafado.

Uso previsto
Aguja espinal para inyecciones
intratecales y puncion lumbar
diagnostica

-18-
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Indicaciones

®  Puncion lumbar (diagnéstico)

® Anestesia raquidea (inyec-
cion de anestésicos locales en
el espacio subaracnoideo
para procedimientos quirur-
gicos y tratamiento del dolor)

® Inyeccion de farmacos en el
espacio subaracnoideo de
acuerdo con su Resumen de
las caracteristicas del pro-
ducto aprobado

Poblacion de pacientes

La puncion lumbar diagnéstica y
la anestesia raquidea se em-
plean en pacientes adultos, mu-
jeres embarazadas y pacientes
pediatricos.

Los grupos de pacientes para la
inyeccion de farmacos en el es-
pacio subaracnoideo deben se-
quir el Resumen de las caracte-
risticas del producto del farmaco.

Usuario previsto

Este producto solo deben utili-
zarlo médicos u otros profesio-
nales sanitarios debidamente
cualificados (como, por ejemplo,
enfermeras/os graduados certi-
ficados como anestesistas o
CRNA) que hayan recibido una
formacion adecuada sobre la
técnica de anestesia local.

Contraindicaciones

Deberan tenerse en cuenta las
contraindicaciones reconocidas
de la anestesia raquidea, la pun-
cion lumbary en el caso de admi-
nistracion de farmacos en el es-
pacio intratecal. Se debe
considerar el Resumen de las ca-

racteristicas del producto corres-

pondiente y las contraindicacio-

nes de los farmacos inyectados.

Contraindicaciones:

e Trastornos de coagulacion
sanguinea/coagulopatia en-
doégena o iatrogénica

® Infecciones de la piel en el
sitio de puncion/inyeccion o
alrededores

® Septicemia

® Se deben considerar antece-
dentes de hipersensibilidad a
la anestesia local o al farma-
co, asi como a cualquiera de
los materiales empleados

* Rechazo del paciente

* Hipovolemia grave no trata-
da o descompensada

* Aumento de la presion intra-
craneal

® Shock

* Deformidades anatémicas de
la espalda del paciente

* Amniocentesis

* Enfermedades neuroldgicas
graves

Riesgos residuales y reacciones

adversas

Los riesgos conocidos de la pun-

cion lumbar para diagnésticos o

inyecciones incluyen:

® Cefalea pospuncion dural

* Sindrome de hipotension in-
tracraneal

e Trastornos neuroldgicos se-
cundarios al hematoma epidu-
ral o la formacion de abscesos

® Sindrome de la arteria espi-
nal anterior
Sindrome de la cola de caballo

Hernias

Dolor

Infecciones

Posicionamiento erréneo
Tumor epidermoide

Absceso retroperitoneal
Ademas, podrian producirse los
riesgos generales asociados a la
anestesia raquidea (como reac-
cion alérgica aguda al anestésico
local, hipotension y bradicardia,
hipotermia, nauseas y vomitos,
anestesia raquidea total, paro
cardiaco, apnea, retencion urina-
ria, pérdida de audicion) o a la
terapia aplicada conforme al Re-
sumen de las caracteristicas del
producto del farmaco inyectado.
La fuga de fluidos citotoxicos o
bioldgicos puede representar un
peligro adicional para los pa-
cientes, las visitas o el personal.
La anestesia raquidea, las inyec-
ciones espinales y la puncion
lumbar deben practicarse exclu-
sivamente con el equipo adecua-
do y un personal preparado para
tratar dichas complicaciones.

Precauciones

® Realice unainspeccion visual
del sistema de barrera estéril
antes de usarlo para com-
probar si tiene fugas o esta
dafado.

e El anestésico local no debe
inyectarse sin la evidencia de
que exista liquido cefalorra-
quideo.

e Preste atencionalainforma-
cion de prescripcion del far-
maco aplicado.
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Advertencia

De un solo uso. No reutiliza-
ble. No volver a esterilizar.
La reutilizacion de dispositi-
vos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el pa-
ciente y el usuario. Puede
producir contaminacion y/o
deterioro de la capacidad
funcional. La contaminacion
ylo la limitacion de la capaci-
dad funcional del dispositivo
pueden provocar lesiones,
enfermedades o incluso la
muerte del paciente.

Evite aplicar demasiada
fuerza durante el avance, ya
que la aguja espinal podria
doblarse e incluso romperse.
La punta de la aguja espinal
podria desgastarse o defor-
marse al tocar el hueso. Una
aguja con la punta dafiada in-
crementa el riesgo de cefalea
posterior a la puncion lumbar
debido al aumento de la perfo-
racion de la duramadre.

No utilizar si el envase estd
dafiado.

Para lograr la conexion opti-
ma entre la aguja espinal y
otros productos sanitarios o
accesorios de manera que se
garantice la seguridad del pa-
ciente, use los productos B.
Braun solo con otros produc-
tos B. Braun. B. Braun Mel-
sungen AG no asume ninguna
responsabilidad cuando se
combinan sus productos con
equipos de otros fabricantes.
No seguro con RM.

Instrucciones de funcionamiento
Al realizar la anestesia raquidea/
puncién lumbar, es necesario

mantener  unas

condiciones

asépticas de acuerdo con las di-
rectrices nacionales y/o proto-
colos del centro hospitalario.

1.

Coloque al paciente teniendo
en cuenta su estado y/o el
sitio de puncion/inyeccion
previsto. Elija entre decibito
lateral, sedestacion o posi-
cion prona. Localice la linea
media y sigala durante la
colocacion de la aguja.
Seleccione la aguja espinal
adecuada. Se recomienda uti-
lizar un introductor de agujas
espinales 24G o de menor did-
metro. Revise el equipo para
emergencias (kit de intuba-
cion, farmacos) y asegure el
seguimiento del paciente.
Desinfecte el sitio de pun-
cion.

Inyectar 1-1,5 cc de anesté-
sico local en la zona elegida
para la puncion de la aguja
espinal con el objeto de
anestesiar el tejidoy los liga-
mentos supraespinosos e in-
terespinosos.

La aguja introductora (para
agujas 24G o inferiores) se
inserta en el sitio de puncion
hasta alcanzar el ligamento
interespinoso. El introductor
se fija con el pulgary el indi-
ce de la mano izquierda
(usuarios diestros).

La aguja espinal con el esti-
lete incluido avanza a través

de la aguja introductora. El
caracteristico «clic dural»
tiene lugar cuando se tras-
pasa el ligamento amarillo y
se alcanza el espacio suba-
racnoideo.

7. Retire el estilete y comprue-
be el flujo de retorno de li-
quido cefalorraquideo (LCR)
para confirmar que la aguja
haya puncionado la durama-
dre y alcanzado el espacio
subaracnoideo.

8. Tras verificarlo, proceda a
extraer liquido cefalorraqui-
deo si fuera necesario para
establecer un diagnéstico o
conecte la jeringuilla con el
farmaco a la aguja espinal e
inyecte el farmaco de acuer-
do con el Resumen de las
caracteristicas del producto.

9. Retire la aguja espinal y cu-
bra el lugar de insercién con
un aposito.

10.En caso de anestesia raqui-
dea, confirme el éxito de la
inyeccion (p. ej., verificando
si el paciente siente calor en
las piernas y pierde capaci-
dad para levantarlas y/o me-
diante una prueba intraepi-
dérmica).

Duracion de uso

Las agujas espinales y los intro-
ductores de agujas espinales estan
disefiados para un uso transitorio
durante menos de 60 minutos.
Durante el uso clinico, las agujas
espinales se aplican unicamente
durante unos minutos.

-20-
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Eliminacion
Eliminacion conforme a las di-
rectrices locales y/o los protoco-
los clinicos.

Condiciones de conservacion y
transporte

Consulte la informacion del en-
vase.

No exponer a la luz solar.
Mantener seco.

Ventajas y prestaciones clinicas
El resumen de sequridad y eficacia
clinica esta disponible a través de
EUDAMED en ec.europa.eu/tools/
eudamed y puede solicitarse al
fabricante.

Aviso para el usuario

En el caso de que se produzca un
incidente grave durante el uso de
este producto o como conse-
cuencia del mismo, le rogamos
que lo notifique al fabricante y/o
al representante autorizadoyala
autoridad competente de su pais.
En caso de que se necesiten ins-
trucciones de uso adicionales,
pueden solicitarse al fabricante u
obtenerse en la pagina de
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Fecha de publicacion
Fecha de la ultima
14/12/2023

revision:

EI Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Spinaalndela  véib  kinnitada
nt spinaaljuhtendela, sistalde
(nt  Omnifix®),  kolmesuunalise
korkkraani voi muude sobiva liit-
mikuga meditsiiniseadmete kiilge,
mis  Ghilduvad véi  sobituvad
Luer-liitmikega (nt SO 80369-7).

Steriilsus

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige vi-
suaalselt, et steriilsusbarjaar ei
oleks kahjustatud.

Sihtotstarve

Spinaalnoel intratekaalseteks in-
jektsioonideks ja diagnostilisteks
lumbaalpunktsioonideks

Niidustus

e Lumbaalpunktsioon (diag-
nostika).

® Spinaalanesteesia (lokaala-

nesteetikumi siistimine su-
barahnoidaalruumi  opera-
tiivseteks protseduurideks ja
valu vihendamiseks).

* Ravimite siistimine subarah-
noidaalruumi vastavalt nen-
de  heakskiidetud  ravimi
omaduste kokkuvottele

Patsiendipopulatsioon
Spinaalanesteesiat ja/vdi diag-

Subarahnoidaalruumi  ravimite
siistimise patsiendiriihmad pea-
vad jdrgima ravimi omaduste
kokkuvétet.

Sihtkasutaja

Tooteid tohivad kasutada liksnes
regionaalanesteesia tehnika
alase viljadppe saanud tervis-
hoiutédtajad (nt anesteesiaded).

Vastunaidustused
Arvestada tuleb spinaalanestee-
sia ja lumbaalpunktsiooni ning
ravimite intratekaalsesse ruumi
manustamise teadaolevate vas-
tundidustustega. Arvestada tu-
leb vastava ravimi omaduste
kokkuvéttega ning siistitavate
ravimite vastundidustustega.

Vastundidustused on:

e Vere hiilibimishiired |/ endo-
geenne voi iatrogeenne koa-
gulopaatia

e Nahainfektsioon punktsioo-
nikohas [siistekohas voi selle
ldhedal

e Sepsis

e Arvestada tuleb varasemat
iilitundlikkust lokaalanestee-
tikumi voi ravimi, samuti ka-
sutatud materjalide suhtes

e Patsiendi keeldumine

e Raskekujuline kompenseeri-
mata hiipovoleemia

e Suurenenud koljusisene réhk

* Sokk

e Patsiendi selja anatoomilised
deformatsioonid

* Amniotsentees
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Jaakriskid/kdrvaltoimed
Diagnostikaks voi siistimiseks ka-
sutatava lumbaalpunktsiooni tea-
daolevad riskid on muu hu\gas
Kévakelme punktsiooni jarg-
ne peavalu
® Madala liikvori réhu siind-
room
* Neuroloogilised hdired, nt
epiduraalhematoomi VoI
abstsessi tekke tagajarjel
® Eesmise spinaalarteri siind-
room
Cauda equina siindroom
Herniatsioon
Valu
Infektsioonid
Vadrasetus
Epidermoidne tuumor
* Retroperitoneaalne abstsess
Lisaks vdivad tekkida tldised ris-
kid seoses spinaalanesteesia ja
lumbaalpunktsiooniga (nt lokaa-
lanesteetikumi akuutne toksili-
sus, hiipotensioon ja bradiikar-
dia, hiipotermia, iiveldus ja
oksendamine, totaalne spinaala-
nesteesia, stidame seiskumine,
apnoe, kusepeetus, kuulmiska-
du) voi ka vastavalt siistitud ra-
vimi  omaduste kokkuvottega
kooskélas antud ravile.
Tsiitotoksiliste voi bioloogiliste
vedelike leke voib tekitada lisa-
riski patsientidele, kiilastajatele
voi tootajatele.
Spinaalanesteesia, seljasiiste ja
lumbaalpunktsiooni tohib I4bi
viia iiksnes sobiva varustusega
ja véljadppega personal, kes on
vdimeline tiisistuste korral 6i-
gesti tegutsema.

Ettevaatusabinoud

Enne kasutamist kontrollige
visuaalselt, et steriilsusbar-
jaar ei oleks kahjustatud.
Lokaalanesteetikumi ei tohi
slistida, kui ei ole toendeid
liikvori olemasolust.

Jérgige viljakirjutatud ravi-
mite annustamisjuhiseid.

Hoiatus

Ainult iihekordseks kasuta-
miseks. Mitte kasutada kor-
duvalt. Arge resteriliseerige.
Uhekordselt  kasutatavate
seadmete korduskasutamine
tekitab patsiendile voi kasu-
tajale potentsiaalse riski.
See voib pohjustada seadme
saastumist ja/véi funktsioo-
nihdireid. Seadme saastumi-
ne ja/voi funktsioonihiired
véivad pohjustada patsiendi
vigastuse, haiguse vGi sur-
ma.

Viltige liigse jou kasutamist
edasiliikkamisel, sest spinaal-
néel voib painduda ja dpuks
murduda.

Spinaalndela ots voib luuga
kokku puutudes niiristuda voi
deformeeruda.  Kahjustatud
otsaga ndel suurendab kéva-
kelme punktsiooni jérgse pea-
valu riski kovakelme laienda-
tud perforatsiooni tottu.
Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud.

Et saavutada optimaalne
tihendus spinaalndela ja muu-
de meditsiiniseadmete voi tar-
vikute vahel ning tagada see-

|abi patsiendi ohutus, kasutage
B. Brauni toodetega koos iiks-
nes teisi B. Brauni tooteid.
B. Braun Melsungen AG ei vota
vastutust juhul, kui nende too-
teid on kasutatud koos teiste
tootjate varustusega.

e Ei sobi kasutamiseks
MR-keskkonnas.

Kasutusjuhend

Spinaalanesteesia/lumbaal-

punktsiooni tegemisel on nduta-

vad aseptilised tingimused koos-
kolas riiklike eeskirjade ja/voi
haiglas kehtiva korraga.

1. Paigaldage patsient vasta-
valt tema haigusseisundile
ja/véi plaanitud punktsioo-
ni-/injektsioonikohale. Vali-
ge kas kiilili lamav, istuv véi
kéhuli asend. Leidke kesk-
joon ja jargige seda ndela
paigaldamisel.

2. Valige sobiv spinaalnéel.
Soovitatav on kasutada spi-
naalset juhtendela, juhul
kui spinaalndela |dbimdot
on 24 G voi alla selle. Kont-
rollige, et olemas on hadaa-
biseadmestik (intubeerimis-
komplekt, ravimid)  ja
tagage patsiendi pidev jal-
gimine.

3. Desinfitseerige punktsiooni-
koht.

4. Sustige spinaalndela jaoks
valitud punktsioonikohal
naha sisse 1-1,5 cm? koha-
likku anesteetikumi, et kude
ning supra- ja intraspinaal-
seid sidemeid valutustada.
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5. Juhtendel (24 G voi vdiksema-
te ndelade puhul) sisestatakse
punktsioonikohta kuni inters-
pinaalse sidemeni joudmiseni.
Sisestaja fikseeritakse vasaku
kée poidla ja nimetissdrmega
(paremakéelised kasutajad).

6. Spinaalndel koos stiletiga si-
sestatakse labi juhtendela.
Kollasideme  (ligamentum
flavum) l4bimisel ja subarah-
noidaalruumi jéudmisel kos-
tab dratuntav klops.

7. Eemaldage stilett ja kontrol-
lige liikvori tagasivoolu, et
veenduda, kas ndel on labi
kovakelme subarahnoidsesse
ruumi tunginud.

8. Pérast kinnituse saamist tom-
make kas liikvorit tagasi, kui
see on diagnostikaks vajalik,
voi ihendage ravimiga siistal
spinaalndela kiilge ja siistige
ravimit vastavalt selle ravimi
omaduste kokkuvottele.

9. Témmake spinaalndel tagasi
ja katke sisestuskoht haava-
kattega.

10. Spinaalanesteesia korral
veenduge, siiste edukuses (nt
kontrollides, kas patsient
tunneb jalgades soojust ja
kaotab kate téstmise voime
ja/vdi torketesti tehes).

Kasutuse kestus

Spinaalndelad ja spinaaljuhte-
néelad on ette ndhtud ajutiseks
kasutamiseks vahem kui 60 mi-
nuti jooksul. Kliinilisel kasuta-
misel paigaldatakse spinaalnde-
lad ainult moneks minutiks.

Jadtmekaitlus

Kasutamisest korvaldamine
kooskélas kohalike mairuste ja/
voi kliiniliste protokollidega.
Siilitamise ja kdsitsemise tin-
gimused

Palun tutvuge pakendil oleva
teabega.

Hoida paikesevalguse eest.
Hoida kuivas.

Kliiniline kasu ja toimivus
Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvéte on saadaval
EUDAMED-is aadressil ec.europa.
eu/tools/eudamed ning seda saab
ndudmisel ka tootjalt.

Miarkus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal
voi selle kasutamise tagajarjel
tekib tésine ohujuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja/véi tema
volitatud esindajale ja riiklikule
padevale asutusele.

Kui vajate tdiendavaid kasutusju-
hendeid, véite neid kiisida tootjalt
voi hankida B. Brauni kodulehelt
https://eifu.bbraun.com/.

Viljaandmise kuupéev
Viimase redaktsiooni kuup&ev:
2023-12-14

Iil Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Spinaalineula voidaan kiinnittad
esim. spinaaliasetinneulaan,
ruiskuun (esim. Omnifix®), k
mitieventtiiliin tai muihin |a
kinnallisiin laitteisiin, joissa on
yhteensopiva liitin ja jotka ovat
yhteensopivia tai yhdenmukai-
sia luer-liittimien kanssa (esim.
IS0 80369-7).

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut

Tarkista ennen kaytt6d silma-
maardisesti, ettei tuotteen steriili
estejarjestelmé ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus

Spinaalineula intratekaalisia in-
jektioita ja diagnostisia lanne-
pistoja varten

Kayttoaihe

® Lannepisto (diagnosointi)

o Selkdydinpuudutus (paikallis-
puudutusaineiden injektointi
lukinkalvonalaiseen tilaan
operatiivisia toimenpiteitd ja
kivunlievitysté varten)

e Ladkkeiden injektointi lukin-
kalvonalaiseen tilaan ladk-
keiden hyvaksytyn valmiste-
yhteenvedon mukaisesti

Potilasryhma

Selkdydinpuudutusta jaltai
diagnostista lannepistoa kayte-
taan aikuisille, raskaana oleville

31_Pencan_Spinocan_Atraucan_IFU_0925.indd 23

_23-

22.09.25



naisille ja pediatrisille potilaille.
Laédkkeiden injektoinnissa lukin-
kalvonalaiseen tilaan potilas-
ryhmien osalta on noudatettava
lddkkeen valmisteyhteenvetoa.

Suunniteltu kayttdja

Tata tuotetta saavat kadyttaa
vain menetelmdan asianmukai-
sesti perehtyneet lddkarit tai
muut patevit terveydenhuollon
ammattilaiset (esim. anestesia-
hoitajat), jotka ovat saaneet re-
gionaalisen anestesian kdyttéon
riittavan koulutuksen.

Vasta-aiheet
Selkdydinpuudutukseen, lanne-
pistoon ja lddkkeiden intrate-
kaaliseen tilaan injektointiin
liittyvédt tunnetut vasta-aiheet
on otettava huomioon. Injektoi-
tavien ldakkeiden asianomaista
valmisteyhteenvetoa ja vas-
ta-aiheita on noudatettava.
Vasta aiheet:

veren hyytymishéiriot | en-

dogeeninen tai iatrogeeni-

nen koagulopatia

e ihoinfektio pisto-/injektio-
kohdassa ja sen lahelld
® sepsis

* Aiempi yliherkkyys paikallis-
puudutteelle, lddkkeelle tai
muille kadytettdville materi-
aaleille on otettava huo-
mioon

® potilaan antama kielto

® vaikea hoitamaton tai de-
kompensoitunut hypovolemia

® lisdantynyt  kallonsisdinen
paine

sokki

e potilaan seldn anatomiset
virheasennot

® amniosenteesi

e akuutti aivo- tai selkdydin-

sairaus

Jaannosriskit ja haittavaikutukset
Diagnostisen tai injektioiden an-
tamiseen liittyvdn lannepiston
tunnettUJa riskejd ovat:
duurapunktion
péansarky
e alhaisen aivo-selkdydinnes-
teen paineen oireyhtyma
® neurologiset hdiridt, kuten
kovakalvonulkoinen  veren-
purkauma tai mérkdpesak-
keen muodostuminen toi-
menpiteen jélkeen
spinalis anterior oireyhtyma
cauda equina oireyhtyma
herniaatio
kipu
infektiot
vaara asemoituminen
epidermoidinen tuumori
retroperitoneaalinen absessi
Lisdksi saattaa esiintyd spinaali-
puudutuksen yleisia riskeja (ku-
ten akuutti toksisuus paikallis-
puudutteelle, hypotensio ja
bradykardia, hypotermia, pa-
hoinvointi ja oksentelu, selkayti-
men tdydellinen puutuminen,
syddmenpysahdys, apnea, virt-
saumpi, kuulon dkillinen heikke-
nema) tai annetun hoidon yleisia
riskejd injektoidun ladkkeen val-
misteyhteenvedon mukaisesti.
Sytotoksisten tai biologisten
nesteiden vuodosta voi aiheutua

jalkeinen

vaaraa potilaille, vierailijoille tai
tyontekijoille.
Selkdydinpuudutus, spinaali-in-
jektiot ja lannepisto on tehtéva
vain asianmukaisilla valineilld, ja
hoitohenkiléstélla on oltava
komplikaatioiden  hoitamiseen
tarvittava koulutus.

Varotoimet

e Tarkista ennen kdyttod sil-
mamaaraisesti, ettei tuot-
teen steriili estejarjestelma
ole vaurioitunut.

e Paikallispuudutetta ei saa
injektoida, ellei selkdydin-
nestettd ole saatu.

e Ota huomioon kaytettavan
laakkeen valmisteyhteenve-
don tiedot.

Varoitus

e Kertakdyttoinen. Ei saa
kdyttdd uudelleen. Ei saa
steriloida uudelleen.

e Kertakdyttélaitteiden kaytta-
minen uudelleen voi vaaran-
taa potilaan tai kayttdjan
turvallisuuden. Se saattaa
johtaa kontaminaatioon ja/tai
puutteelliseen  toimintaan.
Kontaminaatio ja/tai laitteen
puutteellinen toiminta saat-
taa johtaa potilaan vammaan,
sairauteen tai kuolemaan.

e Vilta liiallista voimankayt-
t64 asettamisen aikana, silla
spinaalineula saattaa taipua
ja sarkya.

e Spinaalineulan karki saattaa
tylsistyd tai taipua, jos se
koskee luuhun. Vahingoittu-
nut neulan kérki lisaa lanne-
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piston jalkeisen paansdryn
riskia, silla kovakalvoon tulee
silloin suurempi reika.

e FEi saa kdyttds, jos pakkaus
on vahingoittunut.

e Kayta B. Braunin tuotteita
vain muiden B. Braunin tuot-
teiden kanssa, jotta voidaan
varmistaa ihanteellinen yh-
teys spinaalineulan ja muiden
ladkinnallisten laitteiden va-
lilla sekd potilasturvallisuus.
B. Braun Melsungen AG ei
vastaa tilanteista, joissa sen
tuotteita kdytetddn yhdessd
muiden valmistajien tuottei-
den kanssa.

* MR Unsafe (MK-vaarallinen)

Kayttoohjeet

Spinaalipuudutuksessa | lanne-

pistossa on noudatettava asep-

tisia olosuhteita maakohtaisten
ohjeiden ja/tai sairaalan kdytan-
t6jen mukaisesti.

1. Aseta potilas hédnen tilansa
ja/tai suunnitellun pisto-/in-
jektiokohdan mukaan tarvit-
tavaan asentoon. Valitse late-
raalinen kylkiasento,
istuma-asento  tai  vat-
sa-asento. Paikanna keskilinja
ja seuraa sitd neulan asetta-
misen aikana.

2. Valitse sopiva spinaalineula.
Halkaisijaltaan enintdan
24 G:n spinaalineuloissa on
suositeltavaa kayttad ase-
tinneulaa. Tarkista, ettd ha-
tétilanteessa tarvittavat va-
lineet (intubointisarja,
ladkkeet) ovat saatavilla, ja

w

varmista, ettd potilasta tark-
kaillaan jatkuvasti.

. Desinfioi pistokohta.
. Injektoi 1-1,5 cc paikallispuu-

dutetta ihoon valitussa spi-
naalineulan  pistokohdassa
kudoksen ja supraspinaalis-
ten ja intraspinaalisten liga-
menttien puuduttamiseksi.

. Asetinneula (neuloille, joiden

koko on enintddn 24 G) asete-
taan pistokohtaan, kunnes se
ulottuu okahaarakkeiden vali-
siteeseen. Asetinneulaa pide-
tdan paikallaan vasemman ka-
den peukalolla ja etusormella
(jos kayttaja on oikeakatinen).

. Spinaalineula ja mandriini

vieddan asetinneulan lapi.
Kun flavumligamentti on
ohitettu, tapahtuu tyypilli-
nen "kovakalvon naksahdus",
kun neula menee lukinkalvon
alaiseen tilaan.

Poista mandriini spinaali-
neulasta. Tarkista, ettd sel-
kaydinnestettd (CSF) nikyy
osoituksena siitd, ettd neula
on ldpdissyt kovakalvon ja on
lukinkalvonalaisessa tilassa.

. Kun olet varmistanut taméan,

ota selkdydinnestettd, jos ky-
seessd on diagnostinen pisto,
tai kytke ladkeruisku spinaali-
neulaan ja injektoi ladke val-
misteyhteenvedon mukaisesti.

. Vedéd spinaalineula ulos ja

peita pistokohta sidoksella.

.Jos kyseessd on selkdydin-

puudutus, tarkista injektion
onnistuminen  (esimerkiksi
tarkistamalla, tuntuvatko

jalat potilaan mielestd lam-
pimiltd ja menettadko poti-
las kykynsé nostaa jalkoja ja/
tai pistokokeella).

Kayton kesto

Spinaalineulat ja spinaaliasetin-
neulat on tarkoitettu alle
60 minuutin tilapdiseen kayt-
toon. Kliinisessd kdytossa spi-
naalineuloja  kdytetdan vain
muutaman minuutin ajan.
Havittdminen

Havité paikallisten ohjeiden ja/tai
kliinisten kdytantéjen mukaisesti.
Sailytys

Katso pakkauksen tiedot.
Suojattava auringonvalolta.
Sailytd kuivassa.

Kliiniset edut & suorituskyky
Turvallisuutta ja kliinistd suori-
tuskykyd koskeva yhteenveto on
saatavana EUDAMEDissa osoit-
teessa ec.europa.eu/tools/
eudamed ja valmistajalta.

Huomautus kayttijalle

Jos témién tuotteen kdyton aika-
na tai sen kdyton seurauksena
ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd on ilmoitettava valmista-
jalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle sekd kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle.
Tarkempia kayttoohjeita voi tar-
vittaessa pyytaa valmistajalta tai
hakea B. Braunin verkkosivustol-
ta: https:/[eifu.bbraun.com/.
Julkaisupaiva

Tarkistettu viimeksi: 14.12.2023
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Iil Mode d'emploi

Description du dispositif
L'aiguille spinale peut étre fixée
au dispositif d'introduction des
aiguilles spinales, aux seringues
(ex. Omnifix®), un robinet d'arrét
a trois voies ou d'autres disposi-
tifs médicaux dotés d'un connec-
teur adapté compatible ou
conforme avec les connecteurs
Luer (ex. : 1SO 80369-7).
Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage est
abimé

Inspecter visuellement le sys-
téme de barriere stérile pour
identifier toute anomalie et I'in-
tégrité avant l'utilisation.

Objectif

Aiguille spinale pour injections
intrathecales et ponction lom-
baire diagnostique

Indication

® Ponction lombaire (diagnostic)

® Anesthésie rachidienne (in-
jection d'anesthésiants lo-
caux dans I'espace subarach-
noidien a des fins de
procédures chirurgicales et de
prise en charge de la douleur)

® Injection de médicaments
dans l'espace subarachnoi-
dien conformément & leur
résumé des caractéristiques
du produit approuvé.

Population de patients
L'anesthésie rachidienne et/ou la
ponction lombaire diagnostique
sont utilisées pour les adultes,
les femmes enceintes et les pa-
tients pédiatriques.

Les groupes de patients concer-
nés par l'injection de médica-
ments dans I'espace subarach-
noidien doivent respecter le
résumé des caractéristiques du
produit du médicament.

Utilisation prévue

Le produit doit &tre utilisé uni-
quement par des médecins ou
d'autres professionnels de la
santé ayant une formation spé-
cifique (par exemple le person-
nel infirmier en anesthésie)
ayant recu une formation adap-
tée sur I'anesthésie régionale.

Contre-indications

Les contre-indications reconnues

de l'anesthésie spinale, de la

ponction lombaire et de I'admi-
nistration de médicaments dans

I'espace intrathécal doivent étre

observées. Le résumé des carac-

téristiques du produit et les
contre-indications associés aux
médicaments injectés doivent

&tre pris en compte.

Les contre-indications sont les

suivantes.

e Troubles de la coagulation/
coagulopathie endogéne ou
iatrogene.

e Infection cutanée au niveau
de la ponction ou a proximité
du site de ponction/injection.

e Septicémie

® Les antécédents d'hypersen-
sibilité connue a l'anesthé-
siant local ou au médica-
ment, ou aux matériaux
utilisés, doivent étre pris en
compte

® Refus du patient

® Hypovolémie grave non trai-
tée ou décompensée

® Augmentation de la pression
intracranienne

e Choc

e Déformations anatomiques
du dos du patient

® Amniocentese

® Maladie aigué cérébrale ou
de la moelle épiniere

Risques résiduels et effets se-

condaires

Les risques connus de la ponction

lombaire diagnostique ou pour

I'injection sont les suivants :

e Syndrome post-ponction
lombaire

® Réduction de la pression du
liquide céphalo-rachidien

* Maladies neurologiques, par
exemple en conséquence
d'un hématome péridural ou
de la formation d'un abces

® Syndrome de l'artére spinale
antérieure

e Syndrome de la queue de
cheval

® Hernie

* Douleur

® Infections

® Mauvais positionnement

® Tumeur épidermoide

e Abces rétropéritonéal

~26-
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En outre, les risques généraux de
I'anesthésie rachidienne (comme
la toxicité aigué de l'anesthé-
sique local, I'hypotension et la
bradycardie, |'hypothermie, les
nausées et les vomissements, la
rachianesthésie totale, |'arrét
cardiaque, l'apnée, la rétention
urinaire, la perte d'audition) ou
du traitement administré,
conformément au résumé des
caractéristiques du produit du
produit injecté, peuvent survenir.
La fuite d'agents cytotoxiques
ou de liquides biologiques peut
représenter un risque supplé-
mentaire pour les patients, les
visiteurs ou le personnel.

La ponction lombaire, les injec-
tions rachidiennes et I'anesthésie
rachidienne doivent uniquement
étre réalisées avec I'équipement
approprié et par un personnel
diment formé afin de pouvoir
traiter ces complications.

Précautions

e Inspecter visuellement le
systeme de barriere stérile
pour identifier toute anoma-
lie et I'intégrité avant l'utili-
sation.

e lanesthésiant local ne doit
pas étre injecté en l'absence
de liquide céphalo-rachidien.

® Respecter les informations
reprises dans la prescription
des médicaments administrés.

Avertissement

® Usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser. Ne pas res-
tériliser.

La réutilisation d'éléments a
usage unique est dangereuse
pour le patient et |'utilisateur.
Elle peut provoquer une
contamination etfou une ré-
duction de la fonctionnalité.
La contamination etfou la
fonctionnalité limitée du dis-
positif peuvent causer des
blessures, des maladies voire
la mort du patient.

Ne pas exercer de pression
excessive lors de l'insertion
de [l'aiguille spinale afin
d'éviter de la plier et de la
casser.

L'extrémité de l'aiguille spi-
nale peut s'émousser ou se
déformer aprés avoir été en
contact avec un os. Les ai-
guilles aux extrémités en-
dommagées augmentent le
risque de syndrome
post-ponction lombaire, car
elles peuvent perforer la
dure-mere.

Ne pas utiliser si I'emballage
est abimé.

Pour obtenir une connexion
optimale entre l'aiguille spi-
nale et d'autres dispositifs
médicaux ou accessoires et
garantir ainsi la sécurité du
patient, utiliser les produits
B. Braun exclusivement avec
d'autres produits de la méme
marque. B. Braun Melsungen
AG décline toute responsabili-
té en cas d'association de ses
produits avec des équipe-
ments d'autres fabricants.
Non sécurisé pour la RM.

Instructions d'utilisation

Lors de I'anesthésie rachidienne/
la ponction lombaire, respecter
les conditions aseptiques confor-
mément aux directives nationales
et/ou aux protocoles de I'hdpital.

1.

6.

Orienter le patient en fonc-
tion de sa maladie et/ou du
site de ponction/d'injection
prévu. Choisir entre le décu-
bitus latéral ou ventral, ou la
position assise. Localiser la
ligne médiane et la suivre
lors de la pose de l'aiguille.
Choisir une aiguille spinale
adaptée. |l est conseillé d'uti-
liser un dispositif d'introduc-
tion pour les aiguilles spinales
de diametre égal ou inférieur
a 24 G. Vérifier I'équipement
d'urgence (kit d'intubation,
médicaments) et surveiller le
patient en permanence.
Désinfecter le site de ponc-
tion.

Injecter entre 1 et 1,5 cc
d'anesthésiant local de I'ai-
guille spinale au site de ponc-
tion choisi afin d'anesthésier
les tissus et les ligaments su-
pra-épineux et inter-épineux.
L'aiguille d'introduction
(pour les aiguilles de 24 G ou
inférieur) est insérée au site
de ponction jusqu'a ce
qu'elle atteigne le ligament
inter-épineux. Elle est alors
fixée a I'aide du pouce et de
I'index de la main gauche
(pour les droitiers).

L'aiguille spinale et le stylet
sont insérés dans l'aiguille
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d'introduction. Le « clic » ha-
bituel est audible aprés que
les ligaments jaunes sont
traversés et que |'espace su-
barachnoidien est atteint.

7. Retirer le stylet et vérifier la
présence du retour de LCR
(liquide  céphalorachidien)
pour confirmer que I'aiguille
a percé la dure-mére et se
trouve dans I'espace
sous-arachnoidien.

8. Apres confirmation, prélever
le liquide céphalo-rachidien si
cela est nécessaire a des fins
diagnostiques ou connecter la
seringue contenant le médi-
cament a l'aiguille spinale et
injecter  le  médicament
conformément au résumé des
caractéristiques du produit.

9. Tirer I'aiguille spinale et cou-
vrir le site d'insertion avec
un pansement.

10.En cas d'anesthésie rachi-
dienne, valider la réussite de
I'injection (par exemple en
vérifiant si le patient ressent
de la chaleur sur ses jambes
ou perd la capacité de lever
ses jambes etfou avec une
pigare de test).

Durée d'utilisation

Les aiguilles spinales et le dispo-
sitif d'introduction des aiguilles
spinales sont destinés a une uti-
lisation temporaire pendant
moins de 60 minutes. Dans un
contexte clinique, les aiguilles
spinales ne sont utilisées que
pendant quelques minutes.

Elimination

La mise au rebut doit respecter
les directives locales et/ou les
protocoles cliniques.

Conditions de stockage et de
manutention

Veuillez consulter les informa-
tions indiquées sur 'emballage.
Tenir a I'abri des rayons du soleil.
Garder au sec.

Bénéfices et performances cli-
niques

Le récapitulatif de sécurité et
des performances cliniques est
disponible sur EUDAMED, a
I'adresse : ec.europa.eu/tools/
eudamed et peut étre demandé
au fabricant.

Avis a l'utilisateur

Si un incident grave se produit
pendant ou apres |'utilisation de
ce produit, veuillez le signaler au
fabricant et/ou a son représen-
tant autorisé ainsi qu'a votre
autorité nationale.

Si des modes d'emploi supplé-
mentaires sont requis, ils peuvent
étre demandés aupres du fabri-
cant ou téléchargés a partir de la
page d'accueil de B. Braun
https://eifu.bbraun.com/.

Date de publication
Date de mise & jour : 14/12/2023

IHI Upute za uporabu

Opis proizvoda

Spinalna igla mozZe se pri¢vrstiti
na, npr. spinalnu iglu uvodnicu,
strealjke (npr. Omnifix®), na tro-
smjernu skretnicu ili na druge
medicinske proizvode s odgova-
rajucim priklju¢kom koji su kom-
patibilni ili uskladeni s luer pri-
kljué¢cima (npr. 1SO 80369-7).

Sterilnost

Sterilizirano etilen-oksidom
Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje ostec¢eno

Prije upotrebe vizualno pregle-
dajte sustav sterilne barijere na
ostecenja i cjelovitost.

Predvidena namjena

Spinalna igla za intratekalne
injekcije i dijagnostic¢ku lumbalnu
punkciju

Indikacija

® Lumbalna punkcija (dijagnoza)

® Spinalna anestezija (ubrizga-
vanje lokalnih anestetika u
subarahnoidalni prostor za
kirurSke zahvate i ublazava-
nje boli)

e Ubrizgavanje lijekova u su-
barahnoidalni prostor prema
njihovom odobrenom Sazet-
ku opisa svojstava lijeka

Populacija bolesnika

Spinalna anestezija ifili dijagno-
sticka lumbalna punkcija upotre-
bljava se za odrasle osobe, trud-
nice i pedijatrijske bolesnike.

~28-
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Skupina bolesnika kojoj ¢e se
ubrizgavati lijekovi u subarah-
noidalni prostor mora se pridr-
Zavati uputa u Sazetku opisa
svojstava lijeka.

Predvideni korisnik

Proizvod smiju upotrebljavati
samo lije¢nici ili drugi posebno
kvalificirani zdravstveni djelat-
nici (npr. CRNA) koji su odgova-
raju¢e obuceni za tehniku pri-
mjene regionalne anestezije.

Kontraindikacije

Potrebno je voditi racuna o pri-

znatim kontraindikacijama za

spinalnu anesteziju, lumbalnu
punkeiju i u slucaju isporuke lije-
ka u intratektalno mjesto. Obve-

zno je pridrzavati se uputa u

Sazetku opisa svojstava lijeka i

voditi racuna o kontraindikaci-

jama ubrizgavanih lijekova.

U kontraindikacije spadaJu
Poremecaji zgrusavanja krvi |
endogena ili jatrogena koa-
gulopatija

® Infekcija koze na mjestu
uboda/ubrizgavanja ili u bli-
zini mjesta uboda/ubrizga-
vanja

e Sepsa

® Mora se uzeti u obzir pozna-
ta preosjetljivost na lokalni

anestetik ili lijek, kao i na
bilo koji od upotrijebljenih
materijala

e Odbijanje bolesnika

e Teska nelijecena ili dekom-
penzirana hipovolemija

® Povedan intrakranijalni tlak

Sok

Anatomske deformacije bo-
lesnikovih leda
Amniocenteza

Akutna bolest mozga ili kra-
ljezni¢ne mozdine

Preostali rizici/nuspojave

U poznate rizike lumbalne punk-
cije za dijagnozu ili ubrzigavanje
spadaju:

Glavobolja nakon postdural-
ne punkcije

Sindrom niskog tlaka likvora
Neuroloski poremecaji kao
posljedica epiduralnog he-
matoma ili stvaranja apscesa
Sindrom prednje spinalne
arterije

Sindrom konjskog repa (cau-
da equina)

Hernijacija

Bol

Infekcije

Pogresno postavljanje
Epidermoidni tumor
Retroperitonealni apsces

Osim toga, mogu se pojaviti op¢i
rizici spinalne anestezije (kao $to
su akutna toksicnost lokalnog
anestetika, hipotenzija i bradi-

kardija,
povracanje,

hipotermija, mucnina i
potpuna spinalna

anestezija, sréani zastoj, apneja,
urinarna retencija, gubitak sluha)
ili zbog odgovarajuce terapije
koja se primjenjuje prema SazZet-
ku opisa svojstava lijeka.

Curenje citotoksi¢nih ili biolos-
kih teku¢ina moze predstavljati
dodatnu opasnost za bolesnike,
posjetitelje ili osoblje.

Spinalna
injekcije i

anestezija, spinalne
lumbalne punkcije

smiju se izvoditi samo s odgova-
raju¢om opremom i obucenim

osobljem za

lijecenje takvih

komplikacija.

Mijere opreza

Prije upotrebe vizualno pre-
gledajte sustav sterilne bari-
jere na ostecenja i cjelovi-
tost.

Lokalni anestetik ne smije se
ubrizgavati ako nema znako-
va cerebrospinalnog likvora.
Obratite paznju na upute za
upotrebu lijeka.

Upozoren je

Samo za jednokratnu upora-
bu. Nemojte ponovno upo-
trebljavati. Nemojte ponov-
no sterilizirati.

Ponovna upotreba proizvoda
za jednokratnu upotrebu
predstavlja potencijalni rizik
za bolesnika ili korisnika. To
moze dovesti do kontaminaci-
je ifili ogranicene funkcional-
nosti. Kontaminacija
ifili ograni¢ena funkcional-
nost proizvoda moze rezulti-
rati ozljedama, boles¢u ili
smréu pacijenta.

Izbjegavajte primjenu preko-
mjerne sile tijekom uvodenja
jer moze do¢i do savijanja ili
eventualno loma spinalne
igle.

Vrh spinalne igle moze otu-
pjeti ili se deformirati nakon
doticaja s kosti. Igla s oStece-
nim vrhom povecava rizik od
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glavobolje nakon postduralne | 3.
punkcije zbog prosirene per- | 4.
foracije dura mater.

* Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje oSteceno.

® Zapostizanje optimalnog pri-
kljucka izmedu spinalne igle i
drugih medicinskih proizvoda | 5.
i pribora, ¢ime se jaméi sigur-
nost bolesnika, s proizvodima
drustva B. Braun upotreblja-
vajte samo proizvode drustva
B. Braun. B. Braun Melsungen
AG ne preuzima nikakvu od- | 6.
govornost u slu¢ajevima u
kojima se proizvodi ovog pro-
izvodaca kombiniraju s opre-
mom drugih proizvodaca.

* Nije sigurno za MR.

Upute za uporabu
Prilikom izvodenja spinalne ane-
stezije [ lumbalne punkcije, nuz-
ni su asepticki uvjeti u skladu s
nacionalnim smjernicama ifili
bolnickim protokolima. 8
1. Postavite bolesnika u skladu s
njegovim stanjem ifili planira-
nim mjestom punkcije/ubrizga-
vanja. Odlucite izmedu bo¢nog
dekubitalnog, sjedeceg i potr-
buske polegnutog polozaja.
Utvrdite srediSnju liniju i prati-
te ju tijekom uvodenja igle. 9
2. Odaberite odgovarajucu spi-
nalnu iglu. Za spinalne igle | 10
promjera 24G ili manjeg pre-
porucuje se upotreba uvodni-
ce. Provjerite opremu za hitne
slucajeve (set za intubaciju,
lijekove) i osigurajte kontinu-
irani nadzor bolesnika.

Dezinficirajte mjesto punkcije.
Ubrizgajte u kozu 1-1,5 cm3
lokalnog anestetika na oda-
branom mjestu uboda spi-
nalne igle kako biste aneste-
zirali tkivo i supraspinalne i
intraspinalne ligamente.

Igla uvodnica (za igle 24G ili
manje) uvodi se na mjestu
punkcije dok ne dosegne inter-
spinozni ligament. Uvodnica
se ucvrscuje palcem i kazipr-
stom lijeve ruke (za de$njake).
Spinalna igla zajedno sa sti-
letom uvodi se kroz iglu
uvodnicu. Nakon $to se pro-
du zutih ligamenti i dostigne
subarahnoidni prostor javlja
se tipi¢ni ,dura klik".
Uklonite stilet i provjerite
postoji li povratni tok cere-
brospinalnog likvora (CSF)
kako biste potvrdili da je igla
probila duru mater i da je u
subarahnoidnom prostoru.

. Nakon potvrde izvucite spi-

nalnu tekuc¢inu ako je po-
trebno u dijagnosticke svrhe
ili spojite Strcaljku koja sadr-
zi lijek na spinalnu iglu i
ubrizgajte lijek prema infor-
macijama iz SaZetka opisa
svojstava lijeka.

. lzvucite spinalnu iglu i pre-

krijte mjesto uboda zavojem.

.Za spinalnu anesteziju pro-

vjerite uspjesnost ubrizgava-
nja (npr. provjerom osjeca li
pacijent tople noge i gubi li
sposobnost podizanja nogu
i/ili ubodnim testom).

Trajanje primjene

Spinalne igle i spinalne igle
uvodnice namijenjene su za pri-
vremenu uporabu kra¢u od
60 minuta. U klini¢koj uporabi
spinalne igle primjenjuju se
samo nekoliko minuta.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje obavite u skladu s
lokalnim propisima ifili klini¢kim
protokolima.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje
Pogledajte informacije na paki-
ranju.

Drzati podalje od sunceve svje-
tlosti.

Cuvati na suhom.

Klinicke koristi i u¢inkovitost
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti dostupan je putem
EUDAMED-a na ec.europa.eu/
tools/eudamed i mozete ga za-
traziti od proizvodaca.

Napomena za korisnika

Ako tijekom upotrebe ovog proi-
zvoda ili kao posljedica njegove
upotrebe dode do ozbiljnog inci-
denta, prijavite to proizvodacu
ifili njegovu ovlastenom pred-
stavniku i vasem nacionalnom
nadleznom tijelu.

Ako su vam potrebne druge upute
za uporabu, moZete ih zatraZiti od
proizvodaca ili preuzeti na pocet-
noj internetskoj stranici B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdanja
Datum  posljednje  revizije:
14.12.2023.
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I"!I Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A spinalis tii csatlakoztathato pl.
spindlis bevezetdtlihoz, fecsken-
d6khz (pl. Omnifix®), haromutas
elzarécsaphoz vagy mas, megfe-
lelé csatlakozéval rendelkezd or-
vostechnikai eszkozokhoz,
amennyiben az eldbbiek kompati-
bilisek a Luer-csatlakozokkal vagy
megfelelnek a Luer-csatlakozokra

vonatkozé szabvanyoknak (pl.
1S0 80369-7).
Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt

Hasznalat elétt szemrevétele-
zéssel ellendrizze a steril-
gat-rendszer sériilésmentessé-
gét és teljességét

Rendeltetés

Spinalis ti intratekalis injekci-
okhoz es diagnosztikai celu lum-
balpunkciohoz

Javallat

®  Lumbélpunkcio (diagnosztikus)

e Spinalis anesztézia (helyi ér-
zésteleniték befecskendezé-
se a szubarachnoidalis térbe
mitéti eljarasokhoz és faj-
dalomcsillapitas céljabol)

® Gyogyszerek befecskendezé-
se a szubarachnoidalis térbe
a jovahagyott Alkalmazasi
eldirasuknak megfelelden

Betegpopulacio

A spindlis anesztéziat és/vagy a
diagnosztikai célt lumbalpunkci-
ot felnéttek, terhes nék és gyer-
mekek esetében alkalmazzak.

A gyogyszerek szubarachnoida-
lis térbe valo befecskendezése
esetén a pacienscsoportoknak
kévetniiik kell a gyogyszer Alkal-
mazasi el6irdsat.

Tervezett felhasznalo

A terméket csak olyan orvosok
vagy mas, specialisan képzett
egészségiigyi szakemberek (pl.
specialis képesitéssel rendelkezd
anesztezioldgiai szakapolok
(CRNA))  hasznalhatjak, — akik
megfeleld képzésben részesiiltek
az alkalmazott regionalis anesz-
téziai technikara vonatkozéan.

Ellenjavallatok
A spinalis érzéstelenités, a lum-
balpunkcid, valamint a gyogy-
szerek intratekalis térbe vald
bejuttatasa esetén figyelembe
kell venni az ismert ellenjavalla-
tokat. Tekintetbe kell venni a
befecskendezett — gyogyszerek
megfelel6 Alkalmazasi eldirasat
és ellenjavallatait.
Az ellenjavallatok a kdvetkezok:
e véralvadasi zavarok | endo-
gén vagy iatrogén koagulo-
patia,
® bérfertézés a punkciofinjek-
ci6 helyén vagy annak koze-
|ében,
szepszis,
A kértorténetben szerepld, a
helyi érzéstelenitokkel, a

gyogyszerrel vagy barmely
alkalmazott anyaggal szem-
beni tulérzékenységet figye-
lembe kell venni,

® abeteg altali visszautasitas,

® sulyos kezeletlen vagy de-
kompenzalt hipovolémia,

® megndvekedett koponyalri

® a beteg hatanak anatomiai
deformitasai,

® amniocentézis,

e akut agy- vagy gerincvelGi
betegség.

Fennmarado

Mellékhatasok

A diagnosztikai vagy injekcios

céli lumbalpunkcié ismert koc-

kazatai a kdvetkezék:

e adurapunkcio utani fejfajas,

e alacsony likvornyomas
szindroma,

® neuroldgiai rendellenessé-
gek, példaul epiduralis he-
matoma vagy talyog kialaku-
lasanak kovetkezményeként,

e arteria spinalis anterior

szindroma,

cauda equina szindroma,

sérv,

fajdalom,

fertGzések,

helytelen pozicionalas,

epidermoid daganat,

® retroperitonealis talyog.

Emellett a spinalis anesztézia al-

talanos kockazatai (pl. a helyi ér-

zéstelenitd altal kivaltott akut

toxicitas, hipoténia és bradikar-

dia, hipotermia, hanyinger és ha-

kockazatok /
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nyas, teljes spinalis érzéstelenités,
szivleallas, apnoé, vizeletretencio,
hallascsokkenés), vagy a befecs-
kendezett gyogyszer Alkalmazasi
eléirasanak megfeleléen alkalma-
zott terapia altalanos kockazatai
fordulhatnak el6.

A citotoxikus vagy bioldgiai fo- | ®
lyadékok szivargasa tovabbi ve-
szélyforrast jelenthet a betegek,
a latogatok, valamint a személy-
zet szamara. .
Spinalis anesztézia, spinalis in-
jekciok beaddsa és lumbalpunk-
cio kizarolag a megfeleld eszko-
z0kkel és képzett személyzet
kézremiikodésével végezhet6 az
ilyen szovodmények kezelése ér-
dekében. .

Ovintézkedések .

® Hasznalat elétt szemrevéte-
lezéssel ellendrizze a steril-
gat-rendszer sériilésmentes-
ségét és teljességét.

® A helyi érzéstelenitét ne
fecskendezze be anélkiil,
hogy megbizonyosodna az
agy-gerincveldi folyadék je-
lenlétérdl.

* Tartsa szem el6tt az alkal-
mazott gyogyszer felirasara
vonatkozé tudnivaldkat.

Figyelmeztetés

e Kizarolag egyszeri haszna-
latra. Ne hasznélja fel ujra.
Ne sterilizalja ujra.

e Az egyszeri hasznalatra
szolgald eszkozok ujboli fel-
hasznédldsa potencidlis ve-
szélyt jelent a beteg, vala-
mint a felhasznalé szamara.

Ez szennyezGdéshez és/vagy
a mikodoképesség romlasa-
hoz vezethet. A szennyez6-
dés és/vagy az eszkdz nem
megfelel6 miikédése a beteg
sériilését, egészségkaroso-
dasat vagy halalat okozhatja.
A bevezetés soran ne nyomja
elére tul nagy erével a spina-
lis tiit, mert az esetleg elgér-
biilhet, és akar el is torhet.
Ha a spinalis tl csontba Gitko-
zik, a hegye eltompulhat vagy
deformalédhat. A sériilt he-
gyl tlk a dura mater nagyobb
mértékl kilyukasztasa miatt
novelik a durapunkcié utani
fejfajas kockazatat.

Ne hasznalja, ha a csomago-
las sériilt.

A spinalis ti és az egyéb or-
vostechnikai eszkozok, illetve
tartozékok kozotti optimalis
csatlakozas eléréséhez, s ezal-
tal a betegek biztonsdganak
biztositasahoz a B. Braun ter-
mékeket csak mas
B. Braun termékekkel egyiitt
hasznalja. A B. Braun Melsun-
gen AG nem vallal semmilyen
felelosséget, ha a termékeit
mas gyartoktol szarmazo esz-
kozokkel egyttt hasznaljak.
MR szempontbol nem biz-
tonsagos.

Hasznalati atmutato

Spinalis anesztézia/lumbalpunk-
ci6 végzéséhez a nemzeti irany-
elvek és/vagy a korhazi proto-
kollok
koriilményekre van sziikség.

szerinti aszeptikus

1.

A beteget az allapotanak és/
vagy a tervezett punkcio/in-
jektalas helyének megfelelo-
en pozicionalja. A valasztha-
t6 pozicid az oldalfekvés, az
iil6 vagy a hason fekvé hely-
zet. Hatdrozza meg a kozép-
vonal helyét, és kdvesse azt a
tl bevezetése soran.

. Valasszon ki egy megfeleld

spinalis tit. A 24G-s vagy
kisebb atméréji spinalis tlik-
hoz bevezetd hasznalata ja-
vasolt. Ellendrizze a siirgds-
ségi felszerelés
elérhetdségét  (intubacios
készlet, gyogyszerek), és biz-
tositsa a beteg folyamatos
ellendrzését.

Fertétlenitse a punkcié he-
lyét.

. Injektaljon 1-1,5 ml helyi ér-

zéstelenit6t a bérbe a spina-
lis ti punkciohoz kivalasz-
tott helyén a szovetek,
valamint a szupraspinalis és
interspinalis szalagok érzés-
telenitéséhez.

. A bevezetétiit (24 G-s vagy

kisebb atméréji tiik esetén)
a behelyezése utan elore kell
tolni a punkcio helyén az in-
terspinosus szalag eléréséig.
A bevezetotit a bal kéz hii-
velyk- és mutatoujjaval kell
régziteni (jobbkezes felhasz-
nalok esetén).

6. A spindlis tiit a szondaval

egyiitt kell bevezetni és el6-
retolni a bevezet6tiin ke-
resztil. A jellegzetes ,dura
kattanas" azutan hallhato,

_32-
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miutan a td athatolt a liga-
mentum flavumon és elérte a
szubarachnoidalis teret.

7. Tavolitsa el a szondat, és el-
lenérizze a CSF (cerebrospi-
nalis folyadék) visszaaramla-
sat, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy a ti atszirta a
dura matert, és a szubarach-
noidalis térben van.

8. Miutan meggy6z6dott errdl,
vagy szivjon le gerincfolya-
dékot, ha diagnosztikai cél-
bol sziikséges, vagy csatla-
koztassa ~a  gyogyszert
tartalmazo fecskendot a spi-
nélis tlihoz, és fecskendezze
be a gyogyszert az Alkalma-
zasi el6iras szerint.

9. Huzza vissza a spindlis tit,
¢és fedje le a bevezetés helyét
fedokotéssel.

. Spindlis anesztézia esetén el-
lendrizze az injekcio sikeres-
ségét (példaul ugy, hogy elle-
nérzi, hogy a beteg érez-e
meleget a labaiban és képes-e
felemelni a labait, és/vagy
Prick-teszt segitségével).

o

A hasznalat id6tartama

A spinalis tiik és a spinalis beve-
zeté tiik 60 percnél révidebb,
atmeneti hasznalatra késziilnek.
A klinikai alkalmazas sordn a
spinalis tiik csak néhany percig
hasznalatosak.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi
irdnyelveknek és/vagy a klinikai
protokolloknak megfelelGen kell
végezni.

Tarolasi és kezelési feltételek
Lasd a csomagolason taldlhatd
tajékoztatast.

Napfénytdl védve tartando.
Szarazon tartando.

Klinikai elony6k és teljesitmé-
nyek

A biztonsagossagra és a klinikai
teljesitéképességre  vonatkozo
6sszefoglalé az EUDAMED-en ke-
resztiil érhetd el az ec.europa.eu/
tools/eudamed weboldalon, és a
gyartotol igényelheto.

Megjegyzés a felhasznalo sza-
mara

Ha a termék hasznalata soran,
vagy annak kovetkeztében su-
lyos, varatlan esemény kovetke-
zett be, kérjiik, jelentse a gyar-
tonak  ésfvagy a  gyarto
meghatalmazott képviseldjének,
valamint az illetékes nemzeti
hatésagnak.

Ha tovabbi hasznalati utasita-
sokra van sziikség, azok a gyar-
totol igényelhetdk, vagy besze-
rezhetok a B. Braun honlapjan:
https://eifu.bbraun.com/.

Kibocsatasi datum
Utolsé modositas datuma:
2023.12.14.

II:I Petunjuk penggunaan

Deskripsi perangkat

Jarum spinal dapat dipasang ke;
cth.: jarum introduser (pengan-
tar) spinal, spuit (cth.: Omnifix®),
stopcock (katup) tiga arah atau
alat medis lainnya, dengan ko-
nektor yang cocok yang kompati-
bel atau sesuai dengan konektor
Luer (cth.: ISO 80369-7).

Sterilitas
Disterilkan oleh EO

Jangan gunakan jika kemasan
rusak

Lihat dan periksa sistem peng-
halang steril untuk memastikan
integritasnya dan tidak ada yang
retak sebelum digunakan

Penggunaan yang dituju
Jarum spinal untuk injeksi intrate-
kal dan pungsi lumbal diagnostik

Indikasi

e Pungsi lumbar (diagnosis)

® Anestesi spinal (injeksi anes-
tesi lokal ke dalam ruang su-
barakhnoid untuk prosedur
pengoperasian dan pena-
nganan nyeri)

e Injeksi obat ke dalam ruang
subarakhnoid sesuai dengan
Ringkasan karakteristik produk
mereka yang telah disetujui

Populasi pasien
Anestesi spinal dan/atau pungsi
lumbar diagnostik digunakan
pada pasien dewasa, ibu hamil,
dan anak-anak.
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Kelompok pasien untuk injeksi | ®
obat ke dalam ruang subarakhno-
id harus mematuhi Ringkasan ka- | ®
rakteristik produk obat tersebut. |

Pengguna yang Dituju .
Produk ini hanya boleh digunakan | o
oleh dokter atau Petugas Kese-
hatan Profesional lainnya yang
berkualifikasi (cth.: CRNA), yang
telah menerima pelatihan yang
memadai terkait teknik Anestesi
Regional yang diterapkan. .

Kontraindikasi

Kontraindikasi yang diketahui | o

untuk anestesi spinal dan pungsi

lumbar dan dalam kasus pengi- | e

riman obat ke ruang intratekal

harus diobservasi. Ringkasan

karakteristik produk dan kont- | e

raindikasi masing-masing obat | e

yang diinjeksi harus dipertim- | o

bangkan. .

Kontralndlkasmya antara lain: .
Kelainan pembekuan darah/ | ®
koagulapati .
iatrogenik

® Infeksi pada kulit di atau de-
kat lokasi tusukan/injeksi

® Sepsis

* Riwayat  hipersensitivitas
terhadap anestesi lokal atau
obat yang digunakan juga
harus dipertimbangkan,
sama seperti terhadap ba-
han-bahan apa pun yang di-
gunakan

® Penolakan dari pasien

* Hipovolemia terdekompen-
sasi atau yang sudah parah
dan tidak diobati

endogen atau

Risiko Resid
Risiko pungsi lumbar untuk di-
agnosis atau injeksi meliputi:

Tekanan intrakranial me-
ningkat

Syok

Cacat anatomis pada pung-
gung pasien

Amniosentesis
Penyakit sumsum tulang be-
lakang atau serebral akut

I/Efek

ping

haya tambahan bagi pasien, pe-
ngunjung, atau staf.

Anestesi spinal,

injeksi spinal,

dan pungsi lumbar hanya boleh
dilakukan dengan perlengkapan
yang tepat dan oleh staf terlatih
agar dapat mengatasi komplika-
si tersebut.

Ti

dal

pencegahan

Postdural puncture headac-
he (PDPH) atau sakit kepala
setelah pungsi lumbar
Sindrom tekanan cairan se-
rebrospinal rendah
Gangguan neurologis, seperti
konsekuensi hematoma epi-
dural atau pembentukan abses
Sindrom arteri spinal anterior
Sindrom cauda equina
Herniasi

Nyeri

Infeksi

Ketidaksesuaian posisi
Tumor epidermoid

Abses retroperitoneal

Selain itu, dapat terjadi risiko
umum anestesi spinal (seperti
toksisitas akut terhadap aneste-
si lokal, hipotensi dan bradikar-
dia, hipotermia, mual dan mun-
tah, anestesi spinal total, henti
jantung, apnea, retensi urin, ke-
hilangan fungsi pendengaran)
atau masing-masing terapi yang
diterapkan sesuai dengan Ring-
kasan karakteristik produk obat
yang diinjeksi.

Kebocoran
atau biologis dapat menjadi ba-

cairan  sitotoksik

Periksa sistem penghalang
steril untuk memastikan in-
tegritasnya dan tidak ada
yang retak sebelum diguna-
kan.

Anestesi lokal tidak boleh
diinjeksikan tanpa bukti ada-
nya cairan serebrospinal.
Perhatikan informasi yang
diberikan mengenai
obat-obatan yang digunakan.

Peringatan

Hanya untuk sekali pakai.
Jangan gunakan kembali. Ja-
ngan disterilkan kembali.
Alat sekali pakai yang digu-
nakan kembali bisa menim-
bulkan potensi risiko pada
pasien atau pengguna. Hal
ini dapat menyebabkan kon-
taminasi dan/atau penurun-
an/gangguan  kemampuan
fungsional alat tersebut.
Kontaminasi dan/atau keter-
batasan fungsi perangkat
dapat menyebabkan luka,
sakit, atau kematian pasien.
Hindari penggunaan tekanan
berlebih saat menusukkan
jarum, karena jarum spinal
bisa menjadi bengkok atau
patah.

-34-
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e Bagian ujung jarum spinal
bisa menjadi tumpul atau
rusak setelah terkena tulang.
Jarum dengan bagian ujung
yang rusak meningkatkan ri-
siko postdural puncture hea-
dache (PDPH) atau nyeri ke-
pala setelah anestesi spinal,
karena perluasan perforasi
pada duramater.

e Jangan gunakan jika kemas-
an rusak.

e Agar dapat memperoleh
sambungan yang optimal
antara jarum spinal dan pe-
rangkat medis atau aksesori
lainnya, sehingga bisa me-
mastikan keselamatan pasi-
en, gunakan produk B.Braun
hanya bersama  produk
B.Braun lainnya. B. Braun
Melsungen AG tidak ber-
tanggung jawab jika produk-
nya digunakan dengan per-
lengkapan dari  produsen
lain.

® MR tidak aman.

Petunjuk Pengoperasian

Saat melakukan pungsi lumbar/

anestesi spinal, diperlukan kon-

disi aseptik sesuai dengan pedo-
man negara dan/atau protokol
rumah sakit.

1. Arahkan pasien sesuai de-
ngan kondisinya dan/atau lo-
kasi tusukan/injeksi yang di-
rencanakan. Pilih antara
posisi dekubitus lateral, du-
duk atau tengkurap. Temukan
garis tengahnya dan ikuti se-
lama penempatan jarum.

w

. Pilih jarum spinal yang sesuai.

Sebaiknya, gunakan introdu-
ser (pengantar) untuk jarum
spinal yang berdiameter 24 G
atau lebih kecil. Periksa per-
lengkapan untuk situasi daru-
rat (peralatan intubasi, obat)
dan pastikan untuk terus me-
mantau kondisi pasien.

. Disinfeksi lokasi tusukan.
. Suntikkan anestesi lokal se-

banyak 1-1,5 cc ke dalam
kulit ke lokasi tusukan jarum
spinal yang dipilih untuk
membius jaringan dan liga-
men supraspinous dan in-
traspinous.

. Jarum introduser (untuk ja-

rum berdiameter 24 G atau
lebih kecil) dimasukkan di
lokasi pungsi hingga menca-
pai ligamen interspinous.
Jarum introduser digenggam
dengan ibu jari dan telunjuk
tangan kiri (untuk pengguna
tangan kanan).

. Jarum spinal, termasuk stylet,

dimasukkan melalui jarum
introduser. “Dura click" biasa
terjadi saat ligamentum fla-
vum telah terlewati dan ru-
ang subarakhnoid tercapai.
Lepaskan stylet dan periksa
aliran balik CSF (cerebrospi-
nal fluid atau cairan serebro-
spinal) untuk memastikan
bahwa jarum telah menusuk
duramater dan berada di ru-
ang subarakhnoid.

8. Setelah mendapatkan kepas-

tian, ambil/tarik cairan spinal
karena mungkin diperlukan

untuk keperluan diagnosis,
atau hubungkan spuit yang
berisi obat ke jarum spinal,
lalu injeksikan obat tersebut
sesuai Ringkasan karakteris-
tik produk.

9. Tarik keluar jarum spinal dan
tutup lokasi penusukan de-
ngan perban/penutup.

10. Pastikan anestesi spinal ber-
hasil setelah proses injeksi
(cth.: dengan memeriksa apa-
kah pasien merasakan panas di
kaki dan tidak dapat mengang-
kat kakinya dan/atau dengan
melakukan uji tusuk kulit).

Jangka waktu penggunaan

Jarum-jarum Spinal dan Introdu-
ser Spinal dimaksudkan untuk
penggunaan sementara selama
kurang dari 60 menit. Dalam peng-
gunaan klinis, jarum spinal hanya
digunakan selama beberapa menit.

Pembuangan

Pembuangan produk harus sesu-
ai dengan pedoman dan/atau
protokol klinis setempat.

Kondisi penyimpanan dan pena-
nganan

Harap baca informasi mengenai
pengemasan.

Jauhkan dari sinar matahari.
Pastikan tetap kering.

Performa & manfaat klinis
Ringkasan performa klinis dan
keselamatan tersedia melalui
EUDAMED at ec.europa.eu/
tools/eudamed dan dapat dimin-
ta dari Produsen.
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Pemberitahuan kepada pengguna
Jika selama penggunaan produk
ini atau akibat penggunaannya,
terjadi insiden yang serius, ha-
rap laporkan kepada produsen
dan/atau perwakilan resminya
dan kepada pihak berwenang di
negara Anda.

Jika Petunjuk Penggunaan lebih
lanjut diperlukan, dapat diminta
dari produsen atau diperoleh
dari halaman beranda B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Tanggal terbit
Tanggal revisi
14-12-2023

terakhir:

I!! Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

L'ago spinale puo essere collega-
to ad esempio all'ago introdut-
tore spinale, alle siringhe (ad es.
Omnifix®), a un rubinetto a tre
vie o altri dispositivi medici con
un connettore corrispondente
che sono compatibili o conformi
con i connettori Luer (ad es.
IS0 80369-7).

Sterilita

Sterilizzato tramite EOQ

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Ispezionare visivamente il siste-
ma a barriera sterile prima dell'u-
so per verificarne l'integrita e
I'eventuale presenza di rotture.

Scopo previsto
Ago spinale per iniezioni intrate-
cali e puntura lombare diagnostica

Indicazione

e Puntura lombare (diagnosi)

e Anestesia spinale (iniezione
di anestetici locali nello spa-
zio subaracnoideo per le pro-
cedure operative e la terapia
del dolore)

e Iniezione di farmaci nello
spazio subaracnoideo in
conformita con il relativo
Riassunto delle caratteristi-
che del prodotto approvato

Popolazione di pazienti

Le punture di anestesia spinale
efo lombare diagnostica vengo-
no utilizzate per gli adulti, le
donne incinte e i pazienti pedia-
trici.

| gruppi di pazienti scelti per I'i-
niezione di farmaci nello spazio
subaracnoideo devono seguire il
Riassunto delle caratteristiche
del prodotto del farmaco.

Destinazione d'uso

| prodotti devono essere usati
esclusivamente da parte di me-
dici o altri professionisti sanitari
appositamente qualificati (ad es.
infermieri di anestesia qualifica-
ti (CRNA)) che hanno seguito
una formazione adeguata su
questa tecnica di anestesia re-
gionale applicata.

Controindicazioni
E necessario osservare le con-
troindicazioni riconosciute per

I'anestesia spinale, la puntura

lombare e in caso di erogazione di

farmaci nello spazio intratecale. E

necessario considerare il rispetti-

vo Riassunto delle caratteristiche
del prodotto e le controindicazio-
ni dei farmaci iniettati.

Le controindicazioni sono:

e Disturbi della coagulazione
del sangue/Coagulopatia en-
dogena o iatrogena

® Infezione cutanea nel sito di
puntura/iniezione e nelle vi-
cinanze

e Sepsi

* Tenere in considerazione la
pregressa ipersensibilita
all'anestetico locale o al far-
maco nonché a uno dei ma-
teriali impiegati

e Rifiuto da parte del paziente

e Grave ipovolemia non trat-
tata o decompensata

® Aumento della pressione in-
tracranica

® Shock

® Malformazioni anatomiche
della schiena del paziente

® Amniocentesi

® Patologia acuta al cervello o
al midollo spinale

Rischi residui/Effetti collaterali

| rischi noti associati alla puntu-

ra lombare per la diagnosi o le

iniezioni includono:

e (Cefalea post-puntura durale

e Sindrome da ipotensione li-
quorale

e Disturbi neurologici, come
conseguenza di ematoma epi-
durale o formazione di ascesso
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e Sindrome dell'arteria spinale
anteriore

Sindrome della cauda equina
Erniazione

Dolore

Infezioni

Posizionamento errato
Tumore epidermoide

® Ascesso retroperitoneale
Inoltre, si possono verificare i
rischi generali dell'anestesia spi-
nale (come tossicita acuta all'a-
nestetico locale, ipotensione e
bradicardia, ipotermia, nausea e
vomito, anestesia spinale totale,
arresto cardiaco, apnea, riten-
zione urinaria, perdita dell'udito)
o della rispettiva terapia applica
in conformita con il Riassunto
delle caratteristiche del prodot-
to del farmaco iniettato.

La perdita di liquidi citotossici o
biologici pud rappresentare un
ulteriore pericolo per i pazienti, i
visitatori o il personale.
L'anestesia spinale, le iniezioni
spinali e la puntura lombare de-
vono essere esequite esclusiva-
mente con le apparecchiature
appropriate e da parte di perso-
nale addestrato al fine di gestire
tali complicanze.

Precauzioni

e |Ispezionare visivamente il
sistema a barriera sterile pri-
ma dell'uso per verificarne
I'integrita e I'eventuale pre-
senza di rotture.

* Non iniettare l'anestetico lo-
cale senza evidenza di liquido
cerebrospinale.

Prestare attenzione alle in-
formazioni riportate sul fo-
glietto illustrativo del farma-
co applicato.

Avvertenze

Esclusivamente monouso. Non
riutilizzare. Non risterilizzare.
Il riutilizzo di dispositivi mo-
nouso crea un potenziale ri-
schio per il paziente o I'uti-
lizzatore. Pud  provocare
contaminazione e/o compro-
missione delle capacita fun-
zionali, che possono dar luo-
go a lesioni, malattie o
decesso del paziente.

Evitare di applicare una forza
eccessiva durante l|'avanza-
mento poiché I'ago spinale
potrebbe piegarsi ed even-
tualmente rompersi.

La punta dell'ago spinale po-
trebbe spuntarsi o deformarsi
dopo il contatto con ['osso.
L'uso di un ago con la punta
danneggiata aumenta il ri-
schio di cefalea post-puntura
durale a causa dell'ampia per-
forazione della dura madre.
Non utilizzare se la confe-
zione ¢ danneggiata.

Al fine di ottenere un colle-
gamento ottimale tra l'ago
spinale e i dispositivi medici
0 accessori e garantire cosi
la sicurezza del paziente,
utilizzare esclusivamente i
prodotti B. Braun insieme ad
altri  prodotti B. Braun.
B. Braun Melsungen AG non
si assume alcuna responsa-

bilita nel caso in cui i propri
prodotti vengano utilizzati in
combinazione con apparec-
chiature di altri produttori.
Non sicuro per I'RM.

Istruzioni operative

Quando si esegue un'anestesia
spinale/puntura lombare, & ne-
cessario operare in condizioni
asettiche in conformita alle li-
nee guida nazionali e/o ai proto-
colli ospedalieri.

1.

Orientare il paziente in base
alle sue condizioni efo al sito
di punturafiniezione pro-
grammato. Scegliere tra la
posizione di decubito latera-
le, la posizione seduta o pro-
na. Individuare la linea me-
diana e seguirla durante il
posizionamento dell'ago.
Selezionare un ago spinale
adeguato. Si consiglia di utiliz-
zare un introduttore per aghi
spinali con un diametro da
24 G o inferiore. Controllare le
apparecchiature di emergenza
(kit per intubazione, farmaci) e
garantire un  monitoraggio
continuo del paziente.
Disinfettare il sito di puntura.
Iniettare 1-1,5 cc di anesteti-
co locale nella cute, nel sito di
puntura selezionato per I'ago
spinale al fine di anestetizza-
re il tessuto e i legamenti so-
praspinoso e intraspinoso.
L'ago introduttore (per aghi
da 24 G o piu piccoli) viene
inserito nel sito di puntura
fino a raggiungere il lega-
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mento intraspinoso. Fissare
I'introduttore con il pollice e
l'indice della mano sinistra
(per gli operatori destrimani).

6. L'ago spinale, che comprende
lo stiletto, viene fatto avan-
zare attraverso I'ago intro-
duttore. Il tipico "clic durale”
si manifesta dopo che € stato
superato il legamento giallo
ed & stato raggiunto lo spa-
zio subaracnoideo.

7. Rimuovere o stiletto e veri-
ficare I'eventuale presenza di
riflusso di liquido cerebro-
spinale (LCS) per confermare
che I'ago abbia perforato la
dura madre e sia entrato nel-
lo spazio subaracnoideo.

8. Dopo la conferma, preleva-
re del liquido spinale se ne-
cessario a scopo diagnosti-
co oppure collegare la
siringa con il farmaco all'a-
go spinale e iniettare il far-
maco in conformita con il
Riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto.

9. Tirare indietro I'ago spinale e
coprire il sito di inserimento
con un bendaggio.

10.In caso di anestesia spinale
convalidare la correttezza
dell'iniezione (ad es. control-
lando che il paziente senta le
gambe calde e perda la capa-
cita di sollevarle efo tramite
prick test).

Durata di utilizzo
Gli aghi spinali e gli aghi intro-
duttori spinali sono destinati

all'uso transitorio per meno di
60 minuti. Nell'uso clinico gli
aghi spinali vengono applicati
solo per pochi minuti.

Smaltimento

Smaltire in conformita con le li-
nee guida locali efo i protocolli
clinici.

Condizioni di conservazione e
utilizzo

Fare riferimento alle informa-
zioni riportate sulla confezione.
Tenere lontano dalla luce solare.
Conservare al riparo dall'umidi-
ta.

Benefici e prestazioni cliniche

Il riepilogo delle prestazioni cli-
niche e di sicurezza ¢ disponibile
tramite  EUDAMED sul sito
ec.europa.euftools/eudamed e
puo essere richiesto al produt-
tore.

Awviso per |'utilizzatore

Se, durante o in seguito all'uti-
lizzo di questo prodotto, si veri-
fica un incidente grave, segna-
larlo al produttore efo al
rappresentante autorizzato e
alla propria autorita nazionale.
Se sono necessarie ulteriori
Istruzioni per 'uso, possono es-
sere richieste al produttore o
possono essere ottenute dalla
homepage di B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data di pubblicazion
Data  dell'ultima
14-12-2023

revisione:

anaHy
HycKaynapbl

Kypbinfbl cunatramach!
XKynblH MHECH, MbIcanbl, XynblH-
HbIH Kipicne MHeciHe, WwnpuuTepre
(Mbicanbl, Omnifix® ), yiw xakTbl
KyrbinTay — KnanaHblHa — Hemece
Luer koHHekTOpnapblHa —caikec
KeneTiH Hemece CaiikeC KeneTiH
THICTi KOHHekTopbl Bap Backa me-
[MUVMHanbIK KypbinFbinapra  (Mbl-
canbl, I1SO 80369-7) Kocbinybl
MYMKiH.

3apapcbi3abik

OTUNEHrnNKoNb apKbirbl CTEPUITb-
[IeHreH.

Opaybllwbl 3akpivpanFaH Gonca,
OHbI NaiifanaHGaHpI3

KonpaHap anabiHoa  3apapchl-
3jaHAbIpbIFAH  TOCKAybIN  Kyii-
€CiHiH  3aKblMpapbl MeH TyTa-
CTbIFbIH K&30eH LLOMbIN TEKCEPIHi3.

MaitpanaHy mMakcarbl
MHTpaTeKaﬂbﬂbI WHBbEKUWsAFa XeHe
ANarHoCTUKanblK ﬁeJ'IOMprTKa Te-
CyiHe apHarnFaH XymblH MHEC

WHavkaums

o JliomBapnblK MyHKuMs  (auva-
THOCTVKa)

¢ CnuHanbpi aHecTeans (onepa-
TUBTI Mpolesypanapra xeHe
cbi3fayabl keTipyre apHanFaH
XeprinikTi aHecTeTukTi cyba-
paxHouganbai KeHICTikke eHri-
3y)

o [lapinik 3aTTapabl cybapaxHo-
WATBI  KeHicTikke — onapablH
GeKiTinreH  KOHLieHTpaLusichl-
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Ha calikec eHridy (Alt+1)OHim
cunaTTamanapbiHbIH Kbickatua
cunatramach!

Empenywi nonynsauuscbl
KynblH aHecTesnAChI xaHe/Heme-
ce uarHocTukanblk Genombiptka
Tecyi epecekTepre, XyKTi oien-
[iepre XaHe neauMaTpuaAnblK Ha-
yKacTapra konjaHbinagsl.
CybapaxHonaTsl KeHicTikke
[19pi-AopMeKTep/i eHrideTiH nauu-
eHTTep/iH TonTapbl npenaparTbiy
cunaTTamanapbiHbiK Kbickalua cu-
naTTamachblH YCTaHybl Kepek.

MaiipanaHy makcatbl

OHiMAI Tek KonpaHbinaTbiH ai-
MaKTblK  aHEeCcTeansi  TexHUKachl
6oiiblHLLa TUICT TYpAE YApeTinreH
[nepirepnep Hemece Gacka ap-
Haiibl GinikTi AeHcaynblK cakTay
mamaHaapsl  (Meicanbl, CRNA)
napanaHybl kepek.

Kapcbl kepceTimaep

KynblH  aHecTeausichiHa,  Genpik
NYHKUMSiFA keHe iLinik KeHicTikke
[iepinik npenapaTTapabl eHrisreH
aFaaiifa TaHbinFaH Kapebl kepceT-
KiwTepai caktay KakeT. OHIMHIH
cunatTamanapbiHbly THICTi Kpicka-
Wa cMnatTamachiH  keHe  eH-
ri3ineTiH - npenapatTapra  kapchl
KepCeTKILUTEPA| eckepy KakeT.

Kapcbl kepceTimaep:

®  KaHHbIH YiObiHbIH Gy3binybl /
3HOOreHaik Hemece STporeH-
Aik koarynonaTus

o TlyHKUMS/MHBEKUNS  OPHBIHAA
XoHe OFaH XakblH Tepi MHek-
UysiChI

¢ Cencuc

* XKeprinikti aHecTeTuKke HeMe-
ce [api-iepMekTepre, COH-
nait-aK KonaaHbINaTbiH Marte-

puangapasi{  kes-kemrexiHe
KOFapbl Ce3iMTanbIKTb! ecke-
py kaxeT

¢ HaykacTblH 6ac TapTybl

o EmaenvereH Hemece fekom-
neHcaLusnaHFaH ayblp rvno-
BONeMUst

*  VHTpakpaHuanbs!
HblH JXOFapbinayb!

o CoKKbl

* Haykac apkacbiHbIH aHaTOMu-
Anblk AechopmaLuanapb!

¢ AmHuoLEHTE3

*  Mu Hemece XyTbIHHbIH Xeaen
aypybl

K: Tay ph

acepnepi

[lnarHocTka Hemece WHbEKLMS

YLLiH 6enomMbIpTKa TECyiHiK Genrini

KayinTepiHe MblHanap xaragpl:

o [lyHKumMsiaaH keiiiHri 6ac aypybl

¢ LlepeGpocnuHanbabl cyii-
bIKTBIKTbIH TOMEH KbIChIM CItH-
ApoMbl

*  Onupypanbabl rematomMa He-
mece abeuecc TysinyiHiH can-
Aapbl CUSIKTbI HEBPOMOTUSIBIK
6y3binynap

®  AngblHFbl XYNblH apTepUsChl-
HblIH CUHAPOMBI

¢ Cauda equina cuHapombI

* Kapbl

®  AybIpCbiHy

o VHdekuyns

.

.

.

KbICbIM-

[lypbic emec opHanacy
3nuaepMouaTsl icik
PetponeputoHeansabl - abc-
Lecc

CoHbIMEH Katap, KyIlblH aHecTeausl-
CblHbIH Xanmbl kayinTepi (Mbicansl,
KEPrinikTi - aHecTeansHbIH  Xeaen
YbITTBINbIFbI, TAMOTEH3NS XaHe Gpa-
VKapaNs, TUMOTEPMIAS, KyPeK alHy
KeHe KyCy, Kannbl XynblH aHecTe-
3UsIChI, KYPEKTIH TOKTaybl, arHoa,
39pai ycTan kany, ecry kabinetiHiy
OFanybl) HemMece eHrisineTiH npe-
napaTTbi{ KbiCKalia curaTTamana-
pblHa ColikeC KonaaHbinaTblH THICTi
Tepanusi OpbIH anybl MyMKiH.
LinToTokeukanslk Hemece [eHe
CYMbIKTbIKTAPbIHBIH ~ aFybl MaLy-
eHTTepre, Kenywinepre Hemece
Kbl3MeTKepriepre KocbiMLLA Kayin
TOHAIPYi MyMKH.

XKynblH — aHecTeamnschl,  KyNblH
VHbeKUMsnapsl keHe Genombl-
PpTKara Tecynepi oCblHan ackblHy-
napabl Gackapy YLiH TuicTi xab-
AbIKTbl KONAaHa oTbIpbin keHe
OKbITbINFAH KbI3METKep/iH KaTbl-
CybIMEH FaHa OpblHfanybl Kepek.

CakTbIK Wapanapbl

* KonpaHap anabliHa 3apapchbi-
3AaHabIpbINFaH TocKaybIn
XYMECIHIH  3aKkpiMaapbl  MeH
TYTacTbifbIH  ke36eH  Lwonbin
TeKCcepiHia.

o XeprinikTi aHECTETUKT KyNbIH
CYABIKTBIKTBIH  GenrinepiHcia
eHrisyre bonmaiap!.

e KonpaHbinaTbiH npenapatTbiy
peLenTi Typanbl aknaparTbl
€ecTe caKTaHbI3.

Eckepty
* Tex Gip peT naiinanaxyra ap-
HanraH. Kaiita naiiganaH-

6aHp13. Kaitta crepunbpeyre
Gonmanap!
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Bip per naipanaHbinatbiH
KypbInFbInapapl kaiita naiiga-
naHy empaenylwire Hemece
naipanadylbliFa kayin TeH-
aipyi mymkiH. Byn nacranyra
XoHe/Hemece  (YHKUMSIHBIH
HaluapnayblHa akenyi MyMKiH.
KypbinFbiHbIK nactany xoHe/
Hemece OHbIH (YHKUMSICLIHBIH
LeKTeyni HayKacTbIH Xapaka-
TbIHa, aybIPCbIHYbIHA HEMece
eniMiHe aKkenyi MyMKH.

KbImKbITKAH Kesfe ThiM ke

MaiaanaHybl GoMbIHILA HYCKay-
NbIK

KynbiH

aHecTeanscbIH/Gengik

MYHKUUSHBI XYPridy KesiHae ynT-
TbIK YCbIHbICTApFa oHe/Hemece
aypyxaHa xaTTamanapblHa ceiikec
acenTukanblk Xaraainap kaxer.

1.

HaykacTb! kyiiiHe xaHe/Hemece
KOCrapraHFaH Tecy/eHrisy op-
HbIHa Kapail ukemaeHis. byiip-
nik [ekybut, oTbipy Hemece
€HKEl0 apacbiHia TaHJaHbI3.
OpTacklH Taybin anblHpi3 kaHe

Opetteri  «Mu  KabbIFbIHBIH
LuepTnek» capbl GaiinamHaH
erin, cyBapaxHonaansap!
KEHICTIKKe KETKEHHEH KeiiH
nanaa Gonagpl.

7. CtuneTTi anbin Tactan, HeHiK
KaTTbl MU KabbiFblH TECKeHiH
XoHe  cyBapaxHoupanbapl
KEHICTIKTe eKeHiH pacTay YLUiH
MXC (M1 KyNbIH CYMbIKTbIFbI)
Kepi afblHbIH TEKCEPIH3.

8. PacranfaHHaH KkeiiiH auarHo-
CTUKanblK MakcaTTap YLWiH ka-
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Kyl canMaHpi3, aiTnece MHe VHeHi OpHamacTbipy kesiHie xeT Bonca, KymMblH - Cyit-
MaiibiCbin, apTbiHLA ChbIHYbI OHbI kafaranaHpia. bIKTbIFBIH ~ aMbIHBI3  HeMece
MYMKIH. 2. Cailkec cnvHanbablk  WHEHi WNpUYTI  XYNbIH  MHECiHe
CnuHanbAik UHEHIK yLbl Cyii- TaHAaHbi3. [uametpi 24r He- XanFaHbl3 XoHe npenapatTbl
€KKe TUreH COH eTneii kanybl Mece oflaH a3 XynblH uHenepi OHIMHIH KbiCkalua cunaTTtama-
Hemece  MaiibiCybl  MYMKiH. YLLiH MHTPOAbIO3epai naaana- napblHa COMKEC eHri3iHi3.
YWkl 3aKpIMAanFaH He katTbl Hy YCbiHbInagbl. AnatTbik xab- | 9. XynblH UHECH apTka TapTbin,
M1 KaBbiFbIHbIH KEHEMTinreH [bIKTbl - (MHTY6aUVs  KUHaFbI, €Hri3y OPHbIH TaHFbILLMEH Xa-
TecinyiHe GaiinaHbiCTbl Ato- [19pinep) TeKkcepiHi3 xaHe Ha- GbIHbI3.
panbgi  NyHKUMsSAaH  KeddiHri YKaCTbIH y3aikci3 GakbinaHybiH | 10. XynblH aHecTeausichl xaraaii-
6ac aypybl bIKTUManbiFbIH KamTamachbl3 eTiHi3. blHAA WHBEKUMSHBIH CATTINIMH
apTTbipagbl. 3. TecinreH xepai 3apapcbl3faH- pacTaHpI3 (Mbicanbl, NaLyeHT-
KanTama 3akbiMpanFaH Gonca, [IbIPbIHbI3. TiH asKTapbl OKbifbl - eKeHiH
KonaaHbaHbI3. 4. TiH XeHe cynpacnuHanbai MeH XoHe asiKTapblH KeTepy ka-
KynblHFa apHanfaH UHeCi MeH MHTpacnuHanbai - CiHipnepaiy 6ineTiH KoFanTybIH Tekcepy
6acka MeaMUMHanbIK Kypangap aybIpCbiHyblH Bacy yLuiH xep- aHe/HeMece CbiHay apKbirbl).
Hemece Kepek-xapakTap apa- rinikTi aHecTeTnkTiH 1-1,5 cM3 .
CbIHaFbl OHTAlNbI GalinaHbicka crvHanbi WHenin TaHganra | N1aMAANAHY Y3aKTbIFLI
KON KeTKi3y YLLH eM anyLLbIHbIH Tecy OpHbIHAA Tepire eHriaika. | AKWTbIHFA EHri3yre apHanFan xkate
Kayincisairi4 kamTamacwia ety | 5. WHTyBaTop MHeciH (uHenep | OMbIPTKaFa  eHrisyre  apHanraH
ywiH B. Braun ewimaepiH Tek yLuif 24r He opaH KiLLi) uTep- | HEnepi 60 MUHYTTaH a3 yakbiTka
Gacka B. Braun eHimaepiveH cnuHanbai CiHipre keTkeHwe | KPICKA MEpSIMre nannanaxyra ap-
naiiganaHbiHpia.  B.  Braun Tecy OpHbIHa eHriineq. MiTy- | HaNFaH.  Knukukansik — Konaay
Melsungen AG OHbIH eHiMaepi 6atop con konablH 6ac Gap- | KE3IHAE KIbIH uHenepi GipHelwe
Gacka eHaipywinepaid  %ab- MaFbIMeH keHe Ccyk cay- | MMHYTKA FaHa enrisineql.
[blKTapbIMeH GipikTipinreH cafbiMer  GexiTinesi  (oHKalt | Tactay
KaFfainapaa elukatpan xay- naifananyLubl ywiH). YKeprinikTi Hyckaynapra aHe/He-
anKkepLUiniKTi keTepmeiaj. 6. 3oHATHI Koca CnuHambAi MHE | mece KNMHMKAnbIK xaTTamanapra
MR kayincia. MHTYGaTOp apKbinbl 6TKI3iNeAl. | caiikec xoto.
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FA: 2023-12-14

I!! Naudojimo

instrukcijos

|renginio aprasas

Spinaling adatg galima pritvir-
tinti prie, pvz., spinalinio jvedi-
klio adatos (pvz., ,Omnifix®"),
trikrypcio Ciaupo ar kity medici-
nos priemoniy su tinkama jung-
timi, derancia su Luerio jungti-
mis arba jas atitinkancia (pvz.,
1SO 80369-7).

Sterilumas

Sterilizuota EO

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta
Pries naudodami apziarekite ir
patikrinkite, ar nepaZeista ir
vientisa steriliojo barjero sistema

Numatytoji paskirtis

Spinaliné adata injekcijoms | in-

tratekaling ertme ir diagnostinéms

punkcijoms j juosmenineg srit]

Indikacija

® Juosmeniné punkcija
gnostika)

e Spinaliné nejautra (vietiniy
anestetiky suleidimas | po-
voratinkling ertme operaci-
néms proceddros ir skausmui
mal3inti).

* Vaisty suleidimas | povora-
tinkline ertme pagal patvir-
tintas jy preparato charakte-
ristiky santraukas

(dia-

Pacienty populiacija

Spinaliné nejautra ir (arba) dia-
gnostiné juosmeniné punkcija
naudojamos  suaugusiesiems,
nésciosioms ir vaikams.

Pacienty grupés vaisty suleidi-
mui j povoratinkling erdve, turi
vadovautis vaisto preparato
charakteristiky santrauka.

Numatytasis naudotojas

Siuos gaminius galima naudoti
tik gydytojams ar kitiems speci-
alios  kvalifikacijos  sveikatos
priezitiros specialistams (pvz.,
sertifikuotiems  registruotiems
anestezijos slaugytojams), tin-
kamai iSmokytiems taikyti vieti-
nés nejautros metoda.

Kontraindikacijos

Batina atkreipti démesj j pripa-

Zintas spinalinés nejautros ir

juosmeninés punkcijos ir vaisto

leidimo | povoratinkling ertme
kontraindikacijas. Buatina atsi-

Zvelgti | atitinkamas preparato

charakteristiky santraukas ir lei-

dziamo vaisto kontraindikacijas.

Kontraindikacijos:

e Kraujo kreSumo sutrikimai /
endogeniné arba jatrogeniné
koaguliopatija

e Odos infekcija punkcijos /
injekcijos vietoje ar 3alia jos

e Sepsis

® Reikia atsiZvelgti | Zinoma
padidéjusj jautrumas vieti-
niam anestetikui, vaistui ar
kitoms naudojamoms me-
dziagoms

e Paciento nesutikimas

® Sunki negydoma ar dekom-
pensuota hipovolemija

e Padidéjes intrakranijinis
spaudimas

® Sokas
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Anatominés paciento nuga-
ros deformacijos
Amniocentezé

Uminé galvos arba nugaros
smegeny liga

Liekamoji rizika ir Salutinis po-
veikis

Tar|

p zZinomy juosmeninés dia-

gnostinés punkcijos ar injekeijy

rizi
.

Be

ky yra:

Popunkeinis galvos skausmas
Zemo cerebrospinalinio
skys€io spaudimo sindromas
Neurologiniai sutrikimai,
pvz., atsirandantys dél epi-
durinés  hematomos  ar
absceso formavimosi
Priekiniy nugaros smegeny
sindromas

Arklio galvos (lot.
equina) sindromas
ISvarza

Skausmas

Infekcijos

|vedimas | netinkama vietg
Epidermoidinis navikas
Retroperitoninis abscesas

to, galimos bendrosios spina-

cauda

linés nejautros rizikos (pavyz-
dziui, Gminis toksinis vietinio
anestetiko poveikis, hipotenzija
ir bradikardija, hipotermija, py-

kin

imas ir vémimas, bendroji

spinaliné nejautra, Sirdies susto-

jim

as, apnéja, slapimo susilaiky-

mas, klausos praradimas) arba
atitinkamas gydymas pagal lei-
dziamo vaisto preparato charak-
teristiky santrauka.

Citotoksiniy ar biologiniy skys-

¢y

pratekéjimas gali sukelti pa-

pildoma

pavojy pacientams,

lankytojams ar personalui.

Spinaling

nejautrg, spinalines

injekcijas ir juosmening punkcija
galima atlikti tik turint tinkamg
iranga, tai gali atlikti tik specia-
listai, iSmokyti valdyti tokias
komplikacijas.

Atsargumo priemonés

Pries naudodami apzitrékite ir
patikrinkite, ar nepaZeista ir
vientisa steriliojo barjero sis-
tema.

Jeigu neiSteka cerebrospina-
linio skys¢io, vietinio aneste-
tiko lesti negalima.
Vadovaukités leidziamy vais-
ty skyrimo informacija.

Isp&jimas

Skirtas naudoti tik vieng kar-
ta. Nenaudokite pakartoti-
nai. Nesterilizuokite pakar-
totinai.

Pakartotinai naudojant vien-
kartines priemones kyla rizika
pacientui arba naudotojui. Tai
gali sukelti uzkratg ir (arba)
priemonés gali veikti netinka-
mai. Naudojant uzkréstg ir
(arba) netinkamai veikiantj
jtaisa pacientas gali bati su-
Zalotas, susirgti arba mirti.
|vesdami stenkités pernelyg
stipriai nespausti, nes gali
sulinkti ar lazti spinaliné
adata.

Po salycio su kaulu spinalinés
adatos antgalis gali atSipti ar
deformuotis. Dél adatos su
deformuotu antgaliu didéja
popunkcinio galvos skausmo

rizika dél didesnés smegeny
dangalo perforacijos.
Nenaudoti, jei pakuoté pa-
Zeista.

Norédami optimaliai sujung-
ti spinaling adatg su kitomis
medicinos priemonémis ar
priedais ir taip uZtikrinti pa-
ciento sauga, ,B. Braun" ga-
minius naudokite tik su kitais
.B. Braun" gaminiais. Ben-
droveé .B. Braun
Melsungen AG" neprisiima
atsakomybés, jei jos gaminiai
naudojami kartu su kity ga-
mintojy jranga.

Nesaugus naudoti MR aplin-
koje.

Naudojimo instrukcijos
Atliekant spinaling nejautrg /|
juosmenine punkcija, batinos
aseptinés salygos pagal nacio-
nalines taisykles ir (arba) ligoni-
nés protokolus.

1.

N

w

. Dezinfekuokite

Nustatykite paciento padétj
pagal jo bakle ir (arba) pla-
nuojamag punkeijos (injekei-
jos) vieta. Rinkités gulimg ant
Sono, sédima arba knitbscig
padétj. Raskite vidurio linijg ir
sekite ja jvesdami adata.

. Pasirinkite tinkama spinaling

adatg. 24 G ar mazZesnio
skersmens spinalinéms ada-
toms rekomenduojama nau-
doti jvediklj. Patikrinkite gel-
béjimo jrangg (intubacijos
rinkinj, vaistus) ir uztikrinkite
nuolatinj paciento stebéjima.
punkcijos
vieta.
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4. |Svirkskite 1-1,5 kub. cm vieti-
nio anestetiko j odg ties pasi-
rinkta spinalinés adatos punk-
cijos  vieta, kad  baty
anestezuotas audinys ir antdy-
glinis bei podyglinis raisciai.

5. Punkcijos vietoje jkiSama jvedi-
klio adata (24 G ar mazesnéms
adatoms), kol bus pasiektas
tarpketerinis raistis. |vediklis
fiksuojamas kairés rankos (de-
Siniarankiy naudotojy) nykséiu
ir rodomuoju pirstu.

6. Spinaline adatg su vielokais-
Ciu reikia stumti per jvediklio
adata. Adatai pragjus gelto-
najj raistj ir pasiekus povora-
tinkling ertme juntamas tipi-
nis spragteléjimas.

7. IStraukite vielokaistj ir pati-
krinkite, ar iSteka cerebros-
pinalinis skystis (CS), kad
jsitikintuméte, jog adata
praduré kietajj dangala ir yra
povoratinklinéje ertméje.

8. Patikrine jsiurbkite spinalinio
skyscio, jei to reikia diagnos-
tikai, arba prie spinalinés
adatos prijunkite Svirkstg su
vaistu ir susvirkskite vaistg
pagal preparato charakteris-
tiky santrauka.

9. IStraukite spinaline adatg ir
uzdenkite jvedimo vietg
tvarsgiu.

10. Atlikdami spinaling nejautrg,
patikrinkite, ar injekcija at-
likta sékmingai (pvz., pa-
klauskite, ar pacientas jaucia
siluma kojose, nebegali pa-
kelti kojy ir (arba) atlikdami
jdarimo bandyma).

Naudojimo trukmé

Spinalinés adatos ir spinaliniy
jvedikliy adatos skirtos trumpa-
laikiam, ne ilgesniam kaip 60 mi-
nuciy naudojimui. Klinikiniams
tikslams adatos naudojamos tik
keleta minuciy.

Salinimas

Salinkite vadovaudamiesi vieti-
némis taisyklémis ir (arba) klini-
kiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos
Vadovaukités informacija, pa-
teikta ant pakuoteés.

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Klinikiné nauda ir funkcionalumas
Saugos ir klinikinio efektyvumo
santrauka galima rasti EUDAMED,
svetainéje  ec.europa.eu/tools/
eudamed arba jos galima papra-
Syti gamintojo.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba
dél jo naudojimo kilo rimtas in-
cidentas, praneskite apie jj ga-
mintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo Salies kompe-
tentingajai institucijai.

Jei reikalingos papildomos nau-
dojimo instrukcijos, jy galima
papradyti gamintojo arba rasti
.B. Braun" svetaingje:
https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data
Paskutinés
2023-12-14

perziiros  data:

Iu Lietosanas

instrukcija

lerices apraksts

Spinalo adatu var piestiprinat,
piem., spinalajai ievadisanas ada-
tai, slircém (piem., Omnifix®), tri-
jzaru noslégkranam vai citam
mediciniskam iericém ar atbilsto-
Su savienotaju, kas ir saderigas
vai savienojamas ar Luer savieno-
tajiem (piem., 1SO 80369-7).

Sterilitate

Sterilizéts ar EO

Nelietojiet, ja iepakojums ir bo-

jats

Pirms lietoSanas apskatiet, vai

sterilajai barjeras sistémai nav

caurumu, ka arf parbaudiet tas

integritati

Paredzéta lietosana

Mugurkaula adata intratekalam

injekcijam un diagnostiskai lumb-

alai punkcijai

Indikacijas

e Lumbalpunkcija (diagnoze)

e Mugurkaula anestézija (vie-
t&jas anestézijas ievadisana
subarahnoidalaja telpa ope-
racijas proceddiram un sapju
mazinasanai)

e Zalu ievadisana subarahnoi-
dalaja telpa saskana ar to
apstiprinato aprakstu

Paredzéta pacientu grupa
Mugurkaula anestézija un/vai
diagnostiska lumbalpunkcija
tiek veiktas  pieaugusajiem,
gritniecém un bérniem.
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levadot zales subarahnoidalaja
telpa pacientu grupam, jarikojas
saskana ar zalu aprakstu.

Paredzétais lietotajs

Produktu drikst izmantot tikai

arsti vai citi fpasi apmaciti vese-

ITbas aprapes specialisti (piem.,

CRNA (sertificéti registréti arsta

paligi-anesteziologi)), kas ir pie-

nacigi apmaciti regionalas anes-

tézijas pielietosana.

Kontrindikacijas

Attiectba uz spinalo anestéziju,

lumbalpunkciju, ka ari, ja zales

tiek ievaditas intratekalaja tel-

pa, janem véra novérotas kon-

trindikacijas. Janem véra atbil-

stosais zalu apraksts un ievadito

zalu kontrindikacijas.

Kontrindikacijas:

e asinsreces  traucgjumi [
endrogéna vai jatrogéna
koagulopatija;

® adas infekcijas punkcijas / in-
jekeijas vieta vai netalu no tas;

® sepse;

® Janem véra zinama paaug-
stinata jutiba pret viet&jo
anestéziju vai zalém, ka ar7
jebkuru izmantoto materialu,

® pacienta atteikSanas;

® smaga, nearstéta vai dekom-
penséta hipovolémija;

® paaugstinats intrakranialais
spiediens;

* Soks;

® pacienta muguras anatomis-
kas deformacijas;

® aminocentéze.

e akuta galvas vai muguras
smadzenu saslimsana;

Atlikusie riski/blakusparadibas
Zinamie diagnostikas vai injekci-
jai paredzétas lumbalpunkcijas
riski ir:
® pécpunkcijas galvassapes;
® zema cerebrospinala skidru-
ma spiediena sindroms;
® neirologiski traucg&umi, pie-
méram, epiduralas hematomas
vai abscesu veidosanas sekas;
® priek$€jas mugurkaula arté-
rijas kompresijas sindroms;
cauda equina sindroms;
herniacija;
sapes;
infekcijas;
nepareiza pozicija;
epidermoidu vézis;
retroperitoneals abscess.
Turklat var rasties vispargji riski
attieciba uz spinalo anestéziju
(pieméram, akats toksiskums pret
vietéjas anestézijas [idzekliem,
hipotensija un bradikardija, hipo-
termija, slikta disa un vemsana,
visparéja spinala anestézija, sirds-
darbibas apstasanas, apnoja, uri-
na aizture, dzirdes zudums) vai
attiecigo pieméroto terapiju sa-
skana ar ievadTto zalu aprakstu.
Citotoksisku vai biologisku Skid-
rumu noplide var radit papildu
apdraud&umu pacientiem, ap-
meklgtajiem vai darbiniekiem.
Mugurkaula anestéziju, injekci-
jas mugurkaula un lumbalpunk-
ciju drikst veikt tikai ar atbilsti-
gam iekartam un apmacits
personals, kas sp&j kontrolét $a-
das komplikacijas.

Drosibas pasakumi

e Pirms lietosanas apskatiet,
vai sterilajai barjeras sisté-
mai nav caurumu, ka arf par-
baudiet tas integritati.

® \Vietgjo anestéziju nedrikst
pielietot, ja nav muguras
smadzenu Skidruma.

® levérojiet noziméto zalu lie-
tosanas noteikumus.

Bridinajums

e Paredzéts tikai vienreizgjai
lietoSanai. Nelietojiet atkar-
toti. Nesteriliz&jiet atkartoti.

e Vienreizgjai lietosanai pare-
dz&tu iericu atkartota lieto-
$ana var radit risku pacien-
tam vai ierices lietotajam.
Tas var izraisTt kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas
trauc&jumus. Kontaminacija
un/vai ierices ierobezota
funkcionala sp&ja var izraistt
pacientam kait&jumu, slimi-
bu vai naves iestasanos.

e Darbibas laika nepielietojiet
parmérigu spéku, jo spinala
adata var saliekties un salazt.

e Saskaré ar kaulu spinalas
adatas gals var k|at neass vai
tas var deforméties. Izman-
tojot adatu ar bojatu galu,
batu lielaks risks, ka varétu
rasties p&cpunkcijas galvas-
sapes, ko izraisitu parak lieli
caurumi smadzenu cietaja
apvalka.

e Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats.

® Lai savienojums starp spinalo
adatu un citam mediciniskam
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iericém vai piederumiem batu
optimals, tadéjadi garantéjot
pacienta drosibu, B. Braun
produktus izmantojiet tikai
kopa ar citiem B. Braun pro-
duktiem. Uznémums B. Braun
Melsungen AG neuznemas
nekadu atbildibu, ja ta pro-
dukti tiek kombinéti ar citu
razotaju aprikojumu.

* Nav savietojama ar magné-
tiskas rezonanses izmeklésa-
nas metodi.

Lietosanas instrukcija
Veicot mugurkaula anestéziju/
lumbalpunkceiju, ir nepieciesams
nodrosinat aseptiskus apstak|us
saskana ar valsti spéka esoSajam
vadlinijam un/vai slimnicas pro-
tokoliem.

1. Novietojiet pacientu poza,
kas atbilsti vina/-s stavoklim
un/vai planotajai punkcijas/
injekcijas vietai. lzvélieties
starp guléSanu uz sana, sé-
désanu vai gul&Sanu uz vé-
dera. Atrodiet muguras vi-
dusliniju un virzieties pa to,
ievadot adatu.

2. lzvélieties atbilstosu spinalo

adatu. Mugurkaula adatam,

kam diametrs ir 24G vai mazak,
ieteicams izmantot ievadis
nas adatu. Parbaudiet neatlie-
kamas palidzibas aprikojumu

(intubacijas komplekts, zales)

un nodrosiniet pacienta nepar-

trauktu novérosanu.

Dezinficgjiet punkcijas vietu.

4. levadiet 1-1,5 cc vietgas
anestézijas attiecigaja spi-

w

o

~

nalas adatas punkcijas vieta,
lai padaritu nejutigus audus
un mugurkaula saites.

. levadi3anas adata (24G vai

mazaka adata) ir jaievada
punkcijas vieta tik dzili, ka-
mér ta sasniedz saites starp
mugurkaula skriemelu smai-
lajiem izaugumiem. levadi-
Sanas adatu nofiksé ar krei-
sas rokas  Tkski un
raditajpirkstu (labrociem).

. Spinala adata ar stiletu tiek

virzita caur ievadisanas ada-
tu. Kad adata ir aizvirzijusies
garam mugurkaula saitém un
sasniegusi  subarahnoidalo
telpu, bs dzirdams raksturi-
gais klikskis.

Nonemiet stiletu un parbau-
diet cerebrospinala skidruma
atpakalplismu, lai apstiprina-
tu, ka adata ir caurddrusi sma-
dzenu cieto apvalku un nona-
kusi subarahnoidalaja telpa.

. P&c apstiprinajuma vai nu

izvadiet spinalo skidrumu, ja
tas ir nepiecieSams diagnos-
tikas noltka, vai spinalajai
adatai pievienojiet Slirci ar
zalém un injicgjiet zales sa-
skana ar za|u aprakstu.

. Velciet spinalo adatu ara un

parklajiet punkcijas vietu ar
parsienamo materialu.

. Mugurkaula anestézijas ga-

dijuma parliecinieties, ka in-
jekcija ir bijusi veiksmiga
(piem., parbaudot, vai pa-
cients jut kajas siltumu un
nespéj pacelt kajas, un/vai
veicot diriena testu).

Lietosanas ilgums

Mugurkaula adatas un mugur-
kaula ievadisanas adatas ir pare-
dzé&tas Tslaicigai lietoSanai - ma-
zak neka 60 minates. Kliniskaja
praksé mugurkaula adatas tiek
lietotas tikai dazas mindtes.
Iznicinasana

Izniciniet saskana ar vietgjam
vadlinijam un/vai kliniskajiem
protokoliem.

Uzglabasanas un lietoSanas
nosacijumi

Ladzu, skatiet informaciju, kas
noradita uz iepakojuma.
Neturét saulé.
Sargat-no-mitruma.

Kltniskie ieguvumi un veiktspgja
Kopsavilkums par drosbu un kli-
nisko veiktsp&ju ir pieejams
EUDAMED,  timekla vietné
ec.europa.eu/tools/eudamed, un
to var pieprasit no razotaja.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta lieto3anas laika vai
ta izmantoSanas rezultata ra-
dies nopietns negadijums, ltdzu,
zinojiet par to razotajam un/vai
ta pilnvarotam parstavim un sa-
vai valsts iestadei.

Ja ir nepieciesama papildu lieto-
Sanas instrukcija, to var pieprasit
razotajam vai iegit B. Braun ma-
jas lapa: https://eifu.bbraun.com/.

lzdosanas datums
P&déjas parskatisanas datums:
2023. gada 14 decembris
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I"I Gebruikersinformati

Beschrijving hulpmiddel

De spinale naald kan worden be-
vestigd aan bv. een spinale in-
brengnaald, spuiten (bv.
Omnifix®), een driewegkraan of
andere medische hulpmiddelen
met een passende aansluiting
die compatibel of toegestaan

zijn  voor Luer-aansluitingen
(bv. SO 80369-7).
Steriliteit

EO gesteriliseerd

Niet gebruiken wanneer de ver-
pakking beschadigd is
Inspecteer het steriele barrie-
resysteem voor gebruik visueel
op breuken en integriteit

Beoogd gebruik

Spinale naald voor intrathecale
injecties en diagnostische lumba-
le puncties

Indicatie

e Lumbaalpunctie (diagnose)

e Spinale anesthesie (injectie
van lokaal anestheticum in
de subarachnoidale ruimte
voor operatieve procedures
en pijnbeheersing)

® [njectie van geneesmiddelen
in de subarachnoidale ruimte
volgens de betreffende goed-
gekeurde samenvattingen
van de productkenmerken

Pati€éntenpopulatie

Spinale anesthesie en/of diag-
nostische lumbaalpunctie wor-
den gebruikt voor volwassenen,

zwangere vrouwen en pediatri-
sche patiénten.

De patiéntengroepen voor de
injectie van geneesmiddelen in
de subarachnoidale ruimte moe-
ten de Samenvatting van de pro-
ductkenmerken van het genees-
middelen volgen.

Beoogde gebruikers

Het product mag alleen worden
gebruikt door artsen en andere
specifiek gekwalificeerde zorg-
verleners (bijv. anesthesiever-
pleegkundigen) die adequaat
zijn getraind in het toepassen
van deze techniek voor regionale
anesthesie.

Contra-indicaties

De gekende contra-indicaties

voor spinale anesthesie, lum-

baalpunctie en in geval van ge-

neesmiddeltoediening in de in-

trathecale ruimte moeten in

acht worden genomen. De be-

treffende Samenvatting van de

productkenmerken en  con-

tra-indicaties van de geinjec-

teerde geneesmiddelen moeten

worden geraadpleegd.

Contra-indicaties zijn:

® Bloedstollingsstoornissen [
endogene of iatrogene coa-
gulopathie

® Huidinfectie op en rond de
punctie [ injectieplaats

e Sepsis

e Er dient rekening te worden
gehouden met een eventuele
voorgeschiedenis van over-
gevoeligheid voor het lokale

anestheticum, het genees-
middel of een van de ge-
bruikte materialen

® Weigering van de patiént

e Ernstige onbehandelde of ge-
decompenseerde hypovolemie

® Verhoogde intracraniale druk

e Shock

® Anatomische misvormingen
van de rug van de patiént

® Amniocentese

e Acute cerebrale of spinale
aandoeningen

Risico's/bijwerkingen

De bekende risico's van lumbaal-

punctie voor diagnose of injectie

zijn onder meer:

* Hoofdpijn na de durale punc-
tie

* Daling van de cerebrospinale
vloeistofdruk

e Neurologische aandoenin-
gen, bijv. als gevolg van epi-
duraal hematoom of abces-
vorming

® Arteria spinalis anterior syn-

droom

Cauda equina syndroom

Hernia

Pijn

Infecties

Verkeerde positionering

Epidermoide tumor

Retroperitoneaal abces

Daarnaast kunnen algemene ri-

sico's optreden van spinale an-

esthesie (zoals acute toxiciteit

van het lokaal anestheticum,

hypotensie en bradycardie, hy-

pothermie, misselijkheid en bra-

ken, totaal spinale anesthesie,

- 48 -
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hartstilstand, apneu, urinere-
tentie, gehoorverlies) of de res-
pectieve therapie volgens de
Samenvatting van de product-
kenmerken van het geinjecteer-
de geneesmiddel.

Het lekken van cytotoxische of
biologische vloeistoffen kan een
bijkomend gevaar zijn voor pati-
enten, bezoekers en personeel.
Spinale anesthesie, spinale injec-
ties en lumbaalpunctie mogen
alleen worden uitgevoerd met
aangepaste uitrusting en perso-
neel dat is opgeleid om dergelijke
complicaties te behandelen.

Voorzorgsmaatregelen

® Het steriele barrieresysteem
voor gebruik visueel inspec-
teren op breuken en integri-
teit.

® Het lokale anestheticum mag
niet geinjecteerd worden zon-
der bewijs van hersenvocht.

® Volg de gebruiksvoorschriften
van het toegepaste genees-
middel.

Waarschuwing

* Voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken. Niet op-
nieuw steriliseren.

® Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig ge-
bruik creéert een mogelijk ri-
sico voor de patiént of de ge-
bruiker. Het kan leiden tot
contaminatie en/of beschadi-
ging van het functionele ver-
mogen. Contaminatie en/of
een beperkte functionaliteit
van het product kan leiden

tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

Oefen geen overmatige druk
uit tijdens het inbrengen van
de spinale naald. De naald
kan anders verbuigen en uit-
eindelijk zelfs breken.

De punt van de spinale naald
kan stomp worden of vervor-
men na contact met botten.
Een naald met een beschadig-
de punt vergroot het risico op
hoofdpijn na de punctie als
gevolg van uitgebreide perfo-
ratie van de dura mater.

Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is.
Om de optimale verbinding
te realiseren tussen de spi-
nale naald en andere medi-
sche hulpmiddelen of acces-
soires - en zo dus de
veiligheid van de patiént te
garanderen - mag u produc-
ten van B. Braun alleen ge-
bruiken in combinatie met
andere producten  van
B. Braun. B. Braun Melsun-
gen AG kan niet aansprake-
lijk worden gesteld wanneer
zijn producten worden ge-
combineerd met producten
van andere fabrikanten.

Niet veilig voor MR.

Gebruiksaanwijzing

Spinale anesthesie en lumbaal-
puncties moeten in aseptische
omstandigheden worden uitge-
voerd in overeenstemming met
nationale richtlijnen en/of zie-
kenhuisprotocollen.

. Desinfecteer de

Positioneer de patiént naar-
gelang zijn/haar aandoening
enfof de beoogde punctie-/
injectieplaats. Kies tussen
zijligging, zittende of voor-
overgebogen positie. Bepaal
de middellijn en volg deze bij
het plaatsen van de naald.

. Kies de juiste spinale naald.

Het wordt aanbevolen om een
inbrengnaald te gebruiken
voor spinale naalden met een
diameter van 24G of minder.
Controleer de nooduitrusting
(intubatieset, geneesmidde-
len) en zorg voor continue
patiéntmonitoring.

punctie-
plaats.

Injecteer 1-1,5 cc van het lo-
kaal anestheticum in de huid
op de geselecteerde punctie-
plaats om het weefsel en de
supraspinale en interspinale
ligamenten te verdoven.

. De inbrengnaald (voor naal-

den van 24G of kleiner) wordt
ingebracht ter hoogte van de
punctieplaats tot het interspi-
nale ligament bereikt wordt.
De inbrengnaald wordt beves-
tigd met de duim en wijsvinger
van de linkerhand (voor
rechtshandige gebruikers).

De spinale naald, met inbe-
grip van de stilet, wordt op-
geschoven via de inbreng-
naald. De typische "durale
klik" treedt op nadat het li-
gamentum flavum gepas-
seerd is en de subarachno-
idale ruimte bereikt is.
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7. Verwijder de stilet en con-
troleer op terugvloeiing van
CSF (hersenvocht) om te be-
vestigen dat de naald de dura
mater heeft doorprikt en in
de subarachnoidale ruimte is
aangekomen.

8. Na deze bevestiging kan het
hersenvocht worden geno-
men indien dit nodig is voor
diagnostiek of kan de spuit
met het geneesmiddel wor-
den aangesloten op de spina-
le naald en het geneesmiddel
worden geinjecteerd volgens
de Samenvatting van de pro-
ductkenmerken.

9. Trek de spinale naald terug
en bedek de inbrengplaats
met een verband.

10. Controleer of de spinale an-
esthesie succesvol was (bijv.
door te controleren of de
patiént warme benen voelt
en het vermogen om de be-
nen op te tillen verliest en/of
door een priktest).

Duur van de toepassing

Spinale naalden en spinale in-
brengnaalden zijn bedoeld voor
tijdelijk gebruik van minder dan
60 minuten. In een klinische om-
geving worden de spinale naal-
den slechts enkele minuten ge-
bruikt.

Wegwerpen

Verwijdering volgens de lokale
richtlijnen en/of klinische proto-
collen.

Opslag en hantering

Raadpleeg de informatie op de
verpakking.

Buiten bereik van zonlicht be-
waren.

Droog houden.

Klinische voordelen & prestaties
Het overzicht van de veiligheid-
sprestaties en klinische presta-
ties is beschikbaar via EUDAMED
op ec.europa.eu/tools/eudamed
en kan worden opgevraagd bij
de fabrikant.

Kennisgeving aan de gebruiker
Indien zich tijdens het gebruik
van dit product of als gevolg van
het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld
het dan aan de fabrikant en/of
zijn gemachtigde vertegenwoor-
diger en aan uw nationale auto-
riteit.

Indien verdere gebruikersinfor-
matie nodig is, kan die bij de
fabrikant worden opgevraagd
of op de homepage van
B. Braun worden verkregen:
https://eifu.bbraun.com/.

Uitgiftedatum
Datum van laatste herziening:
2023-12-14

“u Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten
Spinalnalen kan for eksempel
festes til en spinal innferingsnal,
sproyter (f.eks. Omnifix®), en tre-
veis stoppekran eller annet medi-
sinsk utstyr med en kontaktsom
er kompatible eller stemmer
overens med luer-tilkoblinger
(f.eks. 1SO 80369-7).

Sterilitet

Sterilisert med EO

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Undersgk det sterile barriere-
systemet visuelt for bruk for a se
om det er skadet

Tiltenkt formal

Spinalnal for intratekale injek-

sjoner og diagnostisk lumbal-

punksjon

Indikasjon

e Lumbalpunksjon (diagnose)

® Spinalanestesi (injeksjon av
lokalanestesi i subaraknoi-
dalrommet for operative inn-
grep og smertebehandling)
Injeksjon av legemidler i
subaraknoidalrommet  skal
utfgres i henhold til den god-
kjente preparatomtalen for
det aktuelle legemidlet

Pasientgruppe

Spinalanestesi og/eller diagnos-
tisk lumbalpunksjon brukes til
voksne, gravide kvinner og barn.
Pasientgruppene som far injisert
legemidler i subaraknoidalrom-
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met ma folge preparatomtalen-
for det aktuelle legemidlet.

Tiltenkte brukere

Produktet skal bare brukes av
leger eller annet spesialisert hel-
sefaglig personell som har fatt
tilstrekkelig oppleering i den om-
talte regionalanestesiteknikken.

Kontraindikasjoner

Var oppmerksom pa de kjente

kontraindikasjonene  for spinal

anestesi og lumbalpunksjon, og i

tilfeller der det tilfores legemidler

til det intratekale rommet. Den

respektive preparatomtalen og

kontraindikasjoner for legemidlene

som injiseres, ma tas i betraktning.

Kontraindikasjoner:

® blodkoaguleringsfortyrrelser /
endogen eller iatrogen koa-
gulopati

e hudinfeksjon pa og near
punktur-/injeksjonsstedet

® sepsis

* Kjent historikk med overfol-
somhet overfor lokalaneste-
simiddelet eller legemiddelet
samt noen av materialene
som brukes, ma tas i betrakt-
nin

e behandlingsnekt

® alvorlig ubehandlet eller de-
kompensert hypovolemi

e gkt intrakranielt trykk

® sjokk

® anatomiske deformiteter i
pasientens rygg

e fostervannsprove

e akutt hjerne- eller rygg-
margssykdom

Restrisiko/bivirkninger

De kjente risikoene ved lumbal-

punksjon for diagnose eller in-

jeksjoner inkluderer:

® postspinal hodepine (post
dural puncture headache)

e lavt  cerebrospinalvaeske-
trykksyndrom

* nevrologiske forstyrrelser for
eksempel som folge av epi-
duralt hematom eller
abscessdannelse

e fremre spinalarterie-syndrom

* Cauda equina-syndrom

® herniering

® smerte

® infeksjoner

e feilposisjonering

e epidermisk tumor

® retroperitoneal abscess

| tillegg kan det oppsta generelle

risikoer ved spinalanestesi (som

akutt toksisitet overfor lokala-

nestesimiddelet, hypotensjon og

bradykardi, hypotermi, kvalme og

oppkast, total spinalanestesi,

hjertestans, apné, urinretensjon,

herselstap) eller ved den respek-

tive behandlingen som anvendes,

i henhold til preparatomtalen for

legemiddelet som injiseres.

Lekkasje av cytotoksiske eller

biologiske vaesker kan utgjgre en

ytterligere risiko for pasienter,

besgkende og personale.

Spinalanestesi, spinale injeksjo-

ner og lumbalpunksjon skal bare

utfgres med egnet utstyr og

personale med relevant opplee-

ring for a handtere slike kompli-

kasjoner.

Forholdsregler

Undersgk det sterile barrie-
resystemet visuelt for bruk
for & se om det er skadet.
Lokalanestesimiddelet ~ ma
aldri injiseres uten sikre tegn
pa cerebrospinalvaske.

Ta hensyn til foreskrivnings-
informasjonen for det brukte
medikamentet.

Advarsel

Kun til engangsbruk. Skal ikke
gjenbrukes. Ma ikke sterilise-
res pa nytt.

Gjenbruk av utstyr til en-
gangsbruk medferer en po-
tensiell risiko for pasient el-
ler bruker. Det kan fore til
kontaminering og/eller redu-
sert funksjonalitet. Kontami-
nering og/eller begrenset
utstyrsfunksjonalitet kan
fore til skade, sykdom eller
dod hos pasienten.

Unnga & bruke overdreven
kraft under innforingen, si-
den spinalnalen kan boye seg
og til slutt brekke.

Toppen av spinalnalen kan bli
slov eller deformert etter
kontakt med bein. En nal
med skadet tupp oker risiko-
en for postspinal hodepine
(Post Dural Puncture Hea-
dache -PDPH) p& grunn av
forlenget perforering av den
harde hjernehinnen.

Skal ikke brukes hvis paknin-
gen er skadet.

For & oppna optimal forbin-
delse mellom spinalnalen og
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annet medisinsk utstyr eller
tilbehor, og dermed sikre pa-
sientsikkerneten, ma man
kun bruke B. Braun-produk-
ter sammen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun
Melsungen AG patar seg in- | 6.
tet ansvar dersom deres pro-
dukter kombineres med ut-
styr fra andre produsenter.
® lkke MR-sikker.

Bruksanvisning 7.
Ved spinal anestesi/lumbalpunk-
sjon er aseptiske forhold pakrevd

i henhold til nasjonale retnings-

linjer og/eller sykehusprotokoller.

1. Plasser pasienten i henhold til

hans/hennes tilstand og/eller | g
det planlagte punktur-/ injek-
sjonsstedet. Velg mellom la-
teral decubitus, sittende stil-
ling eller mageleie. Finn frem
til midtlinjen og felg den un-
der naleplassering.

2. Velg en egnet spinalndl. Det | g
anbefales & bruke en innfg-
ringsenhet for spinalnaler
som er 24G eller mindre i di- | 4
ameter. Sjekk ngdutstyret
(intubasjonssett,  medika-
menter) og sikre kontinuerlig
overvaking av pasienten.

. Desinfiser punkturstedet.

4. Injiser 1-1,5 cc med lokala-

o

w

settes inn pa punkturstedet
inntil den ndr det interspina-
le ligamentet. Innfgringsen-
heten holdes med tommel og
pekefinger pa venstre hand
(for heyrehendte brukere).
Spinalnélen med styletten fo-
res gjennom innfgringsnalen.
Det typiske “durale klikket"
oppstar etter atligamentum
flavum er passert og det suba-
rachnoide rommet er nadd.
Fjern mandrengen og sjekk
forekomst av returstrom av
cerebrospinalvaske (CSF) for
4 bekrefte at nalen har punk-
tert hjernehinnen og er i det
subarachnoide rommet.

. Etter & ha bekreftet dette,

trekkes enten spinalvaeske
hvis det trengs til diagnose-
formal eller koble til sprayten
med medikamentet til spinal-
nalen og injiser medikamentet
i henhold til preparatomtalen.
Trekk spinalnalen tilbake og
dekke injeksjonsstedet med
en bandasje.

.Ved spinalanestesi godkjen-

nes vellykket injeksjon (f.eks
ved & sjekke om pasienten
foler at bena er varme og
mister evnen til a lofte bena
og/eller ved nélestikktest).

nestesimiddel i huden pa | Bruksvarighet

spinalndlens valgte punktur- | Spinalndler og spinale innfo-
sted for @ bedgve vevet og de | ringsnéler er beregnet for mid-
supraspinale og intraspinale | lertidig bruk i mindre enn

ligamentene. 60

minutter. Ved klinisk bruk an-

5. Innfgringsenhetens nal (for V§nd_es spinalnalene kun i noen
naler pd 24G eller mindre) | f& minutter.

Kassering

Kasseres i henhold til lokale ret-
ningslinjer og [eller sykehuspro-
tokoller.

Betingelser for oppbevaring og
handtering

Se informasjonen pa pakken.
Beskyttes mot sollys.
Oppbevares tort.

Kliniske fordeler og yteevne
Sammendraget av sikkerhet og
klinisk ytelse er tilgjengelig via
EUDAMED p4 ec.europa.eu/tools/
eudamed og kan bli tilsendt etter
forespersel til produsenten.

Merknad til brukeren

Dersom det under bruk av dette
produktet eller som fglge av
bruk av produktet har oppstatt
en alvorlig hendelse, skal det
rapporteres til produsenten og/
eller produsentens autoriserte
representant samt til relevant
nasjonal myndighet.

Ta kontakt med produsenten eller
ga til B. Brauns hjemmeside:
https://eifu.bbraun.com/ hvis det
er behov for ytterligere bruksan-
visning.

Utstedelsesdato
Dato  for siste  revisjon:
14.12.2023
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I:’I Instrukcja obstugi

Opis wyrobu

Igte podpajeczyndwkowa mozna
potaczy¢ z prowadnica, strzy-
kawkami (np. Omnifix®), krani-
kiem tréjdroznym lub innymi
wyrobami medycznymi z pasu-
jacym ztaczem, ktore sg kompa-
tybilne lub zgodne ze ztgczami
typu Luer (np. ISO 80369-7).

Sterylnos¢

Wyrdb sterylizowany tlenkiem
etylenu

Nie stosowa¢, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Przeprowadzi¢ kontrole wzroko-
wg opakowania pod katem
uszkodzen i sterylnosci.

Przewidziane zastosowanie

Igta do wstrzyknie¢ doopono-
wych i diagnostycznych naktuc
ledzwiowych

Wskazanie

® Punkcja ledzwiowa (diagno-
styczna)

e Znieczulenie podpajeczynow-
kowe (wstrzykniecie lekow
znieczulenia miejscowego do
przestrzeni podpajeczynow-
kowej do procedur operacyj-
nych oraz w leczeniu bolu)

e Wstrzykniecie lekow do
przestrzeni podpajeczynow-
kowej zgodnie z zatwierdzo-
na charakterystyka produktu
leczniczego

Populacja pacjentow
Znieczulenie podpajeczynéwko-
we i/lub punkcje ledzwiowa wy-
konuje sie u pacjentow doro-
stych, kobiet w cigzy i dzieci.
Dobdr grup pacjentow do poda-
2y lekow do przestrzeni podpa-
jeczynéwkowej musi by¢ zgodny
z charakterystyka produktu
leczniczego danego leku.

Docelowy uzytkownik

Produkty moga by¢ uzywane wy-
facznie przez lekarzy lub innych
specjalnie  wykwalifikowanych
pracownikow stuzby zdrowia (np.
certyfikowane dyplomowane
pielegniarki  anestezjologiczne)
po odpowiednim przeszkoleniu w
zakresie  stosowania  techniki
znieczulenia regionalnego.

Przeciwwskazania
Nalezy przestrzega¢ znanych
przeciwwskazan do znieczulenia
podpajeczynéwkowego, punkcji
ledzwiowej oraz w przypadku
podawania lekow do przestrzeni
dokanatowej. Nalezy uwzgledni¢
charakterystyke produktu lecz-
niczego i przeciwwskazania do-
tyczace podawania lekéw.

Przeciwwskazania:

e Zaburzenia krzepnigcia krwi /
koagulopatia endogenna lub
jatrogenna

e Zakazenie skéry w miejscu
wktucia [ podania leku i jego
okolicach

* Posocznica

* Nalezy uwzgledni¢ znang
nadwrazliwos¢ na leki miej-

scowo znieczulajgce lub inne
podawane leki, a takze ktorys
z zastosowanych materiatow

e Odmowa pacjenta

e Ciezka nieleczona lub zde-
kompensowana hipowolemia

e Zwigkszone cisnienie we-
wnatrzczaszkowe

®  Wstrzas

® Zmiany anatomiczne w obre-
bie plecéw pacjenta

® Amniopunkcja

e Ostra choroba mozgu lub
rdzenia kregowego

Ryzyko resztkowe [ skutki
uboczne

Znane zagrozenia dotyczace
punkgji ledzwiowej do celow

dlagnostycznych lub iniekgji:
Popunkeyjne bole gtowy

® Zespot podcisnienia czasz-
kowego

® Zaburzenia neurologiczne,

takie jak zaburzenia wynika-

jace z powstania krwiaka lub

ropnia nadtwardowkowego

Zespot tetnicy rdzeniowej

przedniej

Zespot ogona konskiego

Przepuklina

Bol

Zakazenia

Nieprawidtowe umiejscowie-

nie

Guz epodermoidalny

Ropien  przestrzeni  za-

otrzewnowej

Ponadto moga wystapi¢ ogdlne

zagrozenia zwigzane ze znieczu-

leniem  podpajeczyndwkowym

(takie jak ostra toksycznos¢ w
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reakcji na s$rodki znieczulajace |
miejscowo, niedoci$nienie i bra-
dykardia, hipotermia, nudnosci i
wymioty, catkowite znieczulenie
rdzeniowe, zatrzymanie akgji ser-
ca, bezdech, zatrzymanie moczu,
utrata stuchu) lub z odpowiednim
zastosowanym leczeniem zgod-
nie z charakterystyka produktu
leczniczego wstrzyknigtego leku.
Dodatkowym zagrozeniem dla
pacjentow, odwiedzajacych lub |
personelu moze by¢ wyciek pty-
now cytotoksycznych lub biolo-
gicznych.

Znieczulenie podpajeczynowko- | @
we, iniekcje podpajeczyndowkowe
i naktucia ledzwiowe powinny
by¢ wykonywane wytacznie przy
uzyciu odpowiedniego sprzetu
oraz przez personel, odpowiednio
przeszkolony w zakresie leczenia
tego typu powiktan.

Srodki ostroznosci .

® Przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg systemu bariery | o
sterylnej pod katem uszko-
dzen i kompletnosci.

® Srodek miejscowo znieczula-
jacy nie powinien by¢ poda-
wany bez potwierdzenia wy-
ptywu ptynu
mézgowo-rdzeniowego.

e Nalezy przestrzega¢ wszel-
kich informacji o stosowa-
nych lekach.

Ostrzezenie

* Wytacznie do jednorazowe-
go uzytku. Nie uzywaé¢ po-
nownie. Nie sterylizowa¢
powtornie.

Ponowne zastosowanie wy-
robow jednorazowego uzytku
stwarza potencjalne zagroze-
nie dla pacjenta i uzytkowni-
ka. Moze ono doprowadzi¢ do
skazenia if/lub zaburzenia
funkeji urzadzenia. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonal-
nos$¢ produktu mogg spowo-
dowa¢ obrazenia, chorobe
badz Smier¢ pacjenta.
Podczas wprowadzania nale-
zy unika¢ stosowania zbyt
duzej sity, poniewaz igta moze
sie wygiac, a nawet ztamac.
W kontakcie z koscig kon-
cowka igty podpajeczynow-
kowej moze zosta¢ stepiona
lub ulec odksztatceniu. Igta z
uszkodzong koncowka
zwieksza ryzyko popunkeyj-
nych bélow gtowy z uwagi na
przebicie opony twardej na
wiekszej powierzchni.

Nie stosowad, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone.

W celu zapewnienia opty-
malnego potfaczenia migdzy
igta podpajeczynéwkowa a
innymi wyrobami medyczny-
mi lub akcesoriami, aby za-
pewni¢ bezpieczenstwo pa-
cjenta, nalezy uzywad
wytgcznie wyrobow firmy B.
Braun w zestawieniu z inny-
mi wyrobami B. Braun. Firma
Braun Melsungen AG nie po-
nosi zadnej odpowiedzialno-
sci w przypadku, gdy jej wy-
roby s3  uzywane w
potaczeniu ze sprzetem in-
nych producentow.

MR unsafe (niebezpieczne w
Srodowisku rezonansu ma-
gnetycznego.)

Instrukcja obstugi

Znieczulenie podpajeczynowko-
we/punkcje ledzwiowa nalezy
wykonywa¢ w warunkach asep-
tycznych zgodnie z krajowymi
wytycznymi iflub protokotami
szpitalnymi.

1.

. Zdezynfekowa¢

Utozy¢ pacjenta, uwzgled-
niajac jego stan oraz plano-
wane miejsce wktucia/
wstrzykniecia. Wybra¢ pozy-
cje lezacy boczng, siedzgcy
lub lezaca na brzuchu. Od-
szuka¢ linie posrodkowg i
kierowa¢ sie¢ nig podczas
umieszczania igty.

. Wybra¢ odpowiednig igte

podpajeczynéwkowa.  lgte
prowadzacg zaleca sie sto-
sowa¢ w przypadku igiet
podpajeczynéwkowych o
Srednicy mniejszej niz 24G.
Nalezy sprawdzi¢ sprzet sto-
sowany w przypadkach na-
gtych (zestaw do intubacji,
leki) oraz zadbac¢ o state mo-
nitorowanie pacjenta.
miejsce
wktucia.

. Wstrzyknaé 1-1,5 cm? érod-

ka znieczulajacego miejsco-
wo w skére w wybranym
miejscu wktucia igty podpa-
jeczynowkowej, aby znieczu-
li¢ tkanke oraz wiezadta
nad- i miedzykolcowe.

. Wprowadzi¢ igte prowadza-

cg (w przypadku igiet o $red-
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nicy ponizej 24G) w miejscu
wktucia do momentu osig-
gnigcia wiezadta miedzykol-
cowego. Ustabilizowa¢ igte
prowadzgcg za pomocg kciu-
ka oraz palca wskazujgcego
lewej reki (dla osob pra-
worecznych).

6. Wprowadzi¢ igte podpaje-
czynéwkowa wraz z mandry-
nem przez igte prowadzacy.
Po przektuciu wiezadta z6t-
tego stwierdza sig charakte-
rystyczny trzask, oznaczaja-
cy przejscie do przestrzeni
podpajeczynowkowej.

7. Usung¢ mandryn i sprawdzic,
czy dochodzi do cofania sie
ptynu moézgowo-rdzeniowe-
go, aby potwierdzi¢, ze igta
przebita opone twarda i
znajduje si¢ w przestrzeni
podpajeczynowkowej.

8. Po potwierdzeniu pobrac¢
ptyn moézgowo-rdzeniowy do
celéw diagnostycznych lub
podtaczy¢ strzykawke z le-
kiem do igty podpajeczy-
nowkowej i wstrzykng¢ lek
zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego.

9. Wysuna¢ igte podpajeczy-
nowkowg i zafozy¢ opatru-
nek na miejsce wktucia.

10.W przypadku znieczulenia
podpajeczynéwkowego po-
twierdzi¢ skutecznos¢ iniek-
cji (np. poprzez sprawdzenie,
czy pacjent odczuwa ciepto
w nogach i traci zdolnos¢
uniesienia nog i/lub poprzez
uktucie).

Czas uzytkowania

Igty do naktu¢ ledzwiowych i
prowadnice do tych igiet sg
przeznaczone do uzywania nie
dtuzej niz 60 minut. W zastoso-
waniu klinicznym igty do naktu¢
ledzwiowych sg stosowane tylko
przez kilka minut.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lo-
kalnymi wytycznymi i/lub proto-
kotami klinicznymi.

Warunki
obstugi
Nalezy sie zapozna¢ z informa-
cjami zamieszczonymi na opa-
kowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Przechowywa¢ w suchym miej-
scu

przechowywania i

Korzysci i wyniki kliniczne
Podsumowanie danych dotycza-
cych bezpieczenstwa i sprawnosci
klinicznej dostepne jest w bazie
danych EUDAMED pod adresem at
ec.europa.eu/tools/eudamed;
mozna je zamowic¢ u wytworcy.

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie uzytkowania
tego produktu lub w jego wyniku
wystapi powazny wypadek loso-
wy, nalezy go zgtosi¢ wytworey i
(lub)  jego  upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtadzom
krajowym.

Jezeli wymagane s3 dodatkowe
instrukcje uzytkowania, mozna je
zamowic u wytworcey lub uzyskaé

na stronie internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania
Data ostatniej
2023-12-14

zmiany:

I:I Instrugdes de uso

Descrigdo do dispositivo

A agulha espinal pode ser fixada,
por ex., na agulha introdutora
espinal, seringas (p. ex. Omni-
fix®), na torneira de trés vias ou
outros dispositivos médicos com
um conector correspondente
que sejam compativeis ou este-
jam em conformidade com os
conectores Luer (p. ex., norma
1SO 80369-7).

Esterilidade

Esterilizado através de oxido de
etileno (ETO)

Nao utilizar se a embalagem es-
tiver danificada

Inspeccione visualmente o siste-
ma de barreiras estéril quanto a
quebras ou integridade antes da
utilizagao.

Finalidade prevista

Agulha espinal para injeccoes in-
tratecais e puncao lombar de
diagnostico

Indicagdo

® Puncdo lombar (diagnostico)

e Anestesia espinal (injeccdo
de anestesia local no espaco
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subaracnoide para procedi-
mentos de operacao e gestdo
de dor)

® Injeccdo de medicamentos
no espago subaracnoide de
acordo com o respetivo RCM

Populagdo de pacientes
Anestesia espinal efou puncéo
lombar de diagnéstico séo utili-
zadas por adultos, gravidas e
criancas em idade peditrica.
Os grupos de pacientes para in-
jeccdo de medicamentos no es-
paco subaracndide tém de se-
guir o resumo das caracteristicas
do produto para o farmaco.

Utilizadores previstos

0 produto sé pode ser utilizado por
médicos ou outros profissionais de
salde especialmente qualificados
(por ex., CRNA) que foram ade-
quadamente formados na técnica
de Anestesia Regional aplicada.

Contra-indicagdes

Devem ser observadas as contra-

indicacdes reconhecidas para

anestesia espinal, puncdo lombar

e no caso de entrega de medica-

mentos no espaco intratecal.

0 resumos das caracteristicas do

produtorespectivo e a contra-in-

dicacao de medicamentos injecta-
dos devem ser considerados.

As contra-indicagdes sédo:

* Doencas de coagulacdo do
sangue / coagulopatia iatro-
génica ou enddgena

® Infeccdo cutanea e perto do
local da puncéo/de injeccdo

e Septicemia

e Deve ter-se em conta o his-
torico de hipersensibilidade
ao anestésico local ou ao
farmaco, bem como a qual-
quer dos materiais utilizados

e Recusa do paciente

* Hipovolemia grave ndo tra-
tada ou descompensada

e Pressédo intracranial aumen-
tada

® Choque

® Deformidades anatomicas
nas costas do paciente

* Amniocentese

® Doenca cerebral aguda ou
doenca da medula espinal

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos conhecidos do puncdo

lombar para diagnostico ou in-

jecgdes incluem:

e Cefaleia pés-puncao dural

e Sindrome de baixa pressdo
do liquido cefalorraquidiano

e Perturbagdes neuroldgicas
como consequéncia de he-
matoma epidural ou abcesso

e Sindrome da artéria espinhal

anterior

Sindrome da cauda equina

Herniacédo

Dor

Infeccdes

Posicionamento incorrecto

Tumor epidermoéide

Abscesso retroperitoneal

Além disso, podem ocorrer ris-

cos gerais de anestesia espinal

(tais como toxicidade aguda a

anestesia local, hipotensdo e

bradicardia, hipotermia, nauseas

e vomitos, anestesia espinal to-

tal, paragem cardiaca, apneia,
retencdo urinaria, perda auditi-
va) ou a respectiva terapéutica
aplicada conforme o resumo das
caracteristicas do produto do
medicamento injectado.

A fuga de fluidos citotoxicos ou
bioldgicos pode representar um
perigo adicional para os doen-
tes, visitantes ou pessoal.

A anestesia espinal, as injeccdes
espinais e a puncao lombar s¢
devem ser efectuadas com o
equipamento apropriado e pes-
soal treinado para gerir tais
complicacdes.

Precaucées

® |Inspeccione visualmente o
sistema de barreiras estéril
quanto a quebras ou integri-
dade antes da utilizagdo.

® 0 anestésico local ndo deve
ser injectado sem a compro-
vacao do liquido cefalorra-
quidiano.

e Atencdo as informacées de
prescricdo do medicamento
aplicado.

Aviso

e Utilizagdo Unica. Nao reutili-
zar. Nao reesterilize.

® A reutilizagdo dos dispositi-
vos de utilizagdo Unica cria
um potencial risco para o
paciente ou para o utilizador.
Pode levar a contaminacédo
efou ao comprometimento
da capacidade funcional. A
contaminacgdo efou a limita-
cdo da funcionalidade do
dispositivo podera provocar
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lesoes, doenca ou morte do
paciente.

e Evitar aplicar forca excessi-
va durante o avango, pois a
agulha espinal pode dobrar
e, eventualmente, quebrar.

® A ponta da agulha espinal
pode ficar romba ou defor-
mar apos o contacto com os
0ssos. Uma agulha com uma
ponta danificada aumenta o
risco de cefaleia pos-puncéo
dural devido a perfuracdo
extensa da dura-mater.

* Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.

® De forma a obter a conexdo
ideal entre a agulha espinal e
outros dispositivos médicos ou
acessorios, salvaguardando a
seguranca do doente, utilize
apenas produtos B. Braun com
outros produtos B. Braun. A
B. Braun Melsungen AG ndo
assume qualquer responsabili-
dade quando os produtos que
manufactura forem utilizados
com equipamento de outros
fabricantes.

® Inseguro para RM.

Instrugdes de operacdo

Ao realizar a anestesia espinal/

puncéo lombar, sdo necessarias

condicdes assépticas de acordo
com as orientagdes nacionais
efou protocolos hospitalares.

1. Orientar o paciente de acordo
com a condicéo do paciente e/
ou a area de puncaofinjeccdo
planeada. Escolha entre a po-
sicao de decubito lateral, posi-

¢do sentada ou prona. Locali-
zar a linha média e sequi-la
durante a colocacao da agulha.
Seleccionar a agulha espinal
adequada. Recomenda-se a
utilizagdo de um introdutor
para agulhas espinais que
possuam um diametro de 24G
ou menos. Verificar o equipa-
mento de emergéncia (kit de
intubagdo, medicamentos) e
assegurar a monitorizagao
continua do paciente.
Desinfectar a drea de pun-
cao.

Injecte 1-1,5 cc do anestési-
co local na pele, no local de
puncéo seleccionado da agu-
lha espinal, para anestesiar
o tecido e os ligamentos su-
pra-espinhoso e intra-espi-
nhoso.

. A agulha introdutora (para

agulhas com 24G ou inferior) é
inserida na drea de puncdo até
alcangar o ligamento interes-
pinhoso. O introdutor esta fixo
com o polegar e o indicador da
mio esquerda (para destros).

. A agulha espinal, incluindo o

estilete, ¢ avancada através
da agulha introdutora. O “cli-
que dura” tipico ocorre ap6s o
ligamento amarelo ter sido
passado e o espago subarac-
noide ter sido alcancado.
Remover o estilete e verificar
o refluxo do liquido cefalor-
raquidiano (LCR) para confir-
mar que a agulha perfurou a
dura-mater e esta no espaco
subaracnoide.

8.

Apos a confirmacdo, retirar
liquido espinhal, sempre que
tal seja necessario para fins
de diagnostico, ou conectar
aseringa com o medicamen-
to a agulha espinal e injectar
o medicamento de acordo
com o RCM.

Puxar para tras a agulha es-
pinal e cobrir a area de inser-
¢do com um curativo.

. No caso de anestesia espinal,

confirmar o sucesso da in-
jeccdo (por ex., verificar se o
paciente sente as pernas
quentes e perde a capacida-
de de levantar as pernas efou
por prova intradérmica).

Duragéo da utilizagdo

As

agulhas espinais e as agulhas

introdutoras espinais destinam-se
a uma utilizacdo transitoria du-
rante menos de 60 minutos. Na
utilizagdo clinica, as agulhas espi-
nais sao aplicadas apenas durante
alguns minutos.

Eliminagao

Eliminar de acordo com as orien-
tacdes locais efou protocolos
clinicos.

Condigdes de armazenamento e
manuseamento

Consultar a informagdo na em-
balagem.

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

Beneficios clinicos e desempenho
0 resumo de desempenho e se-
guranga na pratica clinica esta
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disponivel através da EUDAMED
em ec.europa.eu/tools/eudamed
e pode ser solicitado pelo Fabri-
cante.

Nota para utilizador

Se, durante a utilizagdo deste
produto, ou como resultado da
sua utilizagdo, ocorrer um inci-
dente grave, informar o fabrican-
te e/ou 0 seu representante auto-
rizado e a autoridade nacional.
Se forem necessarias mais Instru-
¢oes de utilizacdo, estas poderao
ser solicitadas ao fabricante ou
obtidas através da pagina da
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data de emissao
Data da dltima
14-12-2023

m Instructiuni de

utilizare

revisdo:

Descrierea dispozitivului

Acul spinal se poate atasa de ex.
la un ac spinal introductor, se-
ringi (de ex. Omnifix®), un robi-
net de inchidere cu 3 cai sau alte
dispozitive medicale cu un co-
nector corespunzator care sunt
compatibile cu conectori Luer
sau care se adapteaza acestora
(de ex. ISO 80369-7).

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Inspectati vizual sistemul cu ba-
rierd sterila inainte de utilizare
din punctul de vedere al defecti-
unilor si integritatii

Destinatia de utilizare

Ac spinal pentru injectii intrate-
cale si punctie lombara in scop
de diagnostic

Indicatie

e Punctie lombar3 (diagnostic)

e Anestezie spinal (injectarea
de anestezice locale in spa-
tiul subarahnoidian pentru
proceduri operatorii si trata-
mentul durerii)

® |Injectarea de medicamente
n spatiul subarahnoidian in
conformitate cu Rezumatul
caracteristicilor produsului
aprobat al acestora

Categoria de pacienti

Anestezia spinala si/sau punctia
lombara in scop de diagnostic se
utilizeaza la adulti, femei gravide
si pacienti copii si adolescenti.
Grupurile de pacienti pentru in-
jectarea medicamentelor in spa-
tiul subarahnoidian trebuie s
respecte Rezumatul caracteris-
ticilor produsului aferent medi-
camentului respectiv.

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de
catre medici sau alti profesionisti
din domeniul sanatatii special ca-
lificati (de ex. asistenti anestezisti
cu atestat) care au beneficiat de
instruire adecvata in aplicarea
tehnicii anesteziei regionale.

Contraindicatii

Trebuie respectate contraindi-

catiile recunoscute pentru ane-

stezia spinald, punctia lombara

siin caz de administrare a medi-

camentelor in spatiul intratecal.

Trebuie avut in vedere Rezuma-

tul caracteristicilor produsului

respectiv si contraindicatiile

medicamentelor injectate.

Contraindicatiile sunt:

® Tulburari de coagulare a san-
gelui/coagulopatie endogena
sau iatrogena

e Infectie cutanata la locul
punctiei/locul injectiei sau in
apropierea acestuia

e Septicemie

e Trebuie luat in considerare is-
toricul de hipersensibilitate la
anestezicul local sau la medi-
cament, precum si la oricare
dintre materialele utilizate

e Refuzul pacientului

* Hipovolemie severa netrata-
ta sau decompensata

® Presiune intracraniana cres-
cutd

* Soc

® Anomalii anatomice pe spa-
tele pacientului

® Amniocenteza

® Boala acutd cerebrald sau la
nivelul maduvei spinarii

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscurile cunoscute ale punctiei

lombare pentru diagnostic sau

injectii includ:

e (Cefalee post-punctie durala

e Sindrom de presiune scazuta
a lichidului cefalorahidian
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Tulburari  neurologice, de
exemplu consecinte ale for-
marii unui hematom sau abces
epidural

Sindrom de arterd spinald
anterioara

Sindrom cauda equina (coa-
da de cal)

Herniere

Durere

Infectii

Pozitionare defectuoasa
Tumoare epidermoida

Abces retroperitoneal

in plus, pot apirea riscurile genera-
le ale anesteziei spinale (de exem-
plu toxicitate acuta la anestezicul
local, hipotensiune arteriald si bra-
dicardie, hipotermie, greatd si var-
saturi, anestezie spinald totala,
stop cardiac, apnee, retentie urina-
rd, pierdere a auzului) sau trata-
mentul respectiv trebuie adminis-
trat in conformitate cu Rezumatul
caracteristicilor produsului aferent
medicamentului injectat.
Scurgerile de lichide citotoxice
sau biologice pot constitui un
pericol suplimentar pentru paci-
enti, vizitatori sau personal.
Anestezia spinala, injectiile spi-
nale si punctia lombara trebuie
efectuate numai cu echipament
adecvat si numai de cdtre perso-
nal instruit in tratarea acestui
tip de complicatii.

Precautii

Inspectati vizual sistemul cu
bariera sterild inainte de utili-
zare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.

Av
.

Anestezicul local nu trebuie s&
fie injectat fara prezenta dove-
dita a lichidului cefalorahidian.
Respectati informatiile de
prescriere ale medicamentului
utilizat.

ertisment

Pentru o singura utilizare. A
nu se reutiliza. A nu se reste-
riliza.

Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosintd creeazd un
risc potential pentru pacient
sau pentru utilizator. Aceasta
poate duce la contaminare si/
sau la deteriorarea capacita-
tii functionale. Contaminarea
sifsau functionalitatea limi-
tata a dispozitivului pot duce
la vatamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

A se evita aplicarea unei for-
te excesive in timpul depla-
sarii, deoarece acul spinal se
poate indoi si in cele din
urma rupe.

Varful acului spinal se poate
toci sau deforma dupa con-
tactul cu osul. Un ac cu var-
ful deteriorat creste riscul de
cefalee post-punctie durald,
din cauza perfordrii prelun-
gite a durei mater.

A nu se utiliza daca ambala-
jul este deteriorat.

Pentru a obtine o conexiune
optima intre acul spinal si
alte dispozitive medicale sau
accesorii, asigurand astfel
siguranta pacientului, utili-
zati produse B. Braun numai

impreuna cu alte produse
B. Braun. B. Braun Melsun-
gen AG nu isi asumd nicio
raspundere pentru situatiile
n care produsele sale sunt
utilizate impreund cu echi-
pamente provenite de la alti
fabricanti.

* Nu poate fi utilizat in conditii
de siguranta in proceduri IRM.

Instructiuni de utilizare

Atunci cand se efectueaza aneste-

zie spinala/punctie lombard, sunt

necesare conditii aseptice, in con-
formitate cu ghidurile nationale si/
sau protocoalele spitalicesti.

1. Orientati pacientul in functie
de afectiunea sa sifsau de
locul vizat pentru punctie/
administrarea injectiei. Ale-
geti intre decubit lateral,
pozitia asezat sau decubit
ventral. Identificati linia me-
diana si urmariti-o in timpul
amplasarii acului.

2. Alegeti un ac spinal adecvat.
Se recomanda utilizarea unui
ac introductor pentru acele
spinale cu un diametru de
24G sau mai mic. Verificati
echipamentul de urgentd
(set de intubare, medica-
mente) si asigurati monitori-
zarea continua a pacientului.

3. Dezinfectati locul punctiei.

4. Injectati 1-1,5 cc de aneste-
zic local in piele, la locul ales
pentru efectuarea punctiei
cu acul spinal, pentru a ane-
stezia tesutul si ligamentele
supraspinale si intraspinale.
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5. Acul introductor (pentru ace de
24G sau mai mici) se introduce
la locul punctiei pana cand
atinge ligamentul interspinal.
Acul introductor se fixeaza cu
degetul mare si cu degetul ara-
tator de la mana stangé (pen-
tru un utilizator dreptaci).

6. Acul spinal, inclusiv trocarul,
se deplaseazd fnainte prin
acul introductor. ,Clicul du-
ral" tipic se aude dupad ce li-
gamentul galben a fost de-
pasit si s-a ajuns in spatiul
subarahnoidian.

7. Indepartati trocarul si verifi-
cati refluxul LCR (lichidului
cefalorahidian) pentru a
confirma cd acul a perforat
dura mater si se afld in spa-
tiul subarahnoidian.

8. Dupd confirmare, fie extra-
geti lichid spinal in cazul in
care este necesar pentru dia-
gnostic, fie conectati seringa
cu medicament la acul spinal
si injectati medicamentul in
conformitate cu Rezumatul
caracteristicilor produsului.

9. Retrageti acul spinal si aco-
periti locul de introducere cu
un pansament.

10.In cazul anesteziei spinale,
validati succesul injectiei (de
ex. verificand daca pacientul
isi simte picioarele calde si
isi pierde capacitatea de a-si
ridica picioarele si/sau prin
testul inteparii).

Durata de utilizare

Acele spinale si acele de introdu-

cere spinala sunt destinate utili-

zarii tranzitorii pentru mai putin
de 60 de minute. In utilizarea
clinicd, acele spinale sunt aplica-
te doar pentru cateva minute.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu
ghidurile locale si/sau protocoa-
lele clinice.

Conditii de depozitare si mani-
pulare

Consultati informatiile de pe
ambalaj.

A se feri de lumina solara.

A se pastra uscat.

Beneficii si performante clinice
Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si al performantelor
clinice este disponibil prin inter-
mediul EUDAMED la adresa ec.
europa.eu/tools/eudamed si
poate fi solicitat fabricantului.

Observatie pentru utilizator
Dacd, in timpul utilizarii acestui
produs sau ca urmare a utilizarii
acestuia, survine un incident
grav, va rugam sd informati fa-
bricantul si/sau reprezentantul
sau autorizat, precum si autori-
tatea nationala.

Daca sunt necesare instructiuni
de utilizare suplimentare, aces-
tea pot fi solicitate fabricantu-
lui sau pot fi obtinute de
pe pagina web a B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data emiterii
Data ultimei
14-12-2023

revizuiri:

II!I WHcTpyKUmA no

npUMeHeHno

Onucanue nspenua

CNWHanbHYI0 WMy MOXHO yCTaHaB-
NBaTb, HaNPUMeP, Ha CUHANbHYIO
NPOBOAHUKOBYIO WrNy, WNpKL (Ha-
npumep, Omnifix®), TPExxoaoBo
KpaH unu apyroe MenLHCKoe 13-
[Nienvie C NOAXOAAILNM COeMIHEHMeM,
COBMECTUMbIMY C COeAlHeHVeM Jye-
pa (Hanpumep, oTBevalowWNUMN Tpe-
60BaHVAM cTaHaapTa ISO 80369-7).

CrepunbHOCTb

CTepuni30BaHO STUNEHOKCUAOM
He vcnonb3yiite npu nospexaeHnm
YNaKoBKM

MNepen ncnonb3osaHuem nposesy-
Te BU3yaNibHbIil KOHTPONb CTEPUNb-
HOil GapbepHOI CUCTEMbI Ha Mpea-
MeT NOBPEX/AeHINI 1 LIENOCTHOCTA.

HasHaueHne

CnuHanbHas wurna AnA  WHTpaTte-
KanbHOro BBeAEHNA N ANarHoCTn-
Yeckoi lombanbHOM NyHKLMNA

Moka3anua

*  JliombanbHaa MyHKUVA (AnarHo-
CTVKa)

¢ CnuHanbHaa aHecTesua (Beefe-
Hiie MecTHoro o6es6onuBsaio-
Ljero npenapara B cy6apaxHou-
NanbHOe MpOCTPaHCTBO  AA
NpoBefjeHnA  OMepaLoHHbIX
npoueayp 1 KoHTpona 6onn)

* BeefieHne npenapatos B Cyba-
paxHouaanbHoe NPOCTPaHCTBO
B COOTBETCTBUN C YTBEPX/EH-
HOIA KpaTKOI1 XapaKTepuUcT1Komn
NeKapCTBEHHOTO Mpenapata
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Llenesasi rpynna nawueHToB
CnuHanbHas aHectesns /i ana-
THOCTUYeCKaA MlomMGanbHas MyHK-
LAt MPUMEHSIOTCA Y B3POC/bIX, Oe-
PeMeHHbIX XXEHLLUVH 1 AeTeil.
Heobxoanmo yumTbiBaTh KpaTKYyio
XapaKTepUCTUKY NeKapCTBEHHOMO
npenapata npu  onpeseneHnt
TPYNN NaLveHToB AnA BBeAeHUA
npenaparos B cy6apaxHougasnbHoe
NPOCTPaHCTBO.

Llenesas rpynna nonb3oBareneil

Wcnonb3oBatb  M3genne  [OMKHbI
TONbKO Bpaun W fpyrve Ksanm-
buumpoBaHHble MeauLHCKIe
cneymanucTbl (Hanpumep, ceptu-
buuMpoBaHHan MeacecTpa-aHecTe-
3110710T), MONYUVBLUME COOTBETCTBY-
foljee 0By4eHme Mo MpyMeHseMoN
TEXHIKE PerMoHapHoil aHecTesnm.

MpotuBonoKasaHuA

Mpn 3Tom Heobxognmo cobntogaTb

CTaHZapTHble  MPOTMBOMOKa3aHUA

ANA MPUMEHEHIA CUHANBHOM aHe-

CTe3u, IloMBaANbHON MYHKLWN 1 BBE-

[eHUsl MpenapatoB B MHTPATeKa/b-

Hoe mpocTpaHcTBo.  Heobxogumo

NPYHAMATD BO BHUMAHWE COOTBET-

CTBYIOLLYIO KPATKYIO XapaKTepucTuky

7IeKapCTBEHHOTO Npenapara v NpoT-

BOMOKa3aHVA BBOAUMbIX NPENapaTos.

MpoTrBoMNOKasaHNAMM ABNAIOTCS:

®  HapyleHNA CBepTbIBaHUA Kpo-
BU / SHAOTEHHAA UMW ATPOTeH-
Has Koarynonatus;

®  VHOEKLUMA KOXHbIX MOKPOBOB
B MECTe MyHKUMN / MHBEKLUN
1 BONN3N Hero;

*  cencug

o CnepyeT MpUHUMaThL BO BHUMA-
HUe VMEIOLLYIOCH B aHaMHese ru-

NepyyBCTBUTENBHOCTb K MECTHO-

My aHECTETUKY NN MeAVLIMHCKM

npenapatam, a Takxe KO Bcem 1c-

nofNb3yembIM MaTepuanam,

OTKa3 naLjueHTa;

® TAXeNnaA HeneuyeHas wnn fJe-
KOMMEHCVPOBaHHaA r1noBone-
mus;

®  MOBbILEHHOE BHYTPUYEPENHOe
[NaBnexve;

®  WoK;

® aHaToMMyeckvie AepopmaLinmn
CMYHbI NaLMeHTa;

®  amHVOLeHTe3;

®  OCTpOe MopaxeHue rofoBHOro

W CNNHHOMO MO3ra.
OcTaTouHble  PUCKN/No6OUHbIE
adpdexTb

V13BeCTHbIMM PUCKaMV NPUMEHEHNA

NloMGanbHON NYHKYMN AN AMarHo-

CTI/IKVI nmin I/IH'bEKL[I/IIII ABNAKTCA:
MOCTMYHKLWOHHAA  rofoBHaA
6onb;

®  CMHOPOM HUM3KOrO  AaBneHvs
CMMHHOMO3TOBO KUAKOCTY;

® HeBponoryyeckne HapyleHua
BCNeACTBME SNUAYpPanbHON re-
MaToMbl U1 06pa3oBaHmA abc-
ecca;

®  CWMHAPOM nepeAHen CrYHHO-
MO3roBoli apTepuy;

®  CYHAPOM KOHCKOro XBOCTa;

®  0bpa3oBaHwe rpphKm

*  Gonb;

*  yHbekumnn;

® HenpaBuibHOE MO3NLMOHMPO-
BaHve;

®  3nuaepmonaHas onyxonb;

®  peTpornepUTOHeanbHbIl abcLecc.

Kpome Toro, npu CNMHHOMO3roBO

aHecTe3nn Unn NpUMeHeHun cooT-

BETCTBYIOLLE Tepanuu MOryT BO3-
HUKaTb OblMe pUcKn (Takue Kak
0CTpaA TOKCUYeCKaa peakyua Ha
MECTHbIi AHeCTeTnK, runoTeHsna
1 6paguKapana, rnoTepMus, ToLu-
HOTa W pBOTa, TOTaNlbHaA CNUHHO-
MO3roBasA aHecTe3ns, OCTaHOBKa
cepiua, anHo3, 3ajepkka Mou,
norepa cnyxa), OnncaHHble B KpaT-
Koii XapakTepucTuke nexkapcreeH-
HOro npenapara.

YTeuka UNTOTOKCUYECKMX nnn 6uo-
nornyecknx )KI/IF[KOCTEVI MOXeT
NpeacTaBAAT  [OMONHUTENbHYIO
OMacHOCTb [i/1A NaLMeHTOB, NOCeTU-
Tenen unu nepcoHana.

Bo n3besxaHue nepeuncneHHbix oc-
TIOXKHEHUIN CMnHanbHylo  aHecTe-
3110, CMHAlbHbIE MHBEKUUW 1 N0~
MGanbHylo  MyHKUMIO  [OMKeH
NPOBOAUTbL TONIbKO KBaJ‘IMd)MLlVIpO*
BaHHbIN nepcoHan ¢ ncnonb3oea-
HUEM HaZNeXalLyX NHCTPYMEHTOB.

ﬂpenynpexq:leum
Mepen wcnonb3oBaHvem Mpo-
BEWTe BU3yabHbIi KOHTPONb
cTepunbHoON bapbepHo cucTe-
Mbl Ha MPeAMET MOBPeXAEHNIt
V1 LeNoCTHOCTM.

®  MeCTHbIl aHecTeTUK He pony-
CKaeTcA BBOAWTD, €CN He 6bina
oTobpaHa  CrMHHOMO3roBas
KNAKOCTD.

¢ Cnepyiite UHCTPYKLWM MO npu-
MEHEHUI0 1Cnonb3yemoro fe-
KapCTBEHHOTO Npenaparta.

I'Ipenynpem,qeumﬂ
TonbKo ANA OJHOPa30BOro UC-
nonb3oBaHua. He wucnonb3o-
BaTb NOBTOPHO. He cTepunm3yit-
Te MOBTOPHO.
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* [loBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3-
[Nenni OfHOPa3oBOro NMpuMeHe-
HWA  CO3MAET MOTEHLMANbHbIN
PUCK ANA NaLyeHTa uan nonb3o-
Batena. JTO MOXeT MpuUBecTH
K 3arpAsHeHuio 1 () yxyaue-
HII0 GYHKLIMOHANbHBIX XapaKTe-
pUCTUK. 3arpssHeHne u (unm)
OrpaHuyeHne  GyHKUMOHANbHO-
CTU MOXET NPUBECT! K TpaBMu-
poBaHuio, 3abonesaHuio
CMepTY NaLVeHTa.

® He npuknagpiBaiite upesmep-
HOe ycunve BO BpemA NpoaBu-
KEHWNA CMIMHANbHOM UMb, Tak
KaK B 3TOM CJly4ae OHa MOXeT
NOTHYTHCA VN AaXe CIOMaTbCA.

® B pesynbtate KOHTakTa C KO-
CTbH0 KOHUYK CTIMHANBHOM UMbl
MOXeT 3aTynuTbca uin aeop-
MupoBaTbea. Mpn ucnonb3sosa-
HAM WMbl C MOBPEXAEHHbIM
KOHUMKOM BO3pacTaeT puck no-
CTMYHKTYaLWOHHOI  FONIOBHOI
6onu, 0byCnoBneHHo upes-
MepHoi nepdopatmein TBep-
[0V 060/I0YUKI CNINHHOTO MO3ra.

® He ncnonb3yiite npu nospex-
[NIEeHIN YNaKOBKNA.

e [lna obecrieveHua ONTMManb-
HOTO COeAVHEHNA MeXay Cru-
HaNbHOI MFON, NPoOYUMK Me-
AVLMHCKAMM P EI]
11 COOTBETCTBYIOWMMM NPUHAL-
NEXHOCTAMY, a CNeJoBaTeNbHO,
1 6e30MacHOCTI NaLyeHTa, nc-
MoNb3yiiTe B COYETaHNN C U3fje-
nnamun b. BpayH Tonbko apyrue
wspenna b. bpayH. b. BpayH
Menb3yHreH Al He HeceT OTBeT-
CTBEHHOCTV 32 MOCNEACTBUA
NPUMEHEHNA N3eNNI B COve-

TaHUn ¢ 0bopyaoBaHMeM Apy-
TVIX MOCTaBLYNKOB.
® Hecomectumo ¢ MPT.

WHCTpYKLMA No NpyMeHeHmIo

Mpv NpUMEHeHN CMYHHOMO3ro-

BOVl aHeCTe3un/niomMbanbHoN NyHK-

uMn  Heobxopmumo  cobniogatb

acenTiyeckne yCioBUA B COOTBET-

CTBUM C HaLVMOHaNbHbIMK Npeany-

caHuAMN 1 (1) NPOTOKONaMK ne-

4eBHOTO yupexaeHuna.
PacrionoxuTe nauvenTa c yye-
TOM €ro COCTOAHUA U (Mnn) Ha-
MeYEeHHOro  Mecta  MyHKUum/
VHbeKLmW. Bobibepute nonoxe-
HWe néxa Ha GOKy, cupa wn
néxa Ha xwsote. Onpepenute
CPenVIHHYI0 IMHIO 1 CneauTe 3a
Heil BO BPEMA YCTaHOBKIA UMb,

2. Bbibepute moaxopAwylo cnn-

HanbHylo urny. Pekomenpyetca

1CNONb30BaTb MPOBOAHMK ANA

CMUHANbHBIX WM AnamMeTpom

24G vnn meHble. Yoeautech

B Hanuumun obopyposaHna Ana

peaHnMaLin 1 UHTEHCUBHOI

Tepanun (Habopbl AnA UHTY6a-

Ly, NeKapCTBeHHbIe Npenapa-

Tbl) 1 obecneyste Hempepbis-

Hblll MOHUTOPVHT NaLyeHTa.

[JlesuHduuypyiite mecto npo-

Kona.

4, Beegute 1-1,5 mn mecTHoro
aHeCTeTVIKa B KOXY B HaMeueH-
HOM MecTe MpoKona CrinHanb-
HO UrNOIA ANA aHecTesnu Tka-
Heil, @ TakxKe CynpacnHanbHbIX
U MIHTPACTIMHANbHbIX CBA3OK.

5. Wirny wHTpogplocepa (anA v

w

HOi cBA3KI. MIHTpopbiocep puik-
CpYIoT BONBLUIMM 1 yKa3aTenb-
HbIM ManbLami NeBOV pyKu
(ecnu nonb3oBatenb - NpaslLa).

6. CnuHanbHyto urny, BKKYan CTu-
NeT, NPOABUraloT Briepes; Yepes
1rny MHTpopblocepa. Mocne npo-
XOX[IEHNA XENTON CBAKM 1 NO-
nNajjlaHuA B CybapaxHonpanbHoe
NPOCTPAHCTBO PasfiaeTca TMNnY-
Hbli «aypanbHbIi LEYOK».

7. YpanuTe CTUNeT M nposepbTe
obpatHbin Tok CMXK (cnnHHO-
MO3rOBOV  XWAKOCTH), 4TOObI
y6eauTbCA, UTo TBEpAAA MO3ro-
Bas 060/104Ka NPOKONOTa 1 KO-
HelL| Ur/ibl HaxoauTCA B Cybapax-
HOW/JANbHOM MPOCTPaHCTBeE.

8. TMocne nopTBEpXAEHNA NPOU3-
BeauTe OTO6OP CMUHHOMO3rO-
BOV XKMAKOCTI, €C/IN 3TO Heob-
XOAUMO B LIENAX AMArHOCTUKY,
160 NOACOeANHITE K CNHAb-
HOW UrNe WNPWL, C NeKapcTBeH-
HbIM Mperiapatom W BBeAuTe
nperapat B COOTBETCTBUK
C KpaTKoil XapaKTepucTuKomn
NeKapCTBEHHOTO Mpenapara.

9. WsBnekute cnuHanbHylo wuray
W HaNoXWTe Ha MeCTo BBeAeHNA
NoBA3KY.

. B cnyyae cnvHanbHol aHecte-
31n y6eputech B YCMeWwHOCTI
VHbeKUMM  (Hanpumep, Mpo-
BepbTe, YyBCTBYET N MaLneHT
Tenno B Horax M MoTepio cro-
COGHOCTM  MOAHWMATb  HOTW
W/Mnn C NOMOLLbIO NPUK-TeCTa).

n Tb

=)

Avametpom 24G unn )
BBOJAT B MECTO MPOKO/Ia, NOKa
OHa He [JOCTUTHET MeXCMHab-

P :
Cni nrmbl 1 cl

NPOBOAHNKOBbIE UMbl MPeHa3Ha-
UeHbl ANA KPaTKOBPEMEHHOrO M1C-

~62-
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NONb30BaHMA Ha MPOTAXEHUN me-
Hee 60 MUHYT. B KauHUueckoit
NPaKTUKe CnuHanbHble Wbl UC-
NONb3yKTCA Ha NPOTAXEHUN BCEro
HECKOMbKMX MUHYT.

Ytunusauua

yTVIJ'IMBaLlMﬂ nocne MUCnosb3oBaHWA
OCyLecTBNAeTCA B COOTBETCTBUMN
C HaLWOHaMbHbIMI HOPMaMy 11 (k)
60MbHIYHbIMI NpPOTOKONamu.

YcnoBus xpaHeHus 1 obpaileHns
CM. nHdopMaLmio Ha ynakoBKe.

He ponyckatb BO3pjelicTenA con-
HeYHOro ceeta.

XpaHnTb B Cyxom mMecTe.

KnuHuyeckme npenmyLyectsa n xa-
paKTepnCTKM

0630p AaHHbIX Mo He3omacHoCTH
1 KNMHUYECKUM XapaKTepuUCTUKam
poctyneH B cucteme EUDAMED
Ha BeGcaiiTe ec.europa.eu/tools/
eudamed 1 MoxeT 6bITb 3anpoLueH
y Npov3BOAUTeNs.

Mpyumeyanne ana nonb3osatens
060 BCex CepbesHblX VHLMAEHTaX,
BOHUKIMX B MpOLiecce Wi B pe-
3ynbTaTe UCMONb30BaHUA [JaHHOTO
vnsgenwvsa, cneayet msselarb Npoms-
BOAUTENA U (1711) €70 YNIONHOMOYEH-
HOTO MPe/CTaBUTENA 11 COOTBETCTBY-
oLMe HauvoHanbHble OpraHbl.
[lononHuTenbHble MHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHNIO AOCTYMHbI NO 3anpocy
y NPOV3BOAUTENSA UK Ha Beb-caiiTe
B. BpayH: https://eifu.bbraun.com/.

[ata nspanna
Jlata nocnegHen
14.12.2023r.

penakunm:

E! avod na pouZiti

Popis pomécky

Spinalna ihla sa mdze pripojit napr.
k spindlnej zavadzacej ihle, strie-
kackam (napr. Omnifix®), trojcest-
nému  ventilu alebo  inym
zdravotnickym pomackam so zod-
povedajicim konektorom, ktory
vyhovuje alebo je v sulade s konek-
tormi Luer (napr. ISO 80369-7).

Sterilita

Sterilizované pouzitim etyléno-

xidu

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Pred pouZitim vizualne skontro-

lujte systém sterilnej bariéry, ¢i

nie je poruseny.

Ugel poutzitia

Spinalna ihla na intratekalne in-

jekcie a diagnosticku lumbalnu

punkciu

Indikacia

e Lumbalna punkcia (diagnoza)

® Spinalna anestézia (injekéné
podanie lokalnych anestetik
do subarachnoidélneho
priestoru za ucelom operac-
nych vykonov a lie¢bu bolesti)

® Injekcia liekov do subarchno-
idalneho priestoru podla ich
schvaleného suhrnu charak-
teristickych vlastnosti liekov

Skupina pacientov

Spinalna anestézia a/alebo diag-
nosticka lumbdlna punkcia sa
pouzivaji u dospelych pacien-
tov, tehotnych Zien a pediatric-
kych pacientov.

Skupiny pacientov na injekciu
liekov do subarchnoidalneho
priestoru sa musia riadit sthr-
nom charakteristickych vlast-
nosti daného lieku.

Urcéeny pouzivatel'

Vyrobok by mali pouzivat iba le-
kari alebo ini osobitne kvalifiko-
vani zdravotnicki profesionali
(napr. sestra  $pecializovana
v anesteziolagii), ktori boli pris-
lusne vyskoleni na vykondavanie
techniky lokalnej anestézie.

Kontraindikacie

Musia sa dodrziavat zistené kon-

traindikacie pre spinalnu anesté-

ziu, lumbalnu punkeiu a pre lieky

v pripade podavania do intratekal-

neho priestoru. Musia sa dodrZia-

vat prislusné sahrmy charatkeris-

tickych  vlastnosti  liekov —a

kontraindikacie podavanych liekov.

Kontraindikacie su:

e Poruchy zrazanlivosti krvi/
endogénna alebo liekmi spo-
sobend koagulopatia

® Kozné infekcie v mieste vpi-
chu alebo v jeho blizkosti

e Sepsa

® Musi sa zohladnit anamnéza
precitlivenosti na lokalnu
anestéziu alebo liecivo ¢i
kazdy pouZity material

e Nesuhlas pacienta

e Zavazna nelie¢end alebo ne-
korigovana hypovolémia

e Zvyseny vnutrolebecny tlak

* Sok

® Anatomické deformity chrb-
tice pacienta

® Amniocentéza
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* Akutne

ochorenie
alebo miechy

mozgu

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky
Medzi zname rizika lumbalnej
punkcie na ucely diagnézy alebo

inje
.

keii patria:

Postpunkéna bolest hlavy
Syndrém nizkeho tlaku moz-
govomiechového moku
Neurologické poruchy napr.
v dosledku epiduralneho he-
matoému alebo tvorby abscesu
Syndrom prednej spindlnej
artérie

Syndrém cauda equina
Hernidcia

Bolest

Infekcie

Nespravna poloha
Epidermoidny nador
Retroperitonealny absces

Okrem toho hrozia vSeobecné ri-
zika spinalnej anestézie (ako na-
priklad akutna toxicita ako reak-
cia na lokalne anestetikum, nizky
krvny tlak a bradykardia, pod-
chladenie, nevolnost a vracanie,
totalna spinalna anestézia, za-
stava srdca, apnoe, zadrziavanie
mocu, strata sluchu) alebo pris-
lusnej liecby podavanej podla
suhrnu charakteristickych vlast-
nosti podavaného lieku.

DalSie riziko pre pacientov, nav-
Stevnikov alebo persondl méze
predstavovat unik cytotoxickych
alebo biologickych tekutin.
Spindlnu anestéziu, spinalne in-
jekcie a lumbalnu punkciu moz-
no vykonavat len s vhodnym vy-

bav

enim a za pritomnosti

personalu

vyskoleného  na

zvladnutie takychto komplikacii.

Bezpecnostné opatrenia

Vys
.

Pred pouzitim vizualne skon-
trolujte systém sterilnej ba-
riéry, ¢i nie je poruseny.
Lokalne anestetikum by sa ne-
malo podavat bez identifikacie
mozgovomiechového moku.
Dodrziavajte predpisant
lie¢bu pouzivanymi liekmi.

traha
Len na jedno pouzitie. Opé-
tovne nepouzivat. Zakaz

opakovanej sterilizacie.
Opakovanym pouzivanim jed-
norazovych pomécok vznikd
mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. Moze dojst
ku kontaminacii aalebo na-
ruseniu funkénosti pomdcky.
Kontaminacia afalebo obme-
dzena funkénost pomdcky
moze viest k zraneniu, ocho-
reniu alebo smrti pacienta.
Pocas  zavadzania  nikdy
netlacte prilis silno, pretoze
ihla by sa mohla ohnut a na-
koniec zlomit.

Po naraze na kost by sa hrot
ihly mohol zatupit alebo de-
formovat. lhla s poskodenym
hrotom zvysuje riziko post-
punkénej bolesti hlavy v do-
sledku rozsiahlejsej perfora-
cie dura mater.

Nepouzivat, ak je obal posko-
deny.

Na dosiahnutie optimalneho
spojenia medzi spinalnou ih-
lou a ostatnymi zdravotnic-

kymi pomackami alebo pris-
lusenstvom, a tym padom
zaistenia bezpecnosti pacien-
ta,  pouzivajte  vyrobky
B. Braun vyhradne s ostatny-
mi vyrobkami B. Braun. Spo-
lo¢nost B.Braun Melsungen
AG nenesie Ziadnu zodpoved-
nost v pripadoch, ked sa jej
vyrobky kombinuji s vyrob-
kami inych vyrobcov.

Nebezpecné pre MR.

Navod na obsluhu

Pri vykonavani spinalnej anesté-
zie/lumbalnej punkcie sa vyza-
duju aseptické podmienky v su-
lade s vnitroStatnymi predpismi
alalebo protokolmi nemocnice.

1.

. Vyberte

Otocte pacienta v zavislosti od
jeho/jej zdravotného stavu
alebo planovaného miesta vpi-
chu. Zvolte polohu v lahu na
boku, v sede alebo v lahu na
bruchu. Najdite stredovu ¢iaru
a ihlu zavadzajte popri nej.

vhodnid  spindlnu
ihlu. Odporuca sa pouzit za-
vadzacia ihla pre spindlne
ihly s priemerom 24G a ten-
sie. Skontrolujte vybavenie
na poskytnutie rychlej po-
moci (intubaénad suprava,
lieky) a zabezpecte nepretr-
Zité monitorovanie pacienta.

3. Dezinfikujte miesto vpichu.

. Vstreknite 1 az 1,5 cm3 lo-

kalneho anestetika do koze
vo vybranom mieste vpichu
spinalnej ihly, aby ste umft-
vili tkanivo a supraspinalne a
interspinalne vazy.
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5. Zavedte zavadzaciu ihlu (pre
ihly velkosti 24G alebo ten-
3ie) v mieste vpichu, kym fiou
nedosiahnete interspindlny
véz. Zavadzaciu ihlu fixujte
palcom a ukazovakom lavej
ruky (u pravakov).

6. Spinalnu ihlu spolu s man-
drénom posuvajte cez zava-
dzaciu ihlu. Ked ihla prejde
cez ligamentum flavum a
dosiahne  subarachnoidny
priestor, budete pocut typic-
ké ,duralne kliknutie".

7. Vyberte mandrén zo spinalnej
ihly a skontrolujte spatny tok
mozgovomiechového  moku
(CSF) na potvrdenie, ze ihla
prepichla dura mater a je v
subarachnoidalnom priestore.

8. Po potvrdeni odoberte mie-
chovy mok, ak je potrebny na
diagnosticky ucel, alebo pri-
pojte striekacku s liekom
k spindlnej ihle a vstreknite
liek podfa sihrnu charakte-
ristickych vlastnosti lieku.

9. Vytiahnite  spindlnu  ihlu
a miesto vpichu zakryte obva-
zom.

10.V pripade spinalnej anestézie
overte uspedny vpich (napr.
overenim, ¢i pacient pocituje
teplé nohy a straca schop-
nost zdvihnut nohy, a/alebo
skusobnym pichnutim).

Doba poutzitia

Spinalne ihly a spindlne zava-
dzacie ihly st uréené na kratko-
dobé pouzitie na menej ako
60 minut. V klinickej aplikacii sa

spindlne ihly aplikuju len niekol-
ko minut.

Likvidacia

Zlikvidujte podla vnutrostat-
nych predpisov alebo protokolov
nemocnice.

Podmienky skladovania a mani-
pulacie

Pozrite si informacie uvedené na
baleni.

Chranit pred sinkom.

Uchovavat v suchu.

Klinické prinosy a vykon

Sthrn bezpeénostnych a klinic-
kych parametrov je dostupny
v databaze EUDAMED na
ec.europa.eu/tools/eudamed a
na vyziadanie od vyrobcu.

Poznamka pre pouzivatel'a

Ak sa pocas pouzivania tohto vy-
robku alebo v dosledku jeho pou-
Zivania vyskytne zdvazna udalost,
nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho
opravnenému zastupcovi a vnit-
rostatnemu organu.

Ak potrebujete dalSie navody na
pouzitie, mozete si ich vyziadat od
vyrobeu alebo ziskat na domov-
skej stranke spolo¢nosti B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Datum vydania
Datum poslednej
14.12.2023

revizie:

!I Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Spinalno iglo je mogoce prikljuci-
ti npr. na spinalno uvajalno iglo,
brizge (npr. Omnifix®), tripotno
pipo ali druge medicinske pripo-
mocke z ustreznim prikljuckom, ki
so zdruzljivi ali skladni s prikljucki
Luer (npr. ISO 80369-7).

Sterilnost
Sterilizirano z etilen oksidom

Prepovedana uporaba, ce je
ovojnina poskodovana

Pred uporabo preglejte sistem
sterilne pregrade in se prepricaj-
te, da ni preluknjan ali okrnjen

Predvidena uporaba

Spinalna igla za intratekalno inji-

ciranje in diagnosti¢no lumbalno

punkcijo

Indikacija

® Lumbalna punkcija (postavi-
tev diagnoze)

e Spinalna anestezija (vbrizga-

nje lokalnih  anestetikov

v subarahnoidni prostor za-

radi operativnih posegov in

obvladovanja bolegin)

Vbrizgavanje zdravil v suba-

rahnoidni prostor v skladu

z njihovim odobrenim pov-

zetkom glavnih znadilnosti

zdravila

Populacija bolnikov

Spinalna anestezija infali dia-
gnosti¢na lumbalna punkcija se
uporabljata pri odraslih, nose¢-
nicah in otrocih.
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Pri skupinah bolnikov za vbriz-
gavanje zdravil v subarahnoidni
prostor je treba upostevati pov-
zetek glavnih znacilnosti zdravi-
la za uporabljeno zdravilo.

Predvideni uporabnik

Izdelek lahko uporabljajo le
zdravniki ali drugi posebej uspo-
sobljeni zdravstveni delavci (npr.
medicinske sestre s specializaci-
jo iz anesteziologije), ki so ustre-
zno usposobljeni za tehniko re-
gionalne anestezije.

Kontraindikacije

Upostevati je treba priznane kon-

traindikacije za spinalno anestezi-

jo, lumbalno punkcijo in dajanje

zdravil vintratekalni prostor. Upo-

Stevati je treba ustrezen povzetek

glavnih  znacilnosti  zdravila in

kontraindikacije injiciranih zdravil.

Kontralndlkacue s0:
motnje strjevanja krvifendo-
gena ali iatrogena koagulo-
patija,

® okuzba koze na mestu punk-
cije/vboda ali v njegovi blizini,

® sepsa,

® Upostevati je treba anamnezo
preobCutljivosti za  lokalni
anestetik ali zdravilo, pa tudi
kateri koli uporabljen material,

® bolnikova zavrnitev,

® huda nezdravljena hipovole-

mija,
® povecan intrakranialni tlak,
o 3ok,

® anatomske deformacije bol-
nikovega hrbta,
® amniocenteza,

Preostala

akutno obolenje mozganov
ali hrbtenjace.

tveganja/nezeleni

ucinki

Znana tveganja pri

lumbalni

punkciji za diagnosticiranje ali
|nJ|C|ranJe vkljucujejo:

glavobol po duralni punkciji,
sindrom nizkega tlaka cere-
brospinalne tekocine,
nevroloske motnje, ki so na
primer posledica epiduralne-
ga hematoma ali nastanka
abscesa,

sindrom sprednje spinalne
arterije,

sindrom kavde ekvine,
herniacija,

bolecine,

okuzbe,

nepravilna namestitev,
epidermoidni tumor,
retroperitonealni absces.

Poleg tega lahko obstajajo splosna
tveganja spinalne anestezije (kot
so akutna toksicnost lokalnega
anestetika, hipotenzija in bradikar-
dija, hipotermija, slabost in bruha-
nje, popolna spinalna anestezija,
sréni zastoj, apneja, retencija uri-
na, izguba sluha) ali ustrezne tera-
pije, uporabljene v skladu s povzet-
kom glavnih znadilnosti zdravila za
injicirano zdravilo.

Uhajanje citotoksicnih ali biolo-
Skih tekocin lahko pomeni do-
datno nevarnost za bolnike, obi-
skovalce in zdravstveno osebje.

Spinalna anestezija,

spinalno

injiciranje in lumbalna punkcija
se lahko izvajajo samo z ustre-

zno opremo in s strani osebja, ki
je usposobljeno za obvladovanje
tovrstnih zapletov.

Previdnosti ukrepi

Pred uporabo preglejte sis-
tem sterilne pregrade in se
prepricajte, da ni preluknjan
ali okrnjen.

Lokalnega anestetika ne smete
injicirati, ¢e ni dokazana priso-
tnost cerebrospinalne tekoci-
ne.

Upostevajte informacije o
predpisovanju uporabljenega
zdravila.

Opozorllo

Samo za enkratno uporabo.
Samo za enkratno uporabo.
Ne resterilizirajte.

Ponovna uporaba medicin-
skih pripomockov za enkratno
uporabo pomeni tveganje za
bolnika ali  uporabnika.
Povzro¢i lahko kontaminacijo
in/ali poslabsanje funkcional-
nih sposobnosti. Kontamina-
cija infali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa
lahko vodita do poskodb, bo-
lezni ali smrti bolnika.

Pri uvajanju spinalne igle ne
uporabite prekomerne sile,
saj se lahko upogne in s¢aso-
ma zlomi.

Pri stiku s kostjo lahko konica
spinalne igle postane topa ali
se deformira. Igla s poskodo-
vano konico poveca tveganje
glavobola po duralni punkciji
zaradi obSirnejse perforacije
trde opne.
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* Prepovedana uporaba, ¢e je
ovojnina poskodovana.

e Da bi bila povezava med spi-
nalno iglo in drugimi medicin-
skimi pripomocki ali dodatki
optimalna, in tako zagotovlje-
na varnost bolnika, izdelke
B. Braun uporabljajte le v
kombinaciji z drugimi izdelki
B. Braun. Podjetje B. Braun
Melsungen AG ne prevzema
nobene odgovornosti za pri-
mere, ko se njihovi izdelki
uporabljajo z izdelki drugih
izdelovalcev.

® Uporaba v MR-okolju ni var-
na.

Navodila za uporabo

Pri izvajanju spinalne anestezije/

lumbalne punkcije je treba zago-

toviti asepti¢ne pogoje v skladu

z nacionalnimi smernicami infali

bolnisni¢nimi protokoli.

1. Polozaj bolnika dolo¢ite gle-
de na njegovo stanje infali
naértovano mesto punkcije/
vboda. Izberite med bocno
lego, sedecim polozajem ali
lego na trebuhu. Poisite
medialno linijo in se je drzite
pri vstavitvi igle.

2. lzberite ustrezno spinalno
iglo. Za spinalne igle s preme-
rom 24 G ali manj je priporo-
¢ljivo uporabiti uvajalo. Pre-
verite, ali je na voljo oprema
nujne  medicinske  pomo¢i
(komplet za intubacijo, zdra-
vila), in zagotovite nepreki-
njeno spremljanje bolnika.

3. Razkuzite mesto punkcije.

.V kozo na izbranem mestu za

punkcijo s spinalno iglo
vbrizgajte 1-1,5 ml lokalne-
ga anestetika, da omrtvicite
tkivo ter supraspinalne in in-
terspinalne ligamente.

. Uvajalno iglo (za igle s pre-

merom 24 G ali manj) na
mesto punkcije vstavite tako,
da prodre do interspinalnega
ligamenta. Uvajalo trdno pri-
mite s palcem in kazalcem
leve roke (desnicarji).

. Spinalno iglo skupaj z man-

drenom potisnite skozi uvajal-
no iglo. Ko prodrete mimo ru-
menega ligamenta in dosezete
subarahnoidni prostor, zaslisi-
te znacilen »duralni klike.

Iz spinalne igle izvlecite man-
dren in preverite, da pritece
cerebrospinalna tekocina
(CST), ter se tako prepricajte,
da jeigla prebodla trdo opnoin
je v subarahnoidnem prostoru.

. Ko se o tem prepricate, bodi-

si odvzemite cerebrospinal-
no tekocino, ¢e je potrebna
za diagnosti¢ni namen, bodi-
si prikljucite brizgo z zdravi-
lom na spinalno iglo in vbriz-
gajte zdravilo v skladu s
povzetkom glavnih znadil-
nosti zdravila.

. Spinalno iglo izvlecite, mes-

o

to vstavitve pa pokrijte z
obvezo.

10. Pri spinalni anesteziji preveri-

te uspe$nost injiciranja (npr.
preverite, ali bolnik ¢uti tople
noge in ne more dvigniti nog,
infali uporabite vbodni test).

Trajanje uporabe

Spinalne igle in spinalne uvajalne
igle so namenjene prehodni upo-
rabi za manj kot 60 minut. Pri
kliniéni uporabi se spinalne igle
uporabljajo le nekaj minut.

Odstranjevanje

Odstranite v skladu z lokalnimi
smernicami infali kliniénimi pro-
tokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Upostevajte  informacije na
ovojnini.

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Hranite na suhem.

Klini¢ne koristi in ucinkovitost
delovanja

Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti je na voljo v sistemu
EUDAMED na naslovu at
ec.europa.eu/tools/eudamed in
se lahko zahteva pri proizvajalcu.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali
zaradi njegove uporabe pride do
resnega zapleta, to sporocite iz-
delovalcu infali njegovemu po-
oblas¢enemu  zastopniku  ter
svojemu nacionalnemu organu.
Ce potrebujete dodatna navodila
za uporabo, jih lahko zahtevate od
proizvajalca ali dobite na domaci
spletni strani druzbe B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdaje
Datum  zadnjega  pregleda:
14.12.2023
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!I Uputstvo za

upotrebu

Opis sredstva

Spinalna igla moZe da se priklju-
¢i na npr. uvodnu spinalnu iglu,
Spriceve (npr. Omnifix®), trokra-
ki sigurnosni ventil ili druga me-
dicinska sredstva sa odgovara-
ju¢im  prikljuckom  koja su
kompatibilna sa Luer prikljucci-
ma ili u saobraznosti s njima
(npr. 1S0 80369-7).

Sterilnost
Sterilisano etilen-oksidom

Nemojte koristiti ako je pakova-
nje oste¢eno
Pre koriS¢enja pregledajte da i
je sistem sterilne barijere probi-
jen ili celovit

Namena

Spinalna igla za intratekalne
injekcije i dijagnosticku lum-
balnu punkciju

Indikacije

® Lumbalna punkcija (dijagno-
stika)

e Spinalna anestezija (injekcija
lokalnog anestetika u subarah-
noidalni prostor radi operativ-
nih zahvata i kontrole bola)

® Injekcija lekova u subarah-
noidalni prostor u skladu sa
odobrenim sazetkom karak-
teristika proizvoda

Populacija pacijenata
Spinalna anestezija i/ili dijagno-
sticka lumbalna punkcija se ko-

riste za odrasle, trudnice i pedi-
jatrijske pacijente.

Grupe pacijenata za ubrizgava-
nje lekova u subarahnoidalni
prostor moraju da prate sazetak
karakteristika proizvoda za lek.

Predvideni korisnik

Proizvod treba da koriste samo
lekari ili drugi specijalno kvalifi-
kovani zdravstveni radnici (npr.
CRNA) koji su pro3li adekvatnu
obuku za primenu tehnike regio-
nalne anestezije.

Kontraindikacije

Moraju se uzeti u obzir utvrdene

kontraindikacije za spinalnu

anesteziju i lumbalnu punkciju,

kao i u sluc¢aju dostavljanja leko-

va u intratekalni prostor. Moraju

se uzeti u obzir odgovarajuci

sazetak karakteristika proizvoda

i kontraindikacije za lekove koji

se ubrizgavaju.

Kontraindikacije su:

e Poremecaji koagulacije krvi/
endogena ili jatrogena koa-

gulopatija

® Infekcija koZze na mestu
punkcije/ubrizgavanja ili u
njegovoj blizini

e Sepsa

e Treba razmotriti preosetlji-
vost na lokalne anestetike ili
lek u proslosti, kao i na bilo
koji od koris¢enih materijala

® Odbijanje pacijenta

® Ozbiljna nelecena ili dekom-
penzovana hipovolemija
Povecani intrakranijalni pri-
tisak

e Sok

® Anatomski deformiteti leda
pacijenta

® Amniocenteza

e Akutna cerebralna bolest ili
bolest kicmene mozdine

Preostali rizici/nezeljena dejstva

Poznati rizici lumbalne punkcije

za dijagnostiku ili ubrizgavanje

obuhvataju:

e Glavobolja nakon postdural-
ne punkcije

e Sindrom niskog pritiska ce-
rebrospinalne te¢nosti

* Neuroloski poremecaji koji su
posledica epiduralnog hema-
toma ili formiranja abscesa

e Sindrom prednje spinalne

arterije

Sindrom kaude ekvine

Hernijacija

Bol

Infekcije

Izmestanje

Epidermoidni tumor

Retroperitonealni apsces

Uz to, mozZe do¢i do opstih rizika

spinalne anestezije (poput akut-

ne toksi¢nosti na lokalni aneste-

tik, hipotenzije i bradikardije,

hipotermije, mucnine i povraca-

nja, opsSte spinalne anestezije,

prekida rada srca, apneje, reten-

cije urina, gubitka sluha) ili od-

govarajuce terapije primenjene

prema sazetku karakteristika

proizvoda za ubrizgani lek.

Curenje citotoksi¢nih ili biolos-

kih te¢nosti moze da predstavlja

dodatnu opasnost za pacijente,

posetioce ili osoblje.

-68 -

31_Pencan_Spinocan_Atraucan_IFU_0925.indd 68

22.09.25



Da bi se takve komplikacije kontro-
lisale, spinalna anestezija, spinalne
injekcije i lumbalnu punkciju bi
trebalo da obavlja samo obuceno
osoblje odgovaraju¢om opremom.

Mere opreza

e Pre korisc¢enja vizuelno pro-
verite sistem sterilne barijere
za proboje i integritet.

® Lokalni anestetik se ne sme
ubrizgati bez pojave cere-
brospinalne te¢nosti.

e Vodite racuna o informacija-
ma za prepisane primenjene
lekove.

Upozorenje

e Samo za jednokratnu upo-
trebu. Ne koristiti ponovo.
Nemojte ponovo sterilisati.

e Ponovno koris¢enje sredstava
za  jednokratnu  upotrebu
predstavlja potencijalni rizik
po pacijenta ili korisnika. Moze
dovesti do kontaminacije ifili
narusavanja funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija ifili
ogranic¢ena funkcionalnost
medicinskog sredstva mogu
dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

® |zbegavajte primenu preko-
merne sile prilikom plasira-
nja, jer spinalna igla moze da
se savije i eventualno slomi.

® Vrh spinalne igle moZe da se
istupi ili iskrivi nakon kon-
takta sa kostima. Igla sa
ostecenim vrhom povecava
rizik od postduralne punkcij-
ske glavobolje zbog duze
perforacije dure mater.

Nemojte koristiti ako je pa-
kovanje osteceno.

Da biste postigli optimalno
povezivanje spinalne igle i
drugih medicinskih sredstava
ili pribora u cilju osiguravanja
bezbednosti pacijenta, proi-
zvode kompanije B.Braun
koristite iskljuc¢ivo u kombi-
naciji sa drugim proizvodima
kompanije B.Braun. Kompa-
nija B. Braun Melsungen AG
ne preuzima nikakvu odgo-
vornost u slu¢ajevima u koji-
ma se njeni proizvodi kombi-
nuju sa opremom drugih
proizvodaca.

Nije bezbedno za MR.

Uputstvo za rukovanje

Prilikom
anestezije/lumbalne

obavljanja spinalne

punkcije,

obavezni su asepticni uslovi u
skladu sa nacionalnim smernica-
ma i/ili bolni¢kim protokolima.

1.

Postavite pacijenta u skladu
sa stanjem ifili planiranim
mestom  punkcije/injekcije.
Izaberite izmedu dekubital-
nog polozaja, sedeceg polo-
zaja ili polozaja leze¢i licem
nadole. Pronadite sredisnju
liniju i pratite je tokom plasi-
ranja igle.

. lzaberite odgovarajucu spinal-

nu iglu. Preporu¢ujemo vam
da koristite uvodnik za spinal-
ne igle precnika 24G ili manje.
Proverite opremu za hitno rea-
govanje (komplet za intubaci-
ju, lekove) i obezbedite nepre-
stano pracenje pacijenta.

o

o

N

. Dezinfikujte mesto punkcije.
. Ubrizgajte 1-1,5 ml lokalnog

anestetika u kozu na izabra-
nom mestu punktiranja spi-
nalnom iglom kako biste ane-
stezirali tkivo i supraspinalne
iintraspinalne ligamente.
Igla za uvodenje (za igle pre¢-
nika 24G ili manje) se uvodi
na mesto punkcije dok ne
dode do interspinalnog liga-
menta. Uvodnik se fiksira pal-
cem i kaziprstom leve ruke (za
desnoruke korisnike).

. Spinalna igla zajedno sa sti-

letom se uvodi kroz iglu za
uvodenje. Do tipi¢nog ,du-
ralnog klika" dolazi kada se
prode kroz ligamentum fla-
vum i stigne do subarahnoi-
dalnog prostora.

Uklonite stilet i proverite da
li ima povratnog toka cere-
brospinalne te¢nosti da biste
potvrdili da je igla punktirala
dura mater i da se nalazi u
subarahnoidalnom prostoru.

. Posle potvrde uzmite uzorak

spinalne te¢nosti u sluc¢aju da
je potrebna u dijagnosticke
svrhe ili prikljucite Spric sa
lekom na spinalnu iglu i ubriz-
gajte lek u skladu sa sazetkom
karakteristika proizvoda.

Izvucite spinalnu iglu i po-
krijte mesto punkcije gazom.

. U slucaju spinalne anestezije

potvrdite uspeh ubrizgava-
nja (npr. proverom da li paci-
jent oseca toplotu u nogama
i gubi sposobnost podizanja
nogu ifili testom uboda).
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Trajanje upotrebe

Spinalne igle i spinalni uvodnik
su predvideni za kratkotrajnu
upotrebu na manje od 60 minu-
ta. U klini¢koj upotrebi, spinalne
igle se primenjuju samo nekoliko
minuta.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad u skladu sa lo-
kalnim smernicama ifili klini¢-
kim protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Pogledajte informacije na pako-
vanju.

Drzati dalje od sunceve svetlosti.
Drzite suvim.

Klinicke prednosti i performanse
Sazetak informacija o bezbed-
nosti i klini¢kim performansama
je dostupan preko sistema
EUDAMED na at ec.europa.eu/
tools/eudamed i moze se zatra-
Ziti od proizvodaca.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja
ovog proizvoda dode do ozbilj-
nog incidenta, prijavite ga proi-
zvodacu ifili ovlas¢éenom pred-
stavniku proizvodaca, kao i
nadleznom organu u zemlji.

Ako su potrebna dodatna uput-
stva za upotrebu, mozete ih za-
traziti od proizvodaca ili naci na
veb-stranici kompanije B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja

m Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Spinalnélen kan fastas pa till ex-
empel en spinalinféringsnal, spru-
tor (t.ex. Omnifix®), en trevigs-
kran eller andra medicinska
enheter med passande anslutning
som ar kompatibla eller dverens-
stdmmer med Luer-anslutningar
(t.ex. 1SO 80369-7).

Sterilitet

Steriliserad med EO

Anvénd inte produkten om fér-
packningen &r skadad
Inspektera produkten visuellt
fore anvdndning sa att den ste-
rila barridren &r intakt

Avsedd anvindning

Spinalnal for intratekala injek-
tioner och diagnostisk lumbal-
punktion

Indikation

® Lumbalpunktion (diagnos)

e Spinalanestesi (injektion av
lokalanestetika i subaraknoi-
dalrummet for kirurgiska at-
gérder och smirtbehandling)

® Injektion av ldkemedel i sub-
araknoidalrummet i enlighet
med produktens godkadnda
produktresumé

Patientpopulation

Spinalanestesi och/eller diagnos-
tisk lumbalpunktion anvands pa
vuxna, gravida kvinnor och barn.

rummet maste beakta lakemed-
lets produktresumé.

Avsedda anvandare

Produkten bér endast anvindas
av lakare eller annan kvalifice-
rad  sjukvardspersonal  (t.ex.
anestesisjukskoterskor) som fatt
ldmplig utbildning i tekniken att
tillfora lokalanestetika.

Kontraindikationer

De erkédnda kontraindikationer-

na for spinalanestesi och lum-

balpunktion samt for tillforsel

av lakemedel till det intratekala

omradet maste beaktas. Res-

pektive produktresumé och kon-

traindikationerna for det injice-

rade ldkemedlet maste beaktas.

Kontraindikationerna ar:

® Koagulationsstorningar/en-
dogen eller iatrogen koa-
gulopati

® Hudinfektioner vid och néra
punktions-/injektionsstallet

e Sepsis

® Anamnes pa kand overkéns-
lighet mot lokalanestetika
eller lakemedlet samt andra
material som anvands maste
beaktas

® Patientvédgran

e Allvarlig obehandlad eller
dekompenserad hypovolemi

® Okat intrakraniellt tryck

e Chock

® Anatomiska deformationer i
patientens rygg
Fostervattenprov

Datum  poslednje  revizije: | Patientgrupperna for injektion Akut hjarn- eller ryggmargs-
14.12.2023. av likemedel i subaraknoidal- sjukdom
~70 -
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Kvarstéende risker/biverkningar
De kédnda riskerna vid lumbal-
punktion fér diagnostik eller in-
Jekt\onerar
Postdural
huvudvark
e Lagt cerebrospinalvatsketryck
* Neurologiska sjukdomar,
t.ex. som en konsekvens av
epiduralhematom eller ab-
scessbildning
Framre ryggartérsyndrom
Cauda equina-syndrom
Brack
Smarta
Infektioner
Felpositionering
Epidermoid tumér
Retroperitoneal abscess
Dessutom kan det férekomma
allménna risker vid spinalanestesi
(t.ex. akut toxicitet av lokalanes-
tetika, hypotoni och bradykardi,
hypotermi, illamaende och krék-
ningar, total spinal nervblockad,
hjartstillestand, apné, urinreten-
tion eller horselnedsattning) eller
vid respektive behandling i enlig-
het med produktresumén till det
injicerade ldkemedlet.
Lackage av cytotoxiska eller bio-
logiska véatskor kan utgora yt-
terligare en risk for patienter,
besdkare eller personal.
Spinalanestesi, spinalinjektioner
och lumbalpunktion ska endast
utféras med hjalp av lamplig ut-
rustning och av utbildad perso-
nal som kan hantera sadana
komplikationer.

punkterings-

Fur5|kt|ghetsatgarder

Inspektera produkten visuellt
fore anvdndning sa att den
sterila barridren ar intakt.
Lokalanestetika far aldrig
injiceras utan tecken pa ce-
rebrospinalvétska.

Fo6lj informationen i ordina-
tionen for det anvdnda lake-
medlet.

Varning

Endast for engangsbruk. Far
ej ateranvandas. Far inte
omsteriliseras.
Ateranvédndning av engangs-
produkter utgdr en potentiell
risk for patienten eller anvén-
daren. Det kan leda till konta-
minering och/eller férsamrad
funktion hos produkten. Om
produkten dr kontaminerad
och/eller har en begrinsad
funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar el-
ler dor.

Undvik att tillimpa 6verdri-
vet tryck vid inforandet ef-
tersom spinalnalen kan bojas
och till slut ga av.

Spetsen pa spinalnalen kan
bli trubbig eller deformerad
vid kontakt med ben. En nal
med en skadad spets okar
risken for postdural punkte-
ringshuvudvérk pa grund av
utdragen perforering av dura
mater.

Anvidnd inte produkten om
forpackningen &r skadad.
Anviand endast B. Braun-pro-
dukter i kombination med

andra B. Braun-produkter
for att uppna optimal kon-
takt mellan spinalnalen och
andra medicintekniska pro-
dukter i syfte att sakerstalla
patientens sdkerhet.
B. Braun Melsungen AG
fransager sig allt ansvar nar
deras produkter kombineras
med utrustning fran andra
tillverkare.

Ej MR-séker.

Bruksanvisning

Vid

spinalanestesi/lumbalpunk-

tion krévs aseptiska farhallanden
i enlighet med nationella riktlin-

Jeroch/ellevswkhusetsrutmer
. Orientera patienten enligt

hans/hennes tillstdnd och/
eller det planerade punk-
tions-/injektionsstéllet. Vilj
mellan liggande stéllning pa
sidan, sittande eller fram-
atlutad stéllning. Lokalisera
medellinjen och folj den vid
inférande av nalen.

. Vilj en lamplig spinalnal. En

inforare for spinalnalar med
en diameter pa 24G eller min-
dre rekommenderas. Kont-
rollera akututrustning (intu-
bationsset, lakemedel) och se
till att patienten dvervakas
kontinuerligt.

. Desinficera punktionsstillet.
. Injicera 1-1,5 ml lokalanes-

tetika i huden vid det valda
punktionsstéllet  for  spi-
nalnalen for att beddva vav-
nad samt supraspinala och
intraspinala ligament.
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5. Inféringsnélen (for 24G-né-
lar eller mindre) férs in vid
punktionsstallet tills det in-
terspinala ligamentet nas.
Inforaren fixeras med tum-
men och pekfingret pa vén-
ster hand (fér hdgerhanta).

6. Spinalnalen och mandréngen
fors framat genom in-
foringsnalen. Det typiska
"duraklicket” kan horas nar
ligamentum flavum har pas-
serats och subaraknoidal-
rummet har natts.

7. Ta bort mandrédngen och
kontrollera avseende tillba-
kaflode av cerebrospinal-
vatska for att bekrdfta att
nalen har punkterat dura
mater och befinner sig i sub-
araknoidalrummet.

8. Nar nalens placering har be-
kréftats, tappa ut cerebrospi-
nalvatska om sa behovs for
diagnostik eller anslut sprutan
med lakemedlet till spinalna-
len och injicera ldkemedlet
enligt produktresumén.

9. Dra ut spinalnélen och tack
punktionsstéllet med ett
forband.

10.Vid spinalanestesi ska injek-
tionsforloppet bekraftas
(t.ex. genom att du kontrolle-
rar om patienten kénner att
benen blir varma och forlorar
formagan att lyfta benen
och/eller genom sticktest).

Anviéndningens varaktighet
Spinalnalar och spinalinforings-
nalar dr avsedda for kortvarig

anvéandning i mindre &n 60 mi-
nuter. Vid klinisk anvandning
fors spinalnalar in endast under
nagra minuter.

Kassering

Bortskaffande sker i enlighet
med lokala foreskrifter och/eller
sjukhusets protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Se informationen pa fdrpack-
ningen.

Skydda mot solljus.

Forvaras torrt.

Kliniska fordelar och resultat
En sammanfattning av produk-
tens sakerhetsrelaterade och kli-
niska prestanda finns pa at ec.
europa.eu/tools/eudamed  och
kan begéras fran tillverkaren.

Information till anvindaren

Om det uppstar en allvarlig
olycka vid anvandning eller som
resultat av anvdndningen av
denna produkt ska detta rappor-
teras till tillverkaren och/eller
behorigt ombud samt till ansva-
rig nationell myndighet.

Fler bruksanvisningar kan fas
fran tillverkaren eller hamtas
pa B. Brauns webbplats:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum for utfardande
Datum f6r senaste Gversyn:
2023-12-14
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AR W35 TENWA B. Braun
: https://eifu.bbraun.com/

Junwaunsuasiuniundla
6, .
Juiinsraudlapsvanga:
14 §u11AN 2023

n Kullanim Kilavuzu

Cihaz agiklamasi

Spinal igne, Luer konnektdrleri
(6r.150 80369-7) ile uyumlu veya
bunlara uygun spinal introduser
igne, enjektorler (6r. Omnifix®),
lic yollu musluk ya da uygun kon-
nektore sahip diger tibbi cihazlar
gibi cihazlara baglanabilir.

Sterilite

EQ ile sterilize edilmistir.
Ambalaj hasar gérmiisse kullan-
mayiniz.

Kullanmadan 6énce steril bariyer
sisteminin hasar goriip gormedi-
gini ve bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

Kullanim amaci

Intratekal enjeksiyonlar ve tani-

sal lomber ponksiyon igin spinal

igne

Endikasyon

® Lomber ponksiyon (teshis)

e Spinal anestezi (cerrahi pro-
sedirler ve agri yénetimi icin
subaraknoid bosluga lokal
anestezik enjeksiyonu)

e Onayl KUB'e gore subarak-
noid bosluga ilag enjeksiyonu

Hasta popiilasyonu

Spinal anestezi ve/veya tanisal
lomber ponksiyon yetiskinler,
hamile kadinlar ve pediatrik has-
talarda kullanilir.

Hasta gruplarinin subaraknoid
bosluguna ilag enjeksiyonu icin
ilacin KUB'ii takip edilmelidir.

Hedeflenen Kullanicilar

Urilin sadece Bélgesel Anestezi
teknigi  konusunda vyeterince
egitim almis doktorlar veya di-
ger 6zel olarak egitilmis Saglik
Calisanlar (6r. CRNA) tarafin-
dan kullaniimahdir.

Kontrendikasyonlar

Spinal anestezi, lomber ponksi-

yon ve ilaglarin intratekal boslu-

ga verilmesi durumunda bilinen

kontrendikasyonlara dikkat edil-

melidir. Enjekte edilen ilaglarin

KUB'ii ve kontrendikasyonu dik-

kate alinmalidir.

Kontrendikasyonlar:

® Kan pihtilasma bozukluklari/
endojen veya iyatrojenik ko-
agiilopati

® Ponksiyon/enjeksiyon bdlge-
sinde ve yakininda cilt enfek-
siyonu

e Sepsis

® Kullanilan materyallerin yani
sira lokal anestezik veya ila-
ca karsi bilinen asiri duyarli-
lik dykisti g6z oniinde bu-
lundurulmalidir

® Hastanin reddetmesi

e Tedavi edilmemis siddetli
veya dekompanse hipovolemi

® Intrakraniyal basingta artis

* Sok

Hastanin sirtinda anatomik

deformiteler

* Amniyosentez

e Akut serebral veya spinal
kord hastalig

Riskler/Yan Etkiler

Tani veya enjeksiyonlar igin lom-

ber ponksiyonun bilinen riskleri

sunlari icerir:

® Dural ponksiyon sonrasi bag
agrisi

® Diisiik serebrospinal sivi ba-
sinci sendromu

e Epidural hematom veya apse
olusumunun  sonuglarindan
biri olarak norolojik bozuk-
luklar

® Anterior spinal arter sendro-

mu

Cauda equina sendromu

Fitik

Agri

Enfeksiyonlar

Yanlis konumlandirma

Epidermoid tiimor

Retroperitoneal apse

Ayrica, spinal anestezinin genel

riskleri (lokal anesteziklere karsi

akut toksisite, hipotansiyon ve

bradikardi, hipotermi, bulanti ve

kusma, total spinal anestezi, kalp

durmasi, apne, idrar retansiyonu,

isitme kaybi gibi) veya enjekte

edilen ilacin KUB'line gére uygu-

lanan ilgili tedaviye ait kontren-

dikasyonlar meydana gelebilir.

Sitotoksik veya biyolojik sivilarin

sizintisi  hastalar, ziyaretgiler

veya personel igin ek tehlike

olusturabilir.
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Spinal anestezi, spinal enjeksi-
yonlar ve lomber ponksiyon, yal-
nizca bu tiir komplikasyonlar | ®
yonetmek icin uygun ekipman ve
egitimli personel ile yapilmahdir. | ®

Onlemler

® Kullanmadan 6nce steril ba-
riyer sisteminin hasar goriip
gormedigini ve bozulup bo-
zulmadigini  gérsel olarak
kontrol edin.

e Serebrospinal sivi geldiginden
emin olunmadan lokal anes-
tezik enjekte edilmemelidir.

* Uygulanan ilacin kullanma ta-
limati bilgilerini dikkate aliniz. | o

Uyan
e Tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin. Yeniden sterili-

ze etmeyin.
® Tek kullanimlik cihazlarin ye-
niden  kullaniimasi  hasta | 4

veya kullanici icin potansiyel
risk olusturur. Kontaminas-
yona vefveya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/
veya cihazin fonksiyonunun
kisitlanmasi hastanin yara-
lanmasina, hastalanmasina
veya dlimiine neden olabilir. | 5
® Spinal igne egilebilecegi ve
en sonunda kirilabilecegi igin
ilerletme sirasinda asiri kuv-
vet uygulamaktan kagininiz.
® Spinal ignenin ucu kemikle
temas ettikten sonra korele-
bilir veya deforme olabilir.
Ucu hasar gormiis bir igne,
dura materde uzun siireli
perforasyon nedeniyle dural

ponksiyon sonrasi bas agrisi
riskini artirir.

Ambalaj hasar gormiisse kul-
lanmayin.

Spinal igne ile diger tibbi ci-
hazlar veya aksesuarlar ara-
sinda optimum baglantiy
elde etmek ve boylece hasta
glivenligini  saglamak icin
B. Braun drinlerini yalnizca
diger B. Braun iiriinleriyle bir-
likte kullaniniz. B. Braun Mel-
sungen AG, driinlerinin baska
iireticilere ait cihazlarla bir-
likte kullaniimasi halinde ya-
sal sorumluluk kabul etmez.
MR icin giivenli degildir.

Kullanim Talimatlar

Spinal anestezi/lomber ponksiyon
yapilirken ulusal kilavuzlara ve/
veya hastane protokollerine uygun
olarak aseptik kosullar gereklidir.

. Hastayr durumuna ve/veya

planlanan ponksiyon/enjek-
siyon bélgesine gére yonlen-
diriniz. Lateral dekubit, otu-
rur veya pron pozisyon
arasindan  secim  yapiniz.
Orta hatti belirleyiniz ve igne
yerlestirme sirasinda bu hat-
t1 takip ediniz.

. Uygun bir spinal igne seciniz.

Capi 24G veya daha az olan
spinal igneler icin introduser
kullanilmasi 6nerilir. Acil du-
rum ekipmanlarini (entiibas-
yon kiti, ilaclar) kontrol edi-
niz ve hastanin siirekli
izlendiginden emin olunuz.

3. Ponksiyon bélgesini dezen-

fekte ediniz.

. Dokuyu ve supraspindz ve

intraspindz ligamentleri
uyusturmak igin spinal igne-
nin  ponksiyon bolgesinde
cilde 1-1,5 cc lokal anestezik
enjekte ediniz.

. Introduser igne (24G veya

daha kiigiik igneler igin) in-
terspindz ligamente ulasana
dek ponksiyon bélgesinde
ilerletilir. Introduser (sag eli-
ni kullanan kullanicilar igin)
sol elin basparmag ve isaret
parmagiyla sabitlenir.

. Stile dahil olmak tizere spinal

igne, introduser ignesi icin-
den ilerletilir. Tipik “dura
klik" sesi, ligamentum fla-
vum gegcildikten ve subarak-
noid bosluga ulasildiktan
sonra meydana gelir.

. Stileyi ¢ikariniz ve ignenin

dura materi deldigini ve su-
baraknoid boslukta oldugu-
nu dogrulamak icin BOS (be-
yin omurilik sivisi) geri
akisini kontrol ediniz.

. Dogrulandiktan sonra, teshis

amaciyla gerekli olmasi ha-
linde omurilik sivisini gekin
veya ilaci iceren enjektorii
spinal igneye baglayin ve
KUB'e gore ilaci enjekte edin.

. Spinal igneyi geri cekiniz ve

o

giris bolgesini ortii ile kapa-
tiniz.

10. Spinal anestezi uygulanmasi

durumunda enjeksiyonun
basarisini dogrulaymiz (6r.
hastanin bacaklarinda sicak-
lik hissedip hissetmedigini ve
bacaklarini kaldirma yetene-
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gini kaybedip kaybetmedigi-
ni kontrol ederek ve/veya
igne testi ile).

Kullanim siiresi

Spinal igneler ve Spinal Introdu-
cer igneler, 60 dakikadan kisa
siire boyunca gegici kullanim
icin tasarlanmistir. Klinik kulla-
nimda spinal igneler yalnizca
birkac dakikaligina uygulanir.

Bertaraf
Yerel kilavuzlara ve/veya klinik
protokollere gore imha ediniz.

Depolama ve tasima kosullari
Liitfen ambalajin tzerindeki bil-
gilere bakiniz.

Giines 1s1gindan uzak tutunuz.
Kuru tutun.

Klinik faydalari ve performansi
Giivenlik ve klinik performans
dzeti, ec.europa.euftools/euda-
med adresindeki EUDAMED iize-
rinden edinilebilir ve Greticiden
talep edilebilir.

Kullaniciya ydnelik bildirim

Bu Girtintin kullanimi sirasinda veya
kullanimi sonucunda ciddi bir so-
run yasanirsa litfen ireticiye ve/
veya Ureticinin yetkili temsilcisine
ve ulusal otoritenize bildiriniz.
Daha fazla Kullanim Talimati gere-
kirse bunlari tireticiden isteyebilir
veya https:/[eifu.bbraun.com/ ad-
resindeki B. Braun web sayfasin-
dan edinebilirsiniz.

Yayin tarihi
Son revizyon tarihi: 14-12-2023

l!l! IHcTpyKUii ana

3aCTOCyBaHHA

Onuc npuctpoto

CniHanbHa ronka Moxe npueHyBa-
TICA, HaNpuKNag, A0 MPOBIAHNKO-
BOI TOAKM, WNpULiB (Hanpuknaa,
Omnifix®), TPUCTOPOHHBOTO KpaHa
abo HWKX MefWYHMX MPUCTPOIB
3 BIANOBIAHUM NyepP-KOHEKTOPOM,
AKi € CyMiCHUMM 3 KOHEKTOpamu 11y~
ep-nok (Hanpuknag, 1SO 80369-7).

CTepunbHicTb

MeTop ctepunisaujii: okcugom etn-
neHy

He BuKopucToByBaTi, AKWO Yna-
KOBKa MOLKOZKeHa

lMepen BMKOPWCTaHHAM OTNAHbTE
CUCTeMy 3aXWUCTy CTePUNbHOCTI Ha
npeaMET NOLIKOfKEHb

LlinboBe npusHayeHHs

CniHanbHa ronka Ans iHTpaTekanb-
HWX iH'€KLN Ta AiarHOCTNYHOT NloM-
6anbHoi nyHKuji

noxasauua 10 3aCTOCYBaHHA
JliombanbHa nyHKuia (giarHoc-
TUYHA)

© (CniHanbHa aHecTe3is (BBAEHHA
MiCLieBMX aHeCTeTuKiB B Cyba-
paxHoifanbHuii NpocTip 3 Me-
TOK OMepaTUBHOTO BTPYYaHHA
i nikyBaHHs 60n1i0)

®  BBeeHHA JikapcbKux 3acobis B
cybapaxHoiaanbHi NPoCTip Big-
MOBIfHO 10 3aTBEP/KEHMX CTUC-
TINX XapaKTepUCTVK npenapary

Kateropis navjienTis
CniHanbHa aHecTesia Ta/abo Aia-
rHOCTIYHA NloMbasbHa I'IyHKL[iR BU-

KOPVICTOBYIOTbCA ANA JOPOCNVX, Ba-
TiTHWX XIHOK Ta NaLlieHTiB nepiatpii.
lpynn nauieHTis AnA BBEAEHHA Ni-
Kapcbkux 3acobiB B CyGapaxHo-
inanbHui? NpocTip MatoTb BiANOBI-
faTn  nepeniyeHnmM Y CTUCINX
XapaKTepucTMKax npernapary.

Kopucrysaui

Bupi6 moxe BuKopucTOBYyBaTUCA
TinbKM NikapAMN abo HWUMK KBasi-
bikoBaHUMM MefNYHUMK CrieLianic-
Tamu (HanpuKnag, cepTudikoBaHow
CecTpoto-aHecTe3ionorom), Aki Npo-
AN HanexHy npodeciitty niaro-
TOBKY i3 3aCTOCYBaHHA perioHanb-
Hoi aHecTesii.

MpoTunokasaHHs
HeobxigHo 6patn fo ysaru Bigomi
NPOTUNOKa3aHHA A0 CMiHaNbHOT aHe-
cTesii, NombanbHoI MyHKUii Ta BBE-
[ieHHA NiKapCbKIX 3acobiB Y iHTpaTe-
KanbHuin npocTip. Tpe6a 38axatn Ha
BIANOBIAHI CTUCAI XapaKTepuCTUKM
npenapaty Ta MpOTUMOKa3aHHA Ni-
Kapcbkux npenaparis.
I'IpomnoxazaHHnmm €
NOPYLEHHA 3ropTaHHA KpOBi/
eHfjoreHHa abo ATporeHHa Koa-

rynonaris;

® WKipHi iHpekuii Ha AinAHUi
NyHKLi/iH'exLii abo Ha npuner-
NINX BinAHKax;

*  cencug

e (Cnig 3BaXaTM Ha HasABHICTb
B aHaMHe3i peakLjiit rinepuyTnu-
BOCTI 0 MICLY€BOrO aHeCTeTMKa
abo npenapaty, a TakoX [0
GyAb-AKNX  BIKOPUCTOBYBAHMX
Martepianis;

BiIMOBa NaLli€HTa;
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® TAXKA HeBigKkopuroBaHa abo
[NleKOMNeHCOBaHa rinoBonemis;

®  MIABMWEHWA  BHYTPIlLHbOYE-
PenHui TUCK;

®  WOK;

®  aHaToMiuHi Aepopmaliii xpebTa
navjienTa;

®  amHioLeHTes;

®  roCTpi 3aXBOPOBAHHA rONIOBHO-
10 a60 CMIMHHOTO MO3KY.

3anuwkosi pusukn / no6iuHi

edektn

[lo Bigomux pu3nkis niombanbHOT

NYHKLi, WO BIKOHYETbCA 3 METOl

[IarHOCTUKI Y1 BBE[EHHA npena-

partis, Hanexatb:

®  TONOBHUI BiNb NicnA AypanbHoOT
NyHKLT;

®  CWUHAPOM NIKBOPHOI rinoTeHsii;

®  HeBPONOriyHi YLWKOAKEHHA
y pesynbrati enifypanbHoi re-
maTomu abo abeuiecy;

®  CUHAPOM MepefHboi CMIMHHO-

MO3KOBOT apTepii;

CUH/POM KiHCbKOTO XBOCTa;

TpVXi;

6inb;

iHeKwii;

HETOUHe BCTaHOB/NIEHHS;

enigepmoiaHa nyxnnHa;

peTponepuToHeanbHui abeuiec.

Kpim TOro, MoxyTb MaTit Mice 3a-

ranbHi  pusuku (taki AK roctpa

TOKCWYHa AiA MICLEBOTO aHECTETUKA,

rinoTexsia Ta 6paaukapais, rinotep-

Mist, HyAioTa i 6ntoBOTa, TOTanbHa Cri-

HanbHa aHecTesis, 3yMuHKa cepus,

anHoe, 3aTpuMKa ceui, BTpaTa ciyXy)

abo signosigHa Tepanis, 3acTocoBa-

Ha 3riHO 3i CTUCUMK XapaKTepuc-

TVKaMV1 Npenapary, o BBOUTbCA.

BuTikaHHs LIMTOTOKCMYHOI abo Gio-
NOTiYHOI PiAMHIA MOXe CTaHOBUTU
nonatkosy HebesneKy AnA naljieH-
TiB, BifBiAyBauiB un CNiBPOGITHNKIB.
CniHanbHy ~aHecTesilo, CriHanbHi
iH'ekyii Ta niombanbHy MyHKUilo
MOXHa BUKOHYBaTM fIMLLIE 33 YMOBM
HaABHOCTI BifNoBIAHOrO 06nagHaH-
HA | KBanigikoBaHOro nepcoHany
[NA NiKyBaHHA TaknX YCKNaZHeHb.

3ano6ixHi 3axoan

*  [lepen BUKOPVCTaHHAM OMNAHb-
Te CUCTeMy 3aXWCTy CTePUbHO-
CTi Ha NpeqMeT NMOLKOAXEHD.

® MicueBuii aHeCTeTUK MOXHa
BBOAUTM TiNbKM 3a HasABHOCTI
03HaK BUTIKaHHA CMIMHHOMO3KO-
BOI PiAUHN.

® [loTpumyiiTech iHCTPYKLIA Ana
3aCTOCyBaHHA Mpenapaty, Lo
BBOAUTHCA.

MonepepxeHHs

®  Tinbkn AnA 0fHOPa3oBOro BuU-
KopuCcTaHHA. He BUKOpWCTOBY-
BaTV NOBTOPHO. Bupib He nigna-
rae noBTOPHiit cTepunizavii.

® [loBTOpHE BUKOPWCTaHHA Npu-
CTpOiB ANA OAHOPAa30BOrO 3a-
CTOCYBaHHA €  MOTEHLiNHUM
[PKepenom pu3nKy AnA naLjieHTa
abo kopuctyBaua. [oBTOpHE
BUKOPUCTAHHA MOXe Npu3BecT
1o 3abpyaHeHHa Ta/abo norip-
LWeHHA GYHKLIOHANbHNX MOX-
JIMBOCTEN TaKoro NpucTpolo. 3a-
6pyAHEHHA Ta/abo OBMEXeHHs
GyHKLIOHaNbHNX MOXAMBOCTEN
MPUCTPOID MOXe CTaTW Npuyun-
HOI TpaBMYBaHHA, 3axBOPIO-
BaHHA abo cMepTi navjienTa.

®  YHuKaiiTe AOAATKOBUX 3yCWb
NPV NPOCYBaHHi oKy, OCKinb-

KN CniHanbHa rofika Moxe 3irHy-
TVCA | BUNaJKOBO 3N1aMaTuCA.

®  KiHuuK cniHanbHOI ronku mMosxe
3atynutuca abo fedopmysati-
CA NiCNA KOHTaKTy 3 KICTKOIO.
BUKOPUMCTaHHA TONKM 3 NOLLIKO-
[PKEHIM KIHUMKOM 36inbluye pu-
31K PO3BUTKY rofioBHoro 6ono
nicna gypanbHoI NyHKLi BHacni-
[OK HapMwkoBol nepdopatyii
TBEPAOI MO3KOBOI 0HONOHKM.

® He BMKOpUCTOBYBaTM, AKILO
YNaKkoBKa NOLIKO/KEHa.

®  [InA JOCATHEHHA ONTUMANbHOrO
3'eiHaHHA MiX CniHanbHot ron-
KO0 Ta {HIINMY MeANyHIMM BU-
pobamn un NpuHanexHoCTAMMN
i BigTaK Ans 3abesneueHHs Ges-
neKw nalieHTa BUKOPUCTOBYIiTe
BUPOGY KOMNaHii B. Braun Tinbkun
Pa3om 3 iHW1MK BUPOGaMm1 Kom-
naii B. Braun. Komnais B. Braun
Melsungen AG He Hece Hiskol
BiANOBiAANbHOCTI y pasi 3acto-
CyBaHHs i BUPOGIB pasom 3 06-
NafiHaHHAM iHLWX BUPOGHUKB.

® HebesneuHo gna MPT.

BKa3iBKu 3 BUKOPUCTaHHA

[Mpu BUKOHaHHI cniHanbHol aHecTe-

3ii/niombanbHoi  NYHKLT HeobXiaHi

acenTUuHi YMOBW Yy BIANOBIAHOCTI

J10 iepKaBHIX HOPM Ta/abo Meany-

HUX NPOTOKOAIB.

1. Po3rawyiite natlieHTa BiAnoBia-
HO /10 10r0 CTaHy Ta/abo 3anna-
HOBaHOI [INAHKM NyHKL|i/iH'eK-
uii, a TakoX 3 ypaxyBaHHAM
HasABHOrO 3axsopioBaHHA. g
yac npoueflypu navjieHT moxe
3HaXOAWUTICA B MONOXEHHI ne-
Xaum Ha 60Ky, cupaum abo ne-
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aum Ha xmBori. Mposepitb ce-
PenvHHY NiHilo | KepyiiTech Heto,
PO3TaLLOBYIOUM FOMKY.

2. BubepiTb BifgnoBigHy cniHanbHy

ronky. [lna ronok Aiametrpom

24G i MeHLe peKoMeHAYETbCA
3aCTOCOBYBATU  MPOBIAHNKOBY

ronky. MNepesipTe HasBHICTb 06-

NafHaHHA AnA  HeBifknagHol

fonomorn (Habip ans iHTy6aLji,

BiANOBIAHI Npenapatw) i 3a6e3-

neute Ge3nepepBHUII MOHITO-

PVIHT CTaHy naLjienTa.

Mpoge3nHdikyiite micLe npokony.

Beepitb y wkipy 1-1,5 Kyb.cm

MiCLIeBOro aHecTeTKa B Micli,

e NnaHyeTbca BBEAEHHA Cni-

HanbHOI rofikK, AnA aHectesii

TKaHVHW Ta HaJOCTHIX | MXXOCT-

HIAX 3B'A30K.

5. Mpocysaiite NpOBiAHNKOBY ron-
Ky (ansa ronok giametpom 24G
abo MeHLue) Ha AinAHLi NpoKo-
Ny 0 AOCATHEHHA MiXOCTUCTON
38'A3KM. 3adikcyiTe NpoBigHU-
KOBY TONIKY BENWKWUM i BKa3is-
HUM NanbuAmK NiBoi pyku (ana
KOpMCTyBauiB-npasLUiB).

6. MMpocysalite cniHanbHy ronky,
BK/II04alo0UN CTUNET, Yepes npo-
BiHMKOBY ronky. Mpu npoxoa-
JKEHHI OBTOI 3B'A3KM i gocar-
HEeHHI cy6apaxHoifanbHoro
npOCTOpy BiA4yBAETLCA Xapak-
TepHe «KNaLaHHA».

7. BuTArkite ctunert 3i cniHanbHol
TONIKM Ta NepeKoHalTeca B Ha-
ABHOCTI BIITOKY CMUHHOMO3KO-
BOI pianH. BiH cBiguUTL Npo Te,
WO rofika MpOTKHyna TBepay
MO3KOBY OGOMOHKY i yBiilwna
B CybapaxHoifanbHui npocTip.

W

8. TMicna nigTBepAXKEHHA Bi3bMiTb
3pa3oK CMUHHOMO3KOBOI pifu-
HW ANA AiarHOCTVKN abo Npnes-
HaliTe LINpUL| 3 aHeCTETUKOM O
cniHanbHOI ronku Ta BBEiTH
BiANOBIAHO AO CTUCNUX Xapak-
TepUCTVK npenapary.
9. BuilMiTb cniHanbHy ronky, Ha-
Knapitb Ha AiNAHKY NyHKLi cTe-
PWNbHWIA NNACTUP/NOB'A3KY.
[Mpy BUKOHaAHHI CniHanbHOi aHe-
cTesii nepekoHaiiTeca B ycniw-
HOCTi npoueaypw (Hanpuknag,
nepesipuBLLY, YK BiguyBa€e na-
LiEHT Tenno B Horax i um BTpa-
TVIB BiH 3AATHICTb MigHATY HOTW,
abo 3a JONOMOrol0 roNKoBOro
Tecty).

o

TpuBanictb BUKOPUCTaHHA
CniHanbHi ronky Ta NPOBIAHUKOBI
TONIKV NPU3HaYeHi ANA TUMYacoBo-
rO BUKOPWCTAaHHA MPOTATOM He
6inbLue 60 xBunuH. Mpu KNiHiYHOMY
3aCTOCYBaHHI CMiHabHi rofKn BU-
KOPUCTOBYIOTb /MLLE Ha AeKinbKa
XBUNUH.

YTunizauia

3piiicHionTe  yTunisauilo  3rigHO
3 MicLieBAMU peKomeHAaLliamu Ta/
ab0 KniHiYHMMM NpoTOKONaMK.

YMoBW 36epiraHHs i 3aCTOCyBaHHA
[lvB. iHpopMmaLito Ha ynakosLj.
BeperTu Bif COHAYHMX NPOMeHiB.
ObepiraT Big BOSIOTU.

KniniyHa KopucTb Ta  KniHiuHi
XapaKTepUCTMKM

IHdopmavjis npo Ge3neyHicTb Ta Kni-
HiYHI  XapaKTepuCTUKN po3MileHa
B cuctemi EUDAMED Ha BeGcaliti

ec.europa.eu/tools/eudamed i Moxe
6yT1 OTPMMaHa Bifl BUPOBHIKa.

Mpumitka ana KopuctyBaya

AKWO nif Yac BUKOPUCTaHHA Lboro
BMPOOY abo BHAC/IAOK OrO BUKO-
PUCTaHHA CTaBCA CEpPIo3HN iHLM-
[IEHT, NOBIAOMTE MPO Lie BUPOGHIKa
Ta/abo ioro ynoBHOBaXeHOro npes-
CTaBHMKa, @ TAKOX BIAMNOBIAHWIA KOM-
NeTEeHTHNI HaLioHanbHII OpraH.
Binbw poknaaHi iHcTpyKUii Ans 3a-

CTOCYBaHHA ~MOXHa  OTpUMATK
y BMpoGHWKa abo Ha AOMALLHIi
cTopiHui  KomnaHii  B.  Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

[lata BupaHHs

[lata  ocTaHHbOrO  mepernsgy:
2023-12-14

m Huéng dan st dung
Théng tin mo ta vé thiét bi

C6 thé gén kim gay té tly séng vao
kim dan dudng choc do gay té tay
s6ng, 6ng tiém (v.d: Omnifix®), khéa
ba ngé hodc nhitng thiét bjy té khac
c6 dau néi pht hop - tuang thich
hodc phu hgp véi dau ndi Luer
(v.d: 15O 80369-7).

Tinh trang vo tring

Tiét trung bang EO.

Khéng st dung néu bao bi bi hurhéng
Kiém tra ngoai quan hé théng bao vé
VO tring xem c6 bi hu héng va
nguyén ven hay khong trudc khi st
dung

31_Pencan_Spinocan_Atraucan_IFU_0925.indd 79

-79-

22.09.25



Muc dich st dung

Kim gay té tly séng dung dé tiém
vao noi tly va choc d. chan doan
ving thét lung

Chl dinh
Choc do viing thét lung (chdn
doén)

*  Gay té tuy song (tiém thudc gay
té cuc bg vao khoang dudi nhén
trong thi thuat phau thuat va
kiém soét con dau)

e Tiém thudc vao khoang dudi
nhén nhu dugc phé duyét trong
Ban tom tat dac tinh san pham

D3i tugng bénh nhan

Thu thuat gy té tay song va/hodc
choc do chan doéan viing that lung
dugc chi dinh cho ngudilén, phu nit
mang thai va bénh nhi.

Nhém bénh nhan tiém thudc vao
khoang dudi nhén phéi tuan tht Bang
tém tat dac tinh san pham clia thudc.

Ngugi dung Dy dinh

Chi nhiing bac si hoac Chuyén vién
y té ¢6 trinh d6 (v.d: CRNA) da qua
dao tao day du vé thu thuat Gay té
vling mdi dugc stt dung san pham.

Chéng chi dinh

Nhimng thong tin chéng chi dinh d&
dugc ghi nhan déi vdi viéc gay té
tly s6ng, choc do viing thét lung va
trong trudng hgp tiém thuéc vao
vung ndi thy phai dugc quan sat
Xem xét ban Tom tat dac tinh san
pham va théng tin chéng chi dinh
tuong dng clia thudc tiém.

Nhitng trudng hgp chéng chi dinh la:
® RGi loan dong mau ndi sinh

hodc do diéu tri

e Nhiém trung da tai hodc gan
vung choc/tiém

e Nhiém trung huyét

¢ Phai xem xét tién st qua man
véi thudc gay té cuc bd hodc
thudc ciing nhu bt ky loai vat
liéu ndo dugc st dung

¢ Bénh nhan tir chéi

e Gidm thé tich tudn hoan
nghiém trong chua dugc diéu
tri hodc méat bu

® Tang dp luc nodi so

¢ Choang

¢ Bénhnhan cd ditat & lung

e Xétnghiém dich mang 6i

e Bj bénh vé ndo hoac tdy séng

captinh

Rui ro Tén dong/Tacdung phu

Nhitng riii ro da biét ctia th thuat

choc thét lung dé chdn doén hoac

tiém bao gém:

¢ Dau dau sau tén thuong thiing
ngoai mang cling

®  Hoi chiing giam ap luc nao tay

e (Cac ching r6i loan than kinh
nhu hdu qua clia tu mau ngoai
mang ciing hoac su hinh thanh
ap-xe

® Hoi chiing dong mach gai trudc

®  Hoi chiing chum dudi ngua

o Thoétvi

¢ Dauddn

¢ Nhiém trung

e Saituthé

e Udugida

¢ Ap-xe sau phtic mac

Ngoai ra, mot s rdi ro chung clia

gay té tay song (chang han nhu

nhiém doc cap do géy té cuc b, ha

huyét &p va nhip tim cham, ha than

nhiét, chéng mat va buén nén, té

toan bo tly séng, nguing tim, ngiing
thd, bi tiéu, gidm thinh luc) hoac liéu
phép tuang ting dugc ap dung theo
Bang tém tat dac tinh san pham ctia
thudc tiém cling c6 thé xay ra.
Ngoai ra, viéc ro ri cac loai dung dich
gay doc té bao hoac dich sinh hoc
cling la mét nguy cd bé sung ddi véi
bénh nhén, khach tham hodc nhan
vién.

Chi nén thuc hién gay té tay séng,
tiém tly séng va choc do & that
lung khi c6 day du thiét bj va nhan
vién da qua dao tao dé c6 thé xtt ly
dugc cac bién ching.

Phong nglia

¢ Kiém tra ngoai quan hé théng
bdo vé v trung xem cd bi hu
hong va nguyén ven hay khong
trudc khi strdung.

® Khoéng dugc tiém thudc gay té
cuc bg khi chua thdy dich néo

tay.

o Luuy thdng tin ké toa cta thudc
strdung.

Canh bao

e Chi st dung mét lan. Khéng téi
st dung. Khong tiét trung lai.

o Tai sir dung thiét bi dung mét
1an sé tao ra nguy ca tiém an cho
bénh nhan hoac ngudi st dung.
Diéu nay c6 thé gay nhiém ban
va/hodc lam gidam chic néng
hoat dong cta thiét bi. Sunhiém
bén va/hodc han ché chic nang
hoat dong clia thiét bi c6 thé
khién bénh nhén bi tén thuong,
bénh tat hodc tir vong.

Khong st dung luc qué manh
khi dam kim vi kim c6 thé bi
cong va dan dén bj gay.
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*  Dau mii kim ¢4 thé bi cun hoac
bién dang sau khi tiép xtc véi
xuong. St dung kim c6 dau mui
da bi huhdng lam gia tang nguy
c0 bi dau dau sau choc do vi 16
dam mang cting rong hon.

o Khong strdung néu bao bi bi hu
hong.

e Nhdm dam bao kha nang két
néi t6i uu gitra kim gay té tay
s6ng va cac thiét biy t& hoac cac
loai phu kién khéc, tir d6 dam
bao su an toan cho bénh nhan,
chi stt dung s&n pham B. Braun
Véi cac san pham khac cla B.
Braun. B. Braun khong chiu bét
ky trach nhiém nao khi st dung
kim / méy cla B. Braun vdi thiét
bj tir cac nha san xuat khac.

¢ MRKhodng an toan.

Huéng dan st dung

Khi tién hanh gay té tly séng/choc

do vung thét lung, diéu kién vo

tring can tuan thu theo quy dinh
clia qudc gia va/hodc quy trinh clia
bénh vién.

1. Diéu chinh huéng cda bénh
nhan tuy theo tinh trang cla
ho hodc vi tri ving choc/tiém
da xac dinh. Chon tu thé ndm
nghiéng, ngoi hoac ndm sap.
Xac dinh vi tri duong giiia va
theo doi né trong qua trinh dat
kim.

2. Chon kim phu hgp. Khuyén nghi
dung kim déan dudng cho kim
choc do tdy s6ng c6 dudng kinh
24G hodc nhd hon. Kiém tra cac
thiét bj cap ctiu (bd ndi khi quan,
cac loai thuéc) va dam bdo gidm
sat bénh nhan lién tuc.

. Khtrtring viing choc kim.
. Tiém 1-1,5 cc thudc géy té cuc

bo vao phéan da & viing choc da
chon dé gdy té cdc mo cling nhu
ddy chang lién gai va day chang
trén gai.

. Dam kim dén dudng (cho kim

duong kinh 24G hoac nhé hon)
vao tai viing choc do cho dén
khi cham dén day chéng lién
gai. Kim dan dudng dugc c6
dinh bang ngén tré va ngon cai
clia ban tay trai (d6i v6i nguoi
dung thuan tay phai).

. Kim gdy té tay séng bao gom

6ng thong dugc dugc ddy vao
qua kim déan dudng. Sé nghe
thdy tiéng "tach” dac trung cta
khi kim dam qua day chang vang
va cham vao viing dugi nhén.

. Thao ng thong kim va kiém tra

xem CSF (dich ndo tuy) c6 chdy
ngugc ra ngoai hay khéong dé
xac nhan la kim da dam thing
mang cling va ndm trong viing
dudi nhén.

. Sau khi kiém tra, tién hanh hut

dich tly d@é chdn doan hoac néi
8ng tiém chia thuée vao kim gay
té tly s6ng, r6i tiém thudc theo
Ban tom tat dac tinh san pham.

. Rut kim gdy té ty s6ng ra, réi

dung gac che vj tri tiém lai.
Trong trudng hop gay té tdy
s6ng, kiém tra xem thao tic
tiém da thanh cong hay chua
(v.d: kiém tra xem bénh nhan c6
cdm thdy hai &m & ban chan
khong, mat kha nang nhac chan
lén hay khong va/hodc bang
céch chich thu).

Thei gian st dung

Kim choc do tly séng va Kim dan
dudng choc do tly séng dugc thiét
ké dé st dung nhanh trong thoi
gian dudi 60 phat. Khi st dung
trong lam sang, chi st dung kim
choc do tly séng trong vai pht.

Thai bé

Thai bo theo quy dinh dia phuong
va/hodc quy trinh lam sang.

Diéu kién bao quan va xirly
Vuilong tham khdo thong tinin trén
bao bi.

Tranh dnh sang mat troi.

Gitr kho rao.

Loi ich 1am sang va Hiéu suat
Thong tin tom tat vé an toan va hiéu
qud lam sang c6 trén hé thdng
EUDAMED (ec.europa.eu/tools/
eudamed) va c6 thé yéu cau nha san
xuat cung cdp.

Thong béo cho nguoi dung

Néu trong qua trinh st dung san
phdm, hodc do hé qua clia viéc sit
dung san pham, ma xdy ra sy c6
nghiém trong, vui long béo cao cho
nha san xuat va/hodc dai dién duoc
Qy quyén ctia nha san xuét va cho co
quan chiic ndng ctia nudc s¢ tai.
Néu can thém tai liéu Hudng dan st
dung, c6 thé yéu cau nha san xuat
cung cap hoac téi vé tirtrang chdi clia
B. Braun: https://eifu.bbraun.com/

Ngay ban hanh
Ngay stra di gan nhét: 14/12/2023
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Do not re-use Caution Consult instruction for use
Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten
[la He ce U3n03Ba NOBTOPHO BHumaHve BuTe MHCTpyKLMKTE 33 ynoTpeta

Nepouzivat opétovné

Pozor (vystraha)

Ctéte navod k pouziti

Ma ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen

Na pnv emavaypnotpomnoleitat Mpoaoxn TupPouleuteite Tic 0dnyiec xpriong

No reutilizable Atencion Consulte las instrucciones de uso
Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vit kasutusjuhendit

Ei saa kayttad uudelleen Huomio Katso kéyttohje

Ne pas réutiliser Attention Consulter les instructions d'utilisation
Nemojte ponovno upotrebljavati ~ Oprez Pogledajte upute za uporabu

Ne hasznalja fel Ujra Figyelem! Nézze meg a hasznalati utasitast
Jangan gunakan kembali Varuo Baca petunjuk penggunaan

Non riutilizzare Attenzione Consultare le istruzioni per |'uso
KaiagaH konaaHyra ThiiibiM CanblifaH — ABaiinanbia [MaiinanaHy HyckaynbiFbiH kKapaHbI3
AL Z A F2 AL XIEAM Fel

Negalima naudoti kartotinai Atsargiai 1. naudojimo instrukcijas

Nelietojiet atkartoti UZMANIBU! Lasit lietosanas instrukciju

Niet opnieuw gebruiken Let op Raadpleeg gebruikersinformatie

Skal ikke gjenbrukes Viktig Se i bruksanvisningen

Nie uzywac ponownie Uwaga Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg
Nao reutilizar Cuidado Consulte as instrucdes de utilizacdo
A nu se reutiliza Atentie Consultati instructiunile de utilizare
He ncnonb3osatb NOBTOPHO BHumaHme! CM. pyKOBOJCTBO M0 3KCMyaTauum
Opatovne nepouzivat Varovanie Pozri ndvod na pouzitie

Samo za enkratno uporabo Previdno Glejte navodila za uporabo

Ne koristiti ponovo Oprez Pogledajte uputstvo za upotrebu

Far ej ateranvandas Obs Se bruksanvisningen

vl dan159¢39 euuninlunsldnu

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma kilavuzuna bakiniz

T0BTOPHO BUKOPUCTOBYBaTY 3a60poHeHo  MonepemkeHHa  O3HaOMUTUCH 3 IHCTPYKLLiEI ANA 3aCTOCYBaHHA
Khong tai st dung Thén trong Tham khdo huéng dén st dung
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Bl Manufacturer Date of manufacture  Use-by date Country of manufacture

Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Herstellungsland

I npoussoguren [lata Ha npou3BopcTBO  CPOK Ha roAHOCT CTpaHa Ha NpoV3BOACTBO

 cs | Vyrobce Datum vyroby Pouzit do data Zemé vyroby

FB  Producent Fremstillingsdato Anvendes inden Fremstillingsland

[ el | Kataokevaotrg Huepopnvia kataokevric  Avwon £wg Xwpa kataokeurg

B Fabricante Fecha de fabricacion  Fecha de caducidad Pais de fabricacion

Tootja Tootmiskuupdev Kasutada kuni: Tootmisriik

Valmistaja Valmistuspdiva Viimeinen kayttopaiva Valmistusmaa

Fabricant Date de fabrication Date limite d'utilisation Pays de fabrication

Proizvodac Datum proizvodnje  Rok uporabe DrZava proizvodnje

m Gyarto Gyartasi datum Szavatossagi idé Gyarto orszag

B Produsen Tanggal produksi Gunakan sebelum Negara produksi

Produttore Data di produzione Da utilizzarsi entro Paese di produzione

[ ki | OHaipywi JKacan whirapbinFan kyHi - Maiganaqy mepsivi Ouaipywi en

H|Z= 5 RET Abg 7|8t HzxE 27}

Gamintojas Pagaminimo data Tinka iki datos Pagaminimo 3alis

Razotajs Izgatavosanas datums Deriguma termins RaZotajvalsts

B Fabrikant Productiedatum Houdbaarheidsdatum Land van productie

@ Produsent Produksjonsdato Holdbarhetsdato Produksjonland

B wytworca Data produkcji Data przydatnosci do uzycia Kraj produkcji

Fabricante Data de fabrico Prazo de validade Pais de fabrico

& Fabricantul Data fabricatiei Data de expirare Tara de fabricatie

[ ru] Mpoussogutenb  [lata 13rotoBaeHNA Mcnonb3oBatb go CrpaHa 13roToBneHua

[ sk | Vyrobca Datum vyroby Pouzitelné do Krajina vyroby

Bl Izdelovalec Datum izdelave Rok uporabnosti Drzava izdelave

Bl Proizvodaé Datum proizvodnje Rok trajanja Zemlja proizvodnje

Tillverkare Tillverkningsdatum Anviénds fére Tillverkningsland
wwan Tunnan e luiui Usunennin

Uretici Uretim tarihi Son kullanma tarihi Uretildigi tilke

m BupobHuk [laTa BUrOTOBNEHHSA Bukopucratn go KpaiHa BurotosneHHs

Nha san xudt Ngay san xuat Han st dung Qudc gia san xuat
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Bl Sterilized using ethylene oxide Single sterile barrier system

ER Sterilisiert mit Ethylenoxid Einfachsterilbarrieresystem

KTl Crepumanpario ¢ oK EfMHUYHa CTepuniHa nperpajiHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem Systém jedné sterilni bariéry

EA Steriliseret med ethylenoxid Enkelt sterilt barrieresystem

el | ATooTEIpWHEVO e alBuevogeidio T0oTNpa povou @paypol anooTeipwong

B Esterilizado con oxido de etileno Sistema de barrera estéril tnico

Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordse steriilsusbarjaéri siisteem

Steriloitu etyleenioksidilla Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Stérilisation a |'oxyde d'éthyléne Systeéme de barriere stérile simple

Sterilizirano etilen-oksidom Sustav jednostruke sterilne barijere

Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres sterilgat-rendszer

B Disterilkan menggunakan etilena oksida Sistem penghalang steril (SBS) tunggal
Sterilizzato con ossido di etilene Sistema a barriera sterile singola

9TUNEH TOThIFbIMEH CTEpUNM3aLnsnay Bip crepunbpi Tockaybin xyiteci

Ol SAo|l=E B el M7 I AIAE

Sterilizuota etileno oksidu Viengubo steriliojo barjero sistema

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Viena sterila barjeras sistéma

Bl Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudig steriel barriéresysteem

M  Sterilisert med bruk av etylenoksid Enkelt sterilt barrieresystem

[pl] Wysterylizowano tlenkiem etylenu Pojedynczy system bariery sterylnej

Esterilizado por 6xido de etileno Sistema de barreira estéril tinico

I3 Sterilizat cu etilenoxid Sistem cu barierd sterild unica

CTepunn30BaHO STUNEHOKCMAOM OpvHapHas cTepunbHaa 6apbepHas cuctema

Sterilizované pouzitim etylénoxidu Systém jednej sterilnej bariéry

Bl Sterilizirano z etilenoksidom Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilisano etilen oksidom Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sterilisering med etylenoxid Enkelt sterilt barridrsystem

sigadiuaiduaanlud SEUUAURULREINNIUNITH N TDUAD

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Tek steril bariyer sistemi

Merop cTepunisauii: okCUAOM eTuneHy OpHobap'epHa cucTema 3axUCTy CTepUIbHOCTI

Tiét triing bang ethylene oxide Hé théng bao vé vo khudn
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EanHuyHa CTepunHa nperpagHa cmctema CbC 3aliMTHa BbHIWHA ONakoBKa

2

AamEmE - -
BECGEDDECEHEEEHEGECEEEEEENEEEBEAEEA

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage
TO0TNHA HOVOL (PayHOD AMOCTEIPWONG JE TPOOTATEUTIKI) CUCKEUAGID EEWTEPIKA
Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

Uhekordse steriilsusbarjairi siisteem kaitsva vélispakendiga

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jérjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur
Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Kiviilrél védocsomagoldssal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

ChIpTKb! XaFblHaH KOpFaHbIC kanTamackl 6ap 6ip crepunbai Tockaybin xyiieci
28 9F Zxg e ol B g4 A~
Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote
Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym opakowaniem ochronnym
Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de proteccdo
Sistem cu barierd sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior

OpuHapHas cTepunbHaa bapbepHan ccTeMa C 3aLLMUTHOV HapyKHOI1 yNakoBKOM
Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom
Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
SEULAULUUAEINNIUATISA NG UED WanussnaunsuuaniianisUnilay
Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

OpHobap'epHa cucTema 3ax1CTy CTEPUBHOCTI i3 3aXMCHOIO 30BHILLHBOK YNaKOBKOIO
Hé théng bdo vé vé khuan cé bao bi bdo vé bén ngoai
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la ce na3u oT CbHYeBa CBETNMHA

CoxpaHsBaiiTe Ha cyxo

Chranit pred slune¢nim zafenim

Chranit pred vihkem

M3 ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Statnpeitat pakpid amd 1o nA\ako eug

Na Slatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Suojattava auringolta

Séilyta kuivassa

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

DrZati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Napfénytdl védve tartandd

Szarazon tartando

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

KyH ceyneciHeH aynak cakTaHbi3

blnFanpaH caktabi3

TAFZ A0l Sl g ol BEehAI.

s7ld=

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Przechowywac w suchym miejscu

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

He Aonyckatb BOBAQI;ICTBIIIR COJTHEYHOrO CBeTa

Bepeub ot Bnarn

Chrénit pred sinkom

Uchovavat v suchu

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati suvim

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

iy iiuuaaian

AU unAu

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz

bepertu Bif COHAYHNX NPOMEHIB

Obepiratu Big Bonoru

Tranh anh sang mét troi

Gilrkho rao
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Temperature limit

Humidity limitation

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

TemnepaTypHo orpaHnyeHune

OrpaHquHme Ha BNaXHOCTTa

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Temperaturgreense

Luftfugtighedsgraense

‘Oplo Beppokpaaiag

Meplopiopog vypasiag

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Lampétilaraja

Kosteusraja

Limite de température

Limite de I'numidité

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Batas suhu

Batas kelembapan

Limite di temperatura

Limite di umidita

Temneparypa Leri

[bIMKbINABIK Weri

25 ot

SE oAl

Temperatdros ribos

Drégnio apribojimas

Temperatdras ierobeZojums

Mitruma ierobezojums

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Limite de temperatura

Limitagcdo da humidade

Limita de temperatura

Limite de umiditate

TemnepaTypHblil AnanasoH

OI'PaHVI‘{eHVIe NO BNAXHOCTN

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Temperaturna granica

Granica vlaznosti vazduha

Temperaturgréans

Fuktighetsbegransning

dndingounni

dpInfnaugu

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

TemneparypHe 06MexeHHs

O6MexeHHs BoNorocTi

Gi6i han nhiét do

Gidi han d6 &m khong khi
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Do not use if package is damaged

Medical Device

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Medizinprodukt

He yI'IOTpEGﬂBaIZTE, aKO OnakoBKara e nospejeHa

MegnumnHcko nsgenve

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Zdravotnicky prostredek

M3 ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Medicinsk udstyr

Mnv xpnotporoleite To mpoidv ev n Guokevaoia givat pBappévn

latpotexvohoyiké mpoiov

No utilizar si el envase esta dafiado

Dispositivo médico

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Meditsiiniseade

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut

Laakinnallinen laite

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Dispositif médical

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

Medicinski proizvod

Ne hasznilja, ha a csomagolas sériilt

Orvostechnikai eszkoz

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Alat Kesehatan

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Dispositivo medico

OpaMmblHa 3aKbIM kence konpaH6aHbI3 MeauuuHanblk Gyibivbl
ZT0| EHE B AIZSHA| OHHAI2. o|27|7|

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Medicinos priemoné

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Mediciniska ierice

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

Medisch hulpmiddel

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Medisinsk utstyr

Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Urzadzenie medyczne

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Dispositivo médico

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Dispozitiv medical

He ncnonb3yiite npy noBpexpaeHn ynakoskm

MepuumHcKoe nsgenvie

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Zdravotnicka pomécka

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana

Medicinski pripomocek

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Medicinski uredaj

Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad

Medicinteknisk produkt

v ldvinussanausiidanng

inaasfiaunng

Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz

Tibbi Cihaz

He BUKOPUCTOBYBATW, AKLLO YNAaKOBKa NOLUKOAXEeHa

Bupi6 MegnuHoro npn3HayeHHs

Khéng st dung néu bao bi bi hu héng

Thiét biy té
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Batch number

Catalog number

Green dot

Chargennummer Artikelnummer Griiner Punkt
MapTaeH Homep KaTanoxeH Homep 3eneHa Touka
Kod davky Katalogové ¢islo Zeleny bod
Batchnummer Katalognummer Gron prik
ApBuo¢ maptidag Ap1Buo¢ katahoyou Mpaoivn Koukkida

Numero de lote

Numero de catalogo

Punto verde

Partiinumber

Katalooginumber

Roheline punkt

Erdnumero

Luettelonumero

Vihred piste

Numéro de lot

Numéro de référence

Point vert

Broj serije

Kataloski broj

Zelena tocka

Gyartasi sorozat szama

Katalogusszam

Z6ld pont

Nomor bets Nomor katalog Simbol green dot
Numero di lotto Numero di catalogo Punto Verde
TonTama Hemipi Katanor Hemipi Okonorusnblk kantama
ZE H=s JiEt2a Hs Mg FEA

Partijos numeris

Katalogo numeris

Zalias taskas

Partijas numurs

Kataloga numurs

Za|$ punkts

Lotnummer Artikelnummer Groene Punt-logo
Batch/LOT-nummer Artikkelnummer Gronn prikk
Numer serii Numer katalogowy Zielony punkt

Numero do lote

Numero de catalogo

Ponto verde

Lot nr. Numar de catalog Punct verde
Homep naptumn Homep no Katanory 3enéHan TouKa
Cislo sarze Katalogové cislo Zeleny bod
Stevilka serije Kataloska stevilka Zelena pika

Broj partije

Kataloski broj

Zelena tacka

Batchnummer Katalognummer Green dot
NNLLEVEDN WINUAUUANAIFDA wuden

Parti kodu Katalog numarasi Yesil nokta

Homep naprii Homep 3a Katanorom Okonorusinelk kantama
5616 M3 s6 san pham Ch&m mau xanh |4 cay
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Does not contain or no presence of DEHP

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cbabpa n Hama cnepu ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse af) DEHP

Dev mepiéxet iy umapyet DEHP

No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisalla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP

Osszetevéként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

KypambiHpa drnatrap oK

DEHP 0|8t tE= o] =&

Sudétyje néra DEHP medZiagos ar jos pozymiy

Nesatur vai taja nav DEHP

Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP

Nie zawiera DEHP

N&o contém ou ndo apresenta vestigios de DEHP

Nu contine si nu include DEHP

He copepxut [15ID

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

2

Innehéller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

=

“Li'ldusynausnandalifi DEHP

DEHP icermez ya da yoktur

He mictuTb dranatie

AEEE z =
BEESEODOEEEEBEEHESEEEEEE 0B HBEAEEA

Khong chiia hodc khong cé su hién dién ctia DEHP
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Detentor do Registro:
Laboratérios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09 Arsenal,
Sao Gongalo - RJ - Brasil
CEP: 24751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para
ver o nimero de registro
Estéril

Destruir apos o uso
Proibido reprocessar

Distributed by:

PT. B. Braun Medical
Indonesia

Jakarta, Indonesia

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries
Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial
Zone, 11900 Penang,
Malaysia.
www.bbraun.com

c E 0123

0925 X0620531

En caso de sospecha de
incidente/evento adverso
atribuible al dispositivo
médico, reportar
completando la Ficha de
Notificacion disponible
https://dinavisa.gov.py/
tecnovigilancia/ y enviela a
tecnovigilancia@dinavisa.
gov.py.

Imported by B.Braun
(Thailand) Ltd.. 598 Q-House
Ploenchit Bldg., Ploenchit Rd.,
Pathumwan, Bangkok 10330
Thailand. Customer Care No.
662-617 5000.

UA.TR.001

e

BnpoGHMK:
B.5payH Menb3yHre AT,
34209 Menb3yHreH,
Himeyumnra
YnoBHOBaxeHUil
Npe/iCTaBHUK BUPOBHMKa
B YKpaiHi:
TOB, b.6payH Mepikan
YkpaiHa’, 03124 m. Kuis, 6yn.
B.laBena 63,
Ten. (044) 351-11-30
[lata ocTaHHbOrO Nepernagy:
09.2025

Manufacturing site:

B. Braun Aesculap Japan Co. Ltd.
Tochigi Factory Hospital Care
285 Ogaki, Tsuga-machi,
Tochigi-shi, Tochigi 328-0101
Japan

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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