TUT KULLANMA TALIMATI

EPiDURAL ANESTEZi iGNESI
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Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.

Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.

Bu Urlin, bu islem ile ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmalidir.

Bu kullanma talimatinda;
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10. Iimalatgi bilgisi

1. Epidural Anestezi gorsel

sekil.1

2. Cihaz komponentleri materyal bilgisi
ABS, PP, yapistirici, paslanmaz gelik.
3. Cihaz uygulamasi
3.1 Ambalaji steril teknik kullanarak aginiz.

3.2
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igne uc koruyucusunu cikararak igne ucunu (Sekil.1) ve gévdesini kontrol ediniz ve hicbir sekilde hasar gérmediginden emin
olunuz.

Not: Epidural anestezi ignesi (zerindeki mesafe isaretleri 1 cm. aralikladir ve toleransi +/-%2’dir. Epidural kateter (zerindeki
mesafe isaretleri 1 cm aralikladir, ilk ¢izgi lateral delikten itibaren 5 cm mesafedir ve tek ¢izgi olarak isaretlenmistir. Lateral
delikten itibaren 10 cm uzaklikta 2 ¢izgi, 15 cm uzaklikta 3 ¢izgi ve 20 cm uzaklikta da 4 ¢izgi mevcuttur, toleranslari +/- %1°dir.
Epidural igne stiletini geri gekip yeniden yerlestirerek rahat hareket ettigini teyit ediniz.

3.4 Ponksiyon yapilacak bolgeyi standart prosediire gore aseptik teknik ve lokal anestezi ile isleme hazirlayiniz.
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3.6

3.7

Kabul edilmis prosedtire gore ponksiyon boélgesini (noktasini) tanimlayiniz. Ponksiyon yapilacak yer ile Epidural bosluk arasindaki
mesafeyi belirlerken epidural igne Uzerindeki cm isaretlerini kullaniniz. Bu isaretler her cm’de tek ince ¢izgi veya 1cm’lik kalin
gizgiler seklinde olabilir.
Epidural igne ile ponksiyonu baslatiniz. Standart direng kaybi teknigi veya asili damla teknigi ile prosediri devam ettiriniz ve
epidural bosluga gelindigini teyit ediniz.
islemde kateter kullanacaksaniz Epidural kateteri prosediirde isaret edildigi 6l¢iide Epidural igne icinden ilerletiniz. Bu islem
esnasinda kateter Uzerindeki cm isaretlerini dikkate aliniz. Kateterin istenilen o&lgiide yerlestiriimesinden sonra kateterin
Epidural bolge icindeki pozisyonunu muhafaza ederek Epidural igneyi geri gekiniz.
& Eger kullanilan igne arkasi delik ise, igerisinden ilerletilen kateterin igne ucuna geldiginde direngle karsilasmasi durumunda
kateter, saat yéniinde ya da tersi yoniinde gevrilip yavasga ittirilir.
ONEMLI: Kateterin Epidural igne icerisinden gecirilerek yerlestirilmesi siirecinde hicbir suret ve sebeple kateteri geri

cekmeyiniz. Geri ¢ekilmesi kaginilmaz olan durumlarda Epidural igneyi, kateter ile birlikte ¢ikartiniz. Aksi durumlarda
Epidural igne agzinin Epidural kateteri kesebilme riski vardir.

3.8 Epidural uygulamasini tamamlayiniz.

3.9 Epidural igneyi tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

4. Endikasyonlar

)

Epidural anestezi, ¢coklu uygulamalarla perioperatif agri yoénetimi igin bir tekniktir. Uzun sireli agri kesici igin tek atis veya surekli
inflizyon olabilir. Epidural analjezi genellikle orta ila siddetli komorbid hastaligi olan her yastaki hastalarda cerrahi prosediirler igin
genel anesteziyi (GA) desteklemek igin kullanilir; intraoperatif, postoperatif, peripartum ve yasam sonu ortamlarinda analjezi
saglamak; mediastenden alt ekstremitelere kadar olan ameliyatlarda birincil anestetik olarak kullanilabilir.

5. Kontrendikasyonlar
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5.1 Mutlak Kontrendikasyonlar

~ ~ ~ ~ ~ ~—

Hastanin tedaviyi reddetmesi

Diizeltilemeyen hipovolemi

Enjeksiyon yapilacak yerde veya yakininda enfeksiyon bulunmasi
Lokal anestezik maddeye duyarllik, alerji

Kanama ve sok

intrakraniyal basing artisi

5.2 Goreceli Kontrendikasyonlar

~ ~ ~ ~ ~ ~—
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7.
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Kanama diatezi ve antikoagilan tedavi

Koagtilopati

Vertebral kolon deformiteleri, artrit, osteoporoz ve sirt ameliyati gegirilmis olunmasi
Kronik bel agrisi

Santral veya periferik nérolojik hastalik

Sepsis

Ek kontrendikasyonlar arasinda;

Kesin kardiak patoloji

Aort stenozu

Konjestif kalp yetmezligi

Riskler

Postdural ponksiyon bas agrisi (PDPH)

Islem sonrasi bulanti ve kusma

Bel agrisi

Bacaklarda kasinti ve batma

igne yerinin agrimasi

Cilt ve subkitan doku enfeksiyonlari

Epidural abse

Hipotansiyon

Dispne/Apne

Kardiyak arest

Bradikardi

Hipotermi

Idrar retansiyonu

Serebral fitik ve kanama

Spinal hematom

Menenijit

Frenik sinir parezi / paraliz

Lokal anestetiklerin (adjuvanin) komplikasyonlari (toksik etkiler)

Epidural igneyle veya kateterle spinal korda veya sinir kdklerine travmatik hasar, hematoma bagli spinal kord basisi, enfeksiyon ve
lokal anestezik segimi sonrasi nérolojij komplikasyonlar, gegici ve kalici nérolojik komplikasyonlar (periferik néropati, kauda
ekuina sendromu, santral nérolojik olay)

igneye bagh travma, kalin igne kullanimina bagli lokal anesteziklerin géllenmesi, kas spazmi, erken mobilizasyon, hasta pozisyonu,
siyatik sinir gerilmesi, dorsal kdk ganglionlarinin irritasyonu sonucu gegici nérolojik hasar

Epidural igneyle sinir kokd travmasinin, ilgili dermatomda keskin yayilan agri veya parestezi

Servikal epidural anestezinin diger riskleri arasinda omurilik hasari (kateter ile zedelenme riski)

Sempatik kalp innervasyonu blokaji ve vagal sinir modilasyonuyla kalp atisinda azalma ve vertebrobaziler arter sisteminde kan
akisinda azalma

Uyarilar

Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki miidahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan yapilmalidir.
Ambalaj yirtilmis veya hasar gérmis ise kullanmayin. Steril degildir.
Serin, kuru ve tozsuz ortamlarda muhafaza ediniz.
Girisim esnasinda asiri giic uygulanmasi igne kaniilasinin kivrilmasina veya kirilmasina neden olabilir. ignenin kemik dokusuyla
etkilesmesi igne ucunun korlesmesine neden olabilir. Ucu hasar goris igne kandlasi duradaki deligi genisletebilecegi igin islem
sonrasi bas agrisi riskini arttirabilir.
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Y
EPIDURAL ANESTEZI IGNESI
Y Acil bir vaka olugmasi durumunda imalatgiya ve yetkili kurumlara haber verilmelidir.
Y Kullandiktan sonra tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.
) islem esnasinda onaylanmis prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz.
) Bu medikal cihazi sadece belirtilen amag igin kullaniniz.
Y Tekrar kullaniimasi veya orijinal ambalaj agildiktan sonra tekrar steril edilmesi tehlikelidir, gapraz kontaminasyon, enfeksiyon ve

travmaya neden olabilir.

8. Cihaz listesi

Renk Kodu: Referans Kodu: Uriin Tanim::

Beyaz TEP1690 16 Gx90 mm Epidural Anestezi ignesi
Pembe TEP1880 18 Gx80 mm Epidural Anestezi ignesi
Pembe TEP1890 18 Gx90 mm Epidural Anestezi ignesi

9. Semboller
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Etilen oksit kullanilarak o Kuru tutunuz. ® Tekrar /;,}\"'" Nem sinirlamasi
. . . . L o )
steril edilmistir. kullanmayiniz. a2
Ambalaji hasar gormigsse LoT Parti kodu : Son kullanma Yeniden sterilize
kullanmayiniz. = tarihi edilemez.

Uretim tarihi Pirojenik ’ Sicaklik ;“’/\
olmayan. - sinirlamasi. A\ Glnesten uzak

. tutunuz.

Conformité Européenne

10. imalatg bilgisi

TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
Adres: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414
Sarnig, Gaziemir — izmir / Turkiye

Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08

Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarnic / Gaziemir / izmir /TURKIYE
Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarnig / Gaziemir / izmir /TURKIYE

Emergo Europe

E Adres: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Bu kilavuzda ve diger Egemen International® (TMT Tibbi Medikal Malz. San. Tic. As.) kaynaklarinda isaret edilen prosediir yalnizca
kilavuz niteligindedir. Gerecin kullanimi hekimin kendi klinik egitimine dayali olmalidir.
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