Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Epican®Paed
Aiguille épidurale pour technique single shot et insertion du cathéter épidural

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant Date d'édition [/ mise a jour :
I'entreprise 11/01/2021
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300
26 Rue Armengaud Fax : 01 70 83 4500
92210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : | Tél. : 01 41 10 53 00

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 70 83 44 95
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Aiguille anesthésie caudale UU
2.2 | Dénomination commerciale :
Epican® Paed
2.3 | Inscription selon la nomenclature Cladimed :
N50EBO2 - AIGUILLE ANESTHESIE PERIDURALE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale
2.5 |Classe du DM : IlI
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE Selon Annexes n° 1.3 et I.4
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 01/1997
Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, D-34212 Melsungen, Allemagne
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :
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Caractéristiques techniques et spécifications

- Biseau court
- Canon de l"aiguille en acier, gradué tous les 2 centimétres
- Embase transparente, avec une encoche permettant de connaitre 'orientation du biseau

- Mandrin métallique ajusté a la lumiére de I'aiguille avec embase de couleur différente en fonction du
diameétre de l'aiguille

2.7 |Références Cataloque :

Référence Libellé Diameétre externe Longueur Code ucbD cDT QML
mm couleur
Gauge mm —
4502400 EPICAN Paed 25 100 25
o= 25G 0,5 30 0]

0,5 x 30 8 range
4502418 EPICAN Paed 226 0,7 35 Noir 25 100 25

0,7 x 35
4502426 25 100 25

EPICAN Paed 0,9
) 538 ' 206 0,9 50 Jaune

2.8 | Principaux composants du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS PRINCIPAUX MATERIAUX
Corps aiguille --- | Acier inoxydable
Embase aiguille --- | Polycarbonate
Mandrin --- | Polyéthyléne haute densité
Embase mandrin --- | Laiton nickelé
Protecteur --- | Polypropyléne
Résine époxy
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Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

v Absence de latex

4 Absence de phtalates (DEHP)

v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A (en cas de consommables captifs notamment)
N/A

29

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Anesthésie péridurale
Indications (selon liste Europharmat) : Anesthésie péridurale

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de

stérilisation

DM stérile :

Qui

Mode de stérilisation du dispositif :
Oxyde d'éthyléne

4, Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation &t de stockage : oui
Précautions particuliéres : non

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : non

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
N/A

5.2 |Sécurité biologique (s'il y a lieu) :
N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi :

Péridurale (technique de I'injection unique)

Attention: Des conditions aseptiques sont absolument requises.

1. Il est obligatoire d'obtenir des informations détaillées sur le patient. Positionnement optimal du patient lors

de la ponction et de I'injection. La péridurale lombaire peut étre réalisée lorsque le patient est en décubitus

latéral (a privilégier) ou en position assise. Dans les deux positions, il est important de minimiser la lordose

lombaire et d'identifier la ligne médiane. Vérifier I'équipement d'urgence (kit d'intubation, médicaments) et

surveiller le patient en permanence.

2. ldentification des repéres et de la zone a approcher.

3. Désinfection de la peau, anesthésie locale via le canal d'injection.

4. Introduction de l'aiguille péridurale (aiguille Tuohy = Perican®, aiguille Crawford = Epican®) et du stylet en

utilisant I'approche « médiane » ou « latérale ». Aprés avoir dépassé le ligament inter-épineux, l'aiguille doit

étre avancée avec précaution, millimeétre par millimétre, dans la direction des ligaments jaunes.
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Avertissement
En cas de résistance lors de l'insertion de I'aiguille épidurale, corriger minutieusement I'orientation de
I'aiguille sans exercer de pression excessive pour traverser les obstacles.

5. Le stylet est retiré et une seringue a faible friction (perte de résistance) est raccordée afin d'identifier
I'espace péridural grace a la « technique a faible résistance ». Deux techniques a faible résistance sont
employées : soit avec de I'air, soit avec de la saline 0,9 %.

6. Test d'aspiration

7. Dose de test : Apres avoir obtenu un résultat négatif au test d'aspiration, il est recommandé d'injecter une
dose de test d'anesthésiant local.

8. Période d'attente : Si aucun effet anesthésiant ne se manifeste au bout de 5 a 10 minutes, la dose
principale d'anesthésiant local est injectée conformément aux instructions du fabricant (technique d'injection
unique), ou le cathéter est inséré dans I'espace péridural (technique du cathéter).

Pour plus d'informations sur la technique du cathéter continu, veuillez consulter le mode d'emploi concerné
(Perifix®).

9. Une fois le médicament injecté, retirer l'aiguille et placer un pansement stérile sur le site de ponction.
(technique d'injection unique)

10. L'intensité de I'anesthésie locale doit étre minutieusement surveillée a I'aide notamment de dispositifs a
froid. Une fois avoir obtenu le bloc complet des nerfs moteurs et/ou sensitifs et/ou sympathiques dans le
dermatome désiré, l'intervention peut commencer.

6.2 |Indications :
Péridurale (lombaire, thoracique, cervicale) et bloc caudal pour une anesthésie rapide et fiable dans le cadre
d'interventions.
Les aiguilles péridurales permettent I'injection d'anesthésiant local dans I'espace péridural (technique
d'injection unique) et la pose de cathéter péridural (technique du cathéter)

6.3 |Précautions d'emploi
Avertissement
La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. Elle peut conduire a
une contamination etfou une perte de capacité fonctionnelle. L'élément peut &tre contaminé et/ou ne plus
fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des blessures et des maladies potentiellement
mortelles.
Ne pas utiliser chez des patients ayant une hypersensibilité connue a I'un des matériaux utilisés.
Ne pas utiliser si I'emballage est abimé.
Ne pas restériliser.
L'extrémité de I'aiguille peut s'émousser, voire se déformer apres avoir été en contact avec un os. L'aiquille
peut se plier et se casser si une force excessive est appliquée pour la faire avancer. Les aiguilles a I'extrémité
endommagée augmentent le risque de pose intrathécale et intravasculaire. Si elles sont utilisées avec un
cathéter péridural (technique du cathéter), ne jamais tirer le cathéter a travers l'aiguille en raison du risque de
rupture.
Durée d'application
Les aiguilles épidurales sont utilisées pendant quelques minutes, le temps de procéder a la ponction, a
I'injection de médicaments dans I'espace péridural ou a la pose du cathéter péridural.
Une fois la procédure terminée, les aiguilles sont immédiatement retirées du patient.

6.4 | Contre-indications :
Le produit doit étre exclusivement utilisé par des médecins correctement formés a cette technique.
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Les contre-indications absolues comprennent :
= e refus du patient,
= une hypovolémie sévére non corrigée,
= une augmentation de la pression intracranienne,
= une infection au site d'injection,
= une hypersensibilité connue aux anesthésiants locaux.

Les contre-indications relatives comprennent :
= |es troubles de la coagulation,
= |'administration d'un traitement anticoagulant,
= des anomalies anatomiques au niveau de la colonne vertébrale,
= des douleurs lombaires chroniques,
= des pathologies neurologiques (p. ex. lésions nerveuses, polyneuropathie, sclérose en plaques),
= des pathologies cardiovasculaires (incapacité a augmenter le débit cardiaque),
= une septicémie.

D'autres contre-indications liées a la péridurale cervicale comprennent le bloc des nerfs sympathiques chez les
patients souffrant d'insuffisance cardiaque congestive, de sténose aortique ou mitrale sévére ou de
pneumopathie congestive.

Attention : Ne pas réaliser de péridurale cervicale dans le cadre d'une anesthésie pédiatrique !

Veuillez consulter des ouvrages médicaux pour connaitre les contre-indications standards liées a la réalisation
d'une péridurale continue.

Risques résiduels et effets secondaires :

Risques
Les risques connus des techniques de péridurale comprennent :
= une hypotension,
* une dyspnée/l'apnée,
= un arrét cardiaque,
= yne bradycardie,
= une hypothermie,
= une rétention urinaire,
= des toxicité aux anesthésiants locaux
= un blocage inadéquat,
» des complications neurologiques temporaires (p. ex. syndrome post-ponction lombaire, paresthésie)
* des complications neurologiques permanentes (p. ex. méningite, arachnoidite/syndrome de la queue
de cheval, myélite transverse ou syndrome de l'artére spinale antérieure accompagné d'une paralysie
permanente),
= des hématomes,
* une pose accidentelle (de la péridurale) dans une veine,
* une infection de I'espace péridural etfou abces, infection locale (p. ex. au point d'entrée du cathéter
ou sous-cutanée).

Les risques supplémentaires liés & I'anesthésie caudale (technique privilégiée pour la pose de cathéter
peridural chez
les bébés et les enfants) sont :

= des douleurs au niveau du dos,

= des infections intra-osseuses entrainant des lésions pelviennes,

= une embolie gazeuse veineuse,

= dans de trés rares cas, le développement de carcinomes épidermoides.

Les autres risques liés a la péridurale cervicale comprennent :
= des lésions a la moelle épiniére,
= une sympathectomie T1 a T4,

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF Référence interne : AST_20200715
(d'aprés la mise a jour du 7/05/2010- EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 5/8




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

= une parésie ou une paralysie des nerfs phréniques,

= une réduction de la fréquence cardiaque suite au bloc de I'innervation sympathique cardiaque,
= une modulation du nerf vague,

= yne diminution du débit sanguin dans le systéme artériel vertébro-basilaire.

Un personnel qualifié doit se tenir a proximité et un matériel d'urgence suffisant, notamment de respiration
artificielle et de soutien hémodynamique, doit &tre disponible.

[l est important d'exclure I'insuffisance cardio-pulmonaire pendant et apreés les péridurales cervicales et la
surveillance cardiovasculaire et respiratoire.

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc) ... : N/A

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

. Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[ Brochure

[ ] Manuel/Notice d'utilisation

. Fiche technique

[ ] Autre

9. Images (s'il y a lieu)
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Mode d'emploi

Matériaux utilisés
Acier inoxydable, laiton nickelé, PC,
PF, PE, résine époxy

Applications

Injection d'anesthésiant local dans
I'espace péridural (technigue d'in-
jection unique) ou pose de cathé-
ter péridural (technique du cathéter)

Indications

Péridurale (lombaire, thoracique,
cervicale) et bloc caudal pour une
anesthésie rapide et fiable dans le
cadre d'interventions.

Les aiguilles péridurales permettent
I'injection d'anesthésiant local dans
I'espace péridural (technique d'in-
jection unigue) et la pose de ca-
théter péridural (technique du ca-
théter).

Contre-indications

Le produit doit étre exclusivement
utilisé par des médecins correcte-
ment formés 3 cette technique.

Les contre-indications absolues
comprennent le refus du patient,
une hypovolémie sévére non corri-
gée, une augmentation de la pres-
sion intracranienne, une infection
au site d'injection et une hypersen-
sibilité connue aux anesthésiants
locaux.

Les contre-indications relatives
comprennent les troubles de la coa-
gulation, l'administration d'un trai-
tement anticoagulant, des anoma-
lies anatomiques au niveau de la
colonne vertébrale, des douleurs
lombaires chroniques, des patho-

logies neurologiques (p. ex. lésions
nerveuses, polyneuropathie, sclé-
rose en plaques), des pathologies
cardiovasculaires  (incapacité 2
augmenter le débit cardiaque) et
une septicémie.

D'autres contre-indications liées 3
|a péridurale cervicale comprennent
le bloc des nerfs sympathiques chez
les patients souffrant d'insuffisance
cardiaque congestive, de sténose
aortique ou mitrale sévére ou de
pneumopathie congestive.
Attention :Ne pas réaliser de péri-
durale cervicale dans le cadre d'une
anesthésie pédiatrique !

Veuillez consulter des ouvrages mé-
dicaux pour connaitre les contre-
indications standards liées & la réa-
lisation d'une péridurale.

Risques

Les risques connus liés aux tech-
niques de péridurale comprennent
une hypotension, une dyspnéefap-
née, un arrét cardiaque, une bra-
dycardie, une hypothermie, une
rétention urinaire, une ftoxicité
aux anesthésiants locaux, un blo-
cage inadéquat, des complications
neurologiques temporaires (p. ex.
syndrome  post-ponction  lom-
baire, paresthésie), des complica-
tions neurologiques permanentes
(p. ex. méningite, arachnoidite/syn-
drome de la queue de cheval, myé-
lite transverse ou syndrome de I'ar-
tére spinale antérieure accompagné
d'une paralysie permanente), des
hématomes, une pose accidentelle
(de la péridurale) dans une veine,
infection de I'espace péridural et/

ou abeés, infection locale (p. ex. au
point d'entrée du cathéter ou sous-
cutanée).

Les risques supplémentaires liés a
I'anesthésie caudale (technigue pri-
vilégiée pour |a pose de cathéter pé-
ridural chez les bébés et les enfants)
sont des douleurs au niveau du dos,
des infections intra-osseuses en-
trainant des Iésions pelviennes et
une embolie gazeuse veineuse, et
dans de trés rares cas, le développe-
ment de carcinomes épidermoides.
Les autres risques liés a la péridu-
rale cervicale comprennent des lé-
sions & la moelle épiniére, une sym-
pathectomie T1 & T4, une parésie ou
une paralysie des nerfs phrénigues,
une réduction de la fréquence car-
diaque suite au blocde I'innervation
sympathique cardiaque, une modu-
Iation du nerfwvague et une diminu-
tion du débit sanguin dans le sys-
téme artériel vertébro-basilaire.

Un personnel qualifié doit se tenira
proximité et un matériel d'urgence
suffisant, notamment de respiration
artificielle et de soutien hémodyna-
mique, doit &tre disponible.

Il est important d'exclure I'insuffi-
sance cardio-pulmonaire pendant
et aprés les péridurales cervicales
et la surveillance cardiovasculaire
et respiratoire.

Avertissement

La réutilisation d'éléments 3
usage unique peut &tre dange-
reuse pour le patient ou ['utili-
sateur. Elle peut conduire 3 une
contamination etf/ou une perte de
capacité fonctionnelle. L'élément
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peut étre contaminé etfou ne plus
fonctionner correctement, ce qui
peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies poten-
tiellement mortelles.

Ne pas utiliser chez les patients
dont I'hypersensibilité a 'une des
matiéres employées est connue.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Ne pas restériliser.

L'extrémité de [I'aiguille peut
s'émousser, voire se déformer
aprés avoir été en contact avec
un os. L'aiguille peut se plier et
se casser si une force excessive
est appliquée pour la faire avan-
cer. Les aiguilles 3 I'extrémité en-
dommagée augmentent le risque
de pose intrathécale et intravas-
culaire.

Si elles sont utilisées avec un ca-
théter péridural (technique du ca-
théter), ne jamais tirer le cathé-
ter a travers I'aiguille en raison du
risque de rupture.

Durée d'utilisation

Les aiguilles épidurales sont utili-
sées pendant quelgues minutes, le
temps de procéder 3 la ponction,
a l'injection de médicaments dans
I'espace péridural ou a la pose du
cathéter péridural.

Une fois la procédure terminée, les
aiguilles sont immédiatement reti-
rées du patient.

Mode d'emploi

Péridurale (technique de l'injection
unique)

Attention: Des conditions asep-
tiques sont absolument requises.

1.1l est obligatoire d'obtenir des
informations détaillées sur le
patient. Positionnement opti-
mal du patient lors de la ponc-
tion et de l'injection. La péridu-
rale lombaire peut &tre réalisée
lorsque le patient est en décu-
bitus latéral (2 privilégier) ou en
position assise. Dans les deux
positions, il est important de
minimiser la lordose lombaire
et d'identifier la ligne médiane.
Vérifier I'équipement d'urgence
(kit d'intubation, médicaments)
et surveiller le patient en per-
manence.

. Identification des repéres et de
|a zone a approcher.

. Désinfection de la peau, anes-
thésie locale via le canal d'injec-
tion.

Introduction de I'aiguille péridu-
rale (aiguille Tuohy = Perican®,
aiguille Crawford = Epican®) et
du stylet en utilisant I'approche
« médiane» ou« |atérale ». Aprés
avoir dépassé le ligament in-
ter-épineux, I'aiguille doit étre
avancée avec précaution, mil-
limétre par millimétre, dans la
direction des ligaments jaunes.

Avertissement
En cas de résistance lors de
I'insertion de I'aiguille épidu-
rale, corriger minutieusement
I'orientation de I'aiguille sans
exercer de pression excessive
pour traverser les obstacles.

. Le stylet est retiré et une se-
ringue & faible friction [(perte
de résistance) est raccordée afin
d'identifier I'espace péridural

[

(%]

bl

[5a]

grace a la « technique & faible
résistance ». Deux techniques
a faible résistance sont em-
ployées : soit avec de ['air, soit
avec de la saline 0,9 %.

6. Test d"aspiration

7. Dose de test : Aprés avoir obtenu
un résultat négatif au test d'as-
piration, il est recommandé d'in-
jecter une dose de test d'anes-
thésiant local.

8. Période d'attente : Si aucun effet

anesthésiant ne se manifeste au
bout de 5 3 10 minutes, la dose
principale d'anesthésiant local
est injectée conformément aux
instructions du fabricant (tech-
nique d'injection unique), ou le
cathéter est inséré dans ['espace
péridural. (technique du cathé-
ter) Pour plus d'informations sur
la technique du cathéter conti-
nu, veuillez consulter le mode
d'emploi concerné (Perifix®).

9. Une fois le médicament injec-
té, retirer I'aiguille et placer un
pansement stérile sur le site de
ponction. (technique d'injection
unigue)

10. L'intensité de [I'anesthésie lo-

cale doit étre minutieusement
surveillée & ['aide notamment
de dispositifs & froid. Une fois
avoir obtenu le bloc complet des
nerfs moteurs et/ou sensitifs et/
ou sympathiques dans le derma-
tome désiré, l'intervention peut
commencer.
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