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Spinal needle for intrathecal injections and diagnostic lumbar puncture

Spinalkantile zur intrathekalen Injektion und diagnostischen Lumbalpunktion
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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
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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 injeccées intratecais e puncdo lombar de diagndstico

Ac spinal pentru injectii intratecale si punctie lombara in scop de diagnostic
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Spinalna ihla na intratekalne 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

Spinalnal for intratekala injektioner och diagnostisk lumbalpunktion
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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 NRFit® con-
nectors (e.g., 1SO 80369-6).

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

Indlcatlon
Lumbar puncture (diagnosis)

e Spinal anesthesia (injection
of local anesthetics into the
subarachnoid space for op-
erative procedures 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 Summary 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:

® 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
e 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.
Products with NRFit® connec-
tor are not compatible with
Luer devices. They are only
suitable for products with
NRFit® connector!

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

spinal needle and other medi-
cal devices or accessories,
thereby ensuring patient safe-
ty, only use B. Braun products

with other B. Braun products.
B. Braun Melsungen AG does
not assume any liability where
its products are combined with
equipment from other manu-
facturers.

* 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.

2. 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.

3. Disinfect puncture site.

4. 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.

5. The introducer needle (for
needles 24G or smaller) is
inserted at the puncture site
until reaching the interspi-
nous ligament. The introduc-

. After

er is fixed with thumb and
index finger of the left hand
(for right-hand user).

. The spinal needle including

the stylet is advanced
through the introducer nee-
dle. The typical "dura click”
occurs after the 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 Intro-
ducer needles are intended for

transient use for

60

less than
minutes. In clinical use the

spinal needles are applied only for
a few minutes.
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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.

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

I:E Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Die Spinalkantile 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
passenden Konnektoren ange-
schlossen werden, die mit NRFit®
Konnektoren  kompatibel  sind
bzw. der Norm (z. B.1S0 80369-6)
entsprechen.

Sterilitat

Sterilisiert mit EO

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

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

Verwendungszweck
Spinalkaniile 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
Spinalanésthesie 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 qualifizierten
Fachkréften des Gesundheitswe-
sens (z. B. staatlich gepriiftes Pfle-
gepersonal fiir Andsthesie) ver-
wendet werden, die in der Technik
der angewandten Regionalands-
thesie angemessen geschult 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 Stdrungen der Blutgerinnung /
endogene oder iatrogene Koa-
gulopathie

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

e Sepsis

o Fine bekannte Uberempfind-
lichkeit gegeniiber dem Lo-
kalanasthetikum oder dem
Medikament sowie gegen-
iiber einem der verwendeten
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Materialien muss beriick-
sichtigt werden.

Weigerung des Patienten
schwere unbehandelte oder
dekompensierte Hypovoldmie
Erhdhter intrakranieller Druck
Schock

Anatomische Verformungen
des Riickens des Patienten
Amniozentese

Akute Erkrankung des Ge-
hirns oder Riickenmarks

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

e 0o 0000 0

Postdurale Kopfschmerzen
Liquorunterdruck-Syndrom
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 Spinalanisthesie (z. B.
akute toxische Reaktionen auf das

Lokalanésthetikum,
und Bradykardie,

Hypotonie
Hypothermie,

Ubelkeit und Erbrechen, totale

Spinalanasthesie,
Atemstillstand,

Herzstillstand,
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 zusétzliche Gefahr fiir
Patienten, Besucher oder Personal
darstellen.

Spinalandsthesie, spinale Injekti-
onen und Lumbalpunktion diirfen
nur mit geeigneten Instrumenta-
rien und von geschultem Personal
durchgefiihrt werden, um diese
Komplikationen zu bewaltigen.

VorsichtsmaBnahmen

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

Das Lokalanasthetikum darf
nicht ohne Nachweis des Li-
quorriickflusses injiziert wer-
den.

Die Fachinformation des an-
gewendeten Arzneimittels be-
achten.

Produkte mit NRFit® Konnek-
tor sind nicht mit Standard-
Luer-Geraten kompatibel. Sie
sind ausschlieBlich fiir Pro-
dukte mit NRFit® Konnektor
geeignet!

Warnhinweis

Nur fiir den Einmalgebrauch.
Nicht wiederverwenden.
Nicht erneut sterilisieren.

Die Wiederverwendung von
Geraten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein poten-
zielles Risiko fiir den Patien-
ten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination

und/oder Beeintrdchtigung
der Funktionalitdt zur Folge
haben. Eine Kontamination
und/oder eingeschréankte
Funktionalitat des Gerétes
kann zu Verletzungen, Er-
krankungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.
UbermiBiger 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-
schadigter Spitze erhéht
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
ibernimmt keine Haftung,
wenn ihre Produkte mit Ge-
raten von anderen Herstel-
lern verwendet werden.
Nicht MR-tauglich.
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Anwendungshinweise

Bei der Durchfiihrung einer Spi-
nalanisthesie/Lumbalpunktion
sind aseptische Bedingungen
gemdB nationalen Richtlinien
und/oder Krankenhausprotokol-
len erforderlich.

1.

w

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

. Eine geeignete Spinalkaniile

auswdahlen. Bei Spinalkaniil-
en von 24G (0,5 mm) oder
kleiner eine Fiihrungskaniile
verwenden. Notfallausriis-
tung tberpriifen (Intubati-
onsbesteck,  Arzneimittel)
und stdndige Uberwachung
des Patienten sicherstellen.

. Punktionsstelle desinfizieren.
. 1-1,5 cc Lokalandsthetikum

an der gewéahlten Punktions-
stelle der Spinalkaniile in die
Haut injizieren, um das Ge-
webe sowie die supraspina-
len und intraspinalen Liga-
mente zu andsthesieren.

. Die Fiihrungskaniile (fir 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.

o

. 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".

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

. Nach Bestdtigung 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.

. Kaniile herausziehen und die

Punktionsstelle mit einer

Wundauflage abdecken.

.Bei Spinalandsthesie die er-

folgreiche Injektion priifen
(z. B. priifen, ob der Patient
warme Beine spiirt und die
Féhigkeit verliert, die Beine
anzuheben, und/oder durch
einen Pricktest).

Verwendungsdauer
Spinalkaniilen und Einfiihrkanii-
len fiir die Spinalkaniile sind fiir
eine voriibergehende Nutzung
von weniger als 60 Minuten be-
stimmt. In der klinischen An-
wendung werden Spinalkaniilen
nur fiir einige Minuten einge-
setzt.

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.euftools/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 zustandigen natio-
nalen Behdrde 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

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 8

16.08.24



I:I WHCTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHue Ha n3fenneTo
CnuHanHata urna moxe fa Gbae
npuUKpeneHa Hanp. KbM CHanHa-
Ta BbBEXAAlA UMNA, CNPUHLOBKIA
(Hanp. Omnifix®), TpUNbTEH Crnpa-
TeneH KpaH unm Apyrit MeAULIMHCKIA
V3ienVa C MOAXOAALM KOHEKTOpH,
KOWTO Ca CbBMECTVMM VN B CHOT-
serctene ¢ NRFit® KoHekTopu
(Hanp., 1SO 80369-6).

CrepunHoct

CTepunm3mpaHo C eTNEHOB OKCUA
He ynotpebaBaiiTe, ako onakosKaTa
enoBpefieHa

WHcnekTupaiiTe Bu3yanHo ctepun-
HaTa nperpafiHa cucTtema 3a Hapy-
LUIEHNA 1 LANOCT Npeau ynoTpeba.

MpeaHasHaueHne

CnnHanHa urna 3a VHTpaTeKanHu nH-
KEKUMW 1 MarHoCTuHa fymbanta
nyHKUna

Mokasanua

® Jlym6anHa nyHKUuA (avarHo-
CTUKa)

e CnuHanHa aHecTesns (MHXek-
TVPaHe Ha NIOKa/HI aHeCTeTULM
B Cy6apaxHOWHOTO MPOCTPaH-
CTBO 3a OnepaTvBHI NpoLeny-
Py 11 ynpaBnexvie Ha 6onkata)

®  VIHxeKTUpaHe Ha MeaVIKaMeHTIn
B Cy6apaxHOWHOTO NPOCTPaH-
CTBO  CbacHo opobpeHata
KpaTka XapakTepuctuka —Ha
npopaykTa

MaumeHTcka nonynauus
CnnHanHa aHecTe3na u/unu AuarHo-
CTuHa NymbanHa NyHKUMA ce 13-

NoN3BaT NPy Bb3pacTHy, bpemeHHN
KEHV 11 NeANaTPUYHN NaLneHTU.
MaumeHTCKUTE TPYNI 33 WHXEKTU-
paHe Ha MefuKameHTH B cybapax-
HOMIHOTO NPOCTPAHCTBO TPAGBa Aa
CnepBaT KpaTkata XapakTepucTika
Ha NleKapCTBEHNA MPOAYKT.

MpeasuaeH notpebuten
W3penueto TpAbBa fa ce u3nonssa
«Camo OT lekapu unv Apyru meauunH-
CK1 cneumannctn CbC cneumanHa

dukauma (Hanp. cepTuduuy-
paHa MeanuUMHCKa cecTpa aHecTesun-
onor — CRNA), KouTO ca NOAXOAALLO
06yueHy Ha TexHUKaTa Ha npunaraHe
Ha pernoHasnHa aHecTesna.

I'Ipomsunukasauwﬂ

TpAbBa Aa ce cnassat npu3HatTe

NpOTMBOMOKA3aHNA 3a  CMnHanHa

aHecTesna, nyM6anHa NyHKUMA n npn

BbBeXAaHE HAa MEANKAMEHTU B WH-

TpaTeKanHoTO MPOCTPAHCTBO. TpAb-

Ba Aia Ce B3emat noj BHUMaHue CbOoT-

BETHaTa KpaTKa XapaKTepuctiika Ha

npoAyKTa 1 NPOTUBOMOKa3aHWATa Ha

WHXEKTUPaHUTE MeIuKaMeHTu.

I'IpomsonoxasaHmna BK/IOYBAT:
HapyLLIEHI/Iﬂ Ha KpbBOCbCHpBa-
HeTo / eHA0reHHa nnu ATporeH-
Ha KoarynonaTus.

*  KoXHa I/IH¢EKL[I/I$I B MACTOTO Ha
NyHKUnATa / NHXeKunATa uan
OKOJI0 Hero

¢ Cencnc

¢ TpnabBa fa ce B3eme MpeaBug
13BeCTHa aHamHesa  3a
CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM 10~
KasHWA aHeCcTeTUK nnu nekap-
CTBOTO, KaKTO 1 KbM HAKOI1 OT
WU3non3BaHUTe matepuann

e Ortka3Ha naywneHTta

o TexKa HenekyBaHa Wi eKoMm-
neHcMpaHa XMnoBonemM1a

¢ [loBulIEHO BbTPeYepernHo Ha-
nAraHe

¢ Lok

® AHaToMMuHM fedopmaummn Ha
rbpba Ha nauueHTa

®  AMHMOLEeHTe3a

®  OcTpo 3a6onABaHe Ha rMaBHUA
VAV rpbBHAYHMA MO3BK

OcTatbyHn

peakuumn

W3BecTHuTe puckose npu nymban-

Ha MyHKUMA 33 AMArHOCTKa 1nn

VIHXeKTIPaHe BKNIouBaT:

¢ [nasobonve cnex AypanHa
NyHKLUNA

*  CYHAPOM Ha HICKO HanAraHe Ha
rpbOHaYHOMO3bYHATa TEYHOCT

® HeBponornuynn pascTpoicTBa,
KaTo BCNEACTBUE Ha enuaypa-
NeH xematom unu obpasysaHe
Ha abcuec

¢ CYHAPOM Ha NpefHaTa CninHan-
Ha apTepuia

*  CYHAPOM Ha KOHCKaTa OnatlKa

®  XepHus

¢ bonka

*  VHdpekumn

.

.

.

puckose/Hexenann

Henpaswnno no3nuMoHnpaHe

EnupepmonaeH Tymop

PeTponepuToHeaneH abcliec
OcBeH TOBa MOraT [a Bb3HWKHaT
061y PUCKOBE OT CMMHANHaTa aHeC-
Tesna (KaTO 0CTpa TOKCUYHOCT CnpA-
MO NOKaNHWA aHeCTETUK, XMUNOTOHUA
v 6paarKapans, X1noTepMus, rage-
He 1 NoBpblUaHe, Nb/iHa CNUHanHa
aHecTesVs, CbpAeYeH apecT, anHes,
3abpaHe Ha ypuHa, 3ary6a Ha cry-
xa) nnn CboTBETHATa Tepanua npu-
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NIOXeHa CbIIacHO KpaTKara xapakTe-
pucTka  Ha  MpogyKTa  Ha
VKEKTUPAHNA MefJUKaMeHT.
TeyoBeTe Ha LUMTOTOKCUYHY W G-
OJIOrMYHY TEYHOCTI MOTaT 1 Cb3Aa-
BaT JJOMbJHMTENHA ONaCcHOCT 3a Ma-
LiMeHTI, MOCETUTENN WK NepcoHana.
CnHanHa aHecTesus, CMHaHI UH-
KeKLMM 1 nymbanHa MyHKUuA Tpsa6-
Ba f1a Ce MPABAT Camo C NOAXOASALLO
o6opyaBaHe 1 nepcoHan, 0byyeH Aa
Ce CTpaBs C TakyiBa YCTIOKHEHNA.

MpepnasHu mepkn

®  MHcnekTupaiite BU3yanHo Cre-
punHaTa nperpajjHa cucTema 3a
HapyleHns 1 LANOCT npean
ynotpeba.

®  JloKanHWAT aHecTeTuK He TpA6-
Ba fla Ce UHXeKTupa 6e3 JaHHn
3a Ha/MYNETO Ha rPBLOHAYHOMO-
3bYHa TEYHOCT.

® O6bpHeTe BHNMAHWE Ha WH-
dopmaunaTa 3a npeanucsaHe
Ha NpunaraHoTo NeKapcTBo.

* [popyktute ¢ KoHektop NRFit®
ca HeCbBMECTUMU C JlyepoBu
MexaHu3mu. Te ca noaxoaALm
Camo 3a MPOAYKTU C KOHEKTOP
NRFit®!

Mpepynpexnexne

* Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba.
[la He ce u3non3sa nosTopHo. fla
He e CTepuUnn3npa NoBTOPHO.

® [loBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha 13-
[NlenuA 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a
Cb3fjaBa MoTeHUManeH puck 3a
nauueHTa wim notpebutens. To
MOXe /ja fJoBefie 10 3aMbpCABa-
He /nn HapyLwaBaHe Ha GyHK-
LMOHaNHNTe My XapaKTepucTu-
Ku.  3ambpcasaHeTo  w/vnu

orpaHudeHata  ¢yHKLVOHan-
HOCT Ha UW3fenveto morat fa
JioBeiaT 10 HapaHsABaHe, 3a60-
NABAHE UM CMbPT Ha MaLyeHTa.
He npwnaraiite npekomepHa
CUna Npy BbBEX/AHETO, 3alljo-
TO CTIMHaNHaTa 1rna MoXe Ja ce
Or'bHe 1 10py la Ce cuynu.
BbpXbT Ha CWHanHaTa urna moxe
fa ce 3arbnu wm Aepopmmrpa
Cflefl KOHTaKTa C KocTTa. WUrna
C NoBpefjieH BPbX yBenuasa pu-
cka ot rnaBobonue cnep aypanHa
NYHKUMA  Nopagv  paslnpeHa
nepdopaLVA Ha ypa Matep.

He ynotpebsgaiite, ako ona-
KOBKaTa e noBpe/eHa.

3a Aa nocTurHete ONTUManHa
Bpb3Ka MeX/ly CiuHanHara urna
W APYIV MeAVILIMHCKI 13fenna
WIN aKcecoapy, KaTto Mo Tosu
HauuH rapaHTupate Gesonac-
HOCTTa Ha naLveHTa, M3nons-
BaiiTe npogykTute Ha B. Braun
camo C ApYyru NpopyKkT Ha
B.Braun. B. Braun Melsungen AG
He roema HVKaKBa OTFOBOP-
HOCT, @KO HeiiHWTe NPOAYKTN ce
KOMOUHMpaT ¢ obopypsaHe ot
APYrv NPOV3BOAUTENN.
Be3onacHa npu AMP.

WHCTpyKumn 3a pabota

Mpyn ocbluecTBABaHE Ha CMnHaNHa
aHecTe3ns / nymbanHa nyHKUVs ce
V3VCKBAT acenTuy4HN yCNoBMA B Cb-
OTBETCTBIE C HALIOHANHWTE YKa3a-
HUS /U GONHUYHUTE npoToKonwu.

1.

OpweHTupaiiTe nauyueHTa cno-
PeA HeroBOTO/HENHOTO CbCTOA-
Hue n/unn NNaHNPAHOTO MACTO
Ha MyHKUWATa / WHXeKuuATa.

V36epete Mexpy CTpaHN4HO
neKybuTanHo, ceiHano 1nu ner-
Haso Mo oum nonoxeHue. Hame-
pete cpefHata TMHVA
1 A Cnepaiite Npu noctasaHe-
TO Ha urnara.

W3bepete nopxopALla cinHanHa
vrna. Mpenopbysa ce fa ce u3-
non3ea MHTPOZAIOCEP 3a CMuHan-
HI UMK C auametbp 24G unn
no-manbk. lposepete 0bopyaBa-
HeTO 3a CrielHa nomoty (MHTyba-
LVIOHEH KOMMNEKT, MefjuikameH-
TH) W ocurypeTe HernpekbcHaT
MOHUTOPUHI Ha NaLeHTa.
[le3nHdekumpaiite MACTOTO Ha
NyHKUNATA.

VikxekTupaitte 1-1,5 mn nokaneH
aHeCTeTUK B KOXaTa Ha MACTOTO,
136paHo 3a MyHKUMA CbC Cnun-
HasHaTa Urna, 3a 1a aHecTe3upa-
Te TbKaHTa U CynpacnHanHuTe
V MHTPacniHanHuTe Bpb3ku.
WHTpoalocepHata nrna (3a urmmu
24G v no-masku) ce BKapsa
B MACTOTO Ha NyHKLWATa, [JoKa-
TO AOCTUTHE WHTepPCrMHanHNA
nurameHT.  MHTpopiocepbT  ce
$uKempa ¢ nanea 1 nokasane-
Lja Ha NABaTa pbka (3a noTpebu-
Ten-fecHnyap).

CnuHanHaTa urna, BKNKYUTENHO
CTUNETHT, Ce BbBEX/a Npe3s UH-
TpoptocepHata nrna. TAnnuHnAT
JAypaneH Knvk" ce ycella cne
npemMuHaBaHeTo Mpe3 XbATua
NMramMeHT 1 OCTUTaHeTo A0 Cy-
6apaxHOMAHOTO NPOCTPAHCTBO.
OtcTpaHeTe cTuneTa u npose-
peTe 3a 06paTeH NOTOK Ha Liepe-
6pocnuHanta TeuHocT (CSF), 3a
fa notBbpauTe, uYe urmata

-10-
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e npobuna TBbpAaTa MO3buHa
ob6BuMBKa 1 ce Hammupa B Cyba-
PaXHOWAHOTO NPOCTPAHCTBO.

8. Cnep noTBbPXAEHNETO MK 13-
TerneTe rpbbHaYHOMO3bYHATA
TEUYHOCT, aKo e HeobxoauMma 3a
AVArHOCTYHY Lieni, Unn CBbp-
XeTe CMPUHLOBKaTa C nekap-
CTBOTO CbC CMMHanHata urna
1 VHXeKTUpaiiTe NeKapcTBoTo
B CbOTBETCTBYE C KpaTKaTa Xa-
PaKTepUCTMKa Ha NPOAyKTa.

9. Wsternete cnuHanHata wurna
1 NOKPUIATE MACTOTO Ha BbBEX-
[NaHe C npeBpb3ka.

10. B cnyvait Ha cnuHanHa aHecte-
3MA  MOTBbpAETe  YCMewHoTo
VHXeKTUpaHe (Hanp. Kato Npo-
BepUTe JJany NaLVeHTT yeelya
KpakaTa cit Tonam 1 fani rybu
CnocobHoCTTa 1 fa moeavra
Kpakata cu W/wvnu upe3 Tect
cyboxpaHe).

p Ha

CNWHanHUTe UK 1 CIMHaNHUTe Bb-
BEX/alLN UMM Ca NpeHa3HaueHN 3a
KpaTkoTpaiiHa ynoTpe6a 3a no-man-
KO 0T 60 MuHyTU. NPV KNUHKYHa yro-
Tpeba CuHanHuTe UMK ce npunarat
CamO 3 HAKOMKO MUHYTH.

M3xBbpnsHe Ha oTNagbLUTe
OTCTpaHABaHeTO Ha OTnadbLuTe ce
13BbPLLIBA CbrNIAaCHO MECTHUTE pa3-
nopea6n /AN KAMHUYHW NpOTO-
Konu.

YcnoBuA Ha CbxpaHeHue u pa6ota
Mons, BMXTe MHPOpMALNATa BbPXY
onakoBKara.

[la ce nasu oT CibHYeBa CBETAMHA.
CbxpaHsBaliTe Ha CyXo.

KnuHnunm nonsu n xapaktepuc-
TMKN

Pe3tomeTo OTHOCHO Ge30MnacHoCTTa 1
KNWHNYHaTa epeKTUBHOCT e AOCTbM-
Ho upe3 EUDAMED Ha ec.europa.eu/
tools/eudamed 1 moxe aa 6bae no-
VICKaHO OT NPOW3BOATENA.

YBefjomneHue 3a notpebutens
AKko no Bpeme Ha ynoTpe6aTa Ha
TOBa M3fenMe WM B pesynTat Ha
Heroata ynotpeba e Bb3HUKHas
CepU03eH UHLWAEHT, MONA, AOKNAA-
BaliTe 3a Hero Ha Npou3BoANTeNs u/
VNN HEroB YMbJIHOMOLLEH NPefCTa-
BUTEN, KAaKTO U Ha HaLWOHanHuTe
perynatopHu opramu.

AKo ca HeobXoAMMI JOMbAHNTEN-
HI VHCTPYKUMM 3a ynotpe6a, Te
morat Aa ObjjaT noucKatu ot npo-
v3BoAuTeNA W Aa 6baat usterne-
HM OT yebcaita Ha B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/

[lata Ha u3fjaBaHe U Jata Ha
pepakuna
[lata Ha nocnefHata pepakuna:
14.12.2023r.

EN od k pouziti

Popis prostiedku

Spinalni jehlu Ize pfipojit napf. ke
spinalni zavadeéci jehle, stiikackam
(napF. Omnifix®), trojcestnému ko-
houtu ¢i jinym zdravotnickym pro-
stfedkim s odpovidajicim konek-
torem, které jsou kompatibilni s
konektory NRFit® nebo témto ko-
nektordm vyhovuji (napf. podle
normy ISO 80369-6).

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

e Lumbalni punkce (diagndza)

o Spinalni anestézie (injekéni
podani lokalniho anestetika
do subarachnoidalniho pro-
storu pfi operacnich zdkro-
cich a managementu boles-
ti)

® Injekéni podani léki do suba-
rachnoidalniho prostoru
podle jejich  schvaleného
souhrnu Gdaji o pfipravku

Populace pacientu

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

Uréeny uzivatel

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

Je tfeba dbat na znamé kontra-

indikace spinalni anestézie, lum-

intratekalniho prostoru. Je tfeba

dbat na pfislusny souhrn udaji o

pfipravku a kontraindikace in-

jekéné podavanych Iéka.

Me2| kontraindikace patfi:
Poruchy sréazlivosti krve | en-
dogenni  nebo iatrogenni
koagulopatie

® Infekce kize v misté vpichu a
jeho blizkosti

® Sepse

* Je tfeba zvaZzit znamou pre-
citlivélost na lokalni anesté-
zii nebo Ié¢ivo nebo na né-
ktery z pouzitych materialu.

e Odmitnuti ze strany pacienta

® Zéavazna nelécend nebo de-
kompenzovana hypovolémie

® Zvyseny nitrolebecni tlak

* Sok

® Anatomické deformity zad
pacienta

* Amniocentéza

e Akutni onemocnéni
nebo michy

mozku

Vedlejsi rizika/Nezadouci a€inky

Mezi znama rizika diagnostické

Iumbalm punkce ¢i injekei patfi:
Postpunkéni bolest hlavy

e Syndrom  nizkého tlaku
mozkomisniho moku

* Neurologické poruchy, napf. v
disledku epidurdlniho hema-
tomu nebo vzniku abscesu

e Syndrom arteria spinalis an-
terior

* Syndrom cauda equina

Herniace

Bolest

Infekce

Nespravné umisténi
Epidermoidni nador
Retroperitonealni absces

Kromé toho se mohou vyskytnout
obecnd rizika spindlni anestézie
(napf. akutni toxicka reakce na
lokaIni anestetikum, hypotenze a
bradykardie, hypotermie, nevol-
nost a zvraceni, celkova spinalni
anestézie, srde¢ni zastava, apnoe,
retence mo¢i, ztrata sluchu) nebo
prislusné Iécby aplikované v sou-
ladu se souhrnem Udaji o pfi-
pravku injekéné podavaného léku.
Dalsi nebezpeci pro pacienty,
navstévy nebo personal muize
predstavovat Unik cytotoxickych
nebo biologickych tekutin.
Spinalni anestézii, spindini injek-
ce a lumbalni punkei smi's pouzi-
tim vhodného vybaveni provadét
pouze kvalifikovany lékarsky per-
sonal, ktery je schopen uvedené
komplikace zvladnout.

Bezpeénostni opatfeni

Pfed pouzitim vizualné zkon-
trolujte neporusenost a inte-
gritu systému sterilni bariéry.
Lokdlni anestetikum se nema
vstfikovat bez prokazatelné pfi-
tomnosti mozkomisniho moku.
Dbejte na preskripéni infor-
mace k aplikovanym lécivim.
Vyrobky s konektorem NRFit®
nejsou kompatibilni s pro-
stfedky s konektorem typu
Luer. Jsou vhodné pouze pro
vyrobky s konektorem NRFit®!

Varovani

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

Opétovné pouziti prostiedki
urcenych k jednorazovému
pouZiti pfedstavuje pro paci-
enta nebo uZivatele potenci-
alni riziko. Muze vést ke kon-
taminaci a | nebo zhordeni
funkénosti  prostfedku, coz
mlze zapficinit zranéni, ne-
moc, pfipadné smrt pacienta.
Pfi zavadéni jehly nevyvijejte
prilis velky tlak, protoze spi-
nalni jehla by se mohla
ohnout a pfipadné zlomit.
Hrot spindini jehly se po kon-
taktu s kosti mlze 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
spojeni mezi spinalni jehlou a
dalSimi zdravotnickymi pro-
stfedky nebo pfisluSenstvim,
a tedy pro zajisténi bezpec-
nosti pacienta, pouzivejte
spolecné s vyrobky spole¢-

nosti  B. Braun pouze
dalsi vyrobky znacky
B. Braun. Spolecnost
B. Braun Melsungen AG

nenese zadnou odpovédnost
v°pfipadé, Ze jeji vyrobky
budou kombinovany se zafi-
zenim jinych vyrobed.

Nebezpeény v prostfedi MR.

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 12

16.08.24



Provozni pokyny

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

1.

w

. Zvolte

Zvolte polohu pacienta v za-
vislosti na jeho/jejim zdravot-
nim stavu a/nebo planovaném
misté punkcefinjekce. Zvolte
bud polohu vleze na boku,
vsedé nebo vleze na brise.
Identifikujte stfedovou ¢aru a
pfi zavadéni jehly ji sledujte.
vhodnou  spinalni
jehlu. U spindlnich jehel o
priméru 24 G nebo mensim
se doporucuje pouzit zava-
déci jehlu. Zkontrolujte vy-
baveni na poskytnuti rychlé
pomoci (intubaéni  sada,
Iéky) a zajistéte kontinualni
monitorovani pacienta.

. Dezinfikujte misto vpichu.
. Ve zvoleném misté vpichu

spindlni jehly vstfiknéte do
kaze 1 az 1,5 ml lokalniho
anestetika za Ucelem umrt-
veni tkdné a supraspinalnich
a intraspinalnich ligament.

. Vmisté vpichu zaved'te zava-

déci jehlu (u jehel 24 G nebo
tencich) az k interspinalnimu
ligamentu. Zavadéci jehlu
pridrzte palcem a ukazo-
vackem levé ruky (u pravo-
rukého uzivatele).

. Skrze zavadéci jehlu zavedte

spinalni jehlu spole¢né s
mandrénem. Jakmile jehla
projde ligamentem flavem a
dosahne subarachnoidalniho

9.

. Po  potvrzeni

prostoru, ozve se typické
Jduralni lupnuti®.

. Vyjméte stylet a zkontrolujte

odtok mozkomisniho moku
(CSF), €¢imz potvrdite, ze jeh-
la prosla strukturou dura
mater a nachazi se v suba-
rachnoidélnim prostoru.
odeberte
mozkomisni mok pro potieby
diagnostiky nebo ke spinaini
jehle pripojte stfikacku s l1é-
¢ivem a aplikujte obsah pod-
le souhrnu Udaju o pripravku.
Vyjméte spinalni jehlu a mis-
to vpichu sterilné prekryjte.

10.V pfipadé spinalni anestézie

ovéfte UspéSnost injekce
(napf. kontrolou, zda pacient
citi teplé a uvolnéni svali
dolnich koncetin a ztraci
schopnost zvedat nohy nebo
testem tupym hrotem).

Doba pouziti

Spinalni jehly a spinalni zavadéci
jehly jsou urceny k pfechodnému
pouziti po dobu kratsi nez 60 mi-
nut. PFi klinickém pouziti se spi-
nalni jehly aplikuji pouze na néko-
lik minut.

Likvidace
PFi likvidaci postupujte podle
mistnich predpisd ¢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 udaji 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 zdvazné nezadou-
ci prihod€, nahlaste ji prosim
vyrobci a/nebo jeho opravnéné-
mu zastupci a pfislusné narodni
autorité/ufadu.

Potfebujete-li  dalSi  navod
k pouZiti, pozadejte vyrobce
nebo jej vyhledejte na domovské
strance spolecnosti B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani
Datum posledni revize:
14.12.2023

IEI Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden
Spinalkanylen kan settes pa ek-
sempelvis en spinalintroducer-
kanyle, sprajter (f.eks. Omnifix®),
en trevejs-stophane eller andet
medicinsk udstyr med en mat-
chende konnektor, som er kom-
patibel eller i overensstemmelse
med NRFit® konnektorer (f.eks.
1SO 80369-6).
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Sterilitet

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis paknin-
gen er beskadiget

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

Tilsigtet formal

Spinalkanyle til intratekale injek-
tioner og diagnostisk lumbal-
punktur

Indikation

® Lumbalpunktur
cering)

e Spinalanastesi (injektion af
lokalanzestetika i subarakno-

(diagnosti-

idalrummet i forbindelse
med operationer og smer-
telindring)

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

Patientpopulation
Spinalanastesi og/eller diagno-
stisk lumbalpunktur anvendes til
voksne, gravide kvinder og pee-
diatriske patienter.

Ved injektion af leegemidler i su-
baraknoidalrummet skal pa-
tientgrupperne veere i overens-
stemmelse med leegemidlets
produktresumé.

Tilsigtet bruger

Produktet ma kun anvendes af
leger eller andet specialuddan-
net sundhedspersonale (f.eks.
anastesisygeplejersker),  som
har modtaget passende oplee-

ring i den teknik til regional
anestesi, der anvendes.

Kontraindikationer

De anerkendte kontraindikationer

for spinalanzstesi, lumbalpunk-

tur og tilfersel af leegemidler i det
intratekale rum skal overholdes.

Der skal tages hensyn til produkt-

resuméet og kontraindikationerne

for de injicerede legemidler.

Kontraindikationerne er:

e Blodkoagulationslidelser/
endogen eller iatrogen ko-
agulopati

e Hudinfektion ved og near
punktur-/injektionsstedet

® Sepsis

e Derskal tages hgjde for tidli-
gere tilfeelde af overfplsom-
hed over for det anvendte
lokalanaestetikum eller lee-
gemiddel eller over for nogen
af de anvendte materialer

e Patienten naegter

e Sveer ubehandlet eller de-
kompenseret hypovolaemi

e Forhgjet intrakranielt tryk

e Shock

e Patientens ryg har anatomi-
ske deformiteter

e Amniocentese

e Akut cerebral sygdom eller
rygmarvssygdom

Restrisici/bivirkninger

De kendete risici ved lumbalpunk-

tur til diagnosticering eller in-

jektioner omfatter:

e Postdurapunktur-hovedpine

e lavt cerebrospinalveeske-
syndrom

e Neurologiske lidelser, for ek-
sempel som fglge af epidu-
ralt h@matom eller dannelse
af absces

® Anterior spinalarterie-syn-
drom

e Cauda equina-syndrom

* Herniedannelse

® Smerter

® Infektioner

® Forkert placering

e Epidermoid tumor

e Retroperitoneal absces

Desuden kan der forekomme ge-

nerelle risici ved spinalanaestesi

(sasom akut toksicitet over for

det anvendte lokalanastetikum,

hypotension og bradykardi, hypo-
termi, kvalme og opkastning, to-
tal spinalanastesi, hjertestop,
apng, urinretention, hgretab) el-
ler den pageeldende anvendte be-
handling i henhold til det injice-
rede leegemiddels produktresumé.

Leekage af cytotoksika eller vaesker

med biologiske legemidler kan

vare en yderligere fare for patien-
ter, besogende eller personale.

Spinalanastesi, spinalinjektioner

og lumbalpunktur ma kun foreta-

ges med passende udstyr og ud-
dannet personale, der kan hand-
tere sadanne komplikationer.

Forsigtighedsregler

* Kontroller fgr brug, at det
sterile barrieresystem er in-
takt og ubeskadiget.
Der mé ikke injiceres lo-
kalanaestetikum, hvis der
ikke er tegn pa cerebrospi-
nalvaske.

_14 -
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Veer opmaerksom pa det an-
vendte leegemiddels ordina-
tionsoplysninger.

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

Advarsel

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
medfgre skade, sygdom eller
dod for patienten.

Undlad at anvende overdre-
vent tryk under fremfgring,
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 sterre perforation
af dura mater.

Ma ikke anvendes, hvis pak-
ningen er beskadiget.

For at opna den optimale
forbindelse mellem spinal-
kanylen og andet medicinsk
udstyr eller tilbehor, sa pa-
tientsikkerheden varetages,

ma der kun  bruges
B. Braun-produkter sammen
med andre B. Braun-produk-
ter. B. Braun Melsungen AG
patager sig intet ansvar i til-
feelde, hvor produkterne
kombineres med udstyr fra
andre producenter.

Ikke sikker ved MR-scanning.

Brugsvejledning

Der kreeves aseptiske forhold i
overensstemmelse med nationale
retningslinjer og/eller hospitalets
protokoller under udforelse 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 folg den under place-
ring af kanylen.

. Veaelg en egnet spinalkanyle.

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

. Desinficer punkturstedet.
. Injicer 1-1,5 ml lokalane-

stetikum i huden pa det
valgte punktursted, hvor
spinalkanylen skal indfgres,
sa veevet og ligamentum
supraspinale og intraspinale
bedoves.

. Introducerkanylen (til kany-

ler pa 24G og mindre) indfe-

o

res pd 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 og 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 bekreeftelse skal du en-

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

. Treek spinalkanylen tilbage,

og daek indfgringsstedet med
en bandage.

.Ved spinalanastesi skal det

kontrolleres, at injektionen
var vellykket (f.eks. ved at
kontrollere, om patienten fg-
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.
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| 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 tilgeengeligt via
EUDAMED pad 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
haendelsen indberettes til pro-
ducenten og/eller dennes auto-
riserede repreesentant 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

EI Odnyiec xpriong

Neptypacpri TegvoAoyikoL TIpoidvTog
H Belova payaiag mapakévinong
uropei va mpooaptnBei otn Berova
£l0aywyéa paylaiag mapakévtnane,
o€ 00pLyYeG (.. Omnifix®), o€ Tpio-
8n BaABida i oe GNa 1aTpoTEKVO-
oyIKA TTPOIOVTA PE QVTIOTOIKO GUV-
Seoplo, Ta ormoia eival ouppatd f
GUHHOPPWVOVTAL HE TOUG OUVOE-
opoug NRFit® (my. ISO 80369-7).

Anootsipwon

AmooTelpwpévo pe alBulevoeidlo
(E0)

Mnv xpnotuoroleite To mpoidy, eav
1) GUCKEVAGIa €lval KATECTPAUUEVN
Mpw amd ) xprion, embewprote
OTTIKA TO CUOTNHA PpayUoy amo-
OTeipwoNG yia Tuxov mapaBldocelg
KOl TNV OKEPAOTNTA TOU.

MpoPAenopevn xprion

Behdva ooguovwTiaiag mapakévtn-
ong yla evSoppaylaia éveon Kai Sio-
YVWOTIKY)  00QUOVWTIaIC TTaPaKE-
vmon

‘Evéein
*  Ooguovwtiaia
(Srayvwon)
¢ Payaia (umapayvoedic) avar
obnoia (éyxuon TomKwv aval-
0oBNTIKWY OTOV  UTAPaVOEdn
XWPO YIO XEIPOUPYIKEG EMEPPA-

TapaKévTon

MAnBuopog acbevav

H payaia (umapayvoeldig) avat-
obnaia fi/katn SlayvwaoTikr 00euo-
vwTiaia TapakévInon Xpenotyomnol-
ouvTal yia eVANKEG, €yKOOUG Kat
TiadIaTPIKOUC AoOEVEIC.

Or opddeg aobeviv yia €yxuon
PAPHAKWY  OTOV  UTTAPaXVOELSH
XWPO TIPEMEL VO CUHHOP@WVOVTAL
pe v Mepidnyn XapaktnploTikwv
TPoi6VTOC TOU PapHAKOU.

Mpoopi{6pevoc xprotng

To mpoidv Ba mpémelva xpnoipomnol-
£ftat povo amo 1aTpoue 1 GG €1
SIka e§eidikeupévoug emayyehpari-
£¢ uyeiag (my. moTOMOINUEVOUC
QAVayVWPICHEVOUG VOONAEUTEC avall-
06N G10AGYOUC) TToU gival KATAMNAa
KATAPTIOPEVOL 0T XPNOIHOTOIoU-
HEVN TEXVIKN TOMKIC avatobnoiag.

Avtevéeieig
Mpémet va hapBdavovtat umdyn ot
avayvwpIopEVeC avTeVEiSelg yia Tn
paxtaia (umapayvoeldr) avaiobnoia
Kal TV oo@uovwTIaia MapaKevTn-
on Kat yla Ty mepimwon xopryn-
ONG PappAKwY oTov evboppaxiaio
Xwpo. Mpénet va AapPavetat umoyn
n avtiotoixn Mepidnyn Xapaktnpt-
oTIKWY MpoidvTog Kat ot avtevdei-
EEIC TWV PapUAKWY TV eyxUovTal.
Avteveifeic amoteholv:
*  Alatapaygg e méng Tou aipa-
Tog/evdoyevic 1 latpoyevrig Si-
atapayn MKTIKOTNTag

28;% 150{4 seneste  revision: 0eIG Kat Siaxeipion mévou) ¢ Noipwén Tou dépuatog oTo on-
e * Eyxuon gapudkwy otov umapa- Lgio Kau KovTa 0To onpeio TG
XVOEISH XWPO GOM@Wva KE TNV mapakévinong/éyxuong
eykekpipévn Mepilnyn Xapa- | o 54
KmMPIoTIKGY Mpoidvtog o pémel va hapBavetar umoyn
10TOPIKO  YVWOTAG  umepeval-
_16-
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obnoiag oto Tomkd avaiednTi-
KO 1| 0€ QAPUAKO, KABWG Kal og
omoloSHTIOTE amd Ta XPNoipo-
TIOIOUHEVA UNKA

* Apvnon Tou aoBevoig

* Bapid un avtpetwmlopevn 1
HNn QvTIPPOTOUHEV UTTOYKAIMia

*  Au€nuévn evSokpaviakr mieon

¢ Katamnéia

®  AVOTOUIKEG  TIAPAUOPPWOEIG
NG paxng Tou acBevoug

®  Apviokévinon

¢ O&eia vdoog Tou eykepalou 1y
ToU vwTIaiov HUENOD

Yrohewmop 5

UNTEC EVEPYELEC

O1yvwaoToi Kivéuvol TG 00@QuUoVWTI-

aiag mapakévinong yia Sidyvwon 1

£yxuon mepi\appavouv:

*  Kepohalyia petd amd tpwon
NG oKANPAG piviyyag

® JUvdpopo  xaunhi¢  mieong
eykepalovwTiaiov uypol

*  Neupoloylikég Slatapayéc,
OMWE WG ouVEMELD EMOKANPISI-
0OU QILATWUATOC 1} OXNMATICHOU
QAMOOTAHATOG

*  JUvdpopo mpodobiac vwtiaiag

aptnpiag

Immoupidikn cuvSpopr

KiAn

ANyog

NOWEELS

Eo@alpévn TomoBétnon

Embeppoeidng oykog

OmoBomnepiTovaiké amdoTnua

Emiong, evdéxetat va umap&ouv yevi-

Koi Kivduvol Tng payxlaiag (umapa-

Xvoeidouq) avaiodnaiag (omwg o&eia

To€IKOTNTA TOU TOTIKOU avalodnTi-

KoU, umétaon kat Bpadukapdia,

umoBepyia, vauTia Kat EUETOC, ONIK
paxlaia (unapayvoeldig) avaiodn-
oia, kapdiakn avakor, dmvota, emi-
OXEON 0UPWY, AMWAELA AKONC) 1} TNG
QVTIoTOIKNG XPNOIHomoloUpEVNG Be-
pameiag cUpwva pe TV Mepidnyn
Xapaktnplotikawv  Mpoiévtog Tou
EVIEUEVOU QAPUAKOU.

H Siappor} Kuttapoto§ikav 1 Plo-
AoYIKwV LYpWV PmopE( va amoTeNel
€mMmPOoBeTo  Kivbuvo yla  Toug
0BEVE(G, TOUG EMOKEMTEC 1} TO TTPO-
OWIKO.

H paywaia (unmapayvoedig) avat-
obnoia, ol paxaieg evETElG Kal n
00QUOVWTICC TTAPOKEVTNON TIPEMEL
Vol EKTENOUVTAL HOVO HE TOV KOTAN-
Ao £€0MNGUO Kall Arté TTPOOWTIIKO
ekmadevpévo ot Slayeipon Té-
TOIWV ETMMAOKV.

Mpoguageig

EmBewpriote omtikd to ouoTn-
Ua @paypol amooTeipwong yia
TUXOV TaPAPIACEIG KAt TNV OKE-
padTNTA TOU.

To Tomikd avaloBnTiko Sev mpé-
TIEL TIOTE VA EYXEETAL XWPIG VAl
UMApxel EVOEIEn eyKepalovwTl-
aiou vypou.

NdBete umoYN TIC TANPOPOPIES
Sogoloyiag Tou xpnotpomolov-
UEVOU QappdKou.

Ta mpoidvta pe OUVEEOHO
NRFit® Sev eivat oupBatd pe ou-
oKevég Luer. Eival katdMnia
H6vo e TpoidvTa pe oUVSESHO
NRFit®!

Mposidomnoinon

Movo yia pia xprion. Na pnv
emavoapnotpoTolETal. Mnv
EHGVG?TODTElpd)VEIE.

H emavaypnotpomoinon  ou-
OKEUWV Miag XprongG eYKUHOVEL
mbavo kivduvo yia Tov acbevi
1} Tov xprioTn. Evééxetat va mpo-
Eevijoel poAuvon r/kat umoPae-
Hon TG AEToupyKOTNTaC.
H poAuvon r/kat n mepLopiope-
v AEmoupyikdTa TOU TPOId-
VTOG EVOEXETAL VOl 08Ny OEL OE
Tpaupatiopd, acBévea 1y Bava-
70 TOL a0BEVOUC,

ATOQUYETE TNV AoKnon umepPo-
KRG TTieang katd v mpowBnon
NG PeNdvag payiaiag mopake-
vnong, 810t pmopei va unooTei
Kapyn Kat teikd Bpavon.

To dkpo TG Perdvag paxiaiag
TIOPAKEVTNONG UMOpPEl va ap-
BAuvbel K va mapapopewdel
HeTd and emagn pe ootd. Mia
BeAdva pe KaTeGTPAUWEVO AKPO
auéAvel Tov Kivouvo Ke@alatyi-
¢ amdToKnG  00QPUOVWTIAIOG
napakévinong  eartiac TG
eKteTapévnG  Sldtpnong g
OKANPAG HrVIyyag.

Mn xpnotuoroleite to mpPOidv
€4V N OUOKEVAOia Eival KaTe-
OTPAPpEVN.

Mpokepévou va emreuyOei BEN-
o 0OVEEDN HETACL TG BENG-
Vag paylaiag mapakévtnong Kat
MWV [ATPOTEXVONOYIKWY TPOi-
GVTWV 1 TTAPEAKOHEVWY, Yia TNV
TINPN aopANEla Tou aoBevoug,
XPnotpomoleite pévo ta mpoiod-
vta B.Braun pe GMa mpoiovta
B.Braun. H B. Braun Melsungen
AG Sev avahapBdvel kapia gv-
B0vn yla ouvduaopoug Twv
TIPOIOVTWY NG He €§omNiopd
AWV KATAOKEVAOTAV.

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 17

-17 -

16.08.24



®  Aev gival aOQONIC VA XPNOILO-
moinBei o€ payvnTikn Topoypa-
oia.

08nyiec Aerroupyiag

Katd v mpaypatomoinon paytaiog

(umapayvoeldolg)  avaiobnaoiag/

0oQUOVWTIAIAG TIApaKEVTONG,

amarrodvTal aonmTKEG GUVBNKEG
olpPwva e TIG EBVIKEG KaTeuBu-

VTAPIEC YPOUMES f/Kal Ta MPWTo-

KOAAQ TOU VOGOKOMEIOU.

1. Mpooavatohiote Tov acBevr
OUHQWVA LE TNV KATAOTAOH TOU
17/Kal TO TIPOYPAUHATIOHEVO ON-
peio  mapakévinong/éyxuong.
EmAé€te petagl Tne mayiag ka-
TakekNipévng Béong, T kabi-
oti¢ | TG Tpnvoug Béonc.
Evroniote T péon ypappn Kat
akohouBrote T Katd ) Sidp-
Kela TomoBétnong tng PeAdvag.

2. EmAéCTe pa KatdAnAn Behdva
paylaiag mapakévtnong. MNa Tiq
Behoveg paytaiag mapakévinong
OLVIOTATAL N XPrioN Eloaywyéa
SlapeTpripatog 24 G 1y HIKpOTE-
pou Sapetpripartoc. EAéyte Tov
€6OMNIOHO  €KTOKTNG  AVAYKNG
(KIT Slaowhjvwone, eappaka)
Kat SlaoaNioTe T ouveyr ma-
pakoloBnon Tou acBevouc.

3. Amolupdvete To onpeio Tng Tma-
POKEVTNONG.

4. Mpaypatonolote £yxuon
1-1,5 ¢c TomKoU avaiodnTikou
oT0 &éppa oTo Emeypévo on-
ueio mapakévtnong, yia va aval-
0BNTOMOINOETE TOV 10TO Kall TOUG
EMAKAVOIOUG Kal TOUG PECOKAV-
6Bloug ouvdéopouc.

5. H Berdva elcaywyéa (yia BeNo-

VEG 24 G 1} pIKPOTEPOL Slape-
TPAMATOC) EICEPXETAL OTO ON-
peio mapakévinong Héxpl va
®Bdoel oToV pecakavOio oUVSE-
opo. O eloaywyéag otabepormol-
£(Tal pe Tov avTixelpa Kat To Sei-
KTn TOU aploTepou XeploU (yia
Tov Se€loxelpa xprio).

H Behdva paxaiag mapakévin-
ong padi pe To oteled mpowBei-
Tal péow e Behovag eloayw-
Yyéa. To TUTTIKG «KAIK 0Tn oKAnpd
prviyya yivetal aiofnto, otav
n Belova Slamepdoel Tov wypo
0UVSEDHO Kal POAoEl aToV UTTa-
PaxvoEIdn XWwpo.

. AQaIpéaTe TOV OTEINES Kalt ENEY-

&1e TV MalvEpoUnon EyKepa-
Novwtiaiou vypol (ENY), wote
va Befawbeite 61t n Perdva
£XEL TAPOKEVTAOEL TN OKANPd
prviyya kat  Bpioketal  péoa
OTOV UTAPAKVOEISH XWPO.

Meta v emPePaiwon eite
AQAIPEDTE  EYKEPAAOVWTICIO
UYPO O€ TIEPIMTWON IOV armall-
Teftal yla Slayvwotikd okomo 1
OUVSEDTE TN GUPLYYQ UE TO Pap-
pako ot Behdva paytaiag ma-
PAKEVTNONG Kal ipaypatomolr-
OTe  €yyuon TOU @QapudKou
oupewva pe Ty Mepilnyn Xa-
PAKTNPIOTIKWV [MpoidvTog.

. TpaPnéte mpog ta miow T Bero-

=)

Va paxIaiog TapakévInong Kat
KaAOYTE TN B€on el0aywyng pe
emiBepa.

. Xe mepintwon paylaiag (umapa-

Xvoedoug) avaiobnaiag, empe-
Bawwote Ty emTuxia TG éyxu-
ong  (mx. eléyovtac av o
aoBevrig volwBel (eotd ta modia

Kall XAVel TV IKavoTnTa va ava-
ONKWOEL Ta mod1a f/kal pe Soki-
Haaia Sta vuypou).

Aldpketa xpriong

O1 BeNdVEC paxlaiag mapakévinong
Kat ot BeNdveg eloaywyéa paylaiog
mapakévinong  mpoopilovtat  yia
METABATIKN XPrion yla AtydTePO amod
60 Nemtd. LTV KAWIKI Xprion ot Be-
Noveg paylaiag mapakévtnong xpn-
olpoTololvVTal HOVO yia Niya Aemtd.

Anéppupn

AmoppIPn GOUPWVA HE TIG TOTTKEG
odnyieg i/kat Ta KAWIKA TTPWTOKON-
Aa.

TuvOnKeg amoBrkeuang Kat Xeipt-
opoU

Avatpéte oTic MAnpogopieg otn
ouokevaoia.

Na Siatnpeital pakpta and to nha-
KO QuG.

To mpoidv mpémel va datnpeitat
OTEYVO.

KAwvika o@éAn & kAwikéq embo-
oI

H mepilyn twv emdooewv aopa-
Aelag Kat Twv KAVIKWV €méocewv
napatiBetal péow g EUDAMED
(Evpwmaiikry Baon AeSopévwv yia ta
latpoteyxvoloyika Mpoidvta) otov
SlabIKTUOKO  TOTO  ec.europa.eu/
tools/eudamed kai pmopeite va
{NTAOETE Ao TOV KATAOKEVAOTH.

Emorjpavon yla tov Xprot

Edv, Katd tn Sidpkeia xpriong autou
TOU TIPOIOVTOG I WG AMOTENEGHA TN
XProNG Tou, TapPoUsIaoTE( Kamolo
0oBapd MEPIOTATIK, AVOAPEPETE TO
OTOV  KATAOKELAOTH  H/kat oTov
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££0U010860TNPEVO AVTITIPOOWTIO TOU
Kal TNV €BVIKM apxr TG XWPag oac.
Edv amarrouvtal mepartépw odnyieg
XProne, pmopeite va g {ntroete
and TOV KATAOKEVAOTH 1 va TiG Ad-
[Bete a6 Tov 10ToTOMO TNG 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 sea compatible o
cumpla con los requisitos de los
conectores NRFit® (por ejemplo,
1SO 80369-6).

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 dafiado.

Uso previsto
Aguja espinal para inyecciones
intratecales y puncion lumbar
diagnostica

Indicaciones

® Puncion lumbar (diagnéstico)

® Anestesia raquidea (inyec-
cion de anestésicos locales en
el espacio subaracnoideo
para procedimientos quirtr-
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 puncién lumbar diagnéstica y
la anestesia raquidea se emplean
en pacientes adultos, mujeres em-
barazadas y pacientes pediatricos.
Los grupos de pacientes para la
inyeccion de farmacos en el es-
pacio subaracnoideo deben se-
guir 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 fadrmacos 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

e 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

e Shock

® Deformidades anatomicas de
la espalda del paciente

® Amniocentesis

® Enfermedades neuroldgicas
graves

Riesgos residuales y reacciones

adversas

Los riesgos conocidos de la pun-

cion lumbar para diagndsticos o

inyecciones incluyen:

e (Cefalea pospuncion dural

e Sindrome de hipotension in-
tracraneal

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

e Sindrome de la arteria espi-
nal anterior

e Sindrome de la cola de caballo

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 19

-19-

16.08.24



Hernias

Dolor

Infecciones

Posicionamiento erréneo
Tumor epidermoide

Absceso retroperitoneal
Ademds, 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
biolégicos 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 una inspeccion visual
del sistema de barrera estéril
antes de usarlo para com-
probar si tiene fugas o esta
dafnado.

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

® Presteatencionalainforma-
cion de prescripcion del far-
maco aplicado.

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

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
y/o la limitacién de la capa-
cidad funcional del dispositi-
vo 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 danada 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 esta
dafiado.

Para lograr la conexién optima
entre la aguja espinal y otros
productos sanitarios 0 acceso-
rios de manera que se garantice
la sequridad del paciente, use
los productos B. Braun solo con
otros  productos B. Braun.

B. Braun Melsungen AG no asu-
me ninguna responsabilidad
cuando se combinan sus pro-
ductos con equipos de otros fa-
bricantes.

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 dectbito
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 dia-
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 tejido y los liga-
mentos supraespinosos e in-
terespinosos.

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

6. Laaguja espinal con el estile-
te incluido avanza a través de
la aguja introductora. El ca-
racteristico «clic dural» tiene
lugar cuando se traspasa el
ligamento amarillo y se alcan-
za el espacio subaracnoideo.

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 diagnostico 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 piernasy pierde capacidad
para levantarlas y/o mediante
una prueba intraepidérmica).

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.
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 seguridad 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 autorizadoy a la
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 revision:
14/12/2023

E! Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

Spinaalndela vaib kinnitada nt spi-
naaljuhtendela,  siistalde  (nt
Omnifix®), kolmesuunalise kork-
kraani voi muude sobiva liitmikuga
meditsiiniseadmete  kiilge, mis
iihilduvad véi sobituvad NRFit®-
liitmikega (nt 1SO 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

Naidustus

® Lumbaalpunktsioon
nostika).

e Spinaalanesteesia (lokaala-
nesteetikumi siistimine su-
barahnoidaalruumi  opera-
tiivseteks protseduurideks ja
valu vdhendamiseks).

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

(diag-

Patsiendipopulatsioon
Spinaalanesteesiat ja/vdi diag-
nostilist lumbaalpunktsiooni
kasutatakse taiskasvanutel, ra-
sedatel ja lastel.
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Subarahnoidaalruumi  ravimite
siistimise patsiendiriihmad pea-
vad jdrgima ravimi omaduste
kokkuvatet.

Sihtkasutaja

Tooteid tohivad kasutada iiksnes
regionaalanesteesia tehnika
alase viljadppe saanud tervis-
hoiutdétajad (nt anesteesiaded).

Vastungidustused
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:

* Vere hiiiibimishaired / endo-
geenne vdi iatrogeenne koa-
gulopaatia

* Nahainfektsioon punktsioo-
nikohas [siistekohas véi selle
ldhedal

® Sepsis

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

® Patsiendi keeldumine

* Raskekujuline kompenseeri-
mata hiipovoleemia

® Suurenenud koljusisene rdhk

* Sokk

* Patsiendi selja anatoomilised
deformatsioonid

* Amniotsentees

e Age peaaju vdi lilisamba
haigus

Jaskriskid/korvaltoimed
Diagnostikaks voi siistimiseks ka-
sutatava lumbaalpunktsiooni tea-
daolevad riskid on muu hulgas:
® Kovakelme punktsiooni jarg-
ne peavalu
® Madala liikvori réhu siind-
room
® Neuroloogilised hédired, nt
epiduraalhematoomi voi
abstsessi tekke tagajarjel
e Eesmise spinaalarteri siind-
room
Cauda equina siindroom
Herniatsioon
Valu
Infektsioonid
Védrasetus
Epidermoidne tuumor
® Retroperitoneaalne abstsess
Lisaks vdivad tekkida ildised ris-
kid seoses spinaalanesteesia ja
lumbaalpunktsiooniga (nt lokaa-
lanesteetikumi akuutne toksili-
sus, hiipotensioon ja bradiikar-
dia, hipotermia, iiveldus ja
oksendamine, totaalne spinaala-
nesteesia, siidame seiskumine,
apnoe, kusepeetus, kuulmiska-
du) vdi ka vastavalt siistitud ra-
vimi  omaduste kokkuvdttega
kooskélas antud ravile.
Tsiitotoksiliste véi bioloogiliste
vedelike leke voib tekitada lisa-
riski patsientidele, kiilastajatele
voi tootajatele.
Spinaalanesteesia, seljasiiste ja
lumbaalpunktsiooni tohib Iabi
viia Uliksnes sobiva varustusega
ja véljadppega personal, kes on
vdimeline tiisistuste korral 6i-
gesti tegutsema.

Ettevaatusabindud

e Enne kasutamist kontrollige
visuaalselt, et steriilsusbar-
jaar ei oleks kahjustatud.

® Lokaalanesteetikumi ei tohi
sustida, kui ei ole toendeid
likvori olemasolust.

® Jirgige véljakirjutatud ravi-
mite annustamisjuhiseid.

* NRFit®-liitmikuga tooted ei
Ghildu Luer-seadmetega.
Need sobivad iiksnes
NRFit®-liitmikuga toodetega!

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/voi funktsioo-
nihdireid. Seadme saastumi-
ne ja/vdi funktsioonihiired
véivad pdhjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi sur-
ma.

e Viltige liigse jou kasutamist
edasiliikkamisel, sest spinaal-
noel voib painduda ja l6puks
murduda.

e Spinaalndela ots voib luuga
kokku puutudes niiristuda voi
deformeeruda.  Kahjustatud
otsaga ndel suurendab kéva-
kelme punktsiooni jargse pea-
valu riski kovakelme laienda-
tud perforatsiooni tottu.

® Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud.
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e Et saavutada optimaalne
tihendus spinaalndela ja muu-
de meditsiiniseadmete  voi
tarvikute vahel ning tagada
seeldbi patsiendi ohutus, ka-
sutage B. Brauni toodetega
koos iiksnes teisi B. Brauni
tooteid. B. Braun Melsungen
AG ei vota vastutust juhul, kui
nende tooteid on kasutatud
koos teiste tootjate varustu-
sega.

e i sobi kasutamiseks
MR-keskkonnas.

Kasutusjuhend

Spinaalanesteesia/lumbaal-

punktsiooni tegemisel on néuta-

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

1. Paigaldage patsient vastavalt
tema haigusseisundile ja/voi
plaanitud  punktsiooni-fin-
jektsioonikohale. Valige kas
kilili lamav, istuv voi kohuli
asend. Leidke keskjoon ja jar-
gige seda ndela paigaldamisel.

2. Valige sobiv spinaalndel.
Soovitatav on kasutada spi-
naalset juhtendela, juhul kui
spinaalndela 1dbimoot on
24 G voi alla selle. Kontrolli-
ge, et olemas on hadaabi-
seadmestik  (intubeerimis-
komplekt, ravimid) ja tagage
patsiendi pidev jalgimine.

3. Desinfitseerige punktsiooni-
koht.

4. Sustige spinaalndela jaoks
valitud punktsioonikohal
naha sisse 1-1,5 cm? kohalik-

o

o

~

ku anesteetikumi, et kude
ning supra- ja intraspinaal-
seid sidemeid valutustada.

. Juhtendel (24 G voi véikse-

mate néelade puhul) sisesta-
takse punktsioonikohta kuni
interspinaalse sidemeni
joudmiseni. Sisestaja fiksee-
ritakse vasaku kde poidla ja
nimetissormega  (parema-
kdelised kasutajad).

. Spinaalndel koos stiletiga si-

sestatakse |abi juhtendela.
Kollasideme  (ligamentum
flavum) Iabimisel ja subarah-
noidaalruumi joudmisel kos-
tab dratuntav kléps.
Eemaldage stilett ja kontrol-
lige liikvori tagasivoolu, et
veenduda, kas ndel on Iabi
kévakelme subarahnoidsesse
ruumi tunginud.

. Pérast kinnituse saamist tom-

make kas liikvorit tagasi, kui
see on diagnostikaks vajalik,
véi iihendage ravimiga siistal
spinaalndela kiilge ja siistige
ravimit vastavalt selle ravimi
omaduste kokkuvéttele.

. Tommake spinaalndel tagasi

ja katke sisestuskoht haava-
kattega.

. Spinaalanesteesia korral

veenduge, siiste edukuses (nt
kontrollides, kas patsient
tunneb jalgades soojust ja
kaotab kate tdstmise voime
ja/véi torketesti tehes).

Kasutuse kestus
Spinaalnéelad ja spinaaljuhte-
noelad on ette ndhtud ajutiseks

kasutamiseks vahem kui 60 mi-
nuti jooksul. Kliinilisel kasuta-
misel paigaldatakse spinaalnde-
lad ainult méneks minutiks.
Jadtmekaitlus

Kasutamisest kérvaldamine
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
néudmisel ka tootjalt.

Markus kasutajale

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

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

Viljaandmise kuupédev
Viimase redaktsiooni kuupéev:
2023-12-14
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Laitteen kuvaus

Spinaalineula voidaan kiinnitta
esim. spinaaliasetinneulaan,
ruiskuun (esim. Omnifix®), kol-
mitieventtiiliin tai muihin l4da-
kinnéllisiin laitteisiin, joissa on
yhteensopiva liitin ja jotka ovat
yhteensopivia tai yhdenmukai-
sia  NRFit®-liittimien  kanssa
(esim. 1SO 80369-6).

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttda, jos pakkaus on
vahingoittunut

Tarkista ennen kayttod silma-
madraisesti, ettei tuotteen steriili
estejdrjestelma ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus

Spinaalineula intratekaalisia in-

jektioita ja diagnostisia lanne-

pistoja varten

Kayttoaihe

® Lannepisto (diagnosointi)

e Selkdydinpuudutus (paikallis-
puudutusaineiden injektointi
lukinkalvonalaiseen tilaan
operatiivisia toimenpiteitd ja
kivunlievityst varten)

® Laakkeiden injektointi lukin-
kalvonalaiseen tilaan ldak-
keiden hyvaksytyn valmiste-
yhteenvedon mukaisesti

Potilasryhma

Selkdydinpuudutusta jaltai
diagnostista lannepistoa kayte-
taan aikuisille, raskaana oleville

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

Suunniteltu kayttdja

Tatd tuotetta saavat kayttda
vain menetelmédan asianmukai-
sesti perehtyneet |dakarit tai
muut pétevat terveydenhuollon
ammattilaiset (esim. anestesia-
hoitajat), jotka ovat saaneet re-
gionaalisen anestesian kdyttoon
riittavan koulutuksen.

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

Vasta-aiheet:

e veren hyytymishéiriét | en-
dogeeninen tai iatrogeeni-
nen koagulopatia

e ihoinfektio pisto-/injektio-
kohdassa ja sen ldhelld

e sepsis

e Aiempi yliherkkyys paikallis-
puudutteelle, lddkkeelle tai
muille kdytettaville materiaa-
leille on otettava huomioon

e potilaan antama kielto

® vaikea hoitamaton tai de-

kompensoitunut  hypovole-
mia

e lisdantynyt  kallonsisdinen
paine

® sokki

® potilaan seldn anatomiset
virheasennot

® amniosenteesi

akuutti aivo- tai selkdydin-

sairaus

Jadnndsriskit ja haittavaikutuk-
set
Diagnostisen tai injektioiden an-
tamiseen liittyvdn lannepiston
tunnettuja riskejd ovat:
® duurapunktion jalkeinen
paansarky
® alhaisen aivo-selkdydinnes-
teen paineen oireyhtyma
® neurologiset hairit, kuten
kovakalvonulkoinen veren-
purkauma tai mérkdpesak-
keen muodostuminen toi-
menpiteen jalkeen
spinalis anterior oireyhtyma
cauda equina oireyhtyma
herniaatio
kipu
infektiot
vaara asemoituminen
epidermoidinen tuumori
retroperitoneaalinen absessi
Lisaksi saattaa esiintya spinaali-
puudutuksen yleisia riskejd (ku-
ten akuutti toksisuus paikallis-
puudutteelle, hypotensio ja
bradykardia, hypotermia, pa-
hoinvointi ja oksentelu, selkdyti-
men tdydellinen puutuminen,
sydamenpysahdys, apnea, virt-
saumpi, kuulon &killinen heikke-
nemé) tai annetun hoidon yleisid
riskejd injektoidun lddkkeen val-
misteyhteenvedon mukaisesti.
Sytotoksisten tai biologisten
nesteiden vuodosta voi aiheutua
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vaaraa potilaille, vierailijoille tai
tyontekijoille.
Selkdydinpuudutus, spinaali-in-
jektiot ja lannepisto on tehtéava
vain asianmukaisilla valineilld, ja
hoitohenkiléstélla on  oltava
komplikaatioiden  hoitamiseen
tarvittava koulutus.

Varotoimet

e Tarkista ennen kayttoad sil-
mamaardisesti, ettei tuot-
teen steriili estejarjestelmd
ole vaurioitunut.

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

e Ota huomioon kédytettavan
lddkkeen valmisteyhteenve-
don tiedot.

* NRFit®-liittimelld varustetut
tuotteet eivat ole yhteenso-
pivia Luer-laitteiden kanssa.
Ne soveltuvat kadytettaviksi
vain  NRFit®-liittimellisten
tuotteiden kanssa!

Varoitus

® Kertakdyttoinen. Ei saa kayt-
tad uudelleen. Ei saa steriloi-
da uudelleen.

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

e Viltd liiallista voimankayt-
t6a asettamisen aikana, silla

spinaalineula saattaa taipua
ja sarkya.

Spinaalineulan kérki saattaa
tylsistyd tai taipua, jos se
koskee luuhun. Vahingoittu-
nut neulan kérki lisda lanne-
piston jélkeisen padnsaryn
riskid, silld kovakalvoon tulee
silloin suurempi reika.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on vahingoittunut.

Kaytd 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.

N

Aseta potilas hénen tilansa
jaftai suunnitellun pisto-/
injektiokohdan mukaan tar-
vittavaan asentoon. Valitse
lateraalinen kylkiasento, is-
tuma-asento tai vatsa-asen-
to. Paikanna keskilinja ja
seuraa sitd neulan asettami-
sen aikana.

. Valitse sopiva spinaalineula.

Halkaisijaltaan enintdan

24 G:n spinaalineuloissa on
suositeltavaa kayttdd ase-
tinneulaa. Tarkista, ettd ha-
tatilanteessa tarvittavat va-
lineet (intubointisarja,
ls4kkeet) ovat saatavilla, ja
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 enintdan 24 G) asete-
taan pistokohtaan, kunnes se
ulottuu okahaarakkeiden vali-
siteeseen. Asetinneulaa pide-
taan paikallaan vasemman ka-
den peukalolla ja etusormella
(jos kéyttajd on oikeakétinen).

. Spinaalineula ja mandriini

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

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

. Kun olet varmistanut tdaman,

ota selkdydinnestettd, jos ky-
seessd on diagnostinen pisto,
tai kytke ladkeruisku spinaali-
neulaan ja injektoi ladke val-
misteyhteenvedon mukaisesti.
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9. Vedd spinaalineula ulos ja
peita pistokohta sidoksella.

10.Jos kyseessd on selkdydin-
puudutus, tarkista injektion
onnistuminen  (esimerkiksi
tarkistamalla, tuntuvatko
jalat potilaan mielestd lam-
pimiltd ja menettddko poti-
las kykyns& nostaa jalkoja ja/
tai pistokokeella).

Kayton kesto

Spinaalineulat ja spinaaliasetin-
neulat on tarkoitettu alle
60 minuutin tilapdiseen kayt-
t6on. Kliinisessd kdytossa spi
naalineuloja ki
muutaman minuutin ajan.

Havittaminen

Havitd paikallisten ohjeiden ja/
tai kliinisten kdytdntojen mukai-
sesti.

Siilytys

Katso pakkauksen tiedot.
Suojattava auringonvalolta.
S&ilytd kuivassa.

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

Huomautus kayttajille

Jos tdmén 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 kayttdohjeita voi tar-
vittaessa pyytaa valmistajalta tai
hakea B. Braunin verkkosivustol-
ta: https:/[eifu.bbraun.com/.
Julkaisupdiva

Tarkistettu viimeksi: 14.12.2023

Iil Mode d'emploi

Description du dispositif

L'aiguille spinale peut étre fixée a
un dispositif d'introduction des
aiguilles spinales, aux seringues
(ex. Omnifix®), a un robinet d'ar-
rét a trois voies ou a d'autres
dispositifs médicaux dotés d'un
connecteur adapté compatible
ou conforme avec les connec-
teurs NRFit® (ex. : 1ISO 80369-6).

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

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 |'utilisation.

Objectif

Aiguille spinale pour injections
intrathecales et ponction lom-
baire diagnostique

Indication

® Ponction lombaire (diagnostic)

e 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)

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

Population de patients
'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 l'espace subarach-
noidien doivent respecter le
résumé des caractéristiques du
produit du médicament.

Utilisation prévue

Le produit doit étre 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
étre pris en compte.

~26-
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Les contre-indications sont les

suwantes
Troubles de la coagulation/
coagulopathie endogéne ou
iatrogeéne.

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

e Septicémie

e Les antécédents d'hypersen-
sibilité connue a l'anesthé-
siant local ou au médica-
ment, ou aux matériaux
utilisés, doivent &tre 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

® Amniocenteése

* 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 mJect\on sont les suivants :
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
e Tumeur épidermoide
® Abces rétropéritonéal
En outre, les risques généraux de
|'anesthésie rachidienne (comme
la toxicité aigué de l'anesthé-
sique local, I'hypotension et la
bradycardie, I'hypothermie, les
nausées et les vomissements, la
rachianesthésie totale, I'arrét
cardiaque, I'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 |'anesthésie
rachidienne doivent uniquement
étre réalisées avec I'équipement
approprié et par un personnel
diment formé afin de pouvoir
traiter ces complications.

Precautlons
Inspecter visuellement le sys-
téme de barriere stérile pour
identifier toute anomalie et
I'intégrité avant |'utilisation.

® L'anesthésiant local ne doit
pas étre injecté en l'absence
de liquide céphalo-rachidien.

® Respecter les informations
reprises dans la prescription
des médicaments adminis-
trés.

e Lles produits a connecteur
NRFit® ne sont pas compa-
tibles avec les dispositifs a
raccords Luer. Ils ne peuvent
étre utilisés qu'avec les pro-
duits équipés d'un connec-
teur NRFit® !

Avertissement

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

® La réutilisation d'éléments a
usage unique est dangereuse
pour le patient et l'utilisa-
teur. Elle peut provoquer une
contamination et/ou 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.

e Lextrémité 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-mére.
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* 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
conformément aux directives
nationales et/ou aux protocoles
de I'hopital.

1. Orienter le patient en fonction
de sa maladie etfou du site de
ponction/d'injection  prévu.
Choisir entre le décubitus laté-
ral ou ventral, ou la position
assise. Localiser la ligne mé-
diane et la suivre lors de la
pose de l'aiguille.

2. Choisir une aiguille spinale
adaptée. Il est conseillé d'uti-
liser un dispositif d'introduc-
tion pour les aiguilles spinales
de diamétre égal ou inférieur
a 24 G. Vérifier I'équipement
d'urgence (kit d'intubation,
médicaments) et surveiller le
patient en permanence.

3. Désinfecter le site de ponction.

Injecter entre 1 et 1,5 cc
d'anesthésiant local de I'ai-
quille spinale au site de ponc-
tion choisi afin d'anesthésier
les tissus et les ligaments su-
pra-épineux et inter-épineux.

. Laiguille 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).

. Laiguille spinale et le stylet

sont insérés dans l'aiguille
d'introduction. Le « clic » ha-
bituel est audible apres que
les ligaments jaunes sont
traversés et que I'espace su-
barachnoidien est atteint.
Retirer le stylet et vérifier la
présence du retour de LCR
(liquide  céphalorachidien)
pour confirmer que l'aiguille
a percé la dure-meére et se
trouve dans I'espace
sous-arachnoidien.

. Apres confirmation, prélever

le liquide céphalo-rachidien
si cela est nécessaire a des
fins diagnostiques ou
connecter la seringue conte-
nant le médicament a l'ai-
guille spinale et injecter le
médicament conformément
au résumé des caractéris-
tiques du produit.

. 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 et/ou avec une
piqare 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 I'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 'utilisateur

Si un incident grave se produit
pendant ou apres l'utilisation de
ce produit, veuillez le signaler au
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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

I"I Upute za uporabu

Opis proizvoda

Spinalna igla mozZe se pricvrstiti
na, npr. spinalnu iglu uvodnicu,
strcaljke (npr. Omnifix®), na tro-
smjernu skretnicu ili na druge
medicinske proizvode s odgova-
rajucim prikljuckom koji su kom-
patibilni ili uskladeni s NRFit®
priklju¢cima (npr. 1SO 80369-6).

Sterilnost

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

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

Predvidena namjena

Spinalna igla za intratekalne
injekcije i dijagnosticku lumbalnu
punkciju

Indikacija
e Lumbalna punkcija (dijagnoza)

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

® 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.
Skupina bolesnika kojoj ce 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-
rajuce obuceni za tehniku pri-
mjene regionalne anestezije.

Kontraindikacije

Potrebno je voditi racuna o pri-

znatim  kontraindikacijama za

spinalnu anesteziju, lumbalnu

punkciju i u slu¢aju 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 ubo-
dafubrizgavanja ili u blizini
mjesta uboda/ubrizgavanja

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

e Povecan intrakranijalni tlak

* Sok

® Anatomske deformacije bo-
lesnikovih leda

® Amniocenteza

e 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

e Sindrom niskog tlaka likvora

e Neuroloski poremecaji kao
posljedica epiduralnog he-
matoma ili stvaranja apscesa

e 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 Sto
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su akutna toksicnost lokalnog
anestetika, hipotenzija i bradi-
kardija, hipotermija, mucnina i
povracanje, potpuna spinalna
anestezija, sréani zastoj, apneja,
urinarna retencija, gubitak sluha)
ili zbog odgovarajuce terapije
koja se primjenjuje prema SaZet-
ku opisa svojstava lijeka.

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

Spinalna anestezija, spinalne
injekcije i lumbalne punkcije
smiju se izvoditi samo s odgova-
raju¢om opremom i obucenim
osobljem za lijecenje takvih
komplikacija.

Mjere 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.

e Obratite paznju na upute za
upotrebu lijeka.

® Proizvodi s NRFit® konekto-
rom nisu kompatibilni s ure-
dajima s Luer priklju¢kom.
Prikladni su samo za proi-
zvode s NRFit® konektorom!

Upozorenje

® 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 kontami-
nacije ifili ograni¢ene funkci-
onalnosti. Kontaminacija ifili
ograni¢ena  funkcionalnost
proizvoda moze rezultirati
ozljedama, bolesc¢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
glavobolje nakon postduralne
punkcije zbog prosirene per-
foracije dura mater.

Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno.

Za postizanje optimalnog pri-
kljucka izmedu spinalne igle i
drugih medicinskih proizvoda 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 odgo-
vornost u slu¢ajevima u kojima
se proizvodi ovog proizvodaca
kombiniraju s opremom 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
bolni¢kim protokolima.

1.

Postavite bolesnika u skladu
s njegovim stanjem ifili pla-
niranim mjestom  punkcije/
ubrizgavanja. Odlucite izme-
du  boc¢nog dekubitalnog,
sjedec¢eg i potrbuske pole-
gnutog polozaja. Utvrdite
sredisnju liniju i pratite ju ti-
jekom uvodenja igle.

. Odaberite odgovarajucu spi-

nalnu iglu. Za spinalne igle
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 ucvrscéuje palcem i kaZipr-
stom lijeve ruke (za de3njake).

. Spinalna igla zajedno sa sti-

letom uvodi se kroz iglu
uvodnicu. Nakon $to se pro-
du zutih ligamenti i dostigne
subarahnoidni prostor javlja
se tipicni ,dura klik".

Uklonite stilet i provjerite
postoji |i povratni tok cere-
brospinalnog likvora (CSF)
kako biste potvrdili da je igla
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probila duru mater i da je u
subarahnoidnom prostoru.

8. Nakon potvrde izvucite spi-
nalnu tekuéinu 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.

9. lzvucite spinalnu iglu i pre-
krijte mjesto uboda zavojem.

10.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 krac¢u od
60 minuta. U klinickoj 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
14.12.2023.

Im Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

A spinalis tii csatlakoztathaté pl.
spinalis bevezet6tlihoz, fecsken-
dékhoz (pl. Omnifix®), haromutas
elzarocsaphoz vagy mas, megfe-
lel csatlakozoval rendelkezé or-
vostechnikai eszkozokhoz,
amennyiben az el6bbiek kompati-
bilisek az NRFit®-csatlakozokkal
vagy megfelelnek az NRFit®-csat-
lakozokra vonatkozd szabvanyok-
nak (pl. 1SO 80369-6).

Sterilitas
Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt

revizije:

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

Rendeltetés

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

Javallat

®  Lumbalpunkcio (diagnosztikus)

o Spindlis anesztézia (helyi ér-
zéstelenitok befecskendezé-
se a szubarachnoidalis térbe
mitéti eljarasokhoz és faj-
dalomesillapitas céljabol)

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

Betegpopulacio

A spinalis anesztéziat és/vagy a
diagnosztikai céli lumbalpunkcei-
ot felnéttek, terhes nok és gyer-
mekek esetében alkalmazzak.

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

Tervezett felhasznalo

A terméket csak olyan orvosok
vagy mas, specialisan képzett
egészségiigyi szakemberek (pl.
specidlis képesitéssel rendelkezd
aneszteziologiai szakapolok
(CRNA))  hasznalhatjak, — akik
megfelelé képzésben részesiiltek
az alkalmazott regionalis anesz-
téziai technikara vonatkozoan.
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Ellenjavallatok

A spinalis érzéstelenités, a lum-
balpunkcio, valamint a gyogy-
szerek intratekalis térbe vald
bejuttatdsa esetén figyelembe
kell venni az ismert ellenjavalla-
tokat. Tekintetbe kell venni a
befecskendezett  gyogyszerek
megfelel6 Alkalmazasi eldirasat
¢s ellenjavallatait.

Az ellenjavallatok a kovetkezok:

véralvadasi zavarok [ endogén
vagy iatrogén koagulopatia,
bérfertézés a punkcio/injekcio
helyén vagy annak kézelében,
szepszis,

A kortorténetben szerepld, a
helyi érzéstelenitkkel, a
gyogyszerrel vagy barmely
alkalmazott anyaggal szem-
beni tulérzékenységet figye-
lembe kell venni,

a beteg altali visszautasitas,
sulyos kezeletlen vagy de-
kompenzalt hipovolémia,
megnovekedett koponyaliri
nyomas,

sokk,

a beteg hatanak anatomiai
deformitasai,
amniocentézis,

akut agy- vagy gerincveldi
betegség.

Fennmaradé  kockazatok /
Mellékhatasok

A diagnosztikai vagy injekcios
célt lumbalpunkcio ismert koc-
kazatai a kovetkezok:

® adurapunkcio utani fejfajas,

e neuroldgiai

lasanak kévetkezményeként,
e arteria spinalis
szindroma,
cauda equina szindréma,
séry,
fajdalom,
fert6zések,
helytelen pozicionalas,
epidermoid daganat,
e retroperitonealis talyog.
Emellett a spinalis anesztézia al-
talanos kockazatai (pl. a helyi ér-
zéstelenitd altal kivaltott akut
toxicitas, hipotonia és bradikar-
dia, hipotermia, hanyinger és ha-
nyas, teljes spinalis érzéstelenités,
szivleallas, apnoé, vizeletretencio,
hallascsokkenés), vagy a befecs-
kendezett gydgyszer Alkalmazasi
eléirasanak megfeleléen alkalma-
zott terapia altalanos kockazatai
fordulhatnak eld.
A citotoxikus vagy bioldgiai fo-
lyadékok szivargasa tovabbi ve-
szélyforrast jelenthet a betegek,
a latogatok, valamint a személy-
zet szamara.
Spinalis anesztézia, spinalis injek-
ciok beaddsa és lumbalpunkcio
kizarolag a megfeleld eszkézokkel
és képzett személyzet kozremi-

kodésével végezheto az ilyen szo-

védmények kezelése érdekében.

Ovmtezkedesek

Hasznalat el6tt szemrevéte-
zze a steril-

lezéssel ellend

rendellenessé-
gek, példaul epiduralis he-
matoma vagy talyog kialaku-

anterior

A helyi érzéstelenitét ne fecs-
kendezze be anélkiil, hogy
megbizonyosodna az agy-ge-
rincveldi folyadék jelenlétérol.
Tartsa szem el6tt az alkal-
mazott gyogyszer felirasara
vonatkozé tudnivaldkat.

Az NRFit® csatlakozéval ren-
delkezé termékek nem kom-
patibilisek a Luer csatlakozos
eszkozokkel. Ezek a termékek

kizarolag NRFit® csatlakozo-
val rendelkezd termékekhez
alkalmasak!

Flgyelmeztetes
Kizarolag egyszeri haszna-
latra. Ne hasznalja fel Ujra.
Ne sterilizalja ujra.

e Az egyszeri hasznalatra
szolgald eszkdzok ujboli fel-
haszndlasa potencidlis ve-
szélyt jelent a beteg, vala-
mint a felhasznalé szamara.
Ez szennyezédéshez és/vagy
a mikodoképesség romlasa-
hoz vezethet. A szennyezé-
dés és/vagy az eszkdz nem
megfeleldé mikodése a beteg
sériilését, egészségkaroso-
dasat vagy halalat okozhatja.

® Abevezetés soran ne nyomja
elére tul nagy erével a spina-
lis tlit, mert az esetleg elgor-

biilhet, és akar el is torhet.

Ha a spinalis tii csontba iitkd-
zik, a hegye eltompulhat vagy
deformélodhat. A sériilt he-
gyl tik a dura mater nagyobb
mértéki kilyukasztasa miatt

® alacsony likvornyomas gat-rendszer sériilésmentes- novelik a durapunkcio utani
szindréma, ségét és teljességét. fejfajas kockazatat.
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* Ne hasznélja, ha a csomago-
las sériilt.

e A spindlis ti és az egyéb or-
vostechnikai eszkozok, illetve
tartozékok kozotti optimalis
csatlakozas eléréséhez, s ezal-
tal a betegek biztonsaganak
biztositasahoz a B. Braun ter-
mékeket csak mas B. Braun
termékekkel egyiitt hasznalja.
A B. Braun Melsungen AG nem
vallal semmilyen feleldsséget,
ha a termékeit mas gyartoktol
szarmazo eszkozokkel egyiitt
hasznaljak.

e MR szempontbdl nem biz-
tonsagos.

Hasznalati tmutato

Spinalis anesztézia/lumbalpunk-

ci6 végzéséhez a nemzeti irany-

elvek és/vagy a kérhazi proto-
kollok  szerinti aszeptikus
kériilményekre van sziikség.

1. A beteget az allapotanak és/
vagy a tervezett punkcio/in-
jektalas helyének megfeleld-
en poziciondlja. A vélasztha-
t0 pozicio az oldalfekvés, az
il6 vagy a hason fekvo hely-
zet. Hatdrozza meg a kozép-
vonal helyét, és kovesse azt a
tl bevezetése soran.

2. Valasszon ki egy megfelelé
spinalis tat. A 24G-s vagy ki-
sebb atmérdji spinalis tikhoz
bevezeté hasznalata javasolt.
Ellendrizze a siirgésségi fel-
szerelés elérhetdségét (intu-
bacios készlet, gyogyszerek),
és biztositsa a beteg folya-
matos ellendrzését.

. Fertétlenitse a punkcio helyét.
. Injektaljon 1-1,5 ml helyi ér-

zéstelenit6t a borbe a spinalis
ti  punkcidhoz kivalasztott
helyén a szévetek, valamint a
szupraspinalis és interspinalis
szalagok érzéstelenitéséhez.

. A bevezetétiit (24 G-s vagy

kisebb atmérdji tiik esetén)
a behelyezése utan eldre kell
tolni a punkcio helyén az in-
terspinosus szalag eléréséig.
A bevezetétiit a bal kéz hii-
velyk- és mutatoujjaval kell
rogziteni (jobbkezes felhasz-
nalok esetén).

. A spinalis tiit a szondaval

egylitt kell bevezetni és el6-
retolni a bevezet6tiin ke-
resztiil. A jellegzetes ,dura
kattanas" azutan hallhato,
miutan a td athatolt a liga-
mentum flavumon és elérte a
szubarachnoidalis teret.

. Tavolitsa el a szondat, és el-

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

. Miutan meggy6z6dott errdl,

vagy szivjon le gerincfolyadé-
kot, ha diagnosztikai célbol
sziikséges, vagy csatlakoztas-
sa a gyogyszert tartalmazd
fecskendot a spinalis tiihoz, és
fecskendezze be a gydgyszert
az Alkalmazasi elGiras szerint.

. Huzza vissza a spinalis t(t,

és fedje le a bevezetés helyét
fedokotéssel.

10. Spinalis 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).

A hasznalat id6tartama

A spinlis tik és a spinalis beve-
zet6 tlik 60 percnél révidebb,
atmeneti hasznalatra késziilnek.
A klinikai alkalmazas soran a
spinalis tik csak néhany percig
hasznalatosak.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi
iranyelveknek és/vagy a klinikai
protokolloknak megfeleléen kell
végezni.

Tarolasi és kezelési feltételek
Lasd a csomagolason taldlhato
tajékoztatast.

Napfénytdl védve tartando.
Szarazon tartando.

Klinikai elénydk és teljesitmé-
nyek

A biztonsagossagra és a klinikai
teljesitéképességre  vonatkozd
osszefoglalo az EUDAMED-en ke-
resztiil érhetd el az ec.europa.eu/
tools/eudamed weboldalon, és a
gyartotol igényelhetd.

Megjegyzés a felhasznalo sza-
mara

Ha a termék hasznalata soran,
vagy annak kévetkeztében silyos,
varatlan esemény kovetkezett be,
kérjiik, jelentse a gyartonak és/
vagy a gyartd meghatalmazott
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képviseldjének, valamint az illeté-
kes nemzeti hatosagnak.

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
Utols6  moadositas
2023.12. 14.

m 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
NRFit® (cth.: ISO 80369-6).

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

datuma:

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

Indikasi
® Pungsi lumbar (diagnosis)
® Anestesi spinal (injeksi anes-

tesi lokal ke dalam ruang su-

barakhnoid untuk prosedur
pengoperasian dan pena-
nganan nyeri)

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.

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
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

untuk anestesi spinal dan pungsi

lumbar dan dalam kasus pengi-

riman obat ke ruang intratekal

harus diobservasi. Ringkasan ka-

rakteristik produk dan kontrain-

dikasi masing-masing obat yang

diinjeksi harus dipertimbangkan.

Kontramdlkasmya antara lain:
Kelainan pembekuan darah/
koagulapati endogen atau
iatrogenik

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

e Sepsis

® Riwayat hipersensitivitas ter-
hadap anestesi lokal atau obat
yang digunakan juga harus
dipertimbangkan, sama se-
perti terhadap bahan-bahan
apa pun yang digunakan

® Penolakan dari pasien

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

e Tekanan intrakranial me-
ningkat

e Syok

* Cacat anatomis pada pung-
gung pasien

® Amniosentesis
® Penyakit sumsum tulang be-
lakang atau serebral akut

Risiko Residual/Efek samping

Risiko pungsi lumbar untuk di-

agnosis atau injeksi meliputi:

® Postdural puncture headac-
he (PDPH) atau sakit kepala
setelah pungsi lumbar

® Sindrom tekanan cairan se-
rebrospinal rendah

e Gangguan neurologis, seperti
konsekuensi hematoma epi-
dural atau pembentukan abses

® Sindrom arteri spinal anterior

® Sindrom cauda equina

® Herniasi

e 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-
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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 cairan sitotoksik
atau biologis dapat menjadi ba-
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.

Tindakan pencegahan

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

e Anestesi lokal tidak boleh
diinjeksikan tanpa bukti ada-
nya cairan serebrospinal.

e Perhatikan informasi yang
diberikan mengenai obat-
obatan yang digunakan.

e Produk dengan konektor
NRFit® tidak kompatibel de-
ngan perangkat Luer. Produk
tersebut hanya sesuai untuk
produk dengan konektor
NRFit®!

Peringatan

e 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 ja-
rum, karena jarum spinal bisa
menjadi bengkok atau patah.
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.

Jangan gunakan jika kemas-
an rusak.

Agar dapat memperoleh sam-
bungan yang optimal antara
jarum spinal dan perangkat
medis atau aksesori lainnya,
sehingga bisa memastikan
keselamatan pasien, gunakan
produk B.Braun hanya bersa-
ma produk B.Braun lainnya.
B. Braun Melsungen AG tidak
bertanggung jawab jika pro-
duknya digunakan dengan
perlengkapan 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
lokasi tusukan/injeksi yang
direncanakan. Pilih antara
posisi dekubitus lateral, du-
duk atau tengkurap. Temu-
kan garis tengahnya dan
ikuti selama penempatan ja-
rum.

2. Pilih jarum spinal yang sesu-
ai. Sebaiknya, gunakan in-
troduser (pengantar) untuk
jarum spinal yang berdiame-
ter 24 G atau lebih kecil. Pe-
riksa perlengkapan untuk si-
tuasi  darurat (peralatan
intubasi, obat) dan pastikan
untuk terus memantau kon-
disi pasien.

. Disinfeksi lokasi tusukan.

4. 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).

w

o
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6. Jarum spinal, termasuk stylet,
dimasukkan melalui jarum
introduser. "Dura click” biasa
terjadi saat ligamentum fla-
vum telah terlewati dan ru-
ang subarakhnoid tercapai.

7. 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 spi-
nal karena mungkin diperlu-
kan untuk keperluan
diagnosis, atau hubungkan
spuit yang berisi obat ke ja-
rum spinal, lalu injeksikan
obat tersebut sesuai Ring-
kasan karakteristik 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
apakah pasien merasakan
panas di kaki dan tidak dapat
mengangkat kakinya dan/
atau dengan melakukan uji
tusuk kulit).

Jangka waktu penggunaan
Jarum-jarum Spinal dan Intro-
duser Spinal dimaksudkan untuk
penggunaan sementara selama
kurang dari 60 menit. Dalam
penggunaan klinis, jarum spinal
hanya digunakan selama bebe-
rapa 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.

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:

II! 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 NRFit® (ad es.
ISO 80369-6).

Sterilita

Sterilizzato tramite EO

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 intra-
tecali e puntura lombare dia-
gnostica

Indicazione

® Puntura lombare (diagnosi)

® 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
e/o lombare diagnostica vengono
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utilizzate per gli adulti, le donne
incinte e i pazienti pediatrici.

| 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-
(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 rispet-

tivo Riassunto delle caratteristi-

che del prodotto e le controindi-
cazioni dei farmaci iniettati.

Le controindicazioni sono:
Disturbi della coagulazione
del sangue/Coagulopatia en-
dogena o iatrogena

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

cinanze

e Sepsi

e 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

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
I rischi noti associati alla puntu-
ra lombare per la diagnosi o le
wezwm includono:

Cefalea post-puntura durale
Sindrome da ipotensione li-
quorale

Disturbi  neurologici, come
conseguenza di ematoma epi-
durale o formazione di ascesso
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 puo 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 eseqguite esclusiva-
mente con le apparecchiature
appropriate e da parte di perso-
nale addestrato al fine di gestire
tali complicanze.

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

¢ Non iniettare I'anestetico lo-
cale senza evidenza di liquido
cerebrospinale.

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

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

Awertenze
Esclusivamente monouso. Non
riutilizzare. Non risterilizzare.

e |l riutilizzo di dispositivi mo-
nouso crea un potenziale ri-
schio per il paziente o I'uti-
lizzatore. Pud  provocare
contaminazione efo compro-
missione delle capacita fun-
zionali, che possono dar luo-
go a lesioni, malattie o
decesso del paziente.
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e Evitare di applicare una for-
za eccessiva durante l'avan-
zamento poiché I'ago spinale
potrebbe piegarsi ed even-
tualmente rompersi.

* Lapuntadell'ago spinale po-
trebbe spuntarsi o deformar-
sidopo il contatto con l'osso.
L'uso di un ago con la punta
danneggiata aumenta il ri-
schio di cefalea post-puntu-
ra durale a causa dell'ampia
perforazione della dura ma-
dre.

* 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 /o ai proto-

colli ospedalieri.

1. Orientare il paziente in base
alle sue condizioni e/o al sito
di puntura/iniezione pro-

grammato. Scegliere tra la
posizione di decubito latera-
le, la posizione seduta o pro-
na. Individuare la linea me-
diana e sequirla durante il
posizionamento dell'ago.

. Selezionare un ago spinale

adeguato. Si consiglia di uti-
lizzare un introduttore per
aghi spinali con un diametro
da 24 G o inferiore. Control-
lare le apparecchiature di
emergenza (kit per intuba-
zione, 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-
mento intraspinoso. Fissare
I'introduttore con il pollice e
l'indice della mano sinistra
(per gli operatori destrimani).
L'ago spinale, che comprende
lo stiletto, viene fatto avan-
zare attraverso l'ago intro-
duttore. Il tipico "clic durale"
si manifesta dopo che ¢ stato
superato il legamento giallo
ed e stato raggiunto lo spa-
zio subaracnoideo.
Rimuovere lo 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, prelevare
del liquido spinale se neces-
sario a scopo diagnostico
oppure collegare la siringa
con il farmaco all'ago spinale
e injettare il farmaco in con-
formita con il Riassunto delle
caratteristiche 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.
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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 ,NRFit®" jung-
timis arba jas atitinkancia (pvz.,
1SO 80369-6).

Sterilumas

Sterilizuota EO

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

Numatytoji paskirtis

Spinaliné adata injekcijoms j in-
tratekaline ertme ir diagnosti-
néms punkcijoms | juosmening
sritj

Indikacija

e Juosmeniné punkcija (dia-
gnostika)

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

e Vaisty suleidimas | povora-
tinkling ertme pagal patvir-
tintas jy preparato charakte-
ristiky santraukas

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
priezitros specialistams (pvz.,
sertifikuotiems  registruotiems
anestezijos slaugytojams), tin-
kamai iSmokytiems taikyti vieti-
nés nejautros metoda.

Kontraindikacijos

Batina atkreipti démesj | pripa-

Zintas spinalinés nejautros ir

juosmeninés punkcijos ir vaisto

leidimo | povoratinkling ertme
kontraindikacijas. Batina 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 Salia jos

® Sepsis

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

® Paciento nesutikimas

e Sunki negydoma ar dekom-
pensuota hipovolemija

* Padidéjes intrakranijinis
spaudimas
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o Sokas

* Anatominés paciento nuga-
ros deformacijos

* Amniocentezé

e Uminé galvos arba nugaros
smegeny liga

Liekamoji rizika ir Salutinis po-
veikis
Tarp Zinomy juosmeninés dia-
gnostinés punkcijos ar injekcijy
riziky yra:
® Popunkcinis galvos skausmas
* Zemo cerebrospinalinio
skyscio 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 | netinkamg vieta
Epidermoidinis navikas
Retroperitoninis abscesas
Be to, galimos bendrosios spinali-
nés nejautros rizikos (pavyzdziui,
Gminis toksinis vietinio anestetiko
poveikis, hipotenzija ir bradikardi-
ja, hipotermija, pykinimas ir vémi-
mas, bendroji spinaliné nejautra,
Sirdies sustojimas, apnéja, Slapi-
mo susilaikymas, klausos praradi-
mas) arba atitinkamas gydymas
pagal leidziamo vaisto preparato
charakteristiky santrauka.
Citotoksiniy ar biologiniy skys-
iy pratekejimas gali sukelti pa-

cauda

pildoma pavojy

pacientams,

lankytojams ar personalui.

Spinaling

nejautra, 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.
Gaminiai su ,NRFit®" jungti-
mis nedera su Luerio jtaisais.
Jie dera tik su gaminiais, tu-
rin¢iais jungtj ,NRFit®"!

Ispéjimas

Skirtas naudoti tik vieng kar-
t3. Nenaudokite pakartotinai.
Nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant vien-
kartines priemones kyla rizika
pacientui arba naudotojui. Tai
gali sukelti uzkratg ir (arba)
priemonés gali veikti netinka-
mai. Naudojant uzkrésta ir
(arba) netinkamai veikiantj
jtaisg pacientas gali biti su-
Zalotas, susirgti arba mirti.

|vesdami stenkités pernelyg
stipriai nespausti, nes gali su-
linkti ar [6Zti spinaliné adata.
Po salyc€io 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 sujungti
spinaling adata su kitomis me-
dicinos priemonémis ar prie-
dais ir taip uztikrinti paciento
sauga, ,B. Braun" gaminius
naudokite tik su  kitais
.B. Braun" gaminiais. Bendro-
vé ,B. Braun Melsungen AG"
neprisiima atsakomybés, jei
jos gaminiai naudojami kartu
su kity gamintojy jranga.
Nesaugus naudoti MR aplin-
koje.

Naudojimo instrukcijos
Atliekant spinaling nejautrg /|

juosmening punkcija,

batinos

aseptinés salygos pagal nacio-
nalines taisykles ir (arba) ligoni-
nés protokolus.

1.

N

Nustatykite paciento padét]
pagal jo bukle ir (arba) pla-
nuojama punkcijos (injekei-
jos) vieta. Rinkités gulimg
ant Sono, sédima arba
knitbsc¢ig padét]. Raskite vi-
durio linijg ir sekite ja jves-
dami adatg.

. Pasirinkite tinkama spinaling

adatg. 24 G ar mazesnio
skersmens spinalinéms ada-
toms rekomenduojama nau-
doti jvediklj. Patikrinkite gel-
béjimo jrangg (intubacijos
rinkinj, vaistus) ir uztikrinkite
nuolatinj paciento stebéjima.

42 -

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 42

16.08.24



. Punkcijos

. Dezinfekuokite punkcijos
vietg.
. |Svirkskite 1-1,5 kub. cm vie-

tinio anestetiko | oda ties
pasirinkta spinalinés adatos
punkcijos vieta, kad baty
anestezuotas  audinys ir
antdyglinis bei podyglinis
raisciai.

vietoje jkisama
jvediklio adata (24 G ar ma-
zesnéms adatoms), kol bus
pasiektas tarpketerinis rais-
tis. |vediklis fiksuojamas kai-
rés rankos (desiniarankiy
naudotojy) nyks¢iu ir rodo-
muoju pirstu.

. Spinaling adata su vielokais-

Ciu reikia stumti per jvediklio
adata. Adatai praéjus gelto-
najj raistj ir pasiekus povora-
tinkling ertme juntamas tipi-
nis spragteléjimas.

IStraukite vielokaist] ir pati-
krinkite, ar isteka cerebros-
pinalinis skystis (CS), kad
jsitikintuméte, jog adata
pradaré kietgjj dangalg ir yra
povoratinklinéje ertméje.

. Patikrineg jsiurbkite spinalinio

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

. IStraukite spinaling adatg ir

uzdenkite
tvarsciu.

jvedimo  vietg

. 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 trukmeé

Spinalinés adatos ir spinaliniy
jvedikliy adatos skirtos trumpa-
laikiam, ne ilgesniam kaip
60 minuciy naudojimui. Kliniki-
niams tikslams adatos naudoja-
mos tik keleta minuciy.
$a|inimas

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

Laikymo ir naudojimo s3lygos
Vadovaukités informacija, pa-
teikta ant pakuotés.

Saugokite nuo saulés Sviesos.
Laikykite sausoje vietoje.

Klinikiné nauda ir funkcionalu-
mas

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

Pastaba naudotojui
Jeigu naudojant 3} gaminj arba
deél jo naudojimo kilo rimtas in-
cidentas, praneskite apie jj ga-
mintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo 3alies kompe-
tentingajai institucijai.

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

ISleidimo data

Paskutinés  perziaros  data:

2023-12-14

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 NRFit® savie-
notajiem (piem., ISO 80369-6).

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)

® Mugurkaula anestézija (vie-
t€jas anestézijas ievadiSana
subarahnoidalaja telpa ope-
racijas proceddram un sapju
mazinasanai)

e Zalu ievadisana subarahnoi-
dalaja telpa saskana ar to
apstiprinato aprakstu
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Paredzéta pacientu grupa
Mugurkaula anestézija un/vai
diagnostiska lumbalpunkcija
tiek  veiktas  pieaugusajiem,
gritniecém un bérniem.

levadot zales subarahnoidalaja
telpa pacientu grupam, jarikojas
saskana ar zalu aprakstu.

Paredzétais lietotajs
Produktu drikst izmantot tikai
arsti vai citi Tpasi apmaciti vese-
ITbas apripes specialisti (piem.,
CRNA (sertificéti registréti arsta
paligi-anesteziologi)), kas ir pie-
nacigi apmaciti regionalas anes-
tézijas pielietosana.
Kontrindikacijas
Attiectba uz spinalo anestéziju,
lumbalpunkciju, ka arT, ja zales
tiek ievaditas intratekalaja tel-
pa, janem véra novérotas kon-
trindikacijas. Janem véra atbil-
stosais zalu apraksts un ievadito
zalu kontrindikacijas.
Kontrindikacijas:
® asinsreces  trauc&umi |
endrogéna vai jatrogéna
koagulopatija;
® adas infekcijas punkcijas / in-
jekcijas vieta vai netalu no tas;
® sepse;
® Janem véra zinama paaug-
stinata jutiba pret viet&jo
anestéziju vai zalém, ka art
jebkuru izmantoto materialu;
® pacienta atteikSanas;
® smaga, nearstéta vai dekom-
penséta hipovolémija;
® paaugstinats intrakranialais
spiediens;

®  3oks;

® pacienta muguras anatomis-
kas deformacijas;

® aminocentéze.

e akuta galvas vai muguras
smadzenu saslim$ana;

Atlikusie riski/blakusparadibas

Zinamie diagnostikas vai injekci-

jai paredzétas lumbalpunkcijas

riski ir:

e pécpunkcijas galvassapes;

e zema cerebrospinala Skidru-
ma spiediena sindroms;

e neirologiski traucg&umi, pie-
méram, epiduralas hematomas
vai abscesu veido3anas 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, akits toksiskums pret
vietéjas anestézijas [idzekliem,
hipotensija un bradikardija, hipo-
termija, slikta dasa un vemsana,
vispargja spinala anestézija, sirds-
darbibas apstasanas, apnoja, uri-
na aizture, dzirdes zudums) vai
attiecigo pieméroto terapiju sa-
skana ar ievadito zalu aprakstu.

Citotoksisku vai biologisku skid-

rumu noplide var radit papildu

apdraud&jumu pacientiem, ap-
mekl&tajiem 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.

® Vietéjo anestéziju nedrikst
pielietot, ja nav muguras
smadzenu skidruma.

® levérojiet noziméto zalu lie-
tosanas noteikumus.

e lerices ar NRFit® savienotaju
nav saderigas ar Luer tipa ie-
ricém. Tas ir saderigas tikai ar
citam iericém, kam ir NRFit®
savienotajs.

Bridinajums

® Paredzéts tikai vienreizgjai
lietoSanai. Nelietojiet atkar-
toti. Nesteriliz€jiet atkartoti.

® \Vienreizgjai lietoSanai pare-
dz&tu iericu atkartota lieto-
$ana var radit risku pacien-
tam vai ierices lietotajam.
Tas var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas
trauc&jumus. Kontaminacija
un/vai ierices ierobeZota
funkcionala spé&ja var izraisit
pacientam kait&umu, slimi-
bu vai naves iestasanos.

* Darbibas laika nepielietojiet
parmérigu spéku, jo spinala
adata var saliekties un saltizt.

e Saskaré ar kaulu spinalas
adatas gals var kit neass vai
tas var deforméties. lzmanto-
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jot adatu ar bojatu galu, batu
lielaks risks, ka varétu rasties
pécpunkcijas galvassapes, ko
izraisitu parak lieli caurumi
smadzenu cietaja apvalka.

® Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats.

® Lai savienojums starp spina-
lo adatu un citam medicinis-
kam iericém vai piederu-
miem bitu optimals,
tadéjadi garantgjot pacienta
drosibu, B. Braun produktus
izmantojiet tikai kopa ar ci-
tiem B. Braun produktiem.
Uzn&mums B. Braun Melsun-
gen AG neuznemas nekadu
atbildibu, ja ta produkti 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 gulésanu uz vé-
dera. Atrodiet muguras vi-
dusliju un virzieties pa to,
ievadot adatu.

2. lzvélieties atbilstosu spinalo
adatu. Mugurkaula adatam,

kam diametrs ir 24G vai mazak,
ieteicams izmantot ievadisa-
nas adatu. Parbaudiet neatlie-
kamas palidzibas aprikojumu
(intubacijas komplekts, zales)
un nodrosiniet pacienta nepar-
trauktu novérosanu.

. Dezinficgjiet punkcijas vietu.
. levadiet 1-1,5 cc vietgjas

anestézijas attiecigaja spi-
nalas adatas punkcijas vieta,
lai padarTtu nejutigus audus
un mugurkaula saites.

. levadisanas adata (24G vai

mazaka adata) ir jaievada
punkeijas 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, bus dzirdams raksturi-
gais klikskis.

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

8. 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 zalu aprakstu.

9. Velciet spinalo adatu ara un
parklajiet punkcijas vietu ar
parsienamo materialu.

10. Mugurkaula anestézijas ga-
dTjuma parliecinieties, ka in-
jekecija ir bijusi veiksmiga
(piem., parbaudot, vai pa-
cients jat kajas siltumu un
nespgj pacelt kajas, un/vai
veicot dariena testu).

Lietosanas ilgums

Mugurkaula adatas un mugur-
kaula ievadisanas adatas ir pa-
redz&tas Tslaicigai lietoSanai -
mazak neka 60 mindtes.
Kliniskaja praksé mugurkaula
adatas tiek lietotas tikai daZas
mindtes.

Iznicinasana

Izniciniet saskana ar vietg&jam
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 drosibu un kli-
nisko veiktsp&u ir pieejams
EUDAMED, timekla vietné
ec.europa.eu/tools/eudamed, un
to var pieprasit no razotaja.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta lietosanas laika vai
ta izmantosanas rezultata ra-
dies nopietns negadijums, lidzu,

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 45

- 45 -

16.08.24



zinojiet par to razotajam un/vai
ta pilnvarotam parstavim un sa-
vai valsts iestadei.

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

Izdosanas datums
Pédéjas parskatisanas datums:
2023. gada 14. decembris

I"I Gebruikersinformatie

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 NRFit®-aansluitingen
(bv. 1SO 80369-6).

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)

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

Patigéntenpopulatie

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
gedecompenseerde  hypo-
volemie

® Verhoogde intracraniale druk

® Shock

® Anatomische misvormingen
van de rug van de patiént

* Amniocentese

® 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 punctie

® Daling van de cerebrospinale
vloeistofdruk

* Neurologische aandoeningen,
bijv. als gevolg van epiduraal
hematoom of abcesvorming

® Arteria spinalis anterior syn-
droom

® Cauda equina syndroom
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Hernia

Pijn

Infecties

Verkeerde positionering
Epidermoide tumor
Retroperitoneaal abces
Daarnaast kunnen algemene risi-
co's optreden van spinale anes-
thesie (zoals acute toxiciteit van
het lokaal anestheticum, hypoten-
sie en bradycardie, hypothermie,
misselijkheid en braken, totaal
spinale anesthesie, hartstilstand,
apneu, urineretentie, gehoorver-
lies) of de respectieve therapie
volgens de Samenvatting van de
productkenmerken van het gein-
jecteerde 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

e Het steriele barrieresysteem
voor gebruik visueel inspecte-
ren op breuken en integriteit.

e Het lokale anestheticum
mag niet geinjecteerd wor-
den zonder bewijs van her-
senvocht.

* Volg de gebruiksvoorschrif-
ten van het toegepaste ge-
neesmiddel.

® Producten met NRFit®-con-
nector zijn niet compatibel

met Luer-producten. Ze zijn
alleen geschikt voor produc-
ten met NRFit®-connector!

Waarschuwing

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

Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig ge-
bruik creéert een mogelijk
risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie en/of bescha-
diging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functionali-
teit van het product kan lei-
den 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 spinale
naald en andere medische
hulpmiddelen of accessoires
- en zo dus de veiligheid van
de patiént te garanderen -
mag u producten van B. Braun

alleen gebruiken in combina-
tie met andere producten van
B. Braun. B. Braun Melsungen
AG kan niet aansprakelijk
worden gesteld wanneer zijn
producten worden gecombi-
neerd met producten van an-
dere fabrikanten.
e 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.

1. 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.

2. 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.

3. Desinfecteer de punctie-
plaats.

4. 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.

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 47

47 -

16.08.24



5. 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).

6. 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.

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 naalden
slechts enkele minuten gebruikt.

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 &t 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 enfof zijn ge-
machtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit.

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

m Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten
Spinalnalen kan for eksempel
festes til en spinal innfgringsnal,
sproyter (f.eks. Omnifix®), en tre-
veis stoppekran eller annet medi-
sinsk utstyr med en kontaktsom
er kompatible eller stemmer
overens med NRFit®-tilkoblinger
(f.eks. 1S0 80369-6).

Sterilitet

Sterilisert med EO

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Undersgk det sterile barriere-
systemet visuelt for bruk for & 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-
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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-
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

Veer 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:

e blodkoaguleringsfortyrrelser /
endogen eller iatrogen koa-
gulopati

® hudinfeksjon pa og neer
punktur-/injeksjonsstedet

® sepsis

® Kjent historikk med overfgl-
somhet overfor lokalanestesi-
middelet eller legemiddelet
samt noen av materialene som
brukes, ma tas i betraktning.

® behandlingsnekt

® alvorlig ubehandlet eller de-
kompensert hypovolemi

okt intrakranielt trykk
sjokk

anatomiske deformiteter
pasientens rygg

fostervannsprgve
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)
lavt  cerebrospinalveaeske-
trykksyndrom

nevrologiske forstyrrelser for
eksempel som folge av epidu-
ralt hematom eller abscess-
dannelse

fremre spinalarterie-syndrom
Cauda equina-syndrom
herniering

smerte

infeksjoner

feilposisjonering

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,
horselstap) eller ved den respek-
tive behandlingen som anvendes,
i henhold til preparatomtalen for
legemiddelet som injiseres.

Lekkasje av cytotoksiske eller
biologiske vaesker kan utgjare en
ytterligere risiko for pasienter,

bespkende og personale.
Spinalanestesi, spinale injeksjoner
og lumbalpunksjon skal bare ut-
fores med egnet utstyr og perso-
nale med relevant opplzring for a
handtere slike komplikasjoner.

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.

Produkter med NRFit®-til-
kobling er ikke kompatible
med luer-utstyr. De kan bare
brukes med produkter med
NRFit®-tilkobling!

Advarsel

Kun til engangsbruk. Skal
ikke gjenbrukes. Ma ikke ste-
riliseres pa nytt.

Gjenbruk av utstyr til engangs-
bruk medfarer en potensiell ri-
siko for pasient eller bruker.
Det kan fore til kontaminering
og/eller redusert funksjonali-
tet. Kontaminering og/eller
begrenset utstyrsfunksjonali-
tet 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
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med skadet tupp oker risiko-
en for postspinal hodepine
(Post Dural Puncture Hea-
dache -PDPH) pa grunn av
forlenget perforering av den
harde hjernehinnen.

® Skal ikke brukes hvis paknin-
gen er skadet.

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

®  lkke MR-sikker.

Bruksanvisning

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

2. Velg en egnet spinalnal. Det
anbefales a bruke en innfg-
ringsenhet for spinalnaler
som er 24G eller mindre i di-
ameter. Sjekk nedutstyret
(intubasjonssett,  medika-
menter) og sikre kontinuerlig

overvaking av pasienten.

. Desinfiser punkturstedet.
. Injiser 1-1,5 cc med lokala-

nestesimiddel i huden pa
spinalndlens valgte punktur-
sted for & bedove vevet og de
supraspinale og intraspinale
ligamentene.

. Innfgringsenhetens nal (for

naler pad 24G eller mindre)
settes inn pa punkturstedet
inntil den nar det interspina-
le ligamentet. Innfgringsen-
heten holdes med tommel og
pekefinger pa venstre hand
(for hoyrehendte brukere).

. Spinalnalen 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
cerebrospinalvaeske (CSF) for
4 bekrefte at nalen har punk-
tert hjernehinnen og er i det
subarachnoide rommet.

. Etter & ha bekreftet dette,

9.

10.

trekkes enten spinalvaeske
hvis det trengs til diagnose-
formal eller koble til sproyten
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 a sjekke om pasienten
foler at bena er varme og

mister evnen til & lofte bena
og/eller ved nélestikktest).

Bruksvarighet

Spinalndler og spinale innfp-
ringsnéler er beregnet for mid-
lertidig bruk i mindre enn
60 minutter. Ved klinisk bruk an-
vendes spinalnalene kun i noen
fa 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 p3 ec.europa.eu/tools/
eudamed og kan bli tilsendt etter
foresparsel 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.
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Utstedelsesdato
Dato  for  siste
14.12.2023

I:’I Instrukcja obstugi

Opis wyrobu

Igte podpajeczyndwkowa mozna
potaczy¢ z prowadnicg , strzy-
kawkami (np. Omnifix®), krani-
kiem tréjdroznym lub innymi
wyrobami medycznymi z pasu-
jacym ztaczem, ktére sg kompa-
tybilne lub zgodne ze ztgczami
typu NRFit® (np. ISO 80369-6).

Sterylnos¢

Wyrdb sterylizowany tlenkiem
etylenu

Nie stosowa¢, jesli opakowanie
jest uszkodzone

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

revisjon:

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 charakterystykg produktu
leczniczego

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

Docelowy uzytkownik

Produkty moga by¢ uzywane wy-
tacznie 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
podpajeczynowkowego, punkcji
ledzwiowej oraz w przypadku
podawania lekow do przestrzeni
dokanatowej. Nalezy uwzgledni¢
charakterystyke produktu lecz-
niczego i przeciwwskazania do-
tyczgce podawania lekow.
Przeciwwskazania:
®  Zaburzenia krzepniecia krwi |
koagulopatia endogenna lub
jatrogenna
e Zakazenie skory w miejscu
wktucia [ podania leku i jego
okolicach

® Posocznica

® Nalezy uwzgledni¢ znana
nadwrazliwos¢ na leki miej-
scowo znieczulajgce lub inne
podawane leki, a takze kto-
ry$ z zastosowanych mate-
riatow.

® Odmowa pacjenta

e Ciezka nieleczona lub zde-
kompensowana hipowolemia

® Zwigkszone cisnienie we-
wnatrzezaszkowe

e Wstrzas

® Zmiany anatomiczne w obre-
bie plecow pacjenta

* Amniopunkcja

e Ostra choroba moézgu lub
rdzenia kregowego

Ryzyko resztkowe [ skutki
uboczne
Znane zagrozenia dotyczace

punkcji ledzwiowej do celow

dlagnostycznych lub iniekgji:
Popunkeyjne bole gtowy

e Zesp6t podcisnienia czasz-
kowego

e Zaburzenia neurologiczne,
takie jak zaburzenia wynika-
jace z powstania krwiaka lub
ropnia nadtwardowkowego

® Zespot tetnicy rdzeniowej
przedniej

e Zespot ogona konskiego

® Przepuklina

e Bol

e Zakazenia

¢ Nieprawidtowe umiejscowie-
nie

® Guz epodermoidalny

* Ropien  przestrzeni  za-
otrzewnowe;j
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Ponadto moga wystapi¢ ogdine
zagrozenia zwigzane ze znieczu-
leniem  podpajeczynowkowym
(takie jak ostra toksycznos¢ w
reakcji na $rodki znieczulajace
miejscowo, niedocisnienie 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-
noéw cytotoksycznych lub biolo-
gicznych.

Znieczulenie podpajeczyndwko-
we, iniekcje podpajeczynowkowe
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
sterylnej pod katem uszko-
dzen i kompletnosci.

e Srodek miejscowo znieczula-
jacy nie powinien by¢ podawa-
ny bez potwierdzenia
wyptywu ptynu  moézgowo-
rdzeniowego.

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

® Produkty z  tacznikiem

NRFit® sg niekompatybilne
zwyrobami z konicowka Luer.
Nadaja si¢ one wytacznie do
stosowania z produktami
z facznikiem NRFit®!

Ostrzezenie
.

Wytaceznie do jednorazowe-
go uzytku. Nie uzywa¢ 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 iflub zaburzenia
funkeji urzadzenia. Skazenie
i/lub ograniczona funkcjonal-
nos¢ produktu mogg spowo-
dowa¢ obrazenia, chorobe
badz Smier¢ pacjenta.
Podczas wprowadzania nale-
2y unika¢ stosowania zbyt
duzej sity, poniewaz igta moze
sie wygia¢, a nawet ztamac.
W kontakcie z koscig kon-
cowka igty podpajeczynow-
kowej moze zosta¢ stepiona
lub ulec odksztatceniu. Igta z
uszkodzong koncowka
zwigksza 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 potaczenia miedzy
igta podpajeczynéwkowa a
innymi wyrobami medyczny-
mi lub akcesoriami, aby za-

pewni¢ bezpieczenstwo pa-
cjenta, nalezy uzywac
wytacznie  wyrobow firmy
B. Braun w zestawieniu z in-
nymi wyrobami B. Braun.
Firma Braun Melsungen AG
nie ponosi zadnej odpowie-
dzialnosci w przypadku, gdy
jej wyroby s3 uzywane w
potaczeniu ze sprzetem in-
nych producentow.

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

Instrukcja obstugi

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

1.

Utozy¢ pacjenta, uwzgled-
niajac jego stan oraz plano-
wane  miejsce  wktucia/
wstrzykniecia. Wybra¢ pozy-
cje lezacg boczng, siedzacy
lub lezacq na brzuchu. Od-
szuka¢ linie posrodkowa i
kierowa¢ si¢ nig podczas
umieszczania igty.

. Wybra¢ odpowiednig igte

podpajeczynowkowa. lgte
prowadzaca zaleca sie sto-
sowa¢ w przypadku igiet
podpajeczynowkowych 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.
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3. Zdezynfekowac
wktucia.

4. Wstrzykng¢ 1-1,5 cm® $rod-
ka znieczulajacego miejsco-
wo w skére w wybranym
miejscu wktucia igty podpa-
jeczynowkowej, aby znieczu-
li¢ tkanke oraz wiezadta
nad- i migdzykolcowe.

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

6. Wprowadzi¢ igte podpaje-
czynéwkowg wraz z mandry-
nem przez igte prowadzaca.
Po przektuciu wigzadta z6t-
tego stwierdza sie 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 twardg i
znajduje sie w przestrzeni
podpajeczynowkowej.

8. Po potwierdzeniu pobra¢
ptyn mézgowo-rdzeniowy do
celow diagnostycznych lub
podtgczy¢ strzykawke z le-
kiem do igty podpajeczy-
nowkowej i wstrzykna¢ lek
zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego.

miejsce

9. Wysuna¢ igte podpajeczy-
nowkowg i zatozy¢ 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 zdolno$¢
uniesienia n6g i/lub poprzez
ukfucie).

Czas uzytkowania

Igty do naktu¢ ledzwiowych i
prowadnice do tych igiet sa
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 si¢ zapozna¢ z informa-
cjami zamieszczonymi na opa-
kowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Przechowywacé w suchym miejscu

przechowywania i

Korzysci i wyniki kliniczne
Podsumowanie danych dotycza-
cych bezpieczenstwa i sprawno-
Sci klinicznej dostepne jest w ba-
zie danych EUDAMED  pod
adresem at ec.europa.eu/tools/
eudamed; mozna je zamoéwi¢ u
wytworcy.

Uwaga dla uzytkownika

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

Jezeli wymagane s3 dodatkowe
instrukcje uzytkowania, mozna je
zamowi¢ u wytworey lub uzyskac
na stronie internetowej B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania
Data ostatniej
2023-12-14

zmiany:

In Instrugdes de uso

Descricdo do dispositivo
Aagulha espinal pode ser fixada,
por ex., na agulha introdutora
espinal, seringas (p. ex.
Omnifix®), na torneira de trés
vias ou outros dispositivos mé-
dicos com um conector corres-
pondente que sejam compativeis
ou estejam em conformidade
com os conectores NRFit®
(p- ex., norma 1SO 80369-6).

Esterilidade

Esterilizado através de oxido de
etileno (ETO)

Néo utilizar se a embalagem es-
tiver danificada
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Inspeccione visualmente o siste-
ma de barreiras estéril quanto a
quebras ou integridade antes da
utilizacao.

Finalidade prevista

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

Indicagdo

® Puncéo lombar (diagndstico)

® Anestesia espinal (injeccdo de
anestesia local no espaco su-
baracnoide para procedimen-
tos de operacdo e gestdo de
dor)

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

Populagdo de pacientes
Anestesia espinal efou puncéo
lombar de diagndstico sao utili-
zadas por adultos, gravidas e
criancas em idade pedidtrica.
Os grupos de pacientes para in-
jeccéo de medicamentos no es-
pago subaracndide tém de se-
guir o resumo das caracteristicas
do produto para o farmaco.

Utilizadores previstos

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

Contra-indicagdes

Devem ser observadas as contra-
indicagdes 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-

dicacado de medicamentos injecta-

dos devem ser considerados.

As contra-indicagoes sdo:

® Doencas de coagulacdo do
sangue [ coagulopatia iatro-
génica ou endogena

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

® Septicemia

® 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 néo tra-
tada ou descompensada

e Pressédo intracranial aumen-
tada

e Choque

e Deformidades anatémicas
nas costas do paciente

* Amniocentese

e Doenca cerebral aguda ou
doenca da medula espinal

Riscos/efeitos secundarios

Os riscos conhecidos do puncdo

lombar para diagnéstico ou in-

jecgdes incluem:

e (Cefaleia pos-puncao dural

e Sindrome de baixa pressdo
do liquido cefalorraquidiano

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

e Sindrome da artéria espinhal
anterior

Sindrome da cauda equina
Herniacao

Dor

Infeccoes

Posicionamento incorrecto
Tumor epidermdide
Abscesso retroperitoneal
Além disso, podem ocorrer ris-
cos gerais de anestesia espinal
(tais como toxicidade aguda a
anestesia local, hipotensdo e
bradicardia, hipotermia, nduseas
e vomitos, anestesia espinal to-
tal, paragem cardiaca, apneia,
retencédo urindria, perda auditi-
va) ou a respectiva terapéutica
aplicada conforme o resumo das
caracteristicas do produto do
medicamento injectado.

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

A anestesia espinal, as injeccdes
espinais e a puncgdo lombar so
devem ser efectuadas com o
equipamento apropriado e pes-
soal treinado para gerir tais
complicagdes.

Precaucdes

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

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

® Atencdo as informacées de
prescricdo do medicamento
aplicado.
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Avi
.

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

S0
Utilizagdo unica. Nao reutili-
zar. Nao reesterilize.

A reutilizacdo dos dispositi-
vos de utilizacdo (nica cria
um potencial risco para o pa-
ciente ou para o utilizador.
Pode levar a contaminacdo e/
ou ao comprometimento da
capacidade funcional. A con-
taminacdo efou a limitacdo
da funcionalidade do disposi-
tivo podera provocar lesées,
doenca ou morte do paciente.
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 pés-puncéo
dural devido a perfuracéo
extensa da dura-mater.

Néo 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 nao
assume qualquer responsabili-
dade quando os produtos que
manufactura forem utilizados
com equipamento de outros
fabricantes.

® Inseguro para RM.

Instrucdes de operagdo

Ao realizar a anestesia espinal/

puncéo lombar, sdo necessarias

condicdes assépticas de acordo
com as orientagdes nacionais
e/ou protocolos hospitalares.

1. Orientar o paciente de acordo
com a condicdo do paciente
efou a area de puncéofinjec-
cdo planeada. Escolha entre a
posicao de decubito lateral,
posicdo sentada ou prona.
Localizar a linha média e se-
gui-la durante a colocagao da
agulha.

2. Seleccionar a agulha espinal
adequada. Recomenda-se a
utilizacdo de um introdutor
para agulhas espinais que
possuam um diametro de 24G
ou menos. Verificar o equipa-
mento de emergéncia (kit de
intubacdo, medicamentos) e
assegurar a monitorizagdo
continua do paciente.

3. Desinfectar a area de pun-
cao.

4. 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 area de puncéo até
alcancar o ligamento interes-
pinhoso. O introdutor esta fixo
com o polegar e o indicador da
méo esquerda (para destros).

. A agulha espinal, incluindo o

estilete, € avancada através
da agulha introdutora. O "cli-
que dura” tipico ocorre apés o
ligamento amarelo ter sido
passado e o espaco 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.

. Apos a confirmacao, retirar

liquido espinhal, sempre que
tal seja necessario para fins
de diagnostico, ou conectar
a seringa 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-
¢80 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
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a uma utilizagdo transitoria du-
rante menos de 60 minutos. Na
utilizagéo clinica, as agulhas espi-
nais sdo aplicadas apenas durante
alguns minutos.

Eliminacéo

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

Condicoes 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-
guranca na pratica clinica esta
disponivel através da EUDAMED
em ec.europa.eu/tools/eudamed
e pode ser solicitado pelo Fabri-
cante.

Nota para utilizador

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

Data de emissao

In Instructiuni de

utilizare

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 cdi sau alte
dispozitive medicale cu un co-
nector corespunzator care sunt
compatibile cu conectori NRFit®
sau care se adapteaza acestora
(de ex. ISO 80369-6).

Sterilitate

Sterilizat cu etilenoxid

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Inspectati vizual sistemul cu ba-
riera sterild fnainte 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 lombard (diagnos-
tic)

e Anestezie spinald (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

Categoria de pacienti

Anestezia spinal3 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 sa
respecte Rezumatul caracteris-
ticilor produsului aferent medi-
camentului respectiv.

Utilizatorul vizat

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

Contraindicatii

Trebuie respectate contraindi-

catiile recunoscute pentru ane-

stezia spinald, punctia lombara

si in 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-

Data da dltima  revisdo: Lo . N N S
14-12-2023 caracteristicilor  produsului toricul de hipersensibilitate la
aprobat al acestora anestezicul local sau la medi-
cament, precum si la oricare
_56-
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dintre materialele utilizate.
Refuzul pacientului
Hipovolemie severa netrata-
ta sau decompensatd
Presiune intracraniana cres-
cuta

Soc

Anomalii anatomice pe spa-
tele pacientului
Amniocenteza

Boald acuta cerebrala sau la
nivelul maduvei spinarii

Riscuri reziduale/reactii adverse
Riscurile cunoscute ale punctiei
lombare pentru diagnostic sau
injectii includ:

.

.

Cefalee post-punctie durala
Sindrom de presiune scazuta
a lichidului cefalorahidian
Tulburari  neurologice, de
exemplu consecinte ale for-
marii unui hematom sau ab-
ces 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 aparea riscurile gene-
rale ale anesteziei spinale (de
exemplu toxicitate acuta la ane-
stezicul local, hipotensiune arte-
riald si bradicardie, hipotermie,
greata si varsaturi, anestezie spi-
nala totala, stop cardiac, apnee,
retentie urinard, pierdere a auzu-

lui) sau tratamentul respectiv

tre

buie administrat in conformi-

tate cu Rezumatul caracteristici-

lor

produsului aferent medica-

mentului injectat.

Scurgerile de lichide citotoxice
sau biologice pot constitui un
pericol suplimentar pentru paci-
enti, vizitatori sau personal.

An

estezia spinala, injectiile spi-

nale si punctia lombara trebuie
efectuate numai cu echipament
adecvat si numai de catre perso-
nal instruit in tratarea acestui

tip

de complicatii.

Precautii

Ave
.

Inspectati vizual sistemul cu
barierd sterila inainte de utili-
zare din punctul de vedere al
defectiunilor si integritatii.
Anestezicul local nu trebuie sa
fie injectat fara prezenta do-
vedita a lichidului cefalorahi-
dian.

Respectati informatiile de
prescriere ale medicamentului
utilizat.

Produsele cu conector NRFit®
nu sunt compatibile cu dispo-
zitive Luer. Sunt adecvate
numai pentru produse cu co-
nector NRFit®!

ertisment

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

Reutilizarea dispozitivelor de
unicd 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, imbolndvirea
sau decesul pacientului.
Ase evita aplicarea unei forte
excesive in timpul deplasarii,
deoarece acul spinal se poate
ndoi 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 durala,
din cauza perforarii prelun-
gite a durei mater.

® Anu se utiliza dacd ambala-
jul este deteriorat.

e Pentru a obtine o conexiune
optimd fintre acul spinal si
alte dispozitive medicale sau
accesorii, asigurand astfel
siguranta pacientului, utili-
zati produse B. Braun numai
impreund cu alte produse
B. Braun. B. Braun Melsungen
AG nu isi asuma nicio ras-
pundere pentru situatiile in
care produsele sale sunt uti-
lizate impreund cu echipa-
mente provenite de la alti
fabricanti.

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

Instructiuni de utilizare

Atunci cand se efectueaza aneste-
zie spinald/punctie lombard, sunt
necesare conditii aseptice, in con-
formitate cu ghidurile nationale si/
sau protocoalele spitalicesti.
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. Orientati pacientul in functie

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

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

8. Dupa confirmare, fie extra-
geti lichid spinal in cazul in
care este necesar pentru dia-
gnostic, fie conectati seringa

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
Daca, in timpul utilizarii acestui

2. Alegeti un ac spinal adecvat. cu medicament la acul spinal cestl
Se recomanda utilizarea unui si injectati medicamentul in produs sau ca urmare a utilizarii
ac introductor pentru acele conformitate cu Rezumatul acestulfi. surviné un mclfjent
spinale cu un diametru de caracteristicilor produsului. | 9raV, Va rugam sa informati fa-
24G sau mai mic. Verificati | 9. Retrageti acul spinal si aco- | 0ricantul si/sau reprezentantul
echipamentul de urgentd periti locul de introducere cu | S autorizat, precum si autori-
(set de intubare, medica- un pansament. tatea national. o
mente) si asigurati monitori- | 10.In cazul anesteziei spinale, | Daca sunt necesare instructiuni
zarea continud a pacientului. validati succesul injectiei (de | de utilizare suplimentare, aces-

3. Dezinfectati locul punctiei. ex. verificand dacd pacientul | tea pot fi solicitate fabricantu-

4. Injectati 1-1,5 cc de aneste- isi simte picioarele calde si [ lui sau pot fi obtinute de
zic local in piele, la locul ales isi pierde capacitatea de a-si [ pe pagina web a B. Braun:
pentru efectuarea punctiei ridica picioarele sifsau prin | https:/[eifu.bbraun.com/.
cu acul spinal, pentru a ane- testul inteparii). I
stezia tesutul si ligamentele . Data emiterii -
supraspinale si intraspinale. Durata de utilizare Data ultimei revizuiri: 14-12-2023

5. Acul introductor (pentru ace | Acele spinale si acele de introdu-
de 24G sau mai mici) se in- | C€re spinald sunt destinate utili-
troduce la locul punctiei zarii tranzitorii pentru mai putin

an3 cand atinge ligamentul | d¢ 60 de minute. In utilizarea m
ipnterspina\. Acugl intgroductor clinicd, acele spinale sunt aplica- EHI:.II\-IIpeyI‘IKeL‘HMVIHIOno
se fixeaza cu degetul mare si | t€ doar pentru cateva minute. p
e dege}tu\ _a(ratator de I_a Eliminare OnucaHune uspenns
Ir.nar;a séangta p)entru un uti- | A'se elimina in conformitate cu | CiuHabHylo UMy MOXHO ycTaHas-
;\za IO' _'elp _aul. ) | ghidurile locale si/sau protocoa- | nMBaTb, HanpUMep, Ha CNMHaNbHYI0

6. Acul spinal, inc l{SIV_troca'lf ' | lele clinice. MPOBOAHNKOBYIO UMYy,  WNpUL

se deplaseazd fnainte prin (Hanpumep, OMNIfix?), TPEXKOA0-
; } - . . . ) 3

acll'J’I [nltroduct%n I&CIIC“Ul d‘uf Conditii de depozitare si mani- | ;o KpaH unn gpyroe MeanumHckoe

ral” tipic se aude dupd ce li- | pulare . W3AENUe C NOMXOTALMM COBAMHE-

gamentul galben a fost de- | Consultati informatiile de pe | ey, cosmectumbivi ¢ coeaute-

paglt 5;1 sfladlajuns in spatiul ambaIaJ_. ) i Huem NRFit® (Hanpumep, oTBevaio-

pubarahnoidian. | Ase feri de lumina solara. WvmMM  Tpe6oBaHMAM  CTaHpapTa

7. Indepértati trocarul si verifi- | p ge péstra uscat. 150 80369-6).
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CrepunbHoCTb

CTepunin30BaHO TUNEHOKCMAOM
He vcnonb3yiite npy nospexaeHnn
YNaKoBKM

Mepen ncnonb3osaHnem nposesy-
Te BU3yanbHblit KOHTPONb CTepUb-
Hol1 6apbepHOi CCTeMbI Ha Npep-
MeT NOBPEX/AeHNI 1 LIeNOCTHOCT.

HasHaueHne

CnuHanbHas Wrma AnA MHTpaTe-
KanbHOro BBefeHnA U AunarHoCTu-
YecKom loMbaNbHOM NYHKLMN

lMokasanua

*  JliombanbHaa nyHKUWA (qunarHo-
CTUKa)

¢ CnuHanbHas aHecTe3uA (BBefe-
Hie MecTHoro o6es6onuBsalo-
Ljero npenapara B cy6apaxHou-
fanbHoe MpOCTPaHCTBO  [/iA
NPOBEAEHNA  OMePaLMOHHbIX
npoLieayp u KoHTpons 6onu)

* BsepjeHve npenapatos B Cyba-
paxHouAanbHoe NPOCTPaHCTBO
B COOTBETCTBUN C YTBEPX/EH-
HOW KpaTKOW XapaKTepucTuKoi
NeKapCTBEHHOTO Mpenapata

LleneBas rpynna nauneHTos
CnuHanbHas aHecTesna u/unu na-
rHOCTUYeCKan fitombanbHas MyHK-
LnA NPUMEHAKTCA Y B3POCbIX, be-
PEeMEHHbIX XEHILWH 1 ieTeil.
Heobxoanmo yunTbiBaTh KpaTkyio
XapaKTepUCTUKY NeKapCTBEHHOrO
npenapata nmpu  OnpefeneHun
pynn NauWeHToB [NA BBEAEHUA
npenapatoB B cy6apaxHouaanbHoe
NPOCTPAHCTBO.

LleneBas rpynna nonb3osateneit
Wcnonb3oBath  M3genne  AOMKHbI
TONbKO Bpauv wnu apyrue Keanu-

¢drumposaHHbie MeANLMHCKNe
cneumanucTbl (Hanpumep, ceptu-
buLMpOBaHHan MefcecTpa-aHecTe-
3110710T), MOy YVBLLME COOTBETCTBY-
foliee 0ByueHue No NpuUMeHAEMON
TeXHIIKE PErMOHAPHON aHeCTe3nu.

MpotunBonokasaxus

MMpwu 3TOM HeobxoaMMO cobniofaTh

CTaHpapTHble MPOTUBOMOKa3aHNA

ANA MPUMEHEHNA  CMUHABHOIN

aHecTe3nu, NnomMGanbHOI NyHKLUMN

¥ BBEJEHNA NPenapaToB B UHTPa-

TekasbHOE MPOCTPAHCTBO. Heob-

XOAMMO MPUHMMATL BO BHUMaHue

COOTBETCTBYIOLLYIO KPATKYIO Xapak-

TEPUCTUKY JIEKAPCTBEHHOTO Mpe-

napara 11 NpOTVBOMOKa3aHA BBO-

AVMbIX NPenapaTos.

npOTMBOnOKaSaHVIﬂMVI ABNAIOTCH:
HapyLWeHNA CBEPTbIBAHUA KPO-
BU / SHAOTEHHAA UNN ATPOTEH-
Has Koarysnonarus;

®  VHOEKLMA KOXHbIX MOKPOBOB
B MecTe MyHKUUM / WHbEKLUN
1 B6113M HEro;

*  cencug

* CnepyeT NpuHUMaTh BO BHUMa-
HUE WMEIOLLYIOCA B aHamHese
TANepUyBCTBUTENHOCTb K MECT-
HOMY aHECTETUKY NI MeANLINH-
CKVM MpenapaTtam, a Takke Ko
BCEM WCMOfb3yemMbIM MaTepua-
nam;

®  OTKa3 nauueHTa;

®  TAXenan HefeueHan unu eKom-
NeHCNPOBaHHaA TMMoBONEMHS;

®  MOBbILIEHHOE BHYTpUYEperHoe
[fiaBfeHve;
WoK;
aHaTommuueckne  fedopmauun
CMUHbI NaLeHTa;

® aMHWOLeHTe3;
® 0OCTpOe MopaeHune rosioBHOro
WK1 CNUHHOTO MO3ra.

OcratouHble

apdeKTbI

V3BecTHbIMI PUCKaMn NpUMEHEHNA

NomMbanbHOI NYHKLMN ANs AnUArHo-

CTVIKVI wnn VIHbeKLlVIVI ABNAOTCA:
MOCTMNYHKUMOHHAA ronosHasn
60nb;

® CUHOPOM HU3KOrO [JaBneHns
CMYHHOMO3rOBOIA Kungkoctn;

® HeBPONIOrMyeckne HapylieHus
BCNIeACTBME SMUAypanbHoil re-
MaTtombl U 06pa3oBaHuA abc-
Lecca;

® CMHOPOM nepefHeil CrHHO-
MO3rOBOW apTepuy;

®  CMHAPOM KOHCKOro XBOCTa;

®  0o6pa3oBaHme rpbixin

s Gonb;

.

.

PUCKI/No60ouHbIe

nHbeKumm;

HenpasubHOE MO3ULIMOHMPO-

BaHue;

3N1AEPMOVHAA OMyXONb;
® peTponepuToHeanbHbin  abc-

Lecc.
Kpome TOro, npu CnnHHOMO3roBoi
aHecTe3nn WM NpUMEHeHUN CooT-
BETCTBYIOLLE Tepaniii MOryT BO3HW-
KaTb 06LLMe PUCKM (TaKie KaK ocTpas
TOKCUYeCKan peakLMA Ha MECTHblil
aHeCTeTuK, TUNoTeH3nA 1 bpaankap-
A, TINOTEPMUA, TOWHOTA 11 PBOTA,
ToTaNbHaA CNNHHOMO3roBas aHecTe-
311, OCTaHOBKa CepAiLa, anHo3, 3a-
JlepxKa Moun, noteps cnyxa), onu-
CaHHble B KpaTKOI XapaKTepucTike
NeKapCTBEHHOrO Npenaparta.
YTeuka LMTOTOKCUYECKUX Unu 6ro-
NOTVYECKUX  XKUAKOCTEd  MOXeT
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npeacTaBnATb AONONHUTENbHYI0
OMacHOCTb /1A NaLMEHTOB, NOCeTU-
Teneit unn nepcoHana.

Bo usbexaHue nepeyncneHHbIX oc-
NOXHEHUA  CMUHaNbHYI0  aHecTe-
34110, CMHANbHbIE NHBEKUUKN U N0~
MﬁaﬂbHle NYHKUMIO AOMKeH
NpOBOANTL TONLKO KBANULMPO-
BaHHbIVI MepCOHan C WCMonb30Ba-
H/eM Hafnexalmx NHCTPYMEHTOB.

I'Ipegynpemneum
Mepea ncronb3oBaHem Mpo-
Beaute BVI3yal1beIIll KOHTPOIb
CTepUnbHON HapbepHol cucTe-
Mbl Ha npeameT noepemneHw?l
N UenoCTHOCTH.

®  MecTHbIN aHecTeTK He pony-
CKaeTcA BBOAWTD, CAn He Gbina
0106paHa CNWHHOMO3roBasa
KNAKOCTb.

*  Cnepy¥iTe MHCTPYKLWW MO Npu-
MEHEHWNI0 MCNoNb3yemoro ne-
KapCTBEHHOrO Npenapara.

*  V3penusa c coeguHernem NRFit®
He COBMeCTUMbl C CUCTEMamu,
OCHALEHHbIMK COeMHEHNAMN
Jlyepa. OH1 COBMECTIMbI TOfb-
KO C n3ennaAmMm, OCHaLLEeHHbIMN
coepuHeHviem NRFit®!

I'Ipegynpe)meuml
TonbKo AnA 0fHOPa30BOro Mc-
nonb3osaHua. He ucnonb3o-
BaTb MNOBTOPHO. He cTepunmsyii-
Te NOBTOPHO.

* [loBTOpHOE MCNONb30BaHMe U3-
[Nienvii oiHOPa3oBOro NpUMeHe-
HWA  CO3[aeT MOTeHLMabHbIN
PUCK ANA NaLMeHTa UM NoNb3o-
BateNAa. 370 MOXeT npuBecTit
K 3arpAi3HeHuio 1 (nnm) yxyawe-
HUIO GYHKLMOHANbHbIX XapaKTe-

pucTUK. 3arpssHeHue u (unw)
orpaHnyeHne  GyHKLMOHaNbHO-
CTU MOXET NPUBECTI K TPaBMu-
poBaHuio, 3abonesaHuio MK
CMepTX NaLyeHTa.

He npuknappbiBaiite upesmep-
HOe ycunve BO BpemA NPoaBy-
KEHWA CMUHANBHOM UMbl, TaK
KaK B 3TOM Cflyyae OHa MOXeT
TOTHYTbCA UMK laXe CTIOMATbCA.
B pesynbrate KOHTaKTa C Ko-
CTbI0 KOHUYK CTIMHATIBHOI UMbl
MOXeT 3aTynuTbca 1nn feop-
MupoBaTbea. Mpn ucnonb3sosa-
HAM UMbl C MOBPEXAEHHBIM
KOHUMKOM BO3pacTaeT puck no-
CTMYHKTYaLUMOHHON  FONOBHOM
6onn, 0BYCNOBNEHHON Ypes-
MepHoi nepdopaumenn Teep-
1011 060M0UKM CIMHHOTO MO3ra.
He vcronb3ayiite npu nospex-
JAEHNM YNaKoBKy.

[ina obecneyenuns ontimans-
HOTO COEAVIHEHWNA MeXAy Cru-
HanbHO WMMOW, NPoYNMK Me-
AVUVHCKAMA — V3eNUamMn 1
COOTBETCTBYIOWMMM  NpUHAA-
NEXHOCTAMY, a CNeJOBaTENbHO,
1 6€30MacHOCTI NaLeHTa, nuc-
nonb3yiiTe B COYETaHUN C U3fe-
nuamu b. bpayH Tonbko gpyrue
ugenna b. BpayH. B. bpayw
Menb3yHreH Al He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTV 33 MOCNEeACTBUA
NPUMEHEHNA 13iennii B coye-
TaHUM ¢ 06Opy/OBaHEM ApY-
TVX NOCTABLLMKOB.
Hecosmectmo ¢ MPT.

WHCTpyKLMA MO NpUMeHeHmio
anI npyMeHeHnn CNUHHOMO3ro-
BOVl aHeCTe3n/niombanbHoM NyHK-

uM  Heobxogumo  cobmiogate

acenTuyeckne ycnoBuA B COOTBET-

CTBUM C HaLMOHaNbHbIMI Npeani-

CaHuAMN 1 (Mnu) NpoToKoNamm ne-

4ebHOro yupexeHua.

1. Pacrionoxure nauueHTa c yue-
TOM €ro COCTOSIHUA U (MnK) Ha-
MeYeHHOro  Mecta  MyHKLum/
VHbeKUWW. BoibepuTe nonoxe-
Hie néxa Ha 6oky, cupa unn
néxa Ha xvsote. Onpepenute
CPEAVHHYIO IMHWIO N CNIeNTe 38
Hei BO Bpema YCTaHOBKIA UTbl.

2. Bbibepute noaxoaAllylo cnu-
HanbHylo urny. PekomeHpyetca
UCMOnb30BaTb MPOBOAHNK ANA
CNWHANbHBIX W ANaMeTpoM
24G wm MeHblue. Y6eautech
B Hanuuun obopyfoBaHna ana
peaHNMaLMN 11 UHTEHCUBHOI
Tepanun (Habopbl ANA UHTY6a-
LK, NeKkapcTBeHHble npernapa-
Tbl) U obecneysTe Henpepbis-
Hblil MOHUTOPWHT NaLneHTa.

3. [lesnHduumpyitte mecto npo-
Kona.

4. Bsegute 1-1,5 Mn MecTHoro
aHecTeTnKa B KOXY B HaMeueH-
HOM MecTe MpoKona CrnHanb-
HOIA IO [iNA aHecTe3nu TKa-
Helf, a Takxe CynpacnHanbHbIX
W MHTPACMHaNbHbIX CBA3OK.

5. Wrny vnTpogblocepa (ana wrn
nnametpom 24G unu MeHblue)
BBO/IAT B MeCTO MPOKONa, Noka
OHa He JOCTUrHET MeXCMUHaNb-
HOi cBA3KI. MIHTpopbiocep puik-
CpYIoT BONBLUIMM 1 yKa3aTenb-
HbIM Manblamu neBoi  pyku
(ecnu nonb3oBatenb - NpaslLa).

6. CnuHanbHyto urny, BKKYan CTu-
NeT, NPOABUraloT Briepes; Yepes

-60 -

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 60

16.08.24



urny nHTpopablocepa. Mocne npo-

XOX[IEHWA XENTO! CBA3KM 1 No-

nNajjlaHuA B CybapaxHoupanbHoe

NPOCTPaHCTBO PasfaeTcs TNy~

Hbli «ayPanbHbIi LENYOK».

Ypanute cTuneT u nposepbTe

obpatHbiit Tok CMX (cnuHHO-

MO3rOBOW  XWAKOCTY), 4TOObI

y6eauTbCA, UTo TBEpAaA MO3ro-

Bas 060/104Ka NPOKONOTa 1 KO-

HelL| Ur/bl HaxoauTCA B Cybapax-

HOWJJaNbHOM MPOCTPaHCTBeE.

8. MMocne nopTBepXAEHNA NPOU3-
BeauTe OTOOP CMMHHOMO3rO-
BOVI XKMAKOCTY, €CTIN 3T0 Heob-
XOAMMO B LeNAX AMarHoCTUKY,
16O NOACOEANHITE K CNHAb-
HOW UrNe WNpWL C IeKapCTBeH-
HbIM Mperapatom W BBeAuTe
npenapat B COOTBETCTBUN
C KpaTKOW XapaKTepucTuKoi
NeKapCTBEHHOTO Mpenapara.

9. WsBnekute cnuHanbHyio wuray
VI HaNoXWTe Ha MeCTo BBE/IeHNA
NOBA3KY.

10. B cnyyae cnuHanbHoW aHecte-
31N ybeauTech B YCMewHoCTu
VHbeKUM  (Hanpumep, mpo-
BepbTe, YyBCTBYET N MaLneHT
Ternno B Horax 1 Mmotepio cro-
COBHOCTM  MOAHNMATL  HOTU
W/Wnn C NOMOLLbIO NPUK-TeCTa).

~

Mp TeNbHOCTb

Cni urnbl 1 cn
NPOBOAHNKOBbIE UMbl NPefHa3Ha-
UeHbl ANA KPaTKOBPEMEHHOrO WC-
MONb30BAHMA Ha MPOTAXEHUN Me-
Hee 60 MWHYT. B KnuHUueckoit
npaKkTiKe CrvHanbHble UMbl 1C-
MONb3YIOTCA Ha MPOTAXKEHUI BCEro
HECKOMbKUX MUHYT.

Ytunusauus

YTunusauma nocne UCMonb3osaHna
OCYW|eCTBNAETCA B COOTBETCTBAN
C HaLMOHaNbHbIMIN HOPMaMiA 1 (1)
6ONbHNYHbIMY NPOTOKONAMM.

YcnoBua xpaHeHua n obpalyeHna
CM. MHGOPMALIIO Ha YMAKOBKe.

He ponyckatb BO3peicTBMA con-
HeYHOrO CBeTa.

XpaHuTb B Cyxom mecTe.

Knununyeckune npeumyuwectsa v xa-
PaKTepnCTUKNA

0630p AaHHbIX MO bHesonacHOCTH
N KNUHUYECKUM XapakTepucTUkam
poctyneH B cucteme EUDAMED Ha
Bebcaiire ec.europa.eu/tools/
eudamed 1 MOXeT 6biTb 3anpoLueH
y npoussogutens.

lMpumeyanue Ansa nonb3osatens
060 Bcex cepbe3HbIX NHUMAEHTaX,
BO3HMKWIMX B  Mpouecce  Wam
B pesynbTate UCNONb30BaHNA [aH-
HOTO M3flennA, CnedyeT W3BellaTh
npoussogutena 1 (unn)  ero
YNONHOMOYEHHOTO NpefCTaBuTena
Y COOTBETCTBYIOWME HaLMOHaNb-
Hble OpraHbl.

[lononHuTenbHble VHCTPYKLMN NO
NPUMEHEHMIO OCTYMHbI MO 3aNpocy
y NPOV3BOANTENA UMW Ha Beb-caliTe
B. BpayH: https://eifu.bbraun.com/.

[ata nspanua
[ara nocnegHen
14.12.2023r.

penakumnn:

EI Navod na pouzitie

Popis pomdcky

Spindlna ihla sa moze pripojit
napr. k spinalnej zavadzacej ihle,
strickackam (napr. Omnifix®),
trojcestnému ventilu alebo inym
zdravotnickym pomaockam so
zodpovedajicim  konektorom,
ktory vyhovuje alebo je v sulade
s konektormi NRFit® (napr.
1SO 80369-6).

Sterilita

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Pred pouzitim vizualne skontro-

lujte systém sterilnej bariéry, ¢i

nie je poruseny.

Ugel pousitia

Spinalna ihla na intratekalne in-

jekcie a diagnosticku lumbalnu

punkciu

Indikacia

® Lumbalna punkcia (diagnéza)

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

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

Skupina pacientov

Spinalna anestézia afalebo diag-
nostickd lumbdlna punkcia sa
pouzivaju u dospelych pacien-
tov, tehotnych Zien a pediatric-
kych pacientov.
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Skupiny pacientov na injekciu
liekov do subarchnoidalneho
priestoru sa musia riadit suhr-
nom charakteristickych vlast-
nosti daného lieku.

Urceny pouzivatel'

Vyrobok by mali pouzivat iba le-
kari alebo ini osobitne kvalifiko-
vani zdravotnicki profesionali
(napr. sestra 3pecializovana v
anesteziol6gii), ktori boli pris-
lusne vyskoleni na vykonavanie
techniky lokalnej anestézie.

Kontraindikacie

Musia sa dodrziavat zistené kon-

traindikacie pre spinalnu anesté-

ziu, lumbalnu punkciu a pre lieky

v pripade podavania do intratekal-

neho priestoru. Musia sa dodrzia-

vat prislusné suhrny charatkeris-

tickych  vlastnosti  liekov a

kontraindikacie podavanych liekov.

Kontramdlkame su:
Poruchy zrazanlivosti krV|/
endogénna alebo liekmi spo-
sobend koagulopatia

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

® Sepsa

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

e Nesuhlas pacienta

® Zéavazna nelie¢end alebo ne-
korigovana hypovolémia

® Zvyseny vnitrolebecny tlak

® Sok

® Anatomické deformity chrb-
tice pacienta

* Amniocentéza

e Akutne ochorenie
alebo miechy

mozgu

Zvyskové rizika/vedlajie ucinky

Medzi zname rizika lumbalnej

punkcie na ucely diagnézy alebo

injekcii patria:

e Postpunkéna bolest hlavy

e Syndrom nizkeho tlaku moz-
govomiechového moku

e Neurologické poruchy napr.
v dosledku epidurdlneho he-
matému alebo tvorby abscesu

e Syndrom prednej spindlnej
artérie

e Syndrom cauda equina

e Herniacia

® Bolest

® Infekcie

* Nespravna poloha

e 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

modu, 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.

Spinalnu anestéziu, spindlne in-

jekcie a lumbalnu punkciu mozno

vykonavat len s vhodnym vyba-

venim a za pritomnosti personalu

vyskoleného na zvladnutie ta-
kychto komplikacii.

Bezpecnostné opatrenia

e Pred pouzitim vizualne skon-
trolujte systém sterilnej ba-
riéry, ¢i nie je poruseny.

e Lokalne anestetikum by sa ne-
malo podavat bez identifikacie
mozgovomiechového moku.

* Dodrziavajte predpisanu
liebu pouzivanymi liekmi.

® Vyrobky s konektorom NRFit®
nie st kompatibilné s pomaoc-
kami s konektorom typu Luer.
St vhodné len pre vyrobky
s konektorom NRFit®!

Vystraha
Len na jedno pouzitie. Opa-
tovne nepouzivat. Zakaz
opakovanej sterilizacie.

® Opakovanym pouzivanim jed-
norazovych pomdcok vznika
mozné riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. MoZe dojst
ku kontaminacii afalebo na-
ruseniu funkénosti pomaécky.
Kontaminacia afalebo obme-
dzena funkénost pomdcky
moze viest k zraneniu, ocho-
reniu alebo smrti pacienta.

e Polas 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. Ihla s poskodenym
hrotom zvysuje riziko post-
punkénej bolesti hlavy v d6-
sledku rozsiahlejsej perfora-
cie dura mater.

~62-
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* Nepouzivat, ak je obal po-
Skodeny.

e Na dosiahnutie optimalneho
spojenia medzi spinalnou ihlou
a ostatnymi zdravotnickymi
pomackami alebo prislusen-
stvom, a tym padom zaistenia
bezpecnosti pacienta, pouzi-
vajte vyrobky B. Braun vy-
hradne s ostatnymi vyrobkami
B. Braun. Spolo¢nost B.Braun
Melsungen AG nenesie ziadnu
zodpovednost v pripadoch,
ked'sa jej vyrobky kombinuji s
vyrobkami inych vyrobcov.

* Nebezpecné pre MR.

Navod na obsluhu

Pri vykondvani spinalnej anesté-

zie/lumbalnej punkcie sa vyza-

duju aseptické podmienky v su-
lade s vnutrostatnymi predpismi
afalebo protokolmi nemocnice.

1. 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. Néjdite stredovu ¢iaru
a ihlu zavadzajte popri nej.

2. Vyberte vhodnu spindlnu
ihlu. Odporuca sa pouzit za-
vadzacia ihla pre spinalne
ihly s priemerom 24G a ten-
Sie. Skontrolujte vybavenie
na poskytnutie rychlej po-
moci  (intubacna suprava,
lieky) a zabezpecte nepretr-
Zité monitorovanie pacienta.

. Dezinfikujte miesto vpichu.

4. Vstreknite 1az 1,5 cm?® lokal-

neho anestetika do koZze vo

w

vybranom mieste vpichu spi-
nalnej ihly, aby ste umftvili
tkanivo a supraspindlne a
interspindlne vazy.

. Zavedte zavadzaciu ihlu (pre

ihly velkosti 24G alebo ten-
3ie) v mieste vpichu, kym fiou
nedosiahnete interspinalny
véz. Zavadzaciu ihlu fixujte
palcom a ukazovakom lavej
ruky (u pravakov).

. 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".

. Vyberte mandrén zo spinal-

nej ihly a skontrolujte spatny
tok mozgovomiechového
moku (CSF) na potvrdenie,
ze ihla prepichla dura mater
a je v subarachnoidalnom
priestore.

. Po potvrdeni odoberte mie-

chovy mok, ak je potrebny na
diagnosticky ucel, alebo pri-
pojte striekacku s liekom
k spinalnej ihle a vstreknite
liek podla suhrnu charakte-
ristickych vlastnosti lieku.

. Vytiahnite spinalnu ihlu a

o

miesto vpichu zakryte obvé-
zom.

10.V pripade spinalnej anestézie

overte Uspesny vpich (napr.
overenim, ¢i pacient pocituje
teplé nohy a straca schop-
nost zdvihnut nohy, a/alebo
skusobnym pichnutim).

Doba pouzitia

Spindlne ihly a spindlne zava-
dzacie ihly su uréené na kratko-
dobé pouzitie na menej ako
60 minut. V klinickej aplikacii sa
spinalne 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.

Uchovévat v suchu.

Klinické prinosy a vykon

Suhrn bezpecnostnych a klinic-
kych parametrov je dostupny
v databaze EUDAMED na
ec.europa.euftools/eudamed a
na vyziadanie od vyrobcu.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto
vyrobku alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne zavazna
udalost, nahlaste ju vyrobcovi
afalebo jeho opravnenému za-
stupcovi a vnutrostatnemu or-
ganu.

Ak potrebujete dalsie navody na
pouZitie, mbzete si ich vyziadat od
vyrobcu alebo ziskat na domov-
skej stranke spolocnosti B. Braun:
https:/[eifu.bbraun.com/.

Datum vydania
Datum poslednej revizie:
14.12.2023
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EI Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Spinalno iglo je mogoce priklju-
Citi npr. na spinalno uvajalno
iglo, brizge (npr. Omnifix®), tri-
potno pipo ali druge medicinske
pripomocke z ustreznim prik-
lju¢ckom, ki so zdruzljivi ali
skladni s prikljucki NRFit® (npr.
1SO 80369-6).

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)

® Spinalna anestezija (vbrizga-
nje lokalnih  anestetikov
v subarahnoidni prostor za-
radi operativnih posegov in
obvladovanja bolecin)

® 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, nosec-
nicah in otrocih.

Pri skupinah bolnikov za vbriz-
gavanje zdravil v subarahnoidni
prostor je treba upostevati pov-
zetek glavnih znadilnosti 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 v intratekalni prostor. Upo-

Stevati je treba ustrezen povzetek

glavnih  znacilnosti zdravila in

kontraindikacije injiciranih zdravil.

Kontramdlkacue 502
motnje strjevanja krvifendo-
gena ali iatrogena koagulo-
patija,

e okuzba koze na mestu punk-
cije/vboda ali v njegovi blizini,

® sepsa,

e Upostevati je treba anamne-
z0 preobcutljivosti za lokalni
anestetik ali zdravilo, pa tudi
kateri koli uporabljen mate-
rial,

® bolnikova zavrnitev,

® huda nezdravljena hipovole-
mija,

e povecan intrakranialni tlak,
Sok,

® anatomske deformacije bol-
nikovega hrbta,

® amniocenteza,

e akutno obolenje mozganov
ali hrbtenjace.

Preostala

ucinki

Znana tveganja pri lumbalni

punkciji za diagnosticiranje ali

mpclranje vkljucujejo:
glavobol po duralni punkciji,

e sindrom nizkega tlaka cere-
brospinalne tekocine,

® nevroloske motnje, ki so na
primer posledica epiduralne-
ga hematoma ali nastanka
abscesa,

e sindrom sprednje spinalne
arterije,

® sindrom kavde ekvine,

® herniacija,

® bolecine,

® okuzbe,

.

.

.

tveganja/nezeleni

nepravilna namestitev,

epidermoidni tumor,

retroperitonealni absces.
Poleg tega lahko obstajajo splo-
$na tveganja spinalne anestezije
(kot so akutna toksi¢nost lokal-
nega anestetika, hipotenzija in
bradikardija, hipotermija, sla-
bost in bruhanje, popolna spi-
nalna anestezija, sréni zastoj,
apneja, retencija urina, izguba
sluha) ali ustrezne terapije, upo-
rabljene v skladu s povzetkom
glavnih znadilnosti zdravila za
injicirano zdravilo.
Uhajanje citotoksic¢nih ali biolo-
Skih tekocin lahko pomeni do-
datno nevarnost za bolnike, obi-
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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

e Pred uporabo preglejte sis-
tem sterilne pregrade in se
prepricajte, da ni preluknjan
ali okrnjen.

® Lokalnega anestetika ne sme-
te injicirati, ¢e ni dokazana
prisotnost  cerebrospinalne
tekocine.

e Upostevajte informacije o
predpisovanju uporabljenega
zdravila.

® lzdelki s priklju¢ckom NRFit®
niso zdruzljivi s pripomocki
Luer. Primerni so samo za
uporabo z izdelki s priklju¢-
kom NRFit®!

Opozorilo

e Samo za enkratno uporabo.
Samo za enkratno uporabo.
Ne resterilizirajte.

e Ponovna uporaba medicin-
skih pripomockov za enkratno
uporabo pomeni tveganje za
bolnika  ali  uporabnika.
Povzro¢i lahko kontaminacijo
in/ali poslab3anje 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.

Prepovedana uporaba, Ce je
ovojnina poskodovana.

Da bi bila povezava med spi-
nalno iglo in drugimi medi-
cinskimi pripomo¢ki ali do-
datki optimalna, in tako
zagotovljena varnost bolnika,
izdelke B. Braun uporabljajte
le v kombinaciji z drugimi iz-
delki B. Braun. Podjetje
B. Braun Melsungen AG ne
prevzema nobene odgovorno-
sti za primere, ko se njihovi
izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

Uporaba v MR-okolju nivarna.

Navodila za uporabo
Priizvajanju spinalne anestezije/
lumbalne punkcije je treba zago-
toviti asepti¢ne pogoje v skladu
z nacionalnimi smernicami in/ali
bolnisni¢nimi protokoli.

1.

2.

Polozaj bolnika dologite gle-
de na njegovo stanje infali
nacrtovano mesto punkcije/
vboda. Izberite med bo¢no
lego, sede¢im polozajem ali
lego na trebuhu. Poiscite
medialno linijo in se je drZite
pri vstavitvi igle.

Izberite ustrezno spinalno
iglo. Za spinalne igle s pre-

merom 24 G ali manj je pri-
poro¢ljivo uporabiti uvajalo.
Preverite, ali je na voljo
oprema nujne medicinske
pomodéi (komplet za intuba-
cijo, zdravila), in zagotovite
neprekinjeno spremljanje
bolnika.

3. Razkuzite mesto punkcije.

o

o

~N

. Vkozo 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 uva-
jalno iglo. Ko prodrete mimo
rumenega ligamenta in do-
sezete subarahnoidni pros-
tor, zaslisite znacilen »dural-
ni klike.

Iz spinalne igle izvlecite
mandren in preverite, da pri-
tece cerebrospinalna tekodi-
na (CST), ter se tako prepri-
Cajte, da je igla prebodla trdo
opno in je v subarahnoidnem
prostoru.

8. 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-
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gajte zdravilo v skladu s
povzetkom glavnih znadil-
nosti zdravila.

9. Spinalno iglo izvlecite, mes-
to vstavitve pa pokrijte z
obvezo.

10. Pri spinalni anesteziji preve-
rite. uspeSnost injiciranja
(npr. preverite, ali bolnik ¢uti
tople noge in ne more dvig-
niti 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 in/ali kliniénimi pro-
tokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravna-
nje
Upostevajte
ovojnini.

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.
Hranite na suhem.

informacije  na

Klini¢ne koristi in ucinkovitost
delovanja

Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti je na voljo v sistemu
EUDAMED na naslovu at ec.euro-
pa.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 in/ali 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
14.12.2023

EI Uputstvo za

upotrebu

pregleda:

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-
jué¢im  prikljuckom  koja su
kompatibilna sa NRFit® prikljuc-
cima ili u saobraznosti s njima
(npr. 1SO 80369-6).

Sterilnost

Sterilisano etilen-oksidom
Nemojte koristiti ako je pakova-
nje osteceno

Pre koriS¢enja pregledajte da i
je sistem sterilne barijere probi-
jen ili celovit

Namena

Spinalna igla za intratekalne
injekcije i dijagnosti¢ku 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 prosli adekvatnu
obuku za primenu tehnike regio-
nalne anestezije.

Kontraindikacije
Moraju se uzeti u obzir utvrdene
kontraindikacije za spinalnu ane-
steziju i lumbalnu punkeiju, kao i u
slucaju dostavljanja lekova u intra-
tekalni prostor. Moraju se uzeti u
obzir odgovarajuci sazetak karak-
teristika proizvoda i kontraindika-
cije za lekove koji se ubrizgavaju.
Kontraindikacije su:
* Poremecaji koagulacije krvi/
endogena ili jatrogena koa-
gulopatija
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Infekcija koze na mestu
punkcije/ubrizgavanja ili u
njegovoj blizini

Sepsa

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

Sok

Anatomski deformiteti leda
pacijenta

Amniocenteza

Akutna cerebralna bolest ili
bolest kitmene mozdine

Preostali rizici/neZeljena dejstva
Poznati rizici lumbalne punkcije
za dijagnostiku ili ubrizgavanje
obuhvataju:

.

Glavobolja nakon postdural-
ne punkcije

Sindrom niskog pritiska ce-
rebrospinalne te¢nosti
Neuroloski poremecaji koji su
posledica epiduralnog hema-
toma ili formiranja abscesa
Sindrom prednje spinalne
arterije

Sindrom kaude ekvine
Hernijacija

Bol

Infekcije

Izmestanje

Epidermoidni tumor
Retroperitonealni apsces

Uz to, moze do¢i do opstih rizika
spinalne anestezije (poput akut-

ne toksi¢nosti na lokalni aneste-
tik, hipotenzije i bradikardije,
hipotermije, muénine i povraca-
nja, opste spinalne anestezije,
prekida rada srca, apneje, reten-
cije urina, gubitka sluha) ili od-
govarajuce terapije primenjene
prema sazetku karakteristika
proizvoda za ubrizgani lek.
Curenje citotoksicnih ili biolos-
kih te¢nosti moze da predstavlja
dodatnu opasnost za pacijente,
posetioce ili osoblje.

Da bi se takve komplikacije kon-
trolisale, spinalna anestezija,
spinalne injekcije i lumbalnu
punkciju bi trebalo da obavlja
samo obuceno osoblje odgova-
raju¢om opremom.

Mere opreza

® Pre koris¢enja vizuelno pro-
verite sistem sterilne barijere
za proboje i integritet.

® Lokalni anestetik se ne sme
ubrizgati bez pojave cere-
brospinalne tec¢nosti.

* Vodite rac¢una o informacija-
ma za prepisane primenjene
lekove.

® Proizvodi sa NRFit® prikljuc-
kom nisu kompatibilni sa
Luer sredstvima. Pogodni su
samo za proizvode sa NRFit®
priklju¢kom!

Upozorenje

e Samo za jednokratnu upo-
trebu. Ne koristiti ponovo.
Nemojte ponovo sterilisati.
Ponovno koris¢enje sredstava
za  jednokratnu  upotrebu
predstavlja potencijalni rizik

po pacijentaili korisnika. Moze
dovesti do kontaminacije ifili
narusavanja  funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija ifili
ograni¢ena  funkcionalnost
medicinskog sredstva mogu
dovesti do povreda, bolesti ili
smrti pacijenta.

Izbegavajte 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 oStec¢eno.

Da biste postigli optimalno
povezivanje spinalne igle i
drugih medicinskih sredstava
ili pribora u cilju osiguravanja
bezbednosti pacijenta, proi-
zvode kompanije B.Braun
koristite iskljucivo 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 aseptic¢ni uslovi u
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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.

2. lzaberite odgovarajucu spinal-
nu iglu. Preporucujemo 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.

. Dezinfikujte mesto punkcije.

4. Ubrizgajte 1-1,5 ml lokalnog
anestetika u kozu na izabra-
nom mestu punktiranja spi-
nalnom iglom kako biste ane-
stezirali tkivo i supraspinalne
i intraspinalne ligamente.

5. lIgla za uvodenije (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).

6. 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.

7. Uklonite stilet i proverite da
li ima povratnog toka cere-

w

brospinalne te¢nosti da biste
potvrdili da je igla punktirala
dura mater i da se nalazi u
subarahnoidalnom prostoru.

8. Posle potvrde uzmite uzorak
spinalne tecnosti u slucaju
da je potrebna u dijagnostic-
ke svrhe ili priklju¢ite Spric
sa lekom na spinalnu iglu i
ubrizgajte lek u skladu sa sa-
Zetkom karakteristika proi-
zvoda.

9. lzvucite spinalnu iglu i po-
krijte mesto punkcije gazom.

10. U slu¢aju spinalne anestezije
potvrdite uspeh ubrizgava-
nja (npr. proverom da li paci-
jent oseca toplotu u nogama
i gubi sposobnost podizanja
nogu ifili testom uboda).

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.

Klini¢ke prednosti i performanse
Sazetak informacija o bezbed-
nosti i klinickim 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¢enom 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
Datum poslednje
14.12.2023.

revizije:

m Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Spinalnalen 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 Gverens-
stdmmer med NRFit®-anslutning-
ar (t.ex. ISO 80369-6).

Sterilitet
Steriliserad med EO

Anvind inte produkten om for-
packningen &r skadad

-68 -

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 68

16.08.24



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-
gédrder och smirtbehandling)

® Injektion av ldkemedel i sub-
araknoidalrummet i enlighet
med produktens godkdnda
produktresumé

Patientpopulation
Spinalanestesi och/eller diagnos-
tisk lumbalpunktion anvands pa
vuxna, gravida kvinnor och barn.
Patientgrupperna for injektion
av lakemedel i subaraknoidal-
rummet maste beakta lakemed-
lets produktresumé.

Avsedda anvindare

Produkten bér endast anvindas
av ldkare eller annan kvalifice-
rad  sjukvardspersonal  (t.ex.
anestesisjukskoterskor) som fatt
ldmplig utbildning i tekniken att
tillfora lokalanestetika.

Kontraindikationer

De erkdnda kontraindikationer-
na for spinalanestesi och lum-
balpunktion samt fér tillforsel
av lakemedel till det intratekala
omradet maste beaktas. Res-
pektive produktresumé och kon-

traindikationerna fér det injice-

rade lakemedlet maste beaktas.

Kontraindikationerna ar:

® Koagulationsstdrningar/en-
dogen eller iatrogen koa-
gulopati

* Hudinfektioner vid och néra
punktions-/injektionsstallet

e Sepsis

® Anamnes pa kand dverkanslig-
het mot lokalanestetika eller
lakemedlet samt andra materi-
al som anvands maste beaktas

® Patientvdgran

e Allvarlig obehandlad eller
dekompenserad hypovolemi

® Okat intrakraniellt tryck

e Chock

* Anatomiska deformationer i
patientens rygg

® Fostervattenprov

® Akut hjarn- eller ryggmargs-
sjukdom

Kvarstaende risker/biverkningar

De kédnda riskerna vid lumbal-

punktion for diagnostik eller in-

jektioner ar:

® Postdural
huvudvark

e Lagt cerebrospinalvatsketryck

* Neurologiska sjukdomar,
t.ex. som en konsekvens av
epiduralhematom eller ab-
scessbildning

® Framre ryggartdarsyndrom

e Cauda equina-syndrom

® Brack

® Smirta

.

.

.

punkterings-

Infektioner
Felpositionering
Epidermoid tumor

® 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 vatskor kan utgdra yt-
terligare en risk for patienter,
besdkare eller personal.
Spinalanestesi, spinalinjektioner
och lumbalpunktion ska endast
utforas med hjélp av lamplig ut-
rustning och av utbildad perso-
nal som kan hantera sadana
komplikationer.

Forsiktighetsatgarder

® Inspektera produkten visuellt
fore anvdndning sa att den
sterila barridren ar intakt.

e Lokalanestetika far aldrig
injiceras utan tecken pa ce-
rebrospinalvétska.

e Folj informationen i ordina-
tionen for det anvanda lake-
medlet.

e Produkter med NRFit®-kopp-
ling ar inte kompatibla med
Luer-enheter. De &r endast
ldmpliga for produkter med
NRFit®-kopplingar!

Varning

e Endast for engangsbruk. Far
ej ateranvdndas. Far inte
omsteriliseras.
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. Ateranvéndning av engangs-
produkter utgdr en potentiell
risk for patienten eller an-
vandaren. Det kan leda till
kontaminering och/eller for-
samrad funktion hos produk-
ten. Om produkten &r konta-
minerad och/eller har en
begransad funktion kan det
leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dér.

® Undvik att tilldmpa 6verdri-
vet tryck vid inforandet ef-
tersom spinalnalen kan bojas
och till slut ga av.

e Spetsen pa spinalnalen kan
bli trubbig eller deformerad
vid kontakt med ben. En nal
med en skadad spets okar
risken for postdural punkte-
ringshuvudvark pa grund av
utdragen perforering av dura
mater.

® Anvdnd inte produkten om
forpackningen &r skadad.

® Anvind endast B. Braun-pro-
dukter i kombination med an-
dra B. Braun-produkter for att
uppna optimal kontakt mellan
spinalnalen och andra medi-
cintekniska produkter i syfte
att sdkerstdlla patientens sa-
kerhet. B. Braun Melsungen AG
franséger sig allt ansvar nar
deras produkter kombineras
med utrustning fran andra
tillverkare.

* Ej MR-séker.

Bruksanvisning
Vid spinalanestesi/lumbalpunk-
tion kravs aseptiska férhallanden

i enlighet med nationella riktlin-
jer och/eller sjukhusets rutiner.

1.

Orientera patienten enligt
hans/hennes tillstdnd och/
eller det planerade punk-
tions-/injektionsstéllet. Vil
mellan liggande stéllning pa
sidan, sittande eller fram-
atlutad stéallning. Lokalisera
medellinjen och félj den vid
inférande av nalen.

. Vélj en lamplig spinalndl. En

inforare for spinalnalar med
en diameter pa 24G eller min-
dre rekommenderas. Kont-
rollera akututrustning (intu-
bationsset, likemedel) och se
till att patienten Gvervakas
kontinuerligt.

. Desinficera punktionsstillet.
. Injicera 1-1,5 ml lokalanes-

tetika i huden vid det valda
punktionsstallet  for spi-
nalnélen fér att bedova vav-
nad samt supraspinala och
intraspinala ligament.

. Inféringsnalen (fér 24G-na-

lar eller mindre) férs in vid
punktionsstallet tills det in-
terspinala ligamentet nas.
Inféraren fixeras med tum-
men och pekfingret pa vén-
ster hand (fér hégerhanta).

. Spinalndlen och mandriangen

fors  framat genom in-
foringsnalen. Det typiska
"duraklicket” kan héras nar
ligamentum flavum har pas-
serats och subaraknoidal-
rummet har natts.

7. Ta bort mandringen och

kontrollera avseende tillba-

IS)

kaflode av cerebrospinal-
vitska for att bekrafta att
nalen har punkterat dura
mater och befinner sig i sub-
araknoidalrummet.

. Nér nalens placering har be-

kréftats, tappa ut cerebrospi-
nalvitska om sa behovs for
diagnostik eller anslut sprutan
med lakemedlet till spinalna-
len och injicera ldkemedlet
enligt produktresumén.

. Dra ut spinalnalen och téck

punktionsstallet med ett

forband.

.Vid spinalanestesi ska injek-

tionsforloppet bekraftas
(t.ex. genom att du kontrolle-
rar om patienten kdnner att
benen blir varma och férlorar
formagan att lyfta benen
och/eller genom sticktest).

Anvéndningens varaktighet
Spinalnélar och spinalinférings-
nalar dr avsedda for kortvarig
anvandning i mindre dn 60 mi-
nuter. Vid klinisk anvdndning
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 férpack-

ningen.
Skydda mot solljus.
Forvaras torrt.

-70 -

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 70

16.08.24



Kliniska fordelar och resultat
En sammanfattning av produk-
tens sakerhetsrelaterade och kli-
niska prestanda finns pa at ec.
europa.eu/tools/eudamed  och
kan begdras fran tillverkaren.

Information till anvidndaren

Om det uppstdr en allvarlig
olycka vid anvdndning eller som
resultat av anvandningen av
denna produkt ska detta rappor-
teras till tillverkaren och/eller
behdrigt 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 for senaste Gversyn:
2023-12-14
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I!I Kullanim Kilavuzu

Cihaz agiklamasi

Spinal igne, NRFit® konnektorle-
ri (6r. 1SO 80369-6) ile uyumlu
veya bunlara uygun spinal intro-
duser igne, enjektérler (6r. Om-
nifix®), t¢ yollu musluk ya da
uygun konnektdre sahip diger
tibbi cihazlar gibi cihazlara bag-
lanabilir.

Sterilite

EO ile sterilize edilmistir.
Ambalaj hasar gérmiisse kullan-
mayiniz.

Kullanmadan &nce steril bariyer
sisteminin hasar goriip gormedi-
gini ve bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

Kullanim amaci
Intratekal enjeksiyonlar ve tanisal
lomber ponksiyon igin spinal igne

Endlkasyon
Lomber ponksiyon (teshis)

e Spinal anestezi (cerrahi pro-
sediirler ve agri yonetimi igin
subaraknoid bosluga lokal
anestezik enjeksiyonu)

e Onayll 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'U takip edilmelidir.

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 73

-73-

16.08.24



Hedeflenen Kullanicilar

Urlin sadece Bélgesel Anestezi
teknigi  konusunda yeterince
egitim almis doktorlar veya di-
ger ozel olarak egitilmis Saglik
Calisanlari (6r. CRNA) tarafin-
dan kullaniimalidir.

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.

Kontrend\kasyonlar
Kan pihtilasma bozukluklari/
endojen veya iyatrojenik ko-
agiilopati

® Ponksiyon/enjeksiyon bélge-
sinde ve yakininda cilt enfek-
siyonu

® Sepsis

* Kullanilan materyallerin yani
sira lokal anestezik veya ila-
ca karsi bilinen asiri duyarli-
lik 6ykiisii goz 6niinde bu-
lundurulmalidir

® Hastanin reddetmesi

® Tedavi edilmemis siddetli
veya dekompanse hipovolemi

® Intrakraniyal basincta artis

* Sok

® Hastanin sirtinda anatomik
deformiteler

* Amniyosentez

e Akut serebral veya spinal
kord hastaligi

Riskler/Yan Etkiler

Tani veya enjeksiyonlar icin lom-
ber ponksiyonun bilinen riskleri
sunlari icerir:

Dural ponksiyon sonrasi bag
agrist

Diisiik serebrospinal sivi ba-
sinci sendromu

Epidural hematom veya apse
olusumunun  sonuglarindan
biri olarak ndrolojik bozuk-
luklar

Anterior spinal arter sendro-
mu

Cauda equina sendromu
Fitik

Agri

Enfeksiyonlar

Yanlis konumlandirma
Epidermoid tiimér
Retroperitoneal apse

Ayrica, spinal anestezinin genel
riskleri (lokal anesteziklere karsi
akut toksisite, hipotansiyon ve
bradikardi, hipotermi, bulanti ve

kusma,

total spinal anestezi,

kalp durmasl, apne, idrar retan-
siyonu, isitme kaybi gibi) veya
enjekte edilen ilacin KUB'line
gore uygulanan ilgili tedaviye ait

kontrendikasyonlar

meydana

gelebilir.
Sitotoksik veya biyolojik sivilarin

sizintisi

hastalar, ziyaretgiler

veya personel icin ek tehlike
olusturabilir.

Spinal anestezi, spinal enjeksi-
yonlar ve lomber ponksiyon, yal-
nizca bu tiir komplikasyonlar
yénetmek i¢in uygun ekipman ve
egitimli personel ile yapiimalidir.

Onlemler

Kullanmadan 6nce steril ba-
riyer sisteminin hasar goriip
gérmedigini ve bozulup bo-
zulmadigini  gérsel olarak
kontrol edin.

Serebrospinal sivi geldigin-
den emin olunmadan lokal
anestezik enjekte edilmeme-
lidir.

Uygulanan ilacin kullanma ta-
limat bilgilerini dikkate aliniz.
NRFit® konnektdrli driinler
Luer cihazlarla uyumlu degil-
dir. Sadece NRFit® konnek-
torlii driinler icin uygundur!

Uyan

Tek kullamimliktir. Yeniden
kullanmayin. Yeniden sterili-
ze etmeyin.

Tek kullanimhik cihazlarin ye-
niden kullanilmasi  hasta
veya kullanici icin potansiyel
risk olusturur. Kontaminas-
yona velveya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden
olabilir. Kontaminasyon ve/
veya cihazin fonksiyonunun
kisitlanmasi hastanin yara-
lanmasina, hastalanmasina
veya dliimiine neden olabilir.
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
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ponksiyon sonrasi bas agrisi
riskini artirir.

® Ambalaj hasar gérmiisse kul-
lanmayin.

e Spinal igne ile diger tibbi ci-
hazlar veya aksesuarlar ara-
sinda optimum baglantiy elde
etmek ve bdylece hasta gii-
venligini  saglamak icin
B. Braun driinlerini yalnizca
diger B. Braun iriinleriyle bir-
likte kullaniniz. B. Braun Mel-
sungen AG, driinlerinin baska
tireticilere ait cihazlarla birlik-
te kullanilmasi halinde yasal
sorumluluk kabul etmez.

* MR icin giivenli degildir.

Kullanim Talimatlari

Spinal anestezi/lomber ponksiyon

yapilirken ulusal kilavuzlara ve/

veya hastane protokollerine uygun
olarak aseptik kosullar gereklidir.

1. Hastayl durumuna ve/veya
planlanan ponksiyon/enjek-
siyon bolgesine gére yonlen-
diriniz. Lateral dekubit, otu-
rur veya pron pozisyon
arasindan  secim  yapiniz.
Orta hatti belirleyiniz ve igne
yerlestirme sirasinda bu hat-
1 takip ediniz.

2. Uygun bir spinal igne seciniz.
Capi 24G veya daha az olan
spinal igneler icin introduser
kullaniimasi énerilir. Acil du-
rum ekipmanlarini (entiibas-
yon kiti, ilaclar) kontrol edi-
niz ve hastanin sirekli
izlendiginden emin olunuz.

3. Ponksiyon bélgesini dezen-
fekte ediniz.

. Dokuyu ve supraspindz ve

intraspindz ligamentleri
uyusturmak igin spinal igne-
nin segilen ponksiyon bélge-
sinde 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 basparmagi ve isaret
parmagiyla sabitlenir.

. Stile dahil olmak tizere spinal

igne, introduser ignesi icin-
den ilerletilir. Tipik "dura
klik" sesi, ligamentum fla-
vum gegildikten 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 gdre ilaci enjekte edin.

. Spinal igneyi geri cekiniz ve

o

giris bélgesini ortii ile kapa-
tiniz.

10. Spinal anestezi uygulanmasi

durumunda enjeksiyonun
basarisini dogrulayiniz (6r.
hastanin bacaklarinda sicak-
lik hissedip hissetmedigini ve
bacaklarini kaldirma yetene-

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 gecici kullanim
i¢in tasarlanmistir. Klinik kulla-
nimda spinal igneler yalnizca
birkag dakikaligina uygulanir.

Bertaraf
Yerel kilavuzlara ve/veya klinik
protokollere gore imha ediniz.

Depolama ve tasima kosullari
Litfen ambalajin tizerindeki bil-
gilere bakiniz.

Giines 1sigindan uzak tutunuz.
Kuru tutun.

Klinik faydalari ve performansi
Giivenlik ve klinik performans
6zeti, ec.europa.eu/tools/euda-
med adresindeki EUDAMED iize-
rinden edinilebilir ve Greticiden
talep edilebilir.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu dirtiniin kullanimi sirasinda veya
kullanimi sonucunda ciddi bir so-
run yasanirsa litfen ireticiye ve/
veya treticinin 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
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nl Hudng dan st dung
Théng tin mé ta vé thiét bi

C6 thé gén kim gdy té tiy séng vao
kim déan dudng choc do gay té tay
s6ng, 6ng tiém (v.d: Omnifix®), khoa
ba ngé hodc nhimng thiét by té khac
6 dau néi phu hop - tuong thich
hodc phu hgp véi dau néi NRFit®
(v.d:1SO 80369-6).

Tinh trang vo trung

Tiét trung bang EO.

Khéng st dung néu bao bi bi huhéng
Kiém tra ngoai quan hé théng bao
Vé vo triing xem ¢6 bi hu héng va
nguyén ven hay khong trudc khi sir
dung

Muc dich sttdung

Kim gdy té tly séng dung dé tiém
vao ndi tly va choc d. chdn dodn
viing that lung

Chl dinh
Choc do viing thét lung (chdn
doan)
Gay té tly s6ng (tiém thudc gay
té cuc bo vao khoang dudi nhén
trong th thuat phau thuat va
kiém soét con dau)
Tiém thuéc vao khoang dudi
nhén nhu dugc phé duyét trong
Ban tom tat dac tinh san pham

D6i tugng bénh nhan

Thu thuat gy té ty séng va/hodc
choc do chan doan viing that lung
dugc chi dinh cho ngudi lén, phu nit
mang thai va bénh nhi.

Nhém bénh nhén tiém thuéc vao
khoang dudi nhén phai tuan thu

Bang tém tat ddc tinh san pham ctia
thudc.

Nguoi dung Dy dinh

Chi nhiing béc si hodc Chuyén vién
y té ¢6 trinh d6 (v.d: CRNA) da qua
dao tao ddy da vé tha thuat Gay té
viing méi dugc str dung san pham.

Chéng chi dinh

Nhiing thong tin chéng chi dinh da

dugc ghl nhan déi vdi viéc gay té

tay séng, choc do vung thét lung va
trong trudng hogp tiém thuéc vao
vling ndi tly phéi dugc quan sat

Xem xét ban Tom tat ddc tinh san

phdm va théng tin chéng chi dinh

tuong Uing clia thudc tiém.

Nhng truong hop chong chidinh la:
RGi loan dong méu ndi sinh
hodc do diéu tri

e Nhiém trung da tai hodc gan
vung choc/tiém

e Nhiém trung huyét

®  Phai xem xét tién sir qua man
véi thudc gay té cuc bo hodc
thudc ciing nhu bat ky loai vat
liéu ndo dugc st dung

¢ Bénh nhan tur chéi

e Giam thé tich tudn hoan
nghiém trong chua dugc diéu
tri hodc méat bu

® Tang ép luc ndi so

¢ Choang

* Bénhnhan co ditat & lung

e Xétnghiém dich mang 6i

¢ Bj bénh vé ndo hoac tdy song

cap tinh

Ruiro Tén dongﬂ'acdung phu
Nhiing rdi ro da biét cda tha thuat
choc thét lung dé chdn doén hoe_lc
tiém bao gém:

¢ DPau dau sau t6n thuong thiing
ngoai mang cling
® Hoi chiing gidm ap luc nao tay
o Cacchuingréiloan than kinh nhu
hau qué ctia tu méau ngoai mang
cting hoac sy hinh thanh ap-xe
Hai chiing dong mach gai truéc
Hai chiing chum dudi ngua
Thoét vi
Pau don
Nhiém tring
Sai tu'thé
U dudi da
Ap-xe sau phtic mac
Ngoai ra, mét sé rai ro chung cta
gay té tly séng (chang han nhu
nhiém doc cap do gy té cuc bo, ha
huyét ap va nhip tim cham, ha than
nhiét, chong mat va buén non, té
toan bo ty séng, nging tim, ngiing
thé, bi tiéu, gidm thinh luc) hodc liéu
phép tuang ting dugc ap dung theo
Bang tém tat ddc tinh san phdm cta
thudc tiém cling 6 thé xdy ra.
Ngoaira, viécrori cac loai dung dich
gay doc té bao hoac dich sinh hoc
cling lamét nguy ca bé sung déi véi
bénh nhén, khach tham hodc nhan
vién.
Chi nén thyc hién gay té tay séng,
tiém tdy séng va choc do & that
lung khi c6 day du thiét bj va nhan
vién da qua dao tao dé cé thé xtr ly
dugc cac bién ching.

Phong nglia

¢ Kiém tra ngoai quan hé théng
bdo vé vo trung xem cd bi hu
hong va nguyén ven hay khong
trudc khi st dung.
Khéng dugc tiém thudc gay té
cuc bg khi chua thay dich nao tay.
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e Luuythong tin ké toa cta thudc
strdung.

e San phdm c6 dau néi NRFit®
khéng tuang thich véi thiét bi
Luer. Chi c6 thé dung cic san
pham nay véi san pham cé dau
ndi NRFit®!

Canh bao

e Chi st dung mot lan. Khéng téi
st dung. Khong tiét tring lai.

e Tai sit dung thiét bj dung mét
lan & tao ra nguy co tiém &n
cho bénh nhén hoac ngudi st
dung. Diéu nay c6 thé gay
nhiém ban va/hodc lam gidm
chic nang hoat dong cla thiét
bi. Sy nhiém ban va/hoac han
ché chic nang hoat dong cla
thiét bi c6 thé khién bénh nhan
bj t6n thuong, bénh tat hoac tu
vong.

¢ Khong st dung luc qua manh
khi dam kim vi kim c6 thé bi
cong va dan dén bi gay.

*  Dau mii kim c6 thé bi cuin hodc
bién dang sau khi tiép xtc véi
xuang. S dung kim c6 dau mui
da bi huhdng lam gia tang nguy
c0 bj dau dau sau choc do vi 16
dam mang ciing rong hon.

¢ Khéng st dung néu bao bi bi hu
héng.

* Nhdm dam bao kha nang két
néi t8i uu gilta kim géy té tay
s8ng va cac thiét biy t& hoac cac
loai phu kién khéc, tir d6 dam
bdo sy an toan cho bénh nhan,
chi str dung san pham B. Braun
Véi cac san phdm khéc cla
B. Braun. B. Braun khong chiu
bét ky trach nhiém nao khi sut

dung kim / mdy ctia B. Braun véi
thiét b tur cac nha san xudt khac.
* MRKhong an toan.

Huéng dan st dung

Khi tién hanh géy té tay séng/choc

do vuing thét lung, diéu kién vo tring

can tuan thd theo quy dinh clia quéc
gia va/hodc quy trinh clia bénh vién.

1. Diéu chinh huéng cda bénh
nhan tuy theo tinh trang ctia ho
hodc vi tri viing choc/tiém dé xac
dinh. Chon tu thé ndm nghiéng,
ngdi hoac nam sap. Xac dinh vi tri
duong giita va theo doi né trong
qua trinh ddt kim.

2. Chon kim phu hgp. Khuyén nghi
dung kim dén dudng cho kim
choc do tay séng c6 dudng kinh
24G hoac nho hon. Kiém tra cac
thiét bj cdp ctiu (bd ndi khi quan,
cac loai thudc) va dam bao gidm
sat bénh nhan lién tuc.

3. Khttrung ving choc kim.

4. Tiém 1-1,5 cc thudc gay té cuc
b vao phéan da & viing choc da
chon dé gy té céc mé ciing nhu
ddy chang lién gai va day chang
trén gai.

5. Dam kim dan dudng (cho kim
duong kinh 24G hodc 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
ctia ban tay tréi (d6i véi nguoi
dung thuan tay phai).

6. Kim gdy té tly séng bao gém
8ng thong dugc dugc ddy vao
qua kim dén dudng. Sé nghe
thdy tiéng "tach" dac trung clia
khi kim dam qua day chéng vang
va cham vao viing dugi nhén.

7.

=)

Thao 6ng thong kim va kiém tra
xem CSF (dich ndo tly) c6 chdy
ngugc ra ngoai hay khong dé
xac nhén la kim da dam thang
mang clng va nam trong viing
dudi nhén.

. Sau khi kiém tra, tién hanh hut

dich tdy dé chan doan hoic néi
8ng tiém chia thude vao kim gay
té tly séng, roi tiém thudc theo
Ban tém tat dac tinh san pham.

. Rut kim gdy té ty séng ra, r6i

duing gac che vi tri tiém lai.

. Trong truong hop gdy té tly

s6ng, kiém tra xem thao tac
tiém da thanh céng hay chua
(v.d: kiém tra xem bénh nhan c6
cam thdy hoi dm & ban chan
khong, mat khd nang nhac chén
1én hay khéng va/hoac bang
cach chich tht).

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 s dung
trong lam sang, chi st dung kim
choc do tly séng trong vai pht.
Thai bo

Thai bo theo quy dinh dia phuong
va/hodc quy trinh lam sang.

Diéu kién bao quén va xt Iy
Vuilong tham khdo thong tinin trén
bao bi.

Tranh dnh sang mat troi.

Gitf kho rao.

Lgi ich 1am sang va Hiéu suat
Thong tin tom tat vé an toan va hiéu
qud lam sang c6 trén hé théng
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EUDAMED (ec. europa. eu/tools/
eudamed) va c6 thé yéu cau nha san
xudt cung cap.

Théng béao cho ngudi dung

Néu trong qua trinh st dung san
pham, hodc do hé qua cta viéc st
dung san pham, ma xdy ra sy c8
nghiém trong, vui long bédo cdo cho
nha san xudt va/hodc dai dién dugc
Uy quyén ctia nha san xuat va cho co
quan chiic nang clia nudc sé tai.
Néu can thém tai liéu Hudng dan st
dung, cé thé yéu cau nha san xudt
cung cdp hodc tai vé tirtrang chd clia
B. Braun: https:/eifu.bbraun.com/

Ngay ban hanh
Ngay stta d6i gan nhat: 14/12/2023
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Do not re-use Caution Consult instruction for use
Nicht wiederverwenden Achtung Gebrauchsanweisung beachten
[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO BHumaHve BuTe MHCTpyKUMKTE 33 ynoTpeta

Nepouzivat opétovné

Pozor (vystraha) Ctéte navod k pouziti

Ma ikke genbruges Forsigtig Lees brugsanvisningen

Na pnv emavaypnotpomoleitat Mpoooxn TupPouleuteite Tic 0dnyie xpriong

No reutilizable Atencion Consulte las instrucciones de uso
Mitte korduvkasutada Ettevaatust Vt kasutusjuhendit

Ei saa kayttad uudelleen Huomio Katso kayttdohje

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 I'uso
AL SR F2| ALS XIEA =ol

Negalima naudoti kartotinai Atsargiai Zr. 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 BHumaHwe! Cm. pyKOBOZCTBO MO IKCMNyaTaLum
Opétovne 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
Wil dan15579 gAuusinlun1sladnu

Yeniden kullanmayiniz Dikkat Kullanma kilavuzuna bakiniz

Khong tai st dung Than trong Tham khao huéng dan st dung

B RIER e T IAE R A
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Bl Manufacturer Date of manufacture  Use-by date Country of manufacture
A Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Herstellungsland
I npoussopuren [lata Ha npou3BopcTBO  CPOK Ha rofHOCT CTpaHa Ha Npou3BOACTBO
Vyrobce Datum vyroby Pouzit do data Zemé vyroby
FA  Producent Fremstillingsdato Anvendes inden Fremstillingsland
el | Kataokevaotrg Huepopnvia kataokeurc  Avalwon £wg Xwpa kataokeurg
B Fabricante Fecha de fabricacion  Fecha de caducidad Pais de fabricacion
Tootja Tootmiskuupéev Kasutada kuni: Tootmisriik
Valmistaja Valmistuspaiva Viimeinen kayttopadiva 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
WESE] R E AE7|8 e
Gamintojas Pagaminimo data Tinka iki datos Pagaminimo 3alis
RaZotajs Izgatavosanas datums Deriguma termins RaZotajvalsts
B Fabrikant Productiedatum Houdbaarheidsdatum Land van productie
M Produsent Produksjonsdato Holdbarhetsdato Produksjonland
[ pl] Wytworca Data produkcji Data przydatnosci do uzycia Kraj produkeji
Fabricante Data de fabrico Prazo de validade Pais de fabrico
I Fabricantul Data fabricatiei Data de expirare Tara de fabricatie
I npoussogurens  [lata wsrotosnekms Mcnonb3osatb o CTpaHa 13rotosnieHna
B3 \yrobca Datum vyroby Pouitelné do Krajina vyroby
Bl zdelovalec Datum izdelave Rok uporabnosti Drzava izdelave
Bl Proizvodaé Datum proizvodnje Rok trajanja Zemlja proizvodnje
Tillverkare Tillverkningsdatum Anvinds fore Tillverkningsland
HWAn unnan Vg luiui Usundudn
Uretici Uretim tarihi Son kullanma tarihi Uretildigi tlke
Nha san xudt Ngay sén xudt Han st dung Qudc gia san xudt
B E7E HHM HIEER
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Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTepunmnsupano ¢ oKk

EpvHnyHa cTepunHa nperpapHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry

Steriliseret med ethylenoxid

Enkelt sterilt barrieresystem

ATooTEIpWEVO pE aBUNEVOEEISIO

Z0oTnpa povol @paypol anoaTeipwong

Esterilizado con oxido de etileno

Sistema de barrera estéril tnico

EEBEESEAE

il Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Stérilisation a l'oxyde d'éthyléene

Systeme de barriére stérile simple

Sterilizirano etilen-oksidom

Sustav jednostruke sterilne barijere

Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszeres sterilgat-rendszer

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

Ol SAtol= HR

EEEEE e

m
Lid |
1t ]

[l Sterilizuota etileno oksidu

Viengubo steriliojo barjero sistema

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Viena sterila barjeras sistéma

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Pojedynczy system bariery sterylnej

Esterilizado por 6xido de etileno

Sistema de barreira estéril tinico

Sterilizat cu etilenoxid

Sistem cu bariera sterild unica

CTepWWBOBaHO ITUNEHOKCMLOM

OpvHapHan crepuibHas GapbepHan cuctema

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilizirano z etilenoksidom

Sistem enojne sterilne pregrade

Sterilisano etilen oksidom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sterilisering med etylenoxid

Enkelt sterilt barridrsystem

gigadiuaiduaanlad

SEUUNUULULAEINNIUNITH LT DUED

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Tiét trung bang ethylene oxide

Hé théng bao vé vé khuan

ZLATHEREA

m
m
[ pl]
[pt]
[ro]
m
sk ]
(sl ]
E
[sv]
[ th]
[ r]
m
[ zh ]
(W}
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Single sterile barrier system with protective packaging outside
Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

EanHuyHa CTepunHa nperpagHa cmcrema CbC 3aliMTHa BbHIWHA ONakoBKa

2
Q

= B o= = - g -
EEENEOODCEEEBEE2E8GEEEEEEREE0DREEEGEA

Systém jedné sterilni bariéry s vné€jSim ochrannym obalem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

TO0TNHA HOVOL PPAYHOD AMOCTEIPWONG HE TIPOOTATEUTIKI CUCKEUATTA EEWTEPIKG

Sistema de barrera estéril unico con embalaje protector en el exterior
Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva vélispakendiga
Kertakdyttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur
Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Kiviilr6l védocsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung di bagian luar
Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

H5S 9P ZAS 0|80 Y R HH AIXE

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de protec¢do
Sistem cu bariera sterild unicd cu ambalaj de protectie exterior

OpvHapHan cTepunbHaa bapbepHan cucTema C 3aLlUTHOV HapyXHOIl yNakoBKo
Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo za$¢itno ovojnino

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom ambalazom

<

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan
STULAULLULAEIAIRIUAISA I EB LAY wianussanaviauuaniianislnilay
Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Hé théng bo vé vé khuan c6 bao bi bdo vé bén ngoai

HIMMRIP B RN RETRRERE
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Keep away from sunlight

Keep dry

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

[la ce na3u oT CibHYeBa CBETNMHA

CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo

Chranit pred slune¢nim zafenim

Chrénit pred vihkem

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Na Statnpeitat pakpid amé 1o nAako eug

Na Siatnpeitat oteyvo

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Suojattava auringolta

Sdilyta kuivassa

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Napfénytdl védve tartando

Szarazon tartando

Jauhkan dari sinar matahari

Pastikan tetap kering

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo dall'umidita

HAHZHO| EX] g ol ErstiAIL.

EHEE]

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 $wiattem stonecznym

Przechowywa¢ 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 BO3/e1CTBIA CONHEYHOrO CBETa

bepeub ot Bnarn

Chranit pred sinkom

Uchovévat v suchu

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Hranite na suhem

Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim

Skydda mot solljus Férvaras torrt

i liiuuEILa e AU luiu

Giinesten uzak tutunuz Kuru tutunuz

Tranh anh séng mat troi Gitrkho rao

% AR REFFIR
-84 -

32_Pencan_Spinocan_NRFit_IFU_0824.indd 84

16.08.24



BOBREEEEE
s

et

it

m
Lid |
m
m
ol
m
m
sk
H
s ]
[ zh]

e

Temperature limit

Humidity limitation

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

TemnepaTypHo orpaHnyeHmne

OrpaHuyeHme Ha BNaxHoCTTa

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Temperaturgraense

Luftfugtighedsgraense

‘Oplo Beppokpaciag

Meplopiopég vypasiag

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Lampétilaraja

Kosteusraja

Limite de température

Limite de I'nhumidité

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Batas suhu

Batas kelembapan

Limite di temperatura

Limite di umidita

=25 54

& sHAl

Temperataros ribos

Drégnio apribojimas

Temperatdras ierobeZojums

Mitruma ierobezojums

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Limite de temperatura

Limitagdo da humidade

Limita de temperaturd

Limite de umiditate

TemnepaTypHblil AnanasoH

OrpaqueHme M0 BNaXXHOCTN

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Temperaturna granica

Granica vlaznosti vazduha

Temperaturgrans

Fuktighetsbegransning

ApnAnaunnl

AaFnANNTU

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Gi6i han nhiét do

Gidi han d6 am khong khi

RERAR

MREARAR
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Do not use if package is damaged

Medical Device

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Medizinprodukt

He yl'lOTpEﬁﬂBalhTE, aKO OMakoBKara e nospefeHa

MepauumHcko ngenne

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Zdravotnicky prostfedek

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Medicinsk udstyr

Mnv xpnotpomoleite To mpoidv ev n Guokevaoia givat gBappévn

latpotexvohoyikd mpoiov

No utilizar si el envase esta dafiado

Dispositivo médico

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Meditsiiniseade

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut

Ladkinnallinen laite

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

Dispositif médical

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

Medicinski proizvod

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Orvostechnikai eszkoz

Jangan gunakan jika kemasan rusak

Alat Kesehatan

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Dispositivo medico

EZZ0| EHE E? AIZSHA oA=L,

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 stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Urzadzenie medyczne

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Dispositivo médico

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Dispozitiv medical

He vcrionb3yiite npy NoBpexXAeHNM yNakoBKI

MeanuyynHckoe nsgenve

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

Zdravotnicka pomocka

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana

Medicinski pripomocek

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Medicinski uredaj

Anvand inte produkten om férpackningen &dr skadad

Medicinteknisk produkt

v lduinussanasiduung \n3aviaunmnd
Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz Tibbi Cihaz
Khéng st dung néu bao bi b hu héng Thiét biy té
HEERIRAER B f7 85l
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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
ApBuoc 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

ZEE #3FE

JIEf2O S

e FA

Partijos numeris

Katalogo numeris

Zalias taskas

Partijas numurs

Kataloga numurs

Za|$ punkts

Lotnummer Artikelnummer Groene Punt-logo
Batch/LOT-nummer Artikkelnummer Grgnn prikk
Numer serii Numer katalogowy Zielony punkt

Numero do lote

Numero de catalogo

Ponto verde

Lot nr. Numar de catalog Punct verde
Homep naptun Homep no Katanory 3enéHan Touka
Cislo 3arze Katalogové ¢islo Zeleny bod
Stevilka serije Kataloska Stevilka Zelena pika

Broj partije

Kataloski broj

Zelena tacka

Batchnummer Katalognummer Green dot

LR UEa6 WINURUUANNIEDA wuden

Parti kodu Katalog numarasi Yesil nokta

S8 16 Ma s6 san pham Ch&m mau xanh |3 cay
s RS BRIRE
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Does not contain or no presence of DEHP

Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP

He cbabpa u Hama cnepu ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP

Aev mepiéxelfj unapyet 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

Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP

Tidak mengandung DEHP

Non contiene o nessuna presenza di DEHP

DEHP 0|8t == 0|= &

Sudeétyje 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 copepxur 1310

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan

Innehaller inte (eller ingen férekomst av) DEHP

Lilsdsznaudiana il DEHP

DEHP icermez ya da yoktur

Khong chitia hodc khong ¢ su hién dién ctia DEHP

REHFIEE DEHP
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Manufacturing site:

B. Braun Aesculap Japan Co. Ltd.
Tochigi Factory Hospital Care
285 Ogaki, Tsuga-machi,
Tochigi-shi, Tochigi 328-0101
Japan

C E 0123 0824 X0620532

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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