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@ ON-Q* CATHETERS AND INTRODUCERS
Instructions For Use

IMPORTANT INFORMATION
Please read the entire document before using ON-Q*

catheters and introducers. Follow all instructions
carefully to ensure the safety of patient and/or user.

USER INFORMATION

« For 24-hour Product Support, call 800-444-2728 or
+1-949-206-2700 (English only).

« Visit www.iflo.com or contact your sales representative
for the latest product information and Technical Bulletins,
including but not limited to:

« (larification of Product Storage Requirements
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* Catheters
« Tips for Preventing In-Situ Catheter Breakage with the
ON-Q* System
« Patient Guidelines
ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE
Figure 1
1. ON-Q* Pump
2. Catheter
3. Dressing
4. Adhesive Skin Closure Strip
5. Surgical Site

DESCRIPTION

ON-Q* catheters contain multiple holes along the infusion

segment. The holes are distributed in a spiral pattern to

provide 360° drug distribution. Drug infusion occurs between

black tip and first marking after tip (Fig. 12 on page 2). ON-Q*

catheters are available in four design options. The type of

catheter and its dimensions are identified on the package

labels.

1. Soaker: Contains a hollow fiber for even drug distribution.

2. SilverSoaker*: Antimicrobial silver coated Soaker
catheter. For other important information, see the section:
Additional Information for SilverSoaker* Models.

3. Epidural: Standard epidural catheter with three holes.

4. Non-Soaker: Specially designed catheter for ON-Q*
pumps with bolus capability.

ON-Q* introducers consist of two components. The first component

is a stainless steel trocar with hub. The second componentis a

T-peel sheath that fits over the trocar. ON-Q* introducers are

available in four design options.The type of introducer and its

dimensions are identified on the package labels.

Type of n
ey Trocar Tip Hub Use
Introducer hollow sharp, female single
Needle beveled Luer use
Tunneler & . blunt, single
Sheath solid rounded handle use
Fluid .
Tunneler& | hollow blunt, | handlew/ | single
rounded Luer use
Sheath

* See its product insert for additional important information.
Sheath sold separately.

INDICATIONS FOR USE

ON-Q* catheters are indicated for the delivery of medication
(such as local anesthetics) to or around surgical wound

sites for preoperative, perioperative and postoperative pain
management. In addition to these indications, the specific
catheters below have the following additional indications:

« ON-Q* Soaker, Non-Soaker and epidural catheters are also
indicated for perineural delivery.

« ON-Q* SilverSoaker* contains an antimicrobial
agent which may destroy or inhibit the growth of
microorganisms on both the inner and outer surfaces of
the catheter. The antimicrobial agent is intended to reduce
the possibility that the catheter may become microbially
compromised. The antimicrobial agent is not intended to
be used as a treatment for existing infections.

« ON-Q* epidural catheters are also indicated for epidural
delivery, but use a standard epidural introducer needle
(not provided) for placing the catheter. The ON-Q*
introducers are not intended for epidural placement.

ON-Q* introducers are intended for the percutaneous
introduction and placement of ON-Q* catheters. Introducers
with a Luer hub may be used to aspirate or inject a bolus of
fluid or medication prior to placing the catheter.
/N WARNINGS
To avoid complications, use the lowest flow rate, volume and
drug concentration required to produce the desired result. In
particular:
« Avoid placing the catheter in the distal end of extremities
(such as fingers, toes, nose, ears, penis, etc.) where fluid may
build up as this may lead to ischemic injury or necrosis.



+ Avoid placing the catheter in joint spaces. Although there is
no definitive established causal relationship, some literature
has shown a possible association between continuous intra-
articular infusions (particularly with bupivacaine) and the
subsequent development of chondrolysis.

« Avoid tight wrappings which can limit blood supply or
fluid diffusion.

Do not insert catheter through the stainless steel cannula as

this may damage the catheter; instead, insert through the

T-peel introducer sheath.

« Do not reinsert a partially or completely withdrawn needle
as this can damage the sheath and break off in patient upon
sheath removal.

Remove catheter as soon as infusion is complete to reduce

risk of infection and difficulty removing catheter.

Ensure that introducer or catheter is not in a vein or artery.

Inadvertent intravascular delivery may result in systemic toxic

effects. Refer to the drug manufacturer’s package insert.

« Do not suture through catheter to avoid catheter breakage
during removal.

«  Epidural Infusions:

Epidural infusion of analgesics is limited to uses of

indwelling catheters specifically designed for epidural

delivery. To prevent infusion of drugs not indicated for
epidural use, do not use IV set with additive ports. It is
strongly recommended that devices used for administration
of medication via epidural routes be clearly differentiated
from all other infusion devices.

«  Itis the responsibility of the healthcare provider to ensure
patient is educated in the proper use of the system and the
patient guidelines provided.

Consider location of introducer insertion to avoid injury to nerves,

blood vessels, organs and other anatomical structures. All

introducers have the potential to cause injury despite tip design.

« (atheter infusion segment should not be cut as this may
lead to removal of the black tip, failure of Soaker* function,
and/or retention of catheter components on removal.
Failure to remove introducer sheath from the body before
peeling may result in a segment of sheath breaking and
being retained in the patient. This may lead to an injury.

A\ cautions
. Product is ethylene oxide sterilized.

. @ Do not use if package has been opened or is damaged.
. Single use only. Do not resterilize or reuse.
Reuse of the device could result in the
following risk:
« Damage to the catheter and introducer.
« Increased risk of infection.

Maintain catheter per standard hospital protocol.

The Soaker and SilverSoaker* may reduce flow rate by up to

7.5% from pump accuracy specifications when used with

ON-Q* pumps. Testing has not been performed on other

infusion pumps.

. Product uses Di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
oene plasticized PVC:

« DEHP is a commonly used plasticizer in medical devices.
There is no conclusive scientific evidence to date that
exposure to DEHP has a harmful effect on humans.
However, the risk and benefit of using medical devices
with DEHP for pregnant women, breastfeeding mothers,
infants and children should be evaluated prior to use.

« Certain solutions may be incompatible with the
PVCmaterial used in the administration set. Consult
drug package insert and other available sources of
information for a more thorough understanding of
possible incompatibility problems.

To help prevent tubing misconnections: Catheter Site
Identification Labels are provided with the ON-Q* catheter.
Information regarding the site and route of administration
may be written on the label and then affixed to the
catheter(s) and/or pump tubing.

If the catheter luer disconnects or a leak occurs at the Luer
connection, then close the clamp on the pump tubing and
discontinue use.

CONTRAINDICATIONS

1.
2.

3.
. Soaker and SilverSoaker* catheters are not indicated for use

ON-Q* catheters are not indicated for intravascular delivery.
ON-Q* catheters are not indicated for epidural use unless
specifically identified as epidural catheter on the package label.
ON-Q* introducers are not indicated for epidural placement.

with ON-Q* Pump with ONDEMAND* bolus buttons.

. Ifusing SilverSoaker* catheter, see the SILVAGARD*

Antimicrobial Material section for additional cautions and
contraindications.

INSTRUCTIONS FOR USE
Use Aseptic Technique

PLACING THE CATHETER

1.

2.
3.

Prime catheter with 5 ml syringe to ensure patency
(Figure 2 on page 2).

Gently hold T-handle and remove protective guard.
Introducer Needle: Insert (bevel up) through the skin
approximately 3-5 cm from surgical site (Figure 3 on page 2).
Tunneler: Follow standard surgical practice to create an
entrance incision.

. Advance introducer to desired location for catheter placement.

Introducers with Luer lock may be connected to a syringe to



aspirate or inject a bolus of fluid or medication.

5. While holding T-handle @, withdraw trocar @ from sheath
(Figure 4 on page 2).
A WARNING: Do not reinsert a partially or completely
withdrawn needle as this can damage the sheath and break off
in patient upon sheath removal.

6. Advance catheter through sheath until entire infusion segment
is within desired location (Figure 5 on page 2).

WARNING: Place catheter such that obstruction will not
occur and catheter removal will not be impeded. Prior to final
suturing, make sure catheter moves freely to ensure it's not
caught in sutures. Assure that catheter is not in a vein or artery.

7. /N CAUTION: While holding catheter tip @, withdraw
sheath completely from puncture site prior to splitting to
avoid sheath breaking off in patient @. Split sheath and
peel away from catheter © (Figure 6 on page 2).

8. Prime catheter again with 5 ml syringe to ensure patency
(Figure 7 on page 2).

9. Discard introducer per standard hospital protocol.

CATHETER SECUREMENT

1. (Coil catheter and secure with adhesive strips (Figure 8 on page 2).

2. Apply occlusive dressing over insertion site and coiled

catheter. Keep separate from surgical site. Do not cover filter

(Figure 9 on page 2).
3. Connect catheter to pump tubing.

CATHETER REMOVAL

Remove catheter as soon as infusion is complete to reduce risk

of infection and difficulty removing catheter.

1. Remove dressing and loosen the adhesive strips at catheter
site (Figure 10 on page 2).

2. Grasp catheter close to skin and gently pull to remove. The catheter

should be easy to remove and not painful. Do not tug or quickly
pull on catheter during removal (Figure 11 on page 2).

N\ cauTions:
If resistance is encountered or catheter stretches, STOP. Continued
pulling could break the catheter.

« It's advisable to cover the site with warm compresses,
and wait 30 to 60 minutes, and try again. The patient’s
body movements may relieve the catheter to allow
easier removal.

« Foradditional information refer to the Technical Bulletin:
Tips for Preventing In-Situ Catheter Breakage with the
ON-Q* System.

« Do not cut or forcefully remove catheter.
« After removal, check distal end of catheter for black

marking to ensure entire catheter was removed (Figure 12

on page 2).

3. Cover puncture site with appropriate dressing.
4. Discard catheter per standard hospital protocol.

CATHETER SPECIFICATIONS

inch m inch ]

Epidural 0.5 125 24 61
Tinch 1 25 24 61

25inch 25 6.5 26.5 67

E: Sinch 5 125 26.5 67
) 7.5inch 75 19 35 89
10inch 10 25 35 89

" Dimensions are approximate. Outer diameter is 19 GA (1.1 mm).
(atheters are radiopaque.

STORAGE REQUIREMENTS
Store under general warehouse conditions. Protect from light
sources and heat. Keep dry.



ADDITIONAL INFORMATION FOR
SILVERSOAKER* MODELS

DURATION OF EFFECTIVENESS

The antimicrobial effects of SilverSoaker* catheters has been
shown to be active for up to 10 days (data available upon
request).

SILVAGARD* ANTIMICROBIAL MATERIAL

ON-Q* SilverSoaker* Antimicrobial Catheters are impregnated

with silver on both the inner and outer surfaces of the catheter.

The silver acts as the antimicrobial agent by releasing silver ions

when placed in the body. (See the SilvaGard* Antimicrobial

Activity section);

« The antimicrobial agent may destroy or inhibit the growth
of microorganisms on both the inner and outer surfaces of
the catheter. The antimicrobial agent is intended to reduce
the possibility that the catheter may become microbially
compromised.

« The antimicrobial activity of silver is not intended to be used
as a treatment for existing infections.

« The antimicrobial agent gives the catheter a golden color
which is normal.

SILVAGARD* ANTIMICROBIAL ACTIVITY

In vitro testing has determined the average daily silver release
rate to be 0.06 pg/cm/day. For example, if 10 cm of catheter is
placed in the body, then an average of 0.6 g silver is released
per day.

In vitro testing has demonstrated antimicrobial effectiveness
of the SilverSoaker* Antimicrobial Catheters with SilvaGard*.
This testing used a 3 log (99.9%) minimum microbial reduction
per challenge organism when treated catheters were compared
with non-treated catheters. Catheter samples were exposed

to microorganisms frequently associated with nosocomial
infections. The impact of the SilvaGard treatment process on
infection rates has not been evaluated.

In case of infection, treatment with appropriate local and/or
systemic antimicrobial agents may be required. Consideration
should be given to official quidance on the appropriate use of
antimicrobial agents.

CONTRAINDICATIONS

« Do not use this product in patients with hypersensitivity to silver
or silver components.

« The SilverSoaker* catheter is not intended for use in neonatal
populations.

« The SilverSoaker* catheter is not intended for placement in
the epidural space.

« The SilverSoaker* catheter is not intended for placement in
intra-artricular spaces because silver has not been evaluated
for interaction with the synovial membrane.

A\ CAUTIONS

« Silver has not been evaluated for use in direct proximity with
large neurovascular bundles.

« (linicians/healthcare professionals should be aware that there
are very limited data on prolonged and repeated use of silver
containing products and particularly in children.

Rx only = CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

U.S. Patents: 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302, 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771; 7,959,623 and Foreign Patents Pending.
*Registered Trademark or Trademark of Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. or its affiliates. © 2010 KCWW. All Rights
Reserved.

For more information, please call

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (English only) or visit
www.iflo.com for the latest product information and
Technical Bulletins.



Mode d'emploi

CATHETERS ET INTRODUCTEURS ON-Q*

INFORMATIONS IMPORTANTES
Lire I'ensemble de ce document avant d'utiliser les

cathéters et introducteurs ON-Q*. Observer avec
précaution toutes les instructions afin d'assurer la sécurité
du patient et/ou de |'utilisateur.

INFORMATIONS DESTINEES A L'UTILISATEUR

« Pour le Support Produit 24h/24, composer le 800-444-2728
ou le +1-949-206-2700 (en anglais uniquement).

« Consulter le site Web www.iflo.com ou contacter un
représentant commercial pour les derniéres informations
produits et les bulletins techniques, notamment et entres
autres :

- (larification des exigences de stockage du produit
Cathéters I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*
« Conseils pour éviter une rupture in situ du cathéter avec
le systéme ON-Q*
« Directives patient
ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE
Figure 1
1. Pompe ON-Q*
2. (athéter
3. Pansement
4. Bande fermeture adhésive a appliquer sur la peau
5. Site chirurgical

DESCRIPTION

Les cathéters ON-Q* sont pourvus d'orifices multiples le long

du segment de perfusion. Ces orifices sont répartis en spirale

afin d'assurer la distribution du médicament sur 360°. La
perfusion de médicament se produit entre I'extrémité noire
et le premier repére a partir de I'extrémité (Figure 12, page

2). Les cathéters ON-Q* sont disponibles en quatre modeéles.

Le type de cathéter et ses dimensions sont indiqués sur

I'étiquette du conditionnement.

1. Soaker: Ce cathéter contient une fibre creuse pour la
distribution réguliére du médicament.

2. SilverSoaker*: Cathéter Soaker revétu d'argent
antimicrobien. Pour d'autres informations importantes,
consulter la section : Informations supplémentaires pour les
modeles SilverSoaker*.

3. Péridural: Cathéter péridural standard muni de trois
orifices.

4. Non-Soaker: Cathéter spécialement concu pour les
pompes ON-Q* dotées de la capacité d'injection de bolus.

Les introducteurs ON-Q* se composent de deux éléments.
Le premier élément est un trocart en acier inoxydable avec
embase. Le second élément est une gaine T-Peel (pelable
enT) qui sadapte par-dessus le trocart. Les introducteurs
ON-Q* sont disponibles en quatre modéles. Le type et les
dimensions de l'introducteur sont indiqués sur I'étiquette du
conditionnement.

Type d'intro- A
pe Trocart | Extrémité | Embase Usage
ducteur
o s raccord N
Aiguille acérée, a usage
introductrice (RUX 1 piseautée Luer unique
femelle
Tunneliseur . mousse, - a usage
etgaine plein arrondie polgnee unique
. oignée
Tunneliseur P N
- mousse, avec ausage
etgaiepour | - creux arrondie raccord unique
liquide Luer

*Voir la notice du produit pour des informations supplémentaires
importantes. Gaine vendue séparément.

INDICATIONS D’EMPLOI

Les cathéters ON-Q* sont indiqués pour I'administration de
médicaments (tels que des anesthésiques locaux) dans ou
autour d'un site de plaie chirurgicale, pour la prise en charge
de la douleur préopératoire, peropératoire et postopératoire.
En plus de ces indications, les cathéters spécifiques ci-dessous
ont les indications supplémentaires suivantes :

« ON-Q* Soaker, Non-Soaker et périduraux sont également
indiqués pour I'administration périneurale.

« ON-Q* SilverSoaker* contient un agent antimicrobien
qui est susceptible de détruire les micro-organismes ou
dinhiber leur développement sur les surfaces internes et
externes du cathéter. L'agent antimicrobien est destiné
a réduire le risque de contamination microbienne du
cathéter. L'agent antimicrobien n'est pas destiné a étre
utilisé comme traitement d'infections existantes.

« Les cathéters ON-Q* périduraux sont également indiqués
pour I'administration péridurale, mais ils utilisent une
aiguille d'introduction péridurale standard (non fournie)
pour la mise en place du cathéter. Les introducteurs ON-Q*
ne sont pas indiqués pour la mise en place péridurale.

Les introducteurs ON-Q* sont congus pour Iintroduction

percutanée et la mise en place des cathéters ON-Q*. Les

introducteurs pourvus d’une embase Luer peuvent étre utilisés
7



pour |'aspiration ou I'injection d'un bolus de liquide ou de
médicament avant la mise en place du cathéter.

/N AVERTISSEMENTS

Pour éviter les complications, utiliser les débits, volumes et
concentrations de médicaments les plus faibles nécessaires
pour obtenir le résultat souhaité. En particulier :

Eviter de placer le cathéter du c6té distal des extrémités
(telles que les doigts, les orteils, le nez, les oreilles, le
pénis, etc.) ol une accumulation de liquide risque de se
produire, car cela peut occasionner des lésions ischémiques
ou une nécrose.

Eviter de placer le cathéter dans des espaces articulaires.
Bien qu‘aucune relation de cause a effet définitive n'ait été
établie, certains documents professionnels ont montré une
association possible entre les perfusions intra-articulaires
continues (en particulier, avec la bupivacaine) et le
développement ultérieur de chondrolyse.

Eviter les pansements serrés qui peuvent limiter la
circulation sanguine ou la diffusion du liquide.

Ne pas introduire le cathéter a travers la canule en acier
inoxydable, car cela peut endommager le cathéter ;
I'introduire plutdt a travers la gaine d'introduction T-Peel
(pelableenT).

Ne pas réinsérer une aiguille partiellement ou totalement
retirée, cela pouvant endommager la gaine et briser l'aiguille
dans le corps du patient au moment du retrait de la gaine.
Retirer le cathéter dés que la perfusion est terminée pour
réduire le risque d'infection et la difficulté a retirer le
cathéter.

Vérifier que ni I'introducteur ni le cathéter ne se trouvent
dans une veine ou dans une artére. Une administration
intravasculaire accidentelle est susceptible d'entrainer

des effets toxiques systémiques. Se reporter a la notice du
fabricant.

Afin d‘éviter tout risque de rupture du cathéter au moment
du retrait, ne pas suturer a travers celui-ci.

Perfusions péridurales :

La perfusion d'analgésiques en péridurale exige I'emploi
de cathéters a demeure spécifiquement congus a cet effet.
Pour éviter toute perfusion de médicaments non indiqués
en péridurale, ne pas utiliser une trousse d'administration
IV munie d'autres orifices d'accés. Il est vivement conseillé
de nettement différencier les dispositifs utilisés pour
I'administration de médicament par voie péridurale de
tous les autres dispositifs de perfusion.

Ilincombe au dispensateur de soins de s‘assurer que le
patient est informé et formé a I'usage correct du systéme
et que les directives a 'usage du patient lui ont été
fournies.

Choisissez 'emplacement d'insertion de l'introducteur de
fagon a éviter toute Iésion aux nerfs, vaisseaux sanguins,
organes et autres structures anatomiques. Tous les
introducteurs présentent un risque de provoquer des
Iésions malgré la conception de leur extrémité.

Le segment de perfusion du cathéter ne doit pas étre
coupé, car cela pourrait entrainer le retrait de I'extrémité
noire, la défaillance de la fonction du Soaker et/ou la
rétention de composants du cathéter lors du retrait.
L'échec a retirer la gaine d'introduction du corps du patient
avant le décollement peut avoir pour résultat qu'un
segment de la gaine se casse ou soit retenu dans le patient.
Cela peut provoquer une blessure.

/\ MISES EN GARDE
. Le produit est stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

'®

Ne pas utiliser si le conditionnement a été ouvert ou

s'il est endommaggé.

A usage unique seulement. Ne pas restériliser ni

réutiliser.

La réutilisation du dispositif peut entrainer les

risques suivants :

« Un endommagement du cathéter et de
Iintroducteur.

« Un risque accru d'infection.

Entretenir le cathéter conformément au protocole

hospitalier standard.

Les cathéters Soaker et SilverSoaker* peuvent réduire le

débit jusqu'a 7,5 % de la spécification de précision de la

pompe quand ils sont utilisés avec des pompes ON-Q*.

Des essais n'ont pas été menés sur d‘autres pompes a

perfusion.

Le produit n'a PAS été formulé avec du DEHP

oewe (Di[2-éthylhexyl] phthalate) comme plastifiant.

« Le DEHP est un plastifiant couramment utilisé dans
la fabrication de dispositifs médicaux. Il n'existe a ce
jour aucune preuve scientifique concluante qu'une
exposition au DEHP a des effets nuisibles sur la santé
humaine. Cependant, il convient d'évaluer les risques et
les avantages impliqués par I'utilisation de dispositifs
médicaux contenant du DEHP chez les femmes
enceintes, les meres qui allaitent, les nourrissons et les
enfants avant leur utilisation.

- Certaines solutions peuvent étre incompatibles
avec les éléments en PVC du set de perfusion.
Consulter la notice du médicament et les autres
sources d'information a votre disposition pour mieux
comprendre les éventuels problémes d'incompatibilité.



« Pour empécher le mauvais raccordement des tubulures :
Des étiquettes d'identification du site du cathéter
sont fournis avec le cathéter ON-Q*. Les informations
concernant le site et la voie d'administration peuvent étre
inscrites sur I'étiquette puis fixées aux cathéters et/ou
tubulures de pompe.

« Sile Luer du cathéter se déconnecte ou si une fuite survient
au niveau de la connexion du Luer, fermez le clamp sur la
tubulure de la pompe et cessez de I'utiliser.

CONTRE-INDICATIONS

1. Les cathéters ON-Q* ne sont pas indiqués pour
I'administration par voie intravasculaire.

2. Saufsiils sont spécifiquement prévus a cet effet avec
mention correspondante sur [étiquette du conditionnement,
les cathéters ON-Q* ne sont pas destinés a une utilisation en
péridurale.

3. Lesintroducteurs ON-Q* ne sont pas indiqués pour la mise
en place péridurale.

4. Les cathéters Soaker et SilverSoaker* ne sont pas indiqués
pour une utilisation avec les pompes ON-Q* dotées de
boutons d'injection de bolus ONDEMAND*.

5. Sivous utilisez un cathéter SilverSoaker*, reportez-vous a
la section Matériel antimicrobien du SilvaGard* pour des
mises en garde et descontre-indications supplémentaires.

MODE D’EMPLOI
Employer une technique aseptique.

MISE EN PLACE DU CATHETER

1. Pour assurer la perméabilité voulue, amorcer le cathéter
avec une seringue de 5 ml (Figure 2, page 2).

2. Saisir avec précaution la poignée en T et retirer la gaine de
protection.

3. Aiguille d'introduction: Insérer 'aiguille (avec la partie
biseautée orientée vers le haut) a travers la peau, a une
distance d'environ 3 a 5 cm du site chirurgical (Figure 3,
page 2).

Tunneliseur: Suivre la pratique chirurgicale standard pour
créer une incision d'entrée.

4. Avancer l'introducteur jusqu'a I'emplacement souhaité
pour la mise en place du cathéter. Les introducteurs a
raccord Luer Lock peuvent étre raccordés a une seringue
pour 'aspiration ou I'injection d’un bolus de liquide ou de
médicament.

5. Touten tenant la poignée en T @, retirer le trocart @ de
la gaine (Figure 4, page 2).

/N AVERTISSEMENT : Ne pas réinsérer une aiguille
partiellement ou totalement retirée, car cela risque
d'endommager la gaine et de briser I'aiguille dans le corps
du patient au moment du retrait de la gaine.

6. Avancer le cathéter a travers la gaine jusqu'a ce que
I'ensemble du segment de perfusion soit en place au site
souhaité (Figure 5, page 2).

AVERTISSEMENT : Placer le cathéter de telle sorte
quiil n'y ait pas d'obstruction possible et que le retrait du
cathéter ne soit pas entravé. Avant de procéder a la suture
finale, vérifier que le cathéter se déplace librement pour
s'assurer qu'il n'est pas coincé dans les sutures. Vérifier
que le cathéter ne se trouve ni dans une veine ni dans
une artére.

7. /N MISE EN GARDE : Tout en tenant lextrémité du
cathéter @, retirer complétement la gaine du site de
ponction avant de la peler pour éviter qu'elle ne se détache
a l'intérieur du patient @. Peler la gaine et la libérer du
cathéter © (Figure 6, page 2).

8. Pourassurer la perméabilité voulue, amorcer de nouveau
le cathéter avec une seringue de 5 ml (Figure 7, page 2).

9. Fliminer introducteur selon le protocole hospitalier
standard.

FIXATION DU CATHETER

1. Enroulez le cathéter et fixez-le avec des bandes adhésives
(Figure 8, page 2).

2. Appliquer le pansement occlusif sur le site de Iinsertion
et sur le cathéter enroulé. Tenir a distance du site de
Iintervention chirurgicale. Ne pas couvrir le filtre (Figure 9,
page 2).

3. Brancher le cathéter sur le tube de la pompe.

RETRAIT DU CATHETER

Retirer le cathéter dés que la perfusion est terminée pour

réduire le risque d'infection et la difficulté a retirer le cathéter.

1. Retirez le pansement et décollez les bandes adhésives au
site du cathéter (Figure 10, page 2).

2. Saisir le cathéter pres de la peau et le tirer délicatement pour
Ienlever. Il doit sortir facilement et sans douleur. Ne pas tirer
d'un coup sec ni trop vite sur le cathéter pendant le retrait
(Figure 11, page 2).

/N MISES EN GARDE :

« En présence d'une résistance ou si le cathéter s'étire,
ARRETER. Le cathéter risque de se rompre sous une
tension constante.



+ Ilest conseillé d'attendre 30 a 60 minutes avant d'essayer
de nouveau. Les mouvements du patient peuvent
éventuellement faciliter le retrait du cathéter.

« Ne pas couper le cathéter ni le retirer de force.

« Apres le retrait, inspecter I'extrémité distale du cathéter
pour détecter le repére noir et confirmer quil a bien été
complétement retiré (Figure 12).

3. Recouvrir le site de ponction avec un pansement approprié.
4. Eliminer le cathéter selon le protocole hospitalier standard.

SPECIFICATIONS DU CATHETER

ettty ||
pouces m pouces m
Péridural 0,5 125 24 61
1 pouce 1 25 24 61
2,5pouces | 2,5 6,5 26,5 67
E; 5 pouces 5 12,5 26,5 67
7,5pouces | 7,5 19 35 89
10 pouces | 10 25 35 89

1 Les dimensions sont approximatives. Le diameétre extérieur est de
19.GA (1,7 mm). Les cathéters sont radio-opaques.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver dans des conditions générales de stockage. Protéger des

sources de lumiere et de la chaleur. Conserver a 'abri de I'humidité.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES POUR LES
MODELES SILVERSOAKER*

DUREE D’EFFICACITE

12 été démontré que les effets antimicrobiens des cathéters
SilverSoaker* durent jusqu‘a 10 jours (données disponibles sur
demande).

MATERIAU ANTIMICROBIEN SILVAGARD*

Les surfaces internes et externes des cathéters antimicrobiens

ON-Q* SilverSoaker* sont imprégnées d‘argent. Une fois dans

le corps, I'argent agit comme agent antimicrobien en libérant

des ions d'argent. (Se reporter a la rubrique sur I'activité
antimicrobienne de SilvaGard*.)

- L'agent antimicrobien est susceptible de détruire les micro-
organismes ou d'inhiber leur développement sur les surfaces
internes et externes du cathéter. L'agent antimicrobien est
destiné a réduire le risque de contamination microbienne du
cathéter.

- Lactivité antimicrobienne de I'argent n'est pas destinée a étre
utilisée comme traitement pour les infections existantes.

- L'agent antimicrobien donne au cathéter une couleur dorée
qui est normale.

ACTIVITE ANTIMICROBIENNE SILVAGARD*

Des tests in vitro ont permis de mettre en évidence que le taux
de libération quotidien d'argent est de 0,06 pg/cm/jour. Par
exemple, si une longueur de cathéter de 10 cm est placée dans
le corps, 0,6 g d'argent en moyenne est libéré dans le corps
quotidiennement. Lefficacité antimicrobienne des cathéters
antimicrobiens SilverSoaker* avec SilvaGard* a été démontrée
par des tests in vitro. Dans le cadre de comparaisons entre des
cathéters traités et des cathéters non traités, ces tests ont fait
appel a une réduction microbienne minimale de 3 log (99,9 %)
par organisme de provocation. Les échantillons de cathéter ont
été exposés a des microorganismes fréguemment associés aux
infections nosocomiales. Limpact du processus de traitement
SilvaGard* sur les taux d'infection n'a pas été évalué.

En cas d'infection, un traitement avec des antimicrobiens
locaux et/ou systémiques peut s'avérer nécessaire. Il
convient de tenir compte des directives officielles concernant
I'utilisation dantimicrobiens.



CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité a
I'argent ou aux composants a base d‘argent.

« Le SilverSoaker* n'est pas destiné a étre utilisé chez des
populations néonatales.

« Le SilverSoaker* n'est pas destiné a étre placé dans I'espace
péridural.

« Le SilverSoaker* n'est pas destiné a étre placé dans les espaces
intra-articulaires car l'argent n‘a pas fait l'objet d'‘évaluations
dans le cadre d'interactions avec la membrane synoviale.

/\ MISES EN GARDE

- L'argent na pas fait I'objet d'évaluations dans le cadre d'une
utilisation a proximité directe de paquets vasculonerveux.

« Les dliniciens/professionnels de la santé doivent savoir qu'il
n'existe que trés peu de données concernant I'utilisation
prolongée et répétée des produits a base d'argent, notamment
chez I'enfant.

Rx only = MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Brevets américains : 7,465,291; 7,438,711; 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771, 7,959,623 ; et brevets étrangers en
instance.

*Marque déposée ou marque commerciale de Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. ou de ses filiales. © 2010 KCWW. Tous droits
réservés.

Pour obtenir plus d'informations (les derniéres
informations produits et les bulletins techniques),
composer le +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (en
anglais uniquement) ou consulter le site www.iflo.com.



ON-Q" KaTHETER UND EINFUHRER
Gebrauchsanweisung

WICHTIGE INFORMATIONEN
Vor der Verwendung von ON-Q* Kathetern und Einfiihrern

bitte das gesamte Dokument durchlesen. Samtliche
Anweisungen sorgfaltig befolgen, um die Sicherheit fiir
Patient und Benutzer zu gewahrleisten.

BENUTZERINFORMATIONEN

« Telefonische Produktunterstiitzung steht rund um die Uhr
unter 800-444-2728 oder +1-949-206-2700 zur Verfiigung
(nurin englischer Sprache).

« Die aktuellsten Produktinformationen und technischen
Datenblétter, inshesondere die nachfolgend aufgefiihrten
Titel, kdnnen auf www.iflo.com oder beim zustédndigen
AuBendienstmitarbeiter angefordert werden.

+ Klarstellung der Anforderungen fiir die Produktlagerung
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* Katheter

« Tipps zur Vermeidung des AbreiBens von Kathetern im
Korper mit dem ON-Q* System

- Patientenleitfaden

ABBILDUNGEN UND BEZEICHNUNGEN
Abbildung 1
1. ON-Q* Pumpe
2. Katheter
3.Verband
4, Heftpflaster fiir den Wundverschluss
5. Operationsstelle

BESCHREIBUNG
Entlang des Infusionssegments weisen ON-Q* Katheter
mehrere Locher auf. Um eine Verteilung des Medikaments
vom vollen Umfang des Katheters zu erzielen, sind die
Locher in einem spiralférmigen Muster angeordnet. Die
Medikamenteninfusion erfolgt zwischen der schwarzen Spitze
und der ersten Markierung nach der Spitze (Abbildung 12 auf
Seite 2). ON-Q* Katheter sind in vier Ausfiihrungen erhaltlich.
Die Art des Katheters und dessen Abmessungen sind auf den
Verpackungsetiketten gekennzeichnet.
1. Soaker: Mit Hohlfaser fiir gleichmaRige
Medikamentenverabreichung.
2. SilverSoaker*: Antimikrobieller silberbeschichteter
Soaker-Katheter. Weitere wichtige Informationen sind
im Abschnitt , Zusdtzliche Informationen fiir SilverSoaker*
Modelle” enthalten.
3. Epidural: Herkommlicher Epiduralkatheter mit drei Lochern.

4. Non-Soaker: Speziell entwickelter Katheter fiir ON-Q*
Pumpen mit Bolusmaglichkeit.
Die ON-Q* Einfiihrer bestehen aus zwei Komponenten. Die
erste Komponente ist ein Edelstahltrokar mit Ansatz. Die zweite
Komponente ist eine T-Peel-away-Schleuse, die iiber den Trokar
passt. Die ON-Q* Einfiihrer sind in vier Ausfiihrungen erhaltlich.
Die Art des Einfiihrers und dessen Abmessungen sind auf den
Verpackungsetiketten gekennzeichnet.

Art des

Einfiihrers Trokar Spitze Ansatz | Gebrauch

Einfiihmadel hoh scharf, weiblicher | Einmal-

abgeschrégt Luer gebrauch
Tunnelierer + stumpf, . Einmal-
Schleuse starr abgerundet Griff gebrauch
Fluid-Tunnelierer hohl stumpf, Griff mit Einmal-
+ Schleuse abgerundet Luer gebrauch

* Siehe zugehdrige Packungsbeilage fiir weitere wichtige
Informationen. Schleuse wird separat verkauft.

INDIKATIONEN

ON-Q* Katheter sind fiir die Verabreichung von
Medikamenten (z. B. Lokalandsthetika) in einer bzw. um eine
Operationswunde zur praoperativen, perioperativen oder
postoperativen Schmerzbehandlung indiziert. Neben diesen
Indikationen sind die nachfolgenden speziellen Katheter fiir
folgende zusatzliche Indikationen vorgesehen:

« ON-Q* Soaker, Non-Soaker und Epiduralkatheter sind auch
fiir die perineurale Verabreichung indiziert.

« Der ON-Q* SilverSoaker* enthalt einen antimikrobiellen
Wirkstoff, der auf den Innen- und AuBenflachen des
Katheters Mikroorganismen vernichten oder deren
Wachstum verhindern kann. Durch den antimikrobiellen
Wirkstoff wird die Gefahr eines mikrobiellen Befalls des
Katheters reduziert. Der antimikrobielle Wirkstoff ist nicht
zur Behandlung von bestehenden Infektionen vorgesehen.

« ON-Q* Epiduralkatheter sind auch fiir die epidurale
Verabreichung indiziert, jedoch ist fiir die Platzierung des
Katheters eine herkommliche Epidural-Einfiihradel (nicht
mitgeliefert) zu verwenden. Die ON-Q* Einfiihrer sind
nicht fiir die epidurale Platzierung bestimmt.

Die ON-Q* Einfiihrer sind fiir die perkutane Einfiihrung und
Platzierung von ON-Q* Kathetern bestimmt. Die Einfiihrer



mit Luer-Ansatz konnen verwendet werden, um einen
Fliissigkeits- oder Medikamentenbolus vor der Platzierung des
Katheters zu aspirieren oder zu injizieren.

N\ WARNHINWEISE

ZurVermeidung von Komplikationen die
Durchflussgeschwindigkeit, das Volumen und die
Medikamentenkonzentration nur so hoch einstellen, wie
zur Erzielung des gewiinschten Resultats erforderlich.
Inshesondere:

- Die Platzierung des Katheters am distalen Ende von

Extremitéten (wie Finger, Zehen, Nase, Ohren, Penis usw.)
ist zu vermeiden. In diesen Bereichen kann sich Fliissigkeit
ansammeln, was zu einer ischamischen Lasion oder
Nekrose fiihren kann.

Den Katheter mdglichst nicht in Gelenkspalten platzieren.
Obwohl bislang kein endgiiltiger kausaler Zusammenhang
nachgewiesen wurde, zeigen einige Fachpublikationen
eine mogliche Verbindung zwischen kontinuierlichen
intraartikulren Infusionen (vor allem mit Bupivacain) und
dem nachfolgenden Auftreten von Chondrolyse.

Enge Verbdnde vermeiden, da sie die Blutversorgung bzw.
Fliissigkeitsdiffusion beschranken konnen.

Den Katheter nicht durch die Edelstahlkaniile einfiihren,
da dies den Katheter beschadigen kann. Den Katheter
stattdessen durch die T-Peel-away-Einfiihrschleuse
einfiihren.

Eine teilweise oder vollstandig zuriickgezogene Nadel
nicht erneut einfiihren, da die Schleuse dabei beschadigt
werden und die Nadel im Patienten nach Entfernung der
Schleuse abbrechen kann.

Den Katheter nach abgeschlossener Infusion

umgehend entfernen, um das Risiko von Infektionen

und Schwierigkeiten beim Entfernen des Katheters zu
reduzieren.

Sicherstellen, dass sich der Katheter oder Einfiihrer nicht
in einer Vene oder Arterie befindet. Eine versehentliche
intravaskuldre Abgabe kann systemische toxische
Wirkungen zur Folge haben. Die Anweisungen auf der
Packungsbeilage des Medikamentenherstellers beachten.
Den Katheter nicht festnahen, um einen Bruch des
Katheters beim Entfernen zu vermeiden.
Epiduralinfusionen:

Fiir die epidurale Infusion von Analgetika miissen speziell
fiir die epidurale Gabe indizierte Dauerkatheter gelegt
sein. Zur Vermeidung einer Infusion von Medikamenten,
die nicht fiir die epidurale Verabreichung bestimmt

sind, darf kein intravendses Infusionsbesteck mit
Zusatzanschliissen verwendet werden. Es wird dringend
empfohlen, die fiir die epidurale Medikamentengabe

bestimmten Produkte so zu kennzeichnen, dass

sie deutlich von allen anderen Infusionsprodukten
unterschieden werden konnen.

Der behandelnde Arzt hat dafiir zu sorgen, dass der Patient
iiber den sachgemaBen Gebrauch des Systems und die
dazugehdrigen Patientenrichtlinien aufgeklart wird.
Priifen Sie die Einfiihrstelle fiir den Einfiihrer sorgfaltig,

um Verletzungen von Nerven, BlutgefaBen, Organen und
anderen anatomischen Strukturen zu vermeiden. Ungeachtet
der Spitzenausfilhrung kann jeder Einfiihrer Verletzungen
verursachen.

Das Katheter-Infusionssegment sollte nicht abgeschnitten
werden, da hierdurch mdglicherweise die schwarze Spitze
entfernt wird, die Soaker-Funktion ausfallt und/oder
Katheter-Komponenten bei der Entfernung zuriickbleiben.
Wird die Einfiihrschleuse vor dem Abziehen nicht aus

dem Kdrper entfernt, kann es dazu kommen, dass

ein Schleusensegment abbricht und im Patienten
zuriickbleibt. Dies kann zu Verletzungen fiihren.

N\ VORSICHTSHINWEISE
. Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

'®

Bei gedffneter oder beschddigter Verpackung nicht

verwenden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht neu sterilisieren

oder wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann folgende

Risiken bergen:

« Beschddigung von Katheter und Einfiihrer.

« Erhohtes Infektionsrisiko.

Den Katheter gemaB dem an der Einrichtung giiltigen

Standardverfahren warten.

Bei Verwendung mit ON-Q*-Pumpen kdnnen der Soaker

und der SilverSoaker* die Durchflussgeschwindigkeit

um bis zu 7,5% der Genauigkeitsspezifikation der

Pumpe reduzieren. Es wurden keine Tests an anderen

Infusionspumpen durchgefiihrt.

Fiir die Formulierung des Produkts wurde KEIN DEHP
oewe (Di-[2-ethylhexyl] phthalat) als Weichmacher

verwendet.

« DEHP ist ein in Medizinprodukten héufig verwendeter
Weichmacher. Es liegen derzeit keine schliissigen
wissenschaftlichen Beweise dazu vor, dass DEHP
fiir den Menschen gesundheitsschadlich ist. Vor der
Verwendung von DEHP-haltigen medizinischen
Produkten bei Schwangeren, stillenden Miittern,
Kleinkindern und Kindern sollte jedoch eine Nutzen-
Risiko-Abwagung durchgefiihrt werden.

« Bestimmte Losungen sind mdglicherweise nicht
mit dem im Infusionsset verwendeten PVC-Material



kompatibel. Weitere Informationen zu mdglichen
Inkompatibilitatsproblemen finden Sie in der
Packungsbeilage des Medikaments und anderen
verfiigbaren Informationsquellen.
« Um zur Vermeidung von falsch angeschlossenen
Schlauchleitungen beizutragen, liegen dem
ON-Q* Katheter Etiketten zur Identifikation der
Kathetereintrittsstelle bei. Das Etikett kann mit
Informationen zu Infusionsstelle und -weg beschriftet
und anschlieBend am (an den) Katheter(n) und/oder
Pumpenschlauch befestigt werden.
Im Fall einer Abtrennung des Katheter-Luer-Anschlusses
oder einer Undichtigkeit am Luer-Anschluss, schlieBen
Sie die Klemme am Pumpenschlauch und stellen Sie die
Anwendung ein.

KONTRAINDIKATIONEN

1. ON-Q* Katheter sind nicht fiir die intravaskulére
Verabreichung bestimmt.

2. ON-Q* Katheter sind nicht fiir die epidurale
Verwendung bestimmt, auBer wenn eindeutig auf dem
Verpackungsetikett als Epiduralkatheter gekennzeichnet.

3. Die ON-Q* Einfiihrer sind nicht fiir die epidurale
Platzierung bestimmt.

4. Der Soaker- und der SilverSoaker*-Katheter sind nicht fiir
die Verwendung mit ON-Q*-Pumpen mit ONDEMAND*-
Bolusknopf indiziert.

5. Achten Sie beim Gebrauch des SilverSoaker*-Katheters auf
die im Abschnitt,, SilvaGard* Antimikrobielles Material”
zusétzlich aufgefiihrten VorsichtsmaBnahmen und
Kontraindikationen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Aseptische Arbeitsweise einhalten.

PLATZIEREN DES KATHETERS

1. Zur Sicherstellung der Durchgangigkeit den Katheter mit
einer 5-ml-Spritze vorfiillen (Abbildung 2 auf Seite 2).

2. DenT-Handgriff vorsichtig halten und die Schutzkappe
entfernen.

3. Einfiihrnadel: Durch die Haut (Schliff nach oben) etwa 3-5
cm von der Operationsstelle entfernt einfiihren (Abbildung
3 auf Seite 2).

Tunnelierer: Die Zugangsinzision unter Befolgung der
chirurgischen Standardverfahren anlegen.

4. Den Einfiihrer zur gewiinschten Stelle fiir die
Katheterplatzierung vorschieben. Die Einfiihrer mit Luer-Lock
konnen an eine Spritze angeschlossen werden, um einen
Fliissigkeits- oder Medikamentenbolus zu aspirieren oder zu
injizieren.

5. DenT-Handgriff @ halten und dabei den Trokar @ aus der
Schleuse herausziehen (Abbildung 4 auf Seite 2).

/N WARNHINWEIS: Eine teilweise oder vollstandig
zuriickgezogene Nadel nicht erneut einfiihren, da die
Schleuse dabei beschddigt werden und die Nadel im
Patienten nach Entfernung der Schleuse abbrechen kann.

6. Den Katheter durch die Schleuse vorschieben, bis sich das
gesamte Infusionssegment innerhalb der gewiinschten
Stelle befindet (Abbildung 5 auf Seite 2).
&WARNHINWEIS: Den Katheter so legen, dass keine
Obstruktion auftreten kann und dass sich der Katheter
leicht wieder entfernen |dsst. Vor Anlegen der endgiiltigen
Naht muss sichergestellt werden, dass sich der Katheter
frei bewegen lasst und nicht in der Naht verfangen ist.
Sicherstellen, dass sich der Katheter nicht in einer Vene
oder Arterie befindet.

7. /N VORSICHT: Vor Spalten der Schleuse die
Katheterspitze @ halten und dabei die Schleuse
vollstandig aus der Punktionsstelle zuriickziehen, um
ein Abbrechen der Schleuse im Patienten zu vermeiden
. Die Schleuse spalten und vom Katheter © abziehen
(Abbildung 6 auf Seite 2).

8. ZurSicherstellung der Durchgangigkeit den Katheter
erneut mit einer 5-ml-Spritze vorfiillen (Abbildung 7 auf
Seite 2).

9. Den Einfiihrer gemal dem in der Einrichtung giiltigen
Standardverfahren entsorgen.

FIXIEREN DES KATHETERS

1. Den Katheter aufwickeln und mit Klebestreifen sichern
(Abbildung 8 auf Seite 2).

2. Einen Okklusivverband iiber die Einstichstelle und
den in Schlaufen gelegten Katheter kleben. Von der
Operationswunde fern halten. Den Filter nicht abdecken
(Abbildung 9 auf Seite 2).

3. Den Katheter mit dem Pumpenschlauch verbinden.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Den Katheter nach abgeschlossener Infusion umgehend

entfernen, um das Risiko von Infektionen und Schwierigkeiten

beim Entfernen des Katheters zu reduzieren.

1. DenVerband entfernen und die Klebestreifen an der
Katheter eintrittsstelle [osen (Abbildung 10 auf Seite 2).

2. Den Katheter an der Haut fassen und durch vorsichtiges
Ziehen entfernen. Der Katheter muss sich leicht und
schmerzlos entfernen lassen. Den Katheter nicht durch
schnelles oder ruckartiges Ziehen entfernen (Abbildung 11
auf Seite 2).



/N WARNHINWEISE:
« Bei Auftreten eines Widerstandes oder wenn sich der
Katheter dehnt, Vorgang ABBRECHEN. Durch weiteres
Ziehen kann der Katheter reiRen.
30-60 Minuten warten und dann erneut versuchen. Bei
Bewegungen des Patienten kann sich der Katheter lockern
und somit leichter entfernen lassen.
« Den Katheter nicht abschneiden oder gewaltsam
entfernen.
« Nach dem Entfernen die schwarze Markierung am distalen
Ende des Katheters iiberpriifen, um sicherzustellen, dass
der gesamte Katheter entfernt wurde (Abbildung 12).
3. Die Punktionsstelle mit einem geeigneten Verband
versehen.
4. Den Katheter gemdl dem an der Einrichtung giiltigen
Standardverfahren entsorgen

KATHETERSPEZIFIKATIONEN

fathesy | usonsegment | (AL
Zoll m Zoll m

Epidural 0,5 1,25 24 61
120l 1 25 24 61

2,570l 25 65 26,5 67

i; 5 70ll 5 125 26,5 67
7,50ll 75 19 35 89

10 Zoll 10 25 35 89

1 Abmessungen sind ungefzihre Angaben. Der AuSendurchmesser
betrdgt 19 GA (1,1 mm). Die Katheter sind réntgendicht

LAGERBEDINGUNGEN
Unter normalen Lagerhausbedingungen lagern. Vor
Lichtquellen und Hitze schiitzen. Trocken lagern.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN FUR
SILVERSOAKER* MODELLE

WIRKDAUER
Die antimikrobielle Wirkung von SilverSoaker* Kathetern halt
bis zu 10 Tage an (Daten auf Anfrage erhéltlich).

SILVAGARD* ANTIMIKROBIELLES MATERIAL

ON-Q* SilverSoaker* Antimikrobielle Katheter sind an den

Innen- und AuBenflachen mit Silber impragniert. Das Silber

hat eine antimikrobielle Wirkung, indem es nach Platzierung

im Korper Silberionen abgibt. (Siehe auch Abschnitt

Antimikrobielle Wirkung von SilvaGard*.)

- Dieser antimikrobielle Wirkstoff kann auf den Innen- und
AuBenfléchen des Katheters Mikroorganismen vernichten
oder deren Wachstum verhindern. Dadurch wird die Gefahr
eines mikrobiellen Befalls des Katheters reduziert.

- Die antimikrobielle Wirkung des Silbers ist nicht fiir die
Behandlung bestehender Infektionen bestimmt.

- Der antimikrobielle Wirkstoff verleiht dem Katheter eine
Goldfarbe, was normal ist.

ANTIMIKROBIELLE WIRKUNG VON SILVAGARD*

In in-vitro Priifungen wurde eine durchschnittliche tagliche
Silberfreisetzungsrate von 0,06 pg/cm/Tag nachgewiesen.
Wenn zum Beispiel 10 cm des Katheters in den Korper
eingebracht wurden, werden im Durchschnitt 0,6 pg Silber pro
Tag freigesetzt.

Die antimikrobielle Wirksamkeit der mit SilvaGard*
beschichteten SilverSoaker* Antimikrobiellen Katheter wurde
in in-vitro Priifungen nachgewiesen. Bei diesen Priifungen
wurde zum Vergleich der beschichteten mit unbeschichteten
Kathetern eine mikrobielle Reduzierung von mindestens 3 Log
(99,9%) pro Testorganismus verwendet. Die Katheterpriiflinge
wurden an die haufig mit nosokomialen Infektionen
verbundenen Mikroorganismen ausgesetzt. Die Auswirkung
des SilvaGard* Behandlungsprozesses auf Infektionsraten
waurde nicht beurteilt.

Bei einer Infektion ist eventuell eine Behandlung mit
geeigneten lokalen und/oder systemischen antimikrobiellen
Wirkstoffen erforderlich. Dabei sind die amtlichen Leitlinien
zum angemessenen Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffen
zu beachten.



KONTRAINDIKATIONEN

+ Dieses Produkt darf nicht bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit auf Silber oder Silberbestandteile
verwendet werden.

« Der SilverSoaker* Katheter darf nicht bei neonatalen
Patienten verwendet werden.

« Der SilverSoaker* Katheter ist nicht fiir die Platzierung im
Epiduralraum bestimmt.

« Der SilverSoaker* Katheter ist nicht fiir die Platzierung in
intraartikuldren Raumen bestimmt, da die Wechselwirkung
zwischen Silber und der Synovialmembran nicht beurteilt
wurde.

N\ VORSICHTSHINWEISE

« Die Verwendung von Silber in direkter Nahe von groen
neurovaskuldren Biindeln wurde nicht beurteilt.

« Der Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal muss
sich bewusst sein, dass Daten zum langfristigen und
wiederholten Einsatz von Silber enthaltenden Produkten,
insbesondere bei Kindern, nur in sehr geringem Umfang
vorliegen.

Rx Only = ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
von Arzten oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
US-Patente: 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302; 7,527,609; 7,569,045;
8,328,771;7,959,623 und auslandische Patente angemeldet.
*Eingetragene Marke oder Marke von Kimberly-Clark Worldwide,

Inc. oder dessen Tochtergesellschaften. © 2010 KCWW. Alle Rechte
vorbehalten.

Fiir weitere Informationen rufen Sie uns bitte unter

der Nummer +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (nur
Englisch) an oder besuchen Sie www.iflo.com fiir aktuelle
Produktinformationen und technische Datenblatter.



Instrucciones de uso

CATETERES E INTRODUCTORES ON-Q*

FORMACION IMPORTANTE
Lea todo el documento antes de utilizar los catéteres y

los introductores ON-Q*. Siga cuidadosamente todas las
instrucciones para garantizar la sequridad del paciente y
del usuario.

INFORMACION PARA EL USUARIO

- Para obtener asistencia técnica sobre productos (servicio
disponible 24 horas al dia) llame al 800-444-2728 o al
+1-949-206-2700 (solo en inglés).

« Visite www.iflo.com o pdngase en contacto con su
representante comercial para obtener la informacion més
reciente del producto y boletines técnicos, lo que incluye,
entre otras cosas:

« Aclaracion de los requisitos de almacenamiento de los
productos Catéteres I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*

- Consejos para evitar la rotura in situ del catéter con el
sistema ON-Q*

« Directrices para el paciente

ILUSTRACION Y NOMENCLATURA

Figura 1
1. Bomba ON-Q*

2. Catéter

3. Apdsito

4.Tira de cierre adhesiva para piel
5. Sitio quirdrgico

DESCRIPCION

Los catéteres ON-Q* contienen varios orificios a lo largo del

segmento de infusion. Los orificios estén distribuidos en espiral

con el fin de permitir la distribucién del farmaco en los 360°. La
infusion del firmaco tiene lugar entre la punta de color negro

y la primera marca a partir de la punta (figura 12 de la pagina

2). Los catéteres ON-Q* estdn disponibles en cuatro disefios

distintos. El tipo de catéter y sus dimensiones se indican en las

etiquetas del envase.

1. Soaker: contiene una fibra hueca para una distribucion
homogénea del farmaco.

2. SilverSoaker*: Catéter Soaker con recubrimiento
antimicrobiano de plata. Para obtener mas informacion
importante, consulte el apartado: Informacion adicional
para modelos SilverSoaker*.

3. Epidural: Catéter epidural estdndar con tres orificios.

4. No Soaker: Catéter especialmente disefiado para las

bombas ON-Q* con capacidad de administracion de bolos.
Los introductores ON-Q* tienen dos componentes. El primer
componente es un trocar de acero inoxidable con conexion. El
segundo componente es una vaina T-Peel (vaina desprendible
enT) que se ajusta sobre el trocar. Los introductores ON-Q* se
presentan con cuatro disefos distintos. El tipo de introductor y
sus dimensiones se indican en las etiquetas del envase.

Tipo de intro- Trocar | Punta | Conexién Uso
ductor
Aguja de hueco afilado, luer paraun
introduccion biselado hembra solo uso
Tunelizadory . sinfilo, .

. sélido mango | uso (nico
vaina redondo
Vainay .

" sinfilo, | mango con -
tunelizadory hueco uso Uinico
o redondo luer

deliquidos

* (onsulte el prospecto del producto para obtener informacion
adicional importante. La vaina se vende por separado.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres ON-Q* estan indicados para la administracion
de medicamentos (por ejemplo, anestesia local) en zonas
con heridas quirtrgicas, o a su alrededor, para el control
preoperatorio, perioperatorio o postoperatorio del dolor.
Ademas de estas indicaciones, los catéteres especificos
indicados a continuacion tienen las siguientes indicaciones
adicionales:

« Los catéteres ON-Q* Soaker, No Soaker y epidurales
también estan indicados para la administracion perineural.

« ON-Q* SilverSoaker* contiene un agente antimicrobiano
que puede destruir o inhibir el crecimiento de
microorganismos en las superficies interior y exterior del
catéter. La finalidad del agente antimicrobiano es reducir
la posibilidad de que el catéter se vea afectado por una
contaminacién microbiana. El agente antimicrobiano no
estd indicado para utilizarse como tratamiento para las
infecciones existentes.

« Los catéteres epidurales ON-Q* también estén indicados
para la administracion epidural, pero debe utilizarse una
aguja de introduccion epidural estandar (no suministrada)
para colocar el catéter. Los introductores ON-Q* no estan
indicados para la colocacion epidural.



Los introductores ON-Q* estan indicados para la introduccion y
colocacion percuténeas de catéteres ON-Q*. Los introductores
con una conexion luer se pueden utilizar para aspirar

o inyectar un bolo de liquido o medicacion antes de la
colocacion del catéter.

/N ADVERTENCIAS

Para evitar complicaciones, use la velocidad de flujo,

el volumen y la concentracion del farmaco mas bajos
necesarios para conseguir el resultado deseado. En
particular:

Evite colocar el catéter en el extremo distal de las
extremidades (como dedos de Ia mano o el pie, nariz,
orejas, pene, etc.) donde pueda acumularse liquido, ya que
esto podria dar lugar a lesiones isquémicas o necrosis.
Evite colocar el catéter en los espacios articulares. Aunque
no se ha establecido una relacion causal definitiva, existe
literatura médica que muestra una posible relacion entre
las infusiones intraarticulares continuas (especialmente
con la bupivacaina) y el desarrollo posterior de condrolisis.
Evite los vendajes apretados que puedan limitar el riego
sanguineo o la difusion de liquidos.

No inserte el catéter a través de la canula de acero
inoxidable, ya que esto podria dafiar el catéter; en vez

de esto, insértelo a través de la vaina introductora T-Peel
(pelable en forma de T).

No vuelva a introducir una aguja que haya sacado parcial
o0 completamente, ya que estoy podria dafiar la vaina y
causar su ruptura dentro del paciente al sacar la vaina.
Retire el catéter tan pronto como la infusion haya
terminado para reducir el riesgo de infeccion y la dificultad
ala hora de sacar el catéter.

Asegrese de que ni el introductor ni el catéter estan

en una vena o arteria. La administracion intravascular
involuntaria puede provocar efectos toxicos sistémicos.
Consulte el prospecto del fabricante del farmaco.

No suture a través del catéter para evitar que se rompa al retirarlo.
Infusiones epidurales:

La infusion epidural de analgésicos solo puede realizarse con
catéteres permanentes especificamente disefiados para la
administracion epidural. Para evitar la infusion de farmacos
que no estdn indicados para uso epidural, no utilice equipos
de infusién intravenosa con varias vias. Se recomienda
encarecidamente utilizar dispositivos para la administracion
de medicamentos por via epidural que se diferencien
claramente de todos los demads dispositivos de infusién.

El proveedor de servicios sanitarios es responsable de
asegurarse de que el paciente esté bien informado sobre

el uso apropiado del sistema y sobre las directrices para el
paciente suministradas.

« (Considere el lugar de insercién del introductor para evitar
lesiones en los nervios, vasos sanguineos, 6rganos y otras
estructuras anatomicas. Todos los introductores tienen el
potencial de provocar lesiones a pesar del disefio de la punta.

« Nose debe cortar el segmento de infusion del catéter,
dado que podria provocar la retirada de la punta negra,
fallos de funcionamiento del Soaker* o la retencion de los
componentes del catéter cuando se proceda a su extraccion.

« Sino se retira la vaina introductora del cuerpo antes de
pelarla se puede producir a ruptura de un segmento de
la vaina y su retencion dentro del paciente. Esto podria
provocar lesiones.

/N PRECAUCIONES
. El producto estd esterilizado con dxido de etileno.

. @ No lo utilice si el envase estd abierto o dafiado.

. Un sélo uso. No lo reesterilice nilo reutilice.

La reutilizacion del dispositivo podria generar los
siguientes riesgos:

- Dafio al catéter y al introductor.

« Mayor riesgo de infeccion.

+ Mantenga el catéter sequin el protocolo habitual del
hospital.

«  Los catéteres Soaker y SilverSoaker* pueden reducir el
flujo en hasta un 7,5 % en relacion a la especificacion de
precision de la homba cuando se utilizan con bombas
ON-Q*. No se han realizado pruebas en otras bombas de
infusion.

. NO se ha utilizado DEHP (Di (2-etilhexil) ftalato)

oeve COMO plastificante en la formulacion del producto.
« DEHP se suele utilizar como plastificante en dispositivos
médicos. Hasta la fecha no se han obtenido pruebas
cientificas concluyentes de que la exposicion al DEHP
tenga un efecto nocivo en los humanos. No obstante,
el riesgo y el beneficio de usar dispositivos médicos con
DEHP en mujeres embarazadas, mujeres en periodo de
lactancia, bebés y nifios, debe evaluarse antes de su uso.
« Ciertas soluciones pueden ser incompatibles
con el material de PVC utilizado en el equipo de
administracion. Consulte el prospecto contenido en
el envase del farmaco y otras fuentes de informacion
disponibles para conocer en mayor detalle los posibles
problemas de incompatibilidad.

- Paraayudar a evitar conexiones incorrectas de los
tubos, con el catéter ON-Q* se suministran etiquetas
para la identificacion del lugar del catéter. La etiqueta
permite anotar informacion sobre el lugar y la via de
administracion, tras lo que la etiqueta puede pegarse al
catéter o catéteres y al tubo de la bomba.



Siel luer del catéter se desconecta o se produce una fuga
en la conexion luer, cierre la pinza en el tubo de la homba e
interrumpa el uso.

CONTRAINDICACIONES

1.

Los catéteres ON-Q* no estan indicados para
administracion intravascular.

. Los catéteres ON-Q* no estén indicados para el uso epidural,

amenos que estén identificados especificamente como
catéteres epidurales en la etiqueta del envase.

. Los introductores ON-Q* no estan indicados para

colocacion epidural.

. Los catéteres Soaker y SilverSoaker* no estan indicados

para utilizarse con la bomba ON-Q* con los botones del
bolo ONDEMAND*.

. Siesta utilizando el catéter SilverSoaker*, consulte el

apartado Material antimicrobiano SilvaGard* para conocer
precauciones y contraindicaciones adicionales.

INSTRUCCIONES DE USO
Utilice una técnica aséptica.

COLOCACION DEL CATETER

1.

2.
3.

(ebe el catéter con una jeringa de 5 ml para asegurar la
permeabilidad (figura 2 de la pagina 2).

Sostenga con suavidad el mango enTy retire la cubierta protectora.
Aqguija de introduccidn: Inserte la aguja (con el bisel hacia
arriba) a través de la piel a 3-5 cm aproximadamente del
sitio quirdrgico (figura 3 en la pdgina 2).

Tunelizador: Utilice la practica quirdrgica habitual para
crear una incisién de acceso.

. Haga avanzar el introductor hacia el lugar deseado para la

colocacion del catéter. Los introductores con cierre de luer
se pueden conectar a una jeringa para aspirar o inyectar un
bolo de liquido 0 medicamento.

. Mientras sostiene el mango en T @, tire del trocar @

desde la vaina (figura 4 de la pdgina 2).

&ADVERTENCIA: No vuelva a introducir una aguja que

6.

haya sacado parcial o completamente, ya que esto podria
dafiar la vaina y causar su rotura dentro del paciente al
sacar la vaina.

Empuje el catéter a través de la vaina hasta que todo el
segmento de infusion esté en la ubicacion deseada (figura
5dela pagina2).

/N ADVERTENCIA: Coloque el catéter de manera que

no haya obstruccion y la retirada del catéter no se vea
impedida. Antes de la sutura final, compruebe que el
catéter puede moverse libremente para cerciorarse de que
no ha quedado pillado por una sutura. Asegurese de que el
catéter no estd en una vena o en una arteria.

7.

8.

9.

N\ PRECAUCION: Ala vez que sostiene la punta del
catéter @, extraiga por completo la vaina del sitio de
puncién antes de la separacion para evitar que la vaina

se rompa dentro del paciente @. Separe la vaina y
despréndala del catéter © (figura 6 de la pagina 2).

Cebe otra vez el catéter con una jeringa de 5 ml para
garantizar la permeabilidad (figura 7 de la pdgina 2).
Deseche el introductor siguiendo el protocolo habitual del hospital.

FIJACION DEL CATETER

1.

3.

Enrolle el catéter y fije con tiras adhesivas (figura 8 de la
pagina 2).

. Aplique un apdsito oclusivo sobre el sitio de insercion

y el catéter enrollado. Manténgalo apartado del sitio
quirdrgico. No cubra el filtro (figura 9 de la pagina 2).
Conecte el catéter al tubo de la bomba.

RETIRADA DEL CATETER
Retire el catéter tan pronto como la infusion haya acabado para reducir
elriesgo deinfecciony la dificultad a la hora de sacar el catéter.

1.

2.

3.

Retire el apdsito y afloje las tiras adhesivas en el lugar del
catéter (figura 10 de la pdgina 2).

Sujete el catéter cerca de la piel y tire con suavidad para
retirarlo. Debera ser féil quitar el catéter sin dolor. No pegue
ningun tirdn ni tire del catéter rapidamente mientras lo
retira (figura 11 de la pagina 2).

A\ PRECAUCIONES:

Si encuentra algun tipo de resistencia o el catéter se estira,

PARE. Si contintia tirando, podria romper el catéter.

Es aconsejable esperar entre 30y 60 minutos y volver

aintentarlo. Los movimientos corporales del paciente

pueden liberar el catéter permitiendo que se pueda retirar
més fécilmente.

No corte ni retire el catéter forzandolo.

« Después de retirarlo, compruebe el extremo distal del
catéter para ver la marca negra y comprobar que se ha
extraido todo el catéter (figura 12).

Cubra el sitio de puncién con el apdsito apropiado.

4. Deseche el catéter siguiendo el protocolo habitual del hospital.



ESPECIFICACIONES DEL CATETER

Tipo de catétert is:::i::h & :::::192 :‘:)tml
pulgadas | cm pulgadas | cm

Epidural 0,5 1,25 24 61
1pulgada 1 25 24 61
2,5pulgadas | 2,5 6,5 26,5 67

g 5 pulgadas 5 12,5 26,5 67
7,5pulgadas | 7,5 19 35 89

10 pulgadas | 10 25 35 89

1 Las dimensiones son aproximadas. £l didmetro externo es 19 GA
(1,1 mm). Los catéteres son radiopacos.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
Conserve el producto en condiciones generales de almacenamiento.
Proteja el producto de las fuentes de luz y del calor. Manténgalo seco.

INFORMACION ADICIONAL PARA
MODELOS SILVERSOAKER*

DURACION DE LA EFICACIA

Se ha demostrado que los efectos antimicrobianos de los
catéteres SilverSoaker* permanecen activos durante un méximo
de 10 dias (datos disponibles si se solicitan).

MATERIAL ANTIMICROBIANO SILVAGARD*

Las superficies interna y externa de los catéteres antimicrobianos

ON-Q* SilverSoaker* estan impregnadas de plata. La plata actda

como agente antimicrobiano mediante la liberacién de iones de

plata cuando se coloca en el organismo (consulte el apartado

Actividad antimicrobiana del SilvaGard*).

- El agente antimicrobiano puede destruir o inhibir el crecimiento
de microorganismos en las superficies interior y exterior del
catéter. La finalidad del agente antimicrobiano es reducir
|a posibilidad de que el catéter se vea afectado por una
contaminacién microbiana.

« La actividad antimicrobiana de la plata no estd indicada para
usarse como tratamiento de infecciones existentes.

« El agente antimicrobiano da al catéter un color dorado que es
normal.

ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA DEL SILVAGARD*

Las pruebas in vitro indican que la tasa media diaria de liberacion

de plata es de 0,06 pg/cm/dia. Por ejemplo, si se coloca un

catéter de 10 cm en el organismo, se liberard una media de

0,6 ug de plata al dia. Las pruebas in vitro han demostrado

|a eficacia antimicrobiana de los catéteres antimicrobianos

20

SilverSoaker* con SilvaGard*. En estas pruebas se utilizd

una reduccién microbiana minima de 3 log (99,9 %) para
cada microorganismo evaluado al comparar los catéteres
tratados con catéteres no tratados. Las muestras de catéter
se expusieron a microorganismos asociados habitualmente a
las infecciones hospitalarias. No se ha evaluado el efecto del
proceso de tratamiento SilvaGard* sobre las tasas de infeccion.
En caso de infeccidn, puede ser necesario el tratamiento

con los antimicrobianos locales o sistémicos adecuados. Hay
que tener en cuenta la guia oficial sobre el uso adecuado de
antimicrobianos.

CONTRAINDICACIONES

« Este producto no debe utilizarse en pacientes con
hipersensibilidad a la plata o a los componentes de plata.

« El SilverSoaker* no estd indicado para utilizarse en pacientes
neonatales.

« El SilverSoaker* no estd indicado para colocarse en el espacio
epidural.

« El SilverSoaker* no estd indicado para colocarse en espacios
intraarticulares debido a que no se ha evaluado la interaccion
de la plata con la membrana sinovial.

/N PRECAUCIONES

« No se ha evaluado el uso de la plata en proximidad directa a
los grandes haces neurovasculares.

« Los médicos y los demds profesionales sanitarios
tienen que saber que hay muy pocos datos sobre el uso
prolongado y repetido de productos que contengan plata,
sobre todo en nifios.

Rx only = PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por orden de un
médico.

Patentes estadounidenses: 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302;
7,527,609;7,569,045; 8,328,771, 7,959,623 y patentes
extranjeras en curso.

*Marca comercial registrada o marca comercial de Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. o sus filiales. © 2010 KCWW. Todos los derechos
reservados.

Para obtener mas informacién, llame al
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (solo en inglés) o
visite www.iflo.com para obtener la informacion mas
reciente sobre productos y los boletines técnicos.



Istruzioni per I'uso

CaTeTERI E INTRODUTTORI ON-Q*

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Si raccomanda di leggere lintero documento prima di

utilizzare cateteri e introduttori ON-Q*. Per garantire
la sicurezza del paziente e/o dell'utilizzatore, sequire
scrupolosamente tutte le istruzioni.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATORE

« Per ottenere assistenza al prodotto 24 ore su 24, chiamare il
numero verde USA 800-444-2728 oppure il numero
+1-949-206-2700 (solo in lingua inglese).

« Visitare il sito www.iflo.com oppure rivolgersi al
rappresentante di vendita di zona per ottenere le ultime
informazioni sul prodotto e i pit recenti bollettini tecnici,
inclusi, tra gli altri:

- Chiarimenti sui requisiti di conservazione del prodotto
Cateteri I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*
- Consigli per prevenire la rottura del catetere in situ con il
sistema ON-Q*
« Linee quida per il paziente
ILLUSTRAZIONE E NOMENCLATURA
Figura 1
1. Pompa ON-Q*
2. Catetere
3. Medicazione
4. Cerotto per sutura
5. Sito chirurgico

DESCRIZIONE

| cateteri ON-Q* presentano svariati fori lungo il segmento

diinfusione. Essi sono distribuiti a spirale per garantire la

distribuzione del farmaco a 360°. Linfusione del farmaco
avviene tra la punta nera e il primo contrassegno dopo la
punta (Figura 12 a pagina 2). | cateteri ON-Q* sono disponibili
in quattro configurazioni. Il tipo e le dimensioni del catetere
sono indicati sulle etichette affisse alla confezione.

1. Soaker: Contiene una fibra cava per la distribuzione
uniforme del farmaco.

2. SilverSoaker*: Catetere Soaker rivestito di argento
antimicrobico. Per altre informazioni importanti,
consultare la sezione: Informazioni aggiuntive per i modelli
SilverSoaker*.

3. Epidurale: Catetere epidurale standard con tre fori.

4. Non-Soaker: Catetere progettato in modo specifico per le
pompe ON-Q* con possibilita di somministrazione in boli.

Gliintroduttori ON-Q* consistono di due componenti: un trocar
di acciaio inossidabile con connettore, e una guaina a strappo
“T-peel” che scorre sopra il trocar. Gli introduttori ON-Q* sono
disponibili in quattro configurazioni. Il tipo e le dimensioni
dell'introduttore sono indicati sulle etichette affisse alla
confezione.

Tipo di
. Connett- .
intro- Trocar Punta Utilizzo
ore
duttore
Agointro- affilata, Luer
cavo . monouso
duttore rastremata | femmina
Tunnellizz- smussa, )
. impugna-
atoree pieno arroton- tra monouso
guaina data
" impugna-
Tunnellizz- smussa, pug
’ tura con
atoreequaina |  cavo arroton- monouso
T connettore
per fluidi data
Luer

* Per ulteriori informazioni importanti, fare riferimento al relativo
foglietto illustrativo. Guaina venduta separatamente.

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso dei cateteri ON-Q* & indicato per la somministrazione di
farmaci (quali anestetici locali) presso i siti di ferite chirurgiche
o nell'area circostante ai medesimi per la gestione del dolore
in fase pre-chirurgica, peri-chirurgica e post-chirurgica. Oltre a
o, vi sono ulteriori indicazioni specifiche per ciascun catetere,
elencate di seguito.

« | cateteri ON-Q* Soaker, Non-Soaker ed epidurali sono
anche indicati per la somministrazione perineurale.

« ON-Q* SilverSoaker* contiene un agente antimicrobico in
grado di distruggere o inibire la crescita di microrganismi
sia sulle superfici esterne che su quelle interne del
catetere. L'uso dell'agente antimicrobico & previsto per
ridurre il rischio di compromissione del catetere a livello
microbico. Lagente antimicrobico non é previsto per essere
usato per curare infezioni in atto.

« | cateteri ON-Q* epidurali sono adatti alla
somministrazione epidurale, ma devono essere posizionati
mediante un apposito ago introduttore standard (non
fornito). Gli introduttori ON-Q* non sono previsti per il
posizionamento epidurale.



Gli introduttori ON-Q* sono adatti all'introduzione percutanea
e al posizionamento di cateteri ON-Q*. Gli introduttori con
connettore Luer possono essere usati per aspirare o iniettare
un bolo di fluido o di farmaco prima del posizionamento del
catetere.

/N AVVERTENZE

2

Per evitare 'insorgere di complicanze, utilizzare la
portata, il volume e la concentrazione del farmaco minimi
necessari per ottenere il risultato desiderato. In particolare,
considerare quanto segue.

Evitare di posizionare il catetere all'apice distale delle
estremita (quali dita delle mani e dei piedi, naso, orecchie,
pene, ecc.), dove i fluidi possono accumularsi, in quanto cio
puo portare a lesioni ischemiche o necrosi.

Evitare di posizionare il catetere negli spazi articolari.
Benché una correlazione causale non sia stata chiaramente
stabilita, alcune pubblicazioni hanno dimostrato un
possibile legame tra I'infusione intra-articolare continua
(particolarmente con bupivacaina) e la successiva
insorgenza di condrolisi.

Evitare bendaggi aderenti che possono limitare I'apporto
ematico o la diffusione del fluido.

Non inserire il catetere nella cannula di acciaio inossidabile,
in quanto cio puo danneggiare il catetere; inserirlo invece
nella guaina diintroduzione a strappo“T-peel”.

Non reinserire un ago parzialmente o completamente
ritirato, in quanto la guaina si pud danneggiare e spezzare
allinterno del paziente durante la rimozione.

Rimuovere immediatamente il catetere al completamento
dell'infusione in modo da ridurre il rischio di infezione e
difficolta nell'estrazione del catetere.

Assicurarsi che I'introduttore o il catetere non si trovino
inuna vena o in un‘arteria. La somministrazione
intravascolare accidentale pud dare adito a tossicita
sistemica. Consultare il foglietto illustrativo fornito dalla
casa farmaceutica.

Non eseguire punti di sutura attraverso il catetere onde
prevenire la rottura del catetere durante I'estrazione.
Infusioni epidurali:

Le infusioni epidurali di analgesici devono essere

esequite esclusivamente per mezzo dell’uso di

cateteri a permanenza appositamente progettati

per la somministrazione per via epidurale. Per

prevenire linfusione di farmaci non indicati per la
somministrazione per via epidurale, non usare il set per
somministrazione endovenosa con raccordi supplementari.
Contraddistinguere chiaramente i dispositivi usati per la
somministrazione di farmaci per via epidurale dagli altri
dispositivi di infusione.

L'operatore sanitario ha la responsabilita di garantire che
il paziente sia edotto nell'uso corretto del sistema e nelle
linee guida fornitegli.

Considerare la posizione di inserimento dell'introduttore

in modo da evitare lesioni i nervi, ai vasi sanguigni, agli
organi e ad altre strutture anatomiche. Indipendentemente
dalla struttura della punta, tutti gli introduttori sono
potenzialmente in grado di provocare lesioni.

Il segmento di infusione del catetere non deve essere
tagliato per evitare la rimozione della punta nera, il guasto
della funzione Soaker e/o la ritenzione di componenti del
catetere in sede di rimozione dello stesso.

La mancata rimozione della guaina dellintroduttore a
guaina dal corpo del paziente prima di staccarlo puo
provocare la rottura e la ritenzione nel corpo del paziente
di un segmento della guaina. Cio puo causare lesioni.

A\ prECAUZIONI
. II'prodotto e sterilizzato con ossido di etilene.

'®

Non utilizzare se la confezione € stata aperta o
danneggiata.

Esclusivamente monouso. Non risterilizzare o
riutilizzare.

I riutilizzo del dispositivo pud comportare i rischi
sequenti:

« danni al catetere e all'introduttore,

« aumento del rischio di infezione.

Esequire la manutenzione dei cateteri conformemente a
quanto disposto dai protocolli ospedalieri standard.
Quando usati con le pompe ON-Q*, i cateteri Soaker e
SilverSoaker* possono comportare una diminuzione
della portata nella misura massima del 7,5% rispetto alle
specifiche relative alla precisione della pompa. Non sono
state condotte prove su altre pompe per infusione.

Il prodotto NON & stato formulato con DEHP

oere (di-2-etilesilftalato) come plasticizzante.

« [ DEHP & un plasticizzante comunemente usato nella
fabbricazione dei dispositivi medici. Al momento non
esiste evidenza scientifica conclusiva che I'esposizione
al DEHP abbia un effetto nocivo sull’'uomo. Tuttavia,

& necessario valutare i rischi e i benefici dell'uso dei
dispositivi medici contenenti DEHP nelle donne in
gravidanza e in allattamento, nei neonati e nei bambini
prima del loro impiego.

+ Alcune soluzioni possono risultare incompatibili con
il materiale in PVC usato nel set di somministrazione.
Per una spiegazione dettagliata dei possibili problemi
diincompatibilita, consultare il foglietto illustrativo
accluso al farmaco in uso e altre fonti d'informazione
disponibili.



- Perevitare connessioni errate della cannula: Il catetere
ON-Q* viene fornito con etichette di identificazione del
sito del catetere. Le informazioni relative al sito e la via di
somministrazione possono essere scritte sull'etichetta da
applicare sul/i catetere/i e/o sulla cannula della pompa.

« Seilraccordo Luer del catetere si scollega o se ha luogo una
perdita in corrispondenza del collegamento Luer, chiudere il
morsetto sulla cannula della pompa e interromperne I'uso.

CONTROINDICAZIONI

1. L'uso dei cateteri ON-Q* & controindicato per
somministrazioni intravascolari.

2. L'uso dei cateteri ON-Q* & controindicato per I'uso epidurale,
ameno che questi non siano specificatamente identificati
quali cateteri per uso epidurale nell'etichetta affissa alla
confezione.

3. Gliintroduttori ON-Q* non sono previsti per il
posizionamento epidurale.

4. | cateteri Soaker e SilverSoaker* non sono indicati per I'uso
con le pompe ON-Q* ONDEMAND*.

5. Seviene utilizzato un catetere SilverSoaker*, fare
riferimento alla sezione Materiale antimicrobico SilvaGard*
per ulteriori precauzioni e controindicazioni.

ISTRUZIONI PER L'USO
Usare una tecnica asettica.

POSIZIONAMENTO DEL CATETERE

1. Riempire il catetere con una siringa da 5 ml per garantime
la pervieta (Figura 2 a pagina 2).

2. Afferrare delicatamente Iimpugnatura aT e rimuovere
I'elemento di protezione.

3. Agointroduttore: Inserirlo nella cute (con la parte
rastremata rivolta verso I'alto) a circa 3-5 cm dal sito
chirurgico (Figura 3 a pagina 2).

Tunnellizzatore: Seguire le prassi chirurgiche standard per
creare un’incisione di accesso.

4. Fare avanzare l'introduttore sino al punto previsto per il
posizionamento del catetere. Gli introduttori con connettore
Luer Lock possono essere usati collegati a una siringa per
aspirare o iniettare un bolo di fluido o di farmaco.

5. Afferrando limpugnatura aT @, ritirare il trocar @ dalla
guaina (Figura 4 a pagina 2).

/N AVVERTENZA: Non reinserire un ago parzialmente
o0 completamente ritirato, in quanto la guaina si pud
danneggiare e spezzare all'interno del paziente durante
la rimozione.

6. Fare avanzare il catetere attraverso la guaina finché l'intero
segmento di infusione non si trovi nel punto desiderato
(Figura 5 a pagina 2).

&AWERTENZA: Posizionare il catetere in modo da
evitarne la possibile occlusione e da prevenire eventuali
difficolta di rimozione. Prima della sutura finale,
accertarsi che il catetere si muova liberamente e che non
sia impigliato nelle suture. Prestare attenzione a che il
catetere non si trovi in una vena o in un‘arteria.

7. /N ATTENZIONE: Per evitare a rottura della guaina
nel paziente, afferrando la punta del catetere @ ritirare
completamente la guaina dal sito di puntura prima di
separarne le due parti @. Separare le due parti della
guaina e allontanarla dal catetere © (Figura 6 a pagina 2).

8. Riempire nuovamente il catetere con una siringa da 5 ml
per assicurarne la pervieta (Figura 7 a pagina 2).

9. Smaltire Iintroduttore conformemente a quanto disposto
dai protocolli ospedalieri standard.

FISSAGGIO DEL CATETERE

1. Awvolgere il catetere e fissarlo con i cerott (Figura 8 a
pagina 2).

2. Applicare una medicazione occlusiva sul sito di inserimento
e sul catetere avvolto. Tenerlo lontano dal sito chirurgico.
Non coprire il filtro (Figura 9 a pagina 2).

3. Collegare il catetere al tubo della pompa.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Rimuovere immediatamente il catetere al completamento

dell'infusione in modo da ridurre il rischio di infezione e

difficolta nell'estrazione del catetere.

1. Rimuovere la medicazione ed allentare i cerotti presso il
sito di inserimento del catetere (Figura 10 a pagina 2).

2. Afferrareil catetere in prossimita della cute e tirare con
delicatezza per rimuoverlo. La rimozione dovrebbe avvenire
senza difficolta ed essere indolore. Non strattonare o tirare
rapidamente il catetere durante la rimozione (Figura 11a
pagina 2).

A\ pReECAUZIONI

In caso di resistenza o di distensione del catetere,

FERMARSI. La trazione continua rischia di rompere il

catetere.

Si consiglia di lasciar trascorrere 30-60 minuti quindi

riprovare. | movimenti del corpo del paziente possono

liberare il catetere agevolandone la rimozione.

Non tagliare o rimuovere forzatamente il catetere.

Dopo la rimozione, controllare I'estremita distale del

catetere per individuare la presenza del contrassegno nero

e garantire 'estrazione dell'intero catetere (Figura 12).

. Coprire il sito di puntura con una medicazione appropriata.

. Smaltire il catetere conformemente a quanto disposto dai
protocolli ospedalieri standard.

S w
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SPECIFICHE RELATIVE AL CATETERE

[ipodicateterey infusione . :con—connettt':)traeltuel)
pollici m pollici m
Epidurale 05 1,25 24 61
1 pollice 1 25 24 61
2,5 pollici 25 6,5 26,5 67
% 5 pollici 5 12,5 26,5 67
7,5 pollici 75 19 35 89
10 pollici 10 25 35 89

1 Le dimensioni sono approssimate. Il diametro esterno édi 19 G
(1,1 mm). | cateteri sono radiopachi.

REQUISITI DI CONSERVAZIONE
Conservare in condizioni di magazzino generali. Proteggere da
sorgenti di luce e dal calore. Mantenere asciutto.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE PER |
MODELLI SILVERSOAKER*

DURATA DELL'EFFICACIA

E stato dimostrato che 'attivita antimicrobica dei cateteri

SilverSoaker* dura fino a 10 giorni (dati disponibili su

richiesta).

MATERIALE ANTIMICROBICO SILVAGARD*

| cateteri antimicrobici ON-Q* SilverSoaker* sono impregnati

di argento sia sulle superficie interne che su quelle esterne.

L'argento agisce quale agente antimicrobico per mezzo del

rilascio di ioni d'argento all'inserzione nel corpo. (Si veda la

sezione intitolata attivita antimicrobica di SilvaGard®).

« L'agente antimicrobico pud distruggere o inibire la crescita di
microrganismi sia sulle superfici esterne che su quelle interne
del catetere. L'uso dell'agente antimicrobico & previsto per
ridurre il rischio di compromissione del catetere a livello
microbico.

- Lattivita antimicrobica dell'argento non & prevista peril
trattamento di infezioni in corso.

- L'agente antimicrobico conferisce al catetere una colorazione
dorata, il che costituisce un fenomeno del tutto normale.

ATTIVITA ANTIMICROBICA SILVAGARD*

Mediante la conduzione di analisi i vitro i & determinato che il

rilascio medio giornaliero di argento & pari a 0,06 pg/cm/giorno.

Ad esempio, introducendo nell‘organismo 10 cm di catetere, ogni

giorno vengono rilasciati in media 0,6 pg di argento. Le analisi

in vitro condotte hanno dimostrato Iefficacia antimicrobica

24

dei cateteri antimicrobidi SilverSoaker* con SilvaGard*. Nella
suddette analisi si & usata una riduzione microbica minima

di 3 logaritmi (99,9%) per organismo testato e i cateteri
trattati sono stati messi a confronto con i cateteri non trattati.
Alcuni campioni di catetere sono stati esposti a microrganismi
frequentemente associati alle infezioni nosocomiali. Limpatto
esercitato dalla procedura di trattamento con SilvaGard* sui tassi
diinfezione non & stato valutato.

In caso di infezione puo essere necessario un trattamento
con agenti antimicrobici locali e/o sistemici appropriati.
Considerare 'opportunita di una guida ufficiale sull'uso
appropriato di agenti antimicrobici.

CONTROINDICAZIONI

- Non usare il presente prodotto in pazienti con ipersensibilita
all'argento 0 a componenti in argento.

« L'uso del catetere SilverSoaker* non & previsto per
popolazioni neonatali.

- Non & prevista Iinserzione del catetere SilverSoaker* nello
spazio epidurale.

- Non & pesista Iinserzione del catetere SilverSoaker* in spazi
intra-articolari poiché I'argento non & stato valutato rispetto
all'interazione con la membrana sinoviale.

/\ PRECAUZIONI

- L'argento non & stato valutato rispetto all'uso in prossimita
diretta dei grandi fasci neurovascolari.

« Clinici/personale medico-sanitario devono essere
consapevoli della limitatezza dei dati disponibili sull'uso
prolungato e ripetuto di prodotti contenenti argento, in
particolare nei bambini.

Rx only = ATTENZIONE: La normativa federale statunitense
limita la facolta di vendita del dispositivo quivi descritto ai soli
medici o dietro prescrizione di un medico.

Brevetti U.S.A.: 7,465,291;7,438,711; 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771; 7,959,623 brevetti internazionaliin corso
di registrazione.

*Marchio registrato o marchio di fabbrica di Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. o delle sue affiliate. © 2010 KCWW. Tutti i diritti
riservati.

Per ulteriori informazioni, chiamare il numero telefonico
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (solo in lingua
inglese) oppure visitare il sito Web www.iflo.com,
contenente informazioni aggiornate sui prodottiei
bollettini tecnici.
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Gebruiksaanwijzing

ON-Q* KATHETERS EN -INTRODUCERS

BELANGRUJKE INFORMATIE
Lees het gehele document alvorens de ON-Q*-katheters

en -introducers te gebruiken. Volg nauwgezet alle
instructies om de veiligheid van de patiént en/of de
gebruiker te waarborgen.

GEBRUIKERSINFORMATIE

« Bel voor 24-uurse productondersteuning 800-444-2728 of
+1-949-206-2700 (alleen in het Engels).

« Bezoek www.iflo.com of neem contact op met uw
vertegenwoordiger voor de nieuwste productinformatie en
technische bulletins, waaronder:

- Toelichting bij de vereisten voor het bewaren van
producten I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*- katheters

- Tips voor het voorkomen van het in situ afbreken van
katheters met het ON-Q*-systeem

« Richtlijnen voor de patiént

ILLUSTRATIE EN TERMINOLOGIE
Afbeelding 1
1. ON-Q*-pomp
2. Katheter
3. Verbandmiddelen
4. Zelfklevende sluitstrip voor de huid
5. Operatieplaats

BESCHRUVING

ON-Q*-katheters hebben meerdere gaten langs het

infusiesegment. De gaten zijn in een spiraalvormig patroon

verspreid om 360° verspreiding van het geneesmiddel te
geven. Infusie van het geneesmiddel gebeurt tussen de
zwarte tip en de eerste markering na de tip (Afbeelding

12 op pagina 2). ON-Q*-katheters zijn beschikbaar in 4

ontwerpopties. Het type katheter en de afmetingen ervan

worden geidentificeerd op de etiketten van de verpakking.

1. Soaker: Bevat een holle vezel voor gelijkmatige
geneesmiddelverspreiding.

2. SilverSoaker*: Soaker-katheter met antimicrobiéle
zilverdeklaag. Zie voor andere belangrijke informatie
het gedeelte: Aanvullende informatie voor SilverSoaker*-
modellen.

3. Epiduraal: Standaard epidurale katheter met drie gaten.

4. Niet-Soaker: Speciaal ontworpen katheter voor ON-Q*-
pompen met boluscapaciteit.

ON-Q*-introducers bestaan uit twee componenten. De eerste
component is een roestvrijstalen trocart met aanzetstuk. De tweede
component is een T-peel schacht (in de vorm van een aftrekbare T)
die over de trocart past. ON-Q* introducers zijn beschikbaar in vier
ontwerpopties. Het soort introducer en de afmetingen ervan zijn
geidentificeerd op het etiket op de verpakking.

Type introducer | Trocart Tip Aanzetstuk | Gebruik
scherp, vrouwelijke | eenmali
Introductienaald hol schuin ) ¥ 9
luer gebruik
agesneden
Tunnelinstrument vast stomp, handaree eenmalig
enschacht afgerond greep gebruik
Vloeistoftunnel- .
. stomp, handgreep | eenmalig
instrument en hol )
afgerond met luer gebruik
schacht

*Zie de productbijsluiter voor aanvullende belangrijke informatie.
Schacht wordt afzonderlijk verkocht.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

ON-Q*-katheters zijn bestemd voor het toedienen van
geneesmiddelen (zoals plaatselijke verdoving) op of rondom
operatieplaatsen voor preoperatief, perioperatief en postoperatief
pijnbeheer. Naast deze indicaties gelden voor de specifieke
katheters hieronder de volgende aanvullende indicaties:

« ON-Q* Soaker, niet-Soaker en epidurale katheters zijn ook
geindiceerd voor perineurale toediening.

« ON-Q* SilverSoaker* bevat een antimicrobieel middel
dat micro-organismen op zowel de binnen- als
buitenoppervlakken van de katheter kan vernietigen of hun
groei kan remmen. Het antimicrobiéle middel is bedoeld
om het risico van microbiéle verontreiniging van de katheter
te verlagen. Het antimicrobiéle middel is niet bedoeld voor
gebruik als behandeling voor bestaande infecties.

« ON-Q* epidurale katheters zijn ook geindiceerd voor
epidurale toediening, maar gebruiken een standaard
epidurale introductienaald (niet meegeleverd) voor het
plaatsen van de katheter. De ON-Q* introducers zijn niet
bestemd voor epidurale plaatsing.

ON-Q* introducers zijn bestemd voor de percutane introductie
en plaatsing van ON-Q*-katheters. Introducers met een
lueraanzetstuk kunnen worden gebruikt om te aspireren of om
een bolus vloeistof of geneesmiddel te injecteren alvorens de
katheter te plaatsen.
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AWAARS(HUWINGEN

2%

Voorkom complicaties door de laagste stroomsnelheid,
het laagste volume en de laagste concentratie medicatie
te gebruiken die zijn vereist om het gewenste resultaat te
bereiken. In het bijzonder:

- Vermijd plaatsing van de katheter in het distale uiteinde

van extremiteiten (zoals vingers, tenen, neus, oren, penis
enz.) waar vloeistof zich kan ophopen, daar dit kan leiden
tot ischemisch letsel of necrose.

- Vermijd plaatsing van de katheter in gewrichtsholten.

Hoewel er geen definitieve vastgestelde causale relatie
is, is er in sommige literatuur een mogelijk verband
aangetoond tussen doorlopende intra-articulaire
infusies (vooral met bupivacaine) en de daaropvolgende
ontwikkeling van chondrolyse.

« Vermijd strak verband, dat de bloedtoevoer of

vochtdiffusie kan beperken.

Breng de katheter niet door de roestvrijstalen canule aan,
daar dit de katheter kan beschadigen; breng de katheter in
plaats daarvan door de T-peel introducerschacht aan.
Breng een gedeeltelijk of volledig teruggetrokken naald
niet weer in, daar dit de schacht kan beschadigen en in de
patiént kan abreken na verwijdering van de schacht.
Verwijder de katheter zodra het infuus voltooid is om het
risico van infectie en problemen met het verwijderen van
de katheter te verminderen.

Zorg ervoor dat de introducer of de katheter zich

niet in een ader of slagader bevindt. Onopzettelijke
intravasculaire toediening kan systemische
vergiftigingsverschijnselen tot gevolg hebben. Raadpleeg
de verpakkingshijsluiter van de geneesmiddelenfabrikant.
De katheter niet vasthechten om breken van de katheter
tijdens verwijdering te voorkomen.

Epidurale Infusies:

Epidurale infusie van pijnstillende middelen is beperkt
tot het gebruik met verblijfskatheters die speciaal voor
epidurale toediening zijn ontworpen. Om infuus van
geneesmiddelen te voorkomen die niet voor epiduraal
gebruik geindiceerd zijn, mag geen IV-set met extra
poorten worden gebruikt. Het wordt ten zeerste
aanbevolen dat de voor toediening van geneesmiddelen
gebruikte instrumenten via epidurale banen duidelijk van
alle andere infuusinstrumenten worden onderscheiden.
Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener ervoor
te zorgen dat de patiént wordt voorgelicht over het juiste
gebruik van het systeem en de verstrekte richtlijnen voor
de patiént.

Kies de locatie voor het inbrengen van de introducer
zodanig dat letsel aan zenuwen, bloedvaten, organen

en andere anatomische structuren wordt vermeden.

Alle introducers kunnen letsel veroorzaken ondanks het
ontwerp van de tip.

Het katheterinfuussegment mag niet worden afgesneden,
omdat dit kan leiden tot verwijdering van de zwarte

tip, falen van de Soaker-functie en/of blijven zitten van
kathetercomponenten bij verwijdering.

Als de introducerhuls niet uit het lichaam wordt verwijderd
voordat deze van de katheter wordt afgetrokken, kan een
hulssegment afbreken en in de patiént blijven zitten. Dit
kan letsel veroorzaken.

AN 1eTop

. Het product is gesteriliseerd met

ethyleenoxide.

. @ Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of

beschadigd is.

. ® Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

steriliseren of gebruiken.
Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan de volgende
risico’s inhouden:
« Beschadiging van de katheter en introducer.
«Verhoogd risico van infectie.
Onderhoud van de katheter moet volgens standaard
protcol van het ziekenhuis plaatsvinden.
De Soaker* en SilverSoaker* kunnen de stroomsnelheid
verlagen met maximaal 7,5% ten opzichte van de
nauwkeurigheidsspecificaties van de pomp wanneer deze
worden gebruikt met ON-Q*-pompen. Er zijn geen tests
uitgevoerd met andere infuuspompen.
Het product bevat GEEN DEHP (bis(2-ethylhexyl)
oere ftalaat) als weekmaker.

« DEHP is een vaak gebruikt plastificeermiddel voor
medische hulpmiddelen. Er bestaat tot op heden geen
overtuigend wetenschappelijk bewijs dat blootstelling
aan DEHP schadelijk is voor mensen. De risico’s en
voordelen van het gebruik van medische hulpmiddelen
die DEHP bevatten bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, zuigelingen en kinderen dienen
echter voor gebruik te worden overwogen.

« Het is mogelijk dat bepaalde oplossingen niet
compatibel zijn met het in de toedieningsset
gebruikte pvc-materiaal. Raadpleeg de bijsluiter in
de geneesmiddelverpakking en andere beschikbare
informatiebronnen voor een beter begrip van mogelijke
incompatibiliteitsproblemen.

Ga als volgt te werk om verkeerde aansluiting van de
slang te voorkomen: Labels ter identificatie van de
katheterplaats zijn met de ON-Q*-katheter meegeleverd.
Informatie over de toedieningsplaats en -weg kan op het



etiket worden genoteerd en vervolgens op de katheter(s)
en/of pompslang worden geplakt.

Als de katheterluer loskomt of de lueraansluiting lekt, sluit
u de klem op de pompslang en staakt u het gebruik.

CONTRAINDICATIES

1.

2.

ON-Q*-katheters zijn niet geindiceerd voor intravasculaire
toediening.

ON-Q*-katheters zijn niet geindiceerd voor epiduraal
gebruik, tenzij op de verpakkingslabel specifiek aangegeven
wordt dat het epidurale katheters zijn.

. ON-Q*introducers zijn niet geindiceerd voor epidurale plaatsing.
. Soaker- en SilverSoaker*-katheters zijn niet geindiceerd

voor gebruik met een ON-Q*-pomp met ONDEMAND*-
bolusknoppen.

. Als ude SilverSoaker*-katheter gebruikt, raadpleegt u

de sectie Antimicrobieel materiaal van de SilvaGard*voor
verdere waarschuwingen en contra-indicaties.

DE GEBRUIKSAANWIJZING
Een aseptische techniek gebruiken.

DE KATHETER PLAATSEN

1.

2.

3.

Vul de katheter met een 5 ml injectiespuit om er zeker van
te zijn dat hij doorgankelijk is (afbeelding 2 op pagina 2).
Houd de T-handgreep voorzichtig vast en verwijder de
bescherming.

Introductienaald: Breng de naald (schuine kant omhoog)
ongeveer 3-5 cm van de operatieplaats in (afbeelding 3 op
pagina 2).

Tunnelinstrument: Volg standaardoperatiegebruiken om
een ingangsincisie te maken.

. Voer de introducer op naar de gewenste locatie voor

katheterplaatsing. Introducers met een luerslot kunnen
worden aangesloten op een spuit om een bolus vloeistof of
geneesmiddel te aspireren of injecteren.

. Houd de T-handgreep @ vast en trek de trocart @ terug

uit de schacht (afbeelding 4 op pagina 2).

WAARSCHUWING: Breng een gedeeltelijk of volledig
teruggetrokken naald niet weer in, daar dit de schacht kan
beschadigen en in de patiént kan abreken na verwijdering
van de schacht.

. Voer de katheter door de schacht op todat het volledige

infuussegment zich binnen de gewenste locatie bevindt
(afbeelding 5 op pagina 2).

WAARSCHUWING: Plaats de katheter zodanig
dat er geen belemmeringen kunnen voorkomen en het
verwijderen van de katheter niet zal worden gehinderd.
Voordat de laatste hechting wordt aangebracht moet u
ervoor zorgen dat de katheter vrij kan bewegen om te
verzekeren dat hij niet in de hechtingen verward raakt.

Wees er zeker van dat de katheter zich niet in een ader of
slagader bevindt.

7. LET OP: Houd de kathetertip vast @ en trek de
schacht helemaal uit de punctieplaats voordat u hem
splitst om te vermijden dat de schacht in de patiént
afbreekt®. Splits de introducerschacht en pel hem van de
katheter® af (afheelding 6 op pagina 2).

8. Vul de katheter opnieuw met een 5 ml injectiespuit om er
zeker van te zijn dat hij doorgankelijk is (afbeelding 7 op
pagina 2).

9. Werp de introducer weg volgens
standaardziekenhuisprotocol.

DE KATHETER VASTZETTEN

1. Rol de katheter op en maakt deze met pleister vast
(afbeelding 8 op pagina 2).

2. Breng occlusieverband aan over de inbrengplaats en de
opgerolde katheter. Apart houden van de operatieplaats.
Het filter niet bedekken (afbeelding 9 op pagina 2).

3. Sluit de katheter op de pompslang aan.

DE KATHETER VERWIJDEREN

Verwijder de katheter zodra het infuus voltooid is om het

risico van infectie en problemen met het verwijderen van de

katheter te verminderen.

1. Verwijder het verband en maak de pleisters op de
katheterplaats los (afbeelding 10 op pagina 2).

2. Pak de katheter dicht bij de huid vast en trek er voorzichtig
aan om hem te verwijderen. De katheter dient gemakkelijk
en zonder pijn te kunnen worden verwijderd. Tijdens het
verwijderen mag u niet aan de katheter rukken of er snel aan
trekken (afbeelding 11 op pagina 2).

/N\VOORZORGSMAATREGELEN:
Als u weerstand voelt of de katheter uitrekt: STOPPEN. Als
u blijft trekken, kan de katheter breken.
Het verdient aanbeveling om 30 a 60 minuten te
wachten en het daarna opnieuw te proberen. De
lichaamshewegingen van de patiént kunnen verwijdering
van de katheter gemakkelijker maken.
De katheter niet afsnijden of met kracht verwijderen.
- Controleer na verwijdering het distale uiteinde van de
katheter om te zien of er een zwarte markering is om
er zeker van te zijn dat de hele katheter verwijderd is
(abeelding 12).
3. Dek de punctieplaats af met een geschikt verband.
4. Voer de katheter af volgens standaardziekehuisprotocol.
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KATHETERSPECIFICATIES

Kathetertypet Infuussegment '(I'::::jl::;gte
inch m inch m

Epiduraal 0,5 1,25 24 61
Tinch 1 25 24 61

2,5inch 25 6,5 26,5 67

E: 5inch 5 12,5 26,5 67
7,5inch 75 19 35 89

10inch 10 25 35 89

1 Afmetingen zijn bij benadering. Buitenste diameter is 19 gauge
(1,7 mm). Katheters zijn radiopaak.

OPSLAGVEREISTEN
Opslaan onder algemene magazijncondities. Beschermen tegen
lichtbronnen en hitte. Droog houden.

AANVULLENDE INFORMATIE VOOR
SILVERSOAKER*-MODELLEN

DOELTREFFENDHEIDSDUUR

Eris aangetoond dat de antimicrobiéle effecten van de
SilverSoaker*-katheters actief zijn tot maximaal 10 dagen
(gegevens beschikbaar op verzoek).

SILVAGARD* ANTIMICROBIEEL MATERIAAL

De ON-Q* SilverSoaker* antimicrobiéle katheters zijn

geimpregneerd met zilver op zowel de binnen- als de

buitenoppervlakken van de katheter. Het zilver functioneert
als antimicrobieel middel door na plaatsing in het lichaam

Zilverionen af te geven. (Zie het gedeelte SilvaGard*

antimicrobiéle activiteit).

« Het antimicrobigle middel kan de groei van micro-organismen
vernietigen of remmen op zowel de binnen- als de
buitenoppervlakken van de katheter. Het antimicrobiéle middel
is bestemd om de kans op microbiéle besmetting van de katheter
te verkleinen.

« De antimicrobiéle activiteit van zilver is niet bedoeld voor
gebruik als behandeling voor bestaande infecties.

« Het antimicrobiéle middel geeft de katheter een gouden
kleur, wat normaal is.

2

SILVAGARD* ANTIMICROBIELE ACTIVITEIT

In vitro-tests hebben aangetoond dat de gemiddelde dagelijkse
zilverafgifte 0,06 pg/cm/dag is. Als bijvoorbeeld 10 cm katheter
in het lichaam is aangebracht, wordt gemiddeld 0,6 pg zilver
afgegeven per dag. In vitro-tests hebben de antimicrobiéle
doeltreffendheid van de SilverSoaker* antimicrobiéle

katheters met SilvaGard* aangetoond. Deze testen gebruikten
een 3 log (99,9%) minimale microbiéle verlaging per
immuniteitsaanvallend organisme, bij vergelijking van
behandelde katheters met niet-behandelde katheters. De
kathetermonsters werden blootgesteld aan micro-organismen
die vaak in verband worden gebracht met nosocomiale
infecties. Het effect van het SilvaGard*-behandelingsproces op
infectieaantallen is nog niet geévalueerd.

In geval van infectie kan behandeling met geschikte lokale en/
of systemische antimicrobiéle middelen vereist zijn. Er moet
rekening worden gehouden met de officiéle richtlijnen voor

het juiste gebruik van antimicrobiéle middelen.

CONTRAINDICATIES

« Dit product niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig
voor zilver of zilvercomponenten zijn.

« De SilverSoaker* is niet bestemd voor gebruik bij
pasgeborenen.

- De SilverSoaker* is niet bedoeld voor plaatsing in de epidurale
ruimte.

« De SilverSoaker* is niet bedoeld voor plaatsing in intra-
articulaire ruimtes, aangezien zilver nog niet geévalueerd is
voor interactie met het synoviale slijmvlies.

MN1eTop

« Zilver is nog niet geévalueerd voor gebruik in de
onmiddellijke nabijheid van grote neurovasculaire bundels.

« Artsen/zorgverleners moeten zich ervan bewust zijn dat de
beschikbare gegevens over langdurig en herhaald gebruik
van zilverhoudende producten, in het bijzonder bij kinderen,
zeer beperkt zijn.

Rx only = LET OP: Krachtens de federale wetgeving van

de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden gekocht.

Amerikaanse octrooien: 7,465,291;7,438,711; 7,547,302;
7,527,609; 7,569,045; 8,328,771;7,959,623; en buitenlandse
octrooien zijn aangevraagd.

*Gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. of dochterondernemingen. © 2010 KCWW. Alle
rechten voorbehouden.

Voor meer informatie belt u

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (alleen in het
Engels) of bezoekt u www.iflo.com voor de nieuwste
productinformatie en Technische bulletins.



Kayttoohjeet

ON-Q*-KATETRIT JA SISAANVIEJAT

TARKEITA TIETOJA
Lue koko asiakirja ennen ON-Q*-katetrien ja siséanviejien

kdyttamista. Noudata kaikkia ohjeita huolellisesti potilaan
ja/tai kdyttdjan turvallisuuden takaamiseksi.

KAYTTAJATIEDOT

- Ota yhteys 24 tunnin tuotetukeen puhelimitse
numeroon 800-444-2728 tai +1-949-206-2700 (vain
englanninkielinen).

« Viimeisimmat tuotetiedot ja mm. seuraavat tekniset
tiedotteet saa verkkosivulta www.iflo.com tai ottamalla
yhteyden myyntiedustajaan:

« Tuotteen sdilytysvaatimuksia koskeva selvitys, -Flow*
ON-Q SilverSoaker* -katetrit
« Vinkkeja katetrin in situ -katkeamisen estamiseen
ON-Q*-jdrjestelmdssa
« Ohjeet potilaalle
KUVA JA LAITTEEN OSAT
Kuva 1
1. ON-Q*-pumppu
2. Katetri
3.Side
4. Ihon suljentateippi
5. Leikkauskohta

KUVAUS

ON-Q*-katetrien infuusio-osassa on useita reikid. Reidt on

sijoitettu spiraalimaisesti jakamaan ladke 360°:n séteelld.

Ladkkeen infuusio tapahtuu mustan kérjen ja karjen jélkeisen

ensimmaisen merkin valilla (kuva 12 sivulla 2). ON-Q*-

katetreja on saatavilla neljaa eri mallia. Katetrin malli ja sen
mitat on merkitty pakkaukseen.

1. Soaker: Sisaltdd onttoa kuitua tasaisen lddkkeenannon
varmistamiseksi.

2. SilverSoaker*: Mikrobeja tuhoava hopeapinnoitteinen
Soaker-katetri. Katso muita tarkeitd tietoja osasta:
SilverSoaker*-malleja koskevia lisdtietoja.

3. Epiduraali: Vakiotyyppinen epiduraalikatetri, jossa on
kolme reikda.

4. Ei-Soaker: Erityismuotoiltu, bolusominaisuudella
varustettu katetri ON-Q*-pumppuja varten.

ON-Q*-sisaanviejissa on kaksi osaa. Ensimmdinen osa on
kannallinen ruostumaton terdstroakaari. Toinen osa on T-peel-
holkki (kuorittava T-holkki), joka sopii troakaarin péalle.
ON-Q*-sisaanviejid on saatavilla neljaa eri mallia. Sisaanviejan
malli ja sen mitat on merkitty pakkaukseen.

Sisadnviejan

malli Troakaari| Karki Kanta | Kaytto

terdvd, |naaraspuo-| kertakdyt-

Sisdanvientineula|  ontto N )
viistetty | linen luer | tdinen

Tunneloija ja S| tylppd, kertakayt-
holkki kiinted pyoristetty kahva tdinen
Nestetunneloija ontto tylppd, | kahvaja |kertakéyt-
ja holkki pyoristetty | luer tdinen

* Katso tuoteselosteesta tdrkeitd liscitietoja. Holkki myydddin
erikseen.

KAYTTOINDIKAATIOT

ON-Q*-katetrit on tarkoitettu ladkkeen (kuten
paikallispuudutusaineen) annosteluun leikkausviillon kohtaan
ja sen ympdrille ennen leikkausta, leikkauksen aikana ja
leikkauksen jalkeen tapahtuvaa kipulaakitystd varten. Alla
mainituilla katetreilla on ndiden kdyttdaiheiden lisaksi myds
seuraavat lisakdyttoaiheet:

« ON-Q* Soaker-, ei-Soaker- ja epiduraalikatetrit on
tarkoitettu myds ldakkeiden perineuraaliseen antamiseen.

« ON-Q* SilverSoaker* siséltad mikrobeja tuhoavaa ainetta,
joka voi tuhota mikro-organismeja tai estéd niiden kasvun
sekd katetrin sisa- ett ulkopinnoilla. Mikrobeja tuhoavan
aineen tarkoituksena on vahentda katetrin mikrobi-infektion
riskid. Mikrobeja tuhoavaa ainetta ei ole tarkoitettu
kdytettavaksi olemassa olevien infektioiden hoitoon.

« ON-Q*-epiduraalikatetrit on tarkoitettu myds ladkkeiden
epiduraaliseen antamiseen, mutta katetrin sijoittamisessa
tulee kdyttad vakiotyyppistd epiduraalisisaé@nvientineulaa
(ei mukana). ON-Q*-sisddnviejid ei ole tarkoitettu
asetettavaksi epiduraalisesti.

ON-Q*-sisadnviejat on tarkoitettu ON-Q*-katetrien
perkutaaniseen sisaanvientiin ja sijoittamiseen. Luer-
kannalla varustettuja sisaénviejid voidaan kayttaa neste- tai
ladkeboluksen aspirointiin tai ruiskutukseen ennen katetrin
asettamista paikalleen.
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N\ VAROITUKSET

Komplikaatioiden valttamiseksi tulee kéyttda pieninta
virtausnopeutta, tilavuutta ja lddkepitoisuutta, joilla
saadaan haluttu tulos. Erityista huomioon otettavaa:

« Vlta katetrin asettamista padteosiin tai raajojen
distaalipaihin (kuten sormiin, varpaisiin, nenaan, korviin
tai siittimeen), joihon voi kertya nestettd, silld siita voi
aiheutua iskeeminen vamma tai nekroosi.

« Vltd asettamasta katetria nivelvéleihin. Vaikka ratkaisevaa
syysuhdetta ei ole osoitettu, joissakin aineistoissa on
ndytetty mahdollinen yhteys jatkuvien niveltensisdisten
infuusioiden (etenkin bupivakaiinia kaytettdessa) ja timdn
jélkeisen kondrolyysin kehittymisen valilla.

- Valta tiukkoja kaareitd, jotka voivat rajoittaa verenkiertoa
tai nesteen hajautumista.

Ald vie katetria ruostumattoman teréskanyylin lavitse,
koska se voi vahingoittaa katetria. Vie katetri sen sijaan
T-peel-holkin (kuorittava T-holkki) kautta.

Al vie osittain tai téysin poisvedettya neulaa uudelleen
sisaan, koska se voi vahingoittaa holkkia ja katkaista
neulan potilaassa, kun holkki poistetaan.

Infektion estamiseksi ja katetrin poistamisen helpottamiseksi
katetri tulee poistaa valittomasti infuusion jalkeen.
Varmista, ettd sisadnvieja tai katetri i ole laskimossa

tai valtimossa. Tahaton verisuonensisdinen infuusio

voi aiheuttaa systeemista myrkytystd. Katso ldékkeen
valmistajan toimittamaa tuoteselostetta.

Ompeleita ei saa asettaa katetrin lapi katetrin
rikkoutumisen estdmiseksi poistamisen aikana.
Epiduraali-infuusiot:

Analgeetin selkdytimeen ruiskutus rajoittuu kehoon
asetettuihin katetreihin, jotka on erityisesti tarkoitettu
epiduraalitoimenpiteitd varten. Epiduraalitoimenpiteisiin
sopimattomien ladkkeiden infuusion estamiseksi ei saa
kdyttaa suonensisdisid jarjestelmid, joissa on lisdaineportti.
On erittdin suositeltavaa, ettd epiduraalitoimenpiteissa
kdytetyt ladkkeen annostelulaitteet erotetaan selvasti
muista infuusiolaitteista.

Hoitohenkilokunnan vastuulla on varmistaa, ettd potilas
perehdytetdan jarjestelman asianmukaiseen kayttoon ja
hdnelle annetaan tarpeelliset ohjeet.

Harkitse sisadnviejan asetuskohtaa hermojen, verisuonien,
elinten ja muiden anatomisten rakenteiden vaurioitumisen
vélttamiseksi. Kaikki sisddnviejat saattavat aiheuttaa
vaurioita kdrjen mallista huolimatta.

Katetrin infuusio-osaa ei saa leikata, koska se saattaa
aiheuttaa mustan kérjen poistamisen, Soaker-toiminnon
epdonnistumisen ja/tai katetrin osien paikalleen jadmisen
sitd poistettaessa.

Jos asetusholkkia ei poisteta kehosta ennen katetrista
vetamistd, seurauksena voi olla holkin osan rikkoutuminen
ja potilaaseen jadminen. Tamd saattaa aiheuttaa vaurion.

N\ varotoImET
. Tuote on steriloitu eteenioksidilla.

. @ Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida tai kdyttaa
uudelleen.
Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa seuraavia
riskeja:
« katetrin tai sisaanviejan vaurio
« infektioriskin suurentuminen
Katetria on kdsiteltava sairaalan vakiokdytanndn
mukaisesti.
Soaker- ja SilverSoaker*-katetrit voivat
vdhentda virtausnopeutta jopa 7,5 % pumpun
tarkkuusspesifikaatioista, kun katetreja kdytetdan
ON-Q*-pumppujen kanssa. Testejd ei ole tehty muilla
infuusiopumpuilla.
Tuotetta El ole valmistettu kayttamalld DEHP:td
oene (di(2-etyyliheksyyli) ftalaattia) pehmittimend.

« DEHP on l&dkintalaitteissa yleisesti kdytetty pehmitin.
Tahdn mennessd ei ole vakuuttavia tieteellisia todisteita
siitd, etta DEHP:lle altistuminen vaikuttaisi haitallisesti
ihmisiin. DEHP:td sisaltévien laakintalaitteiden kayton
riski ja hydty raskaana olevilla naisilla, imettavilld dideilld,
vauvoilla ja lapsilla on kuitenkin arvioitava ennen kéyttga.

« Jotkin liuokset eivét ole yhteensopivia
annostelujarjestelman PVC-materiaalien kanssa.
Katso lddkkeen tuoteselosteesta ja muista
tietoldhteistd tarkempia tietoja mahdollisista
yhteensopimattomuusongelmista.

Apukeino letkun véarinliitantdjen estamiseen:
ON-Q*-katetrin kanssa toimitetaan katetrikohdan
tunnistustarroja. Antokohtaa ja -reittid koskevat tiedot
voidaan kirjoittaa tarraan, joka voidaan sitten kiinnittaa
katetriin (katetreihin) ja/tai pumpun letkuun.

Jos katetrin luer-liitantd irtoaa tai luer-liitdnndssd on
vuoto, sulje pumpun letkun puristin ja keskeyta kaytto.

KONTRAINDIKAATIOT

1.

2.

ON-Q*-katetreja ei ole tarkoitettu verisuonensisdiseen
kayttoon.

ON-Q*-katetreja ei ole tarkoitettu epiduraaliseen kayttoon,
ellei niitd ole merkitty erityisesti epiduraalikatetriksi
pakkaustarrassa.

. ON-Q*-sisddnviejid ei ole tarkoitettu asetettavaksi

epiduraalisesti.



. Soaker- ja SilverSoaker*-katetreja ei ole tarkoitettu

kéytettavaksi ON-Q*-pumpun ja ONDEMAND*-
boluspainikkeiden kanssa.

. Jos SilverSoaker*-katetria kaytetdan, mikrobeja

tuhoavaa SilvaGard*-materiaalia koskevassa osassa on
lisdvarotoimia ja kontraindikaatioita.

KAYTTOOHJEET
Kaytd aseptista menetelmda.

KATETRIN ASETTAMINEN

1.

2.
3.

8.

9.

Esitdyta katetri 5 ml:n ruiskulla varmistaaksesi
avoimuuden (kuva 2 sivulla 2).

Pidad kevyesti kiinni T-kahvasta ja irrota neulan suojus.
Sisdanvientineula: Tyonna (viistokarki ylospdin) ihon lapi
noin 3-5 cm leikkauskohdasta (kuva 3 sivulla 2).
Tunneloija: Tee sisaanvientiviilto normaalin kirurgisen
kdytdnndn mukaisesti.

. Sijoita sisdanvieja haluttuun kohtaan katetrin asettamista

varten. Luer-lukolla varustetut sisaénviejat voidaan
yhdistaa ruiskuun neste- tai laakeboluksen aspiroimista tai
ruiskuttamista varten.

. Pida kiinni T-kahvasta @ja veda troakaari @ ulos holkista

(kuva 4sivulla 2).

VAROITUS: Al vie osittain tai taysin poisvedettya
neulaa uudelleen sisdan, koska se voi vahingoittaa holkkia
ja katkaista neulan potilaassa, kun holkki poistetaan.

. Vie katetria holkin lapi, kunnes koko infuusio-osa on

halutulla alueella (kuva 5 sivulla 2).

VAROITUS: Aseta katetri siten, ettd esteitd ei ole eikd
katetrin poistaminen vaikeudu. Varmista ennen lopullisten
ompeleiden asettamista, ettd katetri liikkuu vapaasti eikd
ole jaanyt kiinni ompeleisiin. Varmista, ettd katetri ei ole
laskimossa tai valtimossa.

HUOMIO: Tartu katetrin kdrjestd @ ja vedd holkki
kokonaan pois pistokohdasta ennen halkaisemista, jotta
holkki ei katkeaisi potilaan sisalld @. Halkaise holkki ja
veda se katetrin paélta © (kuva 6 sivulla 2).

Esitdyta katetri uudelleen 5 ml:n ruiskulla avoimuuden
varmistamiseksi (kuva 7 sivulla 2).
Hévitd sisaanvieja sairaalan vakiokdytdnnon mukaisesti.

KATETRIN KIINNITTAMINEN

1.
2.

Kiedo kateri ja kiinnita liimateipilld (kuva 8 sivulla 2).
Aseta peittoside sisdé@nvientikohdan ja kddmille kiedotun
katetrin paalle. Pida se erillaan leikkauskohdasta. Ala peitd
suodatinta (kuva 9 sivulla 2).

. Kytke katetri pumpun letkuun.

KATETRIN POISTAMINEN

Infektion estamiseksi ja katetrin poistamisen helpottamiseksi

katetri tulee poistaa vélittémdsti infuusion jalkeen.

1. Poista sidos ja loysaa limateipit katetrikohdassa (kuva 10sivulla 2).

2. Tartu katetriin ihon ldheltd ja vedd varovasti pois. Katetrin
poistamisen tulisi olla helppoa ja kivutonta. Ald nykéise
katetrista tai veda sita nopeasti ulos (kuva 11 sivulla 2).

A\ VAROTOIMET:

« Jos vastusta tuntuu tai katetri venyy, LOPETA vetaminen.
Vetdmisen jatkaminen voi rikkoa katetrin.

« On hyvd odottaa 30—60 minuuttia ennen kuin yritat

helpottaa sen poistamista.

Katetria ei saa poistaa leikkaamalla tai voimallisesti

vetdmalld.

Tarkista poistamisen jélkeen katetrin distaalipdan

mustasta merkistd, ettd koko katetri on poistettu (kuva

12).

3. Peitd pistokohta asianmukaisella siteelld.

4. Havitd katetri sairaalan normaalin kdytannon mukaisesti.

KATETRIN TEKNISET TIEDOT

Katetrinmallit | Infuusiojakso o
tuumaa | cm tuumaa | cm
Epiduraali 0,5 1,25 24 61
Ttuumaa 1 25 24 61
2,5tuumaa | 2,5 6,5 26,5 67
g 5 tuumaa 5 12,5 26,5 67
7,5tuumaa | 7,5 19 35 89
10tuumaa | 10 25 35 89

1 Mitat ovat likimddrdisidi. Ulkoldpimitta on 19 GA (1,7 mm).
Katetrit ovat rontgensdteitd Idpdisemdittomid.

SAILYTYSVAATIMUKSET
Sdilytettava tavallisissa varastointiolosuhteissa. Suojattava
valonlahteiltd ja kuumuudelta. Sdilytettava kuivana.



SILVERSOAKER*-MALLEJA KOSKEVIA LISATIETOJA

TEHOKKUUSAIKA
SilverSoaker*-katetrien mikrobeja tuhoavan vaikutuksen on
todettu kestavén enintddn 10 pdivaa (tiedot saa pyydettdessa).

SILVAGARD*- MIKROBEJA TUHOAVA MATERIAALI

ON-Q* SilverSoaker*- mikrobeja tuhoavien katetrien sisa- ja

ulkopinnat on kdsitelty hopealla. Hopea toimii mikrobeja

tuhoavana aineena, koska se vapauttaa hopeaioneja, kun

se asetetaan kehoon. (Katso kohtaa Mikrobeja tuhoava

SilvaGard*-menetelma.)

« Mikrobeja tuhoava aine voi tuhota tai estaa mikro-
organismien kasvun katetrin sisa- ja ulkopinnoilla. Mikrobeja
tuhoavan aineen tarkoituksena on vahentda katetrin mikrobi-
infektion riski.

« Hopean mikrobeja tuhoavaa vaikutusta ei ole tarkoitettu
kdytettévaksi olemassa olevien infektioiden hoitoon.

« Mikrobeja tuhoava aine tekee katetrista kullanvérisen, mika
on tdysin normaalia.

MIKROBEJA TUHOAVA SILVAGARD*-MENETELMA
Koeputkitesteissa on madritetty paivittdisen hopean
vapautumisen olevan keskimaarin 0,06 pig/cm/pdivé. Jos kehoon
asetetaan esimerkiksi 10 cm katetria, niin hopeaa vapautuu
keskimdarin 0,6 pg paivassa. Koeputkitesteissa on todettu
SilvaGard*-menetelmaa kayttavien SilverSoaker*-mikrobeja
tuhoavien katetrien tehokkuus. Tassd testissa kaytettiin 3
logaritmin (99,9 %) mikrobien minimivahennysta altistavaa
organismia kohden, kun késiteltyjd katetreja verrattiin
kdsittelemdttomiin katetreihin. Katetrindytteet altistettiin mikro-
organismeille, jotka liittyvat usein sairaalasyntyisiin infektioihin.
SilvaGard*-menetelmén vaikutusta infektioiden méaraén ei ole
arvioitu.

Infektiotapauksessa voidaan tarvita hoitoa sopivilla paikallisilla
ja/tai systeemisilld antimikrobiaalisilla aineilla. On otettava
huomioon virallinen ohjeistus, joka koskee antimikrobiaalisten
aineiden asianmukaista kayttoa.

KONTRAINDIKAATIOT

- Tatd tuotetta ei saa kdyttda potilailla, jotka ovat yliherkkia
hopealle tai hopeayhdistelmille.

« SilverSoaker*-katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
vastasyntynesille.

« SilverSoaker*-katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
epiduraalitoimenpiteissa.

« SilverSoaker*-katetria ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi
nivelensisaisiin tiloihin, koska hopean vuorovaikutusta
nivelkalvoon ei ole maaritetty.

/N\VAROTOIMET

« Hopean kéyttoa ei ole arvioitu suurten hermo-
verisuonirakenteiden valittomassa laheisyydessd.

« Kliinikoiden tai terveydenhuollon ammattilaisten on
tiedostettava, ettd hopeaa siséltavien tuotteiden pitkdaikaista
ja toistettua kéyttoa koskevia tietoja on hyvin vahén,
erityisesti lasten kohdalla.

Rx only = HUOMIO : Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
madrdyksestd.

Yhdysvaltain patentit 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771; 7,959,623 ja vireilld olevia muiden maiden
patenttihakemuksia.

*Kimberly-Clark Worldwide, Inc:n tai sen sisaryhtididen
rekisterdity tavaramerkki tai tavaramerkki. © 2010 KCWW. Kaikki
oikeudet pidatetaan.

Tuotetietoja ja teknisia tiedotteita saa puhelimitse
numerosta +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (vain
englanniksi) tai sivulta www.iflo.com.



ON-Q* HOLLEGGIR 0G iFARAR
Leidbeiningar um notkun

MIKILVEGAR UPPLYSINGAR
Vinsamlegast lesid allar leidheiningarnar &dur en ON-Q*

holleggir og ifarar eru notadir. Fylgio vandlega 6llum
leiobeiningum til ad tryggja dryggi sjiklingsins og/eda
notandans.

UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA

« Til ad fa sélarhringsstudning hringid i 800-444-2728 eda
+1-949-206-2700 (adeins a ensku).

« Farid 4 www.iflo.com eda hafid samband vid séluadila ykkar
vardandi nyjustu upplysingar um voruna og taeknilysingar
sem eiga vid um en takmarkast ekki vio:

« Leidbeiningar um geymsluskilyrdi vorunnar
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* holleggir
« Rad til ad koma i veg fyrir ad holleggur & réttum stad
brotni { ON-Q* kerfinu.
+ Leidbeiningar fyrir sjiklinga
MYND 0G HEITI
Mynd 1
1. ON-Q* dela
2. Holleggur
3. Umbuadir
4. Limband & had til lokunar
5. Adgerdarsvaedi

LYSING

ON-Q* holleggir eru med mérg gt eftir innrennslisndlinni

endilangri. Gotin eru dreifd med spiralmynstri til ad gefa

360° dreifingu lyfsins. Lyfjainnrennslid fer fram 4 milli svarta

endans og fyrstu merkingar fra endanum (Mynd 124 bls. 2)

ON-Q* hollegir eru faanlegir i fjorum gerdum. Gerd holleggs

og malstaerdir hans koma fram 4 dletrunum & umbtdunum.

1. Soaker: Inniheldur holar trefjar fyrir jafna dreifingu
lyfsins.

2. SilverSoaker*: Soaker holleggur hidadur med
orverueydandi silfri. Adrar mikilvaegar upplysingar er ad
finna i kaflanum: Vidbdtarupplysingar fyrir SilverSoaker*
gerdir.

3. Fyrir utanbastrymi: Hefdbundinn holleggur til notkunar
i utanbastrymi med premur gétum.

4. Non-Soaker: Sérhannadur holleggur fyrir ON-Q* deelur
med moguleika & gjof hledsluskammts.

ON-Q* isetningartaeki eru i tveimur hlutum. Fyrsti hlutinn

er holstingur dr rydfriu stali med nof. Seinni hlutinn er

T-peel afdraganlegt sliour sem passar 4 holstinginn.
ON-Q* isetningarteki eru faanleg i fisrum gerdum. Gerd
isetningartakis og mal pess koma fram & merkingum &
umbidunum.

Gerdifara | MO | pg Lok Notkun
gur
P . beitt, med Luer- ’
[fararndl holur PN .| einnota
skdbrin | kventengi

Ifal)raleié o heilt eklfi beit handfang | einnota

slidur dvalt

Ifellraleié pg ekki beitt, handfang )

slidur fyrir holur . m/Luer- einnota
. dvalt .

vokva tengi

* Sjd fylgisedil med buinadinum vardandi ndnari mikilveegar
upplysingar. Slidrid er selt sér.

ABENDINGAR UM NOTKUN

ON-Q* holleggir eru atladir til notkunar vid lyfjagjof (svo sem
stadbundin deyfilyf) i eda vid skurdsar fyrir verkjastillingu
fyrir, i eda eftir adgerd. Auk pessara dbendinga, eru hinir
tilteknu hollegir hér ad nedan einnig atladir til eftirfarandi
notkunar: - ON-Q* Soaker, Non-Soaker og hollegir til notkunar
i utanbastrymi eru einnig atladir til lyfjagjafar vid taugar.

« ON-Q* SilverSoaker* inniheldur drverueydandi efni sem
eydir eda hamlar orveruvexti baedi & innra og ytra yfirbordi
holleggsins. Orverueydandi efninu er aetlad ad draga tr
likum & ad holleggurinn valdi drverusmiti. Orverueydandi
efnid er ekki atlad til notkunar sem medferd gegn
sykingum sem fyrir eru.

« ON-Q* holleggir til notkunar i utanbastrymi eru einnig
atladir til lyfjagjafar i utanbastrymi, en nota skal
isetningarnal fyrir utanbastrymi (fylgir ekki) til ad koma
holleggnum fyrir. ON-Q* ifarinn er ekki atladur til
isetningar i utanbastrymi.

ON-Q* ifari er aetladur til isetningar i gegnum htid og
isetningar ON-Q* holleggja. ifara med Luer-loki ma nota til ad
soga eda sprauta hledsluskammti med vokva eda lyfi 4dur en
holleggnum er komid fyrir.
N\ VIDVARANIR
Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla skal nota minnsta
naudsynlega rennsli, rimmél og styrk lyfs til ad nd tiletludum
arangri. Einkum:



« Fordist ad setja hollegginn i ysta enda lima (eins og fingur,
taer, nef, eyru, getnadarlim o.fl.) par sem vokvi getur
safnast fyrir par sem pad getur valdid bl6dfalli eda drepi.

« Fordist isetningu holleggs i lidi. p6tt ekki sé fyrir hendi

endanlega stadfest orsakasamband, benda heimildir

til mdgulegs sambands & milli stodugs innrennslis

id (einkum med lyfinu bupivacaine) og myndunar

brjéskleysingar.

Fordist péttar umb(dir sem geta takmarkad bl6dflzdi eda

dreifingu vokva.

Setjid hollegginn ekki i med holndlinni tr rydfriu stéli par

sem pad getur skemmt hollegginn. Notid frekar T-peel

ifarasliorid.

Ekki skal setja ndl aftur i sem hefur verid tekin Gt ad hluta

eda ad ollu leyti bvi vid pad getur slidrid skemmst og ndlin

brotnad i sjiklingnum pegar slidrid er tekio af.

Takid hollegginn Gt um leid og innrennsli er lokid til

a0 draga Ur sykingarhaettu og erfidleikum vid ad taka

hollegginn dt.

Getio pess ad ifarinn eda holleggurinn sé ekki i bldaed

eda slagaed. Ef lyfid er dvart gefid i 20 getur pad valdio

eiturdhrifum. Sja fylgisedil framleidanda lyfsins i

umbdunum.

Saumid ekki hja hollegg til ad fordast ad holleggurinn

brotni pegar hann er tekinn tr.

Innrennsli { utanbastrymi:

Innrennsli verkjalyfja { utanbastrymi er takmarkad vid

notkun inniliggjandi holleggja sem eru sérstaklega

hannadir fyrir lyfjagjof i utanbastrymi. Til pess ad koma i

veg fyririnnrennsli lyfja sem ekki eru dbent til notkunar

f utanbastrymi, skal ekki nota lyfjagjafarsett i 20 med

tengjum fyrir aukaefni. Eindregid er meelt med pvi ad

btinadur sem notadur er til ad gefa lyf i utanbastrymi sé
greinilega adskilinn fré 6llum 6drum innrennslishtinadi.
bad er & dbyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad tryggja ad
sjuklingurinn sé upplystur um rétta notkun btinadarins og
medfylgjandi leidbeiningar til sjuklingsins.

Athugid hvar isetningarsliori holleggjarins er stungid inn

til ad koma i veg fyrir skada & taugum, dum, liffeerum og

6orum vefjum. Oll holleggjarslidur geta valdid meidslum
hvernig sem endi peirra er hannadur.

Ekki ma skera & innrennslishluta holleggjar par sem pad

getur flarlaegt svarta endann, valdid bilun i Soaker*

virkni og/eda ad hlutir holleggjar festist pegar hann er

flarlegdur.

Ef ifararsliorid er ekki tekid af bolnum ddur en umbidum

er flett af getur pad valdid pvi ad hlutur slidursins brotni og

sitji fast i sjdiklingnum. bad getur valdio meidslum.

A varip
. Product is ethylene oxide sterilized.

'®

Notid ekki ef umbddir hafa verid opnadar eda paer
skemmdar.
Einnota. Smitsaefid ekki aftur eda notid aftur.
Endurnotkun vérunnar getur haft eftirfarandi haettur
ifor med sér:
« Skemmdir & hollegg og ifara.
« Aukin sykingarhaetta.
Vidhaldid holleggnum i samraemi vid hefdbundnar
vinnureglur sjukrahussins.
Soaker og SilverSoaker* holleggirnir geta dregid tr
rennslishrada um allt ad 7,5% fré skilgreiningu deelunnar
pegar peir eru notadir med ON-Q* delum. Engar préfanir
hafa verid gerdar med adrar innrennslisdaelur.

Banadurinn inniheldur EKKI DEHP (Tvi (2-etylhexyl)

oere palat) sem mykingarefni.

- DEHP er algengt mykingarefni { plasti sem notad er
ilekningavdrur. Sem stendur liggja engin endanleg
visindaleg ggn fyrir um ad DEHP sé skadlegt monnum.
Hins vegar &tti ad meta dhaettu og dvinning notkunar
leekningatakja sem innihalda DEHP hjd konum &
medgdngu og konum med barn 4 brjésti, unghdrmum
0g bdrnum, 4dur en pau eru notud.

« Vlerid getur ad notkun tiltekinna lausna samhzfist ekki
PVCefninu sem er i lyfjagjafarsettinu. Lesid fylgisedilinn
med lyfinu og adrar upplysingar til ad fa betri skilning &
mdgulegu 6samhaefi.

Til ad koma i veg fyrir ranga tengingu slangna: ON-Q*
holleggnum fylgja merkingar fyrir isetningarstad holleggs.
Haegt er ad skrifa upplysingar um isetningarstad og
ikomuleid & merkingum og festa hana svo 4 hollegginn
(holleggina) og/eda slongur daelunnar.

Ef Luer-tengi holleggsins aftengist eda upp kemur leki vid
Luer-tenginga skal loka klemmunni & dzeluleidslunni og
htta notkun.

FRABENDINGAR

1.
2.

5.

ON-Q* holleggir eru ekki tladir til lyfjagjafar i 20.
ON-Q* holleggir eru ekki aetladir til notkunar utanbasts
nema peir séu sérstaklega merktir til notkunar utanbasts &
umbidunum.

. ON-Q ifarar eru ekki atladir til notkunar utanbasts.
. Soaker og SilverSoaker* holleggir eru ekki atladir til

notkunar med ON-Q* ONDEMAND* daelum.

Vi notkun a SilverSoaker* hollegg, sja SilvaGard* kaflann
um Orverueydandi efni vardandi frekari rddstafanir og
frabendingar.



LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Notid smitgdtada adferd.

HOLLEGGNUM KOMID FYRIR

1.

2.
3.

Hringid upp hollegginn og festid med limbdndum (Mynd 2
abls. 2).

Takid varlega i T-laga handfangid og takid varnarhlifina af.
[fararndl: Stingid { gegnum hiidina (pannig ad fleygskurdur
sni upp) um pad bil 3-5 cm fré adgerdarstadnum (Mynd 3 &
bls. 2).

[fararleid: Fylgid hefdbundnum adferdum i skurdadgerdum
til ad bua til fararskurd.

. Vtid ifaranum réttan stad fyrir isetningu holleggs. farar

med Luer-loki er haegt ad tengja vid sprautu til ad soga eda
sprauta hledsluskammti eda vokva.

. Amedan haldid er i T-laga handfangid @, er holstingurinn

@ dreginn (r slidrinu (Mynd 4 & bls. 2).

ADVORUN: Ekki skal setja nél aftur i sem hefur verid
tekin Gt ad hluta eda ad 6llu leyti pvi vid pad getur slidrid
skemmst og nalin brotnad i sjuklingnum pegar slidrid er
tekid af.

. Feerid hollegginn fram par til allt innrennslisrymid er innan

askilegrar stadsetningar (Mynd 5 & bls. 2).

VARNADARORD: Komid holleggnum pannig fyrir ad
hann stiflist ekki og ad ekkert hindri ad holleggurinn sé
tekinn t. Aur en saumad er fyrir, skal ganga r skugga um
ad holleggurinn hreyfist edlilega til ad tryggja ad hann sé
ekki fastur f saumum. Gaetio pess ad holleggurinn sé ekki
isettur i blaaed eda slageed.

VARUD: A medan haldid er i enda holleggsins @, skal
draga slidrid alveg fra stungustadnum adur en pvi er skipt
til ad koma i veg fyrir ad s1idrid brotni af i sjiklingnum @.
Skiptid slidrinu og dragid pad af holleggnum © (Mynd 6 &
bls. 2).

. Forhladid hollegginn aftur med 5 ml sprautu til ad tryggja

samhafi (Mynd 7 & bls. 2).

. Fargid ifaranum i samraemi vid almennar reglur

sjikrahdssins.

HOLLEGGUR FESTUR

1.

2.

Fjarlaegio umbddir og losid limband af holleggs stad
(Mynd 84 bls. 2).

Setjid umbudir til lokunar isetningarstadar og

yfir uppundinn holleginn. Haldid adskildu fra
skurdadgerdarsveedi. Hyljid ekki siuna (Mynd 94 bls. 2).

. Tengid hollegginn vid leidslur daelunnar.

HOLLEGGUR TEKINN UR

Takid hollegginn Gt um leid og innrennsli er lokid til ad draga

U sykingarheettu og erfidleikum vio ad taka hollegginn dt.

1. Fjarlegid umbtdir og losid limbond af holleggs stad
(Mynd 104 bls. 2).

2. Takid i hollegginn vid htdina og togid varlega i til ad taka
hann dr. Holleggurinn tti ad koma Ut audveldlega og
sarsaukalaust. Togid ekki eda rykkid i hollegginn pegar hann
ertekinn tr (Mynd 114 bls. 2).

A\ varip:

- Efvart verdur vid vionam eda pad tognar & holleggnum,

skal HETTA. Ef haldid er &fram ad toga geeti pad brotid

hollegginn.

Rédlagt er ad bida i 30 til 60 minditur og reyna aftur.

Likamshreyfingar sjuklingsins gaetu losad hollegginn

pannig ad audveldara sé ad taka hann ur.

« Ekki ma skera d eda beita afli til ad taka hollegginn dr.

begar holleggurinn hefur verid tekinn ur, skal skoda ytri

enda hans { leit ad svartri merkingu til ad ganga tr skugga

um ad allur holleggurinn hafi verid fjarlegdur (Mynd 12).

3. Set;jid videigandi umbudir 4 stungustadinn.

4. Fargid holleggnum i samraemi vid almennar reglur
sjtikrahdssins.

TAKNILYSING HOLLEGGS

Gerd holleggst Innrennslishluti :-I::I::er:‘egr:)gd ne
tomma | tomma |
Fyrir utanbastrymi | 0,5 1,25 24 61
1tomma 1 25 24 61
2,5tommu | 2,5 6,5 26,5 67
g 5tommu 5 12,5 26,5 67
75tommu | 7,5 19 35 89
10tommu | 10 25 35 89

1 Mdlin eru um pad bil. Ytra pvermdl er 19 GA (1,1 mm).
Holleggirnir eru geislapéttir.

GEYMSLUSKILYRDI
Geymid vid almennar geymsluadstaedur. Verjid gegn
upptokum ljoss og hita. Haldio purru.



VIDBOTARUPPLYSINGAR FYRIR
SILVERSOAKER* GERDIR

VERKUNARTIMI

Synt hefur verid fram 4 ad drverueydandi verkun SilverSoaker*

ervirk i allt ad 10 daga (upplysingar faanlegar samkvaemt

beidni).

SILVAGARD* ORVERUEYDANDI EFNI

ON-Q* SilverSoaker* drverueydandi holleggir eru hidadir

med silfri @ baedi innra og ytra yfirbordi holleggsins. Silfrid er

orverueydandi med pvi ad losa silfurjonir pegar pad er sett &

likamann. (Sja kaflann um Grverueydandi virkni SilvaGard*).

« Orverueydandi efnid getur drepid eda hindrad drveruvoxt badi
&innra og ytra yfirbordi holleggsins. Orverueydandi efninu er
tlad ad draga Ur likum 4 ad holleggurinn valdi drverusmiti.

« Orverueydandi virkni silfurs er ekki tlad til ad koma i stad
medferdar vid sykingum sem pd pegar eru fyrir hendi.

« Orverueydandi efnid gefur holleggnum qullinn lit sem er
edlilegur.

ORVERUEYDANDI VIRKNI SILVAGARD*

Préfanir in vitro hafa synt fram & daglega losun silfurs

0,06 pg/cm/dag ad medaltali. Til demis, ef 10 cm holleggsins
er komid fyrir i likamanum, losna 0,6 pg af silfri daglega ad
medaltali.

Profanir in vitro hafa synt fram & drverudrepandi virkni
SilverSoaker* drverueydandi holleggja med SilvaGard*. Vio
préfunina var notad 3 log (99,9%) lagmarksfaekkun drvera
fyrir hverja profada érveru pegar medhéndladir holleggir voru
bornir saman vid 6medhdndlada holleggi. Holleggjasyni voru
&tin komast i snertingu vid drverur sem tengjast oft sykingum
dr umhverfinu. Ahrif SilvaGard* medhandlunarinnar & tioni
sykinga hafa ekki verid metin.

Ef fram kemur syking getur medferd med videigandi
orverueydandi lyfjum sem virka stadbundid eda almennt
verid naudsynleg. Gaeta skal ad opinberum leidbeiningu um
videigandi notkun drverueydandi lyfja.

FRABENDINGAR

« Notid ekki bennan btinad hja sjiklingum sem eru med ofnaemi
fyrir silfri eda efnispattum silfurs.

« SilverSoaker* er ekki atladur til notkunar hja nyburum.

« SilverSoaker* er ekki atladur til isetningar { utanbasstvaedi.

- SilverSoaker* er ekki atladur til isetningar i lidi vegna pess
ad silfur hefur ekki verid metid vegna milliverkunar vid
lispokahimnur.

A\varop

« Silfur hefur ekki verid metid til notkunar néleegt stérum
tauga- og edaknippum.

« Leeknar/heilbrigdisstarfsfolk tti ad vera kunnugt um ad
mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um langvarandi
og endurtekna notkun vara sem innihalda silfur og einkum
notkun peirra hja bornum.

Rx only = ABVORUN: Alrikislgg Bandarikjanna takmarka silu
pessa btinadar vid lekni eda pontun laeknis.

Bandarisk einkaleyfi: 7,465,291, 7,438,711, 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; og erlend einkaleyfi sem bida
sampykktar.

*Skrad vorumerki eda vorumerki Kimberly-Clark Worldwide, Inc. eda
hlutdeildarfélaga. © 2010 KCWW. Allur réttur askilinn.

Nanari upplysingar eru i sima

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (adeins a ensku) eda
a www.iflo.com fyrir nyjustu upplysingar og taeknilysingar
um vorurnar.
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Bruksanvisning

ON-Q* KATETRAR OCH INFORARE

VIKTIG INFORMATION
Lds hela dokumentet innan du anvander ON-Q* katetrar

och inforare. Folj noga alla anvisningar, for att garantera
patientens och/eller anvéndarens sakerhet.

ANVANDARINFORMATION

« For 24 timmars kundsupport, ring +1 (800) 444-2728 eller
+1(949) 206-2700 (endast engelska).

« Besok www.iflo.com eller kontakta din forsaljnings-
representant for den senaste produktinformationen och
tekniska bulletiner, inkluderande men inte begransat till:

- Klargorande om kraven pé produktfdrvaring
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*-katetrar
- Tips for att forhindra att en kateter gar av pa plats med
On-Q*-systemet
+ Riktlinjer for patient
ILLUSTRATION OCH TERMINOLOGI
Figur 1
1. ON-Q*-pump
2. Kateter
3. Férband
4. Sjélvhaftande hudforslutningsremsa
5. Operationsstalle

BESKRIVNING

ON-Q*-katetrar dr forsedda med ett flertal hal langs

infusionssegmentet. Halen &r fordelade i ett spiralmdnster i syfte

att ge 360° lakemedelsfordelning. Lakemedelsinfusionen dger
rum mellan den svarta spetsen och den forsta markeringen efter

spetsen (figur 12 pd sidan 2). ON-Q*-katetrar finns tillgangliga i

fyra utformningsalternativ. Katetertypen och kateterns métt anges

pa forpackningens etiketter.

1. Soaker: Innehaller en ihdlig fiber for jamn
lakemedelsfordelning.

2. SilverSoaker*: Soaker-kateter belagd med antimikrobiellt
silver. For dvrig viktig information, se avsnittet: Ytterligare
information om SilverSoaker*-modeller.

3. Epidural: Epiduralkateter av standardtyp med tre hal.

4. Icke-Soaker: Sarskilt utformad kateter for ON-Q*-pumpar
med boluskapacitet.

ON-Q*-inforare bestar av tva komponenter. Den forsta

komponenten ar en troakar av rostfritt stal med fattning. Den

andra komponenten &r en T-peel-hylsa (avskalbar hylsa) som
passar over troakaren. ON-Q*-inforare finns tillgangliga i fyra
utformningsalternativ. Inforartypen och inforarens matt anges pa
forpackningens etiketter.

Typav . Anvénd-
inforare | Troakar | Spets | Fattning ning
Luer- .
N e karp, ) engdngs-
Inforamal ihdlig S anslutning
fasad av hontyp bruk
Tunnele- ’ .
: trubbig, engangs-
ringsverktyg fylld handtag
och hylsa rundad bruk
Tunnele-
ringsverktyg ihali trubbig, nil]:(li]?ﬁie?’ engangs-
och hylsa for 9 rundad anslutnin bruk
vétska 9

*Se tillhérande produktinlaga for mer viktig information. Hylsan sdljs
separat.

BRUKSANVISNING

ON-Q*-katetrar &r indicerade for administrering av lakemedel
(t.ex. lokalbeddvning) vid eller omkring operationssarstéllen
for smarthantering fore, under och efter operation. Utdver
dessa indikationer har nedanstaende specifika katetrar foljande
ytterligare indikationer:

« ON-Q* Soaker-, Non-Soaker- och epiduralkatetrar &r dven
indicerade for perineural administrering.

« ON-Q* SilverSoaker* innehaller ett antimikrobiellt agens som
kan forstora eller hdmma tillvéxten av mikroorganismer pa
bade inner- och ytterytorna av katetern. Det antimikrobiella
agenset ar avsett att minska risken for att katetern
kontamineras av mikroorganismer. Det antimikrobiella
agenset ar inte avsett att anvandas for behandling av
befintliga infektioner.

« ON-Q* epiduralkatetrar dr dven indicerade for epidural
administrering, men anvand en epidural inforaral av
standardtyp (medfoljer ej) for att placera katetern. ON-Q*-
inforarna dr inte avsedda att anvéndas for epidural placering.

ON-Q*-infdrarna ar inte avsedda for perkutan inféring och
placering av ON-Q*-katetrar. Inforare med Luer-fattning
kan anvéndas for att aspirera eller injicera en vatske- eller
ldkemedelsbolus fore placering av katetern.

/N\VARNINGAR
- Foratt undvika komplikationer ska den lagsta flodeshastighet,
volym och lakemedelskoncentration som krévs for att
framkalla dnskat resultat anvéndas. Tank sérskilt pa att:
« Undvik att placera katetern i den distala anden av extremiteter
(t.ex. fingrar, tar, ndsa, dron, penis osv.), dar vatska kan
ansamlas, eftersom det kan orsaka ischemisk skada eller nekros.



« Undvika att placera katetern i ledutrymmen. Aven om ett

definitivt orsaksforhallande inte har etablerats, har viss
litteratur visat ett mojligt samband mellan kontinuerliga
infusioner (srskilt med bupivakain) inuti leder och
efterfoljande utveckling av kondrolys.

+ Undvik tétt atsittande forband, som kan begransa blodtillforsel

eller vétskediffusion.

For inte in katetern genom kanylen av rostfritt stal eftersom
det kan orsaka skada pé katetern. For istallet in den genom
T-peel-inforarhylsan (avskalbar hylsa).

En delvis eller fullstandigt utdragen nal far inte foras in pa nytt
eftersom det kan skada hylsan och leda till att den bryts avi
patienten i samband med avlégsnandet av hylsan.

Avldgsna katetern sa snart infusionen har slutforts, for att
minska risken for infektion och svérigheter att avldgsna
katetern.

Sakerstdll att inforaren eller katetern inte ligger i en ven eller
artér. Oavsiktlig intravaskuldr administrering kan orsaka
systemiska toxiska effekter. Se forpackningsinlagan frén
ldkemedelstillverkaren.

Ldgg inte suturer genom katetern, for att forhindra att
katetern gr av i samband med avldgsnandet.

Epidurala infusioner:

Epidural infusion av smértstillande medel & begrénsad till
anvandning av kvarliggande katetrar sarskilt utformade

for epidural administrering. For att forhindra infusion av
ldkemedel som inte indikerats for epidural anvandning

ska IV-uppsattningar med tillsatsportar inte anvéndas.

Vi rekommenderar starkt att enheter som anvénds for
administrering av Iakemedel via epidurala vdgar tydligt
differentieras fran alla andra infusionsenheter.

Det &r ldkarens ansvar att sakerstélla att patienten har
utbildats i [implig anvandning av systemet och att
patientriktlinjerna foljs.

Vid valet av infdringsstélle for inforaren maste risken for
skador pa nerver, blodkarl, organ och andra anatomiska
strukturer beaktas. Alla inforare kan orsaka skador, oavsett
vilken form spetsen har.

Kateterns infusionssegment fér inte kapas da detta kan leda
till att den svarta spetsen avldgsnas, Soaker-funktionen

blir bristfallig och/eller kateterkomponenter halls kvar vid
avldgsnandet.

Om inforingshylsan inte avldgsnas fran kroppen innan den
skalas av kan delar av hylsan gé av och stanna kvar i patienten.
Detta kan orsaka skador.

A\ VARFORSIKTIG
. Produkten har steriliserats med etylenoxid.

'®
®

Far inte anvandas om forpackningen har dppnats eller
skadats.

Endast for engangsbruk. Fér inte omsteriliseras eller
dteranvandas.

Ateranvandning av produkten kan medfora foljande
risker:

« Skada pa katetern och inforaren.

« Forhojd infektionsrisk.
Katetern ska ges underhll enligt sjukhusets
standardprotokoll.
Soaker* och SilverSoaker* kan minska flodeshastigheten med
upp till 7,5 % av pumpens noggrannhetsspecifikationer nar
de anvands med ON-Q* pumpar. Inga tester har utforts med
andra infusionspumpar.

Produktformuleringen omfattar INTE DEHP

oene (di(2-etylhexyl) ftalat) som mjukgorare.

« DEHP &r en mjukgorare som ofta anvands i
medicintekniska produkter. Det finns idag inga
slutgiltiga vetenskapliga belagg for att exponering for
DEHP har skadliga effekter pd manniskor. Riskerna och
fordelarna med att anvéanda medicintekniska produkter
med DEHP hos gravida kvinnor, ammande kvinnor,
spadbarn och barn bor emellertid utvarderas fore
anvandning.

«Vissa [6sningar kan vara oférenliga med det PVC-
material som anvands i administreringssatsen.
Konsultera Iakemedlets bipacksedel och dvriga
tillgangliga informationskallor for att battre forstd
eventuella problem med oférenlighet.

For att forhindra felkoppling av slangar:
Identifieringsetiketter for kateterstalle finns pa ON-Q*-
katetern. Information om stélle och administreringssatt
kan finnas angiven pa etiketten och sedan fastas pa
katetern/katetrarna och/eller pumpslangen.

Om kateterns Luer-anslutning lossnar eller lackage intréffar
vid Luer-anslutningen ska kldmman pa pumpslangen stangas
och anvandningen avbrytas.

KONTRAINDIKATIONER

1.

2.

ON-Q*-katetrar & inte indicerade for intravaskuldr
administrering.

ON-Q*-katetrar &r inte indicerade for epidural anvéndning,
om det inte specifikt framgar pa forpackningsetiketten att
katetern dr en epiduralkateter.

. ON-Q*-inforarna &r inte indicerade for epidural placering.
. Soaker- och SilverSoaker*-katetrar dr inte indicerade

for anvéndning tillsammans med ON-Q*-pump med
ONDEMAND*-bolusknappar.

. Se avsnittet SilvaGard* antimikrobiellt material for

ytterligare forsiktighetsatgarder och kontraindikationer om
SilverSoaker*-kateter anvands.

BRUKSANVISNING
Anvand aseptisk teknik.

PLACERA KATETERN

1.

2.

Linda ihop katetern och fast den med tejpremsor (figur 2 pa
sidan 2).
Hall forsiktigt i T-handtaget och avlagsna skyddet.



3. Inforarndl: For in den (med den avfasade kanten uppat) genom
huden, ca 3-5 cm fran operationsstéllet (figur 3 pa sidan 2).
Tunneleringsverktyg: Tillampa kirurgisk standardpraxis for att
ldgga ett ingangssnitt.

4. Forfram inforaren till onskat ldge for kateterplacering. Inforare
med Luer-Ids kan anslutas till en spruta for att aspirera eller
injicera en vétske- eller Iikemedelsbolus.

5. HalltagiT-handtaget® samtidigt som du drar ut troakaren
@ fran hylsan (figur 4 pé sidan 2).

A VARNING! En delvis eller fullstandigt utdragen nél far
inte foras in pa nytt eftersom det kan skada hylsan och leda
till att den bryts av i patienten i samband med avldgsnandet
av hylsan.

6. For fram katetern genom hylsan tills hela infusionssegmentet
ligaer i nskad position (figur 5 pa sidan 2).

VARNING! Placera katetern s att ingen obstruktion
uppstar och utdragningen av katetern inte hindras. Innan du
lagger den slutliga suturen ska du kontrollera att katetern kan
roras obehindrat, for att sékerstalla att den inte har fastnat i
suturerna. Sakerstdll att katetern inte ligger i en ven eller artar.

7. VAR FORSIKTIG! H3ll tag i kateterns spets @ samtidigt
som du drar ut hylsan fullstandigt fran punktionsstallet fore
delning, for att forhindra att hylsan bryts av i patienten @.
Dela hylsan och skala av den fran katetern © (figur 6 pa
sidan 2).

8. Fyll katetern pa nytt med en 5 ml-spruta for att sakerstalla
dess ppenhet (figur 7 pa sidan 2).

9. Kassera inforaren enligt sjukhusets standardprotokoll.

SATTA FAST KATETERN

1. Tabort forbandet och ta loss tejpremsorna vid kateterstallet
(figur 8 pd sidan 2).

2. Ldgg ett ocklusivt forband dver inforingsstéllet och den
hoplindade katetern. Hall operationsstallet avskilt. Tack inte
over filtret (figur 9 pa sidan 2).

3. Anslut katetern till pumpens slang.

AVLAGSNA KATETERN

Avlidgsna katetern sa snart infusionen har slutforts, for att minska

risken for infektion och svarigheter att avlagsna katetern.

1. Fjern forbindingen og lasne klebestripsene pé kateterstedet
(figur 10 pd sidan 2).

2. Fattatag i katetern ndra huden och dra forsiktigt for att ta bort
den. Det ska ga latt och vara smartfritt att avidgsna katetern.
Ryck eller dra inte snabbt i katetern under avlégsnandet (figur
11 pa sidan 2).

N\ vaR FoRSIKTIG!

« Om motstand uppstar eller katetern tojs ut ska du AVBRYTA.
Kontinuerlig dragning kan orsaka att katetern gar sénder.

« Det drtillradligt att avvakta 30 till 60 minuter och forsoka
igen. Patientens kroppsrorelser kan gora att katetern lossar
ndgot och kan avldgsnas lattare.

« Katetern far inte kapas eller tvingas ut.

- Efter avldgsnandet ska du kontrollera den svarta
markeringen i kateterns distala ande for att sékerstalla att
hela katetern har avldgsnats (figur 12).
3. Tack dver punktionsstallet med lampligt forband.
4. Kassera katetern enligt sjukhusets standardprotokoll.

KATETERSPECIFIKATIONER

tum m tum l

Epidural 0,5 1,25 24 61

Ttum 1 25 24 61

2,5tum 25 6,5 26,5 67

S | 5twm 5 125 26,5 67
2

7,5tum 75 19 35 89

10 tum 10 25 35 89

1 Mdtten dr ungeférliga. Ytterdiametern dr 19 GA (1,1 mm). Katetrarna
dr rdntgentdta.

KRAV FOR FORVARING
Forvaras under allmanna lagerforhllanden. Skyddas frn
ljuskéllor och vdrme. Forvaras torrt.



YTTERLIGARE INFORMATION OM SILVERSOAKER*-
MODELLER

EFFEKTENS VARAKTIGHET
De antimikrobiella effekterna av SilverSoaker*-katetrar har pavisats
vara aktiva i upp till 10 dagar (data tillgéngliga pa begéran).

SILVAGARD* ANTIMIKROBIELLT MATERIAL

ON-Q* SilverSoaker* antimikrobiella katetrar dr impregnerade

med silver pa bade inner- och ytterytorna av katetern. Silvret

fungerar som antimikrobiellt medel genom att frisatta silverjoner
ndr det placerats i kroppen. (Se avsnittet SilvaGard*-materialets
antimikrobiella aktivitet.)

« Det antimikrobiella medlet kan forstdra eller hamma tillvéxten av
mikroorganismer pa bade inner- och ytterytorna av katetern. Det
antimikrobiella medlet &r avsett att minska risken for att katetern
kontamineras av mikroorganismer.

« Silvrets antimikrobiella aktivitet dr inte avsedd att anvéndas som
en behandling for befintliga infektioner.

« Det antimikrobiella medlet ger katetern en gyllene férg, vilket &
normalt.

SILVAGARD*-MATERIALETS ANTIMIKROBIELLA
AKTIVITET

In vitro-tester har pavisat att silvrets frisattningshastighet per

dag uppgér till 0,06 pg/cm/dag. Exempel: 10 cm kateter placeras i
kroppen sé frisatts i genomsnitt 0,6 pg silver per dag.

In vitro-tester har pavisat den antimikrobiella verkan hos
SilverSoaker* antimikrobiella katetrar med SilvaGard*. Vid dessa
tester anvéndes en minsta mikrobreduktion pa 3 log (99,9 %) per
belastningsorganism nér behandlade katetrar jamfordes med
obehandlade katetrar. Kateterproven utsattes for mikroorganismer
som ofta &r associerade med nosokomiala infektioner. Effekten av
processen for SilvaGard*-behandling pa infektionstalen har inte
utvarderats.

Vid infektion kan behandling med lampligt lokalt och/eller
systemiskt antimikrobiellt medel. Ta hansyn till officiella riktlinjer
for lamplig anvéndning av antimikrobiella medel.
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KONTRAINDIKATIONER

« Anvénd inte denna produkt hos patienter som lider av
dverkanslighet mot silver eller silverkomponenter.

« SilverSoaker* &r inte avsedd att anvéndas hos neonatala
populationer.

« SilverSoaker* dr inte avsedd att placeras i epiduralrummet.

« SilverSoaker* &r inte avsedd att placeras i intraartikulara
utrymmen eftersom silver inte har utvérderats avseende en
eventuell interaktion med synovialmembranet.

/\ VAR FORSIKTIG

« Silver har inte utvarderats for anvandning i den direkta nérheten
av stora neurovaskuldra buntar.

- Lakare/vardpersonal ska vara medveten om att det finns
mycket begrénsade data om ldngvarig och upprepad
anvandning av produkter som innehaller silver, sérskilt pa
barn.

Rx only =VAR FORSIKTIG! Enligt federal lag (USA) far denna
anordning séljas endast av ldkare eller pa ordination av lékare.
Patent i USA: 7,465,291; 7,438,711 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771, 7,959,623 och utlandska patent sokta.
*Registrerat varumarke eller varumarke som tillhdr Kimberly-
Clark Worldwide, Inc. eller dess dotterbolag. © 2010 KCWW. Med
ensamratt.

For mer information, ring

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (endast engelska) eller
besok www.iflo.com for den senaste produktinformationen
och tekniska bulletiner.



ON-Q* KATETERE 0G INNFORERE
Bruksanvisning

VIKTIG INFORMASJON
Les hele dokumentet far ON-Q*-kateterene og innfarerne

tas i bruk. Felg alle instruksjonene ngye for & sikre
pasientens og/eller brukerens sikkerhet.

BRUKERINFORMASJON

« For 24-timers produktsttte, ring 800-444-2728 eller
+1-949-206-2700 (kun pa engelsk).

« Besok www.iflo.com eller ta kontakt med din
salgsrepresentant for den nyeste produktinformasjonen og
tekniske skriv, inkludert, men ikke begrenset til:

+ Klarlegging av krav til oppbevaring av produktet
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* katetere

- Tips for d unnga kateterbrekkasje in situ med ON-Q*-
systemet

« Pasientveiledning

ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR
Figur 1

1. ON-Q*-pumpe

2. Kateter

3. Forbinding

4. Klebende hudlukkingsstrips

5. Kirurgisk sted

BESKRIVELSE
ON-Q*-katetre inneholder flere hull langs infusjonssegmentet.
Hullene er fordelt i et spiralmenster for & gi 360° legemiddel-
distribusjon. Legemiddelinfusjonen skjer mellom den svarte
spissen og farste merkingen etter spissen (figur 12 pa side 2).
ON-Q*-katetre er tilgjengelige i fire utforminger. Typen kateter
og dimensjonen er angitt pa pakningsetiketten.
1. Soaker: Inneholder hulfiber for jevn legemiddeldistribusjon.
2. SilverSoaker*: Antimikrobielt, salvbelagt Soaker-
kateter. For annen viktig informasjon, se avsnittet:
Tilleggsinformasjon for SilverSoaker*-modeller.
3. Epidural: Standard epiduralkateter med tre hull.
4. lkke-Soaker: Spesielt utformet kateter for ON-Q*-pumper
med bolusfunksjon.
ON-Q*-innfarere bestar av to komponenter. Den forste
komponenten er en trokar av rustfritt stdl med kanylefeste.
Den andre komponenten er en T-peel-hylse (T-formet hylse
som kan skrelles av) som passer over trokaren. ON-Q*-
innfarere er tilgjengelige i fire utforminger. Typen innfarer og
dimensjonene er angitt pa pakningsetikettene.

Typeinnforer | Trokar | Spiss | Kanylefeste | Bruk
- skarp, med engangs-

Innferingsnal hul saskant hunnluer bruk

Tunnelerer og fast butt, handtak | €n9angs-

hylse avrundet bruk

Vaesketunnelerer butt, héndtakm/ | engangs-

hul
og-hylse avrundet luer bruk

*Se produktets pakningsvedlegg for ytterligere viktig informasjon.
Hylse selges separat.

BRUKSOMRADER
ON-Q*-katetre er indisert for tilfarsel av preparat (for
eksempel lokal anestesi) til eller rundt kirurgiske sarsteder for
preoperativ, perioperativ og postoperativ smertebehandling.
I tillegg til disse indikasjonene, har de spesifikke katetrene
nedenfor de folgende ytterligere indikasjonene:
« ON-Q* Soaker-, ikke-Soaker- og epiduralkatetre er ogsa
indisert for perineural tilforsel.
« ON-Q* SilverSoaker* inneholder et antimikrobielt
middel som kan gdelegge eller hemme veksten av
mikroorganismer pa bade innvendige og utvendige
overflater av kateteret. Det antimikrobielle middelet
er beregnet pa & redusere muligheten for at kateteret
kompromitteres mikrobisk. Det antimikrobielle middelet er
ikke beregnet pa behandling av eksisterende infeksjoner.
+ ON-Q*-epiduralkatetre er ogsa indisert for epidural
tilfarsel, men bruk en standard epidural innforingsnal
(selges separat) til & plassere kateteret. ON-Q*-innforere er
ikke beregnet pa epidural plassering.
ON-Q*-innfgrere er beregnet péd perkutan innfering og
plassering av ON-Q*-katetre. Innforere med luerfeste kan
brukes til & aspirere eller injisere en bolus med vaeske eller
preparat for kateteret plasseres.

/N ADVARSLER
For & unngd komplikasjoner ma det benyttes lavest
flythastighet, volum og preparatkonsentrasjon som er
ngdvendig for & oppna ensket resultat. Neermere bestemt:

- Unnga a plassere kateteret i den distale enden av

ekstremiteter (for eksempel fingre, ter, nese, grer,
penis osv.) der vaeske kan ansamles, da dette kan fore til
iskemisk skade eller nekrose.
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« Unngd d plassere kateteret i leddomrader. Selv om det
ikke er noen definitivt etablert kausal relasjon, finnes
det litteratur som har vist en mulig forbindelse mellom
kontinuerlig intra-artikulzere infusjoner (spesielt med
bupivakain) og etterfolgende utvikling av kondrolyse.

« Unnga stramme omslag som kan begrense blodstrammen
eller veeskediffusjonen.

Sett ikke kateteret inn gjennom kanylen av rustfritt stal,
da dette kan skade kateteret. Sett det i stedet gjennom
T-peel-innforingshylsen.

Sett ikke inn igjen en delvis eller fullt tilbaketrukket nal,
da dette kan skade hylsen og brekke av i pasienten ved
flerning av hylsen.

Fjern kateteret sa snart infusjonen er fullfort for a redusere
risikoen for infeksjon og forenkle fierningen av kateteret.
Serg for at innforeren eller kateteret ikke er i en vene
eller arterie. Utilsiktet intravaskuler tilforsel kan fore til
systemisk toksiske virkninger. Se pakningsvedlegget fra
legemiddelprodusenten.

Ikke suturer gjennom kateteret for & unnga brekkasje
under fjerning.

Epidurale infusjoner:

Epidural infusjon av smertestillende preparater er
begrenset til bruk med innlagte katetre som er spesielt
utformet for a levere epiduralt. Bruk ikke et IV-sett med
tilsetningsporter for & hindre infusjon av legemidler som
ikke er beregnet pa bruk epiduralt. Det anbefales pa

det sterkeste at apparater som brukes til & administrere
preparater epiduralt, holdes helt adskilt fra alle andre
infusjonsapparater.

Det er helsepersonalets ansvar & pase at pasienten

leres opp i riktig bruk av systemet og den gitte
pasientveiledningen.

Vurder ngye hvor innfaringsenheten skal settes inn for
aunnga skade pa nerver, blodkar, organer og andre
anatomiske strukturer. Alle innfaringsenheter kan
fordrsake skade, uansett hvordan spissen er utformet.
Kateterets infusjonssegment ma ikke kuttes, fordi dette kan
fore til at den svarte spissen fjernes, at Soaker ikke fungerer
som det skal og/eller at det blir igjen kateterkomponenter
inne i pasienten ved fjerning.

Hvis innfgringsenhetens hylse ikke fiernes fra kroppen
for den trekkes av, kan det fore til at det brekker av et
katetersegment og at det blir veerende inne i pasienten.
Dette kan fare til personskade.

/N FORSIKTIGHETSREGLER
. Produktet er sterilisert med etylenoksid.
. @ Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller
brukes pa nytt.
Hvis dette apparatet brukes flere ganger, kan
falgende risiko oppsta:
- Skade pa kateteret og innfgreren.
« Okt risiko for infeksjon.
Vedlikehold kateteret i henhold til standard
sykehusprotokoll.
Nar Soaker og SilverSoaker* brukes med ON-Q* pumper,
kan flythastigheten reduseres med opptil 7,5 % i forhold
til pumpens ngyaktighetsspesifikasjoner. Det er ikke utfart
tester pa andre infusjonspumper.
Produktet ble IKKE formulert med DEHP

were (Di(-2-etylheksyl)-ftalat) som mykner.

« DEHP er et vanlig mykgjeringsmiddel i medisinsk utstyr.
Frem til i dag er det ikke endelig vitenskapelig bevist
at eksponering mot DEHP har skadelig virkning pa
mennesker. Risikoen og fordelen ved bruk av medisinsk
utstyr med DEHP hos gravide, ammende, spedbarn og
barn, ma imidlertid vurderes for bruk.

« Enkelte Igsninger kan vzere inkompatible med PVC-
materialet som er benyttet i administreringssettet.

Les legemiddelets pakningsvedlegg og bruk andre
tilgjengelige informasjonskilder for & fa en grundigere
forstaelse av mulige problemer i forbindelse med
kompatibilitet.
Til hjelp med & unnga feilkoblinger av slanger:
Identifikasjonsetiketter for kateterstedet leveres
sammen med ON-Q*-kateteret. Informasjon om
administreringsstedet og -ruten kan skrives pa etiketten
og festes p kateteret/kateterene og/eller pumpeslangen.
Hvis kateterlueren frakobles eller hvis det oppstar
lekkasje ved luerkoblingen, ma du stenge klemmen pé
pumpeslangen og avslutte bruken.

KONTRAINDIKASJONER

1.
2.

ON-Q*-katetre er ikke indisert for intravaskuleer tilforsel.
ON-Q*-katetre er ikke indisert for epidural bruk med
mindre de er spesielt merket som epiduralkatetre pa
pakningsetiketten.

. ON-Q*-innfarere er ikke indisert for epidural plassering.
. Soaker og SilverSoaker* katetre er ikke indisert for bruk

med ON-Q* pumpe med ONDEMAND* bolusknapper.



5. Huvis SilverSoaker* kateteret brukes, se avsnittet SilvaGard*
antimikrobielt materiale for ytterligere forsiktighetsregler
og kontraindikasjoner.

BRUKSANVISNING
Bruk aseptisk teknikk.

PLASSERE KATETERET

1. Fyll kateteret med en 5 ml sprayte for & sikre
gjennomlgpende apenhet (figur 2 pa side 2).

2. Hold forsiktig i T-hdndtaket og fjern beskyttelsen.

3. Innferingsnal: Sett inn (skrakanten opp) gjennom huden
ca.3-5 am fra kirurgistedet (figur 3 pd side 2).
Tunnelerer: Folg standard kirurgisk praksis for a lage et
inngangsnitt.

4. Forinnforeren frem til ansket sted for kateterplassering.
Innfgrere med luerls kan kobles til en sproyte for a
aspirere eller injisere en bolus med vaeske eller preparat.

5. Mens du holder i T-handtaket @, trekker du trokaren @
utav hylsen (figur 4 pa side 2).

ADVARSEL: Sett ikke inn igjen en delvis eller fullt
tilbaketrukket nal, da dette kan skade hylsen og brekke av
i pasienten ved flerning av hylsen.

6. Forkateteret frem gjennom hylsen inntil hele
infusjonssegmentet er innenfor gnsket plassering (figur 5 pa
side 2).

/N ADVARSEL: Plasser kateteret slk at det ikke oppstar
blokkering og slik at kateterfjerningen ikke hindres. For
endelig suturering ma du kontrollere at kateteret kan
beveges fritt og ikke sitter fast i suturene. Kontroller at
kateteret ikke er i en vene eller arterie.

7. & FORSIKTIG: Mens du holder i kateterspissen @,
trekker du hylsen fullstendig ut av punksjonsstedet for
deling for & unnga at hylsen brekker av i pasienten @. Del
hylsen og skrell vekk fra kateteret (3) (figur 6 pa side 2).

8. Fyll kateteret pd nytt med en 5 ml sproyte for a sikre
gjennomlgpende dpenhet (figur 7 pa side 2).

9. Kasserinnfgreren i henhold til standard sykehusprotokoll.

FESTING AV KATETERET

1. Rull sammen kateteret og fest med klebestrips (figur 8 pa
side 2).

2. Pafor okklusiv forbinding over innferingsstedet og
sammenrullet kateter. Hold adskilt fra kirurgisk sted. Ikke
dekk til filteret (figur 9 pa side 2).

3. Forbind kateteret med pumpeslangen.

FJERNING AV KATETERET
Fjern kateteret sa snart infusjonen er fullfort for & redusere
risikoen for infeksjon og forenkle fierningen av kateteret.

1. Fjern forbindingen og lasne klebestripsene pd
kateterstedet (figur 10 pa side 2).

2. Grip kateteret naer huden og trekk det forsiktig ut. Kateteret
burde vaere lett & fierne og ikke smertefullt. Ikke trekk ut
kateteret raskt eller stgtvis under fierning (figur 11 pa
side 2).

/\ FORSIKTIGHETSREGLER:

Hvis du kjenner motstand eller kateteret strekker seg,
STOPP. Uavbrutt trekking kan brekke kateteret.

Du anbefales & vente 30 til 60 minutter og prove pa nytt.
Pasientens kroppsbevegelser kan lasne kateteret for
enklere fierning.

« Ikke klipp eller fiern kateteret med makt.

Etter flerning ser du etter svart merking pa kateterets
distale ende for & sikre at hele kateteret er fernet
(figur 12).

3. Dekk til punksjonsstedet med egnet forbinding.

4. Kasser kateteret i henhold til standard sykehusprotokoll.

KATETERSPESIFIKASJONER

Katetertypef Infusjonssegment (T::‘II :::3)(’ €
tommer | cm tommer | cm
Epidural 0,5 1,25 24 61
Ttomme 1 25 24 61
2,5tommer | 2,5 6,5 26,5 67
E; 5 tommer 5 12,5 26,5 67
7,5tommer | 7,5 19 35 89
10 tommer | 10 25 35 89

1 Dimensjonene er omtrentlige. Ytre diameter er 19 GA (1,1 mm).
Katetrene er rontgentette.

OPPBEVARINGSKRAV
Oppbevares under vanlige lagerforhold. Beskytt mot lyskilder
og varme. Hold torr.
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TILLEGGSINFORMASJON FOR
SILVERSOAKER*-MODELLER

VARIGHET AV VIRKNING

De antimikrobielle virkningene av SilverSoaker*-katetre er
demonstrert aktive i opptil 10 dager (data tilgjengelig pa
foresparsel).

SILVAGARD* ANTIMIKROBIELT MATERIALE

ON-Q* SilverSoaker* antimikrobielle katetre erimpregnert

med sglv pa bade de indre og ytre overflatene av kateteret.

Solvet fungerer som det antimikrobielle middelet ved & slippe

ut solvioner nar plassert i kroppen. (Se delen SilvaGard*

antimikrobiell aktivitet).

« Det antimikrobielle middelet kan adelegge eller hemme
veksten av mikroorganismer pa bade indre og ytre overflater
av kateteret. Det antimikrobielle middelet er beregnet pa
a redusere muligheten for at kateteret kompromitteres
mikrobisk.

« Den antimikrobielle aktiviteten til solv er ikke ment som en
behandling for eksisterende infeksjoner.

« Det antimikrobielle middelet gir kateteret en gylden farge,
noe som er normalt.

SILVAGARD* ANTIMIKROBIELL AKTIVITET

In vitro-testing har slatt fast at gjennomsnittlig daglig utslipp
av splv er 0,06 pg/cm/dag. Hvis for eksempel 10 cm av
kateteret er plassert i kroppen, slippes det ut et gjennomsnitt
pa 0,6 ug solv per dag. In vitro-testing har demonstrert
antimikrobiell effektivitet i SilverSoaker* antimikrobielle
katetre med SilvaGard*. Denne testen brukte en 3 log (99,9 %)
minimum mikrobiell reduksjon per utfordringsorganisme nar
behandlede katetre ble sammenlignet med ikke-behandlede
katetre. Kateterprover ble eksponert for mikroorganismer
ofte forbundet med nosokomikale infeksjoner. Virkningen av
SilvaGard*-behandlingsprosessen pa infeksjonstall har ikke
blitt evaluert.

Hvis det skulle forekomme infeksjon, kan det vaere nadvendig
d behandle med egnede lokale og/eller systemiske
antimikrobielle midler. Man ber vurdere offisiell veiledning i
riktig bruk av antimikrobielle midler.

#“

KONTRAINDIKASJONER

« Bruk ikke dette produktet hos pasienter med overfalsomhet
overfor sglv eller selvkomponenter.

« SilverSoaker* er ikke beregnet pa bruk hos neonatale
populasjoner.

- SilverSoaker* er ikke beregnet pa plassering i cavitas
epiduralis.

« SilverSoaker* er ikke beregnet pa plassering i cavitas intra-
artricularis fordi slv ikke har blitt evaluert for reaksjon med
synovialmembranen.

/N FORSIKTIGHETSREGLER

« Solv har ikke blitt evaluert for bruk i umiddelbar narhet av
store nevrovaskulare bunter.

« Klinikere/helsepersonell ma vaere oppmerksomme pa at det
finnes svéert begrensede data pa langvarig og gjentatt bruk
av slvholdige midler, og spesielt hos barn.

Rx only = FORSIKTIG: Faderale lover (USA) begrenser salget av
dette apparatet kun til og etter legens ordre.

Patenter i USA: 7,465,291;7,438,711;7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; og foreliggende patentsoknader
iandre land.

*Registrert varemerke eller varmemerke for Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. eller tilknyttede selskaper. © 2010 KCWW. Med
enerett.

For mer informasjon ring

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (kun pa engelsk) eller
ga til www.iflo.com for den nyeste produktinformasjonen
og tekniske meldinger.



Instrugdes de utilizacao

CATETERES E INTRODUTORES ON-Q*

INFORMAGOES IMPORTANTES
Ler o documento na integra antes de utilizar os cateteres

e introdutores ON-Q*. Sequir cuidadosamente todas as
instrugdes para garantir a seguranca do paciente e/ou do
utilizador.

INFORMAGAOQ DO UTILIZADOR

- Para obter assisténcia ao produto durante as 24 horas,
telefone para os nimeros 800-444-2728 ou +1-949-206-
2700 (apenas em Inglés).

« Visitar www.iflo.com ou contactar o seu representante de
vendas para obter as tltimas informagdes sobre o produto e
fichas técnicas, incluindo entre outros:

- Clarificacdo sobre os requisitos de armazenamento dos
produtos Cateteres ON-Q* SilverSoaker* da I-Flow*

- Sugestdes para evitar a quebra do cateter in situ com o
sistema ON-Q*

« Diretrizes para o paciente

ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA
Figura 1
1. Bomba ON-Q*
2. Cateter
3. Penso
4. Fita adesiva de sutura para a pele
5. Local cirtirgico

DESCRICAO

0s cateteres ON-Q* contém vérios orificios ao longo do

segmento de perfusdo. Os orificios estao distribuidos

num padrdo espiralado para fornecer uma distribuico de

medicamento a 360°. A perfusao do medicamento ocorre

entre a ponta negra e a primeira marca a sequir a ponta

(Figura 12 na pégina 2). Os cateteres ON-Q* estao disponiveis

em quatro op¢des de concepcdo. O tipo de cateter e as

respectivas dimensdes sao identificados nas etiquetas da
embalagem.

1. Soaker: Contém uma fibra oca para uma distribuicao
uniforme do medicamento.

2. SilverSoaker*: Cateter Soaker com revestimento de
prata antimicrobiana. Para obter outras informacdes
importantes, consultar a seccdo: Informagdes adicionais
para os modelos SilverSoaker*.

3. Epidural: Cateter epidural padrao com trés orificios.

4. Non-Soaker: (ateter especificamente concebido para
bombas ON-Q* com capacidade para bolus.
Os introdutores ON-Q* sdo compostos por dois componentes.
0 primeiro componente é um trocarte em aco inoxidavel com
conector. 0 sequndo componente é uma hainha T-Peel (bainha
do tunelizador) que se adapta sobre o trocarte. Os introdutores
ON-Q* estdo disponiveis em quatro op¢des de concepgdo. 0
tipo de introdutor e as respectivas dimensdes sdo identificados
nos rotulos da embalagem.

:|'Ip0 o Trocarte | Ponta Conector | Utilizagao
introdutor
Agulha 000 agugada, luer fémea u",l 128620
introdutora biselado Ginica
Tunelizador e sélido romba, unho utilizagdo
bainha arredondada | P (nica
Tunelizador I
) romba e utilizagdo

defluidoe 0o punho ¢/luer| .

. arredondada (nica
bainha

*Consultar o respectivo folheto informativo para obter
informagbes adicionais importantes. Bainha vendida em
separado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0s cateteres ON-Q* sao indicados para a administracao de

um medicamento (como anestésicos locais) em ou em torno
de lesdes cirdrgicas para a gestdo da dor pré-operatoria,
peri-operatéria e pds-operatoria. Além destas indicacdes, os
cateteres especificos indicados a sequir tem outras indicagdes:

« Os catetetes ON-Q* Soaker, Non-Soaker e epidurais sao

também indicados para administracdo perineural.

- 0 ON-Q* SilverSoaker* contém um agente antimicrobiano
que pode destruir ou inibir o crescimento de
microrganismos nas superficies interna e externa do
cateter. 0 agente antimicrobiano destina-se a reduzir a
possibilidade de o cateter poder ficar comprometido do
ponto de vista microbioldgico. 0 agente antimicrobiano
ndo se destina a ser utilizado no tratamento de infeccdes
existentes.
0s cateteres epidurais ON-Q* sdo igualmente indicados para
administracdo epidural, mas deverd utilizar uma agulha
introdutora epidural padrao (ndo fornecida) para colocar
o cateter. Os introdutores ON-Q* ndo sdo indicados para
colocacdo epidural.
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Os introdutores ON-Q* foram concebidos para a introducdo e
colocagdo percutanea de cateteres ON-Q*. Os introdutores com
um conector luer podem ser utilizados para aspirar ou injectar
um bdlus de liquido ou medicamento antes da colocacdo do
cateter.

/N ADVERTENCIAS

Para evitar complicagdes, utilizar o menor débito, o menor
volume e a menor concentrado de farmaco necessarios
para produzir o resultado pretendido. Em particular:
Evitar colocar o cateter na parte mais distal de
extremidades (como dedos das méos e dos pés, orelhas,
pénis, etc.) nas quais pode haver acumulacgo de fluido,
que pode conduzir a lesdo isquémica ou necrose.

Evitar colocar o cateter em espacos articulares.

Embora néo exista qualquer relacdo causal definitiva
estabelecida, alguma literatura demonstrou uma possivel

£ da responsabilidade do prestador de cuidados de satide
garantir que o paciente seja instruido sobre a utilizacao
adequada do sistema e sobre as linhas de orientagao para o
paciente fornecidas.

Considere o local de insercdo do introdutor para evitar
lesdes nos nervos, vasos sanguineos, 6rgaos e outras
estruturas anatomicas. Todos os introdutores podem
provocar lesdes ndo obstante o desenho da ponta.

Néo se deve cortar 0 segmento de perfusdo do cateter
pois pode provocar a remocdo da ponta preta, a falha
do Soaker* e/ou a retencdo dos componentes do cateter
aquando da remogdo.

Se ndo remover a bainha do introdutor do corpo antes
de descolar, pode provocar a ruptura de um segmento
da bainha e a respectiva retencdo no doente. Tal pode
provocar uma lesdo.

N\ PRECAUCOES
. Produto esterilizado com 6xido de etileno.

associaco entre perfusdes intra-articulares continuas
(particularmente com bupivacaina) e o desenvolvimento
subsequente de condrélise.
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Evitar ligaduras apertadas, que podem limitar o
fornecimento sanguineo ou a difusdo de liquido.

Néo introduzir o cateter através da canula em aco
inoxiddvel, dado que pode danificar o cateter; em
alternativa, introduzir através da bainha introdutora T-Peel
(bainha do tunelizador).

Néo voltar a introduzir uma agulha parcial ou
completamente retirada, dado que isto pode danificar
abainha e dar origem a quebra no paciente ao retirar a
bainha.

Retirar o cateter assim que a perfusao esteja concluida, de
forma a reduzir o risco de infeccdo e dificuldades na remogdo
do cateter.

Certificar-se de que o introdutor ou o cateter ndo estd
numa veia ou artéria. A administracao intravascular
inadvertida pode resultar em efeitos toxicos sistémicos.
Consultar o folheto informativo do fabricante do
medicamento.

Néo suturar por cima do cateter para evitar quebrar o
cateter aquando da remogdo.

Perfusoes epidurais:

A perfusao epidural de analgésicos estd limitada a
utilizagdes de cateteres internos, especificamente
concebidos para a administracdo epidural. Para evitar a
perfusao de medicamentos nao adequados para utilizacao
epidural, ndo utilizar o conjunto IV com orificios adicionais.
Recomenda-se fortemente que os dispositivos utilizados
para a administracdo de medicamentos por via epidural
sejam claramente diferenciados de todos os outros
dispositivos de perfusao.

. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou

estiver danificada.
Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reesterilizar
nem reutilizar.
A reutilizacdo do dispositivo pode implicar os
sequintes riscos:
« Danos no cateter e no introdutor.
« Aumento do risco de infec¢do.
Manter o cateter de acordo com o protocolo habitual do
hospital.
0s cateteres Soaker e SilverSoaker* podem reduzir o débito
até 7,5% em relacdo a especificagdo de rigor da bomba
quando utilizados em bombas ON-Q*. Nao se realizaram
testes noutras bombas de infusao.
0 produto NAO foi formulado com DEHP [ftalato de
oene di(2-etilexilo)] como plastificante.

« 0 DEHP é habitualmente utilizado como substancia
plastificante em dispositivos médicos. Até a data, nao
existem evidéncias conclusivas de que a exposi¢ao
de seres humanos ao DEHP tenha efeitos prejudiciais.
No entanto, os riscos e beneficios da utilizagdo de
dispositivos médicos com DEHP em mulheres gravidas,
mées em aleitamento, bebés e criangas devem ser
avaliados antes da sua utilizacdo.

« Algumas solucdes podem ser incompativeis com o
material em PVC utilizado no conjunto de administracao.
Consultar o folheto informativo da embalagem do
medicamento e outras fontes de informacdo disponiveis
para aprofundar os seus conhecimentos sobre possiveis
problemas de incompatibilidade.



Para ajudar a prevenir ligacdes erradas da tubagem: Sdo
fornecidos com o cateter ON-Q* rétulos de identificacdo do
local do cateter. Podem ser escritas no rétulo informagdes
relativas ao local e a via de administracdo, que podem
depois ser afixadas no(s) cateter(es) e/ou tubagem da
bomba.

Se o luer do cateter se desligar, ou se ocorrer uma fuga

na ligagdo luer, feche o clampe da tubagem da bomba e
interrompa a utilizacdo.

(ONTRA INDICACOES

. 0s cateteres ON-Q* ndo sdo indicados para administracdo

intravascular.

. 0s cateteres ON-Q* ndo sao indicados para utilizacdo

epidural, salvo se o rétulo da embalagem contiver a mengdo
especifica de cateter epidural.

. Os introdutores ON-Q* ndo séo indicados para colocacdo

epidural.

. Os cateteres Soaker e SilverSoaker* ndo sdo indicados para

utilizacdo com as bombas ON-Q* com botdes de bélus
ONDEMAND*.

. (aso esteja a utilizar o cateter SilverSoaker*, consulte

asecqdo Material antimicrobiano SilvaGard* para mais
precaugdes e contraindicacdes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Utilizar uma técnica asséptica.

COLOCACAO DO CATETER

1.

Purgar o cateter com uma seringa de 5 ml para garantir a
auséncia de obstrucdes (Figura 2 na pagina 2).

. Sequrar cuidadosamente na pega em T e retirar a

cobertura de proteccdo.

. Agulha introdutora: Inserir (com o bisel para cima) através

da pele aproximadamente a 3-5 cm do local cirdrgico
(Figura 3 na pégina 2).

Tunelizador: Sequir a prética cirtrgica padrdo para criar
uma incisdo de entrada.

. Fazer avancar o introdutor até ao local pretendido para

a colocacao do cateter. Os introdutores com fecho luer
podem ser ligados a uma seringa para aspiraco ou
injeccdo de um bolus de liquido ou medicamento.

. Enquanto sequra na pegaemT @, retirar o trocarte @ da

bainha (Figura 4 na pégina 2).

/N ADVERTENCIA: Nao voltar a introduzir uma agulha
parcial ou completamente retirada, dado que isto pode
danificar a bainha e dar origem a quebra no paciente ao
retirar a bainha.

. Fazer avancar o cateter pela bainha até que todo o

segmento de perfusao esteja no local pretendido (Figura 5
na pagina2).

/N ADVERTENCIA: Posicionar o cateter de forma a que
nao possam ocorrer obstrucdes e que a sua remogao

possa ser efectuada sem obstaculos. Antes da sutura final,

certificar-se de que o cateter se desloca livremente para
garantir que ndo estd preso nas suturas. Certificar-se de
aye o cateter ndo estd numa veia ou artéria.

7. &ATEN([\O: Enquanto segura a ponta do cateter
@, retirar completamente a bainha do local de puncao
antes da separaco para evitar que a bainha se quebre
no paciente @. Separar a bainha e retiré-la do cateter ©
(Figura6 na pagina 2).

8. Voltar a purgar o cateter com uma seringa de 5 ml para
garantir a auséncia de obstrucdes (Figura 7 na pégina 2).

9. Eliminar o introdutor de acordo com o protocolo hospitalar

habitual.

FIXAGAO DO CATETER

1. Enrolar o cateter e fixa-lo com adesivos (Figura 8 na
pagina 2).

2. Aplicar um penso oclusivo sobre o local de introdugdo e 0
cateter enrolado. Manter afastado do local cirtirgico. Nao
tapar o filtro (Figura 9 na pagina 2).

3. Ligar o cateter a tubagem da bomba.

REMOGAO DO CATETER

Retirar o cateter assim que a perfusao esteja concluida, de

forma a reduzir o risco de infeccdo e dificuldades na remogao

do cateter.

1. Retirar o penso e afrouxar os adesivos no local do cateter
(Figura 10 na pégina 2).

2. Segurar o cateter 0 mais proximo possivel da pele e
puxé-lo cuidadosamente para o retirar. A remocdo do
cateter deve ser facil e indolor. Nao puxar o cateter com
forca nem demasiado répido durante a remogdo (Figura 1
na pagina 2).

N\ PRECAUGOES:

- Sesentir resisténcia ou se o cateter esticar, PARAR. Puxar
cateter de forma continua pode quebré-lo.

« Recomenda-se que aguarde 30 a 60 minutos antes de

1

0

tentar novamente. Os movimentos corporais do paciente

podem ajudar a facilitar a remogao do cateter.
Néo cortar nem forcar a remogdo do cateter.
« Apds ter retirado o cateter, verificar a marca preta na
ponta distal do cateter para garantir que foi removido
todo o cateter (Figura 12).
3. Cobrir o local de puncéo com um penso apropriado.
4. Himinar o cateter de acordo com o protocolo hospitalar
habitual.
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ESPECIFICACOES DO CATETER

Tipo de catetert ::grf“m:;:o & :‘.;::nr::n;nto (ol
polegadas | cm polegadas | cm
Epidural 0,5 1,25 24 61
1 polegada 1 25 24 61
2,5polegadas | 2,5 6,5 26,5 67
g 5polegadas | 5 125 26,5 67
7,5polegadas | 7,5 19 35 89
10 polegadas | 10 25 35 89

1 As dimenses sdo aproximadas. O didmetro externo é de 19 GA
(1,1 mm). Os cateteres sdo radiopacos.

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar em condicdes normais de armazenamento. Proteger
de fontes luminosas e de calor. Manter em local seco.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA
0S MODELOS SILVERSOAKER*

DURAGAO DA EFICACIA

Foi demonstrado que os efeitos antimicrobianos dos cateteres
SilverSoaker* se mantém activos até 10 dias (dados disponiveis
mediante pedido).

MATERIAL ANTIMICROBIANO SILVAGARD*

0s cateteres antimicrobianos ON-Q* SilverSoaker* estao

impregnados com prata nas superficies interna e externa do

cateter. A prata actua como agente antimicrobiano mediante

libertagdo de ides de prata quando colocado no corpo.

(Consultar a seccao Actividade antimicrobiana de SilvaGard*.)

- 0 agente antimicrobiano pode destruir ou inibir o crescimento
de microrganismos nas superficies interna e externa do cateter.
0.agente antimicrobiano destina-se a reduzir a possibilidade
de o cateter poder ficar comprometido do ponto de vista
microbioldgico.

« Aactividade antimicrobiana da prata ndo se destina a ser
utilizada como um tratamento deinfeccdes existentes.

-0 agente antimicrobiano confere ao cateter uma cor dourada,
que é normal.

ACTIVIDADE ANTIMICROBIANA DE SILVAGARD*

Testes in vitro determinaram a taxa de libertacao de prata
didria média como sendo de 0,06 pg/cm/dia. Por exemplo, se
for colocado um cateter de 10 cm no corpo, entdo, em média, é
libertado 0,6 ug de prata por dia. Testes in vitro demonstraram
a eficacia antimicrobiana dos cateteres antimicrobianos
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SilverSoaker* com SilvaGard*. Estes testes utilizaram uma
reducdo microbiana minima de 3 logaritmos (99,9%) por
organismo do desafio, quando foram comparados cateteres
tratados com cateteres nao tratados. As amostras de cateteres
foram expostas a microrganismos frequentemente associados a
infeccdes nosocomiais. Nao foi avaliado o impacto do processo
de tratamento SilvaGard* nas taxas de infeccdo.

Em caso de infecgdo, poderd ser necessario o tratamento com
agentes antimicrobianos locais e/ou sistémicos adequados.
Deve ter-se em consideracdo as orientagdes oficiais sobre a
utilizacdo adequada de agentes antimicrobianos.

CONTRA-INDICACOES

« Néo utilizar este produto em doentes com hipersensibilidade a
prata ou a componentes de prata.

+ 0 SilverSoaker* ndo se destina a ser utilizado em recém-
nascidos.

« 0 SilverSoaker* ndo se destina a colocacdo no espaco epidural.

« 0 SilverSoaker* ndo se destina a colocacdo em espacos intra-
articulares porque ndo foi avaliada a interaccdo da prata coma
membrana sinovial.

N\ PRECAUCOES

« A prata ndo foi avaliada para utilizagdo na proximidade directa
de grandes feixes neurovasculares.

« 0s médicos/profissionais de satide devem estar conscientes
de que os dados sobre a utilizago prolongada e repetida
de produtos que contenham prata sdo muito limitados,
sobretudo em criangas.

Rx only = ATENCAO: A lei federal norte-americana determina que
este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou mediante a
prescrigdo de um médico.

Patentes dos EUA: 7,465,291;7,438,711; 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; e patentes internacionais
pendentes.

*Marca comercial registada ou marca comercial da Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. ou das suas afiliadas. © 2010 KCWW. Reservados
todos os direitos.

Para obter mais informacdes, ligar para o nimero
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (apenas em inglés)
ou visite www.iflo.com para informagoes sobre os produtos
mais recentes e fichas técnicas.



ON-Q* KATETRE 0G INTRODUCERE
-
Brugsanvisning

VIGTIG INFORMATION
Laes venligst hele dokumentet for anvendelse af ON-Q*

katetre og introducere. Folg alle instruktionerne
omhyggeligt for at sikre patientens og/eller brugerens
sikkerhed.

BRUGEROPLYSNINGER

« For 24 timers kundesupport bedes du ringe til 800-444-2728
eller +1-949-206-2700 (kun pa engelsk).

« Gaind pa www.iflo.com eller kontakt den lokale
repraesentant for at fa de seneste produktinformationer og
tekniske meddelelser, herunder, men ikke begraenset til:

- Specifikation af krav til produktopbevaring
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* kateter

«Tips til at undga, at et kateter knaekker in situ i
forbindelse med ON-Q* systemet

- Patientvejledning

ILLUSTRATION 0G NOMENKLATUR
Figur 1
1. ON-Q* pumpe
2. Kateter
3. Forbinding
4. Klebestrimmel til hudlukning
5. Operationssted

BESKRIVELSE

ON-Q* katetre indeholder flere huller langs med

infusionsdelen. Hullerne er fordelt i et spiralmgnster for

at opna en fordeling af lzgemiddel over 360°. Infusion af

leegemidlet foregar mellem den sorte spids og det forste

maerke efter spidsen (figur 12 pa side 2). ON-Q* katetre fas

i fire udformninger. Katetertypen og dets dimensioner er

angivet pa pakningernes etiket.

1. Soaker: Indeholder et hult fiber for at opnd en jeevn
fordeling af l2gemiddel.

2. SilverSoaker*: Antimikrobielt salvcoated Soaker kateter.
Andre vigtige oplysninger findes i afsnittet: Yderligere
oplysninger for SilverSoaker* modeller.

3. Epidural: Standard epiduralkateter med tre huller.

4. Non-Soaker: Specialkonstrueret kateter til ON-Q* pumper
med bolus funktion.

ON-Q* introducere bestar af to komponenter. Den forste

komponent er en trokar af rustfrit stal med muffe. Den

anden komponent er en T-peel sheath, der passer over

trokaren. ON-Q* introducere fas i fire designmuligheder.
Introducertypen og dens dimensioner er angivet pa
pakningernes etiket.

Introducer- .

Trokar Spids Muffe Bru
type P 9
Introducer- hul skarp, hunluer | €9angs®
kanyle affaset brug
Tunnelerings- stum enaanas-
instrumentog | massiv P handtag gang

afrundet brug

sheath
Veesketunneler hul stump, handtag | engangs-
og sheath afrundet m. luer brug

*Se indlaegssedlen til det pdgeeldende produkt vedrarende
yderligere vigtige oplysninger. Sheathen sxlges separat.

INDIKATIONER

ON-Q* katetre er indiceret til kontinuerlig levering af medicin
(som f.eks. lokalanaestesi) til eller omkring operationssteder til
smertebehandling for, under og efter operation. Foruden disse
indikationer har de herunder naevnte specifikke katetre folgende
yderligere indikationer:

« ON-Q* Soaker, Non-Soaker og epiduralkatetre er ogsa
indiceret til perineural levering.

- ON-Q SilverSoaker* indeholder et antimikrobielt stof, som
kan gdelegge eller hemme vaeksten af mikroorganismer
bade pd katetrets indvendige og udvendige overflade. Det
antimikrobielle stof er beregnet til at reducere muligheden
for, at katetret kan blive mikrobielt kompromitteret. Det
antimikrobielle stof er ikke beregnet til anvendelse i
behandling af eksisterende infektioner.

« ON-Q* epiduralkatetre er ogsa indiceret til epidural
levering, men der skal benyttes en standard epidural
indfaringskanyle (medfalger ikke) til anlzeggelse af
katetret. ON-Q* introducere er ikke beregnet til epidural
anlzggelse.

ON-Q* introducere er beregnet til den perkutane indfering
og anleggelse af ON-Q* katetre. Introducere med luer-muffe
kan anvendes til at aspirere eller injicere en vaeske- eller
medicinbolus for katetrets anleggelse.
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N\ ADVARSLER

50

For at undga komplikationer anvendes den laveste
flowhastighed, volumen og lzegemiddelkoncentration, der er
ngdvendig for at afgive det onskede resultat. | serdeleshed:
+ Undga at anlaegge katetret i den distale ende af
ekstremiteter (f.eks. fingre, taeer, naese, ore, penis osv.),
hvor der kan samle sig vaeske, da dette kan bevirke
iskeemisk skade eller nekrose.
Undgd at anlaegge katetret i ledhulrum. Skent der ikke
findes et definitivt etableret kausalt forhold, er der i nogle
publikationer blevet pavist en mulig association mellem
kontinuerlige intraartikulaere infusioner (specielt med
bupivacain) og en efterfglgende udvikling af kondrolyse.
« Undga stramme omslag, som kan begraense blodforsyning
eller vaeskediffusion.
Katetret ma ikke indfares gennem kanylen af rustfrit
stdl, da dette kan beskadige katetret, indfor det i stedet
gennem T-peel introducersheathen.
En delvist eller fuldsteendigt tilbagetrukket nal mé ikke
genindfores, da dette kan beskadige sheathen, og den kan
braekke af inde i patienten, nar sheathen fiernes.
Fjern katetret, s snart infusionen er feerdig, for at reducere
risikoen for infektion og besvzer ved at fierne katetret.
Kontrollér, at introduceren eller katetret ikke befinder
sigi en vene eller arterie. Utilsigtet intravaskulaer
administration kan give systemiske toksiske virkninger. Der
henvises til I2gemiddelproducentens indlaegsseddel.
Der ma ikke sutureres gennem katetret for at undga, at
katetret knaekker, nar det fienes.
Epidurale infusioner:
Epidural infusion af smertestillende midler er begraenset
til brug af indlagte katetre specielt konstrueret til epidural
levering. For at undga infusion af medicin, som ikke er
beregnet til epidural brug, ber man ikke anvende et IV-saet
med tilsatningsabninger. Det anbefales pa det kraftigste
at udstyr, som anvendes til levering af medicin ad epidural
vej, differentieres klart fra alt andet infusionsudstyr.
Det er behandlerens ansvar at sikre, at patienten er blevet
instrueret i den rette brug af systemet og de medfalgende
retningslinjer for patienter.
Overvej stedet for indforing af introduceren for at undga
skade pa nerver, blodkar, organer og andre anatomiske
strukturer. Alle introducere kan forarsage skade pa trods af
spidsens design.
Kateterets infusionsdel ma ikke klippes, da dette kan fore til
fiernelse af den sorte spids, svigt af Soaker funktionen og/
eller retention af kateterkomponenter, nr kateteret fiernes.

Hvis det undlades at fierne introducersheathen fra
kroppen, inden sheathen traekkes af kateteret, kan det
resultere i, at en del af sheathen braekker af og bliver
tilbageholdt i patienten. Dette kan fore til personskade.

/\ FORHOLDSREGLER
. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

'®
®

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller er

beskadiget.

Kun til engangshrug. Ma ikke resteriliseres eller

genbruges.

Genbrug af udstyret kan medfare falgende risici:

« Beskadigelse af katetret og introduceren.

- Dget risiko for infektion.

Katetret vedligeholdes i henhold til hospitalets standard.

Soaker og SilverSoaker* kan reducere flowhastigheden

med op til 7,5 % i forhold til specifikationerne for

pumpengjagtighed, nar de bruges med ON-Q* pumper.

Der er ikke udfert testning pé andre infusionspumper.

Produktet er ikke formuleret med DEHP (Di
[2-ethylhexyl] phthalat) som bledgeringsmiddel.

« DEHP er en almindeligt anvendt bledgarer i
medicinske produkter. Der er til dato ingen afggrende
videnskabelige beviser pa, at eksponering for DEHP har
nogen skadelige effekter pa mennesker. | tilfaelde af
gravide kvinder, ammende madre, spedbgrn og born
skal fordelene ved at bruge medicinske produkter, der
indeholder DEHP, dog vejes op imod risikoen.

+ Vlisse oplgsninger kan vzere inkompatible med det
PVC-materiale, der er brugt i administrationssattet.
Der henvises til lgemidlets indlegsseddel og andre
tilgeengelige informationskilder for oplysninger, der
kan give en mere dybtgdende forstaelse for de mulige
inkompatibilitetsproblemer.

Hjeelp til at undga forkert tilslutning af slanger: Der folger
etiketter til identifikation af katetersted med ON-Q*
katetret. Oplysninger om administrationssted og -vej

kan skrives pa etiketten og derefter sattes pa slangen til
katetret/katetrene og/eller pumpen.

Hvis kateterets luerforbindelse adskilles, eller der
forekommer lzekage ved luer forbindelsen, skal klemmen
lukkes pa pumpeslangen og anvendelse stoppes.

DEHP

KONTRAINDIKATIONER

1.
2.

ON-Q katetre er ikke indiceret til intravaskulzr levering.
ON-Q* katetre er ikke indiceret til epidural brug, med
mindre det specifikt angives pa pakkeetiketten, at det er et
epiduralkateter.

3. ON-Q* introducere er ikke indiceret til epidural anlaeggelse.



. Soaker og SilverSoaker* katetre er ikke indiceret til brug

med ON-Q* pumper med ONDEMAND* bolusknapper.

. Se SilvaGard* afsnittet Antimikrobielt materiale for

yderligere forholdsregler og kontraindikationer, hvis der
anvendes et SilverSoaker* kateter.

BRUGSANVISNING
Anvend aseptisk teknik.

ANLAGGELSE AF KATETRET

1.

2.

3.

8.

9.

Prime katetret med en 5 ml sprojte for at sikre, at det er
abent (figur 2 pd side 2).

Hold forsigtigt i T-hdndtaget og fjern
beskyttelsesanordningen.

Introducerkanyle: Indfares (med den affasede kant opad)
gennem huden ca. 3-5 cm fra operationsstedet (figur 3 pa side 2).
Tunneleringsinstrument: Fglg standard kirurgisk praksis
ved dannelse af indgangssnit.

. Farintroduceren frem til det sted, hvor katetret anskes

anlagt. Introducere med luer-lock kan sluttes il en sprajte
for at aspirere eller injicere en vaeske- eller medicinbolus.

. Hold i T-handtaget @ og traek trokaren @ fra sheathen

(fiaur 4 pa side 2).

ADVARSEL: En delvist eller fuldstendigt
tilbagetrukket ndl ma ikke genindfores, da dette kan
beskadige sheathen, og den kan braekke af inde i
patienten, nar sheathen fiernes.

. For katetret frem gennem sheathen, indtil hele infusionsdelen

erinden for det gnskede sted (figur 5 pa side 2).

ADVARSEL: Anleg katetret, sa der ikke sker
obstruktion og fiernelse af katetret ikke vil blive
besvaerliggjort. Inden den sidste suturering skal der sorges
for, at katetret bevaeger sig frit for at sikre, at det ikke
sidder fast i suturerne. Kontrollér, at katetret ikke befinder
sig i en vene eller arterie.

FORSIGTIG: Hold i kateterspidsen @ og trek
sheathen helt tilbage fra punkturstedet inden den splittes
ad for at undga, at sheathen braekkes af inde i patienten
@. Split sheathen ad og traek den vaek fra katetret ©
(figur 6 pa side 2).

Prime katetret igen med en 5 ml sprojte for at sikre, at det
er abent (figur 7 pa side 2).

Bortskafintroduceren i henhold til hospitalets almindelige protokol.

FASTGORELSE AF KATETRET

1.
2.

3.

Rul kateteret op og fastger med klaebestrimler (figur 8 pa side 2).
St en okklusiv bandage over indfaringsstedet og det
sammenrullede kateter. Holdes adskilt fra operationsstedet.
Filtret ma ikke tildaekkes (figur 9 pa side 2).

Tilslut kateter til pumpeslangen.

FJERNELSE AF KATETRET

Fjern katetret, s snart infusionen er feerdig, for at reducere

risikoen for infektion og besvzer ved at fierne katetret.

1. Fjern forbindingen og lasn klaebestrimlerne pa kateter stedet
(figur 10 pa side 2).

2. Tagfatikatetret teet pa huden og traek forsigtigt for at fjerne
det. Det vil normalt kunne fjernes uden besvaer og smerte.
Der ma ikke rykkes eller traekkes hurtigt i katetret ved
fiernelsen (figur 11 pa side 2).

/\ FORHOLDSREGLER:

« STOP, hvis der modes modstand eller katetret straekker sig.
Fortsat traek kan braekke katetret.

« Det tilrades at vente 30-60 minutter og prave igen.

Patientens kropshevaegelser kan frigore katetret, sa det

bliver lettere at fierne.

Undga at klippe eller fierne katetret med magt.

- Efter fjernelse skal de sorte meerker pa katetrets distale
ende kontrolleres for at sikre, at hele katetret er blevet
fiernet (figur 12).

3. Dak punkturstedet med en hensigtsmassig bandage.
4. Bortskaf katetret i henhold til hospitalets
standardprotokol.

KATETERSPECIFIKATIONER

Katetertypef Infusionsdel (T::‘II I;:gde
tomme [l tomme m

Epidural 0,5 1,25 24 61
Ttomme 1 25 24 61
2,5tommer | 2,5 6,5 26,5 67

E; 5 tommer 5 12,5 26,5 67
7,5tommer | 7,5 19 35 89

10 tommer | 10 25 35 89

1 Dimensionerne er tilneermelsesvise Den udvendige diameter er
19GA (1,7 mm). Katetrene er rantgenfaste.

OPBEVARINGSKRAV
Opbevares ved almindelige lagerforhold. Beskyttes mod lys og
varme. Holdes tort.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER FOR
SILVERSOAKER* MODELLER

VARIGHED AF EFFEKTIVITET
De antimikrobielle virkninger af SilverSoaker* katetrene er vist
at veere aktive i op til 10 dage (data til radighed pd anmodning).

SILVAGARD* ANTIMIKROBIELT MATERIALE

ON-Q SilverSoaker* antimikrobielle katetre er impraegneret med

splv bade pa katetrets indvendige og udvendige overflader. Sglvet

virker som det antimikrobielle middel ved at frigive selvioner, nar
det er placeret i kroppen. (Se afsnittet SilvaGard™ antimikrobiel
aktivitet.)

« Det antimikrobielle middel kan gdelagge eller haamme
vaeksten af mikroorganismer bade pé katetrets indvendige og
udvendige overflade. Det antimikrobielle stof er beregnet til
at reducere muligheden for, at katetret kan blive mikrobielt
kompromitteret.

« Sglvets antibikrobielle aktivitet er ikke beregnet il brug som
en behandling for eksisterende infektioner.

« Det antimikrobielle stof giver katetret en gylden farve, hvilket
ernormalt.

SILVAGARD* ANTIMIKROBIEL AKTIVITET

In vitro-testning har bestemt gennemsnitshastigheden af

den daglige solvfrigivelse til at vaere 0,06 pg/cm/dag. Hvis

der f.eks. placeres 10 cm kateter i kroppen, frigives der i
gennemsnit 0,6 ug solv per dag. In vitro-testning har pavist
den antimikrobielle effektivitet af SilverSoaker* antimikrobielle
katetre med SilvaGard*. Denne testning anvendte en 3-logs
(99,9 %) minimal mikrobiel reduktion per provokeret
organisme ved sammenligning af behandlede katetre og
ikke-behandlede katetre. Kateterpraver blev eksponeret for
mikroorganismer, der hyppigt er associeret med nosokomiale
infektioner. Virkningen af SilvaGard* behandlingsprocessen pa
infektionshyppighed er ikke blevet evalueret.

I tilfeelde af infektion kan behandling med hensigtsmaessige
lokale og/eller systemiske antimikrobielle midler vaere pakraevet.
Den officielle vejledning med hensyn til korrekt anvendelse af
antimikrobielle midler br tages under overvejelse.
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KONTRAINDIKATIONER

« Dette produkt ma ikke anvendes til patienter med
overfglsomhed over for selv eller sglvkomponenter.

« SilverSoaker* er ikke beregnet til anvendelse i neonatale
populationer.

« SilverSoaker* er ikke beregnet til anleggelse i
epiduralrummet.

« SilverSoaker* er ikke beregnet til placering i intraartrikulaere
hulrum, da selv ikke er blevet evalueret for interaktion med
ledhinden.

/N FORHOLDSREGLER

« Solv er ikke blevet evalueret for brug i direkte naerhed af store
neurovaskulare bundter.

+ Klinikere/sundhedspersonale bor vaere opmaerksom pa, at der
foreligger meget begraensede data vedrarende langvarig og
gentagen brug af produkter, der indeholder solv, iseer nér det
gaelder born.

Rx only = FORSIGTIG: Forbundslovgivningen (USA) begraenser
dette udstyr til salg ved eller pa en lzeges ordination.

Amerikanske patenter: 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; 0g udenlandske patenter er
anmeldt.

*Registreret varmaerke eller varemaerke tilhorende Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. eller dets datterselskaber. © 2010 KCWW. Alle
rettigheder forbeholdes.

For yderligere oplysninger bedes du ringe til
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (kun pa engelsk),
eller ga ind pa www.iflo.com for at fa de seneste
produktinformationer og tekniske meddelelser.



Kaeethpes kal eizarareis ON-Q*
@&
08nyte¢ xpnong

IHMANTIKEZ NAHPO®OPIEX
AiaBdote 0AOKANPO TO Eyypago TPOTOU XPNOIHOTIONOETE

T0UG KaBeTpeC Kal Toug elsaywyeic ON-Q*. Akoloubriote
TIPOOEKTIKA OAEG TIC 0dnYieg yia va dlacaioeTe Ty
ao@aheta Tov aoBevoug f/Kat Tou pRoTn.

MAHPO®OPIEL A TOYX XPHETEX

« Tia 24wpn umooTApI§n oYETIKA e T MPOTOV, KaNéaTE Tov
aptBpo Aegwvou 800-444-2728 1 +1-949-206-2700
(16vo ayyhikd).

« Emoke@Beite v 1otoaehida www.iflo.com 1y emKowwviote
HE TOV TOMIKO 60C AVTIMPOOWTO MWARGEWY Yid TIC O
TIp6oQaTeS MANPOPOPIE MPOIOVTOC Kal yia TeKVIKG Oehtia,
oupmephapBavopévav, petagy aMwy, Twv Q¢

« Alaoagrvion twv anartiogwv GUAAgNS Tov mpoidvTog
KaBetrpeg I-Flow* ON-Q* SilverSoaker*

« Juppouléc yia v amotporn ¢ Bpavong idn
TomoBetnpévou kabetrpa pie o ovotpa ON-Q*

« KatevBuvnptec odnyiec yia aoBeveic

EIKONEZ KAl ONOMATOAOTIA
Eikdva 1
1. Avthia ON-Q*
2. KaBetpag
3. Emifepa
4. AutokONNTN TaWia o0yKAELONG TpaUPATWY §éppatog
5. Znpeio TG Xelpoupyikng eméppaong
MEPITPAOH
Ot kaBetrpeg ON-Q* meptéyouv moManmhég omég katd prjkog
TOU TP HATOC €yXUONG. Ot OMEC KATAVENOVTAL HE OTTEIPOEIOES
TIPOTUTIO WOTE Val TTapEYOUY Slavopr} Gappdkou Kat oTig 360°. H
£yxuon @appdkov ouppaivel petagl Tov padpou akpou Kat Tng
TIPWING OfHavong Petd to dkpo (Ewova 12 ot oehida 2). Ot
kaBetrpec ON-Q* diariBevtar o€ emhoyég Teoodpwv oyediwv. 0
TUMog Tou KaBeTipa Kat ot S1aoTdsel Tou avayvwpiloval oTig
ETIKETEC TNC OUOKEVAOTaC.
1. Soaker: Meptéxel pa Koikn iva yia opotopopen dlavopr
TOU Qapyaxov.
2. SilverSoaker*: Kabetrpag Soaker, emkaluppévog
e avTipikpoplakd dpyupo. Na GAeG onpavTikég
mAnpogopieg, deite T evotnta: Mlpdabdetes mnpopopics
yia povtéla SilverSoaker*.
3. EmokAnpidiog: Tumkoc mokAnpidloc KaBeTpag e Tpeig oméc.
4. Mn Soaker: Eidid oxediaopévoc kaBetrpac yia avthieg
ON-Q* pe duvatétnta xopriynong d6ang epodou (bolus).

Ot etoaywyeic ON-Q* amotehobvrat amd dvo e§aptripata. To
TpWTo £§ApTNHa ivat éva Tpokdp amd avoéeidwto xahupa

Je op@ald. To devtepo e€dptnpa eivat éva Bnkdpt T-peel
(amokoMoUpevo Bnkapt oxrpatog T) mou epappolel emave
am6 1o tpokdp. Ot eloaywyeic ON-Q* diatiBevtar o€ Téooepig
emoyéc oxediwv. 0 TUMoG T Eloaywyéa Kat ot §laoTdoeiC Tou
avayvwpiCoval 0TIC ETIKETEC TG GUOKEVAGiaC.

Tumog e10aywyéa | Tpokdp Akpo Opgpaldg | Xpron

aynpd, e | Bhoko | piag

Behova eloaywyéa Koiho No€stunon Ler | ypron

Epyaheio didvoigng aupNs piag
afjpayyag Kat OUMTAVEC | oo oubeévo | OB fong
kot POYYUAEH Xpnon
Epyaheio didvoigng ; f i

y ( ) appho, Naprype | piag
ofpayyacyavypd | Koo | ooeing | luer | yprong
Kat Bnkdpt

*B). 10 évBeto ovakevaoiag yia mpoobeTes onpavtikés
mnpogopies. To Onkdpt mwAsitar {eywpiotd.

ENAEIZEIZ XPHIHE

OtkaBetpec ON-Q* evdeikvuvtal yia T Xopriynon @appdkov
(6MWE MY, TOMKWY avaIeBnTIKW) o€ BETELC XELPOUPYIKOV
TPAUHATOV 1} YOPW amd auTEC yla POEYXELPNTIKN,
TIEPLEYXELPNTIKN KAl HETEYXELPNTIKT AVTIUETATION TOU TIOVOU.
Extd¢ amo autég Tig evoeiSelg, o1 ouykekpipévol KaBetpeg
Tapakatw £ouv Tic akdhovbeg mpoabeteg evoeielc:

« OukaBetripeg Soaker*, ot kaBetrpeg pn Soaker kat ot
emokAnpidiot kaBetrpeg Tg ON-Q* evdeikvutal eniong yia
TEPIVEUPIKT XOpriynon.

« 0 kaBetpag ON-Q* SilverSoaker* mepiéxel évav
avTIpKpopLakd mapayovta, o omoiog pmopei
va KataoTpéel 1y va avaoteilel TV avamtugn
HIKPOOPYQVIOH®V T0G0 0TIV EWTEPIKI 000 Kat aTNY
E0WTEPIKN EMQAVELD ToU kaBeTrhpa. O avTIHIKpoPLaKdg
napdyovtag mpoopileTal yia T peiwon e mbavotntag
£kBeang Tou kabetrpa og pikpoPlako kivduvo. 0
avTipikpopiakog mapdyovtag dev mpoopietat va
xpnotponoleitat wg Bepameia yia umApKoUOEC HONUVOELC.

« OemokAnpioiot kabetrpeq ON-Q* evdeikvuvtar emiong
yla emokAnpidia xopriynon, aAd xpnotpomotovy Tk
emokAnpidia BeNova eloaywyéa (dev mapéyetal) yia my
TonoBétnon tou kaBetipa. Ot elaywyeic ON-Q* dev
eveikvuvtat yia emokAnpidia tomobétnon.
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O1eoaywyeic ON-Q* mpoopiCovrat ya Sladeppiikn lsaywyn
kat tomoBétnon kaBetipwv ON-Q*. Ewoaywyeic pe opgard
luer €ivat duvatév va xpnatponoinBolv yia Thv avappdenon i
£yxuon doong epadou (bolus) uypol 1y @apaKeUTIKI S ayWYNS
Tipw am6 v tomoBétnon Tou kabetipa.

N\ npoEinonoinzex
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Tia TV anmo@uyn emmokwv Xpnotponolote 10
XAUNAGTEPO PUBO POrG, GYKO KAt GUYKEVTPWON
(appdkou mou amarteitat yia v enitevén tou embupnTol
AMOTENEOATOC. TUYKEKPILEVQL:

Anoguyete v TomoBETnon Tou kabeTipa 0To MEPIPEPIKO
TUAHA TV AKpwV (0mw¢ Ta dAkTula Twv Modiwy, Ta
ddKTuNa TWV XEPLWY, N HUTN, Ta AUTIA, TO TéOC, K.ATT.) Omou
UmopEi va 0U00WPEUTEL VyPO, KaBK)C KATI TETOL0 Pmopei va
00nyj0€l G€ L0YAIUIKO TPAUUATIONO 1) VEKPWOT).

« AmogUyete Ty TomoBétnon Tou kabetipa ota

peodpBpra Saotipara. Mapddo mouv dev umdpyet
0PIOTIKA TEKUNPLWHEVN aLTIOAOYIKT) OYEON, OPLOHEVEC
BiBhoypagikéc avagopéc éxouv Katadeifel mBavr

oxéon petacl ouvexwv evdoapOpIkav eyyvoewv (e1dikd
Je BoumPBakaivn) kat Ty emakolovdn avamtuén
Xovéporuong.

Anoguyete Ti¢ oTevég meptTtuhigelg ol omoieg pmopei va
Teplopioouy T mapoyn aipatog i T Sidyuen Tou uypou.
Mnv elodyete Tov kaBetrpa Slapéaov g kavouhag amo
avogeidwto xahuBa, kabwg autr pmopei va mpokahéoel
(nd otov kaBetrpa. AvtiBeta, €lodyete Slapiéoou Tou
Bnkaplov ewoaywyéa T-peel (amokoAobpevo Bnkdpt
eloaywyéa oyfpatogT).

Mnv emavelodyete pa pepIkaq f MPWS amocuppévn
Behova, kabwg auto pmopei va mpokahéael {npuid oto
Bnkdpt kai va omdoel eve) BpiokeTat péoa otov acevr,
Katd v agaipeon Tou Bnkapov.

Agaipéote Tov kaBetiipa poNic ohokAnpwBei n €yxuon yia
va pelwBei o kivouvog hoipwéng kai n duskolia agaipeong
T0U kaBerpa.

BeBawwBeite 011 0 e10aywyéag 1y o kaBetipag dev Ppioketat
o€ PAéBa 1y o€ aptnpia. H akovota evbayyelakn xoprynon
Umopei va TPOKANEOEL GUOTNHATIKEC TOSIKEC EMBPAOELS.
Avatpé€te 010 évBETO GUOKEVATIAC TOU TAPAGKEVAOTH TOV
(apudkouv.

Mnv tomoBeteite pappata Slapéoou Tov KaBetipa yia va
amogeuyBei n Bpavon Tou kabetipa Katd TN didpkela TG
agaipeang.

EmokAnpidiec eyyvoeic:

H emokAnpidiog éyxuon avahyntikwv meplopiletal oe
XPI0ELG povipwv KaBeThpwy e1d1ka oyedlaopévwy yia
emokAnpidio xopriynon. Na v amotpormn éyxuong
Qappakwv mou dev evdeikvuvtat yia mokAnpidio yprion,

va pn xpnotpomoteite o€t evdo@AéPiac (V) xopriynong pe
00pe¢ mpooBeTwv. Zuviotatal avem@olakta ot Slatdseig
TI0U XpnolHOMOoLOVVTaL Yia T XOPTiyNoN QAPHAKWY HESL
emMokANpidlwy 08wV va ivat 6apwg dlaxwplopéves amd
OMeg TIc AMeg dratddeic éyyuong.

Eivat €vBovn Tou mapdyou LaTpIki ppovtidag va
Slaopahioe! 01t 0 aoBeviic éxet \dBe Tnv amapaitntn
ekmaidevon 6cov agopd Ty 0pbr Xprion Tou GUGTAHATOC
Kat Ti¢ mapexopeves kateuBuvtrpieg odnyieg yia Tov
aoBevn.

Mpoaéte o€ moto onpeio Ba elodyete Tov Eloaywyéa yia
va ano@uyete BAAPn og vebpa, aiopopa ayyeia, 6pyava
kat dMeg avatopikég dopiéc. Mot ot l0aywyeic éxouv T
Suvarétnta va mpokahéoouv BAGRN, doyxeTa amd To oxfua
TOU GKPOU.

To Tupa éyxuong Tou kabetnpa dev mpémel va komei yiati
auUTO pmopei va 0dnynaeL o€ agaipeon Tov PHavpou akpou,
aotoyia Aetroupyia Tou kaBetrpa Soaker fj/kat mapapovi
e€aptnuatwv Tov Kabethpa katd Ty agaipeon.
Anotuyia agaipeong Tou Onkapiou Tou Elcaywyéa amé To
owpampw Tov Tpaprgete pmopei va éxet we amotéleopa
THIHa Tov BnKapiov va omaoeL kat va mapapieivel oTo
o0pa Tov aoBevoug. Katt Tétoto pmopei va mpokahéoet
TPOAVATIGNO.

/N SYSTASEIE NPOSOXHE
. To mpoiov éyet anootelpwBei jie o&eidio Tou

atBuleviov.

. @ Mn xpnotpomoleite €qv n cuokevaoia €xel avolyTei i

umootei nuud.

. ® Ta pia pévo xprion. Na pnv enavamooTelpwveTe Kat

va gnv xpnotpomoteite §avd.
H emavaypnoipomoinon e didtagng pmopei va
TIPOKANETEL TOUG TAPAKAT) KIVGUVOUC:
« Znid oTov KaBETHPa Kal 0ToV Eloaywyéd.
« Augnpévo kivouvo hoipwénc.
Matnpeite Tov KaBeTiipa GOPPWVA | TO TUTIKO
TIPWTOKOANO TOU VOGOKOIEIOU.
Ot kaBetrpeg Soaker kau SilverSoaker* pmopei va
TIEPLOpiooLY TV pUBO PONiG €W Kal Katd 7,5% o€
olykplon pe v mpodiaypan akpiBeiag e avihiag, 6tav
xpnotpomototvtar pe avhieg ON-Q¥. Aev éxouv SieSaybei
SoKIpEG pe AMeC avThieg éyyuong.
To mpoiov AEN mepiéyet DEHP (Bahiko
oere O1(2-a1BUNECUM) €0Tépa) w¢ MAaoTiKomoINTH.
«To DEHP ypnotpomoieitat 6uyvd w¢ maoTikomoinTrig
0€ 1aTPIKEC 0UOKEVEC. Méxpt orpepa dev umdpyouv
EMOTNOVIKA AMOSEIKTIKG aToLEla OTL 1) éKBeON 0€
DEHP éye1 BAaBepéc emmtwogig o€ avBpwmoug. Qotooo,



0 KivOuvog Kat T 0QENOC XPioNG LTPIKWY GUOKEVWV
ov mepiéxouv DEHP g eykhoug, Onhalovaeg pntépeg,
veoyvd kai maidid mpémet va alohoyodvtat mpwv amo
mxprion.

« Oplopéva dtahvpata pmopei va pnv €ivat ouppata pe to
Uhiko mohvBvuloxhwpidiou (PVC) amd to omoio €ivat
KATOOKEVAOEVO TO G€T opriynong. ZupPouleuteite o
£vBeTo ouoKevaoiag Tov eappdkou kal AMeS Slabéotpeg
TINYEC MANPOYOPLAV Yla TEPLOaOTEPO Ote§odikn
katavonon evbexopevwy mpoPAnpudtwy acupBardtnrac.

« Tia va oupPdaNhete 0TV AmoTPOMI AMOOUVEEOEWV TNG
owhjvwong: Mapéxovtal ETKETE Tautomoinang éong
KkaBetipa padi pe Tov kabetpa ON-Q*. Mmopeite va
ypayete minpogopieg mou apopoly T Béon Kat v 066
XOPrynang oTnV ETIKETa Kat, KaTomy, va eMKoM0ETe
N €TIkéTa oTov KaBetpa (1} Tou¢ KaBetpeg) f/kat oty
owhivwon T avthiag.

Av o o0vdeapiog luer Tou kabetripa amoouvedei i
napovotaoTei Slappor otn oUvdeon Tou GuvdEapiou luer,
T0TE KAE(OTE TOV 6QIYKTPA TN 0WAIVWoN TG avihiag Kat
dlakoyte T xprion.

ANTENAEIZEIX

1. OtkaBetrpec ON-Q* Oev evdeikvuvtar yia evoayyelakn
Xopriynon.

2. OukaBetripec ON-Q* bev evdeikvuvtar yia emokAnpidia
XPion €KTOC £GV TAVTOMOLOUVTAL GUYKEKPIHEVA W
emokAnpidiot kaBeTpeg 0TNV ETIKETA TG CUOKEVaoiag.

3. Owetoaywyeic ON-Q* dev mpoopilovtat yia emokhnpidia
TomoBémon.

4. OukaBetipeg Soaker kat SilverSoaker* dev evdeikvuvtal
yla xprion pe avthiec ON-Q* pe koupma d6ong epodou
ONDEMAND*.

5. Edv xpnowomoteite kaBetrpa SilverSoaker*, deite my
evotnTa «AvTipikpopBiakd Ao SilvaGard*» yia mpooBeteg
OUOTAOELC TPOOXNC Kat AVTEVOEISEIC.

OAHTIEX XPHIHX
Xpnotpomotote Aonmn TeVIKN.

TOMOOETHZH TOY KAGETHPA

1. NMpoetolpdote Tov KaBetipa e avptyya 5 ml ylava
Slaopahioete T Batdtntd Tou (Eikova 2 ot oehida 2).

2. Kpatote pe fmeg kwnoeig t apn oxipatog T kat
AQAIPE0TE TO TIPOOTATEVTIKO £6APTNA.

3. Beldva sloaywyéa: Eodyete (e T Aogotpnon mpog Ta emdve)
dlapéoou Tou Héppiato o€ andataon mepimou 3-5 cm and o
onpeio e xetpoupyikig eméppaon (Eova 3 otn oehida 2).
Epyaleio didvoiéne anpayyac: AkohouBeite Ty Tumikn
XELPOUPYIKN TPAKTIK yia T Snpiovpyia piag Toprig
€10080v.

4. NpowBnote Tov el0aywyéa oty emBupnT Béon yia my
TonoBétnon tou kaBetiipa. Eivat Suvatdv va ouvdeBolv
o€ il 00plyya eloaywyeic pe acpahion luer yia v
avappdenon 1 éyxuan 60eng epddou (bolus) vypou i
(PAPUAKEVTIKAC AYWYRC.

5. Evoow kpatdte T Aapn oxijuatoc T @, amoolpete 10
T00kdp @ amd o Bnkdpt (Eikdva 4 oTn oehida 2).

A MPOEIAOMOIHZH: Mnv emavelodyeTe pia PepIkag

1} MApw¢ amocuppévn Berova, kabwe autd pmopei va
Tipokahéoel {nptd oo Onkdpt Kat va omdoel evw Ppioketal
péoa otov acBev, Katd T agaipeon Tou Bnkaptov.

6. MpowBnote Tov kabetripa Sapéaov Tou Bnkaplol péxptva
Bpebei ohoKANpo TO TR £yXUONG EVTOE TNG EMBUPNTAS
B¢onc (Ekova 5 otn oehida 2).

N\ NPOEIAONOIHEH: TomoBeTnote Tov Kabetrpa e
TETOLOV TPOTIO WOTE val Unv pokAnBei amégpadn kat va
pnv mapepmodiotei ) agaipeon tou kaBetripa. Mpw and
TV Tehiki) suppagr, PePaiwBeite 6T1 0 KaBeTpag Kwveitat
ehevBepa yia va Sraopaiotei 11 dev Exel ouNn@Bei o€
pdppata. Befaiwbeite 611 o kabetipag dev Ppioketar o€
0)MéBar o aptnpia.

7. MPOZOXH: Evoow kpatdre To dkpo Tou kabetrpa
@, anoovpete Mpw¢ To Onkapt amo To onpgio g
TIapakévinong mpuv amo Tov Slaywplopd yia va amo@iyete
™ Bpavon Tou Bnkaplol eve Ppioketal péoa otov acbevn
@. Maywpiote 10 Onkdpt Kat amokoMRaTe To and Tov
kaBetipa (Ewova 6 otn oehida 2).

8. Mpogtopdote §ava tov kabetipa pe olptyya 5 mlyia va
Slaogahioete T BatotnTd Tou (Ewéva 7 otn oehida 2).

9. Amoppite Tov £10aywYE COUPWVA JIE TO TUTIIKO
TIPWTOKOMO TOU VOOOKOJIEiOU.

ALOANIZH KAGETHPA

1. Tuhi€te Tov KaBetrpa kat ac@aNioTe Tov pe KOMNTIKEG
Tawieg (Ekova 8 otn oehida 2).

2. Egappoote pn damepato emibepa endvew and To onpeio
€10aywyng Kat Tov Tuypévo kaBetipa. Alatnpeite Tov
HaKpLd amo To onpieio T Xelpoupyikng eméppaong. Mnv
kahomrete 1o @iktpo (Eikova 9 otn oehida 2).

3. Xuvdéote Tov KaBetrpa 0Tn owAivwon TG avia.

AQAIPEZH KAOETHPA

Agaipéote Tov KaBetiipa poic ohokAnpwBei n éyxuon yia va

petwdei o kivouvog hoipwéng kat n duokoia agaipeong Tov

Kkabetnpa.

1. Agaipéote To emiBepa kat YaAapwoTe TIC KOMNTIKEG TaIvieg
070 onpieio Tou kaBetipa (Ewova 10 ot oehida 2).

2. Thidote Tov kaBetripa Kovtd oto Géppia Kat Tpapnéte pe
1|TTLEC KIVATELC Yia va Tov agaipéoete. O kabetipag Ba
Tipémelva agaipeital 0koha Katva pnv movd. Mnv tpapdte
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amoTOa KAl PNV amoolpeTe ypriyopa Tov Kabetripa katd
v agaipeon (Ewéva 11 otn oehida 2).

/N SYSTATEIE IPOZOXHE:

Edv ouvavtroete avtiotaon 1 €dv SlataBei o kaBetrpa,

YTAMATHETE. H ouvéyion T amooupong mopei va

nipokahéoel Bpaven Tou KabBeTrpa.

« Zuviotdran va mepipévete 30 £wg 60 Aemd kat va
Eavampoomadijoete. 01 KIVAOELG TOV OWHATOC TOU
00evoUg pmopei va avakoupicouy Tov kabetpa yia va
enmiTpanei ) vkohdtepn agaipeon.

« Mnv koete kat pnv agaipeite iata tov kaBetrpa.

Méetd v agaipeon, eNéyETe To mepLPepIKO AKpo Tou

Kkabetipa yia v pavpn onpaven wote va dlaopahioete

ot €xel agaipeBei ohokAnpog o kaBetrpag (Ekova 12).

3. Kahoyte o onpieio g mapakévnong pe katdMnho

emifepa.

4. AnmoppinTete Tov KaBeTpa GOPOWVA |IE TO TUTIKO

TIPWTOKOANO TOU VOGOKOEIOL.

MPOAIATPAQEE KAGETHPA
ZuvoMKo prjKog
Tomog kaBetipar | Turjpa éyxvong (e
ivtogg [] ivtogg []
Emoknpidiog 0,5 1,25 24 61
1ivtoa 1 25 24 61
2,5 vtoeg 25 6,5 26,5 67
g [swwox |5 25 |65 |&
T |75 |75 19 35 89
10 ivoeg 10 25 35 89

1 01 dagtdoei eivar kard mpooéyyion. H e§wtepikij didpetpog eivat
19.GA (1,7 mm). Ot kaBetripeg ivat akTvoakigpoi.

ANAITHZEIZ OYAAZHE
Ouhdooete umo yevikég auvBrke amoBrikevang. Mpootatevete
amd myé ewtog kai BeppotnTa. Alatnpeite oTeyvo.
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NPOXOETEX MAHPO®OPIEX [1A
MONTEAA SILVERSOAKER*

AIAPKEIA ANOTEAEZMATIKOTHTAL

Otavtipkpopiakég dpdaeig Twv KaBetrpwv SilverSoaker*

éxelamodetyBei 0t eivan evepyég emi éwg kai 10 npépeg (ta

dedopéva ivat Slabéatpa katomy artoewc).

ANTIMIKPOBIAKO YAIKO SILVAGARD*

OtavripikpoBiaxoi kaBetpeg SilverSoaker* ¢ ON-Q* ivat

EUMOTIO|LEVOL i€ APYUPO TO0O 0TV ESWTEPIKT 000 Kat 0TV

E0WTEPIKT) em@dvela Tou kaBetripa. O dpyupog dpa wg

QVTIUKPOBLAKOG TTapayovTag e Ty ameheuBépwon 1VIwy

apypou 6rav TomoBeteitat 0To owpa. (Asite Ty evétnta

«Avtipikpopiaki dpactikdtnTa SilvaGard*»).

« 0 avTipkpoPrakdg mapdyovtag pmopei va KataoTpépet f va
QVaoTENeL TNV aVAITTUEN TWV HIKPOOPYAVIGHWY TO00 0TV
€§WTEPIKN 000 Kal 0TNV E0WTEPIKI] EMPAVeLa Tou KaBetrpa.
0 avipkpopiakdg mapdyovtag mpoopiCetal yia m peioon g
mBavotnrag ékBeong Tou kabetrpa e pikpopiako Kivduvo.

« Havripukpopiakr SpactikdtiTa Tou apyvpou dev mpoopidetat yia
Xprion w¢ Bepanceia umapyouowv Aotpaewy.

- 0 avipkpopiakdg mapdayovtag mpoadidel otov kabetipa
XPUoaQi Xpwpa T0 0Toio Eival QUOIONOYIKO.

ANTIMIKPOBIAKH APAXTIKOTHTA SILVAGARD*

In vitro Sokiyié € ouv KatadeiSet 6Tt o péoog npeprotog

puBpoc ameNevdépwong apyvpou eivat 0,06 pg/cm/npépa.

Tia mapddetypa, £dv TomoBetnBei kaBetripag 10 cm otov
opyaviopd, Tote amehevBepavovtal 0,6 ig apyupou avd

Nuépa. In vitro dokipég éxovy katadeifel Ty avipkpoBiaky
QMOTENEGATIKOTNTA TWV QVTIHKPOBIAKY KaBeTipwv
SilverSoaker* e SilvaGard*. Autéc ot dokipéc xpnotpomoinaav
e\ayotn peiwon pikpoBiwv katd 3 log (99,9%) avd opyaviopo
Tou oupmepA@Bnke oty MPOKANaN 6Tav ot KABETHPES aTOUG
omoieg £QappOaTNKE T0 UNKO GuyKpiBnkav jie kaBetipeg

oToug omoioug dev eixe epappooTei To UAko. Ta Seiypata
KkaBetpwv eKTéBnKav o€ IKpoopyaviapols mou oxeti(ovtal
0UYVA € VoooKopELakéC hopwéelc. H emidpaon g Sladikaoiag
eneepyaoia pe SilvaGard* ota mogootd hopwéewv dev éxet
a&lohoynBei.

e mepimwon hoipwéng, evoéyetat va amartnBei Bepaneia pe
KkataMnhoug TomkoUg fj/Kkat GUaTNHATIKOUE QVTIUIKPOBLAKOUG
napayovtec. Oa mpémet va e€etdoeTe TI¢ emionpeq 0dnyieg ya
NV KatdAAnAn Xprion TwV avTIpIKPOBLAKWY TIapayovIwv.



ANTENAEIZEIX

« Mn ypnotonolgite autd To mpoiov o€ aoBevei pe
unepevaiobnaia atov dpyupo N o€ e€apTipata amé apyupo.

«To uhiko SilverSoaker* dev mpoopietat yia xprion oe
VEOYVIKOUC TANBUGHOUC.

«To uhiko SilverSoaker* dev mpoopiCetat yia TomoBétnon otov
emokAnpidio xwpo.

- To uNKo SilverSoaker* dev mpoopiCetat yia yprion ota
peoapBpla Slaotipata eneidn o dpyupog dev Exel akopn
aglohoynBei we mpog v alnAenidpaot) Tou pie Tov apBpikd
Vpéva.

/N TYITAZEIE NPOZOXHE

« 0 dpyvpog dev éxel aglohoynBei yia xprion o€ dpeon eyyutnta
Je peydha veupayyelaka Sepdria.

« Otkhwikof 1atpoi/emayyehparieg vyeiag Ba mpémel va
yvwpiouv ot umdpyouv MOAD meploplopiéva Sedopéva
OXETIKA [E TV TTapaTeTapévn Kat emavahapBavopevn xprion
TIPOTOVTWV IOV TTEPIEXOLY APYUPO Kal E8IKA o€ matdid.

Rx only =NP0O30XH: H opoorovsiakr vopoBeoia (HMA) emtpémel
TV ayopd Tg mapoloag S1dtagng povo amd 1atpo fj KaTomv evioAng
1atpou.

ApiByoi dimwpdtwv eupeotteyviag Twv H.N.A.: 7,465,291, 7,438,711;
7,547,302;7,527,609; 7,569,045; 8,328,771;7,959,623; evid
€KKPENLEL Kat 1) éyKplon StmwpdTav upeattexviag o€ EEvee YWPEC.
*Eumoptk6 orjua 1y onpa katateBév e Kimberly-Clark Worldwide,
Inc. 1y Twv Buyatpikav Tne. © 2010 KCWW. Me emgodagn maviog
SIKatwparog.

Ta meprocotepec mnpopopiec, KahéoTe Tov apiOpo
mAepwvov +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (povo ota
ayyMikd) 1 emokepOeite Tnv 10T00eAiSa www.iflo.com yia
TIG MO TPOGPATEC TANPOPOPIEC TPOTOVTOC Kait Yia TERVIKGA
Sehria.
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KateTry A zavapice ON-Q*
(&) v
Pokyny pro pouziti

DULEZITE INFORMACE
Prectéte si cely dokument dfive, nez zacnete katetry a

zavadéce ON-Q* poutzivat. Peclivé dodrZujte viechny
pokyny, aby byla zajisténa bezpecnost pacienta a/nebo
uzivatele.

INFORMACE PRO UZIVATELE

- Nepretrzita zakaznickd podpora (24 hodin) je dostupnd na
Cislech +1-800-444-2728 nebo +1-949-206-2700 (pouze v
anglicting).

« Navstivte stranky www.iflo.com, nebo pozédejte prodejniho
zastupce o nejnovéjsi informace o vyrobku a technické
bulletiny, véetné nasledujicich:

- Upfesnéni podminek skladovani vyrobku Katetry I-Flow*
ON-Q* SilverSoaker*

« Tipy jak zamezit zlomenf katetru in situ u systému ON-Q*

« Pokyny pro pacienty

VYOBRAZENI A 0ZNACENI

Obrdzek 1
1. ON-Q* Pumpa
2. Katétr
3. Obvaz
4. Adhezivni prouzek pro pfipevnéni k pokozce
5. Misto chirurgického zakroku

POPIS

Katétry ON-Q* obsahuji podél infiizniho segmentu mnohocetné

otvory. Otvory jsou rozmistény ve tvaru spiraly, aby zajistovaly

360° distribuci éciva. Infiize Iéciva probihd mezi cernou $pickou

a prvni znackou za Spickou (obr. 12 na strané 2). Katétry ON-Q*

jsou dostupné ve ctyfech konstrukenich provedenich. Typ

katétru a jeho rozméry jsou uvedeny na stitcich baleni.

1. Soaker: Obsahuje duté vidkno pro rovnomérnou distribuci
lé¢iva.

2. SilverSoaker*: Soaker katetr pokryty antimikrobidlnim
stiibrem. Dal3i ddlezité informace viz Cast: SilverSoaker®
modellery yicy n ek bylgy

3. Epidural: Standardni epiduraini katétr se tfemi otvory.

4. Non-Soaker: Specidlné upraveny katétr pro pumpy ON-Q*
s moznosti bolu.

Zavadéce ON-Q* sestdvaji ze dvou komponent. Prvni

komponentou je trokar z nerezové oceli s hrdlem. Druhou

komponentou je rozdélitelné pouzdro T-peel (tvaru T), uvnité
kterého je trokar. Zavadéce ON-Q* jsou dostupné ve Ctyrech
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konstrukénich provedenich. Typ zavadéce a jeho rozméry jsou
uvedeny na stitku baleni.

Typ zavadéce Trokar | Spicka Hrdlo Pouziti

ostrd, | spojkaLuer | jedno

Zavidedjehla duty zkosend | sotvorem | pouZiti
) . tupd, . jedno
Tuneldtor a pouzdro | pevny obls ndsadka pouiti
Tunelétor s tund nasadka iedno
priinikem tekutiny duty P2, se spojkou Jedno
obld poufiti

apouzdro Luer

* Dalsi diileZité informace naleznete v piibalovém letdku
vyrobku. Pouzdro se proddvd samostatné.

INDIKACE PRO POUZITI

Katétry ON-Q* jsou urceny pro infizi Iéku (jako napf. lokdlnich
anestetik) do mist chirurgickych zakrok nebo do okoli mist
chirurgickych zakrokd, pro zvlddani predoperacni, perioperacni
a pooperacni bolesti. Kromé téchto pouZiti maji specialni
katétry nize uvedené dalsi nésledujici poufiti:

« ON-Q*, Soaker, Non-Soaker a epiduralalni katétry jsou
ureny také pro perineurdini infuzi.

« ON-Q* SilverSoaker* obsahuje antimikrobidlni ¢inidlo,
které miize znicit mikroorganismy nebo zabranit jejich
rlistu jak na vnitfnim, tak i na vnéjsim povrchu katétru.
U¢elem antimikrobilniho cinidla je sniit moznost
mikrobidlniho znedisténi katétru. Antimikrobidlni inidlo
neni uréeno k poufZiti jako terapie pro jiZ existujici infekce.

« Epidurdni katétry ON-Q* jsou takeé urceny pro epidurdini
inf(zi, ale pro umisténi katétru pouzivaji standardni
epidurdini zavadéci jehlu (nedodévana). Zavadéce ON-Q*
nejsou uréeny pro epiduraini umisténi.

Zavadéce ON-Q* jsou urceny pro perkutdnni zavedeni a
umisténi katétri ON-Q*. Zavadéce se spojovacim hrdlem Luer
je mozné poutit k aspiraci nebo injekci bolu s tekutinou nebo
Iékem ped umisténim katétru.

N\ varovANi
rychlost inflize, objem a koncentraci léku, kterych je tfeba
pro dosaZeni potfebného vysledku. Zejména:

« Vlyvarujte se umisténi katétru na distalnich zakoncenich
téla (jako napfiklad prstech, prstech u nohou, nose, usich,
penisu a pod.), kde se miize tekutina nahromadit a privodit
ischemické poskozeni nebo nekrzu.



« Nezavadéjte katétr intraartikuldré. Trebaze neexistuje
moznou souvislost mezi kontinudInimi intraartikuldrimi
inflzemi (zejména s bupivakainem) a naslednym vznikem
chondrolyzy.

« Eliminujte tésné ovinovani, které miize omezit proudéni
krve nebo difdzi tekutin.

- Nezavddéjte katétr pires kanylu z nerez oceli, protoze tim
miize dojit k poskozeni katétru; misto toho jej zavedte pres
rozdélitelné pouzdro zavadéce T-peel (tvaruT) .
Nezavadéjte opétovné castecné ani zcela vytazenou jehlu,
protoze tim mize dojit k poskozeni pouzdra a odlomeni v
téle pacienta béhem odstraiovani pouzdra.

Odstraite katétr ihned, jakmile je infiize dokoncend, aby se
sniZilo riziko infekce a obtizného odstrafovani katétru.
Zajistéte, aby zavadéc nebo katétr nebyl v cévé nebo tepné.
Netimyslnd intravaskularni infdze mize vést k systémovym
toxickym dopadim. Prectéte si pfibalovy letdk vyrobce
léku.

Nesesivejte pres katétr, aby nedoslo k rozbiti katétru
béhem vytahovéni.

Epidurélni infaze:

Epidurélniinfize analgetik je omezena na pouZiti
zavedenych katétrdi, specificky urcenych pro epidurdlni
infiizi. Aby bylo zabranéno infizi Ikl neindikovanych pro
epidurdIni poufiti, nepouZivejte IV sadu s porty pro aditiva.
Diirazné se doporucuje provést jasné odliseni pristrojii
pouzivanych pro podani Iéku epiduralnimi cestami od
vsech ostatnich infuznich pristroja.

Zdravotnicky persondl je odpovédny za pouceni pacienta

0 spravném pouzivani systému a o pfipojenych instrukcich
pro pacienty.

Ivazte misto vloZeni zavadéce, abyste se vyhnuli poranéni
nervi, krevnich cév, organ a jinych anatomickych struktur.
Vsechny zavadéce mohou potencidlné zpiisobit zranéni,
bez ohledu na design hrotu.

Inflzni segment katétru se nesmi ofezdvat, protoze by
mohlo dojit k odstranéni cerného hrotu, selhani funkce
Soaker* a/nebo neodstranéni soucdsti katétru pfi jeho
vyjmuti.

Neodstranéni pouzdra zavadéce z téla pred jeho
odloupnutim mdize zpisobit, Ze se segment pouzdra
odlomi a zlistane v téle pacienta. To miize vést ke zranéni.

/N upozoRNENI
. Vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.

. @ NepouZivejte, pokud byl obal otevfeny nebo je-li

poskozeny.
Pouze na jedno pouZiti. Znovu nesterilizujte a
nepoutzivejte vice nez jednou.
Opakované poutiti tohoto prostiedku miize mit
nésledujici rizika:
« Poskozeni katétru a zavadéce.
« Zvy3ené riziko infekce.
Udrzujte katétr podle standardniho nemocnicniho
protokolu.
Pfi pouziti s pumpami ON-Q* mohou katétry Soaker a
SilverSoaker* snizit rychlost inflze az 0 7,5 % ve srovnani
se specifikaci presnosti pumpy. Jiné inflizni pumpy nebyly
testovany.
Pi vyrobé vyrobku NEBYL pouzit DEHP

oene (di-2-ethylhexylftaldt) jako zmékcovadlo.

« DEHP se bézné pouziva jako zmékcovadlo plastli ve
zdravotnickych prostfedcich. V soucasnosti neexistuje
nezvratny védecky diikaz, Ze expozice DEHP je pro
lidské pacienty Skodlivd. Pred pouZitim je v3ak nutné
2vaZit rizika a prospéch pfi poufiti zdravotnickych
prostiedkd s DEHP u téhotnych Zen, kojicich matek,
kojenci, batolat a déti.

- Nékteré roztoky mohou byt nekompatibilni s PVC
materidlem, ktery je pouzivan v aplikacni soupravé.
Abyste dlkladnéji porozuméli moznym problémim
s nekompatibilitou, prectéte si piibalové informace o
1éku a jiné dostupné zdroje informaci.

Jak predchdzet nespravnému spojeni hadicek: S katetrem
ON-Q* se dodévaji identifikacni Stitky umistént katetru.
Informace o umisténi a cesté podani Ize zapsat na Stitek a
ten pak pipevnit ke katetrim nebo hadickam pumpy.
Jestlize se konektor typu luer katétru odpoji nebo na
pfipojeni konektoru typu luer dojde k priisaku, zaviete
svorku na hadicce pumpy a vyrobek pfestarite pouzivat.

KONTRAINDIKACE

1.
2.

Katétry ON-Q* nejsou urceny pro intravaskularni inftizi.
Katétry ON-Q* nejsou urceny pro epidurdlni pouZiti, pokud
neni na 3titku baleni vyslovné uvedeno, Ze se jedné o
epidurdini katétr.

. Zavadéce ON-Q* nejsou urceny pro epidurdini umisténi.
. Katétry Soaker* a SilverSoaker* nejsou urceny pro pouiti s

pumpou ON-Q* s bolusovym tlacitkem ONDEMAND*.

. Pouzivéte-li katétr SilverSoaker®, prectéte si dalsi

upozornéni a kontraindikace v dokumentu SilvaGard*, ¢ast
Antimikrobidlni material.
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POKYNY PRO POUZITI
PouZivejte aseptickou techniku.

UMISTENI KATETRU

1. Napliite katétr pomoci 5ml stfikacky, aby byla zajisténa
priichodnost (obrazek 2 na strané 2).

2. Jemné pfidrZujte ndsadku T a odstrarite ochranny kryt.

3. Zavédéd jehla: Zavedte (zkosenim nahoru) pres pokozku
pfiblizné 3-5 cm od mista chirurgického zékroku (obrazek 3
nastrané 2).

Tuneltor: Pro vytvofeni vstupniho fezu postupujte podle
standardniho chirurgického postupu.

4. Zasouvejte zavadéc na pozadované misto pro umisténi
katétru. Zavadéce se spojkou Luer Lock je mozné pfipojit
ke stiikacce k aspiraci nebo injekci bolu s tekutinou nebo
1ékem.

5. Zatimco drZite nasadku T@, vytahnéte trokar @ z pouzdra
(obrazek 4 na strané 2).

VAROVANI: Nezavadgjte opétovné éasteéné ani
zcela vytazenou jehlu, protoze tim miZe dojit k poskozeni
pouzdra a odlomeni v téle pacienta béhem odstrariovani
pouzdra.

6. Zasunuijte katétr skrze pouzdro az do polohy, kdy je cely
infuzni segment na pozadovaném misté (obrazek 5 na
strané 2).

/N VAROVANI: Umistéte katétr tak, aby nedoslo k
obstrukci a aby nebylo branéno vyjmuti katétru. Pred
konecnym sesivanim se ujistéte, Ze katétr se volné
pohybuje a Ze neni zachycen ve $vech. Ujistéte se, Ze katétr
neni v cévé nebo tepné.

7. N\ UPOZORNEN: Pridrzujte 3picku katétru @ a
piiitom zcela odstrante pouzdro z mista vpichu pfed jeho
rozdélenim, abyste zamezili odlomeni pouzdra v téle
pacienta @. Rozdélte pouzdro a odloupnéte ho z katétru
© (obrazek 6 na strané 2).

8. Napliite znovu katétr s pomoci 5ml stiikacky, aby byla
zajisténa priichodnost (obrézek 7 na strané 2).

9. Zavadéc zlikvidujte podle standardniho nemocni¢niho
protokolu.

ZAJISTENI KATETRU

1. Svinite katétr a zajistéte jej lepicimi paskami (obrazek 8 na
strané 2).

2. Pres misto vlozeni katétru a svinuty katétr aplikujte okluzni
obvaz. UdrZujte oddélené od mista chirurgického zakroku.
Nezakryvejte filtr (obrazek 9 na strané 2).

3. Propojte katétr s hadickou pumpy.

60

VYJMUTI KATETRU

Odstraite katétr ihned, jakmile je inflze dokoncend, aby se

snizilo riziko infekce a obtizného odstranovani katétru.

1. Odstrarite kryti a uvolnéte lepici pasky v misté katétru
(obrazek 10 na strané 2).

2. Uchopte katétr v blizkosti pokozky a jemné jej vytdhnéte.
Vytazeni katétru by mélo byt snadné a bezholestné.
Katétrem béhem vyjimani neskubejte, ani za néj rychle
netahejte (obrézek 11 na strané 2).

£\ UPOZORNEN:

« Pokud pocitite odpor nebo se katétr natahuje,
NEPOKRACUJTE.

« Pokracovéni v tahu by mohlo katétr rozbit. Je vhodné
pockat 30 az 60 minut a pak se pokusit znovu. Pohyby
téla pacienta mohou napomoci snadné&jsimu vyjmuti
katétru.

« Nevyezévejte katétr ani jen ndsilim nevyjimejte.

Po vyjmuti zkontrolujte distaIni konec katétru podle

cerné znacky, abyste se ujistili, Ze byl katétr vyjmuty cely

(obrazek 12).

3. Prekryjte misto vpichu vhodnym obvazem.

4. Katétr zlikvidujte podle standardniho nemocni¢niho

protokolu.

SPECIFIKACE KATETRU

Typ katétrut Infiizni segment :::l;;:: ::I:r; e
palce m palce m
Epidural 05 125 24 61
1palce 1 25 24 61
2,5 palcii 25 6,5 26,5 67
g 5 palcii 5 125 26,5 67
) 7,5 palcii 75 19 35 89
10 palcti 10 25 35 89

1 Rozméry jsou priblizné. Vnéjsi primér je 19 GA (1,1 mm).
Katétry jsou rentgenokontrastni.

POZADAVKY NA SKLADOVANI
Skladujte pfi obvyklych skladovacich podminkdch. Chrarite
pired zdroji svétla a pred teplem. Uchovavejte v suchu.



DALSI INFORMACE PRO
MODELY SILVERSOAKER*

DOBA UCINKU

AntimikrobidIni icinek katétru SilverSoaker* byl prokdzén jako

aktivni az 10 dndi (data jsou dostupnd na vyzadani).

ANTIMIKROBIALNI MATERIAL SILVAGARD*

Antimikrobiaini katétry ON-Q* SilverSoaker* jsou

impregnovény stfibrem na vnitfnim i vnéj3im povrchu katétru.

Stiibro po umisténi v téle pisobi jako antimikrobialni cinidlo

tim, Ze uvolfiuje ionty stfibra. (Viz oddil o antimikrobidlnim

plsobeni SilvaGard*.)

« Antimikrobidlni ¢inidlo m{Ze znicit mikroorganismy nebo
zabranit jejich rlistu jak na vnitini, tak i na vnéjsi strané
katétru. Ucelem antimikrobidlniho cinidla je snizit moznost
mikrobidlniho znecisténi katétru.

« Antimikrobialni plsobeni stfibra nema piisobit jako prostfedek

pro lécbu jiz existujici infekce.
« Antimikrobidlni inidlo dévé katétru zlatou barvu, coz je
normalni.

ANTIMIKROBIALNI AKTIVITA SILVAGARD*

Testovani in vitro vedlo ke zjisténi, Ze priimérnd mira
uvoliovdni stfibra cini 0,06 pg/cm/den. Napiiklad pii umisténi
10 cm katétru do téla se uvolni primérné 0,6 pg stfibra
denné. Testovani in vitro prokdzalo antimikrobidlni Gcinek
antimikrobidlnich katétrd SilverSoaker* se SilvaGard*. Toto
testovani pouzivalo 3 log (99,9 %) miniméIni mikrobidIni
kontaminaci danym organismem pfi srovnani upravenych
katétrii s neupravenymi katétry. Vzorky katétrli byly vystaveny

mikroorganismim, které jsou Casto spojovany s nozokomidlnimi
(nemocnicnimi) infekcemi. Dopad procesu tpravy SilvaGard* na

miry infekce nebyl vyhodnocen.

V pripadé infekce mlize byt nutnd lécba pfislusnymi lokalnimi
a systémovymi antimikrobialnimi latkami. Musi byt dodrZeny
z&vazné pokyny pro spravné pouzivani antimikrobidlnich latek.

KONTRAINDIKACE

« Nepouzivejte tento vyrobek u pacientti s nadmérmou citlivosti
na stfibro nebo stiibrné komponenty.

« SilverSoaker* neni urcen pro pouZiti u novorozenci.

« SilverSoaker* neni urcen k umistovani v epiduralni oblasti.

« SilverSoaker* neni urcen k umistovani v intraartrikuldmich
oblastech, protoze u stiibra nebylo vyhodnoceno piisobent pri
interakdi se synovidIni membranou.

/\ uPOZORNENI

« U stfibra nebylo vyhodnoceno, jak reaguije pfi pouZiti v pfimé
blizkosti velkych neurovaskulamich svazkd.

« Zdravotnici a Iékafi si musf byt védomi skutecnosti, Ze idaje o
dlouhodobém a opakovaném uzivani prostredki obsahujicich
stfibro, obzvlasté u déti, jsou velmi omezené.

Rx only = UPOZORNENI: FederdIni zékony (USA) omezuji prodej
tohoto pfistroje pouze |ékafem nebo na predpis lékare.

Patenty USA: 7,465,291;7,438,711;7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; a zahranicni patentové piihlasky
v fizeni.

*Registrovand ochrannd znamka nebo ochrannd zndmka
spolecnosti Kimberly-Clark Worldwide, Inc. nebo jedné z
pridruzenych firem. © 2010 KCWW. VSechna préva vyhrazena.

Pro dalsi informace volejte
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (pouze anglicky) nebo

vyrobku a technické bulletiny.
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ON-Q* KATETERLER VE INTRODUSERLERI
)
Kullanma Talimati

ONEMLI BiLGI
Liitfen ON-Q* kateterler ve introduserleri kullanmadan

once tiim belgeyi okuyun. Hasta ve/veya kullanicinin
giivenligini saglamak iizere tiim talimati dikkatle izleyin.

KULLANICI BILGiSi

« 24 saat Uriin Destedji icin 800-444-2728 veya +1-949-206-
2700 (sadece ingilizce) numalarini arayin.

« Asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak son diriin
bilgileri ve Teknik Biiltenler icin www.iflo.com adresine gidin
veya satis temsilcinizle irtibat kurun:

« Uriin Saklama Gerekliliklerinin Aydynlatylmasy
I-Flow* ON-Q* SilverSoaker* Kateterleri
« ON-Q* Sisteminde in Situ Kateter Kinlmasini Onlemek
icin Oneriler
« Hastaya Kilavuz llkeleri
SEKILLER VE ACIKLAMALAR
Sekil 1
1. ON-Q* Pompasi
2. Kateter
3. Pansuman
4. Yapiskan Cilt Kapatma Stripi
5. Cerrahi Bolge

TANIM

ON-Q* kateterleri infiizyon segmenti boyunca ¢ok sayida delik

icerir. Bu delikler 360° ilag dagilimi saglamak iizere spiral

paternde dagitilmistir. llac infiizyonu siyah ug ile uctan sonraki

ilk isaret arasinda olusur (sayfa 2 Sekil 12). ON-Q* kateterleri

dort tasarnim seceneginde saglanmaktadir. Kateter tipi ve

boyutlan ambalaj etiketlerinde tanimlanmistir.

1. Soaker: Homojen iiriin dagilimi icin ici bos bir fiber icerir.

2. SilverSoaker*: Antimikrobiyal giimiis kapl Soaker
kateteri. Diger Gnemli bilgi igin, bakiniz bolim:
SilverSoaker* Modelleri iin Ek Bilgi.

3. Epidural: U delikli standart epidural kateter.

4. Non-Soaker: Bolus kapasitesi olan ON-Q* pompalari icin
ozel tasarlanmis kateter.

ON-Q* introduserler iki bilesenden olusur. Birinci bilesen

gbekli bir paslanmaz celik trokardir. Ikinci bilesen trokar

lizerine oturan bir T-peel soyularak agilan kiliftir. ON-Q*

introduserleri dort tasarim seceneginde saglanmaktadir.

introduser tipi ve boyutlan ambalaj etiketlerinde

tanimlanmistir.
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1;';{"""“’ Trokar | Ug Gbek | Kullanim
introduser s keskin, - tek kulla-
igne i bog egimli disiluer nimiik
Tiinelleyici Kati U\Il(grrll;:iul- s tek kulla-
ve Kilif y mis P nimlik
. ) kiint,
SwiTinelleyi- | . . . tek kulla-
Givekilf ici bos yuvranrllgul- sap ve luer ik

* Ek dinemli bilgi igin Gircin prospektiisiine bakiniz. Kilif ayri satil.

KULLANMA ENDIKASYONLARI

ON-Q* kateteri preoperatif, perioperatif ve postoperatif agri
yonetimi icin cerrahi yara bolgeleri veya etrafina ilag (lokal
anestezikler gibi) iletimi icin endikedir. Bu endikasyonlara
ek olarak asagidaki spesifik kateterlerin su ek endikasyonlar
vardir:

« ON-Q* Soaker, Non-Soaker ve epidural kateterler perindral
iletim icin de endikedir.

« ON-Q* SilverSoaker*, kateterin hem i¢ hem dig
yiizeylerinde mikroorganizma biiyiimesini engelleyebilen
veya yok edebilen bir antimikrobiyal ajan ierir.
Antimikrobiyal ajanin, kateterin mikrobiyal agidan
olumsuz etkilenme olasiligini azaltmasi amaglanmistir.
Antimikrobiyal ajanin mevcut enfeksiyonlarin tedavisi
olarak kullanilmasi amaglanmamistir.

« ON-Q* epidural kateterleri ayrica epidural iletim icin
endikedir ama kateteri yerlestirmek icin standart bir
epidural introduser igne (saglanmamistir) kullanirlar.
ON-Q* introduserleri epidural yerlestirme amacli degildir.

ON-Q* introduserleri ON-Q* kateterlerinin perkiitan sokulmasi
ve yerlestirilmesinde kullaniimasi amaglanmigtir. Luer gébekli
introduserler kateteri yerlestirmeden dnce bir sivi veya ilag
bolusunu enjekte etmek veya aspirasyon icin kullanilabilir.
A\ uvaRILAR
Komplikasyonlan dnlemek acisindan istenen sonucu
saglamak icin gerekli en diisiik akis hizi, hacim ve ilag
konsantrasyonunu kullanin. Ozellikle:

« Kateteri ekstremitelerin distal ucuna (el parmaklari, ayak
parmaklan, burun, kulaklar, penis, vs.) yerlestirmekten
kacinin giinkii buralarda sivi birikebilir ve iskemik hasar
veya nekroza yol acabilir.



« Kateteri eklem bosluklarina yerlestirmekten kaginin.
Kesin belirlenmis nedensel iliski olmasa da bazi yayinlar
siirekli intraartikiiler infiizyonlar (6zellikle bupivakain ile)
ve daha sonra kondroliz gelismesi arasinda olasl bir iliski
gostermistir.

« Kan kaynagini ve sivi difiizyonunu sinirlayabilecek siki
sargilardan kaginin.
Kateteri paslanmaz celik kaniil icinden yerlestirmeyin
clinkii katetere zarar verebilir; bunun yerine T-peel soyulan
introduser kiliftan yerlestirin.
Kismen veya tamamen geri cekilmis bir igneyi tekrar
yerlestirmeyin ciinkii bu durum kilifa zarar verebilir ve kilif
¢ikanldiginda hasta icinde kinlabilir.
Kateteri infiizyon tamamlanir tamamlanmaz enfeksiyon
riskini azaltmak ve kateteri cilkarmaktaki zorlugu azaltmak
icin cikarin.
introduser veya kateterin bir ven veya arterde olmamasini
sadjlayin. istemeden intravaskiiler iletim sistemik toksik etkilere
neden olabilir. Uriin iireticisinin prospektiisiine bagvurun.
(Cikarma sirasinda kateter kinlmasini 6nlemek icin kateter
icinden siitiir koymayin.
Epidural infiizyonlar:
Analjezik ilaglann epidural infiizyonu epidural kullanim igin
tasarlanmig kalici kateterlerin kullanimiyla sinirlidir. Epidural
kullanimi endike olmayan ilaglanin infiizyonunu énlemek
icin IV setini aditif portlarla kullanmayn. Epidural yollardan
ilag verilmesinde kullanilan cihazlarin infiizyon yoluyla
ilag verilen diger tiim cihazlardan agikca ayirt edilmesi son
derece onemlidir.
Hastanin saglanan hasta kilavuz ilkeleri ve sistemin uygun
sekilde kullanilmasi konusunda egitildiginden emin olmak
saglik hizmetleri saglayicisinin sorumlulugudur.
Sinirler, kan damarlari, organlar ve diger anatomik yapilarin
yaralanmasini onlemek icin introduser insersiyonunun yerini
dikkate alin. Tiim introduserlerin u¢ tasarimina ragmen
yaralanmaya neden olma potansiyeli vardir.
Kateter infiizyon segmenti kesilmemelidir ciinkii siyah ucun
¢kanlmasina, Soaker* islevinin bozulmasmna ve/veya ikarima
sirasinda kateter bilegenlerinin retansiyonuna yol acabilir.
Soyma dncesinde introduser kilifin gévdeden ¢ikanimamasi
bir kilif segmentinin kinlip hastada kalmasina neden olabilir.
Bu durum bir yaralanmaya yol acabilir.

£\ DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
. Uriin etilen oksitle sterilize edilmistir.

. @ Ambalaj agilmig veya hasarliysa kullanmayin.

Sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin
veya tekrar kullanmayin.

Cihazin tekrar kullaniimasi su risklerle sonuclanabilir:
« Kateter ve introdiiser hasart.

« Artmig enfeksiyon riski.

+  Katetere standart hastane protokoliine gdre davranin.

« Soaker ve SilverSoaker* kateterleri ON-Q* pompalanyla
kullanildiklarinda akig hizini pompa dogruluk
spesifikasyonlarindan %7,5'e kadar azaltabilir. Baska
infiizyon pompalari iizerinde testler yapiimamistur.

Uriin bir plastizér olarak DEHP (Di (2 etilhekzil)
oewe ftalat) ile formiile EDILMEMISTIR.

« DEHP tibbi cihazlarda siklikla kullanilan bir
plastisizerdir. Bugiine kadar DEHP’ye maruz kalmanin
insanlarda zararli bir etkisi oldugu konusunda kesin
bir bilimsel bulgu yoktur. Ancak DEHP'yi iceren tibbi
cihazlanin hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler
ve cocuklarda kullanilmasinin riski ve faydalan
kullanimdan dnce degerlendirilmelidir.

« Bazi soliisyonlar uygulama setinde kullanylan PVC
maddeyle uyumlu olmayabilir. Olasi uyumsuzluk
sorunlan konusunda daha aynintili bilgi edinmek
icin ilag prospektiisiinde ve baska mevcut bilgi
kaynaklarinda sunulan bilgilere basvurun.

Boru sisteminin yanli takilmasini 6nlemek icin: ON-Q*
kateteriyle Kateter Yeri Tanimlama Etiketleri saglanmistir.
Uygulama yeri ve yoluyla ilgili bilgiler etikete yazilabilir ve
sonra katetere/kateterlere ve/veya pompa boru sistemine
tutturulabilir.

+ Kateter luer kismi ayrilirsa veya luer baglantida bir sizinti
olusursa pompa boru sistemi lizerine klempi kapatin ve
kullanimini kesin.

KONTRENDIKASYONLAR

1. ON-Q* kateterleri intravaskiiler iletim icin endike degildir.

2. ON-Q* kateterleri spesifik olarak ambalaj etiketinde
epidural kateter olarak tanimlanmamigsa epidural
kullanim igin endike degildir.

3. ON-Q* introduserleri epidural yerlestirme icin endike degildir.

4. Soaker ve SilverSoaker* kateterlerinin ON-Q* ONDEMAND*
bolus diigmeleriyle kullanilmasi endike dedgildir.

5. SilverSoaker* kateterini kullaniyorsaniz ek onlemler
ve kontrendikasyonlar icin SilvaGard* Antimikrobiyal
Materyali kismina bakiniz.
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KULLANMA TALIMATI
Aseptik Teknik Kullanin.

KATETERI YERLESTIRME

1. Agikhdr saglamak iizere kateterden 5 ml sirngayla sivi
geirin (sayfa 2 Sekil 2).

2. Tsapiyavagca tutun ve koruyucu kismi gikarin.

3. Introduser idne: Gilt icinden (egimli kisim yukan) cerrahi
bolgeden yaklasik 3-5 cm uzaktan yerlestirin (sayfa 2 Sekil 3).
Tiinelleyici: Bir girig insizyonu olusturmak iizere standart
cerrahi uygulamayi izleyin.

4. introduseri kateter yerlestirme icin amaclanan konuma
ilerletin. Luer lock'lu introduserler siringaya bir sivi veya
ilag bolusu enjekte etmek veya aspirasyon icin takilabilir.

5. Tsapi® tutarken, trokan @ kiliftan gikanin (sayfa 2 Sekil 4).

UYARI: Kismen veya tamamen geri cekilmis bir igneyi
tekrar yerlestirmeyin clinkii bu durum kilifa zarar verebilir
ve kilif ¢ikanldiginda hasta icinde kinlabilir.

6. Kateteri kilif icinden tiim infiizyon segmenti istenen
konum icinde oluncaya kadar ilerletin (sayfa 2 Sekil 5).
UYARI: Kateteri obstriiksiyon olusmayacak ve

kateter ¢ikarma engellenmeyecek sekilde yerlestirin.
Sonssiitiirleri koymadan dnce kateterin siltiirler icinde
yakalanmadigindan emin olmak iizere serbestce hareket
ettiginden emin olun. Kateterin bir ven veya arter icinde
olmamasini saglayin.

7. /N UYARL: Kateter ucunu® tutarken kilfi ponksiyon
bdlgesinden ayirma dncesinde kilifin hasta icinde
kinimasini 6nlemek iizere tamamen geri cekin @. Kilifi
ayirin ve kateterden soyarak ¢ikarin © (sayfa 2 Sekil 6).

8. Kateterden agikhdi saglamak iizere tekrar 5 ml siringa ile
sivi gegirin (sayfa 2 Sekil 7).

9. introduseri standart hastane protokoline gére atin.

KATETER SABITLEME

1. Kateteri sarmal haline getirin ve yapiskan seritlerle
sabitleyin (sayfa 4 Sekil 8).

2. Insersiyon bdlgesi ve sarmal seklindeki kateter iizerine
okliiziv pansuman uygulayin. Cerrahi bdlgeden ayn tutun.
Filtreyi drtmeyin (sayfa 2 Sekil 9).

3. Kateteri pompanin tiipiine takin.

KATETERI CIKARMA

Kateteri infiizyon tamamlanir tamamlanmaz enfeksiyon riskini

azaltmak ve kateteri ¢ikarmaktaki zorlugu azaltmak icin ¢ikarin.

1. Pansumani ¢ikarin ve kateter bdlgesindeki yapiskan
seritleri gevsetin (sayfa 2 Sekil 10).

2. Kateteri cilde yakin tutun ve gikarmak icin yavasca cekin.
Kateter ¢lkarmanin kolay ve agnisiz olmasi gerekir. Cikarma
sirasinda kateteri cekistirmeyin veya hizli cekmeyin (sayfa
2 Sekil 11).
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/N DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

- Direngle karsilasilirsa veya kateter esnerse DURUN.
Siirekli olarak cekerseniz kateter kinlabilir.

30 - 60 dakika bekleyip tekrar denemek dnerilir.
Hastanin viicut hareketleri daha kolay gikarmay
saglamak iizere kateteri serbestlestirebilir.
Kateteri kesmeyin veya zorla ¢ikarmayin.

« (ikarma sonrasinda tiim kateterin ¢lkanldigindan emin
olmak icin kateterin distal ucunu siyah isaret agisindan
kontrol edin (Sekil 12).

3. Ponksiyon bdlgesini uygun pansumanla ortiin.
4. Kateteri standart hastane protokoliine gore atin.

KATETER SPESIFIKASYONLARI

Kateter Tipit Infiizyon Segmenti (TI:T:“': )" ki
ing m ing m
Epidural 05 1,25 24 61
Ting 1 25 24 61
o | 250ng 25 6,5 26,5 67
% 5ing 5 12,5 26,5 67
7,5ing 75 19 35 89
10ing 10 25 35 89

1 Boyutlar yaklasiktir. Dis cap 19.G (1,7 mm) degerindedir.
Kateterler radyopaktir.

SAKLAMA GEREKLILIKLERI
Genel depo kogullan altinda saklayin. Isik kaynaklan ve isidan
koruyun. Kuru tutun.

SILVERSOAKER* MODELLERY YCYN EK BYLGY

ETKINLIK SURESI
SilverSoaker* kateterlerinin antimikrobiyal etkilerinin 10 giine
kadar aktif oldugu gosterilmistir (veri istenirse saglanabilir).

SILVAGARD* ANTIMiKROBIYAL MATERYAL

ON-Q* SilverSoaker* Antimikrobiyal Kateterleri kateterin

hem i¢ hem dis yiizeylerine giimiis emdirilmistir. Gimilg

viicuda yerlestirildiginde giimiig iyonlar serbest birakarak
antimikrobiyal ajan etkisi yapar. (SilvaGard* Antimikrobiyal

Aktivite kismina bagvurun.)

« Antimikrobiyal ajan kateterin hem i¢ hem dis yiizeylerinde
mikroorganizma biiyiimesini inhibe edebilir veya yok
edebilir. Antimikrobiyal ajanin kateterin mikrobiyal agidan
olumsuz etkilenme olasiligini azaltmasi amaglanmigtir.

« Giimistin antimikrobiyal aktivitesinin mevcut enfeksiyonlar
icin bir tedavi olmasi amaclanmamigtir.




« Antimikrobiyal ajan katetere normal olan altin sansi bir renk
verir.

SILVAGARD* ANTiMIKROBIYAL AKTIVITE

in vitro testler ortalama giinliik giimiis salinim hizinin

0,06 pg/cm/giin oldugunu belirlemistir. Ornegin, viicuda 10
cm kateter yerlestirilirse ortalama olarak giinde 0,6 pg giimiis
serbest birakilir. in vitro testler SilvaGard* ile SilverSoaker*
Antimikrobiyal Kateterlerin antimikrobiyal etkinligini
gostermistir. Bu testler muamele edilmis kateterler muamele
edilmemis kateterlerle karsilastinldiginda kullanilan organizma
basina minimum 3 log (%99,9) mikrobiyal azalma gdstermistir.
Kateter drnekleri nazokomiyal enfeksiyonlarla siklikla

iliskili mikroorganizmalara maruz birakilmigtir. SilvaGard*
muamele siirecinin enfeksiyon oranlari iizerindeki etkisi
degerlendirilmemistir.

Enfeksiyon durumunda uygun lokal ve/veya sistemik
antimikrobiyal ajanlarla tedavi gerekebilir. Antimikrobiyal
ajanlarin uygun kullanimi hakkinda resmi rehberler dikkat
alinmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

« Bu iiriinii glimiis veya giimis bilesenlerine asin duyarliigi
olan hastalarda kullanmayin.

« SilverSoaker*'in neonatal popiilasyonlarda kullaniimasi
amaglanmamistir.

« SilverSoaker*'in epidural bosluga yerlestirilmesi
amaglanmamistir.

« SilverSoaker*'in intra artikiiler bosluklara yerlestirilmesi
amaclanmamistir ¢iinkii giimils sinovial membranla etkilesim
agisindan degerlendirilmemistir.

/N DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

« Glimds bilyiik norovaskiler demetlere dogrudan yakin olarak
kullanilma agisindan degerlendirilmemistir.

« Klinisyenler/saglik bakimi uzmanlan giimiis iceren iriinlerin
uzun sureli ve tekrarli kullanimi hakkinda dzellikle cocuklarda
cok sinirli veriler bulundugunu bilmelidir.

Rx only = DIKKAT: A.B.D. federal yasalari uyarinca bu cihazin
satigina sadece doktor istediyle izin verilir.

A.B.D. Patentleri: 7,465,291; 7,438,711; 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; ve Yabanci Patentler
Beklenmektedir.

*Kimberly-Clark Worldwide, Inc. veya yan kuruluslarinin Ticari
Markasi veya Tescilli Ticari Markast. © 2010 KCWW. Tiim Haklari
Sakdr.

Daha fazla bilgi icin liitfen

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 numarali telefondan
arayin (sadece ingilizce) veya iiriin hakkindaki en son
bilgiler veya Teknik Biiltenler icin www.iflo.com adresini
ziyaret edin.
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MH(prKI.lMM Nno No/ib30BaHuI0

Karerepbl v untPopblocerbt ON-Q”

BAXXHAA MUHOOPMALIMA

MNepes NpUMeHEHNEM KaTETEPOB 11 MHTPOAbIOCEPOB
ON-Q* NoNHOCTbIO M3y4MTe HACTOALLIMIA JOKYMEHT.

TuwarenbHo cobniogalite Bce MHCTPYKLUY, UTOObI
obecneynTb 6e30nacHoCTb NaLueHTa u (unn)
nob30Barens.

WHOOPMALMA ANA NONb30BATENA

« 32 KpYrNoCyTOYHOI TEXHUYECKOil NOAAePXKKO
obpaLyaiitech no Teneoy 800-444-2728 unun
+1-949-206-2700 (TONbKO NO-aHINIACKM).

« Tocetute www.iflo.com unn obpatutech K Balemy
TOProBOMY NPEACTaBUTENIO 33 CAMOIA NOCTeAHei!
UHGOpMaLIelt 0 MPOAYKTE U TeXHUYECKIMM OIONNETEHAMM,
BKII0YA, B UMCIE MPOYIX, ClieaytoLe:

« Pa3bAcHeHNA 0THOCUTENIbHO TPeOOoBaHMii K yCIoBUAM
XpaHeHus u3penua Karetepbl -Flow* ON-Q*
SilverSoaker*

- PekomeHaLmMy o npeoTBpaLLeHNio pa3pbliBa katetepa
B TeNe MalueHTa npu 1cnonb3oBaxnm cuctembl ON-Q*

« PykoBOACTBO ANA NaLmeHTa

WNNHOCTPALIUA U HOMEHKNATYPA

Puc. 1
1. Hacoc ON-Q*

2. Katetep

3. ToBA3Ka

4. Kneiikas nonocka Ana 3akpbiTus KoXu
5. Mecto onepaumu

ONMUCAHUE

VHdy31oHHbIN yuacTok Katetepa ON-Q* copepxut

MHOrouMCIeHHble 0TBepCTUA. OTBEPCTIAA PACTONOXKEHbI N0

cnupani, utobl obecnieynTb pacnpeaenetiie nexkapctsa Ha 360°.

IHy3uA nekapcTBa NPOMCXOAUT MEXZY YEPHDIM KOHUMKOM

11 MepBOiA OT KOHUMKa OTMETKO# (puc. 12 Ha cTp. 2). KateTepbl

ON-Q* BbInycKatoTCA B YeTbIpex BapUaHTax KOHCTPYKLMM. Tun

KareTepa v ero pasmepbl yKa3aHbl Ha STUKETKaX ynaKoBKi.

1. Soaker: Cogeput nosioe BoNOKHO ANA paBHOMEPHOTO
pacnpepeneHua nekapcrsa.

2. SilverSoaker*: AHTUMUKPOGHbIi KateTep TUNa Soaker,
MOKPbITHIil cepebpoM. JlonoNHUTENbHYH0 BaXHYH
nHdopmavuio cM. B pasaene: JonosHumensHas
UHopmayus omHocumensHo modeneli ¢ SilverSoaker*.
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3. 3nuaypanbHblii: (TaHKapTHbI MUY pPabHbIiA KaTeTep
CTpema 0TBepCTUAMM.

4. Non-Soaker: Katetep, cneuuanbHo pa3pabotanHblii Ana
HacocoB ON-Q* ¢ BO3MOXKHOCTb0 Mozaun bontoca.

Untpogblocepbl ON-Q¥ coCTOAT M3 ABYX KOMMOHEHTOB.

[epBblii KOMNOHEHT — TpOAKap U3 HepXxaBetoLLeil

CTanu ¢ BTYNKoiA. Bropoit komnoxeHT — o6onouka T-peel

(pa3pbiBaloLLaACcA Ha AiBe NONOCbI), B KOTOPYHO BCTaBAALTCA

Tpoakap. NHtpoabrocepbl ON-Q* BbinyckatoTea B YeTbipex

BapUaHTax KOHCTPYKLyY. TN MHTPOZAbIoCepa 1 ero pa3mep

yKa3aHbl Ha 3TUKETKaX yraKoBKIA.

Tun -
o0aKap | HakoneuHuk Brynka Ucnonb3yitre
wiTpogbiocepa | TPOP
OXBaTbIBalOLLME
MpoBopHuKkoBas ocTpas, 0/JHOPa30B0r0
nonaA HaKOHEUHUK
urna pe3om NpUMEHEHNA
Tliospa
TynHenu3atop u Tynas, 3aKpyr- 0HOPa30BOr0
y P conownan | 7 i pyuka AHOp
obonouka NeHHaA NpUMeHeHna
TyHHenu3atop pyukac
Tynas, 0HOPa30BOr0
ANAXUAKOCTI U nonas HaKOHEYHUKOM
3aKpyreHHas TIpUMeHEHNA
obonouka Jlioapa

* (M. JIUCMOK-6KNA0bILL KAMeMepa OMHOCUMeNbHO
dononHumenbHoli 6axHol uHpopmayuu. 06onoyka
npodaemcs omoestbHo.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWNI0

Katetepbl ON-Q* noka3aHbl Ans nogauu nekapcrs
(HanpuMep, aHeCTETUKOB MeCTHOTO AeiiCTBUA) B 06nacTb
XUPYPrUYecKuX PaH UK HeNnocpeCTBEHHO B PaHbl C LieNblo
obe360n11BaHIA 10, BO Bpema 1 nocnie onepavuu. llomumo
NpuBeeHHbIX NOKa3aHuil K IPUMeHeHII0, OTAeNbHbIe
nepeynciieRHble ke Katetepbl MOryT BbITb UCMNONb30BaHbI
10 TakiM JONONHUTENbHBIM NMOKa3aHNAM:

- Karetepbl ON-Q* Soaker, Non-Soaker u snuaypanbHble
KaTeTepbl Take MoKa3aHbl AnA nepuHeBpanbHoii Nojaum
NeKapcTB.

« ON-Q* SilverSoaker* copepxut aHTAMUKPOGHbIiA
areHT, KOTOPbII MOXET Pa3pyLUUTb UK NOAABHUTH
POCT MUKPOOPTraHN3MOB Kak Ha BHYTPeHHeil, TaK v Ha
BHELUHeli NOBEPXHOCTU KaTeTepa. AHTUMMKPOOHDIi
areHT NpefHa3HaueH ANA CHIKEHNA prcka MUKpoGHoro
3apaxeHua KateTepa. AHTUMUKPOGHDIV areHT He
NpefHa3HaueH AnA NeyeHns CyLLecTBytLLelt MHGeKLnn.



+ dnuaypanbHble katetepbl ON-Q* Take nokazaHbl
ANA 3NUAYPanbHOi Noaum neKkapeTs, Ho Tpebytot
npUMeHeHNs CTaHZaPTHOI 3MIWAYpanbHoil
NPOBOAHMKOBOI UMbl (He NOCTABAAETCA B KOMMIEKTE ¢
Katetepom) AnA ycraHoBKU. MHTpoablocepbl ON-Q* He
npeHa3HayeHbl ANA ANuAYpanbHoit YCTaHoBKY.

uTpopbtocepbl ON-Q* npefHa3HaueHbl Ais YpeckoXKHOTO
BBe/leHuA 1 ycTaHoBky Katetepos ON-Q¥. MHTpozbtocepb

C HaKoHeuHvKoM Jlioapa MoryT 6biTb UCMOAb30BaHbI ANA
ACMPaLMY UM MHBEKLMN 60M0Ca XKIBKOCTV MK NekapcTBa
nepez YCTaHOBKOIA KaTeTepa.

A MPEAYNPEXIEHUA

Bo u3bexatue 0cnoxHeHuil nenonb3yiite camble
HU3KIe PacXofl, 00beM 1 KOHLEHTPALWHO NIeKapcTBa,
HeobxopuMble ANA CO3aHIA XKeNaemoro peynbrara. B
YacTHOCTY:

V136eraitte ycTaHOBKY KaTeTepa B AUCTaNbHbIE YUacTKM
KOHEYHOCTeiA (TakwX, KaK NanbLibl PyK 1 HOT, HOC, YLLK,
T0/10BOIA UNEH U T.41.), B KOTOPbIX BO3MOXKHO CKOMNEHIe
YKIKOCTY. ITO MOXKET NPUBECTY K LLEMUYECKON TPaBMe
NN HEKPO3Y.

He BBOAUTE KaTeTep B CycTaBHble Lienu. XoTa npuunHHas
B3aUMOCBA3b TOUHO He YCTaHOBIIEHA, HEKOTOpble
HayuHble aHHbIe YKa3bIBAT Ha BO3MOXHYH (BA3b

MeX [y HenpepbIBHOI BHYTPUCYCTaBHOI MHPY3ueit
(ocobeHHo bynuBakauHom) 1 nocneayioLum pasguTem
XOHAPONN3a.

He HaknazplBaiite Tyrux noBA30K, OHW MOTYT OrPaHNYNTD
KpoBoCHabxeHue unu Anddy3uto Kuakocteii.

He BBOAUTE KaTeTep Uepe3 KaHIoNio U3 HepxaBetoLueit
CTanu, TaK KaK 3T0 MOXeT NoBPeauTb KaTeTep; BMECTO
3TOr0 BBEZUTE KaTeTep uepe3 000104Ky UHTPoAblocepa
T-peel (pa3pblBaloLLytoCA Ha B NONOCbI).

He BBOAUTE CHOBA YACTUYHO UM NONHOCTBH
BbIBEIEHHYI0 UMY, TaK KaK OHa MOXeET NOBPeANTb
000/104KY 1 COMATLCA B TeNe NaLMeHTa nocne yAaneHus
060710UKM.

Ynanute katetep Heme/NEeHHO NOCNe OKOHYaHNA
MHOY31M, UTOObI CHU3UTD PUCK MHGEKLMY 1 3aTPYBHEHUA
Npv yaaneHum Karetepa.

YoeauTech, 4T0 MHTPOZBIOCEP UK KaTeTep He

HaXoAATCA B BeHe Unu apTepun. HenpeaHameperHas
BHYTPUCOCYAUCTaA M0JAUA MOXET MPUBECTU K
cucTeMaTHyeckomy Tokcuueckomy 3ddexTy. Cm. IncTok-
BKMafiblLLl N3rOTOBUTENA JIEKAPCTBA.

He HaknazbiBalite WBbI Ha KaTeTep, uT06bl N36exaTh
pa3pbIBa KaTeTepa npiu yaaneHum.

InupypanbHad uHOy3ua:

3nuzypanbHas uHY3vA aHanbreTKoB Mo3BoAeT
11CNOMb30BaHMe TONbKO NOCTOAHHbIX KaTeTepoB,
npeHa3HaueHHbIX UCKMIOUMTENbHO AA ANUZYPaNbHOiA
nopaum. inA Toro uto6bl NPeoTBPATUTL UHDY3MH
NeKapCTB, He MPpefHa3HaueHHbIX AIA SNUZYpanbHOro
BBE/IEHNA, He NONb3yiiTech KanenbHuLeii ¢
TIONONHUTENbHBIMM OTBEPCTUAMU. HacToATeNbHO
PeKOMEHAYeTCA, UTo0bl YCTPOIACTBA ANA BBEAEHNA
NeKapCTB ANUAYPaNbHbIM MyTeM YETKO OTAMYANNUC 0T
BCEX NPOYNX MHGY3UOHHBIX YCTPOIACTB.

MeguumHckuit paboTHIK LoMkKeH y6eauTbCA B TOM, YTO
NaLMEHT XOPOLLO NOHNMAET, KaK MoNb30BaTbCA CUCTEMOI
1 MpefoCTaBreHHbIM NaLyeHTy PyKOBOACTBOM.

Mpu BbIGOpe MecTa BBEACHUA MHTPOAbIOCEA CTapaiiTech
n36exarb NOBPEXeHNA HEPBOB, KPOBEHOCHbIX
COCY/30B, OPraHOB 1 AApYryX aHaTOMUYECKIX CTPYKTYP.
Bce nHTpoAbIocepbl CMoco6HbI BbI3BaTb TpaBMY BHE
3aBUCUMOCTY OT KOHCTPYKLIMU KOHUMKA.

JHY3VOHHbIiA yUaCTOK KaTeTepa Hemb3A nepepe3ath, Tak kak
310 MOXET NPUBECTY K Y/AANIEHII0 YEPHOTO KOHUIMKA, OTKA3y
dyHKuyn Soaker v (1) 0CTaBREHIO KOMMOHEHTOB KaTeTepa
B Te/le naLieHTa npu ero U3BneYeHum.

Ecnn o6onouka uHTpoablocepa He byLeT U3BreyeHa u3
TeNna nauveHTa nepes paspbiBom, y4acToK 06010uKM
MOMET OTAENUTLCA OT HEe U 0CTaTbCA B TeNe NaLueHTa.
370 MOXeT NpUBECTY K TpaBMe.

A NPEAOCTEPEXEHUA
. MpoAYKT CTepUAN30BAHO STUNEHOKCUAOM.

@ He ncnonb3yiite, eciv ynakoBKa BCKpbiTa uam

NoOBpeXfieHa.

® TonbKo AnA 0HOPa30BOro MCNonb30BaHuA. He

CTepUNM3yiiTe U He UCNONb3YiiTe NOBTOPHO.

[ToBTOPHOE UCNOAb30BaHYE YCTPOICTBA MOXET

NPUBECTY K CNEAYIOLLIAM PUCKAM:

« MoBpexzaeHuto KaTeTepa v MHTPoAbIoCepa.

« MoBbILLEHHOMY PUCKY UHDEKLIMM.
MoaaepxuBalite KaTeTep COTNACHO CTaHAAPTHOMY
NpOTOKONY NeyebHoro 3aBesieHna.

Mpu ncnonb3oBaHuy ¢ Hacocamu ON-Q* katetepbl Soaker
1 SilverSoaker* MoryT noHU3uTb CKOPOCTb PACXofa
MaKCUMyM Ha 7,5 % no cpaBHeHI0 C TOYHOCTbIO Pacxoza,
YKa3aHHO B TEXHIYECKIX XapaKTepUCTUKAX HAcoca.
McnbiTana ¢ Apyrumi MHY3MOHHBIMM HaCOCaMM He
NPOBOANNNCH.

Mpu n3roToBNEHUM NPOAYKTA B KauecTse

oene NAacTdukatopa HE npumenanca 1310 (an
(2-3Tunrekcun) dranar).
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« 1910 aBnaetca nnacTudukatopom, 06b1uHo
1CNONb3yeMbIM B M3[eNNAX MeAULMHCKOTO
Ha3HaueHus. Ha cerofHALHNI ieHb He CylLecTByeT
ybeauTenbHbIX HayuHbIX AOKa3aTeNbCTB BPeAHOCTH
KoHTaKTa ¢ 1310 ana uenoseka. Tem He MeHee,
nepes npuMeHeHrem copepxalLux 1310 usnenuit
MEZVLIHCKOT0 Ha3HaUeHuA Y 6epeMEHHBIX EHLLMH,
KOpMALLMX MaTepeil, AeTeil paHHero Bo3pacta u Aereil
ClefyeT NPpoaHaNM3NPOBATL CBA3aHHbIE C ITUM PUCK 1
0XVaaeMyto Nonb3y.

« HekoTopble pacTBOpbI MOTYT 6bITb HECOBMECTUMbI
CTIONVBUHUAXMOPUAOM, UCTIONb3yeMbIM B Habope
ZAna BBeAeHuA. (M. BKIaZblLL B YNaKOBKY NeKapcTBa
11 Npouve FOCTYNHbIe UCTOYHUKI MHOPMALWK,
yTo6bl 60718 NOAPOOHO Pa306paTHCA € BOIMOMXHBIMY
npo6nemamu HecoBMeCTUMOCTH.

« [pepoTBpaLLieHye HenpaBuIbHOTO MOAKAOUEHNs TPYOKY:
Bmecre ¢ katetepom ON-Q* noctasnatTca apbiku ana
0603HaueHIs MecTa BBeieHus KateTepa. Ha Apribike
MOXHO YKa3aTb NHGOPMALIMI0 OTHOCUTENbHO MecTa
BBe/IeHA 1 CMocoba nofiaun nekapcTea, nocre Yero
APbIK MOXKHO NPUKPENUTH K KaTeTepy(-am) 1 (unu)
Tpy6Ke Hacoca.

« Ecw JloapoBckoe coepvHeHne Katetepa 0TCORANHAETCA
NI NPOUCXOZUT yTeuKa B MecTe Jli9poBcKoro
Coe/lNHeHNA, 3aKPOiiTe 3aXKIM Ha TpyOKe Hacoca u
TpeKpaTuTe ero UCMob30BaTh.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Katetepbl ON-Q* He nokasaHbl AnA BHYTPUCOCYANCTON
nopaum.

2. Karetepbl ON-Q* He noka3aHbl AnA aNUAypanbHoro
NpUMeHeHs, €11 Ha STUKETKE YNaKoBKM NPoayKTa
CMewLynanbHo He YKa3aHo, uTo 370 dMUypanbHbIii KateTep.

3. Wntpoablocepbl ON-Q* He nokasaHbl AnA 3NUAYpanbHoit
YCTaHOBKI.

4. Karetepbl Soaker u SilverSoaker* He noka3aHbl Ans
npumeHenus ¢ Hacocamm ON-Q ¢ BO3MOXKHOCTbHO MOAauM
6ontoca.

5. B cnyyae ncnonb3oBanua Katetepa SilverSoaker* ana
T0NyYeHA SONONHUTENbHON MHGOPMALIMK B OTHOLLIEHUM
TPENOCTEPEXKEHMIA 1 MPOTUBONOKA3aHMIA CM. pa3fen
«[TpoTUBOMUKPOGHDIiA MaTepuan.

WNHCTPYKLIMA N0 NPUMEHEHU IO
CnepyiiTe acenTuyeckomy meTozy.

YCTAHOBKA KATETEPA

1. [1ns NpoBepKiA NPOXOAUMOCTY KaTeTepa NpeABapuTENbHO
3aM0JHUTE €ro C NOMOLLbH LUNPULA 06bemom 5 M
(puc. 2 Ha cTp. 2).
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2. OcTopoxHo yaepxwas T-06pasHyio pyuky, ysanute
3aLLNTHYI0 06070UKY.

3. [poBoaHukoBas urna: Beegure urny (ckoLeHHbIM
KOHLIOM BBEPX) Uepe3 KOXy NpubansutensHo B 3-5 cm ot
MecTa onepaumm (puc. 3 Ha cTp. 2).

TynHenu3atop: Cnepyiite cTaHAapTHOI XUPYpriyeckoi
npaKTIKe NpoBeeHNA BXOAHOMO pa3pesa.

4. TpoBeauTe NHTPOABIOCEP K NNAHMPyeMOMy MecTy
YCTaHOBKY KaTeTepa. /IHTPOAbHOCepbI C HAKOHEUHNKOM
Tlio3pa MoryT 6bITb MOAKMKYEHBI K LUNpuLy AnA
acnupawum UK MHbeKLIM 6010ca X1AKOCTA Uin
neKapcTBga.

5. YnepxuBas T-o6pa3Hyto pyuky @, ysanute Tpoakap @
13 060104KM (puc. 4 Ha cTp. 2).

& NPEQYNPEXXAEHUE: He BBOAMTE CHOBA YAaCTUUHO
NV NONHOCTbIO BbIBEAEHHYIO WY, TaK Kak OHa MOXeT
MOBPeANTb 060M10UKY 1 CIOMATLCA B TeNle NMaLmeHTa
nocsie yaaneHna 060nouKim.

6. lpoBeguTe KaTeTep yepe3 06010uKy, NoKa BeCh
NHQY3MOHHbIi yUaCTOK He 3aiMET HY)KHOE NoNoXeHue
(puc. 5 Ha cTp. 2).

& NPEAYNPEXXAEHWE: YcTaHoBuTe KaTeTep Takum
06pa3oMm, uToObl He MPOI30LLNA ero 3aKynopKa i H1Yero
He MeLLano yaanenuio katetepa. llepes HanoxeHuem
OKOHYATeNbHOTO LUBa yOeauTech, YTo KateTep ABUraeTcA
(BOOO/AHO 11 He 3aXBayeH LWBamu. YbeauTech, UTo Katetep
He HaXO[WUTCA B BEHE W apTepuu.

7. A NPEAOCTEPEMEHUE: YnepxuBas KoHeL, katetepa
@, NONHOCTbI0 yAANUTe 060710YKY 13 MecTa NyHKLUM
nepen Tem, Kak pasopBarb ee, uTobbl U36exaTb paspbia
060n0uKM B Tene naunenTa @. PasopsuTe 060M10uKy 1
oTeNuTe ee OT Katetepa © (puc. 6 Ha cTp. 2).

8. (HoBa npeaBapuTENbHO 3aMOMHNUTE KaTeTep ¢ MOMOLLbH
LunpuLa 5 mn, utobbl YoeAUTLCA B €70 NPOXOANMOCTI (puc. 7
Ha c1p. 2).

9. Ypanute UHTPOAbIOCEP B OTXOAbI COTNMACHO CTaHAAPTHOMY
npoTOKONY 6ONBHULBI.

OUKCALNA KATETEPA

1. CmoraiiTe KateTep 1 3aduKcupyiiTe ero neiikonnacTbipem.
(puc. 8 Ha ctp. 2).

2. HanoxwTe OKKH031IOHHYH0 MOBA3KY HA MECTO BBEAEHUA
11 CBEPHYTbIiA KONbLIOM KaTeTep. 3aduKcupyiiTe kaTetep
OTAENbHO 0T MecTa onepaLm. He 3akpbiBaiite noBA3Koii
dunbTp (puc. 9 Ha cTp. 2).

3. TlpucoesuHuTe Kateep K Tpy6Ke Hacoca.



W3BJIEYEHMNE KATETEPA

Ynanute Katetep HeMeAANEHHO NOCNE OKOHYAHUA UHY3UK,

yT06bI CHU3UTb PUCK MHDEKLMY 1 3aTPYAHEHIA P YaaneHun

KaTetepa.

1. YnanuTe noBA3Ky v 0cniabbTe NOMOCKN MNACTLIPA B MecTe
YCTaHOBKY KateTepa. (puc. 10 Ha cTp. 2).

2. 3axBaruTe KaTeTep 6/143K0 K KOXE 1 0CTOPOXHO NOTAHUTE,
yTo6bl yAanuTh. Katetep omxeH yAanatbca nerko u
6e360ne3HeHHo. He npunaraiiTe 3HauuTemNbHbIX yCAMNiA 1
He BbITArUBaiiTe KateTep 6bIcTpo npyt yaanexuy (puc. 11 Ha
ap.2).

A NPEAOCTEPEXKEHUA

Ecnv oLuywwaeTcs conpoTvBnerue unu Katetep
pactarusaetcs, 0CTAHOBUTECD. Mpopomkenue
BbITATVIBAHYA MOXET Pa3opBaTh KaTetep.

Pexomenayetca nogoxaatb 30-60 MUHYT 1 caenatb

elLie 071y NOMbITKY. JIBWXeHA Tena naLmeHTa MoryT
BbICBOOOAUTD KaTeTep 11 06M1erymTh ero yraneHue.

He oTpe3aiiTe 1 He ypanaiiTe Katetep ¢ cunoit.

[ocne u3BneyeHA NpoBEpLTe HanNuye YepHOil OTMETKI
Ha MCTaNbHOM KOHLE KaTeTepa, utobbl ybeauTbs, uto
KaTeTep u3BneYeH NoNHOCTbIO (puc. 12).

3. HanoxwTe COOTBETCTBYIOLLLYI0 MOBA3KY HA MECTO NYHKLMY.
4. Ypanure KaTeTep B OTX0ZbI COIMACHO CTaHAAPTHOMY

NpOTOKOAY 6ONbHMLbI.
CMNELUONKALINUA KATETEPA

fenkarerebaj r:ml:‘omlbm aﬁmﬂﬁm ioapa)

DIOAMbI | (M DI0MMbI ™

InuypanbHblit 0,5 125 | 24 61

1 moitMbl 1 25 24 61

2,5 proitmbl | 2,5 6,5 26,5 67

% 5 Aoitmbl 5 125 | 265 67

) 7,5 proitmbl | 7,5 19 35 89

10 oMbl | 10 25 35 89

1 Pasmepbl npubnusumebHol. Brewruti duamemp 19 kanu6pa
(1,7 mMm). Kamemepe! peHmaeHOKOHMpPacmHel.

YCNOBUA XPAHEHUA

XpaHuTb npu1 00bIUHbIX YCIOBUAX XpaHeHNs. XpaHuTb B
MPOXNaZHOM, 3aLLiVILLIeHHOM OT CBeTa MecTe. XpaHuTb B CyXOM
MecTe.

NONONHUTENBHAS NHOOPMALIUNA
OTHOCUTENbHO MOZENEN C SILVERSOAKER*

CPOKIOOEKTUBHOCTU

VlccnenoBaHua nokasanu, uto aHTUMUKPOGHBIi 3deKT
Katetepo SilverSoaker* nposasnaetca fo 10 AHeit (AaHHble
MOXXHO MOJYYUTh M0 CrIeLManbHoMy 3anpocy).

AHTUMUKPOBHOE BELLECTBO SILVAGARD*

Kak BHYTpeHHAA, TaK 1 BHELIHAA NOBEPXHOCTb

aHTUMUKPOBHbIX KaTeTepoB ON-Q* SilverSoaker* nponuTatbi

cepebpom. Cepebpo BbiCTynaer B kauecTse aHTUMUKPOOHOr0
areHTa, BblAeNAA NOHbI cepebpa, HaXoAACD B Tere NaLMeHTa.

(Cm. pa3gen, NoCBALLEHHbII aHTUMUKPOGHOMY AeliCTBII

SilvaGard®).

« AHTUMUKPOGHIif areHT MOXET pa3pyLUnTb UM NOAABUTL
POCT MUKPOOPTaHI3MOB Kak Ha BHYTPEHHeil, TaK 1 Ha
BHeLLHeli NOBEPXHOCTY KaTeTepa. AHTUMUKPOGHbI
areHT NpefiHa3HaueH ANA CHIBKEHNA pucka MUKpOGHOro
3apaxeHus KateTepa.

« AHTUMUKPOGHAA aKTUBHOCTb Cepebpa He N03BONAET ero
11CNONb30BaTh ANA NIEYEHNA CYLLECTBYHOLIX MHOEKLMIA.

« AHTUIMMKPOOGHBIiA areHT OKpaLLMBAET KaTeTep B 3010TUCTbIiA
LIBET, YTO ABNAETCA HOPMANIbHBIM.

AHTUMUKPOBHOE AEACTBUE SILVAGARD*

VcnbiTanus in vitro nokasanu, 4to cpeaHsas CyTouHan

CKOPOCTb BblfeneHus cepebpa coctansaert 0,06 MKr/cm/cyTku.
Hanpumep, eciin B Tene naLMenTa HaxoauTCA KateTep ANNHON
10 cm, TO B cpeaiHeM 3a cyTKY Bbigensetcs 0,6 MKr cepe6pa.
McnbiTarua in vitro oka3an aHTUMUKPOGHYH 3OGeKTUBHOCTD
aHTUMUKPOGHbIX KaTeTepoB SilverSoaker* ¢ SilvaGard*.

Mpu cpaBHeHy 06paboTaHHbIX cepebpom KaTeTepos ¢
00bIYHbIMY KaTeTepamit Obino SOCTUTHYTO MUHUMasbHOe
CHIDKEHME YUCTIEHHOCTY KOHTPOMbHBIX MUKPOOPraHU3MOB

Ha 3 log (99,9%). 06pa3Lbl kaTeTepoB GbIK 3apaXkeHbl
MUKPOOPraHU3MamK, YacTo CBA3aHHBIMY € FOCUTANbHOI
nHOeKLmeit. Bnanue obpabotku SilvaGard* Ha BcTpeyaemocTb
UHEKLYY He OLieHUBanacb.

B cnyuae BO3HMKHOBEHMA MHEKLMN MOXeT NoTpe6oBaTbCA
NeyeHite HaANeXalLUMI MECTHBIMI UK CUCTEMHbIMU
aHTUMUKPOBHBIMI cpeaicTBamu. Heobxoanmo
NpUAEPKUBATLCA 0ULMANBHBIX PeKOMEHALWI Mo
Hajnexallemy npuMeHeHIio aHTUMUKPOOHbIX CpeaCTB.
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NPOTUBOMOKA3AHUA

« He ucnonb3yiite 3101 NPOAYKT ANA NALUEHTOB C NOBbILUEHHO!
UyBCTBUTENbHOCTBIO K CePeOpY Uin KOMMOHeHTaM,
CopepxaLLMm cepebpo.

« SilverSoaker* He npezHa3HaueH AN MCMoNb30BaHKA Y
HOBOPOMKZEHHbIX.

« SilverSoaker* He npeaiHa3HayeH ANA yCTaHOBKM B
3NUAYpanbHoe NPOCTPAHCTBO.

« SilverSoaker* He npeaiHa3HayeH AnA yCTaHOBKN
BO BHYTPUCYCTABHOE NPOCTPAHCTBO, NOCKONbKY
B3aMMOieliCTBYE cepebpa C CUHOBHANbHOI 000/104KOI He
13yyeHo.

A NPEAOCTEPEXKEHUA

« icnonb3oBaHue cepedpa B HenocpeacTBEHHOI 61M30CTH OT
KPYMHbIX HEPBHDIX MYYKOB HE 13YYeHo.

« Bpauam/meauumHCKM paboTHUKaM CrieyeT yuuTbiBaTh TOT
$aKT, 4T0 JJaHHbIE 0 NPOAOKMTENLHOM M NOBTOPSIOLLEMCA
npyMeHeH!N cepebpocosepaLLux U3aeniii, B 0C06eHHOCTH
Y fieTeil, KpaiiHe orpaHuyeHbl.
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Rx only = MPEOCTEPEXEHIE: OepepanbHbiii 3akon CLUA
M03BOAIAET NPOAAXY 3TOr0 NPK6OPa TONbKO Bpayam UAM No UX
Ha3HaueHmo.

Matentsl CLUA: 7,465,291; 7,438,711, 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771;7,959,623; 3aABKM Ha MHOCTPaHHbIE NaTeHTbI
HaXOAATCA HA PACCMOTPEHUM.

*3apervcTpupoBaHHbIii TOBapHbIid 3HaK vk Toprobiid 3HaK Kimberly-
Clark Worldwide, Inc. unu ee souepHIX KOMNaHMIA.

© 2010 KCWW. Bce npaga 3avuvitiieHbl.

[ins nonyueHus AONONHUTENbHOI MHOPMALMK N03BOHUTE
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (TonbKo Ha
AHITINICKOM fA3bIKe) U nocetute caitt www.iflo.com rge
npeAcTaBneHa camas nocefHAA MHpopmaLua o npoaykTe
¥ TexHu4eckue Gronnetenn.



Cewniki 1 INTuBaTORY ON-Q*
Instrukcja uzytkowania

WAZNA INFORMACJA
Przed rozpoczeciem uzywania cewnikéw i introduktoréw

ON-Q* nalezy przeczyta¢ caty dokument. Nalezy starannie
przestrzegac wszystkich instrukgji w celu zapewnienia
bezpieczeristwa pacjenta i/lub uzytkownika.

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

« Telefon Dziatu Obstugi Produktu, catodobowy: 800-444-2728
lub ++1-949-206-2700 (tylko w jezyku angielskim).

« Prosimy odwiedzi¢ www.iflo.com lub skontaktowa¢
sie z przedstawicielem handlowym w celu uzyskania
najnowszych informadji o produktach i biuletynow
technicznych, m.in.:

- Wyjaénienia w sprawie wymogéw dotyczacych
przechowywania produktéw— cewniki I-Flow* ON-Q*
SilverSoaker*

« Wskazéwki pozwalajace zapobiec peknigciu in situ
cewnika stosowanego z systemem ON-Q*

« Wytyczne dla pagjenta

ILUSTRACJA | NAZEWNICTWO

Rysunek 1
1. Pompa ON-Q*

2. Cewnik

3. Opatrunek

4. Paski przylepne do zamykania naciec skory
5. Miejsce zabiegu

OPIS

Wzdtuz odcinka infuzyjnego cewnikéw ON-Q* umieszczono

otwory. Otwory s3 rozmieszczone spiralnie, aby zapewni¢

dozowanie leku na obwodzie 360 stopni. Wlew leku zachodzi
pomiedzy czarng koricéwka a pierwszym znacznikiem za
koric6wka (rysunek 12 na stronie 2). Sa do wyboru cztery
formy cewnikéw ON-Q*. Rodzaj cewnika i jego rozmiary
podane s3 na etykiecie opakowania.

1. Soaker: Zawiera widkno kanalikowe dla réwnego
rozprowadzenia leku.

2. SilverSoaker*: Zwalczajacy mikroorganizmy, powleczony
srebrem cewnik Soaker. Inne wazne informacje mozna
znalez¢ w czesci: Dodatkowe informacje dotyczqce modeli
SilverSoaker*.

3. Nadtwardéwkowy: Standardowy cewnik
nadtwardowkowy z trzema otworami.

4. Non-Soaker: Cewnik specjalnie skonstruowany dla pomp
ON-Q* zdolnych do dostarczania bolusow.

Intubatory ON-Q* ztozone s3 z dwéch elementéw. Pierwszym
elementem jest trokar z nierdzewnej stali ze ztaczka. Drugim
elementem jest rozdzieralna koszulka w ksztatcie T-Peel,
ktdra pokrywa trokar. S3 do wyboru cztery formy intubatorow
ON-Q*. Rodzaj intubatora i jego rozmiary podane sa na
etykiecie opakowania.

Fodzaj Trokar Koricow- Thaka Zasto'so-

intubatora ka wanie
ostra, ze zeniskie .

lgfa wydra- . jednora-

. K skosnym hcze

intubatora zony zowe
ostrzem luer

Instrument tepa, iednora-

tunelujacyi lity zaokra- uchwyt ! zowe

koszulka glona

Instrument tena uchwyt ze

tunelujacy wydra- €03, y jednora-

K K zaokra- zhyczem

plynyi ony zowe
glona luer

koszulka

* Dodatkowe wazne informacje znajdujq sie w jego ulotce
informacyjnej. Koszulka jest sprzedawana osobno.

WSKAZANIA

Cewniki ON-Q* przeznaczone s3 do podawania lekdw (np.
miejscowych $rodkow znieczulajacych) do, lub wokét, ran

chirurgicznych, w celu usmierzania bélu przed, w trakcie i

po operacji. Oprécz tych wskazan, nastepujace dodatkowe
wskazania dotycza konkretnych cewnikéw wymienionych
ponizej:

« Cewniki ON-Q* Soaker, Non-Soaker i zewnatrzoponowe
53 wskazane takze do podawania znieczulenia
przewodowego.

« ON-Q* SilverSoaker* zawiera Srodek do zwalczania
drobnoustrojéw, ktdry moze zabija¢ drobnoustroje
lub hamowac ich wzrost zardwno na wewnetrznej,
jak i na zewnetrznej powierzchni cewnika. Zadaniem
$rodka dozwalczania drobnoustrojow jest obnizenie
mozliwosci naruszenia integralnosci cewnika przez
drobnoustroje. Srodek do zwalczania drobnoustrojow
nie jest przeznaczony do stosowania jako lek przeciwko
istniejacym zakazeniom.

« Cewniki nadtwardéwkowe ON-Q* s3 réwniez wskazane
do nadtwardéwkowego podawania lekow, ale do
umieszczenia cewnika konieczne jest uzycie standardowej
nadtwarddwkowej igty intubatora (nie dostarczonej).



In
w

Intubatory ON-Q* nie s przeznaczone do umieszczania w
przestrzeni nadtwardowkowej.
tubatory ON-Q* przeznaczone sa do przezskdrego
prowadzania i umieszczania cewnikow ON-Q*. Intubatory ze

zkaczem luer mozna uzyc do zassania lub wstrzykniecia bolusa
ptynu lub leku przed umieszczeniem cewnika.

N\ oSTRZEZENIA
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Aby unikna¢ powiktan nalezy uzywac najnizszej predkosci
przeptywu, objetosci i stezenia leku, koniecznych do
osiagniecia wymaganego skutku. A w szczegdlnosci:
« Unikac umieszczania cewnika na dystalnym koricu
koriczyny (np. na palcach, nosie, uszach, penisie itp.),
gdzie moze dojs¢ do gromadzenia ptynu, gdyz moze to
prowadzi¢ do urazu niedokrwiennego lub martwicy.
Nalezy unikac umieszczania cewnika w przestrzeniach
stawow. Mimo, ze brak definitywnie ustalonych zwiazkow
przyczynowych, w literaturze opisany byt mozliwy zwiazek
miedzy ciagtymi Srédstawowymi infuzjami (szczegdlnie z
bupiwakaing) a pézniejszym rozpadem chrzastki.
- Nalezy unikac ciasnego owijania, ktére moze ograniczy¢
doptyw krwi lub dyfuzje ptynow.
Cewnika nie wolno wprowadzac przez kaniule z
nierdzewnej stali, bo moze to spowodowac uszkodzenie
cewnika; nalezy go wprowadzac przez koszulke
wprowadzajaca T-Peel.
Catkowicie lub czesciowo wyjetej igly nie wolno
wprowadzac ponownie, bo moze to uszkodzic koszulke
i odtamac ja w ciele pacjenta w czasie wyjmowania
koszulki.
Cewnik nalezy usunac zaraz po zakoriczeniu infuzji, aby
zredukowac ryzyko zakazenia i trudnosci z usunieciem
cewnika.
Nalezy sie upewnic, ze ani intubator ani cewnik
nie znajduja sie w zyle ani w tetnicy. Nieumysine
wewnatrznaczyniowe podanie leku moze spowodowac
toksyczne dziatania ogdlnoustrojowe. Nalezy sie zapoznac
z ulotka producenta umieszczona w opakowaniu leku.
Nie wolno zaktadac szwéw przez cewnik, aby uniknac
ztamania cewnika w czasie usuwania go.
Infuzje nadtwardowkowe:
Nadtwardéwkowe infuzje srodkéw przeciwbolowych
ograniczone s3 do zastosowar z zatozonym na
state cewnikiem przeznaczonym specjalnie do
nadtwardowkowego podawania lekow. Aby
zapobiec infuzjom lekéw nie przeznaczonych do
nadtwardowkowego uzycia, nie nalezy uzywac zestawéw
dozylnych z dodatkowymi portami. Jest stanowczo
zalecane, aby urzadzenia uzywane do podawania lekéw

droga nadtwardéwkowa byty wyraznie odréznialne od
wszystkich innych urzadzen do infuzji.
Odpowiedzialnoscia lekarza jest dopilnowanie, aby
pacjenta poinstruowano o prawidtowym postugiwaniu sie
systemem i aby otrzymat zataczone Wytyczne dla pacjenta.
Nalezy rozwazy¢ miejsce wprowadzenia intubatora, aby
unikna¢ uszkodzenia nerwéw, naczyn krwionosnych,
narzadéw i innych struktur anatomicznych. Wszystkie
intubatory, bez wzgledu na konstrukcje koricéwki, moga
powodowac urazy.

Odcinka infuzyjnego cewnika nie nalezy przecinac,

gdyz moze to spowodowac usuniecie czarnej koricwki,
nieskutecznos¢ funkeji Soaker* i/lub pozostawienie
elementéw cewnika w ciele pacjenta przy usuwaniu.
Zaniedbanie usuniecia koszulki intubatora z ciafa pacjenta
przed rozerwaniem moze spowodowac odtamanie sie
odcinka koszulki i pozostawienie go w ciele pacjenta. Moze to
spowodowac uraz.

£\ pRZESTROGI
. Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

. @ Nie wolno jej uzywac, jesli opakowanie zostato

otwarte lub jest uszkodzone.

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie wolno

powtdrnie sterylizowac ani uzywac ponownie.

Ponowne uzycie tego urzadzenia moze stwarzac

nastepujace zagrozenia:

« Uszkodzenie cewnika lub intubatora.

« Zwigkszone ryzyko zakazenia.
Z cewnikiem nalezy sie obchodzic zgodnie ze
standardowym szpitalnym protokotem.
Cewniki Soaker i SilverSoaker* stosowane z pompami
ON-Q* moga zmniejszy¢ predkos¢ przeptywu o wartos¢
stanowiaca do 7,5% jego wartosci podanej w parametrach
technicznych dotyczacych doktadnosci pompy. Dla innych
pomp infuzyjnych nie przeprowadzano testow.

Formuta produktu NIE zawiera DEHP (ftalan

oere di-(2-etyloheksylu) jako plastyfikatora.

« DEHP jest plastyfikatorem powszechnie stosowanym w
urzadzeniach medycznych. Brak jest obecnie niezbitych
dowodéw naukowych, ze ekspozycja na DEHP wywiera
szkodliwy wptyw na ludzi. Jednakze przed uzyciem
nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzysci stosowania urzadzen
medycznych zawierajacych DEHP w przypadku kobiet w
ciazy, kobiet karmiacych, niemowlat i dzieci.



« Niektére roztwory moga by¢ niezgodne z materiatem
PCW uzywanym w zestawie do podawania leku. W celu
doktadniejszego zrozumienia potencjalnych probleméw
zwigzanych z niezgodnoscia nalezy sie zapoznac z
ulotka informacyjna leku i innymi dostepnymi Zrédtami
informacji.

Aby zapobiec niewfasciwemu podtaczeniu drenéw: Do
cewnika ON-Q* dotaczone sa etykiety identyfikacyjne
do miejsca wprowadzenia cewnika. Na etykiecie mozna
zapisac informacje dotyczace miejsca i drogi podania, a
nastepnie przymocowac ja do cewnika(éw) i/lub drenu
pompy.

Jesli ztacze luer cewnika odtaczy sie lub wystapi przeciek
przy ztaczu luer, nalezy zamknac zaciskiem przewdd
pompy i zaprzestac uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA

1.

2.

Cewniki ON-Q* nie s wskazane do donaczyniowego
podawania lekow.

Cewniki ON-Q*, ktdre nie s specjalnie oznakowane na
etykiecie jako cewniki nadtwardéwkowe, nie s3 wskazane
do stosowania w przestrzeni nadtwardowkowe;.

. Intubatory ON-Q* nie s3 wskazane do umieszczania w

przestrzeni nadtwardéwkowej.

. Cewniki Soaker i SilverSoaker* nie s wskazane do uzycia

z pompami ON-Q* wyposazonymi w przyciski bolusow
ONDEMAND*.

. Jedli jest uzywany cewnik SilverSoaker*, nalezy sprawdzi¢

dodatkowe przestrogi i przeciwwskazania w rozdziale
Materiat zwalczajacy drobnoustroje SilvaGard*.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

UMIESZCZANIE CEWNIKA

1.

2.

3.

Cewnik nalezy wstepnie napetnic 5 ml strzykawka, aby
zapewnic jego drozno$¢ (rysunek 2 na stronie 2).
Delikatnie trzymac uchwyt w ksztatcie litery Ti zdjac
ostone ochronna.

Igta intubatora: Wprowadzic (Scieciem do gory) przez skore
w odlegtosci okoto 3-5 cm od miejsca operaji (rysunek 3
na stronie 2).

Instrument tunelujacy: Zrobi¢ naciecie dostepowe
postepujac wedtug standardowych zasad praktyki
chirurgicznej.

. Wsuwac intubator do przodu do wybranego miejsca

umieszczenia cewnika. Intubator ze ziaczem luer lock
mozna podtaczyc do strzykawki w celu zassania lub
wstrzykniecia bolusa ptynu lub leku.

. Przytrzymujac uchwyt w ksztatcie litery T @ wycofac

trokar @ z koszulki (rysunek 4 na stronie 2).

7.

8.

9.

N\ OSTRZEZENIE: Catkowicie lub zesciowo wyjetej
igy nie wolno wprowadzac ponownie, bo moze to
uszkodzic koszulke i odtamac ja w ciele pacjenta w czasie
wyjmowania koszulki.

. Wsuwac cewnik do przodu przez koszulke dopdki caty

odcinek infuzyjny nie znajdzie sie w wymaganym miejscu
(rysunek 5 na stronie 2).

OSTRZEZENIE: Cewnik nalezy umiesci¢ w taki sposéb,
aby nie mégt powstac zator i aby nie byto przeszkéd
w usunieciu go. Przed zatozeniem ostatnich szwow
nalezy zadbac, aby cewnik swobodnie sie poruszat w
celu zapewnienia, zeby nie zostat zahaczony przez szwy.
Nalezy sie upewnic, ze cewnik nie znajduje sie w zyle ani
w tetnicy.
/N PRIESTROGA: Przytrzymujac koricéwke cewnika
@ wycofac koszulke zupetnie z miejsca naktucia przed
rozszczepieniem jej, aby uniknac odtamania sie koszulki
w ciele pacjenta @. Rozszczepic koszulke i zedrzec j3 z
cewnika © (rysunek 6 na stronie 2).
Zala¢ ponownie cewnik 5 ml strzykawka, aby zapewnic
jego droznos¢ (rysunek 7 na stronie 2).
Intubator nalezy usuwac zgodnie ze standardowym
szpitalnym protokotem.

UMOCOWANIE CEWNIKA

1.

2.

3.

Zwina¢ cewnik i umocowac go plastrami (rysunek 8 na
stronie 2).

Zatozy¢ opatrunek okluzyjny na miejsce wprowadzenia
i zwinigty cewnik. Nie dopuszczac do pokrycia sie z
miejscem zabiegu. Nie przykrywac filtra (rysunek 9 na
stronie 2).

Podtaczy¢ cewnik do drenu pompy.

USUWANIE CEWNIKA

Cewnik nalezy usunac zaraz po zakoriczeniu infuzji, aby
zredukowac ryzyko zakazenia i trudnosci z usunieciem
cewnika.

1.

2.

Zdjac opatrunek i rozluzni¢ plastry w miejscu zatozenia
cewnika (rysunek 10 na stronie 2).

Chwycic cewnik blisko skéry i delikatnie wyciagac, aby go
usunac. Usuwanie cewnika powinno by¢ fatwe i bezbolesne.
W czasie usuwania, cewnika nie nalezy szarpac ani go
szybko wyciagac (rysunek 11 na stronie 2).

£\ PRZESTROGI:

- Jesliwystapi opr, lub jesli cewnik sie rozciaga, NALEZY
PRZESTAC. Dalsze ciagnigcie moze ztamac cewnik.

« Wskazane jest odczekac 30 do 60 minut, po czym jeszcze raz
sprébowac. Ruchy ciata pacjenta moga wyzwoli¢ cewnik,
utatwiajac usuniecie go.
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Cewnika nie wolno ciac ani wyciggac z uzyciem sity.
« Po usunieciu cewnika nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ czarnego
oznakowania na jego dystalnym koricu, aby sie upewnic,
7e zostat usuniety w catosci (rysunek 12).
3. Nakry¢ miejsce naktucia odpowiednim opatrunkiem.
4. Cewnik nalezy wyrzuci¢ zgodnie ze standardowym
szpitalnym protokotem.

PARAMETRY TECHNICZNE CEWNIKA

Rodzaj cewnikat | Odcinekinfuzyjny m’:’::'::::'r’)“
al m al ]
Nadtwardéwkowy 0,5 1,25 24 61
Tal 1 25 24 61
2,5cala 25 6,5 26,5 67
g Sali 5 12,5 26,5 67
) 7,5cala 75 19 35 89
10 cali 10 25 35 89

1 Wymiary sq przyblizone. Srednica zewnetrzna wynosi 1,1 mm
(19 GA). Cewniki nie przepuszczajq promieniowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w ogélnych warunkach panujacych w
magazynie. Chroni¢ przed $wiattem i wysoka temperaturg.
Chroni¢ przed wilgocia.

DODATKOWE INFORMACJE
DOTYCZACE MODELI SILVERSOAKER*

OKRES SKUTECZNOSCI

Wykazano, ze dziatanie cewnikéw SilverSoaker* w zakresie

zwalczania drobnoustrojow trwa do 10 dni (dane dostepne na

73danie).

MATERIAL ZWALCZAJACY DROBNOUSTROJE SILVAGARD*

Zwalczajace drobnoustroje cewniki ON-Q* SilverSoaker* s

impregnowane srebrem zaréwno na wewnetrznej, jak i na

zewnetrznej powierzchni cewnika. Srebro, gdy znajduje sie w

ciele pacjenta, dziata jako Srodek zwalczajacy drobnoustroje,

uwalniajac jony srebra. (Patrz rozdziat o zwalczajacym
drobnoustroje dziafaniu substangji SilvaGard*).

« Srodek do zwalczania drobnoustrojow moze zabija¢
drobnoustroje lub hamowac ich wzrost zaréwno na
wewnetrznej, jak i na zewnetrznej powierzchni cewnika.
Zadaniem $rodka do zwalczania drobnoustrojéw jest
obnizenie mozliwosci naruszenia integralnosci cewnika przez
drobnoustroje.
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+ Dziatanie srebra przeciw drobnoustrojom nie jest
przeznaczone do leczenia istniejacych infekgji.

- Srodek do zwalczania drobnoustrojéw nadaje cewnikowi
zhoty kolor, co jest normalne.

DZIALANIE SILVAGARD* ZWALCZAJACE
DROBNOUSTROJE

W testach in vitro $rednia dzienna predkos¢ uwalniania srebra
zostata okreslona jako 0,06 pg/cm/dzien. Na przyktad, jesliw
ciele pacjenta umieszczono 10 cm cewnika, uwalnia to $rednio
0,6 g srebra dziennie. Skutecznos¢ dziatania zwalczajacych
drobnoustroje cewnikéw SilverSoaker* z SilvaGard* przeciw
drobnoustrojom zostata wykazana w badaniach in vitro.

To badanie wykazato redukje liczby drobnoustrojéw o
minimum 3 logarytmy (99.9%) na prowokowany organizm,
gdy impregnowane cewniki poréwnywane byty do cewnikéw
nieimpregnowanych. Probki cewnika zostaty wystawione na
kontakt z mikroorganizmami czesto powiazanymi z zakazeniami
szpitalnymi. Wptyw procesu obrobki materiatem SilvaGard* na
«zestos¢ zakazen nie zostata oceniona.

W razie zakazenia moze by¢ wymagane leczenie za pomocg
miejscowych i/lub ogdlnoustrojowych srodkdw do zwalczania
drobnoustrojow. Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne
dotyczace whasciwego stosowania Srodkow do zwalczania
drobnoustrojow.

PRZECIWWSKAZANIA

- Nie wolno stosowac tego produktu u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na srebro lub sktadniki ze srebrem.

- Cewnik SilverSoaker* nie jest przeznaczony do stosowania u
noworodkdw.

- Cewnik SilverSoaker* nie jest przeznaczony do umieszczania
w przestrzeni nadtwardowkowej.

- Cewnik SilverSoaker* nie jest przeznaczony do umieszczania
w przestrzeniach wewnatrzstawowych, poniewaz nie zostata
zbadana interakcja miedzy srebrem a btong maziowa.

N\ pRzESTROGI

- Nie zostato zbadane stosowanie srebra w bezposrednim
ssiedztwie duzych peczkdw nerwowo-naczyniowych.

- Lekarze/pracownicy opieki medycznej powinni zdawac sobie
sprawe, ze dane dotyczace przedtuzonego i powtarzanego
stosowania produktéw zawierajacych srebro, szczegdlnie u
dziedi, s bardzo ograniczone.



Rx only = PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie, lekarza.
Patenty w USA: 7,465,291; 7,438,711; 7,547,302; 7,527,609;
7,569,045; 8,328,771, 7,959,623 i patenty w innych krajach w
trakcie rozpatrywania.

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy Kimberly-
Clark Worldwide, Inc. lub firm stowarzyszonych. © 2010 KCWW.
Wszystkie prawa zastrzezone.

Aby uzyskac wiecej informadji, prosimy dzwonic pod numer
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (tylko w jezyku
angielskim) lub odwiedzi¢ www.iflo.com, gdzie mozna
znalez¢ najnowsze informacje o produktach i biuletyny
techniczne.
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