TUT KULLANMA TALIMATI

SPINAL ANESTEZi SETI
(QUINCKE / KALEM UCLU / ATRAVMATIK-OZEL BILENMIS SPiNAL iGNELI)

Bu cihazi kullanmaya baslamadan énce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.

Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.

Bu urtin, bu teknikle ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmalidir.

Bu kullanma talimatinda;
Spinal Anestezi Seti paket igerigi
Cihaz gorselleri

Cihaz materyal bilgisi
Cihaz uygulamasi
Endikasyonlar
Kontrendikasyonlar
Riskler

Uyarilar

Cihaz listesi
Semboller

imalatg bilgisi
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1. Spinal Anestezi Seti Paket igerigi

Steril Bohga (Sekil.1)
Prep Spang (Sekil.2)
Tibbi Gaz Kompresi (Sekil.3)
Yapiskanl Cerrahi Sirt Ortiisii (Sekil.4)
Filtreli Aspirasyon Kandlu (Sekil.5)
Enjektor 3ml —5ml (Sekil.6)
Hipodermik igne 22G — 25G (Sekil.7)
Kilavuz igne (Sekil.8)
Spinal Anestezi ignesi (Quincke/Pencil Point/Atravmatik-Ozel Bilenmis) (Sekil.9)
Atik igne Kutusu (Sekil.10)

Y Kare Bant (Sekil.11)
2. Cihaz Gorselleri

.~ v

\/ Prep Spanc

sekil.1 sekil.2 sekil.3 sekil.4
M.
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sekil.5 sekil.6 sekil.7 sekil.8
sekil.9 sekil.10 H sekil.11 H

Set icerigindeki yardimci komponentler opsiyoneldir. Elinizdeki set igerigi birim ambalaj Gzerinde belirtilmistir. Daha detayh bilgi igin
|utfen teknik katalogu inceleyiniz.

3. Cihaz Materyal Bilgisi
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ABS, PP, PE, non-woven kumas, cast film, hidrofil pamuk, paslanmaz gelik.

4. Cihaz Uygulamasi

4.1 Steril teknik kullanilarak ambalaj igerigi agilir.

4.2 Bohgal set, katlama kulaklari yukari gelecek sekilde steril kisi tarafindan enstriiman masasi Uzerine birakilir. Akordeon
seklinde katlanmis olan bohga (Sekil.1) kulaklari her iki yone agilarak masa Gzerine serilir.

4.3 Set muhteviyati bohga lzerine itina ile yerlestirilir.

4.4 istenilirse bosalan steril kap icerisine antiseptik soliisyon dékdliir.

4.5 Boyama spang’lari (Sekil.2) antiseptik sollsyon igerisine daldirilarak ayni haznedeki kanalli bolgede fazlasi alindiktan sonra
hasta lizerine antiseptik uygulamasi yapilir.

4.6 Cilt Gzerindeki fazla antiseptigi almak amaciyla gaz kompresler (Sekil.3) kullanilir.

4.7 Yapiskanh cerrahi sirt 6rtiisti (Sekil.4), usuline uygun olarak agilarak hasta sirtina yapistirilir.

& Sirt Ortiisti hastanin sirtina yapistirilirken ortasindaki daire bicimindeki bosluk ponksiyon alanina denk getirilmelidir.
Cerrahi 6rtii hastanin sirtina yapistirilirken ortasindaki daire biciminde bosluk ponksiyon alanina denk getirilmelidir.

& 25G, 26G, 27G ve 29G ignelerde kilavuz igne kullanilmasi énemle tavsiye edilir. Kilavuzsuz kullanilan ignelerde egilme
riski gériilebilir.

4.8 Koyu pembe renkli Filtreli Aspirasyon Kanili (0.5 mikron) (Sekil.5) kullanilarak 5 cc enjektor (Sekil.6) icerisine gekilen
anestetik filtre edilir.

4.9 Set icindeki standart enjektor ve turuncu renkli (25G) hipodermik igne (Sekil.7) kullanilarak lokal anestezi islemi uygulanir.

4.10 Ponksiyon yapilacak bolgeye kilavuz igne (Sekil.8) yerlestirilir.

4.11 Kilavuz igne icerisinden Spinal igne (Sekil.9) gecirilerek subaraknoid bélgeye girilir. Bu siirecte subaraknoid bélgeye gelinip
gelinmediginin tespiti icin stilet ¢ikartilip BOS gelmesi beklenir. Gelmemesi durumunda stilet tekrar yerlestirilerek igne bir
miktar daha ilerletilir.

4.12 BOS geldigi tespit edildikten sonra; enjektér Spinal igne hubina monte edilerek, enjektér igerisindeki anestetik madde
enjekte edilir.

4.13Islem bitince dnce Spinal igne, sonra da kilavuz igne geri cekilerek gikartilir ve tibbi atik prosediiriine gére imha edilmek
tizere Atik igne Kutusu (Sekil.10) batirilir.

4.14 Uygulama yeri set igcinde bulunan steril bandaj ile kapatilir.

5. Endikasyonlar
»  Spinal anestezi uygulamalari (agr1 yonetimi, tani-tedavi ve diger operasyonel islemler)
) Lomber bolge girisimleri (ponksiyon)

6. Kontrendikasyonlar
6.1 Mutlak Kontrendikasyonlar
Hastanin islemi kabul etmemesi
Koagllopati
Ponksiyon yerinde veya enjeksiyon yapilan boélgenin yakininda cilt enfeksiyonu
Lokal anestezik ajana veya kullanilan malzemelerden birisine kargi agiri duyarhhk
Tedavi edilemeyen hipovolemi
Intrakranial basincin ylikselmesi
Sok
Akut serebral veya spinal cord hastalig
Omurilik anomalitesi ve/veya deformasyonu mevcutsa
6.2 Goreceli Kontrendikasyonlar
) Hipotansiyon riskine bagli siddetli dehidratasyon (hipovolemi)*
) Sepsis
Y Septisemi-bakteriyemi
*Hipotansiyon igin risk faktorleri arasinda hipovolemi, 40 ila 50 yasin Gzerinde yas, acil ameliyat, obezite, kronik alkol
tiiketimi ve kronik hipertansiyon yer alir.
Genel olarak, islem yapilmadan énce uzman doktor/klinisyen tarafindan bir fayda/risk analizi yapilarak operasyonun
gerceklestirmesi tavsiye edilir.
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7. Riskler
N Postdural ponksiyon bas agrisi Y Apnea veya lokal anestezi toksisitesi
) Hipotansiyon ve bradikardi N Epidural hematom ya da apse olusumu
) Hipotermi Y Anterior spinal arter sendromu
N islem sonrasi mide bulantisi ve kusma N Kauda equina sendromu
N Dusuk serebrospinal sivi basinci sendromu N idrar retansiyonu
) Kardiyak arrest

N Bel fitig1 ve bel agrisi
KGF 731031-B Revizyon Tarih/No: 08.03.2021/15




TUT KULLANMA TALIMATI

SPINAL ANESTEZi SETi
(QUINCKE / KALEM UGLU / ATRAVMATIK-OZEL BiLENMI$S SPINAL iGNELI)

) Ponksiyon yerinde enfeksiyon olusmasi ) Biling kaybi

) Hasta konumlandirmasindan dolayr gegici ) Felg olasiligi
norolojik semptomlar N Sinir hasari

Y Total spinal anestezi Y Gegici norolojik semtomlar (parestezi, kalgada

Y Solunum gligligu yanma hissi, kasinti, disestezi)

8. Uyarilar

N Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki mudahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan
yapilmalidir.

) Yirtilmis ve patlamis ambalajlari kullanmayiniz. Steril degildir.

N Direkt glines 1s1gindan koruyunuz, serin, kuru, tozsuz ortamlarda saklayiniz.

Y Girisimde asiri kuvvet uygulandiginda kanul bukilebilir ve kirilabilir. Kanul kemige temas ettiginde kandl ucu korelir
veya kivrilabilir. Ucu hasarli kandller, dura materin genislemis perforasyonu nedeniyle hastada post dural bas agrisi
riskini artirir.

) Yapiskanh cerrahi ortiide bulunan bant, hassas ciltlerde alerjik reaksiyona sebebiyet verebilir.

Y Cihaza iliskin herhangi bir ciddi vaka olusmasi durumunda imalatgiya ve yetkili otoriteye raporlanmasi gerekmektedir.

) Kullandiktan sonra cihazi tibbi atik kurallarina gére imha ediniz.

) islem esnasinda teknik prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz.

) Bu cihaz sadece belirtilmis amacg icin kullanilmahdir.

) Bu medikal cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi veya orijinal ambalajin agildiktan sonra tekrar steril edilmesi
¢apraz kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

9. Cihazlistesi
9.1 Spinal Anestezi Seti - Keskin (Quincke) Uglu Spinal Anestezi igneli
Renk Kodu: Referans Uriin Tanim:

Kodu:

Pembe PSPQ1875 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 18 G x 75 mm
Pembe PSPQ1890 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 18 G x 90 mm
Fildisi PSPQ1990 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 19 G x 90 mm
Sari PSPQ2075 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 20 G x 75 mm
Sari PSPQ2090 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 20 G x 90 mm
Yesil PSPQ2190 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 21 G x 90 mm
Siyah PSPQ2240 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 22 G x 40 mm
Siyah PSPQ2275 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 22 G x 75 mm
Siyah PSPQ2290 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 22 G x 90 mm
Siyah PSPQ22120 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 22 G x 120 mm
Mavi PSPQ2390 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 23 G x 90 mm
Mor PSPQ2490 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 24 G x 90 mm
Turuncu PSPQ2575 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 25 G x 75 mm
Turuncu PSPQ2590 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 25 G x 90 mm
Turuncu PSPQK2590 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 25 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Turuncu PSPQK25103 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 25 G x 103 mm, Kilavuz igneli
Turuncu PSPQK25120 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 25 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPQK2690 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 26 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPQK26103 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 26 G x 103 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPQK26120 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 26 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Gri PSPQK2790 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 27 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Gri PSPQK27103 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 27 G x 103 mm, Kilavuz igneli
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Gri PSPQK27120 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uglu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 27 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Kirmizi PSPQK2990 Spinal Anestezi Seti-Keskin Uclu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 29 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Kirmizi PSPQK29120 Spinal Anestezi Seti-Keskin U¢lu (Quincke) Spinal Anestezi igneli 29 G x 120 mm, Kilavuz igneli

9.2 Anestezi S

eti — Atravmatik-Kalem (Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli

Renk Kodu: Referans Uriin Tamim:

Kodu:
Siyah PSPP2290 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) U¢lu Spinal Anestezi igneli 22 G x 90 mm
Siyah PSPPK2290 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) U¢lu Spinal Anestezi igneli 22 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Mavi PSPP2390 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 23 G x 90 mm
Mavi PSPPK2390 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 23 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Mor PSPP2490 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 24 G x 90 mm
Mor PSPPK2490 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 24 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Turuncu PSPPK2590 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uclu Spinal Anestezi igneli 25 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Turuncu PSPPK25103 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 25 G x 103 mm, Kilavuz igneli
Turuncu PSPPK25120 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 25 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPPK2690 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) U¢lu Spinal Anestezi igneli 26 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPPK26103 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 26 G x 103 mm, Kilavuz igneli
Kahverengi PSPPK26120 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 26 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Gri PSPPK2790 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) U¢lu Spinal Anestezi igneli 27 G x 90 mm, Kilavuz igneli
Gri PSPPK27103 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 27 G x 103 mm, Kilavuz igneli
Gri PSPPK27120 | Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uglu Spinal Anestezi igneli 27 G x 120 mm, Kilavuz igneli
Kirmizi PSPPK2990 Spinal Anestezi Seti-Atravmatik-Kalem(Pencil) Uclu Spinal Anestezi igneli 29 G x 90 mm, Kilavuz igneli

9.3 Spinal Anestezi Seti — Ucu Sehimli-Atravmatik-Ozel Bileylenmis Spinal Anestezi igneli

Renk Kodu: Referans Uriin Tamim:

Kodu:
Turuncu PSPAK2590 ngpr:re\EI Anestezi Seti- Ucu Sehimli-Atravmatik-Ozel Bileylenmis Spinal Anestezi Igneli 25Gx90mm, Kilavuz
Turuncu PSPAK25100 iSéprizﬁl Anestezi Seti- Ucu Sehimli-Atravmatik-Ozel Bileylenmis Spinal Anestezi igneli 25Gx100 mm, Kilavuz
Kahverengi PSPA2650 Spinal Anestezi Seti- Ucu Sehimli-Atravmatik-Ozel Bileylenmis Spinal Anestezi igneli 26 G x 50 mm
Kahverengi PSPAK2688 Spinal Anestezi Seti- Ucu Sehimli-Atravmatik-Ozel Bileylenmis Spinal Anestezi igneli 26Gx88mm, Kilavuz

igneli

10. Semboller
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11. imalatgi bilgisi

Adres: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414
Sarnig, Gaziemir — izmir / Tiirkiye
Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08
Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarnig / Gaziemir / izmir /TURKIYE
Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarnic / Gaziemir / izmir /TURKIYE
Emergo Europe
= 1] .
Adres: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

I TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.

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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