de anestesia. Durante a accéo da aneste-
sia espinal, o efeito dos anestésicos locais
administrados através da agulha epidural
€ superior e o tempo de accdo mais rapi-
do do que com apenas a anestesia epidu-
ral. Se a cirurgia tiver sido concluida sem
uma injeccédo epidural posterior, aguarde
até o efeito da anestesia espinal ser redu-
zido antes de administrar a dose de teste
normal.

Nao utilize um spray adesivo que con-
tenha solventes organicos para fixar o
cateter.

Duragéo do uso

0O cateter Perifix® destina-se a ser utilizado
durante um curto periodo de tempo (< 30
dias). Regra geral, o tempo de espera de-
pende das condigdes clinicas, incluindo as
necessidades individuais do doente. Examine
diariamente o local de insercdo do cateter.
Remova o cateter em caso de qualquer sinal
de inflamacéo local ou sistémica de origem
desconhecida e de acordo com os protocolos
do hospital.

Eliminagao
Elimine os produtos de acordo com os regu-
lamentos locais e/ ou protocolos clinicos.

Recomendagéo para o utilizador

Se, durante o uso deste produto ou como
resultado do seu uso, tiver ocorrido um in-
cidente grave, informe-o ao fabricante efou
seu representante autorizado e a sua autori-
dade nacional.

Data de emissdo / Data da dltima revisio:
2020-04-20

& Instructiuni de utilizare

Continut

- Ac spinal (vezi eticheta) (Fig. A)

- Seringd Perifix® L.O.R, fdrd latex
(Fig. B)

- Acepidural Perican®, & 1,3 x 88 mm,
(18 G x 32") cu orificiu suplimentar in
curba acului Tuohy (Fig. C)

- Cateter epidural Perifix® cu ghidaj de
introducere asistata 20 G, @ 0,85 x
0,45 x 1000 mm (Fig. D + E)

- Conector cateter Perifix® (Fig. F)

~ Filtru Perifix® 0,2 um (Fig. G)

- PinPad Perifix® (Fig. H)

- Sistem de cuplare (optional) (Fig. J)

- Etichetd pentru cateter (Fig. K)

Materiale utilizate
PC, PS, PA, ABS, PE, PP, EP, POM, SAN, TPE,
otel inoxidabil

Toti conectorii dispozitivelor continute in
setul Espocan® sunt conectori standardizati
(EN 20594-1/EN 1707).

Dispozitivele externe pot fi atasate la co-
nectorul mama al filtrului Perifix®, care
este punctul de acces la cateterul Espocan®
aplicat. Aplicatiile principale vor fi seringile
pentru aspirarea si perfuzia anestezice-
lor sau conectarea pompelor de perfuzie
elastomerice, respectiv liniile de extensie
ale seringilor destinate pentru pompele de
perfuzie pentru perfuzia continud a anes-
tezicelor sau analgezicelor.

Sterilitate
Sterilizat cu oxid de etilena.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Destinatia de utilizare

Anestezia combinata spinald si epidurala
este destinatd combindrii avantajelor anes-
teziei spinale cu a celei epidurale. Anestezia
spinala poate efectua rapid blocada de con-
ducere, iar anestezia epidurald care utilizea-
za un cateter epidural poate prelungi anes-
tezia cu usurintd si poate fi utilizata pentru
analgezie postoperatorie.

Indicatie

Combinarea anesteziei spinale cu cea epi-
durald pentru anestezie rapidd si fiabila in
timpul interventiilor chirurgicale, Dacd este
necesar, anestezia poate fi extinsd si prelun-
gitd Tn timpul interventiei chirurgicale. An-
algezia este posibild in orice moment dupa
interventia chirurgicald (tratamentul durerii).

Categoria de pacienti
Adulti, femei gravide

Utilizatorul vizat

Produsul trebuie utilizat numai de catre me-
dici care au beneficiat de instruire adecvatd
in aceasta tehnicd.

Contraindicatii

Contraindicatiile cunoscute sunt simila-
re cu cele pentru anestezia spinald si cea
epidurald si includ in special urmdtoarele
contraindicatii absolute si relative:

Absolute: refuzul pacientului, septice-
mie, infectii locale la locul de injectare,
imunodeficientd, hipovolemie decompensata
severd, soc, boli cardiovasculare de origine
miocardica, ischemicé sau valvulara, boli ce-
rebrale sau ale maduvei spindrii acute, presi-
une intracraniand crescuta, boli neurologice
nedeterminate, hipersensibilitate la agentii
anestezici locali sau la orice alte materiale
utilizate.

Relative: coagulopatie (tulburdri de coagu-
lare sau terapie anticoagulantd), patologie
spinald (incluzand diformitati spinale severe,
artritd, osteoporoza, prolaps de disc interver-
tebral, stenoza canalului spinal, stare post-
interventie chirurgicala spinald si metastaze
spinale), duratd necunoscutd a interventiei
chirurgicale, boli vasculare moderate (steno-
z3 aorticd), deficite neurologice preexistente
(radiculopatii, neuropatii periferice, scleroza
multipla).

Extras din: Jankovic (Jankovig D. Combined
spinal-epidural anaesthesia. In: Jankovic D,
Peng PWH. Regional nerve blocks in anesthe-
sia and pain therapy. Cham [u.a.]: Springer.
2015; 575-583). Consultati si manualele
medicale locale pentru anestezie epidurala
si spinald.

Riscuri reziduale/reactii adverse

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anes-
tezie spinald si epidurald includ, in special,
hipotensiune, dispnee/apnee, stop cardi-
ac, bradicardie, retentie urinard, efecte to-
xice ale anestezicului localfadjuvantului
(consultati RCP-ul pentru produsul farmace-
utic), complicatii neurologice temporare sau
permanente si infectii locale sau sistemice
(dureri de cap dupd punctie durald (PDPH),
parestezie, meningita/sindrom cauda equi-
ne, mielita transversa sau sindrom de artera
spinala anterioard cu paralizie permanentd,
hematom epidural/infectii ale spatiului epi-
dural, abcese, infectii ale tesutului cutanat
si subcutanat), punctie accidental3 a vaselor
sanguine.

Complicatii tehnice ale catetelor epidurale
- dislocare, migrare cateter, catetere in-

doite sau innodate, care pot duce la
nereusita sau ocluziunea blocului

- desprinderea de fragmente ale cateteru-
lui din cauza traumelor din timpul inde-
partariifinseriei.

Trebuie sd existe in apropiere personal in-
struit si echipament de urgentd suficient,
in special pentru ventilatie artificiald si
sustinere hemodinamica.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru paci-
ent sau pentru utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare sifsau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitatd a dispozitivului pot
duce la vatamarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului.

A nu se utiliza la pacienti cu hipersensibili-
tate cunoscutd la oricare dintre materialele
utilizate.
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A nu se utiliza daca ambalajul este deterio-
rat. A nu se resteriliza.

A nu se utiliza seringi mai mici de 10 ml, de-
oarece acestea pot determina deteriorarea
carcasei filtrului ca urmare a unei presiuni
excesive exercitate de seringa.

Monitorizati toate conexiunile configuratiei
cateterului pentru etanseitate sau deconec-
tare in timpul intregii proceduri de aneste-
zie si analgezie (de exemplu, tratamentul
durerii)

Seringa Perifix® L.O.R.:

Seringd speciala pentru tehnica pierderii
rezistentei pentru anestezie regionald.
Seringd adecvata numai intr-o mdsura limi-
tatd pentru aspirarea lichidelor.

Nu aspirati dincolo de oprirea mecanica.

Din motive de igiend, nu umpleti seringa de-
cat cu putin timp inainte de utilizare.

Instructiuni de utilizare
P Instructiuni de utilizare pentru seturi
Espocan®

A se utiliza tehnici aseptice.

1. Acul epidural Perican® (C) si seringa
Perifix® LO.R. (B) sunt utilizate pentru a
punctiona spatiul epidural utilizand teh-
nica ,Pierderii rezistentei”. Spatiul inter-
vertebral selectat trebuie sa fie adecvat si
pentru anestezia spinald ulterioara.

2. Este identificat spatiul epidural si este
introdus acul spinal (A) in acul epidu-
ral. Un marcaj de pe acul spinal (Fig. 2)
indica locul unde acul spinal iese afara
din orificiul posterior al acului epidural.
Punctia ulterioara a durei poate fi simtita
de obicei ca o modificare semnificativa a
rezistentei.

Daca survine parestezia, nu continuati
introducerea acului spinal. Daca este
necesar, trageti acul inapoi pana cand
nu mai existd parestezie.

3. Scoateti trocarul acului spinal incet si
uniform. Daca acul este in pozitia co-
rectd, va exista o curgere liberd a LCF.
In acest caz se poate efectua anestezia
spinald. Dacd nu existd o curgere libera
a LCF, acul spinal trebuie tras inapoi sub
observatie constanta. Daca tragerea ina-
poi a acului nu produce o curgere libe-
rd a LCF, scoateti complet acul spinal si
corectati cu atentie pozitia acului epidu-
ral sau efectuati o noud punctie.

Nu trageti niciodata cateterul prin ac,
deoarece se poate desprinde.

4. Dupa efectuarea anesteziei spinale scoateti
acul spinal. Utilizati ghidajul de introduce-
re asistatd (E) (Fig. 1) si introduceti catete-
rul epidural Perifix® (D) prin acul epidural
in spatiul epidural péna la pozitia necesa-
rd. In acest caz, ca si in cazul paresteziei
urmariti dacd exista o curgere liberd a LCF
(pozitie intratecald) sau un reflux al sdnge-
lui (pozitie intravasculara). (Cateterul este
marcat la varf si la distante de 1 si 5 cm.
Marcajul lat indicd daca varful cateterului
iese din acul epidural.)

5. Trageti acul epidural inapoi peste cate-
ter, introduceti cateterul cat mai adanc

posibil in conectorul cateterului Perifix®
(F) si inchideti-I. Conectorul cateterului
functioneaza pe baza principiului ,Click
and Ready".

a) Deschideti capacul conectorului cate-
terului cat mai mult posibil (Fig.4).
Introduceti cateterul in deschizatura
in forma de palnie din varful conec-
torului (Fig. 5).

Impingeti bine cateterul in conector
pana simtiti o rezistentd puternica.
(Fig. 5).

Inchideti capacul conectorului apa-
sand ferm pe varful acestuia pand
cand capacul se cupleaza cu un clic
sonor (Fig. 6).

Dupéd scoaterea capacului de protectie
atasati conectorul la filtrul Perifix®
(daca este furnizat) printr-o miscare
de rasucire (Luer Lock) (Fig. 7).
Dacd este necesar: Redeschiderea
conectorului Tineti ferm conectorul
intre doud degete si apasati ferm in
jos varful conectorului de pe partea
superioara a capacului. Capacul se va
deschide cu un clic sonor (Fig. 8).
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. Scoateti aerul din filtrul Perifix® de

02 um (G) utilizdnd ser fiziologic,
conectati filtrul la cateter si clatiti cate-
terul cu 1-2 ml de ser fiziologic.

- Cateterul trebuie introdus cat mai
adanc posibil in conector, deoarece
in caz contrar injectarea este impo-
sibild si cateterul se poate deconec-
ta. A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. A nu se resteriliza.
Dezinfectantii ce contin alcool nu
trebuie utilizati pe conector deoa-
rece se pot produce fisuri.

- A nu se uda filtrul Perifix® cu
dezinfectanti pe baza de alcool, de-
oarece se pot produce fisuri in car-
casa filtrului.

Doza de test pentru verificarea pozitiei
cateterului epidural

0 dozd de test nu poate fi administrata
imediat daca n prealabil a fost efectu-
ata anestezia spinald. Daca efectele an-
esteziei epidurale trebuie extinse sau
prelungite pe durata interventiei chirur-
gicale, se pot administra mici cantitdti de
anestezic local la intervale de 3 pana la
5 minute pana cand se atinge nivelul de
anestezie dorit. Pe durata actiunii anes-
teziei spinale, efectul anestezicelor locale
administrate prin acul epidural este mai
mare si timpul de actiune este mai rapid
decat exclusiv prin anestezia epidural3.
Daca interventia chirurgicald a fost fina-
lizatd fard o injectie epidurala ulterioara,
permiteti ca efectul anesteziei spinale sa
scada inainte de administrarea dozei de
testare uzuale.

Nu utilizati adezivi pulverizati care
contin solventi organici pentru fixarea
cateterului.

>

. La utilizarea

Instructiunile de utilizare a setului cu

sistemul de cuplare Espocan®

— A se utiliza tehnici aseptice.

— Nu trageti niciodata cateterul prin
ac, deoarece se poate desprinde.

. Acul epidural Perican® (C) si seringa

Perifix® L.O.R. (B) sunt utilizate pentru a
punctiona spatiul epidural utilizand teh-
nica ,Pierderii rezistentei”. Spatiul inter-
vertebral selectat trebuie sa fie adecvat si
pentru anestezia spinald ulterioara.

. ldentificati spatiul epidural. Asezati siste-

mul de cuplare (J) la capatul acului epi-
dural si rotiti-l in sensul acelor de ceasor-
nic in capdtul acului epidural pand cand
se simte o rezistenta usoara. (Fig. 3).

AVERTIZARE:

Fixati slab sistemul de cuplare deoare-
ce in caz contrar acul spinal nu poate fi
introdus si deplasat.

sistemului  de cuplare,
impingeti acul spinal (A) in acul epidural.
Un marcaj de pe acul spinal (Fig. 2) indicd
locul unde acul spinal iese afara din ori-
ficiul posterior al acului epidural. Punctia
ulterioara a durei poate fi simtita de obicei
ca 0 modificare semnificativd a rezistentei.

AVERTIZARE:

Utilizati intotdeauna seturile Espocan®
impreund cu sistemul de cuplare (J), in
caz contrar acul spinal este prea lung
(varful iese in afard) si este posibil
ca dura de pe partea ventrala sa fie
punctionata accidental.

. Punctia durei cu acul spinal. Punctia du-

rei poate fi simtita de obicei ca o modifi-
care semnificativa a rezistentei.

Dacd survine parestezia, nu continuati
introducerea acului spinal. Daca este
necesar, trageti acul fnapoi pana cand
nu mai exista parestezie.

. Scoateti trocarul acului spinal incet si

uniform. Dacd acul este in pozitia co-
rectd, va exista o curgere liberd a LCF.
In acest caz se poate efectua anestezia
spinald. Dacd nu existd o curgere libera
a LCF, acul spinal trebuie tras fnapoi sub
observatie constanta. Daca tragerea ina-
poi a acului nu produce o curgere libe-
rd a LCF, scoateti complet acul spinal si
corectati cu atentie pozitia acului epidu-
ral sau efectuati 0 noud punctie.

. Fixati acul spinal in acul epidural dupa

efectuarea unei punctii (o curgere libera
a LCF) prin rotirea sistemului de cuplare
(J) c&t de mult posibil. Aceasta fixeaza
acul spinal pentru a preveni deplasarea
neintentionata, dar permite rotatia. Daca
nu utilizati sistemul de cuplare, fixati
acele spinale si epidurale prin mdsuri
adecvate.

. Ulterior, efectuati anestezie locala.
. Slabiti sistemul de cuplare (J) de la capa-

tul acului epidural prin rotirea acestuia in
sens invers acelor de ceasornic. Scoateti
impreund acul spinal si sistemul de cu-
plare. Dacd sistemul de cuplare nu este
utilizat, acul spinal poate fi scos direct
din acul epidural.
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Nu trageti niciodata cateterul prin ac,

deoarece se poate desprinde.

9. Utilizati ghidajul de introducere asistata
(E) (Fig. 1) si introduceti cateterul epi-
dural Perifix® (D) prin acul epidural in
spatiul epidural pand la pozitia necesa-
ra. Urmdriti daca exista o curgere libera
a LCF (pozitie intratecald) sau o curgere
retrograda a sangelui (pozitie intravascu-
lard) si dacd exista parestezie. (Cateterul
este marcat la varf si la distante de 1 si
5 cm. Marcajul lat indica daca varful ca-
teterului iese din acul epidural.)

10.Trageti acul epidural inapoi peste cateter,
introduceti cateterul cat de mai adanc
posibil in conectorul cateterului Perifix®

(F) si Inchideti-l. Conectorul cateterului

functioneaza in baza principiului Clic si

gata de utilizare.

a) Deschideti capacul conectorului cate-
terului cat mai mult posibil (Fig.4).
Introduceti cateterul in deschizdtura
in forma de palnie din varful conec-
torului (Fig. 5).

Impingeti bine cateterul in conector

pana cand ajunge la capat (Fig. 5).
Inchideti capacul conectorului apa-
sand ferm pe varful acestuia pand
cand capacul se cupleaza cu un clic
sonor (Fig. 6).

Dupd ce ati scos capacul de protectie,
atasati conectorul la filtrul Perifix®
(daca exista) printr-o miscare de ri-
sucire (Fig. 7). Dacd este necesar: Re-
deschiderea conectorului:

Tineti ferm conectorul intre doua de-
gete si apdsati ferm n jos varful co-
nectorului de pe partea superioard a
capacului. Capacul se va deschide cu
un clic sonor (Fig. 8).

.Scoateti aerul din filtrul Perifix® de
02 um (G) utilizdnd ser fiziologic,
conectati filtrul la cateter si clatiti cate-
terul cu 1-2 ml de ser fiziologic.

- Cateterul trebuie introdus cat mai
adanc posibil in conector, deoarece
n caz contrar injectarea este impo-
sibila si cateterul se poate deconec-
ta. A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat. A nu se resteriliza.
Dezinfectantii ce contin alcool nu
trebuie utilizati pe conector deoa-
rece se pot produce fisuri.

- A nu se uda filtrul Perifix® de
0,2 pm cu dezinfectanti pe baza de
alcool, deoarece acest lucru poate
produce fisuri in carcasa filtrului.
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Doza de test pentru verificarea pozitiei
cateterului epidural

0 doza de test nu poate fi administratd
imediat daca in prealabil a fost efectu-
atd anestezia spinala. Dacd efectele an-
esteziei epidurale trebuie extinse sau
prelungite pe durata interventiei chirur-
gicale, se pot administra mici cantitati de
anestezic local la intervale de 3 pana la
5 minute pana cand se atinge nivelul de
anestezie dorit. Pe durata actiunii anes-
teziei spinale, efectul anestezicelor locale

administrate prin acul epidural este mai
mare si timpul de actiune este mai rapid
decat exclusiv prin anestezie epidurala.
Dacd interventia chirurgicald a fost fina-
lizatd fard o injectie epidurald ulterioara,
permiteti ca efectul anesteziei spinale sa
scadd fnainte de administrarea dozei de
testare uzuale.

Nu utilizati spray adeziv ce contine
solventi organici pentru fixarea cate-
terului.

Durata de utilizare

Cateterul Perifix® este destinat utilizarii pe
termen scurt (< 30 zile). In general, timpul
de remanentd este dependent de conditiile
clinice incluzand necesitétile fiecdrui pacient
in parte. Inspectati zilnic locul de introducere
a cateterului. Indepdrtati cateterul in cazul
aparitiei oricarui semn de inflamatie locald
sau sistemicd de origine necunoscutd si con-
form protocoalelor spitalului.

Eliminare
A se elimina Tn conformitate cu reglementa-
rile locale sifsau protocoalele clinice.

Observatie pentru utilizator

Dacd, in timpul utilizarii acestui produs sau
ca urmare a utilizarii acestuia, survine un
incident grav, va rugam sa informati fabri-
cantul sifsau reprezentantul sdu autorizat,
precum si autoritatea nationald.

Data emiterii / Data ultimei revizuiri:
2020-04-20

I WncTpykuma no
NpUMeHeHnIo

CocTaB

- CnUHanbHas urna (CM. MapKUpoBKyY)
(Puc. A)

- wnpwuy Mepudukc® L.O.R., 6e3 natekca
(Pnc.B)

- anugypanbHaa urna Mepukak®, & 1,3 x
88 MM, (18 Gx 3%:") c foNONHUTENbHBIM
oTBepcTrem B 13rnbe Tyoxu (Puc. C)

- 3nuAypanbHbii KaTeTep Mepudnkc® c
HanpasuTtenem 20 G, @ 0,85 x 0,45 x
1000 mm (Pruc. D E)

- KOHHeKTOp KaTeTepa Mepudukc® (Puc. F)

- ¢unbTp Mepudnkc® 0,2 Mkm (Puc. G)

- ¢ukcatop ¢punbTpa Meprduke Mk MNag
(Puc. H)

- YCTPOWCTBO PUKCALWM CIMHANBHOM
WrAbl B 3NMAYPabHO (QOKNHI-CCTeMa)
(onuywus) (Puc. J)

- 3TUKeTKa AnA kateTepa (puc. K)

Wcnonb3syemblie matepunansi
MonvkapboHaT, MoAMCTVPON, MONMaAMUE,
AKPWUIOHUTPUAOYTaANEHCTMPON,  NOANITK-
JIeH, NONUNPONWAEH, 3NOKCU, NOANOKCMME-
TUNEH, CTUPONAKPWAOHUTPWUA, TEPMO31ACTO-
nnacT, HepxaBetolas cTab

Bce KOHHEKTOpbI YCTPOICTB, BXOAALMX B Ha-
60p JcnoKaH, ABAAITCA CTaHAAPTU30BAHHbI-
mu (EN 20594-1/EN 1707).

BHellHVe ycTpoICcTBa MOTYT NOACOEANHATD-
CA K THe3[0BOMY KOHHeKTopy unbTpa [e-
PUGUKC, KOTOPbIA CAYXUT TOUKOM AOCTYNa
ANA NCronb3yemoro KateTepa dcnokaH. Oc-
HOBHbIMI 0ONaCTAMN NPUMEHeHUs Cyxat
WApKLbl ANA acNpaLmu 1 NHPY3nM aHecTe-
TUKOB WIWN COBJMHEHWE 3NacTOMEPHbIX WH-
Gy3MOHHBIX HAacoCOB NMGO YANMHUTENbHbBIX
NMHUIA  WNPWULEB, NpefHa3HaueHHbIX ANA
MHGY3VIOHHBIX HAacOCOB, ANA HenpepbiBHON
1HGY31M aHECTETVKOB UMW aHaNbreTKOB.

CrepunbHOCTb

CTepun13oBaHo 3TUNEHOKCMAOM.

He ucnonb3oBaTb Npu NOBpeXAeHNN ynaKkos-
K.

HasHaueHue

Kom6WHIMpOBaHHas  CMMHANbHO-3NUAYpanb-
Haf aHecTe3nA OObeAVHAET NpeyMyliecTBa
CMMHaNbHOW 1 3N1AypanbHoi aHecTesnn. Cnn-
HanbHas aHectesna obecreunBaeT GbicTpyio
6noKagy HepBa, B TO BpeMA KaK 3nugypanbHas
aHecTe3A C UCMONb30BaHNEM 3NUAYPabHO-
ro KaTeTepa 3¢deKT1BHO NpopnesaeT 3¢pdeKT
06e360/MBaHNA 11 MOXET NPUMEHATLCA ANA
obecrneyeHns NocneonepaLyioHHoN  aHanb-
resum.

MokasaHua

CoueTaHue CNMHanbHo 1 3NAypanbHoON aHe-
cTe3nn Ans BbICTPON 1 HafieKHON aHecTe3nn
BO BpemA onepauun. lpu HeobXoAnMocT
BO3MOXHO pacLUMpeHrue U NPOANIeHe aHecTe-
311 Bo Bpems onepauuu. Mocne onepaun B
nioboe BpeMa BO3MOKHO BbIMOMHEHNE aHasb-
re3uu (obesbonvsaHus).
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