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Ultrasound-visible needle for peripheral nerve blocks

Ultraschallsichtbare Kaniile fiir periphere Nervenblockaden

Buamma nog yntpassyk KaHiona 3a nepudepHu HepBHM 6rokaan

Jehla pro blokady perifernich nervi viditelna pod ultrazvukem

Ultralydsynlig nal til perifere nerveblokader

BeAOva yial AmOKAEIOHO TwV MEPIPEPIKWY VEUPWY, KATAANAN yia Xprion HE umépnxo

Cénula visible mediante ecografia para bloqueos nerviosos periféricos

Ultraheliks sobiv noel perifeersetele narviblokaadidele

Ultradanikayttdon sopiva neula dareishermojen johtopuudutukseen

Aiguille visible sous échographie pour blocs nerveux périphériques

Ultrahangot visszaver ti periférias idegblokkoldshoz
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Ago ecogenico per blocchi dei nervi periferici
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Ultragarsu kontroliuojama adata periferinei nervy blokadai
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Ar ultraskanu redzama adata periféra nerva blokadei
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Bij echografie zichtbare naald voor perifere zenuwblokkades

Ultralydegnet nal for perifere nerveblokkeringer

Igta do blokad nerwéw obwodowych o wyzszej echogenicznosci przeznaczona
do stosowania z USG

Agulha visivel por ultra-sons para bloqueio de nervos periféricos

Ac cu vizibilitate ecograficd pentru stimulare blocuri nervoase periferice

Ultrazvukova ihla na blokady periférnych nervov
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Igla za izvajanje periferne zivéne blokade, primerna za ultrazvo¢no opazovanje
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Med ultraljudsynlig nal for perifera nervblockeringar
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Periferik sinir bloklari i¢in ultrasonda gériilebilen igne
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m Instructions for use

Device description

NRFit® connector

The female NRFit® connector of the Ultraplex® 360
devices is a standardized connector. It can be con-
nected to syringes with male NRFit® connector.
The syringes can be used for flushing the needle,
aspirating and infusing anesthetics.

Assessment of Magnetic Resonance (MR)
compatibility

Ultraplex® 360 Needle NRFit®: The Device has not
been evaluated for safety in the MR environment,
since it is not expected to enter the MR Environ-
ment 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 needle
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 needle for peripheral nerve
blocks.

Indication

Plexus and peripheral nerve blocks using ultra-
sound respectively 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

o Excessive preoperative anxiety (not responswe
to interventions) and inability to tolerate posi-
tioning

® 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 and anatomical
landmarks

® Hepatic disease that may interfere with clear-
ance

e Failure to obtain patient's consent

e Known hypersensitivity to one or more mate-
rials used

e Contraindications for axillary blocks: lymphan-
gitis and lymphadenectomies

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

Resndual Risks/Side effects
Nervous lesions

® Pneumothorax

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

® Incomplete block

e Local 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

e Infection (sepsis)

Warmng
e Single use only. Do not re-use.

Do not resterilize.

® Re-use of single-use devices creates a potential
risk of patient or user. It may lead to con-
tamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited
functionality of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

o |f paresthesia is caused inadvertently as a result
of direct contact with the nerve, the needle
must not, under no circumstance, be inserted
any further.

® An unusually high injection pressure may
indicate that an injection has been adminis-
tered intraneurally. Discontinue the injection,
otherwise irreversible nerve damage may occur.

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

® Do not use if package is damaged.

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

® Products with NRFit® connector are not com-
patible with luer devices. They are only suitable
for products with NRFit® connector.

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.

Prime tubing and needle with solution.

Advance the needle under ultrasound vision
towards the nerve while continually collaborat-
ing with the patient and their feedback on any
paralgesia or paresthesia. Test injections with
0.9% isotonic NaCl support verification of the
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needle position. Continue this procedure until
the nerve block needle is situated in appropriate
distance to the nerve. 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.

Duration of use

Sterile device for single use.

The Ultraplex® nerve block needle NRFit® 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

m Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Geréats

NRFit® Konnektor

Der weibliche NRFit® Konnektor der
Ultraplex® 360 Produkte ist ein standardisierter
Anschluss. Er ldsst sich mit Spritzen mit mann-
lichem NRFit® Konnektor verbinden. Die Spritzen
kénnen zum Spiilen der Kaniile sowie zum
Aspirieren und Infundieren von Andsthetika ver-
wendet werden.

Bewertung der Magnetresonanz (MR)
Kompatibilitat

Ultraplex® 360 Kaniile NRFit®: 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 beschaddigter Verpackung nicht verwenden.

Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf Briiche
und Unversehrtheit vor der Verwendung durch-
fiihren.

Verwendungszweck
Im Ultraschall sichtbare Kaniile fiir periphere
Nervenblockaden.

Indikation

Plexus- und periphere Nervenblockaden unter Ein-
satz von Ultraschall fiir die prazise Lokalisation
bestimmter Nervenbereiche. Nervenblockaden
werden als Anésthesie fiir chirurgische Eingriffe
sowie fiir die Schmerzbehandlung an den oberen
und unteren Extremitdten mit verschiedenen Blo-
ckadetechniken eingesetzt.

Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine Anédsthesie oder Schmerz-
behandlung durch Plexus- oder periphere Nerven-
blockaden benétigen. Wenn der Patient trotz
angemessener Aufkldrung die Plexusandsthesie
verweigert, sollte sein Wunsch respektiert wer-
den. Ebenso bendtigen geistig behinderte Patienten
und solche mit psychiatrischen Problemen eine
sorgfaltige praoperative Beurteilung.

Vorgesehene Anwender

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

Gegenanzeigen

* Bekannte neurologische Vorerkrankungen

e Infektion/Entziindung an der gewiinschten
Einfiihr-/Einstichstelle
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o UbermiBige prioperative Angst (ohne Anspre-
chen auf Interventionen) und Unvertréglichkeit
der Lagerung

e Préexistente Koagulopathien, entweder endo-
gen (z. B. Thrombozytopenie) oder iatrogen (z.
B. Warfarin-Therapie) aufgrund eines erhGhten
Hamatomrisikos

® Anatomische Anomalien, die eine Positionie-
rung der Kaniile anhand von Ultraschall und
anatomischen Landmarken erschweren

e Lebererkrankungen, die die Clearance beein-
trachtigen kénnen

e Fehlendes Einverstdndnis des Patienten

e Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem oder mehreren der verwendeten
Materialien

® Gegenanzeigen fiir axillare Blockaden:
Lymphangitis und Lymphadenektomien

e Informationen zu Gegenanzeigen einer
Regionalandsthesie sind in der Fachliteratur
zu finden

Restrisiken/Nebenwirkungen

® Nervenldsionen

® Pneumothorax

e Schmerzen und Hdmatome an der Einfiihrstelle
der Kaniile

® Unvollstandige Blockade

* Toxizitdt bedingt durch Lokalandsthetika: Herz,
Nerven, Allergien

® Inkorrekte epidurale oder intrathekale
Injektion von Lokalanésthetikum im Falle von
peripheren Nervenblockaden in der Ndhe der
Wirbelsaule

e Infektion (Sepsis)

Warnhinweis

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

* Die Wiederverwendung von Gerédten fiir den
Einmalgebrauch stellt ein potenzielles Risi-
ko fiir den Patienten oder den Anwender dar.
Sie kann eine Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrénkte Funk-
tionalitat des Gerdtes konnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

® Beiversehentlicher Ausldsung einer Pardsthesie
durch direkten Nervenkontakt darf die Kaniile
auf keinen Fall weiter vorgeschoben werden.

® Ein ungewdohnlich hoher Injektionsdruck kann
auf eine intraneurale Injektion hinweisen.
Nicht weiter injizieren, da sonst eine irrever-
sible Nervenschadigung entstehen kann.

e Sichtpriifung des Sterilbarrieresystems auf
Briiche und Unversehrtheit vor der Verwen-
dung durchfiihren.

e Nicht verwenden, wenn Verpackung bescha-
digt ist.

® SachgemaB gelagertes Produkt bis zu dem auf
der Verpackung angegebenen Datum verwen-
d

en.

® Produkte mit NRFit® Konnektor sind nicht mit
Standard-Luer-Produkten kompatibel. Sie sind
ausschlieBlich fiir Produkte mit NRFit® Kon-
nektor geeignet.

Anwendungshinweise
Streng unter aseptischen Bedingungen anwenden.

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

Den Patienten lagern und mit einem Lokalanas-
thetikum an der Einstichstelle eine Hautquaddel
setzen, ggf. eine Stichkanalinfiltration vornehmen.

Schlauch und Kantile mit Losung fiillen.

Kaniile unter Ultraschallsicht zum Nerv vor-
schieben und dabei standig mit dem Patienten
Kontakt halten, um dessen Riickmeldung Giber
eventuelle Paralgesie oder Pardsthesien zu er-
halten. Mit Testinjektionen mit isotonischem
NaCl 0,9 % kann die Kaniilenposition sicherge-
stellt werden werden. Das Verfahren fortsetzen,
bis die Kaniile fiir Nervenblockaden einen ge-
eigneten Abstand zum Nerv aufweist. Es sollten
klare Reflexionen der Geometrie der Kaniilen-
spitze sowie des spezifischen Musters des dista-
len Schaftbereichs der Kaniile sichtbar sein und
die Kaniilenposition relativ zum Nerv angeben.
Bitte beachten Sie, dass die Sichtbarkeit durch
eine Reihe von Faktoren beeinflusst wird, z. B.
die korrekte Einstellung des Ultraschallgerates,
patientenbedingte Gewebestorungen, Artefakte
sowie die korrekte Ausrichtung der Ultraschall-
sonde und der Kaniile.

Aspirieren, um eine mogliche intravaskulére Plat-
zierung zu erkennen.

Nach einer negativen Aspiration kann eine Test-
dosis des Lokalanédsthetikums durch den Verldn-
gerungsschlauch injiziert werden.

Verwendungsdauer

Steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch.

Die Ultraplex® Kaniile fiir Nervenblockaden NRFit®
darf nur zur Ermittlung des Zielnervs und fiir die
Injektion des Lokalanésthetikums verwendet wer-
den. 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 wahrend 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 WHCcTpyKuma 3a ynotpeba

OnucaHune Ha u3genueTo

KoHekTop NRFit®

KeHcknat koHektop NRFit® Ha uspenuaTa
Ultraplex® 360 e cTaHAapT3MpaH KOHeKTop.
Tolh moxe fia 6bje CBbP3aH KbM CMPUHLIOBKM
¢ MbXKN KoHekTop NRFit®. CnpuHLoBKUTE MOraT i
6bAaT 13N0N3BaHN 3a NPOMMBAHE Ha 1rnaTa, acnu-
pupaHe 1 nHOy3MA Ha aHeCTeTULM.

OHEHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa C ApeHO-MarHuTeH
pe3oHaHc (IMP)

Ultraplex® 360 NRFit® urna: 3aenveto He e oueHs-
BaHO 3a 6e30MacHOCT B MarHUTHO-pe3oHaHcHa (MP)
cpepia, Tbil KaTo He ce oyakBa To Aja nonage 8 MP
Cpefa Npy TANYHO NpunoxeHue. MposexaaHeTo
Ha n3cneasaHe ¢ MPT Ha nuue, Ha KoeTo e nocTa-
BEHO TOBA MeAULIMHCKO U3fieNIe, MOXe Aia l0BefE 0
HapaHABaHe N1 HemnpasHa paboTa Ha N3aenmeTo.

3a AONDBIHUTENTHN TEXHNYECKWN XapaKTePUCTUKHN, KaTo
pa3mep Ha urnata, B/XXTe OnakoBkaTa Ha NpoAyKTa.

CrepunHoct
CTepunn3npaHo ¢ eTUneHoB oKcup.

He ynoTpe6sBaliTe, ako onakoBKaTa e noBpeAeHa.

MpoBepeTe Br3yanHo CTepusiHaTa NperpagHa cuc-
TeMa 3a HapyLeHWs 1 UANOCT NpeAn ynotpebara.

anAHaSHa‘-IeHI/IE
Virna, Bugvma npu ynTpassyk, 3a nepudepHi HepBHU
6nokose.

MokasaHua

MneKcycHI 1 nepudepHI HepBHY BTI0KOBE C 13MON3-
BaHe Ha yNTpa3ByK CbOTBETHO 3a TOYHO YCTaHOBABA-
He Ha onpezeneru HepsHY 30HU. HepBHITe 6r10KoBe
Ce 113MoN3BaT KaTo aHeCTe3nA Npn XUpPYpPruveckn
npoLeaypu, KakTo 1 3a 06e360onABaHe, BKOUBALLO
FOPHUTE 1 ONHYN KPAHULIM, C PA3NNYHN TEXHUKM
Ha 6nokaga.

MaumenTcka nonynauua

BCWYKI NaLMEHTN HyK[AeLLy Ce OT aHeCTe3ns nn
neyeHre Ha 6onka Npu NNeKCycH unu nepndep-
HU HepBHU 610KOBE. AKO, BBMPEKN afieKBaTHOTO
06ACHEHIe, MALMEHTBT OTXBbP/U MeKCycHaTa
aHecTe3ns, XenaHneTo My TpsGaa Aa Gbae yBaxeHo.
AHaNOorMYHO, MPU NaLMEHTN C YMCTBEHA 130CTaHa-
NIOCT W C NCUXNATPUYHI NPo6NemMmn e HeobXoANMa
BHIMaTeNHa NpejonepaTiBHa OLeHKa.

MpepBuaeH notpebuten

MpoayKTbT TpAGBA Aa Ce M3NON3Ba CaMo OT Meau-
LMHCKM pabOTHULM, NPEMUHANN HyXHOTO 0ByueHie
3a Ta3N TeXHUKa.

I'Ipomaonoxaaaum

®  /13BeCTHM NpefBapUTENHO CblLECTBYBALLM He-
BPOOrMYHY 3a60nABaHNA

® Hdekuns / Bb3naneHne Ha XenaHoTo MACTO Ha
BKapBaHeTo / MyHKLMATa

¢ [IpekomepHa NpefonepaTvBHa TPEBOKHOCT (He-
pearupalia Ha UIHTEPBEHLMM) 1 HECMOCOBHOCT Aa
Cce Tonepupa No3nUMoHnpaHe

© [pefBapuTeNnHO ChLLECTBYBALYW KoarynonaTuu,
KaKTO eHA0reHHM (Hanp. TPOMBOLMTONEHNA), Taka
1 ATPOreHHU (Hanp. BapdapnHoBa Tepanis), no-
Pafv NOBULLEHNA PUCK OT XeMaToOM1

®  AHAaTOMUYHU aHOManunun, KOUTO 3aTpyaHABaT
MNOCTaBAHETO Ha urnata 4ypes ynTpasByk 1 aHa-
TOMUYHU OpPUEHTUPU

® YepHoapobHO 3abonABaHe, KOETO MOXe Aa Mo-
B/iYAe KNpbHCa

® HenonyueHo cbrnacve Ha naLneHTa

® /13BeCTHa CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM €AVH N
noBeye OT U3MON3BaHNTe MaTepyany

® [lpoTuBOMNOKa3aHUA 3a akcunapHu Gnokose:
AMMOAHTTY 1 NMbazeHeKTOMM

®  HpopmaLma OTHOCHO ApYrv MPOTUBOMOKa3a-
HNA CpeLLy NPeAOCTaBAHE Ha PervoHanHa aHec-
Te31A MOXeTe [la HamepuTe B Cnelmanu3mpaHara
nuTeparypa.

OcTaTb4HM puckose/HexenaHn peakuun

® HepBHu nesun

® [IHeBMOTOpaKC

® Bonka 1 xeMaToM B MACTOTO Ha BKapBaHe Ha
vrnata

® HenbnieH 610K

® TOKCMYHOCT, CBbp3aHa C IOKanHN aHecTeTuLm:
CbpfieyHa, HeBPOJIOTUYHa, anepriiyHa

® HenpaBunHa enuaypanHa Unu WHTpaTeKanHa
VIHXEKLMA Ha NIOKaneH aHecTeTVK B Cllyyait Ha
nepudepHn 6n10KoBe B 061aCTTa Ha rpbOHAYHNA
cTbN6

®  UHdekuma (cencuc)

Mpepynpexpaenne

o (Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce nnons-
Ba MOBTOPHO. []a He Ce CTepuUnM3npa NoBTOPHO.

© [loBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha M3fenus 3a ea-
HOKpaTHa ynotpeba Cb3jaBa MoTeHUManeH
PUCK 3a nayyeHTa niu notpebutens. To moxe
Na [AoBefe 0 3aMbpcABaHe /UK Hapylasa-
He Ha GYHKLMOHANHMTE My XapaKTepUCTUKIA.
3ambpcABaHeTo 1/Unn orpaHnyeHaTa GpyHK-
LIMOHA/HOCT Ha W3AenneTo moraT Aa AoBefaT
110 TpaBMU, 3a601ABaHE NN CMBPT Ha NaLMeHTa.

® AKo cnyyailHo, B pesynTaT Ha AMPeKTeH KOHTaKT
C HepBa, Ce MPUYNHI NapecTesis, KaHionaTa He
TpAGBa Aa Ce BKapBa MoBeye npu H1KaKBn 06-
CTOATENCTBA.

® HeobuyailHO BUCOKO HanAraHe mpu MHxe-
KTUpaHe MOXe [la MoKasBa, Ye MHXeKUuATa
€ HanpaBeHa NHTpaHeBpasHo. MpeycTaHoBeTe
VIHXEKTUPaHETO, B MPOTUBEH Clyyall MoXe fa
HaCTbNU HeO6PaTUMO YBPEXAaHE Ha HepBa.

* [lpoBepeTe BU3yanHo cTepuHaTa NperpagHa
cucTeMa 3a HapylWweHWa 1 UAnocT npeaw yno-
Tpebara.

® Heynotpe6sBgaiiTe, ako onakoBKata e nospefe-
Ha.

®  I3non3BaiiTe NpaBUIHO CbXpaHABaHNA NPOAYKT
[0 laTaTa, NOCOYEHa BbPXY OMaKoBKaTa.

® [lpopyktuTte c KoHekTop NRFit® ca HecbBMecTMM
C iyepoBu n3fenvia. Te ca MOAXOAALN Camo 3a
npoayktn ¢ koHekTop NRFit®.
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WHcTpyKumm 3a pabota
[la ce 13n10n138a NPY CTPUKTHO ACENTUYHM YCNOBUA.

[lesnHdeKumpaiiTe LIANOCTHO 30HaTa Ha GnoKa.
lMoBTopeTe ToBa NoHe ABa M. OcTaBAiTe Bpeme
3a Bb3JeCTBIE MeXy NpunaraHnATa u NoKpuiiTe
CbC CTepuneH Yapluad ¢ oTeop.

lMo3nunoHmMpaiiTe NaLneHTa 1 UHXeKTUpaiiTe UH-
TpaflepManHo NoKaneH aHecTeTHK B MACTOTO Ha
MyHKUMATA; aKo € Heo6X0ANMO, MHUNTpUpaiiTe
0 X0fia Ha NyHKuuATa.

3anbiHeTe TPBLOMYKATA 1 UTaTa C PasTBop.

MNpuasmrxeTe Urnata nog ynTpassykoso Habmiope-
HIe KbM HepBa, J0KaTO HenpeKbCHaToO Ci CbTPYA-
HUYMTe C MaLMeHTa 1 HeroaTa obpaTHa Bpb3ka
3a BCAKa napanresna uam napectesus. Tectoute
nHxekumn ¢ 0,9% un3otoHnueH NaCl nopgabpxat
npoBepKaTa Ha Mo3uLMATa Ha nrnata. NpogbmxeTe
Ta3wn npoLefypa, AoKaTo UrnaTa 3a brnokupaHe Ha
HepBa ce NOCTaBN Ha NOAXOAALLO Pa3CcToAHMe 10
HepBa. TpAGBa OTYETNNBO fa Ce BUXAAT OTpaxe-
HWA Ha reOMETPUATA Ha BbpXa 1 CneLndUUHNAT
PUCYHDBK Ha AUCTaNHUA CTBON Ha UrnaTa, KouTo fia
noKa3BaT No3NLMATa Ha UrnaTa Nno OTHOLUEHWe Ha
HepBa. MmaiiTe npefBuna, Ye BUAMMOCTTa MOXe Aa
3aBUCK OT PasfIMUHN GaKTOPY, KaTo NpaBuIHaTa
HacTpoiika Ha yNTpa3ByKOBWA anapart, CBbp3aHu
C NalyeHTa CbCTOAHNA Ha TbKaHWTe, apTedakTyn
1 PaBUTHOTO MO3WLIMOHMPaHe Ha yNTpa3ByKoBaTa
COHJja 1 KaHionaTa efjHa ClpAmO Apyra.

AcnupupaliTe 3a eBEHTYaNHO UHTPaBacKynapHo
nocTaBsHe.

Ako pe3ynTaTbT OT acnupauuATa e otTpuuaTtesneH,
npes3 yabaxutenHata Tp'b6VNKa MOXe fia Ce VH-
KeKTunpa TecToBa A03a JIOKaNleH aHeCTeTUK.

BpemeTpaeHe Ha n3nonssaHeTo

CTepunHo 13fienve 3a efHOKPaTHa ynotpeta.
Wrnata 3a HepeHu 6nokose NRFit® Ha Ultraplex®
TpABBa la Ce M3Mon3Ba CaMo 3a OTKPUBaHe Ha Tap-
TeTHWA HePB 1 3a MHXKEKTVPaHE Ha NoKaneH aHecTe-
k. Cnep ToBa TA TpAGBa Ala ce U3Baay.

N3xBbpNsiHe Ha oTNagbuyTe

/3xBbPNAHETO Ha OTMafbLWTe Ce W3BbLPLIBA
CbINACHO MECTHUTE Pa3nopeaty U KAMHUYHN NPo-
TOKONM.

YcnoBuA Ha cbxpaHeHue u pabota

Mons, BUXKTe MHGOpMaLMATa BbPXY OMakoBKaTa.
[la ce nasw ot cnbHYeBa CBETNMHA.

CbxpaHsBaliTe Ha Cyxo.

YBeflomneHue 3a notpeburtens

AKo 1o Bpeme Ha yrnoTpebaTa Ha To31 MPOAYKT 1nu
B Pe3yNTaT Ha HeroBata ynotpe6a e Bb3HIKHa ce-
PUO3€eH NHUMAEHT, MONA, J0KNaABaiiTe 3a Hero Ha
NPOW3BOAUTENA /U HETrOB YMbJHOMOLLEH Npea-
CTaBUTEN, KaKTO 1 Ha Bawwure HaLMOHaNHW BNacTu.

[lata Ha nocnepHata pefakuma: 2024-01-19

Navod k pouziti

Popis prostredku

Konektor NRFit®

Konektor NRFit® s vnitfnim zavitem prostredki
Ultraplex® 360 je standardizovany konektor. Lze ho
pripojit ke strikackam s konektorem NRFit® s vnéj-
Sim zavitem. Stikacky Ize pouZit k proplachuti jehly,
aspiraci a infuzi anestetik.

Posouzeni kompatibility s magnetickou
rezonanci (MR)

Jehla Ultraplex® 360 NRFit®: Prostfedek nebyl po-
souzen z hlediska bezpecnosti v prostiedi magnetic-
ké rezonance, protoze se nepredpoklada, ze by se pfi
bézném pouziti do prostredi magnetické rezonance
dostal. VySetfeni magnetickou rezonanci u osoby,
ktera ma tento zdravotnicky prostiedek, mize 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.

Ucel pouziti

Ultrazvukova jehla na blokady perifernich nervi.
Indikace

Blokady plext a perifernich nervii pomoci ultra-
zvuku pro presnou detekci urcitych oblasti nerv.
Blokady nervii se pouzivaji jako forma anestézie
pfi provadeéni chirurgickych zakroki a jako metoda
|écby bolesti v oblasti hornich a dolnich koncetin
pomoci riznych technik blokady.

Populace pacientu

Vsichni pacienti, u kterych je nutna anestézie

nebo écba bolesti blokddou plexu nebo pe-

rifernich nervi. Pokud pacient i pres nalezité

vysvétleni anestézii odmita, je tieba jeho prani re-

spektovat. Peclivé predoperacni posouzeni je nutné

i u mentalné postizenych pacientd a u pacientd

s psychiatrickymi potizemi.

Urceny uzivatel

Viyrobek smi pouzivat pouze zdravotnicti pracov-

nici, ktefi byli v této technice patfi¢né vyskoleni.

Kontraindikace

® 7nama jiz existujici neurologicka onemocnéni
Infekce [ zanét v pozadovaném misté zavedeni /
punkce

o Nadmérna predoperacni Uzkost (pacient nere-

aguje na intervence) a neschopnost tolerovat

polohu

Jiz existujici koagulopatie, bud endogenni

(napf. trombocytopenie) nebo iatrogenni (nap.

|écba warfarinem) z divodu zvyseného rizika

hematomu

Anatomické anomalie, které znesnadnuji umis-

téni jehly pomoci ultrazvuku a anatomickych

orientacnich bodl
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e Onemocnéni jater, které muze snizovat clea-
rance

e Nebyl ziskan souhlas pacienta.

e Znama precitlivélost na néktery z pouzitych
materiall

® Kontraindikace axilarnich blokad: lymfangitida
a lymfadenektomie

* Informace o dalSich kontraindikacich podavani
regionalni anestézie naleznete v odborné lite-
rature.

Vedlejsi rizika/Nezadouci u€inky

® nervoveé léze,

pneumotorax,

bolest a hematom v misté zavedeni jehly,

neuplna blokada,

toxicita souvisejici s podavanim lokalnich an-

estetik: srdecni, neurologicka, alergicka,

® nespravna epiduralni nebo intratekalni injek-
ce lokdlniho anestetika v pfipadé perifernich
blokad v oblasti patere,

o infekee (sepse).

Varovani

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

e Opétovné pouziti prostredky urcenych k jed-
norazovému pouziti predstavuje pro pacienta
nebo uZivatele potencialni riziko. Muze vést
ke kontaminaci a | nebo zhor3eni funkénosti
prostredku, coz mize zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

® Jestlize dojde netimysiné k parestezii v dusledku
primého kontaktu s nervem, jehla se nesmi v
zadném pripadé zasouvat dale.

e Nezvykle vysoky injekéni tlak miize znamenat,
ze doslo k podani do nervu. Podavani preruste,
jinak by mohlo dojit k nevratnému poskozeni
nervu.

e Vizudlné zkontrolujte obal vyrobku, zda je ste-
rilni bariéra neporusena.

* Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno.

e Pouzivejte pouze vyrobek, ktery byl fadné skla-
dovan, do data uvedeného na obalu.

e \iyrobky s konektorem NRFit® nejsou kompa-
tibilni s prostredky s konektorem typu Luer.
Jsou vhodné pouze pro vyrobky s konektorem
NRFit®.

Provozni pokyny

PFi pouziti jehly striktné dodrzujte aseptické

podminky.

Oblast blokady peclivé vydezinfikujte. Dezinfek-

ci nejméné dvakrat zopakujte. Po kazdé aplikaci

nechejte dezinfekci chvili pisobit a danou oblast
zakryjte sterilni rouskou s otvorem.

Ulozte pacienta do vhodné polohy a v misté
vpichu aplikujte lokalni anestetikum pod kuazi
a v pripadé potreby provedte infiltracni anestézii
drahy punkce.

Hadicku i jehlu napustte roztokem.

Zavadéjte jehlu pod ultrazvukovym vedenim k ner-
vu za stalé spoluprace s pacientem a sledovani jeho
zpétné vazby na pripadnou paralgesii a pareste-
zii. Ovéreni polohy jehly podpofi testovaci injekce

0,9% isotonického roztoku NaCl. Pokracujte v
tomto vykonu, dokud nebude jehla k blokovani
nervu umisténa ve vhodné vzdalenosti od nervu.
Musi byt viditelny zfetelny odraz geometrie hrotu
a charakteristicky tvar distalni oblasti dfiku jehly
a musi byt zfejma poloha jehly vzhledem k nervu.
Vezméte prosim na védomi, Ze na viditelnost mize
mit vliv fada faktord, napf. spravné nastaveni ult-
razvukové jednotky, stavy tkané souvisejici s paci-
entem, artefakty a spravné nastaveni ultrazvukové
sondy a jehly.

P¥i pfipadném intravaskularmim zavedeni aspirujte.

Po negativni aspiraci je mozné vstfiknout pres
prodluzovaci hadi¢ku zkuSebni davku lokalniho
anestetika.

Doba pouziti

Sterilni prostfedek pouze na jedno pouZziti.

Jehlu na blokady perifernich nerva Ultraplex® s
konektorem NRFit® je nutno pouzivat pouze pro
detekei cilového nervu a pro injekci lokalniho an-
estetika. Poté je nutné ji vyjmout.

Likvidace

Likvidace v souladu s mistnimi predpisy a klinic-
kymi protokoly.

Podminky skladovani a zachazeni

Prectéte si prosim informace na obalu.
Nevystavujte slunecnimu zareni.

Uchovavejte v suchu.

Upozornéni pro uzivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v dusledku
pouzivani tohoto vyrobku dojde k zavaznému
incidentu, nahlaste jej prosim vyrobci a/nebo
jeho opravnénému zastupci a prislusné narodni
autorité/uradu.

Datum posledni revize: 19. 1. 2024

20522_Ultraplex_360_NRFit_IFU_0126_v6.indd 9

29.01.2026 11:30



m Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

NRFit® konnektor

NRFit® hunkonnektoren pa Ultraplex® 360-en-
heder er en standardiseret konnektor. Den kan
tilsluttes til sprojter med NRFit® hankonnektor.
Sprejterne kan bruges til skylning af kanylen samt
til aspiration og infusion af anaestesimidler.

Vurdering af MR-kompatibilitet (magnetisk
resonans)

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

For flere tekniske egenskaber, sasom kanylestgr-
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
Ultralyd-synlig kanyle til perifer nerveblokade.

Indikation

Plexus-blokering og blokering af perifere nerver
ved hjeelp af ultralyd med henblik pa at sikre pree-
cis pavisning af afgreensede nerveomrader. Nerve-
blokader anvendes som anastesi under operation
samt som smertebehandling af gvre og nedre
ekstremiteter med forskellige blokadeteknikker.

Patientpopulation

Alle patienter med behov for anastesi eller
smertebehandling med blokade af n. plexus eller
perifere nerver. Hvis patienten pa trods af en pas-
sende forklaring naegter plexus-anaestesi, ber dette
respekteres. Ligeledes skal mentalt handicapperede
patienter og patienter med psykiske problemer
vurderes grundigt preeoperativt.

Tilsigtet bruger

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

Kontraindikationer

® Kendte, allerede eksisterende neurologiske
sygdomme

e Infektion/inflammation pé det gnskede indfo-
rings-/punktursted

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

® Allerede eksisterende koagulationsforstyrrelser,
som enten er endogene (f.eks. trombocytopeni)
eller iatrogene (f.eks. warfarinterapi) pa grund
af oget risiko for haematom

® Anatomiske anomalier, der vanskeligger pla-
cering af kanylen via ultralyd og anatomiske
pejlemaerker

e Leversygdom, der kan interferere med clearance

® Manglende samtykke fra patienten

® Kendt overfglsomhed over for et eller flere
anvendte materialer

* Kontraindikationer for aksilleere blokader: lym-
fangitis og lymfadenektomi

e | faglitteraturen kan der lzeses om andre kon-
traindikationer mod at give regional aneestesi.

Restrisici/bivirkninger

® Nervelasioner

® Pneumothorax

® Smerter og haematom ved kanylens indfgrings-
sted

e Ufuldsteendig blokade

Toksicitet relateret til lokalanzestetika: hjerte-

relateret, neurologisk, allergisk

Forkert epidural eller intratekal injektion af

lokalanaestesi i tilfeelde af perifere blokader i

omradet ved columna spinalis

o Infektion (sepsis)

Advarsel

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

® Genanvendelse af engangsremedier medforer
en potentiel risiko for patienten og brugeren.
Det kan fore til kontaminering og/eller redu-
ceret funktion. Kontaminering af og/eller re-
duceret funktion i remediet kan medfare skade,
sygdom eller dgd for patienten.

® Hvis der uforvarende forarsages pareaestesi pa
grund af direkte kontakt med nerven, ma ka-
nylen under ingen omsteaendigheder indfgres
yderligere.

® Et usedvanligt hejt injektionstryk kan indi-
kere, at en injektion er blevet administreret
intraneuralt. Afbryd injektionen; hvis dette ikke
geres, kan der opsta irreversibel nerveskade.

e Inspicer det sterile barrieresystem visuelt fgr
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.

e Produkter med NRFit® konnektor er ikke kom-
patible med Luer-enheder. De er kun egnede
til produkter med NRFit® konnektor.

Driftsinstruktioner
Anvendes under strengt aseptiske forhold.

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

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

Klarggr slange og kanyle med oplesning.

Fremfgr kanylen mod nerven under ultralyds-
visualisering i konstant samarbejde med pa-
tienten og dennes feedback vedrgrende unor-
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male smerter eller pareestesi. Testinjektioner af
0,9 % isotont NaCl understatter bekreeftelse af
kanylens position. Fortseet proceduren, indtil ner-
veblokadekanylen er anbragt i passende afstand til
nerven. Der ber kunne ses afgraensede refleksio-
ner af spidsgeometrien og det specifikke mgn-
ster pa det distale skaftomrade pa kanylen for
at angive kanylens position i forhold til nerven.
Bemeerk, at synligheden kan afhaenge af en raekke
faktorer, som for eksempel korrekt indstilling af
ultralydsapparatet, patientrelaterede veevsforhold,
artefakter samt korrekt justering af ultralydsson-
den og kanylen.

Aspirer ved eventuel intravaskuleer placering.

Efter negativ aspiration kan der injiceres en
testdosis med lokalaneestesi gennem forleenger-
slangen.

Anvendelsesvarighed

Sterilt produkt kun til engangsbrug.

Ultraplex® nerveblokadekanylen med NRFit® 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 heendelse, enten
under anvendelse af dette produkt eller som folge
af anvendelse af det, skal haendelsen indberet-
tes til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant samt til den nationale myndighed.

Dato for seneste revision: 2024-01-19

m 0dnyieg xprong

Meptypagri TexvoloyikoL mpoidvTog

Zuvdeapoc NRFit®

O OnAukog oOvdeopog NRFit® Twv ouoKELWY
Ultraplex® 360 givat évag Tumomoinpévog 6UVEEGUOC.
Mmopeiva cuvebei o€ GUPLyYES Ue aPOEVIKO OUVSE-
opo NRFit®. Ot cUplyyeg Pmopouv va xpnatgormoln-
Bo0v yia v ékmuon tng BeAdvag, TV avappoenaon
Kautny éyxuon avaiodnTikwv.

A&loA\6ynon w¢ mpog Tn cuPBATOTNTA PE Hayvn-
TIKG ouvTtoviopo (MR)

Behdva Ultraplex® 360 NRFit®: To mpoidv Sev £xel agi-
oloynBei w¢ mpog v ac@dhela o mepiBaihov MR,
KaBwe dev avapévetat va eloéNBel o mepiBailov MR
070 TAQOL0 TNG TUTTIKNG Epappoyn¢. H mpaypartormoi-
non e&étaon¢ MR og ATopo TTOU PEPEL AUTO TO LATPO-
TEXVONOYIKO TTPOIOV PMOpEi va 08Ny o€l € CWHATIKY
BAAPBN 1y og SuoAertoupyia TOU TPOIGVTOC.

MNa mepaItépw TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA, OTTWG TO
uéyebog tTng Behdvag, avatpé€te oTn cuokeuaaia
TOU TPOIOVTOG.

AnooTteipwon
Amootelpwpévo pe alBulevoleidio (EO).

Mn xpnotpomoleite To mpoidv v n cuokevacia sivat
KOTEOTPAPUEVN.

EmBewpnoTe omTiKa To oUoTNUA GPAyHOU amo-
OTEPWONG Yial TUXOV MapaBIACELS Kal wG TPOG TV
OKEPAIOTNTA TOU.

MpoPAemopevn xprion
Yrnepnyoypagikd opatr) BeAdva yia amokAEIoUoUg
TIEQIPEPIKWY VEUPWV.

‘Evéein

ATOKAEIOUO{ VEUPWY TAEYUATOG Kall TIEPIPEPELAKOL
QMOKAELOHOI VEUPWV HE XPrioN UTIEPHXWY avTioToL-
XQ Yl TOV aKPIPI| EVTOTIOUO VEUPIKWY TIEPIOXWV.
Ot amokAEIGHO{ VEUPWY XPNOIUOTIOIOUVTAL WG aval-
06Noia yia XEPOUPYIKES EMEUBATELS, KaBWG Kat yla
Bepaneia Tou TOVOU OTA EMAVW Kal KATW AKPa HE
S1A¢pOPEC TEXVIKEC AMOKAEIOHOU.

MAnBuopoc acbeviv

‘Ohot ot acBeveic mou xpedlovtal avaiodnoia
1 Bepameia Tou TOVOU PE TIAEYHA 1} AITOKAEIOHOUG
TEPIPEPIKWV VEUPWV. EAv, Tapd Tnv emapkn emegiyn-
on, 0 aoBevric apvnBei Tnv avaioBnoia pe méypa, n
emBupia Tou mpémel va yivel oeBaoTr. Opoiwg, aobe-
VeI pe SlavonTiki avammpia, KaBwg Kat aoBeveic pe
Yuxlatpikd mpoBAjpata xpelaloval mPOCEKTIKY
TIPO-EYXEIPNTIKN EKTIUNON.

Mpoopi{épevo xproTng

To mpoidv Ba mpémel va xpnotpomoleital povo and
£pyalOpevoug OToV TOPEA TNG UYEiag KataMnAa
KOTAPTIOUEVOUG OTN OUYKEKPIHEVI TEXVIKI.

Avtevéeiei

®  [VWOTEC MPOUMAPXOUTES VEUPONOYIKEG BN TEIG

®  Noipwén/Aeypovn 0To emMBUPNTO oNpeio £l0a-
YWYR¢/mapakévinong

® Akpaio POEYXEIPNTIKO AyxX0c (1N avtamokpion
o€ mapeuPdoelc) kat aduvapia avoyng otny To-
mobétnon
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® [poUmdpxouoeq Slatapayég tng mHENG, ite
evdoyeveic (m.x. BpopBorevia) €ite 1aTpoyeveig
(m.x. Bepaneia pe Bapeapivn) Adyw avénpévou
KIVOUVOU QIUATWHATOG

® AvaTtopikég avwpalieg Tou duaxepaivouv TV
TomoBETNoN TNG BENGVAC HEOW UTTEPHXWV Kall
QVATOMIKWY ONUadiiv

® Hmatikn vooog mou Suvatat va emdpdoet apvn-
TIKG 0TV KABapon

® Anotuyia Ayng ouykatdBeong acBevoug

® [vwotn unepatodnoia o€ éva 1y o€ TePLOaHTEPA
amoé Ta UNIKA TTIOU XpnotpomolouvTal

®  Avtevdei€elq yia paoyahiaioug amokAEIoHOUG:
Aeppayyettda kai Aep@adevektopr

® Tl MAnPo@opieg OXETIKA pe AMNEG avTevoeifelg
£VavTl TNG TEPLOKIKNG avaioBnaiag, avatpé€te
otnv &d1kn BiPAloypagia.

Yno)\amopcvm Klchuvol/Avaﬂeupntac EVEPYELEC
BAdBeg o€ velpa

® [lveupovoBwpakag

®  [16vog Kal AUATWHA OTNY TIEPIOXH EIAYWYNG TNG
Berovag

®  ATeNAG amokAeIopdg

®  TogIKOTNTA OXETIKN UE TOTKA avalobnTikd: Kap-
Slakry, veupohoyikr), al\epyIKn

® Eogalpévn emokinpidiog 1 evéoppaylaia
£yXU0n TOTKOU avaloBnTIkoU o€ MePImTwon
TIEPIPEPIKOU ATOKAEIGHOU OTNV TIEPLOXT TNG
omovSUAIKAG 0THANG

®  Noipwén (onpaipia)

I'Iposléonomun
Ma pia pévo xprion. Mnv emavaypnoluomoIEITe.
Mnv emavamooTEIpWVETE.

® H emavaypnotpomnoinon mpoioviwv piag xpn-
ong eyKupovei mBavo Kivduvo yia Tov acBevh
1) Tov XproTn. Evdéxetat va mpo&evrioet uduvon
1/kat umoBaBpiopévn ikavotnta Aertoupyiac. H
uoAuven i/kat n EPLOPIoPEVN AEITOUPYIKETNTA
NG CUOKEUNG EVOEKETAL VO 08NYNOEL OE Tpaua-
TIopo, aoBévela fy Oavaro tou acbevn.

® Ty mepintwon mou mPokAnBei akouoiwg
napaicOnoia Noyw aneubeiag emagng pe 1o
VeUpo, Gev emTpENETaL 08 Kapia mePIMTwon
n mpowdnon ¢ Perdvag.

* M acuvnBiota upnAn mieon éyxuong pmopei va
onpaivel pia evEoVeUpIKn £yxuon. AlaKOYTE TNV
£€yxuon, enedn S1aQopPETIKA Popei va TPOKANBEi
pia péviun BAGRN tou veupou.

® EmBewpnoTe onmTIKA To GUOTN A PPAyHOU amo-
OTEIPWONG yla TUXOV MapaBIdoelg Kat WG mPog TV
OKEPAIOTNTA TOU.

®  Mnv xpnollomolEiTe TO TPOIGV av N GUOKEVAGIa
ivat eBappévn.

® Xpnolyoroleite 10 0pBuwg amobnkeupévo mpo-
16V éw¢ TNV NUEPOUNVIa TIOU avaypAPETal 0T
ouoKeLaoia.

® Tampoiovta pe ocUvdeapio NRFit® Sev eivat oup-
Bata pe ouokevég Luer. Eivat katdAnAa povo yia
mipoiovTa pe ouvdeapo NRFit®.

08nyiec Aertoupyiag

Epapudlete auoTnpd aonTITIKEG TEXVIKEG.
ATOAUPAVETE TOAU KAAd TV TIEPLOXT| AMOKAEIOHOU.
EmavalaBete autr T Sladikacia Touhdyiotov SUo

QOPEC. AQroTe PETACU KABE EQapPLOYIC OPKETO XPO-
vo §pdong Kat KANOYTE TNV TIEPLOX T HE éVa AMOOTEL-
PWHEVO BUPIBWTO KANUppA.

Zam\woTe Tov acBevi Kat Snpiovpynote éva Seppa-
TIKO TIOUQO pE €va PECO TOTIKAG avalobnoiag otnv
TIEPLOXT) TAPAKEVTNONG Kal, EVOEXOUEVWC EKTENEDTE
£va INTPAPIOLA TOU OWARVA TTAPAKEVTNONG.

MpoBeite oe mMijpwon ¢ owARVwWong kat e Be-
Aovag pe to Stahupa.

MpowBrote ™ BeNdva umd éheyxo UTTEPHXWV TIPOG
T0 VEUPO, VW OUVEPYATETTE OUVEXWG ME TOV a0BE-
VI KAl TIC TANPOQOPIES TIOU GG TTAPEXEL OXETIKA HE
Tuxov mapdhuon 1y mapaioBnaia. Mpaypatomoiote
SOKIHAOTIKEG EYXUOELG XPNOIHOTIOIWVTAG (GOTOVI-
k6 SidAupa xAwptovyou vatpiov (NaCl) 0,9% ya
va emaAnBevoete T Béon tng Pedvac. Tuveyiote
auth T Sladikaoia péxpt n BeAdva amokAelopoU
veupwv va Bpebei oe KatdAAnAn andotacn and To
VveUpo. Oa mpémel va epgavifovtal SIKPITEG amel-
KovioeIg TG Béong Tng akibag kat Tou o1 UaATog TG
TIEPIPEPELAKIG TTEPLOXTIG TOL GEova TG BeAdvag Kat
va Snhwvouv tn Béon ¢ Behdvag o axéon pe 1o
vevpo. Exete umdyn 0Tt n opatdTNTa eVOEKETAL VA
e€aptdral and S1aeopoug MapdyovTeg, dmwg and
TN OwoTH ToMoBETNON TNG HOVAdaG UTTEPTXWY, TV
KATAOTAON TOU 10TOU Tou acBevoug, Tuxov Aav-
Bacpévoug XelpIopoUE Kal TN euBuypAUHIoN Tou
KaBeTripa umeprixwv Kat T PeAdvag.

ExteMéote avappoPnaon yia evOeXOHEVN evoayyelakn
Tomofémnon.

Metd TV apvnTiki avappd@non, UMopEi va Yivel
£yxuon SOKIHAOTIKNG §60NG TomKou avalodnTikou
HEOW TNG OWARVWONG TTPOEKTACNG.

Aidpkela xpriong

AmooTelpwpévn CUOKEUN yia pia xprion povo.

H Belova amokAeiopou vevpwv Ultraplex® pe oOv-
Seopo NRFit® xpnotuevel amokAEIOTIKG yla TV
QviYVELUON TOUOTOXEUOHEVOU VEUPOU GTOXOU Kal
yla v €yXuon Tou J€cou TOTTIKNG avalobnaiag.
3TN OUVEXELD TIPETTEL VO AMTOUAKPUVOEL.

Améppipn
Amoppidn clPPWVa PE TIC TOTKEG 08nyieg Kal Ta
KAWIKA TTPWTOKOMa.

TuvOrkec amoBrjkeuang Kat XEIPIGHOU
AvaTpEETE OTIG TTANPOYOPIES 0T CUCKEVATIaL.

Na Statnpeitat pakpta amo 1o NAaKo Que.
To mpoidv mpémel va Slatnpeital oTeyvo.

Emonjpavon yia tov xprot

Edv, kata T SlapKela Xprong autou Tou mPoiovTog
1 WG amoTEAEDHA TNG XPHONG TOU, TAPOUCIAOTEL
Karmolo coapo MePIOTATIKG, MAPAKAAOUKE VA TO
AVAPEPETE GTOV KATAOKELAOTH /KAl OTOV £§0UCI-
080TNpEVo avTImPOowd Tou Kat oTnv €6VIKNA apxr
TOU TOTIOU 0aG.

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

Descripcion del dispositivo

Conector NRFit®

El conector NRFit® hembra de los dispositivos
Ultraplex® 360 es un conector estandariza-
do. Se puede conectar a jeringas con conector
NRFit® macho. Las jeringas se pueden utilizar para
limpiar la aguja, aspirar e infusionar anestésicos.

Evaluacion de la compatibilidad con resonan-
cia magnética (RM)

Aguja Ultraplex® 360 NRFit®: 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 caracteris-
ticas técnicas como el tamafio de la aguja, véase
el envase del producto.

Esterilidad

Esterilizacion con 6xido de etileno.

No utilizar si el envase esta dafado.

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

Uso previsto
Aguja visible por ultrasonido para bloqueos de
nervios periféricos.

Indicaciones

Bloqueo de plexos y nervios periféricos mediante
ultrasonido respectivamente para la deteccion pre-
cisa de areas de distribucion de nervios definidas.
El bloqueo de nervios 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 te-
rapia del dolor por bloqueos 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 pacientes
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 neurolégicas previas conocidas

e Infeccion/inflamacion en la zona de insercion/
puncion

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

® Coagulopatias previas, de origen tanto en-
ddgeno (por ejemplo, trombocitopenia) como
jatrogénico (por ejemplo, terapia con warfa-
rina), debido al mayor riesgo de hematoma

® Anomalias anatomicas que dificulten la co-
locacion de la canula mediante ultrasonido
y puntos de referencia anatomicos

* 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

e Contraindicaciones relacionadas con blogueos
axilares: linfangitis y linfadenectomias.

® Para mas informacion sobre otras contraindica-
ciones para la no administracion de anestesia
local, consulte la bibliografia especializada.

Rlesgos residuales y reacciones adversas
Lesiones nerviosas

* Neumotdrax

® Dolory hematoma en el punto de la insercion
de la aguja

* Bloqueo incompleto

* Toxicidad por anestésicos locales: cardiaca,
neuroldgica y alérgica

® Inyeccion epidural o intratecal incorrecta de
anestesia local en el caso de bloqueos perifé-
ricos en la zona de la columna vertebral

o Infeccion (septicemia)

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
ylo deterioro de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacién en el fun-
cionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad 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
jbajo ninguin concepto!

® Una presion de inyeccion muy alta puede in-
dicar que se ha administrado una inyeccién
intraneural. Interrumpa la inyeccion, de lo con-
trario se puede producir una lesion nerviosa
irreversible.

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

* No utilizar si el envase esta dafado.

e Utilice un producto que se haya almacenado
correctamente y antes de la fecha de caducidad
del envase.

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

Instrucciones de funcionamiento
Uselo en condiciones totalmente asépticas.
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Desinfecte a fondo la zona del bloqueo. Repita
el procedimiento como minimo dos veces. Deje
tiempo para que haga efecto entre cada aplicacion
y cubra la zona con un pafio quirdrgico fenestrado.

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

Tubo de cebado y aguja con solucion.

Avance la aguja bajo vision ultrasonica hacia el
nervio mientras colabora continuamente con el
paciente y sus comentarios sobre cualquier su-
ceso de paralgesia o parestesia. Las inyecciones
de prueba con NaCl isotonico al 0,9 % permi-
ten la verificacion de la posicion de la aguja.
Continue este procedimiento hasta que la aguja
de bloqueo del nervio esté situada a la distan-
cia adecuada del nervio. Deberian estar visibles
diferentes reflejos de la geometria de la punta
y el patron especifico del area del eje distal de
la canula e indicar la posicion de la misma en
relacion al nervio. Hay que tener en cuenta que
la visibilidad 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
US'y 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.

Duracion de uso

Dispositivo estéril de un solo uso.

La aguja de bloqueo del nervio Ultraplex® 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 informacién 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

Kasutusjuhised

Seadme kirjeldus

NRFit®-liitmik

Ultraplex® 360 seadmete haarav NRFit®-liitmik
on standardne. Seda saab lihendada haaratava
NRFit®-liitmikuga stistaldega. Siistlaid voib ka-
sutada ndela loputamiseks ning anesteetikumide
aspireerimiseks ja infundeerimiseks.

Magnetresonantsiga (MR) iihilduvuse
hindamine

Noel Ultraplex® 360 NRFit® Seadet ei ole hinnatud
MR-keskkonnas ohutuse suhtes, sest tavaparase
kasutuse korral ei satu see oodatavalt MR-kesk-
konda. MR-uuringu tegemine selle meditsiinisead-
mega isikule voib pohjustada tervisekahjustusi voi
seadme talitlushaire.

Taiendavaid tehnilisi omadusi, nditeks néela suu-
rust, 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 ndhtav noel perifeerseteks narviblo-
kaadideks.

Naidustus

Péimiku ja perifeersete narvide blokaad blokaada-
nesteesia tegemisel tépsete narvialade ultraheliga
maaratlemiseks. Narviblokaadi kasutatakse anes-
teesiana kirurgilistel operatsioonidel ning iilemiste
ja alumiste jasemete valuravis, kasutades erinevaid
blokaaditehnikaid.

Patsiendipopulatsioon

Kéik patsiendid, kes vajavad anesteesiat voi valu-
ravi pleksus- véi perifeersete narvide blokaadiga.
Kui patsient hoolimata piisavast selgitamisest
pleksusanesteesiast keeldub, siis tuleb tema soove
arvestada. Samuti vajavad hoolikat operatsiooni-
eelset hindamist vaimse puude ja psiihhiaatriliste
probleemidega patsiendid.

Sihtkasutaja

Toodet tohivad kasutada Uiksnes tervishoiutoo-

tajad, kes on saanud selle tehnika alal piisava

valjadppe.

Vastuniidustused

® Teadaolevad olemasolevad neuroloogilised
haigused

o Infektsioon/pdletik soovitud sisestus-/punkt-
sioonikohas

e Tugev preoperatiivne drevustunne (ei reageeri
sekkumisele) ja suutmatus taluda positsionee-
rimist

® Olemasolevad koagulopaatiad, kas endogeen-
sed (nt trombotsiitopeenia) voi iatrogeensed
(nt varfariinravi) suurenenud hematoomiriski
tottu

~14 -
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e Anatoomilised anomaaliad, mis muudavad
noela paigaldamise ultraheli ja anatoomiliste
orientiiride abil keeruliseks

® Maksahaigus, mis véib hairida kliirensit

® Suutmatus hankida patsiendi ndusolekut

® Teadaolev ilitundlikkus tihe voi mitme kasu-
tatud materjali suhtes

* Vastundidustused aksillaarsetele blokaadidele:
liimfangiit ja limfadenektoomiad

® Lisateavet teiste lokaalanesteesia vastunaidus-
tuste kohta vaadake erialakirjandusest.

Jadkriskid/korvaltoimed

e Narvikahjustused
Pneumotooraks

® Valu ja hematoom néela sisestamiskohas

Ebataielik blokaad

Lokaalanesteesiaga seotud toksilisused: kar-

dio-, narvi-, allergilised

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

e |nfektsioon (sepsis)

Hoiatus .

® Ainult lihekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage korduvalt. Arge resteriliseerige.

* Uhekordsete seadmete taaskasutamine tekitab
patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski.
See vdib pohjustada seadme saastumist ja/
voi funktsioonihéireid. Seadme saastumine ja/
voi piiratud funktsionaalsus vdivad pohjustada
patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.

* Kui otsese narvikontakti tagajérjel tekib soo-
vimatu paresteesia, ei tohi noela mingil juhul
kaugemale sisse liikata.

® Ebatavaliselt korge siisteréhk véib ndidata,
et siist tehti narvikoesse. Katkestage siiste,
vastastel korral véite ndrve podrdumatult
kahjustada.

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

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

* Kasutage 6igesti hoiustatud toodet enne pa-
kendil toodud kuup@eva.

* NRFit®-liitmikuga tooted ei Gihildu Luer-sead-
metega. Need sobivad tiksnes NRFit®-liitmiku-
ga toodetega.

Kasutusjuhend
Kasutada Uiksnes aseptilistes tingimustes.

Desinfitseerige blokaadi ala pohjalikult. Korrake
seda vdhemalt kaks korda. Laske ainel kahe ma-
nustamiskorra vahel méjuda ning katke see siis
steriilse, avadega kirurgilise linaga.

Paigaldage patsient ja siistige punktsioonikohta
naha alla lokaalanesteetikumi, vajadusel infilt-
reerige punktsioonirada.

Eeltditke voolik ja noel lahusega.

Liikake néel ultrahelijdlgimise all ndrvi suunas,
suheldes pidevalt patsiendiga ja arvestades tema
tagasisidet paralgeesia voi paresteesia kohta.
Testsiistid 0,9% isotoonilise NaCl lahusega ai-
tavad noela asendit kindlaks teha. Jatkake seda

protseduuri, kuni narviblokaadi néel asub narvist
sobival kaugusel. Nahtavad peaksid olema selged
refleksid otsa geomeetrias ja distaalse néelatuubu-
se ala spetsiifilistes mustrites, mis naitavad noela
asendit narvi suhtes. Arvestage, et nahtavus véib
s6ltuda erinevatest teguritest, naiteks ultraheli-
seadme digest seadistusest, patsiendispetsiifilisest
koeseisundist, artefaktidest ning ultrahelisondi ja
ndela digest joondusest.

Véimaliku intravaskulaarse asetuse korral aspi-
reerige.

Pérast negatiivset aspiratsiooni vdib |abi pikendus-
vooliku sisestada lokaalanesteetikumi testannuse.

Kasutuse kestus

Steriilne seade tihekordseks kasutamiseks.
Nérviblokaadi NRFit®-ndela Ultraplex® tohib
kasutada Uksnes sihtndrvi tuvastamiseks ja lo-
kaalanesteetikumi manustamiseks. Seejarel tuleb
see eemaldada.

Jadatmekaitlus

Korvaldamine kooskélas kohalike eeskirjade
ja/véi kliiniliste protokollidega.

Sailitamise ja kasitsemise tingimused

Palun tutvuge miiligipakendil oleva teabega.
Hoida péikesevalguse eest.

Hoida kuivas.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise
tagajarjel tekib tosine intsident, teatage sellest

palun tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ja
riiklikule padevale asutusele.

Viimase ldbivaatamise kuupéev: 19.01.2024

20522_Ultraplex_360_NRFit_IFU_0126_v6.indd 15

-15-

29.01.2026 11:30



Kayttoohje

Laitteen kuvaus

NRFit®-liitin

Ultraplex® 360 laitteiden NRFit®-naarasliitin on
standardiliitin. Se voidaan liittda ruiskuihin, joissa
on NRFit®-urosliitin. Ruiskuja voidaan kayttaa
neulan huuhteluun, aspirointiin ja anesteettien
infuusioon.

MR-yhteensopivuuden (magneettiresonanssi)
arviointi

Ultraplex® 360 NRFit® -neula: Laitteen turvalli-
suutta MR-ymparistossa ei ole arvioitu, koska sitd
ei tyypillisessa kaytossa odoteta kaytettavan MR-
ymparistossd. MR-tutkimuksen tekeminen téta
ladkinnallista laitetta kayttavalle potilaalle saat-
taa vahingoittaa potilasta tai vaurioittaa laitetta.

Tarkemmat tekniset tiedot, kuten neulan koko:
katso tuotepakkaus.

Steriiliys

Steriloitu etyleenioksidilla.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kaytt6d silmamaardisesti, ettei
laitteen steriili estejdrjestelma ole vaurioitunut.

Kayttotarkoitus
Ultraddnessa nakyvé neula ddreishermojen joh-
topuudutukseen.

Kayttdaihe

Pleksus- ja ddreishermojohtopuudutus kayttamalla
ultraddnta tiettyjen hermoalueiden tasmalliseen
tunnistamiseen. Voidaan kayttaa useisiin erilaisiin
ylé- ja alaraajojen johtopuudutusmenetelmiin ki-
rurgisiin toimenpiteisiin liittyvassa puudutuksessa
sekd kivun hoidossa.

Potilasryhm3a

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat pleksus- tai da-
reishermojohtopuudutuksella tehtdvad anestesiaa
tai kivunhoitoa. Jos potilas kieltdytyy pleksusanes-
tesiasta riittdvasta selostuksesta huolimatta, ha-
nen toiveitaan on kunnioitettava. Kehitysvammai-
set ja psykiatrisista ongelmista karsivat potilaat
on arvioitava huolellisesti ennen toimenpidetta.

Suunniteltu kayttaja

Vain menetelmaan asianmukaisesti perehtyneet
terveydenhuollon ammattilaiset saavat kayttaa
tata tuotetta.

Vasta-aiheet

® Aiemmat neurologiset sairaudet

e Halutun asetus-/pistokohdan infektio/tulehdus

® \oimakas preoperatiivinen ahdistus (jota ei
pystytd hoitamaan) ja kyvyttomyys sietda
laitteen asettamista

® Hematoomariskin kasvun vuoksi aiemmat koa-

gulopatiat, joko endogeeniset (esim. trombosy-

topenia) tai iatrogeeniset (esim. varfariinihoito)

Anatomiset poikkeavuudet, joiden vuoksi neu-

lan asettaminen ultradénen ja anatomisten

maamerkkien avulla on vaikeaa

® Maksasairaus, joka voi vaikuttaa puhdistumaan

Potilaan suostumuksen puuttuminen
Tunnettu yliherkkyys yhdelle tai usealle lait-
teessa kaytetylle materiaalille
Aksillaaripuudutuksen vasta-aiheet: imusuo-
nitulehdus ja lymfadenektomiat

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

Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

® Hermoston leesiot

limarinta

Neulan pistokohdan kipu ja hematooma

Puutteellinen puudutus

Paikalliset anestesiaan liittyvat toksisuudet:

kardiologinen, neurologinen, allerginen

e Paikallispuudutteen virheellinen epiduraali-
tai intratekaali-injektointi selkdrangan alueen
perifeerisessd puudutuksessa

o Infektio (sepsis)

Varoitus .

e Kertakdyttoinen. Ald kdyta uudelleen.
Ei saa steriloida uudelleen.

® Kertakdyttolaitteiden kdyttdminen uudelleen
voi vaarantaa potilaan tai kdyttdjan turval-
lisuuden. Se saattaa johtaa kontaminaatioon
jaltai puutteelliseen toimintaan. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta
saattavat aiheuttaa potilaan vahingoittumisen,
sairastumisen tai kuoleman.

® Jos stimulaationeula joutuu suoraan kosketuk-
seen hermon kanssa, mista seuraa parestesia,
neulaa ei missddn tapauksessa saa asettaa
pidemmalle.

o Poikkeuksellisen suuri injektiopaine voi antaa
viitteita siitd, ettd injektio on annettu intra-
neuraalisesti. Keskeytd injektointi, silld muuten
seurauksena voi olla pysyvid hermovaurioita.

o Tarkista ennen kayttod silmamaaraisesti, ettei
laitteen steriili estejdrjestelma ole vaurioitunut.

e Fisaa kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

e Kaytd asianmukaisesti varastoitu tuote pakka-
ukseen merkittyyn pdivimadradn mennessa.

* NRFit®-liittimelld varustetut tuotteet eivdt ole
yhteensopivia Luer-laitteiden kanssa. Ne sovel-
tuvat kdytettaviksi vain NRFit®-liittimellisten
tuotteiden kanssa.

Kayttdohjeet

Kayta vain aseptisissa olosuhteissa.

Desinfioi hoidettava alue huolellisesti. Toista va-

hintdan kahdesti. Anna vaikuttaa levityskertojen

valilld ja peitd steriililld aukollisella suojuksella.

Sijoita potilas haluttuun asentoon ja injektoi
ihopaukama paikallispuudutetta pistokohtaan ja
infiltroi pistokaytava tarvittaessa.

Esitayta letku ja neula liuoksella.

Vie neulaa ultraddniohjauksessa kohti hermoa.
Pysy vuorovaikutuksessa potilaan kanssa ja ota
huomioon potilaan ilmoittama paralgesia tai
parestesia. Neulan sijainnin voi tarkistaa testi-
injektiolla kdyttamalld isotonista 0,9 % NaCl-
liuosta. Jatka tdtd toimenpidettd, kunnes johto-
puudutusneula on oikealla etéisyydelld hermosta.
Kérjen geometrian selvien heijasteiden ja neulan

20522_Ultraplex_360_NRFit_IFU_0126_v6.indd 16

29.01.2026 11:30



distaalisen akselin ominaiskuvion tulisi olla naky-
vissd ja ilmaista neulan sijainti suhteessa hermoon.
Huomaa, ettd ndkyvyyteen voivat vaikuttaa useat
tekijat, kuten ultraddnilaitteen oikea sijoitus, po-
tilaaseen liittyvat kudosolosuhteet, artefaktit ja
ultraddnianturin oikea kohdistaminen suhteessa
neulaan.

Selvitd mahdollinen intravaskulaarisuus aspi-
roimalla.

Negatiivisen aspiraation jalkeen voidaan injektoida
jatkoletkun kautta testiannos paikallispuudutus-
ainetta.

Kayton kesto

Kertakéyttdinen steriili laite.

NRFit®-liittimelld varustettua Ultraplex®-
johtopuudutusneulaa saa kdyttad vain kohde-
hermojen tunnistamiseen ja paikallispuudutteen
injektointiin. Sen jalkeen se on poistettava.
Havittaminen

Havitd paikallisten ohjeiden ja/tai sairaalan kdy-
tdntojen mukaisesti.

Sidilytys- ja kisittelyolosuhteet

Katso tiedot pakkauksesta.

Suojattava auringonvalolta.

Sailytd kuivassa.

Huomautus kayttajalle

Jos tdméan tuotteen kdyton aikana tai sen kdyton
seurauksena ilmenee vakava tapahtuma, siitd on
ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen valtuutetul-
le edustajalle sekd kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi: 19.1.2024

. Mode d'emploi

Description du dispositif

Connecteur NRFit®

Le connecteur NRFit® des dispositifs Ultraplex®
360 est un connecteur standard. Il peut étre
connecté a des seringues dotées d'un connecteur
NRFit® male. Les seringues peuvent étre utili-
sées pour rincer |'aiguille, aspirer et perfuser des
anesthésiques.

Evaluation de la compatibilité avec la
résonance magnétique (RM)

Aiguille Ultraplex® 360 NRFit® : La sécurité du dis-
positif n'a pas été évaluée dans un environnement
de RM, car son application typique n'implique
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 techniques,
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 visible a I'échographie pour les blocs ner-
veux périphériques.

Indication

Blocs périphériques et plexiques faisant appel
al'échographie pour la détection précise de zones
nerveuses bien définies. Les blocs nerveux sont
utilisés comme anesthésie dans le cadre d'inter-
ventions chirurgicales ainsi que comme traitement
de la douleur aux extrémités supérieures et infé-
rieures a I'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 |'anesthésie plexique
malgré des explications appropriées, ses souhaits
doivent étre respectés. De méme, les patients han-
dicapés mentaux et ceux qui souffrent de pro-
bleémes psychiatriques doivent faire |'objet d'une
évaluation préopératoire minutieuse.

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

Contre-indications

* Maladies neurologiques préexistantes connues;

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

® Anxiété préopératoire excessive (ne répon-
dant pas aux interventions) et incapacité
a tolérer la position requise ;
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e Coagulopathies préexistantes, soit endogenes
(thrombocytopénie par ex.), soit |atrogenes
(traitement par warfarine par ex.) en raison
du risque accru de formation d'hématomes ;

® Anomalies anatomiques compliquant la pose de
I'aiguille par échographie 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

e Contre-indications aux blocs axillaires :
phangite et lymphadénectomies.

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

lym-

Rlsques 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 périphé-
riques au niveau de la colonne vertébrale
o |Infection (septicémie)

Avertissement

® Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Ne pas restériliser.

® 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. L'é/ément peut
&tre contaminé ou ne plus fonctionner correc-
tement, ce qui peut entrainer, chez le patient,
des blessures et des maladies potentiellement
mortelles.

e En cas de paresthésie résultant d'un contact
direct accidentel avec le nerf, l'aiguille ne doit,
en aucun cas, étre introduite plus profondé-
ment.

e Une pression anormalement élevée lors de
I'injection peut étre indicatrice d'une admi-
nistration intraneurale. Interrompre I'injection
afin d'éviter des lésions nerveuses irréversibles.

® [nspecter visuellement I'intégrité et I'absence
de fissures sur le systeme de barriére stérile
avant de ['utiliser.

* Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.

® Le produit doit étre conservé dans les condi-
tions de stockage appropriées et utilisé au plus
tard a la date indiquée sur I'emballage.

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

Instructions d'utilisation

A utiliser strictement dans des conditions asep-

tiques.

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

Positionner le patient et injecter I'anesthésiant
local par bouton intradermique au site de ponc-
tion et, si nécessaire, infiltrer la voie de ponction.

Amorcer la tubulure et I'aiguille a I'aide de la
solution.

En l'observant a I'échographie, avancer l'aiguille
vers le nerf tout en collaborant en continu avec
le patient et en tenant compte de ses com-
mentaires sur la paralgésie ou la paresthésie.
Les injections de tests contenant du NaCl isoto-
nique a 0,9 % favorisent la vérification de I'empla-
cement de l'aiguille. Poursuivre cette procédure
jusqu'a ce que l'aiguille du bloc nerveux soit située
a une distance appropriée du nerf. Des réflexes
distincts de I'extrémité et la forme caractéristique
de la tige distale de 'aiguille doivent étre visibles
et indiquer la position de I'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 I'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.

Durée d'utilisation

Dispositif stérile & usage unique.

L'aiguille pour bloc nerveux Ultraplex® avec NRFit®
doit uniquement étre utilisée pour détecter les
nerfs ciblés et pour injecter I'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 s'est produit pendant ou aprés
I'utilisation de ce produit, veuillez le signaler au
fabricant et/ou & son représentant autorisé ainsi
qu'a votre autorité nationale.

Date de la derniére mise a jour : 2024-01-19
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m Hasznalati utasitas

Az eszkoz leirasa

NRFit® csatlakozo

Az Ultraplex® 360 eszkoz NRFit® anya csatla-
kozoja egy szabvanyos csatlakozo. Fecskendok-
hoz NRFit® apa csatlakozoval csatlakoztathato.
A fecskenddk a tli oblitésére, anesztetikumok
felszivasara és beadasara hasznalhatok.

A mégneses rezonancia (MR) kompatibilitas
értékelése

Ultraplex® 360 NRFit® ti: Az eszkoz MRI-kor-
nyezetben valo biztonsagossagat nem értékelték,
mivel jellemz6 alkalmazasa esetén varhatéan nem
keriil MRI kornyezetébe. Amennyiben olyan sze-
mélyen végeznek MRI-vizsgalatot, akinél az orvos-
technikai eszkdz be van lltetve, az sériilést vagy
az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

A tovabbi miiszaki jellemzékért, mint példaul a
tliméret, lasd a termékesomagolast.

Sterilitas

Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy a sterilgat-rendszeren nincsenek-e sériilések
vagy szerkezeti hibak.

Rendeltetés
Ultrahanggal lathato ti periférias idegbloka-
dokhoz

Javallat

Plexus és periférias idegblokadok ultrahanggal, a
meghatarozott idegteriletek pontos kimutatasa-
ra. Az idegblokadokat miitéti beavatkozasoknal
érzéstelenités céljara, valamint a felsé és also
végtagokat érint6 fajdalomesillapitasra hasznal-
jak, kiilonbzo blokkolasi technikakkal.

Betegpopulacio

A plexus- vagy periférias idegblokadokkal valo
érzéstelenitést vagy fajdalomesillapitast igénylé
minden beteg. Ha a megfelel6 magyarazat elle-
nére a beteg visszautasitja a plexusanesztéziat,
tiszteletben kell tartani a kivansagat. Hasonlo-
képpen, a mentalisan sériilt és a pszichiatriai
problémakkal kiizd6 betegek gondos preoperativ
értékelést igényelnek.

Tervezett felhasznalo

A terméket csak olyan egészségligyi dolgozok
hasznalhatjak, akik megfelel6 képzésben része-
siiltek erre a technikara vonatkozoan.

Ellenjavallatok
Ismert fennallo neuroldgiai betegségek

® Fert6zés/gyulladas a kivant bevezetési/beszu-
rasi ponton

e Tulzott preoperativ szorongas (nem reagal
a beavatkozasokra) és a pozicionalas tolera-
lasara valo képtelenség

® Fennalld véralvadasi zavarok, legyen az en-
dogén (pl. trombocitopénia) vagy iatrogén

(pl. warfarin-kezelés), a hematoma fokozott
kockazata miatt

® Anatomiai anomaliak, amelyek megnehezitik
az ultrahanggal és anatomiai tajékozodasi
pontok segitségével végzett tlibehelyezést

e Olyan majbetegség, amely befolyasolhatja
a clearance-t

* Abeteg beleegyezésének hidnya

® [smert tulérzékenység egy vagy tobb felhasz-
nalt anyagra

® Az axillaris blokkok ellenjavallatai: nyirokér-
gyulladas és nyirokcsomo-kimetszések

® Aregionalis érzéstelenitéssel szembeni egyéb
ellenjavallatokrdl a szakirodalomban tajéko-
zodhat.

Fennmaradé kockazatok / Mellékhatasok

® |degrendszeri elvaltozasok

® Légmell

e Fajdalom és hematoma a ti bevezetésének
helyén

* Nem teljes blokad

® Ahelyi érzéstelenitékkel 6sszefiiggd toxicitas:
kardialis, neuroldgiai, allergias

* Alokalanesztetikum helytelen epiduralis vagy
intratekalis injekcios technikaja a gerincoszlop
terliletének periférias idegblokadja esetén

® Fertdzés (szepszis)

Flgyelmeztetes
Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja
fel jra. Ne sterilizalja ujra!

® Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkozok
ujboli felhasznalasa potencialis veszélyt je-
lent a beteg, valamint a felhasznalo szamara.
Ez szennyezGdéshez és/vagy a miikodGképes-
ség romlasahoz vezethet. A fertdézés, illetve
az eszkdz nem megfeleld miikddése a beteg
sériilését, egészségkarosodasat vagy halalat
okozhatja.

* Ha azideggel valo kdzvetlen érintkezés ered-
ményeként véletleniil paresztéziat okozott,
a tit semmilyen kériilmények kézott nem
szabad mélyebbre bevezetni.

® A szokatlanul nagy befecskendezési nyomas
azt jelezheti, hogy az injekcio beadasa int-
raneurdlisan tortént. Hagyja abba a befecs-
kendezést, mert ellenkezo esetben visszafor-
dithatatlan idegi karosodas Iéphet fel.

® Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy a sterilgat-rendszeren nincsenek-e sérii-
lések vagy szerkezeti hibak.

® Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

* Megfeleléen tarolt terméket hasznaljon,
a csomagolason feltlintetett idépontig.

® Az NRFit® csatlakozoval rendelkezé termé-
kek nem kompatibilisek a Luer-csatlakozos
eszkozokkel. Ezek a termékek kizardlag
NRFit® csatlakozoval rendelkezo termékekhez
hasznalhatok.

Kezelési utmutato

Szigoruan aszeptikus koriilmények kozott hasz-
nalja.

Fertétlenitse alaposan az idegblokadhoz kivéalasz-
tott teriletet. Ezt ismételje meg legalabb kétszer.
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Az egyes alkalmazasok kozott hagyjon megfeleld
id6t a hatas kifejtésére, majd fedje le a teriiletet
steril, ablakos izolalo kenddvel.

Helyezze a beteget a beavatkozashoz sziikséges
pozicioba, €s injektaljon egy bérholyagnyi lo-
kalanesztetikumot a punkcio helyén, valamint
sziikség esetén infiltralja a punkcios csatornat.

Toltse fel a csovet és a tlit oldattal.

Mozgassa a tit ultrahangos kovetés mellett az
ideg felé, mikozben folyamatosan egylttmi-
kodik a pacienssel, és fogadja visszajelzéseit
az esetleges paralgéziarol vagy paresztéziarol.
A 0,9%-os izotonias NaCl tesztinjekciok ta-
mogatjak a tl helyzetének ellendrzését. Addig
folytassa ezt az eljarast, amig az idegblokad
tl megfeleld tavolsagra nem keriil az idegtdl.
A hegy geometria jol |athato visszaverédései-
nek, illetve a tli disztalis szara sajatos minta-
zatanak lathatonak kell lennie, és jeleznie kell a
tl helyzetét az ideghez képest. Ne feledje, hogy
a lathatésag szamos tényez6 fliggvénye lehet.
llyenek példaul az ultrahangkésziilék megfeleld
beallitasa, az adott beteg széveteinek allapota,
a mltermékek, valamint az ultrahangos szonda és
a tii egymashoz viszonyitott megfelelé helyzete.

Az esetleges intravaszkularis elhelyezéshez vé-
gezzen aspiraciot.
Negativ aspiraciot kovetéen helyi érzéstelenité
vizsgalati dozisa fecskendezhetd be a hosszabbito
cs6von keresztiil.

A hasznalat idétartama

Egyszer hasznalatos steril eszkéz

Az Ultraplex® idegblokad ti NRFit® eszkozt csak
a célidegek észleléshez és a helyi érzéstelenitd
befecskendezéséhez szabad hasznalni. Ezt kéve-
téen el kell tavolitani.

Artalmatlanitas
Az artalmatlanitast a helyi irdnyelveknek és
a klinikai protokolloknak megfeleléen kell végezni.

Tarolasi és kezelési feltételek

Lasd a csomagolason talalhato tajékoztatot.
Napfénytél védve tartando.

Szarazon tartando.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha ezen termék hasznalata soran, vagy annak
kovetkeztében sulyos, varatlan esemény kovet-
kezett be, kérjiik, jelentse a gyartonak és/vagy a
gyarté meghatalmazott képviseléjének, valamint
az illetékes nemzeti hatésagnak.

Az utolsé modositas datuma: 2024-01-19

(18l Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Connettore NRFit®

Il connettore NRFit® femmina dei dispositivi
Ultraplex® 360 ¢ un connettore standardizzato.
Puo essere collegato alle siringhe tramite un con-
nettore NRFit® maschio. Le siringhe possono essere
utilizzate per il lavaggio dell'ago, I'aspirazione e
I'infusione di anestetici.

Valutazione della compatibilita con la Risonanza
magnetica (RM)

Ago Ultraplex® 360 NRFit®: 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 dispositivo
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 mediante OE.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema a
barriera sterile per verificare I'eventuale presenza di
rotture e confermarne l'integrita.

Scopo previsto
Ago visibile agli ultrasuoni per blocchi dei nervi
periferici.

Indicazione

Blocchi dei nervi periferici e del plesso rispetti-
vamente mediante 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 ca-
rico 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 periferici
o del plesso. Se, nonostante un'adeguata spiegazio-
ne, 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

Il 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 | inflammazione a livello del sito di
inserimento / puntura desiderato

e Ansia preoperatoria eccessiva (che non risponde
ai trattamenti) e incapacita di tollerare il posi-
zionamento

-20-
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Coagulopatie preesistenti, endogene (ad es.

trombocitopenia) o iatrogene (ad es. terapia con

warfarin) dato il rischio pit elevato di ematoma

e Anomalie anatomiche che rendono difficile
il posizionamento dell'ago tramite ultrasuoni
e punti di riferimento anatomici

* Patologie epatiche che possono interferire con
la clearance

* Mancato ottenimento del consenso del paziente

® |persensibilita nota a uno o piti materiali utiliz-
zati

* Controindicazioni per blocchi ascellari: linfangite
e linfadenectomie

® Perinformazioni 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, neurolo-

gica, allergica

Iniezione epidurale o intratecale errata di

anestetico locale in caso di blocchi periferici

nell'area della colonna vertebrale

® Infezione (sepsi)

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. Puo provocare contaminazione e/o
riduzione della funzionalita del dispositivo, che
possono dar luogo a lesioni, malattie o morte
del paziente.

® Se, come conseguenza del contatto diretto con il
nervo, si genera accidentalmente una parestesia,
I'ago non deve in alcun caso essere inserito pit
a fondo.

® Una pressione di iniezione insolitamente alta puo
indicare che ¢ stata somministrata un'iniezio-
ne per via intraneurale. Sospendere I'iniezione;
diversamente, potrebbero verificarsi danni irre-
versibili ai nervi.

® Prima dell'uso, ispezionare visivamente il sistema
a barriera sterile per verificare |'eventuale pre-
senza di rotture e confermarne l'integrita.

* Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

e Utilizzare il prodotto correttamente conservato
entro la data indicata sulla confezione.

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

Istruzioni operative

Usare strettamente in condizioni asettiche.

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

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

Preparare il tubo e I'ago con la soluzione.

Far avanzare |'ago sotto visione a ultrasioni verso
il nervo e chiedendo la collaborazione continua
del paziente per ricevere un feedback su even-
tuale paralgesia o parestesia. Le iniezioni di test
con una soluzione isotonica di NaCl allo 0,9%
supportano la verifica della posizione dell'ago.
Continuare questa procedura finché I'ago per
blocco dei nervi non si trova alla corretta di-
stanza dal nervo. Riflessi distinti della geometria
della punta e il pattern specifico dell'area dello
stelo distale dell’ago devono essere visibili e in-
dicare la posizione dell'ago in relazione al nervo.
Nota: la visibilita pud dipendere da numerosi fattori
come la corretta impostazione dell'unita a ultra-
suoni, le condizioni relative al paziente in merito
a tessuto, artefatti e allineamento corretto della
sonda US e dell'ago.

Aspirare per verificare un accidentale posiziona-
mento intravascolare.

Se l'aspirazione & negativa, si puo procedere
a iniettare una dose di prova di anestetico locale
attraverso il tubo di prolunga.

Durata di utilizzo

Dispositivo sterile monouso.

L'ago per il blocco dei nervi Ultraplex® NRFit®
deve essere usato esclusivamente per rilevare
inervi 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
ad esso, si verifica un incidente grave, segnalarlo al
produttore /o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Data dell'ultima revisione: 19-01-2024
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Naudojimo instrukcija

|renginio aprasas

NRFit®" jungtis
JUltraplex® 360" jrenginiy lizdiné ,NRFit®" jungtis
yra standartizuota jungtis. Ja galima prijungti prie
svirksty su kistukine ,NRFit®" jungtimi. Svirkstai
gali bati naudojami adatai praplauti, anestetikams
jsiurbti ir jSvirksti.
Suderinamumo su magnetinio rezonanso (MR)
aplinka jvertinimas

Ultraplex® 360 NRFit®" adata: Priemonés sauga
MR aplinkoje nebuvo vertinta, kadangi naudojant
iprastai néra tikétinas jos patekimas | MR aplinkg.
Atliekant MR tyrimg asmuo su Sia medicinos prie-
mone gali patirti suzalojimy arba priemoné gali
veikti netinkamai.

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

Sterilumas
Sterilizuota EO.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami apZitrékite steriliojo barjero
sistemg, ar ji nepazeista ir vientisa.

Numatytoji paskirtis

Ultragarsu matoma adata periferiniy nervy blo-
kadai.

Indikacija

Nervy rezginio ir periferinio nervo blokada naudo-
jant ultragarsa, kad buty galima tiksliai nustatyti
atitinkamas nervo sritis. Nervy blokados atlieka-
mos nejautrai sukelti chirurginiy procediry metu
ir virdutiniy bei apatiniy galtiniy skausmui malSinti
taikant jvairius blokavimo metodus.

Pacienty populiacija

Visi pacientai, kuriems reikia sukelti nejautrg

arba taikyti skausmo malSinimo terapijg atlie-

kant rezginio arba periferinio nervo blokada.

Jeigu po tinkamo paaiskinimo pacientas nesutin-

ka rezginio nejautrai, j j norg reikia atsizvelgti.

Taip pat atidziai prie$ operacija reikia jvertinti

proting negalig arba psichikos sutrikimy turin¢ius

pacientus.

Numatytasis naudotojas

Gaminj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmo-

kyti taikyti $j metoda.

Kontralndlkacuos
Zinomos paciento turimos neurologinés ligos

® Infekcija Ejzdeglmas) pageidaujamoje jvedimo
(punkcijos) vietoje

e Pernelyg didelis nerimas prieS operacija
(intervencijy baimé) ir negaléjimas isbati rei-
kiamoje padeétyje

e Turimos koagulopatijos - endogeninés (pvz.,
trombocitopenija) arba jatrogeninés (pvz., var-
farino terapija) dél padidéjusios hematomos
rizikos

¢ Anatominés anomalijos, dél kuriy sunku jvesti
kaniulg naudojant ultragarsa ir anatominius
orientyrus

e Kepeny liga, galinti turéti neigiamos jtakos
klirensui

® Paciento sutikimo negavimas

e Zinomas padidéjes jautrumas vienai ar daugiau
naudojamy medziagy

® Pazastinés blokados kontraindikacijos: limfan-
gitas ir limfadenektomijos

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

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
i epiduring ar povoratinkline ertme atliekant
blokada stuburo srityje

o Infekcija ( sepsis)

Ispéjimas

e Tik vienkartinio naudojimo. Nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti.

e Pakartotinai naudojant vienkartines priemones
galimas pavojus pacientui arba naudotojui.
Tai gali sukelti uzkratg ir (arba) priemonés

ali veikti netinkamai. Naudojant uzkréstg ir
?arba) netinkamai veikiantj prietaisa gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

® Jei dél tiesioginio salycio su nervu netycia

sukeliama parestezija, kaniulés jokiu badu ir

jokiomis aplinkybémis negalima stumti toliau.

Nejprastai aukstas injekcijos slégis gali reiks-

ti, kad medziaga suleista j nerva. Nutraukite

injekcija, nes gali bati negrjztamai paZeistas
nervas.

Pries naudodami apZiarekite steriliojo barjero

sistema, arJl nepazmsta ir vientisa.

Nenaudoti, jeigu pakuote yra pazeista

Tinkamai laikoma gaminj galima naudoti iki

datos, nurodytos ant pakuoteés.

® Gaminiai su ,NRFit®" jungtimis nedera su
Luerio jtaisais. Jie dera tik su gaminiais, tu-
rinCiais jungtj ,NRFit®".

Naudojimo instrukcijos

Naudokite tik aseptinémis sglygomis.

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

Tinkamai paguldykite pacientg ir po oda punkcijos
vietoje suleiskite vietinio anestetiko bei, jeigu
reikia, infiltruokite punkcijos kanala.

UzZpildykite vamzdelj ir adata skys¢io pasalin-
dami ora.
Tikrindami ultragarsu stumkite adatg link nervo

ir nuolat teiraukités paciento, ar junta paralge-
zijos arba parestezijos simptomus. Adatos padétj
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galima patvirtinti atliekant bandomasias 0,9 %
izotoninio NaCl injekcijas. Teskite Sig procediira,
kol nervo blokados adata bus tinkamu atstumu
iki nervo. Turite matyti aiskius smaigalio formos
atsvaitus ir tipinj distaliojo adatos vamzdelio ras-
tg, rodancius adatos padétj nervo atzvilgiu. At-
kreipkite démesj, kad matomumas gali priklausyti
nuo daugelio veiksniy, pvz., tinkamos ultragarso
aparato nuostatos, paciento audinio biklés, arte-
fakty ir tinkamo UG zondo bei adatos sulygiavimo.

|traukite, kad patikrintuméte, ar nejvedéte | krau-
Jagysle.

Po neigiamo slégio sudarymo jsiurbiant, per
ilginamgjj vamzdelj galima suleisti bandomaja
vietinio anestetiko doze.

Naudojimo trukmé

Vienkartinio naudojimo sterili priemoné.

Nervo blokados adatg ,Ultraplex®" ,NRFit®"
galima naudoti tik ieSkant tikslinio nervo ir vie-
tinio poveikio anestetikui suleisti. Tada jg reikia
pasalinti.

Salinimas

Salinkite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir

klinikiniais protokolais.

Laikymo ir naudojimo sglygos

Vadovaukités informacija, pateikta ant pakuoteés.
Saugokite nuo saulés Sviesos.

Laikykite sausoje vietoje.

Pastaba naudotojui

Jeigu naudojant 3 gaminj arba dél jo naudojimo
kilo sunkus incidentas, praneskite apie jj gaminto-
juiir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo 3alies
kompetentingajai institucijai.

Paskutinés redakcijos data: 2024-01-19

Lietosanas instrukcija

lerices apraksts

NRFit® savienotajs

Ultraplex® 360 iericu sieviskais NRFit® savieno-
tajs ir standartizéts savienotajs. To var pievienot
Slircém ar virisko NRFit® savienotaju. Slirces var
izmantot, lai skalotu adatu, iesiiktu un ievaditu
anestez€josus ITdzek|us.

Novértgjums par saderibu ar magnétiskas
rezonanses attélveidotaju (MR)

Ultraplex® 360 NRFit® adata: lerice nav novértéta
attieciba uz drosibu MR vidg, jo parasti to nav
paredzéts lietot MR vidé. Pacientam, kuram ir st
mediciniska ierice, MR izmeklgjuma laika var tikt
radTta 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 parliecinatos,
ka sterilajai barjeras sistémai nav caurumu un
ta ir vesela.

Paredzéta lietoSana

Ar ultraskanu redzama adata periféro nervu blo-
kadei.

Indikacijas

Nervu pinumu un periféro nervu blokades, izman-
tojot ultraskanu, lai precizi noteiktu konkrétas
nervu zonas. Nervu blokades izmanto ka anes-
tézijas lidzekli kirurgiskam proceddram, ka art
sapju mazinasanai, kas saistitas ar augs€jam un
apakséjam ekstremitatém, izmantojot dazadus
blokades panémienus.

Paredz&ta pacientu grupa

Visi pacienti, kuriem nepiecieSama anestézija vai

sapju mazinasana ar pinuma vai periféra nerva blo-

kadem. Ja, neskatoties uz atbilstosu izskaidrosanu,

pacients atsakas no pinuma anestézijas, vina/vinas

vélmes ir jarespekté. Arf pacientiem ar garigiem

traucgjumiem un psihiatriskam problémam ne-

piecieSama riipiga pirmsoperacijas izvértésana.

Paredzétais lietotajs

Produktu drikst izmantot tikai veselibas apripes

darbinieki, kuri ir pienacigi apmaciti sis metodes

pielietosana.

Kontrindikacijas

® leprieks zinamas neirologiskas slimibas

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

e Parmériga pirmsoperacijas trauksme (kas ne-
pak|aujas terapijai) un nespéja panest pozicio-
nésanu

® |eprieks eso3as koagulopatijas, vai nu endo-
génas (pieméram, trombocitopénija), vai jat-
rogénas (pieméram, varfarina terapija) sakara
ar paaugstinatu hematomas risku
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® Anatomiskas anomalijas, kuru d&| ir grati ie-
vadit adatu, izmantojot ultraskanu un anato-
miskas pazimes

e Aknu kaite, kas var ietekmét klirensu

* Nespg&ja sanemt pacienta piekrisanu

® leprieks zinama paaugstinata jutiba pret vienu
vai vairakiem izmantotajiem materialiem

® Nervu blokades padusé kontrindikacijas: lim-
fangits un limfadenektomijas

® Informaciju par citam kontrindikacijam attie-
cTba uz vietgjas anestézijas lietosanu, ladzu,
lasiet specialaja literatiira.

Atlikusie riski/blakusparadibas

* Nervu bojajumi

® Pneimotorakss

® Sapes un hematoma vieta, kur paredzéta adatas
ievadisana

* Nepilniga blokade

® Arvietéjo 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)

Bridinajums

o Tikai vienreizgjai lietosanai. Nelietojiet atkar-
toti. Nesterilizgjiet atkartoti.

® Vienreizéjai lietoSanai paredz&tu iericu atkar-
tota lietoSana var radit risku pacientam vai
ierices lietotajam. Tas var izraisit kontaminaciju
un/vai funkcionalas spéjas traucgjumus. lerices
kontaminacija un/vai ierobeZota funkcionala
sp&ja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu
vai naves iestasanos.

® Ja parestéziju ir izraisijusi nejausa tiesa saskare
ar nervu, 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.

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

* Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

® Izmantojiet pareizi uzglabatu produktu lidz
datumam, kas noradits uz iepakojuma.

® Produkti ar NRFit® savienotaju nav saderigi ar
luer tipa iericém. Tie ir saderigi tikai ar produk-
tiem, kam ir NRFit® savienotajs.

Lietosanas instrukcija

Obligati nepieciesama aseptiska vide.

Ripigi dezinficgjiet blokades zonu. Veiciet So dar-
bibu vismaz divas reizes. Péc katras dezinfekcijas
reizes |aujiet Skidumam iedarboties un parklajiet
ar sterilu kirurgisko palagu.

Novietojiet pacientu un punkcijas vieta izraisiet
adas reakciju ar vietgjas anestézijas lidzekli un, ja
nepiecieSams, ievadiet punkcijas vieta.
Galvena caurulite un adata ar skidumu.
Adatu ultraskanas kontrol€ virziet nerva virziena,
vienlaikus nepartraukti sazinoties ar pacientu

un jautajot vinam par iesp&jamu paralgéziju vai
parestéziju. 0,9% izotoniska NaCl skiduma par-
baudes injekcijas palidz parliecinaties par adatas
novietojumu. Turpiniet So procediiru, Iidz nervu
blokades adata ir novietota atbilstosa attaluma
no nerva. Jabit redzamiem skaidriem gala geo-
metrijas atstarojumiem un specifiskam adatas
distala spala apvidus veidolam, un tie liecina
par adatas novietojumu attieciba pret nervu.
Ladzu, nemiet véra, ka redzamibu ietekmé virkne
faktoru, pieméram, pareiza ultraskanas ierices
uzstadisana, pacienta audu bojajumi, artefakti,
ka arf ultraskanas zondes un adatas savstarpéjs
atbilstoss novietojums.

lesticiet gadijumam, ja iesp&jama intravaskulara
pozicionésana.

P&c negativas aspiracijas lokalas anestézijas
parbaudes devu var injicét caur caurules paga-
rinajumu.

Lietosanas ilgums

Sterila ierice vienreizgjai lietosanai.

Ultraplex® nervu blokades adatu NRFit® drikst
izmantot tikai, lai atrastu attiecigo nervu un lai
injicétu viet€jo anestéziju. P&c tam ta ir jaiznem.
Iznicinasana

Jaizmet saskana ar vietéjam vadlinijam un klinis-
kajiem protokoliem.

Uzglabasanas un apstrades apstakli

Ludzu, skatiet uz iepakojuma esoso informaciju.

Neturét saulé.
sargat no mitruma.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta izmantosanas laika vai ta izmantosa-
nas rezultata radies nopietns negadijums, ladzu,
zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotam
parstavim un savai valsts iestadei.

Pédgjas parskatisanas datums:
2024. gada 19. janvaris
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m Gebruikersinformatie

Beschrijving hulpmiddel

NRFit® connector

De vrouwelijke NRFit® connector van de
Ultraplex® 360 apparaten is een gestandaardi-
seerde connector. Hij kan worden aangesloten op
spuiten met een mannelijke NRFit® connector. De
spuiten kunnen worden gebruikt voor het spoelen
van de naald, het afzuigen en het toedienen van
anesthetica.

Beoordeling van Magnetic Resonance (MR)
compatibiliteit

Ultraplex® 360 NRFit® 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-functi-
oneren 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 barrieresysteem voor ge-
bruik visueel op beschadigingen en integriteit.

Beoogd gebruik
Naald voor perifere zenuwblokkades die op echo-
grafie zichtbaar is.

Indicatie

Plexus en perifere zenuwblokkering met gebruik
van 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 voor
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

e Infectie/ontsteking op de gewenste insertie-/
punctielocatie

e 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 en anatomische orién-
tatiepunten bemoeilijken

® Bloedziekte die kan interfereren met de elimi-
natie

® Geen toestemming verkregen van de patiént

® Gekende overgevoeligheid voor een of meer-
dere gebruikte materialen

e Contra-indicaties voor axillaire blokkades:
lymfangitis en lymfadenectomieén

® \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 anes-
thetica: hart, neurologisch, allergisch

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

e Infectie (sepsis)

Waarschuwing

® Alleen voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken. Niet opnieuw steriliseren.

* Het opnieuw gebruiken van producten voor
eenmalig gebruik cregert een mogelijk risi-
co 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 pro-
duct kan leiden tot letsel, ziekte of de dood
van de patiént.

® Wanneer onbedoeld paresthesie wordt ver-
oorzaakt door direct contact met de zenuw,
mag de naald in geen geval verder worden
geschoven.

* Een ongewoon hoge injectiedruk kan een
indicatie zijn dat een injectie intraneuraal is
toegediend. Stop het injecteren, anders kan
onomkeerbare zenuwschade optreden.

e Controleer het steriele barrieresysteem voor
gebruik visueel op beschadigingen en inte-
griteit.

* Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is.

® Het correct bewaarde product niet gebruiken
na de datum die op de verpakking staat ver-
meld.

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

Gebruiksaanwijzing
Uitsluitend gebruiken in een steriele omgeving.
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Desinfecteer de betreffende regio grondig.
Herhaal 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.

Vul de leiding en de naald met de oplossing.

Beweeg de naald in de richting van de zenuw
terwijl u deze visueel via de echografie volgt
en ondertussen intensief met de patiént sa-
menwerkt voor hun feedback met betrekking
tot paralgesie of paresthesie. De positie van de
naald kan gemakkelijker worden geverifieerd
d.m.v. controle-injecties met 0,9% isotone NaCl.
Ga door met deze procedure tot de naald voor
zenuwblokkeringen zich op een adequate afstand
van de zenuw bevindt. Duidelijke reflexen van de
geometrie van de punt en het specifieke patroon
van het distale staafgebied van de naald moeten
zichtbaar zijn en de positie van de naald ten op-
zichte 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 weefsel-
condities, artefacten 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.

Duur van de toepassing

Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

De Ultraplex® stimulatienaald voor zenuwblokke-
ringen NRFit® mag alleen worden gebruikt voor
het detecteren van de doelzenuw en voor het
injecteren van het lokale anestheticum. Daarna
moet deze verwijderd 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
incident heeft voorgedaan, meld het dan aan de
fabrikant en/of zijn gemachtigde vertegenwoor-
diger en aan uw nationale autoriteit.

Datum laatste herziening: 2024-01-19

m Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

NRFit®-kobling

NRFit®-hunnpluggen pa Ultraplex® 360-enhe-
tene er en standardkobling. Den kan kobles til
med NRFit®-hannplugg. Spreytene kan brukes til
skylling av nalen, aspirasjon og infusjonsanestesi.

Vurdering av MR-kompatibiliet

Ultraplex® 360 NRFit®-nal: Utstyret er ikke vurdert
for sikker bruk i MR-miljoet, siden det ikke er for-
ventet at det brukes i MR-miljg under vanlig bruk.
Dersom det utfgres en MR-underspkelse pa en
person som har dette medisinske utstyret, kan det
fore til personskade eller funksjonsfeil pa utstyret.

Ytterligere tekniske spesifikasjoner som nalstor-
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 nal for perifere nerveblokader.

Indikasjon

Plexus- og perifere nerveblokader som bruker
ultralyd for ngyaktig pavisning av bestemte nerve-
omrader. Nerveblokader brukes som anestesi ved
kirurgiske inngrep samt som smertebehandling
som involverer gvre og nedre ekstremiteter med
ulike blokadeteknikker.

Pasientgruppe

Alle pasienter som trenger anestesi eller smer-
tebehandling med plexus- eller perifere nerveb-
lokader. Dersom pasienten, til tross for tilstrek-
kelige forklaringer, nekter plexusanestesi, bar
onsket 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

® Infeksjon/betennelse pad gnsket omrade for
innsetting/punksjon

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

e Eksisterende koagulopatier, enten endogene
(f.eks. trombocytopeni) eller iatrogene (f.eks.
behandling med warfarin) pa grunn av gkt
risiko for hematom

® Anatomiske avvik som gjor plasseringen av
nalen vanskelig via ultralyd og anatomiske
holdepunkter

e Leversykdom som kan pavirke clearance

® Pasientens samtykke ikke innhentet
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* Kjent overfglsomhet overfor ett eller flere
anvendte materialer

e Kontraindikasjoner for aksilleere blokader:
lymfangitt og lymfadenektomi

e For informasjon om andre kontraindikasjoner
mot regionalanestesi, se spesialistlitteratur

Restrisiko/bivirkninger

* Nervelesjoner

® Pneumothorax

e Smerte og hematom pa stedet der nalen settes
inn

e Ufullstendig blokade

® lokalanestesirelatert toksisitet: kardial, nev-
rologisk, allergisk

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

¢ Infeksjon (sepsis)

Advarsel

e Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes.
M3 ikke resteriliseres.

® Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medferer
risiko for pasienter eller bruker. Det kan fare til
kontaminering og/eller redusert funksjonalitet.
Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunk-
sjonalitet kan fore til skade, sykdom eller dgd
hos pasienten.

® Hvis parestesi oppstar utilsiktet som falge av
direkte kontakt med nerven, ma nalen ikke
under noen omstendighet fores lenger inn.

® Etuvanlig hoyt injeksjonstrykk kan indikere at
en injeksjon har blitt administrert intranevralt.
Avbryt injeksjonen, hvis ikke kan det oppsta
en irreversibel nerveskade.

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

e Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

® Bruk riktig lagret produkt innen datoen som
er oppgitt pa emballasjen.

e Produkter med NRFit®-kobling er ikke kompa-
tible med luer-utstyr. De kan bare brukes med
produkter med NRFit®-kobling.

Bruksanvisning
Brukes utelukkende under aseptiske forhold.

Desinfiser blokkeringsomradet grundig. Gjenta
dette minst to ganger. Gi det tid til & virke mel-
lom hver pafering og dekk til med en steril fe-
nestrert duk.

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

Prime slangen og kanylen med Igsning.

For nalen frem under ultralydveiledning mot
nerven mens du hele tiden kommuniserer med
pasienten og deres tilbakemelding om eventu-
ell paralgesi eller parestesi. Testinjeksjoner med
0,9 % isoton NaCl-lgsning understgtter verifi-
sering av nalens plassering. Fortsett med denne
prosedyren inntil nalen for nerveblokkering er
plassert i hensiktsmessig avstand til nerven. Tyde-
lige reflekser av formen pa tuppen og det spesi-
fikke monsteret pa det distale skaftomradet pa

nalen ber veere synlig og indikere nalens posisjon i
forhold til nerven. Veer oppmerksom pa at synlig-
heten 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 lokal-
bedgvelse injiseres gjennom forlengelsesslangen.

Bruksvarighet

Sterilt utstyr for engangsbruk.

The Ultraplex®-nalen NRFit® til nerveblokkering
skal bare brukes til pavisning av malnervene 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 falge 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 NRFit®

Ztacze zenskie NRFit® w wyrobach Ultraplex® 360
jest ztaczem znormalizowanym. Mozna je podfa-
czy¢ do strzykawek ze ztaczem meskim NRFit®.
Strzykawki mogg stuzy¢ do przeptukania igty,
aspiracji lub podawania srodkéw znieczulajacych.

Ocena zgodnosci z rezonansem magnetycznym
(RM)

lgta Ultraplex® 360 NRFit®: Urzadzenie nie zostato
ocenione pod katem bezpieczenstwa w srodowi-
sku RM, poniewaz nie oczekuje sie wprowadzania
go do $rodowiska RM przy typowym zastosowa-
niu. Wykonanie badania RM na osobie, ktéra ma
zafozone to urzadzenie medyczne, moze skut-
kowa¢ urazem lub nieprawidtowym dziataniem
urzadzenia.

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

Sterylnos¢
Wyrob sterylizowany tlenkiem etylenu.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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

Przewidziane zastosowanie
Igta do blokady nerwow obwodowych, widoczna
pod kontrolg USG.

Wskazanie

Do blokad splotow i nerwéw obwodowych przy
wykorzystaniu ultrasonografii w celu precyzyjnej
lokalizacji nerwow oraz otaczajgcych je struk-
tur. Blokady nerwéw stosuje sie w przypadku
znieczulenia w zabiegach chirurgicznych oraz
w leczeniu bélu gérnych i dolnych konczyn,
z wykorzystaniem réznych technik anestezji.
Populacja pacjentow

Wszyscy pacjenci wymagajacy znieczulenia lub
leczenia bélu za pomoca blokad splotu lub ner-
wow obwodowych. Jesli mimo odpowiedniego
wyjasnienia pacjent odmawia poddania si¢ znie-
czuleniu splotu, nalezy uszanowac¢ jego zyczenie.
Pacjenci niepetnosprawni umystowo i z problema-
mi psychiatrycznymi wymagaja starannej oceny
przedoperacyjne;j.

Docelowy uzytkownik

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez le-
karzy po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
tej techniki.

Przeciwwskazania

e Stwierdzone, uprzednio istniejace choroby
neurologiczne

® Infekcja / stan zapalny w miejscu wprowadze-
nia igly

o Silny lek przedoperacyjny (brak reakcji na in-
gerencje) oraz brak akceptacji na ufozenie

® 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 i z wykorzysta-
niem anatomicznych punktéw rozpoznawczych

® Choroba watroby mogaca zaburzac klirens

* Nieuzyskanie zgody pacjenta

e Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na jeden lub wie-
cej z wykorzystanych materiatow

® Przeciwwskazania do blokad z dostepu pacho-
wego: zapalenie weztéw chtonnych i limfade-
nektomie

® Wiecej informacji na temat przeciwwskazan
dotyczacych stosowania znieczulenia miejsco-
wego mozna znalez¢ w literaturze fachowe;.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

® Zmiany chorobowe w uktadzie nerwowym

Odma optucnowa

Bol i krwiak w miejscu wprowadzenia igty

Niepetna blokada

Reakcja toksyczna (ze strony uktadu krazenia,

neurologiczna, alergiczna) na srodek znieczu-

lenia miejscowego

* Nieprawidtowa iniekcja zewnatrzoponowa lub
dokanatowa $rodka znieczulenia miejscowego
w przypadku blokady nerwéw obwodowych
w okolicy kregostupa

® Infekcja (posocznica)

Ostrzezenie

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

* Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzyt-
ku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjen-
ta lub uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do
skazenia i/lub uposledzenia funkcjonowania.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢ wy-
robu moga spowodowa¢ obrazenia, chorobe
lub zgon pacjenta.

® W przypadku wystapienia niezamierzonej pa-
restezji w wyniku bezposredniego kontaktu igty
z nerwem pod zadnym pozorem nie wprowa-
dza¢ igty dalej.

* Wyjatkowo wysokie cisnienie iniekcji moze
wskazywac, ze dokonano iniekcji $rodnerwowo.
Przerwa¢ iniekcje, gdyz w przeciwnym razie
moze dojs¢ do nieodwracalnych uszkodzen
nerwow.

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

* Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
® Odpowiednio przechowywany produkt nalezy
zuzy¢ do daty wskazanej na opakowaniu.

* Wyroby ze ztaczem NRFit® s niekompatybilne
z wyrobami ze ztaczem Luer. Nadajg sie one
wytacznie do stosowania z produktami ze zta-
czem NRFit®.

Instrukcja obstugi

Stosowac bezwzglednie w warunkach aseptycz-
nych.

Doktadnie zdezynfekowa¢ miejsce blokady.
Powtorzy¢ te czynnos¢ co najmniej dwa razy.
Pomiedzy aplikacjami zrobi¢ przerwe pozwalajaca
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na dziatanie Srodkow i przykry¢ sterylng chustg
z otworem.

Utozy¢ pacjenta w odpowiedniej pozycji i po-
dac $rodek znieczulajacy podskornie w miejscu
wktucia oraz, w razie potrzeby, nasaczy¢ droge
prowadzenia igty.

Napetni¢ rurki i igte roztworem.

Przesuwac¢ igte pod kontrolg ultrasonografu
w kierunku nerwu, jednoczesnie stale wspotpra-
cujac z pacjentem i reagujac na przekazywane
przez niego informacje zwrotne na temat wszel-
kich paralgii lub parestezji. Probne wstrzyknigcia
roztworu izotnicznego NaCl 0,9% wspomagaja
weryfikacje potozenia igty. Kontynuowa¢ te pro-
cedure, az igta do blokady nerwu znajdzie sie
w odpowiedniej odlegfosci od nerwu. Powinny
by¢ wyraznie widoczne odbicia charakterystycz-
nych wzoréw koncowki igly i specyficzny wzor
obszaru trzonu dystalnego, pozwalajace okresli¢
pozycje igly wzgledem nerwu. Nalezy pamietac, ze
widocznos¢ moze zaleze¢ od szeregu czynnikow,
np. odpowiednich ustawien ultrasonografu, sta-
nu, w jakim znajdujg sie tkanki danego pacjenta,
artefaktow oraz odpowiedniego utozenia gtowicy
USG wzgledem igty.

Wykona¢ aspiracje, aby sprawdzi¢, czy nie doszto
do umieszczenia wewnatrznaczyniowego.

Po uzyskaniu negatywnego wyniku aspiracji mozna
miejscowo wstrzyknac testowg dawke Srodka znie-
czulajgcego przez rurke utatwiajgca napefnianie.

Czas uzytkowania

Wyréb sterylny jednorazowego uzytku.

Igte do blokady nerwu Ultraplex® NRFit® nalezy
stosowa¢ wytgcznie do lokalizacji docelowego
nerwu i iniekcji $rodka miejscowo znieczulajacego.
Nastepnie igte nalezy usunac.

Utylizacja

Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
i protokotami klinicznymi.

Warunki przechowywania i obstugi

Nalezy sie zapozna¢ z informacjami podanymi
na opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu lub
w jego wyniku wystgpi powazny incydent, nalezy
go zgtosi¢ producentowi i/lub jego upowaznione-
mu przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 2024-01-19

Instrucdes de utilizacdo

Descricéo do dispositivo

Conector NRFit®

O conector NRFit® fémea dos dispositivos
Ultraplex® 360 € um conector parametrizado. Pode
ser ligado a seringas com conector NRFit® macho.
As seringas podem ser usadas para irrigar a agulha,
aspirar e perfundir anestésicos.

Avaliagéo da compatibilidade da Ressonéncia
Magnética (RM)

Agulha Ultraplex® 360 NRFit®: O Dispositivo ndo
foi avaliado quanto a seguranca no ambiente
de RM, uma vez que nao se espera que entre no
ambiente de RM numa aplicacéo tipica. A realiza-
céo 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).

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspeccione visualmente a embalagem protetora
estéril em relacdo a fissuras e integridade antes
da sua utilizacao.

Finalidade prevista

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

Indicacdo

Os bloqueios do plexo e dos nervos periféricos
através de ultra-sons para uma deteccéo precisa
de reas definidas dos nervos. O bloqueio nervo-
so € utilizado como anestesia em procedimentos
cirdrgicos, assim como para terapia da dor nas
extremidades superiores e inferiores através de
varias técnicas de bloqueio.

Populagdo de pacientes

Todos os pacientes que necessitem de anestesia
ou terapia da dor por plexo ou bloqueios de nervos
periféricos. Se, apesar de explicacdo adequada, o
paciente recusar a anestesia do plexo, deve ter o
seu desejo respeitado. Da mesma forma, pacientes
com deficiéncia mental e portadores de problemas
psiquiatricos precisam de avaliagdo pré-operatoria
cuidadosa.

Utilizadores previstos

0 produto so deve ser utilizado por médicos com
formacédo adequada nesta técnica.

Contra -indicagdes
Doencas neuroldgicas pré-existentes conheci-
das

e Infeccdo/inflamagdo no local de insercéo/
puncéo pretendido

e Ansiedade pré-operatoria excessiva (sem res-
posta a intervencdes) e intolerdncia ao posi-
cionamento

* Coagulopatias pré-existentes, endogenas
(p. ex., trombocitopenia) ou iatrogénicas
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(p. ex., terapia com varfarina) devido ao au-
mento do risco de hematomas

® Anomalias anatomicas que dificultem
a colocacdo da agulha através de ultra-sons
e pontos de referéncia anatomicos

e Doenca hepatica que possa interferir com
a depuracao

® [ncapacidade de obter o consentimento do
doente

® Hipersensibilidade conhecida a um ou mais dos
materiais utilizados

e Contra-indicagdes para blogueios axilares:
linfangite e linfadenectomias

® Para informagéo sobre outras contra-indi-
cacbes em relacdo a realizacdo de anestesia
regional, consulte a literatura especializada.

Riscos/efeitos secundarios

® Lesdes nervosas

® Pneumotdrax

® Dore hematoma no local da insercéo da agulha
® Bloqueio incompleto

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

Injeccéo epidural ou intratecal incorrecta da
anestesia local em caso de bloqueios periféri-
cos na area da coluna vertebral

¢ Infeccéo (septicemia)

Aviso

e Utilizacdo tnica apenas. Néo reutilizar.
Nao reesterilizar.

® A reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo
unica cria um risco potencial para o paciente
ou utilizador. Podera levar a contaminacgéo
efou insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminacdo e/ou a limitagao da funciona-
lidade do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou morte do doente.

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

® Uma presséo de injeccdo invulgarmente ele-
vada pode indiciar uma injeccdo administrada
intraneuralmente. Interrompa a injeccdo, caso
contrario podem ocorrer lesdes neuroldgicas
irreversiveis.

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

* Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

e Utilize o produto armazenado adequadamente
até a data indicada na embalagem.

® Os produtos com o conector NRFit® néo sdo
compativeis com os dispositivos Luer. Sdo
apenas adequados para os produtos com o
conector NRFit® .

Instrucées de operacio
Utilize apenas em condicdes assépticas.

Desinfecte completamente a area de bloqueio.
Repita a operacdo de desinfeccdo, pelo menos,
duas vezes. Deixe actuar entre cada aplicagdo
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.

Ferre o tubeamento e agulha com a solucéo.

Avance a agulha sob visédo em ultra-som em direc-
¢d0 ao nervo, enquanto interage permanentemen-
te com o doente e obtém retorno sobre qualquer
paralgesia ou parestesia. Teste as injeccoes com
solucao de NaCl isotonica a 0,9% de verificacdo de
apoio da posicdo da agulha. Continue este procedi-
mento até que a agulha de bloqueio nervoso esteja
situada a uma distancia adequada em relacéo ao
nervo. Devem ser visiveis os reflexos distintos da
geometria da ponta e o padrao especifico da area
distal da agulha, indicando a posicdo da agulha em
relacdo ao nervo. Tenha em conta que a visibilidade
pode depender de varios factores, tais como a
definicdo adequada da unidade de ultra-sons, as
condigdes relacionadas com o tecido no doente,
os artefactos e o alinhamento adequado da sonda
de US e a agulha.

Aspirado para possivel colocacao intravascular.

Ap0s aspiracdo negativa, pode ser injectada uma
dose de teste do anestésico local através da tu-
bagem de extensao.

Duracéo da utilizagio

Dispositivo estéril para utilizacdo Unica.

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

Eliminacédo

Eliminagdo de acordo com as orientagdes locais
e protocolos clinicos.

Condigdes de armazenamento e manuseamento
Consulte as informacoes na embalagem.

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

Nota para utilizador

Se, durante o uso deste produto ou como
resultado de seu uso, tiver ocorrido um incidente
grave, informe o fabricante e/ou seu representante
autorizado e a autoridade nacional a este respeito.

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

Descrierea dispozitivului

Conector NRFit®

Conectorul NRFit® de tip mama al dispozitivelor
Ultraplex® 360 este un conector standardizat.
Poate fi conectat la seringi cu conector NRFit® de
tip tatd. Seringile pot fi utilizate pentru spalarea
acului, aspirarea si perfuzarea anestezicelor.

Evaluarea compatibilitatii cu rezonanta
magneticd (RM)

Ac Ultraplex® 360 NRFit®: 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 intr-o aplicatie tipica. Efectuarea unui
examen RM la o persoana care are acest dispozitiv
medical poate avea ca rezultat vatamarea persoa-
nei sau defectarea dispozitivului.

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

Sterilitate
Sterilizat cu etilenoxid.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

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

Destinatia de utilizare

Ac pentru blocaje de nervi periferici, vizibil eco-
grafic.

Indicatie

Blocaje de plex si nervi periferici cu ghidaj
ecografic, respectiv pentru detectarea precisa
a zonelor nervoase definite. Blocadele nervoase
se utilizeaza ca anestezie pentru proceduri chi-
rurgicale, precum si ca tratament al durerii care
implica extremitdtile superioare si inferioare, cu
diferite tehnici de blocada.

Categoria de pacienti

Toti pacientii care necesitd anestezie sau tra-
tament al durerii prin blocada plexului sau
a nervilor periferici. Daca, in pofida explicatiilor
adecvate, pacientul refuza anestezia de plex, dorinta
acestuia trebuie respectatd. In mod similar, pacientii
cu handicap psihic si cei cu probleme psihiatrice
necesita 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

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

e Anxietate preoperatorie excesiva (nu raspun-
de la interventii) si incapacitate de tolerare
a pozitiei

e 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 poziti-
onarea acului prin ghidaj ecografic si repere
anatomice

® Boald hepatica ce poate influenta clearance-ul

® Lipsa consimtamantului pacientului

* Hipersensibilitate cunoscuta la unul sau mai
multe dintre materialele utilizate

* Contraindicatii ale blocajelor axilare: limfan-
gita si limfadenectomii

® 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 incompletd

* Toxicitate asociata cu anestezicele locale:
cardiaca, neurologica, alergica

® |njectare epidurald sau intratecald incorectd a
anestezicului local in cazul blocadelor perife-
rice in zona coloanei vertebrale

® Infectie (sepsis)

Avertisment

® Pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza.
A nu se resteriliza.

® Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd
creeaza un risc potential pentru pacient sau
pentru utilizator. Aceasta poate duce |a conta-
minare si/sau la deteriorarea capacitatii func-
tionale. Contaminarea si/sau functionalitatea
limitata a dispozitivului pot duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

® Dacd, accidental, s-a produs parestezie ca ur-
mare a contactului direct cu nervul, acul nu
trebuie introdus mai departe, in nicio situatie.

® 0 presiune de injectare neobisnuit de mare
poate arata cd o injectie a fost administra-
ta intraneural. Intrerupeti administrarea
injectiei; in caz contrar, se poate produce
o leziune nervoasa ireversibila.

® |nainte de utilizare, inspectati vizual sistemul
cu barierd sterila pentru a verifica integritatea
si a detecta eventualele deteriorari.

® Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

® Ase utiliza produsul pastrat in conditii adec-
vate pana la data inscrisd pe ambalaj.

® Produsele cu conector NRFit® nu sunt compa-
tibile cu dispozitive Luer. Sunt adecvate numai
pentru produse cu conector NRFit®.

Instructiuni de utilizare
A se utiliza strict in conditii aseptice.

Dezinfectati temeinic zona de blocadd. Repetati
acest proces cel putin de doua ori. Lasati timp
substantei sd actioneze intre aplicari si acoperiti
cu un camp steril cu orificiu.

Pozitionati pacientul si creati o papula cutanata
prin injectarea anestezicului local la locul punctiei
si, daca este necesar, infiltrati traseul punctiei.

Amorsati tubulatura si acul cu solutie.
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Deplasati inainte acul sub ghidaj ecografic catre
nerv, colaborand continuu cu pacientul si primind
de la acesta feedback in legatura cu orice paral-
gezie sau parestezie. Injectiile de test cu solutie
izotona de NaCl 0,9% sunt utile pentru verifica-
rea pozitiei acului. Continuati aceasta procedura
pana cand acul pentru blocaj nervos este situat la
distanta adecvata fata de nerv. Reflexele distincte
la nivelul geometriei varfului si modelul specific
al zone distale a tijei acului trebuie sd fie vizibile
si sa indice pozitia acului in raport cu nervul. Va
rugam sd retineti ca vizibilitatea poate depinde
de o serie de factori, cum sunt reglajul adecvat al
aparatului ecografic, afectiunile tisulare ale pa-
cientului, artefactele si alinierea corecta a sondei
ecografice cu acul.

Aspirati pentru detectarea unei posibile pozitionari
intravasculare.

Dupa aspiratia negativa, prin tubul de extensie se
poate injecta o doza de anestezic local de test.

Durata de utilizare

Dispozitiv steril destinat unei singure utilizari.
Acul NRFit® pentru blocaj nervos Ultraplex®
trebuie utilizat numai pentru detectarea nervi-
lor tinta si pentru injectarea anestezicului local.
Apoi trebuie scos.

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

Conditii de depozitare si manipulare

Va rugam sa consultati informatiile de pe ambalaj.
A se feri de lumina solara.

A se pastra uscat.

Observatie pentru utilizator

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

Data ultimei revizuiri: 19.01.2024

Navod na poufzitie

Popis pomdcky

Konektor NRFit®

Zastrckovy konektor NRFit® pomdcok Ultraplex®
360 je Standardizovany konektor. Da sa pripojit
k injekénym striekackam pomocou zasuvkového
konektoru NRFit®. Striekacky sa mozu pouzivat na
preplachovanie ihly, aspiraciu a infuziu anestetik.

Postidenie kompatibility magnetickej rezonan-
cie (MR)

Ihla Ultraplex® 360 NRFit®: Bezpecnost pomacky
z hladiska bezpecnosti v prostredi MR nebola hod-
notend, pretoZe sa neocakava, ze by sa mohla
pri beznom pouzivani dostat do prostredia MR.
Pri vySetreni osoby, ktora ma tito zdravotnicku
pomocku, magnetickou rezonanciou méze dojst
k poraneniu alebo poskodeniu pomacky.

Dalgie 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

Ihla na blokady periférnych nervov viditelna pod
ultrazvukom.

Indikacia

Blokady plexu a periférnych nervov pomocou ul-
trazvuku na presnu detekciu urcitych nervovych
oblasti. Blokady nervov sa vyuzivaju ako anestézia
pri chirurgickych zakrokoch aj pri liecbe bolesti v
hornych a dolnych kon¢atinach s réznymi tech-
nikami 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 reSpektovat
jeho rozhodnutie. Aj pacienti s mentalnym postih-
nutim a pacienti trpiaci psychiatrickymi probléma-
mi potrebuju dokladné predoperacné vysetrenie.
Urceny pouzivatel'

Viyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici,
ktori boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto
techniky.

Kontraindikacie

® Zname existujlce neurologické ochorenia

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

* Nadmerna predoperacna uzkost (bez reakcie na
zasahy) a neschopnost tolerovat nastavovanie
polohy

e Existujuce koagulopatie, bud endogénne (napr.
trombocytopénia) alebo iatrogénne (napr.
lietba warfarinom) z dévodu zvySeného rizika
hematomu
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® Anatomické anomalie, ktoré stazuju umiest-
nenie ihly prostrednictvom ultrazvuku a ana-
tomické orientacné body

e Ochorenie pecene, ktoré moze interferovat
s klirensom

e Neschopnost ziskat stihlas pacienta

® Znama precitlivenost na jeden alebo viac po-
uzitych materidlov

e Kontraindikacie pre axilarne blokady: lymfan-
gitida a lymfadenektomie

® Informacie o dalSich kontraindikaciach po-
skytovania kontinudlnej lokalnej anestézie
najdete v odbornej literatire

vySkové rizika/vedlajsie ucinky

e Nervové lézie
Pneumotorax

e Bolest a hematom v mieste zavedenia ihly

e Neuplna blokada

® lokalna toxicita spojena s anestetikami: srd-
cova, neurologicka, alergicka

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

e Infekcia (sepsa)

Vystraha

e Urcené iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte
opakovane. Nesterilizujte opakovane.

® Opakovanym pouzivanim jednorazovych po-
mocok vznika mozné riziko pre pacienta alebo
pouzivatela. Mdze dojst ku kontaminacii a/
alebo naruseniu funkcnosti pomaocky. Konta-
minacia alebo obmedzena funkénost zariadenia
moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

* Ak nelimyselne spdsobite parestéziu ako vysle-
dok priameho styku s nervom, ihla sa nesmie v
Ziadnom pripade dalej zavadzat.

® Nezvycajne vysoky tlak pri injekénom podani
moze indikovat, Ze sa injekcia podala intrane-
uralne. Prestante zavadzat injekciu, inak moze
dojst k nevratnému poskodeniu nervov.

e Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i systém
sterilnej bariéry nie je naruseny a ¢i je celistvy.

e Nepouzivajte, ak je poskodeny obal.

e Pouzivajte spravne uskladneny vyrobok podla
datumu uvedeného na obale.

e Vyrobky s konektorom NRFit® nie su kom-
patibilné s pomdckami s konektorom typu
Luer. St vhodné len pre vyrobky s konektorom
NRFit®.

Navod na obsluhu

Pouzivajte vyluéne v aseptickych podmienkach.

Dékladne vydezinfikuje oblast blokady. Postup
zopakujte aspon dvakrat. Medzi aplikaciami
nechajte ¢as na posobenie a zakryte sterilnym
perforovanym raskom.

Polohujte pacienta a vstreknite lokadlne aneste-
tikum v mieste vpichu tak, aby sa koza podliala
a ak je potrebné, infiltrujte drahu vpichu.

Hadicku a ihlu preplachnite roztokom.

Posuvajte ihlu za pomoci ultrazvukového na-
vadzania smerom k nervu, pricom si nepretrZi-

te pytajte od pacienta spatmu vézbu, aby ste
zachytili pripadnu paraplégiu alebo parestézu.
Testovacie injekcie s 0,9 % izotonickym roztokom
NaCl podporuju overenie polohy ihly. Pokracujte
v procese, kym sa ihla na blokadu nervu nebu-
de nachadzat vo vhodnej vzdialenosti od nervu.
Mali by ste vidiet odrazy geometrie hrotu ihly
a charakteristicky tvar ¢asti tela distalnej kanyly,
a malo by byt indikované umiestnenie ihly vzhla-
dom na nerv. Nezabudnite, Ze viditelnost zavisi
od mnozstva faktorov, ako je spravne nastavenie
ultrazvukového pristroja, stav tkaniva pacienta,
artefakty a spravne polohovanie ultrazvukovej
sondy a kanyly.

Aspirujte pre mozné intravaskularne umiestnenie.

Po negativnej aspiracii je mozné vstreknut testo-
vaciu davku lokalneho anestetika cez predlzovaciu
hadicku.

Doba pouzivania

Sterilna pomécka na jedno pouzitie.

lhla na blokadu nervu Ultraplex® s konektorom
NRFit® sa méze pouzivat len na detekciu cielo-
vych nervov a na injekéné podavanie lokalnych
anestetik. Potom sa musi vybrat.

Likvidacia

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi
afalebo 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 produktu alebo
v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavazna uda-
lost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho opravnené-
mu zastupcovi a vnutrostatnemu organu.

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

Opis pripomocka

Priklju¢ek NRFit®

Zenski priklju¢ek NRFit® pripomockov Ultraplex® 360
je standardiziran prikljucek. Priklju¢ite ga lahko na
brizge z moskim priklju¢kom NRFit®. Brizge se
lahko uporabljajo za izpiranje igle, aspiriranje in
infundiranje anestetikov.

Ocena zdruzljivosti z magnetno resonanco

(MR

lgla Ultraplex® 360 NRFit®: Pripomocek ni bil oce-
njen 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 povzrodi telesne
poskodbe ali nepravilno delovanje pripomocka.

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

Sterilnost
Sterilizirano z etilenoksidom.

Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana.

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

Predvidena uporaba

Ultrazvoc¢no vidna igla za blokade perifernega
Zivéevja.

Indikacija

Blokada pleksusa oz. blokada perifernega zivéevja z
uporabo ultrazvoka za natancno dolo¢itev obmocij
dolocenih zivcev. Blokade zivéevja se uporabljajo
kot anestezije za kirurske posege ter protibolecin-
ske terapije na zgornjih in spodnjih okon¢inah, z
razli¢nimi tehnikami blokade.

Populacija bolnikov

Vsi bolniki, pri katerih je potrebna anestezija
ali protibolecinska terapija z blokado pleksusa
in perifernega Zivcevja. Ce bolnik anestezijo
pleksusa kljub ustreznemu pojasnilu zavrne, je
treba bolnikovo Zeljo spoStovati. Tudi pri bolnikih
z motnjami v dusevnem razvoju in bolnikih
s psihiatri¢nimi tezavami je pred operativnim
posegom potrebna skrbna ocena.

Predvideni uporabnik

Izdelek smejo uporabljati samo zdravstveni delavci,
ki so ustrezno usposobljeni za to tehniko.

Kontramdlkacue
Znane obstojece bolezni zivéevja

e QOkuzba/vnetje na mestu Zelene vstavitve/
punkcije

¢ Cezmerna predoperativna anksioznost (nedo—
vzetnost za posege) in nezmoznost prenasanja
namestitve

® QObstojece strjevanje krvi, tako endogeno (npr.
trombocitopenija) kot iatrogeno (npr. upora-
ba varfarina) zaradi povetanega tveganja za
hematom

® Anatomske anomalije, ki otezijo namestitev igle
na podlagi ultrazvoka in anatomskih oznak

® Bolezen jeter, ki lahko vpliva na oistek

® Pacient ne soglasa s postopkom

® Znana prekomerna obcutljivost na enega ali
ve¢ materialov

e Kontraindikacije za aksilarne bloke: limfangitis
in limfadenektomije

® Zainformacije glede drugih kontraindikacij za
izvajanje regionalne anestezije glejte strokovno
literaturo.

Preostala tveganja/nezeleni uginki

® Poskodbe zivcev

Pnevmotoraks

Bolecina in hematomi na mestu vboda igle

Nepopoln blok

Toksicnost, povezana z lokalnimi anestetiki:

sréna, nevroloska, alergi¢na

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

® Qkuzba (sepsa)

Opozorllo
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
infali slab3e delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka
pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smrti
bolnika.

* Ce nenamerno povzrocite parestezijo, ki je po-
sledica neposrednega stika z zivcem, 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.

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

* Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana.

® Pravilno shranjen izdelek uporabite do datuma,
navedenega na ovojnini.

® |zdelki s prikljuckom NRFit® niso zdruzljivi
s pripomocki Luer. Primerni so samo za uporabo
z izdelki s prikljuckom NRFit®.

Navodila za uporabo

Uporabljajte samo v asepti¢nih pogojih.

Predel blokade temeljito razkuzite. Postopek
ponovite vsaj dvakrat. Med posameznimi nanosi
pocakajte nekaj casa, da zacne ucinkovati, predel
pa pokrijte s sterilnim pregrinjalom z luknjo.

Namestite bolnika in na mestu punkcije injicirajte
lokalni anestetik v kozni mehurcek ter po potrebi
prepojite tudi vbodno pot.

Cevko in iglo napolnite z raztopino.

Iglo pod ultrazvoénim nadzorom pomikajte pro-
ti ziveu ob stalni komunikaciji z bolnikom gle-
de morebitnega pojava paralize ali parestezij.
Preskusno injiciranje 0,9-% izotoni¢nega NaCl
pomaga pri preverjanju polozaja igle. Ta posto-
pek nadaljujte, dokler ni igla za blokado Zivéevja
nameséena na ustrezni razdalji od Zivca. Vidni
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morajo biti izraziti odsevi konice in specifi¢en vzo-
rec distalnega predela igle, nakazovati pa morajo
tudi polozaj igle glede na Zivec. Upostevajte, da
je vidnost odvisna od Stevilnih dejavnikoy, 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.

Trajanje uporabe

Sterilen pripomocek za enkratno uporabo.

lglo za blokado Zivéevja Ultraplex® NRFit® smete
uporabiti le za odkrivanje ciljnih Zivcev in inji-
ciranje lokalnega anestetika. Nato jo morate
odstraniti.

Odstranjevanje

Qdstranite 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 je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove
uporabe prislo do resnega incidenta, to sporocite

proizvajalcu in/ali njegovemu pooblas¢enemu za-
stopniku in svojemu nacionalnemu organu.

Datum zadnjega pregleda: 19. 1. 2024

Bruksanvisning

Enhetsbeskrivning

NRFit®-koppling

NRFit®-honkopplingen till Ultraplex® 360-enhe-
ter dr av standardutférande. Den kan kopplas till
sprutor med NRFit®-hankoppling. Sprutorna kan
anvéndas for spolning av nalen, aspirering och
infusion av anestetika.

Utvdrdering av kompatibilitet med magnet-
resonans (MR)

Ultraplex® 360 NRFit®-nal: Enheten har inte
utvarderats betraffande sakerhet i MR-miljo efter-
som den inte forvantas att tas in i en MR-miljo
vid normal anvandning. Om en MR-undersokning
utfors pa en person som har denna medicintek-
niska produkt kan det leda till personskada eller
att enheten inte fungerar som den ska.

Fler tekniska specifikationer som nalstorlek star
pa produktférpackningen.

Sterilitet

Steriliserad med EO.

Anvand inte produkten om forpackningen &r
skadad.

Inspektera det sterila barridrsystemet fore anvand-
ning sa att det ar intakt.

Avsedd anvéndning
Ultraljudssynlig nal for perifera nervblockeringar.

Indikation

Plexusblockader och perifera nervblockader med
hjélp av elektrisk nervstimulering och/eller ultraljud
for exakt detektion av avgransade nervomraden.
Nervblockader anvdnds som anestesi vid kirurgiska
ingrepp samt vid smartbehandling pa de dvre och
nedre extremiteterna med olika blockadtekniker.

Patientpopulation

Alla patienter som behdver bedévning eller smart-
stillande behandling genom plexusblockad eller
perifer nervblockad. Om patienten trots tillracklig
upplysning végrar plexusblockad bor patientens
onskemal respekteras. Likasa krdvs noggrann
preoperativ utvardering for patienter med intel-
lektuell funktionsnedsattning och patienter med
psykiska problem.

Avsedda anvandare

Produkten bor endast anvindas av halso- och
sjukvardspersonal som fatt lamplig utbildning
i denna teknik.

Kontraindikationer

* Tidigare kdnda neurologiska sjukdomar

e |nfektion/inflammation vid énskat stélle for
inforing/punktering

e Overdriven preoperativ angest (inte mottaglig
for behandling) och oférmaga att tolerera po-
sitionering

* Befintliga koagulationsrubbningar, antingen
endogena (t.ex. trombocytopeni) eller iatro-
gena (t.ex. warfarinbehandling) pa grund av
okad risk for hematom
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® Anatomiska avvikelser som gér det svart att
placera en nal med ultraljud och anatomiska
landmarken

e Leversjukdom som kan paverka clearance

® Kunde inte fa patientens samtycke

e Kéand dverkdnslighet mot ett eller flera av de
anvdnda materialen

® Kontraindikationer for axilldra blockader: lym-
fangit och lymfadenektomier

® For information om andra kontraindikationer
mot att ge regionalanestesi hanvisar vi till
relevant facklitteratur.

Kvarstaende risker/biverkningar

e Nervskador

® Pneumotorax

® Smirta och hematom pa platsen for inséttning
av nalen

e Ofullstéandig blockad

® Toxicitet relaterad till lokal anestesi: kardiolo-
gisk, neurologisk, allergisk

® Felaktig epidural eller intratekal injektion av
lokalt anestesimedel vid perifera nervblockader

i ryggradsomradet
o Infektion (sepsis)
Varning

e Endast for engangsbruk. Far ej ateranvéandas.
Far inte omsteriliseras.

e Ateranvandning av engangsprodukter utgor
en potentiell risk for patienten eller an-
vandaren. Det kan leda till kontaminering
och/eller nedséttning av produktens funktion.
Om produkten dr kontaminerad och/eller har
en begrdnsad funktion kan det leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

® Om oavsiktlig parestesi uppstar pa grund av
direktkontakt med nerven far nalen under inga
omstandigheter foras langre in.

e Ett ovanligt hogt injektionstryck kan indikera
att en injektion har administrerats intraneuralt.
Avbryt injektionen - irreversibel nervskada kan
annars uppsta.

® Inspektera det sterila barridrsystemet fore
anvandning sa att det dr intakt.

® Farej anvandas om forpackningen r skadad.

e Se till att produkten férvaras pa ratt satt och
anvands fore det datum som star pa forpack-
ningen.

® Produkter med NRFit®-koppling ar inte kompa-
tibla med Luer-enheter. De &r endast lampliga
for produkter med NRFit®-kopplingar.

Bruksanvisning
Anvénd under noggrant aseptiska forhallanden.

Desinficera omradet for blockad noga. Upprepa
detta minst tva ganger. Lat verka mellan varje
applicering och tack med en steril halduk.

Placera patienten och injicera det lokala aneste-
simedlet i en hudremsa pa punktionsstallet och
infiltrera punktionssparet vid behov.

Férbered slangen och nalen med 16sning.

For in nalen under ultraljudsévervakning mot
nerven medan du hela tiden har kontakt med pa-
tienten och lyssnar om denne rapporterar even-

tuell paralgesi eller parestesi. Du kan bekrafta
nalens position med hjalp av testinjektioner med
0,9-procentig isoton koksaltlosning. Fortsatt
med proceduren tills nervblockeringsnélen be-
finner sig pa lampligt avstand till nerven. Spets-
geometrins distinkta reflexer och det specifika
maénstret hos den distala delen av nalens skaft
ska vara synlig och indikerar nalens position
i forhallande till nerven. Observera att synlig-
heten beror pa en méngd faktorer, bland annat
ultraljudsenhetens instéliningar, patientvdvnadens
egenskaper, artefakter och korrekt placering av
ultraljudsproben och nalen.

Aspirera for mgjlig intravaskular placering.

Efter negativ aspirering kan en testdos av lokalt
anestesimedel injiceras genom forlangnings-
slangen.

Anviéndningens varaktighet

Steril enhet for engangsbruk.
Ultraplex®-nervblockadsnalen med NRFit® far en-
dast anvandas for att detektera malnerven och fér
att injicera det lokala anestesimedlet. Den maste
dérefter avldgsnas.

Kassering

Kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och kli-
niska protokoll.

Lagrings- och transportvillkor

Se information pa forpackning.

Skydda mot solljus.

Forvaras torrt.

Information till anvandaren

Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvénd-
ning eller som resultat av anvandningen av denna
produkt ska detta rapporteras till tillverkaren och/
eller behdrigt ombud samt till ansvarig nationell
myndighet.

Datum fér senaste Gversyn: 2024-01-19
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(il Kullanim Kilavuzu

Cihaz agiklamasi

NRFit® konnektor

Ultraplex® 360 cihazlarinin disi NRFit® konnekto-
rli, standart hale getirilmis bir konnektordiir. Erkek
NRFit® konnektorii olan enjektorlere takilabilir.
Enjektorler igneyi yikamak, aspirasyon ve anestezik
madde infiizyonu icin kullanilabilir.

Manyetik Rezonans (MR) uyumluluk
degerlendirmesi

Ultraplex® 360 Needle NRFit®: Tipik bir uygula-
mada MR ortamina girmesi beklenmediginden,
cihaz MR ortaminda guivenlik acisindan degerlen-
dirilmemistir. 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 Griin
ambalajina bakiniz.

Sterilite

EO ile sterilize edilmistir.

Ambalaj hasar gormiisse kullanmayiniz.

Kullanmadan 6nce steril bariyer sisteminin hasar-
siz ve eksiksiz oldugunu gérsel olarak inceleyiniz.

Kullanim amaci

Periferik sinir bloklari icin ultrasonda gériilebilen
igne.

Endikasyon

Belirli sinir bélgelerinin tespit edilmesi icin ultrason
kullanilarak pleksus ve periferik sinir bloklari. Sinir
bloklar, gesitli blok teknikleri ile iist ve alt ekstre-
miteler dahil olmak tizere agr tedavisinin yani sira
cerrahi prosediirler icin anestezi olarak kullanilir.

Hasta popiilasyonu

Pleksus ya da periferik sinir bloklari araciligiyla
anestezi ya da agri tedavisi ihtiyaci olan tiim has-
talar. Yeterli agiklamaya ragmen hasta pleksus
anesteziyi reddederse istegine saygr duyulmali-
dir. Ayrica, zihinsel engelli hastalar ve psikiyatrik
sorunlari olan hastalara operasyon dncesinde
dikkatlice degerlendirme yapilmalidir.

Hedeflenen Kullanicilar
Urlinler sadece bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis saglik calisanlari tarafindan kullanilmalidir.

Kontrendlkasyonlar
Bilinen, dnceden var olan nérolojik hastaliklar

o [stenen giris/ponksiyon bdlgesinde enfeksiyon /
inflamasyon

e Ameliyat 6ncesi asir kaygi (miidahalelere ce-
vap vermeyen) ve pozisyon verilmesinin tolere
edilememesi

® Artmis hematom riski yiiziinden 6nceden var
olan endojen (6r. trombositopeni) veya iyatro-
jenik (6r. varfarin tedavisi) koagiilopatiler

e Ultrason ve anatomik referans noktalariyla

ignenin yerlestirilmesini gliclestiren anatomik

anomaliler

Klirensi engelleyebilecek hepatik hastaliklar

e Hasta onayinin alinamamasi

® Kullanilan bir veya daha fazla malzemeye karsi
bilinen asirt duyarlihk

® Aksiller blok kontrendikasyonlari: lenfanjit ve
lenfadenektomiler

® Bolgesel anestezinin yapilmasina engel olan
diger kontrendikasyonlar hakkinda bilgi almak
icin liitfen uzman literatirline basvurunuz.

Riskler/Yan Etkiler

® Sinir lezyonlari

Pnémotoraks

Igne giris bolgesinde agri ve hematom

Tamamlanmamis blok

Lokal anestezikler ile iliskili toksisite: kardiyak,

nérolojik, alerjik

® Spinal kolon bdlgesindeki periferik bloklar du-
rumunda lokal anestezigin yanlis epidural veya
intratekal enjeksiyonu

® Enfeksiyon (sepsis)

Uyan

e Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayiniz.
Yeniden sterilize etmeyiniz.

e Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanil-
masi hasta veya kullanici igin potansiyel risk
olusturur. Kontaminasyona ve/veya fonksiyonel
kapasitede bozulmaya neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu ve/veya fonksiyonunun kisit-
lanmasi hastanin yaralanmasina, hastalanma-
sina veya 6liimiine neden olabilir.

® Sinir ile dogrudan temas sonucu yanlishkla
paresteziye neden olunursa igne hicbir sekilde
daha fazla sokulmamalidir.

® Olagan disi seviyede yiiksek enjeksiyon basinci
enjeksiyonun intranoral olarak uygulandigini
gosterebilir. Enjeksiyonu durdurun, aksi takdir-
de geri doniisii olmayan sinir hasari olusabilir.

® Kullanmadan 6nce steril bariyer sisteminin
hasarsiz ve eksiksiz oldugunu gorsel olarak
inceleyiniz.

® Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

® Uygun bir sekilde muhafaza edilmis tirlini, am-
balajin lizerinde belirtilen tarihe kadar kullanin.

* NRFit® konnektorlii triinler Luer cihazlarla
uyumlu degildir. Sadece NRFit® konnektorli
trtinler icin uygundur!

Kullamim Talimatlari
Kesinlikle aseptik kosullarda kullaniniz.

Blok uygulanacak bolgeyi iyice dezenfekte ediniz.
Bu islemi en az iki kez tekrarlayiniz. Etki etmesi
icin uygulamalar arasinda zaman birakiniz ve
bolgeyi steril delikli ortii ile kapatiniz.

Hastayr uygun konuma getiriniz ve ponksiyon
yerine cok az lokal anestezik enjekte ediniz ve
gerekiyorsa ponksiyon bélgesine uygulayiniz.

Hat ve igneyi soliisyon ile doldurunuz.

Hastayla stirekli konusarak ve paraljezi ya da pa-
restezi ile ilgili geri bildirimini alarak igneyi ultra-
son goriintlst yardimiyla sinire dogru ilerletiniz.
90,9 izotonik NaCl ile test enjeksiyonlari, ignenin
konumunun dogrulanmasina yardimei olur. Sinir
blogu ignesi sinire uygun mesafede konumlanana
dek bu prosediirii siirdriiniiz. Igne ucu geomet-
risinin belirgin yansimalari ve ignenin distal saft
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alanindaki spesifik bicimi g6riiniir olmali ve sinire
gore igne konumunu gdstermelidir. Goriiniirligiin
ultrason Unitesinin dogru ayarlanmasina, ultra-
son {initesinin diizglin kurulmasina, hastayla ilgili
doku kosullarina, artefaktlara ve US probunun ve
ignenin diizgiin hizalanmasi gibi bir takim faktor-
lere bagl oldugunu litfen unutmayiniz.

Olasi damar ici yerlestirme icin aspire ediniz.

Negatif aspirasyonu takiben uzatma tiipiinden
bir test dozunda lokal anestezik enjekte edilebilir.

Kullanim siiresi

Tek kullanimlik steril cihaz.

Ultraplex® sinir bloku ignesi NRFit® yalnizca hedef
siniri tespit etmek ve lokal anestezik enjekte etmek
icin kullanilmalidir. Daha sonra cikariimalidir.
Bertaraf

Yerel kilavuzlara veya klinik protokollere gére imha
edilmelidir.

Depolama ve tasima kosullar
Liitfen ambalaj tizerindeki bilgilere bakiniz.

Giines 1s1gindan uzak tutunuz.
Kuru tutunuz.

Kullaniciya yénelik bildirim

Bu {iriiniin kullanimi sirasinda veya kullanimi so-
nucunda ciddi bir sorun yasanirsa liitfen iireticiye
ve/veya lireticinin yetkili temsilcisine ve ulusal
otoritenize bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 19-01-2024
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Do not re-use Consult instructions for use Caution
Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Achtung
[la He ce n3non3ssa NOBTOPHO BuiKTe MHCTpyKLnUTe 3a ynotpe6a BHumaHue
Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Pozor (vystraha)
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Forsigtig
Nat pnv emavaypnaotpomoleitat SUHBOUNEUTEITE TIC 08NYiEC XProNG Mpoooxn
No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Atencion
Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Ettevaatust
Ei saa kdyttda uudelleen Katso kéyttoohje Huomio
Ne pas réutiliser Consulter les instructions d'utilisation Attention
Ne hasznélja fel Ujra Nézze meg a hasznalati utasitast Figyelem!
Non riutilizzare Consultare le istruzioni per I'uso Attenzione
Negalima naudoti kartotinai . naudojimo instrukcijas Atsargiai
Nelietojiet atkartoti LasTt lietosanas instrukeiju Uzmanibu!
Niet opnieuw gebruiken Raadpleeg gebruikersinformatie Let op
Skal ikke gjenbrukes Se i bruksanvisningen Viktig

Nie uzywaé ponownie :’nrgfrilijcij\gciem nalezy zapozna¢ sie z Uwaga
Nao reutilizar Consulte as instrucdes de utilizacdo Cuidado

A nu se reutiliza Consultati instructiunile de utilizare Atentie
Opétovne nepouzivat Pozri ndvod na pouzitie Varovanie
Samo za enkratno uporabo Glejte navodila za uporabo Previdno
Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Obs
Yeniden kullanmayiniz Kullanma kilavuzuna bakiniz Dikkat
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B  Batch number Catalog number Date of manufacture
Ed Chargennummer Artikelnummer Herstellungsdatum
I  Naprupen Homep KatanoxeH Homep [laTa Ha npon3BoACTBO
Kod davky Katalogové ¢islo Datum vyroby
EBE Batchnummer Katalognummer Fremstillingsdato
Bl ApBuoc maptidag Ap1BpOG katahdyou Hpepounvia KaTaoKeurg
B Nimero de lote Numero de catalogo Fecha de fabricacion
Partiinumber Katalooginumber Tootmiskuupédev
Erdnumero Luettelonumero Valmistuspdiva
Numéro de lot Numéro de référence Date de fabrication
Gyartasi sorozat szama Katalogusszam Gyartasi datum
Numero di lotto Numero di catalogo Data di produzione
Partijos numeris Katalogo numeris Pagaminimo data
Partijas numurs Kataloga numurs Izgatavosanas datums
F  Lotnummer Artikelnummer Productiedatum
@ Batch/LOT-nummer Artikkelnummer Produksjonsdato
I Numer serii Numer katalogowy Data produkcji
Numero do lote Numero de catalogo Data de fabrico
Lot nr. Numar de catalog Data fabricatiei
Cislo 3arze Katalogové ¢islo Datum vyroby
Bl Stevilka serije Kataloska Stevilka Datum izdelave
Batchnummer Katalognummer Tillverkningsdatum
Parti kodu Katalog numarasi Uretim tarihi
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Use-by date

Keep away from sunlight

Keep dry

Verwendbar bis

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken aufbewahren

CpoK Ha rogHocT

[l,a Ce nasn oT CibHYeBa CBETIMHA

CbxpaHsBaiiTe Ha Cyxo

Pouzit do data

Chrénit pred slune¢nim zafenim

Chranit pfed vihkem

Anvendes inden

Ma ikke opbevares i sollys

Opbevares tort

Avdhwon £wg

Na Slampeitat pakpid amé 1o nMako g

Na Siatnpeitat oteyvo

Fecha de caducidad

No exponer a la luz solar

Mantener seco

Kasutada kuni:

Hoida péikesevalguse eest

Hoida kuivas

Viimeinen kayttopaiva

Suojattava auringolta

Séilytd kuivassa

Date limite d'utilisation

Tenir a I'abri des rayons solaires

Garder au sec

Szavatossagi idé

Napfénytél védve tartando

Szérazon tartandd

Da utilizzarsi entro

Tenere lontano dalla luce solare

Conservare al riparo
dall'umidita

Tinka iki datos

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Deriguma termins

Neturét saulé

Sargat-no-mitruma

Houdbaarheidsdatum

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Holdbarhetsdato

Beskyttes mot sollys

Oppbevares tort

Data przydatnosci do
uzycia

Chroni¢ przed $wiatfem stonecznym

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Prazo de validade

Manter ao abrigo da luz solar

Manter em local seco

Data de expirare

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

Pouzitelné do

Chrénit pred sinkom

Uchovévat v suchu

Rok uporabnosti

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Hranite na suhem

Anvands fére

Skydda mot solljus

Férvaras torrt

Son kullanma tarihi

Giinesten uzak tutunuz

Kuru tutunuz
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Do not use if package is damaged

Medical Device

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Medizinprodukt

He ynmpeﬁﬂsal?rre, aKO OMaKoBKaTa e noBpejeHa

MeauumHcko nspenve

Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno

Zdravotnicky prostredek

BB Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Medicinsk udstyr
Bl  Mnvxpnoonoteite To mpoidv edv n cuckeuacia eivat pBappévn latpoTegVoNOyIKO TIPOIOV
B No utilizar si el envase esta dafiado Dispositivo médico
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Meditsiiniseade
Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut Ladkinnallinen laite
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé Dispositif médical
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt Orvostechnikai eszkéz
Non utilizzare se la confezione € danneggiata Dispositivo medico
Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta Medicinos priemoné
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats Mediciniska ierice
Bl Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Medisch hulpmiddel
[@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Medisinsk utstyr
I Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone Urzadzenie medyczne
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada Dispositivo médico
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat Dispozitiv medical
NepouZivat, ak je obal poskodeny Zdravotnicka pomocka
Bl Prepovedana uporaba, ée je ovojnina poskodovana Medicinski pripomocek
Anvidnd inte produkten om forpackningen &r skadad Medicinteknisk produkt
Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz Tibbi Cihaz
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B Country of manufacture Manufacturer Green dot

FA Herstellungsland Hersteller Griiner Punkt
LF]  Crpana Ha nponssoacTso MNpow3soputen 3eneHa Touka
Zemé vyroby Vyrobce Zeleny bod
FA Fremstillingsland Producent Gron prik

Bl  Xwpa Kataokeung Kataokevaotrig Mpdotvn Koukkida
B Pais de fabricacion Fabricante Punto verde
Tootmisriik Tootja Roheline punkt
Valmistusmaa Valmistaja Vihred piste
Pays de fabrication Fabricant Point vert

[ Gyarté orszag Gyarto Z6ld pont
Paese di produzione Produttore Punto Verde
Pagaminimo 3alis Gamintojas Zalias taskas
RaZotajvalsts Razotajs Zals$ punkts
E Lland van productie Fabrikant Groene Punt-logo
[@ Produksjonland Produsent Gronn prikk
T Kraj produkcji Wytworca Zielony punkt
Pais de fabrico Fabricante Ponto verde
IE] Tara de fabricatie Fabricantul Punct verde
BA  Krajina vyroby Viyrobca Zeleny bod
Bl Driava izdelave Izdelovalec Zelena pika
Tillverkningsland Tillverkare Green dot
Uretildigi Gilke Uretici Yesil nokta
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Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfachsterilbarrieresystem

CTepuni3npaHo C eTUNEHOB OKCUA

EAVHWYHa CTepunHa nperpaaHa cuctema

Sterilizovano ethylenoxidem Systém jedné sterilni bariéry
EB  Steriliseret med ethylenoxid Enkelt sterilt barrieresystem
Bl  Anooteipwpévo pe alBulevoteidio FU0TNHA HOVOU GPayHol amooTEipwong
B  Esterilizado con 6xido de etileno Sistema de barrera estéril unico
Steriliseeritud etiileenoksiidiga Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem
Steriloitu etyleenioksidilla Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma
Stérilisation a I'oxyde d'éthylene Systéme de barriére stérile simple
Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres sterilgat-rendszer
Sterilizzato con ossido di etilene Sistema a barriera sterile singola
Sterilizuota etileno oksidu Viengubo steriliojo barjero sistema
Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu Viena sterila barjeras sistéma
B Gesteriliseerd met ethyleenoxide Enkelvoudig steriel barriéresysteem
[@ Sterilisert med bruk av etylenoksid Enkelt sterilt barrieresystem
I Wysterylizowano tlenkiem etylenu Pojedynczy system bariery sterylnej
Esterilizado por dxido de etileno Sistema de barreira estéril Unico
Sterilizat cu etilenoxid Sistem cu bariera sterild unica
Sterilizované pouZitim etylénoxidu Systém jednej sterilnej bariéry
Bl  Sterilizirano z etilenoksidom Sistem enojne sterilne pregrade
Sterilisering med etylenoxid Enkelt sterilt barridrsystem
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir  Tek steril bariyer sistemi
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

IF]  EgvHnuna cTepunHa nperpaaHa cuCTEMa CbC 3aLUMTHA BLHIIHA OMAKOBKa
Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

FEl  Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage

Bl s0otua Hovol GpayHoU amooTEIPWONG HE TPOOTATEVTIKY CUCKEVATIa EEWTEPIKG
B Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje protector en el exterior
Uhekordse steriilsusbarjairi siisteem kaitsva vilispakendiga

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelmd, suojaava ulkopakkaus
Systeéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur
M Kiviilrél véddcsomagolassal ellatott egyszeres sterilgat-rendszer

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

EIl  Steriel barriéresysteem met beschermende verpakking voor eenmalig gebruik
[  Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje

Tl Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Sistema de barreira estéril tinico com embalagem exterior de protecgdo

I Sistem cu barierd sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

BA  Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim ochrannym obalom

Bl Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno ovojnino

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning pa utsidan

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer sistemi
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Temperature limit

Humidity limitation

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

TeMI'IepaTypHO orpaHuyeHue

OrpaHuyeHye Ha BaXKHOCTTa

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Temperaturgreense

Luftfugtighedsgreense

‘Opto Beppokpaciag

Meplopiopde vypaciag

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Lampétilaraja

Kosteusraja

Limite de température

Limite de I'humidité

Homérsekleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Limite di temperatura

Limite di umidita

Temperatros ribos

Drégnio apribojimas

Temperatiras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Limite de temperatura

Limitagdo da humidade

Limitd de temperatura

Limite de umiditate

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Temperaturgrans

Fuktighetsbegransning

Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi
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EH

B  Does not contain or no presence of DEHP

FHE  Enthilt nicht oder keine Anwesenheit von DEHP
IF¥]  He copbpxa v Hama cnepy ot DEHP

Neobsahuje nebo neni pfitomen DEHP

BB Indeholder ikke (eller ingen tilstedevaerelse af) DEHP
Bl Aevnepiéxe f undpyet DEHP

B3 No contiene ni presenta trazas de DEHP

Ei sisalda DEHP-d ega selle osakesi

Ei sisalla DEHP:ta.

Ne contient pas (ou absence) de DEHP

[M Osszetevoként nem tartalmazza vagy nincs benne DEHP
Non contiene o nessuna presenza di DEHP

Sudétyje néra DEHP medziagos ar jos pozymiy
Nesatur vai taja nav DEHP

EIl Bevat geen (of geen aanwezigheid van) DEHP

[ Inneholder ikke (eller ingen tilstedeveerelse av) DEHP
Tl Nie zawiera DEHP

Nao contém ou néo apresenta vestigios de DEHP
I Nu contine si nu include DEHP

BA Neobsahuje ani nie je pritomny DEHP

Bl Ne vsebuje DEHP ali je prisoten

Innehaller inte (eller ingen forekomst av) DEHP
DEHP icermez ya da yoktur
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For sterilization type see primary packaging
B. Braun Australia Pty Ltd
Level 2, 4 Burbank Place
Norwest NSW 2153
Australia

Authorised representative:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia.
www.bbraun.com

Sterilizasyon tipi icin primer
ambalaja bakiniz.
B.Braun Medikal Dig Ticaret A.S.
Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

Manufacturing site:

B. Braun Aesculap Japan Co., Ltd.
Tochigi Factory - Hospital Care

285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-shi,
Tochigi, 328-0101 Japan

c E 0123 0126 X0620522

ol

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