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« Sterile, sterilized by ethylene oxide

« For single use only ® Do not resterilize @

+ Do not use if package is opened or damaged @

+ Read instructions for use EE

« Use before date appears on the package preceded by this symbol 2
« Lot number appears on the package preceded by this symbol

Epidural Needle Sizes and Compatible Catheter Sizes

Epidural Needle Size Catheter Size
20g (.914mm) 249 (.572mm)
18g (1.25mm) 219 (.813mm)
179 (1.47mm) 20g (.914mm)
16g (1.65mm) 19g (1.07mm)
15g (1.83mm) 19g (1.07mm)
14g (2.11mm)
13g (2.41mm)

Intended Use:
Intended for the epidural placement, directly or through an epidural catheter, of anesthetic agents to elicit
regional anesthesia.

Indications For Use:
The Epidural Needle Products are intended for the epidural placement, directly or through an epidural catheter,
of anesthetic agents to elicit regional anesthesia.

Contraindications:

The use of the Epidural Needles is contraindicated in patients who: are unwilling, uncooperative or unable

to give consent; or have local or systemic infections, bleeding disorders, allergies to the medications to be
used during the procedure, anatomical derangements that may prevent procedural success or needle phobias.
Refer to standard textbooks for detailed information.

WARNINGS:

1. DO NOT USE MAGNETIC RESONANCE IMAGING WHILE THIS NEEDLE IS IN PLACE WITHIN THE PATIENT.

2. DO NOT REMOVE CATHETER WHILE NEEDLE IS IN PLACE. SPRING GUIDE CATHETER AND EPIDURAL
NEEDLE MUST BE REMOVED TOGETHER AS A UNIT TO PREVENT POTENTIAL CATHETER DAMAGE.

3. THEDEVICE IS TO BE USED ONLY BY APPROPRIATELY TRAINED PERSONEL.

TO BE USED ONLY WITH DEVICES WITH LUER FITTINGS

5. Inadvertent intravenous injection may be followed by systemic toxic effects from the local anesthetic agent
with convulsions and possible cardiovascular collapse.

6. Inadvertentinjection into the subarachnoid or subdural space may be followed by rapid and total spinal
anesthesia, vascular hypotension, unconsciousness and apnea.

7. Injection of excessive doses or concentrations of local anesthetic agent can cause nerve damage.

8. Inadvertent dural puncture may result in headaches and other neurological symptoms.

9. If blood and/or spinal fluid are aspirated through the Epidural Needle, the needle has been incorrectly

placed. TERMINATE THE PROCEDURE.

During placement, if repositioning of catheter is necessary use EXTREME CAUTION. If it is necessary to retract
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or rotate the catheter (D0 NOT ATTEMPT WHEN USING A TUOHY NEEDLE), extreme caution should be taken to
ensure needle distal tip, indicated by black arrow on hub, is oriented in the same direction as the distal tip of the

catheter. See Figure.
11. Due to the risk of exposure to blood borne pathogens, health care workers should routinely practice
“Universal Blood and Body Fluid Precautions” in the use and disposal of product.

PRECAUTIONS
Oxygen and resuscitation equipment should be available.

2. Never tug or quickly pull on an epidural catheter during advancement and/or placement.

3. During needle placement, contact with bone using excessive force, may damage the needle tip. Subsequent
passage of a catheter through a damaged needle may lead to catheter damage. If this occurs, remove the
catheter and needle together.

4, If excess resistance is encountered, stop and confirm Epidural Needle distal tip location. If distal tip of the
needle is confirmed to be correctly placed in the epidural space and resistance to catheter advancement
continues, TERMINATE PROCEDURE and attempt at a different interspace or at a different time.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Perform aseptic preparation of the puncture site. Fenestrated drape may be placed over field. Use optional
non-fenestrated drape as required to provide expanded sterile field.

2. Using standard technique, use needle, filter straw or filter needle to aspirate anesthetic into 3ml syringe.
Perform skin wheal. The needle may be used for deep infiltration.

3. (OPTIONAL) Perforate skin with an 18 Ga. needle at the puncture site to facilitate Epidural Needle introduction.

4. With epidural needle stylette in place, orient bevel, insert needle using midline or paramedian approach;
and advance slowly until distal tip is firmly placed in interspinous ligament. For optimum needle placement
and patient safety needle bevel direction should be monitored continuously, such as left or right lateral and/
or posterior positioning during placement to prevent catheter damage. Black arrow and/or raised groove
on needle hub or stylet hub indicates cannula bevel orientation.

5. Remove stylette from Epidural Needle. Use Loss of Resistance or desired technique to confirm entry into
the epidural space.

6. Aspirate to ensure correct placement of Epidural Needle tip or opening in epidural space.

7. Confirm needle bevel orientation and proceed to thread the distal tip of the epidural catheter through
the needle cannula. A slight resistance may be noted when the distal tip of catheter reaches curved tip
of needle. Subsequent force required to advance the catheter into the epidural space should be minimal.

8. Remove the needle over the epidural catheter being careful to maintain catheter position.
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« Steril; sterilisiert mit Ethylenoxid

« Nur zum einmaligen Gebrauch ® Nicht erneut sterilisieren ®

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist @
+ Gebrauchsanweisung durchlesen EE

« Verfallsdatum: Siehe Datumsangabe auf der Packung nach diesem Symbol 2

+ Chargenbezeichnung: Siehe Angabe auf der Verpackung nach diesem Symbol

Epiduralnadeln: Nadel- und passende KathetergroBen

EpiduralnadelgroBe KathetergroRRe

20 Ga. (0,914 mm) 24 Ga. (0,572 mm)

18 Ga. (1,25 mm) 21 Ga. (0,813 mm)

17 Ga. (1,47 mm) 20 Ga. (0,914 mm)

16 Ga. (1,65 mm) 19 Ga. (1,07 mm)

15 Ga. (1,83 mm) 19 Ga. (1,07 mm)

14 Ga. (2,11 mm)
13 Ga. (2,41 mm)

Verwendungszweck:
Fur die epidurale Platzierung, direkt oder mit einem Epiduralkatheter, von Anasthetika fur die
Regionalanasthesie bestimmt.

Indikationen fur den Gebrauch:
Die Epiduralnadeln sind fur die epidurale Platzierung, direkt oder mit einem Epiduralkatheter, von Anasthetika
fur die Regionalanasthesie bestimmt.

Gegenanzeigen:

Der Einsatz von Epiduralnadeln ist bei Patienten kontraindiziert, die: nicht bereit, unkooperativ oder nichtin der
Lage sind, ihre Zustimmung zu geben; an lokalen oder systemischen Infektionen oder an Blutgerinnungsstorungen
leiden; allergisch auf die wahrend der Behandlung verwendeten Medikamente reagieren; an anatomischen
Storungen leiden, die ein erfolgreiches Vorgehen verhindern oder eine Phobie vor Spritzen haben. Detaillierte
Informationen dazu sind in Standard-Lehrbuichern zu finden.

WARNUNGEN:

1. BEIEINGEFUHRTER NADEL KEINE MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE DURCHFUHREN.

2. DEN KATHETER NIEMALS BEI NOCH EINGEFUHRTER NADEL ENTFERNEN.
SPRUNGFEDEREPIDURALKATHETER UND EPIDURALNADEL MUSSEN IMMER ALS EINE EINHEIT
ZUSAMMEN ENTFERNT WERDEN, UM MOGLICHE SCHADEN AM KATHETER ZU VERMEIDEN.

3. NURZUR VERWENDUNG DURCH ORDNUNGSGEMASS AUSGEBILDETES PERSONAL.

AUSSCHLIESSLICH MIT VORRICHTUNGEN MIT LUER-ANSCHLUSSEN VERWENDEN
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5. Beiunbeabsichtigter intravenoser Injektion konnen durch das lokal angewendete Anasthetikum systemische

toxische Wirkungen mit Konvulsionen und der Gefahr eines kardiovaskularen Kollapses hervorgerufen werden.
6. Bei unbeabsichtigter Injektion in den Subarachnoidal- oder Subduralraum kann es zu einer schnellen und totalen
Spinalanasthesie, Hypotonie, Bewusstlosigkeit und Apnoe kommen.
7. BeiInjektion zu hoher Dosen oder Konzentrationen eines Lokalanasthetikums besteht die Gefahr
einer Nervenschadigung.
8. Bei unbeabsichtigter Duralpunktur kann es zu Kopfschmerzen und anderen neurologischen
Symptomen kommen.
9. Wenn durch die Epiduralnadel Blut und/oder Spinalflussigkeit angesaugt wurde, ist die Nadel nicht richtig
platziert. IN DIESEM FALL DAS VERFAHREN ABBRECHEN.
Muss der Katheter wahrend der Platzierung neu positioniert werden, ist mit AUSSERSTER VORSICHT
vorzugehen. Muss der Katheter gedreht oder (1-5 cm) herausgezogen werden (NICHT BEI VERWENDUNG
EINER TUOHY-NADEL VERSUCHEN), unbedingt sicherstellen, dass die durch einen schwarzen Pfeil auf
dem Nadelansatz gekennzeichnete distale Nadelspitze in die gleiche Richtung wie die distale Spitze
des Katheters zeigt. Siehe Abbildung.
. Wegen des Risikos der Infektion mit durch Blut ibertragene Pathogene, sollte medizinisches Personal
routinemaRig die , Allgemeinen SicherheitsmaBnahmen fiir den Umgang mit Blut und Korperflussigkeiten”
bei der Verwendung und Entsorgung des Produktes beachten.

=

VORSICHTSMASSNAHMEN
Gerate zur Sauerstoffversorgung und Reanimation sollten einsatzbereit sein.

2. Nie an einem Epiduralkatheter wahrend des Einschiebens und/oder der Platzierung zerren oder reien.

3. Beim Einschieben der Nadel kann die Nadelspitze durch ein zu kraftiges Auftreffen auf eine
Knochenoberflache beschadigt werden. Das Einfuilhren eines Katheters durch eine beschadigte Nadel kann
zu Schaden am Katheter fuhren. In diesemFall sind Katheter und Nadel zusammen zu entfernen.

4. Wenn ein UbermaRig starker Widerstand festgestellt wird, das Einfuhren abbrechen und die Lage der distalen
Spitze der Epiduralnadel Uberprifen. Wenn die distale Spitze der Nadel richtig im Epiduralraum liegt und
trotzdem Widerstand beim Vorschieben des Katheters festzustellen ist, DAS VERFAHREN ABBRECHEN
und an einer anderen Stelle oder zu einem anderen Zeitpunkt einen neuen Versuch unternehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Den Punktionsort desinfizieren. Den Bereich mit einem Lochtuch abdecken. Wahlweise ist zur Erweiterung
des sterilen Bereichs auch die Verwendung eines Tuches ohne Lochoffnung moglich.

2. Mit der Standardtechnik zum Aufziehen des Anasthetik in eine 3-ml-Injekti yritze eine 18-Ga.-Nadel, einen
Filterhalm oder eine Filternadel verwenden. Quaddelung vornehmen. Die Nadel kann zur Tiefeninfiltration
verwendet werden.

3. (OPTIONAL) Die Haut am Punktionsort mit einer 18-Ga.-Nadel perforieren, um das Einfuhren der Epiduralnadel
zu erleichtern.

4. Bei eingefuhrtem Epiduralnadelstilett den Nadelschliff ausrichten, die Nadel median oder paramedian einfuhren
und langsam vorschieben, bis die distale Spitze fest im interspinalen Ligament zu liegen kommt. Damit eine
optimale Platzierung der Nadel und die Sicherheit des Patienten gewahrleistet ist, sollte die Ausrichtung des

Nadelschliffes standig kontrolliert werden, zum Beispiel seitlich nach links oder rechts und/oder posterior, um eine

Beschadigung des Katheters wahrend der Platzierung zu vermeiden. Ein schwarzer Pfeil und/oder eine erhabene
Nut am Nadel- oder Mandrinansatz geben die Ausrichtung des Kanulenschliffes an.

5. Das Stilett von der Epiduralnadel entfernen. Anhand des Widerstandsverlustes (LOR; Loss of Resistance)
oder eines anderen Verfahrens das Eindringen der Nadel in den Epiduralraum tberprufen.

6. Aspirieren, um die richtige Platzierung der Spitze oder der Offnung der Epiduralnadel im Epiduralraum zu prifen.

7. Nochmals die Ausrichtung des Nadelschliffes prufen und die distale Spitze des Epiduralkatheters mit
vorsichtiger Drehbewegung weiter durch die Kaniile vorschieben. Wenn die distale Spitze des Katheters
die abgerundete Nadelspitze erreicht, kann ein leichter Widerstand zu sptiren sein. Der danach zum
Vorschieben des Katheters in den Epiduralraum notige Kraftaufwand darf nur minimal sein.

8. Die Nadel iber dem Epiduralkatheter entfernen. Dabei vorsichtig vorgehen, damit die Katheterposition
unverandert bleibt.
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* AlooTELpWHEVO pe 0&eiSLo Tou atBuleviou
o [0 JLa KaL HOvVo Xprion ® Mnv anootelpwvete Eava
* MnV XpnoLoToLeite 0TV N CUCKEUAGCLA EVOL AVOLYHEVN ] KATECTPAUPEVN @

¢ AlaBdote Tig 0dnyieg xpriong EI:
© XpNOLUOTIOLELOTE TIPLV TNV NUEPOUNViA TIOU avaypddETaL TNV CUCKEUAGLO KATW Ao TO IapoV

oUpBoAo 2

0 aptBudC maptidag avaypddeTal oTNV CUCKEVAGTA KATW ard To Mapdv cUUBOAO

Meyébn Beldvag entokAnpidiou kat cupBatol kabethpa

MéyeBo¢ Behovag emiokAnpidiou MéyeBocg kabetipa
20g (.914mm) 24g (.572mm)
18g (1.25mm) 21g (.813mm)
17g (1.47mm) 20g (.914mm)
16g (1.65mm) 19g (1.07mm)
15g (1.83mm) 19g (1.07mm)
14g (2.11mm)
13g (2.41mm)

MpoBAendpevn xprion:

MpoPAénete yia enokAnpibia toroBétnon avatoOntikol mapdyovta Gueoa i Léow emokAnpidlou kabetripa
yla torukr avaiodnota.

Evdeieilg xpriong:
Ta npoidvra Behovwv erokAnpidiov mpoBAénovtal yia emtokAnpidia tonoBétnon avalodntkou napdayovta

Gueoa i) péow emokAnpidlou kabetipa yia tomkn avaioOnoia.

Avtevbeifelg:

H xprion tng Behdvag emtokAnpidiou avtevdeikvutal oe aoBeveig ot omoiot: eivat armpdBupol, Un ocuvepydotpot

1 avikavol va cuvawvéoouy, fj £X0UV TOTUKN 1} CUCTNHIKA HOAUVON, atloppaykn Statapayr, oAAepyieg oe

dappaka ou Ba xpnowononBolv oTnv SLadkacia, AVATOUIKEG SLATAPAXES TTOU UITOPOUV VO TIAPOKWAUGOUV

v ertuyia tng Stadkaociag i doPia otig BeAdves. Avatpédte ota mpdtuma eyxelpidla yla mepattépw
TiAnpodopieg.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

1. MHN XPHZIMONMOIEITE ANEIKONIZH MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY ENQ H BEAONA BPIZKETAI ENTOZ TOY

AZOENOYZ.
2. MHN AQAIPEITE TON KAGETHPA ENQ H BEAONA BPIZKETAI ENTOZ. O KAOETHPAZ OAHIOZ KAI H

BEAONA ENIZKAHPIAIOY MPEMEI NA AQAIPEOOYN MAZI Qf MIA ENOTHTA A NA AMODEYXOEI MIGANH

BAABH ZTON KAGETHPA.

. H ZKEYH MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI MONO ANO KATAAAHAA EKMAIAEYMENO NPOZQMNIKO.

4. NA XPHZIMOMOIEITAI MONO ME ZYZKEY'EZ MOY AIAQETOYN ZYNAEZIMOYZ LUER

5. AkoUola evBodpAEBLa Eveon propel va akoAouBnBOel amd cuoTNUATIKEG TOSIKEG ETUEPATELG QTG TOV TOTUKO
avaLoBnTikd mapdyovta e oTiaopoU Kat Tidavov KapSilayyeLakr Katdppeuon.

6. AkoUoLO £VEON OTOV UTLApaXVOELSH i) uTtookAnpidLo xwpo propei va akohouBnBel amd tayeia kat
ohokAnpwtikr evéopaxtaio avaloBnoia, ayyelakn unotaon, anwlela aodroewv Kat drvola.

7. 'Eveon umepBoAkrg 860nG 1} CUYKEVTPWONG TOTILKOU avaLoOnTIkoU Tapdyovta Unopel va pokahéoet
veuptkn BAGRN.

8. AkoUOL0 TPUTNUA TNG OKANPAS LAVLYYOG UITOPEL VoL TIPOKAAETEL TIOVOKEDAAOUG KAl VEUPOAOYLKE
CUUTTTWHOTA.

9. Zemepintwon mou aipa kay/r eykedaiovwtiaio uypo arnoppodwvtal péow tng BeAdvag emokAnpidiou, n
Beldva €xeL tonoBetnBei AavBaopéva. AIAKOWTE THN AIAAIKAZIA.

10. Katd tnv Sidpkela tonobetnong, edv n enavatonofétnon tou kabetrpa ivat anapaitntn, va iote
EZAIPETIKA NMPOZEKTIKOI. & mepintwon mou eivat anopaitnto va apalpéoste f va MepLOTPEPETE ToV
kaBetripa (MHN TO EMIXEIPHZETE OTAN XPHZIMONMOIEITE BEAONA TUOHY), Ba npénel va Sivetat
e€aupetikn Tpoooxr yla va BeBatwbeite 6tL n kopudn g BeAdvag, Tou unodelkvieTaL Le pavpo BENOG
070 KEVTPO, BpiokeTal otny iSta katevBuvon pe TV Kopudn Tou Kabetrpa. Agite TO OXUA.

11. E€autiag tou KwwdUvou ékBeong og maboyovoug mapayovteg ou petadidovtal péow tou aipatog, ot
£pYO{OUEVOL OTOV TOUEQ TNG LYELOVOULKAG TiepiBaAdng Ba pémeL e§aoKOUVTAL CUCTNUATIKA OTLG «TEVIKES
TPOPUAGEELS yLa TO il KOL TAL CWHOTIKG UYPA» yia Ty Xprion kat StaBeon tou mpoiovtog.

w

MPOMYAAZEIZ:

1. E€omhiopoi o§uydvou kat avavnng Ba npénel va ivat Stabéotpot.

2. Moté pnv tpafdrte i Byddete ypriyopa tov emokAnpidlo kaBetrpa Katd Ty eLoaywyr] kat/r tv
tonoBétnon,

3. Katd v Sidpketa tng tonobetnong g Behovag, n emadr pe 00Td XpnOLLOTOLWVTOG UTEPBOALKR
SUOvapn, propet va kataotpéPel tnv kopudr tng Behdvag. Emakohoudn eloaywyn kaBetrpa péow g
KATEOTPApEVNG BEAOVOG popel va o8nyrioet og BAARN Tou kaBeTrpa. Ie mepintwon mov auto cupPet,
adatpéote Tov KaBetrpa Kat TV BeAdva Tautdxpova.

4. EQv UndpyeL £vTovn avtiotoon, oTapatiote Kat ereBalwote tnv tonobeoia tng kopudng tng PeAdvag

emokAnpidiou. Eav emBeBatwdel otLn kopudr tng Bedvag ival owotd tornoBetnpévn otov erokAnpisio

XWPO Kat n avtiotaon otnv eLoaywyr] tou kabetrpa e€akohoubel va urtapyet, AIAKOWTE THN AIAAIKAZIA
Ko SOKLLAOTE 08 SLadopeTKO onpeio i og SLadOPETIKA XPOVLKY CTLYHH.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ:

1. TpOypaTOTOL|OTE AONTITIKY TIPOETOLUACLA TOU HEPOUG EUBOALOOHOU. XELPOUPYLKO TEUVOLEVO 00WVLI0
unopei va tonoBetnBei mavw and to onpeio. MPOALPETIKA XPNOLLOTIOL|OTE N TEUVOUEVO 0BWVLO OTWG
amaLteltaL yLo apéXetaL eUpL AMOOTELPWHEVO OnHElo.

2. Me ouykekpLpévn TEXVLKN, Xpnotporotiote Behdva, diktpo olplyyag i diktpo BeAdvag yia va
avappodroete avalodntiko o cuplyya 3ml. Kavte éva onpddt oto §éppa. H Beddva pnopei va
xpnowomnownBei yia Babud Sieiocduon.

3. (NMPOAIPETIKO) Atatpuniiote to Séppa pe o BeAdval8 Ga. oto onpeio epBoAlacpol yia va SLeukoAUveTe

v eloaywyn tng BeAdvag emtokAnpidiou.
4. Me 1o othéto tng Behdvag emokAnpidiou va Bpioketat otnv Béon tou, kateuBUvete v KAion, elodyete

NV BEAOVA XPNOLLOTIOLOVTAG LESN 1 TIAPAUEDN TIPOOEYYLON, KoL ipowBeiote apyd éwg dtou n kopudn
va eivat kahd tonoBetnpévn otov evopayLaio cuvSeopo. MNa BéAtiotn tonobétnon Behdvag kat
aoddetag tou acbevoug, n katelBuvon tng KAiong tng Behdvag Ba mpémet va eAEYXETAL CUVEXWS, OTIWG
yla napadetypa aplotepd i de€ld mheupikn kay/n onioBla B€on katd tnv Tornobetnon, yia va anodpeuxOel

BAGBN tou kaBetrpa. To pavpo BENoG kat/f n auénpévn aUAGKWON 0To KEVTPO TNG BEAOVAG i} Tou oTIAETOU

Seixvouv v katevBuvon tng kAiong tou kabetrpa.

5. Adaipéote to oTAETO and tnv BeAdva emtokAnpLdiou. Xpnolonotote anwAeLa avtiotaong i GAAn
TEXVLKT yla VoL eTURBEBALWOETE TNV 0080 oTOV ETLOKANPISLO XWPO.

6. AvappodnoTe yla va eTBEPBALWOETE TNV oWOTH ToroB£TNon TN Kopudng tng Behovag emtokAnpidiou f to
GQvoLypa Tou eTLoKANPiSLou xwpou.

7. EmBeBawwote tnv katevBuvon KAiong tg BeAOVAG Kat CUVEXIOTE va TIEPVATE TNV KOPUPF TOU
emokAnpidlou kabetipa péow tng Behdvag. Mmnopei va onpelwBei ehadpd avtiotaon 6tav n kopudr Tou
KAOETPO CUVAVTAOEL TNV KAUTUAWTH Kopudr Tng BeAdvag. H emakdloudn LoxVg mou xpetdletal yio va
npowBnBei o kabetpag otov emokAnpibio xwpo Ba mpémnel va eival eAdxLoTn.

8. Adaipéote v Behova arnd tov emokAnpidlo kabetrpa, mpoogxovtag va Statnprioste tnv Béon Tou
KaBeTrpa.
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« Estéril, esterilizado con 6xido de etileno

+ Vélido para un solo uso ® No volver a esterilizar @
+ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado @

+ Leer las instrucciones de uso EE

« Usar antes de la fecha que aparece en el paquete precedida por este simbolo 2

« El nimero de lote aparece en el paquete precedido por este simbolo

Medidas de las agujas epidurales y de los catéteres compatibles

Medida de la aguja epidural Medida del cateter

20 Ga (0,914 mm) 24 Ga (0,572 mm)

18 Ga (1,25 mm) 21 Ga (0,813 mm)
17 Ga (1,47 mm) 20 Ga (0,914 mm)
16 Ga (1,65 mm) 19 Ga (1,07 mm)
15 Ga (1,83 mm) 19 Ga (1,07 mm)
14 Ga (2,11 mm)

13 Ga (2,41 mm)

Uso previsto:

Estos productos estan destinados a la administracion, de manera directa o a traves de un cateter epidural,
de agentes anestésicos con el fin de proporcionar

anestesia regional.

Indicaciones de uso:
Los productos para agujas epidurales estan destinados a la administracion, de manera directa o a traves
de un catéter epidural, de agentes anestésicos con el fin de proporcionar anestesia regional.

Contraindicaciones:

El uso de las agujas epidurales esta contraindicado en pacientes que: no desean, no cooperan o no pueden

dar su consentimiento, o tienen infecciones locales o sistemicas, trastornos hemorragicos, alergias a medicamentos
que se van a utilizar durante el procedimiento, desarreglos anatomicos que pueden impedir el éxito del procedimiento
o tengan fobias a las agujas. Consulte los manuales estandares para obtener informacion detallada.

ADVERTENCIAS:

1. NO UTILICE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA MIENTRAS LA AGUJA ESTA INTRODUCIDA
EN EL PACIENTE.

2. NO RETIRE EL CATETER MIENTRAS LA AGUJA ESTE EN POSICION. ES NECESARIO RETIRAR JUNTOS,
COMO UNIDAD, EL CATETER CON GUIA HELICOIDAL Y LA AGUJA EPIDURAL PARA PREVENIR DANOS
POTENCIALES AL CATETER.

3. ELDISPOSITIVO DEBE SER UTILIZADO UNICAMENTE POR PERSONAL CAPACITADO.

DEBE UTILIZARSE UNICAMENTE CON DISPOSITIVOS CON CONEXIONES LUER.

5. Unainyeccion intravenosa accidental puede acarrear efectos sistemicos toxicos provocados por el agente
anestéesico local, con convulsiones y posible colapso cardiovascular.

6. Unainyeccion accidental en el espacio subaracnoideo o subdural puede provocar una anestesia espinal
rapida y total, hipotension vascular, pérdida del conocimiento y apnea.

7. Lainyeccion de dosis o concentraciones excesivas de un agente anestésico local puede provocar
lesiones nerviosas.

8. Una puncion dural accidental podria causar cefaleas y otros sintomas neurologicos.

9. Sise aspira sangre o liquido espinal por la aguja epidural, significa que la aguja se ha colocado de manera

erronea. SUSPENDER EL PROCEDIMIENTO.

Si durante la colocacion fuera necesario volver a colocar el catéter, debera observarse la MAXIMA

PRECAUCION. Si fuera necesario retraer (1 a5 cm) o girar el cateter (NO INTENTE AL USAR UNA AGUJA

TUOHY), sera necesario observar la maxima precaucion para asegurar que la punta distal de la aguja,

indicada por una flecha negra en el cubo, esté orientada en la misma direccion que la punta distal del

cateter. Ver la figura.

. Debido al riesgo de exposicion a patogenos transmisibles por contacto sanguineo, los profesionales

sanitarios deberian practicar rutinariamente las “Precauciones universales para el manejo de la sangre
y otros fluidos corporales” durante el uso y eliminacion del producto.
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PRECAUCIONES:

1. Debe estar disponible un equipo de oxigeno y de reanimacion.

2. Nunca hay que sacar o tirar rapidamente de un catéter epidural durante el avance o colocacion.

3. Durante la colocacion de la aguja, el contacto con el hueso, realizado con fuerza excesiva, puede danar
la punta de la aguja. El paso subsiguiente de un catéter a traves de una aguja danada puede producir
el daho al catéeter. Si esto ocurriera, retire el conjunto completo de catéter y aguja.

4, Sise encuentra excesiva resistencia, detenerse y verificar la posicion de la punta distal de la aguja epidural.
Si se confirma que la punta distal de la aguja esta colocada correctamente en el espacio epidural y continua la
resistencia al avance del cateter, SUSPENDER EL PROCEDIMIENTO e intentarlo en otro lugar o en otro momento.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS DE USO:

Tome las medidas habituales de asepsia para preparar el sitio de puncion. Se puede colocar una toalla
fenestrada sobre el campo. Utilice un pafio no fenestrado opcional si es necesario ampliar el campo estéril.

2. Utilizar una aguja de 18 Ga., paja filtradora o aguja con filtro para aspirar anestésico de la jeringa de 3 ml.
Perforar la superficie cutanea con una aguja de 25 o de 27 Ga. La aguja de 21 o de 22 Ga. puede utilizarse
para infiltraciones profundas.

3. (OPCIONAL) Perforar la piel con una aguja de 18 Ga. en la zona de puncion para facilitar la introduccion
de la aguja epidural.

4, Despues de colocar el estilete epidural, orientar el bisel, insertar la aguja en la linea media o por la via
paramediana y avanzar lentamente hasta que la punta distal esté firmemente colocada en el ligamento
interespinal. Para una optima colocacion de la aguja y seguridad del paciente, debe supervisarse
continuamente la orientacion del bisel de la aguja, como la colocacion lateral y/o posterior izquierda
o derecha, durante la insercion para evitar dahos al catéter. La flecha negra y/o la ranura en relieve
en el cubo de la aguja o cubo del estilete indican la orientacion del bisel de la canula.

5. Retirar el estilete de la aguja epidural. Usar la tecnica de perdida de resistencia para confirmar el acceso
al espacio epidural.

6. Aspirar para verificar la correcta colocacion de la punta de la aguja epidural o la apertura en el espacio epidural.
7. Verificar la orientacion del bisel de la aguja y pasar la punta distal del catéter epidural a traves de la canula
de la aguja. Se puede detectar una leve resistencia cuando la punta distal del catéter alcanza la punta

curvada de la aguja. La fuerza necesaria a partir de entonces para que el catéeter avance dentro del espacio
epidural deberia ser minima.
8. Retirar la aguja sobre el catéter epidural teniendo cuidado para mantener éste en posicion.
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+ Stérile, stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne
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Dimensions des aiguilles épidurales et dimensions des cathéters compatibles

Dimensions de l'aiguille epidurale Dimensions du cathéter

20g (914 mm) 24 ¢ (0,572 mm)
18 g (1,25 mm) 219 (0,813 mm)
17 g (1,47 mm) 209 (0,914 mm)
16 g (1,65 mm) 19¢ (1,07 mm)
159 (1,83 mm) 19.¢ (1,07 mm)
14 ¢ (2,11 mm)

13 g (2,41 mm)

Usage préevu :

Ces aiguilles epidurales sontindiquées pour la mise en place épidurale, directement ou via un cathéter epidural,
d'agents anesthesiques afin d'effectuer

une anesthéesie regionale.

Indications d’emploi :
Ces aiguilles epidurales sontindiquées pour la mise en place épidurale, directement ou via un cathéter epidural,
d'agents anesthesiques afin d'effectuer une anesthésie regionale.

Contre-indications :

L'utilisation des aiguilles epidurales est contre-indiquée pour les patients qui présentent les particularités suivantes :
font montre de réticence, de non-coopération ou d'incapacite a donner leur accord ; presentent des infections
systemiques ou locales, des troubles hemostatiques, des allergies a certains medicaments utilises au cours
de la procédure, des desordres anatomiques susceptibles d’empécher la reussite de la procédure ou une
phobie des aiguilles. Reportez-vous aux manuels standard pour obtenir des informations détaillees.

AVERTISSEMENTS
NE PAS UTILISER D'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE LORSQUE L'AIGUILLE EST EN PLACE DANS
LE CORPS DU PATIENT.

2. NE PAS RETIRER LE CATHETER TANT QUE L'AIGUILLE EST ENCORE EN PLACE. LE CATHETER A RESSORT
ET L'AIGUILLE EPIDURALE DOIVENT ETRE RETIRES ENSEMBLE POUR EVITER TOUT DOMMAGE POSSIBLE
DU CATHETER.

3. CEDISPOSITIF NE DOIT ETRE UTILISE QUE PAR UN PERSONNEL CORRECTEMENT FORME.

4. A NUTILISER QU'AVEC DES DISPOSITIFS AVEC RACCORDS LUER

5. L'injection intraveineuse, commise par inadvertance, peut étre suivie d'effets toxiques systemiques de I'agent
anesthésiant local avec des convulsions et un collapsus cardiovasculaire possible.

6. L'injection dans I'espace sous-arachnoidien ou sous-dural, commise par inadvertance, peut étre suivie
d'une anesthésie rapide et totale de la moelle &piniere, d'une hypotension vasculaire, d'apnée et d'une
perte de conscience.

7. L'injection d'une dose ou d'une concentration excessive d'un agent
le systeme nerveux.

8. Une ponction durale involontaire peut causer des migraines et autres symptomes neurologiques.

9. Sidu sang et/ou du liquide spinal est(sont) aspiré(s) par I'aiguille épidurale, I'aiguille n'a pas été placée

correctement. ARRETER LA PROCEDURE.

S'il faut replacer le cathéter, il est necessaire de prendre des PRECAUTIONS EXTREMES. S'il faut retirer

ou tourner le cathéter, (NE PAS ESSAYER AVEC UNE AIGUILLE A BISEAU TUOHY) attention pour s'assurer

o

local peut endc g
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que I'embout distal de I'aiguille, indiqué par une fleche noire sur I'embout, est orienté dans la méme direction

que I'embout distal du cathéeter. Voir la figure.

. Du fait du risque d’exposition a des agents pathogenes vehicules par voie sanguine, le personnel soignant
doit regulierement mettre en oeuvre des « precautions universelles relatives au sang et aux fluides
corporels » dans le cadre de I'utilisation et de la mise au rebut du produit.

PRECAUTIONS
De I'oxygene ainsi qu'un matériel de reanimation doivent &tre a disposition.

2. Ne jamais tirer brusquement un cathéter epidural pendant son avancée et/ou sa mise en place.

3. Lorsde la mise en place de l'aiguille, 'embout de I'aiguille peut &tre endommage si I'on force excessivement
contre |'os. Le passage suivant du catheter a travers une aiguille abimée pourra endommager le cathéeter.
Si cela se produit, retirer d’un bloc le cathéter et 'aiguille.

4. Sil'onrencontre un exces de résistance, arréter et confirmer la localisation de I'embout distal. Lorsqu'il a ete

confirmé que I'embout distal de I'aiguille se trouve dans I'espace épidural et qu'il y a toujours une résistance
al'avancée du cathéeter, ARRETER LA PROCEDURE et essayer un autre espace ou a un autre moment.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE :

. Aseptiser la zone de ponction. Un champ a fengtre peut &tre place sur la zone. Le cas écheant, utiliser un champ
sans fenétre pour assurer une zone stérile supplementaire.

2. Alaide d’une technique classique, utilisez une aiguille, une aiguille d"aspiration ou une aiguille a filtre pour
aspirer I'anesthésiant dans une seringue de 3 ml. Creez un bouton intradermique. L'aiguille peut &tre utilisee
pour une infiltration profonde.

3. (FACULTATIF) Perforer la peau avec une aiguille 18 Ga. au niveau de la zone de ponction pour faciliter
I'introduction de I'aiguille épidurale.

4. Lorsque le stylet de I'aiguille épidurale est en place, orienter le biseau et insérer I'aiguille en utilisant
I'approche méediane ou paramédiane ; avancer lentement jusqu'a ce que I'embout distal soit bien place
dans le ligament interépineux. Pour un placement optimal de I'aiguille et la securite du patient, la direction
du biseau de I'aiguille doit &tre sous surveillance permanente, positionnement gauche ou droit latéral
et/ou postérieur pendant la mise en place, pour éviter un endommagement du cathéter. La fleche noire
et/ou la rainure sur 'ambase de I'aiguille ou du stylet indique I'orientation du biseau de la canule.

5. Retirer le stylet de I'aiguille epidurale. Utiliser la technique de perte de résistance (Loss of Resistance - L.O.R.)
ou la technique désirée pour confirmer I'entrée dans I'espace épidural.

6. Aspirer pour verifier le placement correct de 'embout de I'aiguille epidurale ou I'ouverture dans 'espace épidural.

7. Confirmer I'orientation du biseau de I'aiguille, puis enfiler 'embout distal du catheter eépidural a travers
la canule de I'aiguille. On pourra noter une legere résistance lorsque I'embout distal du cathéter atteint
I'embout courbé de I'aiguille. La force suivante, qui est necessaire pour faire avancer le catheter dans
I'espace epidural, doit gtre minime.

8. Retirer 'aiguille au-dessus du cathéter epidural, en ayant soin de maintenir le cathéter en position.
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Misure degli aghi epidurali e dei cateteri compatibili

Misura catetere
24 Ga. (0,572 mm)

Misura ago epidurale
20 Ga. (0,914 mm)

18 Ga. (1,25 mm) 21 Ga. (0,813 mm)

17 Ga. (1,47 mm) 20 Ga. (0,914 mm)

16 Ga. (1,65 mm) 19 Ga. (1,07 mm)

15 Ga. (1,83 mm) 19 Ga. (1,07 mm)

14 Ga. (2,11 mm)
13 Ga. (2,41 mm)

Impiego:
Realizzati per I'inserimento nello spazio epidurale di agenti che inducono anestesia regionale, direttamente o tramite
un catetere.

Indicazioni per I'uso:
Gli aghi epidurali sono idonei per I'inserimento nello spazio epidurale di agenti che inducono anestesia regionale,
direttamente o tramite un catetere

Controindicazioni:

L'utilizzo degli aghi epidurali & controindicato in pazienti: riluttanti, poco collaborativi 0 non in grado di dare il proprio
consenso; con infezioni sistemiche o locali, disordini emorragici, allergie ai farmaci che vengono impiegati durante
la procedura, fobia degli aghi o disordini anatomici che possono ostacolare il successo della procedura.

Per informazioni dettagliate fare riferimento ai consueti libri di testo.

AVVERTENZE
NON SOTTOPORRE IL PAZIENTE A RISONANZA MAGNETICA CON L'AGO INSERITO.

2. NON RIMUOVERE IL CATETERE MENTRE L’AGO E INSERITO. IL CATETERE CON GUIDA A MOLLA E L'AGO
EPIDURALE DEVONO ESSERE RIMOSSI INSIEME, COME UN GRUPPO UNICO, PER EVITARE IL RISCHIO
DI DANNEGGIARE IL CATETERE.

3. ILDISPOSITIVO DEVE ESSERE UTILIZZATO SOLO DA PERSONALE APPOSITAMENTE QUALIFICATO.

DA IMPIEGARSI SOLO CON DISPOSITIVI DOTATI DI RACCORDI LUER

5. L'iniezione endovenosa accidentale pud generare effetti sistemici tossici causati dall'agente anestetico

locale con convulsioni e rischio di collasso cardiovascolare.

6. L'iniezione accidentale nello spazio subaracnoideo o subdurale pub causare una rapida e totale anestesia

spinale, ipotensione vascolare, svenimento e apnea.

7. L'iniezione di dosi o concentrazioni eccessive di agenti anestetici locali puo danneggiare i nervi.

8. Una puntura durale accidentale pub causare cefalee e altri sintomi neurologici.

9. Se l'ago epidurale aspira sangue o liquido cerebro-spinale significa che I'ago & stato inserito in modo errato.
INTERROMPERE LA PROCEDURA.

. Se durante I'inserimento occorresse riposizionare il catetere, farlo con la MASSIMA CAUTELA. Se occorre
ritirare il catetere o ruotarlo (EVITARE DI FARLO SE SI STA UTILIZZANDO UN AGO DI TUOHY), esercitare
la massima attenzione per assicurarsi che la punta distale dell'ago, contrassegnata dalla freccia nera
sul connettore, sia orientata nello stesso senso della punta distale del catetere. Vedere la Figura.

. Datiirischi di contatto con agenti patogeni trasmessi attraverso il sangue, gli operatori sanitari devono
attenersi regolarmente alle “Precauzioni universali nei riguardi del sangue e di altri liquidi organici”
durante 'uso e lo smaltimento del prodotto.
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PRECAUZIDNI
Avere a disposizione ossigeno e attrezzature di rianimazione.

Z. Non dare strappi o tirare velocemente il catetere epidurale durante il suo avanzamento o inserimento.

3. Durante l'inserimento dell’ago, occorre tenere presente che I'uso di forza eccessiva a contatto dell'osso
puo provocare il danneggiamento della punta e che il catetere pud danneggiarsi se inserito tramite
un ago danneggiato. Nel caso cio si verificasse, rimuovere assieme catetere e ago.

4. In caso di eccessiva resistenza, fermarsi e verificare la posizione della punta distale dell'ago epidurale.
Se la punta dell'ago & posizionata correttamente nello spazio epidurale e ciononostante si continua ad avvertire
un‘eccessiva resistenza all'introduzione del catetere, SOSPENDERE L'OPERAZIONE e provare in corrispondenza
di un interspazio differente oppure provare in un momento successivo.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO:
Preparare asetticamente il sito di iniezione. Allo scopo si puo utilizzare un telo fenestrato. Utilizzare un ulteriore
telo non fenestrato se si desidera un‘area sterile piu ampia.

2. Impiegando una tecnica standard, utilizzare un ago, una cannula o un ago a filtro per aspirare I'anestetico
nella siringa da 3 ml. Marcare la pelle con un ago. L'ago pud essere utilizzato per infiltrazioni profonde.

3. (FACOLTATIVO) Perforare la pelle con un ago da 18 Ga. nella zona della puntura per facilitare l'inserimento
dell'ago epidurale.

4. Con lo stiletto dell'ago epidurale in posizione, orientare la parte obliqua, inserire 'ago con approccio
mediano o paramediano, quindi avanzare lentamente fino a quando la punta distale & ben posizionata
nel legamento interspinoso. Per garantire il miglior posizionamento dell’ago e la sicurezza del paziente,
sorvegliare costantemente il senso di inclinazione dell'ago durante I'inserimento, ad esempio, il posizionamento
laterale e/o posteriore sinistro o destro, in modo da impedire che il catetere venga danneggiato. La freccia nera
e/olataccain rilievo sul connettore dell'ago o del mandrino indicano il senso d'inclinazione della cannula.

5. Rimuovere lo stiletto dall'ago epidurale. Servirsi della tecnica di perdita di resistenza L.0.R (Loss of Resistance),
o di un‘altra di propria scelta, per confermare I'ingresso nello spazio epidurale.

6. Aspirare per verificare il corretto posizionamento della punta dell'ago epidurale o I'apertura nello spazio epidurale.

7. Confermare I'orientamento dell'inclinazione dell’ago. Quindi, inserire la punta distale del catetere epidurale
attraverso la cannula dell'ago. E possibile avvertire una leggera resistenza quando la punta distale del catetere
raggiunge la punta curva dell'ago. Dovrebbe, comunque, essere sufficiente esercitare una forza minima per
fare avanzare il catetere nello spazio epidurale.

8. Rimuovere I'ago sopra il catetere epidurale avendo cura di mantenere quest'ultimo in posizione.
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Epiduralis timéretek és a hozzajuk alkalmazhato katéterméretek

Epidurdlis ti mérete Katéter mérete

20 Ga. (0,914 mm) 24 Ga. (0,572 mm)

18 Ga. (1,25 mm) 21 Ga. (0,813 mm)

17 Ga. (1,47 mm 20 Ga. (0,914 mm)

16 Ga. (1,65 mm 19 Ga. (1,07 mm)

19 Ga. (1,07 mm)

14 Ga. (2,11 mm
13 Ga. (2,41 mm

)
)
15 Ga. (1,83 mm)
)
)

Rendeltetés:
Epidurdlis elhelyezéshez, kdzvetlenil vagy epidurélis katéteren &t, érzéstelenitdszerek bejuttatasara helyi
érzéstelenités céljabol.

Javallatok:
Az epidurdlis titermékek epiduralis elhelyezéshez javallottak, kozvetlenil vagy epiduralis katéteren at,
érzéstelenitdszerek bejuttatasara helyi érzéstelenités céljabol.

Ellenjavallatok:

Az epidurdlis tik hasznalata ellenjavallt a kovetkez6 betegeknél: a beavatkozashoz nem hozzajéruld,

nem egyuttm(ikodg, illetve beleegyezést adni képtelen betegek; helyi vagy szisztémas fertézésben, vérzési
rendellenességben, a beavatkozds soran adandod gyogyszerekre allergidban, a beavatkozés sikerességét
esetlegesen megakadalyozo anatdmiai zavarban, illetve tlifébidban szenvedd betegek esetében. Részletes
informaciokért lasd az altalanos tankonyveket.

FIGYELMEZTETESEK:
1. MAGNESREZONANCIAS KEPALKOTAS ALKALMAZASA TILOS, AMiG A TU A BETEG TESTEBEN HELYEZKEDIK EL.
2. A KATETERT TILOS ELTAVOLITANI, AMIG A TU A HELYEN VAN. A KATETER ESETLEGES SERULESENEK
MEGELOZESE ERDEKEBEN A RUGOS VEZETGKATETERT ES AZ EPIDURALIS TUT EGYUTT, EGY EGYSEGKENT
KELL ELTAVOLITANI.
. AZ ESZKOZT KIZAROLAG MEGFELELG KEPZETTSEGU SZEMELYZET HASZNALHATIA.
4. KIZAROLAG LUER-CSATLAKOZASU ESZKOZOKKEL HASZNALHATO.
5. Szandékolatlan intravénas befecskendezés esetén a helyi érzéstelenits szer szisztémas mérgezési
hatasokat okozhat, ami gércsrohamokhoz, és esetlegesen sziv- és érrendszeri 6sszeomlashoz vezethet.
6. A subarachnoidalis vagy subduralis térbe torténé szandékolatlan befecskendezés gyors és teljes
gerincérzéstelenitést, érrendszeri hipotdniat, eszméletlenséget vagy légzésleallast eredményezhet.
7. Atilzott mennyiségben, ill. koncentraciéban befecskendezett helyi érzéstelenitd szer idegkarosodast okozhat.
8. A dura szandékolatlan atszurasa fejfajast és egyéb neuroldgiai tiineteket okozhat.
9. Ha az epiduralis tiibe vér és/vagy gerincfolyadék szivhatd fel, az azt jelenti, hogy a t( elhelyezése
nem megfelels. AZ ELJARAST MEG KELL SZAKITANI.
10. Ha elhelyezéskor a katéter helyzetét meg kell valtoztatni, akkor RENDKIVULI OVATOSSAG sziikséges.
Ha a katétert vissza kell huzni vagy el kell forgatni (EZ NEM KISERELHET® MEG TUOHY-TU HASZNALATA
ESETEN), akkor rendkiviili dvatossagot kell tanUsitani annak érdekében, hogy a t(i distalis csticsa — amelyet
a csatlakozon fekete nyil jeldl — ugyanabba az irdnyba alljon, mint a katéter distalis cstcsa. Lasd az abrat.
. A vérben lev kdrokozdknak valod kitettség kockazata miatt az egészséguigyi dolgozok a termék haszndlata
és artalmatlanitasa soran rutinszer(ien kotelesek betartani a ,Vérre és testnedvekre vonatkozo altalanos
Svintézkedések” eléirasait.
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OVINTEZKEDESEK:

1. Oxigént és Ujraéleszté felszerelést készenlétben kell tartani.

. AzelGretolas és/vagy elhelyezés sordn az epiduralis katétert megrantani, ill. gyorsan huzni szigortan tilos.
Ha a tli elhelyezése soran nagy erével csonthoz ér, akkor a csuicsa karosodhat. Ha a katétert ezt kovetGen
atvezetik a karosodott tiin, akkor a katéter szintén megsértlhet. llyen esetben a katétert és a t(t egyutt
el kell tavolitani.
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4. Ha tulzott ellenallast észlel, akkor alljon le, és ellendrizze az epiduralis ti distalis csticsanak elhelyezkedését.
Ha a ti distalis csucsat az ellenérzés megfelel6 helyen mutatja az epiduralis térben, de a katéter elGretoldsa

tovabbra is akadalyba titkozik, akkor AZ ELIARAST MEG KELL SZAKITANI, majd GjbSl meg kell kisérelni
masik csigolyakozi térben vagy mas idépontban.

AJANLOTT FELHASZNALAS:
1. Végezze el a szuras helyének aszeptikus el6készitését. A terilet nyildssal ellatott takaréval fedhet6 el. A steril
mez6 kiterjesztéséhez sziikség esetén nyilas nélkili takard is hasznalhaté.
2. T, sz(ir6szal vagy sz(irGs ti hasznalataval, szokasos technikaval szivja fel az érzéstelenit6t egy 3 ml-es
fecskendébe. Végezze el a beszurasi pont érzéstelenitését. A tli hasznalhaté mélyebb érzéstelenitéshez.
3. (OPCIO) A bért a sziras helyén 18 Ga. méret(i téivel szdrja at, megkonnyitve az epidurélis tl bevezetését.
4. Ha az epidurdlis t(i merevit6 huzalja a helyén van, akkor allitsa be a tii letérésének pozicidjat, vezesse
be a t(it kozépvonali vagy paramedidn médon, majd lassan tolja be, amig a distalis cstcsa szilardan
be nem kerl az interspinosus szalagba. A tl optimalis elhelyezése és a beteg biztonsaga érdekében
a ti letorésének iranyat folyamatosan figyelni kell, pl. elhelyezéskor a bal vagy jobboldali és/vagy
posterior pozicionaldsnal, mivel igy el6zhet6 meg a katéter sériilése. A kaniil letérésének iranyat
a ti csatlakozdjan vagy a vezet&szonda-csatlakozén fekete nyil és/vagy kiemelkedd horony mutatja.

5. Tavolitsa el a merevit6huzalt az epidurdlis tiibdl. Ellendrizze az epidurdlis térbe vald behatolast az ellendllas
megszlinésének észlelése alapjan vagy egyéb megfelel§ technikaval.

6. A dugattyu visszahtzasaval ellendrizze az epiduralis t(i csticsanak vagy nyildasanak megfelel6 elhelyezkedését
az epiduralis térben.

7. Ellendrizze a t(i letorésének irdnyat, majd az epidurdlis katéter distalis végét flizze 4t a tikanilon. Enyhe
ellendllast észlelhet, ha a katéter distalis vége eléri a tii gorbe csucsat. Ezt kovetben a katétert minimalis
erGvel kell tudni el6retolni az epiduralis térben.

8. Huzza le a tiit az epiduralis katéterrél. Ugyeljen arra, hogy a katéter pozicidja véltozatlan maradjon.
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« Steriel, gesteriliseerd met ethyleenoxide

+ Uitsluitend voor eenmalig gebruik ® Niet opnieuw steriliseren @

+ Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd @

+ Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing EE

« De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op de verpakking voorafgegaan door dit symbool 2
« Chargenummer staat vermeld op de verpakking voorafgegaan door dit symbool

Maten epidurale naalden en compatibele kathetermaten

Maat katheter
24.G (0,572 mm)
216G (0,813 mm)
20 G (0,914 mm)
19 G (1,07 mm)
19 G (1,07 mm)

Maat epidurale naald
20G (0,914 mm)
18 G (1,25 mm)

17 G (1,47 mm)
16 G (1,65 mm)
15G (1,83 mm)
14 G (2,11 mm)
13 G (2,41 mm)

Beoogd gebruik:
Bedoeld voor epidurale plaatsing, direct of via een katheter, van anesthetica voor het tot stand brengen
van regionale anesthesie.

Gebruiksindicaties:
De epidurale naaldproducten zijn bedoeld voor de epidurale plaatsing, direct of via een epidurale katheter,
van anesthetica voor het tot stand brengen van regionale anesthesie.

Contra-indicaties:

Het gebruik van de epidurale naalden is contra-geindiceerd bij patiénten die: niet bereid zijn of niet in staat zijn
toestemming te geven, of niet meewerken; plaatselijke of systemische infecties hebben; bloedingsziekten hebben
of allergisch zijn voor de medicatie die tijdens de ingreep wordt gebruikt; anatomische afwijkingen hebben die
het slagen van de ingreep kunnen verhinderen; of naaldangst hebben. Raadpleeg standaardhandboeken voor
gedetailleerde informatie.

WAARSCHUWINGEN:

1. GEBRUIK GEEN MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI) TERWIJL DEZE NAALD IN DE PATIENT
IS GEPLAATST.

2. VERWIJDER DE KATHETER NIET WANNEER DE NAALD NOG AANWEZIG IS. DE VEERGELEIDE KATHETER EN
DE EPIDURALE NAALD MOETEN ALS EEN GEHEEL WORDEN VERWIJDERD OM MOGELIJKE BESCHADIGING
VAN DE KATHETER TE VOORKOMEN.

3. DIT HULPMIDDEL IS BEDOELD VOOR GEBRUIK DOOR PERSONEEL MET EEN GESCHIKTE OPLEIDING.

4. UITSLUITEND TE GEBRUIKEN MET INSTRUMENTEN MET LUER-AANSLUITINGEN

5. Onopzettelijke intraveneuze injectie kan leiden tot toxische systemische effecten van lokale anestheticum
met convulsies en mogelijke cardiovasculaire collaps.

6. Onopzettelijke injectie in de subarachnoidale of de subdurale ruimte kan worden gevolgd door snelle en
totale spinale anesthesie, vasculaire hypotensie, bewusteloosheid en apneu.

7. Injectie van overmatige doses of concentraties van een lokaal anestheticum kan zenuwletsel veroorzaken.

8. Onopzettelijke punctie van de dura mater kan hoofdpijn en andere neurologische symptomen veroorzaken.

9. Als er bloed en/of spinaal vocht wordt geaspireerd door de epidurale naald, is de naald niet goed geplaatst.

STAAK DE INGREEP.

Betracht UITERSTE ZORG als tijdens het plaatsen de katheter opnieuw gepositioneerd moet worden.

Als het nodig is om de katheter terug te trekken of te draaien (PROBEER DIT NIET BIJ GEBRUIK VAN EEN

TUOHY-NAALD), moet uiterste zorg worden betracht om er zeker van te zijn dat het distale uiteinde van

de naald, aangegeven door een zwart pijltie op de hub, in dezelfde richting wijst als het distale uiteinde

van de katheter. Zie afbeelding.

. Vanwege het risico van blootstelling aan pathogenen die via het bloed worden overgedragen, dienen

zorgverleners bij het gebruik en het afvoeren van het product routinematig universele voorzorgsmaatregelen
voor het hanteren van bloed en lichaamsvloeistoffen te nemen.
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VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Erdient zuurstof en reanimatie-apparatuur beschikbaar te zijn.

2. Nooit aan de katheter rukken of snel trekken tijdens het opvoeren en/of plaatsen.

3. Tijdens het plaatsen van de naald kan bij gebruik van overmatige kracht het uiteinde van de naald beschadigd
raken door contact met bot. Wanneer vervolgens een katheter door een beschadigde naald wordt gevoerd,
kan dit beschadiging van de katheter veroorzaken. Als dit gebeurt, verwijdert u de katheter en de naald
als éen geheel.

4, Als overmatige weerstand wordt gevoeld, stopt u en bevestigt u de locatie van het distale uiteinde van
de epidurale naald. Als bevestigd is dat het distale uiteinde van de naald juist is geplaatst in de epidurale
ruimte en er weerstand blijft bestaan bij het opvoeren van de katheter, STAAKT U DE INGREEP en probeert
het bij een andere tussenruimte of op een ander tijdstip.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Bereid de punctieplaats aseptisch voor. Een operatielaken met uitsparing kan op het veld worden geplaatst.
Zo nodig kunnen operatielakens zonder uitsparingen worden gebruikt om het steriele veld uit te breiden.

2. Gebruik een naald, een filterrietje of filternaald om het anestheticum in de spuit van 3 ml te aspireren.
Vorm een huidverdikking. De naald kan worden gebruikt voor diepe infiltratie.

3. (OPTIONEEL) Prik de huid aan met een 18 G-naald op de punctielocatie om hetinbrengen van de epidurale
naald te vergemakkelijken

4, Richt, met het epidurale naaldstilet in positie, de afschuining en breng de naald via midline- of paramediane
benadering in; voer langzaam verder op tot het distale uiteinde stevig in het ligamentum flavum rust.
Voor een optimale plaatsing van de naald en veiligheid van de patiént moet de naaldafschuining continu
worden bewaakt, zoals linkse of rechtse laterale en/of achterwaartse positionering tijdens de plaatsing
om beschadiging van de katheter te voorkomen. Een zwarte pijl en/of een opstaande rand op de naald-
of stilethub geeft de oriéntatie van de naaldafschuining aan.

5. Verwijder het stilet van de epidurale naald. Pas de Loss of Resistance- (L.0.R.) of andere gewenste techniek
toe om de toegang tot de epidurale ruimte te bevestigen.

6. Aspireer om de juiste positie van het uiteinde of de opening van de epidurale naald in de epidurale ruimte
te verzekeren.

7. Bevestig de oriéntatie van de naaldafschuining en ga door met het opvoeren van het distale uiteinde van
de epidurale katheter door de naaldcanule. Er kan lichte weerstand voelbaar zijn wanneer het distale uiteinde
van de katheter het gebogen uiteinde van de naald bereikt. De verdere kracht die nodig is om de katheter
op te voeren in de epidurale ruimte moet minimaal zijn.

8. Verwijder de naald over de epidurale katheter en zorg ervoor dat de katheter op zijn plaats blijft.
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¢ Wyréb jatowy, sterylizowany tlenkiem etylenu

¢ Wytacznie do jednorazowego uzytku ® sterylizowa¢ ponownie ®

¢ Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

¢ Przeczytac instrukcje uzycia EE

¢ Data waznosci znajduje sie na opakowaniu i jest poprzedzona nastepujgcym symbolem g

¢ Numer partii znajduje sie na opakowaniu i jest poprzedzony nastepujgcym symbolem

Rozmiary igiet zewnatrzop rych i k ybilne rozmiary

Rozmiar igly zewnatrzoponowej Rozmiar cewnika

20g (0,914 mm) 24g (0,572 mm)

18g (1,25 mm) 21g (0,813 mm)
17g (1,47 mm) 20g (0,914 mm)
16g (1,65 mm) 19g (1,07 mm)

15g (1,83 mm) 19g (1,07 mm)

14g (2,11 mm)
13g (2,41 mm)

Przeznaczenie:
Przeznaczone do wprowadzania srodkdw znieczulajgcych zewngtrzoponowo, bezposrednio lub poprzez cewnik
zewnatrzoponowy, celem uzyskania miejscowego znieczulenia.

Wskazania do stosowania:
Igty zewnatrzoponowe sa przeznaczone do wprowadzania srodkdw znieczulajgcych zewngtrzoponowo,
bezposrednio lub poprzez cewnik zewnatrzoponowy, celem uzyskania miejscowego znieczulenia.

Przeciwwskazania:

Stosowanie igiet zewnatrzoponowych jest przeciwwskazane u pacjentow, ktorzy: sg nastawieni niechetnie, nie
wspotpracuja z lekarzem lub nie sg zdolni do wyrazenia zgody, cierpig na zakazenia miejscowe lub ogdélnoustrojowe,
maja zaburzenia krzepliwosci, sg uczuleni na leki, ktére maja by¢ wykorzystane podczas zabiegu, wystepuja u nich
zaburzenia w budowie anatomicznej, ktére moga uniemozliwia¢ przeprowadzenie zabiegu z powodzeniem lub
boja sie igiet. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w standardowych podrecznikach.

OSTRZEZENIA:

1. NIE WYKONYWAC REZONANSU MAGNETYCZNEGO U PACJENTA Z WPROWADZONA
1GLA ZEWNATRZOPONOWA,

2. NIE USUWAC CEWNIKA PRZY ZALOZONEJ IGLE. CEWNIK PROWADZACY Z PROWADNIKIEM SPREZYNOWYM

1 IGLE ZEWNATRZOPONOWA USUWAC tACZNIE JAKO ZESTAW, ABY ZAPOBIEC POTENCJALNEMU
USZKODZENIU CEWNIKA.

. WYROB MOZE BYC UZYWANY TYLKO PRZEZ ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONY PERSONEL.

4. UZYWAC WYLACZNIE Z WYROBAMI ZE ZLACZEM LUER.

5. Po przypadkowym wstrzyknieciu dozylnym moze dojs¢ do ogdlnoustrojowego dziatania toksycznego
miejscowego srodka znieczulajgcego, objawiajgcego sie drgawkami i zapascig krazeniowa.

6. Po przypadkowym wstrzyknieciu do przestrzeni podpajeczynéwkowej lub podoponowej moze dojsé do nagtego
i catkowitego znieczulenia rdzeniowego, niedocisnienia naczyniowego, utraty przytomnosci i bezdechu.

7. Wstrzykniecie nadmiernych dawek lub stezen miejscowego $rodka znieczulajgcego moze spowodowac
uszkodzenie nerwoéw.

8. Niezamierzone naktucie opony moze skutkowac bélami gtowy i innymi objawami neurologicznymi.

9. Aspiracja krwi lub ptynu rdzeniowego przez igte zewnatrzoponowa oznacza, ze igte zatozono nieprawidtowo.
NALEZY PRZERWAC ZABIEG.

10. Jesli podczas zaktadania cewnika wymagana jest zmiana jego potozenia, nalezy ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC. Jesli istnieje koniecznoéé cofniecia lub obrécenia cewnika (NIE NALEZY TEGO ROBIC
W PRZYPADKU UZYWANIA IGLY TUOHY), nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosc, aby dystalna koricéwka
igly, oznaczona czarng strzatkg na nasadce, byta zwrécona w tym samym kierunku, co dystalna koricéwka
cewnika. Patrz rysunek.

11. Ze wzgledu na ryzyko kontaktu z patogenami przenoszonymi przez krew podczas stosowania i utylizacji
produktu pracownicy stuzby zdrowia powinni rutynowo przestrzegac¢ Standardowych srodkéw ostroznosci
dotyczacych obchodzenia sig z krwig i ptynami ustrojowymi (ang. Universal Blood and Body Fluid Precautions).

w

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Nalezy zapewnic¢ dostepnosc sprzetu do podawania tlenu i resuscytacji.

2. Podczas wsuwania i/lub zaktadania cewnika zewngtrzoponowego nigdy nie nalezy go wyszarpywac
ani gwattownie wyciggac.

3. Podczas zaktadania igty uzycie nadmiernej sity przy kontakcie z koscig moze uszkodzi¢ koricowke igty.
Poézniejsze wprowadzenie cewnika przez uszkodzong igte moze spowodowac jego uszkodzenie. W takim
przypadku nalezy usungé cewnik wraz z igtg.

4. W przypadku napotkania nadmiernego oporu nalezy przerwac czynnosc i upewnic sie, ze dystalna
koncowka igly zewnatrzoponowej znajduje sie we witasciwym potozeniu. Jesli potwierdzi sig, ze dystalna
koncowka igty jest prawidtowo umieszczona w przestrzeni zewnatrzoponowej, a mimo to podczas
wprowadzania cewnika nadal wyczuwalny jest opér, NALEZY PRZERWAC ZABIEG i ponowic probe
w innym miejscu lub w innym momencie.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA:

1. Zdezynfekowac miejsce wktucia. Miejsce zabiegu mozna przykry¢ serwetg chirurgiczng z oknem. W razie
potrzeby mozna zastosowac opcjonalng serwete bez okna, aby poszerzyc¢ obszar pola sterylnego.

2. Przy zastosowaniu standardowej techniki uzyc igty, rurki z filtrem lub igty z filtrem do aspiracji srodka
znieczulajgcego do strzykawki o pojemnosci 3 ml. Wytworzy¢ pecherz na skorze. Igte mozna wykorzystac
do gtebokiej infiltracji.

3. (OPCIJONALNIE) Przektuc skére igta 18 G w miejscu wkiucia, aby utatwi¢ wprowadzanie igly zewnatrzoponowej.

>

4. Po umieszczeniu mandrynu na igle zewnatrzoponowej odpowiednio ustawi¢ skosne Scigcie igty, wprowadzi¢

igte dojsciem w linii srodkowej lub przysrodkowo i wprowadza¢ ja powoli do momentu, az dystalna
koncéwka bedzie mocno osadzona w wigzadle miedzykolcowym. W celu optymalnego umieszczenia

igly i dla bezpieczeristwa pacjenta nalezy przez caty czas podczas wprowadzania monitorowac ustawienie
skosnego sciecia igly (lewe, prawe boczne lub tylne), aby zapobiec uszkodzeniu cewnika. Czarna strzatka
lub wypukta bruzda na nasadce igty lub mandrynu wskazuja orientacje skosnego sciecia kaniuli.

5. Usuna¢ mandryn z igty zewnatrzoponowej. Zastosowac technike spadku oporu lub inng pozgdang technike
dla potwierdzenia wejscia do przestrzeni zewnatrzoponowej.

6. Wykonac aspiracje, aby potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie koricowki igty zewngtrzoponowej lub otwarcie
W przestrzeni zewnatrzoponowej.

7. Potwierdzi¢ orientacje skosnego Sciecia igly i przejs¢ do wprowadzania dystalnej koricowki cewnika
zewngtrzoponowego przez kaniule igty. Gdy dystalny koniec cewnika dotrze do zakrzywionej koricowki
igly, moze by¢ odczuwalny niewielki opér. Jednak sita wymagana nastepnie do wprowadzenia cewnika
do przestrzeni zewnatrzoponowej powinna by¢ minimalna.

8. Wysunad igte przez cewnik zewnatrzoponowy, uwazajac, aby nie zmieni¢ potozenia cewnika.

Portugués
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« Estéril, esterilizado com 6xido de etileno

+ Para uma Unica utilizagao ® Nao reesterilizar ®

+ Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada @

+ Ler as instrugdes antes de utilizar EE

« Utilizar antes da data que na embalagem é precedida por este simbolo 2

+ O ntimero do lote é indicado na embalagem precedido por este simbolo

Tamanhos de agulhas epidurais e cateteres epidurais de tamanho compativel

Tamanho do cateter
24 Ga. (0,572 mm)
21 Ga. (813 mm)
20 Ga. (0,914 mm)
19 Ga. (1,07 mm)
19 Ga. (1,07 mm)

Tamanho da agulha epidural
20 Ga. (0,914 mm)
18 Ga. (1,25 mm)
17 Ga. (1,47 mm)
16 Ga. (1,65 mm)
15 Ga. (1,83 mm)
14 Ga. (2,11 mm)
13 Ga. (2,41 mm)

Utilizacao pretendida:
Estes dispositivos destinam-se a colocag@o epidural, diretamente ou atraves de um cateter epidural, de agentes

anestésicos para al regional.

Indicagdes de utilizag@o:
As agulhas epidurais destinam-se a colocag@o epidural, diretamente ou através de um cateter epidural, de agentes
anestésicos para al ia regional.

Contra-indicagdes:

A utilizacao de agulhas epidurais & contra-indicada em doentes que: nao pretendem, nao cooperam ou nao podem
fornecer consentimento, ou que apresentem infecdes locais ou sistemicas, disturbios de coagulagao, alergias
aos medicamentos a serem utilizados durante o procedimento, perturbacdes anatomicas que possam impedir

o sucesso do procedimento ou fobia a agulhas. Consultar os textos de referéncia para informagdes detalhadas.

AVISOS:

1. NAO EFECTUE EXAMES DE RESSONANCIA MAGNETICA ENQUANTO ESTA AGULHA SE ENCONTRAR
INSERIDA NO DOENTE.

2. NAO REMOVA 0 CATETER COM A AGULHA EM POSICAOQ. O CATETER COM GUIA DE MOLA E A AGULHA
EPIDURAL DEVEM SER REMOVIDOS JUNTOS COMO UMA UNIDADE UNICA, PARA PREVENIR POTENCIAIS
DANOS NO CATETER.

3. 0 DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO APENAS POR PESSOAL ADEQUADAMENTE FORMADO.

4. UTILIZAR APENAS COM DISPOSITIVOS COM ENCAIXES LUER

5. Injectes endovenosas acidentais podem ser seguidas de efeitos sistemicos toxicos, derivados do agente
anestéesico local, com convulsoes e possivel colapso cardiovascular.

6. Injecdes acidentais no espago subaracnoide ou subdural podem ser seguidas de anestesia espinhal rapida
e total, hipotensao vascular, inconsciéncia e apneia.

7. Ainjecao de doses excessivas, ou concentragdes de agente anestésico local, podem provocar lesdes nos nervos.

8. Apuncao dural acidental pode causar dores de cabeca e outros sintomas neurologicos.

9. Se o sangue e/ou liquido espinhal forem aspirados pela agulha epidural, significa que a agulha nao foi colocada
de maneira correta. SUSPENDA O PROCEDIMENTO.

10. Durante a colocagao, se for necessario reposicionar o cateter, use de EXTREMO CUIDADO. Caso seja necessario
recolher ou girar o cateter (NAO 0 FACA QUANDO UTILIZAR UMA AGULHA TUQHY), seja extremamente
cuidadoso para garantir que a ponta distal da agulha, indicada pela seta preta no ponto central, seja
guiada na mesma diregao da ponta distal do cateter. Veja a Figura.

. Devido ao risco de exposicao a patogenos transmitidos pelo sangue, os profissionais da area médica devem,
como rotina, seguir as “Precaucdes Universais Contra Sangue e Liquidos Corporais” ao usar e eliminar o produto.

PRECAUCOES:

1. Devem estar disponiveis oxigénio e equipamento de reanimagao.

2. Nao arranque nem puxe rapidamente um cateter epidural durante o seu avanco e/ou colocagao.

3. Durante a colocacao da agulha nao aplique forga excessiva, pois se a agulha encontrar um 0sso a sua
ponta podera danificar-se. E o cateter também podera danificar-se se passar subsequentemente atraves
de uma agulha danificada. Caso isso ocorra, remova o cateter e a agulha juntos.

4. Caso encontre resistencia excessiva, pare e verifique a localizacao da ponta distal da agulha. Se ficar
confirmado que a ponta distal da agulha esta colocada corretamente no espago epidural e ainda assim
houver resistencia ao avango do cateter, SUSPENDA O PROCEDIMENTO e tente um outro espago epidural
ou numa outra hora.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS:

1. Efectue a assepsia do local de pungao. Pode-se colocar um pano cirlrgico fenestrado sobre o campo. Use
um pano cirlirgico nao-fenestrado opcional, conforme seja necessario, para criar um campo ciriirgico estéril
mais amplo.

2. Natéecnica padrao, utilize uma agulha, palha de filtro ou agulha de filtro para aspirar anestésico para a seringa
de 3 ml. Crie uma saliencia cutanea. A agulha pode ser utilizada para infiltracoes profundas.

3. (OPCAOQ) Fure a pele com uma agulha de 18 Ga. na zona de pung@o para facilitar a entrada da agulha epidural.

4. Com o estilete epidural no local, oriente o bisel, insira a agulha com uma aproximacao de linha mediana
ou paramediana; avance lentamente até a ponta distal se posicionar firmemente no ligamento interespinhal.
Para a melhor colocac@o da agulha e seguranga do doente, a direcao do bisel da agulha deve ser monitorizada
continuamente, assim como as posicoes laterais direita ou esquerda e/ou posteriores, durante a colocacao
para impedir que o cateter seja danificado. indicam a orientag@o do bisel da canula. A seta preta e/ou sulco
saliente no ponto central da agulha ou o ponto central do estilete indicam a orientacao do bisel da canula.

5. Remova o estilete da agulha epidural. Use Perda de Resisténcia ou a técnica desejada para confirmar
0 acesso ao espago epidural.
6. Aspire para verificar a colocagao correta da ponta da agulha epidural ou a abertura no espago epidural.
7. Confirme a orientag@o do bisel da agulha e insira a ponta distal do cateter epidural atravées da canula
da agulha. Podera notar uma leve resistencia quando a ponta distal do cateter atingir a ponta curva
da agulha. Exerca uma forca minima para fazer o cateter avancar no espaco epidural.
8. Remova a agulha sobre o cateter epidural com cuidado para manter a posicao do proprio cateter.

Svenska

Produkter med epiduralnalar
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« Steril, steriliserad med etylenoxid
+ Endast avsedd for engangsbruk. ® Far inte steriliseras igen @

« Far inte anvandas om forpackningen &r Gppnad eller skadad @

+ Las anvandarinstruktionerna [ |1
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Storlekar for epiduralnalar och kompatibla kateterstorlekar

Epiduralnalar, storlek Kateterstorlek

0,914 mm (20 ga) 0,572 mm (24 ga)

1,25 mm (18 ga) 0,813 mm (21 ga)
1,47 mm (17 ga) 0,914 mm (20 ga)
1,65 mm (16 ga) 1,07 mm (19 ga)
1,83 mm (15 ga) 1,07 mm (19 ga)

2,11 mm (14 ga)

2,41 mm (13 ga)

Avsedd anvandning:
Avsedd for epidural placering, direkt eller via en epiduralkateter, for bedovningsmedel for lokalbedovning.

Indikationer for anvandning:
Produkterna for epiduralnalar ar avsedda for epidural placering, direkt eller via en epidural-kateter, for bedovningsmedel
for lokalbedovning.

Kontraindikationer:

Epiduralnalarna ska inte anvandas pa patienter som: ar motvilliga, inte samarbetsvilliga, inte ger sitt samtycke till
anvandningen eller som har lokala infektioner, blodinfektioner, blodarsjukdomar, inte heller pa dem som ar allergiska
till de mediciner som ska anvandas under proceduren eller de som har anatomiska missbildningar som kan forhindra
genomforandet eller de som har sprut-radsla. Mer detaljerad information finns i fampliga larobocker.

VARNINGAR:

1.

=

ANVAND INTE MAGNETRONTGEN (MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI) NAR ENHETEN AR PA PLATS
INUTI PATIENTEN.

TA INTE BORT KATETERN NAR NALEN FINNS PA PLATS. SPRING GUIDE-KATETERN OCH EPIDURALNALEN
MASTE TAS BORT TILLSAMMANS SOM EN ENHET FOR ATT FORHINDRA EVENTUELL SKADA PA KATETERN.
ENHETEN FAR ENDAST ANVANDAS AV KORREKT UTBILDAD PERSONAL.

FAR BARA ANVANDAS MED ENHETER SOM HAR LUERKOPPLINGAR

Oavsiktlig intravends injektion kan foljas av blodinfektioner med farliga effekter fran lokalbedovningsmedlet
med konvulsioner och eventuell kardiovaskular kollaps.

Oavsiktlig injektion i subaraknoidala eller subdurala omradet kan foljas av snabb och total spinal beddvning,
vaskulart undertryck, medvetsloshet eller apné.

Injektion av for stora doser eller koncentrationer av lokalbedovningsmedel kan orsaka nervskador.

Oavsiktlig dural punktering kan resultera i huvudvark och andra neurologiska symptom.

Om blod och/eller annan spinalvatska aspireras genom epiduralnalen har nalen placerats pa fel satt.
AVSLUTA PROCEDUREN.

Om katetern ska omplaceras efter placering maste EXTREM VARSAMHET IAKTTAGAS. Om det ar nodvandigt
attdra ut (1-5 cm) eller rotera katetern (FORSOK INTE GORA DETTA NAR DU ANVANDER EN TUOHY-NAL),
ska extrem varsamhet iakttagas for att se till att nalens distalspets, som anges av en svart pil pa noden,

ar orienterad i samma riktning som distalspetsen pa katetern. Se bilden.

. Pa grund av risken for for exponering av blodburna sjukdomar, ska vardpersonal rutinmassigt tillampa gallande

bestammelser om forsiktighet vid hantering av blod och kroppsvatskor vid anvandning av produkten och nar
den kastas.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1.
2.
3.

Syrgas och aterupplivningsutrustning ska finnas tillgangligt.

Du far aldrig rycka eller snabbt dra ut epiduralkatetern nar den tas bort fran en patient.

Kontakt med ben och anvandning av for mycket kraft under placeringen av nalen kan skada nalspetsen.
Kateterns passage genom en skadad nal kan leda till skada pa katetern Om detta sker ska du ta bort kateter
och nal samtidigt.

0m du moter for mycket motstand ska du stoppa och bekrafta positionen for epiduralnalens distalspets.

Om det kan bekraftas att distalspetsen pa nalen r korrekt placerad i epiduralutrymmet och motstandet
mot kateterinforandet fortsatter, AVSLUTAR DU PROCEDUREN och forsoker i ett annat utrymme eller vid

en annan tidpunkt.

FORESLAGNA ANVANDARINSTRUKTIONER:

1.

Forbered punktionsstallet aseptiskt. En halduk kan placeras over omradet. Anvand eventuellt duk utan hal
om det behovs for att utoka det sterila faltet.

Med hjalp av standardteknik anvander du en nal, filtersugror eller filternal for att aspirera bedovningsmedel
i en 3 ml-spruta. Genomfor hudupphojning. Nalen kan anvandas for djup infiltration.

(VALFRITT) Anvand en nal pa 1,25 mm (18 ga) vid punkteringsplatsen for att forenkla inforandet av epiduralnalen.
Nar epiduralnalens sond ar pa plats, orienterar du avfasningen, infogar nalen med hjalp av mittlinje- eller
paramedianteknik och for in den langsamt tills distalspetsen ar fast placerad i interspinous ligament. For optimal
placering av nalen och for patientsakerheten ska nalens avfasningsriktning overvakas kontinuerligt, sasom
vanster eller hoger lateral och/eller efterfoljande positionering under placeringen for att forhindra kateterskador.
Svart pil och/eller upphojd skara pa nalnoden eller sondnoden visar kanylens avfasningsorientering.

Ta bort sonden fran epiduralnalen. Anvand metoden “Loss of Resistance” eller onskad teknik for att se till
att den har gattin i epiduralomradet.

Aspirera for att se till att placeringen av epiduralnalsspetsen ar korrekt eller dppna i epiduralomradet.
Bekrafta nalens avfasningsorientering och fortsatt att tra distalspetsen pa epiduralkatetern genom
nalkanylen. Ett latt motstand kan noteras nar distalspetsen pa katetern nar den bojda spetsen pa nalen.
Darefter ska den kraft som behovs for att fora in katetern i det epidurala omradet vara minimal.

Ta bort nalen dver epiduralkatetern och var varsam sa att du behaller kateterns position.

Turkge

Epidural ignesi Uriinleri
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o Steril, etilen oksit ile sterilize edilmistir

o Tek kullanimliktir ® Yeniden sterilize etmeyin @

e Ambalaj agilmigsa veya zarar gérmusse kullanmayin @

e Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun EE
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« Parti numarasi ambalaj tizerinde, bu sembolden sonra yer alir

Epidural ignesi Boylari ve Uygun Kateter Boylari

Epidural ignesi Boyu Kateter Boyu
20 Ga (0,914 mm) 24 Ga (0,572 mm)

18 Ga (1,25 mm) 21 Ga (0,813 mm)

17 Ga (1,47 mm) 20 Ga (0,914 mm)

16 Ga (1,65 mm) 19 Ga (1,07 mm)

15 Ga (1,83 mm) 19 Ga (1,07 mm)

14 Ga (2,11 mm)
13 Ga (2,41 mm)

Kullanim Amaci:
Bolgesel anestezi isleminde, anestezi maddelerinin dogrudan veya epidural kateter yoluyla epidural olarak
verilmesi igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari:
Epidural igne Uriinleri bélgesel anestezi isleminde, anestezi maddelerinin dogrudan veya epidural kateter
yoluyla epidural olarak verilmesi igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:

Epidural ignelerin kullanimi, asagidaki 6zellikleri tasiyan hastalarda kontrendikedir: isteksiz, isbirligine yanasmayan
veya izin verebilecek durumda olmayan ya da lokal veya sistematik enfeksiyonu, pihtilasma bozuklugu bulunan,
prosedur sirasinda kullanilacak ilaglara alerjisi olan, prosediiriin basarisini engelleyebilecek anatomik bozukluklar
bulunan veya igne fobisi olanlar. Ayrintili bilgi igin standart kitaplara basvurun.

UYARILAR:

1. BU iGNE, HASTA UZERINDEYKEN MANYETiK REZONANS GORUNTULEME iSLEMi YAPMAYIN.

2. iGNE TAKILI DURUMDAYKEN KATETERi CIKARMAYIN. YAYLI KILAVUZ KATETER VE EPIDURAL iGNESI,

OLASI KATETER HASARININ ONLENMESI iGiN BiR ARADA GIKARILMALIDIR.

. ARAC YALNIZCA UYGUN SEKILDE EGiTiM ALMIS PERSONEL TARAFINDAN KULLANILMALIDIR.

4. SADECE LUER BAGLANTILARINA SAHIP CIHAZLARLA KULLANILMALIDIR

5. Damar igi enjeksiyonun uygunsuz sekilde yapilmasi, lokal anestezi maddesinin sistematik toksik etki gstererek

konviilsiyonlara ve olasi kardiyovaskiiler kollapsa neden olabilir.

6. Enjeksiyonun yanlishkla subaraknoid veya subdural alana yapilmasi, hizli ve total spinal anesteziye,

vaskler hipertansiyona, biling kaybina ve nefes darligina neden olabilir.

7. Asiri dozda veya yiiksek derisimde lokal anestezi maddesi enjeksiyonu sinir hasarina neden olabilir.

8. istenmeyen dural ponksiyon bas agrisina ve diger nérolojik semptomlara neden olabilir.

9. Epidural ignesinden kan ve/veya omurilik sivisi gekilmesi, ignenin yanlis yerlestirildigi anlamina gelir.

PROSEDURU SONLANDIRIN.

10. Yerlestirme sirasinda, kateterin yeniden konumlandiriimasi gerekirse AZAMi DUZEYDE OZEN GOSTERIN.
Kateterin geri cekilmesi veya dondiiriilmesi gerektiginde (TUOHY iGNESi KULLANIRKEN BUNU DENEMEYiN),
ignenin uzak ucunun, merkezde siyah bir ok ile belirtilir, kateter ucu ile ayni yénde olmasi igin azami diizeyde
ozen gosterilmelidir. Sekle bakiniz.

. Kan yoluyla patojen bulagsmasi riskine karsin, saglk hizmeti sunan galisanlarin Griinin kullanimi ve atilmasi
sirasinda diizenli olarak “Evrensel Kan ve Viicut Sivisi Tedbirleri” uygulamasini yurtitmesi gerekmektedir.
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TEDBIRLER:

1. Oksijen ve canlandirma ekipmani bulundurulmaldir.

2. ilerletme ve/veya yerlestirme islemleri sirasinda bir epidural kateteri asla hizli bir sekilde cekmeyin.

3. ignenin yerlestirilmesi sirasinda kemik ile asiri kuvvet kullanilarak temas saglanmasi igne ucuna zarar verebilir.
Bunun ardindan kateterin hasarl bir igneden gegirilmesi, kateter hasarina yol agabilir. Bu durumun ortaya
¢tkmasi halinde kateter ve igneyi birlikte gikarin.

4. Asiri direng ile karsilasmaniz halinde, durun ve Epidural ignesinin uzak ucunun konumunu dogrulayin.
ignenin distal ucu epidural alanda dogru sekilde yerlestirilmis durumdaysa ve kateteri ilerletme yéniinde
direng gériilmeye devam ediyorsa, PROSEDURU SONLANDIRIN ve baska bir bosluktan bagka bir zaman
giris yapmayi deneyin.

ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI:

1. 1. Ponksiyon bolgesini aseptik olarak hazirlayin. Bélge tzerine delikli cerrahi 6rtii konulabilir. Genisletilmis
steril bolge saglamak amaciyla gerektiginde opsiyonel deliksiz cerrahi 6rti kullanin.

2. Anestezi maddesini 3 ml siringaya gekmek icin 18 Ga. igne, filtreli pipet veya filtreli igne kullanin. Ciltte iz birakin.
Daha derin islemler igin igne kullanilabilir.

3. (iSTEGE BAGLI) Epidural ignesinin girisini kolaylastirmak igin ponksiyon bolgesinde cildi 18 Ga. igne ile delin.

4. Epidural ignenin ucu yerindeyken, egimli kismin yoniini belirleyin; igneyi orta cizgi yaklagimi ya da paramediyan
yaklagim kullanarak yerlestirin ve uzak ug interspindz bag dokusuna yerlesene kadar yavasca ilerletin. ignenin
en iyi sekilde yerlestirilmesi ve hasta emniyetinin saglanmasi igin kateter hasarini nlemek tizere yerlestirme
islemi sirasinda ignenin egimli kisminin yénii sirekli olarak izlenmelidir (sol veya sag lateral ve/veya posterior
konumlandirma). igne merkezindeki veya stilet merkezindeki siyah ok ve/veya yiikseltilmis kisim kandiliin
egimli kisminin yoniina belirtir.

5. Ug kismi Epidural ignesinden gikarin. Epidural bélgesine girisi dogrulamak igin Direng Kaybi tekniginden
veya istediginiz baska bir teknikten faydalanin.

6. Epidural ignesi ucunu konumunu veya epidural bélge agikligini dogrulamak igin sivi gekin.

7. ignenin egimli kisminin yéniinii dogrulayin ve epidural kateterin uzak ucunu igne kaniiliinden gegirerek
ilerleyin. Kateterin uzak ucu, ignenin kavisli ucuna ulastiginda hafif diizeyde direng gorilebilir. Bu direng
ardindan kateteri yerine oturtmak igin uygulanmasi gereken kuvvet asgari diizeyde olmalidir.

8. Kateter konumunu korumaya 6zen gostererek igneyi epidural kateterden gikarin.



