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Peripheral
Epidural

m Ultrasound-visible stimulation needle for peripheral nerve blocks

m Ultraschallsichtbare Stimulationskaniile fiir periphere Nervenblockaden

Katona 3a nepudepHa HepBHa 610Kada, NOAXOAALLA 33 YNTPA3BYKOBO
CTUMyNMpaHe

(3l Stimulaéni jehla pro blokddu perifernich nervii viditelna pod ultrazvukem

m Ultralydsynlig stimuleringsnal til perifere nerveblokader
Behdva S1éyepanc yla TEPLPEPEIAKOUC ATTOKAEIGHOUE VELPWY,
KataANAn yla xpron pe umépnxo

Canula de neuroestimulacion visible mediante ecografia para bloqueos
nerviosos periféricos

(SS9l Ultraheliks sobiv perifeersete nérviblokkide stimulatsioonindel

fi Ultraddnikayttoon sopiva stimulointineula dareishermojen
johtopuudutuksiin

f Aiguille de stimulation visible sous échographie pour blocs nerveux
périphériques
Stimulacijska igla za izvodenje ultrazvukom vodenih blokada perifernih
Zivaca

m Ultrahangot visszavers stimuldciés td periférids idegblokkoldshoz

Jarum stimulasi yang bisa dilihat melalui ultrasonografi (USG)
untuk blok saraf perifer
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({3l Ago di stimolazione ecogena per blocchi dei nervi periferici

kk XKyikeHiH weTki GenikTepiH GriokTayra apHanFaH ynbTpagsiobicneH
KepiHETIH KO3AbIpY MHEC
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It Ultragarsu kontroliuojama stimuliavimo adata, skirta periferiniy nervy
blokadoms
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[\l Ar ultraskanu redzama stimulacijas adata periféra nerva blokadei

m Stimulatienaald voor perifere zenuwblokkades, zichtbaar bij echografie

IS

m Ultralydegnet stimuleringsnal for perifere nerveblokker 2

‘ m Igta do stymulatora nerwéw obwodowych o wyzszej echogenicznosci
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przeznaczona do stosowania z USG, do blokad nerwéw obwodowych
t-BR Agulha de estimulagdo para bloqueio de nervos periféricos,
p visivel por ultrassom

t-PT Agulha de estimulagdo para bloqueio de nervos periféricos,
p visivel por ultra-sons
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‘ m Ac cu vizibilitate ecograficd pentru stimulare blocuri nervoase periferice

‘ Wrna crumynupyioLyas BUAMMaA NOA YNbTPa3ByKOM A 6nokaz
nepuepuyeckux HepBoB

‘ sk Stimula¢na ihla na blokady periférnych nervov vhodna na pouzitie
s ultrazvukom

‘ Stimulacijska igla za blokado perifernega Zivéevja,
primerna za ultrazvoéno opazovanje

S

Stimulaciona kanila za blokade perifernog nerva vidljiva na ultrazvuku 58

YA Med ultraljudsynlig stimulationsnal for perifera nervblockeringar
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Kim gdy té than kinh ngoai bién
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‘ Periferik sinir blogu icin ultrasonda gériilebilen stimiilasyon ignesi
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m Instructions for Use

Device description

Luer-connector

The female luer connector of the Stimuplex®
Ultra 360® devices is a standardized connector.
It can be connected to syringes with male luer
connector. The syringes can be used for flushing
the needle, aspirating and infusing anesthetics.

Electrode connector

The Stimuplex® Ultra 360® contains a standard-
ized electrode connector. The electrode connec-
tor can be connected to a nerve stimulator which
isintended to be used for peripheral nerve block
procedures. In order to achieve the optimum
connection between the stimulation needle and
the nerve stimulator, thereby ensuring patient
safety, 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.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Stimuplex® Ultra 360° Needle: The Device has
not been evaluated for safety in the MR environ-
ment, since it is not expected to enter the MR
Environment in a typical application. Performing
an MR exam on a person who has this medical
device may result in injury or device malfunction.

For further technical characteristics such as nee-
dle size, see product packaging.

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
Ultrasound-visible stimulation needle for periph-
eral nerve blocks.

Indication

Plexus and peripheral nerve blocks using electri-
cal nerve stimulation and/or ultrasound respec-
tively for precise detection of definite nerve
areas. Nerve blocks are used as anesthesia for
surgical procedures as well as for pain therapy
involving the upper and lower extremities with
various block techniques.

Patient population

All patients in need for anesthesia or pain
therapy by plexus or peripheral nerve blocks.
If, despite adequate explanation, the patient
refuses plexus anesthesia, their wishes should
be respected. Likewise, mentally handicapped

patients and those with psychiatric problems
need careful preoperative assessment.

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

Contraindications

® Known pre-existing neurological diseases

e Infection / inflammation at the desired site of
insertion / puncturing

Excessive preoperative anxiety (not respon-
sive to interventions) and inability to tolerate
positioning

Pre-existing coagulopathies, either endog-
enous (e.g. thrombocytopenia) or iatrogenic
(e.g. warfarin therapy) due to increased risk
of hematoma

Anatomic anomalies that make needle place-
ment difficult via ultrasound, nerve stimula-
tion and anatomical landmarks

Hepatic disease that may interfere with clear-
ance

Failure to obtain patient's consent

Known hypersensitivity to one or more mate-
rials used

Contraindications for axillary blocks: lym-
phangitis and lymphadenectomies
Stimulation is not to be carried out during
defibrillation or cardioversion

For information on other contraindications
against providing regional anesthesia, please
refer to the specialist literature

Residual Risks/Side effects

® Nervous lesions

® Pneumothorax

® Pain and hematoma at the site of insertion
of the needle

® Incomplete block

® |ocal anesthetics related toxicity: cardiac,
neurologic, allergic

® Incorrect epidural or intrathecal injection
of local anesthetic in the case of peripheral
blocks in the area of the spinal column

® Infection (sepsis)

Precautions

© Once the local anesthetic has been injected,
the needle cannot be repositioned as it is usu-
ally no longer possible to get the nerves stimu-
lated and the patient no longer experiences
pain in the event of the needle inadvertent
intraneural placement.

WARNING

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

® Re-use of single-use devices creates a poten-
tial risk of patient or user. It may lead to con-
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tamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited func-
tionality of the device may lead to injury, ill-
ness or death of the patient.

If paresthesia is caused inadvertently as a
result of direct contact with the nerve, the
stimulation needle must not, under no cir-
cumstance, be inserted any further.

An unusually high injection pressure may indi-
cate that an injection has been administered
intraneurally. Discontinue the injection, oth-
erwise irreversible nerve damage may occur.
In order to achieve the optimum connection
between the stimulation needle and the nerve
stimulator, thereby ensuring patient safety,
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.

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

Do not use if package is damaged.

Use the properly stored product by the date
stated on the packaging.

Operating Instructions
- Use strictly under aseptic conditions.
- Disinfect block area thoroughly. Repeat this
at least two times. Allow time to act between
each application and cover with a sterile
fenestrated drape.
Position the patient and inject a skin wheal
of local anesthetic at the puncture site and if
necessary, infiltrate the puncture track.
Connect the nerve stimulator's electrode
cable to the stimulation needle and the skin
electrode.
Set the initial nerve stimulator parameters
considering e.g. the respective block type and
patient condition (e.g. diabetes).
- Prime tubing and needle with solution.
- Hold the stimulation needle by the hub and
slowly advance towards the target structure.
If clear, typical muscle contractions are felt in
the target nerve's area of distribution the cur-
rent is reduced until the muscle contractions
are hardly visible.
Reduce the current and optimize needle
position until muscle contractions occur at
lower current levels. The tip of the needle has
reached the target position when noticeable
contractions occur at a current of approxi-
mately 0.2 -0.5 mA (the exact current depend
on e.g. block type and patient condition (e.g.
diabetes).
- The stimulation needle is now situated an
appropriate distance from the nerve.

- The stimulation needle should not be placed
any nearer the nerve to avoid nerve lesions.
If ultrasound is used distinct reflexes of the
tip geometry and the specific pattern of the
distal shaft area of the needle should be visible
and indicate the needle position in relation to
the nerve. Please note that the visibility may
depend on a number of factors such as proper
setting of the ultrasound unit, patient related
conditions of the tissue, artefacts and proper
alignment of the US probe and the needle.
Aspirate for possible intravascular placement.
Following negative aspiration, a test dose of
local anesthetic can be injected through the
extension tubing.

Once the local anesthetic has been injected,
the needle cannot be repositioned as it is usu-
ally no longer possible to get the nerves stimu-
lated and the patient no longer experiences
pain in the event of the needle's inadvertent
intraneural placement.

Duration of use
Sterile device for single use.

The Stimuplex® Ultra 360® nerve block needle
must only be used for detecting the target nerve
and for injecting the local anesthetic. It must
then be removed.

Disposal
Disposal according to local guidelines and clini-
cal protocols.

Storage and handling conditions
Please refer to information on packaging.
Keep away from sunlight. Keep dry.

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.

Date of last revision: 2024-01-19
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m Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Gerits

Luer-Konnektor

Der weibliche Luer-Konnektor der Stimuplex® Ultra
360 Kaniilen ist ein standardisierter Anschluss.
Er ldsst sich mit Spritzen mit ménnlichem
Luer-Konnektor verbinden. Die Spritzen kdnnen
zum Spiilen der Kaniile sowie zum Aspirieren und
Infundieren von Anésthetika verwendet werden.

Elektrodenanschluss

Die Stimuplex® Ultra 360® Kaniile enthalt einen
standardisierten Elektrodenanschluss. Der Elek-
trodenanschluss kann mit einem Nervenstimu-
lator verbunden werden, der fiir Verfahren zur
peripheren Nervenblockade eingesetzt werden
soll. Um eine optimale Verbindung zwischen der
Stimulationskaniile und dem Nervenstimulator
zu erreichen und so die Patientensicherheit zu
gewdhrleisten, diirfen Produkte von B. Braun nur
mit anderen Produkten von B. Braun verwendet
werden. Die B. Braun Melsungen AG tibernimmt
keine Haftung, wenn ihre Produkte mit Geréten
von anderen Herstellern verwendet werden.

Bewertung der Magnetresonanz (MR)
Kompatibilitdt

Stimuplex® Ultra 360° Kaniile: Das Produkt wurde
nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umge-
bung gepriift, da nicht zu erwarten ist, dass es
bei einer typischen Anwendung in die MR-Um-
gebung gelangt. Die Durchfiihrung einer MRT-Un-
tersuchung bei einem Patienten, bei dem dieses
Medizinprodukt angewendet wird, kann zu Verlet-
zungen oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.
Weitere technische Merkmale wie die Kaniilen-
groBe sind der Produktverpackung zu entnehmen.

Sterilitat

Sterilisiert mit EO.

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Briiche

und Unversehrtheit vor der Verwendung durch-
fiihren.

Verwendungszweck
Ultraschallsichtbare Stimulationskaniile fiir peri-
phere Nervenblockaden.

Indikation

Plexus- und periphere Nervenblockaden unter
Einsatz der elektrischen Nervenstimulation und/
oder von Ultraschall fiir die prézise Lokalisation
bestimmter Nervenbereiche. Nervenblockaden
werden als Andsthesie fiir chirurgische Eingriffe
sowie fiir die Schmerzbehandlung an den oberen
und unteren Extremitdten mit verschiedenen Blo-
ckadetechniken eingesetzt.

Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine Andsthesie oder Schmerz-
behandlung durch Plexus- oder periphere Ner-
venblockaden bendtigen. Wenn der Patient trotz
angemessener Aufklarung die Plexusandsthesie
verweigert, sollte sein Wunsch respektiert werden.
Ebenso bendtigen geistig behinderte Patienten
und solche mit psychiatrischen Problemen eine
sorgféltige préoperative Beurteilung.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt darf nur von medizinischen Fachkraf-
ten verwendet werden, die in dessen Anwendung
ordnungsgemaB geschult wurden.

Gegenanzeigen

® Bekannte neurologische Vorerkrankungen

o Infektion/Entziindung an der gewiinschten Ein-
fiihr-/Einstichstelle

o UbermiBige praoperative Angst (ohne Anspre-
chen auf Interventionen) und Unvertréglichkeit
der Lagerung

® Priexistente Koagulopathien, entweder endo-
gen (z. B. Thrombozytopenie) oder iatrogen (z. B.
Warfarin-Therapie) aufgrund eines erhhten
Hamatomrisikos

© Anatomische Anomalien, die eine Positionierung
der Kaniile anhand von Ultraschall, Nervensti-
mulation und anatomischen Referenzpunkten
erschweren

® Lebererkrankungen, die die Clearance beein-
trachtigen kdnnen

e Fehlendes Einverstandnis des Patienten

© Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
oder mehreren der verwendeten Materialien

® Gegenanzeigen fiir axillare Blockaden: Lymph-
angitis und Lymphadenektomien

® Stimulation nicht wahrend Defibrillation oder
Kardioversion durchfiihren

® Informationen zu Gegenanzeigen einer Regio-
nalandsthesie sind in der Fachliteratur zu finden

Restrisiken/Nebenwirkungen

® Nervenldsionen

® Pneumothorax

® Schmerzen und Himatome an der Einfiihrstelle
der Kaniile

® Unvollstandige Blockade

 Toxizitdt bedingt durch Lokalandsthetika: Herz,
Nerven, Allergien

® Inkorrekte epidurale oder intrathekale Injektion
von Lokalandsthetikum im Falle von peripheren
Nervenblockaden in der Ndhe der Wirbelsdule

e Infektion (Sepsis)

VorsichtsmaBnahmen

® Sobald das Lokalanasthetikum injiziert wurde,
kann die Kaniile nicht mehr neu positioniert
werden, da der Nerv in der Regel nicht mehr
stimuliert werden kann und der Patient bei einer
unabsichtlichen intraneuralen Platzierung der
Kaniile keine Schmerzen mehr spiirt.
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WARNHINWEIS

® Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wieder-
verwenden. Nicht erneut sterilisieren.

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den
Einmalgebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir
den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintréchtigung
der Funktionalitét zur Folge haben. Kontamina-
tion und/oder eingeschrinkte Funktionalitit des
Gerates konnen zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten fiihren.

Bei versehentlicher Ausldsung einer Parésthesie
durch direkten Nervenkontakt darf die Stimula-
tionskandile auf keinen Fall weiter vorgescho-
ben werden.

Ein ungewdhnlich hoher Injektionsdruck kann
auf eine intraneurale Injektion hinweisen. Nicht
weiter injizieren, da sonst eine irreversible Ner-
venschadigung entstehen kann.

Um eine optimale Verbindung zwischen der
Stimulationskaniile und dem Nervenstimulator
zu erreichen und so die Patientensicherheit zu
gewahrleisten, diirfen Produkte von B. Braun nur
mit anderen Produkten von B. Braun verwendet
werden. Die B. Braun Melsungen AG iibernimmt
keine Haftung, wenn ihre Produkte mit Geréten
von anderen Herstellern verwendet werden.
Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf
Briiche und Unversehrtheit vor der Verwen-
dung durchfiihren.

Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist.

SachgemaB gelagertes Produkt bis zu dem
auf der Verpackung angegebenen Datum ver-
wenden.

Gebrauchsanweisung

- Streng unter aseptischen Bedingungen anwen-
den.

- Den Eingriffsbereich sorgféltig desinfizieren. Die
Desinfektion mindestens zweimal wiederholen.
Einwirkzeit zwischen den beiden Desinfektionen
beachten und mit sterilem Lochtuch abdecken.

- Den Patienten lagern und mit einem Lokal-
andsthetikum an der Einstichstelle eine Haut-
quaddel setzen, ggf. eine Stichkanalinfiltration
vornehmen.

- Das Elektrodenkabel des Nervenstimulators mit

der Stimulationskantile und der Hautelektrode

verbinden.

Die Ausgangsparameter fiir den Nervensti-

mulator einstellen und dabei den Blockadetyp

und Erkrankungen des Patienten (z. B. Diabetes)
beriicksichtigen.

- Schlauch und Kaniile mit Losung fiillen.

Die Stimulationskaniile am Konnektor halten

und langsam in Richtung der Zielstruktur vor-

schieben.

- Treten im Versorgungsgebiet des Zielnervs typi-
sche und deutliche Muskelkontraktionen auf,

wird die Stromstérke reduziert, bis die Muskel-
kontraktionen kaum noch wahrnehmbar sind.

- Den Strom reduzieren und die Kaniilenposition

optimieren, bis die Muskelkontraktionen bei

niedrigeren Stromstdrken auftreten. Die Kanii-
lenspitze hat die Zielposition erreicht, wenn
merkliche Kontraktionen bei einer Stromstarke
von circa 0,2-0,5 mA auftreten (die genaue

Stromstérke ist unter anderem abhéngig vom

Blockadetyp und Erkrankungen des Patienten,

z. B. Diabetes).

Die Stimulationskaniile liegt nun in geeigneter

Entfernung zum Nerv.

- Die Stimulationskaniile sollte nicht ndher zum
Nerv positioniert werden, um Nervenldsionen
zu vermeiden.

- Bei Einsatz von Ultraschall sollten klare Refle-
xionen der Geometrie der Kaniilenspitze sowie
des spezifischen Musters des distalen Schaftbe-
reichs der Kaniile sichtbar sein und die Kantilen-
position relativ zum Nerv angeben. Bitte beach-
ten Sie, dass die Sichtbarkeit durch eine Reihe
von Faktoren beeinflusst wird, z. B. die korrekte
Einstellung des Ultraschallgerates, patienten-
bedingte Gewebestdrungen, Artefakte sowie
die korrekte Ausrichtung der Ultraschallsonde
und der Kaniile.

- Aspirieren, um eine mogliche intravaskuldre

Platzierung zu erkennen.

Nach einer negativen Aspiration kann eine Test-

dosis des Lokalandsthetikums durch den Ver-

ldngerungsschlauch injiziert werden.

- Sobald das Lokalandsthetikum injiziert wurde,
kann die Kaniile nicht mehr neu positioniert
werden, da der Nerv in der Regel nicht mehr
stimuliert werden kann und der Patient bei einer
unabsichtlichen intraneuralen Platzierung der
Kaniile keine Schmerzen mehr spiirt.

Verwendungsdauer
Steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch.

Die Stimuplex® Ultra 360® Kaniile fiir Nerven-
blockaden darf nur zur Ermittlung des Zielnervs
und fiir die Injektion des Lokalandsthetikums ver-
wendet werden. Sie ist anschlieBend zu entfernen.

Entsorgung
Die Entsorgung erfolgt gemaB den vor Ort gelten-
den Richtlinien und klinischen Protokollen.

Lager- und Handhabungsbedingungen
Siehe Informationen auf der Verpackung.
Von Sonnenlicht fernhalten. Trocken aufbewahren.

Hinweis fiir den Anwender

Wenn wihrend des Gebrauchs dieses Produkts
oder infolge seiner Verwendung ein schwerwie-
gender Vorfall auftritt, muss dieser dem Hersteller
und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der
zustdndigen nationalen Behdrde gemeldet werden.

Stand der Informationen: 19.01.2024
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m WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

OnwcaHue Ha usgenveTo

JlyepoB KOHeKTOp

KeHcknat NyepoB KOHEKTOp Ha wu3fgenuAata
Stimuplex® Ultra 360° e cTaHAapTV3MpaH KOHeK-
Top. Toit Moxe fia 6b/ie CBbP3aH KbM CPUHLIOBKM C
MBXKI NyepoB KoHeKTop. CPUHLOBKUTE MOraT Aa
6bAaT 13n0N3BaHM 3a NPOMMBAHE Ha UrNaTa, acnu-
pUpaHe 1 HPY3MA Ha aHeCTETULN.

KoHekTop Ha enektpoa

Stimuplex® Ultra 360° cbabpxa CTaHAapTU3NpaH
KOHEKTOP 3a eneKkTpod. KoHeKTop®T 3a enekTpop
Moe J1a Gbfie CBbp3aH KbM CTUMYNATOp 3a HepBM,
KOWTO e NpejHa3HaueH 3a ynotpeba npu npoLesypn
3a nepudepHn HepBHY 6110KOBE. 3a 1a MOCTUTHETE
OMNTUMANHO CBbP3BaHe MeX/y KaHionara 3a CTMyna-
LA N HePBHWA CTUMYNATOP, FapaHTUPaliKK Mo To31
HaunH 6e30MacHOCTTa Ha NaumMeHTa, u3nonsgaite
npoayKkT! Ha B. Braun camo ¢ apyri npoaykTn Ha
B.Braun. B Braun Melsungen AG He noema HikakBa
OTFOBOPHOCT, aKO HEHUTE NPOAYKTY Ce KOMOUHMPAT
cobopynBaHe oT ApYri NPOU3BOANTENN.

OueHKa Ha CbBMEeCTUMOCTTa C AiPEHO-MarHu-
TeH pe3oHaHc (AMP)

Stimuplex® Ultra 360° urna: Vi3genveto He e oue-
HABAHO 3a 6€30MacHOCT B MarHUTHO-Pe30HaHCHa
(MP) cpepa, Tbi1 KaTo He ce OYaKBa To Aia NonagHe
B MP cpepa npu TnuuHo npunoxenue. Mposex-
[naHeTo Ha uscneaBaHe ¢ MPT Ha nuLe, Ha KoeTo e
NOCTaBeHO TOBa MeANLIMHCKO U3Aenue, Moxe Aia
floBefie 0 HapaHABaHe WK HensnpasHa paboTa
Ha 13genueto.

3a AOMBAHUTENHN TEXHUYECKN XapaKTEPUCTUKK,
KaTo pa3mep Ha urnata, BMXTe OnakoBKaTa Ha
npoaykra.

CrepunHoct
CTepunn3npaHo c eTUneHoB oKcua.

He ynorpe6ﬂBa|7|Te, aKo OMnakoBKata e NoBpe/eHa.

MpoBepeTe B13yanHo CTepunHaTa NperpagHa cuc-
TeMa 3a HapyLUEHMA 1 UANOCT Npeau ynotpebara.

MpepHazHayeHne
Wrna 3a cTumynauus, Buauma npu yntpassyk,
3a nepudepHu HepBHI 610KOBE.

Mokasanua

MneKcycHn 1 nepudepHN HepBHI 6NOKaAM C U3non3-
BaHe Ha eneKTpuyecka HeBpPOCTUMYnaLmMa u/unu
CbOTBETHO YNTPa3ByK 3a TOYHO YCTaHOBABAHE Ha
onpepeneHn HepBHY 30HU. HepBHIUTe 6noKoBe ce
V3MON3BaT KaTo aHECTE3A NPY XMPYPriAYecku npoLie-
Aypw, KaKTo 1 3a 06e360/1ABaHe, BKIIOUBALLO FOPHUTE
Y AONHU KPAHNLM, C Pa3NNYHN TEXHUKM Ha BnoKaza.

MauwveHTcka nonynaumsa
Bcnuki naLmeHTn HyXaeLwy ce oT aHecTesns unu
neyeHmre Ha 6onka Npu NAeKCyCHN v nepudepHmn

HepBHU 6710KoBe. AKO, BbNPEeKy aieKBaTHOTO 06AC-
HeHwe, NaLMeHTBT OTXBbPN MIEKCyCHaTa aHecTe-
319, enaHueto My TpbBea fa Gbae yBaxeHo. AHa-
JIOTYHO, NPY MALMEHT C YMCTBEHA U30CTaHANOCT
11 € NCUXMaTpUYHN Npobremin e HeobXxoaNMa BHY-
MarTenHa npefonepar1eHa oLeHKa.

MpeasuaeH notpe6uten

MpopyKTsT TpsbBa Aa ce M3MON3Ba Camo OT Meau-
LMHCKY paboTHULM, NPEMIHANY HYXXHOTO 06yueHe
32 Ta3M TEXHMKA.

MpoTuBonokasaHua

© |13BeCTHI NPEeBAPUTENHO CbLYECTBYBALYN HEBPO-
JIOTUYHM 3a601ABaHNA

WH$eKuna / Bb3naneHue Ha XenaHoTo MACTO Ha
BKapBaHeTO / MyHKUMATa

TpekomepHa npegonepaTBHa TPEBOXHOCT (Hepe-
arvpatla Ha MHTEPBEHLNM) 1 HECNOCOBHOCT Aa ce
ToNepupa No3nLUNOHNpaHe

MpeABapuTenHo CblyecTByBaLLM KOArynonaTtiu,
KaKTo eHAoreHHn (Hanp. TpombounToneHus),
TaKa v ATporeHHN (Hanp. BappaprHoBa Tepanus),
nopazu NOBMLLEHNS PUCK OT XemMaTomu
AHaTOMWYHW aHOManWK, KOWUTO 3aTpyAHABAT
NOCTaBAHETO Ha UrnaTa Ype3 ynTpasBykK, CTUMY-
naunA Ha HepBa 1 aHaTOMUYHN OPUEHTVPWU
YepHoppo6HO 3abonABaHe, KOeTo MoXe Aa
noBnuAe KNMpbHCa

HenonyueHo cbrnacue Ha nauueHTa

13BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM €/1H UK
MoBeye OT 13N03BaHNTe MaTepranu
MpoTnBOMOKa3aHNA 3a akcUnapHY 61I0KOBe: M-
daHrmT M nuMdaeHekToMN

Crumynauuma He TpAGBa fia ce U3MbHABA MO Bpeme
Ha fedunbpunauns unu kapamosepcus
NHdopmaLms OTHOCHO ApYrv NPOTMBOMOKA3aHMA
Cpelly NpefoCTaBAHe Ha PeroHanHa aHecTesna
MOXeTe /1a HamepuTe B CrieLani3npaHara ante-
patypa.

OctaTb4HM puckoBe/Hexenaxu peakuun

® HepgHu nesun

® [HeBMOTOpaKC

© Boska 1 XxeMaToM B MACTOTO Ha BKapBaHe Ha 1rnata

® HenbneH 6nok

© TOKCUYHOCT, CBbp3aHa C NOKaNHN aHecTeTuLu:
CbpAeYHa, HeBPONOTMYHa, anepruyHa

® HenpaBunHa enupypanHa Uan UHTpaTeKasHa
VHXeKUMA Ha NIOKANeH aHeCTeTUK B Cnydai Ha
nepudepHn 610KoBe B 0611aCTTa Ha rpbbHauHNA
cTbN6

® NHdekums (cencnc)

Mpepnasxu mepkn

© (Cnef Kato Objie MHXEKTUPaH NOKANHUAT aHecTe-
TUK, UraTa He MOXE f1a Ce NO3MLMOHNPA OTHOBO,
3aLL40T0 0BMKHOBEHO NOBEYE HE € Bb3MOXHO Hep-
BUTe Ala 6bAAT CTUMYNNPaHN W NALNEHTBT Beye
He 13nuTBa 6ONKa B C/yyaii Ha HEBONHO MHTPA-
HeBPaJIHO NOCTaBAHE Ha Urnara.
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MPEAYNPEXOEHUE
© Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeb6a. [la He ce
11311013Ba MOBTOPHO. []a He ce cTepunm3npa
MOBTOPHO.
TOBTOPHOTO N3MON3BaHe Ha U3eNVa 3a eAHo-
KpaTHa ynoTpe6a cb3fjaBa noTeHUManeH puck 3a
nauueHTa unu notpebutens. To Moxe Aa AoBefe
10 3aMbpCABaHe /1N HapyLUaBaHe Ha GyHKLNO-
HasHNTe My XapaKTepUCTVKIA. 3aMbpcABaHeTo 1/
NN OrpaHnyeHata yHKUMOHANHOCT Ha U3[enneTo
MOrar fja J0BEAiaT 40 HapaHsBaHe, 3a60/ABaHe Ui
CMBPT Ha NaLueHTa.
AKo cnyyaliHo, B pe3ynTaT Ha AUPEKTEH KOHTaKT
C HEpBa, Ce NMPUYMHYM NapecTe3us, KaHionara 3a
CTUMynauus He TpA6Ba fia Ce BKapBa noeye npu
HUKaKBM 06CTOATENCTBA.
Heo61uaitHo BUCOKO HanAraHe Npu MHXeKTMpaHe
MOXe f1a NOKa3Ba, Ye UHXKEKLNATA e HanpaBeHa
VHTpaHeBpasnHo. [peycTaHoBETe NHXEKTUPAHETO,
BMPOTMBEH CNlyyail MOXe Aa HACTbNN HeoBPaTUMO
YBPEeXfaHe Ha HepBa.
3a la NOCTUrHeTe ONTUMANHO CBbP3BaHE MEXAY
KaHionara 3a CTUMynaLus U HepBHIA CTUMynaTop,
rapaHTUPaiikn No TO3M HaunH 6e30MacHOCTTa Ha
nauueHTa, 13non3BaiTe npodyKkT Ha B.Braun
camo ¢ ipyru npopykT Ha B.Braun. B Braun
Melsungen AG He noema HUKaKBa OTFOBOPHOCT,
aKo HeilHWTe NPOAYKTM ce KOMGUHMpAT C 060pYA-
BaHe OT Apyri NPON3BOANUTENU.
MpoBepeTe BU3yanHo cTepuHaTa nperpagHa
CnCTeMa 3a HapyLeHnAa 1 uAnocT npeaun yno-
Tpebara.
® He ynoTpe6sBaiite, ako onakoBKaTa e nospe-
AeHa.
® /13non3Baiite NPaBUNHO CbXPaHABAHUA NPOAYKT
[0 1aTaTa, NOCoYeHa BbPXY ONaKoBKaTa.

YKa3aHus 3a pabota

- [la ce 13non3Ba Npyu CTPUKTHO aCEMTUYHY YCNOBIA.

- Jle3snHdekumpaiite LANOCTHO 30HaTa Ha 6noka.
losTopeTe ToBa noHe Ba mbTu. OcTagsiiTe Bpeme
3a Bb3/1eNCTBUE MEXAY NPUNaraHnATa 1 nokpuiite
CbC CTepUneH Yapag ¢ oTBop.

- Mo3nunoHunpaiite NauneHTa U NHXeKTUpaiiTe
VHTPailepMasHo NIOKaneH aHecTeTK B MACTOTO
Ha NYHKLMATa; ako e Heo6XoaMMO, MHUATPUpaliTe
10 XOfa Ha NyHKLUMATa.

- CBbpXeTe eNneKTPOAHMA Kaben Ha HeBPOCTUMY-

JlaTopa KbM CTUMYyNaUNOHHATa KaHiona u KbM

KOXHWA eNneKTpoa.

3apailTe HaYanHUTe NapameTpy Ha cuMynaTopa

3a HepBY KaTo B3eMeTe NOZ BHUMaHue Hanpumep

CbOTBETHUA TVM Ha 6710Ka 11 CbCTOAHINETO Ha MaLn-

eHTa (Hanp. auaber).

- 3anbnHeTe TPbOMUKaTA M UrNaTa C pasTBOp.

XBaHeTe CTUMyNaLUMOHHATa KaHiona 3a xbba v

6aBHO Hanpe/BaiiTe KbM Lienesata CTPYKTypa.

Ako B 06nacTTa Ha MHEpBaLWA Ha Lienesua Heps

ce YCETAT ACHU, TUMNYHN MYCKYTHW KOHTpaKLuK,

TOKBT Ce HaMansABa, A0KaTo MyCKYNHUTE KOHTPaK-

L noYTn NpecTaHat Aa ce Buxpaart.

- Hamanerte cunata Ha ToKa 11 ONTUMU3MpaiiTe NO3u-
LMATa Ha UrnaTa, A0KaTO MYCKYNTHUTE KOHTPaKLum
ce NOABAT NPU NO-HUCKM HIBa Ha TOKa. BbpxbT
Ha 1rnata e JOCTUrHan MACTOTO Ha NPUIIOXeHKe,
KOraTo ce noABAT 3a6enexumn KOHTpaKLmu npm
TOK OT 0K0J10 0,2- 0,5 MA (TOYHUAT TOK 3aBUCK
Hanp. oT Tuna Ha 6I'IOKa 1 CbCTOAHWETO Ha Naun-
eHTa (Hanp. gnaber)).

- CTMMynaumMoHHaTa KaHiona Beye ce Hammupa Ha

NOAXOAALLO Pa3CTOAHME OT HepBa.

CTuMynaLmoHHaTa KaHtona He Tpabga Aa ce npu-

6nuxasa noseye 10 HEPBa, 3a Aa ce nberHat

HEPBHW fie3nn.

Ako ce n3nonsga yntpassyk, TpAbBa oTYETANBO Aa

Ce BUXK/AT OTPaXkeHA Ha reoMeTpuATa Ha BbpXa u

CNeLMPUUHNAT PUCYHBK Ha AUCTaNHMA CTBOA Ha

urnara, KOWTo i NOKa3BaT No3NLMATA Ha Urnata no

OTHOLLIEHNE Ha HepBa. VIMaiiTe NpeaBuA, ye BUAN-

MOCTTa MOXe fja 3aBICK OT PasnnyHu pakTopu,

KaTo MpaBuHaTa HaCTPOIiKa Ha yNTpa3ByKkoBuA

anapat, CBbp3aHu C MalyeHTa CbCTOAHMA Ha

TbKaHWTe, apTeakTin 1 NPaBUIHOTO NO3NLIMOHU-

paHe Ha ynTpassyKoBaTa COHAiA W KaHionata efiHa

cnpamo apyra.

Acnnpupaiite 3a eBeHTyanHo NHTPaBackynapHo

nocTaBsHe.

- AKO pe3ynTaTbT OT acnupauuaTa e otpulare-
neH, Npe3 yAbmxuTenHata Tpbouyka Moxe Aa
e VHXEKTIPa TeCTOBA [103a NOKANEH aHeCTeTHK.

— Cnef Kato 6b/ie MHKEKTUPAH IOKANHUAT aHecTe-
TUK, UrNaTa He MoXe Aia ce NO3ULMOHMPa OTHOBO,
3alL{0TO 0OUKHOBEHO MOBEYe He € Bb3MOXHO Hep-
BUTe fla 6bAAT CTUMYAMPaHI 1 NaLNeHTHT Beye
He n3nnTBa 6onka B Cyyaii Ha HEBOHO WHTPa-
HeBPaJHO NMOCTaBAHE Ha KaHionarta.

BpemeTpaeHe Ha U3non3saHeTo
CTepuiHo U3penve 3a eAHOKpaTHa yroTpeta.

rnata 3a 6nok1paHe Ha HepBHY 6rokoBe Stimuplex®
Ultra 360° Tpa6GBa Aa Ce U3MoN3Ba camo 3a OTKPUBaHE
Ha TapreTHA HePB 1 3a NHXEKTNPAHe Ha NIoKaneH
aHecteTuk. Cnep ToBa T TpAGBa Aa ce M3BaaN.

M3xBbpnsHe Ha oTNagbLuTe

M3xBbpnAHETO Ha OTNagbuMTe Ce K3BbPLUBA
CbrNacHO MeCTHUTe pa3nopen6m W KNUHWYHK Npo-
TOKONN.

YcnoBua Ha cbxpaHeHue 1 pabota

Mons, BuXTe NHGOPMALMATA BbPXY OMaKOBKaTa.
[la ce nasw ot cbHYeBa cBeTNMHa. ChXpaHABaliTe
Ha cyxo.

YBepomneHue 3a notpeburtens

AKO 110 Bpeme Ha ynoTpe6ata Ha TOBa U3fenve uim 8
pe3ynTar Ha Herogara ynotpe6a e Bb3HWUKHan cepo-
3eH MHUMAEHT, MO, AOKNIaABaiiTe 3a HEro Ha Mpou3-
BOAVTENS /WM HErOB YITbIIHOMOLLEH NPEACTaBuTeN,
KaKTO 1 Ha BaLLIMTE HALWMOHAIHI BIACTH.

[lata Ha nocnefHara pepakuns: 2024-01-19
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Navod k pouziti

Popis prostfedku

Konektor Luer

Konektor Luer s vnitinim zavitem prostfedkd
Stimuplex® Ultra 360® je standardizovany
konektor. Lze ho pfipojit ke stfikackam s konek-
torem Luer s vngjSim zavitem. Strikacky Ize pou-
zit k proplachuti jehly, aspiraci a infuzi anestetik.
Konektor elektrody

Stimuplex® Ultra 360® obsahuje standardizo-
vany konektor elektrody. Konektor elektrody
Ize pripojit k nervovému stimulatoru, ktery je
uréen k pouziti pfi postupech blokady perifer-
nich nervi. Pro dosazeni optimalniho spojeni
mezi stimula¢ni jehlou a nervovym stimulatorem,
a tedy pro zajisténi bezpecnosti pacienta, pou-
Zivejte spolecné s vyrobky spole¢nosti B. Braun
pouze dalsi vyrobky znacky B. Braun. Spole¢nost
B. Braun Melsungen AG nenese zadnou odpo-
védnost v pfipadé, Ze jeji vyrobky budou kombi-
novany se zafizenim jinych vyrobcu.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Jehla Stimuplex® Ultra 360®: Prostfedek nebyl
posouzen z hlediska bezpecnosti v prostredi
magnetické rezonance, protoze se nepredpo-
klada, Ze by se pfi béZzném pouziti do prostredi
magnetické rezonance dostal. VySetfeni mag-
netickou rezonanci u osoby, ktera ma tento
zdravotnicky prostiedek, mGze mit za nasledek
poranéni nebo poruchu prostredku.

Dalsi technické charakteristiky, jako je velikost
jehly, naleznete na obalu vyrobku.

Sterilita
Sterilizovano EO.

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je sterilni
bariéra neporusena.

Ugel pouziti
Ultrazvukova stimula¢ni jehla na blokady peri-
fernich nervi

Indikace

Blokady plext a perifernich nervii pomoci elek-
trické stimulace nervli a/nebo ultrazvuku pro
presnou detekci urcitych oblasti nervi. Blokady
nervl se pouzivaji jako forma anestézie pfi pro-
vadeéni chirurgickych zakrokl a jako metoda
|écby bolesti v oblasti hornich a dolnich konce-
tin pomoci rGznych technik blokady.

Populace pacientl
Vsichni pacienti, u kterych je nutna anestézie
nebo |écba bolesti blokadou plexu nebo peri-

fernich nervii. Pokud pacient i pfes nalezité
vysvétleni anestézii odmita, je tfeba jeho prani
respektovat. Peclivé predoperacni posouzeni je
nutné i u mentalné postizenych pacientti a u
pacientd s psychiatrickymi potizemi.

Urceny uzivatel
Viyrobek smi pouzivat pouze zdravotnicti pracov-
nici, ktefi byli v této technice patfi¢né vyskoleni.

Kontraindikace

® 7Znama jiz existujici neurologicka onemocnéni

o Infekce | zanét v pozadovaném misté zave-
deni [ punkce

© Nadmérna predoperaéni izkost (pacient nere-
aguje na intervence) a neschopnost tolerovat
polohu

e Jiz existujici koagulopatie, bud endogenni
(napf. trombocytopenie) nebo iatrogenni
(napf. Ié¢ba warfarinem) z divodu zvyseného
rizika hematomu

® Anatomické anomalie, které znesnadnuji
umisténi jehly pomoci ultrazvuku, nervové
stimulace a anatomickych orientacnich bodu

® Onemocnéni jater, které mize snizovat clea-
rance

® Nebyl ziskan souhlas pacienta.

® Znama precitlivélost na néktery z pouzitych
materiall

® Kontraindikace axilarnich blokad: lymfangitida
a lymfadenektomie

® Stimulace se nesmi provadét béhem defibri-
lace nebo kardioverze

® Informace o dalSich kontraindikacich poda-
vani regionalni anestézie naleznete v odborné
literature.

Vedlejsi rizika/Nezadouci uéinky

® nervové léze,

® pneumotorax,

® bolest a hematom v misté zavedeni jehly,

® nelplna blokada,

 toxicita souvisejici s podavanim lokalnich
anestetik: srde¢ni, neurologicka, alergicka,

® nespravna epiduralini nebo intratekalni injekce
lokaIniho anestetika v pfipadé perifernich blo-
kad v oblasti patere,

* infekce (sepse).

Bezpecnostni opatieni

® Po aplikaci lokalniho anestetika jiz jehlu nelze
premistovat, protoZze obvykle uz neni mozné
stimulovat nervy a v pfipadé neumysiného
intraneuralniho zavedeni kanyly jiz pacient
neciti bolest.

VAROVANi

® Pouze k jednorazovému pouziti. NepouZzivat
opétovné. Neprovadét opétovnou sterilizaci.

® Opétovné pouziti prostiedki uréenych k jed-
norazovému pouziti predstavuje pro pacienta

-10-
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nebo uZzivatele potencialni riziko. Mlze vést ke
kontaminaci a | nebo zhor3eni funkénosti pro-
stredku, coz mlze zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.
Jestlize dojde neumysiné k parestezii v di-
sledku pfimého kontaktu s nervem, stimulaéni
jehla se nesmi v zadném pripadé zasouvat
dale.
Nezvykle vysoky injekéni tlak maze zname-
nat, Ze doSlo k podani do nervu. Podavani
preruste, jinak by mohlo dojit k nevratnému
poskozeni nervu.
Pro dosazeni optimalniho spojeni mezi stimu-
la¢ni jehlou a nervovym stimulatorem, a tedy
pro zajisténi bezpecnosti pacienta, pouzi-
vejte spolecné s vyrobky spoleénosti B. Braun
pouze dalsi vyrobky znacky B. Braun. Spolec-
nost B. Braun Melsungen AG nenese zadnou
odpovédnost v pripad€, ze jeji vyrobky budou
kombinovany se zafizenim jinych vyrobcd.
Vizualné zkontrolujte obal vyrobku, zda je ste-
rilni bariéra neporusena.
® Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.
® Pouzivejte pouze vyrobek, ktery byl fadné skla-
dovan, do data uvedeného na obalu.

Provozni pokyny

- Pfi pouziti jehly striktné dodrZujte aseptické
podminky.

- Oblast blokady peclivé vydezinfikujte. Dez-

infekci nejméné dvakrat zopakujte. Po kazdé

aplikaci nechejte dezinfekei chvili pisobit a

danou oblast zakryjte sterilni rouskou s otvo-

rem.

UloZte pacienta do vhodné polohy a v misté

vpichu aplikujte lokaIni anestetikum pod kizi a

v pripadé potreby provedte infiltracni anestézii

drahy punkce.

- Pripojte kabel elektrody nervového stimulatoru
ke stimulacni jehle a kozni elektrodé.

- Pocatecni parametry nervového stimulatoru
nastavte s ohledem na napt. pfislusny typ blo-
kady a stav pacienta (napt. diabetes).

- Hadi¢ku i jehlu napustte roztokem.

Uchopte stimulaéni jehlu za hrdlo a pomalu

postupujte k cilové strukture.

- Jsou-li vinervacni oblasti cilového nervu poci-

tovany jasné, typicky svalové stahy, proud se

snizi, dokud svalové stahy témér nezmizi.

Snizte proud a upravte polohu jehly tak, aby

svalové kontrakee nastavaly pfi nizSich hladi-

nach proudu. Hrot jehly dosahl cilové polohy,
kdyZz dochazi k viditelnym kontrakcim pfi
hodnoté proudu pfiblizné 0,2-0,5 mA (pfesna
hodnota proudu zavisi na napf. typu blokady

a stavu pacienta, napf. diabetes).

- Stimulaéni jehla se nyni nachazi ve spravné
vzdalenosti od nervu.

- Stimulaéni jehla by se neméla umistovat blize
k nervu, aby nedoslo ke vzniku nervové léze.
- Pokud pouzivate ultrazvuk, musi byt viditelny
zfetelny odraz geometrie hrotu a charakteri-
sticky tvar distalni oblasti dfiku jehly a musi
byt zfejma poloha jehly vzhledem k nervu. Vez-
méte prosim na védomi, Ze na viditelnost mize
mit vliv fada faktord, napf. spravné nastaveni
ultrazvukové jednotky, stavy tkané souvisejici
s pacientem, artefakty a spravné nastaveni
ultrazvukové sondy a jehly.
Pfi pripadném intravaskularnim zavedeni
aspirujte.
- Po negativni aspiraci je mozné vstriknout pres
prodluZovaci hadi¢ku zkusebni davku lokalniho
anestetika.
Po aplikaci lokalniho anestetika jiz jehlu nelze
premistovat, protoZe obvykle uz neni mozné
stimulovat nervy a v pfipadé neumysiného
intraneuralniho zavedeni kanyly jiz pacient
neciti bolest.

Doba pouziti

Sterilni prostfedek pouze na jedno pouziti.
Jehlu na blokady perifernich nervi Stimuplex®
Ultra 360® je nutno pouzivat pouze pro detekci
cilového nervu a pro injekci lokalniho anestetika.
Poté je nutné ji vyjmout.

Likvidace
Likvidace v souladu s mistnimi predpisy a kli-
nickymi protokoly.

Podminky skladovani a zachazeni

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

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouZivani nebo v disledku pou-
Zivani tohoto vyrobku dojde k zavaznému inci-
dentu, nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a pfislusné narodni auto-
rité/ufadu.

Datum posledni revize: 19. 1. 2024
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m Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Luer-konnektor

Hun-luer-konnektoren pa Stimuplex® 360®
enheder er en standardiseret konnektor. Den kan
paseettes sprojter med en han-luer-konnektor.
Sprojterne kan bruges til skylning af kanylen
samt til aspiration og infusion af anaestesimidler.

Elektrodekonnektor

Stimuplex® Ultra 360® indeholder en standar-
diseret elektrodekonnektor. Elektrodekonnek-
toren kan forbindes til en nervestimulator, som
er beregnet til at blive brugt til perifere nerve-
blokadeprocedurer. For at opna den optimale
forbindelse mellem stimulationskanylen og ner-
vestimulatoren, sa patientsikkerheden varetages,
ma der kun bruges B. Braun-produkter sammen
med andre B.Braun-produkter. B. Braun Mels-
ungen AG patager sig intet ansvar i tilfeelde,
hvor produkterne kombineres med udstyr fra
andre producenter.

Vurdering af MR-kompatibilitet (magnetisk
resonans)

Stimuplex® Ultra 360® kanyle: Produktet er
ikke blevet vurderet for sikkerhed i MR-miljget,
da det ikke forventes at komme ind i MR-miljoet
under normale anvendelsesforhold. Udfgrelse
af en MR-scanning af en person, som har dette
medicinske udstyr, kan resultere i skader eller
fejlfunktion af udstyret.

For flere tekniske egenskaber, sésom kanylestor-
relse, henvises til produktemballagen.

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for
brug for at sikre, at det er intakt.

Tilsigtet formal
Stimulationskanyle til perifer nerveblokade, som
er synlig ved ultralyd.

Indikation

Plexus-blokering og blokering af perifere ner-
ver ved hjeelp af hhv. elektrisk nervestimulation
og/eller ultralyd med henblik pa at sikre preecis
pavisning af afgreensede nerveomrader. Nerveb-
lokader anvendes som anzestesi under operation
samt som smertebehandling af gvre og nedre
ekstremiteter med forskellige blokadeteknikker.

Patientpopulation

Alle patienter med behov for anzestesi eller
smertebehandling med blokade af n. plexus eller
perifere nerver. Hvis patienten pa trods af en
passende forklaring naegter plexus-anaestesi, bar

dette respekteres. Ligeledes skal mentalt handi-
capperede patienter og patienter med psykiske
problemer vurderes grundigt praeoperativt.

Tilsigtet bruger

Produktet ma kun anvendes af sundhedsper-
soner, der er blevet tilstreekkeligt uddannet i
denne teknik.

Kontraindikationer

® Kendte, allerede eksisterende neurologiske
sygdomme

e Infektion/inflammation pa det gnskede indfg-
rings-/punktursted

® Overdreven praeoperativ angst (som ikke rea-
gerer pa interventioner) og manglende evne
til at tolerere positionering

® Allerede eksisterende koagulationsforstyrrel-
ser, som enten er endogene (f.eks. trombocy-
topeni) eller iatrogene (f.eks. warfarinterapi)
pa grund af gget risiko for heematom

® Anatomiske anomalier, der vanskeligger place-
ring af kanylen via ultralyd, nervestimulation
og anatomiske pejlemaerker

® Leversygdom, der kan interferere med clea-
rance

® Manglende samtykke fra patienten

® Kendt overfglsomhed over for et eller flere
anvendte materialer

® Kontraindikationer for aksillaere blokader: lym-
fangitis og lymfadenektomi

® Stimulation ma ikke udfgres under defibril-
lering eller kardioversion

e | faglitteraturen kan der laeses om andre kon-
traindikationer mod at give regional anaestesi.

Restrisici/bivirkninger

® Nervelaesioner

® Pneumothorax

® Smerter og haematom ved kanylens indfg-
ringssted

® Ufuldsteendig blokade

® Toksicitet relateret til lokalanaestetika: hjer-
terelateret, neurologisk, allergisk

® Forkert epidural eller intratekal injektion af
lokalaneestesi i tilfeelde af perifere blokader i
omradet ved columna spinalis

o Infektion (sepsis)

Forsigtighedsregler

© Nar der er injiceret lokalaneestetika, kan kany-
len ikke flyttes, da det normalt ikke leengere er
muligt at fa nerverne stimuleret, og patienten
ikke leengere oplever smerte i tilfeelde af util-
sigtet intraneural kanyleplacering.

ADVARSEL

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

® Genanvendelse af engangsremedier medforer
en potentiel risiko for patienten og brugeren.
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Det kan fore til kontaminering og/eller redu-
ceret funktion. Kontaminering af og/eller redu-
ceret funktion i remediet kan medfore skade,
sygdom eller dgd for patienten.
Hvis der uforvarende forarsages pareestesi pa
grund af direkte kontakt med nerven, ma sti-
mulationskanylen under ingen omstaendighe-
der indfores yderligere.
Et useedvanligt hgjt injektionstryk kan indi-
kere, at en injektion er blevet administreret
intraneuralt. Afbryd injektionen; hvis dette
ikke gores, kan der opsta irreversibel nerve-
skade.
For at opna den optimale forbindelse mellem
stimulationskanylen og nervestimulatoren,
sa patientsikkerheden varetages, ma der kun
bruges B. Braun-produkter ssmmen med andre
B. Braun-produkter. B. Braun Melsungen AG
patager sig intet ansvar i tilfeelde, hvor pro-
dukterne kombineres med udstyr fra andre
producenter.
Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for
brug for at sikre, at det er intakt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget.
® Brug det korrekt opbevarede produkt inden
den dato, der er angivet pa emballagen.

Brugsvejledning

- Anvendes under strengt aseptiske forhold.

- Blokadeomradet skal desinficeres grundigt.
Gentag dette mindst to gange. Tillad virketid
mellem hver pafering af desinfektionsmiddel,
og tildeek med en steril, fenestreret afdaekning.

- Anbring patienten som relevant, og injicer
en pude af lokalanzestetika under huden pa
punkturstedet, eventuelt med infiltrering af
punkturbanen.

- Tilslut nervestimulatorens elektrodekabel til
simulationskanylen og hudelektroden.

- Indstil de indledende nervestimulatorparame-

tre under hensyntagen til f.eks. den respek-

tive blokadetype og patientens lidelse (f.eks.
diabetes).

Klarger slange og kanyle med oplgsning.

Hold i muffen pa stimulationskanylen,

og bevaeg den langsomt hen mod malomradet.

Hvis der meerkes tydelige, typiske muskelsam-

mentraekninger i malnervens fordelingsom-

rade, reduceres strgmstyrken, indtil muskel-
sammentraekningerne er naesten usynlige.

Reducer strgmmen, og optimer kanylens

position, indtil muskelsammentreekningerne

forekommer ved lave stremniveauer. Kanyle-
spidsen har ndet malpositionen, nar der opstar
maerkbare sammentraekninger ved en strom pa
ca. 0,2-0,5 mA (den praecise strom afhaenger
f.eks. af typen af blokade og patientens lidelse
(f.eks. diabetes).

- Stimulationskanylen er nu placeret i en pas-
sende afstand fra nerven.
Stimulationskanylen ma ikke placeres teettere
pa nerven for at undga nervelaesioner.

Hvis der anvendes ultralyd, ber der kunne ses
afgraensede refleksioner af spidsgeometrien og
det specifikke mgnster pa det distale skaftom-
rade pa kanylen for at angive kanylens position
i forhold til nerven. Bemeerk, at synligheden
kan afheenge af en reekke faktorer, som for
eksempel korrekt indstilling af ultralydsappa-
ratet, patientrelaterede veevsforhold, artefak-
ter samt korrekt justering af ultralydssonden
og kanylen.

- Aspirer ved eventuel intravaskuleer placering.
Efter negativ aspiration kan der injiceres en
testdosis med lokalanaestesi gennem forlaen-
gerslangen.

Nar der er injiceret lokalanaestesi, kan kanylen
ikke flyttes, da det normalt ikke leengere er
muligt at fa nerverne stimuleret, og patienten
ikke leengere oplever smerte i tilfeelde af util-
sigtet intraneural kanyleplacering.

Anvendelsesvarighed
Sterilt produkt kun til engangsbrug.

Stimuplex® Ultra 360® nerveblokadekanylen
ma kun anvendes til at lokalisere malnerverne
samt til injektion af lokalanaestetika. Derefter
skal den fjernes.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og
kliniske protokoller.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Se oplysningerne pa emballagen.
Ma ikke opbevares i sollys. Opbevares tort.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse,
enten under anvendelse af dette produkt eller
som fglge af anvendelse af det, skal haendel-
sen indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant samt til den nationale
myndighed.

Dato for seneste revision: 2024-01-19
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m 08nyie¢ xpriong

Meptypagr Texvohoyikou mpoidvTog

Zuvdeopog Luer

0 BnAukog ouvdeapog Luer Twv ouokeuwv Stimuplex®
Ultra 360° givai évag Tumomoinpévog o0vSeapog. Mrmo-
pei va ouvdebei o oUPLYYEC LE ApOEVIKG GUVSETHO
Luer. Ot 60piyyeg umopoulv va xpnatpomomnBouv yia
v ékmluon ¢ BeAovag, TV avappdenon kai Thv
£yxuon avaiodnTiKwv.

S0vSeopog nAekTpodiwv

To Stimuplex® Ultra 360° mepiéxet évav Tummomolnpévo
0oUvdeopo nAekTpodiwv. O oUVSeapOC NAekTPOSiwy
umopei va ouvdebei og évav veupodieyépTn Tou
mpoopileTal yia xpron o€ SladIKaoies mePIPEPIKOL
amokAelopol veupwv. Mpokelpévou va emrevydei
BéNtiotn ouvdeon petagl g SieyepTikig BeNdvag
KalTou Sley€pTn velpwv, yia TV M PN ao@AEla Tou
aoBevn, xpnotponolgite pévo ta mpoidvta B. Braun
pe aMa mpoidvTa B. Braun. H B. Braun Melsungen AG
Sev avahapPavet kapia uBuvn yia cuvuacuoug Twv
TIPOIOVTWY TNG pE EEOMMOUO AMWV KATAOKEVAOTWV.
A&loA6éynon w¢ mpog T cupBaToTNTA HE payvn-
TIK6 ouvToviopd (MR)

Behdva Stimuplex® Ultra 360°: To mpoidv Sev éxel agl-
oloyn6ei w¢ mpog v acpdlela o mepiBaihov MR,
KaBwe dev avapévetal va el0éNBet o mepiBailov MR
070 MO0 TNG TUTTIKNC EQappoyr¢. H mpaypatomoi-
non e&étaong MR og ATopo TTOU PEPEL AUTO TO 1ATPO-
TEXVONOYIKO TTPOIOV PMOPE( va 08Ny O€l € GWHATIKN
BAGBN 1} o€ Suohettoupyia Tou TPOIOVTOG.

Na mepaItépw TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKE, OMWE TO
péyeBog Tng BeAdvag, avatpé€Te 0Tn ouoKevaaia Tou
TIPOIOVTOC.

Anooteipwon
Amootelpwpévo pe albulevoeidio (EO).

Mn xpnaotponolgite To mpoidv edv n cuokevacia givat
KATEOTPAPHEVN.

EmBewproTe onTikd To 6UOTNHA PPAYHOU AOOTE -
PWONG YA TUXOV TTAPABIACEIC Kal WG TTPOG TNV aKe-
PAIOTNTA TOU.

MpoBAemdpevn xprion
Yrmepnyoypagika opatr Belova Siéyepong yia amo-
KAELOHOUG TIEPIPEPIKWY VEUPWV.

‘Evéei§n

ATIOKAEIONOi VEUPWY TIAEYHATOG Kal TIEPIPEPELAKOL
amokAelopoi veUpwV Pe Xprion NAEKTPIKAG Siéyepang
TWV VEDPWV f/Kat Xprion UMEPiXwV avTioTolya yia Tov
akpiPr} EVIOMOPO VEUPIKWY TTEPLOXWY. Ot amokAEl-
opoi velpwv xpnaotpomolovvTal wg avaiobnaoia yia
XEIPOUPYIKEC EMEUPATELC, KaBWwG Kat yia Bepameia Tou
TIOVOU 0Ta EMAVW Kalt KATW AKPa HE SIAPOPES TEXVIKEG
amokAelopoU.

MAnBuopog acBeviv

‘Ohot ot agBeveig mou xpetalovtat avaiobnaia i Bepa-
TIEi0 TOU TOVOU e MAEYHA 1} ATTOKAEIOHOUG TTEPIPEPL-
Kwv veupwv. EQv, mapd tnv emapkn enegriynon, 0 aobe-
vri¢ apvnBei Ty avaiobnaia pe miéypa, n emBupia tou
npémel va yivel oefaotr. Opoiwg, aoBeveic pe Savo-
nTki avannpia, kaBwg kat aoBeveic pe YuxlaTpiKa
npoBArpaTa XPEIG{oVTal TPOGEKTIKI TIPO-EYXELPNTIKN
EKTipNON.

Mpoopi{épevoe xpRoTng

To mpoi6v Ba mpémel va xpnotpomoleital Hovo and
£pyalouevoug 0ToV Topéa TNG Lyeiag KatdAAnia
KATAPTIOUEVOUG OTN GUYKEKPIUEVN TEXVIKN.

Avtevdeieig

® [VwoTé Mpolmapyouoeg veupohoyIkéC abrioelg

® Noiuwén/@Aeypovr oto emBupNTO onueio elocayw-
yR¢/mapakévinong

® Akpaio TPOEYXEIPNTIKG AyX0G (KN avtamokpion
o€ mapepPacelc) Kal aduvapia avoyrg otnv Tomo-
6étnon

 [poumdpyouoec Slatapayég Tng mMENg, &ite evéo-
yeveig (m.y. BpopPomevia) eite 1aTpoyeveic (m.y.
Bepaneia pe Pappapivn) Aoyw auv§npévou Kivdy-
VOU QIHATOHATOG

© Avatopikéc avwpaNieg mou Suayepaivouy Ty Toro-
6étnon ¢ Pehdvag péow umeprixwy, Siéyepong
VEDPWV Kl AVATOMIKWY ONHadIov

© Hmatikr vooog mou duvatai va emopacel apvnTika
otnv kabapon

© Amotuyia Mjpng ouykatdBeong aobevoug

® [vwoTr unepalobnoia oe éva r o€ MEPLOGOTEPA ATTO
Ta UNIKA TTOU XpnatpomotouvTal

® Avtevoei€ec yla paoyaliaioug amokAEIoHoUG: Aep-
ayyetitida kat Aeppadevektopr

® Na pn Sie€ayetal Siéyepon katd T Slapkela amvi-
Swong 1y kapdoavatagng

® [Na MAnpo@opieC OXETIKA L ANEG avTevSeielg
£VaVTLTNG TIEPLOKIKNC avaoBnoiag, avatpéte oy
e61kn BiBMoypaepia.

Ymoheimopevor Kivouvol/AvemBUuNnTeC vEpyeteq

® BAaPec o vevpa

* [veupovobwpakag

© [16vo¢ Kat QHATWHA 0TV TTEPLOXN E10AYWYNE TG
Behdvag

© ATeNG amoKAEIOUOG

® To&IKOTNTA OXETIKY HE TOTIKA avalobnTikd: Kap-
S1aKr), veupoloyikr}, aNepyIKr

® Egpaluévn emakAnpidiog iy evoppaytaia éyxuon
TOTKOU QvalobnTIKoU O TEPITTWON TIEPIPEPIKOU
amoKAEIGHOU 0TNV TEPLOYT) TNE OTTOVSUNIKNG GTAANG

® Noipwén (onyarpia)

Mpoguhageig

 [ia pia pévo xpron. Mnv emavaypnolpomoleite.
Mnv enavanooTeIpWVETE.

® Metd v £yxuon Tou TomikoL avalobntikov, Sev
umopeite va aldete T 6éon ¢ Behdvag epdooy,
Katd kavova, dev givat méov eIkt n Siéyepon
TwV VEUPWV Kat 0 aoBevrg Sev Ba viwoel movo oty
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TEPIMTWON akovolag evOVEUPIKIG TomoBETNoNG
g Berdvag.

MPOEIAOMOIHZH

® H emavaypnotpomnoinon mpoiovtwy piag xpriong
gykupove{ mBavo kivéuvo yia Tov acbev iy Tov
xpnotn. Evdéxetat va mpogevroel pohuvon fi/kat
urofadpon tng Aertoupyikotntac. H poduvon i/
KAl 1 TTEPLOPIOHEVN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPO.I6OVTOG
evdéyetatva odnyrioel o€ Tpavpatiopd, acbévela iy
Bdavaro Tou acBevn.

IV mepimTwon mou mpokANBei akouaiwg mapat-
obnoia Moyw ameubeiag emagng pe To veupo, dev
eMTPEMETal O Kaplia mepimtwon n mpowdnon tng
SleyepTIKnG BeAdvag.

Mia acuviBiota upnAr mieon €yxuong pmopei va
ONUAIVEL pia EVEOVEUPIK €yXuoT. AlaKOYTE TV
£yxuon, emeldn SlaoPETIKA Umopei va mPoKkAnBei
Hia poviun BAGRN Tou vevpou.

Mpokepévou va emrevyBei BéAtiot olvdeon
peta&d g dieyepTikig Behdvag Kat Tou Sleyéptn
VEUPWVY, yla TV mrjpn ac@dAeta tou aoBevn, xpn-
OIpOTIOLEITE UOVO Ta TipoiovTa B. Braun pe dAa
nipoiovta B. Braun. H B. Braun Melsungen AG &ev
avahapPaver kapia uBuvn yia cuvEUACHOUG TwV
TIPOIOVTWV TNG e E§0MMOO ANAWV KATAOKEUAOTWV.
Embewpriote omtikd To 0UOTUA PPaAyHOU aro-
OTEIPWONG Yia TUXOV TapaPIACEIS Kat W TPOG TV
AKEPAIOTNTA TOU.

Mnv xpnotpomoleite To mPoidv av n ouckevaaia
ival pBappévn.

Xpnotporoleite 1o 0pBw¢ amoBnkeupévo mPoidv
£WG TNV NUEPOHNViQ TTOU aVaYPAPETAL 0T CUOKEL-
aoia.

08nyiec Aertoupyiag

- EQappoleTe auotnpd aonmTIKES TEXVIKEG.

- Amolupavete TOAD KaAd TV TIEPLOXT) AMOKAEIOHOU.

EmavalaBete autr ) Stadikaaia Touhdytotov Svo

@Oopéc. AproTe petay kABe epappoyng apKeTd

XPovo 6pdong kat KAAUYTE TNV TEPLOXN HE éva

anooTeIpWHEVO BuPISWTO KAAUPHA.

Zam\woTe Tov aoBevr Kal SnpioupynoTe éva deppa-

TIKO TIOUPO HIE €Vl PECO TOTTIKAG avalodnaiag otnv

TIEPLOYX1) TAPAKEVTNONG Kall, EVOEXOUEVWG EKTENETTE

£va @INTPAPIOPA TOU OWAI VA TTAPAKEVTNONG.

- Yuvdéote To Kahwdio Tou nAekTpodiou Tou SleyépTn

VEUPWV Pe T SleyepTikr) BeAdva kat To nAekTpdSio

Sépparog.

PuBpioTe TIC apyIKEC TAPAPETPOUC TOU VEUPODIE-

yéptn AauBdavovtag umdyn, yia mapddelypa, Tov

QVTioTOIXO TUTIO AMMOKAEIOHOU Kal TNV KATtdaTaon

Tou aoBevoug (m.y. StaprTng).

- TpoPeite o€ MAfpwon ¢ owAvVwong Kat e PeAd-

Vag pE To Stdhupa.

Kpatiote ™ Sieyeptikiy Behova amd to Kévipo

Kat ompwéTe TV apyd mpog Ty KateuBuvon g

Soprg oToxoUu.

- ‘Otav oV mePLoXT| TOU VEUPOU OTOXOU TTAPOUGIA-
OTOUV EUPAVEIG Kal TUTTIKEG GUOTIACELG TWV HUWY,
HEIVETAL N €VTAON TOU PEVHATOC, WOTIOU Va Eival
OXESOV {n 0PATEC O CUOTIATELG TWV MUGV.

- MewoTe T €vtaon Tou peVpaTog Kal BeATioTomol-
note ™ 6éon ¢ Behdvag éwg OTou va mpaypato-
TIOLOUVTAL MUTKEG OUOTONEG O XapnAdTepa emineda
£vTaoNG Tou pevpatog. To akpo TG Pehovag éxel
TpOoEYYioel T Béon oTOXOL GTAV TTapaTNPOVVTAL
EUPAVEIC CUOTONEC e EVTOON PEVMATOC TTEPITIOU
0,2-0,5 mA [ta akp1Br mimeda évtaong pevpaTog
efaptwvral, yia mapadelypa, and tov T0Mo ToU
amoKAEIGHOU Kal TV Katdotaon Tou acbevolg
(. Saprmg)].

- H dieyeptikry Behova PpiokeTal Twpa o€ KATAANAN

anéaTacn and 1o vevupo.

H Sieyeptikn Behova dev mpémet va tomoBetnOei mo

KOVTA 0TO VEUPO, YIa TNV AMOPUY TPAUHATIOHOU

TOU VEUPOUL.

- Edv xpnotpomnotobvTat umépnyol, Ba mpémel va epga-

viCovtat Slakpitéc amelkovioelg e 6éong e akidag

Kal ToU OXHATOC TG TIEPIPEPEIAKNC TEPLOXTG TOU

a&ova g BeAdvag Kat va Snhwvouv T Béon g

Behdvag og oxéon pe To velpo. Exete umoyn ot n

opatdtnTa evbéyetat va e§aptdtat amd Sldeopoug

TIAPAYOVTEC, OTIWE Mo TN OwoTH TomoBétnon ¢

Hovadag umeprxwy, TNV KATdoTaon Tou I6ToU Tou

aoBevoug, Tuxov AavBaouévoug XelpIopoug Kat

TNV €UBUYPAPION TOU KABETHPA UMEPHXWV Kal

g Berdvag.

Ekteléate avappo@non yia eviexopevn evdayyet-

akn Tomofétnon.

- Metd v apvntikr avappdéenon, pmopei va yivel

£yxuon SOKIMaOTIKNE 56aNG ToTTKOU avaloBnTikoy

Héow TNG CWARVWONG TPOEKTAONG.

Metd v éyxuon tou TomikoU avaieBntikoy, dev

umopeite va aAda&ete T Béon g Behdvag epooov,

Katd kavova, dev gival méov QKT N Siéyepon

TwV VEUPWV Kat 0 acBevri¢ Sev Ba viwoel movo oty

TEPIMTWON aKoUaIag EVSOVEUPIKIG ToMoBETNONG

NG Berdvag.

Aapkewa xpriong

AmooTelpwpévn CUOKEUN yia pia Xprion povo.

H Beldva Stimuplex® Ultra 360° mpémel va xpnotpio-
TIOLEITAL AMOKAELOTIKA 1O TV QVIXVEUOT) TOU VEUPOU
OTOXOU KAl YLa TNV éyXUGT TOU HEDOU TOTIKIG avaton-
olag. XTn ouvéela TPEMEL va amopakpuvoei.

Anéppupn
ATOpPIPN CUHPWVA PE TIC TOTIKEC 08NYiEC Kat Tal KNI
VIKG TIPWTOKOAAQ.

TuvOnKeC amoBriKEVoNG Kal XEIPIOHOU

Avatpé€Te OTIC TANPOPOPIEC OTN CUCKELATIA.

Na Statnpeitat pakpid and 1o nhakd gwe. To mpoiov
TIPEMEL va Slatnpeital oTeyvo.

Emonpaven yia tov xpriotn

Edv, katd tn 8idpKela xprong autol Tou mpoidvTog 1y
WG AMOTENETHA TNG XPIONG TOU, TAPOUCIAOTE KATTOI0
0oBapd MEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKELQ-
0T i/kat oTov £€0UC1050TNHEVO AVTITPOCWTIO TOU
Kal otV €6VIKR apx1 TG XWPag 0.

Hpepounvia teheutaiag avabewpnong: 2024-01-19
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E Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Conector Luer

El conector Luer hembra de Stimuplex® Ultra 360®
es un conector estandarizado. Se puede conectar
a jeringas con conector Luer macho. Las jeringas
se pueden utilizar para limpiar la aguja, aspirar e
infusionar anestésicos.

Conector de electrodos

Stimuplex® Ultra 360® contiene un conector de
electrodos estandarizado. El conector de electrodos
puede conectarse a un estimulador nervioso pensado
para usarse en procedimientos para bloqueo ner-
vioso periférico. Para lograr la conexion 6ptima entre
la aguja de estimulacion y el estimulador del nervio,
al tiempo que se garantiza la sequridad del paciente,
utilice los productos B.Braun exclusivamente con
otros productos B. Braun. B. Braun Melsungen AG no
asume ninguna responsabilidad cuando se combi-
nan sus productos con equipos de otros fabricantes.

Evaluacion de la compatibilidad con resonancia
magnética (RM)

Aguja Stimuplex® Ultra 360®: La seguridad del
dispositivo no se ha evaluado en el entorno de
RM, puesto que no se espera que acceda a dicho
entorno de RM en una aplicacion habitual. Realizar
una exploracion de RM a una persona que tenga este
dispositivo médico puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del dispositivo.

Para obtener informacion sobre otras caracteristi-
cas técnicas como el tamafio de la aguja, véase el
envase del producto.

Esterilidad
Esterilizacion con ¢xido de etileno.

No utilizar si el envase esta danado.

Comprobar visualmente que el sistema de barrera
estéril no esté alterado ni presente dafios antes de
usarlo.

Uso previsto
Aguja de estimulacion visible por ultrasonido para
bloqueo nervioso periférico.

Indicaciones

Blogueo de plexos y nervios periféricos mediante
estimulacion nerviosa eléctrica y/o ultrasonido res-
pectivamente para la deteccion precisa de areas de
distribucion de nervios definidas. El bloqueo de ner-
vios se utiliza como anestesia para procedimientos
quirtrgicos, asi como en la terapia del dolor en las
extremidades superiores e inferiores con diversas
técnicas de bloqueo.

Poblacion de pacientes

Todos los pacientes que necesiten anestesia o tera-
pia del dolor por blogueos de nervios periféricos y
del plexo. Si, a pesar de la explicacion adecuada,

el paciente rechaza la anestesia del plexo, deben
respetarse sus deseos. De igual modo, los pacien-
tes con discapacidades mentales o con problemas
psiquiatricos necesitan una cuidadosa evaluacion
preoperatoria.

Usuario previsto

Los productos solo deben utilizarlos médicos que
hayan recibido una formacion adecuada sobre esta
técnica.

Contraindicaciones

® Enfermedades neuroldgicas previas conocidas

 |nfeccion/inflamacion en la zona de insercion/
puncion

® Ansiedad prequirtirgica excesiva (no responde
a la intervencion) e incapacidad para tolerar la
posicion

® Coagulopatias previas, de origen tanto endégeno
(por ejemplo, trombocitopenia) como iatrogénico
(por ejemplo, terapia con warfarina), debido al
mayor riesgo de hematoma

® Anomalias anatdmicas que dificulten la coloca-

cion de la canula mediante puntos de referencia

anatémicos, estimulacion nerviosa y ultrasonido

Enfermedades hepaticas que puedan interferir

con la depuracion

Incapacidad para obtener el consentimiento del

paciente

Hipersensibilidad conocida a uno o mas de los

materiales empleados

Contraindicaciones relacionadas con bloqueos

axilares: linfangitis y linfadenectomias.

La estimulacion no debe realizarse durante proce-

sos de desfibrilacion ni cardioversion.

Para mas informacion sobre otras contraindica-

ciones para la no administracion de anestesia

local, consulte la bibliografia especializada.

Riesgos residuales y reacciones adversas

® Lesiones nerviosas

® Neumotérax

® Dolor y hematoma en el punto de la insercion
de la aguja

® Bloqueo incompleto

 Toxicidad por anestésicos locales: cardiaca, neu-
rologica y alérgica

® Inyeccion epidural o intratecal incorrecta de anes-
tesia local en el caso de bloqueos periféricos en
la zona de la columna vertebral

e Infeccion (septicemia)

Precauciones

® Una vez inyectado el anestésico local, no es
posible volver a cambiar la posicion de la canula,
puesto que no suele ser posible estimular los ner-
vios y el paciente deja de sentir dolor en caso
de una colocacion intraneural involuntaria de
la canula.
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ADVERTENCIA
® Para un solo uso. No reutilizable.

No volver a esterilizar.
® La reutilizacion de dispositivos de un solo uso
supone un riesgo potencial para el paciente o el
usuario. Puede producir contaminacion y/o dete-
rioro de la capacidad funcional. La contaminacion
y/o la limitacion de la capacidad funcional del dis-
positivo pueden ocasionar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente.
Si se produce parestesia involuntariamente, como
resultado del contacto directo con el nervio,
no hay que seguir insertando la aguja de esti-
mulacion, jbajo ningtin concepto!
Una presion de inyeccion muy alta puede indicar
que se ha administrado una inyeccién intraneural.
Interrumpa la inyeccion, de lo contrario se puede
producir una lesion nerviosa irreversible.
Para lograr la conexion 6ptima entre la aguja de
estimulacion y el estimulador del nervio, al tiempo
que se garantiza la seguridad del paciente, uti-
lice los productos B.Braun exclusivamente con
otros productos B.Braun. B.Braun Melsungen
AG no asume ninguna responsabilidad cuando
se combinan sus productos con equipos de otros
fabricantes.
Comprobar visualmente que el sistema de barrera
estéril no esté alterado ni presente dafios antes
de usarlo.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Utilice un producto que se haya almacenado
correctamente y antes de la fecha de caducidad
del envase.

Instrucciones de uso

- Uselo en condiciones totalmente asépticas.

- Desinfecte a fondo la zona del bloqueo. Repita
el procedimiento como minimo dos veces. Deje
tiempo para que haga efecto entre cada apli-
cacion y cubra la zona con un pafio quirirgico
fenestrado.

- Coloque al paciente e inyéctele anestesia local
hasta conseguir un habon cutaneo en el lugar de
la puncidn y, en caso necesario, infiltre la trayec-
toria de la puncion.

- Conecte el cable del electrodo del estimulador
nervioso a la aguja de estimulacion y al elec-
trodo cutaneo.

- Establezca los parametros iniciales del estimula-
dor nervioso teniendo en cuenta, p. ej., el tipo de
blogueo y el estado del paciente (p. e]., diabetes).

- Tubo de cebado y aguja con solucion.

- Sujete la aguja de estimulacion por el cono y haga

que avance lentamente hacia la estructura diana.

Si se observan contracciones musculares habi-

tuales evidentes en la zona de distribucion del

nervio diana, es necesario disminuir la corriente
hasta que las contracciones apenas sean visibles.

Reduzca la corriente y optimice las posicion de

la aguja hasta que se produzcan contracciones

musculares a niveles de corriente mas bajos.

La punta de la aguja ha alcanzado la posicion
optima cuando se producen contracciones per-
ceptibles con una corriente de 0,2-0,5 mA apro-
ximadamente (la corriente exacta depende, p. ej.,
del tipo de blogueo y del estado del paciente (p.
ej., diabetes)).

La aguja de estimulacion esta ahora a una dis-
tancia adecuada del nervio.

- La aguja de estimulacion no debe estar situada a
una distancia menor del nervio para evitar lesio-
nes nerviosas.

Al utilizar ultrasonidos deberian estar visibles
diferentes reflejos de la geometria de la puntay
el patron especifico del area del eje distal de la
aguja e indicar la posicion de la misma en relacion
al nervio. Hay que tener en cuenta que la visibi-
lidad puede depender de varios factores, tales
como la configuracion adecuada de la unidad
de ultrasonidos, el estado del tejido del paciente,
artefactos y la alineacion correcta de la sonda
USy la aguja.

Aspire para una posible insercion intravascular.

Después de una aspiracion negativa, puede inyec-
tarse una dosis de prueba de anestésico local a
través del tubo de extension.

Una vez inyectada la anestesia local, no se puede
volver a cambiar la posicion de la aguja, puesto
que no suele ser posible estimular los nervios y
el paciente deja de sentir dolor en caso de una
colocacion intraneural involuntaria de la aguja.

Duracion de uso
Dispositivo estéril de un solo uso.

La aguja de bloqueo nervioso Stimuplex® Ultra 360®
solo se debe usar para detectar los nervios diana
y para inyectar el anestésico local. Después, hay
que extraerla.

Eliminacion

Eliminacion conforme a las directrices locales y los
protocolos clinicos.

Condiciones de conservacion y transporte.
Consulte la informacion incluida en el envase.
No exponer a la luz solar. Mantener seco.

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 autorizado, y a la
autoridad competente de su pais.

Fecha de la ultima revision: 19/01/2024
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Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

Luer-liitmik

Stimuplex® Ultra 360® seadmete haarav Luer-
liitmik on standardne. Seda saab iihendada
haaratava Luer-liitmikuga siistaldega. Sustlaid
voib kasutada ndela loputamiseks ning anestee-
tikumide aspireerimiseks ja infundeerimiseks.

Elektroodiliitmik

Stimuplex® Ultra 360® sisaldab standardset
elektroodiliitmikku. Elektroodiliitmiku voib tihen-
dada narvistimulaatoriga, mis on ette nahtud
perifeersete narviblokaadi protseduuride |abi-
viimiseks. Et saavutada optimaalne iihendus
stimulatsioonindela ja nédrvistimulaatori vahel
ja tagada seeldbi patsiendi ohutus, kasutage B.
Brauni toodetega koos liksnes teisi B. Brauni
tooteid. B. Braun Melsungen AG ei vota vastutust
juhul, kui nende tooteid on kasutatud koos teiste
tootjate varustusega.

Magnetresonantsiga (MR) tihilduvuse
hindamine

Noel Stimuplex® Ultra 360° Seadet ei ole hinna-
tud MR-keskkonnas ohutuse suhtes, sest tava-
parase kasutuse korral ei satu see oodatavalt
MR-keskkonda. MR-uuringu tegemine selle
meditsiiniseadmega isikule véib pdhjustada
tervisekahjustusi voi seadme talitlushéire.

Taiendavaid tehnilisi omadusi, nditeks néela
suurust, vaadake toote pakendilt.

Steriilsus
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
slisteemi visuaalselt ja veenduge, et see oleks
kahjustamata ning terviklik.

Sihtotstarve

Ultraheliga nahtav stimulatsioonindel perifeer-
sete nérviblokaadide tegemiseks.

Naidustus

Péimiku ja perifeersete nérvide blokaad elektri-
lise narvistimulatsiooni ja/véi ulatraheliga blo-
kaadanesteesia tegemisel tdpsete narvialade
madratlemisega. Narviblokaadi kasutatakse
anesteesiana kirurgilistel operatsioonidel ning
lilemiste ja alumiste jasemete valuravis, kasu-
tades erinevaid blokaaditehnikaid.

Patsiendipopulatsioon

Koik patsiendid, kes vajavad anesteesiat voi
valuravi pleksus- voi perifeersete narvide blo-
kaadiga. Kui patsient hoolimata piisavast selgi-
tamisest pleksusanesteesiast keeldub, siis tuleb

tema soove arvestada. Samuti vajavad hoolikat
operatsioonieelset hindamist vaimse puude ja
psiihhiaatriliste probleemidega patsiendid.

Sihtkasutaja

Toodet tohivad kasutada liksnes tervishoiutdo-
tajad, kes on saanud selle tehnika alal piisava
viljadppe.

Vastuniidustused

® Teadaolevad olemasolevad neuroloogilised
haigused

o Infektsioon/pdletik soovitud sisestus-/punkt-
sioonikohas

© Tugev preoperatiivne drevustunne (ei reageeri

sekkumisele) ja suutmatus taluda positsio-

neerimist

Olemasolevad koagulopaatiad, kas endogeen-

sed (nt trombotstitopeenia) voi iatrogeensed (nt

varfariinravi) suurenenud hematoomiriski tottu

Anatoomilised anomaaliad, mis muudavad

noela paigaldamise ultraheli, narvistimulat-

siooni ja anatoomiliste orientiiride abil kee-

ruliseks

® Maksahaigus, mis voib hairida kliirensit

® Suutmatus hankida patsiendi ndusolekut

® Teadaolev litundlikkus tihe voi mitme kasu-
tatud materjali suhtes

® Vastundidustused aksillaarsetele blokaadidele:
liimfangiit ja liimfadenektoomiad

® Stimulatsiooni ei véi teha defibrillatsiooni véi
kardioversiooni ajal

® Lisateavet teiste lokaalanesteesia vastundi-
dustuste kohta vaadake erialakirjandusest.

Jaskriskid/kérvaltoimed

® Nérvikahjustused

® Pneumotooraks

® Valu ja hematoom noela sisestamiskohas

® Ebatdielik blokaad

® |okaalanesteesiaga seotud toksilisused: kar-
dio-, nérvi-, allergilised

® Lokaalanesteetikumi ebadige epiduraalne véi
intratekaalne siistimine liilisamba piirkonna
perifeersete blokaadide korral

e Infektsioon (sepsis)

Ettevaatusabinéud

® Kui lokaalne anesteetikum on sisestatud, ei
tohi ndela enam limber paigutada, kuna enam
ei ole vdimalik nérve stimuleerida ning pat-
sient ei tunne enam néela soovimatu intra-
neuraalse paigutuse korral valu.

HOIATUS .

 Ainult lihekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt. Arge resteriliseerige.

® Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See voib pdhjustada seadme saastumist ja/voi
funktsioonihiireid. Seadme saastumine ja/voi
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funktsioonihdired voivad pdhjustada patsiendi
vigastusi, haigusi voi surma.
Kui otsese narvikontakti tagajarjel tekib soovi-
matu paresteesia, ei tohi stimulatsioonindela
mingil juhul kaugemale sisse llikata.
Ebatavaliselt kérge siisteréhk véib ndidata,
et siist tehti narvikoesse. Katkestage siiste,
vastastel korral vdite nédrve poé6rdumatult
kahjustada.
Et saavutada optimaalne lihendus stimu-
latsioonindela ja narvistimulaatori vahel ja
tagada seeldbi patsiendi ohutus, kasutage
B.Brauni toodetega koos tiksnes teisi B. Brauni
tooteid. B. Braun Melsungen AG ei vota vas-
tutust juhul, kui nende tooteid on kasutatud
koos teiste tootjate varustusega.
Enne kasutamist kontrollige steriilse barjaari
slisteemi visuaalselt ja veenduge, et see oleks
kahjustamata ning terviklik.
® Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
e Kasutage Gigesti hoiustatud toodet enne
pakendil toodud kuupéeva.

Kasitsemisjuhised

- Kasutada tiksnes aseptilistes tingimustes.

- Desinfitseerige blokaadi ala péhjalikult. Kor-

rake seda vahemalt kaks korda. Laske ainel

kahe manustamiskorra vahel méjuda ning

katke see siis steriilse, avadega kirurgilise

linaga.

Paigaldage patsient ja siistige punktsiooni-

kohta naha alla lokaalanesteetikumi, vajadusel

infiltreerige punktsioonirada.

- Uhendage nérvistimulaatori elektroodikaabel

stimulatsiooninéela ja nahaelektroodiga.

Seadistage algsed narvistimulaatori parameet-

rid, vottes arvesse nditeks blokaadi tiilipi ja

patsiendi seisundit (nt diabeet).

- Eeltditke voolik ja néel lahusega.

- Hoidke stimulatsioonindela jaoturist kinni ja
liikake seda aeglaselt sihtstruktuuri suunas.

- Kui sihtndrvi méjualas on tunda selgeid ja tiili-

pilisi lihaskokkutdmbeid, tuleb voolutugevust

vahendada, kuni lihaskokkutémbeid peaaegu

polegi enam naha.

Vahendage voolu ning optimeerige ndela

asendit, kuni lihaskontraktsioonid tekivad ka

vaiksemal voolutasemel. Noela ots on joudnud

optimaalsesse asendisse, kui ndhtavad kont-

raktsioonid tekivad u 0,2-0,5 mA voolutuge-

vusel (tdpne voolutugevus oleneb nt blokaadi

tiitibist ja patsiendi seisundist (nt diabeet)).

Stimulatsioonindel asub niiiid ndrvist sobival

kaugusel.

- Stimulatsioonindela ei tohi nérvile ldhemale
asetada, et véltida ndrvikahjustusi.

- Ultraheli kasutamisel peaksid ndhtavad olema
selged refleksid otsa geomeetrias ja distaalse
ndelatuubuse ala spetsiifilistes mustrites, mis

nditavad ndela asendit ndrvi suhtes. Arvestage,
et ndhtavus voib séltuda erinevatest teguri-
test, nditeks ultraheliseadme digest seadis-
tusest, patsiendispetsiifilisest koeseisundist,
artefaktidest ning ultrahelisondi ja néela
digest joondusest.

- Voimaliku intravaskulaarse asetuse korral
aspireerige.

- Parast negatiivset aspiratsiooni véib labi
pikendusvooliku sisestada lokaalanesteeti-
kumi testannuse.

- Kui lokaalne anesteetikum on sisestatud, ei
tohi néela enam timber paigutada, kuna enam
ei ole véimalik narve stimuleerida ning pat-
sient ei tunne enam ndela soovimatu intra-
neuraalse paigutuse korral valu.

Kasutuse kestus
Steriilne seade iihekordseks kasutamiseks.

Narviblokaadi noela Stimuplex® 360® tohib
kasutada liksnes sihtndrvi tuvastamiseks ja
lokaalanesteetikumi manustamiseks. Seejarel
tuleb see eemaldada.

Jadtmekaitlus

Kdrvaldamine kooskdlas kohalike eeskirjade ja/
voi kliiniliste protokollidega.

Sailitamise ja kisitsemise tingimused
Palun tutvuge miitigipakendil oleva teabega.
Hoida paikesevalguse eest. Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasuta-
mise tagajdrjel tekib tosine ohujuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja/voi tema volitatud esin-
dajale ja riiklikule padevale asutusele.

Viimase ldbivaatamise kuupdev: 19.01.2024
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Luer-liitin

Stimuplex® Ultra 360® -laitteiden Luer-naaras-
liitin on standardiliitin. Se voidaan liittda ruis-
kuihin, joissa on Luer-urosliitin. Ruiskuja voidaan
kayttdd neulan huuhteluun, aspirointiin ja anes-
teettien infuusioon.

Elektrodiliitin

Stimuplex® Ultra 360® -laitteeseen kuuluu stan-
dardoitu elektrodiliitin. Elektrodiliitin voidaan
liittdd hermostimulaattoriin, joka on tarkoitettu
kéytettavaksi dareishermojen johtopuudutuk-
sessa. Kayta B.Braunin tuotteita vain muiden
B. Braunin tuotteiden kanssa, jotta voidaan var-
mistaa ihanteellinen yhteys stimulaationeulan ja
hermostimulaattorin valilla seka potilasturval-
lisuus. B.Braun Melsungen AG ei vastaa tilan-
teista, joissa sen tuotteita kdytetddn yhdessa
muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

MR-yhteensopivuuden (magneettireso-
nanssi) arviointi

Stimuplex® Ultra 360® -neula: Laitteen turval-
lisuutta MR-ympdristdssa ei ole arvioitu, koska
sitd ei tyypillisessa kaytossa odoteta kdytettdvan
MR-ympéristossa. MR-tutkimuksen tekeminen
tatd ladkinnallistd laitetta kdyttavalle potilaalle
saattaa vahingoittaa potilasta tai vaurioittaa
laitetta.

Tarkemmat tekniset tiedot, kuten neulan koko:
katso tuotepakkaus.

Steriiliys
Steriloitu etyleenioksidilla.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kayttoad silmamaaraisesti, ettei
laitteen steriili estejarjestelmd ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus
Ultradanessa nakyva stimulointineula dareisher-
mojen johtopuudutukseen.

Kayttoaihe
Pleksus- ja dareishermojohtopuudutus kaytta-
milld séhkoistd hermostimulaatiota ja/tai ultra-
adnté tiettyjen hermoalueiden tasmalliseen tun-
nistamiseen. Voidaan kdyttdd useisiin erilaisiin
yla- ja alaraajojen johtopuudutusmenetelmiin
kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvdssa puudutuk-
sessa seka kivun hoidossa.

Potilasryhma

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat pleksus- tai
ddreishermojohtopuudutuksella tehtd
anestesiaa tai kivunhoitoa. Jos potilas kieltdy-
tyy pleksusanestesiasta riittdvastd selostuksesta

huolimatta, hdnen toiveitaan on kunnioitettava.
Kehitysvammaiset ja psykiatrisista ongelmista
karsivat potilaat on arvioitava huolellisesti ennen
toimenpidetta.

Suunniteltu kayttdja

Vain menetelmaan asianmukaisesti perehtyneet
terveydenhuollon ammattilaiset saavat kayttaa
tata tuotetta.

Vasta-aiheet

® Aiemmat neurologiset sairaudet

® Halutun asetus-/pistokohdan infektio/tuleh-
dus

® \loimakas preoperatiivinen ahdistus (jota ei
pystytd hoitamaan) ja kyvyttémyys sietds lait-
teen asettamista

® Hematoomariskin kasvun vuoksi aiemmat koa-
gulopatiat, joko endogeeniset (esim. trom-
bosytopenia) tai iatrogeeniset (esim. varfa-
riinihoito)

® Anatomiset poikkeavuudet, joiden vuoksi neu-
lan asettaminen ultradénen, hermostimulaa-
tion ja anatomisten maamerkkien avulla on
vaikeaa

® Maksasairaus, joka voi vaikuttaa puhdistu-
maan

® Potilaan suostumuksen puuttuminen

® Tunnettu yliherkkyys yhdelle tai usealle lait-
teessa kdytetylle materiaalille

® Aksillaaripuudutuksen vasta-aiheet: imusuo-
nitulehdus ja lymfadenektomiat

® Stimulaatiota ei saa tehda defibrilloinnin tai
kardioversion aikana

® Tietoa muista regionaalisen anestesian vasta-
aiheista on asiaa koskevassa kirjallisuudessa.

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

® Hermoston leesiot

® |Imarinta

® Neulan pistokohdan kipu ja hematooma

® Puutteellinen puudutus

® Pajkalliset anestesiaan liittyvat toksisuudet:
kardiologinen, neurologinen, allerginen

 Paikallispuudutteen virheellinen epiduraali-
tai intratekaali-injektointi selkdrangan alueen
perifeerisessa puudutuksessa

o Infektio (sepsis)

Varotoimet

® Kun paikallispuudutusaine on injektoitu,
neulaa ei voi endd siirtad, silla hermojen sti-
mulointi ei yleensd enda onnistu eikd potilas
tunne kipua, jos neula asetetaan vahingossa
hermon sisdén.

VAROITUS .

® Kertakayttoinen. Al kdyta uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

® Kertakayttolaitteiden kdyttaminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turvalli-
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suuden. Se saattaa johtaa kontaminaatioon
ja/tai puutteelliseen toimintaan. Kontami-
naatio ja/tai laitteen puutteellinen toiminta
voi johtaa vammaan, sairauteen tai potilaan
kuolemaan.
Jos stimulaationeula joutuu suoraan kosketuk-
seen hermon kanssa, mistd seuraa parestesia,
stimulaationeulaa ei missdan tapauksessa saa
asettaa endd pidemmalle.
Poikkeuksellisen suuri injektiopaine voi antaa
viitteitd siitd, ettd injektio on annettu int-
raneuraalisesti. Keskeytd injektointi, silla
muuten seurauksena voi olla pysyvid her-
movaurioita.
Kayta B.Braunin tuotteita vain muiden
B.Braunin tuotteiden kanssa, jotta voidaan
varmistaa ihanteellinen yhteys stimulaatio-
neulan ja hermostimulaattorin valilla seka
potilasturvallisuus. B. Braun Melsungen AG
ei vastaa tilanteista, joissa sen tuotteita kdy-
tetddn yhdessd muiden valmistajien tuottei-
den kanssa.
Tarkista ennen kdyttdd silmamaaraisesti, ettei
laitteen steriili estejarjestelmé ole vaurioitu-
nut.
e Eisaa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.
® Kaytd asianmukaisesti varastoitu tuote pak-
kaukseen merkittyyn pdivimaaradn mennessa.

Kayttoohjeet

- Kéytd vain aseptisissa olosuhteissa.

- Desinfioi hoidettava alue huolellisesti. Toista

vahintddn kahdesti. Anna vaikuttaa levitys-

kertojen valilla ja peitd steriililla aukollisella
suojuksella.

Sijoita potilas haluttuun asentoon ja injektoi

ihopaukama paikallispuudutetta pistokohtaan

ja infiltroi pistokdytava tarvittaessa.

- Liitd hermostimulaattorin elektrodikaapeli sti-
mulaationeulaan ja ihoelektrodiin.

- Aseta hermostimulaattorin parametrit alusta-
vasti ja ota huomioon esimerkiksi puudutuksen
tyyppi ja potilaan tila (esim. diabetes).

- Esitdyta letku ja neula liuoksella.

Pitele stimulaationeulaa liittimesté ja vie sita

hitaasti kohti kohderakennetta.

Jos kohdehermon jakelualueella tuntuu sel-

keitd, tyypillisia lihassupistuksia, pienenna

virtaa, kunnes lihassupistukset ovat tuskin
havaittavissa.

Pienennd virtaa ja optimoi neulan asentoa,

kunnes lihassupistuksia nakyy alhaisilla virran

tasoilla. Neulan kérki on saavuttanut kohde-
sijainnin, kun havaittavissa olevia supistuksia
tapahtuu virran ollessa noin 0,2-0,5 mA (tas-
méllinen virta vaihtelee mm. puudutuksen tyy-
pin ja potilaan tilan (esim. diabetes) mukaan).

- Stimulaationeula on nyt sopivalla etdisyydelld

hermosta.

- Stimulaationeulaa ei saa hermovaurioiden
valttdmiseksi viedd endd lahemmas hermoa.
- Ultraddnta kaytettdessa karjen geometrian
selvien heijasteiden ja neulan distaalisen
akselin ominaiskuvion tulisi olla nakyvissa ja
ilmaista neulan sijainti suhteessa hermoon.
Huomaa, ettd nakyvyyteen voivat vaikuttaa
useat tekijat, kuten ultradanilaitteen oikea
sijoitus, potilaaseen liittyvat kudosolosuhteet,
artefaktit ja ultraddnianturin oikea kohdista-
minen suhteessa neulaan.
Selvitd mahdollinen intravaskulaarisuus aspi-
roimalla.
Negatiivisen aspiraation jalkeen voidaan injek-
toida jatkoletkun kautta testiannos paikallis-
puudutusainetta.
Kun paikallispuudutusaine on injektoitu,
neulaa ei voi enda siirtad, silld hermojen sti-
mulointi ei yleensd endd onnistu eikd potilas
tunne kipua, jos neula asetetaan vahingossa
hermon sisaan.

Kayton kesto
Kertakdyttdinen steriili laite.

Stimuplex® Ultra 360® -johtopuudutusneulaa
saa kdyttaa vain kohdehermojen tunnistamiseen
ja paikallispuudutteen injektointiin. Sen jalkeen
se on poistettava.

Havittaminen
Haviti paikallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kdy-
tantdjen mukaisesti.

Sailytys- ja kasittelyolosuhteet
Katso tiedot pakkauksesta.
Suojattava auringonvalolta. Séilytd kuivassa.

Huomautus kayttijille

Jos tdmén tuotteen kdytdn aikana tai sen kdyton
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd
on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuu-
tetulle edustajalle sekd kansalliselle toimivaltai-
selle viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi: 19.1.2024
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fr Mode d'emploi

Description du dispositif

Connecteur Luer

Le connecteur Luer femelle des dispositifs
Stimuplex® Ultra 360® est un connecteur stan-
dard. Il peut étre connecté a des seringues dotées
d'un connecteur Luer male. Les seringues peuvent
étre utilisées pour rincer I'aiguille, aspirer et per-
fuser des anesthésiques.

Connecteur d'électrode

Le Stimuplex® Ultra 360® contient un connecteur
d'électrode standardisé. Le connecteur d'électrode
peut étre connecté a un neurostimulateur destiné
a étre utilisé pour les blocs nerveux périphériques.
Pour obtenir une connexion optimale entre I'ai-
guille de stimulation et le neurostimulateur 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 responsabilité en cas d'asso-
ciation de ses produits avec des équipements
d'autres fabricants.

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)

Aiguille Stimuplex® Ultra 360® : La sécurité du
dispositif n'a pas été évaluée dans un environ-
nement de RM, car son application typique n'im-
plique pas sa présence dans un environnement
de RM. Réaliser un examen IRM sur une personne
portant ce dispositif médical peut entrainer une
Iésion ou un dysfonctionnement du dispositif.

Consultez I'emballage du produit pour prendre
connaissance d'autres caractéristiques tech-
niques, comme la taille de I'aiguille.

Stérilité

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Inspecter visuellement I'intégrité et I'absence de
fissures sur le systéme de barriére stérile avant
de l'utiliser.

Objectif

Aiguille de stimulation visible a I'échographie
pour blocs périphériques.

Indication

Blocs périphériques et plexiques faisant appel res-
pectivement & I'électrostimulation nerveuse et/ou
a 'échographie pour la détection précise de zones
nerveuses précises. Les blocs nerveux sont utilisés
comme anesthésie dans le cadre d'interventions
chirurgicales ainsi que comme traitement de la
douleur aux extrémités supérieures et inférieures
a l'aide de différentes techniques de bloc.

Population de patients

Patients ayant besoin d'une anesthésie ou d'un
traitement de la douleur par blocs périphérique ou
plexique. Si le patient refuse I'anesthésie plexique
malgré des explications appropriées, ses souhaits
doivent étre respectés. De méme, les patients han-
dicapés mentaux et ceux qui souffrent de pro-
blémes psychiatriques doivent faire I'objet d'une
évaluation préopératoire minutieuse.

Utilisateur prévu
Le produit doit &tre exclusivement utilisé par des
professionnels de la santé correctement formés
a cette technique.

Contre-indications

* Maladies neurologiques préexistantes connues

e Infection/inflammation au site d'insertion/de
ponction désiré ;

® Anxiété préopératoire excessive (ne répondant
pas aux interventions) et incapacité a tolérer la
position requise ;

® Coagulopathies préexistantes, soit endogénes
(thrombocytopénie par ex.), soit iatrogénes
(traitement par warfarine par ex.) en raison du
risque accru de formation d’hématomes

® Anomalies anatomiques compliquant la pose de
I'aiguille par échographie, stimulation nerveuse
et repéres physiques

® Maladie hépatique susceptible d'interférer avec
les fonctions de clairance du foie

® Impossibilité d'obtenir le consentement du
patient

® Hypersensibilité connue a un ou plusieurs des
matériaux utilisés

® Contre-indications aux blocs axillaires : lym-
phangite et lymphadénectomies

e La stimulation ne doit pas étre effectuée pen-
dant la défibrillation ou la cardioversion.

® Pour obtenir des informations sur les autres
contre-indications & une anesthésie locale,
consulter la littérature spécialisée.

Risques résiduels et effets secondaires

® Lésions nerveuses

® Pneumothorax

® Douleur et hématome au niveau du site d'intro-
duction de l'aiguille

® Bloc incomplet

® Toxicité associée aux anesthésiques locaux :
cardiaque, neurologique, allergique

® Injection péridurale ou intrathécale incorrecte
de I'anesthésiant local en cas de blocs péri-
phériques au niveau de la colonne vertébrale

o Infection (septicémie)

Précautions

© Une fois I'anesthésiant local injecté, I'aiguille ne
peut pas étre repositionnée, car il n'est géné-
ralement plus possible de stimuler les nerfs et
le patient ne ressent plus de douleur en cas
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de mise en place intraneurale accidentelle de
I'aiguille.
AVERTISSEMENT
® Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.
e La réutilisation d'éléments a usage unique est
dangereuse pour le patient et |'utilisateur. Elle
peut provoquer une contamination et/ou une
réduction de la fonctionnalité. La contamina-
tion et/ou la fonctionnalité limitée du disposi-
tif peuvent causer des blessures, des maladies
voire la mort du patient.
En cas de paresthésie résultant d'un contact
direct accidentel avec le nerf, I'aiguille de sti-
mulation ne doit, en aucun cas, étre introduite
plus profondément.
Une pression anormalement élevée lors de
I'injection peut étre indicatrice d'une admi-
nistration intraneurale. Interrompre I'injection
afin d'éviter des Iésions nerveuses irréversibles.
Pour obtenir une connexion optimale entre
I'aiguille de stimulation et le neurostimula-
teur 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 responsabilité en
cas d'association de ses produits avec des équi-
pements d'autres fabricants.
Inspecter visuellement l'intégrité et I'absence
de fissures sur le systéme de barriere stérile
avant de ['utiliser.
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Le produit doit étre conservé dans les conditions
de stockage appropriées et utilisé au plus tard
a la date indiquée sur I'emballage.

Instructions d'utilisation

- A utiliser strictement dans des conditions
aseptiques.

- Désinfecter soigneusement la zone du bloc.
Répéter cette opération au moins deux fois.
Laisser le produit agir entre chaque applica-
tion et couvrir d'un champ stérile doté d'une
ouverture.

- Positionner le patient et injecter I'anesthé-

siant local par bouton intradermique au site

de ponction et, si nécessaire, infiltrer la voie
de ponction.

Connecter le cable de I'électrode du neurosti-

mulateur a I'aiguille de stimulation et a I'élec-

trode cutanée.

Configurer les paramétres initiaux du neuros-

timulateur en tenant compte du type de bloc

utilisé et de I'état du patient (ex. diabete).

- Amorcer la tubulure et I'aiguille & I'aide de la
solution.

- Tenir l'aiguille de stimulation par le pavillon
et la faire avancer lentement vers la structure
ciblée.

- Sides contractions musculaires typiques nettes
sont ressenties dans la zone de propagation du
nerf ciblé, réduire le courant jusqu'a ce que les
contractions soient a peine visibles.

- Réduire l'intensité et modifier la position de

I'aiguille jusqu'a pouvoir observer des contrac-

tions musculaires a de plus faibles intensités.

L'extrémité de I'aiguille a atteint la position

cible lorsque des contractions visibles se pro-

duisent & environ 0,2-0,5 mA (I'intensité pré-
cise dépend par exemple du type de bloc et de

I'état du patient, par exemple s'il a du diabéte).

L'aiguille de stimulation se trouve a présent a

une distance appropriée du nerf.

Afin d'éviter d'entrainer des lésions nerveuses,

I'aiguille de stimulation ne doit pas étre appro-

chée davantage du nerf.

En cas d'échographie, des réflexes distincts de

I'extrémité et la forme caractéristique de la tige

distale de I'aiguille doivent étre visibles et indi-

quer la position de |'aiguille par rapport au nerf.

Veuillez noter que la visibilité peut dépendre de

plusieurs facteurs, dont le réglage correct de

I'échographe, les troubles tissulaires du patient,

les artéfacts ainsi que le bon alignement de la

sonde d'échographie et de l'aiguille.

Aspirer en cas de mise en place intravasculaire.

Apres |'aspiration négative, une dose d'essai

d'anesthésique local peut étre injectée a travers

la tubulure d'extension.

Une fois I'anesthésiant local injecté, I'aiguille ne

peut pas étre repositionnée, car il n'est géné-

ralement plus possible de stimuler les nerfs et
le patient ne ressent plus de douleur en cas
de mise en place intraneurale accidentelle de

I'aiguille.

Durée d'utilisation

Dispositif stérile a usage unique.

L'aiguille pour bloc nerveux Stimuplex® Ultra
360® doit uniquement étre utilisée pour détec-
ter les nerfs ciblés et injecter 'anesthésiant local.
Elle doit étre ensuite retirée.

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

Conditions de stockage et de manutention
Veuillez consulter les informations sur I'emballage
Tenir a I'abri des rayons du soleil. Garder au sec.

Avis a l'utilisateur

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

Date de la derniere mise a jour : 2024-01-19
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m Upute za uporabu

Opis proizvoda

Luer-konektor

Zenski luer-konektor proizvoda Stimuplex® Ultra
360® standardiziran je konektor. MoZe se spojiti
na strcaljke s muskim luer konektorom. Strcaljke
se mogu koristiti za ispiranje igle, aspiraciju i
infundiranje anestetika.

Konektor elektrode

Stimuplex® Ultra 360® sadrzi standardiziran
konektor elektrode. Konektor elektrode moze se
spojiti na stimulator Zivca, koji je namijenjen za
postupke blokade perifernog Zivca. Kako biste
optimalno povezali stimulacijsku iglu i stimu-
lator Zivea i time zajamdili sigurnost bolesnika,
proizvode proizvodaca B. Braun upotrebljavajte
samo s drugim proizvodima istog proizvodaca.
Tvrtka B. Braun Melsungen AG ne preuzima nika-
kvu odgovornost u slu¢ajevima u kojima se pro-
izvodi ovog proizvodaca kombiniraju s opremom
drugih proizvodaca.

Procjena kompatibilnosti s magnetskom
rezonancijom (MR-om)

lgla Stimuplex® Ultra 360®: Nije procijenjena
sigurnost uporabe proizvoda u okruzenju MR-a,
bududi da se pri uobicajenoj primjeni ne oce-
kuje njegov ulazak u okruzenje MR-a. Snimanje
MR-om osobe koja ima ovaj medicinski proizvod
moze dovesti do ozljede ili kvara proizvoda.

Informacije o tehnickim znacajkama poput veli-
¢ine igle potrazite na ambalaZi proizvoda.

Sterilnost
Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
éeno.

Prije uporabe vizualno pregledajte je li sustav
sterilne barijere oStecen i cjelovit.

Predvidena namjena

Ultrazvuéno vidljiva stimulacijska igla za blokade
perifernih Zivaca.

Indikacija

Blokade pleksusa i perifernih Zivaca primjenom
elektriéne stimulacije Zivaca ifili ultrazvuka za
precizno lociranje podrucja odredenih Zivaca.
Blokade Zivaca primjenjuju se kao anestezija
prilikom kirurSkih zahvata te za lije¢enje boli
na podrucju gornjih i donjih ekstremiteta uz
primjenu razlicitih blok tehnika.

Populacija bolesnika

Svi pacijenti kojima je potrebna anestezija ili
ublaZavanije boli blokadom pleksusa ili perifernog
Zivca. Ako unato¢ odgovaraju¢em objasnjenju
pacijent odbija pleksus-anesteziju, njegove Zelje

treba postovati. Jednako tako u mentalno hendi-
kepiranih pacijenata i pacijenata s psihijatrijskim
problemima potrebna je oprezna predoperativna
procjena.

Predvideni korisnik

Proizvod smije upotrebljavati samo medicinsko
osoblje koje je odgovarajuce obuceno za ovu
tehniku.

Kontraindikacije

® Poznate postojece neuroloske bolesti

e Infekcija/upala na Zeljenom mjestu uvodenja/
punkcije

® Prekomjerna prijeoperacijska anksioznost (bez

odgovora na intervencije) i nemogucnost tole-

riranja postavljanja

Postojece koagulopatije, endogene (primje-

rice trombocitopenija) ili jatrogene (primjerice

terapija varfarinom) zbog povecanog rizika

od hematoma

Anatomske anomalije koje oteZavaju uvodenje

igle s pomocu ultrazvuka, stimulacije Zivaca i

anatomskih orijentacijskih tocki

Bolesti jetre koje mogu ometati klirens

Nemoguénost dobivanja pristanka bolesnika

Poznata preosjetljivost na jedan ili viSe kori-

Stenih materijala

Kontraindikacije za aksilarne blokade: limfan-

gitis i limfadenektomije

Stimulacija se ne smije izvoditi tijekom defi-

brilacije ili kardioverzije

Dodatne informacije o drugim kontraindikaci-

jama za davanje regionalne anestezije potra-

Zite u specijalistickoj literaturi.

Preostali rizici/nuspojave

® Lezije Zivaca

® Pneumotoraks

® Bol i hematomi na mjestu uvodenja igle

® Nepotpuna blokada

® Toksi¢nost povezana s lokalnim anesteticima:
kardioloska, neuroloska, alergijska

® Nepravilno epiduralno ili intratekalno ubrizga-
vanje lokalnog anestetika u slu¢aju perifernih
blokova na podrudju kraljeznice

® Infekcija (sepsa)

Mjere opreza

® Nakon ubrizgavanja lokalnog anestetika igla
se vise ne moze repozicionirati jer se zivci
obi¢no vise ne mogu stimulirati i bolesnik vise
ne osjeca bol u slu¢aju nenamjernog intrane-
uralnog postavljanja igle.

UPOZORENJE

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

® Ponovna uporaba proizvoda namijenjenih za
jednokratnu uporabu stvara mogudi rizik za
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pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije ifili ogranicene funkcionalnosti.
Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost
proizvoda moze rezultirati ozljedama, boles¢u
ili smréu pacijenta.
Ako uslijed izravnog kontakta sa Ziveem nena-
mjerno dode do parestezije, stimulacijska se
igla ni u kojem slucaju ne smije umetati dalje.
Neuobicajeno visok tlak ubrizgavanja moze
biti znak da je injekcija ubrizgana intraneu-
ralno. Prekinite ubrizgavanje jer moZze do¢i do
nepovratnog ostecenja Zivca.
Kako biste optimalno povezali stimulacijsku
iglu i stimulator Zivca i time zajamdili sigur-
nost bolesnika, proizvode proizvodaca B. Braun
upotrebljavajte samo s drugim proizvodima
istog proizvodaca. Tvrtka B. Braun Melsungen
AG ne preuzima nikakvu odgovornost u slu¢a-
jevima u kojima se proizvodi ovog proizvodaca
kombiniraju s opremom drugih proizvodaca.
Prije uporabe vizualno pregledajte je li sustav
sterilne barijere oStecen i cjelovit.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste-
¢eno.
® Propisno skladisteni proizvod upotrijebite do
datuma navedenog na pakiranju.

Upute za rad

- Upotrebljavajte isklju¢ivo u aseptic¢kim uvje-
tima.

- Temeljito dezinficirajte podrucje blokova.

Ponovite postupak najmanje dva puta. Osta-

vite dovoljno vremena za djelovanje izmedu

svakog postupka i prekrijte podrudje sterilnom
prekrivkom s otvorom.

Smjestite bolesnika i intradermalno ubriz-

gajte lokalni anestetik na mjestu punkcije te

po potrebi infiltrirajte i u ubodni kanal.

Spojite elektrodni kabel stimulatora Zivca na

stimulacijsku iglu i elektrodu za koZzu.

- Postavite pocetne parametre stimulatora
Zivea uzimajuci u obzir, npr. odgovarajucu
vrstu bloka i stanje pacijenta (npr. dijabetes).

- Napunite cjevéicu i iglu anestetikom.

Stimulacijsku iglu drZite za glavu i polako pro-

dirite s njom do ciljne strukture.

Ako se u podrudju ciljanog Zivca osjete jasne,

tipiéne misi¢ne kontrakcije, ja¢inu struje

potrebno je smanjivati dok misi¢ne kontrak-
cije ne postanu jedva osjetne.

Smanjite struju i optimizirajte polozaj igle dok

se kontrakcije misi¢a ne pojave na nizim razi-

nama struje. Vrh igle dostigao je ciljni polozaj
kada se jave primjetne kontrakcije pri uporabi
struje jaGine priblizno 0,2-0,5 mA (precizna

jacina struje ovisi o primjerice vrsti bloka i

pacijentovu stanju (npr. dijabetes).

- Stimulacijska igla sad se nalazi na odgovara-
jucoj udaljenosti od Zivca.

- Stimulacijska igla ne smije se postavljati blize
Ziveu od ove tocke kako bi se izbjegle ozljede
Zivea.

- Ako se primjenjuje ultrazvuk, odrazi geome-
trije vrha igle i karakteristi¢an oblik distalnog
tijela igle moraju biti jasno vidljivi i pokazivati
polozaj igle u odnosu na Zivac. Napominjemo
da vidljivost moZe ovisiti o nizu ¢imbenika
kao 3to su ispravne postavke ultrazvuénog
uredaja, specifi¢na stanja tkiva u bolesnika,
artefakti i ispravno pozicioniranje ultrazvuéne
sonde i igle.

- Aspirirajte za moguce intravaskularno postav-

ljanje.

Nakon negativne aspiracije kroz produznu se

cjevéicu moze ubrizgati testna doza lokalnog

anestetika.

Nakon ubrizgavanja lokalnog anestetika igla

se vise ne moze repozicionirati jer se zivci

obi¢no vise ne mogu stimulirati i bolesnik vise
ne osjeca bol u slu¢aju nenamjernog intrane-
uralnog postavljanja igle.

Trajanje primjene

Sterilni proizvod za jednokratnu uporabu.

Igla za blokadu Zivca Stimuplex® Ultra 360®
smije se upotrebljavati iskljucivo za detektiranje
ciljanih Zivaca i ubrizgavanje lokalnog aneste-
tika. Nakon toga mora se izvaditi.

Odlaganje u otpad
Zbrinjavanje obavite u skladu s lokalnim propi-
sima i klini¢kim protokolima.

Uvjeti za skladistenje i rukovanje

Pogledajte informacije na ambalaZi.

Drzati podalje od sunceve svjetlosti. Cuvati na
suhom.

Napomena za korisnika

Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove upotrebe dode do ozbiljnog
incidenta, prijavite to proizvodacu ifili njegovu
ovlastenom predstavniku i vasem nacionalnom
nadleznom tijelu.

Datum posljednje revizije: 19. 1. 2024.
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m Hasznalati utmutato

Az eszkoz leirasa

Luer-csatlakozo

A Stimuplex® Ultra 360® eszkdzok Luer-csatlako-
z6hiivelye szabvanyos csatlakozo. Fecskenddkhoz
Luer-csatlakozédugoval csatlakoztathato. A fecs-
kendok a tii oblitésére, anesztetikumok felsziva-
sara és beadasara hasznalhatok.

Elektrodacsatlakozd

A Stimuplex® Ultra 360® szabvanyos elektroda-
csatlakozot tartalmaz. Az elektrodacsatlakozo egy
idegstimulatorhoz csatlakoztathato, amely peri-
férias idegblokad-eljarasokhoz torténé haszna-
latra szolgal. A stimulacios ti és az idegstimulator
kozotti optimalis csatlakozas eléréséhez, ezaltal
a beteg biztonsaganak biztositasahoz a B.Braun
termékeket csak mas B. Braun termékekkel egyiitt
hasznalja. A B.Braun Melsungen AG nem vallal
semmilyen feleldsséget, ha a termékeit mas gyar-
toktol szarmazo eszkézokkel egyiitt hasznaljak.

A mégneses rezonancia (MR) kompatibilitas
értékelése

Stimuplex® Ultra 360® ti: Az eszkéz MRI-kor-
nyezetben valo biztonsagossagat nem értékel-
ték, mivel jellemzé alkalmazasa esetén varhatdan
nem kerll MRI kdrnyezetébe. Amennyiben olyan
személyen végeznek MRI-vizsgalatot, akinél az
orvostechnikai eszkdz be van lltetve, az sériilést
vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

A tovabbi muszaki jellemzékért, mint példaul a
tliméret, lasd a termékcsomagolast.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznalat elott szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy a sterilgat-rendszeren nincsenek-e sériilések
vagy szerkezeti hibak.

Rendeltetés
Ultrahanggal lathaté stimulacios ta periférias
idegblokadokhoz

Javallat

Plexus- és periférids idegblokadok elektromos
idegstimulacio és/vagy ultrahang alkalmazasa-
val, illetve meghatarozott idegi teriiletek pontos
detektalasahoz. Az idegblokadokat m(itéti beavat-
kozasoknal érzéstelenités céljara, valamint a felsé
és also végtagokat érinté fajdalomesillapitasra
hasznaljak, kiilonbdz6 blokkolasi technikakkal.

Betegpopulacio

A plexus- vagy periférids idegblokadokkal valo
érzéstelenitést vagy fajdalomesillapitast igénylé
minden beteg. Ha a megfelel6 magyarazat ellenére
a beteg visszautasitja a plexusanesztéziat, tiszte-

letben kell tartani a kivansagat. Hasonloképpen,
a mentalisan sériilt és a pszichiatriai problémak-
kal kiizdo betegek gondos preoperativ értékelést
igényelnek.

Tervezett felhasznalo

A terméket csak olyan egészségiigyi dolgozok
hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben része-
siiltek erre a technikara vonatkozoan.

Ellenjavallatok

® [smert fennallo neuroldgiai betegségek

® Fertdzés/gyulladas a kivant bevezetési/beszi-
rasi ponton

Tulzott preoperativ szorongas (nem reagal a
beavatkozasokra) és a pozicionalds toleralasara
valo képtelenség

Fennallo véralvadasi zavarok, legyen az endo-
gén (pl. trombocitopénia) vagy iatrogén (pl.
warfarin-kezelés), a hematéma fokozott koc-
kazata miatt

Olyan anatomiai rendellenességek, amelyek
megnehezitik a tl behelyezését ultrahangtech-
nika, idegstimulacio és anatomiai tajékozodasi
pontok segitségével

Olyan majbetegség, amely befolyasolhatja a
clearance-t

A beteg beleegyezésének hianya

Ismert tulérzékenység egy vagy tobb felhasz-
nalt anyagra

Az axillaris blokkok ellenjavallatai: nyirokérgyul-
ladas és nyirokcsomo-kimetszések
Defibrillalas vagy kardioverzio kozben nem
végezhetd stimulalas

A regionalis érzéstelenitéssel szembeni egyéb
ellenjavallatokrol a szakirodalomban tajéko-
z6dhat.

Fennmarad6 kockazatok / Mellékhatasok

® |degrendszeri elvaltozasok

e Légmell

® Fajdalom és hematoma a tl bevezetésének
helyén

® Nem teljes blokk

® A helyi érzéstelenitokkel osszefiiggd toxicitas:
sziv-, neuroldgiai, allergias

® A |okalanesztetikum helytelen epiduralis vagy
intratekalis injekcios technikaja a gerincoszlop
terliletének periférias idegblokadja esetén

o Fert6zés (szepszis)

Ovintézkedések

® Miutan befecskendezte a helyi érzéstelenitot,
a tl helyzete nem mddosithato, mivel ekkor
altaldban mar nem lehet idegstimulaciot elérni,
és a beteg sem érzékeli mar a ti véletlen int-
raneuralis elhelyezése altal okozott fajdalmat.
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FIGYELMEZTETES

e Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel
Ujra. Ne sterilizalja ujra!

Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkézok ujboli
felhasznalasa potencialis veszélyt jelent a beteg,
valamint a felhasznalo szamara. Ez szennyez6-
déshez és/vagy a mikddoképesség romlasahoz
vezethet. A szennyezddés ésfvagy az eszkéz nem
megfelel6 mikodése a beteg sériilését, egész-
ségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

Ha az ideggel valo kozvetlen érintkezés eredmé-
nyeként véletleniil paresztéziat okozott, a sti-
muldciés tit semmilyen koriilmények kozott
nem szabad mélyebbre bevezetni.

A szokatlanul nagy befecskendezési nyomas azt
jelezheti, hogy az injekcid beaddsa intraneura-
lisan tortént. Hagyja abba a befecskendezést,
mert ellenkez6 esetben visszafordithatatlan
idegi karosodas Iéphet fel.

A stimulacios ti és az idegstimulator kozotti
optimalis csatlakozas eléréséhez, ezaltal a beteg
biztonsaganak biztositasahoz a B.Braun ter-
mékeket csak mas B. Braun termékekkel egyiitt
hasznalja. A B.Braun Melsungen AG nem
vallal semmilyen felelésséget, ha a termékeit
mas gyartoktol szarmazo eszkézokkel egytitt
hasznaljak.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze,
hogy a sterilgat-rendszeren nincsenek-e sérii-
lések vagy szerkezeti hibak.

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt.
Megfelelden tarolt terméket hasznaljon, a cso-
magolason feltiintetett iddpontig.

Kezelési utmutato

- Szigoruan aszeptikus kériilmények koz6tt hasz-

nalja.

Fertétlenitse alaposan az idegblokadhoz kiva-

lasztott teriiletet. Ezt ismételje meg legalabb

kétszer. Az egyes alkalmazasok kézott hagyjon
megfelel6 idot a hatas kifejtésére, majd fedje
le a teriiletet steril, ablakos izolald kendédvel.

- Helyezze a beteget a beavatkozashoz sziikséges

pozicidba, és fecskendezzen be egy bérhdlyag-

nyi lokalanesztetikumot a punkcio helyén, majd
sziikség esetén infiltralja a punkcios csatornat.

Csatlakoztassa az idegstimulator elektrodaka-

belét a stimulacios tlihdz és a bérelektrodahoz.

- Allitsa be az idegstimulator kezdeti paramé-
tereit, figyelembe véve pl. az adott idegblokad
tipusat és a beteg allapotat (pl. cukorbetegség).

- Toltse fel a csovet és a tiit oldattal.

- Tartsa a stimulécios t(t a csatlakozonal fogva,
és lassan tolja eldre a célstruktura felé.

- Ha egyértelmd, tipikus izom-Gsszehuzodasok
érzékelhetok a célideg disztribucios teriiletén,
akkor az dramerdsséget addig kell csdkkenteni,
amig az izom-sszehuzodasok mar alig lathatok.

- Csokkentse az aram erdsségét, és optimalizalja
a tl helyzetét, amig az izom-6sszehuzodasok
meg nem jelennek kisebb aramerdsségnél is.
A tii hegye akkor érte el a célpoziciot, amikor
észrevehetd 6sszehlizodasok jelentkeznek koriil-
beliil 0,2-0,5 mA aramerdsség-értéken (a pon-
tos aramerdsség pl. az idegblokad tipusatol és
a beteg allapotatol - pl. cukorbetegség - fiigg).

- A stimulacids ti ekkor az idegtél megfelel6
tavolsagra helyezkedik el.
A stimulacios tiit az idegi elvaltozasok elkerii-
lése érdekében nem szabad az ideghez ennél
kézelebb elhelyezni.
Ultrahangtechnika alkalmazasa esetén a
tlihegy geometrigja kiilonbozé reflexeinek és a
ti disztalis szartertilete sajatos mintazatanak
jol lathatonak kell lennie, és mutatnia kell a
tl ideghez viszonyitott helyzetét. Ne feledje,
hogy a lathatésag szamos tényez6 fiiggvénye
lehet. llyenek példaul az ultrahangkésziilék
megfelelé bedllitasa, az adott beteg szdvetei-
nek allapota, a mltermékek, valamint az ultra-
hangos szonda és a tli egymashoz viszonyitott
megfelelé helyzete.

Az esetleges intravaszkularis elhelyezéshez

végezzen aspiraciot.

Negativ aspiraciot kévetden helyi anesztetikum

vizsgalati dozisa fecskendezhetd be a hosszab-

bito csdvon keresztil.

Miutan befecskendezte a helyi érzéstelenitét,

a tl helyzete nem modosithato, mivel ekkor

altalaban mar nem lehet idegstimulaciot elérni,

és a beteg sem érzékeli mar a ti véletlen int-
raneuralis elhelyezése altal okozott fajdalmat.

A hasznalat idétartama

Egyszer hasznalatos steril eszkdz

A Stimuplex® Ultra 360® idegblokad-tit kizardlag
a célidegek detektalasara és a helyi érzéstelenité
befecskendezésére szabad hasznalni. Ezt kovetden
el kell tavolitani.

Artalmatlanitas
Az artalmatlanitast a helyi iranyelveknek és a
klinikai protokolloknak megfelelden kell végezni.

Tarolasi és kezelési feltételek
Lasd a csomagolason talalhato tajékoztatot.
Napfénytdl védve tartando. Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak kévet-
keztében sulyos, varatlan esemény kovetkezett be,
kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a gyarto meg-
hatalmazott képvisel6jének, valamint az illetékes
nemzeti hatésagnak.

Az utolsé moédositas datuma: 2024-01-19
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m Petunjuk Penggunaan

Deskripsi perangkat

Konnector Luer

Konektor luer betina pada perangkat Stimuplex®
Ultra 360® merupakan konektor yang telah
sesuai standar. Konektor ini dapat disambungkan
ke spuit dengan konektor luer jantan. Spuit dapat
digunakan untuk membilas jarum, menyedot,
dan memasukkan anestesi.

Konektor elektrode

Stimuplex® Ultra 360® berisi konektor elektrode
yang sesuai standar. Konektor elektrode ini dapat
dihubungkan ke stimulator saraf yang diran-
cang untuk digunakan pada prosedur blok saraf
perifer. Agar dapat mencapai hubungan optimal
antara jarum stimulasi dan stimulator saraf, dan
oleh karena itu dapat memastikan keselamatan
pasien, gunakan produk B. Braun hanya bersama
produk B.Braun lainnya. B. Braun Melsungen
AG tidak memikul tanggung jawab apa pun jika
penggunaan produknya dikombinasikan dengan
perlengkapan dari produsen lain.

Penilaian kompatibilitas Resonansi Magnetik
(MR)

Jarum Stimuplex® Ultra 360®: Alat ini belum die-
valuasi keamanannya di lingkungan MR karena
tidak diperkirakan akan memasuki Lingkungan
MR dalam penggunaan biasa. Melakukan peme-
riksaan MR pada orang yang memiliki alat kese-
hatan ini mungkin mengakibatkan cedera atau
kegagalan fungsi alat.

Untuk mengetahui karakteristik teknis lebih lan-
jut, seperti ukuran jarum, lihat kemasan produk.

Sterilitas
Disterilkan oleh EO.

Jangan gunakan jika kemasan rusak.

Lihat dan periksa sistem penghalang steril untuk
memastikan keutuhannya dan bahwa tidak ada
kerusakan.

Tujuan penggunaan
Jarum stimulasi yang bisa dilihat melalui ultra-
sound untuk blok saraf perifer.

Indikasi

Blok saraf perifer dan pleksus yang mengguna-
kan stimulasi saraf dengan tenaga listrik dan/
atau ultrasonografi untuk pendeteksian area
saraf tertentu secara presisi. Blok saraf digu-
nakan sebagai anestesi untuk prosedur operasi
serta terapi nyeri yang melibatkan bagian kaki
dan tangan dengan berbagai teknik pengham-
batan.

Populasi pasien
Semua pasien yang memerlukan anestesi atau
terapi nyeri pada pleksus atau blok saraf peri-

fer. Meskipun telah diberikan penjelasan yang
memadai, jika pasien menolak anestesi pleksus,
keinginannya harus dihormati. Demikian pula,
pasien yang menyandang disabilitas mental dan
orang yang menderita masalah kejiwaan mem-
butuhkan penilaian pra-operasi yang cermat.

Pengguna yang Dituju

Produk ini hanya boleh digunakan oleh dokter
atau tenaga kesehatan yang telah terlatih dalam
menggunakan teknik ini.

Kontraindikasi

® Penyakit saraf yang sudah ada dan diketahui
sebelumnya

e Infeksi/inflamasi di lokasi penyisipan/penu-
sukan jarum yang diinginkan

® Kegelisahan yang berlebihan sebelum operasi
(tidak responsif terhadap intervensi) dan tidak
tahan terhadap pemosisian

® Koagulopati yang sudah ada sebelumnya, baik
endogen (misalnya trombositopenia) atau iat-
rogenik (misalnya terapi warfarin) karena ter-
dapat peningkatan risiko hematoma

® Kelainan anatomi yang menyulitkan penem-
patan jarum melalui ultrasound, stimulasi
saraf, dan penandaan anatomi

® Penyakit hati yang mungkin mengganggu pro-
ses pembersihan

® Gagal mendapatkan persetujuan pasien

® Hipersensitivitas yang telah diketahui ter-
hadap satu atau beberapa bahan baku yang
digunakan

® Kontraindikasi untuk blok aksila: limfangitis
dan limfadenektomi

 Stimulasi tidak boleh dilakukan selama defib-
rilasi atau kardioversi

® Untuk mendapatkan informasi tentang kon-
traindikasi lain terhadap pemberian anestesi
regional, silakan baca literatur spesialis.

Risiko Sisa/Efek samping

® Lesisaraf

® Pneumotoraks

® Nyeri dan hematoma di tempat penyisipan
jarum

® Blok tidak sempurna

® Toksisitas terkait anestesi lokal: jantung, neu-
rologis, alergi

® Injeksi anestesi lokal epidural atau intratekal
yang tidak benar pada kasus blok perifer di
area tulang belakang

o Infeksi (sepsis)

Tindakan pencegahan

® Setelah anestesi lokal diinjeksikan, jarum tidak
boleh diposisikan kembali karena biasanya
sudah tidak mungkin untuk menstimulasi
saraf, dan pasien tidak akan merasa sakit jika
penempatan jarum di intraneural dilakukan
secara tidak hati-hati.
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PERINGATAN
® Hanya sekali pakai. Jangan gunakan
kembali.
Jangan disterilkan kembali.
® Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa
menimbulkan potensi risiko pada pasien atau
pengguna. Hal ini dapat menyebabkan kon-
taminasi dan/atau penurunan kemampuan
fungsional pada alat tersebut. Kontaminasi
dan/atau keterbatasan fungsi pada perangkat
dapat menyebabkan luka, sakit, atau kema-
tian pasien.
Jika parestesia terjadi tanpa disengaja akibat
adanya kontak langsung dengan saraf, dalam
kondisi apa pun, jarum stimulasi tidak boleh
dimasukkan lebih jauh.
Tekanan injeksi yang luar biasa tinggi dapat
menunjukkan bahwa injeksi telah masuk ke
intraneural (berada dalam jaringan saraf).
Segera hentikan injeksi, atau kerusakan saraf
yang tidak bisa diperbaiki dapat terjadi.
Agar dapat mencapai hubungan optimal
antara jarum stimulasi dan stimulator saraf,
dan oleh karena itu dapat memastikan kesela-
matan pasien, gunakan produk B. Braun hanya
bersama produk B.Braun lainnya. B. Braun
Melsungen AG tidak memikul tanggung
jawab apa pun jika penggunaan produknya
dikombinasikan dengan perlengkapan dari
produsen lain.
Lihat dan periksa sistem penghalang steril
untuk memastikan keutuhannya dan bahwa
tidak ada kerusakan.
Jangan gunakan jika kemasan rusak.
Gunakan produk yang disimpan dengan benar
sesuai tanggal yang tertera pada kemasan.

Petunjuk Pengoperasian

- Gunakan dalam kondisi yang benar-benar
steril.

- Disinfeksi area blok secara menyeluruh. Ulangi
langkah ini minimal dua kali. Biarkan bebe-
rapa saat agar proses disinfeksi berjalan baik
pada setiap aplikasi dan tutup dengan kain
duk operasi yang steril.

- Posisikan pasien dan injeksikan anestesi lokal
pada wheal kulit di lokasi tusukan dan jika
perlu, masukkan ke dalam jalur tusukan.

- Hubungkan kabel elektrode pada stimulator
saraf ke jarum stimulasi dan elektrode kulit.

- Tetapkan parameter stimulator saraf awal
dengan mempertimbangkan, antara lain:
jenis blok dan kondisi pasien masing-masing
(cth.: diabetes).

- Isi slang dan jarum dengan larutan tersebut.

- Pegang jarum stimulasi pada bagian hub dan
secara perlahan masukkan ke arah struktur
yang menjadi target.

- Jika tidak ada hambatan, kontraksi otot yang
umum akan terasa di area distribusi saraf

target, arus dikurangi hingga kontraksi otot
hampir tidak terlihat.

- Kurangi arus listrik dan optimalkan posisi
jarum hingga kontraksi otot terjadi pada level
arus yang lebih rendah. Ujung jarum telah
mencapai posisi target ketika kontraksi yang
jelas terjadi pada arus sekitar 0,2-0,5 mA (arus
persis bergantung pada, antara lain: jenis blok
dan kondisi pasien (cth.: diabetes).

- Jarum stimulasi kini berada pada jarak yang
sesuai dari saraf.

- Jarum stimulasi tidak boleh berada lebih dekat
lagi ke saraf untuk mencegah terjadinya lesi
pada saraf.

- Jika menggunakan ultrasonografi, refleks
yang berbeda pada geometri bagian ujung
dan pola spesifik pada area shaft distal harus
bisa terlihat dan menunjukkan posisi jarum
yang berhubungan dengan saraf. Perlu diper-
hatikan bahwa visibilitas dapat bergantung
pada sejumlah faktor, seperti pengaturan unit
ultrasound yang benar, kondisi jaringan pada
pasien, artefak, serta penyelarasan yang benar
pada pemeriksaan ultrasound dan jarum.

- Lakukan aspirasi untuk penempatan intravas-
kular yang memungkinkan.

- Setelah aspirasi negatif, dosis uji coba untuk
anestesi lokal bisa diinjeksikan melalui slang
ekstensi.

- Setelah anestesi lokal diinjeksikan, jarum tidak
boleh diposisikan kembali karena biasanya
sudah tidak mungkin untuk menstimulasi
saraf, dan pasien tidak akan merasa sakit jika
penempatan jarum di intraneural dilakukan
secara tidak hati-hati.

Jangka waktu penggunaan
Perangkat steril untuk sekali pakai.

Jarum blok saraf Stimuplex® Ultra 360® hanya
boleh digunakan untuk mendeteksi saraf target
dan untuk menginjeksikan anestesi lokal. Jarum
tersebut harus segera dilepaskan.

Pembuangan
Pembuangan sesuai dengan pedoman dan pro-
tokol klinis setempat.

Kondisi penyi dan p g

Bacalah informasi pada kemasan.

Jauhkan dari sinar matahari. Pastikan tetap
kering.

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau aki-
bat penggunaannya, terjadi insiden yang serius,
harap laporkan kepada produsen dan/atau per-
wakilan resminya dan kepada pihak berwenang
di negara Anda.

Tanggal revisi terakhir: 19-01-2024
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Connettore Luer

Il connettore Luer femmina dei dispositivi
Stimuplex® Ultra 360® ¢ un connettore standar-
dizzato. Puo essere collegato alle siringhe tramite
un connettore Luer maschio. Le siringhe possono
essere utilizzate per il lavaggio dell'ago, I'aspira-
zione e l'infusione di anestetici.

Connettore elettrodo

Stimuplex® Ultra 3609 include un connettore elet-
trodo standardizzato. Il connettore elettrodo puo
essere collegato a uno stimolatore nervoso che
deve essere utilizzato per le procedure di blocco
dei nervi periferici. Al fine di ottenere un colle-
gamento ottimale tra I'ago per stimolazione e lo
stimolatore nervoso e garantire cosi la sicurezza
del paziente, utilizzare esclusivamente i pro-
dotti B. Braun insieme ad altri prodotti B. Braun.
B.Braun Melsungen AG non si assume alcuna
responsabilita nel caso in cui i propri prodotti
vengano utilizzati in combinazione con apparec-
chiature di altri produttori.

Valutazione della compatibilita con la
Risonanza magnetica (RM)

Ago Stimuplex® Ultra 360%: Il dispositivo non &
stato valutato per la sicurezza in ambiente MR,
dato che non si prevede sia immesso in ambiente
RM in un'applicazione tipica. L'esecuzione di un
esame RM su una persona che ha questo disposi-
tivo medico puo avere come esito un infortunio o
un malfunzionamento del dispositivo.

Per alcune caratteristiche tecniche come la dimen-
sione dell'ago, vedere la confezione del prodotto.
Sterilita

Sterilizzato tramite EO.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema a

barriera sterile per verificare |'eventuale presenza
di rotture e confermarne 'integrita.

Scopo previsto
Ago per stimolazione visibile agli ultrasuoni per il
blocco dei nervi periferici.

Indicazione

Blocchi nervosi periferici e del plesso rispettiva-
mente mediante stimolazione nervosa elettrica
efo ultrasuoni per il rilevamento preciso di aree
nervose ben definite. | blocchi nervosi vengono
usati come anestesia per gli interventi chirurgici,
nonché per la terapia del dolore a carico delle
estremita superiori e inferiori con varie tecniche
di blocco.

Popolazione di pazienti

Tutti i pazienti che necessitano di anestesia o di
terapia del dolore tramite blocchi dei nervi peri-
ferici o del plesso. Se, nonostante un'adeguata
spiegazione, il paziente si oppone all'anestesia
del plesso, € opportuno rispettare le sue volonta.
Analogamente, i pazienti con disabilita mentali
e quelli con problemi psichiatrici necessitano di
un‘attenta valutazione preoperatoria.

Destinazione d'uso

I prodotto deve essere usato esclusivamente da
parte di operatori sanitari che abbiano sequito una
formazione adeguata su questa tecnica.

Controindicazioni

® Patologie neurologiche preesistenti note

e Infezione [ infiammazione a livello del sito di
inserimento [ puntura desiderato

® Ansia preoperatoria eccessiva (che non risponde

ai trattamenti) e incapacita di tollerare il posi-

zionamento

Coagulopatie preesistenti, endogene (ad es.

trombocitopenia) o iatrogene (ad es. terapia con

warfarin) dato il rischio pit elevato di ematoma

Anomalie anatomiche che rendono difficile il

posizionamento dell'ago tramite ultrasuoni,

stimolazione nervosa e punti di riferimento

anatomici

Patologie epatiche che possono interferire con

la clearance

Mancato ottenimento del consenso del paziente

Ipersensibilita nota a uno o piu materiali uti-

lizzati

Controindicazioni per blocchi ascellari: linfan-

gite e linfadenectomie

Non eseguire la stimolazione durante la defi-

brillazione o la cardioversione

Per informazioni circa le altre controindicazioni

all'anestesia regionale, consultare la letteratura

specializzata.

Rischi residui/Effetti collaterali

® Lesioni nervose

® Pneumotorace

® Dolore ed ematoma a livello del sito di inseri-
mento dell'ago

® Blocco incompleto

* Tossicita da anestetici locali: cardiaca, neuro-
logica, allergica

® Injezione epidurale o intratecale errata di ane-
stetico locale in caso di blocchi periferici nell'a-
rea della colonna vertebrale

® Infezione (sepsi)

Precauzioni

® Una volta iniettato I'anestetico locale, non &
possibile riposizionare I'ago in quanto general-
mente non € pit possibile stimolare i nervi e il
paziente non prova piu dolore in caso di posi-
zionamento intraneurale accidentale dell'ago.
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AVVERTENZA
® Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Non risterilizzare.
e |l riutilizzo di dispositivi monouso crea un
potenziale rischio sia per il paziente che per
I'operatore. Pud provocare contaminazione efo
riduzione della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o decesso
del paziente.
Se, come conseguenza del contatto diretto con
il nervo, si genera accidentalmente una pare-
stesia, I'ago per stimolazione non deve in alcun
caso essere inserito pit a fondo.
Una pressione di iniezione insolitamente alta
puo indicare che ¢ stata somministrata un'i-
niezione per via intraneurale. Sospendere ['i-
niezione; diversamente, potrebbero verificarsi
danni irreversibili ai nervi.
Al fine di ottenere un collegamento ottimale tra
I'ago per stimolazione e lo stimolatore nervoso
e garantire cosi la sicurezza del paziente, utiliz-
zare esclusivamente i prodotti B. Braun insieme
ad altri prodotti B. Braun. B.Braun Melsungen
AG non si assume alcuna responsabilita nel
caso in cui i propri prodotti vengano utilizzati
in combinazione con apparecchiature di altri
produttori.
Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema
a barriera sterile per verificare I'eventuale pre-
senza di rotture e confermarne l'integrita.
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Utilizzare il prodotto correttamente conservato
entro la data indicata sulla confezione.

Istruzioni operative

- Usare strettamente in condizioni asettiche.

- Disinfettare a fondo I'area del blocco. Ripetere
la procedura almeno due volte. Lasciare al disin-
fettante il tempo di agire tra un'applicazione e
I'altra e coprire con un telo fenestrato sterile.

- Posizionare il paziente e iniettare |'anestetico
locale nel punto d'approccio cutaneo nel sito di
puntura e, se necessario, penetrare nel percorso
della puntura.

- Collegare il cavo dell'elettrodo dello stimolatore
nervoso all'ago per stimolazione e all'elettrodo
cutaneo.

- Impostare i parametri iniziali dello stimolatore
nervoso tenendo in considerazione ad es. il tipo
di blocco e le condizioni del paziente (ad es.
diabete).

- Preparare il tubo e I'ago con la soluzione.

- Tenendo I'ago per stimolazione dal raccordo,
avanzare lentamente verso la struttura target.

- Se si avvertono contrazioni muscolari tipiche e
ben definite nell'area di distribuzione del nervo
target, la corrente viene ridotta finché le contra-
zioni muscolari sono appena visibili.

- Ridurre la corrente e ottimizzare la posizione
dell'ago finché le contrazioni muscolari non si
verificano a livelli di corrente inferiori. La punta
dell'ago ha raggiunto la posizione target quando
si verificano contrazioni visibili a valori di cor-
rente pari a circa 0,2-0,5 mA. Il valore esatto
della corrente dipende ad esempio dal tipo di
blocco e dalle condizioni del paziente (ad es.
diabete).

L'ago per stimolazione ora si trova alla distanza
appropriata dal nervo.

L'ago per stimolazione non deve essere posizio-
nato in una posizione pit vicina al nervo al fine
di evitare lesioni al nervo.

Se si utilizzano gli ultrasuoni, riflessi distinti
della geometria della punta e il pattern speci-
fico dell'area dello stelo distale dell'ago devono
essere visibili e indicare la posizione dell'ago
in relazione al nervo. Nota: la visibilita puo
dipendere da numerosi fattori come la corretta
impostazione dell'unita a ultrasuoni, le condi-
zioni relative al paziente in merito a tessuto,
artefatti e allineamento corretto della sonda
US e dell'ago.

Aspirare per verificare un accidentale posizio-
namento intravascolare.

Se I'aspirazione € negativa, si pud procedere a
iniettare una dose di prova di anestetico locale
attraverso il tubo di prolunga.

Una volta iniettato |'anestetico locale, non ¢
possibile riposizionare I'ago in quanto general-
mente non & pil possibile stimolare i nervi e il
paziente non prova piu dolore in caso di posi-
zionamento intraneurale accidentale dell'ago.

Durata di utilizzo
Dispositivo sterile monouso.

L'ago per il blocco dei nervi Stimuplex® Ultra 360
deve essere usato esclusivamente per rilevare i
nervi target e per I'iniezione dell'anestetico locale.
Deve essere quindi rimosso.

Smaltimento
Smaltire in conformita alle linee guida locali o ai
protocolli clinici.

Condizioni di conservazione e utilizzo

Fare riferimento alle informazioni riportate sulla
confezione.

Tenere lontano dalla luce solare. Proteggere
dall'umidita.

Awviso per I'operatore

Se, durante I'utilizzo di questo prodotto o in
seguito a esso, si verifica un incidente grave,
segnalarlo al produttore e/o al rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Data dell'ultima revisione: 19-01-2024
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m NaitnanaHy 60MbIHWA HYCKayMbIKTap

KypbinFbl cunaTTamacbl

Jltoep -KOCKbILL

Stimuplex® Ultra 360° KypbinFbinapbiHbH diien
N0ep KOCKbILIbI CTaHAAPTTaNFaH KOCKbIL 60MbIN
Tabbinazb!. OHbl ioep KOCKbILLbI 6ap LwnpuuTepre
KocyFa bonazsl. LUnpuLTepai MHeH xyy, acnupa-
LMSNay XoHEe aHECTETUKTEPAI eHri3y YLiH nain-
AanaHyra 6onagbl.

DNeKTpoA KOCKbILLbI

Stimuplex® Ultra 360® cTaHaapTTanfaH anekTpos
KOCKBILLIbIH KaMTWAbI. INEKTPOZ KOCKbILIbIH Nepu-
(epusnbIk HepBTEpAi BnoKTay NpoLeaypanapbl
YWIH NaiifanaHyra apHasnFaH Xyhke cTumyns-
TOpbiHa KocyFa 6onagbl. blHTanaHablpy WHec
MEH XYWKEe CTUMYNSITOPbI apacbiHAaFbl OHTabI
6aiinaHbICka KoM XeTKi3y, oCblnaiLLa NaumeHTTiH
Kayinci3airiH kamTamMacsi3 eTy yuwi Tek B. Braun
eHiMaepiH 6acka B. Braun eHimzepiMeH naii-
AanaHbiHbi3. B. Braun Melsungen AG 63 eHiM-
nepi 6acka eHAipywinepaiH xabablkTapbiMeH
BipikTipinreH xarAanaa ewkaHaain xayankepLuinik
KeTepmeiiai.

MaruuTTik-pe3oHaHcTbIK (MR)
yinecimpiniriv 6aranay

Stimuplex® Ultra 360® Wueci:KypbinFol MR
OpTacklHAaFbl Kayinciaaikke baranaHbaraH, cebebi
on apetTeri konaaHb6aga MR opTacbiHa Tyceai Aen
KyTinmengi. Ocbl MeanUmMHanbIK KypbinFbickl 6ap
anamra MR TekcepiCiHeH eTy xapakaTka Hemece
KYPbINFbIHBIH AYPbIC XYMbIC iCTEMEYiHE dKenyi
MYMKiH.

WHe enwwemi cUSIKTbI KOCbIMLIA TEXHUKAbIK ChMa-
TTamanap YLiH 6HIMHIH KanTamacblHaH KapaHbi3.

Crepunbainik
STUNEHTINKOAb apKbl/bl CTEPUNbAEHTEH.

OpaMblHa 3aKbIM Kence KonaaHbaHbi3.

KonaaHap anablaa cTepuibai Tockaybin XyieciH
By3y MeH TyTacTbiFbIH K636€eH TeKCepiHi3.

MaitpanaHy Makcatbl
Mepudepnanbik Xyiike 610KTapbiHa apHarFaH
YNbTPaAbIGbICTbI, KBPIHETIH CTUMYAALMS MHECH

KepcetiMaep

Benrini xyiKe aiiMakTapbiH 49N aHbIKTay YLUiH
ColiKeCiHLIe 3MeKTPAIK XYIKe CTUMYAALMACHIH
XOHe/HeMece ynbTPaAbbbICTbl KoAaHaTIH
NAEKCYC XaHe neprudepusbIk Xyiike 6noKTapbl.
Kylike 6r10KTapbl XMpyprusnblk Npolesypanap
YWIH aHecTe3ns peTiHae, COHAali-ak apTypni
6nokTay oAicTepiMEH XOFapFbl XIHE TOMEHTi
asKTapabl KaMTUTbIH ayblPCbIHYAbI eMaey YILiH
KOnAaHbINaAbI.

Empenywi caHatbl

Bapnblk nauueHTTep aHecTesnsiFra Hemece
NNEKCyC Hemece nepudepusblk Xyiike 6noK-
Tapbl apKbibl aybIPCbIHYAbI EMAeyre MyKTax.

Erep 6apabap TyciHaipyre kapamactaH, nauu-
€HT NNeKCyC aHecTe3nsACkIHaH bac TapTca, onap-
[biH TinekTepiH Kypmettey kepek. Con CUAKTHI,
aKbIN-0it KeMmicTiri 6ap Haykactap MeH ncuxva-
TpuANbIK Npobnemanapsl 6ap Haykactap onepa-
UMs anablHAAFbl MyKUT 6aranay/ibl KaKeT eTesi.

MaiipanaHy Makcatbl

OHiMai TeK OCbl daicTeMe GOMbIHILIA TUICTI Aai-
bIHABIKTAH 6TKEH MeANLMHa KbI3MeTKeprepi faHa
naitaanaHybl Kepek.

Kapcbl kepcetiMaep

o benrini bypblHHaH 6ap HEBpONOrUSNbIK aypy-
nap

KaXeTTi eHri3y / NyHKUMs OpHbIHAA MHDEK-
M5 / KabblHy

Onepauus anfblHaasb! WaMajaH TbiC anayaa-
YLWbIbIK (MHTEPBEHLMANAPFa xayan 6epmeiiai)
KaHe no3unumsiFa Whifai anMay

leMaToMaHbIH AaMy KaymiHiH XOFapblnaybiHa
6alinaHbiCTbl 3HAOTEHAIK (Mbicanbl, TPOM6O-
LIUTONEHNS) HeMece ATPOreHAi (Mbicanbl, Bap-
(apuHMeH emzey) bypbiHHaH 6ap Koarynona-
Tmanap

YNbTpaabIbbICTbIK, XYIKe CTUMYAALMACH! XoHe
aHaToMuANbIK 6enrinep apkbinbl MHEH OpHa-
NaCTbIPyAbl KMbIHAATATHIH @HATOMUSATBIK aHO-
Manuanap

KnupeHcke kedepri kenTipyi MyMKiH 6aybip
aypyel

MaumeHTTiH KeniciMiH anmay

KonaaHbinatbiH 6ip Hemece bipHelue MaTepuan-
napra 6enrini xoFapbl cesiMTanzplk
Axcunapnbl 6nokafara Kapebl kepeeTkillTep:
JMMDAHTAT XKoHE MMDAAEHIKTOMNS
[ledunbpunnsumns Hemece KapAanosepcus
Ke3iHae biHTanaHAbpyAbl Xyprisyre 6onmaiiabl
AAMaKTLIK aHecTesnsFa Kapcbl backa Aa kapcbl
KepceTKiluTep Typanbl aknapaTTbl apHaiibl 9ae-
6veTTepaeH KapaHbi3.

Kanpbik Tayekenaep /»xaHaMa acepnepi

o XKylike 3aKpiMAaHybl

¢ - [IHeBMOTOpaKC

¢ IHeHi eHri3y OpHbIHAA aybIPChIHY XoHe remMa-
ToMa

¢ AqkTanmaraH 6nok

* XeprinikTi aHecTeTukTepre 6annaHbiCThl
YBITTBINbIK: XYPEK, HEBPONOTUAbIK, annep-
TUSTIBIK

o OMbIpTKa baFaHackl aiMarbiHAa WeTkepri 6110-
Kafanap KesiHae XeprinikTi aHeCTETUKTI AypbiC
€eMec anuaypanbabl HeMece WHTpaTeKanbabl
MHbEKLMS

* VHdexums (cencnc)

CakTblK Wwapanapbl

o XeprinikTi aHeCTETUKTI EHri3reHHeH KeiliH,
VHEHIH OPHbIH aybICTbIPY MYMKiH eMeC, eiT-
KEHi HepBTepAi bIHTaNaHAbIPy SAETTE MYMKIH
60nMaiiabl XaHe uHe abalicbi3fia MHTpaHey-
panai opHanacTbIpbinFaH Xaraaliaa naumeHtT
aybIpCbIHYabI Ce3iHbeiai.
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ECKEPTY
e Tek 6ip peT kongaHy. Kaitta kongaH6aHbi3.
Kaitta 3apapcbi3faHabipyFa 6onmaiapl.
* bip per naipanaHbinaTbiH KypbinFbinapasl
KaliTa naliganaHy empenyuire Hemece naw-
JanaHylwblFa Kayin TeHAIpyi MymMKiH. byn nac-
TaHyFa xaHe/HemMece dYHKLMSHbIH Halapna-
yblHa 9Kenyi MyMKiH. KypbinFbiHbIH nacTaHy
X3He/HeMece OHbIH (DYHKUMACHIHbIH, LeKTe-
YNi HayKacTblH XapakaTblHa, ayblpCbiHybIHA
Hemece eniMiHe aKenyi MyMKiH.
Erep napecresns HepBneH Tikeneii xaHacy
HaTWXeCiHae balikaycbi3aa naitaa 6onca, biHta-
NaHAbIPYLWbI MHEHI ewbip xaraaitaa ofaH api
eHrisyre bonmaiiael.
NHBeKUMAHBIH SAETTEH TbIC XOFapPbl KbIChIMbI
VHBEKLMAHBIH XYIiKe iLliHe eHri3inreHiH kepce-
TYi MYMKiH. IHbeKUMSHbI TOKTaTbIHbI3, aliTnece
HEpBTEPAIH KalTbIMCbI3 3aKbIMAaNYbl MyMKiH.
blHTanaHabIpy WHeCi MeH Xyiike CTUMyns-
TOPbI apacbiHAAFbl OHTalNbl 6aiinaHbicka Kon
KETKI3Y, OCbinailia NauMeHTTiH KayincisairiH
KaMTamacbl3 eTy yLiH Tek B. Braun eHimaepiH
6acka B. Braun eHiMaepiMeH naliganaHblHbi3.
B. Braun Melsungen AG e3 eHimaepi 6acka
eHAipyLinepaiH xababikTapbiMeH 6ipikTipin-
reH Xafjaida elkaHdan xayankepuinik
KeTepmeiiai.
KonaaHap anapiHaa crepunbai Tockaybin xyie-
CiH By3y MeH TyTaCTbiIFbIH K&36€H TeKCepiHi3.
KanTama 3akpiMaanFaH 6onca, KonaaHbaHsi3.
[ypbIC cakTanFaH eHiMai kanTamaaa kepceTin-
reH KyHre ieiiiH naiaanaHbiHpi3.

MaiipanaHy HycKaynapbl

- AcenTukanblk xaffaida kaTtax Typae Kon-
JaHbIHbI3.

- bnokaaa aiiMarblH MyKMST Ae3nH eKUNANaHbI3.
MyHbI KEM AereHae exi peT KaiTanaHbi3. 9pbip
KonaaHbaHbIH apacbiHAa SpeKeT eTy YLiH
yaKbIT 6epiHi3 xaHe 3apapCbl3faHablpbiiFaH
(eHeCTpneHreH MaTaMeH XabblHpi3.

- HaykacTbl OpHanacTbIpbiHbi3 aHE MYHKLMS
OPHbIHA XePriniKTi aHECTETVKTIH Tepi KabbiFbIH
€Hri3iHi3 XaHe KaXeT bonFaH xaraaiaa NyHk-
LMS XONbIHA MHOMNLTPALMSINAHbI3.

- XKylKe CTUMYNSTOPbIHBIK 3NeKTpos KabeniH

bIHTaNaHAbIPYLLbl MHEre xoHe Tepi anek-

TPOAbIHA KOChIHbI3.

HepB cTuMynsTopbiHbIH HacTankbl napame-

TPAepiH, Mbicanbl, Calkec 6A0K TypiH XoHe

MaUMEHTTIH XaFAaliblH (MbICabl, KaHT AnabeTi)

€cKepe OTbIPbIN OPHATbIHbI3.

TYTIK NeH MHEHi epiTiHAIMEH TONTbIPbIHbI3.

- TiTipKeHAIprilw 1HeHi xabTaH yCTaHbI3 XaHe
MaKCaTThl KypblfibIMFa kapai basty inrepineHis.

- MakcaTTbl HepBTiH Tapany ailMarbiHAa aHbIK,

TUNTIK 6YNLUBIKET XUbIPbLNYbI CE3iNCe, BYMLbIK

€T XMbIPbIybl 9PeH KOpiHreHLUe TOK asasnbl.

AFbIMAbI @3aiTbiN, TOMEHTi TOK AeHrediHae 6yn-

LbIKET XWbIpbINybl NaiAa 6onFaHwwa MHeHIH

OPHbIH OHTaNaHAbIPbIHbI3. VHEHIH ylbl

wamameH 0,2 - 0,5 MA TokTa balikanaTblH

XubIpbinynap naitaa bonFaHaa MakcarTbl Kyiire

XKETTi (HaKTbl TOK, Mbicanbl, 610K TypiHe XaHe

HaYKaCTbIH XaFaaibiHa 6ainaHbICTbl (Mbicansl,

KaHT Avaberi).

KO3/bIpFbill MHE HEPBTEH THICTi KaLLbIKTbIKTa

OpHanackaH.

KyiKe 3aKbIMAaHYbIH 60AAbIPMAY YLLIH bIHTa-

NaHABIPYLLbI MHEHI XY/iKere XaKblHblpak Kotra

6onmangpl.

Erep ynbTpasbl6bICThl KOMAAHCA, YLUbIHBIK

reoMeTPUACHIHBIH HaKTbl pedneKkcTepi xaHe

VHEHIH ancTanbabl Biniri aiiMarbiHbIH epekLue

YAriCi KOpIHIN, MHEHIH HEPBKE KaTbICTbl OpHana-

CybIH KepCeTyi kepeK. KepiHy ynbTpaabiobiCTbIK

KYPbUTFbIHBIH AYPbIC OPHATBITYbI, TIHHIH NaLm-

€HTKE KaTbICTbl XaFaainapsl, aptedaxTinep

*oHe AKLL 30HA NeH MHeHi aypbic Typanay

cnaKTbl bipkatap dakTopnapra 6ainaHbiCTbl

60nybl MYMKIH eKeHiH ecKepiHi3.

blkTMan TaMmblpiwinik opHanacTelpyFa

YMTbIbIHBI3.

Tepic acnupaumaaaH KeniH y3apTKbIl TYTiK

apKbINbl XeprinikTi aHeCTeTUKTIH CbiHaK

[03aCblH eHri3yre 6onabl.

- XeprinikTi aHeCTETUKTI eHri3reHHeH KemiH,
MHEHIH OPHbIH aybICTbIPY MYMKIH EMeC, 6/TKEHI
HepBTepAi KO34bIpy SAeTTe MyMKiH bonmaiiael
XoHe WHe abalicbl3fa MHTpaHepBanbabl OpHa-
NaCTbIPbINFaH XaFAaiAa NaUNEHT aybipChiHyabl
cesbenpi.

MaiaanaHy y3aKTbiFbl
Bip peT konaaHyra apHanfaH CTepunbAi Kypbinfbl.

Stimuplex® Ultra 360© xyiike 610kaaackl MHeCIH
TeK MaKcaTTbl HEPBTEPAI aHbIKTAY XoHE XeprinikTi
@HECTETUKT eHri3y YLiH naitnanady kepek. CopaH
KeiiiH OHbl anbin TacTay Kepex.

Tacray
KeprinikTi Hyckaynapra XaHe K1HUKanblk xaTTa-
Manapra CaMKec Xot.

CakTay XaHe naifanaHy xarfannapbl
KanTtamazarbl aknapatTbl KapaHbi3.

KyH cayneciHeH aynak cakTaHbl3. blnFangaH
CaKTaHbI3.

MaiaanaHyLWbiHbIH Ha3apblHa apHanFaH
eckepTnenep

Ocbl eHiMAI NaitfanaHy KesiHae Hemece HaTu-
XeciHze ayblp XaFaal OpbiH anca, on Typanbl
@HAIpyLLire xaHe/HeMece OHbIH PecMn ekiniHe
JSHE XeprinikTi TMICTi opraHFa xabapnaHbi3.

CoHrbl TEKCepinreH KyHi 2024-01-19
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Naudojimo instrukcija

|renginio aprasas

Luerio jungtis

LStimuplex® Ultra 360®" jrenginiy lizdiné Luerio
jungtis yra standartizuota jungtis. Jg galima pri-
jungti prie Svirksty su kistukine Luerio jungtimi.
Svirkstai gali bati naudojami adatai praplauti,
anestetikams jsiurbti ir jSvirksti.

Elektrodo jungtis

LStimuplex® Ultra 360®" yra su standartizuota
elektrodo jungtimi. Elektrodo jungtj galima pri-
jungti prie nervy stimuliatoriaus, skirto perife-
rinio nervo blokados procediroms. Norédami
gerai sujungti stimuliuojamaja adatg su nervy
stimuliatoriumi ir taip uztikrinti paciento sau-
guma, ,B.Braun" gaminius naudokite tik su
kitais ,B. Braun" gaminiais. Bendrové ,B. Braun
Melsungen AG" neprisiima atsakomybés, jei jos
gaminiai naudojami kartu su kity gamintojy
jranga.

Suderinamumo su magnetinio rezonanso
(MR) aplinka jvertinimas

LStimuplex® Ultra 360®" adata: Priemonés
sauga MR aplinkoje nebuvo vertinta, kadangi
naudojant jprastai néra tikétinas jos patekimas
i MR aplinka. Atliekant MR tyrimg asmuo su Sia
medicinos priemone gali patirti suzalojimy arba
priemoné gali veikti netinkamai.

Daugiau techniniy charakteristiky, pavyzdziui,
adatos dydzio, ieSkokite gaminio pakuotéje.

Sterilumas
Sterilizuota EO.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Prie$ naudodami apZiarékite steriliojo barjero
sistema, ar ji nepazeista ir vientisa.

Numatytoji paskirtis

Ultragarsu matoma stimuliacijos adata perife-
riniy nervy blokadai.

Indikacija

Nervy rezginio ir periferinio nervo blokada ati-
tinkamai naudojant elektrinj nervy stimuliavima
ir (arba) ultragarsa, siekiant tiksliai nustatyti ati-
tinkamas nervo sritis. Nervy blokados atliekamos
nejautrai sukelti chirurginiy proceddry metu ir
virSutiniy bei apatiniy galtniy skausmui malSinti
taikant jvairius blokavimo metodus.

Pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikia sukelti nejautra
arba taikyti skausmo malSinimo terapija atlie-
kant rezginio arba periferinio nervo blokada.
Jeigu po tinkamo paaiskinimo pacientas nesu-
tinka rezginio nejautrai, j $j norg reikia atsi-
Zvelgti. Taip pat atidZiai prieS operacija reikia

ivertinti proting negalig arba psichikos sutrikimy
turincius pacientus.

Numatytasis naudotojas
Gaminj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmo-
kyti taikyti §j metoda.

Kontraindikacijos

® Zinomos paciento turimos neurologinés ligos

® Infekcija (uzdegimas) pageidaujamoje jvedimo
(punkcijos) vietoje

® Pernelyg didelis nerimas pries operacija (inter-
vencijy baimé) ir negaléjimas i3bati reikiamoje
padétyje

® Turimos koagulopatijos - endogeninés (pvz.,
trombocitopenija) arba jatrogeninés (pvz.,
varfarino terapija) dél padidéjusios hemato-
mos rizikos

® Anatominés anomalijos, dél kuriy sunku jvesti
kaniule naudojant ultragarsg, nervy stimulia-
cijg ir anatominius orientyrus

® Kepeny liga, galinti turéti neigiamos jtakos
klirensui

® Paciento sutikimo negavimas

® Zinomas padidéjes jautrumas vienai ar daugiau
naudojamy medziagy

® Pazastinés blokados kontraindikacijos: limfan-
gitas ir limfadenektomijos

* Neatlikite stimuliacijos defibriliacijos arba
kardioversijos metu

® Daugiau informacijos apie kitas vietinés nejau-
tros sukélimo kontraindikacijas Zr. specialiojoje
literatdroje.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis

® Nervy pazaidos

® Pneumotoraksas

® Adatos jvedimo vietos skausmas ir hematoma

* Nepilnutiné blokada

® Su vietos anestetikais susijes toksinis poveikis
sirdziai ir (arba) nervy sistemai, alergijos

® Netinkama vietinio anestetiko injekcija j epi-
durine ar povoratinkline ertme atliekant blo-
kadg stuburo srityje

® Infekcija ( sepsis)

Atsargumo priemonés

® Suleidus vietinio anestetiko, adatos padéties
keisti negalima, nes paprastai tada stimuliuoti
nervy nejmanoma ir pacientas nebejaucia
skausmo adatg netycia jvedus j nerva.

|SPEJIMAS

e Tik vienkartinio naudojimo. Nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti.

® Pakartotinai naudojant vienkartines priemones
galimas pavojus pacientui arba naudotojui. Tai
gali sukelti uzkratg ir (arba) priemonés gali
veikti netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba)
netinkamai veikiantj jtaisg pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti.
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® Jei dél tiesioginio saly¢io su nervu netycia
sukeliama parestezija, stimuliuojamosios ada-
tos jokiu bidu negalima stumti toliau.
Nejprastai aukstas injekcijos slégis gali reiksti,
kad medZiaga suleista | nerva. Nutraukite injek-
cija, nes gali buti negriztamai paZeistas nervas.
Norédami gerai sujungti stimuliuojamaja
adatg su nervy stimuliatoriumi ir taip uzti-
krinti paciento sauguma, ,B. Braun" gaminius
naudokite tik su kitais ,B.Braun" gaminiais.
Bendrové ,B. Braun Melsungen AG" neprisiima
atsakomybés, jei jos gaminiai naudojami kartu
su kity gamintojy jranga.
Pries naudodami apziGreékite steriliojo barjero
sistema, ar ji nepazeista ir vientisa.
® Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista
® Tinkamai laikoma gaminj galima naudoti iki
datos, nurodytos ant pakuotés.

Naudojimo instrukcijos

- Naudokite tik aseptinémis salygomis.

- Kruopsciai dezinfekuokite blokados vieta.
Pakartokite bent du kartus. Tarp kiekvieno
dezinfekavimo skirkite laiko priemonéms
suveikti ir uzdenkite steriliu apdangalu su
langeliu.

- Tinkamai paguldykite pacienta ir po oda punk-

cijos vietoje suleiskite vietinio anestetiko bei,

jeigu reikia, infiltruokite punkcijos kanala.

Nervy stimuliatoriaus elektrodo laidg prijun-

kite prie stimuliuojamosios adatos ir odos

elektrodo.

Nustatykite pradinius nervo stimuliatoriaus

parametrus, pvz., atsizvelgdami j atitinkamg

blokados tipg ir paciento bikle (pvz., diabetg).

UZpildykite vamzdelj ir adatg skyscio pasa-

lindami ora.

- Laikydami uz jvorés |étai stumkite stimuliuo-
jamajg adatg tikslinés vietos link.

- Tikslinio nervo inervacijos srityje pajutus ais-
kius badinguosius raumens trik¢iojimus srove
reikia mazinti, kol raumens trak¢iojimas bus
beveik nematomas.

- Sumazinkite srove ir koreguokite adatos

padétj, kol raumeny susitraukimai pasireiks

esant mazesnei srovei. Adatos smaigalys
pasiekia tiksline padétj, kai susitraukimai
matomi esant mazdaug 0,2-0,5 mA srovei

(tiksli srové priklauso, pvz., nuo blokados tipo

ir paciento baklés (pvz., diabeto).

Stimuliuojamoji adata dabar yra tinkamu ats-

tumu nuo nervo.

Kad nervas nebity paZeistas, stimuliuojamo-

sios adatos jvesti ar¢iau nervo nereikia.

- Jeigu naudojate ultragarsg, turite matyti ais-
kius smaigalio formos atsvaitus ir tipinj dis-
taliojo adatos vamzdelio rasta, rodancius ada-
tos padétj nervo atzvilgiu. Atkreipkite démesj,
kad matomumas gali priklausyti nuo daugelio

veiksniy, pvz., tinkamos ultragarso aparato
nuostatos, paciento audinio baklés, artefakty
ir tinkamo UG zondo bei adatos sulygiavimo.

- |traukite, kad patikrintuméte, ar nejvedéte j
kraujagysle.

- Po neigiamo slégio sudarymo jsiurbiant, per
ilginamajj vamzdelj galima suleisti bandomajg
vietinio anestetiko dozg.

- Suleidus vietinio anestetiko, adatos padéties
keisti negalima, nes paprastai tada stimuliuoti
nervy nejmanoma ir pacientas nebejaucia
skausmo adatg netycia jvedus j nerva.

Naudojimo trukmé
Vienkartinio naudojimo sterili priemoné.

Nervo blokados adatg ,Stimuplex® Ultra 360"
galima naudoti tik ieSkant tikslinio nervo ir vie-
tinio poveikio anestetikui suleisti. Tada ja reikia
pasalinti.
Salinimas
Salinkite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir

klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo salygos

Vadovaukités informacija, pateikta ant pakuoteés.
Saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite sausoje
vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo
kilo sunkus incidentas, praneskite apie jj gamin-
tojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingajai institucijai.

Paskutinés redakcijos data: 2024-01-19
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Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

Luer savienotajs

Stimuplex® Ultra 360® iericu sieviskais luer
savienotajs ir standartizéts savienotajs. To var
pievienot slircém ar virisko luer savienotaju. Slir-
ces var izmantot, lai skalotu adatu, iestktu un
ievaditu anestezgjosus lidzek|us.

Elektroda savienotajs
Stimuplex® Ultra 3609 ir standartizéts elektroda

savienotajs. Elektroda savienotaju var pievienot
nervu stimulatoram, ko ir paredzéts izmantot
periféro nervu blokades proceduras. Lai sasniegtu
optimalu savienojumu starp stimulacijas adatu
un nerva stimulatoru, tadéjadi garantgjot
pacienta dro$ibu, B. Braun produktus izmanto-
jiet tikai kopa ar citiem B.Braun produktiem.
Uzn&mums B. Braun Melsungen AG neuznemas
nekadu atbildibu, ja ta produkti tiek kombinéti
ar citu razotaju aprikojumu.

Novért&jums par saderibu ar magnétiskas
rezonanses attélveidotaju (MR)

Stimuplex® Ultra 360® adata: lerice nav novér-
téta attiectba uz drosibu MR vidé, jo parasti to
nav paredzéts lietot MR vidé. Pacientam, kuram
ir ST mediciniska ierice, MR izmekIg&juma laika var
tikt radita trauma vai ierice var tikt sabojata.

Papildu tehniskos parametrus, pieméram, adatas
izméru, skatiet produkta iepakojuma.
Sterilitate

Sterilizéts ar EO.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecina-
tos, ka sterilajai barjeras sistémai nav caurumu
un ta ir vesela.

Paredz&ta lietosana

Ar ultraskanu redzama stimulacijas adata peri-
féro nervu blokadei.

Indikacijas

Nervu pinumu un periféro nervu blokades,
izmantojot nervu elektrisko stimulaciju un/vai
ultraskanu, lai precizi noteiktu konkrétas nervu
zonas. Nervu blokades izmanto ka anestézijas
lidzekli kirurgiskam procedaram, ka arf sapju
mazinasanai, kas saistitas ar augsgjam un apak-
$€jam ekstremitatém, izmantojot dazadus blo-
kades panémienus.

Paredz&ta pacientu grupa

Visi pacienti, kuriem nepiecieS5ama anestézija vai
sapju mazinasana ar pinuma vai periféra nerva
blokadém. Ja, neskatoties uz atbilstosu izskaid-
rosanu, pacients atsakas no pinuma anestgzijas,

vina/vinas vélmes ir jarespekté. Ari pacientiem ar
garigiem trauc&jumiem un psihiatriskam prob-
|€mam nepieciesama ripiga pirmsoperacijas
izvértésana.

Paredz&tais lietotajs

Produktu drikst izmantot tikai veselibas aprtpes

darbinieki, kuri ir pienacigi apmaciti sis metodes

pielietoSana.

Kontrindikacijas

® leprieks zinamas neirologiskas slimibas

® Infekcija [ iekaisums pie vietas, kur paredzéta
ievade / punkcija

® Parmériga pirmsoperacijas trauksme (kas

nepaklaujas terapijai) un nesp&ja panest

pozicion&sanu

leprieks esosas koagulopatijas, vai nu endo-

génas (pieméram, trombocitopénija), vai jat-

rogénas (pieméram, varfarina terapija) sakara

ar paaugstinatu hematomas risku

® Anatomiskas anomalijas, kuru dg| ir grati

ievadit adatu, izmantojot ultraskanu, nervu

stimulacija un anatomiskas pazimes

Aknu kaite, kas var ietekmét klirensu

Nespé&ja sanemt pacienta piekrisanu

leprieks zinama paaugstinata jutiba pret vienu

vai vairakiem izmantotajiem materialiem

Nervu blokades padusé kontrindikacijas: lim-

fangTts un limfadenektomijas

Stimulaciju nedrikst veikt defibrilacijas vai

kardioversijas laika

Informaciju par citam kontrindikacijam attie-

ciba uz vietéjas anestézijas lietosanu, Itdzu,

lasiet specialaja literattira.

Atlikusie riski/blakusparadibas

® Nervu bojajumi

® Pneimotorakss

® Sapes un hematoma vietd, kur paredzéta ada-
tas ievadisana

® Nepilniga blokade

® Ar vietgjo anestéziju saistita toksicitate: kar-
diala, neirologiska, alergiska

® Nepareiza epidurala vai intratekala vietéjas
anestézijas injekcija, lai blok&tu periféros ner-
vus mugurkaula rajona

o Infekcija (sepse)

Drosibas pasakumi

® Kad viet€jas anestézijas lidzeklis ir ievadits,
tad adatu vairs nevar parvietot, jo parasti vairs
nav iesp&jama nervu stimulacija, un pacients
vairs nejit sapes, ja adata nejausi trapa nerva.

BRIDINAJUMS

 Tikai vienreizgjai lietosanai. Nelietojiet atkar-
toti. Nesteriliz&jiet atkartoti.

® \/ienreiz€jai lietosanai paredzétu iericu atkar-
tota lietosana var radit risku pacientam vai
ierices lietotajam. Tas var izraisit kontamina-
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ciju un/vai funkcionalas spgjas trauc&jumus.
Kontaminacija un/vai ierices ierobezota funk-
cionala sp&ja var izraisit pacientam kait&jumu,
slimibu vai naves iestasanos.
Ja parestéziju ir izraisijusi nejausa tiesa
saskare ar nervu, stimulacijas adatu nekada
gadijuma nedrikst virzit talak.
Neparasti augsts injekcijas spiediens var nozi-
mét to, ka adata ir ievadita nerva. Partrauciet
injekciju, lai neraditu neatgriezeniskus nervu
bojajumus.
Lai sasniegtu optimalu savienojumu starp sti-
mulacijas adatu un nerva stimulatoru, tadéjadi
garant€jot pacienta drosibu, B. Braun produk-
tus izmantojiet tikai kopa ar citiem B.Braun
produktiem. Uznémums B.Braun Melsungen
AG neuznemas nekadu atbildibu, ja ta produkti
tiek kombinéti ar citu razotaju aprikojumu.
Apskatiet produkta iepakojumu, lai parliecina-
tos, ka sterilajai barjeras sistémai nav caurumu
un ta ir vesela.
* Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
® [zmantojiet pareizi uzglabatu produktu Iidz
datumam, kas noradTts uz iepakojuma.

Ekspluatacijas nosacijumi

- Obligati nepiecieSama aseptiska vide.

- Rapigi dezinficgjiet blokades zonu. Veiciet So
darbibu vismaz divas reizes. Péc katras dezin-
fekcijas reizes laujiet Skidumam iedarboties un
parklajiet ar sterilu kirurgisko palagu.

- Novietojiet pacientu un punkcijas vieta
izraisiet adas reakciju ar vietéjas anestézijas
lidzekli un, ja nepiecieSams, ievadiet punk-
cijas vieta.
Pievienojiet nervu stimulatora elektroda kabeli
stimulacijas adatai un elektrodam, ko novieto
uz adas.
lestatiet nervu stimulatora sakotnéjos para-
metrus, nemot véra, piem., konkréto blokades
veidu un pacienta stavokli (piem., diabéts).
- Galvena caurulite un adata ar skidumu.
- Turiet stimulacijas adatu aiz tas uzgala un
|€nam virziet pie attieciga nerva.
Ja ir jutamas parastas muskulu kontrakcijas
attieciga nerva izplatibas zona, stravas stip-
rums ir jasamazina, [idz muskulu kontrakcijas
maksimali samazinas.
Samaziniet stravu un optimizéjiet adatas
stavokli, [idz paradas muskulu kontrakcijas
pie mazakam stravas vértibam. Adatas gals
ir sasniedzis mérka poziciju, kad k|dst mana-
mas kontrakcijas pie stravas vértibas aptu-
veni 0,2-0,5 mA (konkrétas stravas vértibas ir
atkarigas no, piem., blokades veida un pacienta
stavokla (piem., diabéts)).

- Saja mirklT stimulacijas adatai ir jabat piena-
ciga attaluma no nerva.

- Stimulacijas adatu nedrikst novietot tuvak
nervam, lai neraditu nervu bojajumus.

- Lietojot ultraskanu, atstarojumiem no adatas
gala kontiiras un adatas distala gala rakstu-
rigajam formam vajadzétu bat redzamam un
tiem vajadz&tu noradit uz adatas novieto-
jumu attiecTba pret nervu. Ludzu, nemiet véra,
ka redzamibu ietekmé virkne faktoru, piemé-
ram, pareiza ultraskanas ierices uzstadisana,
pacienta audu bojajumi, artefakti, ka arf ultra-
skanas zondes un adatas savstarpéjs atbilstoss
novietojums.

- lestciet gadijumam, ja iesp&jama intravasku-
lara pozicionésana.

- Péc negativas aspiracijas lokalas anestézi-
jas parbaudes devu var injicét caur caurules
pagarinajumu.

- Kad vietéjas anestézijas Iidzeklis ir ievadits,
tad adatu vairs nevar parvietot, jo parasti vairs
nav iesp&€jama nervu stimulacija, un pacients
vairs nejiit sapes, ja adata nejausi trapa nerva.

Lietosanas ilgums
Sterila ierice vienreizgjai lietoSanai.

Stimuplex® Ultra 360® nervu blokades adatu
drikst izmantot tikai, lai atrastu attiecigo nervu
un injicétu viet&jo anestéziju. Péc tam ta ir
jaiznem.

Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietéjam vadlinijam un kli-
niskajiem protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakli
Ladzu, skatiet uz iepakojuma esoso informaciju.
Neturét saulé. sargat no mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta izmantosanas laika vai ta izman-
tosanas rezultata radies nopietns negadijums,
ladzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnva-
rotam parstavim un savas valsts iestadei.

P&déjas parskatisanas datums:
2024. gada 19. janvaris
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m Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

Luer-connector

De vrouwelijke luer-connector van de Stimuplex®
Ultra 360®-apparaten is een gestandaardiseerde
connector. Hij kan worden aangesloten op injec-
tiespuiten met een mannelijke luer-connector.
De spuiten kunnen worden gebruikt voor het spoe-
len van de naald, het afzuigen en het toedienen
van anesthetica.

Elektrode-connector

De Stimuplex® Ultra 360® bevat een gestandaar-
diseerde elektrode-connector. De elektrode-con-
nector kan worden aangesloten op een zenuw-
stimulator die bestemd is om te worden gebruikt
voor perifere zenuwblokkadeprocedures. Om de
optimale verbinding te realiseren tussen de sti-
mulatienaald en de zenuwstimulator - en zo dus
de veiligheid van de patiént te garanderen - mag u
producten van B. Braun alleen gebruiken in combi-
natie met andere producten van B. Braun. B. Braun
Melsungen AG kan niet aansprakelijk worden
gesteld wanneer zijn producten worden gecom-
bineerd met producten van andere fabrikanten.

Beoordeling van Magnetic Resonance (MR)
compatibiliteit

Stimuplex® Ultra 360® Naald: De veiligheid van het
hulpmiddel is nog niet beoordeeld voor gebruik in
een MR-omgeving, omdat niet verwacht wordt dat
het zich bij normaal gebruik in een MR-omgeving
bevindt. Bij het uitvoeren van een MR-onderzoek
bij iemand met dit medisch hulpmiddel, bestaat er
een kans op verwonding of op het niet-functione-
ren van het hulpmiddel.

Zie productverpakking voor verdere technische
kenmerken, zoals de afmetingen van de naald.

Steriliteit
Gesteriliseerd met EO.

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

Controleer het steriele barriéresysteem voor
gebruik visueel op beschadigingen en integriteit.

Beoogd gebruik
Op echografie zichtbare stimulatienaald voor peri-
fere zenuwblokkades.

Indicatie

Plexus en perifere zenuwblokkering met gebruik
van respectievelijk elektrische zenuwstimulatie en/
of echografie voor de nauwkeurige detectie van
bepaalde zenuwgebieden. Zenuwblokkades worden
gebruikt als anesthesie bij chirurgische ingrepen en
tevens voor de pijnbehandeling van de bovenste en
onderste ledematen met behulp van verschillende
blokkadetechnieken.

Patiéntenpopulatie

Alle patiénten die anesthesie of pijnbehandeling
nodig hebben door plexus- of perifere zenuwblok-
kades. Indien patiénten ondanks adequaat advies
en voldoende uitleg, weigeren plexusanesthesie
te ondergaan, dan dienen hun wensen te wor-
den gerespecteerd. Patiénten met een geestelijke
handicap of psychische problemen moeten véor de
ingreep bijzonder goed beoordeeld worden.

Beoogde gebruikers

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door
zorgprofessionals die voldoende voor deze techniek
zijn getraind.

Contra-indicaties

® Bekende vooraf bestaande neurologische aan-
doeningen

o Infectie/ontsteking op de gewenste insertie-/
punctielocatie

 Excessieve preoperatieve angst (ongevoelig voor
tussenkomst) en naaldangst

® Voorgeschiedenis van coagulopathie, ofwel

endogeen (bijv. trombocytopenie) of iatrogeen

(bijv. behandeling met warfarine) als gevolg van

verhoogd risico op hematoom

Anatomische anomalieén die het plaatsen van de

naald via echografie, zenuwprikkeling en anato-

mische oriéntatiepunten bemoeilijken

Bloedziekte die kan interfereren met de elimi-

natie

Geen toestemming verkregen van de patiént

Gekende overgevoeligheid voor een of meerdere

gebruikte materialen

Contra-indicaties voor axillaire blokkades: lym-

fangitis en lymfadenectomieén

Stimulatie mag niet worden uitgevoerd tijdens

defibrillatie of cardioversie

Voor informatie over andere contra-indicaties

voor het toedienen van regionale anesthesie,

zie de vakliteratuur.

Risico's/bijwerkingen

® Zenuwletsel

® Pneumothorax

® Pijn en hematoom op de plaats waar de naald
is ingebracht

® Onvolledige blokkade

* Toxiciteit die verband houdt met lokale anesthe-
tica: hart, neurologisch, allergisch

® Incorrecte epidurale of intrathecale injectie van
lokaal anestheticum in het geval van perifere
blokkades in het gebied van de wervelkolom

® Infectie (sepsis)

Voorzorgsmaatregelen

® Zodra het lokale anestheticum is geinjecteerd,
mag de naald niet opnieuw worden gepositi-
oneerd omdat de zenuwen meestal niet meer
kunnen worden gestimuleerd en de patiént geen
pijn meer voelt als de naald onbedoeld intraneu-
raal wordt geplaatst.
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WAARSCHUWING
® Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.
® Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cre€ert een mogelijk risico
voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden
tot contaminatie en/of beschadiging van het
functionele vermogen. Contaminatie en/of een
beperkte functionaliteit van het product kan lei-
den tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.
Wanneer onbedoeld paresthesie wordt veroor-
zaakt door direct contact met de zenuw, mag
de stimulatienaald in geen geval verder worden
geschoven.
Een ongewoon hoge injectiedruk kan een indi-
catie zijn dat een injectie intraneuraal is toege-
diend. Stop het injecteren, anders kan onom-
keerbare zenuwschade optreden.
Om de optimale verbinding te realiseren tussen
de stimulatienaald en de zenuwstimulator - en
zo dus de veiligheid van de patiént te garan-
deren - mag u producten van B.Braun alleen
gebruiken in combinatie met andere producten
van B.Braun. B.Braun Melsungen AG kan niet
aansprakelijk worden gesteld wanneer zijn pro-
ducten worden gecombineerd met producten
van andere fabrikanten.
e Controleer het steriele barrieresysteem voor
gebruik visueel op beschadigingen en integriteit.
® Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.
® Het correct bewaarde product niet gebruiken na
de datum die op de verpakking staat vermeld.

Gebruiksaanwijzing

- Uitsluitend gebruiken in een steriele omgeving.

- Desinfecteer de betreffende regio grondig. Her-
haal dit minimaal twee keer. Tussen iedere toe-
passing lang genoeg laten inwerken en afdekken
met een gatdoek.

- Positioneer de patiént en injecteer een huidplooi

van de punctiezone met het lokale anestheticum

en infiltreer indien nodig het punctiespoor.

Verbind de elektrodekabel van de zenuwstimula-

tor met de stimulatienaald en de huidelektrode.

- Stel de initiéle parameters van de zenuwstimu-

lator in, rekening houdend met bijv. het respec-

tieve blokkadetype en de toestand van de patiént

(bijv. diabetes).

Vul de leiding en de naald met de oplossing.

- Houd de stimulatienaald in het midden vast en

schuif langzaam naar de doelstructuur.

Wanneer duidelijke, typische spiercontracties

worden gevoeld rond de doelzenuw, wordt de

stroom verminderd tot de spiercontracties nau-
welijks nog zichtbaar zijn.

- Verminder de stroom en optimaliseer de positie
van de naald totdat de spiersamentrekkingen bij
lagere stroomniveaus optreden. De punt van de
naald heeft de doelpositie bereikt wanneer merk-
bare contracties optreden bij een stroomsterkte

van ongeveer 0,2 - 0,5 mA (de exacte stroom-
sterkte hangt af van bijv. het type blokkade en de
toestand van de patiént (bijv. diabetes).

- De stimulatienaald bevindt zich nu op de gepaste
afstand van de zenuw.
De stimulatienaald mag niet dichter bij de zenuw
worden geplaatst om zenuwletsel te voorkomen.
- Als echografie wordt gebruikt, moeten duidelijke
reflexen van de geometrie van de punt en het
specifieke patroon van het distale staafgebied
van de naald zichtbaar zijn en de positie van
de naald ten opzichte van de zenuw aangeven.
Houd er rekening mee dat de zichtbaarheid
afhankelijk is van een aantal factoren, zoals
een juiste instelling van de echografie-eenheid,
patiéntafhankelijke weefselcondities, artefac-
ten en een juiste uitlijning van de echosonde
en de naald.

Aspireer voor mogelijke intravasculaire plaatsing.

Na negatieve aspiratie kan een testdosis regi-

onale anesthetica worden geinjecteerd door de

extensieset.

- Zodra het lokale anestheticum is geinjecteerd,
mag de naald niet opnieuw worden gepositi-
oneerd omdat de zenuwen meestal niet meer
kunnen worden gestimuleerd en de patiént geen
pijn meer voelt als de naald onbedoeld intraneu-
raal wordt geplaatst.

Duur van de toepassing
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

De Stimuplex® Ultra 360-zenuwblokkeringsnaald
mag alleen worden gebruikt voor het detecteren
van doelzenuwen en voor het injecteren van het
lokale anestheticum. Daarna moet deze verwij-
derd worden.

Verwijdering
Verwijdering volgens lokale richtlijnen en klinische
protocollen.

Opslag en hantering
Raadpleeg de informatie op de verpakking
Buiten direct zonlicht bewaren. Droog houden.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of
als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
dent heeft voorgedaan, meld het dan aan de fabri-
kant en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en
aan uw nationale autoriteit.

Datum laatste herziening: 2024-01-19
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m Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Luer-kobling

Luer-hunnpluggen til Stimuplex® Ultra
360®-enhetene er en standardkobling. Den kan
kobles til sproyter med luer-hannplugg. Sproy-
tene kan brukes til skylling av nalen, aspirasjon
og infusjonsanestesi.

Elektrodekobling

Stimuplex® Ultra 360® har en standard elek-
trodekobling. Elektrodekoblingen kan kobles
til en nervestimulator som er beregnet pa bruk
i prosedyrer for perifere nerveblokader. For a
oppna optimal forbindelse mellom nélen og
nervestimulatoren, og dermed sikre pasientsik-
kerheten, ma man kun bruke B. Braun-produkter
sammen med andre B. Braun-produkter. B. Braun
Melsungen AG patar seg intet ansvar dersom
deres produkter kombineres med utstyr fra andre
produsenter.

Vurdering av MR-kompatibiliet

Stimuplex® Ultra 360®-nal: Utstyret er ikke vur-
dert for sikker bruk i MR-miljoet, siden det ikke er
forventet at det brukes i MR-miljg under vanlig
bruk. Dersom det utfgres en MR-undersgkelse
pa en person som har dette medisinske utstyret,
kan det fore til personskade eller funksjonsfeil
pa utstyret.

Ytterligere tekniske spesifikasjoner som nalster-
relse finnes pa produktets emballasje.

Sterilitet
Sterilisert med EO.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt for
bruk for & se om det er skadet.

Tiltenkt formal
Ultralydsynlig stimuleringsnal for perifere ner-
veblokader.

Indikasjon

Plexus- og perifere nerveblokader som bruker
henholdsvis elektrisk nervestimulering og/eller
ultralyd for ngyaktig pavisning av bestemte ner-
veomrader. Nerveblokader brukes som anestesi
ved kirurgiske inngrep samt som smertebehand-
ling som involverer gvre og nedre ekstremiteter
med ulike blokadeteknikker.

Pasientgruppe

Alle pasienter som trenger anestesi eller smer-
tebehandling med plexus- eller perifere nerve-
blokader. Dersom pasienten, til tross for tilstrek-
kelige forklaringer, nekter plexusanestesi, bgr

gnsket respekteres. Likeledes trenger pasienter
med mentale funksjonshemminger og de med
psykiske problemer ngye peroperative vurdering.

Tiltenkte brukere
Produktet skal kun brukes av helsepersonell som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.

Kontraindikasjoner

® Kjente ekstisterende nevrologiske sykdommer
o Infeksjon/betennelse pa gnsket omrade for
innsetting/punksjon

Overdreven preoperativ angst (ingen respons
p4 tiltak) og manglende evne til  tale posi-
sjonering

Eksisterende koagulopatier, enten endogene
(f.eks. trombocytopeni) eller iatrogene (f.eks.
behandling med warfarin) p& grunn av skt
risiko for hematom

® Anatomiske avvik som gjgr plasseringen av
nalen vanskelig via ultralyd, nervestimulering
og anatomiske holdepunkter

Leversykdom som kan pavirke clearance
Pasientens samtykke ikke innhentet

Kjent overfolsomhet overfor ett eller flere
anvendte materialer

Kontraindikasjoner for aksillaere blokader: lym-
fangitt og lymfadenektomi

Stimulering skal ikke utfgres under defibril-
lering eller kardioversjon

For informasjon om andre kontraindikasjoner
mot regionalanestesi, se spesialistlitteratur

Restrisiko/bivirkninger

* Nervelesjoner

® Pneumothorax

® Smerte og hematom pa stedet der nlen set-
tesinn

® Ufullstendig blokade

® Lokalanestesirelatert toksisitet: kardial, nev-
rologisk, allergisk

® Feil epidural eller intratekal injeksjon av lokal
anestesi i tilfeller av perifere blokader i omra-
det for ryggseylen

® Infeksjon (sepsis)

Forholdsregler

® Sa snart lokalanestesimiddel er blitt injisert,
kan ikke nalen flyttes siden det vanligvis ikke
lenger er mulig a stimulere nervene og pasien-
ten ikke lenger kan fgle smerte dersom nalen
utilsiktet er plassert intranevralt.

ADVARSEL

® Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
Ma ikke resteriliseres.

® Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medforer
risiko for pasienter eller bruker. Det kan fore til
kontaminering og/eller redusert funksjonalitet.

42 -
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Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunk-
sjonalitet kan fore til skade, sykdom eller dgd
hos pasienten.

Hvis parestesier oppstar utilsiktet som falge
av direkte kontakt med nerven, ma stimu-
leringsnalen ikke under noen omstendighet
fores lenger inn.

Et uvanlig heyt injeksjonstrykk kan indikere at
en injeksjon har blitt administrert intranevralt.
Avbryt injeksjonen, ellers kan det oppsta en
irreversibel nerveskade.

For @ oppna optimal forbindelse mellom nalen
og nervestimulatoren, og dermed sikre pasi-
entsikkerheten, ma man kun bruke B. Braun-
produkter sammen med andre B. Braun-pro-
dukter. B.Braun Melsungen AG patar seg intet
ansvar dersom deres produkter kombineres
med utstyr fra andre produsenter.

Undersgk det sterile barrieresystemet visuelt
for bruk for & se om det er skadet.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Bruk riktig lagret produkt innen datoen som
er oppgitt pa emballasjen.

Bruksanvisning

- Brukes utelukkende under aseptiske forhold.
- Desinfiser blokkeringsomradet grundig. Gjenta
dette minst to ganger. Gi det tid til & virke
mellom hver pafering og dekk til med en steril
fenestrert duk.

Posisjoner pasienten og injiser en kvaddel med
lokalanestesi pa punksjonsstedet og infiltrer
om ngdvendig punksjonssporet.

- Koble nervestimulatorens elektrodekabel til
nalen og hudelektroden.

Angi de innledende nervestimulatorparame-
terne i samsvar med f.eks. den aktuelle typen
blokade og pasienttilstanden (f.eks. diabetes).
Prime slangen og kanylen med lgsning.

- Hold stimuleringsnalen i nalekoblingen og skyv
den langsomt fremover mot strukturen som er
utpekt som mal.

Nar det er klart, foler man typiske muskelsam-
mentrekninger i det malsatte nerveomradet og
strammen reduseres til muskelsammentrek-
ningene knapt er synlige.

- Reduser strammen og optimaliser nalepo-
sisjonen inntil muskelkontraksjoner oppstar
ved lavere stromstyrker. Tuppen pa nalen har
nadd malposisjonen nar det oppstar merk-
bare kontraksjoner ved en stromstyrke pa cirka
0,2-0,5 mA (ngyaktig stremstyrke avhenger
blant annet av type blokade og pasienttilstan-
den (f.eks. diabetes).

Stimuleringsnalen er na plassert i passelig
avstand fra nerven.

- Stimuleringsnalen ma ikke plasseres naermere

nerven for & unnga nerveskader.

Hvis ultralyd anvendes, bor tydelige reflekser

av formen pa tuppen og det spesifikke mgnste-

ret pa det distale skaftomradet pa nalen veere
synlig og indikere nalens posisjon i forhold til
nerven. Veer oppmerksom pa at synligheten
kan veere avhengig av mange faktorer, som for
eksempel riktig plasseringen av ultralydenhe-
ten, pasientrelaterte forhold i vevet, artefakter
og selve justeringen av US-sonden og nalen.

- Aspirer for mulig intravaskuleer plassering.

- Etter negativ aspirasjon kan en testdose
lokalbedgvelse injiseres gjennom forlengel-
sesslangen.

- S& snart lokalanestesimiddel er blitt injisert,
kan ikke ndlen flyttes siden det vanligvis ikke
lenger er mulig a stimulere nervene og pasien-
ten ikke lenger kan fole smerte dersom nalen
utilsiktet er plassert intranevralt.

Bruksvarighet
Sterilt utstyr for engangsbruk.

Stimuplex® Ultra 360®-nalen til nerveblokade
skal bare brukes til pavisning av mélnervene og
injeksjon av lokalt anestesimiddel. Deretter ma
den fjernes.

Kassering
Kasseres i henhold til lokale retningslinjer og
sykehusprotokoller.

Betingelser for oppbevaring og handtering
Ta hensyn til informasjonen pa emballasjen.
Beskyttes mot sollys. Oppbevares tort.

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 produ-
senten og/eller produsentens autoriserte repre-
sentant samt til relevant nasjonal myndighet.

Dato for siste revisjon: 19.01.2024
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m Instrukcja uzytkowania

Opis wyrobu

Ztacze typu Luer

Ztycze zenskie typu Luer w wyrobach Stimuplex®
Ultra 360® jest ztaczem znormalizowanym.
Mozna je podfaczy¢ do strzykawek ze ztagczem
meskim typu Luer. Strzykawki moga stuzy¢ do
przeptukania igty, aspiracji lub podawania $rod-
kéw znieczulajgcych.

Ztacze elektrody
Stimuplex® Ultra 360® ma znormalizowane ztacze

elektrody. Ztgcze elektrody mozna podtgczy¢ do
stymulatora nerwow, ktory jest przeznaczony do
zabiegow blokady nerwéw obwodowych. W celu
zapewnienia optymalnego pofaczenia miedzy
igta do stymulacji a stymulatorem nerwow,
co zapewnia bezpieczenstwo pacjenta, wyroby
B. Braun nalezy stosowac wytgcznie w zestawie-
niu z innymi wyrobami B. Braun. Firma B. Braun
Melsungen AG nie ponosi zadnej odpowiedzial-
nosci w przypadku, gdy jej wyroby sa uzywane
w pofaczeniu ze sprzetem innych producentow.

Ocena zgodnosci z rezonansem magnetycz-
nym (RM)

lgta Stimuplex® Ultra 360%: Urzgdzenie nie
zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa
w srodowisku RM, poniewaz nie oczekuje sie
wprowadzania go do Srodowiska RM przy typo-
wym zastosowaniu. Wykonanie badania RM
na osobie, ktdra ma zatozone to urzadzenie
medyczne, moze skutkowac urazem lub niepra-
widtowym dziataniem urzadzenia.

Dodatkowa charakterystyke techniczna, np. roz-
miar igty, podano na opakowaniu produktu.

Sterylnos¢
Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy system
bariery sterylnej nie jest naruszony.

Przewidziane zastosowanie
lgta do stymulacji do blokady nerwéw obwodo-
wych, widoczna pod kontrolg USG.

Wskazanie

Do blokad splotéw i nerwoéw obwodowych przy
wykorzystaniu elektrostymulacji nerwéw lub
ultrasonografii w celu precyzyjnej lokalizacji
nerwow oraz otaczajacych je struktur. Blokady
nerwow stosuje sie w przypadku znieczulenia
w zabiegach chirurgicznych oraz w leczeniu bélu
gornych i dolnych konczyn, z wykorzystaniem roz-
nych technik anestezji.

Populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci potrzebujgcy znieczulenia lub
leczenia bolu za pomocg blokad splotu lub ner-

wow obwodowych. Jesli mimo odpowiedniego
wyjasnienia pacjent odmawia poddania sie znie-
czuleniu splotu, nalezy uszanowac jego zyczenie.
Podobnie, pacjenci niepetnosprawni umystowo i z
problemami psychiatrycznymi potrzebujg staran-
nej oceny przedoperacyjnej.

Docelowy uzytkownik

Wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez leka-
rzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
tej techniki.

Przeciwwskazania

® Stwierdzone, uprzednio istniejace choroby
neurologiczne

Infekcja [ stan zapalny w miejscu wprowa-
dzenia igly

Silny lek przedoperacyjny (brak reakcji na inge-
rencje) oraz brak akceptacji utozenia
Uprzednio istniejaca koagulopatia, zaréwno
endogenna (np. matoptytkowosc), jak i jatro-
genna (np. terapia warfarynowa) z powodu
podwyzszonego ryzyka wystapienia krwiakow
Anomalie anatomiczne utrudniajace umiesz-
czenie igty pod kontrolg USG, z uzyciem stymu-
lacji nerwow i wykorzystaniem anatomicznych
punktéw orientacyjnych

Choroba watroby mogaca zaburzac klirens
Nieuzyskanie zgody pacjenta

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na jeden lub wiecej
z wykorzystanych materiatow
Przeciwwskazania do blokad z dostepu pacho-
wego: zapalenie weztéw chtonnych i limfade-
nektomie

Nie przeprowadza¢ stymulacji w trakcie defi-
brylacji lub kardiowersji.

Wigcej informacji na temat przeciwwskazan
dotyczacych stosowania znieczulenia miejsco-
wego mozna znalez¢ w literaturze fachowej.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

® Zmiany chorobowe w uktadzie nerwowym

® Odma optucnowa

® Bol i krwiak w miejscu wprowadzenia igty

® Niepetna blokada

® Reakeja toksyczna (ze strony ukfadu krazenia,
neurologiczna, alergiczna) na srodek do znie-
czulenia miejscowego

* Nieprawidfowa iniekcja zewnatrzoponowa lub
dokanatowa $rodka do znieczulenia miejsco-
wego w przypadku blokady nerwéw obwodo-
wych w okolicy kregostupa

® Infekcja (posocznica)

Srodki ostroznosci

® Po dokonaniu iniekcji srodka znieczulajacego
nie wolno zmienia¢ umiejscowienia igty, ponie-
waz stymulacja nerwow staje sie przewaz-
nie niemozliwa, a pacjent nie odczuwa bolu
w przypadku nieumysinego umieszczenia igty
srédnerwowo.
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OSTRZEZENIE

® Wyrdb przeznaczony jest wytgcznie do jedno-
razowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie. Nie
sterylizowa¢ ponownie.

Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego
uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla
pacjenta lub uzytkownika. Moze doprowadzi¢
do skazenia i/lub zaburzenia funkji urzadzenia.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ pro-
duktu moze spowodowa¢ obrazenia, chorobg
badz $mier¢ pacjenta.

W przypadku wystapienia niezamierzonej pare-
stezji w wyniku bezposredniego kontaktu igty
z nerwem pod zadnym pozorem nie wprowa-
dzac igty dalej.

Wyjatkowo wysokie cisnienie iniekcji moze
wskazywa¢, ze dokonano iniekcji srodner-
wowo. Przerwa¢ iniekcje, gdyz w przeciwnym
razie moze doj$¢ do nieodwracalnych uszko-
dzen nerwow.

W celu zapewnienia optymalnego potgczenia
miedzy igfa do stymulacji a stymulatorem ner-
wow, co zapewnia bezpieczefistwo pacjenta,
wyroby B. Braun nalezy stosowa¢ wytgcznie
w zestawieniu z innymi wyrobami B. Braun.
Firma B. Braun Melsungen AG nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci w przypadku, gdy jej wyroby
s uzywane w potaczeniu ze sprzetem innych
producentow.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo, czy system
bariery sterylnej nie jest naruszony.

Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Odpowiednio przechowywany wyréb nalezy
stosowac¢ do daty wskazanej na opakowaniu.

Instrukcja obstugi

- Stosowac¢ bezwzglednie w warunkach asep-
tycznych.

- Doktadnie zdezynfekowa¢ miejsce blokady.
Czynno$¢ powtdrzy¢ co najmniej dwa razy.
Pomiedzy aplikacjami zrobi¢ przerwe pozwa-
lajaca na dziatanie srodkow; przykry¢ sterylng
chusta z otworem.

- Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji i podac
Srodek znieczulajacy podskérnie w miejscu
wktucia oraz, w razie potrzeby, nasaczy¢ droge
prowadzenia igty.

- Potgczy¢ przewod elektryczny stymulatora ner-
wow z igtg do stymulacji i elektrodg skorna.

- Ustawi¢ poczatkowe parametry stymulatora
nerwu, uwzgledniajac np. odpowiedni typ blo-
kady i schorzenie (np. cukrzyca).

- Napetni¢ rurki i igte roztworem.

- Trzymajac igte do stymulacji za nasadke, powoli
wprowadzac jg w kierunku struktury docelowej.

- Jezeli w okolicy nerwu docelowego wyczu-
walne s3 wyrazne skurcze migsni, nalezy
zmniejsza¢ natezenie pradu, az skurcze beda
ledwo widoczne.

- Obniza¢ natezenie pradu i optymalizowa¢ pozy-
cje igly, az skurcze miesni wystapig przy niz-
szych poziomach natezenia pradu. Koncowka
igly osiggneta pozycje docelowa, gdy wystg-
pig odczuwalne skurcze przy natezeniu pradu
okoto 0,2-0,5 mA (dokfadne natezenie pradu
zalezy np. od rodzaju blokady i schorzenia (np.
cukrzycy)).

Igta jest teraz umieszczona w odpowiedniej

odlegtosci od nerwu.

- Nie nalezy umieszcza¢ igty blizej nerwu, aby
unikna¢ jego uszkodzen.

- W przypadku stosowania USG powinny by¢
wyraznie widoczne odbicia charakterystycz-
nych wzoréw koncowki igty, pozwalajace
okresli¢ pozycje igty wzgledem nerwu. Nalezy
pamieta¢, ze widocznos¢ moze zaleze¢ od
szeregu czynnikéw, np. odpowiednich usta-
wien ultrasonografu, stanu, w jakim znajduja
sie tkanki u danego pacjenta, artefaktow oraz
odpowiedniego utozenia gtowicy USG wzgle-
dem igty.

Wykona¢ aspiracje, aby sprawdzi¢, czy nie

doszto do umieszczenia wewngtrznaczynio-

wego.

- Po uzyskaniu negatywnego wyniku aspiracji
mozna miejscowo wstrzyknaé¢ testowg dawke
$rodka znieczulajgcego przez rurke utatwiajaca
napetnianie.

- Po dokonaniu iniekcji $rodka znieczulajacego
nie wolno zmienia¢ umiejscowienia igty, ponie-
waz stymulacja nerwow staje si¢ przewaz-
nie niemozliwa, a pacjent nie odczuwa bdlu
w przypadku nieumysinego umieszezenia igty
$rédnerwowo.

Czas uzytkowania
Wyréb sterylny jednorazowego uzytku.

Igte do blokady nerwu Stimuplex® Ultra 360®
nalezy stosowac¢ wytgcznie do lokalizacji nerwu
docelowego i iniekcji $rodka do znieczulenia miej-
scowego. Nastepnie igte nalezy usunag¢.
Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycz-
nymi i protokotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i obstugi

Nalezy sie zapozna¢ z informacjami podanymi
na opakowaniu.

Chroni¢ przed swiattem stonecznym Przechowy-
wac w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika
Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu lub
w wyniku jego uzytkowania wystapi powazny
wypadek losowy, nalezy go zgtosi¢ wytworey
i (lub) jego upowaznionemu przedstawicielowi
oraz wadzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 2024-01-19
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R Instrucdes de uso

Descrigdo do dispositivo

Conector-Luer

0 conector luer fémea dos dispositivos Stimuplex®
Ultra 360® é um conector padrao. Pode ser conec-
tado as seringas com o conector luer macho.
As seringas podem ser usadas para lavar a agu-
Iha, aspirar e infusdo de anestésicos.

Conector do eletrodo

O Stimuplex® Ultra 360 contém um conector
padréo do eletrodo. O conector de eletrodo pode
ser conectado a um estimulador de nervo que
deve ser usado para procedimentos de blogueio do
nervo periférico. Para atingir uma conexao ideal
entre a agulha de estimulagéo e o estimulador de
nervo, garantindo assim a sequranca do paciente,
somente use produtos B.Braun com outros pro-
dutos B.Braun. A B.Braun Melsungen AG néo
assume qualquer responsabilidade em que seus
produtos sejam combinados com equipamento
de outros fabricantes.

Avaliacdo da compatibilidade com ressonancia
magnética (RM)

Agulha Stimuplex® Ultra 360® : O dispositivo
nao foi avaliado com relagdo a seguranca em
um ambiente de RM, pois nédo é esperado que
ele entre no ambiente de RM em um uso tipico.
Realizar uma RM em uma pessoa que tem esse
dispositivo médico pode resultar em ferimento ou
mal funcionamento do dispositivo.

Para ver mais caracteristicas técnicas, como o
tamanho da agulha, consulte a embalagem do
produto.

Esterilidade
Esterilizada por Oxido de Etileno (ETO).

Nao utilizar se o pacote estiver danificado.

Inspecione visualmente o sistema de barreira
estéril em relagdo a violacdes e a integridade
antes de usar.

Finalidade prevista
Agulha de estimulacao visivel por ultrassom para
bloqueios de nervos periféricos.

Indicagdes

Bloqueios de plexo e de nervos periféricos usando
estimulacdo efou ultrassom, respectivamente
para detecgdo precisa de dreas nervosas defi-
nidas. Os bloqueios nervosos sao usados como
anestesia para intervengdes cirurgicas, assim
como para terapia da dor envolvendo os mem-
bros superiores e inferiores com varias técnicas
de bloqueio.

Populacdo de pacientes

Todos os pacientes que precisem de anestesia ou
terapia da dor por meio de bloqueios de plexos
ou de nervos periféricos. Se, apesar de uma expli-
cacdo adequada, o paciente recusar a anestesia
por bloqueio de plexos, o seu desejo deve ser
respeitado. De maneira igual, os pacientes com
deficiéncia mental e os pacientes com problemas
psiquiatricos precisam de uma cuidadosa avalia-
céo pré-operatoria.

Usuario pretendido

0 produto somente deve ser utilizado por profis-
sionais de saude que tenham sido adequadamente
treinados nessa técnica.

Contraindicacbes

® Doengas neuroldgicas preexistentes conhecidas

* Infecgdo/inflamagéo no local desejado para
insercdo/pungédo

® Ansiedade pré-operatoria excessiva (ndo res-
ponde a intervengdes) e incapacidade para
tolerar posicionamento

© Coagulopatias preexistentes, sejam endogenas
(p. ex., trombocitopenia) ou iatrogénicas (p. ex.,
tratamento com varfarina) devido ao aumen-
tado risco de hematoma

© Anomalias anatémicas que dificultem a coloca-
¢éo da agulha por meio de ultrassom, estimula-
¢édo nervosa e pontos de referéncia anatdmicos

® Doenca hepatica que possa interferir na depu-
racdo de substéncias

® Insucesso em obter o consentimento do
paciente

® Conhecida hipersensibilidade a um ou mais dos
materiais usados

® ContraindicacGes para blogueios axilares: lin-
fangite e linfadenectomias

® Aestimulagdo nédo pode ser realizada durante
desfibrilagdo ou cardioversdo

® Para obter informacdes sobre outras contrain-
dicacées contra o fornecimento de anestesia
regional, por favor consulte uma literatura
especializada.

Riscos residuais/efeitos colaterais

® Lesdes nervosas

® Pneumotorax

® Dor ou hematoma no local da insercdo da
agulha

® Bloqueio incompleto

 Toxicidade relacionadas aos anestésicos locais:
cardiaca, neuroldgica, alérgica

* Injecdo incorreta de anestésico local epidural
ou intratecal em caso de bloqueios periféricos
na area da coluna espinhal

® Infeccéio (sepse)

Precaucdes
® Uma vez que o anestésico local tinha sido apli-
cado, a agulha néo podera ser reposicionada,
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pois normalmente néo € mais possivel estimular
0 nervo e o paciente ndo apresenta mais dor,
no caso da colocacéo intraneural acidental da
agulha.

AVISO
® Uso Unico apenas. Nao reutilizar.
Nao reesterilize.
 Areutilizagdo de dispositivos de uso tnico cria
um possivel risco para o paciente ou o usuario.
Pode levar & contaminagéo efou deterioragdo
da capacidade funcional. A contaminagdo e/
ou funcionalidade limitada do dispositivo pode
levar a lesdes, doenga ou morte do paciente.
Se a parestesia for causada acidentalmente
como resultado do contato direto com o
nervo, a agulha de estimulacdo nao deve, sob
nenhuma circunsténcia, ser inserida.
Uma pressao de injecdo incomumente alta
pode indicar que uma injecdo tenha sido
administrada intraneuralmente. Interrompa a
injecdo, pois podera ocorrer dano neurolégico
irreversivel.
Para atingir uma conexao ideal entre a agu-
Iha de estimulacdo e o estimulador de nervo,
garantindo assim a seguranca do paciente,
somente use produtos B.Braun com outros
produtos B.Braun. A B.Braun Melsungen AG
nao assume qualquer responsabilidade em que
seus produtos sejam combinados com equipa-
mento de outros fabricantes.
Inspecione visualmente o sistema de barreira
estéril em relagéo a violagdes e a integridade
antes de usar.
® Nio utilizar se o pacote estiver danificado.
® Use o produto adequadamente armazenado até
a data indicada na embalagem.

Instrucées de operagdo

- Use estritamente em condicdes assépticas.

- Desinfete a area de bloqueio completamente.
Repita isso, pelo menos, duas vezes. D& um
tempo para agir entre cada aplicacéo e cubra
com um campo fenestrado estéril.

- Posicione o paciente e injete uma papula cuta-
nea de anestésico local no local da puncéo e,
se necessario, infiltre a via de puncéo.

- Conecte o cabo do eletrodo do estimulador
nervoso a agulha de estimulacao e ao eletrodo
da pele.

- Configure os parametros iniciais do estimulador
nervoso considerando, por exemplo, o respec-
tivo tipo de bloqueio e a condicao do paciente
(p. ex., diabetes).

- Injete o tubo e agulha com solucéo.

- Segure a agulha de estimulacdo pelo conector
e avance lentamente em direcéo ao nervo alvo.

- Se forem claras, as contragdes musculares
tipicas sdo sentidas na area de distribuicdo

do nervo alvo, a corrente é reduzida até que
as contracdes musculares mal sejam visiveis.
Reduzir a corrente e otimizar a posicdo da agu-
Iha até que as contracbes musculares ocorram
a niveis de corrente mais baixos. A ponta da
agulha atingiu a posicdo alvo quando con-
tracdes perceptiveis ocorrem na corrente de
aproximadamente 0,2 a 0,5 mA (a corrente
exata depende, por exemplo, de um tipo de
blogueio e do quadro clinico do paciente (por
exemplo, diabete).

A agulha de estimulacéo estd agora localizada

em uma distancia apropriada do nervo.

Aagulha de estimulacdo ndo deve ser colocada

mais perto para evitar lesdes neuroldgicas.

Se o ultrassom for utilizado, reflexos distintos

da geometria da ponta e o padréo especifico da

area do eixo distal da agulha devem ser visiveis

e indicar a posicdo da agulha em relacdo ao

nervo. Observe que a visibilidade pode depen-

der de varios fatores, como € o caso da con-
figuracdo adequada da unidade de ultrassom,
condicdes do tecido relacionadas ao paciente,
artefatos e alinhamento adequado da sonda

US e da agulha.

Aspirar para possivel colocagdo intravascular.

Apds a aspiracdo negativa, uma dose de teste

do anestésico local pode ser injetada através

do tubo de extensao.

- Uma vez que o anestésico local tenha sido inje-
tado, a agulha ndo pode ser reposicionada, uma
vez que normalmente os nervos nao podem
mais ser estimulados e o paciente ndo sente
mais dor, em caso de uma colocagdo acidental
da agulha em posicéo intraneural.

Duragéo do uso
Dispositivo estéril para uso tnico.

A agulha de bloqueio de nervo Stimuplex® Ultra
360® deve ser usada apenas para detectar os
nervos alvos e para injetar o anestésico local.
Entao, deve ser removida.

Descarte
Descarte de acordo com as diretrizes e os proto-
colos clinicos locais.

Condigdes de armazenamento e de manuseio
Consulte as informacdes da embalagem.
Mantenha protegido da luz do sol. Mantenha
seco.

Observacéo para o usuario

Se, durante o uso deste produto, ou como resul-
tado dele, um incidente grave tiver ocorrido,
relate-o ao fabricante efou representante auto-
rizado e a autoridade nacional.

Data da Ultima revisdo: 19/01/2024
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pt- i Instrucbes de utilizacsio
Descricédo do dispositivo

Conector Luer

O conector luer fémea dos dispositivos
Stimuplex® Ultra 360® ¢ um conector parametri-
zado. Pode ser ligado a seringas com o conector
luer macho. As seringas podem ser usadas para
irrigar a agulha, aspirar e perfundir anestésicos.

Conector de eléctrodos

0 Stimuplex® Ultra 360® contém um conector de
eléctrodos parametrizado. O conector de eléctro-
dos pode ser conectado a um neuroestimulador,
que se destina a ser utilizado para procedimentos
de blogueio de nervos periféricos. De forma a obter
a conexdo ideal entre a agulha de estimulacdo e
o neuroestimulador, salvaguardando a seguranca
do doente, utilize apenas produtos B. Braun com
outros produtos B. Braun. A B. Braun Melsungen
AG ndo assume qualquer responsabilidade quando
os produtos que manufatura forem utilizados com
equipamento de outros fabricantes.

Avaliagdo da compatibilidade da Ressonancia
Magnética (RM)

Agulha Stimuplex® Ultra 360®: O Dispositivo ndo
foi avaliado quanto a seguranca no ambiente de
RM, uma vez que néo se espera que entre no
ambiente de RM numa aplicacéo tipica. A reali-
zagdo de um exame de RM numa pessoa que tenha
este dispositivo médico pode provocar lesdes ou
avarias no dispositivo.

Para outras caracteristicas técnicas, como o tama-
nho da agulha, ver a embalagem do produto.

Esterilidade
Esterilizado por 6xido de etileno (ETO).
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente a embalagem protetora
estéril em relagdo a fissuras e integridade antes
da sua utilizagéo.

Finalidade prevista

Agulha de estimulacéo para bloqueios de nervos
periféricos visivel em ultra-som.

Indicacédo

Blogueio do plexo e dos nervos periféricos através
de, respetivamente, estimulacao nervosa elétrica
e/ou ultra-sons para uma detecdo precisa de areas
definidas dos nervos. O bloqueio nervoso € utili-
zado como anestesia em procedimentos cirtrgicos,
assim como para terapia da dor nas extremidades
superiores e inferiores através de varias técnicas
de blogueio.

Populagéo de pacientes

Todos os pacientes que necessitem de anestesia
ou terapia da dor por plexo ou blogueios de nervos
periféricos. Se, apesar de explicacdo adequada,

0 paciente recusar a anestesia do plexo, deve ter o
seu desejo respeitado. Da mesma forma, pacientes
com deficiéncia mental e portadores de problemas
psiquidtricos precisam de avaliagdo pré-operatoria
cuidadosa.

Utilizadores previstos
0 produto s6 deve ser utilizado por médicos com
formacdo adequada nesta técnica.

Contra-indicagdes

® Doencas neuroldgicas pré-existentes conhecidas

o Infecgdo/inflamagéo no local de insercao/pun-
cédo pretendido

® Ansiedade pré-operatdria excessiva (sem res-
posta a intervengdes) e intolerancia ao posi-
cionamento

© Coagulopatias pré-existentes, endégenas (p. ex.,
trombocitopenia) ou iatrogénicas (p. ex., terapia
com varfarina) devido ao aumento do risco de
hematomas

© Anomalias anatémicas que dificultem a coloca-
¢éo da agulha através de ultra-sons, estimulagdo
dos nervos e pontos de referéncia anatémicos

® Doenca hepatica que possa interferir com a
depuracédo

® Incapacidade de obter o consentimento do
doente

® Hipersensibilidade conhecida a um ou mais dos
materiais utilizados

® Contra-indicagdes para bloqueios axilares: lin-
fangite e linfadenectomias

® Nio deve ser realizada estimulacdo durante a
desfibrilhagdo ou cardioversao

® Para informacao sobre outras contra-indicagdes
em relagdo a realizacdo de anestesia regional,
consulte a literatura especializada.

Riscos/efeitos secundarios

® Lesdes nervosas

® Pneumotdrax

® Dor e hematoma no local da inser¢éo da agulha

® Bloqueio incompleto

* Toxicidade relacionada com a anestesia local:
cardiaca, neuroldgica, alérgica

® Injeccdo epidural ou intratecal incorrecta da
anestesia local em caso de blogueios periféricos
na area da coluna vertebral

o Infecgdo (septicemia)

Precaucdes

® A agulha ndo pode ser reposicionada depois
da injeccédo do anestésico local, uma vez que,
habitualmente, a neuroestimulacdo deixa de
ser possivel e o doente deixa de sentir dor na
eventualidade de uma colocagéo intraneural
inadvertida da agulha.

AVISO

 Utilizagdo unica apenas. Nao reutilizar.
Nao reesterilizar.

A reutilizagdo dos dispositivos de utilizagéo
Unica cria um risco potencial para o paciente
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ou utilizador. Podera levar a contaminacéo efou
insuficiéncia da capacidade funcional. A con-
taminagio efou a limitagio da funcionalidade
do dispositivo podera provocar leses, doenca
ou morte do paciente.

Caso ocorra parestesia induzida inadvertida-
mente como resultado do contacto directo com
o0 nervo, a agulha de estimulagdo ndo devera,
em circunstancia alguma, ser introduzida mais
profundamente.

Uma pressao de injeccdo invulgarmente ele-
vada pode indiciar uma injeccdo administrada
intraneuralmente. Interrompa a injeccéo, caso
contrario podem ocorrer lesdes neurologicas
irreversiveis.

De forma a obter a conexdo ideal entre a agulha
de estimulagdo e o neuroestimulador, salva-
guardando a seguranca do doente, utilize ape-
nas produtos B. Braun com outros produtos B.
Braun. A B. Braun Melsungen AG ndo assume
qualquer responsabilidade quando os produtos
que manufactura forem utilizados com equipa-
mento de outros fabricantes.

Inspeccione visualmente a embalagem prote-
tora estéril em relacdo a fissuras e integridade
antes da sua utilizacao.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.
Utilize o produto armazenado adequadamente
até a data indicada na embalagem.

Instrugdes de operagdo

- Utilize apenas em condigdes assépticas.

- Desinfecte completamente a area de bloqueio.
Repita a operacao de desinfeccéo, pelo menos,
duas vezes. Deixe actuar entre cada aplicacdo
e cubra a regido com um campo esterilizado
com janela.

Posicione o doente e injecte o anestésico local
numa prega cutdnea no local da puncéo e,
se necessario, infiltre no percurso de puncao.
Ligue o cabo do eléctrodo do neuroestimula-
dor & agulha de estimulagdo e ao eléctrodo
epidérmico.

Configure os parametros iniciais do neuroesti-
mulador tendo em consideracéo, por exemplo,
o tipo de bloqueio respectivo e a condi¢do do
doente (por exemplo, diabetes).

Ferre o tubeamento e agulha com a solugéo.
Segure a agulha de estimulacdo pela conexdo e
faca avancar lentamente em direccdo & estru-
tura alvo.

Se forem sentidas contraccées musculares niti-
das e tipicas na regido de distribuicao do nervo
alvo, a corrente deve ser reduzida até as con-
tracdes musculares serem dificilmente visiveis.
Reduza a corrente e optimize a posi¢do da agu-
Iha até que as contracgdes musculares ocorram
em niveis de corrente mais baixos. A ponta da
agulha atingiu a posi¢do alvo quando ocorre-
rem contracgdes observaveis a uma corrente
de aproximadamente 0,2 - 0,5 mA (a corrente

exacta depende, por exemplo, do tipo de blo-

queio e condicdo do doente (por exemplo, dia-

betes).

A agulha de estimulacdo encontra-se agora a

uma distancia adequada do nervo.

- Aagulha de estimulacdo nao deve ser colocada
em nenhuma posicdo mais proxima do nervo,
para evitar lesdes no mesmo.

- Em caso de utilizacdo de ultrassons, devem ser

visiveis reflexos nitidos da geometria da ponta

e 0 padréo especifico da area distal do corpo

da agulha, indicando a posicdo da agulha em

relacdo ao nervo. Tenha em conta que a visi-
bilidade pode depender de varios fatores, tais
como a definicdo adequada da unidade de

ultrassons, as condigdes relacionadas com o

tecido no doente, os artefactos e o alinhamento

adequado da sonda de US e a agulha.

Aspirado para possivel colocacdo intravascular.

Apos aspiracdo negativa, pode ser injectada uma

dose de teste do anestésico local através do

tubeamento de extensédo.

- A agulha ndo pode ser reposicionada depois
da injeccdo do anestésico local, uma vez que,
habitualmente, a neuroestimulacdo deixa de
ser possivel e o doente deixa de sentir dor na
eventualidade de uma colocacéo intraneural
inadvertida da agulha.

Duragéo da utilizagdo

Dispositivo estéril para utilizagdo Unica.

A agulha de bloqueio nervoso Stimuplex® Ultra
360® deve ser apenas utilizada para deteccdo dos
nervos alvo e para injeccdo da anestesia local.
Em seguida, devera ser removida.

Eliminagao

Eliminacao de acordo com as orientacdes locais e
protocolos clinicos.

Condigdes de arma to e man 0
Consulte as informacdes na embalagem.
Manter ao abrigo da luz solar. Manter em local
seco.

Nota para utilizador

Se, durante a utilizacdo deste produto ou em
resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente
grave, informe o fabricante efou o seu represen-
tante autorizado e a autoridade nacional a este
respeito.

Data da ultima reviséo: 19-01-2024
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m Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Conector Luer

Conectorul Luer de tip mama al dispozitivelor
Stimuplex® Ultra 360® este un conector stan-
dardizat. Acesta poate fi conectat la seringi cu
conector Luer de tip tatd. Seringile pot fi utilizate
pentru spalarea acului, aspirarea si perfuzarea
anestezicelor.

Conector electrod

Stimuplex® Ultra 360® contine un conector de
electrod standardizat. Conectorul de electrod
poate fi conectat la un neurostimulator desti-
nat utilizarii in procedurile de blocada a nervilor
periferici. Pentru a obtine o conexiune optima
ntre acul de stimulare si neurostimulator, asi-
gurand astfel siguranta pacientului, utilizati pro-
duse B.Braun numai impreuna cu alte produse
B.Braun. B.Braun Melsungen AG nu isi asuma
nicio raspundere pentru situatiile in care produ-
sele sale sunt utilizate impreund cu echipamente
provenite de la alti fabricanti.

Evaluarea compatibilitatii cu rezonanta
magneticd (RM)

Ac Stimuplex® Ultra 360®: Dispozitivul nu a
fost evaluat din punct de vedere al sigurantei
in mediul RM, deoarece nu se asteaptd ca acesta
sa intre in mediul RM fintr-o aplicatie tipica.
Efectuarea unui examen RM la o persoand
care are acest dispozitiv medical poate avea ca
rezultat vatamarea persoanei sau defectarea
dispozitivului.

Pentru caracteristici tehnice suplimentare,
de exemplu dimensiunea acului, vezi ambalajul
produsului.

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul cu
bariera sterila pentru a verifica integritatea si a
detecta eventualele deteriorari.

Destinatia de utilizare

Ac de stimulare vizibil ecografic pentru blocada
nervilor periferici.

Indicatie

Blocada de plex si nervi periferici utilizdnd neu-
rostimulare electrica si/sau respectiv ghidaj
ecografic pentru detectarea precisa a zonelor
inervate clare. Blocadele nervoase se utilizeaza
ca anestezie pentru proceduri chirurgicale,
precum si ca tratament al durerii care implicd
extremitatile superioare si inferioare, cu diferite
tehnici de blocada.

Categoria de pacienti

Toti pacientii care necesitd anestezie sau trata-
ment al durerii prin blocada plexului sau a nervilor
periferici. Daca, in pofida explicatiilor adecvate,
pacientul refuza anestezia de plex, dorinta aces-
tuia trebuie respectata. In mod similar, pacientii
cu handicap psihic si cei cu probleme psihiatrice
necesitd o evaluare preoperatorie atenta.

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de catre cadre
medicale care au beneficiat de instruire adecvatd
in aceasta tehnica.

Contraindicatii

® Boli neurologice preexistente cunoscute

o Infectie/inflamatie la nivelul locului vizat pen-
tru introducere/punctie

® Anxietate preoperatorie excesiva (nu raspunde la

interventii) si incapacitate de tolerare a pozitiei

Coagulopatii preexistente, fie endogene (de ex.

trombocitopenie), fie iatrogene (de ex. trata-

ment cu warfarind), din cauza riscului crescut

de hematom

® Anomalii anatomice care ingreuneaza amplasa-

rea acului prin ghidaj ecografic, neurostimulare

si repere anatomice

Afectiune hepatica ce poate influenta clea-

rance-ul

Lipsa consimtdmantului pacientului

Hipersensibilitate cunoscuta la unul sau mai

multe dintre materialele utilizate

Contraindicatii ale blocadelor axilare: limfan-

gita si limfadenectomii

Stimularea nu trebuie efectuatd in timpul defi-

brildrii sau al cardioversiei

Pentru informatii privind alte contraindicatii

ale anesteziei regionale, consultati literatura

de specialitate.

Riscuri reziduale/reactii adverse

® Leziuni nervoase

® Pneumotorax

® Durere si hematom la locul de introducere a
acului

® Blocada incompleta

 Toxicitate asociata cu anestezicele locale: car-
diaca, neurologica, alergica

® Injectare epidurald sau intratecald incorecta a
anestezicului local in cazul blocadelor perife-
rice in zona coloanei vertebrale

o Infectie (sepsis)

Precautii

® (Odatad ce a fost injectat anestezicul local, acul
nu poate fi repozitionat, deoarece, de obicei,
nu mai este posibil sa se stimuleze nervii si
pacientul nu mai simte durere in cazul plasarii
intraneurale involuntare a acului.
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AVERTISMENT
® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.
® Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosinta cre-
eazd un risc potential pentru pacient sau pentru
utilizator. Aceasta poate duce la contaminare
si/sau la deteriorarea capacitatii functionale.
Contaminarea si/sau functionalitatea limitata
a dispozitivului pot duce la vatamarea, imbol-
navirea sau decesul pacientului.
Dacd, accidental, s-a produs parestezie ca
urmare a contactului direct cu nervul, acul
de stimulare nu trebuie introdus mai departe,
in nicio situatie.
O presiune de injectare neobisnuit de mare
poate arata ca o injectie a fost administrata
intraneural. Intrerupeti administrarea injectiei;
in caz contrar, se poate produce o leziune ner-
voasa ireversibila.
Pentru a obtine o conexiune optima intre acul
de stimulare si neurostimulator, asigurand
astfel siguranta pacientului, utilizati produse
B.Braun numai impreuna cu alte produse
B.Braun. B. Braun Melsungen AG nu isi asuma
nicio raspundere pentru situatiile in care pro-
dusele sale sunt utilizate impreuna cu echipa-
mente provenite de la alti fabricanti.
Inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul
cu bariera sterild pentru a verifica integritatea
si a detecta eventualele deteriorari.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
A se utiliza produsul depozitat in conditii adec-
vate pana la data inscrisd pe ambalaj.

Instructiuni de operare

- A se utiliza strict in conditii aseptice.

- Dezinfectati temeinic zona de blocada. Repetati
acest proces cel putin de doua ori. Lasati
timp substantei sa actioneze intre aplicari si
acoperiti cu un cadmp steril cu orificiu.

- Pozitionati pacientul si creati o papulad cuta-
natd prin injectarea anestezicului local la locul
punctiei si, daca este necesar, infiltrati traseul
punctiei.

- Conectati cablul electrodului neurostimula-
torului la acul de stimulare si la electrodul de
pe piele.

- Setati parametrii initiali ai neurostimulatorului
tindnd cont de ex. de tipul blocadei respective
si de starea pacientului (de ex. prezenta dia-
betului zaharat).

- Amorsati tubulatura si acul cu solutie.

- Tineti acul de stimulare de conector si
deplasati-| inainte lent catre structura vizata.

- Daca in zona de distributie a nervului vizat
se simt contractii musculare clare, tipice,
intensitatea curentului se reduce pand cand
contractiile musculare devin abia vizibile.

- Reduceti intensitatea curentului si optimizati
pozitia acului pana cand contractiile musculare
se produc la intensitati mai scazute ale curen-
tului. Varful acului a ajuns in pozitia tintd siin
acel moment se produc contractii observabile la
un curent de aproximativ 0,2 - 0,5 mA (inten-
sitatea exactd depinde de ex. de tipul blocadei
si de starea pacientului - de ex. prezenta dia-
betului zaharat).

- Acul de stimulare este situat acum la o distantd
adecvata fatd de nerv.
Acul de stimulare nu trebuie pozitionat mai
aproape de nerv, pentru a evita leziunile ner-
voase.
Daca se utilizeaza ghidajul ecografic, reflexele
distincte ale geometriei varfului si modelul spe-
cific al zonei axului distal al acului trebuie sa
fie vizibile si sa indice pozitia acului fatd de
nerv. Va rugam sa retineti cd vizibilitatea poate
depinde de o serie de factori, cum sunt regla-
jul adecvat al aparatului ecografic, afectiunile
tisulare ale pacientului, artefactele si alinierea
corectd a sondei ecografice cu acul.

- Aspirati pentru detectarea unei posibile

pozitiondri intravasculare.

Dupa aspiratia negativa, prin tubul de exten-

sie se poate injecta o doza de anestezic local

de test.

Dupa ce anestezicul local a fost injectat, acul

nu mai poate fi repozitionat, deoarece de obicei

nu mai este posibild neurostimularea, iar paci-
entul nu mai simte durerea in cazul pozitionarii
accidentale a acului la nivel intraneural.

Durata de utilizare
Dispozitiv steril destinat unei singure utilizari.

Acul pentru blocade ale nervilor periferici
Stimuplex® Ultra 360% trebuie utilizat numai
pentru depistarea nervilor tintd si pentru injec-
tarea anestezicului local. Apoi trebuie scos.

Eliminare
A se elimina in conformitate cu ghidurile locale
si protocoalele clinice.

Conditii de depozitare si manipulare
Va rugdm sa consultati informatiile de pe ambalaj.
A se feri de lumina solard. A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizdrii acestui produs sau ca
urmare a utilizarii acestuia, survine un incident
grav, vd rugam sa informati fabricantul si/sau
reprezentantul sdu autorizat, precum si autori-
tatea nationala.

Data ultimei revizuiri: 19.01.2024

002510_Stimuplex_Ultra-360_IFU_0324_v8.indd 51

-5]-

15.04.2024 14:39:2:



m MHCprKI.[Mﬂ no NpuMeHeHn

Onucanne uspenua

KounekTop Tvna Jlyep

He3poBoi KoHHeKTOp Tuna Jlyep B n3genuax Cru-
mynnekc® Ultra 360° ABNAeTCA CTaHAAPTU30BaHHBIM
KOHHeKTOpoM. Ero MoXHO noaknioyaTh K WwWnpuuam
CO WTbIpeBbIM KOHHEKTOpoM Tuna Jlyep. LUnpuubl
MOXHO MCMONb30BaTb ANA NPOMbIBAHNA UMbl aCMK-
pauuu v BBEAieHA aHeCTeTKa.

KoHHekTOp 3nekTposia

M3penve Ctumynnekc® Ultra 360° ocHalLeHo CTaH-
NapTHbIM KOHHeKTOpoM 3nekTpofa. KoHHekTop
3NeKTPOIa MOXHO MOAKII0YaTb K HEPOCTUMYNATOPY,
npefHa3HauyeHHoOMy Ans 610KaAbl nepudeprnyecknx
HepBOB. [N obecreyeHns ONTUMaNbHOMO Coeam-
HEHUA MeXAY CTUMYNALMOHHON UTMON 1 CTUMYNA-
TOPOM HEpPBOB, a ClIefloBaTeNbHO, 11 He3onacHoCTH
nauveHTa, NCMonb3yiiTe B COYETaHNN C U3aeAUAMM
b. bpayH Tonbko apyrue usgenua b. bpayH. b. bpayu
Menb3yHren Al He HeceT HUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU
3a NOCNeACTBUA MPUMEHEHVA U3AENNiA B COYETaHNN
C 060py/0BaHEM APYriX NOCTABLUMKOB.

OueHKa COBMeCTUMOCTH C MarHUTHO-
Ppe30HaHCHOI cpefon

Wrna Crumynnekc® D: besonacHocTb u3fenua B mar-
HUTHO-PE30HaHCHOII Cpefie He 13yyanach, Tak Kak
He NpefnonaraeTcs, YTo npy 06bIYHOM UCNONb30Ba-
HUV OHO NoNageT B Takyto cpepy. lMposeseHne MPT-
UCCNe0BaHMA Y MaLMeHTa C JaHHbIM MeAULIMHCKUM
V3[eNNeM MOXET NPUBECTY K TPaBMe U HEBEPHOMY
YHKLMOHMPOBaHMIO N3AENNA.

ﬂOI'IOJ'I HUTENbHbIE TEXHNYECKMNE XapaKTePUCTUKN,
TaKue Kak pasmep uriibl, CM. Ha yNakoBKe n3fenuna.

CrepunbHocTb
CTepunn3oBaHo STUNEHOKCUIOM.

He VICI'IOJ'IbByVITe npn NoBpexaeHnn ynakoBku.

MNepen ncnonb3oBaHneM NPoBeANUTE BU3yaNbHbIi
0CMOTP CTePUIbHOI BapbepHOil CcUcTeMbI Ha npep-
MeT NOBPEXAEHNI 1 LIeNOCTHOCTM.

HasHauenune
JxoreHHas CTUMYyNAUMOHHaA nurna Ana 6nokagbl
nepudepuyeckinx HepBos.

MokasaHua

Bnokaza HepBHbIX CNNeTeHUin 1 nepudepruyecknx
HepBOB CNCMONb30BaHNEM 3H€KTpI/I‘JeCKOIZ cumyna-
unn w/vnn YynbTpa3ByKa COOTBETCTBEHHO A/1A TOYHOrO
onpepeneHns KOHKPETHbIX y4acTkoB HepBoB. bno-
Kajla HepBOB NPUMEHAETCA B KauecTse aHecTesnn
npy NPOBEAEHUN XUPYPrityecKknX npoLieayp Ha Bepx-
HVX M HUKHVX KOHEUHOCTAX, a TakxKe Ans 06e36onm-
BaHNA C MOMOLLbIO Pa3INYHbIX METOAOB 6J'IOKaJZlbI.

LleneBaﬂ rpynna nauueHToB

Bce naumeHTbl, KoTopbiM TpebyeTca obesbonvpatme
VAV aHeCTe3uA nMyTem 6noKazbl HEPBHbIX CMETEHNIA
nnn nepudepuiiHbix HepBoB. Ecnu, HeB3npas Ha Hap-

nexallne pasbACHeHUA, NaLneHT(ka) oTKasblBaeTca
OT NNEKCYCHOIl aHecTe3unK, cnepyeT yBaxaTb ero/ee
xenaHue. lMpu paboTe C NaLeHTaMm ¢ NCMXMYECKMM
HapyweHnamm nnn 3a60/1€BaHNAMMN MOXET notpe-
60BaTbCA TwartenbHaA npejonepaloHHan oueHka
COCTOAHMA.

LleneBas rpynna nonb3oBareneii

[laHHOe n3enve AOMKHbI MPUMEHATb TONBbKO Cre-
LManncTbl chpepbl 34paBoOXpPaHeHMs, COOTBETCTBY-
10LLMM 06pa30oM MOATOTOBIEHHbIE K MPUMEHEHNI0
3TON METOANKM.

MpoTuBonokasaHua

® |13BeCTHble yXe UMeloLMecs HeBPONOrnyeckue
3abonesanua

WHdekuna/BocnaneHne B MecTe BBeeHNA/NPO-
Kona

Ype3smepHas TPeBOXHOCTb B NPeAOMNePaLIMOHHbIN
nepuoa (He NopaaloLLAACA BMeLLaTeNbCTBam) 1
HeCnoCobHOCTb NePEHOCUTb NO3NLIMOHNPOBaHMe
YKe UMelLanca Koarynonatia SHAOrEHHOro
(Hanp., TPOMOOLMTONEHMA) UK ATPOTEHHOTO
(Hanp., Tepanua BapdaprHOM) NPOUCXOXKAEHUA
B CBA3M C NOBbILEHHbIM PUCKOM 06pa3oBaHNA
remaTombl

AHaToMUYeCKNe aHOManuu, 3aTpyAHALLNe YCTa-
HOBKY UT/Ibl NOCPEACTBOM YNbTPa3ByKa, CTUMYNA-
L1 HEPBOB 1 AHATOMUYECKINX OPUEHTUPOB
3aboneBaHue NeyeHu, KOTOPOE MOXKET BAUATL HA
KnupeHc

HeBO3MOXHOCTb MOAYYMTH COrnacue nauueHTa
YcTaHOBNEHHAA FNePUyBCTBUTENBHOCTL K OiHOMY
N HECKOMbKUM UCTOAb3yeMblM MaTepuanam
MpoTnBONOKa3aHNA ANA NOAMbILIEYHON 6IOKaabI:
nMMdaHmT U IMMbafeHIKTOMUA

CTUMYnALWIo Henb3A NPOBOAUTL BO BpemaA Aedu-
6punnaunm Unu Kaparosepcun

NHdopmaLms o Apyrux NpoTBONOKasaHNAX K npo-
BEZIEHNI0 PErMOHAPHON aHECTE3NN COREPXKUTCA B
CreyyanbHol nTepatype.

OcTaTouHble puckn/no6ouHble 3pdeKTbI

 [loBpexpeHue HepBOB

[HeBMOTOpPAKC

Bonb 1 rematoma B MecTe BBEEHNA UTbI

HenonHas 6nokaga

TOKCUYHOCTb, CBA3aHHAA C MECTHBIM NpPUMEeHe-

HIeM aHeCTeTUKOB: CO CTOPOHbI cepaua, Co CTo-

POHbI HEPBHOI CUCTEMBI, annepriyeckan peakLysa

® HenpasunbHoe 3nupypanbHoe nin cybapaxHou-
flanbHoe BBEjeHNE MECTHON aHeCTe3nN B Cyyae
6710Kaabl nepudpepuyeckux HepBoB B 06nacTn
NO3BOHOYHKA

® NHdpekuma (cencuc)

Mpepynpexpaexus

* Mocne BBeAEHUA MECTHOTO aHeCTeTUKA MEHATb
pacnonoXxeHune Uribl HeNb3A, NOCKONbKY A0NON-
HUTENbHAA CTUMYNALMA HEPBOB, KaK NpaBuio,
HEBO3MOXHa, a NaLVeHT yXe He YyBCTBYeT 6011
B CJly4yae HenpefHamMmepeHHOro UHTpaHeBpasibHOroO
PacnonoXeHNA Urbl.
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NPEAYNPEXAEHUA

© TonbKo ANA 0AHOPA30BOrO NPUMEHEHNA.

He ncnonb3osatb NOBTOPHO.

He CTepunun3oBatb NOBTOPHO.

nOBTOpHOE npumMeHeHne 0AHOPa30oBbIX I/I3Jle}'||/|l7|
CO3/jaeT NOTeHLMANbHbIA PUCK ANA NaLMeHTa uin
nonb3oBatena. 3T0 MOXET NPUBECTI K 3arpA3He-
HUIO 1/WnK yXyALEeRIo GYHKLMOHAbHbIX XapaK-
TepuCTUK. 3arpasHeHne n (Unu) orpaHuyeHne
¢yHKL|I/IOHaHbHOCTVI MOXET NpuBeCTU K TpaBMu-
poBaHuio, 3aboneBaHuio nmn CMepTKn NaumneHTa.
Ecnu B KauecTse HenpeiHaMepeHHOro pesynbTaTa
NPAMOTO KOHTaKTa C HePBOM BO3HMKaET napecTe-
3118, CTUMYNALMNOHHYIO UrNY HU B KOEM Cllyyae He
CnejlyeT BBOAUTH Aanblue.

HeobbluHO BbiCOKOE AaBNieHne npu BeeaeHUN
MOXeET CBUAETENbCTBOBATb 061 HTpa HeBpaanoﬁ
VHbeKLMW. B 3TOM Cyyae cneflyeT npekpatuth
BBE/IeHME BO 36exaHne HeobPaTUMOro NOBPEX-
NeHNA HepBa.

[ina obecneyeHns onTUManbHOMO CoeAUHEHNA
mexagy CTI/IMyJ'IﬂLlI/IOHHOI?I Urnon u CTUMYNATOPOM
HepBOB, a CNefoBaTeNibHO, U 6e3onacHOCTU nauu-
€HTa, 1CNOMb3yiiTe B COYeTaHUM € u3penuamu b.
BpayH Tonbko apyrue usgenua b. bpayH. b. bpayH
Menb3yHreH Al He HeceT HUKaKOW OTBETCTBEHHO-
CTI 33 NOCNEeACTBUA NPUMEHEHNA VI3,E[E}'II/II7I BcCove-
TaHuUn C o6opyuoaaHv|eM APYrux nocTaBLNKOB.
I'Iepeg ncnonb3oBaHvem nposeanTe BM3yaanbIl7|
OCMOTP CTePUbHOI HapbepHOil CUCTEMbI Ha Npe-
MeT NOBPEX/AEHWI U LeNOCTHOCTU.

He ncnonb3oBatb, ecn ynakoska noBpexpeHa.
Wcnonb3osatb n3genve npu ycnioBnUm ero Hagnexa-
Lero XxpaHeHnA [o aatbl, yKaBaHHOI?I Ha ynakoBKe.

PyKoBO/ACTBO M0 MCMONb30BaHMIO

- Vcnonb3oBaTb CTPOrO B aCENTUYECKUX YCNIOBUAX.

- MposepauTe TwaTenbHyio Ae3nHeKLIo obnacTu
6nokagbl. oBTOpUTE NpoLeaypy No MeHblueil
mMepe fABa pasa. locie Kaxaoro npumeHeHua
NOAOXANTE HEKOTOPOE BPEMSA A/IA BO3AENCTBUA
1 HaKpoiiTe 06nacTb CTepuUnbHO GpeHecTprpo-
BaHHOW NPOCTbIHEA.

- Pacnonoxure nauneHTa HyHbiM 06pa3om 1 BBe-
AUTE MECTHbIN aHECTETUK BHYTPUKOXHO B MecTe
NpoKona, Npu Heo6X0AMMOCTN MPON3BEAUTE
MHOUABTPaLWMIO Ceda OT NPOoKona.

- ToakniounTe Kabenb neKTPoa CTUMYNATOPa HepBa

K CTUMYNALMOHHOI UTNIE 1 HAKOXKHOMY 311EKTPOAY.

HacTpoiite ncxoaHble napameTpbl CTUMyNATOpa

HepBOB C YYeTOM COOTBETCTBYHLLErO TUMa 610-

Kafjbl M COCTOAHUA NauMeHTa (Hanpumep, anaber).

3anosnHuTe TPyBKY 1 UrNy pacTBOPOM.

[lepa urny 3a KaHionio, MeNIeHHO NpoBeauTe ee

B HaNpaB/eHN LieNeBo CTPYKTYpbl.

MouyBCTBOBAB YeTKME TUMNYHBIE MbILIEYHbIE

COKpalLeHNsa B 061acTh pacnpocTpaHeHns Liene-

BOTO HEPBa, TOK HEOBXOAMMO CHNU3UTL NPaKTU-

YECKN [0 MOJIHOTO MPEKPALYEHUA MbILIEYHBIX

COKpaLLeHUIA.

- YMeHbluKTe TOK 11 ONTUMU3MPYIATE NONOXKeHNe
UMbl 10 TeX NOP, NOKa MblleYHble COKpaLLeHua
He NOABATCA NPU MeHblUeM YPOBHe ToKa. KoHunk
UMbl JOCTUT LieNeBoro MosoXeHus, e 3ameT-
Hble COKpalLeHA Bo3HNKaloT npu Toke 0,2 - 0,5 MA
(cvna ToKa 3aBuUCUT OT TUNa 61OKafbl, COCTOAHMA
nauueHTa (Hanpumep, Anabet) n T.n.).

- Tenepb CTUMYNALMOHHAA UrNa PacnonoXeHa Ha

HY>XHOM PacCTOAHMM OT HepBa.

Bo n36exaHue noBpexaeHA HepBa CTUMYALMOH-

HYI0 UMY HeMb3A NPUBKATL K HeMy.

- TMpu “cnonb3oBaHWM YNbTPa3ByKa AOMKHbI ObiTb
3aMeTHbI YeTKne pedneKcb reoMmeTpun KoHunKa
1 cneynduyeckan CTpyKTypa 06nactu anctanb-
HOTO CTePXKHA UMbl, yKa3blBaloL/e Ha NpaBusb-
HOe pacrosnoXeHune UMbl OTHOCUTENbHO HepBa.
O6patiTe BHMaHWe, YTO BUAMMOCTb MOXET 3aBU-
CIT OT MHOT X GaKTOPOB, HaNpUMep NPaBUIbHON
HaCTPOIIK NapaMeTPOB yNbTPa3BYKOBOrO YCTPOIA-
CTBa, COCTOAHNA TKaHel naLueHTa, apTedakTos 1
HaAnexalliero BblpaBHUBAHNA YNbTPa3ByKOBOrO
[AaTunKa v Urnbl.

- lpoBeauTe acnnpaumio ANs BbIABIEHUA BO3MOX-

HOrO BHYTPUCOCYAUCTOrO PACrONOXKEHUA UMbl

Mocne nonyyeHus oTpuLiaTeNbHOTO pesynbTata

acnupau MoXHO BBECTU NPOGHYI0 03y aHe-

CTeTUKa Yepe3 YANNHUTESbHYI0 TPYOKY.

lMocne BBejeHNA MECTHOTO aHeCTeTKa MeHATb

pacnonoXeHue Nrbl Heb3A, NOCKOTbKY AOMON-

HUTENbHAA CTUMYNALNA HEPBOB, Kak NpaBuno,

HEBO3MOXHa, a MaLMEHT yxe He YyBCTByeT 6onu

B CJly4ae HempeHaMepeHHOro MHTpaHeBpasbHOro

PacnonoXeHns Urbl.

npOIIlOIl)KVITeHbHOCTb npumeHeHnAa
cTepI/IJ'IbHOe yCTpOI;ICTBO ANA 0AHOPA30BOro Ncnonb-
30BaHuA.

Wrny Crumynnekc® Ultra 360° ans HepBHOI1 6110Kazb!
Heo6X0/MMO MCMONb30BaTh TONLKO ANA 0BHapyse-
HVAl HEPBOB 1 BBE/IEHIA MECTHOTO aHeCTeT!Ka. 3aTem
€€ HYXHO 13BNeub.

Ytunusauua
I'Ionne»(vn yTunusauum B COOTBETCTBMN C MECTHbIMI
npasunamm N KNMHNYeCKMMU NPOTOKONaMN.

YcnoBua xpaHeHus n obpalyeHna

Cm. HbOPMALIO Ha YNaKoBKe.

He ponyckatb BO3AeCTBUA CONHEYHOro cBeTa. Xpa-
HUTb B CYXOM MecTe.

I'Ipmmeuaume AnA nonb3oBarena

060 Bcex Cepbe3HbIX NHUNAEHTaX, BO3SHUKLUNX B NPO-
uecce unum B pesynbraTe NCNONb30BaHNA AAHHOTO
u3fenna, cnepyeT U3BeLyatb Npou3BoauTens v (nnu)
€ro ynosIHOMOYeHHOro NpeacTaBuTeNA 1 COOTBET-
CTBYOLL Ve HaLOHaNbHble OpraHbl BacTu.

[lata nocnegHeit pepakuun: 19.01.2024 .
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m Navod na pouzitie

Popis pomdcky

Luer konektor

Zastrckovy konektor Luer pomdcok Stimuplex®
Ultra 360® je Standardizovany konektor. Moze
sa pripojit k striekackam so zasuvkovym konek-
torom Luer. Striekacky sa mozu pouzivat na pre-
plachovanie ihly, aspiraciu a infuziu anestetik.

Elektrodovy konektor
Stimuplex® Ultra 360® obsahuje Standardizo-

vany elektrédovy konektor. Elektrodovy konek-
tor sa moze pripojit k nervovému stimulatoru,
ktory je ur€eny na pouZitie pre postupy blokady
periférneho nervu. Na dosiahnutie optimalneho
spojenia medzi stimulacnou ihlou a nervovym
stimulatorom, a tym padom zaistenia bezpec-
nosti pacienta, pouzivajte vyrobky B.Braun
vyhradne s ostatnymi vyrobkami B. Braun. Spo-
lo¢nost B. Braun Melsungen AG nenesie Ziadnu
zodpovednost v pripadoch, ked sa jej vyrobky
kombinuju s vyrobkami inych vyrobcov.
Postidenie kompatibility magnetickej
rezonancie (MR)

Ihla Stimuplex® Ultra 360%: Bezpec¢nost pomacky
z hladiska bezpecnosti v prostredi MR nebola
hodnotend, pretoZe sa neotakava, Ze by sa mohla
pri beznom pouzivani dostat do prostredia MR.
Pri vySetreni osoby, ktora ma tuto zdravotnicku
pomdcku, magnetickou rezonanciou méze déjst
k poraneniu alebo poskodeniu pomdcky.

Dalsie technické vlastnosti, ako je velkost ihly,
najdete v baleni produktu.

Sterilita
Sterilizované etylénoxidom.

Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

Pred pouZitim vizualne skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a &i je celistvy.

Ugel pouzitia

Stimulaéna ihla na blokadu periférnych nervov
viditelna pod ultrazvukom.

Indikacia

Blokady plexu a periférnych nervov pomo-
cou elektrickej nervovej stimulacie a/alebo
ultrazvuku (v uvedenom poradi) na presnu detek-
ciu urcitych nervovych oblasti. Blokady nervov sa
vyuZivaju ako anestézia pri chirurgickych zakro-
koch aj pri lie¢be bolesti v hornych a dolnych
koncatinach s roznymi technikami blokad.

Skupina pacientov

Vsetci pacienti, ktori potrebuju anestéziu alebo
lie¢bu bolesti blokadami plexu alebo periférnych
nervov. Ak pacient napriek primeranému vysvet-
leniu odmietne anestéziu plexu, treba respekto-

vat jeho rozhodnutie. Aj pacienti s mentalnym
postihnutim a pacienti trpiaci psychiatrickymi
problémami potrebuju dokladné predoperacné
vysetrenie.

Urceny poutzivatel

Vyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki pracov-
nici, ktori boli prislusne vyskoleni na vykonavanie
tejto techniky.

Kontraindikacie

® Zname existujlce neurologické ochorenia

e Infekcia/zapal na pozadovanom mieste zave-
denia/vpichu

® Nadmerna predoperacna uzkost (bez reakcie
na zasahy) a neschopnost tolerovat nastavo-
vanie polohy

® Existujuce koagulopatie, bud endogénne
(napr. trombocytopénia) alebo iatrogénne
(napr. lie¢ba warfarinom) z dovodu zvyseného
rizika hematému

® Anatomické anomalie, ktoré stazuju umiest-
nenie ihly pomocou ultrazvuku, nervove;j sti-
muldcie a anatomickych orienta¢nych bodov

® QOchorenie pecene, ktoré moze interferovat
s klirensom

® Neschopnost ziskat stihlas pacienta

® Znama precitlivenost na jeden alebo viac pou-
zitych materidlov

® Kontraindikacie pre axilarne blokady: lymfan-
gitida a lymfadenektomie

® Stimulacia sa nesmie vykonavat pocas defib-
rildcie ani kardioverzie

® Informacie o dalSich kontraindikaciach posky-
tovania kontinualnej lokalnej anestézie naj-
dete v odborne;j literature

Zvyskové rizika/vedlajsie ucinky

® Nervové lézie

® Pneumotorax

® Bolest a hematdom v mieste zavedenia ihly

® Neuplna blokada

® Lokalna toxicita spojend s anestetikami: srd-
cova, neurologicka, alergicka

® Nespravne podanie epiduralinej alebo intrate-
kalnej injekcie lokalneho anestetika v pripade
blokad periférnych nervov v oblasti chrbtice

® Infekcia (sepsa)

Bezpecnostné opatrenia

® Po vstreknuti lokalneho anestetika nie je
mozné zmenit polohu ihly, pretoze vacsinou
uz nie je mozné nervy stimulovat a pacient
viac nepocituje bolest v pripade netimyselného
intraneuralneho umiestnenia ihly.

VYSTRAHA

® Uréené iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte
opakovane. Nesterilizujte opakovane.

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych
pomocok vznika mozné riziko pre pacienta

- 54 -
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alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii afalebo naruseniu funkénosti pomocky.
Kontaminacia afalebo obmedzena funkénost
pomdcky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.
Ak netimyselne sposobite parestéziu ako vysle-
dok priameho styku s nervom, stimulaéna ihla
sa nesmie v Ziadnom pripade dalej zavadzat.
Nezvyc¢ajne vysoky tlak pri injekénom podani
moéze indikovat, Ze sa injekcia podala intra-
neuralne. Prestante zavadzat injekciu, inak
moze dojst k nevratnému poskodeniu nervov.
Na dosiahnutie optimalneho spojenia medzi
stimula¢nou ihlou a nervovym stimulatorom,
a tym padom zaistenia bezpecnosti pacienta,
pouzivajte vyrobky B. Braun vyhradne s ostat-
nymi vyrobkami B. Braun. Spolocnost B. Braun
Melsungen AG nenesie ziadnu zodpovednost
v pripadoch, ked' sa jej vyrobky kombinuju s
vyrobkami inych vyrobcov.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a ¢i je celistvy.
* Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal.
® Pouzivajte spravne uskladneny vyrobok podla
datumu uvedeného na baleni.

Prevadzkové pokyny

- Pouzivajte vyluéne v aseptickych podmienkach.

- Dokladne vydezinfikuje oblast blokady. Postup

zopakujte aspof dvakrat. Medzi aplikaciami

nechajte ¢as na pésobenie a zakryte sterilnym
perforovanym ruskom.

Polohujte pacienta a vstreknite lokalne anes-

tetikum v mieste vpichu tak, aby sa koza pod-

liala a ak je potrebné, infiltrujte drahu vpichu.

Pripojte kable elektrody nervového stimulatora

k stimulacnej ihle a zapojte kozné elektrody.

Nastavte pociatoc¢né parametre nervového

stimulatora s ohladom napr. na prislusny typ

blokady a stav pacienta (napr. diabetes).

- Hadicku a ihlu preplachnite roztokom.

- Drzte stimula¢nu ihlu za rozbocku a pomaly
zavadzajte smerom k cielovej Strukture.

- Ak sa v oblasti distribucie cielového nervu
pocituju jasné, typické svalové kontrakcie,
prud sa znizuje, kym nebudu svalové kon-
trakcie takmer neviditelné.

- Znizte prad a upravte polohu ihly, pokym
nenastanu kontrakcie svalov pri nizsich hladi-
nach prudu. Hrot ihly dosiahol cielovi polohu,
ked dochadza k viditelnym kontrakciam pri
prude priblizne 0,2 - 0,5 mA [presny prud
zavisi napr. od typu blokady a stavu pacienta
(napr. diabetes)].

- Stimulaénd ihla sa teraz nachadza v primera-
nej vzdialenosti od nervu.

- Stimulaénd ihla sa nesmie zaviest blizsie
k nervu, aby sa predislo léziam nervov.

- Ak pouzivate ultrazvuk, mali by ste vidiet
odrazy geometrie hrotu ihly a charakteristicky
tvar Casti tela distalnej kanyly, a malo by byt
indikované umiestnenie ihly vzhlfadom na nerv.
Nezabudnite, Ze viditelnost zavisi od mnoZstva
faktorov, ako je spravne nastavenie ultrazvu-
kového pristroja, stav tkaniva pacienta, arte-
fakty a spravne polohovanie ultrazvukovej
sondy a kanyly.

Aspirujte pre mozné intravaskuldrne umiest-
nenie.

Po negativnej aspiracii je mozné vstreknut
testovaciu davku lokalneho anestetika cez
predlzovaciu hadicku.

Po aplikacii lokalneho anestetika nie je mozné
zmenit polohu ihly, pretoZe vacsinou uz nie je
mozné stimulovat nervy a pacient viac nepoci-
tuje bolest v pripade neimyselného intraneu-
ralneho umiestnenia ihly.

Doba pouzivania
Sterilnd pomdcka na jedno pouzitie.

Ihla Stimuplex® Ultra 360% na blokadu nervov
sa smie pouzivat vyhradne na detekciu cielovych
nervov a na injekéné podavanie lokalnych anes-
tetik. Potom sa musi vybrat.

Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/
alebo klinickymi protokolmi.

Podmienky skladovania a manipulacie
Precitajte si informacie na baleni.
Chranit pred sinkom. Uchovavat v suchu.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto vyrobku alebo
v désledku jeho pouZivania vyskytne zavazna
udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho
opravnenému zastupcovi a vnutroStatnemu
organu.

Datum poslednej revizie: 19. 01. 2024
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u Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Prikljucek Luer

Zenski prikljucek Luer pripomockov Stimuplex®
Ultra 360° je standardiziran prikljucek. Priklju-
Cite ga lahko na brizge z moskim priklju¢kom
Luer. Brizge se lahko uporabljajo za izpiranje igle,
aspiriranje in infundiranje anestetikov.

Prikljucek elektrode

Stimuplex® Ultra 360® vsebuje standardiziran
prikljucek elektrode. Prikljucek elektrode se lahko
priklju¢i na stimulator Zivcey, ki se uporablja
za postopke blokade perifernega Zivéevja. Da bi
bila povezava med stimulacijsko iglo in stimu-
latorjem Zivcev optimalna, in tako zagotovljena
varnost bolnika, z izdelki B.Braun uporabljajte
le druge izdelke B. Braun. Podjetje B. Braun Mel-
sungen AG ne prevzema nobene odgovornosti za
primere, ko se njihovi izdelki uporabljajo z izdelki
drugih izdelovalcev.

Ocena zdruZljivosti z magnetno resonanco
(MR)

lgla Stimuplex® Ultra 360®: Pripomocek ni bil
ocenjen z vidika varnosti v MR-okolju, saj pri
obicajni uporabi ni predviden njegov vnos v
MR-okolje. Opravljanje MR-preiskave pri osebi,
ki ima ta medicinski pripomocek, lahko povzroci
telesne poskodbe ali nepravilno delovanje pri-
pomocka.

Za dodatne tehnicne lastnosti, kot sta velikost
igle, glejte ovojnino izdelka.

Sterilnost
Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina posko-
dovana.

Pred uporabo preglejte sistem sterilne pregrade
za morebitne poskodbe le-te in ali je cela.

Predvidena uporaba

Ultrazvocno vidna stimulacijska igla za blokade
perifernega zivcevja.

Indikacija

Blokada pleksusa in perifernega Zivéevja z
uporabo elektri¢ne stimulacije Zivcev in/ali
ultrazvoka za natan¢no dolocitev obmo¢ij dolo-
Cenih Zivcev. Blokade Ziv¢evja se uporabljajo kot
anestezije za kirurSke posege ter protibolecinske
terapije na zgornjih in spodnjih okon¢inah, z raz-
liénimi tehnikami blokade.

Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna anestezija ali
protiboledinska terapija z blokado pleksusa in
perifernega zivcevja. Ce bolnik anestezijo ple-

ksusa kljub ustreznemu pojasnilu zavrne, je treba
bolnikovo Zeljo spostovati. Tudi pri bolnikih z
motnjami v dusevnem razvoju in bolnikih s psihi-
atri¢nimi teZzavami je pred operativnim posegom
potrebna skrbna ocena.

Predvideni uporabnik
lzdelek smejo uporabljati samo zdravstveni
delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to tehniko.

Kontraindikacije

® Znane obstojece bolezni Zivcevja

® Okuzba/vnetje na mestu zelene vstavitve/
punkcije

® Cezmerna predoperativna anksioznost (nedo-

vzetnost za posege) in nezmoznost prenasanja

namestitve

Obstojece strjevanje krvi, tako endogeno (npr.

trombocitopenija) kot iatrogeno (npr. upo-

raba varfarina) zaradi povetanega tveganja

za hematom

Anatomske anomalije, ki otezijo namestitev

igle na podlagi ultrazvoka, stimulacije Zivcev

in anatomskih oznak

Bolezen jeter, ki lahko vpliva na ocistek

Pacient ne soglasa s postopkom

Znana prekomerna obcutljivost na enega ali

ve¢ materialov

Kontraindikacije za aksilarne bloke: limfangitis

in limfadenektomije

Stimulacije ne izvajajte med defibrilacijo ali

kardioverzijo

Za informacije glede drugih kontraindikacij

za izvajanje regionalne anestezije glejte stro-

kovno literaturo.

Preostala tveganja/neZeleni uginki

® Poskodbe Zivcev

® Pnevmotoraks

® Bolecina in hematomi na mestu vboda igle

® Nepopoln blok

® Toksi¢nost, povezana z lokalnimi anestetiki:
sréna, nevroloska, alergi¢na

® Nepravilno epiduralno ali intratekalno vbrizga-
nje lokalnega anestetika v primeru perifernih
blokad v obmogju hrbtenice

® Okuzba (sepsa)

Previdnosti ukrepi

® Po injiciranju lokalnega anestetika igle ne
smete premikati, saj obi¢ajno ni ve¢ mogoce
stimulirati Zivcey, bolnik pa ne obcuti ve¢ bole-
Cine, ¢e pride do nenamerne intranevronske
namestitve igle.

OPOZORILO

® Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
ni dovoljena. Ne sterilizirajte ponovno.

® Ponovna uporaba medicinskih pripomockov za
enkratno uporabo pomeni tveganje za bolnika
ali uporabnika. Povzrodi lahko kontaminacijo
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in/ali slabse delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka
pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.

Ce nenamerno povzrodite parestezijo, ki je
posledica neposrednega stika z Ziveem, stimu-
lacijske igle pod nobenim pogojem ne smete
vstaviti globlje.

Nenavadno visok tlak pri injiciranju lahko kaze
na to, da je bilo injiciranje izvedeno intrane-
vronsko. Prekinite injiciranje, sicer lahko pride
do nepopravljive poskodbe Zivca.

Da bi bila povezava med stimulacijsko iglo
in stimulatorjem Zivcev optimalna, in tako
zagotovljena varnost bolnika, z izdelki B. Braun
uporabljajte le druge izdelke B. Braun. Podjetje
B.Braun Melsungen AG ne prevzema nobene
odgovornosti za primere, ko se njihovi izdelki
uporabljajo z izdelki drugih izdelovalcev.
Pred uporabo preglejte sistem sterilne pre-
grade za morebitne poskodbe le-te in ali je
cela.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana.
Pravilno shranjen izdelek uporabite do datuma,
navedenega na ovojnini.

Navodila za uporabo

- Uporabljajte samo v asepti¢nih pogojih.

- Predel blokade temeljito razkuzite. Postopek

ponovite vsaj dvakrat. Med posameznimi

nanosi pocakajte nekaj ¢asa, da za¢ne ucin-
kovati, predel pa pokrijte s sterilnim pregri-
njalom z luknjo.

Namestite bolnika in na mestu punkcije inji-

cirajte lokalni anestetik v kozni mehurcek ter

po potrebi prepojite tudi vbodno pot.

Elektrodni kabel stimulatorja Zivcev prikljucite

na stimulacijsko iglo in kozno elektrodo.

Nastavite zacetne parametre stimulatorja

Ziveey, pri ¢emer upostevajte npr. zadevno

vrsto bloka in stanje bolnika (npr. sladkorna

bolezen).

- Cevko in iglo napolnite z raztopino.

- Stimulacijsko iglo primite za nastavek in jo

pocasi potiskajte proti ciljni strukturi.

Ce na podrodju porazdelitve ciljnega Zivca

zaCutite jasno, tipi¢no kréenje misic, zmanj-

Sajte tok, da se kréenje misic komaj opazi.

- Zmanjsajte tok in optimizirajte polozaj igle,
dokler se miSica ne skréi pri nizjem toku.
Konica igle doseze ciljni polozaj, ko do zaznav-
nih skréenj pride pri toku pribl. 0,2-0,5 mA
(to¢en tok je odvisen npr. od vrste bloka in
stanja bolnika (npr. sladkorna bolezen)).

- Stimulacijska igla je sedaj vstavljena na pravi
razdalji od Zivca.

- Stimulacijske igle ne potiskajte blizje Zivcu,
da ne pride do lezij Zivcev.

- Ce uporabljate ultrazvok, morajo biti vidni
izraziti odsevi konice in specifi¢en vzorec dis-
talnega predela igle, nakazovati pa morajo tudi
polozaj igle glede na Zivec. Upostevajte, da je
vidnost odvisna od Stevilnih dejavnikov, kot so
pravilna nastavitev ultrazvoka, stanje tkiva,
ki se razlikuje glede na bolnika, artefakti ter
pravilna poravnava ultrazvo¢ne sonde in igle.

- Zaradi moznosti intravaskularnega vstavljanja
izsesajte zrak.

- Po negativni aspiraciji lahko skozi podaljSek

cevke vbrizgate preizkusno dozo lokalnega

anestetika.

Po injiciranju lokalnega anestetika igle ne

smete premikati, saj obi¢ajno ni ve¢ mogoce

stimulirati Ziveey, bolnik pa ne obcuti ve¢ bole-

Cine, ¢e pride do nenamerne intranevronske

namestitve igle.

Trajanje uporabe
Sterilen pripomocek za enkratno uporabo.

Iglo za blokado Zivéevja Stimuplex® Ultra 360®
smete uporabiti le za odkrivanje ciljnih Zivcev in
injiciranje lokalnega anestetika. Nato jo morate
odstraniti.

Odstranjevanje
Odstranite v skladu z lokalnimi smernicami in
kliniénimi protokoli.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje

Glejte podatke na ovojnini.

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Hranite na
suhem.

Opomba za uporabnika

Ce med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega zapleta, to sporocite
proizvajalcu infali njegovemu pooblas¢enemu
zastopniku ter svojemu nacionalnemu organu.

Datum zadnjega pregleda: 19. 1. 2024
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E Uputstvo za upotrebu

Opis uredaja

Luer prikljucak

Zenski luer prikljucak za Stimuplex® Ultra 360®
uredaje je standardizovani priklju¢ak. MoZe da se
poveZe na Spriceve sa muskim luer prikljuckom.
Spricevi mogu da se koriste za ispiranje kanile,
aspiraciju i davanje anestetika infuzijom.

Prikljucak elektrode

Stimuplex® Ultra 360® sadrzi standardni priklju-
¢ak za elektrode. Prikljucak elektrode moze da se
poveZe sa stimulatorom nerava koji je namenjen
za upotrebu u procedurama blokade perifernih
nerava. Da biste postigli optimalno povezivanje
izmedu stimulacione kanile i stimulatora nerava,
osiguravajudi pri tom bezbednost pacijenta, pro-
izvode kompanije B. Braun koristite isklju¢ivo u
kombinaciji sa drugim proizvodima kompanije
B.Braun. Kompanija B. Braun Melsungen AG ne
preuzima nikakvu odgovornost u sluc¢ajevima u
kojima se njeni proizvodi kombinuju sa opremom
drugih proizvodaca.

Procena kompatibilnosti sa magnetnom
rezonancom (MR)

Stimuplex® Ultra 360® igla: Nije procenjena
bezbednost uredaja u okruZzenju magnetne
rezonance, jer se ne ocekuje da ¢e se naci u
okruzenju magnetne rezonance u tipi¢noj pri-
meni. Obavljanje pregleda osobe koja ima ovaj
uredaj magnetnom rezonancom moze da dovede
do povrede ili kvara uredaja.

Ostale tehnicke karakteristike poput veli¢ine igle
mozete da pronadete na ambalazi proizvoda.

Sterilnost
Sterilisano etilen-oksidom.

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.

Pre koriS¢enja pregledajte da li je sistem sterilne
barijere neostecen i u celosti.

Namena

Stimulaciona kanila za blokade perifernog nerva
vidljiva na ultrazvuku.

Indikacije

Blokade pleksusa i perifernih nerava koris¢enjem
stimulacije nerava elektriénim nadrazajem ifili
ultrazvukom za precizno odredivanje odredenih
inervisanih podruéja. Nervni blokovi se koriste
kao anestezija kod hirurskih zahvata, kao i za
terapiju bola koja ukljucuje gornje i donje ekstre-
mitete sa razliitim blok tehnikama.

Populacija pacijenata

Svi pacijenti kojima treba anestezija ili tera-
pija bola putem blokade pleksusa ili perifernih
nerava. Ako, uprkos zadovoljavaju¢em objasnje-

nju, pacijent odbije pleksusnu anesteziju, treba
postovati njegove Zelje. Slicno tome, pre ope-
racije, potrebno je pazljivo proceniti mentalno
hendikepirane pacijente, kao i one sa psihijatrij-
skim problemima.

Predvideni korisnik
Proizvod bi trebalo da koriste samo zdravstveni
radnici koji su adekvatno obuceni za ovu tehniku.

Kontraindikacije

® Poznata postojeca neuroloska oboljenja

* Infekcija/zapaljenje na zeljenom mestu uvo-
denja/punkcije

® Prekomerna predoperativna anksioznost (ne
odgovara na intervencije) i nemogucnost tole-
risanja pozicioniranja

 Postojece koagulopatije, endrogene (npr. trom-
bocitopenija) ili stecene (npr. terapija varfa-
rinom), zbog povecanog rizika od hematoma

® Anatomske anomalije koje oteZavaju postav-
ljanje kanile pod kontrolom ultrazvuka,
na osnovu nervne stimulacije i anatomskih
orijentira

® Hepaticna bolest koja moze da ometa klirens

® Nemogucnost da se pribavi saglasnost paci-
jenta

® Poznata preosetljivost na jedan ili vise kori-
S¢enih materijala

® Kontraindikacije za pomoc¢ne blokade: limfan-
gitis i limfadenektomije

® Ne treba obavljati stimulaciju tokom defibri-
lacije ili kardioverzije

® Informacije o drugim kontraindikacijama za
pruzanje regionalne anestezije potrazite u
strucnoj literaturi.

Preostali rizici/neZeljena dejstva

® |ezije nervnog sistema

® Pneumotoraks

® Bol i hematom na mestu uvodenja kanile

® Nepotpuna blokada

® Toksi¢nost povezana sa lokalnim anesteticima:
kardioloska, neuroloska, alergijska

® Nepravilno epiduralno ili intratekalno ubrizga-
vanje lokalnog anestetika u slucaju perifernih
blokada u oblasti kicmenog stuba

® Infekcija (sepsa)

Mere opreza

® Kada ubrizgate lokalni anestetik, ne smete
ponovo pozicionirati kanilu, jer se nervi obi¢no
vise ne mogu stimulisati, a pacijent vise ne
osec¢a bol u slucaju da se kanila slu¢ajno
postavi intraneuralno.

UPOZORENJE

® Samo za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti
ponovo. Nemojte ponovo sterilisati.

® Ponovno koriS¢enje uredaja za jednokratnu
upotrebu predstavlja potencijalni rizik po
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pacijenta ili korisnika. MoZe dovesti do kon-
taminacije ifili narusavanja funkcionalnosti
proizvoda. Kontaminacija ifili ograni¢eno
funkcionisanje uredaja mogu dovesti do
povreda, bolesti ili smrti pacijenta.
Ako do parestezije dode slu¢ajno zbog direk-
tnog kontakta sa nervom, stimulacionu kanilu
ne smete ni pod kojim uslovima uvoditi dalje.
Neuobicajeno visok pritisak ubrizgavanja moze
ukazivati na to da je injekcija data intraneu-
ralno. Prekinite sa ubrizgavanjem, jer u suprot-
nom moze doci do trajnog ostecenja nerva.
Da biste postigli optimalno povezivanje izmedu
stimulacione kanile i stimulatora nerava, osi-
guravajuci pri tom bezbednost pacijenta, proi-
zvode kompanije B. Braun koristite iskljucivo u
kombinaciji sa drugim proizvodima kompanije
B.Braun. Kompanija B.Braun Melsungen AG
ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaje-
vima u kojima se njeni proizvodi kombinuju sa
opremom drugih proizvodaca.
Pre koris¢enja pregledajte da li je sistem ste-
rilne barijere neostecen i u celosti.
® Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno.
e Koristite proizvod koji je pravilno skladisten do
datuma navedenog na pakovanju.

Uputstvo za rukovanje

- Koristite isklju¢ivo pod asepti¢nim uslovima.

- Detaljno dezinfikujte oblast blokade. Ponovite

ovaj postupak najmanje dva puta. Ostavite

dovoljno vremena za delovanje dezinfekcio-
nog sredstva nakon svake aplikacije i pokrijte
mesto sterilnom perforiranom prekrivkom.

Postavite pacijenta i ubrizgajte potkozno

lokalni anestetik na mestu punkcije i, ako je

neophodno, ubacite putanju za punkturu.

Prikljucite kabl elektrode za stimulaciju nerva

na stimulacionu kanilu i elektrodu za koZu.

- Podesite inicijalne parametre stimulatora
nerava uzimajudi u obzir npr. odgovarajucu
vrstu blokade i stanje pacijenta (npr. dijabetes).

— Isperite crevo i kanilu rastvorom.

- Drzite stimulacionu kanilu za ¢voriste i polako

napredujte ka ciljnoj strukturi.

Ako se osecaju jasne tipi¢ne misi¢ne kontrak-

cije u zoni distribucije struje ciljnog nerva,

struju treba smanjivati dok misiéne kontrakcije
ne budu jedva vidljive.

Smanjite struju i optimizujte polozaj kanile

dok ne dode do kontrakcija misic¢a pri manjim

jatinama struje. Vrh kanile je dostigao ciljni
polozaj kada dode do uo¢ljivih kontrakcija pri
struji od oko 0,2 - 0,5 mA (ta¢na jacina struje
zavisi od npr. vrste blokade i stanja pacijenta

(npr. dijabetes)).

- Stimulaciona kanila se sada nalazi na odgo-
varaju¢em rastojanju od nerva.

- Ne bi trebalo da dodatno priblizavate stimula-
cionu kanilu nervu da biste izbegli lezije nerva.
- Ako se koristi ultrazvuk, jasne refleksije koje
odgovaraju obliku vrha kanile i specificnom
obliku distalnog dela osovine kanile, treba da
budu vidljive, te da ukazuju na poziciju kanile
u odnosu na nerv. Imajte na umu da vidljivost
moze da zavisi od niza faktora kao Sto su pra-
vilno postavljanje ultrazvuéne jedinice, stanje
tkiva pacijenta, artefakti i pravilno postavlja-
nje americke sonde i kanile.
Aspirirajte za moguce intravaskularno postav-
ljanje.
Nakon negativne aspiracije, probna doza
lokalnog anestetika moze da se ubrizga kroz
produzeno crevo.
Kada ubrizgate lokalni anestetik, ne smete
ponovo pozicionirati kanilu, jer se nervi obi¢no
vise ne mogu stimulisati, a pacijent vise ne
oseca bol u slucaju da se kanila slu¢ajno
postavi intraneuralno.

Trajanje upotrebe
Sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu.

Stimuplex® Ultra 360® kanila za nervni blok
mora da se koristi samo za detekciju ciljanih
nerava i za ubrizgavanje lokalne anestezije.
Zatim se mora izvaditi.

Odlaganje u otpad
Odlaganje u otpad se vrsi u skladu sa lokalnim
smernicama i klini¢kim protokolima.

Uslovi skladistenja i rukovanja
Pogledajte informacije na pakovanju.
Drzati dalje od sunceve svetlosti. Cuvati suvim.

Obavestenje za korisnika

Ako tokom ili zbog koris¢enja ovog proizvoda
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proi-
zvodadu ifili njegovom ovlaséenom predstavniku,
kao i nadleznom organu u zemlji.

Datum poslednje revizije: 19.1.2024.
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Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

Luer-koppling

Luer-honkopplingen till Stimuplex® Ultra 360®-
enheter dr av standardutférande. Den kan kopp-
las till sprutor med luer-koppling. Sprutorna kan
anvandas for spolning av nalen, aspirering och
infusion av anestetika.

Elektrodanslutning

Stimuplex® Ultra 360® omfattar en elektrodan-
slutning av standardutforande. Elektrodanslut-
ningen kan anslutas till en nervstimulator for
anvandning vid perifera nervblockader. For att
uppna optimal kontakt mellan stimuleringsna-
len och nervstimulatorn i syfte att sékerstélla
patientens sdkerhet, ska du endast anvanda
B. Braun-produkter i kombination med andra
B. Braun-produkter. B.Braun Melsungen AG
fransdger sig allt ansvar nér deras produkter
kombineras med utrustning fran andra tillver-
kare.

Utvdrdering av kompatibilitet med magnet-
resonans (MR)

Stimuplex® Ultra 360®-nal: Enheten har inte
utvdrderats betrdffande sékerhet i MR-miljé
eftersom den inte férvdntas att tas in i en
MR-miljo vid normal anvandning. Om en MR-
undersdkning utfors pa en person som har denna
medicintekniska produkt kan det leda till per-
sonskada eller att enheten inte fungerar som
den ska.

Fler tekniska specifikationer som nalstorlek star
pa produktforpackningen.

Sterilitet
Steriliserad med EO.

Anviand inte produkten om forpackningen &r
skadad.

Inspektera det sterila barridrsystemet fére
anvandning sa att det &r intakt.

Avsedd anvéndning
Ultraljudssynlig stimuleringsnal for perifera
nervblockeringar.

Indikation

Plexusblockader och perifera nervblockader
med hjalp av elektrisk nervstimulering och/eller
ultraljud for exakt detektion av avgransade ner-
vomraden. Nervblockader anvands som anestesi
vid kirurgiska ingrepp samt vid smértbehandling
pa de 6vre och nedre extremiteterna med olika
blockadtekniker.

Patientpopulation

Alla patienter som behdver bedévning eller
smartstillande behandling genom plexusblockad
eller perifer nervblockad. Om patienten trots
tillrdcklig upplysning vdgrar plexusblockad bér
patientens 6nskemal respekteras. Likasa kravs
noggrann preoperativ utvdrdering for patien-
ter med intellektuell funktionsnedsattning och
patienter med psykiska problem.

Avsedda anvindare

Produkten bér endast anvéndas av hélso- och
sjukvardspersonal som fatt lamplig utbildning
i denna teknik.

Kontraindikationer

e Tidigare kdnda neurologiska sjukdomar

® |nfektion/inflammation vid énskat stille for
inforing/punktering

® Overdriven preoperativ angest (inte mottag-

lig fér behandling) och oférméga att tolerera

positionering

Befintliga koagulationsrubbningar, antingen

endogena (t.ex. trombocytopeni) eller iatro-

gena (t.ex. warfarinbehandling) p& grund av

6kad risk for hematom

® Anatomiska avvikelser som gor det svart att

placera en nal med ultraljud, nervstimulans

och anatomiska landmarken

Leversjukdom som kan paverka clearance

Kunde inte fa patientens samtycke

Kénd 6verkanslighet mot ett eller flera av de

anvanda materialen

Kontraindikationer fér axilldra blockader: lym-

fangit och lymfadenektomier

Stimulering ska inte utféras under defibril-

lering eller elkonvertering

Fér information om andra kontraindikationer

mot att ge regionalanestesi hanvisar vi till

relevant facklitteratur.

Kvarstaende risker/biverkningar

® Nervskador

® Pneumotorax

® Smirta och hematom pa platsen for insatt-
ning av nalen

® Ofullsténdig blockad

® Toxicitet relaterad till lokal anestesi: kardio-
logisk, neurologisk, allergisk

® Felaktig epidural eller intratekal injektion av
lokalt anestesimedel vid perifera nervblocka-
der i ryggradsomradet

e Infektion (sepsis)

Forsiktighetsatgérder

® Nar det lokala anestesimedlet har injicerats
gar det inte att dndra nélens placering efter-
som det i regel inte ldngre gar att stimulera
nerverna och patienten inte ldngre kdnner
smérta om nalen skulle placeras intraneuralt
av misstag.

-60 -

002510_Stimuplex_Ultra-360_IFU_0324_v8.indd 60

15.04.2024 14:39:2:



VARNING
® Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Far inte omsteriliseras.
® Ateranvandning av engangsprodukter utgor en
potentiell risk for patienten eller anvandaren.
Det kan leda till kontaminering och/eller for-
samrad funktion hos produkten. Om produk-
ten ar kontaminerad och/eller har en nedsatt
funktion kan det leda till att patienten skadas,
insjuknar eller dor.
Om parestesi orsakas oavsiktligen till foljd av
direktkontakt med nerven far stimuleringsna-
len under inga omstdndigheter foras langre in.
Ett ovanligt hdgt injektionstryck kan indikera
att en injektion har administrerats intraneu-
ralt. Avbryt injektionen - irreversibel nerv-
skada kan annars uppsta.
For att uppna optimal kontakt mellan sti-
muleringsnalen och nervstimulatorn i syfte
att sdkerstélla patientens sékerhet, ska du
endast anvdnda B. Braun-produkter i kombi-
nation med andra B. Braun-produkter. B. Braun
Melsungen AG fransédger sig allt ansvar nar
deras produkter kombineras med utrustning
fran andra tillverkare.
Inspektera det sterila barridrsystemet fére
anvandning sa att det &r intakt.
Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.
Se till att produkten forvaras pa ratt sétt och
anvands fore det datum som star pa forpack-
ningen.

Anviandaranvisningar

- Anvdnd under noggrant aseptiska forhal-
landen.

- Desinficera omradet for blockad noga. Upp-
repa detta minst tva ganger. Lat verka mellan
varje applicering och tdck med en steril halduk.

- Placera patienten och injicera det lokala anes-
tesimedlet i en hudremsa pa punktionsstallet
och infiltrera punktionssparet vid behov.

- Anslut nervstimulatorns elektrodkabel till sti-
muleringsnalen och hudelektroden.

- Stéll in de initiala parametrarna fér nerv-

stimulatorn med beaktande av respektive

blockadtyp och patientens hélsotillstand

(t.ex. diabetes).

Forbered slangen och nalen med I6sning.

- Hall stimuleringsnalen i fastet och fér den

langsamt framat mot malstrukturen.

Om tydliga, typiska muskelsammandragningar

forekommer i mélnervens distributionsomrade

ska stromstyrkan minskas tills muskelsam-
mandragningarna knappt syns.

- Minska stromstyrkan och optimera nalens
position tills muskelsammandragningar fore-
kommer i ldgre strémnivaer. Nalspetsen har
natt malpositionen nar tydliga sammandrag-
ningar férekommer vid en strém pa ca 0,2-

0,5 mA (den exakta stromstyrkan beror pa
t.ex. blockadtyp och patientens héalsotillstand
(t.ex. diabetes)).

Stimuleringsnalen sitter nu pa lampligt

avstand fran nerven.

- For att undvika nervskador far stimuleringsna-
len inte placeras ndrmare nerven an sa.

- Om ultraljud anvdnds ska spetsens geometri
synas som tydliga trubbiga vinklar och det spe-
cifika monstret pa det distala skaftomradet ska
vara synligt och visa nalens position i forhal-
lande till nerven. Observera att synligheten kan
bero pa ett antal olika faktorer, som korrekt
placering av ultraljudsenheten, patientrelate-
rade vévnadstillstand, artefakter och korrekt
placering av ultraljudssonden och nalen.

Aspirera for méjlig intravaskular placering.

Efter negativ aspirering kan en testdos av

lokalt anestesimedel injiceras genom for-

ldngningsslangen.

- Nér det lokala anestesimedlet har injicerats
gar det inte att dndra nalens placering efter-
som det i regel inte ldngre gar att stimulera
nerverna och patienten inte ldngre kadnner
sméarta om nalen skulle placeras intraneuralt
av misstag.

Anvindningens varaktighet
Steril enhet fér engangsbruk.

Stimuplex® Ultra 360®-nervblockadsnal far
endast anvandas for att detektera malnerven
och for att injicera det lokala anestesimed|et.
Den maste darefter avlagsnas.

Kassering
Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och kli-
niska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor
Se information pa férpackning.
Skydda mot solljus. Forvaras torrt.

Information till anviandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvind-
ning eller som resultat av anvéndningen av
denna produkt ska detta rapporteras till tillver-
karen och/eller behdrigt ombud samt till ansvarig
nationell myndighet.

Datum for senaste 6versyn: 2024-01-19
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Cihaz aciklamasi

Luer-konnektér

Stimuplex® Ultra 360® cihazlarinin disi luer
konnektorti, standart hale getirilmis bir konnek-
tordir. Erkek luer konnektorii olan enjektorlere
takilabilir. Enjektorler igneyi yikamak, aspirasyon
ve anestezik madde infiizyonu igin kullanilabilir.

Kullanim Kilavuzu

Elektrot konnektdrii:

Stimuplex® Ultra 360%, standart hale getirilmis
bir elektrot konnektdri icermektedir. Elektrot
konnektdri, periferik sinir blogu islemleri icin
kullaniimasi amaglanan bir sinir stimiilatoriine
baglanabilir. Stimiilasyon ignesi ile sinir stimiila-
torii arasinda optimum baglantiy elde etmek ve
bdylece hasta giivenligini saglamak igin, B. Braun
trtinlerini yalnizca diger B. Braun riinleriyle bir-
likte kullaniniz. B. Braun Melsungen AG, tiriinle-
rinin bagka Ureticilere ait cihazlarla birlikte kul-
laniimasi halinde yasal sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans (MR) uyumluluk
degerlendirmesi .

Stimuplex® Ultra 360® Igne: Tipik bir uygu-
lamada MR ortamina girmesi beklenmedigin-
den, cihaz MR ortaminda giivenlik agisindan
degerlendirilmemistir. Uzerinde bu tibbi cihaz
olan bir kisiye MR muayenesi yapilmasi, kisinin
yaralanmasina ya da cihazda islev bozukluguna
neden olabilir.

igne boyutu gibi diger teknik ozellikler icin Grlin
ambalajina bakiniz.

Sterilite

EO ile sterilize edilmistir.

Ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

Kullanmadan once steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gorsel olarak
inceleyiniz.

Kullanim amaci
Periferik sinir bloklari icin ultrasonda gériilebilen
stimiilasyon ignesi.

Endikasyon

Belirli sinir alanlarinin net olarak tespiti icin sira-
siyla elektriksel sinir stimiilasyonu ve/veya ultra-
son kullanarak pleksus ve periferik sinir bloklari.
Sinir bloklari, gesitli blok teknikleri ile Ust ve alt
ekstremiteler dahil olmak iizere agr tedavisi-
nin yani sira cerrahi prosediirler icin anestezi
olarak kullanilir.

Hasta popiilasyonu

Pleksus ya da periferik sinir bloklari aracil-
giyla anestezi ya da agrn tedavisi ihtiyaci olan
tlim hastalar. Yeterli aciklamaya ragmen hasta

pleksus anesteziyi reddederse istegine saygi
duyulmalidir. Ayrica, zihinsel engelli hastalar ve
psikiyatrik sorunlari olan hastalara operasyon
dncesinde dikkatlice degerlendirme yapiimalidir.

Hedeflenen Kullamicilar
Uriinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis saglik calisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar

® Bilinen, dnceden var olan nérolojik hastaliklar

o Istenen giris / ponksiyon bélgesinde enfeksiyon
| enflamasyon

® Ameliyat oncesi asiri kaygi (midahalelere
cevap vermeyen) ve pozisyon verilmesinin
tolere edilememesi

® Artmis hematom riski yiizinden 6nceden var
olan endojen (6r. trombositopeni) veya iyat-
rojenik (6r. varfarin tedavisi) koagiilopatiler

® Ultrason, sinir stimiilasyonu ve anatomik refe-
rans noktalariyla ignenin yerlestirilmesini glic-
lestiren anatomik anomaliler

e Klirensi engelleyebilecek hepatik hastaliklar

® Hasta onayinin alinamamasi

® Kullanilan bir veya daha fazla malzemeye karsi
bilinen asiri duyarlilik

® Aksiller blok kontrendikasyonlari: lenfanjit ve
lenfadenektomiler

® Defibrilasyon veya kardiyoversiyon sirasinda
stimiilasyon yapiimamalidir

® Bdlgesel anestezinin yapilmasina engel olan
diger kontrendikasyonlar hakkinda bilgi almak
icin lutfen uzman literatliriine bagvurunuz.

Riskler/Yan Etkiler

® Sinir lezyonlar

® Pnémotoraks

® |gne giris bélgesinde agri ve hematom

® Tamamlanmamis blok

 Lokal anestezikler ile iliskili toksisite: kardiyak,
nérolojik, alerjik

® Spinal kolon bélgesindeki periferik bloklar
durumunda lokal anestezigin yanlis epidural
veya intratekal enjeksiyonu

® Enfeksiyon (sepsis)

Onlemler

® Lokal anestezik enjekte edildikten sonra
genelde artik sinirlerin stimiile edilmesi miim-
kiin olmayacagi ve ignenin yanlishkla intrané-
ral yerlestirilmesi halinde hasta artik aci hisset-
meyecegi icin igne tekrar konumlandirlamaz.

UYARI

® Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullan-
mayiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz.

® Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi
hasta veya kullanici icin potansiyel risk olus-
turur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabilir. Kon-
taminasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun
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kisitlanmasi hastanin yaralanmasina, hasta-

lanmasina veya 6liimiine neden olabilir.
® Parestezi yanlislikla sinirle dogrudan temas
sonucu olusursa, stimiilasyon ignesi hicbir
kosulda daha fazla ilerletilmemelidir.
Olagan disi seviyede yiiksek enjeksiyon basinci
enjeksiyonun intrandral olarak uygulandigini
gosterebilir. Enjeksiyonu durdurun, aksi takdirde
geri doniisii olmayan sinir hasari olusabilir.
Stimiilasyon ignesi ile sinir stimiilatorii ara-
sinda optimum baglantiyi elde etmek ve béy-
lece hasta glivenligini saglamak icin, B. Braun
Uriinlerini yalnizca diger B. Braun iriinleriyle
birlikte kullaniniz. B.Braun Melsungen AG,
triinlerinin baska Ureticilere ait cihazlarla
birlikte kullaniimasi halinde yasal sorumluluk
kabul etmez.
Kullanmadan once steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gorsel olarak
inceleyiniz.
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.
Uygun bir sekilde muhafaza edilmis triind,
ambalajin lizerinde belirtilen tarihe kadar
kullaniniz.

Kullanma Talimatlar

- Kesinlikle aseptik kosullarda kullanmniz.

- Blok uygulanacak bolgeyi iyice dezenfekte edi-

niz. Bu islemi en az iki kez tekrarlayiniz. Etki

etmesi icin uygulamalar arasinda zaman bira-
kiniz ve bélgeyi steril delikli 6rtii ile kapatiniz.

Hastay! uygun konuma getiriniz ve ponksiyon

bolgesine bir cilt kabarcigi olusturacak sekilde

lokal anestezik enjekte ediniz ve gerekiyorsa
ponksiyon yoluna da uygulayiniz.

Sinir stimiilatoriiniin elektrot kablosunu sti-

miilasyon ignesine ve cilt elektroduna bag-

layiniz.

llgili blok tipini ve hasta durumu (6r. diya-

bet) gibi durumlari g6z éniinde bulundurarak

baslangi¢ sinir stimilatori parametrelerini
ayarlayiniz.

- Hat ve igneyi soliisyon ile doldurunuz.

- Stimiilasyon ignesini orta kisimdan tutunuz ve
yavasca hedefe dogru ilerletiniz.

- Hedef sinirin dagilim alaninda belirgin bir
sekilde, tipik kas kontraksiyonlari hissedilirse
kas kasilmalari zar zor gériilebilene kadar akim
azaltilir.

- Akimi azaltiniz ve daha diisiik akim seviyele-
rinde kas kontraksiyonlari olusana kadar igne
pozisyonunu en iyi duruma getiriniz. Yaklasik
0,2-0,5 mA'lik bir akimda fark edilir kasiima-
lar meydana geldiginde ignenin ucu hedef
konuma ulasmistir (kesin akim, blok tipi ve
hastanin durumu [6rnegin diyabet] gibi etken-
lere baglidir).

- Stimiilasyon ignesi artik sinire uygun bir mesa-
feye yerlestirilmistir.

- Sinir lezyonlarini 6nlemek icin stimiilasyon
ignesi sinire daha yakin yerlestiriimemelidir.

Ultrason kullaniliyorsa, igne ucu geometrisi-
nin belirgin yansimalari ve ignenin distal saft
alaninin 6zel sekli goriiniir olmali ve sinire
gdre igne konumunu goéstermelidir. Gorliniir-
Itiglin ultrason dnitesinin dogru ayarlanma-
sina, ultrason lnitesinin diizgiin kurulmasina,
hastayla ilgili doku kosullarina, artefaktlara ve
US probunun ve ignenin diizgiin hizalanmasi
gibi bir takim faktérlere bagl oldugunu liitfen
unutmayiniz.

Olasi damar ici yerlestirme igin aspire ediniz.
Negatif aspirasyonu takiben uzatma tiipiin-
den bir test dozunda lokal anestezik enjekte
edilebilir.

Lokal anestezik enjekte edildikten sonra
genelde artik sinirlerin stimiile edilmesi
miimkiin olmayacagi ve ignenin yanhshkla
intrandral yerlestirilmesi halinde hasta artik
acl hissetmeyecedi icin igne tekrar konum-
landinlamaz.

Kullanim siiresi
Tek kullanimlik steril cihaz.

Stimuplex® Ultra 360® sinir blogu ignesi sadece
hedef sinirleri tespit etmek ve lokal anestezik
enjekte etmek icin kullaniimalidir. Daha sonra
cikariimalidir.

Bertaraf
Yerel kilavuzlara veya klinik protokollere gore
imha edilmelidir.

Depolama ve tagima kosullar
Litfen ambalaj tizerindeki bilgilere bakiniz.
Giines 1s1gindan uzak tutunuz. Kuru tutunuz.

Kullaniciya yénelik bildirim

Bu tirliniin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir sorun yasanirsa liitfen tre-
ticiye ve/veya lireticinin yetkili temsilcisine ve
ulusal otoritenize bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 19-01-2024
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\"/l Hudng dan St dung

Théng tin mé ta vé thiét bi

Dau néi Luer

Dau ndi luer am clia thiét bi Stimuplex® Ultra 360°
1a dau ndi tiéu chudn. C6 thé néi véi 8ng tiém c6
dau néi Luer duong C6 thé dung 6ng tiém dé
thong rtra kim tiém, hit va bom thudc gidm dau.
Dau ndi dién cuc

Stimuplex® Ultra 360° st dung dau ndi dién cuc
tiéu chudn. C6 thé néi dau ndi dién cuc véi may
kich thich than kinh duing trong thu thuat gay té
than kinh ngoai bién. Nhdm dam béo kha ning
két ni t6i uu gitta kim kich thich va may kich thich
than kinh, tir d6 dam béo su an toan cho bénh
nhan, chi st dung san phdm B. Braun vdi cac san
phdm khac cta B. Braun. B. Braun Melsungen AG sé
khong chiu trach nhiém phap ly trong truéng hop
strdung két hgp san phdm ctia B. Braun Melsungen
AG Vi thiét bj clia nhiing nha san xuat khac.
Dénh gia mic d6 tuong thich vé cong hudng

i (MR)

Kim Stimuplex® Ultra 360°: Thiét bi chua dugc
dénh gia vé muic d6 an toan trong maéi trudng MR
vi khong dugc duy tinh st dung trong méi trudng
MR trong ting dung thong thudng. Viéc tién hanh
tham kham bang MR d6i vGi ngusi mang thiét by té
nay 6 thé gay thuong tich hodc lam héng thiét bj.
Dé&tim hiéu thém vé céc ddc diém ky thuat nhu kich
thudc kim, vui long xem trén bao bi ctia sén pham.
V6 trung

Tiét tring béng EO.

Khéng st dung néu bao bi b hu héng.

Trudic khi st dung, kiém tra ngoai quan hé théng
béo vé vo khuén xem c6 bi hg hodc con nguyén
ven hay khong.

Muc dich st dung
Kim gay té than kinh ngoai bién

Chidinh

Phong bé dam réi than kinh / than kinh ngoai vi
dudi hudng dan ctia may kich thich than kinh co
va/hodc mdy siéu &m gitp dinh vi chinh xdc muc
tiéu can phong bé. Ky thuat nay dugc Gng dung
trong phau thuat va quan Iy dau sau mé danh cho
phéu thuat lién quan dén chi trén va chi dudi.

Déi tugng bénh nhan

Moi bénh nhéan can gay té hoac diéu tri gidm dau
bdng phuong phap phong bé dam réi than kinh
hodc than kinh ngoai vi. Néu sau khi dugc gidi thich
day di ma bénh nhén van tir chdi thyc hién gay té
dam r6i than kinh thi phai ton trong nguyén vong
clia bénh nhan. Tuong ty, bénh nhan bj suy giam
chic nang than kinh va bénh nhan tam than can
phai dugc danh gia ky ludng trudc khi phau thuat.

Nguai dung Du dinh
Chi nhiing béc si da qua dao tao vé tha thuat nay
méi dugc sir dung san pham.

Chéng chidinh

® Co tién st bénh ly than kinh

© Nhiém trung hodc viém tai vi tri can dam kim

® Lo ldng qua muic trudc phau thuat (gidm dap
Ung véi kich thich) va khong cé kha néng chiu
dugc tién trinh gay té

© Tién st vé bénh dong mau, do bénh noi sinh
(vd: bénh gidm tiéu cau) hodc do dang diéu tri
(vd: dang st dung Warfarin) vi ting nguy cd tao
cuc mau déng

® Céc di thudng vé gidi phau hoc gay khé khan
khi dam kim qua mdy siéu &m / may kich thich
than kinh cg, ciing nhu khé xac dinh nhiing diém
méc gidi phau

© Bénh Iy vé gan, c6 thé anh hudng dén do thanh
thai

® Khong c6 su déng thudn ctia bénh nhan

© Qua man véi mt hodc nhiéu loai vat liéu dugc
strdung trong kim

© Théng tin chéng chi dinh khi gy té theo dudng
néch: viém hach bach huyét va cét bo hach bach
huyét

® Khong dugc thuc hién kich thich trong qua trinh
khit rung tim hodc s6c dién

© D& biét thém nhitng thong tin chdng chi dinh
khac déi véi th thuat gay té cuc bd, vui long
tham khéo céc tai liéu chuyén mon.

Rui ro Ton dong/Tac dung phu

 Thuong tén than kinh

 Tran khi mang phdi

® Pau va tu mau & vi tri dam kim

® Té khong hoan toan

® Doc tinh ¢ lién quan dén thudc gay té cuc bo:
tim, than kinh, dj tng

 Tiém thudc gdy té sai chd vao ngoai mang cling
hodc trong mang cling trong trudng hgp phong
bé ngoai bién & viing cot séng

© Nhiém trung (nhiém trung huyét)

Phong nglia

® Mot khi da tiém thudc gy mé cuc bo vao,
s& khong thé diéu chinh kim tiém vi sé mat tac
dung kich thich cac day than kinh va bénh nhan
khéng con cdm thdy dau trong trudng hgp vo y
cham kim vao mach than kinh.

CANH BAO

® Chistrdung mét lan. Khong téi st dung.
Khong tiét trung lai.

 Tai sir dung thiét bj dung mét lan duy nhat sé
gdy nguy co tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi
st dung. Diéu nay c6 thé gay nhiém bén va/
hodc lam gidm chic nang hoat dong cla thiét
bi. Su nhiém ban va/hodc han ché chic ning
hoat dong cla thiét bj c6 thé khién bénh nhan
bi tén thuong, dau 6m hodc ti vong.

-66 -

002510_Stimuplex_Ultra-360_IFU_0324_v8.indd 66

15.04.2024 14:39:2!



© Néu xuat hién di cdm do kim v tinh dam vao day
than kinh, tuyét déi khéng dugc dam kim kich
thich vao sau han trong bat ky tinh huéng nao.

o Apluckhitiém cao bt thudng cé thé la dau hiéu

da tiém vao trong than than kinh. Nging tiém,

néu khong 6 thé xay ra tén thuong than kinh
khéng thé héi phuc.

Nham dam bao kha nang két ndi téi uu gitra kim

kich thich va may kich thich than kinh, tir d6 dam

bao su an toan cho bénh nhan, chi st dung san

pha&m B. Braun véi cac san phdm khéc cda B.

Braun. B. Braun Melsungen AG sé khong chiju

trach nhiém phép ly trong truéng hop st dung

két hgp san phadm cua B. Braun Melsungen AG

VGi thiét bj cia nhiing nha san xuét khéc.

o Trugc khi st dung, kiém tra ngoai quan hé théng
bao vé vd khuan xem c6 bj hé hodc con nguyén
ven hay khong.

® Khong st dung néu bao bi da bi hu héng.

 S{tdung san phdm dugc béo quan ding cach va
theo han duing ghi trén bao bi.

Huéng dan Van hanh

- Sirdung tuyét déi trong diéu kién vé trung.

- Khirtrung ky viing gay té. Lap lai quy trinh nay it

nhat hai lan. Can dgi du thai gian dé thudc kha

trung phat huy tac dung gita méi lan vo trung
va duing vai tiét trung c6 16 thing dé che phl
khu vuc can phong bé.

Dat bénh nhan dting tu thé, gay té ngoai da tai

chd dam va néu can thiét, dé thuéc ngdm qua

vét dam.

- K&t ndi cap dién cyc cia may kich thich day than
kinh co véi kim gay té va cac dién cuc & da.

- Dat cdc tham s6 ban déu clia may kich thich than

kinh cho phu hgp véi céc yéu t6 nhu phuong

phép gay té va tinh trang ctia bénh nhan (v.d:

bi dai thao dudng).

Trang dédy dan va kim bang dung dich.

- Nam chdc phan dé kim kich thich, roi tur tir ddy

vé phia mong muén.

Néu khéng c6 tr& ngai gi, s& cdm nhan dugc

hién tugng ca co thit ddc trung tai khu vuc than

kinh muc tiéu, sau d6 gidm cuong do dong dién
phan phai cho dén khi hau nhukhong con thdy

0 o thét nlia.

- Gidm cudng d6 va diéu chinh vi tri kim dé co ca
van xuat hién du & cudng do kich thich thap. Khi
mi kim vao dén vi tri muc tiéu thi sé thdy hién
tugng co that ré rét xay ra & cudng do dong dién
khoang 0,2 - 0,5 mA (cudng do chinh xac con
phu thudc vao hinh thiic gay té va diéu kién cia
bénh nhan (v.d: bj dai thdo duang)).

- Kim kich thich by gio d& nam cach day than
kinh mot khoang cach phu hgp.

- Khéng dugc dua kim kich thich vao gén day thén
kinh hon nita dé tranh t6n thuong.

- Hinh dang dac trung clia dau va than kim sé hién
thi ré khi siéu am; cho biét vi tri clia kim tiém so

vGi day than kinh. Luu y 13 kha nédng hién thj c6
thé phu thudc vao nhiéu yéu t6, chang han nhu
thy chon cai dat cia méy siéu am, tinh trang lién
quan ctia ngudi bénh, sai s hinh anh ciing nhu
goc clia ddu do siéu am so véi kim tiém.

Thuc hién hat dé dit noi mach.

Sau khi hat am tinh, c6 thé tiém mot liéu thuéc
gdy té cuc bo thir nghiém qua day truyén dich
noi dai.

Sau khi da tiém thudc té, khong thé thay ddi vi
tri kim nda vi ddy than kinh khong con dap ting
v6i kich thich va bénh nhéan ciing khéng con
cam giac dau khi dam kim vao day than kinh.

Thei gian st dung

Thiét bj vo khuan dung mét lan.

Chi dugc strdung kim gay té than kinh Stimuplex®
Ultra 360° d€ thdm do day than kinh muyc tiéu va
tiém thudc gdy té cuc bo. Phai rdt kim ra khoi ngudi
bénh nhan ngay khi hoan tat thu thuat.

Thai bo

Thai bd theo quy dinh cla dia phuong va quy trinh
lam sang.

Diéu kién bdo quan va xtr ly

Vuilong tham khao théng tin in trén bao bi.
Tranh &nh sdng mat trai. Gitr kho réo.

Thong bao cho nguai ding

Néu trong qua trinh sir dung san pham, hodc do
hé qua cta viéc st dung sdn phdm, ma xdy ra su
6 nghiém trong, vui 1dng béo céo cho nha san
xudt va/hodc dai dién dugc 0y quyén clia nha san
xudt va cho cd quan chic ndng clia nudéc sé tai.
Ngay chinh stra gan day nhét: 19/01/2024
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m Manufacturer Date of manufacture Use-by date Batch number
m Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Chargennummer
m Mponssoguten [laTa Ha NpoM3BOACTBO CpoK Ha roHoCT MapTupeH Homep
Vyrobee Datum vyroby Pouzit do data Kod davky
m Producent Fremstillingsdato Anvendes inden Batchnummer
“ Kataokevaotric Huepopnvia katackevc  Avawon éwg ApBuo¢ maptidag
E Fabricante Fecha de fabricacion Fecha de caducidad Numero de lote
(S Tootja Tootmiskuupdev Kasutada kuni: Partiinumber
Valmistaja Valmistuspéivd Viimeinen kayttopaiva Erdnumero

Ligll Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Proizvodac Datum proizvodnje Rok uporabe Broj serije
Gyarto Gyartasi datum Szavatossagi id6 Gyartasi sorozat szama
Produsen Tanggal produksi Gunakan sebelum Nomor bets

(138 Produttore Data di produzione Da utilizzarsi entro Numero di lotto

(@ Snnipywi YKacan LbirapbinFaH KyHi Maiinanaxy mepsimi TonTama Hemipi

[ o EESH

S ES=

A& 71e

ZE H3

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinka iki datos

Partijos numeris

Razotajs

lzgatavosanas datums

Deriguma termins

Partijas numurs

Fabrikant

Productiedatum

Houdbaarheidsdatum

Lotnummer

Produsent

Produksjonsdato

Holdbarhetsdato

Batch/LOT-nummer

Data produkgji

Data przydatnosci do uzycia

Numer serii

Data de fabrico

Prazo de validade

Nimero do lote

gl Fabricante Data de fabricacao Usar até Numero do lote
Fabricantul Data fabricatiei Data de expirare Lot nr.
MNpoussoguTens [lata usrotosnexus Wcnonb3ogatb fo Homep naptum
\iyrobca Datum vyroby Pouzitelné do Cislo sarze
lzdelovalec Datum izdelave Rok uporabnosti Stevilka serije
Proizvodac Datum proizvodnje Rok trajanja Broj partije

YA Tillverkare Tillverkningsdatum Anvénds fore Batchnummer

LR Fuitnan ainaluiuit winslauian

Uretici Uretim tarihi Son kullanma tarihi Parti kodu

Nha san xuét Ngay sén xuat Han sttdung S616

B »em A R s
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A\

®

Catalog number Consult instructions for use Caution Do not re-use
Artikelnummer Gebrauchsanweisung beachten Achtung Nicht wiederverwenden
KatanoxeH Homep BuxTe nHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba BHUMaHVe [la He ce 13n0/13Ba NOBTOPHO

Katalogové ¢islo

Ctéte navod k pouziti

Pozor (vystraha)

Nepouzivat opétovné

 en |
[ de |
b |
[ |
m Katalognummer Lees brugsanvisningen Forsigtig Ma ikke genbruges
n ApBu6¢ Katardyou TupPouleuteite Tig odnyieg xpriong  Mpoaoxn Na pnv emavaypnotpomnolitat
ﬂ Numero de catalogo  Consulte las instrucciones de uso  Atencion No reutilizable
ﬂ Katalooginumber Vit kasutusjuhendit Ettevaatust Mitte korduvkasutada
Luettelonumero Katso kdyttdohje Huomio Ei saa kéyttdd uudelleen
Numéro de référence S%qiﬂ;i:!:s instructions Attention Ne pas réutiliser
“ Kataloski broj Pogledajte upute za uporabu Oprez y;(';rt‘?g:jg\?:{iwm
m Katalogusszam Nézze meg a hasznalati utasitast ~ Figyelem! Ne hasznalja fel djra
m Nomor katalog Baca petunjuk penggunaan Perhatian Jangan gunakan kembali
n Numero di catalogo Consultare le istruzioni per |'uso Attenzione Non riutilizzare
Katanor Hemipi MaliganaHy HyckaymbiFblH kapaHpla  AGaiinaHbla Eslzllaﬂr:: KonaHyFa Thiiim
HECRRTE A2 RIEAM 2ol Fo THAHE A
n Katalogo numeris . naudojimo instrukcijas Atsargiai Negalima naudoti kartotinai
Kataloga numurs LasTt lietoSanas instrukciju UZMANIBU! Nelietojiet atkartoti
n Artikelnummer Raadpleeg gebruikersinformatie Let op Niet opnieuw gebruiken
m Artikkelnummer Se i bruksanvisningen Viktig Skal ikke gjenbrukes
n Numer katalogowy zPr\Zn?érui\éJc;m nalezy zapoznat sig Uwaga Nie uzywa¢ ponownie

G Numero de catdlogo  Consulte as instrucdes de utilizagdo Cuidado Néo reutilizar
[igldl Nimero de catdlogo  Consulte as instrucdes de uso Cuidado Néo reutilizar
n Numar de catalog Consultati instructiunile de utilizare Atentie A nu se reutiliza
n Homep no katanory CM. pyKOBOACTBO N0 3KCMNyaTaumn  BHumanme! He ncnonb3osatb NoBTOpHO
Kataldgové ¢islo Pozri ndvod na pouzitie Varovanie Opétovne nepouzivat
n Kataloska Stevilka Glejte navodila za uporabo Previdno Samo za enkratno uporabo
n Kataloski broj Pogledajte uputstvo za upotrebu Oprez Ne koristiti ponovo
- Katalognummer Se bruksanvisningen Obs Far ¢j ateranvandas
winglauanmIdan  gauninlunsldnu dan155¢39 Wi lddn
Katalog numarasi Kullanma kilavuzuna bakiniz Dikkat Yeniden kullanmayiniz
- Ma 56 san pham Tham khédo huéng dan st dung Than trong Khong téi st dung
[ [ B wE TEORIER
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m Sterilized using ethylene oxide

Do not use if package is damaged

Y stcrtsiert mit Ethyienoxid

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

m CTepl/lﬂVBleaHO CeTUNeHOB OKcna

He ynotpebaBaiiTe, ako onakoBKaTa e NoBpe/ieHa

Sterilizovano ethylenoxidem

NepouZivat, jestliZe je baleni poskozeno

m Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

“ Amootelpwpévo pe ailbulevoeidio

Mnv xpnotpomolite To mpoidv dv n cuokeuaoia eivat pBappévn

E Esterilizado con oxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

- Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut

Sterilisation & loxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé

m Sterilizirano etilen-oksidom

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

B coren-oxiccal sterilzaiva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

m Disterilkan menggunakan etilena oksida

Jangan gunakan jika kemasan rusak

(19l Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

3TUNEH TOThIFBIMEH CTepunu3ayusanay

OpambiHa 3aKbiM Kerice KonjaHGaHsI3

Y SAfo|E BF

Y| 2HE B ABSHA| DA,

19 Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

\W Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

n Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is

m Sterilisert med bruk av etylenoksid

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

m Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

gl Esterilizado por oxido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

[IZdl Esterilizado com 6xido de etileno

Néo utilizar se o pacote estiver danificado

m Sterilizat cu etilenoxid

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

m cTEpW'IVIBDBaHO ITUNEHOKCMAOM

He ncnonb3yiite npu noBpeXaeHM ynakosKm

n Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nepouzivat, ak je obal poskodeny

n Sterilizirano z etilenoksidom

Prepovedana uporaba, e je ovojnina poskodovana

n Sterilisano etilen oksidom

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

YA Sterilisering med etylenoxid

Anvénd inte produkten om forpackningen dr skadad

sidadauiaidusanlad

Wnlduinussaiauiidoniy

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz

- Tiét trung bang ethylene oxide

Khong st dung néu bao bi bi hu héng

B srvznra

HEEBIRINDER
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m Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packaging outside

m Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

m EJIlI/lHI/NHa CTepunHa nperpajHa cucrema

EanHnuna CTepunHa nperpajgHa cmctema CbC 3allMTHa BbHILHA
0nakoBKa

n Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vn€jSim ochrannym obalem

m Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

n T00TNHa HovoL GpayHou amooTeipwong

T00TNpa HoVoL GPayHoU amooTEipwonG UE MPOOTATEVTIKF GUOKEVAGIa
£EWTEPIKA

E Sistema de barrera estéril tinico

Sistema de barrera estéril inico con embalaje protector en el exterior

u Uhekordse steriilsusbarjaéri siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaéri siisteem kaitsva vélispakendiga

Al Yksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelma

Kertakayttoinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava
ulkopakkaus

Systeme de barriere stérile simple

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a
I'extérieur

n Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél védécsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

n Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan kemasan pelindung
di bagian luar

n Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Bip cTepunbai Tockaybin xyiieci

ChIpTKb! KaFbHaH KOPFaHbIC kanTamackl Gap 6ip cTepunbai Tockaybin
Kyneci

EEEER RS

=38 lf BFE 08 HY TR ¥ ALY

2f

n Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

[\ Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

n Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig
gebruik

m Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

n Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

[} Sistema de barreira estéril unico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem exterior de
proteccdo

Sistema de barreira estéril inica

Sistema de barreira estéril iinica com embalagem de protecao
externa

m Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

OpnvHapHas cTepunbHas 6apbepHas
cnctema

OpnHapHas CTepunbHas 6apbepHan cucTema C 3aLUTHOI HapyXHOI
YNaKoBKOI

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

n Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zacitno ovojnino

n Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa spoljasnjom zastitnom
ambalazom

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan

STUUAULUUREIAKIUNNSHEaUED

ssuufununideniunissndaud wianussaiaugisunaniia
n1sunilas

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi

Hé théng bao vé vo khuan

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

EBY czxurnzs

BRI ARN L ELHRERR
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A

ﬂ Keep away from sunlight Keep dry Temperature limit Humidity limitation
m Von Sonnenlicht fernhalten Trocken aufbewahren Temperaturbegrenzung  Luftfeuchte, Begrenzung
M TemnepatypHo orpa- OrpaHiyeHue Ha
m Mla ce n1aw OT CbHYeBA CBETIMHA  CbXPaHABAMTE HACYXO o b BNaKHOCTTA
Chrénit pred slunegnim zafenim _ Chranit pred vihkem  Omezeni teploty Omezeni vihkosti
m Ma ikke opbevares i sollys Opbevares tort Temperaturgraense Luftfugtighedsgreense
Na Slotnpeitat pakptd and o . . . . .
H aK6 Qe Na Siatnpeitatoteyvd  Opto Beppokpasiag Neplopiopog uypaaiag
No exponer a la luz solar Mantener seco Limite de temperatura  Limitacion de humedad
[Q9 Hoida piikesevalguse eest Hoida kuivas Temperatuuripiir Niiskusepiirang
jilll Suojattava auringolta Séilyta kuivassa Lémpatilaraja Kosteusraja
Tenir a I'abri des rayons solaires ~ Garder au sec Limite de température  Limite de I'numidité
Drzati podalje od sunceve - Temperaturno P "
svjetlosti Cuvati na suhom ogranicene Ogranicenje vlaznosti
Napfénytdl védve tartando Szarazon tartandd Homérsékleti hatarérték Paratartalom korlatozasa
m Jauhkan dari sinar matahari Pastikan tetap kering Batas suhu Batas kelembapan

Conservare al riparo

(19l Tenere lontano dalla luce solare Limite di temperatura  Limite di umidita

dall'umidita
[CQl KyH coyneciHeH aynak caktapia  blnFanpan caktanpis  Temnepatypa weri [ObIMKbINABIK Weri
HNZM0] EX| B 20| N o
ko RN - 25 87 SR
Saugoti nuo saulés Sviesos \I;?e‘l%té sausoje Temperatros ribos Drégnio apribojimas
- s R Temperatdras ! . .
Neturét saulé Sargat-no-mitruma ierobezojums Mitruma ierobezojums
n Buiten direct zonlicht bewaren  Droog houden Temperatuurgrens Luchtvochtigheidsbeperking
m Beskyttes mot sollys Oppbevares tort Temperaturbegrensning  Fuktighetsbegrensning
Chroni¢ przed $wiattem Przechowywac w . -
stonecznym suchym miejscu Zakres temperatur Zakres wilgotnosci

[} Manter ao abrigo da luz solar Manter em local seco Limite de temperatura  Limitacdo da humidade

dll Manter protegido da luz dosol ~ Mantenha seco Limite de temperatura  Limitacdo de umidade
m A se feri de lumina solara A se péstra uscat Limitd de temperatura ~ Limite de umiditate
n ?:nﬂoeﬂm(g EEZOTZAE';'CTBM bBepeub ot Bnaru E;g::spg:yp%m OrpaHuyeHue no BNaXHOCTH
Chranit pred sinkom Uchovavat v suchu Hranice teploty Hranice vlhkosti
n Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi  Hranite na suhem Temperaturna meja Omejitev vlaznosti
n Drzati dalje od sunceve svetlosti Cuvati suvim Temperaturna granica  Granica vlaznosti vazduha

A Skydda mot solljus Férvaras torrt Temperaturgréns Fuktighetsbegréansning
i iiuuaiuas i luiuse dadinaounnil dasnfinarudu
Giinesten uzak tutunuz Kuru tutunuz Sicaklik sinirlamasi Nem sinirlamasi
Tranh dnh sang mat trdi Gilrkho réo Gi6i han nhiét do Gi6i han do m khong khi
EBY zcem RETFIR SRER R
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Does not contains or no presence

of DEHP Country of manufacture  Medical Device Green dot
SgsthHn;cht oder keine Anwesenheit Herstellungsland Medizinprodukt Griiner Punkt
He cbpbpxa 1 Hama cneam ot DEHP (CTpaHa Ha npon3BoACTBO  MeauUMHCKO u3penne  3eneHa Touka
Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP  Zemé vyroby é%gé‘;ﬁgﬁkv Zeleny bod
m Itrillgteehtfe‘s;rrieﬁee é%\leDrEwgen Fremstillingsland Medicinsk udstyr Gron prik
Aev mepiéyel vy undpyet DEHP Xwpa Kataokeung :.?;g%zsxvo)\ovlko' Mpaocvn koukkida
H g%ﬁ;ntiene ni presenta trazas de Pais de fabricacion Dispositivo médico Punto verde
E Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi Tootmisriik Meditsiiniseade Roheline punkt
Ei sisélla DEHP:ta. Valmistusmaa Laakinnallinen laite Vihrea piste
Ne contient pas (ou absence) de DEHP Pays de fabrication Dispositif médical Point vert
n Ne sadrzi ili nije prisutan DEHP Drzava proizvodnje Medicinski proizvod ~ Zelena tocka
S?:é:f:r?::r&zﬁ;\ tartalmazza vagy Gyarto orszag Orvostechnikai eszkoz ~ Zold pont
m Tidak mengandung DEHP Negara produksi Alat Kesehatan Simbol green dot
zliOSEﬁ;ﬂene 0 nessuna presenza Paese di produzione Dispositivo medico Punto Verde
KypamblHaa dtnatrap ok ©Haipywi en MeauumHanblk GyiibiMbl ﬁﬁ%‘j’;gﬂ“"‘
DEHP O|8t§ £ 023t M= =7t Q|27]7] e BAl
jSOUSd:é\gj;/emnilé{ra DEHP medziagos ar Pagaminimo 3alis Medicinos priemoné Zalias taskas
Nesatur vai taja nav DEHP RaZotajvalsts Mediciniska ierice Za$ punkts
n 5;\]’%%;6; (of geen aanwezigheid Land van productie Medisch hulpmiddel ~ Groene Punt-logo
Iﬁnlzfehd(ﬂs;rréﬁ: ;SI]IEDrEi&g]en Produksjonland Medisinsk utstyr Grann prikk
Nie zawiera DEHP Kraj produkcji Urzadzenie medyczne  Zielony punkt
] C‘?sﬁi;?onstg’: IS)EHnPéD apresenta Pais de fabrico Dispositivo médico Ponto verde
Néo contém ou inexisténcia de DEHP  Pais de fabricacdo Dispositivo médico Ponto verde

Nu contine si nu include DEHP Tara de fabricatie Dispozitiv medical Punct verde

n He cogepxut 1370 (CTpaHa usrotoBneHns MepnuunHckoe ngenve  3enéHas Touka

Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP  Krajina vyroby Zdravotnicka pomocka Zeleny bod
n Ne vsebuje DEHP ali je prisoten Drzava izdelave Medicinski pripomocek Zelena pika
n Ne sadrzi DEHP i on nije prisutan Zemlja proizvodnje Medicinski uredaj Zelena tacka
v anehé\lerinte DEHP (eller ingen Tillverkningsland Medicinteknisk Green dot
forekomst av) produkt
“Li'lsidsznavsinondalaifi DEHP Usenenan \3aefiaunnd @udian
7 DEHP icermez ya da yoktur Uretildigi dlke Tibbi Cihaz Yesil nokta
Khong chtia hodc khong cd su hién dién N I Cham mau xanh
- clia DEHP Qudc gia san xuat Thiétbiy té & cay
B s oerp HEER B BEHS
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Importador: B. BRAUN MEDICAL S.A. Authorised representative:

Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Buenos Aires, Argentina Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900
Autorizado por la ANMAT, D. T. Farm. Penang, Malaysia. www.bbraun.com
Mariano Peralta M.N. 13430 Ovlaiceni predstavnik proizvodaca:
Uso exclusivo a profesionales e B.Braun Adria RSRB d.o.0. Beograd
instituciones sanitarias Milutina Milankovi¢a 11g, Beograd
For sterilization type see primary packaging MpounssoauTens: b. BpayH MenbayHren AT, Kapn-
B.Braun Australia Pty. Ltd. BpayH-LLTpacce 1, 34212 Menb3yHren, epmaHua
Level 5,7 - 9 Irvine Place B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1,
Bella Vista NSW 2153, Australia 34212 Melsungen, Germany. YnofHOMOY€eHHas
Detentor do Registro: opraHu3auua (umnoprtep) 8 PO: 000
Laboratorios B.Braun S.A. «b. BpayH Mepukan», 191040, r. CaHkT-TeTepbypr,
Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09 yn. MywkuHckas, A.10 Ten./dakc: (812) 320-40-04.
Arsenal, Sdo Gongalo - RJ - Brasil Mpou3ssepeHo: b. bpayH ckynan [xaneH Ko.,
CEP: 24751-000 g, Tounrn GakTopu - Xocnutan Kaa, 285 Oraku,
CNPJ: 31.673.254/0001-02 Teyra-mauu, Tounru-wwu, Touurw, 328-0101, AnoHms.
SAC: 0800-0227286 ., B. Braun Aesculap Japan Co,, Ltd. Tochigi, Factory -
Esteril - Produto de Uso Unico - Hospital Care, 285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-shi,
Proibido Reprocessar Tochigi, 328-0101. He ncrionb3osarb nosTopHo!
Consulte a embalagem para ver o numero CTepun130BaHo STUNEHOKCUAOM
de registro Imported by B.Braun (Thailand) Ltd.,
Distributed by: B. Braun Medical Inc. 598 Q-House Ploenchit Bldg.,
Bethlehem, PA USA 18018-3524 Ploenchit Rd., Pathumwan,
Fﬂnuh,ﬁ R Bangkok 10330 Thailand.
AMS: AR Customer Care No. 662-617 5000
ik, WS, iR ) Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja bakiniz.
4= ihiik: 285 Ogaki, Tsuga-machi, B.Braun Medikal Dis Ticaret AS.

Tochigi-shi, Tochigi, 328-0101 Ja%an Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4/54
RIBA: NBAETT (L6 EFRR S BRAR Sariyer - istanbul

FEICE® RERSHEERANINSS, o - kAR

QR " er
B.Braun" Stimuplex Ultra 360 Needles
HB%R: 200131 FREE: 021-22163000 e, A0t BN AR R AR
Distributed by: PT. B. Braun Medical Indonesia B R
Jakarta, Indonesia. £
Y o JE & AT/ ik
dl.B2tea2|of, MESUAl T Manufactured by
Iy = IF{13=
éﬂéﬂ‘%% 44|O iﬁiﬁ“—:d dA-Itol'nE?’o B.Braun Aesculap Japan Co., Ltd. Tochigi
. Braun Aesculap Japan Co. Ltd. / == Factory-Hospital Care (#tik: 285 Ogaki,
AIpeC opraHy3saLv NpUHMMAIOLLEI MPETeH3M Tsuga-machi, Tochigi-shi, Tochigi 328-0101,
oT notpebuTeneii no ka4ecTy NpPOAYKLMN Japan) for B. Braun Melsungen AG

(ToBapa) Ha Tepputopun Pecnybnuku
Kasaxcran/Opranusauus Ha Tepputopun
Pecny6nukn KasaxcraH, 0TBETCTBEHHAS

(Hbiik: Carl-Braun-StraBe 1,
34212 Melsungen, Germany

£ A
3a NOCTPErnCTpaLMoHHoe HabriiofeHve 3a EREVEENE: QEABRHBIRLT
6630MaCHOCTbIO NEKapCTBEHHOrO CpeaCTBa: AR R AL - AjEﬁ’_’f' AL i R B
TOO «b. bpayH Meavkan KasaxctaH» 1525%91%

r. Anmarsl, yn. Tumupsiaesa 26/29 Rx only
Ten.: +7 (727) 2200002 Pictorials are for reference only
an. agpec: pharmacovigilance kz@bbraun.com Distributed by: B. Braun Medical Inc.

KasakctaH Pecnybnukacl aymarbiHaa Bethlehem, PA 18018-3524
TYTHIHYLUbINAPAAH eHIM (Tayap) canacsiHa Phone 1-800-227-2862
KaTbICTh! WaFbIMaapabl KabbinganTbiH Not made with DEHP
V/bIMHbIH MekeHXalibl/KasakcTaH

Pecnybrnvkacsl aymarbiHAa Aspinik 3aTThbiH

TipKey/AeH KeiiiHri KayincisairiH kaparanayra Manufacturing site:

XayanTbl YiAbIMHbIH MEeKeHXalbl: B.Braun Aesculap Japan Co., Ltd.
«b. BpayH Mepaukan Kasakcran» XLIC Tochigi Factory - Hospital Care
Anmarthbl K., TAMUpSI3eB k-Ci 26/29 285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-shi,
Ten.:+7 (727) 2200002 Tochigi, 328-0101 Japan

an. nowra: pharmacovigilance.kz@bbraun.com
lMpounaBopacTBeHHas nnowaaka/ OHAipicTik
anaH;: B. Braun Aesculap Japan Co. Ltd.,
Tochigi Factory Hospital Care 285 Ogaki,
Tsuga-machi, Tochigi-shi, Tochigi 328-0101,

Anonmns/Manonua
B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
C € Germany
0123 0324 77002510 al vboraun.com
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