FUNCIONAMIENTO PREVISTO

La pérdida de la presién del sistema cerrado y el desinflado de la membrana de
sefial indicaran, unicamente, que la punta de la aguja ha entrado en un hueco o que
el sistema esta abierto.

El médico debe basarse en su propia experiencia y sus conocimientos para
confirmar que la punta de la aguja se encuentra en el espacio epidural.

El desinflado del diafragma de sefial indica que la punta de la aguja ha entrado en el
espacio epidural.

FUNCIONAMIENTO IMPREVISTO

Nota importante:

El médico debe saber que Epidrum puede dar una falsa sefal si su contenido se
escapa a los tejidos del paciente.

Si el diafragma de sefial no se desinfla pero el médico nota la entrada en el espacio
epidural, es posible que la aguja esté obstruida. En caso de que la aguja se
obstruya con el propio tejido del paciente o un coagulo sanguineo, se alterara la
funcién de Epidrum cuando avance la aguja. También puede ocurrir que se siga
notando resistencia a la aguja pero se haya desinflado el diafragma de senal. En tal
caso hay que considerar lo siguiente.

(a) Epidrum se ha descargado en los tejidos del paciente.
(b) Hay una fuga en el montaje.
(c) La aguja ha entrado en el espacio epidural o intratecal.

Si se produce un fallo del equipo, hay que interrumpir el procedimiento y reiniciarlo
con los dispositivos de repuesto y los accesorios adjuntos.

RIESGOS, ADVERTENCIAS, EFECTOS SECUNDARIOS Y
CONTRAINDICACIONES

Advertencia importante: Siga atentamente las instrucciones para el
usuario, ya que de lo contrario el resultado podria ser imprevisible e
incluso potencialmente mortal.

Riesgos

Como ocurre con todos los procedimientos epidurales, existe el riesgo de que se
apliquen fuerzas potencialmente peligrosas en el paciente si se libera aire con
rapidez y con fuerza a través del dispositivo. Este es un uso incorrecto que podria
tener consecuencias imprevisibles o causar la muerte.

Reduzca al minimo la cantidad de aire que entre en el paciente. jNo exceda de 3 ml!

Existe el riesgo de que Epidrum dé una falsa sefial si su contenido se escapa a los
tejidos o hay una fuga en las conexiones.

Existe el riesgo de que Epidrum no dé la sefial necesaria si la aguja esta obstruida
por tejido o sangre.

Hay un riesgo de puncién dural.

Si hay una fuga en la valvula de Epidrum y el procedimiento de recarga no puede
cargar el dispositivo, deséchelo y considere la posibilidad de una sefial falsa.

Si Epidrum no se carga, considere si la aguja se encuentra ya en el espacio
epidural, el espacio subdural o el espacio intratecal.

En caso de contaminacion del equipo, incluidos los guantes, por clorhexidina, otro
jabon quirdrgico o cualquier otro contaminante, deseche todos los componentes y
reinicie el procedimiento con un equipo nuevo.

RIESGOS, ADVERTENCIAS, EFECTOS SECUNDARIOS Y
CONTRAINDICACIONES Cont.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas Contraindicaci relatiy

Rechazo del paciente Paciente no cooperador

Coagulopatia (véase el protocolo local) Enfermedad neuroldgica preexistente

Infeccion cutanea local Estados con gasto cardiaco fijo

Hipertension intracraneal Anomalias anatémicas vertebrales

Hipovolemia no corregida Tratamiento profilactico con heparina en
dosis bajas

Trombocitopenia
Efectos secundarios

Los efectos secundarios se limitan a molestias por hemorragia subcutanea y equimosis

en el punto de entrada de la aguja. No hay efectos adversos atribuibles directamente a
Epidrum.

MANIPULACION

Proceda a la manipulacién Unicamente con guantes estériles y, si estos estan rotos,
comience el procedimiento de nuevo, deseche todos los componentes y siga los
protocolos locales en caso de lesion.

Guarde la etiqueta de la unidad para las notas del paciente, quite la bolsa, saque el
dispositivo del envoltorio principal y péngalo en un campo quirtrgico estéril destinado a
tal efecto.

No toque los puertos de entrada o salida.

No use el producto si la bolsa estéril esta rota, dafiada o contaminada.

No use el producto después del final del periodo de validez que figura en la etiqueta de
la unidad/nimero de lote.

CONSERVACION
Almacenar en un ambiente limpio y seco, a temperatura ambiente.

Evite extremos de temperatura y humedad. Las condiciones o&ptimas de
almacenamiento son entre 10 - 35 ° C y 20 - 80% de humedad relativa.

Proteger de la luz solar directa.

INFORMACION AL PACIENTE (a discrecién del médico)

El usuario puede informar al paciente sobre la posibilidad de riesgos asociados.

ELIMINACION

Siga los protocolos locales con respecto a la eliminacién del equipo. Normalmente,
éste se debe colocar en un cubo de eliminacién amarillo para la posterior incineracion.

Si no se desecha el dispositivo correctamente, se podrian producir infecciones graves.

Si se emplea un método de eliminacion incorrecto, podria haber consecuencias
perjudiciales para terceros o para el medio ambiente.

Si el equipo se expone a un agente muy infeccioso, se debe desechar mediante
incineracion, siguiendo el protocolo de maximo nivel de biorriesgo local.
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INSTRUCCIONES PARA EL USUARIO

Por aguja: 16G — 18G
EPL/M1

EPL/1a

EPL/1b

5. Fin — Descarga de Epidrum 6. Introduzca el catéter
COMO FUNCIONA

Epidrum sustituye a la jeringa PDR (pérdida de resistencia) como medio de identificar el espacio

epidural mientras se realiza |a anestesia epidural.

El Epidrum es un dispositivo 6ptimo operado por aire, que mantiene una baja presién constante que

verifica la PDR, y que esta disefiado para operar a una presion suficientemente alta como para

descargar dentro del espacio epidural, pero a suficientemente baja presion para minimizar fugas

dentro de los tejidos del paciente.

Esta presién 6ptima esta generada por el fino diafragma situado en la parte superior del dispositivo

que actia como el menisco de un manoémetro, permitiendo de esta manera al operador interpretar la

posicién de la punta de la aguja.

Al desacoplar los medios de avance de los medios de deteccion del espacio epidural, Epidrum ofrece

las ventajas siguientes:

1. las dos manos sobre la aguja mejoran el control de la profundidad, la direccion y la velocidad de la
introduccion

2. lasenal visual se interpreta con mas facilidad y se puede supervisar

3. la presion continua en el dispositivo posibilita el cambio de sefial mas rapido posible

4. en el futuro, Epidrum podria permitir el uso de agujas de calibre mas pequerio.



IMPORTANTE:
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Siga atentamente las instrucciones para el usuario, ya que de lo contrario el
resultado podria ser imprevisible e incluso potencialmente mortal

Solo se debe utilizar por un profesional sanitario competente que sepa como
se usa Epidrum

Epidrum se ha optimizado para ensayos clinicos con pacientes adultos y
para su uso exclusivo con aire. El uso en nifios pequefios queda a la
discrecion del médico. Sera siempre responsabilidad del médico tener en
cuenta la edad y el peso del paciente, asi como la idoneidad del tratamiento.

No lo utilice si el envase estéril esta roto, dafiado o contaminado

No lo utilice una vez finalizado el periodo de validez que figura en la etiqueta
de la unidad/niimero de lote

No lo reutilice
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Do Not Use if Package is Damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé
No utilizar si el paquete esta danado

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschéadigt ist
Non usare se la confezione é danneggiata

35°C

10°C

20 %

INDICACIONES DE USO

El Epidrum se utiliza conjuntamente con una aguja epidural, para verificar la colocacién de
la punta de la aguja en el espacio epidural.

Nota importante: Este dispositivo no tiene caracter interpretativo y solamente puede
actuar como guia para facilitar la localizacién correcta de la punta de una aguja epidural en
un espacio epidural. El usuario debe aplicar su criterio para determinar la colocacién
correcta de la aguja epidural.

PREPARACION Y MONTAJE

General

El profesional médico competente previamente entrenado en el uso del Epidrum, y con
responsabilidad en el procedimiento, dirigird la cronologia del procedimiento y las
subactividades.

El procedimiento se debe llevar a cabo siguiendo el protocolo estéril mas estricto.

Conocimiento
Es esencial que los usuarios conozcan las caracteristicas y el funcionamiento del
dispositivo.

Estudie atentamente el dispositivo y las instrucciones para el usuario y no realice ningin
procedimiento hasta que haya comprendido del todo dichas instrucciones.

Entorno y seguridad

Los procedimientos epidurales se deben efectuar en un entorno anestésico adecuado,
teniendo a mano todo el equipo y los materiales de urgencia, para garantizar la seguridad
del paciente.

Accesorios adjuntos
Hay que emplear un antiséptico adecuado antes de abrir el envase para reducir al minimo el
riesgo de contaminacion.

Kits epidurales
Use este dispositivo con kits epidurales modernos, que tengan conexiones Luer de ajuste
por friccion.

Jeringa
Elija una jeringa con escala y calibrada de 5 ml.

El médico debe asegurarse de que Epidrum se ajuste con seguridad con los conectores
Luer de la jeringa y la aguja epidural con los que se debe utilizar Epidrum.

Luers compatibles

Los luers de Epidrum cumplen la norma britanica BS EN20594-1: 1994 y sélo se pueden utilizar
con luers que cumplan la misma norma. Si se emplean con luers que no cumplan las normas,
las consecuencias podrian ser imprevisibles, por ejemplo, incapacidad para conseguir el
funcionamiento previsto o para realizar el procedimiento. Nota: Todos los fabricantes de
productos sanitarios deben cumplir BS EN 20594-1: 1994.

Comprobacién del funcionamiento

Se puede comprobar el funcionamiento de Epidrum antes de utilizarlo ocluyendo el puerto
de salida (Luer macho) y llenando el dispositivo de aire, para observar la expansion del
diafragma.

Se garantiza el funcionamiento correcto si la membrana de sefial se expande a una forma
hemisférica y se mantiene cargada después de retirar la jeringa del puerto de entrada.

TECNICA

Nota importante: No se debe utilizar este dispositivo a menos que el usuario conozca
completamente las instrucciones para el usuario, el propésito previsto, el uso y el
funcionamiento previsto. Véanse los diagramas, que demuestran con claridad el
funcionamiento previsto del dispositivo y el mecanismo de sefial, que puede facilitar la
identificacion del espacio epidural.

TECNICA Cont.

Secuencia: 1. Compruebe Epidrum
2. Introduzca una aguja a través de las laminas y anclela en el ligamento
amarillo (Diagrama 1).
. Retire el estilete
Acople Epidrum
Cargue Epidrum
. Complete el procedimiento observando Epidrum
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1. Compruebe el dispositivo (segtin “Comprobacién del funcionamiento”) y luego, siguiendo
los protocolos normales, introduzca la aguja epidural en la mejor posicion posible,
asegurandose de que el estilete esté en su lugar para reducir al minimo el “efecto de
microsegregacion” y el posterior bloqueo de la aguja epidural. Fije la aguja epidural de la
manera habitual y retire el obturador.

Diagrama 1 Clave para las capas numeradas

i. Piel

ii. Tejido subcutaneo

iii. Ligamento longitudinal

iv. Ligamento interespinoso

v. Ligamento amarillo

vi. Espacio epidural

vii. Duramadre

-

2. Elija una jeringa de ajuste por friccion de 5,0 ml, liénela (hasta 5,0 ml)
de aire e inspeccione la presencia de cuerpos extrafos.

3. A continuacion, acople la jeringa a Epidrum con un movimiento
firme de giro hacia delante.
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4. Retire el obturador de la aguja epidural.
Acople la jeringa y el montaje de Epidrum
con un movimiento firme de giro hacia

delante a la aguja epidural, que ya esta
colocada en la mejor posicién posible en
la espalda del paciente.

El diafragma, que debe ver el médico,
esta rodeado de un anillo coloreado con el fin de identificarlo.

5. Haga avanzar lentamente el émbolo de la jeringa para comprimir el aire del interior de la
camara, que cargara el Epidrum cuando se abra la valvula de su puerto de entrada. Llene el
Epidrum de forma que el diafragma se expanda hasta formar un hemisferio claramente
visible.

volumen total dependera del grado de fuga
de aire al tejido. El objetivo es mantener el
hemisferio del diafragma (0 mas de un
hemisferio) durante todo el procedimiento y
hasta que se localice el espacio epidural.

Se requiere un minimo de 1 ml de aire. El ‘ ‘ ‘

6. Agarre las palomillas de la aguja epidural
con los pulgares y los indices de ambas
manos, dejando que los dedos restantes
reposen contra la espalda del paciente y
avanzando la punta de la aguja hacia el
espacio  epidural, mientras  observa
continuamente la membrana de sefial de Epidrum.

7. Cuando se localice el espacio epidural, el diafragma se desinflara hasta un nivel en funcién
de la presion epidural del paciente. En la mayoria de los pacientes, el desinflado es nitido.

N.B. En una pequefia minoria de pacientes con elevadas presiones epidurales, el
desinflado podria ser escaso y no facilmente perceptible. En estas contadas ocasiones, el
mantenimiento del inflamiento del diafragma hasta por encima de un hemisferio durante
todo el procedimiento (antes de la entrada en el espacio epidural) como se describe en las
instrucciones para el usuario, junto con una

atenta observacion de la membrana, debe ‘ ‘ ‘
reducir al minimo este riesgo al identificar un L .
cambio en la posicién de la membrana y

sefialar la entrada en el espacio epidural. En

los denominados huecos, el diafragma, al

actuar como el menisco de un manémetro, se

estabiliza lentamente hasta que se reequilibran las fuerzas implicadas. Hay que saber que
la sefial depende del gradiente de presién desde Epidrum hasta el espacio epidural. Si es
pequerio, la sefial se atenuara. La pulsacién venosa epidural observada en la membrana
indicaria también la posicion de la punta de la aguja epidural.

A veces, puede que sea necesario recargar Epidrum. Es importante sefalar la diferencia

cualitativa entre la lenta descarga en el tejido de baja densidad y la nitida descarga que
caracteriza la entrada de la punta de la aguja en el espacio epidural.



