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English m
Portex® Epidural Tuohy Needles
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are intended for use with the following Portex® products:
100/395/160 Tuohy Needle, Size 16G (O.D. 1.6mm, I.D. 1.15mm, length 80mm)
100/395/560 Tuohy Needle, Extra Long, Size 16G (O.D. 1.6mm, I.D. 1.15mm, length 110mm)
100/395/180 Tuohy Needle, Size 18G (O.D. 1.3mm, I.D. 1.0mm, length 80mm)

100/395/580 Tuohy Needle, Extra Long, Size 18G (O.D. 1.3mm, I.D. 1.0mm, length 110mm)

These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings
and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings,
cautions and instructions could resultin death or serious injury to the patient
and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

DESCRIPTION

A range of sterile, single use Tuohy needles for insertion into the epidural space for either
single shot doses of local anaesthetic or other drugs or as an introducer for epidural
catheters. The Tuohy needles comply with BS 6196, are graduated at 10mm intervals to
enable the depth of needle insertion to be determined. The Tuohy needles are supplied
with snap lock wing which allows the needle to be used as a winged or non-winged
needle. The needle hub is colour coded for ease of identification.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. If the Tuohy needle is being used to introduce an epidural catheter, check the catheter
will pass through the needle.

. Attach snap-lock wings (if required) ensuring the orientation lugs on the wings and
needle hub are aligned.

3. Perform aseptic preparation of the skin.

4. Infiltrate local anaesthetic into the skin, subcutaneous and deeper tissues.

5. Identify the epidural space in accordance with currently accepted medical techniques.

6. Inject drugs of choice, remove needle and cover puncture site with suitable dressing.

PRECAUTIONS
1. If blood or cerebrospinal fluid (CSF) is observed during the placement of the Tuohy
needle in the epidural space, the needle has been placed incorrectly. Stop immediately
and proceed in accordance with currently accepted medical techniques.
2. Itis recommended that a filter be used when injecting drugs into the epidural space
by either Tuohy needle or epidural catheter to prevent particles or organisms being
injected into the epidural space.

WARNINGS

Never pull back the catheter through the epidural Tuohy needle as this can result in
the catheter being cut and left in the epidural space. If catheter insertion difficulties
are encountered, the epidural Tuohy needle and catheter should be removed
carefully together as a single unit, and the procedure repeated.

N

Portex, Portex design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical.
The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and
certain other countries. All other names and marks mentioned are the trade names, trademarks
or service marks of their respective owners.

© 2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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Aiguilles Tuohy pour Péridurale de Portex®
MODE D’EMPLOI

Les présentes instructions sont destinées a I'utilisation des produits suivants
de Portex®:

100/395/160 Aiguille Tuohy 16G (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, longueur 80 mm)

100/395/560 Aiguille Tuohy 16G, extra longue (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, longueur 110 mm)
100/395/180 Aiguille Tuohy 18G (D.E. 1,3 mm, D.I. 1,0 mm, longueur 80 mm)

100/395/580 Aiguille Tuohy 18G, extra longue (D.E. 1,3 mm, D.I. 1,0 mm, longueur 110 mm)

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation en
toute sécurité du systéme. Lire l'intégralité de ce mode d’emploi, y compris les
mises en garde et précautions, avant d’utiliser ce produit. Le non-respect des
mises en garde, précautions et instructions peut entrainer la mort du patient et/
ou dumédecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION DANS TOUS LES LIEUX

DE STOCKAGE DU PRODUIT.

DESCRIPTION

Une gamme d‘aiguilles Tuohy stériles, a usage unique, destinées a étre introduites dans
I'espace péridural soit pour des injections uniques de doses d'anesthésiques locaux

ou d'autres substances médicamenteuses soit pour servir d'introducteur aux cathéters
périduraux. Les aiguilles Tuohy sont conformes aux exigences de la norme BS 6196 et
elles sont graduées a intervalles de 10 mm pour permettre de déterminer la profondeur
d'insertion de I'aiguille. Les aiguilles Tuohy sont fournies avec une ailette amovible pour
permettre I'utilisation de l'aiguille avec ou sans ailette. Le corps de l'aiguille répond a un
code couleur pour faciliter son identification.

MODE D’EMPLOI

1. Lors de I'utilisation de l'aiguille Tuohy pour placer un cathéter péridural, bien vérifier

que le cathéter passe par le corps de l'aiguille.

Fixer les ailettes amovibles (si nécessaire) en s'assurant que les repéres d’orientation sur

les ailettes et le corps de l'aiguille soient bien alignés.

3. Effectuer une préparation aseptique de la peau.

4. Infiltrer I'anesthésique local dans la peau, dans les tissus sous-cutanés et dans les tissus
plus profonds.

5. Identifier l'espace péridural conformément aux techniques médicales actuellement reconnues.

6. Injecter les substances médicamenteuses de votre choix, retirer I'aiguille et recouvrir le
site de ponction avec un pansement adéquat.

PRECAUTIONS

1. Sivous observez la présence de sang ou I'écoulement de liquide céphalo-rachidien
pendant la mise en place de I'aiguille Tuohy, la position de I'aiguille n'est pas correcte.
Arréter immédiatement la procédure et utiliser les techniques médicales actuellement
reconnues pour remédier au probléme.

2. Il est conseillé de toujours utiliser un filtre lors de I'injection de substances
médicamenteuses dans l'espace péridural par le biais de l'aiguille Tuohy ou du cathéter
afin d’éviter l'injection de particules ou d'organismes dans l'espace péridural.

AVERTISSEMENTS

Ne jamais retirer le cathéter par l'aiguille Tuohy car celui-ci risquerait de se sectionner
et de demeurer dans l'espace péridural. En cas de difficultés lors de I'insertion du
cathéter, retirer soigneusement l'aiguille Tuohy et le cathéter simultanément, comme
s'ils ne formaient qu’un seul élément, et répéter la procédure.

Portex, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des brevets
et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms
et marques mentionnés sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de
service de leurs détenteurs respectifs.

© 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Deutsch
Portex® Epidurale Tuohynadeln
GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Anweisungen gelten fiir die Verwendung folgender Portex® Produkte:
100/395/160 Tuohynadel, GréB3e 16 G (AuSend. 1,6 mm, Innend. 1,15 mm, Lédnge 80 mm)
100/395/560 Tuohynadel, Extralang, Grof8e 16 G (AuBend. 1,6 mm, Innend. 1,15 mm,

Ldnge 110 mm)
100/395/180 Tuohynadel, GroBBe 18 G (Auf3end. 1,3 mm, Innend. 1,0 mm, Lédnge 80 mm)
100/395/580 Tuohynadel, Extralang, Gréf3e 18 G (Aul3end. 1,3 mm, Innend. 1,0 mm, Lédnge 110 mm)

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die sichere
Benutzung des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts
diese Gebrauchsanleitung vollstéandig durch, einschlieBlich der Warnungen
und Vorsichtshinweise. Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise und
Warnungen kdnnte bei Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL BEREITHALTEN, WO DAS

PRODUKT EINGESETZT WIRD.
BESCHREIBUNG

Eine Serie steriler Tuohynadeln zum Einmalgebrauch zur Einfiihrung in den Epiduralraum
fuir einmalige Gaben von Lokalanasthetika oder anderen Medikamenten, oder als
Einfiihrung fiir Epiduralkatheter. Die Tuohynadeln entsprechen BS 6196 und besitzen
eine 10-mm-MaReinteilung, so dass die Einflihrungstiefe der Nadel tiberwacht werden
kann. Die Tuohynadeln sind mit Fligeln mit Schnappverschluss versehen, so dass die
Nadel mit oder ohne Fliigel benutzt werden kann. Die Buchse der Nadel ist zur leichteren
Unterscheidung farbkodiert.

GEBRAUCHSANLEITUNG
. Wenn die Tuohynadel fiir die Einfiihrung eines Epiduralkatheters benutzt werden soll,

prifen Sie, ob der Katheter durch die Nadel passt.

2. Bringen Sie, wenn nétig, die Fligel an und achten Sie dabei darauf, dass die
Fuhrungsnasen am Fliigel mit der Buchse an der Nadel Gibereinstimmen.

3. Fuhren Sie die aseptische Vorbereitung der Haut durch.

4. Infiltrieren Sie das Lokalanasthetikum in die Haut, subkutan und in tieferes Gewebe.

5. Bestimmen Sie den Epiduralraum entsprechend den gegenwartig akzeptierten
klinischen Methoden.

6. Geben Sie die nétigen Medikamente, entfernen Sie die Nadel und bedecken Sie die
Einstichstelle mit passendem Material.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Wenn wahrend des Legens der epiduralen Tuohynadel Blut oder Cerebrospinal-
flussigkeit (CSF) beobachtet wird, wurde die Nadel falsch platziert. Stoppen Sie sofort
und fahren Sie entsprechend der gegenwartig akzeptierten klinischen Techniken fort.
2. Eswird empfohlen, dass bei der Injektion von Medikamenten mittels Tuohynadel oder
Epiduralkatheter in den Epiduralraum ein Filter benutzt wird, um zu verhindern, dass
Mikropartikel oder Mikroorganismen in den Epiduralraum gelangen.

WARNHINWEISE

Ziehen Sie den Katheter nie durch die epidurale Tuohynadel zuriick. Dies kann
zur Folge haben, dass der Katheter durchtrennt wird und im Epiduralraum
verbleibt. Wenn bei der Kathetereinfiihrung Probl auftreten sollten, ziehen
Sie die epidurale Tuohynadel und den Katheter vorsichtig zusammen heraus,
und wiederholen Sie den Vorgang.

Portex, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol
® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer
Ldnder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen,
geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Italiano m
Aghi Epidurali di Tuohy Portex®
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni si riferiscono all’'uso dei seguenti prodotti Portex®:
100/395/160 Ago di Tuohy, misura 16G (D.E. 1,6mm, D.I. 1,15mm, lunghezza 80mm)
100/395/560 Ago di Tuohy, extra-lungo, misura 16G (D.E. 1,6mm, D.I. 1,15mm, lunghezza 110mm)
100/395/180 Ago di Tuohy, misura 18G (D.E. 1,3mm, D.I. 1,0mm, lunghezza 80mm)
100/395/580 Ago di Tuohy, extra-lungo, misura 18G (D.E. 1,3mm, D.I. 1,0mm, lunghezza 110mm)

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'utilizzo sicuro
del prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l'uso
incluse le avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni potrebbe avere
conseguenze letali o essere causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

DESCRIZIONE

Serie d’aghi di Tuohy sterili monouso da inserire nello spazio epidurale per I'esecuzione

di una singola iniezione di anestetico locale o di altri farmaci, oppure da utilizzare come
introduttore per catereri epidurali. Gli aghi di Tuohy sono conformi al BS 6196 e sono
graduati a con intervalli di 10mm per permettere la misurazione della profondita raggiunta.
Gli aghi di Tuohy sono muniti di aletta con bloccaggio a scatto che consente di utilizzare
I'ago sia come ago a farfalla che come ago convenzionale. L'attacco dell'ago & marcato a
colori per facilitare I'identificazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Sel'ago di Tuohy viene utilizzato per I'introduzione di un catetere epidurale, controllare
che il catetere passi attraverso |'ago.

Applicare le alette con bloccaggio a scatto (se necessarie) assicurandosi che gli aggetti
di orientamento sulle alette e |'attacco dellago siano allineati.

3. Disinfettare la cute.

4. Infiltrare con l'anestetico locale cute, sottocute e tessuti profondi.

5. Individuare lo spazio epidurale seguendo le tecniche mediche communemente
adottate.

Iniettare i farmaci prescelti, estrarre I'ago e coprire la zona della puntura con una
medicazione adatta.

PRECAUZIONI

1. Se durante l'inserimento dell’ago di Tuohy nello spazio epidurale si osserva la presenza
di sangue o di liquido cerebrospinale (CSF), significa che la procedura non é stata
eseguita in modo corretto. Interrompere immediatamente I'operazione e procedere
secondo le tecniche mediche comunemente adottate.

Per l'iniezione di farmaci nello spazio epidurale tramite ago di Tuohy o catetere
epidurale, si raccomanda I'uso di un filtro per evitare l'iniezione di particelle

o di microrganismi nello spazio epidurale.

AVVERTENZE

Mai ritirare il catetere con I'ago di Tuohy in sede; in questo modo il caterere puo
spezzarsi e restare nello spazio epidurale. In caso di difficolta con l'inserimento del
caterere, rimuovere con cautela contemporanemente I'ago di Tuohy e il catetere
quindi ripetere la procedura.

2
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Portex, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ®
indica che il marchio di fabbrica é depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di
fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.

© 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Agujas Epidurales Tuohy de Portex®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones se aplican al uso de los siguientes productos Portex®:
100/395/160 Aguja Tuohy, Calibre 16 G (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, longitud 80 mm)
100/395/560 Aguja Tuohy, Extra Larga, Calibre 16 G (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, longitud 110 mm)
100/395/180 Aguja Tuohy, Calibre 18 G (D.E. 1,0 mm, D.I. 1,0 mm, longitud 80 mm)
100/395/580 Aguja Tuohy, Calibre 18 G (D.E. 1,3 mm, D.I. 1,0 mm, longitud 110 mm)

Estas instrucciones contienen informacién importante para usar el producto
de forma segura. Lea integramente estas instrucciones de uso, incluidas las
advertencias y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden
provocar lesiones graves, o incluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES EN LOS QUE SE
ALMACENE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Gama de agujas Tuohy estériles, de un sélo uso, para insercion en el espacio epidural de dosis
Unicas de anestésico local u otros farmacos o como introductoras de catéteres epidurales.
Las agujas Tuohy cumplen la norma BS 6196, estan graduadas a intervalos de 10 mm para
poder determinar la profundidad de la insercién de la aguja. Se suministran con una aleta

de fijacion al pabellon de la aguja que permite que la aguja se pueda usar con o sin aleta.

El pabellén de la aguja esté codificado con colores para ser mas facil de identificar.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Sise va a utilizar la aguja para introducir un catéter epidural, hay que comprobar que el
catéter pasa a través de la aguja.

2. Acople la aleta de fijacion al pabellon de la aguja (si es necesario) asegurandose de que
estan alineadas las patillas de orientacion.

3. Lleve a cabo la preparacion aséptica de la piel.

4. Infiltre el anestésico local en la piel, el tejido subcuténeo y los tejidos mas profundos.

5. Identifique el espacio epidural de acuerdo con las técnicas médicas aceptadas
actualmente.

6. Inyecte los farmacos necesarios, extraiga la aguja y cubra la zona de puncién con un
aposito adecuado.

PRECAUCIONES

1. Sise observa sangre o liquido cefalorraquideo (LCR) durante la insercién de la aguja
de Tuohy en el espacio epidural, es que la aguja se ha insertado incorrectamente.
Interrumpa inmediatamente la insercion y proceda de acuerdo con las técnicas médicas
aceptadas actualmente.

2. Serecomienda el uso de un filtro cuando se inyecten farmacos en el espacio epidural
mediante aguja Tuohy o catéter epidural para no inyectar particulas u organismos en el
espacio epidural.

ADVERTENCIAS

Nunca retire el catéter a través de la aguja epidural de Tuohy puesto que existe el
riesgo de sesgar el catéter, que permaneceria en el espacio epidural. Si la insercién
del catéter resulta dificil, se deberan retirar con cuidado la aguja de Tuohy y el catéter
epidural juntos y repetir el procedimiento.

Portex, la marca de diseno Portex y la marca de disenio Smiths Medical son marcas comerciales
de Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina

de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. Todos los demds nombres y marcas
mencionados son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus
respectivos propietarios.

© 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Agulhas Tuohy para Epidural Portex®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugoes aplicam-se a utilizagao dos seguintes produtos Portex®:
100/395/160 Agulha Tuohy, Tamanho 16G (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, comprimento 80 mm)
100/395/560 Agulha Tuohy Extra Longa,

Tamanho 16G (D.E. 1,6 mm, D.I. 1,15 mm, comprimento 110 mm)
100/395/180 Agulha Tuohy, Tamanho 18G (D.E. 1,3 mm, D.I. 1,0 mm, comprimento 80 mm)
100/395/580 Agulha Tuohy Extra Longa,

Tamanho 18G (D.E. 1,3 mm, D.I. 1,0 mm, comprimento 110 mm)

Estas instrugoes contém informagdes importantes para a utilizacao segura
do produto. Leia na integra o contetido destas instrugdes de utilizagao,
incluindo as adverténcias e as precaugoes, antes de utilizar este produto. Se as
adverténcias, precaugées e instrugoes nao forem devidamente seguidas podera
resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O

PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

DESCRICAO

Uma gama dgagulhas Tuohy estéreis, de utilizagdo Unica, para inser¢ao no espago
epidural, quer para aplicagées Unicas de anestésico local ou outros medicamentos, quer
como um introdutor de cateteres epidurais. As agulhas Tuohy estdo em conformidade
com a norma BS6196, e sdo graduadas a intervalos de 10 mm para permitir que seja
determinada a profundidade da insercao da agulha. As agulhas Tuohy séo fornecidas com
asas com encaixe de pressao, o que permite que elas sejam utilizadas como agulha de asas
ou sem asas. O eixo da agulha é codificado por cor, para facilitar a sua identificagao.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Sea agulhca Tuohy estiver a ser utilizada para introduzir um cateter epidural, certificar-se
de que o cateter poderd passar através da agulha.

2. Acoplar as asas com encaixe de pressao (se for necessario), assegurando que
as ranhuras de orientac¢do nas asas e no eixo da agulha estejam alinhadas.

3. Executar a preparagao asséptica da pele.

4. Infiltrar anestésico local na pele, nos tecidos subcutaneos e mais profundos.

5. Identificar o espaco epidural segundo as praticas médicas actualmente aceites.

6. Injectar os medicamentos escolhidos, remover a agulha e cobrir o local de pung¢do com
um penso adequado.

PRECAUCOES

1. Se for observada a presenca de sangue ou liquido cerebrospinal (LCR) durante a
colocagao da agulha Tuohy no espaco epidural, isto significara que a agulha foi
colocada de modo incorrecto. Interromper imediatamente, e proceder de acordo com
as técnicas médicas actualmente aceites.

2. Recomenda-se a utilizagao de um filtro ao injectar medicamentos no espago epidural,
quer com a agulha Tuohy, quer com o cateter epidural, para evitar que sejam injectadas
particulas ou organismos no espago epidural.

ADVERTENCIA
Nunca retrair o cateter através da agulha Tuohy, pois isto podera fazer com que o cateter
seja cortado e permaneca no espaco epidural. Se forem encontradas dificuldades na

insercao do cateter, a agulha Tuohy para epidural e o cateter devem ser cmdadosamente
removidos juntos, como uma s6 unidade, e o proc deve ser

Portex, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical séo marcas registadas da Smiths
Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes
dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sao nomes
comerciais, marcas registadas ou marcas de servico dos respectivos proprietdrios.

© 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Portex® Epidurale Tuohy-naalden
GEBRUIKSAANWIJZING

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende Portex®- producten:
100/395/160 Tuohy-naald, maat 16G (Buitendiameter 1,6 mm,
binnendiameter 1,15 mm, lengte 80 mm)
100/395/560 Tuohy-naald, extra lang, maat 16G (Buitendiameter 1,6 mm,
binnendiameter 1,15 mm, lengte 110 mm)
100/395/180 Tuohy-naald, maat 18G (Buitendiameter 1,3 mm,
binnendiameter 1,0 mm, lengte 80 mm)
100/395/580 Tuohy-naald, extra lang, maat 18G (Buitendiameter 1,3 mm,
binnendiameter 1,0 mm, lengte 110 mm)

Deze instructies bevatten belangruke |nformat|e voor het veilig gebruik van het

product. Lees de geh h van deze gebruik ijzing door, metinbegrip

vande waarschuwmgen, envoorzorg gelen, alvorens

dit productin gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwmgen, aandachtspunten,

voorzorgsmaatregelen en instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat
tot overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

d

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE BEWAARLOCATIES

VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

BESCHRUJVING

Een serie steriele Tuohy-naalden voor eenmalig gebruik om in de epidurale ruimte hetzij
“single-shot”-doses van een lokaal anestheticum of andere medicamenten te injecteren of
epidurale katheters in te voeren. De Tuohy-naalden voldoen aan de Britse norm BS 6196

en hebben om de 10 mm dieptemarkeringen waarmee kan worden vastgesteld hoe diep

de naald is ingebracht. De Tuohy-naalden worden geleverd met eenvoudig te bevestigen
vleugels waardoor ze gebruikt kunnen worden als gevleugelde of niet-gevleugelde naalden.
De conus van de naald heeft een kleurcode waaraan de naald gemakkelijk te herkennen is.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Als de Tuohy-naald gebruikt wordt voor het inbrengen van een epidurale katheter,

controleer dan of de katheter door de naald past.

Bevestig (indien gewenst) de vleugels. Zorg er daarbij voor dat oriéntatietekens op de

vleugels overeenkomen met die op de conus van de naald

3. Desinfecteer de huid.

4. Breng een lokaal anestheticum in de huid in, subcutaan en in de dieper gelegen weefsels.

5. Bepaal volgens gebruikelijke medische technieken of de epidurale ruimte is bereikt.

6. Injecteer de gewenste medicamenten, trek de naald terug en breng op de
punctieplaats een geschikt verband aan.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Als er bloed of liquor cerebrospinalis (LCS) wordt waargenomen tijdens het inbrengen van de
Tuohy-naald in de epidurale ruimte, is de naald verkeerd ingebracht. Stop dan onmiddellijk
en vervolg de handeling volgens de algemeen geaccepteerde medische technieken.

2. Om te voorkomen dat er deeltjes of organismen in de epidurale ruimte worden gelnjecteerd
valt het aan te raden een filter te gebruiken bij het injecteren van medicamenten in de
epidurale ruimte met behulp van een Tuohy-naald of een epidurale katheter.

WAARSCHUWINGEN

Trek de katheter nooit door de Tuohy-naald terug, aangezien hierdoor de katheter
afgesneden kan worden en kan achterblijven in de epidurale ruimte. Als zich bij het
inbrengen van de katheter moeilijkheden voordoen, moeten de epidurale katheter
en de Tuohy-naald voorzichtig tegelijk (als één geheel) den teruggetrokken en
moet de procedure van voren af aan worden herhaald.

Portex, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool
® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau en
in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de
handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren.

© 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Svenska

Portex® Tuohy epidurala nalar
BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning ar avsedd for foljande Portex®produkter:
100/395/160 Tuohy ndl, storlek 16 G

(ytterdiameter 1,6 mm, innerdiameter 1,15 mm, ldngd 80 mm)
100/395/560 Tuohy ndl, extra ldng, storlek 16 G

(ytterdiameter 1,6 mm, innerdiameter 1,15 mm, ldngd 110 mm)
100/395/180 Tuohy ndl, storlek 18 G

(ytterdiameter 1,3 mm, innerdiameter 1,0 mm, lédngd 80 mm)
100/395/580 Tuohy ndl, extra ldng, storlek 18 G

(ytterdiameter 1,3 mm, innerdiameter 1,0 mm, ldngd 110 mm)

Dessa anwsmngar innehaller viktig information for saker anvandmng av
produkten. Ldsigenom hela hruksanwsnmgen, inklusive varningar och
forsiktighet ddelanden fore andningen av denna produkt. Om dessa
varningar, fnrﬂktlghetsmeddelanden och instruktioner inte foljs ordentligt kan
det leda till dodsfall eller allvarliga skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

PRODUKTBESKRIVNING

En serie sterila Tuohy engéngsnalar for inférande in i epiduralrummet, antingen for
enstaka dosering av lokalbedévningsmedel eller andra ldkemedel, eller fér inférande
av epiduralkatetrar. Tuohy nélar foljer standarden BS 6196 och ar graderade i 10 mm
intervall for att man skall kunna bestémma inférandets djup. Med Tuohy nalarna féljer
en paknappbar vinge for att nélarna skall kunna anvéndas med eller utan vingar.
Nalens fattning ar fargkodad fér att nalen latt skall kunna identifieras.

BRUKSANVISNING
1. Om Tuohy nélen skall anvéndas att infora epiduralkateter, kontrollera forst att katetern
kan passera genom nélen.

2. Tryck den paknappbara vingen pa plats (om det behovs). Se till att
orienteringsmarkeringarna pa vingen och pé nalens fattning &r i linje med varandra.

. GOr en aseptisk forberedelse av huden.

4. Spruta in lokalbedévningsmedlet i huden samt i subkutana och djupare liggande
vavnader.

. Lokalisera epiduralrummet enligt géllande medicinska metoder.

. Injicera det valda bedévningsmedlet, dra ut nalen och téck injektionsstéllet med
Iampllgt forband.

FORSIKTIGHETSATGARDER
. Om blod eller cerebrospinalvétska (CSV) observeras vid inférandet av Tuohy nalen i
epiduralrummet har nélen placerats fel. Avbryt inférandet omedelbart och fortsatt
enligt géllande medicinska metoder.

2. Det rekommenderas att filter anvénds vid injiceringen av ldkemedel i epiduralrummet,
antigen det sker med en Tuohy nal eller en epiduralkateter, for att forhindra att partiklar
eller mikroorganismer injiceras i epiduralrummet.

VARNINGAR

Dra aldrig tillbaka katetern genom Tuohy epiduralnélen eftersom det kan leda
till att katetern gar av och blir kvar i epiduralrummet. Om det &r svart att fora
in katetern skall Tuohy nalen och katetern forsiktigt tas bort tillsammans och
insdttningsproceduren upprepas pa nytt.

w

o n

Portex, Portex designmdirke och Smiths Medical designmdrke ér varumdérken som tillhér Smiths
Medical. ®-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa évriga ldnder. Alla andra namn och mdrken som omndmns dr
handelsnamn, varumdirken eller servicemdrken som tillhGr respektive dgare.

© 2019 Smiths Medical. Med ensamriitt.



Dansk

Portex® Epidurale Tuohy-kanyler
BRUGSANVISNING

Denne vejledning g brugen af folgende Portex® produkter:
100/395/160 Tuohy-kanyle, 16G (y.d. 1,6mm, i.d. 1,15mm, leengde 80mm)
100/395/560 Tuohy-kanyle, ekstra lang, 16G (y.d. 1,6mm, i.d. 1,15mm, leengde 110mm)
100/395/180 Tuohy-kanyle, 18G (y.d. 1,3mm, i.d. 1,0mm, leengde 80mm)

100/395/580 Tuohy-kanyle, ekstra lang, 18G (y.d. 1,3mm, i.d. 1,0mm, l&engde 110mm)

1d

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Laes hele indholdet af denne brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og
anvisninger ikke folges ngje, er det forbundet med livsfare eller risiko for
alvorlige personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMZARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS

ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE

En serie sterile engangs Tuohy-kanyler til indfering i epiduralrummet enten til enkelt
injektion af lokalbedevelse eller andre laegemidler eller som introducer til epiduralkatetre.
Tuohy-kanylerne opfylder BS 6196 og har markeringer for hver 10mm for at kunne
bestemme indstiksdybden. Tuohy-kanyler leveres med “snap-lock’, s de kan anvendes
med eller uden vinger. Kanylens manchet er farvekodet sa den er let genkendelig.

BRUGSANVISNING
. Hvis Tuohy-kanylen anvendes som introducer til et epiduralkateter kontrolleres, at
kateteret kan passere gennem kanylen.

. Pasat snaplas-vinger (om nedvendigt), idet det sikres, at vingernes grer og kanylens
manchet er pa linje.

3. Foretag aseptisk forberedelse af huden.

4. Indgiv lokalanalgesi i huden, i subcutis og de dybere liggende veev.

5. Epiduralrummet identificeres i henhold almindeligt anerkendte medicinske teknikker.

6. Indgiv leegemiddel, fjern kanylen og paseet plaster e.lign. over indstikstedet.

FORHOLDSREGLER
. Huvis der konstateres blod eller cerebrospinalvaeske under anbringelsen af Tuohy-
kanylen i epiduralrummet, er kanylen anbragt forkert. Stop med det samme og forsaet i
henhold til almindeligt anerkendte medicinske teknikker.

2. Det anbefales at anvende et filter ved injicering af leegemidler i epiduralrummet enten
pa Tuohy-kanylen eller epiduralkateteret for at forebygge injicering af partikler o.lign i
epiduralrummet.

ADVARSLER

Kateteret ma aldrig traekkes tilbage gennem den epidurale Tuohy-kanyle, idet dette
kan medfore, at katetret rives over og bliver siddende i epiduralrummet. Hvis der er
vanskeligheder med indfgringen af katetret, skal epidural Tuohy-kanylen og katetret
traekkes forsigtigt tilbage som en samlet enhed, hvorefter proceduren gentages.

N

Portex, designmaerkerne Portex og Smiths Medical er varemaerker tilherende Smiths
Medical. Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er
handelsnavne, varemaerker eller servicemeerker tilhorende de respektive ejere.

© 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.



Norsk

Portex® Epidural Tuohy-naler
BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen gjelder ved bruk av folgende Portex®-produkter:
100/395/160 Tuohy-ndl, sterrelse 16G (Utv. dia. 1,6mm, innv. dia. 1,15mm, lengde 80mm)
100/395/560 Tuohy-ndl, ekstra lang, storrelse 16G

(Utv. dia. 1,6mm, innv. dia. 1,15mm, lengde 110mm)
100/395/180 Tuohy-ndl, sterrelse 18G (Utv. dia. 1,3mm, innv. dia. 1,0mm, lengde 80mm)
100/395/580 Tuohy-ndl, ekstra lang, storrelse 18G

(Utv. dia. 1,3mm, innv. dia. 1,0mm, lengde 110mm)

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
brukes pa en trygg mate. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen, ogsa
advarsler og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og bruksanwsnlng ikke fglges ngye, kan det fore til dedsfall

eller alvorlig skade pa pasient og/eller h

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR

PRODUKTET ER LAGRET

BESKRIVELSE

Et sortiment av sterile Tuohy-naler til engangsbruk. Anbringes i epiduralrommet ved
engangsdosering av lokalbedgvelse eller andre medikamenter. Kan ogsa brukes som
introduser for epiduralkateter. Tuohy-nalene er produsert i samsvar med BS 6196, er
gradert med 10mm mellomrom for & kunne bedgmme hvor langt nalen er stukket inn.
Tuohy-nalene leveres med snaplock-vinger slik at ndlen kan brukes enten med eller uten
vinger. Nalemuffen er fargekodet for a gjore den lett gjenkjennelig.

BRUKSANVISNING

1. Dersom Tuohy-nalen benyttes for & anbringe et epiduralkateter, kontroller forst at
kateteret kan fores gjennom nalen.

2. Fest snap-lock vingene (valgfritt) slik at innrettingserene pa vingene og nalemuffen er
pa samme linje.

3. Forbered huden aseptisk.

4. Injisér lokalbedgvelse i hud, subkutant og dypere vev.

5. Identifiser epiduralrommet i samsvar med gjeldende, godkjent medisinsk
fremgangsmate.

6. Injiser medikamentet, trekk nalen ut og dekk over punkturstedet med passende
forbinding.

FORHOLDSREGLER

1. Dersom man kan se blod eller cerebrospinalvaeske (C.S.F.) ndr man anbringer Tuohy-
nalen i epiduralrommet, er den feilplassert. Stopp eyeblikkelig og fortsett i samsvar
med gjeldende, godkjente medisinske fremgangsmater.

2. Det anbefales & bruke filter nar man injiserer medikamenter direkte i epiduralrommet
via Tuohy-nél eller epiduralkateter. Det er for & unnga a injisere partikler eller
fremmedlegemer inn i epiduralrommet.

ADVARSLER

Kateteret ma aldri trekkes tilbake gjennom Tuohy-nalen, da dette kan gjore at
kateteret kuttes av og blir igjen i epiduralrommet. Dersom det er vanskelig a fore
inn kateteret, ma Tuohy epiduralnalen og kateteret fjernes forsiktig sammen som en
enhet og prosedyren gjentas.

Portex, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilherer Smiths
Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office

og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og
servicemerker som tilhorer de respektive eiere.

© 2019 Smiths Medical. Med enerett.



Suomi m

Portex® Tuohy-epiduraalineulat
KAYTTOOHJEET

Né@ma kayttoohjeet koskevat seuraavia Portex®-tuotteita:
100/395/160 Tuohy-neula, koko 16 G (ulkohalk. 1,6 mm, siséhalk. 1,15 mm, pituus 80 mm)
100/395/560 Tuohy-neula, erik. pitkd, koko 16 G

(ulkohalk. 1,6 mm, sisdhalk. 1,15 mm, pituus 110 mm)
100/395/180 Tuohy-neula, koko 18 G (ulkohalk. 1,3 mm, siséhalk. 1,0 mm, pituus 80 mm)
100/395/580 Tuohy-neula, erik. pitkd, koko 18 G

(ulkohalk. 1,3 mm, sisdhalk. 1,0 mm, pituus 110 mm)

N&@ma kdyttoohjeet siséaltdvat tarkeada tietoa tuotteen turvallisesta
kéytbstd. Lue kdyttdohjeiden koko sisélts, mukaan lukien varoitukset
Javarotoimenpiteet ennen tuotteen kiyttddnottoa. Varoitusten,
piteiden ja kdyttoohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa

kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

KUVAUS

Valikoima steriilejd, kertakdyttoisia Tuohy-epiduraalineuloja joko yksittdisen
paikallispuuduteannoksen tai muun ladkkeen viemiseen epiduraalitilaan seka
epiduraalikatetrin sisaanviejaksi. Tuohy-neulat sopivat yhteen BS6196:n kanssa ja niissa on
10 mm:n valein merkinta neulan sisadviennin syvyyden maarittamiseksi. Tuohy-neuloissa
on irrotettavat siivet, joten neulaa voi kayttaa siipineulana tai siivettomana neulana. Neulan
kanta on vérikoodattu tunnistamisen helpottamiseksi.

KAYTTOOHJEET

1. Jos Tuohy-neulaa kaytetaan epiduraalikatetrin sisadnviejana tarkista, ettd katetri menee
neulan lapi.

2. Kiinnitd tarvittaessa irrotettavat siivet ja varmista, etta siipien ja neulan kannan
merkkilinjat ovat vastakkain.

3. Puhdista iho aseptisesti.

4. Puuduta iho, ihonalainen kudos ja syvemmat kudokset.

5. Paikanna epiduraalitila hyvéksyttyjd laaketieteellisia menetelmid kayttden.

6. Injisoi tarvittavat ladkkeet, poista neula ja peita pistokohta sopivalla haavasiteella.

VAROTOIMENPITEET

1. Mikali Tuohy-neulaa epiduraalitilaan asetettaessa havaitaan verta tai selkdydinnestetta,
neula on asetettu vaarin. Lopeta heti ja aloita alusta.

2. Suodattimen kdyttod suositellaan annettaessa ladkeruisketta epiduraalitilaan joko
Tuohy-neulan tai epiduraalikatetrin kautta estimaan partikkelien tai mikrobien
joutuminen epiduraalitilaan.

VAROITUKSIA
Ala koskaan vedi katetria takaisin Tuohy-neulan lapi, silla tdma voi johtaa katetrin
k jairtopalan jaami pid litilaan. Jos katetrin asettamisessa

tulee ongelmia, on Tuohy-neula ja epiduraalikatetri poistettava varovasti yhtena
kokonaisuutena ja aloitettava toimenpide alusta.

Portex, logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths Medicalin tavaramerkkejd. ®-merkki
tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa
sekd erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tuotenimid,
tavaramerkkejd tai palvelumerkkejd.

© 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet piddtetddn.



EAAnvika

EmokAnpidieg BeAoveg Tuohy Portex®
OAHTIEZ XPHZHX

O1 08nyigg autég avagépovTtal aTn Xprion Twv akéAovbwv mpoidvtwv Portex®:
100/395/160 BeAdva Tuohy, MéyeBog 16G (E§wt. AiGp. 1.6mm, Eowt. Aidy. 1.15mm, urikog 80mm).
100/395/560 BeAdva Tuohy, Meydhou Mrikoug, MéyeBog 16G

(Ewt. Aidp. 1.6mm, Eowt. Aidp. 1.15mm, urikog 110mm).
100/395/180 BeAdva Tuohy, Méyebog 18G (E§wrt. AiGp. 1.3mm, Eowt. Aidy. 1.0mm, urikog 80mm).
100/395/580 BeAdva Tuohy, Meydhou Mrikoug, MéyeBog 18G

(Ewt. Aidp. 1.3mm, Eowt. Aidp. 1.0mm, prikog 110mm)

O108nyiec auTég mepIEXOUV ONUAVTIKEG TANPOPOPIEC yia TNV ac@alr] XPron Tou
TPOIOVTOG. AlaBAcTE OAGKANPO TO MEPIEXOHEVO AUTWV TWV OSNYIWV XPAONG,
GUUTEPIAAUBAVOHEVWV TWV TTIPOEISOTIOICEWV KAl TWV GUGTACEWV TPOGOXNG,
TIPIV amd TN XPHon autol Tou mpoidvTtog. Eav ev akoAovOnosTe owota Tig
TIPOEISOTIOIGELG, TIG CUGTAGELG TIPOGOXNG KAl TIG 08NYieC, prmopei va mpokAnBei
Bdavartog i cofapdg TPAVHATIGHOG GTOV acBev) /KAl GTOV KAIVIKO laTpO.

IHMEIQZH: AIANEIMETE AYTO TO ENOETOY OYANO ZE KAGE OEXH OYAAZHZ

TQN NPOIONTQN.

MNEPIFPAOH

Mia o€1pd amod amooTEIPWHEVES, piag Xprong Behoveg Tuohy yia eilcaywyri atov emokAnpidio xwpo
£ite am\wv SOCEWV TOTKOU avalebNnTIKoU 1 AWV QAPHAKWY, €iTe oav 08nyog yia Tnv l0aywyn
emokAnpidiwv Kabetrpwv. Ot BeNdveg Tuohy eival cUPPWVEC pe Ta Bpetavikd Standards 6196, kat
ivat StaBabuiopéveg ava Slaotripata 10mm wote va gival Suvatdg o mpokabopiopdg Tou Baboug
NG eloaywyng e BeAovag. Ot Bedveg Tuohy mapéxovTat pe EUKAUMTO cUOTNHA “TeTaloudac”
snap lock mou emtpénel ot BeAdva va xpnotpomoleital pe “metahouda’ r xwpic “metahovda’. To
KEVTPO TNG BENGVAG Eival KWSIKOTIOINHEVO EyXPWHA Yia SIEVKOAUVON TNG TAUTOMOINGKG TNG.

OAHrFIEXZ XPHZHZ

1. Edv n Behova Tuohy xpnotpomoinBei yia tnv elcaywyn evog emokAnpidlou kabetrpa,
eNéy&te OT1 0 KabeTtripag Ba mepdoel péow TnG BeNdvag.

2. E@appoote o pnxaviops “metalovdag” snap-lock (av xpeialetar) Kot BeBaiwbdeite otin
KateVBuvon oTa TTEPUYIA KAl OTO KEVTPO TNG BeAdvag eivat otnv idia eubeia.

3. Kdvete donmtn mpoeTolpacia tou §¢ppatog.

4. Kavete S1n0non pe Tomko avaiobntikd oto déppa, oTov uodopIo Kat Toug BabuTepoug I0TOUG.

5. [paypaTtomoIoTe TNV avayvwpion T EMOKANPISIOU XWPOU CUHPWVA E TIG
OUYXPOVEG KAl ATTOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG.

6. Evéoate Ta QAPHOKA EKAOYNG, APaIpEOTE TN BENOVA Kal KANOYTE TO Onpeio £10080vL pe
KAtaAAnAn yada.

MPOOYAAZEIX

1. AvmapatnpenBei aipa 1 yKe@arovwTIaio uypo Katd tn SIApKELa TG £10050L TG BENOVAG
Tuohy otov emokAnpidlo xwpo, ToTe T Perdva éxel TomoBetnOei \avBaopéva. ZTapatiote
ApPEOWG KAl EVEPYNOTE CUHPWVA HE TIG CUYXPOVEG KAl AMOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG.

2. JuVIOTATAL Va YIVETAL XPHON EVOG GIATPOU OTaV EKXUOVTAL PAPHOKA OTOV EMOKANPISIo
XWpo &ite pe PeNdva Tuohy, 1y pe eMOKANPISI0 KABETAPa WOTE va IPOANYOEi n
£1l0aywyn (EVECIHA) HIKPOOWHATISIWY 1) HIKPOOPYAVICHWY GTOV EMOKANPISIO XWPo.

MNPOEIAONOIHZEIX

Moté pnv agaipeite Tov Kaennpu péow TG PeAdvag Tuohy aPou auTo pmopei va £xel

wg unonksapu anoxonn Tou Kabethpa Kat TIAPApoVI| TOU oTov emokAnpidio xwpo. Eav
leTan & ot ywyn tou KaBetrpa, n eAdva Tuohy Kat o kaBetiipag Ba

npensl va mpmpaeouv TIPOGEKTIKA pull cav Hia povada, kat 6An Sradikacia va emavaAngOsi.

Portex, To orjua oxedtaouou Portex kai To orfja oxedtaopol Smiths Medical ivat umopikd
orjpata ¢ Smiths Medical. To oupBolo ® umodnAwver 6Ti To EUTOPIKS Orjua €xel KaTaTeOel
OTO ypageio SIMwUATWY EUPECITEXVIAG KAl EUTTOPIKWY ONUATWY Twv H.I1.A. Kat oplopévwv
aMwv xwpwv. OAa Ta GMa ovéuata Kai orjuata mouv avapépovtat eival UMOPIKES EMWVUUIES,
EUMTOPIKA OREATA 1 OrjaTa UMTNPESIAc Twv avTioToIXwV ISIOKTNTWVY TOUG.

© 2019 Smiths Medical. Me tnv empuAaén dAwv Twv Sikatwpdrwv. 13



Cestina m
Epiduralni Tuohyho jehly Portex®
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny jsou urceny k pouziti s nasledujicimi vyrobky Portex®:
100/395/160 Tuohyho jehla, 16 G (vnéj. primér 1,6 mm, vnitf. primér 1,15 mm, délka 80 mm)
100/395/560 Tuohyho jehla, extra dlouhd, 16 G

(vnéj. primér 1,6 mm, vniti. pramér 1,15 mm, délka 110 mm)
100/395/180 Tuohyho jehla, 18 G (vnéj. primér 1,3 mm, vnitt. primér 1,0 mm, délka 80 mm)
100/395/580 Tuohyho jehla, extra dlouhd, 18 G

(vnéj. primér 1,3 mm, vniti. primér 1,0 mm, délka 110 mm)

Tyto pokyny obsahuji diileZité informace o bezpeéném pouziti vyrobku. Nez
zacnete vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné varovania
upozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornénia pokynii mize mit za nasledek
smrt ¢i zavazné poranéni pacienta ci lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA

PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

POPIS

Rada sterilnich, jednorazovych Tuohyho jehel k zavedeni do epiduralniho prostoru za
ucelem aplikace jednorazovych davek lokalniho anestetika ¢i jinych lék(. Mohou také
slouzit jako zavadéc pro epiduralni katetry. Tuohyho jehly odpovidaji standardu BS 6196
ajsou kalibrované v 10 mm intervalech, ¢imz usnadnuji zavedeni do presné pozadované
hloubky. Jehly jsou dodavany s pojistnym uzavérem, ktery umoznuje vyuziti jehel jako
kiidlovych ¢i nekfidlovych. Kénusy jehel jsou ke snazsi identifikaci barevné rozliseny.

NAVOD K POUZITI

1. Pokud bude jehla pouzita k zavedeni epiduralniho katetru, zkontrolujte, zda katetr
jehlou projde.

. V piipadé potieby pfipojte pojistny uzavér, ktery zajisti zarovnani orientacnich vystupkud
na kfidélkach s konusem jehly.

3. Asepticky pfipravte kazi.

4. Infiltrujte lokalni anestetikum do kuize, podkozi a hlubsich tkani.

5. Vyhledejte epiduralni prostor v souladu s aktualné uznavanymi lékafskymi metodami.

6. Injikujte zvolené léky, vytahnéte jehlu a zakryjte misto vpichu vhodnym obvazem.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
. Pokud se béhem zavadéni Jehly do epiduralniho prostoru objevi krev ¢i mozkomisni
mok, jehla je umisténa nespravné. Zastavte ihned zavadéni a postupujte v souladu
s aktualné uznavanymi lékaiskymi metodami.
2. Priinjikovanilékd do epiduralniho prostoru (at uz pomoci Tuohyho jehly ¢i epiduralniho
katetru) doporuc¢ujeme pouzit filtr, aby nedoslo k zaneseni ¢astic ¢i mikroorganism@ do
epiduralniho prostoru.

VAROVANI

Katetr nikdy nezatahujte pies epiduralni Tuohyho jehlu - mize dojit k prefiznuti
katetru a jeho zanechani v epiduralnim prostoru. Pokud budete mit potize se
zavedenim katetru, epiduralni Tuohyho jehlu a katetr opatrné vyjméte jako jeden
celek a postup opakujte.

N

Portex, Portex a Smiths Medical jsou ochranné zndmky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje,
Ze je zndmka registrovdna u Ufadu patent(i a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych
zemich. VSechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou ochranné zndmky ¢i registrované
ochranné zndmky pfislusnych majitelu.

© 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.



Magyar m

Portex® epiduralis Tuohy tiik
HASZNALATI UTASITAS

Azitt leirt utasitasok a kovetkez6 Portex® termékek hasznalatara vonatkoznak:
100/395/160 Tuohy ti, 16G méretii

(kiils6 dtméré: 1,6 mm, bels6 dtméré: 1,15 mm, hosszusdg: 80 mm)
100/395/560 Tuohy ti, extra hosszu, 16G méret(i

(kiils6 dtméré: 1,6 mm, bels6 dtméré: 1,15 mm, hosszisdg: 110 mm)
100/395/180 Tuohy ti, 18G méretii

(kiils6 dtméré: 1,3 mm, bels6 dtméré: 1,0 mm, hosszisdg: 80 mm)
100/395/580 Tuohy ti, extra hosszu, 18G méret(i

(kiils6 dtméré: 1,3 mm, bels6 dtméré: 1,0 mm, hosszisdg: 110 mm)

Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozo informaciok az alabbiak. Az
eszkoz hasznalata eléttolvassaela teljes hasznalati utasitast (beleértve a
figyel ket is). Az ut k és figyelmeztetések be nem tartasa a

beteg és/vagy a klinikus stilyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE

JUTASSA EL!
LEIRAS
Steril, egyszer hasznalatos Tuohy ti sorozat, helyi érzésteleniték vagy mas szerek egyszeres
adagjanak az epiduralis térbe torténé beadagolasara, vagy epiduralis katéterek bevezetésére.
ATuohy tiik eleget tesznek a BS 6196-nak, és 10 mm-es beosztasokkal vannak ellatva,
ami lehet6vé teszi a tl beszurasi mélységének meghatarozasat. A Tuohy tiik pattintdzaras
szarnnyal rendelkeznek, amely lehet6vé teszi a (i szarnyas illetve szarny nélkali tiként
torténd alkalmazasat. A t(i konusza szinkddolt az egyszer(ibb azonositas érdekében.

HASZNALATI UTASITAS

1. Amennyiben a Tuohy tiit epidurdlis katéter bevezetésére kivanja alkalmazni, ellenérizze,
hogy a katéter at tud-e haladni a ttin.

2. Csatlakoztassa a pattintdzaras szarnyakat (amennyiben szikségesek), tgyelve ra, hogy
a szarnyakon levé illesztéfulek és a ti kdnusza illeszkedjenek egymashoz.

3. Végezze el a bor aszeptikus el6készitését.

4. Helyi érzéstelenitével infiltralja a bért, valamint a szubkutan és a mélyebben fekvé
szoveteket.

5. Azelfogadott orvosi gyakorlatnak megfeleléen azonositsa be az epidurdlis teret.

6. Fecskendezze be a kivélasztott szereket, majd tavolitsa el a t(it és megfelel6 kotéssel
fedje le a szuras helyét.

OVINTEZKEDESEK

1. Amennyiben a Tuohy tlinek az epidurilis térbe torténé behelyezése soran vér vagy
cerebrospinalis folyadék (CSF) jelenik meg, az arra utal, hogy a t(i nem megfelelé
modon lett behelyezve. Azonnal hagyja abba a miiveletet, és az elfogadott orvosi
gyakorlatnak megfeleléen jarjon el.

2. Gyogyszereknek az epiduralis térbe akar Tuohy tiivel, akar epiduralis katéterrel
torténd befecskendezése soran ajanlatos sz(iré hasznalata, részecskék illetve
mikroorganizmusok epiduralis térbe valé befecskendezésének megakadalyozasara.

FIGYELMEZTETESEK

A katétert soha ne huizza vissza a Tuohy tiin keresztiil, mert ez a katéter elvagasat
és az epiduralis térben maradasat okozhatja. Ha problémak meriilnek fel a katéter
behelyezése soran, a Tuohy tiit és a katé egy egységként, egyiitt kell
eltavolitani, és meg kell ismételni az el]arast.

Portex, az Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jE/ZI
hogy a védjegy be van jegyezve az EgyesuItAIIamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban és
mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak védjegyei illetve
szolgdltatdsi jegyei.

© 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.



Polski
Igly zewnatrzoponowe Tuohy Portex®
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Niniejsza instrukcja ma zastosowanie do nastepujacych produktow firmy Portex®:
100/395/160 Igta Tuohy, rozmiar 16G

(Srednica zewnetrzna 1,6 mm, Srednica wewnetrzna 1,15 mm, dtugos¢ 80 mm)
100/395/560 Igta Tuohy, bardzo dtuga, rozmiar 16G

(Srednica zewnetrzna 1,6 mm, Srednica wewnetrzna 1,15 mm, dtugos¢ 110 mm)
100/395/180 Igta Tuohy, rozmiar 18G

(Srednica zewnetrzna 1,3 mm, Srednica wewnetrzna 1,0 mm, dtugos¢ 80 mm)
100/395/580 Igta Tuohy, bardzo dtuga, rozmiar 18G

(Srednica zewnetrzna 1,3 mm, $rednica wewnetrzna 1,0 mm, dfugo$¢ 110 mm)

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
stosowania produktu. Nalezy zapoznac sie z calg instrukcja uzycia wraz z
ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu.
Niezastosowanie si¢ do ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzi¢
do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z PRODUKTEM

W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON STOSOWANY.

OPIS

Sterylne jednorazowe igty Tuohy do wprowadzania do przestrzeni zewngtrzoponowej
stuzace do podawania pojedynczych dawek srodkéw miejscowo znieczulajacych lub
innych lekéw, lub jako prowadnik dla cewnikéw zewnatrzoponowych. Igty Tuohy sg
zgodne z norma BS 6196 i s3 oznakowane w odstepach 10 mm, co umozliwia okreslenie
gtebokosci wprowadzenia igly. Igty Tuohy sg wyposazone w motylek zatrzaskowy,

ktoéry umozliwia uzywanie igty jako igty z motylkiem lub bez motylka. Gtowica igly jest
oznakowana kolorem dla utatwienia jej identyfikacji.

INSTRUKCJA UZYCIA
. Jesliigta Tuohy bedzie uzywana do wprowadzenia cewnika zewnatrzoponowego,

sprawdzi¢, czy cewnik przechodzi przez igte.

2. Przymocowac motylek zatrzaskowy (jesli jest to wymagane), zapewniajac wyréwnanie
potozenia wypustek kierunkowych na motylku i gtowicy igty.

3. Przygotowac skdre w sposob aseptyczny.

4. Zastosowac miejscowe znieczulenie nasiekowe skory, tkanki podskérnej i gtebszych tkanek.

5. Zlokalizowac przestrzen zewnatrzoponowa, postepujac zgodnie z aktualnie przyjetymi
technikami medycznymi.

6. Wstrzyknac wybrany lek, wyjac igte i zabezpieczy¢ miejsce wktucia odpowiednim
opatrunkiem.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Jedli podczas wprowadzania igty Tuohy pojawi sie krew lub ptyn mozgowo rdzenlowy,
oznacza to nieprawidfowe umieszczenie igty. Natychmiast przerwa¢ wprowadzanie i
postepowac zgodnie z aktualnie przyjetymi technikami medycznymi.

2. Podczas wstrzykiwania lekéw do przestrzeni zewnatrzoponowej przy uzyciu igty
Tuohy lub cewnika zewnatrzoponowego zaleca sie stosowanie filtra, aby zapobiec
wstrzyknieciu do przestrzeni zewnatrzoponowej czastek statych lub mikroorganizmow.

OSTRZEZENIA

Nigdy nle wycofywac cewnika przez igl zewnatrzop 3 Tuohy, p z moze to
¢ odciecie ¢ ikaip i egow przestrzeni zewnatrzoponowej.
Jesll w trakcie wp! ia c ika wystapia trudnosci, nalezy ostroznie wysunac

igte Tuohy tacznie z cewnikiem jako catosc i powtérzyé procedure.

Portex, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical.
Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Stanéw Zjednoczonych
(U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach patentowych innych krajow. Wszystkie inne wymienione
nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub nazwami ustug ich wtascicieli.

©2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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[0 Single use. Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These characteristics
have been verified for single use only. Any attempt to re-| pro(ess the dew(e for subsequent re-use may adversely affect the
integrity of the device or lead to inp ile unless package has been opened or damaged.
Destroy after single use. Do not resterilize.

ﬂ Ausage unique. Ne pas reu!lllser. Les dlsposmfs medltaux requleren! des cavat!ensthues matérielles spetrl' ques pour etre

utilisés prévu, Ces été ge unig .Toute
dudispositif en vue d’une réutilisation peut intégrité ou ses p Le contenu est stérile si
Iemhallage 1'a pas été ouvert ou end é.A det.....‘ prés usag . Ne érili

Nicht zur Wi g: inische Produkte erfoldem beshmmte Materlalelgem(haften, umihre
vorgesehene Funktion erfiillen zu knnen. Diese Ei wurden nur fiir e lig: validiert. Jeder
Versuch der Wi itung fiir wei gen kann die Integritét des Produktes beeintréchtigen oder zu einer

schlechteren Funktion fiihren. Inhalt der Verpackung ist steril, sofer sie ungedffnet und unbeschadigt ist. Nach einmaligem
Gebrauch vernichten. Nicht resterilisieren.

[0 Monouso. Non riutilizzare: Perfunzlonare couettamente,ldlsposmw medlcl‘ ponds istiche specifiche
del materiale. Quest state disingolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi
tentativo dirip il dispositivo per il riutili o alterarein mameraavversal ntegrltadeldlsposmvostesso
o condurre i dell ioni. Il contenuto & sterile e | tata aperta o danneggiata.
Distruggere dopo I'uso. Non risterilizzare.

EDe un solo uso. No reutilizar: El material de los dispositivos médicos deb i isti pe ificas p funtlnnammo

es debido. Dichas caracteristicas inicamente se han verificado para un solo uso. Lualqul:l
para su ulterior reutilizacién puede afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugara faIIns ensufunconamiento.
estéril | hayasido ablerto [ danado Destrulr despues de un solo uso. No reesterilizar.
[ Utilizagdo tnica. Nao leunllzar: ari

q
pve(endido." isticas fi lidad: paraumalmll ,' (ni g iva de rep dispositivo p:
uiizagio podeat P dispositivo ou evar  alteragio doseu d Lo o "
estéril, ando serq balagem tenha sido aberta ou danificad: Destmlraposutlll co tinica, Na
mVooreenmallggebrulk melkuzuw bruiken: Voor een b dische hulpmiddelen over specifieke

zijnn voor lig gebruik geschikt verklaard.
Probeer niet het hulpmlddel voor hergebruik geschlkt te maken me1 hergehrulk als doel. Zulke poglngen kunnen een ongunstlge

|nv|oed op dei |ntegnte|tvan het i hebhen of k hterde werking van het
|, tenzij de ing geop di ieti g gebruik. Niet opnieuw stenllseren.
m A ikel. Farinte & and icintekni utvustnmgavkvavevspeclf ka egenskaperhos materlalet fnratt de ska
fi asom avsett. D kaper har endast verifierats for k. Varje forsok att
efterfoljande a andning kan fororsaka skador pa ingen eller leda ill forsémrad funktion. Innehalletarsterlltom

ﬂ)rpa(knmgen ar ooppnad och oskadad. Forstor efter en anvandning. Far ej omsteriliseras.
Medicinsk udstyr kraverspe(lf ikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet.
Dlsse erkun il Ethvert forsag pa at hehandle udstyret til efterfolgende genbrug kan
pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfore forringet funktionsevne. Indholdet er sterilt, medmindre pakken er
abnet eller beskadiget. Bortskaf efter engangsbrug. Ma ikke resteriliseres,
@i engangsbruk Til engangshruk Medisinsk utstyr krever szerskilte ialegenskaper for a fu ikten. Disst
kun verifisert for bruk. Eventuelle forsok pé & gjenprosessere utstyret forgjentatt bruk vil kunne ha
negativ effekt pa utstyret eller fore til at funks;onsevnen forringes. Utstyret er sterilt med mindre emballasjen er apnet eller
odelagt. etter Skal ikk
m Kertakéyttotuote. Ei saa kayttaa uudelleen: Laakintlaitteet edellyttavit ityi
halutulla tavalla. Namé ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kayttokertaa varten. Yritykset kasl!ella laite uudelleenkayttoa
varten voivat vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa toimi Sisaltd on sterili, ellei pakkaus ole auki tai
vahmgomunut Havitettavé yhden kaymkerran jalkeen. Ala steriloi uudelleen
el] Miag yprionc. M P potexvohoyiki mpoidvta anartodv ovy 3 d uNik@v yta
va éyovv Ty 0 6doon. Ta d autd £gouv 1Beuteiyia |,ua povo xpnon 0nolu6r|mm améneipa
i pydvouy 0. i unopzi vaemp pvIy paI0TNTA TOV
opvuvnu 1} va 09y a e uno&aun: To 0 IPWEVO EKTOC zrxvn ia éxet avoryei
I]Extl unooTei lmuu Kataotpéperar petd (mo piayprion. an :nuvanomlpuvttt.
Kj pouditi, p kil je nutné, aby se jejich materidl
choval piesné podle specifil ikadi Toto chova ibyl é pouzm Jakakoli pliprava tohoto vyrobku k
dalSimu pouzm miize negati it i neho vést k Seni funkee. Obsah je sterilni, neni-li baleni otevieno

i tilo: .Ahhoz hogyaz deti elképzelds szerint miiko k, az orvosi

g dket csak egyszeri hasznalat

ik Minden pvobalkozas, amelyazeszkozneka alasat célzd j asra iranyul, hatra

ja az eszkoz épségét, illetve telj vezethet. Ha a csomagolas hontatlan és sértetlen, a csomag
tartalma steril. Felhaszndlas uta isitse meg. Ujrasterilizalni tilos!

dziatania urzadzen

Produkt j go uzytku. Nie uzywac p

niezbedne s odpowiedni y materiatu, z ktdrego s yk 3 ,mstalyxdadanetylkodlalednoramwego
uzycia produktu. Wszelkie préby i dzenia di zycia moga wptynaé ni

lub doprowadzic do pogorszenia jego dziatania. Zawartosc jatowa, jesli ie nie byto otwi lub niej kod:

Iniszazyé po jednorazowym uzyciu. Nie wyjatawiac powtdrnie.
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