E Instructiuni de utilizare

Cuprins

1. Ac epidural Perican®, bizou Tuohy (Fig. A)

— Pentru copiii mai mari: cu trocar din plas-
tic, @ 1,3 x 50 mm (18 G x 2") cu marcaje
la5mm

— Pentru copiii mai mici: cu trocar metalic,
0,9 x 50 mm (20 G x 2") cu marcaje la
5mm

2. Cateter Perifix® ONE Catheter cu ghidaj de
introducere asistata (Fig. B+C)

— 20 G (pentru introducere in acul 18 G)
) 0,85 x 1000 mm

— 24 G (pentru introducere in acul 20 G)
0,6 x 720 mm

3. Conector cateter Perifix® (Fig. E)

4. Filtru Perifix® 0,2 um si suport de fixare
(Fig. F+G)

5. Perifix® LO.R. Sering3, fara latex (Fig. D)

6. Seringd Omnifix® pentru o singurd utiliza-
re (Fig. H)

7. Etichetd pentru cateter (Fig. )

Materiale utilizate

ABS, alama, EP, HDPE, PA, PC, PE, POM, PP,
PUR, SAN, otel inoxidabil, TPE, spumad de
calitate medicald cu cauciuc sintetic polii-
zopren

Indicatii

Anestezia epidurald este o procedura de blo-
cadd neuraxiald centrala care se utilizeaza in
chirurgie, obstetricd si tratamentul durerii.
Anestezie epidurald continudfanestezie ca-
udald/analgezie la copii; anestezie epidurald
(lombar3, toracicd) pentru anestezie rapida
si fiabild in timpul interventiilor chirurgicale.
Daca este necesar, anestezia poate fi extinsa
si prelungita in timpul interventiei chirurgi-
cale. Analgezia este posibild in orice moment
dupd interventia chirurgicala.

Contraindicatii si restrictii privind utili-
zarea

Produsul trebuie utilizat numai de catre me-
dici care au beneficiat de instruire adecva-
td Tn aceastd tehnicd. Contraindicatiile abso-
lute includ refuzul pacientului, hipovolemie
severa necorectata, presiune intracraniand
crescutd, infectie la locul de administrare
a injectiei si hipersensibilitate cunoscuta la
anestezicele locale.

Contraindicatiile relative includ tulburdrile
de coagulare a sangelui, tratamentul cu an-
ticoagulante, anomaliile anatomice ale co-
loanei vertebrale, dorsalgia lombara croni-
3, bolile neurologice (de ex. leziuni nervoa-
se, polineuropatie, scleroza multipla), bolile
cardiovasculare (incapacitatea de crestere
a debitului cardiac) si septicemia. Vi ru-
gam sa consultati tratatele medicale pentru
contraindicatiile standard legate de proce-
durile de anestezie epidurald continua.

Riscuri

Riscurile cunoscute ale tehnicilor de anes-
tezie epidurald includ in mod particular ur-
matoarele: hipotensiune arterial3, dispnee/
apnee, stop cardiac, bradicardie, hipoter-
mie, retentie urinard, efecte toxice ale an-
estezicului localfadjuvantului (vd rugam si
consultati RCP farmaceutice), blocada in-
adecvata, complicatii neurologice tem-

porare sau permanente si infectii locale
sau sistemice (cefalee post-punctie durald
(PDPH), parestezie, meningitd/sindrom cau-
da equina (coadd de cal), mielitd transver-
sa sau sindrom de arterd spinald anterioard
cu paralizie permanenta, hematom epidural/
infectii la nivelul spatiului epidural, abcese,
infectii cutanate si ale tesutului subcutanat),
punctionare accidentala a vaselor de sange.
Riscurile suplimentare ale anesteziei cauda-
le (tehnica aleasd pentru amplasarea catete-
rului epidural la bebelusi si copii) sunt: dor-
salgie, injectii intraosoase cu lezare pelviand
ulterioara si embolie gazoasd venoasa si, in
cazuri foarte rare, aparitia de tumori epider-
moide. Trebuie sa existe in apropiere perso-
nal instruit si echipament de urgenta sufici-
ent, in particular pentru ventilatie artificiala
si sustinere hemodinamica.

Atentionari

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta
creeaza un risc potential pentru paci-
ent sau pentru utilizator. Aceasta poate
duce la contaminare si/sau la deteriorarea
capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
functionalitatea limitatd a dispozitivului pot
duce la vatdmarea, imbolnavirea sau dece-
sul pacientului. A nu se utiliza la pacientii
cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare
dintre materialele folosite. A nu se utiliza
dacd ambalajul este deteriorat. A nu se re-
steriliza. A nu se uda filtrul Perifix® 0,2 pm
cu dezinfectanti care contin alcool, deoarece
aceasta poate produce fisuri in carcasa fil-
trului. A nu se utiliza seringi mai mici 10 ml,
deoarece acestea pot determina deteriorarea
carcasei filtrului ca urmare a unei presiuni
excesive exercitate de seringa.

Perifix L.O.R. Seringa:

Seringd speciald pentru tehnica de pierdere
a rezistentei pentru anestezie regionald. Se-
ringd adecvata intr-o masurd limitatd doar
pentru aspirarea lichidelor. Nu aspirati prin
oprire mecanica. Din motive de igiend, nu
umpleti seringa decat cu putin timp inain-
te de utilizare.

Durata de utilizare

Inspectati zilnic locul de introducere a ca-
teterului. Indepdrtati cateterul in cazul
aparitiei oricarui semn de inflamatie locald
sau sistemica de origine necunoscuta.

Instructiuni

— A se utiliza tehnici aseptice.

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

. Pentru a efectua punctia utilizati tehnica
de pierdere a rezistentei (tehnica aleasa)
sau tehnica picaturii suspendate ori balo-
nul Macintosh.

Dupd efectuarea punctiei si identificarea
spatiului epidural, utilizati ghidajul de in-
troducere asistata (Fig. 1) si introduceti
cateterul epidural Perifix® ONE (B) prin
acul epidural in spatiul epidural pana la
pozitia necesard. (Cateterul are marcaje
pe lungime incepand de la 2 cm si apoi
la fiecare 1 ecm. Marcajul de 10 cm este
evidentiat cu doud inele, cel de 15 cm cu
trei inele si cel de 20 cm cu patru inele.)

L

3. Trageti acul epidural Tnapoi peste cateter,
introduceti cateterul cat mai adanc posi-
bil n conectorul cateterului Perifix® (E) si
pana la marcajul de culoare neagré de pe
cateter. Inchideti conectorul (Fig. 2-5). Co-
nectorul cateterului functioneaza in baza
principiului Clic si gata de utilizare.

a) Deschideti capacul conectorului cate-
terului cat mai mult posibil (Fig.2).

b) Introduceti cateterul in deschizitura in
forma de pélnie din varful conectorului
(Fig. 2).

) Impingeti bine cateterul in conector
pand cand ajunge la marcajul de cu-
loare neagra (Fig. 3).

d) Inchideti capacul conectorului apasand
ferm pe varful acestuia pana cand ca-
p)acul se cupleaza cu un clic clar (Fig.
4).

e) Dupa ce ati scos capacul de protectie,
atasati conectorul la filtrul Perifix®
(daca exista) printr-o miscare de rasu-
cire (Luer Lock) (Fig. 5). Daca este nece-
sar: Redeschiderea conectorului: Tineti
ferm conectorul intre douad degete si
apdsati ferm in jos varful conectoru-
lui de pe partea superioard a capacului.
Capacul se va deschide cu un clic sonor
(Fig. 6).

4. Eliminati aerul din filtrul Perifix® 0,2 um
(F) utilizand ser fiziologic izoton, conectati
filtrul la cateter si clatiti cateterul cu 1-2
ml ser fiziologic izoton.

Cateterul trebuie introdus cat mai adanc
posibil in conector, pana la marcajul de
culoare neagra de pe cateter. In caz con-
trar, injectarea este imposibila si cateterul
se poate deconecta. A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat. A nu se reste-
riliza. Conectorul cateterului si filtrul epi-
dural nu trebuie udate cu dezinfectanti
care contin alcool, deoarece aceasta poate
produce fisuri in carcasa.

Doza de test

Inainte de orice injectie epidurald se re-
comandd administrarea unei doze de test
adecvate. Aceastd doza de test poate contine
0 substantd activd cardiovasculara adecva-
td, pentru a se verifica dacd cateterul nu a
fost introdus accidental intr-un vas de san-
ge. Monitorizati continuu frecventa car-
diaca pentru a detecta imediat aparitia
complicatiilor, adicad a tahicardiei. Catete-
rul permite administrarea continud sau in-
termitentd 1n spatiul epidural a compusilor
aprobati pentru anestezie epidurala in decurs
de mai multe ore sau zile.

Nu utilizati adezivi pulverizati care contin
solventi organici pentru fixarea catete-
rului.
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