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Instructions for Use

ON-Q* Pump with Fixed Flow Rate

Important Information

Please read the entire document before operating the

ON-Q* device. 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
+1-949-923-2400 (English only).
Visit www.halyardhealth.com or contact your sales
representative for the latest product information and
Technical Bulletins (English only), including but not
limited to:
«Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Use of ON-Q* Pump in Magnetic Resonance (MR)
environment
Latex Sensitivity
Continuous Infusion in Pediatric Patients
Use of ON-Q* Pump in Hand and Foot Surgery
Volume and Flow Rate Selection
What We Know About Chondrolysis Today
Perioperative Autologous Blood Transfusions
Usp 797
Effect of Storage Times on Flow Rate on Pre-filled
ON-Q* Elastomeric Pumps
Patient Guidelines

/\ Warning

+  Due torisk of ischemicinjury, vasoconstrictors
such as epinephrine are not recommended for
continuous infusions for the following routes of
administration: intraoperative site, perineural and
percutaneous (excluding epidural).

+ Medications or fluids must be administered per
instructions provided by the drug manufacturer.
Physician is responsible for prescribing drug based
on each patient’s clinical status (such as age, body
weight, disease state of patient, concomitant
medications, etc.).

« There is no alarm or alert when flow interruption
occurs, therefore life-supporting medications
whose usage may cause serious injury or death
due to stoppage or under-delivery are not
recommended for infusion with the ON-Q* device.

There is no indicator of pump infusion status,
therefore use caution where over-delivery of
medications could result in serious injury or death.
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.

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.

Itis the responsibility of the healthcare provider to

ensure patient is educated on the proper use of the

system.

It is the responsibility of the healthcare provider to

modify Patient Guidelines provided with the pump

as appropriate for your patients’ clinical status and
medication prescribed.

A\ Caution

Do not use if package is open, damaged or a
protector cap is missing.

. ® Single use only. Do not resterilize, refill or reuse.

Reuse of the device could result in the following risks:

« Improper functioning of the device (i.e., inaccurate flow rate)
« Increased risk of infection

« Occlusion of the device (i.e., impedes or stops infusion)
The pump is sterile and non-pyrogenic.



Product uses Di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
oerp  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 PVC
material used in the administration set. Consult
drug package insert and other available sources of
information for a more thorough understanding of
possible incompatibility problems.
Do not underfill pump. Underfilling the pump may
significantly increase the flow rate.
Do not exceed maximum fill volume. (Table 1)
Clamp is provided to stop the infusion. Do not remove or
break clamp. Do not use clamp as an intermittent
delivery device.
Roll tubing between fingers to promote flow if clamped
for extended time.
The labeled flow rate and fill volume are identified on the
fill port.
Avoid contact of cleansing agents (like soap and alcohol)
with the filter because leakage may occur from the air
eliminating vent.
Do not tape over filter(s) as this could block the air vent
and impede the infusion.
Do not immerse the pump in water. Take care to protect
the pump during any activities, which could cause the
pump and filter to get wet, such as showering.
In the event of any leakage from the pump or
administration set, close clamp. Replace pump
if necessary.
« Do not discard the pump and contact Halyard Health for
product return instructions.

Flow rates may vary due to:
Fill volume
+ Filling the pump less than the labeled volume results in
faster flow rate.
« Filling the pump greater than the labeled volume
results in slower flow rate.
Viscosity and/or drug concentration.
Pump position - position approximately 16” (40 cm)
below the catheter site
« Positioning the pump above this level increases
flow rate.

« Positioning the pump below this level decreases
flow rate.
Temperature
«Toensure flow rate accuracy, do not place heat or cold
therapy in close proximity to the flow controller.
Temperature will affect solution viscosity, resulting in
faster or slower flow rate.
Flow rate will increase approximately 1.4%
per 1°F/0.6°Cincrease in temperature and will
decrease approximately 1.4% per 1°F/0.6°C
decrease in temperature.
The flow controller should be in direct contact with the
skin (88°F/31°C).
If refrigerated, allow pump to reach room temperature
before using. It may take 8—15 hours for a pump to reach
room temperature. See table below.

Nominal Fill Volume (ml) 200 | 270 | 400

Refrigerator to Room Temp (hr) 12 12|15

Storage
Storage of a filled ON-Q* Pump for more than 8 hours
prior to starting infusion may result in a slower
flow rate.

External pressure
External pressure such as squeezing, laying on the pump
increases flow rate.

Indications for Use

« The ON-Q* Pump is intended to provide continuous
delivery of medication (such as local anesthetics) to or
around surgical wound sites and/or close proximity to
nerves for preoperative, perioperative and postoperative
regional anesthesia and/or pain management. Routes
of administration include: intraoperative site, perineural,
percutaneous and epidural.
ON-Q* Pump is indicated to significantly decrease pain
and narcotic use when used to deliver local anesthetics
to or around surgical wound sites, or close proximity
to nerves, when compared to narcotic only pain
management.

Contraindications
ON-Q* Pump is not intended for blood, blood products,
lipids, fat emulsions, or Total Parenteral Nutrition (TPN).
ON-Q* Pump is not intended for intravascular delivery.



Description of Device: (Figure 1)
The ON-Q* Pump with Fixed Flow rate delivers medication at
a continuous flow rate.

@ E-Clip (100 ml vol. or less)
@ Fill Port Cap

© Fill Port

O ON-Q* Pump

O Uamp

@ Air-eliminating Filter

@ Tubing

© Flow Controller (tape to skin)

Figure 1 3 (1)

Medication Label: (Figure2)
Medication Label Symbol Definitions:

@ Patient Name O Medication
© Date © Dosage
© Time

Figure2

olil o b
o [

Instructions for Use
Use Aseptic Technique

Filling the ON-Q* Pump: (Figure 3)
Note: Follow hospital protocols and applicable regulations for
filling pump.

. Close clamp.

. Uncap the fill port.

. Attach filled syringe to fill port.

. Invert pump as shown.

. Grasp syringe with both hands.

. Push down on plunger continuously until volume is
dispensed. Do not handle pump while filling, as the
syringe tip may break. Repeat as necessary. (Syringe
accuracy is £4%).

Note: Filling Extension Set is provided with larger pumps
(see product insert for further information).

[ I N O R S

/N Caution: Do not underfill pump. Underfilling the pump
may significantly increase the flow rate. Do not
exceed maximum fill volume. (Table 1)

7. Remove filling device from fill port.

8. Replace fill port cap. Label with the appropriate
pharmaceutical and patient information.
Note: The ON-Q* Pump contains either an E-Clip or
Carry Case for holding the pump.



Figure 3

Priming the Administration Set

Use Aseptic Technique

/\ Caution: Itisimportant to completely prime the pump

tubing. Failure to do so may prevent the pump from infusing.

1. Open clamp.

2. Remove tubing cap to start priming (up to 15 minutes).

3. When all air has been removed from the entire tubing
and fluid flow is observed at end of the distal luer, the
administration set is primed.

4. Close clamp and replace tubing cap until ready for use.

If administration set does not prime, follow these steps:

1. Attach a luer adapter or stopcock to the distal luer.

2. Attach a small syringe (10 ml preferred) to the other
side of the adapter and pull back on the syringe to create
suction.

3. Continue to create suction until all air is removed from
the tubing and fluid flow is observed from the distal luer.
Repeat as necessary.

4. Disconnect syringe and luer adaptor or stopcock, and
observe pump for complete priming.

5. If this does not work, check to see if something else is
impeding flow, such as medication precipitate, closed
clamp or kinked tubing.

Starting Infusion

1. Connect catheter to pump tubing.

2. Open clamp to begin infusion.

3. Tape Flow Controller to skin to ensure flow rate
accuracy.
« Avoid contact with cold therapy or heat in close

proximity to flow controller.

« Do not tape over filter.

Durmg the Infusion:

A change in appearance and size of the pump may not be

evident during the first 24 hours after start of infusion.

As medication is delivered, the pump will gradually

become smaller.

Make sure:

« Flow controller taped to skin

- Clamp is open

« There are no kinks in the tubing

- Filter vent is not taped or covered

« Heat, ice or cold therapy is placed away from the flow
controller

End of Infusion:
Infusion is complete when pump is no longer inflated.
+ Dispose of pump according to your institution’s protocol.

Note: If pump did not perform as expected do not discard.
Contact Halyard Health for product return instructions at:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com or
1-800-448-3569.

Technical Specifications

Delivery Accuracy:

When filled to the labeled volume, flow accuracy is £15% of
the labeled infusion rates when infusion is started 0-8 hours
after fill and delivering normal saline as the diluent at 88°F
(31°C) with the pump positioned 16 inches (40 cm) below the
catheter site.

Typical Flow Curve
The flow rate may be higher or lower at the beginning and
end of the infusion (Figure 4).

Figure 4
Typical Flow Curve
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Note: Storage Conditions
Latex is not in fluid pathway or in contact with human. Referto ~ Store under general warehouse conditions. Protect from light
Latex Sensitivity Technical Bulletin at www.halyardhealth.com. ~ sources and heat. Keep dry.

/N Caution: Do not underfill pump.
« Filling the pump less than the labeled fill volume may significantly increase the flow rate.
« Do not exceed maximum fill volume.

Table 1 - Delivery Time Information

Labeled Fill Volume
Model 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Labeled Flow Rate (ml/hr) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Labeled Fill Volume (ml) 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Approx. Delivery Time

hours 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
days 4.2 2.1 5.6 2.8 23 4.2 33 2.8 2.1 1.7

Maximum Fill Volume
Labeled Flow Rate (ml/hr) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Maximum Fill Volume (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Approx. Delivery Time

hours 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
days 5.6 29 8.7 3.9 3.2 13 4.9 43 33 2.6

Retained Volume (ml)

Rx only = Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device ~ For more information, please call

to sale by or on the order of a physician. +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569

(English only) or visit www.halyardhealth.com for the
Additional U.S and Foreign Patents may be issued and/or latest product information and Technical Bulletins.
pending.
*Registered Trademark or Trademark of Halyard Health, Inc.or  T0 order additional Instructions for Use or
its affiliates. © 2015 HYH. Al rights reserved. Patient Guidelines please email or call:

HalyardIrvine.Productinquiry@hyh.com or
+1.949.923-2400.



Pompe ON-Q* a débit fixe

Mode d’emploi

Informations Importantes

Lire l'intégralité du document avant d'utiliser le

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

Informations destinées a I'utilisateur
« Pour le Support Produit 24h/24, composer le 800-444-2728

ou le +1-949-923-2400 (en anglais uniquement).

Consulter le site Web www.halyardhealth.com ou

contacter un représentant commercial pour les derniéres

informations produits et les bulletins techniques (en anglais

uniquement), notamment et entres autres :

+Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Utilisation de la pompe ON-Q* dans un environnement
a résonance magnétique (IRM)
Sensibilité au latex

« Perfusion continue chez les patients pédiatriques
Utilisation de la pompe ON-Q* dans la chirurgie des
mains et des pieds
Sélection du volume et du débit

« (e que nous savons actuellement sur la chondrolyse

- Transfusions péri-opératoires de sang autologue

- USP797

- Effet des durées de stockage sur le débit des pompes
élastomeres ON-Q* pré-remplies
Directives patient

A\ Avertissement

- Enraison durisque de Iésion ischémique, les
vasoconstricteurs comme I'épinéphrine ne sont
pas recommandés pour la perfusion continue
dans les voies d'administration suivantes : site
peropératoire, voies périneurale et percutanée
(sauf épidurale).

+ Les médicaments ou les liquides doivent étre
administrés conformément aux instructions
du fabricant. Le médecin est responsable de la
prescription des médicaments en fonction de
I'état clinique de chaque patient (par ex., age,
poids corporel, état pathologique du patient,
médicaments concomitants, etc.).

Puisqu'il n'existe aucune alarme ou alerte en

cas d'interruption du débit, la perfusion de

médicaments essentiels a la survie, qui risque

d’entrainer des lésions graves ou le décés en cas
d’arrét ou d’administration insuffisante, n'est pas
recommandée avec le dispositif ON-Q*.

Puisqu'il n'existe aucun indicateur de I'état de

perfusion de la pompe, il convient de procéder avec

précaution lorsqu’une administration excessive de
médicament est susceptible d’entrainer des Iésions
graves ou le déces.

La perfusion d’analgésiques en épidurale exige

I'emploi de cathéters a demeure spécifiquement

congqus a cet effet. Pour éviter toute perfusion

de médicaments non indiqués en épidurale,

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 'administration de médicaments

par voie épidurale de tous les autres dispositifs de

perfusion.

Pour éviter les complications, utiliser les débit,

volume et concentration de médicament les

plus faibles nécessaires pour obtenir le résultat

souhaité. En particulier :

« Eviter de placer le cathéter a I'extrémité distale
des membres (telles que doigts, orteils, nez,
oreilles, pénis, etc.) oi 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 quaucune relation de cause
a effet définitive n’ait été établie, certains
documents professionnels ont montré une
association possible entre les perfusions
continuesintra-articulaires (enparticulier,avec
la bupivacaine) et l'évolution ultérieure d’'une
chondrolyse.

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

Il appartient au prestataire de soins de s'assurer

que le patient sait comment utiliser correctement le

systéme.



Il appartient au prestataire de soins de modifier
les directives patient accompagnant la pompe
en fonction de I'état clinique du patient et du
médicament prescrit.

/\ Mise en garde

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert,
endommagé ou s'il manque un capuchon de
protection.

® A usage unique seulement. Ne pas les restériliser,
les recharger ni les réutiliser.

La réutilisation du dispositif peut entrainer les risques

suivants :

« Fonctionnement incorrect du dispositif (par ex., un
débit inexact)

- Risque accru d'infection

« Occlusion du dispositif (c.-a-d., entrave ou arréte la
perfusion)

La pompe et stérile et non pyrogéne.

(e produit contient du chlorure de polyvinyle
oerp  (PVC) plastifié au phtalate de bis(2-éthylhexyle)
(DEHP) :

+ 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 méres 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 problemes d'incompatibilité.

Ne pas effectuer un remplissage insuffisant de la pompe.

Un remplissage insuffisant de la pompe peut augmenter

son débit de maniére significative.

Ne pas dépasser le volume de remplissage maximum.

(Tableau 1)

Un clamp est prévu pour interrompre la perfusion. Ne pas

le retirer ni le casser. Ne pas s'en servir pour assurer une

perfusion intermittente.

En cas de clampage prolongé de la tubulure, la faire rouler

entre les doigts pour favoriser un bon débit.

Le débit et le volume de remplissage indiqués sont

clairement identifiés sur l'orifice de remplissage.

Eviter tout contact des agents de nettoyage (savon et

alcool, par exemple) avec le filtre, car des fuites peuvent

se produire au travers de |'évent.

Ne pas fixer de ruban adhésif sur le ou les filtres, sous

risque de boucher I'évent et d'entraver la perfusion.

Ne pas immerger la pompe dans de I'eau. Veiller a

protéger la pompe au cours d'activités ol la pompe et

le filtre risquent d’étre mouillés (dans la douche, par

exemple).

En cas de fuites au niveau de la pompe ou du dispositif

de perfusion, fermer le clamp. Remplacer la pompe, si

nécessaire.

« Ne pas jeter la pompe et contacter Halyard Health pour
obtenir des instructions relatives au renvoi du produit.

Les débits peuvent varier pour les raisons suivantes :

Volume de remplissage

« Le fait de remplir la pompe a un niveau inférieur au
volume de remplissage indiqué produit une accélération
du débit.

« Le fait de remplir la pompe & un niveau supérieur
auvolume de remplissage indiqué produit un
ralentissement du débit.

Viscosité et/ou concentration du médicament.

Position de la pompe — Positionner environ 40 cm

(16 po) en-dessous du site du cathéter
« Le fait de positionner la pompe au-dessus de ce

niveau accélere le débit.
- Le fait de positionner la pompe en-dessous de ce
niveau ralentit le débit.

Température

«Pourassurer la précision du débit, éviter de
positionner un systéme de thermothérapie ou de
cryothérapie a proximité du régulateur de débit.

- Latempérature affecte la viscosité de la solution et
produit une accélération ou un ralentissement du
débit.

+ Le débit augmente d'environ 1,4 % pour chaque
augmentation de 0,6 °C/1 °F de la température, et
diminue d'environ 1,4 % pour chaque diminution
de 0,6 °C/1 °F de la température.

«  Lerégulateur de débit doit étre directement en contact
avec la peau (31°C/88 °F).

En cas de réfrigération, laisser la pompe revenir a la

température ambiante avant de I'utiliser. Une durée

d’environ 8 a 15 heures peut étre nécessaire pour qu'une

pompe revienne a la température ambiante. Voir e

tableau ci-dessous.



I Y R KGN 100 | 200 | 270 | 400 Description du dispositif : (Schéma 1)
La pompe ON-Q* a débit fixe permet d'administrer des

Du réfrigérateur a la température
ambianfe (h) P 8 | 12112115 médicaments a un débit continu.

Stockage @ Pince enE (vol. de 100 ml ou moins)
Le stockage d'une pompe ON-Q* remplie pendant plus @ Capuchon de l'orifice de remplissage
de 8 heures avant le démarrage d'une perfusion est
susceptible de ralentir le débit. .

Pression externe O Pompe ON-Q

« Une pression externe en raison d'une compression, d’un O Camp
p(?ld.S se tfouyant sur la pompe par exemple, accélére le O Filtre 3 évent
débit. Indications

© Orifice de remplissage

- Lapompe ON-Q* est prévue pour I'administration @ Tubulure
continue de médicaments (tels que les anesthésiques © ~Régulateur de débit (fixer a la peau du patient avec du
locaux) dans ou autour d’un site de plaie chirurgicale ruban adhésif)

et/ou a proximité étroite de nerfs, dans le cadre
d'anesthésies régionales préopératoires, périopératoires et
postopératoires et/ou de la prise en charge de la douleur.
Les voies d'administration sont notamment les suivantes :
site peropératoire, voies périneurale, percutanée et
péridurale.

La pompe ON-Q* est indiquée pour réduire
significativement la douleur et la prise de narcotiques
lorsqu'il est utilisé pour administrer des anesthésiques
locaux dans ou autour d'un site de plaie chirurgicale ou

a proximité étroite de nerfs, par comparaison avec une
prise en charge de la douleur reposant uniquement sur le
recours aux narcotiques.

Schéma 1

Contre indications
La pompe ON-Q* n'est pas prévue pour étre utilisée avec
le sang, les produits sanguins, les lipides, les émulsions
lipidiques ou la nutrition parentérale totale (TPN).
La pompe ON-Q* n'est pas prévue pour les administrations
par voie intravasculaire.




Etiquette du médicament : (Schéma 2)
Définitions des symboles figurant sur I'étiquette du
médicament :

© Nom du patient O Médicament
© Date © Posologie
© Heure

Schéma 2

e
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Mode d’emploi
Employer une technique aseptique

Remplissage de la pompe ON-Q* : (Schéma 3)
Remarque : Observer les protocoles hospitaliers et la
réglementation applicable pour le remplissage de la pompe.

. Fermer le clamp.

. Enlever le capuchon de l'orifice de remplissage.

. Fixer la seringue remplie a l'orifice de remplissage.

. Retourner la pompe comme indiqué dans la figure.

. Saisir la seringue des deux mains.

. Enfoncer le piston d'un geste continu jusqu'a ce que
le volume soit dispensé. Ne pas manipuler la pompe
pendant le remplissage afin d*éviter que I'embout de
la seringue ne se rompe. Renouveler I'opération si
nécessaire. (La précision de la seringue est de +4 %.)
Remarque : La tubulure d'extension de remplissage est

[ N O R S

fournie avec les pompes de plus grande taille (consulter la

notice du produit pour plus d'informations).

/N Attention : Ne pas effectuer un remplissage insuffisant
de la pompe. Un remplissage insuffisant de la pompe peut
augmenter son débit de manieére significative. Ne pas
dépasser le volume de remplissage maximum. (Tableau 1)

7. Retirer le dispositif de remplissage de l'orifice de
remplissage.

8. Remettre le capuchon de l'orifice de remplissage en
place. Appliquer une étiquette portant les informations
pharmaceutiques et relatives au patient adéquates.

Remarque : La pompe ON-Q* contient soit une pince en
E, soit un étui de transport pour loger la pompe.

Schéma 3

Amorcage du dispositif de perfusion

Employer une technique aseptique

/\ Mise en garde : |l estimportant damorcer
complétement la tubulure de la pompe. Le non-respect
de cette instruction peut empécher la pompe de perfuser.
1. Ouvrir le clamp.

2. Retirer le capuchon de la tubulure pour commencer a
amorcer la pompe (jusqu'a 15 minutes).

3. Quand tout I'air a été évacué de I'ensemble de la tubulure
et qu'un débit de liquide est observé a I'extrémité du
raccord Luer distal, le dispositif de perfusion est amorcé.

4. Fermer le clamp et remettre en place le capuchon de la
tubulure jusqu’a ce qu'il soit prét a I'emploi.

Si le dispositif de perfusion n'est pas amorcé, suivre les étapes

suivantes :

1. Fixer I'adaptateur ou le robinet d'arrét Luer sur le raccord
Luer distal.

2. Fixer une petite seringue (de préférence 10 ml) sur l'autre
extrémité de |'adaptateur et tirer sur la seringue pour
créer une force d'aspiration.

3. Continuer a aspirer jusqu‘a ce que tout Iair soit évacué
de la tubulure et qu'un débit de liquide soit observé au
niveau du raccord Luer distal. Renouveler 'opération si
nécessaire.

4. Déconnecter la seringue et 'adaptateur ou le robinet
d‘arrét Luer, puis observer la pompe pour s'assurer d'un
amorcage complet.

5. Sicette procédure ne réussit pas, vérifier si le débit est
bloqué pour une autre raison, telle qu'un précipité de
médicament, un clamp fermé ou une tubulure coudée.



Démarrage de la perfusion

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

2. Ouvrir le clamp pour commencer la perfusion.

3. Fixer le régulateur de débit sur la peau du patient
avec du ruban adhésif afin d'assurer la précision du
débit.

« Fviter de positionner un systéme de thermothérapie ou
de cryothérapie a proximité du régulateur de débit.
« Ne pas appliquer de ruban adhésif sur le filtre.

Pendant la perfusion :
Un changement de I'apparence et de la taille de la pompe
peut ne pas étre évident au cours des premiéres 24 heures
apres le début de la perfusion.

« Amesure de 'administration du médicament, la pompe
devient progressivement plus petite.

« Sassurer que les conditions suivantes sont remplies :
- Le régulateur de débit est fixé a la peau
« Le clamp est ouvert
- La tubulure ne présente aucune coudure
« Lévent du filtre n'est pas bloqué par du ruban adhésif ou

une autre obstruction

« Les systémes de thermothérapie ou de cryothérapie sont
éloignés du régulateur de débit

Fin de la perfusion :
La perfusion est terminée quand la pompe n'est plus
gonflée.
Eliminer la pompe conformément au protocole de
I'établissement.

Remarque : Ne pas jeter la pompe si elle n'a pas fonctionné
de la maniere attendue. Contacter Halyard Health pour

obtenir des instructions relatives au renvoi du produit :
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com ou 1-800-448-3569.

Caractéristiques techniques

Précision d’administration :

Lorsqu'elle est remplie au volume indiqué, la précision du
débit est de +15 % du débit de perfusion indiqué quand la
perfusion est démarrée 0 a 8 heures aprés le remplissage,
avec administration de sérum physiologique standard comme
diluant a 31 °C/88 °F, et la pompe est placée 40 cm (16 po) en
dessous du site du cathéter.

Courbe de débit type
Le débit peut étre supérieur ou inférieur au début et & la fin
de la perfusion (voir Schéma 4).

Schéma 4
Courbe de débit type
= AN
S ;—-\/\ Nominal
= NSRS zop. N 1011

Durée d'administration en pourcentage 100%

Remarque :

Le circuit liquide ne contient pas de latex, et du latex nest
pas susceptible d'entrer en contact avec des parties du corps
humain. Consulter le bulletin technique sur la sensibilité au
latex sur le site www.halyardhealth.com.

Conditions de stockage
Conserver dans des conditions générales de stockage. Conserver a
I'abri des sources lumineuses et de la chaleur. Conserver au sec.



/\ Mise en garde : Ne pas effectuer un remplissage insuffisant de la pompe.
« Le fait de remplir la pompe & un niveau inférieur au volume de remplissage indiqué peut produire une

accélération significative du débit.

« Ne pas dépasser le volume de remplissage maximum.

Tableau 1 - Information relative a la durée d’administration

Volume de remplissage indiqué

Modele 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Débit indiqué (mi/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Volume de remplissage indiqué (ml) 100 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
Durée d'administration approx.
Heures 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
Jours 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7
Volume de remplissage maximum
Débit indiqué (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Volume de remplissage maximum (ml)| 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550
Durée d'administration approx.
Heures 134 70 210 92 76 176 | 118 | 104 79 62
Jours 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Volume non administré (ml)

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.

D’autres brevets américains et étrangers peuvent étre délivrés
et/ou en instance.

*Marque déposée ou marque commerciale de Halyard Health,
Inc. ou de ses filiales. © 2015 HYH. Tous droits réservés.

Pour obtenir plus d'informations, composer le
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (en anglais
uniquement) ou consulter le site Web
www.halyardhealth.com pour les derniéres
informations produits et les bulletins techniques.

Pour commander des modes d’emploi ou des directives
patient supplémentaires, envoyer un e-mail a :
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com ou composer le
+1.949.923.2400.



Bedienungsanleitung

ON-Q* Pumpe mit fester Durchflussgeschwindigkeit

Wichtige Informationen

Bitte das gesamte Dokument durchlesen, bevor die

ON-Q* Pumpe in Betrieh genommen wird. Samtliche
Anweisungen sorgféltig befolgen, um die Sicherheit fiir
Patient und Benutzer zu gewahrleisten.

Benutzerinformationen

Telefonische Produktunterstiitzung steht rund um die Uhr
unter 800.444.2728 oder +1.949.923.2400 zur Verfiigung
(nurin englischer Sprache).
Die aktuellsten Produktinformationen und technischen
Datenblatter, inshesondere die nachfolgend
aufgefiihrten Titel (nur in englischer Sprache), kénnen
auf www.halyardhealth.com oder beim zusténdigen
AuBendienstmitarbeiter angefordert werden.
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Verwendung der ON-Q* Pumpe in der Magnetresonanz-
(MR) Umgebung
Latexiiberempfindlichkeit
« Kontinuierliche Infusion bei Padiatriepatienten
Verwendung der ON-Q* Pumpe in der Hand- und
FuBchirurgie
Auswahl von Volumen und Durchflussgeschwindigkeit
« Heutiger Kenntnisstand zur Chondrolyse
- Perioperative autologe Bluttransfusionen
- USP797
« Auswirkungen der Lagerdauer auf die
Durchflussgeschwindigkeit bei vorgefiillten ON-Q*
Elastomerpumpen
« Patientenleitfaden

A\ Warnhinweis

Aufgrund des Risikos von ischamischen Verletzungen
werden Vasokonstriktoren wie z. B. Adrenalin

fiir die folgenden Verabreichungswege nicht fiir
kontinuierliche Infusionen empfohlen: intraoperativ
direkt in die Operationsstelle, perineural und
perkutan (ausgenommen epidural).

Medikamente bzw. Fliissigkeiten miissen gemas
Anweisungen des Arzneimittelherstellers
verabreicht werden. Fiir die Verschreibung eines
Medikaments basierend auf dem klinischen Status

jedes einzelnen Patienten (Alter, Korpergewicht,

Erkrankungszustand, Begleitmedikamente usw.) ist

der Arzt verantwortlich.

Im Falle einer Unterbrechung des Durchflusses

erfolgt kein Alarm bzw. keine Warnung. Daher

werden lebenserhaltende Medikationen, deren
unterbrochene Verabreichung oder Unterdosierung
zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren
kann, fiir die Infusion mit der ON-Q* Vorrichtung
nicht empfohlen.

Fiir die Pumpe gibt es keine Infusionsstatusanzeige.

Daher ist groBite Vorsicht geboten, wenn eine

iibermaBige Medikamentenverabreichung zu

schweren Storungen oder zum Tod fiihren kann.

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

Infusionshesteck mit Zusatzanschliissen verwendet

werden. Es wird dringend empfohlen, die fiir die

epidurale Medikamentengabe bestimmten Geréate so
zu kennzeichnen, dass sie deutlich von allen anderen

Infusionsgeraten unterschieden werden kdnnen.

Zur Vermeidung von Komplikationen

die Durchflussrate, das Volumen und die

Medikamentenkonzentration nur so hoch einstellen,

wie zur Erzielung des gewiinschten Resultats

erforderlich. Inshesondere:

« Den Katheter mdglichst nicht am distalen Ende
von Extremitaten (wie etwa Finger, Zehen, Nase,
Ohren, Penis usw.) platzieren, wo sich Fliissigkeit
ansammelnundsozuischdmischen Lasionen oder
Nekrose fiihren kdnnte.

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

« Enge Verbénde vermeiden, da sie die
Blutversorgung bzw. Fliissigkeitsdiffusion
beschranken kdnnen.



« Esliegtin der Verantwortung des Arztes bzw. des
Pflegepersonals, sicherzustellen, dass der Patient
im ordnungsgeméaBen Gebrauch des Systems
unterwiesen wird.

« Esliegtin der Verantwortung des Arztes bzw. des
Pflegepersonals, die mit der Pumpe gelieferten
Patientenrichtlinien an den jeweiligen klinischen
Zustand des Patienten und das verschriebene
Medikament anzupassen.

A\ Vorsicht

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist oder wenn eine Schutzkappe
fehlt.

. ® Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren,
neu befiillen oder wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann folgende

Risiken bergen:

« Funktionsstdrung des Produkts (z. B. ungenaue

Durchflussgeschwindigkeit)

« Erhdhtes Infektionsrisiko

« Okklusion des Produkts (d. h. Infusion wird behindert oder

unterbrochen)

« Die Pumpe ist steril und nicht pyrogen.

. Produkt enthdlt PVC mit Di(2-ethylhexyl)phthalat

oeHp  (DEHP) als Weichmacher:

+ DEHP st ein in Medizinprodukten haufig 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
Inkompatibilitétsproblemen finden Sie in der
Packungsbeilage des Medikaments und anderen
verfiigbaren Informationsquellen.

« Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht unterschreiten.
Bei einer unzureichenden Fiillung der Pumpe liegt die
Durchflussgeschwindigkeit eventuell wesentlich hher.
Das maximale Fiillvolumen nicht iiberschreiten. (Tabelle 1)

«  DieInfusion kann mittels einer Klemme unterbrochen
werden. Klemme nicht entfernen oder abbrechen. Klemme

nicht zur intermittierenden Medikamentenabgabe einsetzen.

Den Schlauch nach ldngerem Abklemmen fiir einen
besseren Durchfluss zwischen den Fingern rollen.

Die Angaben zu Durchflussgeschwindigkeit und

Fiillvolumen sind auf dem Fiillanschluss aufgedruckt.

Den Filter nicht mit Reinigungsmitteln (wie Seife oder

Alkohol) in Kontakt kommen lassen. Andernfalls kann das

Entliiftungsventil leck schlagen.

Nicht den Filter bzw. die Filter abkleben, da dies die

Liiftungsoffnungen blockieren und die Infusion behindern

kénnte.

Die Pumpe nicht in Wasser eintauchen. Darauf achten, dass

die Pumpe abgedeckt ist, wenn Pumpe und Filter nass

werden kdnnen, z. B. beim Duschen.

Falls die Pumpe oder das Infusionsset auslduft, Schlauch-

klemme schlieBen. Falls erforderlich, Pumpe austauschen.

« Die Pumpe nicht entsorgen. Halyard Health verstandigen
und Anweisungen zur Produktriickgabe einholen.

Die Durchflussgeschwindigkeit kann aufgrund des
Folgenden variieren:
Fiillvolumen

« Fiillen der Pumpe auf weniger als das
angegebene Volumen fiihrt zu einer hoheren
Durchflussgeschwindigkeit.

« Fiillen der Pumpe auf mehr als das angegebene
Volumen fiihrt zu einer niedrigeren
Durchflussgeschwindigkeit.

Viskositat und/oder Medikamentenkonzentration.
Pumpenposition - ungefahr 40 cm (16 Zoll) unterhalb der
Kathetereintrittsstelle platzieren

« Wenn die Pumpe oberhalb dieser Hohe platziert wird,
steigt die Durchflussgeschwindigkeit.

« Wenn die Pumpe unterhalb dieser Hohe platziert wird,
sinkt die Durchflussgeschwindigkeit.

Temperatur

+ Um eine akkurate Durchflussgeschwindigkeit
sicherzustellen, keine Warme- oder Kéltetherapie in
unmittelbarer Nahe der Durchflusssteuerung aufstellen.

Die Temperatur wirkt sich auf die Viskositat der Losung

aus, was einen schnelleren oder langsameren Durchfluss

zur Folge haben kann.

+ ProTemperaturanstieg von 0,6 °C/1 °F erh6ht sich

die Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%.

Pro Temperaturabnahme von 0,6 °C/1 °F sinkt die

Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%.
« Zwischen der Durchflusssteuerung und der Haut muss

ein direkter Kontakt vorhanden sein (31 °C/88 °F).

Nach gekiihlter Lagerung die Pumpe vor Gebrauch auf
Raumtemperatur erwdrmen lassen. Es kann 8 bis 15
Stunden dauern, bis die Pumpe Raumtemperatur erreicht.
Siehe nachfolgende Tabelle.




Nennfiillvolumen (ml) 100 | 200 | 270 | 400

Vom KiihIschrank bis Raumtemperatur (h) KPRV ERE

Lagerung

« Wird eine gefiillte ON-Q* Pumpe vor Einleitung der
Infusion lénger als 8 Stunden aufbewahrt, kann sich die
Durchflussgeschwindigkeit verlangsamen.

Druck von auBen

« Von auBen einwirkender Druck, z. B. durch Driicken
der Pumpe oder aufliegende Korperteile, steigert die
Durchflussgeschwindigkeit.

Indikationen

+ Die ON-Q* Pumpe st fiir die kontinuierliche Verabreichung
eines Medikaments (z. B. eines Lokalanésthetikums)
in Operationswunden bzw. darum herum und/oder
in unmittelbarer Nahe von Nerven zur praoperativen,
perioperativen und postoperativen drtlichen Betdubung
und/oder zur Schmerzbehandlung bestimmt. Zu den
Verabreichungswegen gehdren u.a.: intraoperativ direkt in
die Operationsstelle, perineural, perkutan und epidural.

« Die ON-Q* Pumpe ist angezeigt fiir eine wesentliche
Linderung von Schmerzen bei gleichzeitiger Reduzierung
des Narkotikagebrauchs im Vergleich zur alleinigen
Narkotikabehandlung des Schmerzes. Dazu wird sie
zur Verabreichung eines Lokalandsthetikums in einer
Operationswunde, darum herum oder in unmittelbarer
Néhe zu einem Nerv eingesetzt.

Kontraindikationen

« Die ON-Q* Pumpe ist nicht fiir Blut, Blutprodukte, Lipide,
Fettemulsionen oder totale parenterale Ernahrung (TPN)
vorgesehen.

«  Die ON-Q* Pumpe ist nicht zur intravaskuldren
Medikamentenabgabe bestimmt.

Beschreibung des produkts: (Abbildung 1)

Die ON-Q* Pumpe mit fester Durchflussgeschwindigkeit
gibt Medikamente mit einer kontinuierlichen
Durchflussgeschwindigkeit ab.

E-Clip (Vol. von 100 ml oder weniger)
Fiillanschlusskappe

Fiillanschluss

ON-Q* Pumpe

Klemme

Entliiftungsfilter

Schlauch

(8) Durchflusssteuerung (mit Pflaster auf der Haut
befestigen)

Abbildung 1

Q00060000




Medikamentenetikett: (Abbildung 2)
Erklarung der Symbole auf dem Medikamentenetikett:

@ Name des Patienten O Medikament
® Datum © Dosis

© et

Abbildung 2

Bedienungsanleitung
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Befiillen der ON-Q Pumpe*: (Abbildung 3)
Hinweis: Beim Befiillen der Pumpe sind die Vorschriften
des Krankenhauses und die geltenden Bestimmungen zu
beachten.

. Die Schlauchklemme schlieBen.

. Die Schutzkappe vom Fiillanschluss abnehmen.

. Die gefiillte Spritze am Fiillanschluss anbringen

. und die Pumpe wie abgebildet umdrehen.

. Die Spritze mit beiden Handen halten

. und den Kolben so lange hinunterdriicken, bis der Inhalt
entleert ist. Die Pumpe beim Fiillen nicht manipulieren,
da die Spitze der Spritze dabei abbrechen kdnnte. Falls
erforderlich, Vorgang wiederholen. (Die Genauigkeit der
Spritze liegt bei £4%.)
Hinweis: Das Fiillerweiterungsset wird bei groBeren
Pumpen mitgeliefert (weitere Informationen siehe
Produktbeilage).

[ R N O

A\ Vorsicht: Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht
unterschreiten. Bei einer unzureichenden Fiillung der Pumpe
liegt die Durchflussgeschwindigkeit eventuell wesentlich
héher. Das maximale Fiillvolumen nicht iiberschreiten.
(Tabelle 1)

7. Das Fiillinstrument vom Fiillanschluss abnehmen.

8. Die Schutzkappe wieder auf dem Fiillanschluss
anbringen. Mit den entsprechenden Medikamenten- und
Patientenangaben beschriften.

Hinweis: Zur ON-Q* Pumpe gehort entweder ein E-Clip
oder eine Tragetasche zum Aufnehmen der Pumpe.

Abbildung 3

Vorfiillen des infusionssets

Aseptische Arbeitsweise einhalten

/\ Vorsicht: Der Pumpenschlauch muss vollstandig
vorgefiillt werden. Anderenfalls kann die Pumpe
eventuell keine Infusion bewirken.

1.
2.

3.

Die Klemme offnen.

Die Kappe vom Schlauch abnehmen und die Pumpe
vorfiillen (bis zu 15 Minuten).

Wenn alle Luft aus dem ganzen Schlauch entfernt wurde
und Fliissigkeit am Ausgang des distalen Luer-Anschlusses
zu sehen ist, ist das Infusionsset einsatzbereit.

. Klemme schlieBen und die Kappe bis zum Gebrauch

wieder am Schlauch anbringen.

Wenn sich das Infusionsset nicht vorfiillen ldsst, wie folgt
vorgehen:

1.

2.

Einen Luer-Adapter oder Sperrhahn am distalen Luer-
Anschluss anbringen.

Eine kleine Spritze (vorzugsweise 10 ml) an der anderen
Seite des Adapters anschlieBen und durch Aufziehen der
Spritze Unterdruck erzeugen.

3. Solange Unterdruck erzeugen, bis alle Luft aus dem

Schlauch entfernt wurde und am Ausgang des distalen
Luer-Anschlusses Fliissigkeit zu sehen ist Falls erforderlich,
Vorgang wiederholen.

. Spritze und Luer-Adapter bzw. Sperrhahn abnehmen und

iiberpriifen, ob die Pumpe vollstandig vorgefiillt ist.

. Wenn dies nicht funktioniert, iiberpriifen, ob der

Durchfluss anderweitig behindert wird, wie z. B. durch
Medikamentenprazipitat, eine geschlossene Klemme oder
einen Knick im Schlauch.



Mit der Infusion beginnen

1. Den Katheter mit dem Pumpenschlauch verbinden.

2. Zum Starten der Infusion die Klemme dffnen.

3. Die Durchflusssteuerung mit Pflaster auf der Haut
befestigen, um eine genaue Durchflussgeschwindigkeit
zu gewdhrleisten.

- Kontakt mit Kaltetherapie oder Warme in unmittelbarer
Néahe zur Durchflusssteuerung vermeiden.
« Nicht den Filter abkleben.

Wahrend der infusion:

«Inden ersten 24 Stunden nach Beginn der Infusion erfolgt
eventuell keine sichtbare Anderung von Aussehen und
GroBe der Pumpe.

+ Mit der Abgabe des Medikaments wird die Pumpe immer
kleiner.

«Darauf achten, dass:

- Die Durchflusssteuerung mit Pflaster auf der Haut
befestigt ist

- Die Klemme offen ist

« Der Schlauch nicht geknickt ist

- Die Liiftungsdffnung am Filter nicht abgeklebt oder
verdeckt ist

- Warme- bzw. Kaltetherapie und Eis von der
Durchflusssteuerung fern gehalten werden

Infusionsende:

« Die Infusion ist abgeschlossen, wenn die Pumpe nicht
mehr prall ist.

+ Die Pumpe entsprechend den in Ihrer Einrichtung giiltigen
Vorschriften entsorgen.

Hinweis: De Pumpe nicht entsorgen, falls sie nicht
erwartungsgemds8 funktioniert hat. Verstéindigen Sie Halyard
Health, um Informationen zur Produktriickgabe einzuholen:
Produktriickgabe einholen: HalyardlrvineProductComplaint@
hyh.com oder +1.800.448.3569.

Technische daten

Abgabegenauigkeit:

Bei Befiillung bis zum angegebenen Volumen betrdgt die
Abgabegenauigkeit +15% der angegebenen Infusionsraten,
wenn die Infusion 0 — 8 Stunden nach der Befiillung beginnt,
physiologische Kochsalzldsung als Verdiinnungsmittel bei
31°C(88 °F) verwendet wird und die Pumpe sich 40 cm (16
Zoll) unterhalb der Kathetereintrittsstelle befindet.

Typischer durchfluss

Am Anfang und am Ende der Infusion kann die
Durchflussgeschwindigkeit hoher oder niedriger liegen
(Abbildung 4).

Abbildung 4
Typischer Durchfluss
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Infusionsdauer in Prozent 100%

Hinweis:

Es ist kein Latex im Fliissigkeitsweg und es kommt auch
kein Latex in Kontakt mit dem Menschen. Siehe technisches
Datenblatt zur Latexiiberempfindlichkeit auf
www.halyardhealth.com.

Lagerbedingungen
Unter normalen Lagerhausbedingungen lager. Vor Lichtquellen und
Warme schiitzen. Trocken aufbewahren.



A\ Vorsicht: Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht unterschreiten.
« Fiillen der Pumpe auf weniger als das angegebene Fiillvolumen fiihrt eventuell zu einer wesentlich hoheren

Durchflussgeschwindigkeit.

- Das maximale Fiillvolumen nicht iiberschreiten.

Tabelle 1 - Angaben zur Infusionsdauer
Angegebenes Fiillvolumen

Modell 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Angegebene Durchfluss-
geschwindigkeit (ml/Std.) [ : 2 . 3 . J ¢ ¢ E
Angegebenes Fiillvolumen (ml)] 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400
Ungefahre Infusionsdauer
Stunden 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
Tage 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 17
Maximales Fiillvolumen
Angegebene Durchfluss-
geschwindigkeit (ml/Std.) ! 2 2 4 2 4 . J . L
Maximales Fiillvolumen (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550
Ungeféhre Infusionsdauer
Stunden 134 70 210 92 76 176 18 104 79 62
Tage 5,6 2,9 87 39 3.2 73 4,9 43 33 2,6

Zuriickbleibendes Volumen (ml)

Rx only = VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur von Arzten oder auf rztliche Anordnung verkauft
werden.

Eventuell wurden weitere US-Patente und Patente in anderen
Landern erteilt und/oder angemeldet.

*Eingetragene Marke oder Marke von Halyard Health, Inc.
oder verbundenen Unternehmen. © 2015 HYH. Alle Rechte
vorbehalten.

Fiir weitere Informationen rufen Sie uns bitte unter
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (nur Englisch)
an oder besuchen Sie www.halyardhealth.com fiir
aktuelle Produktinformationen und technische
Datenblatter.

Weitere Exemplare der Bedienungsanleitung sowie
ein Patientenleitfaden kdnnen per E-Mail an
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com oder tele-
fonisch unter +1.949.923.2400 angefordert werden.



Bomba ON-Q* con flujo fijo
Instrucciones de uso

Informacion Importante

Lea todo el documento antes de utilizar el dispositivo

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

Informaclon para el usuario
Para obtener asistencia técnica sobre productos (servicio
disponible 24 horas al dia), llame al 800-444-2728 o al
+1.949-923-2400 (solo en inglés).
Visite www.halyardhealth.com o comuniquese con su
representante de ventas para obtener la més reciente
informacion sobre el producto y los boletines técnicos (solo
eninglés), los cuales incluyen, entre otros temas:
« Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Uso de la bomba ON-Q* en entornos de resonancia
magnética
Alergia al latex
Infusion continua en pacientes pediétricos
Uso de la bomba ON-Q* en cirugia de la mano y el pie
Seleccion del volumen y del flujo
Qué sabemos actualmente sobre la condrélisis
Transfusiones perioperatorias de sangre autéloga
Usp 797
Efecto de los tiempos de almacenamiento sobre el
flujo en las bombas elastoméricas ON-Q* precargadas
Directrices para el paciente

A Advertencia
Debido al riesgo de lesion isquémica, los
vasoconstrictores tales como la epinefrina no se
recomiendan para infusiones continuas a través
de las siguientes vias de administracion: sitio
intraquirtrgico, perineural y percutanea (excluida
la epidural).

+ Los medicamentos o los liquidos deberan
administrarse segun las instrucciones
suministradas por el fabricante del farmaco. El
médico es responsable de recetar los farmacos
seguin el estado clinico de cada paciente (como
edad, peso corporal, enfermedades del paciente,
medicamentos concomitantes, etc.).

« Lainterrupcion del flujo no genera ningtn tipo
de alarma o alerta, por lo que no se recomienda
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el uso del dispositivo ON-Q* para la infusion de

medicamentos para mantener la vida del paciente

cuya interrupcion o administracion insuficiente
pudieran causar lesiones graves o la muerte del
paciente.

No hay ningun indicador del estado de infusion de

la bomba, por lo que debe tenerse cuidado cuando

se administren medicamentos cuyo exceso pueda
causar lesiones graves o la muerte del paciente.

La infusion epidural de analgésicos se limita al

uso de catéteres permanentes especificamente

disefiados para la administracion epidural. Para

evitar la infusion de farmacos que no estan
indicados para uso epidural, no utilice equipos de
infusion intravenosa con varias vias. Se recomienda
encarecidamente que los dispositivos empleados
para la administracion epidural de medicamentos
se diferencien claramente de todos los demas
dispositivos de infusion.

Para evitar complicaciones, use el 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 la mano o
el pie, nariz, orejas, pene, etc.) donde pueda
acumularse liquido, ya que esto podria darlugar
a lesiones isquémicas o necrosis.

« Evite colocar el catéter en zonas de las
articulaciones. Aunque no existe una relacion
causal definitivamente establecida, existe
literatura médica que muestra una posible
relacion entre las infusiones intraarticulares
continuas (particularmente conla bupivacaina)
y el desarrollo posterior de condrdlisis.

« Evite los vendajes apretados que puedan limitar
el suministro sanguineo o la difusion de fluidos.

El proveedor de servicios sanitarios es responsable de

asegurar que el paciente esta bien informado sobre

el uso apropiado del sistema.

El proveedor de servicios sanitarios es responsable

de modificar las directrices para el paciente

suministradas con la bomba segtin estime
oportuno para el estado clinico del paciente y el
medicamento recetado.



A\ Precaucién

. @ No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o
dafiado, o si falta la tapa de proteccion.

. Un solo uso. No vuelva a esterilizar, llenar ni utilizar
este dispositivo.

La reutilizacién del dispositivo podria generar los

siguientes riesgos:

« Funcionamiento inadecuado del dispositivo (p. e]., flujo
inexacto)

« Mayor riesgo de infeccion

« Oclusion del dispositivo (esto es, impide o detiene la

infusion)
+ Labomba es estéril y apirégena.
. Este producto utiliza PVC plastificado con

oerp  di(2-etilhexil) ftalato (DEHP):

« 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.

« No llene la bomba por debajo del nivel requerido. Si la
bomba se Ilena por debajo del nivel requerido, es posible
que aumente considerablemente el flujo.

« No sobrepase el volumen de llenado méximo. (Tabla 1)

- Se proporciona una pinza para detener la infusion. No
retire ni rompa la pinza. No utilice la pinza como un
dispositivo de administracién intermitente.

« Gire el tubo entre los dedos para promover el flujo si el
tubo ha permanecido pinzado un tiempo prolongado.

« Elflujoy el volumen de llenado indicados en la etiqueta se

identifican en el orificio de llenado.

«Evite el contacto de agentes limpiadores (como jabdn y
alcohol) con el filtro, ya que podria producirse una fuga
por la tronera de eliminacion de aire.

« No cubra los filtros con esparadrapo, ya que podria
impedir la circulacion de aire y la infusion.

« No sumerja la bomba en agua. Tenga cuidado de proteger la
bomba cuando realice actividades que puedan hacer que la
bomba y el filtro se mojen (por ejemplo, al ducharse).

Volumen nominal de llenado (ml) 200 | 270 | 400

Del frigorifico a la temperatura
ambiente (h)

En caso de fuga de la bomba o del equipo de

administracion, cierre la pinza. Sustituya la bomba si es

necesario.

« No deseche la bomba y comuniquese con Halyard
Health para recibir instrucciones sobre la devolucion del
producto.

El flujo puede variar debido a:
Volumen de llenado
« Elllenado de la bomba por debajo del volumen de
llenado indicado en la etiqueta aumenta el flujo.
« Elllenado de la bomba por encima del volumen de
llenado indicado en la etiqueta disminuye el flujo.
La viscosidad y la concentracion del farmaco.
Colocacion de la bomba - Coldquela aproximadamente
40 cm (16 pulgadas) por debajo del lugar del catéter
« Silabomba se coloca por encima de este nivel, el
flujo aumenta.
« Silabomba se coloca por debajo de este nivel, el
flujo disminuye.
Temperatura
« Para garantizar la exactitud del flujo, no coloque un
tratamiento caliente o frio muy cerca del requlador de
flujo.
- Latemperatura afectard la viscosidad de la solucion,
ocasionando una mayor o menor flujo.
- Elflujo aumentaré aproximadamente un 1,4 % por
cada 0,6 °C (1 °F) de aumento en la temperatura
y disminuird aproximadamente un 1,4 % por cada
0,6 °C (1 °F) de descenso de la temperatura.
- Elrequlador de flujo debe estar en contacto directo
con la piel (31 °C[88 °F]).
Si esta refrigerada, deje que la bomba alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarla. Una bomba
puede tardar de 8 a 15 horas en alcanzar la temperatura
ambiente. Consulte la tabla siguiente.

12 12 15

Almacenamiento

El almacenamiento de una bomba ON-Q* Ilena durante
mds de 8 horas antes de iniciar la infusion puede dar lugar
a un flujo més lento.

Presion externa

La presion externa, como la producida al apretar o al
acostarse encima de la homba, aumenta el flujo.
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Indicaciones de uso

«Labomba ON-Q* estd indicada para la administracion
continua de medicamentos (por ejemplo, anestesia local)
en heridas quirtrgicas o a su alrededor, o muy cerca
de nervios, para la anestesia regional y el tratamiento
del dolor en los periodos preoperatorio, perioperatorio
y posoperatorio. Vias de administracion posibles: sitio
intraquirdrgico, perineural, percutdnea y epidural.
La bomba ON-Q* estd indicada para disminuir
considerablemente el dolor y el uso de narcéticos cuando
se utiliza para administrar anestésicos locales en heridas
quirtrgicas o a su alrededor, o muy cerca de nervios, en
comparacion con el tratamiento del dolor solamente con
narcéticos.

(ontramdlcaﬂones
La bomba ON-Q* no estd indicada para la infusién de
sangre, hemoderivados, lipidos, emulsiones de grasas o
nutricion parenteral total (TPN).
La bomba ON-Q* no estd indicada para la administracion
intravascular.
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Descripcion del dispositivo: (Figura 1)
La bomba ON-Q* con flujo fijo administra medicamento a un
flujo continuo.

@ E-Clip (100 ml de vol. 0 menos)
@ Tapon del orificio de llenado
© Orificio de llenado

@ Bomba ON-Q*

© Pinza

O Filtro de eliminacién
de aire

@ Tubo

© Regulador de flujo
(fijar a la piel con esparadrapo)

Figura 1



Etiqueta del medicamento: (Figura 2)
Definiciones de los simbolos de la etiqueta del medicamento:

© Nombre del paciente
© Fecha

O Medicamento
© Dosis

© Hora

Figura 2
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Instrucciones de uso

Utilice una técnica aséptica

Llenado de la bomba ON-Q*: (Figura 3)
Nota: Siga los protocolos del hospital y la normativa vigente
para llenar la bomba.

1. Cierre la pinza.

[= N, I OV N}

. Destape el orificio de llenado.

. Conecte la jeringa cargada al orificio de llenado.

. Invierta la bomba como se indica en la figura.

. Sujete la jeringa con las dos manos.

. Presione el émbolo de forma continua hasta dispensar

todo el volumen. No manipule la bomba durante el
llenado, ya que la punta de la jeringa podria romperse.
Repita seguin sea necesario. (La exactitud de la jeringa es
de +4%.)

Nota: £l juego para llenado ampliado se suministra con
bombas mds grandes (para obtener mds informacidn, véase
el prospecto del producto).

/\ Precaucion: No llene la bomba por debajo del nivel
requerido. Si la bomba se llena por debajo del nivel requerido
es posible que aumente considerablemente el flujo. No
sobrepase el volumen de llenado maximo. (Tabla 1)

7.
8.

Retire el dispositivo de llenado del orificio de llenado.
Vuelva a colocar el tapén del orificio de llenado. Rellene la
etiqueta con la informacién farmacoldgica y del paciente
pertinente.

Nota: La bomba ON-Q* contiene un E-Clip o un estuche de
transporte para sujetar la bomba.

Figura 3

Cebado del equipo de administracion

Utilice una técnica aséptica

\ Precaucion: Esimportante cebar por completo el
tubo de la bomba. El incumplimiento de este requisito
puede impedir que la bomba lleve a cabo la infusién.

1.
2.

Abra la pinza.
Retire el tapon del tubo para empezar el cebado (hasta
15 minutos).

. El'equipo de administracién estard cebado cuando se

haya eliminado el aire por completo de todo el tubo y se
observe flujo de liquido en el extremo del luer distal.

. Cierre la pinza y vuelva a poner el tapdn del tubo hasta

que esté listo para su uso.

Si el equipo de administracion no se ceba, siga los siguientes
pasos:

1.

Conecte un adaptador luer o una llave de paso al luer
distal.

. Conecte una jeringuilla pequefa (preferiblemente de

10 ml) al otro lado del adaptador y tire hacia atrds de la
jeringuilla para crear un efecto de succion.

. Siga creando succién hasta que se haya eliminado todo

el aire del tubo y se observe flujo de liquido desde el luer
distal. Repita segun sea necesario.

. Desconecte |a jeringuilla y el adaptador luer o la llave

de paso, y compruebe que se haya realizado el cebado
completo de la bomba.

. Siesto no funciona, compruebe si hay algo més que esté

impidiendo el flujo, como un precipitado de medicamento,
que la pinza esté cerrada o que el tubo esté retorcido.
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Comienzo de la infusion

1. Conecte el catéter al tubo de la bomba.

2. Abrala pinza para comenzar la infusién.

3. Fije el regulador de flujo a la piel con esparadrapo
para asegurar la exactitud del flujo.

- Evite que el dispositivo entre en contacto con elementos
de tratamiento de frio y que el regulador de flujo esté
muy cerca de fuentes de calor.

- No lo fije sobre el filtro.

Durante la infusion:

« Esposible que la bomba no muestre cambios evidentes
de aspecto y tamafio durante las primeras 24 horas
posteriores al inicio de la infusion.

+ A medida que se administra el medicamento, la bomba ird
disminuyendo gradualmente de tamafio.

« Aseglrese de que:

- El regulador de flujo esté fijado a la piel con
esparadrapo
« Lapinza esté abierta

El tubo no esté retorcido

- La tronera del filtro no esté tapada por esparadrapo ni

cubierta

- El tratamiento de calor, hielo o frio se aplique alejado del

regulador de flujo

Final de la infusion:

« Lainfusién ha finalizado cuando la bomba ya no esta
hinchada.

« Deseche la bomba de acuerdo con el protocolo del centro.

Nota: Si/ bomba no se desemperid con era de esperar,

no la deseche. Comuniquese con Halyard Health para

recibir instrucciones sobre la devolucidn del producto en:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com 0 +1.800.448.3569.

Especificaciones técnicas

Exactitud de la administracion:

Cuando se llena hasta el volumen indicado en la etiqueta, la
exactitud del flujo es de 15 % de las velocidades de infusion
indicadas en la etiqueta cuando la infusién se inicia de 0 a

8 horas después del llenado y se administra una solucién
salina normal a 31 °C (88 °F) como diluyente con la bomba
situada 40 cm (16 pulgadas) por debajo del lugar del catéter.
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Curva de flujo tipica
El flujo puede ser superior o inferior al principio y al final de la
infusion (Figura 4).

Figura 4
Curva de flujo tipica

Flujo

N _S_.&f.\--”‘l'“-‘"-a'- -

Porcentaje del tiempo 100 %
de administracion

Nota:

No hay ldtex en la trayectoria del liquido ni en contacto con la
persona. Consulte el boletin técnico sobre la alergia al Idtex en
www.halyardhealth.com.

Almacenamiento

Almacene el producto en las condiciones generales de
almacenamiento. Proteja el producto de las fuentes de luz y del calor.
Mantenga seco el producto.



N\ Precaucion: No llene la bomba por debajo del nivel requerido.
« El llenado de la homba por debajo del volumen de llenado indicado en la etiqueta puede aumentar considerablemente
el flujo.
« No sobrepase el volumen de llenado méximo.

Tabla 1 - Informacion sobre los tiempos de administracion
Volumen de llenado indicado en la etiqueta

Modelo 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10

Flujo indicado

en la etiqueta (ml/h)
Volumen de llenado
indicado en la etiqueta (ml)

1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Tiempo de
administracién aprox.
horas 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dias 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7

Volumen mdximo de llenado

Flujo indicado
en la etiqueta (ml/h)
Volumen maximo de

125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

llenado (ml)
Tiempo de
administracién aprox.
horas 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dias 56 2,9 87 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Volumen retenido (ml)

Rx only = PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses ~ Para obtener mas informacion, llameal
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (solo en inglés)

prescripcién facultativa. o visite www.halyardhealth.com para obtener la
informacion mas reciente sobre productos y los

Puede haber otras patentes estadounidenses y extranjeras boletines técnicos.
emitidas o en trdmite.

Para solicitar instrucciones de uso o directrices para
el paciente adicionales, envie un correo electrénico o
llame a: Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.com o al
+1.949.923.2400

*Marca registrada o marca comercial de Halyard Health, Inc. o
de sus filiales. © 2015 HYH. Reservados todos los derechos.
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® Pumpa ON-Q* se stalou rychlosti infuze
Navod k poutziti

Diilezité informace

Prectéte si cely dokument dFive, nez zacnete zafizeni

ON-Q* pouzivat. Peclivé dodrZujte viechny pokyny, aby
byla zajisténa bezpecnost pacienta a/nebo uZivatele.

Informace pro uZivatele
Nepretrzitd zdkaznickd podpora (24 hodin) je dostupnd na
Cislech +1-800-444-2728 nebo +1-949-932-2400 (pouze v
anglictiné).
Nav§tivte strénky WWW. ha/yardhea/th com nebo pozddejte
a technické bulletiny (pouze v anglicting), vetné
ndsledujicich:
Joint Commission on Accreditations
Healthcare Organizations (JCAHO)
Poutziti pumpy ON-Q* v prostfedi magnetické
rezonance (MR)
Precitlivélost na latex
Kontinualni infuze u pediatrickych pacienti
Pouziti pumpy ON-Q* pfi operacich rukou a nohou
Volba objemu a rychlosti infuze
Soucasné védomosti o chondrolyze
Perioperacni autologni transfuze krve
Usp 797
Ucinky doby skladovani na rychlost infuze u predem
naplnénych elastomerovych pump ON-Q*
Pokyny pro pacienty

/\ Varovani

+ Vzhledem k riziku ischemického poranéni se
nedoporucuje pouzivat ke kontinualni infuzi
vasokonstrikéni latky (jako je epinefrin)
nasledujicimi cestami podani: intraoperativni
misto, perineuralni a perkutanni (s vyjimkou
epiduralni).

+ Léky nebo kapaliny museji byt podavany podle
pokynii poskytnutych vyrobcem léka. Lékar je
odpovédny za predepisovani Iéki podle klinického
stavu kazdého pacienta (napiiklad véku, télesné
hmotnosti, stadia onemocnéni pacienta, soubézné
podavanych léki, atd.).

« Pfi pferuseni infuze nedojde k Zddnému alarmu
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nebo vystraze, proto se nedoporucuje infuzi pomoci

zafizeni ON-Q* podavat Zivot podporujici Iéky,

pfi jejichZ pouZiti miiZe zastaveni nebo zeslabeni

infuze zpiisobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt.

+ Neexistuje indikator stavu infiizni pumpy, proto je
tieba dbat opatrnosti v pfipadé, Ze predavkovani
léku miiZe zpisobit vazné poskozeni nebo smrt.

+ Epidurdlni infuze analgetik je omezena na poufZiti
zavedenych katetrd, specificky uréenych pro
epiduralni podani. Aby bylo zabranéno infuzi
lékii neindikovanych pro epiduralni pouZiti,
nepouzivejte IV sadu s porty pro aditiva. Diirazné
se doporucuje provést jasné odliseni piistroji
pouzivanych pro podani léku epiduralnimi cestami
od vSech ostatnich infuznl’ch pil’stroji’l
rychlost infuze, objem a koncentrau léku, kterych
je tfeba pro dosazZeni potfebného vysledku.
Zejména:

« Nezavadéjte katetr na distalnim konci télesnych
zakon¢eni (napfiklad prstii u rukou nebo u
nohou, nosu, usi, penisu atd.), kde by mohlo
dojit ke hromadéni tekutiny, coZ miize mit za
nasledek ischemické poranéni nebo nekrézu.

« Nezavadéjte katetr intraartikularné. Trebaze
neexistuje definitivné prokazany pricinny
vztah, literatura uvadi moznou souvislost mezi
kontinualnimi intraartikularnimi infuzemi
(zejménasbupivakainem)anaslednymvznikem
chondrolyzy.

« Eliminujte tésné obvazovani, které mize omezit
proudéni krve nebo difiizi tekutin.

« Lékafr je odpovédny za pouceni pacienta o spravném
pouzivani systému.

« Lékaf je odpovédny za tipravu pokynii pro
pacienta, které se dodavaji spolecné s pumpou
tak, aby odpovidaly klinickému stavu pacienta a
podavanému léku.

/\ Upozornéni

NepouZivejte v pfipadé, Ze je obal otevieny,
poskozeny, nebo chybi ochranny kryt.
® Pouze na jedno pouziti. Neresterilizujte, znovu
nepliite a nepouZivejte opakované.



Opakované pouZiti tohoto prostiedku miize vést

k nasledujicim rizikiim:

« Nespravna funkce prostiedku (tj. nepiesna rychlost infuze)

« Zvy3ené riziko infekce

« Okluze prostredku (tj. omezeni nebo zastaveni infuze)

Pumpa je sterilni a nepyrogenni.

Ve vyrobku je pouzito PVC zmékéené di(2-

oerp  ethylhexyl) ftaldtem (DEHP):
DEHP se bézné pouzivd jako zmékcovadlo plastd ve
zdravotnickych prostiedcich. V soucasnosti neexistuje
nezvratny védecky dlikaz, Ze expozice DEHP je pro
lidské pacienty $kodlivd. Pfed pouZitim je viak nutné
zvazit rizika a prospéch pfi pouZiti zdravotnickych
prosttedki s DEHP u téhotnych zen, kojicich matek,
kojenct, batolat a déti.

« Nékteré roztoky mohou byt nekompatibilni s PVC
materidlem, ktery je pouzivén v aplikacni soupravé.
Abyste dikladnéji porozuméli moznym problémim
s nekompatibilitou, prectéte si pribalové informace o
1éku a jiné dostupné zdroje informaci.

Nenapliiujte pumpu pod miru. NedpIné naplnéni pumpy

miize znacné zvysit rychlost infuze.

Neprekracujte maximdlni plnici objem. (Tabulka 1)

Svorka je urcena k zastaveni infuze. Svorku neodstranujte

a nelamte. Nepouzivejte svorku jako zafizeni pro

prerusovanou infuzi.

Pokud byla hadicka uzaviena svorkou po delsi dobu,

promnéte ji mezi prsty pro usnadnéni priitoku.

Rychlost infuze a plnici objem se uvadi na plnicim portu.

Zamezte styku filtru s cisticimi prostfedky (jako je mydlo

nebo alkohol), protoze odvzdushovaci ventil mize prestat

tésnit.

Neprelepujte paskou filtr (filtry), protoze tim mize dojit k

zablokovani pfistupu vzduchu a zdrZeni infuze.

Neponofujte pumpu do vody. Peclivé chrarite pumpu

pfi jakychkoliv ¢innostech, které by mohly pumpu a filtr

namocit (napf. pfi sprchovani).

V pripadé prosakovani z pumpy nebo aplikacni soupravy

uzaviete svorku. Pokud tfeba, pumpu vymérite.

« Nelikvidujte pumpu a poZddejte spolecnost Halyard

Health o pokyny pro vraceni vyrobku.

Rychlost infuze se mlize ménit z nasledujicich divodi:
Plnici objem
« PInéni pumpy na mensi objem, nez je objem uvedeny na
Stitku, vede k vys3i rychlosti infuze.
« PInéni pumpy na vy33i objem, nez je objem uvedeny na
stitku, vede k nizsi rychlosti infuze.

Viskozita a/nebo koncentrace léku.
Poloha pumpy - umistéte pfiblizné 40 cm (16 palcti) pod
mistem zavedeni katetru.

« Umisténi pumpy nad touto Grovni zvySuje rychlost

infuze.
« Umisténi pumpy pod touto Grovni sniZuje rychlost
infuze.
Teplota

Pro zajisténi presné rychlosti infuze neumistujte
prostfedky pro terapii teplem nebo chladem do pfimé
blizkosti regulatoru infuze.
« Teplota ovlivni viskozitu roztoku, coz povede k vy3si
nebo nizsi rychlosti infuze.
+ Rychlost infuze se zvy3i piiblizné o 1,4 % pfi
zvyseni teploty 00,6 °C/ 1,0 °F a sniZi se pfiblizné
01,4 % pfi sniZeni teploty 0 0,6 °C/ 1,0 °F.
Reguldtor infuze musi byt v pfimém kontaktu s kiizi
(31°C/88°F).
Pokud je pumpa skladovana v lednici, nechte ji pred
pouzitim ohfdt na pokojovou teplotu. Zahiéti pumpy na
pokojovou teplotu miiZe trvat 8-15 hodin. Viz tabulka
nize.

Nomindlni pInici objem 200 | 270 | 400
(ml)

Zlednice na pokojovou

teplotu () 212

Skladovani
Skladovéni naplnéné pumpy ON-Q* po dobu del3i nez
8 hodin pred zapocetim infuze mliZe snizit rychlost
infuze.

Vnéjsi tlak
Tlak z vnéjsku, napf. zmacknuti nebo ulehnuti na
pumpu, zvysuje rychlost infuze.

Indikace poufZiti

« Pumpa ON-Q* je urcena ke kontinudIni infuzi Iéku (jako
napi. lokdlniho anestetika) do mista anebo okoli mista
chirurgické rany a/nebo do blizkosti nervi pro tcely
predoperacni, perioperacni a pooperacni regionalni
anestézie a/nebo zvlddani bolesti. Mezi cesty podani
patfi: intraoperativni misto, perineuralni, perkutanni a
epidurdlni.
Pumpa ON-Q* je indikovdna k vyraznému snizeni bolesti
a mnozstvi podavanych narkotik pfi provddéni lokalni
anestézie v chirurgickych randch a v jejich okoli anebo v
blizkosti nervii ve srovnani se zvladanim bolesti pouze za
pomoci narkotik.
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Kontraindikace Etiketa léku: (obrdzek 2)

« Pumpa ON-Q* neni urcena k poddvéni krve, krevnich Definice symboli etikety léku:
produktd, lipidd, tukovych emulzi nebo celkové @ Iméno pacienta 0O Lk
parenteraIni vyZivy. o
Pumpa ON-Q* neni urcena pro intravaskulami infuzi. © Datum © Davkovini

© (as

Popis zafizeni: (obrdzek 1)

Pumpa ON-Q* se stalou rychlosti infuze podava 1ék za Obrdzek 2

neménné rychlosti infuze.

© Spona E (objem 100 ml nebo méné) (1) w (4] ﬁ

@ C(epicka plniciho portu
© Plnici port m
O Pumpa ON-Q* 24 1 e
O Svorka
O O0dvzdusiovaci filtr

@ Hadicka
© Regulatorinfuze

(piilepte paskou ke ki) Navod k pouziti

Poutzivejte aseptickou techniku

PInéni pumpy ON-Q*: (obrdzek 3)

Poznamka: Pfi pInéni pumpy dodrzujte nemocnicni protokoly

a piislusné predpisy.

. Zavfete svorku.

. Sejméte cepicku plniciho portu.

. Pfipojte napInénou stiikacku k pInicimu portu.

. Obratte pumpu tak, jak je uvedeno na obrézku.

. Uchopte stiikacku obéma rukama.

. Tlacte kontinudIné doldi na pist, dokud neni objem vydan.
S pumpou pfi pinéni nemanipulujte, protoZe Spicka
stiikacky by se mohla zlomit. Opakujte podle potieby.
(Presnost stfikacky je +4 %.)

Poznamka: Souprava pro vétsi objem plnéni se doddvd
s vétsimi pumpami (viz pfibalovy letdk, kde najdete dalsi
informace).

<, T UV NS Ry

Obrdzek 1

/N Upozornéni: Nenapliiujte pumpu pod miru. Netiplné
naplnéni pumpy miZe znacné zvysit rychlost infuze.
Nepiekracujte maximalni pInici objem. (Tabulka 1)

7. Vyjméte plnici pomicku z plniciho portu.

8. Vratte na misto cepicku plniciho portu. Opatfete
adekvatnimi farmaceutickymi informacemi a informacemi
0 pacientovi.
Poznamka: Pumpa ON-Q* obsahuje bud'sponu E nebo
pouzdro na pumpu.
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Obrdzek 3

PInéni aplikacni soupravy

Poutzivejte aseptickou techniku

/\ Upozornéni: Je diilezité hadicku pumpy kompletné
naplnit. V opacném pfipadé to miize znemoznit infuzi
pumpou.

1. Otevfete svorku.

2. Pro zahdjeni pInéni (aZ 15 minut) odstrarite cepicku
hadicky.

3. Aplikacni souprava je napInéna, kdyz dojde k odstranéni
veskerého vzduchu z celé hadicky a na konci distalni
spojky Luer je vidét pritok kapaliny.

4. Zavrete svorku a vratte Cepicku na hadicku do doby, kdy
bude zafizeni pfipraveno k pouZiti.

Pokud se aplikacni souprava nenaplni, postupujte nésledovné:

1. KdistaIni spojce Luer pfipojte adaptér Luer nebo uzaviraci
kohout.

2. Kdruhé strané adaptéru pripojte malou stfikacku (nejlépe
10ml) a stdhnéte zpét pist stiikacky, aby doslo k nasdvéni.

3. Pokracujte v nasavani, az bude z hadicky odstranén
veskery vzduch a na distaIni spojce Luer bude pozorovén
tok kapaliny. Opakujte podle potreby.

4. Odpojte stiikacku a adaptér Luer nebo uzaviraci kohout a
zkontrolujte, zda je pumpa zcela naplnéna.

5. Pokud tento postup nefunguje, zkontrolujte, zda priitok
v systému neomezuji jiné okolnosti, jako napf. precipitat
Iéku, uzaviend svorka nebo zalomena hadicka.

Zahajeni infuze

1. Spojte katetr s hadickou pumpy.

2. Oteviete svorku pro zahdjeni infuze.

3. Prilepte regulatorinfuze ke kiiZi, aby byla zajisténa
presnost rychlosti infuze.

- Nedovolte kontakt s prostiedky pro terapii chladem nebo
s teplem v blizkosti requldtoru infuze.
« Nepfelepujte paskou filtr.

v prubehu infuze:

V priibéhu prvnich 24 hodin po zahdjeni infuze nemusi byt

zména vzhledu a velikosti pumpy zjevnd.

S podavanim léku se pumpa postupné bude zmensovat.
+ Ovéfte ndsledujici:

« Regulétor infuze je paskou pfilepen na kiizi.

« Svorka je oteviend.

- Na hadicce nejsou Zadné smycky.

« Odvzdusiiovaci ventil filtru neni zalepen nebo zakryt.

« Prostredky pro terapii teplem, ledem nebo chladem nejsou v

blizkosti requlétoru infuze.

Konecinfuze:
Infuze je dokoncena, kdyz uz pumpa neni nafouknutd.
« Likvidace pumpy se musi provést podle protokolu vasi
instituce.

Poznamka: Pokud pumpa nefungovala ocekdvanym
zplisobem, nelikvidujte ji. Kontaktujte spolecnost Halyard
Health a pozddejte o pokyny pro vrdceni vyrobku:Halyardlrvine
ProductComplaint@hyh.com nebo +1.800.448.3569.

Technické specifikace

Ptesnost podavani:

Pri napInéni na objem uvedeny na $titku je pfesnost pumpy
+15 % hodnoty rychlosti infuze uvedené na stitku, pokud je
infuze zahdjena v obdobi 0-8 hodin po napInéni a jako fedidlo
se podava normalni fyziologicky roztok za teploty 31 °C/88 °F,
s pumpou umisténou 40 cm (16 palcd) pod mistem zavedeni
katetru.

Charakteristicka infuzni kiivka
Rychlost infuze miiZe byt na zacatku nebo na konci infuze
vyssi nebo nizsi (obrazek 4).
Obrdzek 4
Charakteristicka infuzni kiivka

g

E 1IN

2 NomindIni
B NS—— LN\~ - |- Yominanl |
=

S

o

Procento doby trvani infuze 100%
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Poznamka:

Latex neni v drdze kapaliny ani v kontaktu s pacientem. Prectéte

si technicky bulletin tykajici precitlivélosti na latex na strdnkdch
www.halyardhealth.com.

/\ Upozornéni: Nenapliiujte pumpu pod miru.

Podminky skladovani
Skladujte pii obvyklych skladovacich podminkéch. Chraiite pred
svétlem a teplem. Uchovévejte v suchu.

« PInéni pumpy na mensi objem, neZ je objem uvedeny na Stitku, mdZe vést ke znacné vyssi rychlosti infuze.

« Nepiekracujte maximélni pInici objem.

Tabulka 1 - Informace o dobé trvani infuze

Plnici objem na stitku
Model 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Rychlost infuze na Stitku (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Plnici objem na stitku (ml) 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400
Pribliznd doba trvani infuze
hodiny 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dny 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7
Maximadlni plnici objem
Rychlost infuze na Stitku (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Maximélni plnici objem (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550
Pribliznd doba trvani infuze
hodiny 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dny 5,6 2,9 8,7 39 3,2 73 4,9 43 33 2,6

ZadrZeny objem (ml)

Rx only = UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) dovoluji

prodej tohoto pfistroje pouze Iékarim nebo na predpis Iékare.

Mohou byt vydany dalsi patenty a podany Zadosti o patent v
USA a jinych zemich.

*Registrovand obchodni znacka nebo obchodni znacka
spolecnosti Halyard Health, Inc. nebo pfidruzenych spolecnosti.
© 2015 HYH. V3echna prdva vyhrazena.
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Pro dalsi informace prosim volejte
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (pouze anglicky)
nebo pro nejnovéjsi informace o vyrobku a technické
bulletiny navstivte stranky www.halyardhealth.com.

Dalsi navody k pouiiti nebo pokyny pro pacienty si
miiZete objednat emailem nebo telefonicky:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com nebo
+1.949.923.2400.



ON-Q* d fast flowhastighed
Q p!m?pe med fast flowhastighe
Brugsanvisning

Vigtig Information

Laes venligst hele dokumentet, for ON-Q* anordningen

betjenes. Folg alle instruktionerne omhyggeligt for at
sikre patientens og/eller brugerens sikkerhed.

Brugeroplysnmger
For 24 timers kundesupport bedes du ringe til 800-444-
2728 eller +1.949.923.2400 (kun pd engelsk).
Ga ind pd www.halyardhealth.com eller kontakt den lokale
repraesentant for at fa de seneste produktinformationer og
tekniske meddelelser (kun pa engelsk), herunder, men ikke
begraenset til:
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Anvendelse af ON-Q* pumpen i et magnetisk
resonans- (MR-) miljo
Latexallergi
Kontinuerlig infusion hos padiatriske patienter
Anvendelse af ON-Q* pumpe ved hand- og fodkirurgi
Valg af volumen og flowhastighed
Hvad vi ved om kondrolyse i dag
Perioperative autologe blodtransfusioner
Usp 797
Effekten af opbevaringstider pa flowhastigheden af
fyldte ON-Q* elastomerpumper
Patientvejledning

A Advarsel
Pa grund af risikoen for iskeemisk skade anbefales
vasokonstriktorer som f.eks. epinephrin ikke
til kontinuerlige infusioner ved falgende
administrationsveje: intraoperativt sted,
perineural og perkutan (eksklusive epidural).

+ Medicin eller vasker skal administreres ifslge
leegemiddelproducentens anvisninger. Laegen er
ansvarlig for at ordinere legemiddel pa grundlag
af hver patients kliniske tilstand (som f.eks.
patientens alder, legemsvagt, sygdomstilstand,
samtidige leegemidler osv.).

+ Dereringen alarm eller varsel, nar der opstar
afbrydelse af flow, hvorfor livsopretholdende
medicin, som kan forarsage alvorlig skade eller

ded, hvis den opherer eller der leveres for lidt, ikke

anbefales til infusion med ON-Q* anordningen.

Der er ingen indikator for pumpens infusionsstatus,

og der skal derfor udvises forsigtighed, hvis

levering af for megen medicin kunne fore til
alvorlig skade eller dad.

Epidural infusion af smertestillende midler er

begranset 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 tilsetningsabninger. Det anbefales pa det
kraftigste at udstyr, som anvendes til levering af
medicin ad epidural vej, differentieres klart fra alt
andet infusionsudstyr.

For at undga komplikationer anvendes

den laveste flowhastighed, volumen og

leegemiddelkoncentration, der er ngdvendig for at

afgive det gnskede resultat. | seerdeleshed:

«+ Undga at anlegge kateteret i den distale ende
af ekstremiteter (f.eks. fingre, teer, nese, grer,
penis osv.), hvor vaeske kan ansamles, da dette
kan fore til iskeemisk skade eller nekrose.

« Undga at anlegge katetret i ledhulrum.

Skont 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 efterfolgende
udvikling af kondrolyse.

« Undga stramme omslag, som kan begranse
blodforsyning eller vaeskediffusion.

Det er behandlerens ansvar at sikre, at patienten er

blevet instrueret i den rette brug af systemet.

Det er behandlerens ansvar at &endre

patientvejledningen, der leveres med pumpen,

som det er relevant for patientens kliniske tilstand
og den ordinerede medicin.

/\ Forsigtig

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
dbneteller beskadiget, eller der mangler en
beskyttelseshatte.

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres,
genfyldes eller genbruges.

Genbrug af udstyret kan medfore falgende risici:
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« Ukorrekt funktion af anordningen (dvs. ungjagtig
flowhastighed)
« Pget infektionsrisiko
« Okklusion af anordningen (dvs. hindrer eller stopper
infusion)
Pumpen er steril og ikke-pyrogen.
Produkt indeholder PVC, der er bladgjort med
oep  Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP):
DEHP er en almindeligt anvendt bledgarer i
medicinske produkter. Der er til dato ingen afggrende
videnskabelige beviser pd, at eksponering for DEHP
har nogen skadelige effekter pa mennesker. | tilfeelde
af gravide kvinder, ammende madre, spadbern
0g born skal fordelene ved at bruge medicinske
produkter, der indeholder DEHP, dog vejes op imod
risikoen.
Visse oplasninger kan vere inkompatible med det
PVC-materiale, der er brugt i administrationssttet.
Der henvises til legemidlets indlaegsseddel og andre
tilgengelige informationskilder for oplysninger, der
kan give en mere dybtgdende forstaelse for de mulige
inkompatibilitetsproblemer.
Undga at underfylde pumpen. Underfyldning af pumpen
kan vasentligt forage flowhastigheden.
Undlad at overskride det maksimale fyldningsvolumen.
(Tabel 1)
Der leveres en klemme til at standse infusionen. Klemmen
ma ikke fjernes eller knaekkes. Klemmen ma ikke bruges
som midlertidig leveringsanordning.
Rul slangen mellem fingrene for at fremme flowet, hvis
slangen har veeret afklemt i laengere tid.
Den nominelle flowhastighed og fyldningsvolumen er
anfort pd pafyldningsabningen.
Undga kontakt mellem rengaringsmidler (som sabe og
alkohol) og filtret, da der kan opsta lkage gennem den
lufteliminerende ventil.
Sat ikke tape over filtret eller filtrene, da dette kunne
blokere luftventilen og hemme infusionen.
Neddyp ikke pumpen i vand. Veer omhyggelig med at
beskytte pumpen under aktiviteter, hvor pumpen og
filtret kan blive vade, f.eks. ved brusebad.
| tilfeelde af evt. lekage fra pumpen eller
administrationssttet lukkes klemmen. Udskift pumpen,
hvis det er ngdvendigt.
« Man ber ikke bortskaffe pumpen, men henvende sig til
Halyard Health og fa anvisning i returnering.

Flowhastighederne kan variere pa grund af:
Pafyldningsvolumen
« Fyldning af pumpen til mindre end det nominelle volumen
resulterer i hurtigere flowhastighed.
« Fyldning af pumpen til mere end det nominelle
volumen resulterer i langsommere flowhastighed.

Viskositet og/eller lgemiddelkoncentration

Pumpens placering — anbring pumpen ca. 40 cm

(16 tommer) under det sted, hvor katetret er placeret
« Hvis pumpen placeres over dette niveau, forages

flowhastigheden.
« Hvis pumpen placeres under dette niveau, nedsattes
flowhastigheden.

Temperatur

- Foratsikre flowhastighedens ngjagtighed ma der ikke
anbringes varme- eller kuldebehandling i teet naerhed
af flowregulatoren.

« Temperaturen vil pavirke oplgsningens viskositet,
hvilket kan bevirke hurtigere eller langsommere
flowhastighed.

Flowhastigheden vil stige ca. 1,4 % per 0,6 °C
(1°°F) stigning i temperatur og vil falde ca. 1,4 %
per 0,6 °C (1 °F) fald i temperatur.

«  Flowregulatoren skal vaere i direkte kontakt med
huden (31°C/ 88 °F).

« Hvis pumpen opbevares i keleskab, skal den varmes op til
stuetemperatur inden brug. Det kan tage 8-15 timer, for
en pumpe ndr stuetemperatur. Se tabellen herunder.

Nominel fyldningsvolumen (ml) 200 | 270 | 400

Nedkelet til stuetemperatur (t) 12 12 15

Opbevaring
Hvis en fyldt ON-Q* pumpe opbevares i mere end
8 timer, inden infusionen startes, kan det medfare
en langsommere flowhastighed.
Eksternt tryk
Eksternt tryk, f.eks. ved at trykke eller ligge pa pumpen,
forager flowhastigheden.

Indlkatloner
ON-Q* pumpen er beregnet til kontinuerlig levering
af medicin (som f.eks. lokalanzstesi) til eller omkring
steder med operationssar og/eller i naerheden af nerver
til regionalanzstesi far, under og efter operationen og/
eller smertebehandling. Administrationsveje omfatter:
intraoperativt sted, perineural, perkutan og epidural.



ON-Q* pumpen er indiceret til at nedsatte smerter og
brug af narkotika signifikant, nar den bruges til at levere
lokalanastesi til eller omkring steder med operationssar
elleri neerheden af nerver, sammenlignet med
smertebehandling udelukkende ved brug af narkotika.

Kontraindikationer

+ ON-Q* pumpen er ikke beregnet til blod, blodprodukter,
lipider, fedtemulsioner eller total parenteral ernaring
(TPN).
ON-Q* pumpen er ikke beregnet til intravaskular levering.

Beskrivelse af anordningen: (Figur 1)
ON-Q* pumpen med fast flowhastighed leverer medicin ved
en kontinuerlig flowhastighed.

(1) E-clips (100 ml vol. eller mindre)
@ Hatte til pafyldningsibning
© Pafyldningsabning

O ON-Q* pumpe

O Klemme

0O Lufteliminerende filter

@ Slange

(3] Flowregulator (fastgares
til huden med tape)

Medicinetiket: (Figur 2)
Definitioner af symboler pa medicinetiket:

@ Patientens navn O Medicin
@ Dato © Dosering
© Klokkeslaet

Figur 2

Brugsanvisning
Anvend aseptisk teknik

Fyldning af ON-Q* pumpen: (Figur 3)
Bemaerk: Falg hospitalets protokoller og gaeldende forskrifter
med hensyn til fyldning af pumpen.

. Luk klemmen.

. Tag haetten af pafyldningsabningen.

. Slut den fyldte sprojte til pafyldningsabningen.

. Vend pumpen pa hovedet som vist.

. Tag fati sprojten med begge hander.

. Skub ned pa stemplet kontinuerligt, til volumen er
dispenseret. Pumpen ma ikke handteres, mens den fyldes,
da sprejtens spids kan knakke. Gentag efter behov.
(Sprejtens ngjagtighed er +4 %).

Bemeaerk: Forleengersat til fyldning leveres med storre
pumper (se indleegssedlen for yderligere information).

[ O R

/N Forsigtig: Undga at underfylde pumpen. Underfyldning
af pumpen kan vasentligt forage flowhastigheden. Undlad at
overskride det maksimale fyldningsvolumen. (Tabel 1)

7. Fjern fyldningsanordningen fra pafyldningsabningen.

8. Sat hatten til pafyldningsdbningen pa igen. Saet en
etiket pa med relevante farmaceutiske og patientmassige
oplysninger.

Bemaerk: ON-Q* pumpen indeholder enten en E-clips eller
en bareaske til at holde pumpen.
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Priming af administrationssaettet

Anvend aseptisk teknik

/\ Forsigtig: Det er vigtigt at prime pumpeslangen
helt. Gores dette ikke, kan det forhindre pumpen i at
infundere.

1. Abn klemmen.

2. Tag htten af slangen for at pabegynde priming (op til
15 minutter).

3. Néralluft er tomt ud af hele slangen, og vaeskeflowet
kan observeres i enden af den distale luer, er
administrationssattet primet.

4. Luk klemmen og sat slangens haette pa igen, indtil settet
skal anvendes.

Hvis administrationssttet ikke bliver primet, udfores disse trin:

1. Seten luer-adapter eller stophane pa den distale luer.

2. Seten lille sprojte (10 ml foretraekkes) pa den anden side
af adapteren og traek stemplet tilbage for at danne sug.

3. Fortseet med at danne sug, til al luft er temt ud af slangen,
og vaeskeflowet kan observeres ved den distale luer.
Gentag efter behov.

4. Tag sprajten og luer-adapteren eller stophanen af, og
observer pumpen for at sikre, at den er fuldstendigt primet.

5. Huvis dette ikke virker, kontrolleres om noget andet
hammer flowet, som f.eks. udfaldning fra legemiddel,
lukket klemme eller snoet slange.

Pabegyndelse af infusion

1. Tilslut kateter til pumpeslangen.

2. Abn klemmen for at begynde infusionen.

3. Fastgor flowregulatoren til huden med tape for at
sikre en ngjagtig flowhastighed.
- Undga kontakt med kuldebehandling eller varme i taet

nerhed af flowregulatoren.

- Der md ikke sttes tape over filteret.
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Under infusionen:
+ Enandring af pumpens udseende og storrelse er muligvis
ikke tydelig i de forste 24 timer efter start af infusion.
«  Efterhdnden som medicinen leveres, vil pumpen gradvist
blive mindre.
« Kontrollér, at:
- Flowregulatoren er fastgjort til huden med tape
« Klemmen er dben
- Deringen knaek er pa slangen
« Filterdbningen ikke er lukket med tape eller tildaekket
« Varme-, is- eller kuldebehandling er anbragt fiemt fra
flowregulatoren

Afslutning pa infusion:

«Infusionen er feerdig, ndr pumpen ikke lngere er
inflateret.

«Bortskaf pumpen i henhold til hospitalets protokol.

Bemaerk: /fald pumpen ikke virker som forventet,

bar man ikke bortskaffe den, men henvende sig til

Halyard Health og fd returneringsanvisning enten pd:
HalyardrvineProductComplaint@hyh.com eller+1.800.448.3569.

Tekniske specifikationer

Leveringsngjagtighed:

Ved fyldning til den nominelle volumen er
leveringsnejagtigheden £15 % af de nominelle
infusionshastigheder, nar infusionen startes 0-8 timer efter
fyldning, der leveres normalt saltvand som fortyndingsmiddel
ved 31°C(88 °F), og pumpen er anbragt 40 cm (16 tommer)
under det sted, hvor katetret er placeret.

Typisk flowkurve
Flowhastigheden kan vre hgjere eller lavere i begyndelsen
og slutningen af infusionen (Figur 4).

Figur 4
Typisk flowkurve

Nominelt

Flowhastighed

Procent administrationstid 100%



Bemaerk: Opbevaringsforhold

Der er ikke latex i vaeskebanen eller i kontakt med mennesker. Opbevares ved almindelige lagerforhold. Beskyttes mod lyskilder og
Se den tekniske meddelelse om latexallergi i forbindelse pd varme. Opbevares tort.

www.halyardhealth.com.

/\ Forsigtig: Undga at underfylde pumpen.
« Pafyldning af pumpen med mindre end den nominelle fyldningsvolumen kan forgge flowhastigheden i
vasentlig grad.
« Undlad at overskride det maksimale fyldningsvolumen.

Tabel 1 - Information om administreringstid
Nominel fyldningsvolumen

Model 100x1T 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Nominel flowhastighed (ml/t) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
(Nm°:')““e' fyldningsvolumen {105 | 400 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
(a. administreringstid
timer 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dage 4,2 21 56 28 23 4,2 33 2,8 21 17

Maksimal fyldningsvolumen
Nominel flowhastighed (ml/t) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Maksimal fyldningsvolumen

(ml)
(a. administreringstid
timer 134 70 210 92 76 176 | 118 | 104 79 62
dage 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Tilbageholdt volumen (ml)

Rx only = FORSIGTIG: Forbundslovgivningen (USA) For yderligere oplysninger bedes du ringe til
begranser dette udstyr il salg af en lzege eller pa en lzges +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (kun pa engelsk),
ordination. eller ga ind pa www.halyardhealth.com for at fa de
Yderligere amerikanske og udenlandske patenter kan vre seneste produktinformationer og tekniske med-

tildelt og/eller anmeldt. delelser.

*Registreret varemarke eller varemaerke tilhgrende Halyard

Health, Inc. eller dets datterselskaber. © 2015 HYH. Alle ret- Yderligere brugsanvisninger eller patientvejledninger
tigheder forbeholdes. kan bestilles ved at sende en e-mail til:

Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller ringe til
+1.949.923.2400
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038nyiec xpriong

Avthia ON-Q* pe otaBepo pudpé pori¢

Inpavrikég MAnpogopieg

MaBdote 0AOKANPo TO €yypago mpotol BéoeTe oe

ertoupyia T cuokevn ON-Q*. AkohouBrioTe mposeKTIKd
OMeG TI¢ 0dnyiec yia va dlaopalioete v acpalela Tou
aoBevoug i/Kat Tou protn.

mnpocpoplec Y10 TOUC XPNOTEC

Tt 24wpn vmoaTAPIEN OXETIKA e TO TPOIGV, KaAEaTe TOV
aptBp6 thegwvou 1-800-444-2728 1 +1-949-923-2400
(16vo Ayyhika).
EmokegBeite Tov 1ot6tomo www.halyardhealth.com \
EMKOWVWVIOTE L€ TOV TOTIKO 00 aVTITPOOWO WA oEWY
YT Mo mpoapates mnpo@opie mpoiovTog Kat yia
TeRVIKA deNtia, oupmephapBavopévwy (povo Ayyhikd),
usTuEu AMwv, Twv Q¢
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Xprion tn¢ avthiag ON-Q* o€ mepipaMov payvntikod
ouvtoviopou (MR)
EvaioBnoia oto Adte§
« Zuvexng éyyuon o madlatpikolc aoBeveic
Xprion tne avthiag ON-Q* ¢ xeipoupyikn dkpa xetpog
Kat Gkpou modog
- Emhoyn 6ykou kat puBpo0 porg
« Tuyvwpioupe yia T xovdpotuon orjpepa
- [leplepyyelpnTiké petayyioeig autoloyou aipatog
- USP797
- Enidpaon twv xpovav goAaéng ato pubpo porg oe
nponnpwpéves ehaotopepeic avthiec ON-Q*
KateuBuvtipiec odnyieg yia aoBeveic

A Nposidomoinon
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+ Noyw Tou KwwdUvou texatpkiic BAapng, dev
GUVIOTATAL N XPON AYYELOGUGTIAGTIK®V OITWG N
EMVEPPIVN Y1a CUVEXEIG EYYUOELC, YIa TIC TAPAKATH
0d00¢ xopriynong: enpeio xepovpyikiic eméppaong,
MEPIVEVPIKI Kat Stadeppukii (e§arpoupévng Tng
emokAnpidiac).

01 PapHAKEVTIKEC AYWYEC i T UYpd MPEMEL val
Xopnyouvtat cOPPWVa peE TIC 08nyicc mou mapéyovrat
amo ToV MAPAGKEVAGTI) TOV Pappdxov. 0 1atpd¢ ivat
unEVOUVOC yia TN GUVTaYoYPAPNGT) TOV PaPPAKOY
Bdoet TN KMVIKIG KatdoTacn kabe acBevoig (omog

nAikia, cwpatiko Bapog, 6Tadio vosou Tov acBevoug,
GUYXOPNYOUNEVEC PUPPAKEVTIKEC AYWYEC K.ATLL).
Dev umdpyel ouvayeppog 1y Edomoinon otav
TipoKaA&iTat SLaKomn TN porj¢, CUVENWC dev
GUVIOTATAL 1) £YXUOT POPRAKEUTIKOV AYWYWV
umoaTipiéne ¢ {wii¢, Twv omoiwv n Xprion pmopsi
va mpokahéael cofapo Tpavpatiopo iy Bdvaro o
MEPIMTWON Stakomi¢ i} pEWWPEVNE XOPHiyNORE TOUG,
pe ) ouokevii ON-Q*.
Dev umapyet diktng ¢ Kardotaong éyxuong
G avthiag, GUVEMKG Va EI0TE TPOOEKTIKOI O
MEPUTTWOELC KaTd TIg omoieg i umepBoliki xopriynon
(PAPHAKEVTIKGV AYWYWV PITOPEi va poKaAéoel
coPapd tpavpatiopo fj Bavaro.
H emokAnpidiog éyxuon avalyntikwv meplopiletat
G YPIIOELC AUTOOUYKPATOUPEVWY KaBETHPpwY E181kd
oxedaopévav yia emokinpidio xopiiynon. Na v
amotpomi éyXuon¢ pappdkwv mov dev evdeikvuvtat
yta emokAnpidio Xprion, va pn XpnoLHOMOLETE OET
evBoAéprag (IV) xopriynong pe Bupec mpooBetwv.
Tuvietarat avem@Ulakta ot Sardeig mov
XPnotpomotohval yia T Xopriynon Qappdkwv péow
EMOKANPISIWV 080V va gival cap¢ Slaywpiopéveg
amd A& Tig dMeg Srarderg yyvong.
Ta TV amo@uyr EMMAOKWV XpNGIHOMOINGTE TO
XapnAdétepo pubpo pori¢, 6yKo Kat GUYKEVTpWON
(PAPHAKO TTOV amartital yia Ty enitevén Tov
emOupNTOL amoteAéopaTog. LUyKeKpIpéva:
« Amoguyete Tnv TomoBétnon tov KabeTiipa
0TO0 MEPLPEPIKO THIIA TWV AKPWV (OTTWG Tal
SdxTuha TV MOSIWY, Ta SAKTUNA TWV XEPIWY, N
puTn, Ta AUTId, To Mé0C, K.AM.) 6Tou pmopei va
GUOCWPEVTEL VYPO, KABWC KATL TETOL0 PmopEi va
08nyoe 6 1IOYAPIKG TPAVHATIONO 1} VEKPWOT).
« Amoguyete Tnv TomoBétnon tov KaBeTiipa
ota pecdpBpia Sractipara. Maporo mov Sev
UTIAPXEL OPIOTIKA TEKPNPLWPEVT AITIONOYIKR
oxéon, opiopévec Pifoypapikéc avagopéc
£youv karadeifet mBavi oxéon petald
ouveXWV evdoapOpIKwv eyxUuoEWV (101Kd pe
Boumpaxkaivn) kat Tnv emakoAovdn avamtuén
Xovépohvong.
Amo@Uyete Ti¢ 6TEVEC MEPITUAIEELC 01 OMoiE(
UmopEi va meplopicouy TV mapoy aipatog T
Siayvon Tou vypou.



«  Amotelei euBovn Tov emayyehpartia vysiag va

Siacahiost 6T 0 acBevii¢ Exel ekmandevdei oTn
60T XpIioN TOV GUCTHpATOC.

Anotelei vB0vN Tov emayyepatia vysiag va
Tpomomolo€l TI¢ KatevBuvTipiec 0dnyicc yia
ToU¢ aoBeveic mov mapéyovrat pe TV avthia,
omw¢ appolel oty KAWIKI) KATAoTacn Tov
a60gvoUC Kat 0T PAPPAKEVTIK aywyR Tou €Yel
ouvtayoypapnosi.

A\ Mpoooyn

Na pnv xpnotporoleitat av n ouokevaoia el
avoiyBei, umootei {nud i av Aeimet kamoto amo Ta
TIPOOTATEVTIKG TWHATA.

® la pia povo xprion. Na pnv emavamooTelpwveTe,
YepiCete i xpnotpomoteite §ava.

H emavaypnatpomoinen g 6uokeui pmopei va mpokahéoel

TOUC TIAPAKATL KVOUVOUC:

« Akatd\nAn Aettoupyia g ouokevrc (SnAadi avakpiprig

puBpdc poric)

« Auénpévo kivouvo hoipwéng

« Amdgpaén ¢ ouokevnc (dnhadn mapepmodion 1y Siakomy

mg éyxuone)

H avthia eivat amootelpwpévn Kat in mupeToyovoc.

To mpoidv xpnotporotei PVC maotikomoinpévo pe

oeHp  Bahiko O1(2-aiBuhoeulo)eatépa (DEHP):

To DEHP ypnatomoleitat 6uxvd w¢ magTikomonTrg
O€ aTPIKEG OUOKeVEC. Méxpt omjpepa dev umdpyouv
EMOTNHOVIKG AmodEIKTIKG aTolyeia OTLn ékBeon o€ DEHP
éxel BhaBepéc emmwoelc o€ avBpwrmoug. QoT000, 0
KivOUVOG Kat To OQENOG XpronG LTPIKWY GUOKEVWV TTOU
mepiéxouv DEHP og eykloug, Onhalouoec pntépe, veoyvd
Kat audid mpémet va aglohoyolvTal mpwv amé t xpRon.

« Opiopéva Slahopata pmopei va pnv €ivat ouppatd pe T
hikd mohuBvuloyhwptdiou (PVC) amd To omoio €ivat
KATAOKEVAOHEVO TO O€T Yopriynong. ZupBouvleuteite To
¢vBeT0 ouoKevaoiag Tov eappdkou kat Mg Slabéatpeg
TINY£G TANPOPOPLWVY Yia TEPLOOTEPO OleCOSIKR
Katavonon evexopevwy mpopAnudtwy acupBatdtnrac.

Mnv umom\npwvete v avthia. H umomijpwon ¢ avthiag

evéyetal va au€nogl onpavTika o pubpd pong.

Mnv uneppaivete To péytato dyko minpwong. (Mivakag 1)

Mapéxetat oiyKTpac yia Tov Teppatiopud e éyxuong. Na pnv

apaipeite kat va pn omdte 1o o@yktrpa. Mn xpnotponoleite 1o

a@yktipa w¢ didtagn dlaheimovaa yopriynong.

Av 0 0@IyKTRpag Epetve KAEIOTOC y1a TAPATETAEVO XPOVIKO

Sldotnpa, meploTpéYTe TN 6wAvwon ota daytuld oag ya

va eVIOYOOETE T poNy.

0 avaypagopevog pubpac porg kat dykog mAfpweng
emonpaivovtal otn BUpa mMijpwong.
Anoglyete T emagn KabaploTK®V Héowv (0mwg 6amovvt
Kat owomnveupa) pe T eiktpo S16tt pmopei va mpokAnBei
Slappon amd v omr eE0VSETEPWONG TOU aépa.
Mnv eappolete tawieg endvw amo giktpo (1 piktpa),
kabwg autn n evépyela pmopei va amo@pdsel my omn
amopdxpuVoNG aépa Kai va mapepmodioe! Ty éyxuon.
Mn BuBiCete v avthia og vepd. Dpovtiote va
TPo0TATEVOETE TV avTAia Katd Tn SidpKela omolwvonoTe
SpaotnplotiTwy ot omoieg Ba pmopotoav va mpokahéoouv
T d1apoxn ¢ avrhiag Kat Tou @iktpou, 6MWE To VTou.
e mepimtwon omotacdrimote Stapporic amd Ty avthia iy o
€T X0pAyNoN, KAE(OTE TO OQIYKTAPA. AVTIIKATAOTAOTE TV
avthia, eav €iva amapaitnto.
« Mnv amoppitpete TV avthia Kal EMKOWWVAOTE e
v Halyard Health yia m\npogopieg oetikd pe v
EMOTPOYN TOU TIPOIOVTOC.

01 puBpioi porg evdéxetar va Stapépouv Aoyw Twv £€§ii¢
napayovtwv:
‘Oykog mhijpwong
« H m\pwon ¢ avhiag pe dyko LikpdTepo amé Tov
avaypagopevo 6yko mpokahei Tayutepo puBo por.
« H m\pwon tng avrhiag pe peyahitepo OyKko amo Tov
avaypagopevo 6yko mpokahei fpadutepo pubpo pong.
Tou 1€m80UC /KAl TNE GUYKEVTPWONS PappdKoU.
0¢on ¢ avthiag - TonoBetrote T mepimou 40 cm
(16 ivtoec) yapnhdtepa amd t Bon tou KaBetpa
« HromoBétnon ¢ avthiag uwnhdtepa amd autd To
enimedo auéavel o pubpo pong.
« HromoBétnon ¢ avthiag yaunAdtepa and auté o
€nmimedo PeLwveL To puBpo pong.
Ospuoxpuala
Ta va dlac@ahioete v akpiBeta Tov pudpoy porg, Pnv
€pappolete Bepaneia BeppdtnTac i Yoyoug Moy Kovta
07OV pUBLOTI) ENéyXOU PORC.
« HBeppokpaoia Ba empedoet 10 1E0OEC Tou Slahvpatog,
mpokah@vTag TayiTepo i Bpaditepo pubuo pong.
« 0 pubuac porc Ba auénBei mepimou katd 1,4%
avd av§non g Beppokpaoiag katd 0,6 °C/1 °F
kat Ba pewwBei mepimou katd 1,4% avd peiwon e
Beppokpaciag kata 0,6 °C/1 °F.
0 puBpiotiic eNéyxou porc Ba mpémel va Ppioketal o
dpeon emagn e 1o déppa (31 °C/88 °F).
Av puyBei, apriote Ty avthia va @Tdoel o€ Beppokpacia
dwpariou mpw amd ™ xprion. Mmopei va xpetaotolv 8-15
®pe¢ yla va BeppavBei pa avhia éwg T Beppokpacia
dwpariov. Asite Tov mapakdtw mivaka.
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OvopaoTikog 6ykog mMipwong 200 | 270 | 400
(ml)

And 1o Yuyeio péxpt Beppokpacia

dwyartiov (wpeg) 12 12 15

Oodaén

« Houhaén pag mnpwpévng avthiag ON-Q* yia
TEPLOOOTEPES A0 8 WPEC TIPLV AMO TV Evapgn TG Eyxuong
pmopei va mpokahéoel Bpaditepo pubpo por.

E§wrepik micon

« He€wrepikn mieon, 6nwe n cupmicon 1y €0v o aoBevrg
Eamwoel emave oty avthia, auédvel to pubpo pong.

Ev6£|££|c xpnone
H avthia ON-Q* mpoopiCetat yia va mapéyel ouvexn
X0PNyNon GAPUAKEVTIKAC aywyng (OMWE M. TOMKWY
avaoOnTIKwv) o€ BEGELC XELPOUPYIK®V TPAVUATWY 1 YUpW
amo auTég Kat/r oAU KoVTd 0€ vEDpa yla TPOEYXEIPNTIKT,
TIEPIEYXELPNTIKI KAl PETEYXELPNTIKN TEPLOXIKT avatoBnaia
Kat/f QVTIPET@ION Tou T6vou. XTi¢ 050U¢ Xoprynong
nepappdvovtal ot €€RG: ONHEi0 XelpoupyIKNAC emépBaong,
TepVeupIkt, Sladeppikn kat emokAnpidia.
H avthia ON-Q* evbeikvutal yia T onpaviki peiwon
TOU TIOVOU Kat TG XPriong VApKWTIKWV 0uoIqV, 6Tav
XPNotpomoleiTat yia T Xopriynon TomKaV avalodnTikev o€
B¢0€1¢ yELpoUPYIK®V TPAVPATWY 1 YOPW amb auTég 1y ToAD
KoVTa 0€ VeOpa, OUYKPLTIKA € TV QVTIHETWTTLON TOU TIOVOU
POVO 1€ VAPKWTIKES OUGHEC.

Avrevdei€eic
H avthia ON-Q* Sev mpoopieTat yia aipa, mpoidvta aipato,
Ninidia, yohaktapata Amdiwv n oMkr mapevieptky
Slatpogn (TPN).

+ Havrhia ON-Q* dev evdeikvutar yia evbayyeakr xopriynon.

Neprypagn ¢ ovekeung: (Fikdva 1)

H avthia ON-Q* pe atabepd puBpd por¢ xopnyei GappakevTkn
aywyn pe ouvey pubpo pong.

© K\ oxpatoc E (6ykog 100 ml f pikpdtepoc)

@ Nwpa Bopac mipwong

© 0upamipwone

O Avihia ON-Q*

© 3gikripac

O Oiktpo €oudeTépwong Tou aépa

@ oMvwon

@ PubuioTric Ehéyxou pori (epappdoTe e Tawia oTo Sépya)
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Eikova 1

ETikéta @appakevTikng aywyng: (Eikdva 2)
Oplopoi oupBONwV ETIKETAC PAPHAKEVTIKAC AYWYRC:

O OappakevTiki aywyq
© Nooohoyia

© Ovopa aoBevoig
@ Hpgpopnvia

© 0pa
°
o f
.].-.

Eikéva 2
(2]

@D




03nytec xpnong
Xpnowomotijote aonmrikij Teyvikij

MAnpwon ¢ avthiag ON-Q*: (Fikdva 3)

Inpeiwon: AkohouBroTe Ta mpwToKoMa TV VoooKoEiov Kal

TOUC LOXUOVTEC KaVOVIGHOUG yia Ty A\ pwon Tng avthiag.

1. Kheiote Tov ogiykipa.

2. Agaipéote To mwpa ¢ Bupag mMipwong.

3. Tpocaptiote TV mnpwpévn o0ptyya otn BUpa
TARPWONG.

4. Avaotpéyte v avthia pe Tov Tpomo mou mapouotdleTal
0TV EKOVA.

5. Mdote T olpiyya Kat pe Ta S0o xépia.

6. Miéote wpic dtakom To épBoo mPOC Ta KATW PEXPL VA
xopnynBei 0hog o dykoc. Mnv exteheite xelplopou g
avThiag katd v mipwen, kabw To dkpo TG o0pLyyag
pmopei va omdogl. EmavaNdete dv eivat anapaitnto. (H
akpiela tne olptyyac eivat £4%).

Inpeiwon: Mapéyxovtal €T mpoekTaong mipwong
pe peyahutepec avihieg (BA. évBeto mpoidvTog yia
TIEPLOOOTEPEC TANPOPOPIEC).

/\ Tipogoyn: Mny unomnpavete Ty aviia.

H unom\ipwon tn¢ avhiag evdéyetat va auénoet onpavtikd
10 puBpd porc. Mnv umepPaivete To péyiato dyko mMpwong.
(Mivakac 1)

7. Agaipéote T ouokeur) Mijpwang amod t B0pa mMpwong.

8. EmavatonoBetiote To mwpa ¢ Bupag mijpwong.
Emonpavete pe Ti¢ KatdAMnAEC QappaKeVTIKEC
TANPOPOPIES Kat T MANPOYOpIEC yia TOV aoBevr).
Inpeiwon: H avthia ON-Q* mepiéyet ite khum oxrpatog
E eite Brkn petagopd yia T ouykpdtnon e avihiag.

Eikova 3

Ap)tKn MAnpwGN TOV GET X0pNyNoN¢
Xpnowomotjote aonmrikij Teyvikij

/\ Tipoooyn: Eivai snpaviko va ohokAnp@oete mhpug
™V apytki MARPWon Te GwARVWenE e avtiag. Xe
avtifetn mepintwon pmopei va pnv eivat duvati n éyxuon
péow tn¢ avrhiag.

1.
2.

3.

Avoiéte to o@iykTipa.

A@aipéaTe To Kamak1 Tn¢ owAVWeNG yia va apyioeTe Ty
apytk mMApwon TG (éwg kat 15 entd).

0tav éxel agatpebei Ohog 0 aépag amd oAokAnpn T
owAivwon kat rapatnendei por uypol aTo MEPLPEPLKO
luer, §ekwvd n apyIki MARPWON TOU GET XOPHYNONG.

. Kh\eiote 10 o@iyktrpa kat tomoBetroTe mAAt T0 Kamaki g

OWAVWONG HEXPLVa EOTE £TOIOL VA TN XPNOIUOTIOLOETE.

Edv Sev pmopeite va Stevepyroete apyikn mipwon Tov oeT
Xopriynong, akohouBrote autd ta Pripata:

1.

2.

Mpocaptiiote évav mpooapyoyéa luer i oTpo@lyya oTo
TEPLPEPIKO luer.

MpocapTioTe pia pikpr oUplyya (Katd mpotipnon

Twv 10 ml) otV dMn mevpd Tou mpooappoyéa Kat
Tpapnéte mpog Ta miow To épPoNo TN GUPLYYag yia va
SNHI0VPYAOETE KeVO.

. Zuveyiote va dnpiovpyeite kevo péxptva agaipedei Ohog

0 a¢pag amd Tt owhivwen Kat va mapatnpnei por vypol
070 TEPLYEPIKO luer. Emavadpete edv eivar amapaitno.

. Amoouvdéate T oUplyya Kat Tov mpooappoyéa luer fy T

0TPOGLYYa Kal mapatnprote T avthia yia ohokAjpwon
G apxIKA¢ MANPwONG.

. Eav autn dev pmopei va exteleotei, eAéyéte va deite edv

katt d\o mapepmodilel T por, 6mw¢ inpa papudkov,
€4V €ivat KNELOTOC 0 6QLYKTApag 1y €Qv €ivat oTpePAwpévn
N owAfvwon.

‘Evap€n éyxvong

1.
2.
3.

Yuvdéote Tov kaBerpa TN owARVwON TS avthiag.

AvoiTe T0 0QIYKTAPA yla va apyioeTe TV éyXuon.

Epappoote pe tavia o pubpiotn eAéyxov oto

Séppa yla va Slaspahioete Ty akpifeta Tou pubpol

pong.

« Amoglyete TV emagn pe Bepameia Yuyoug i BeppotnTag
oA Kovtd 070 puBpiaTr ENéyyou poric.

« Mnv koMdte pe tawia mdvw amé 1o eiktpo.

Kata tn Stapkeia tng eyyvong:

Mnopei va pnv mapouataotei alayn 6Ty eppavion kat
070 péyeBog TG avhiag katd T didpkela Tw MpwTwy 24
WPWV PETd TV évapén ¢ éyxuang.
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KaBwg xopnyeitat n gappakeutikn aywyn, n avihia 0a

yivetat otadiakd pkpotepn.

BeBatweite oti:

+ 0 puBp1oTnC ENEyYOU porC el EQaPHOOTEL e Tawia 0To
déppa

« 0 0QIyKTNPAC Eival aVOIKTOC

« Aev umdpyouv otpePAwaelC 0T owAvwon

« Hom e§aépwong Tou giktpou dev éxel KAeLoTEl e Tawvia
Kat dev eivat kahuppévn

« Tuyov Bepameia pe Beppdtnta, mdyo 1y kpuoBepaneia Bpioketal
HaKpLd amé To puBLaTH ENEyXOU porig

Tehog TG Eyxuong:

« Héyyuon éxet ohokAnpwbei dtav n avthia dev eivar méov
(POUOKWIEVT.

+ Amoppite v avthia 00p@wva pe To MPwTOKoANO Tou
16pupatg oag.

Inpeiwon: £dv n avihia dev Aeitoupyei 6mw¢ avapévetal
unv Ty anoppipete. Emkowwvriote e v Halyard Health
yia mnpoYopies GETIKA U TV EMATPOPN TOL TIPOIGVTOG:
HalyardirvineProductComplaint@hyh.com rj +1-800-448-3569.

Texvikec mpodiaypagpeg

Akpipeta yoprynonc:

‘Otav mAnpavetat éwg Tov avaypapopevo Oyko, N akpipeta
PON¢ €ivat evtog +15% Twv avaypagopevwy pubpmv
éyxuang, 6tav n éyxuon ekvioel 0-8 wpeg petd Ty mijpwon
Kl X0opnyeital euatoloylko¢ 0po¢ we apalwTiko péoo, o€
Beppokpacia 31 °C (88 °F), pe v avthia tomoBetnpévn 40 cm
(16 ivtoec) xaunhdtepa amd t Béon Tou kabetrpa.

TumKn KapmuAn pong
0 puBuog poric pmopei va ivat vPNAGTEPOC 1 XAUNAOTEPOC
070 §ekivnpa kat 0to Téhog TG éyxuong (Ewkova 4).

Eikdva 4
Tumki KapmoAn pori¢

OvopaoTikn

Publac porig

Mogoatd ypdvou xoprynong 100%
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Inpeiwon:

Aev undpyer Adteé atn diabpouri vypwv I ae emagr pe
avBpdmovs. Avatpééte ato Teyvikd beAtio svatabnaiag ato
Adteé atn bievGuvan www.halyardhealth.com.

ZuvOnkec puradng
(Ouhdooete umo yevikés ouvrike¢ amoBrikevong. Mpootatelete ano
Tyé pwTdc kat Beppotra. Aatnpeite oteyvo.



/\ Tlpocoyn: Mnv umominp@vete tnv avrhia.
« H mifjpwon ¢ avhiag e pikpotepo dyko amé Tov avaypagopevo dyko mijpwong evoéxetat va auénoel onpavika

10 puBYO por¢.
« Mnv umepBaivete To péyiato Oyko mMipwong.

Mivakac 1 - MAnpo@opieg xpovou xopriynong
Avaypagpdpevoc dyko¢ mAijpwaong

Movtého 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x3 400x10
AV“V?“"’O"W“ puBlc pofc 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
(ml/wp)

Avaypagdpevog dykog 100 | 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
mhjpwong (ml)
Katd mpoayylon xpovog
Xopriynang
WpeC 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
NHEPEC 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7
Méyiatoc dyko¢ mAipwong
TR 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
(ml/wp)
Méyiotog dykog mhjpwong (ml) | 125 | 125 335 335 335 550 550 550 550 550
Katd mpooéyyton xpovog
Xopriynong
wpeg 134 | 70 210 92 76 176 118 104 79 62
nuépec 56 | 29 8,7 3,9 3.2 73 4,9 43 3,3 2,6

'OyKog mou Statnpeitat (ml)

Rx only = NPOZOXH: H opoomovSiaki vopoBeaia (HMA) Na meproootepeg mnpoopicc, kKahéote Tov apOpo
EMTPENEL TV ayopd T¢ mapovoag S1dtadng povo and tatpd | TAe@@vou +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (povo
Katomy evioAig atpol. Ayyhikd) i emokepOeite T SievBuvon
www.halyardhealth.com yia ¢ mo mpoo@areg
Mpdobeta dimwpata evpeotteyviag i H.M.A. kat o€ dMeg MANPoPopie MPOTGVTOC Kat yia TeXVIKA dedtia.
Xwpeg evdéxetat va exdoBolv kai/n ekkpepiei n ékdoon Toug.
*¥pa katateBév i epmopikd orjpa e Halyard Health,
Inc. 1} ouvdedepévmv pe autiv etaipelwv. © 2015 HYH. Me
em@UAagn mavtoc Sikaiwpatog.

Ta mapayyehia mpécBetwv odnyiwv Xpriong i
KatevBuvTpLwY 0dnylv yia acBeveic, oteikte email
ot ievBuvon Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com
1} KaAéoTe Tov aptBp +1.949.923.2400
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- ON-Q* daela med fostum rennslishrada
©) Leidbeini
eidbeiningar um notkun

Mikilveegar Upplysingar

Vinsamlegast lesid allar leidbeiningarnar ddur en ON-Q*

deelan er notud. Fylgid vandlega dllum leidbeiningum til
a0 tryggja 6ryqgi sjuklingsins og/eda notandans.

Upplysmgar til notanda
Studningur feest allan sélarhringinn  sima 800-444-2728
eda +1.949.923.2400 (adeins & ensku).
Fario & www.halyardhealth.com eda hafid samband vid
sbluadila ykkar varandi nyjustu upplysingar um vruna
og tknilysingar (adeins & ensku) sem eiga vid um en
takmarkast ekki vio:
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Notkun ON-Q* delunnar i ndnd vid
seguldmskodunarbtnad (Magnetic Resonance)
Latexofnaemi
Stodugt innrennsli hja bornum
Notkun ON-Q* deelunnar vid skurdadgerdir & hondum
og fétum
Val & rimmali og rennslishrada
Hvad er vitad um brjéskleysingar i dag
Bl6dgjof med eigin bl6di i adgerd
Usp 797
Ahrif geymslutima 4 rennslishrada i forfyllitum ON-Q*
guimmidaelum
Leidbeiningar fyrir sjiklinga

A Vidvorun
+ Vegna haettu a blodpurrd er ekki maelt med notkun
a ®0aprengjandi efnum svo sem epinefrini vid
stodugt innrennsli med eftirfarandi ikomuleidum:
a adgerdarsveedi, vid taug og i gegnum hud (ad
undanskildu utanbastrymi).

+ Lyf eda vokva skal gefa i samreemi vid leideiningar
framleidanda peirra. Laeknir er abyrgur fyrir dvisun

lyfs samkvaemt klinisku astandi hvers sjuklings (s.s.

aldri, likamspyngd, sjikdomsastandi, samtimis
lyfjagjof o.s.frv.).

+  Engin vidvorun eda haettumerki er gefid pegar
rennsli stodvast, pess vegna er ekki maelt med pvi
ad gefa lifsnaudsynleg lyf med innrennsli med
taekinu ef stodvun innrennslis eda 6ndgt rennsli
getur valdid alvarlegum skada eda leitt til dauda.
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Engin vishending er um stodvun
innrennslisdalunnar, pvi skal gaeta varidar par
sem ofskommtun lyfs getur valdid alvarlegum
skada eda leitt til dauda.

Innrennsli verkjalyfja i utanbastrymi er takmarkad

vid notkun inniliggjandi holleggja sem eru

sérstaklega hannadir fyrir lyfjagjof i utanbastrymi.

Til pess ad koma i veg fyrir innrennsli lyfja sem

ekki eru abent til notkunar i utanbastrymi, skal

ekki nota lyfjagjafarsett i 220 med tengjum fyrir
aukaefni. Eindregid er malt med pvi ad bunadur
sem notadur er til ad gefa lyf i utanbastrymi

sé greinilega adskilinn fra 6llum 6drum

innrennslishtinadi.

Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla skal nota minnsta

naudsynlega rennslishrada rimmal og styrk lyfs til

a0 na tiletludum arangri. betta a einkum vid um
eftirfarandi:

« Fordist isetningu holleggs i ytri enda utlima (t.d
ifingur, taer, nef, eyru, getnadarlim o.s.frv.) par
sem vokvamyndun getur ordid pvi petta getur
valdid bl6dpurrd eda drepi.

« Fordist isetningu holleggs i lidamot. bott
ekki sé fyrir hendi endanlega stadfest
orsakasamband, benda heimildir til mdgulegs
sambands a milli stodugs innrennslis i lid
(einkum med lyfinu bipivakaini) og myndunar
brjoskleysingar.

«  Fordist péttar umbudir sem geta takmarkad
bl6oflaedi eda dreifingu vokva.

bad er & abyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad tryggja ad

sjiklingnum sé kennt ad nota biinadinn rétt.

bad er a abyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad

breyta leidbeiningum sem fylgja daelunni fyrir

sjukling pannig ad peer eigi vid um kliniskt astand

sjuklingsins og lyfid sem gefid er.

A\ Vidvorun

Notid ekki ef umbudirnar eru opnar, skemmdar eda
pad vantar varnarhettu.
® Einnota. Ma ekki endursmitsafa, fylla aftur eda
endurnota.

Endurnotkun vérunnar getur haft eftirfarandi haettur i for
med sér:
+ Ranga virkni binadarins (p.e. rangan rennslishrada)



« Aukna sykingarhettu
« Lokun bdnadarins (p.e. hindrun eda stodvun innrennslis)
Deelan er safd og veldur ekki sotthita.
Med vorunni er notad di- (2-etylhexyl) phthalat
pewp  (DEHP) mykt polyvinylklério (PVC):
« DEHP eralgengt mykingarefni i plasti sem notad er
i lekningavorur. Sem stendur liggja engin endanleg
visindaleg gogn fyrir um ad DEHP sé skadlegt
monnum. Hins vegar atti ad meta dhattu og dvinning
notkunar lekningataekja sem innihalda DEHP hja
konum & medgongu og konum med barn & brjésti,
ungbdrnum og bérnum, &dur en pau eru notud.
Verid getur ad notkun tiltekinna lausna samhafist
ekki PVC efninu sem er i lyfjagjafarsettinu. Lesid
fylgisedilinn med lyfinu og adrar upplysingar til ad fa
betri skilning d mdgulegu 6samhaefi.
Set;jid ekki of litio magn a daluna. Ef daelan er fyllt of litid
getur pad aukid rennslishradann umtalsvert.
Fyllio ekki & meira en hamarksfyllingarmagn. (Tafla 1)
Klemma fylgir til ad stédva innrennsli. Fjarlaegid ekki né
brj6tid klemmuna. Notid ekki klemmuna fyrir dsamfellda
lyfjagjof.
Veltio slongunni milli fingranna til ad auka fldid ef hin
hefur verid klemmd aftur lengi.
Uppgefinn rennslishradi og fyllingarrimmal er merktur &
afyllingartenginu.
Fordist ad sian komist i snertingu vid hreinsiefni (eins
0g sapu og alkéhdl) vegna pess ad leki getur komid fra
lofttzemislokanum.
Limid ekki yfir siuna (siurnar) par sem pad geeti lokad fyrir
loftteemislokann og hindrad innrennslid.
Dyfid daelunni ekki i vatn. Gtid pess ad verja deeluna ef
hatta er & ad dlan og sian geti blotnad, til demis ef
farid er i sturtu.
Ef daelan eda lyfjagjafarsettio lekur skal loka klemmunni &
slongunni. Skiptid um daelu ef med parf.
- Fargid ekki deelunni og hafid samband vid Halyard Health
til ad fé leidbeiningar um voruskil.

Rennslishradinn getur verid mismunandi af ymsum
astadum:
Atyllingarrammal
- Efdaelan er fyllt med minna magni en merkingin segir til
um veldur pad hradara rennsli.
- Ef deelan er fyllt med meira rimmali en gefid er upp
veldur pad haegara rennsli.
Seigja og/eda styrkur lyfs

Stadsetning daelu - stadsetjid daeluna u.p.b. 40 cm (16”)
fyrir nedan isetningarstad holleggs
« Ef delan er stadsett ofar eykstrennslishradinn.
« Ef deelan er stadsett nedar minnkar rennslishradinn.
Hitastig
« Til ad tryggja réttan rennslishrada skal ekki
nota hita- eda kuldamedferd mjog nélaegt
rennslisstyringarleidslum.
Hitastig hefur dhrif & seigju lausnarinnar og veldur
meiri eda minni innrennslishrada.
Rennslishradinn eykst um pad bil 1,4% fyrir hverja
0,6 °C/1 °F haekkun hitastigs og minnkar um pad
bil 1,4% fyrir hverja 0,6 °C/1 °F laekkun hitastigs.
« Rennslismalirinn & ad vera i beinni snertingu vid
hadina (31°C/88 °F).
«  Efdalan er kald parf hdn ad nd herbergishita ddur en hin
er notud. bad getur tekid delu 8-15 klukkustundir ad nd
stofuhita. Sja toflu ad nedan.

Uppgefid fyllingarrdmmal (ml) 200 | 270 | 400

Ur keli  stofuhita (klst.)

Geymsla
Ef fyllt ON-Q* daela er geymd lengur en i 8 klst.
40ur en innrennsli hefst getur pad valdio haegari
rennslishrada.

Ytri prystingur
Ef beitt er ytri prystingi til deemis med pvi ad kreista
eda leggja ofan & deeluna, eykur pad rennslishradann.

Abendmgar um notkun
ON-Q* daelan er atlud fyrir samfellda lyfjagjof (t.d.
staddeyfilyf) i eda vid sar eftir uppskurd og/eda nélegt
taugum fyrir svaedisbundna deyfingu fyrir, i eda eftir
skurdadgerd og/eda verkjamedferd. [komuleidir eru
medal annars: & adgerdarsvadi, vid taug, i gegnum hud
og { utanbastrymi.
ON-Q* dlan er dbent til ad draga verulega ur verkjum
og notkun deyfilyfja pegar hin er notud i eda vid sar
eftir skurdadgerd eda nalaegt taugum i samanburdi vid
verkjamedferd eingongu med deyfilyfjum.

Frabendingar

+ ON-Q* dlan er ekki atlud fyrir blod, blédafurdir, lipid,
fitufleyti eda neeringu i a0 (TPN).

« ON-Q* dlan er ekki tlud til notkunar i 0.
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Lysing binadarins: (Mynd 1)
ON-Q* delan med fostum rennslishrada gefur lyf med jofnum
rennslishrada.

@ E-klemma (100 ml rammal eda minna)
@ Hetta a afyllingartengi

© Afyllingartengi

O 0N-Q* dla

© Klemma

O Lofttemissia

@ Sslongur

@ Rennslisstyring (limid 4 hid)

Mynd 1

4“4

Aletranir lyfs: (Mynd 2)
Skilgreiningar & taéknum 4 dletrunum lyfs:

© Nafn sjiklings O Iy

@ Dagsetning © Skammtar
© Timi

Mynd 2

ofﬁl eﬁ

o J

(2]

-
°

Leidbeiningar um notkun

Notid smitgdtada adferd

Fyllt @ ON-Q* deeluna: (Mynd 3)
Athugasemd: Farid eftir verklagi sjtkrastofnunar og vidkom-
andi reglugerdum vid afyllingu daelunnar.

. Lokid klemmunni.

. Takid hettuna af afyllingartenginu.

. Festid sprautuna vid afyllingartengid.

. Sniid dzelunni vio eins og synt er.

. Haldid sprautunni med badum hondum.

. Prystid bullunni samfellt nidur par til rimmalio hefur
verid gefid. Medhondlid ekki deeluna medan 4 afyllingu
stendur par sem endi sprautunnar gti brotnad.
Endurtakid eftir porfum. (Ndkveemni sprautunnar er
+4%.)

Athugasemd: Framlengingarsett fyrir dfyllingu fylgir
med staerri delum (sjd ndnari upplysingar d fylgibladi med
varunni).

<, R UV NS Ry

/N Varad: Setjio ekki of 1itid magn & deeluna. Ef deelan er
fyllt of Iitid getur pad aukid rennslishradann umtalsvert. Fyllio
ekki @ meira en hamarksfyllingarmagn. (Tafla 1)

7. Takid &fyllingarteekio af afyllingartenginu.

8. Setjid hettuna aftur & &fyllingartengid. Merkid med
videigandi upplysingum um lyf og sjukling.
Athugasemd: ON-Q* delan inniheldur annad hvort
E-klemmu eda burdarhylki fyrir deeluna.



Lyfjagjafarsettid forhladid
Notid smitgdtada adferd

/\ Varid: Mikilvaegt er ad forhlada alveg dzeluslongur.
Ef pad er ekki gert getur pad hindrad innrennslid dar
dalunni.

1. Opnid klemmuna.

2. Takid lokid af slongunni til ad hefja forhledslu (allt ad
15 mindtur).

3. Pbegar allt loft er farid ur 8llum slongum og rennsli
vokva sést vio ysta enda Luer-tengis, er forhledslu
lyflagjafasettsins lokid.

4. Lokid klemmunni og setjid lokid aftur & slénguna par til
hin er tilbin til notkunar.

Ef Iyfjagjafasettio forhledst ekki, skal fylgja eftirfarandi

skrefum:

1. Festid Luer-tengil eda efri loka vid ysta Luer-tengid.

2. Festio litla sprautu (helst 10 ml) @ hinn enda tengilsins og
togid i bullu sprautunnar til ad mynda sog.

3. Haldid afram ad mynda sog par til allt loftid er farid dr
slongum og rennsli vokvans sést fré ysta Luer-tenginu.
Endurtakid eftir porfum.

4. Aftengid sprautuna og Luer-tengilinn eda efri lokann og
gangid Ur skugga um ad daelan sé ad fullu forhladin.

5. Ef pad tekst ekki skal athuga hvort eitthvad annad hindrar
rennsli, svo sem botnfall lyfs, lokud klemma eda brot &
slongu.

Innrennsli hefst

1. Tengid hollegginn vid leidslur deelunnar.

2. Opnid klemmuna til ad hefja innrennsli.

3. Festid rennslisstyringuna med limbandi a hud til ad
tryggja nakvaman rennslishrada.

« Fordist snertingu vid kuldamedferd eda hita nélaegt
rennslisstyringu.
« Limi0 ekki yfir siuna.

Medan a innrennsli stendur:

« Breytingar a ttliti og staerd daelunnar kunna ad vera
dgreinilegar fyrstu 24 klukkustundirnar eftir upphaf
innrennslisins.

« Eftir pvi sem lyfjagjofinni midar &fram verdur deelan smém
saman minni.

+ Gtio ad eftirfarandi:

« Rennslismelir sé limdur & hid

« Klemma sé opin

« Engar beygjur séu a slongunni

« Ekki sé limt yfir Gtloftunaropid & siunni eda pad hulid

« Hita-, is- eda kuldamedferd séu ekki ndlaegt flaedisstyringunni

Innrennsli lokid:
Innrennsli er lokid pegar daelan er ekki lengur panin.
Fargid deelunni i samraemi vid verklag stofnunar ykkar.

Athugid: £f deelan starfar ekki eins og atlast er til, skal ekki
farga deelunni. Hafid samband vid Halyard Health til ad fd
leidbeiningar um voruskil: Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.
com eda +1.800.448.3569.

Teeknilegar forskriftir

Nékvaemni vid inndeelingu:

begar hun er fyllt ad uppgefnu rammali er ndkveemni
rennslishrada £15% af uppgefnum rennslishrada pegar
innrennsli hefst 0-8 klst. eftir fyllingu og gefin er venjuleg
saltlaus sem pynnir vid 31°C (88 °F) og daelan er stadsett
16 tommum (40 cm) fyrir nedan isetningarstad holleggs.

Daemigerdur flaediferill
Rennslishradinn kann ad vera meiri eda minni vid upphaf eda
lok innrennslis (sjd mynd 4).
Mynd 4
Daemigert flaedirit

ES
I
é ~
= Nafngildi
T e N — e LTN- - |- Jamgrd_ |
=
&
L B N B N B e
Présent lyfjagjafartimi 100%
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Athugasemd:

Ekkert latex er i vokvardsinni eda i snertingu vid mann.
Visad er til taekniupplysinga um latexofnaemi d vefsidunni
www.halyardhealth.com.

/\ Variid: Setjid ekki of litid magn 4 dzeluna.

Adstaedur vid geymslu
Geymid vio almennar voruhdsaadstaedur. Verjid gegn ljésgjofum og
hita. Geymid 4 purrum stad.

« Ef daelan er fyllt minna en uppgefid fyllingarrimmal getur pad aukid umtalsvert rennslishradann.

« Fyllio ekki & meira en hdmarksfyllingarmagn.

Tafla 1 - Upplysingar um lyfjagjafartima
Uppgefid fyllingarrimmal
Gerd 100x1

100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10

Uppgefinn rennslishradi (ml/kist.) 1 2 2

4 5 4 5 6 8 10

Uppgefid fyllingarraimmal (ml) 100 100 270

270 270 400 400 400 400 400

Lyfjagjafartimi, u.p.b.
klukkustundir 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dagar 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7

Hdmarksfyllingarrimmdl

Uppgefinn rennslishradi (ml/kist.) 1 2 2

Hamarksfyllingarrimmal (ml) 125 125 335

335 335 550 550 550 550 550

Lyfjagjafartimi, u.p.b.
klukkustundir 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dagar 5,6 29 8,7 39 32 73 4,9 43 33 2,6

Rimmal pess sem eftir er (ml)

Rx only = VARUD: Bandarisk alrikislog takmarka sélu pessa
banadar vid pontun frd laekni.

Auk pess kunna fleiri bandarisk og erlend einkaleyfi ad hafa
verid gefin it og/eda bida afgreidslu.

*Skrésett vorumerki eda vorumerki Halyard Health, Inc. eda
adildarfyrirtaekja peirra. © 2015 HYH. OIl réttindi dskilin.
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Nanari upplysingar eru i sima +1.949.923.2400 -
1.800.448.3569 (adeins a ensku) eda a vefsetrinu
www.halyardhealth.com med nyjustu upplysingar og
taeknilysingar fyrir pessar vorur.

Til ad panta notkunarleidbeiningar til vidbétar eda
leidbeiningar fyrir sjuklinga hafid samband med
tolvupdsti eda hringid: Halyardlrvine.Productinquiry@
hyh.com eda +1.949.923.2400



Istruzioni per I'uso

Pompa ON-Q* con portata fissa

Informazioni Importanti
Leggere lintero documento primo di utilizzare il

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

Informazioni per I'utilizzatore
« Perottenere assistenza al prodotto 24 ore su 24, chiamare
il numero verde USA 800-444-2728 oppure il numero +1-
949-923-2400 (solo in lingua inglese).
Visitare il sito www.halyardhealth.com oppure rivolgersi al
rappresentante di vendita di zona per ottenere le ultime
informazioni sul prodotto e i pili recenti bollettini tecnici
(solo in lingua inglese), inclusi, tra gli altri:
« Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
« Uso della pompa ON-Q* in ambiente di risonanza
magnetica (RM)
« Sensibilita al lattice
Infusione continua nei pazienti pediatrici
+ Uso della pompa ON-Q* negli interventi chirurgici a
carico delle mani e dei piedi
« Selezione del volume e della portata
Conoscenze attuali sulla condrolisi
- Trasfusioni peri-operatorie con sangue autologo
UsP 797
« Effetto dei tempi di conservazione sulla portata delle
pompe elastomeriche ON-Q* pre-riempite
« Linee quida per il paziente

A\ Avvertenza

« A causa del rischio di lesione ischemica i
vasocostrittori come I'epinefrina non sono consigliati
per l'infusione continua attraverso le seguenti vie
di somministrazione: sito intra-operatorio, per via
perineurale e percutanea (escludendo I'epidurale).
| farmadi o i fluidi devono essere somministrati
conformemente alle istruzioni fornite dalla relativa
casa farmaceutica. Il medico ha la responsabilita

di prescrivere i farmaci in base allo stato clinico di
ciascun paziente (ovvero I'eta, il peso corporeo, lo
stato patologico, la concomitanza con altri farmaci,
ecc.).

In caso di interruzione del flusso, non vi sono allarmi
0 avvisi; pertanto, si sconsiglia I'uso del dispositivo
ON-Q* per I'infusione di medicinali di supporto vitale
la cui interruzione o somministrazione parziale
possano causare gravi lesioni o il decesso.

La pompa non dispone di indicatori dello stato di

infusione; prestare quindi attenzione nei casi in cui

la somministrazione in eccesso dei farmaci possa
causare gravi lesioni o il decesso.

Le infusioni epidurali di analgesici devono essere

eseguite esclusivamente per mezzo dell’'uso di

cateteri a permanenza appositamente progettati

per la somministrazione per via epidurale. Per
prevenire l'infusione 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.

Per evitare I'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 nella punta
distale delle estremita (come dita delle mani e
dei piedi, naso, orecchi, pene, ecc.) dove il fluido
potrebbe accumularsi, poiché cio potrebbe
causare 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 l'infusione intra-articolare continua
(particolarmente conbupivacaina)elasuccessiva
insorgenza di condrolisi.

- Evitare bendaggi troppo stretti che possono
limitare I'apporto ematico o la diffusione del
fluido.

E responsabilita del medico curante accertarsi che

il paziente riceva tutte le istruzioni necessarie per

utilizzare correttamente il sistema.

E responsabilita del medico curante modificare le

linee guida per il paziente, allegate alla pompa, in

modo adeguato allo stato clinico del paziente e al
farmaco da somministrare.
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A\ Attenzione

Non usare se la confezione é aperta, danneggiata o
se manca uno dei cappucci di protezione.

. ® Esclusivamente monouso. Non risterilizzare, riempire
di nuovo o riutilizzare.

Il riutilizzo del dispositivo puo provocare i rischi sequenti:

« funzionamento inadeguato del dispositivo (cioé portata

non accurata);

- aumento del rischio di infezione;

- occlusione del dispositivo (infusione impedita o bloccata).

La pompa & sterile e apirogena.

Questo prodotto contiene PVC plasticizzato con

di-2-etilesilftalato (DEHP).

« || 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
di incompatibilita, consultare il foglietto illustrativo
accluso al farmaco in uso e altre fonti d'informazione
disponibili.

Non riempire insufficientemente la pompa. |l riempimento

insufficiente della pompa pud determinare un aumento

significativo della portata.

Non superare il volume di riempimento massimo. (Tabella 1)

Il morsetto serve per arrestare Iinfusione. Non rimuovere né

rompere il morsetto. Non usare il morsetto come dispositivo

di somministrazione intermittente.

Se la cannula é rimasta clampata per un periodo prolungato,

manipolarla fra le dita per favorire il flusso.

La portata nominale e il volume di riempimento sono

identificati sul raccordo di riempimento.

Evitare il contatto del filtro con detergenti (per es. sapone e

alcol) perché potrebbero verificarsi perdite dallo sfiato.

Non applicare cerotto a nastro sopra il filtro o i filtri,

in quanto si puo ostruire lo sfiato dell'aria e impedire

Iinfusione.

Non immergere la pompa in acqua. Fare attenzione a

proteggere la pompa durante attivita che potrebbero far si

che la pompa e il filtro si bagnino, ad esempio durante la
doccia.

DEHP

In caso di perdite dalla pompa o dal set di

somministrazione, chiudere il morsetto. Se necessario,

sostituire la pompa.

« Non gettare la pompa; contattare Halyard Health per
ottenere le istruzioni per la resa del prodotto.

Le portate possono variare nei casi sequenti:
Volume di riempimento

« Il iempimento della pompa al di sotto del volume di
riempimento nominale determina un aumento della
portata.

« Il riempimento della pompa al di sopra del volume di
riempimento nominale determina una riduzione della
portata.

Viscosita e/o0 concentrazione del farmaco.
Posizione della pompa — posizionare circa 40 cm
(16 pollici) sotto il sito del catetere.
« Posizionando la pompa al di sopra di questo livello
aumenta la portata.
« Posizionando la pompa al di sotto di questo livello
diminuisce la portata.
Temperatura
« Per garantire la precisione della portata, non mettere
materiali per terapia a caldo o a freddo in stretta
prossimita del dispositivo di regolazione del flusso.
« Latemperatura influisce sulla viscosita della soluzione,
con conseguente aumento o diminuzione della portata.
« Laportata aumenta di circaI'1,4% per ogni
0,6 °C(1,0 °F) di aumento della temperatura e
diminuisce di circal"1,4% per ogni 0,6 °C(1,0 °F) di
abbassamento della temperatura.
« Il dispositivo di regolazione del flusso deve essere a
diretto contatto con la cute (31 °C/88 °F).
Se la pompa & stata tenuta in frigorifero, lasciarla riscaldare
a temperatura ambiente prima dell'uso. La pompa potrebbe
richiedere 8-15 ore per raggiungere la temperatura
ambiente. Fare riferimento alla tabella sequente.

Volume di riempimento

. 100 | 200 | 270 | 400
nominale (ml)

Dal frigorifero a temperatura
ambiente (h)

Conservazione

La conservazione di una pompa ON-Q* piena per oltre
8 ore prima dell'inizio dell'infusione puo provocare il
rallentamento della portata.

Pressione esterna

Una pressione esercitata sulla pompa dall'esterno, ad
esempio stringendo la pompa o appoggiandosi su di essa,
aumenta la portata.



Indicazioni per I'uso Figura 1
« L'uso della pompa ON-Q* & indicato per la somministrazione
continua di farmaci (quali anestetici locali) presso i siti
di ferite chirurgiche o nell'area circostante ai medesimi
e/o in prossimita di nervi per il trattamento anestetico
e/o analgesico in fase pre-chirurgica, peri-chirurgica e
post-chirurgica. Le possibili vie di somministrazione sono
le sequenti: sito intraoperatorio, per via perineurale,
percutanea ed epidurale.
« Lapompa ON-Q* & indicata per ridurre drasticamente
il dolore e I'impiego di narcotici quando usata per la
somministrazione di anestetici locali presso i siti di ferite
chirurgiche, nell’area circostante ai medesimi o in stretta
prossimita di nervi, rispetto alla gestione del dolore per
mezzo della sola somministrazione di narcotici.

Controindicazioni

« Lapompa ON-Q* non € indicata per sangue, emoderivati,
lipidi, emulsioni grasse o nutrizione parenterale totale
(TPN).

«Lapompa ON-Q* non & indicata per somministrazioni
intravascolari.

Descrizione del dispositivo: (Figura 1)
La pompa ON-Q* con portata fissa somministra farmaci a

portata continua.

(1) Fermaglio a E (vol. 100 ml o inferiore)

@ (Cappuccio del raccordo di riempimento

© Raccordo di riempimento

O Pompa ON-Q*

© Morsetto

@ Filtro anti-aria Etichetta del farmaco: (Figura 2)
Definizioni dei simboli sull'etichetta del farmaco

@ Cnnula i

o _ © Nome del paziente O Farmaco
(3] DISpOSITIVO.dI regolazione del flusso (fissare sulla cute con  nata O Dose
un pezzo di cerotto a nastro)

© 0n
Figura 2

e
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Istruzioni per l'uso
Usare una tecnica asettica

Riempimento della pompa ON-Q*: (Figura 3)

Nota - Per riempire la pompa attenersi ai protocolli e alle
pertinenti norme in vigore presso la struttura ospedaliera di
appartenenza.

. Chiudere il morsetto.

. Togliere il cappuccio dal raccordo di riempimento.

. Fissare la siringa piena al raccordo di riempimento.

. Capovolgere la pompa come illustrato.

. Afferrare la siringa con entrambe le mani.

. Spingere lo stantuffo in modo continuo fino ad erogare
il volume. Non maneggiare la pompa durante il
riempimento, per evitare la rottura della punta della
siringa. Ripetere secondo necessita. (La precisione della
siringa e del +4%.)

Nota - Il set di prolunga per riempimento & fornito
insieme alle pompe pil grandi (per ulteriori informazioni
fare riferimento al foglietto illustrativo).

[ R O

\ Attenzione: Non riempire insufficientemente la pompa.

Il riempimento insufficiente della pompa pud determinare un
aumento significativo della portata. Non superare il volume di
riempimento massimo. (Tabella 1)

7. Staccare il dispositivo di riempimento dal raccordo di
riempimento.

8. Rimettere il cappuccio sul raccordo di riempimento.
Apporre un'etichetta riportante i dati pertinenti relativi al
farmaco ed al paziente.

Nota - La pompa ON-Q* contiene un fermaglio a E oppure
una custodia per il trasporto che permette di sostenere la
pompa.

Figura 3
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Riempimento del set di somministrazione

Usare una tecnica asettica

/\ Attenzione - E importante che la cannula della
pompa sia completamente riempita, in caso contrario
I'infusione della pompa puo risultare impedita.

1. Aprire il morsetto.

2. Rimuovere il cappuccio dalla cannula per avviare il
riempimento (fino a 15 minuti).

3. Il set di somministrazione si considera riempito quando
tutta I'aria é stata espulsa dall'intera lunghezza della
cannula e non appena si osserva del liquido fluire
all'estremita del Luer distale.

4. Chiudere il morsetto e rimettere il cappuccio sulla cannula
finché non si & pronti per I'uso.

Se il set di somministrazione non si riempie, operare come

segue:

1. Collegare un adattatore Luer o rubinetto al Luer distale.
2. (Collegare una siringa piccola (preferibilmente da 10 ml)
allaltro lato dell'adattatore e tirare lo stantuffo della

siringa per aspirare.

3. Continuare ad aspirare fino ad aver rimosso tutta I'aria
dalla cannula e finché non si osservi del liquido fluire dal
Luer distale. Ripetere secondo necessita.

4. Scollegare la siringa e I'adattatore Luer o rubinetto e
osservare per confermare il completo riempimento della
pompa.

5. Se questa operazione non da risultato, controllare che
qualcos'altro non stia impedendo il flusso, ad esempio
del precipitato di farmaco, la chiusura del morsetto o un
attorcigliamento della cannula.

Avvio dell'infusione

1. Collegare il catetere alla cannula della pompa.

2. Aprire il morsetto per avviare l'infusione.

3. Fissareil dispositivo di regolazione del flusso sulla
cute con cerotto a nastro a garanzia della precisione
della portata.

- Evitare il contatto con materiali per terapia a freddo 0 a
caldo in stretta prossimita del dispositivo di regolazione
del flusso.

« Non applicare il cerotto a nastro sul filtro.

Durante l'infusione:

«Variazioni nell'aspetto e nelle dimensioni della pompa
potrebbero non risultare evidenti durante le prime 24 ore
dopo l'inizio dell'infusione.



« Man mano che il farmaco viene somministrato, la pompa
diventera gradualmente piu piccola.
« Assicurarsi che:
« Il dispositivo di regolazione del flusso sia fissato sulla
cute con un pezzo di cerotto a nastro.
« Il morsetto sia aperto.
- La cannula non presenti strozzamenti.
« Lo scarico del filtro non sia coperto o chiuso da nastro.
« | materiali per terapia a caldo, a freddo o con ghiaccio
siano collocati lontano dal dispositivo di regolazione del
flusso.

Fine dell'infusione:

+ Il completamento dell'infusione & indicato dallo
sgonfiamento della pompa.

+ Smaltire la pompa conformemente al protocollo in vigore
presso la struttura di appartenenza.

Nota - Se la pompa non ha dato le prestazioni attese, non
gettarla. Contattare Halyard Health per le istruzioni sulla resa
del prodotto: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com oppure
chiamare il numero +1.800.448.3569.

Scheda tecnica

Accuratezza di somministrazione:

In caso di riempimento fino al volume nominale, 'accuratezza
diflusso & +15% della velocita di infusione nominale quando
l'infusione viene avviata 0-8 ore dopo il riempimento e viene
somministrata soluzione fisiologica normale a 31 °C (88 °F)
quale diluente con la pompa posizionata a 40 cm (16 pollici)
sotto il sito del catetere.

Curva del flusso tipica
La portata potrebbe essere maggiore o minore all'inizio e alla
fine dell'infusione (Figura 4).
Figura 4
Curva del flusso tipica

Nominale

Portata
.

Tempo di somministrazione 100%
percentuale

Nota:

Il percorso fluidico non contiene lattice né vi é alcun contatto tra il
lattice e il paziente. Consultare il bollettino tecnico sulla sensibilita
al lattice reperibile all'indirizzo www.halyardhealth.com.

Condizioni di conservazione

Conservare in condizioni di magazzino generali. Proteggere
da fonti luminose e dal calore. Tenere all'asciutto.
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/N Attenzione - Non riempire insufficientemente la pompa.
« Riempiendo la pompa con un volume di riempimento inferiore a quello nominale & possibile aumentare
significativamente la portata.
« Non superare il volume di riempimento massimo.

Tabella 1 - Informazioni sui tempi di somministrazione
Volume di riempimento nominale

Modello 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Portata nominale (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Volume di riempimento 100 | 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
nominale (ml)
Tempo di
somministrazione appross.
ore 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
giorni 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7
Volume di riempimento massimo
Portata nominale (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Volume di riempimento 125 | 125 | 335 | 335 | 335 | 55 | 55 | 550 | 550 | 550
massimo (ml)
Tempo di
somministrazione appross.
ore 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
giorni 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 49 43 33 2,6

Volume conservato (ml)

Rx only = ATTENZIONE - La normativa federale statunitense Per ulteriori informazioni, informazioni aggiornate

limita la facolta di vendita del dispositivo quivi descritto ai sui prodotti e i bollettini tecnici, chiamare il numero
soli medici o dietro prescrizione di un medico. telefonico +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (solo in

lingua inglese) o visitare il sito Web all'indirizzo www.
Ulteriori brevetti statunitensi ed esteri potrebbero essere halyardhealth.com.

concessi e/0 in corso di registrazione.

*Marchio registrato o marchio di fabbrica di Halyard Health, Per ordinare altre copie delle Istruzioni per I'uso

Inc. o delle sue consociate. © 2015 HYH. Tutti i diritti riservati. o delle Linee guida per il paziente, inviare una
mail all'indirizzo Halyardlrvine.Productinquiry@
hyh.com oppure chiamare il numero telefonico
+1.949.923.2400.
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Gebruiksaanwijzing

ON-Q*-pomp met vaste stroomsnelheid

Belangrijke Informatie

Lees het gehele document alvorens het ON-Q*-

hulpmiddel te bedienen. 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

+1-949-923-2400 (alleen in het Engels).
Bezoek www.halyardhealth.com of neem contact op met

uw vertegenwoordiger voor de meest recente informatie
over producten en voor technische bulletins (alleen in het

Engels) waaronder zonder beperking:
Joint Commission on Accreditation Healthcare
Organizations (JCAHO)
Gebruik van de ON-Q*-pomp in een MRI-omgeving
«  Latexgevoeligheid
Continu infuus bij pediatrische patiénten

« Gebruik van de ON-Q*-pomp bij hand- en voetchirurgie

Selectie van volume en stroomsnelheid

« Wat we vandaag weten over chondrolyse

- Perioperatieve autologe bloedtransfusies

- USP797

- Effect van bewaartijden op de stroomsnelheid bij
voorgevulde ON-Q*-pompen van elastomeer
Richtlijnen voor de patiént

A Waarschuwing
Wegens het risico van ischemische schade worden

vaso-constrictoren, zoals epinefrine, afgeraden voor

continu infuus via de volgende toedieningswegen:
intraoperatieve plaats, perineuraal en percutaan
(met uitzondering van epiduraal).

+ De geneesmiddelen of vloeistoffen moeten volgens

de door de fabrikant van het geneesmiddel
verstrekte instructies worden toegediend. De arts
is verantwoordelijk voor het voorschrijven van het

geneesmiddel, uitgaande van de klinische toestand

van elke patiént (zoals leeftijd, lichaamsgewicht,
ziektetoestand van de patiént, comedicatie enz.).

« Eris geen alarm of waarschuwing wanneer de
stroom wordt onderbroken, derhalve worden
levensondersteunende geneesmiddelen waarvan
het gebruik ernstig letsel of overlijden kan

veroorzaken als de toediening wordt gestaakt of

onvoldoende is, afgeraden voor infuus met het ON-

Q*-hulpmiddel.

Er is geen indicator van de infuusstatus van de pomp;

wees dus voorzichtig in situaties waar bovenmatige

toediening van geneesmiddelen ernstig letsel of
overlijden tot gevolg zou kunnen hebben.

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 intraveneuze infuusset 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.

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
uiteindevan extremiteiten (zoalsvingers, tenen,
neus, oren, penis enz.) waar vloeistof zich kan
ophopen, omdat dit tot ischemische schade of
necrose kan leiden.

« 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 continue intra-articulaire infusies
(vooral met bupivacaine) en de daaropvolgende
ontwikkeling van chondrolyse.

« Vermijd strak verband, dat de bloedtoevoer of
vochtdiffusie kan beperken.

De zorgverlener is ervoor verantwoordelijk dat de

patiént informatie over correct gebruik van het

systeem krijgt.

De zorgverlener is ervoor verantwoordelijk de met

de pomp bijgeleverde richtlijnen voor de patiént

te wijzigen zodat ze geschikt zijn voor de klinische
toestand van de patiént en de voorgeschreven
medicatie.
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A\ Let Op
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Niet gebruiken wanneer de verpakking open of
beschadigd is, of er een beschermdop ontbreekt.
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, bijvullen of hergebruiken.

Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan de volgende risico’s

inhouden:

Onjuiste werking van het hulpmiddel (d.w.z.
onnauwkeurige stroomsnelheid)
Verhoogd risico op infectie

« Verstopping van het hulpmiddel (d.w.z. het infuus
wordt belemmerd of gestopt)

De pomp is steriel en niet-pyrogeen.

Het product bevat met bis(2-ethylhexyl)ftalaat
oewp  (DEHP) geplastificeerde pvc (polyvinylchloride):

- 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.

De pomp niet met minder dan het normale volume

vullen. Als de pomp onvoldoende gevuld wordt, kan de

stroomsnelheid aanzienlijk verhogen.

Vul de pomp niet met meer dan het maximale vulvolume.

(Tabel 1)

De klem dient voor het stoppen van het infuus. De klem

niet verwijderen of afbreken. De klem niet gebruiken als

hulpmiddel voor intermitterende toediening.

Rol de slang tussen uw vingers om de stroming te bevorderen

als de slang langere tijd dichtgeklemd is geweest.

De gespecificeerde stroomsnelheid en het gespecificeerde

vulvolume staan vermeld op de vulpoort.

Vermijd contact van reinigingsmiddelen (zoals zeep en

alcohol) met het filter omdat er lekkage kan optreden uit de

ontluchtingsopening.

Plak geen tape over filter(s) daar dit de ontluchtingsopening

kan blokkeren en het infuus belemmeren.

Dompel de pomp niet in water onder. Zorg dat de pomp is

beschermd tijdens activiteiten waarbij de pomp en het filter

nat zouden kunnen worden, zoals bij het nemen van een
douche.

Als de pomp of toedieningsset lekt, sluit dan de klem.

Vervang de pomp, indien nodig.

« Werp de pomp niet weg en neem voor instructies voor het
retourneren van het product contact op met Halyard Health.

Stroomsnelheden kunnen variéren wegens:
Vulvolume
« De pomp vullen met minder dan het gespecificeerde
volume verhoogt de stroomsnelheid.
« De pomp vullen met meer dan het gespecificeerde
volume verlaagt de stroomsnelheid.
Viscositeit en/of geneesmiddelconcentratie.
Pomppositie — positioneer de pomp ongeveer 40 cm
(16 inch) onder de katheterplaats.
« De pomp hoger plaatsen verhoogt de stroomsnelheid.
« De pomp lager plaatsen verlaagt de stroomsnelheid.
Temperatuur
+ Om voor nauwkeurigheid van de stroomsnelheid
te zorgen geen hitte- of koudetherapie dicht in de
nabijheid van de stroomregelaar plaatsen.
De temperatuur is van invloed op de viscositeit van de
oplossing, wat snellere of tragere stroomsnelheid tot
gevolg heeft.
« De stroomsnelheid neemt ongeveer 1,4% toe
voor elke 0,6 °C/1 °F temperatuurverhoging en
neemt ongeveer 1,4% af voor elke 0,6 °C/1 °F
temperatuurverlaging.
«  Destroomregelaar moet direct in aanraking met de huid
komen (31°C/88 °F).
Als de pomp uit de koelkast komt, dient u deze vé6r gebruik
op kamertemperatuur te laten komen. Het kan ongeveer
8415 uur duren voordat een pomp op kamertemperatuur
komt. Zie onderstaande tabel.

Nominaal vulvolume (ml) 200 270 400
Van koelkast tot
kamertemperatuur (h) 1 12 15

Bewaring
+ Een gevulde ON-Q*-pomp langer dan 8 uur bewaren

alvorens het infuus te starten, leidt wellicht tot een
verlaagde stroomsnelheid.

Uitwendige druk

Uitwendige druk, zoals knijpen of op de pomp liggen,
verhoogt de stroomsnelheid.

Indlcatles voor gebruik

De ON-Q*-pomp is bedoeld voor de continue toediening
van medicatie (zoals plaatselijke anesthetica) aan of
rondom operatiewonden en/of in de dichte nabijheid

van zenuwen voor preoperatieve, perioperatieve en
postoperatieve regionale anesthesie en/of pijnbeheersing.



De toedieningswegen omvatten: intraoperatieve plaats,
perineuraal, percutaan en epiduraal.
De ON-Q*-pomp is geindiceerd om pijn en het gebruik van
narcotica aanzienlijk te verminderen bij de toediening van
plaatselijke anesthetica aan of rondom operatiewonden
of in de nabijheid van zenuwen, vergeleken met
pijnbeheersing met alleen narcotica.

Contra-indicaties

« De ON-Q*-pomp is niet bestemd voor bloed,
bloedproducten, lipiden of vetemulsies of totale parenterale
voeding (TPN).
De ON-Q*-pomp is niet bestemd voor intravasculaire
toediening.

Beschrijving van het hulpmiddel: (afbeelding 1)

De ON-Q*-pomp met vaste stroomsnelheid dient medicatie toe

met een continue stroomsnelheid.

@ E-dlip (100 ml vol. of minder)

@ Dop vulpoort

© Vulpoort

O ON-Q*-pomp

© Klem

@ Ontluchtingsfilter

@ slang (4]

© Stroomregelaar
(met tape op huid bevestigen)

Afbeelding 1

Medicatielabel: (afbeelding 2)
Definities van symbolen op medicatielabel

@ Naam patiént O Medicatie
@ Datum © Dosis
o Tid

Afbeelding 2

3]

Gebruiksaanwijzing
Een aseptische techniek gebruiken

De ON-Q*-pomp vullen: (afbeelding 3)
Opmerking: Volg de protocollen van het ziekenhuis en de toepas-
selijke voorschriften voor het vullen van de pomp.

. Sluit de klem.

. Haal de dop van de vulpoort af.

. Bevestig de gevulde spuit aan de vulpoort.

. Keer de pomp zoals afgebeeld om.

. Pak de spuit met beide handen vast.

. Blijf de zuiger omlaag duwen totdat de inhoud toegediend
is. Hanteer de pomp niet tijdens het vullen, aangezien de
tip van de spuit hierdoor kan afbreken. Zo nodig herhalen.
(Nauwkeurigheid van de spuit is +4%.)

Opmerking: De vulverlengingsset wordt met grotere
pompen meegeleverd (zie producthijsluiter voor nadere
informatie).

[ R N O R

/N Let Op: De pomp niet met minder dan het normale
volume vullen. Als de pomp onvoldoende gevuld wordt, kan
de stroomsnelheid aanzienlijk verhogen. Vul de pomp niet met
meer dan het maximale vulvolume. (Tabel 1)

7. Verwijder het vulhulpmiddel uit de vulpoort.

8. Zetde dop terug op de vulpoort. Noteer de juiste
farmaceutische en patiéntinformatie op de pomp.
Opmerking: De ON-Q*-pomp wordt geleverd met een E-clip
of draagtas voor de pomp.
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Afbeelding 3

De toedieningsset vullen

Een aseptische techniek gebruiken

/N Let Op: Het is belangrijk dat de slang van de pomp
volledig wordt gevuld. Gebeurt dat niet, dan wordt de
pomp mogelijk belet te infunderen.

1. Open de klem.

2. Verwijder de dop van de slang en start het vullen
(maximaal 15 minuten).

3. Alsalle lucht uit de gehele slang is verwijderd en er
vloeistof uit het uiteinde van de distale luer stroomt, is de
toedieningsset gevuld.

4. Sluit de klem en plaats de dop van de slang terug totdat de
set wordt gebruikt.

Volg onderstaande stappen als de toedieningsset niet

wordt gevuld:

1. Bevestig een lueradapter of afsluitkraan aan de distale luer.

2. Bevestig een kleine spuit (bij voorkeur van 10 ml) aan de
andere kant van de adapter en trek de plunjer van de spuit
naar achteren zodat afzuiging ontstaat.

3. Zorg verder voor afzuiging totdat alle lucht uit de slang is
verwijderd en vloeistof uit de distale luer stroomt. Zo nodig
herhalen.

4. Maak de spuit en de lueradapter of afsluitkraan los en
controleer of de pomp volledig is gevuld.

5. Als dit niet werkt, controleer dan of iets anders de stroom
belemmert, zoals precipitaat van medicatie, een gesloten
klem of een knik in de slang.
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Het Infuus Starten

1. Sluit de katheter op de pompslang aan.

2. Open de klem om met het infuus te beginnen.

3. Bevestig de stroomregelaar met tape aan de huid om
de nauwkeurigheid van de stroomsnelheid te waarborgen.
«Voorkom contact met koudetherapie en voorkom hitte

dicht bij de stroomregelaar.
« Plak geen tape over filter.

Tijdens het infuus:

« Een verandering in het uiterlijk en de grootte van de pomp
is wellicht niet zichtbaar gedurende de eerste 24 uur na de
start van het infuus.

Naarmate het geneesmiddel wordt toegediend, wordt de

pomp kleiner.

Controleer het volgende:

« Destroomregelaar is met tape aan de huid bevestigd.

« Deklemis open.

« Erzitten geen knikken in de slang.

- Ontluchtingsopening van filter is niet afgeplakt of
bedekt.

- Warmte-, ijs- of koudetherapie bevindt zich uit de buurt
van de stroomregelaar.

Einde van het infuus:
+ Hetinfuusis klaar wanneer de pomp niet langer uitgezet is.
Gooi de pomp weg volgens het protocol van uw instelling.

NB: Als de pomp niet naar verwachting heeft gewerkt,
werp hem dan niet weg. Neem voor instructies voor het
retourneren van het product contact op met Halyard Health op:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com of +1.800.448.3569.

Technische specificaties
Toedieningsnauwkeurigheid:

Wanneer gevuld tot het gespecificeerde volume is de
stroomnauwkeurigheid £15% van de gespecificeerde
infuussnelheid wanneer het infuus 0 & 8 uur na het vullen is
gestart, normaal fysiologisch zout als verdunningsmiddel wordt
toegediend bij 31 °C/88 °F en de pomp 40 cm (16 inch) onder
de katheterplaats is gepositioneerd.



Typische stroomcurve
De stroomsnelheid kan hoger of lager zijn aan het begin en
einde van het infuus (afbeelding 4).
Afbeelding 4
Typische stroomcurve

1. _L._.{,’.\__qun_iqael_ -

Stroomsnelheid

Percentage toedieningstijd 100%

Opmerking:

Er bevindt zich geen latex in de vioeistofbaan en er komt geen
latex in aanraking met personen. Raadpleeg het technische
bulletin over latexgevoeligheid op www.halyardhealth.com.

Bewaaromstandigheden
Opslaan onder algemene magazijncondities. Tegen lichtbronnen
en hitte beschermen. Droog houden.

57



/N Let Op: De pomp niet met minder dan het normale volume vullen.
« De pomp vullen met minder dan het gespecificeerde vulvolume kan de stroomsnelheid aanzienlijk verhogen.
«Vul de pomp niet met meer dan het maximale vulvolume.

Tabel 1 - Informatie over toedieningstijden
Gespecificeerd vulvolume

Model 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Gespecificeerde stroomsnelheid (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Gespecificeerd vulvolume (ml) 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Toedieningstijd bij benadering

uur 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dagen 42 2,1 5,6 2,8 23 42 33 2,8 2,1 1,7
Maximaal vulvolume
Gespecificeerde stroomsnelheid (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Maximaal vulvolume (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Toedieningstijd bij benadering

uur 134 70 210

92 76 176 118 104 79 62

dagen 5,6 2,9 8,7

39 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Restvolume (ml)

Rx only = LET OP: Krachtens de federale wetgeving van
de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Er kunnen aanvullende Amerikaanse (VS) en buitenlandse
octrooien worden toegekend en/of zijn aangevraagd.

*Gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van Halyard
Health, Inc. of gelieerde bedrijven. © 2015 HYH. Alle rechten
voorbehouden.
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Bel voor meer informatie

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (alleen in het
Engels) of bezoek www.halyardhealth.com voor de
meest recente informatie over producten en voor
technische bulletins.

0m extra gebruiksaanwijzingen of richtlijnen voor
patiénten te bestellen, stuurt u een e-mail naar
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com of belt u
+1.949.923.2400.



ON-Q*-pumpe med fast flythastighet
Bruksanvisning

Viktig Informasjon

Les hele dokumentet far du bruker ON-Q*-anordningen.

Folg alle instruksjonene naye for & sikre pasientens og/
eller brukerens sikkerhet.

Brukermformas;on
For produktstotte degnet rundt, ring +1(800) 444 2728
eller +1(949) 923 2400 (kun pa engelsk).
Besok www.halyardhealth.com eller kontakt din
salgsrepresentant for den nyeste produktinformasjonen
og tekniske bulletiner (kun pd engelsk), inklusive men ikke
begrenset til:
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Bruk av ON-Q*-pumpe i magnetresonansmiljger (MR)
Latekssensitivitet
Kontinuerlig infusjon i pediatriske pasienter
Bruk av ON-Q*-pumpe i hand- og fotkirurgi
Valg av volum og flythastighet
Hva vi vet om kondrolyse i dag
Perioperative autologe blodtransfusjoner
Usp 797
Virkning av oppbevaringstider pa flythastighet pa
forhdndsfylte ON-Q* elastomeriske pumper
Pasientveiledning

A Advarsel
Pa grunn av faren for iskemisk skade,
anbefales ikke vasokonstriktorer som epinefrin
til kontinuerlige infusjoner for falgende
administreringsruter: intraoperativt sted,
perineural og perkutan (unntatt epidural).

+ Legemidler eller veesker ma administreres
i henhold til instruksjonene fra
legemiddelprodusenten. Legen er ansvarlig for
a forordne legemiddel basert pa den enkelte
pasients kliniske status (som alder, kroppsvekt,
sykdomstilstand, ledsagende legemidler osv.).

+ Det finnes ingen alarm eller varsling ved avbrudd
iflyt, og det anbefales derfor ikke & bruke

livsstgttende preparater som kan forarsake alvorlig

skade eller dedsfall ved avbrudd eller for lav
tilforsel, for infusjon med ON-Q*-apparatet.

Det er ingen indikator pa pumpens infusjonsstatus,
sa vaer forsiktig i tilfeller der for hoy tilforsel av
preparater kan fore til alvorlig skade eller dedsfall.
Epidural infusjon av smertestillende preparater

er begrenset til bruk med intravengse katetere

som er spesielt utformet for a levere epiduralt.

Bruk ikke et IV-sett med tilleggsporter til a hindre

infusjon av legemidler som ikke er beregnet pa

bruk epiduralt. Det anbefales pa det sterkeste at
apparater som brukes til 3 administrere preparater
epiduralt, holdes helt adskilt fra alle andre
infusjonsapparater.

For a unnga komplikasjoner ma det benyttes lavest

flythastighet, volum og preparatkonsentrasjon som

er ngdvendig for a oppna ensket resultat. Neermere
bestemt:

« Unnga a plassere kateteret i den distale enden
av ekstremiteter (som fingre, teer, nese, grer,
penis osv.) der vaeske kan ansamles, da dette
kan fare til iskemisk skade eller nekrose.

« Unnga a plassere kateteret i leddhuler. Selv
om det ikke er noen definitivt etablert kausal
relasjon, finnes det litteratur som har vist en
mulig forbindelse mellom kontinuerlig intra-
artikulaereinfusjoner(spesieltmedbupivakain)
og etterfolgende utvikling av kondrolyse.

« Unnga stramme omslag som kan begrense
blodstremmen eller vaeskediffusjonen.

Det er helsepersonalets ansvar a pase at pasienten

opplaeres i riktig bruk av systemet.

Det er helsepersonalets ansvar & endre

pasientveiledningen som fglger med pumpen, slik

det er formalstjenlig for pasientens kliniske status
og legemidlet som er foreskrevet.

/\ Forsiktig

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet, skadet
eller en beskyttelseshette mangler.
® Kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres,

etterfylles eller brukes pa nytt.

Hvis dette apparatet brukes flere ganger, kan folgende

risikoer oppsta:

« Apparatet fungerer ikke som det skal (dvs. ungyaktig

flythastighet)
« Pkt infeksjonsrisiko
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- Tilstopping av apparatet (dvs. at infusjonen reduseres
eller stoppes)

Pumpen er steril og ikke-pyrogen.

Produktet inneholder PVC som er mykgjort med
oerp  di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP):

« 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 losninger kan veere inkompatible med PV(-
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.

Ikke fyll p& pumpen for lite. Hvis pumpen fylles for lite

kan flythastigheten gke betydelig.

Ikke overstig maksimalt fyllvolum. (Tabell 1)

Klemmen brukes til & stoppe infusjonen. Ikke fiern

eller brekk klemmen. Ikke bruk klemmen til @ danne

intermitterende tilfarsel.

Rull slangen mellom fingrene for & fremme flyt hvis den

har veert lukket med klemme i lengre tid.

Den merkede flythastigheten og fyllvolumet er angitt pa

pafyllingsporten.

Unnga kontakt mellom rensemidler (som sape og

alkohol) og filteret, da det kan oppsta lekkasje fra

luftavtrekkshullet.

Ikke fest teip over filter/filtre, da dette kan blokkere

luftehullet og forstyrre infusjonen.

Ikke legg pumpen i vann. Vaer ngye med & beskytte

pumpen under alle aktiviteter som kan fore til at pumpen

og filteret blir vate, som ved dusjing.

Hvis det skulle oppsta lekkasje fra pumpen eller

administreringssettet, lukk klemmen. Bytt ut pumpen

hvis ngdvendig.

« Ikke kast pumpen. Kontakt Halyard Health for anvisninger

om retur av produktet.

Flythastigheter kan variere pa grunn av:
Fyllvolum
« Fylling av pumpen under det merkede volumet forer til
raskere flythastighet.
« Fylling av pumpen over det merkede volumet farer til
langsommere flythastighet.

N

N

Op,

Viskositet og/eller legemiddelkonsentrasjon.
Pumpeposisjon — plasser cirka 40 cm (16 tommer) under
kateterstedet
« Hvis pumpen plasseres over dette nivaet, gker
flythastigheten.
« Hvis pumpen plasseres under dette nivaet, reduseres
flythastigheten.
Temperatur
« For dsikre flythastighetens noyaktighet ma du ikke
plassere varme- eller kjglebehandling i nerheten av
flytkontrolleren.
« Temperaturen pavirker lasningens viskositet, noe som
forer til raskere eller langsommere flythastighet.
« Flythastigheten vil oke ca. 1,4 % per 0,6 °C/ 1 °F
gkning i temperatur og vil falle ca. 1,4 % per
0,6 °C/ 1 °F reduksjon i temperatur.
Flytkontrolleren skal vaere i direkte kontakt med huden
(31°C/88°F).
Hvis nedkjolt, la pumpen na romtemperatur for bruk. Det
kan ta 8-15 timer for en pumpe nar romtemperatur. Se
tabellen nedenfor.

ominelt fyllvolum (ml) 200 | 270 | 400
edkjolt til romtemp. (t) 12 12 15
phevaring

Oppbevaring av en fylt ON-Q*-pumpe i mer enn 8 timer for
infusjon startes kan fore til langsommere flythastighet.

Eksternt trykk

Br

Eksternt trykk som klemming ved at det ligges pa pumpen,
pker flythastigheten.

uksomrader

ON-Q*-pumpen er tiltenkt @ gi uavbrutt tilfersel av
legemiddel (som lokalbedgvelse) til eller rundt kirurgiske
sarsteder og/eller nar nerver for preoperativ, perioperativ
0g postoperativ regional bedgvelse og/eller behandling av
smerte. Administreringsruter omfatter: intraoperativt sted,
perineural, perkutan og epidural.

ON-Q*-pumpen er tiltenkt for betydelig reduksjon av smerter
og bruk av narkotika ved tilforsel av lokalbedgvelse til eller
rundt kirurgiske sarsteder eller naer nerver sammenlignet
med smertebehandling der det kun brukes narkotiske midler.

Kontraindikasjoner

ON-Q*-pumpen er ikke beregnet pa blod, blodprodukter,
lipider, fettemulsjoner eller total parenteral ernring (TPN).
ON-Q*-pumpen er ikke beregnet pa intravaskular tilfgrsel.



Beskrivelse av apparatet: (Figur 1)
ON-Q*-pumpen med fast flythastighet tilfarer legemiddel med
kontinuerlig flythastighet.

@ E-Klips (100 ml vol. eller mindre)
@ Hette til pafyllingsport

© Pifyllingsport

O ON-Q*-pumpe

© Klemme

@ Luftelimineringsfilter

@ Slange

@ Flytkontroller (teipes til huden)
Figur 1

Preparatetikett: (Figur2)
Forklaring av symboler pa preparatetikett:

O Preparat
© Dosering

@ Pasientens navn

@ Dato
© Klokkeslett
Figur 2
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Bruksanvisning

Bruk aseptisk teknikk

Fylle ON-Q*-pumpen: Figur 3
Merk: Folg sykehusets protokoller og relevante forskrifter for
fylling av pumpen.

1. Lukk klemmen.

. Taav hetten til pafyllingsporten.

. Fest fylt sproyte til pafyllingsporten.

. Inverter pumpen som vist.

. Grip sproyten med begge hendene.

. Trykk uavbrutt ned pa stempelet inntil volumet er
dispensert. Ikke handter pumpen under fylling, da
spraytespissen kan brekke. Gjenta om nodvendig.
(Spraytens noyaktighet er +4 %.)

Merk: Fyllingsforlengelsessett leveres sammen med storre
pumper (se produktvedlegget for mer informasjon).

[= S, I UV N}

/\ Forsiktig: Ikke fyll pa pumpen for lite. Hvis pumpen
fylles for lite, kan flythastigheten gke betydelig. lkke overstig
maksimalt fyllvolum. (Tabell 1)

7. Fjern péfyllingsanordningen fra pafyllingsporten.

8. Sett pd igjen hetten til pafyllingsporten. Merk med riktig
legemiddel- og pasientinformasjon.
Merk: ON-Q*-pumpen inneholder enten en E-klips eller et
baereetui for oppbevaring av pumpen.
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Pafylling av administreringssettet

Bruk aseptisk teknikk

\ Forsiktig: Det er viktig & fylle pumpeslangen

fullstendig. Hvis dette ikke gjores, kan det hindre

pumpen i & infundere.

1. Apne klemmen.

2. Fjern slangehetten for a starte pafyllingen (inntil 15 minutter).

3. Narall luften er fiernet fra hele slangen, og vaeskeflyten
observeres pa enden av den distale lueren, er
administreringssettet pafylt.

4. Steng klemmen og sett pa slangehetten til settet er klart
til bruk.

Folg disse trinnene hvis administreringssettet ikke fylles:

1. Festen lueradapter eller stoppekran pa den distale lueren.

2. Festen liten sprayte (helst 10 ml) til den andre siden av
adapteren, og trekk stemplet tilbake pa sprayten for &
lage sug.

3. Fortsett & lage sug til all luften er fiernet fra slangen, og
vaskeflyten observeres fra den distale lueren. Gjenta om
ngdvendig.

4. Kople fra sprayten og lueradapteren eller stoppekranen,
0g observer at pumpen er helt pafylt.

5. Hvis dette ikke fungerer, mé det kontrolleres om noe
annet hindrer flyten, for eksempel bunnfall fra preparatet,
stengt klemme eller knekk pa slangen.

Starte infusjon

1. Forbind kateteret med pumpeslangen.

2. Apne klemmen for & starte infusjon.

3. Teip flytkontrolleren til huden for 4 sikre ngyaktig
flythastighet.
« Unngd kontakt med kuldebehandling eller varme i

narheten av flytkontrolleren.

« Ikke fest teip over filteret.
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Under infusjonen:

«Enendring i pumpens utseende og starrelse vil kanskje
ikke vaere synlig i lopet av de forste 24 timene etter
infusjonsstart.

Etter hvert som legemiddel tilfores, vil pumpen gradvis bli

mindre.

Kontroller at:

« Flytkontroller teipet til huden

« Klemmen er apen

« Detikke er knekk pa slangen

« Filterventilen er ikke teipet eller tildekket

« Varme-, is- eller kuldebehandling er plassert unna
flytkontrolleren

Slutt pa infusjon:
Infusjonen er fullfort ndr pumpen ikke lenger er fylt.
« Kasser pumpen i henhold til institusjonens protokoll.

Merk: Hvis pumpen ikke virket som den skulle, skal den ikke
kastes. Kontakt Halyard Health for anvisninger om retur av
produktet pd: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller
+1(800) 448 3569.

Tekniske spesifikasjoner

Tilferselsnoyaktighet:

Nér den er fylt til det merkede volumet, er ngyaktigheten til
flythastigheten £15 % av de merkede infusjonshastighetene
ndr infusjonen startes 08 timer etter fylling og ved tilforsel
av normal saltlgsning som fortynningsmiddel ved 31 °C

(88 °F) med pumpen plassert 40 cm (16 tommer) under
kateterstedet.

Typisk flytkurve
Flythastigheten kan vzere hoyere eller lavere pa begynnelsen
og slutten av infusjonen (Figur 4).

Figur 4
Typisk flytkurve

Nominell

Flythastighet

Prosent tilfarselstid 100 %



Merk: Oppbevaringsforhold
Lateks finnes ikke i vaeskebanen eller i kontakt med mennesker. Se  Oppbevares under vanlige lagerforhold. Beskyttes mot lyskilder og
teknisk bulletin om latekssensitivitet pd www.halyardhealth.com. ~ varme. M holdes torr.

/\ FORSIKTIG: Ikke fyll pa pumpen for lite.
« Fylling av pumpen under det merkede fyllvolumet kan fore il betydelig gkning av flythastigheten.
« Ikke overstig maksimalt fyllvolum.

Tabell 7- INFORMASJON OM TILFORSELSTID

Merket fyllvolum
Modell 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Merket flythastighet (ml/t) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Merket fyllvolum (ml) 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Omtrentlig tilfarselstid

timer 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dager 4,2 2,1 5,6 2,8 2,3 4,2 33 2,8 2,1 1,7

Maksimalt fyllvolum
Merket flythastighet (ml/t) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Maksimalt fyllvolum (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Omtrentlig tilfarselstid
timer 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dager 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Restvolum (ml)

Rx only = FORSIKTIG: Faderale lover (USA) begrenser salget For mer informasjon, ring

av dette apparatet kun til og etter legens ordre. +1(949) 923 2400 - +1(800) 448 3569 (kun pa

Flere amerikanske og utenlandske patenter kan vaere utstedt engelsk) eller bessk www.halyardhealth.com for den
og/eller til behandling. nyeste produktinformasjonen og tekniske bulletiner.
*Registrert varemerke eller varemerke tilhgrende Halyard

Health, Inc. eller dets underselskaper. © 2015 HYH. Med For bestilling av ekstra bruksanvisninger eller pasient-
enerett. retningslinjer, send e-post eller ring til:

Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller
+1949 923 2400
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Pompa ON-Q* ze stata predkoscia przeptywu
Instrukcja uzytkowania

Wazna Informacja

Przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia ON-Q*

nalezy przeczytac caty dokument. Nalezy starannie
przestrzegac wszystkich instrukgji w celu zapewnienia
bezpieczeristwa pacjenta i/lub uzytkownika.

Informaqe dla uzytkownika
Telefon Dziatu Obstugi Produktu, catodobowy: 1-800-444-
2728 lub +1-949-923-2400 (tylko w jezyku angielskim).
Prosimy odwiedzi¢ www.halyardhealth.com lub
skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym w
celu uzyskania najnowszych informacji o produktach i

biuletynéw technicznych (tylko w jezyku angielskim), m.in.:

Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Uzywanie pompy ON-Q* w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)
Wrazliwos¢ na lateks

« (iagtainfuzja u pacjentéw pediatrycznych
Uzywanie pompy ON-Q* w chirurgii koriczyn gérnych
i dolnych
Dobdr objetosci i predkosci przeptywu

«  Aktualny stan wiedzy na temat rozpadu chrzastki

« Okotooperacyjne autologiczne transfuzje krwi

« USP797

« Wplyw czasu przechowywania na predkos¢ przeptywu
dla wstepnie napetnionych pomp elastomerowych
ON-Q*

« Wytyczne dla pacjenta

/\ Ostrzezenie

+ Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen
niedokrwiennych, srodki obkurczajace naczynia,
takie jak epinefryna, nie s zalecane do infuzji
ciagtych dla nastepujacych drég podania: podanie
srodoperacyjne, okotonerwowe i przezskérne (poza
zewnatrzoponowym).

+  Leki lub ptyny musza by¢ podawane zgodnie z
instrukcjami dostarczonymi przez producenta leku.
Lekarz jest odpowiedzialny za zapisywanie lekéw na
podstawie stanu klinicznego kazdego pacjenta (np.
wiek, masa ciata, stan chorobowy, inne jednoczesnie
przyjmowane leki itp.).
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+ W przypadku przerwania przeptywu nie wiacza

sie zaden alarm ani alert, dlatego nie zaleca sie

stosowania urzadzenia ON-Q* do wlewu lekéw

podtrzymujacych przy zyciu, w przypadku ktorych
przerwanie infuzji lub podanie zbyt matej ilosci
mogtoby spowodowac powazny uraz

lub zgon.

Nie ma zadnego wskaznika stanu wlewu dla pompy,

dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadkach,

gdy podanie nadmiernej dawki leku mogtoby
spowodowac powazny uraz lub zgon.

Zewnatrzoponowe infuzje Srodkow przeciwbholowych

ograniczone sa do zastosowari z zatozonym na

state cewnikiem przeznaczonym specjalnie do

zewnatrzoponowego podawania lekéw. Aby

zapobiec infuzjom lekéw nieprzeznaczonych do
uzycia zewnatrzoponowego, nie nalezy uzywac
zestawéw dozylnych z dodatkowymi portami. Jest
stanowczo zalecane, aby urzadzenia uzywane do
podawania lekdw droga zewnatrzoponowg byty
wyraznie odréznialne od wszystkich innych urzadzen
do infuzji.

Aby uniknac powiktan nalezy uzywac najnizszej

predkosci przeptywu, objetosci i stezenia leku,

koniecznych do osiggniecia wymaganego skutku. Aw
szczegolnosci:

« Nalezy unika¢ umieszczania cewnika w
dystalnych koricach koriczyn (np. w palcach u rak
lub nég, nosie, uszach, praciu itp.), gdzie moze
sie zbieracptyn, gdyz moze to prowadzic¢ do urazu
niedokrwiennego lub martwicy.

« Nalezy unika¢ umieszczania cewnika w
przestrzeniach stawéw. Mimo, ze brak
definitywnie ustalonych zwiazkow
przyczynowych, wliteraturzeopisanybytmozliwy
zwiazek miedzy ciagtymi srodstawowymi
infuzjami (szczegélnie z bupiwakaing) a
pozniejszym rozpadem chrzastki.

Nalezy unikac ciasnego owijania, ktore moze
ograniczy¢ doptyw krwi lub dyfuzje ptynow.

Pracownik opieki medycznej jest odpowiedzialny

za dopilnowanie, aby pacjenta poinstruowano w

kwestii prawidtowego postugiwania si¢ systemem.

+  Pracownik opieki medycznej jest odpowiedzialny za



dostosowanie dostarczonych z pompa Wytycznych
dla pacjenta odpowiednio dla stanu klinicznego
danego pacjenta i przepisanego leku.

/\ Przestroga

Nie uzywa, jesli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone, lub jesli brak nakrywki ochronnej.
® Tylko do jednorazowego uzytku. Nie wolno powtérnie
sterylizowac, napetnia¢ ani uzywac.

Ponowne uzycie tego urzadzenia moze stwarzac

nastepujace zagrozenia:

Niewfasciwe funkcjonowanie urzadzenia (tzn.
nieprawidtowa szybkos¢ przeptywu)
Zwigkszone ryzyko zakazenia

+  Okluzja urzadzenia (tzn. spowolnienie lub wstrzymanie
infuzji)

Pompa jest sterylna i niepirogenna.

W produkcie zastosowano PCW plastyfikowany

penp  ftalanem di(2-etyloheksylu) (DEHP):

DEHP jest plastyfikatorem powszechnie stosowanym w
urzadzeniach medycznych. Brak jest obecnie niezbitych
dowodow naukowych, ze ekspozycja na DEHP wywiera
szkodliwy wptyw na ludzi. Jednakze przed uzyciem
nalezy rozwazyc ryzyko i korzysci stosowania urzadzen
medycznych zawierajacych DEHP w przypadku kobiet w
ciazy, kobiet karmigcych, niemowlat i dzieci.

« Niektdre 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 zrodtami
informacji.

Pompy nie nalezy napetnia¢ niedostateczng objetoscia.

Niedostateczne napetnienie pompy moze znacznie

zwiekszy¢ predkos¢ przeptywu.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej objetosci napetnienia.

(Tabela 1)

Zacisk stuzy do zatrzymania infuzji. Nie wolno usuwac ani

famac zacisku. Nie wolno uzywac zacisku jako urzadzenia

umozliwiajacego przerywane podawanie.

Jesli dreny byly przez dhuzszy czas zaciéniete, nalezy je

rolowa¢ miedzy palcami, aby pobudzi¢ przeptyw.

Nominalna predkos$¢ przeptywu i objetos¢ napetniania

oznakowane s na porcie do napetniania.

Nalezy unikac kontaktu filtra z Srodkami czyszczacymi (np. z

mydtem lub alkoholem), bo moze to spowodowac przeciek z

usuwajacego powietrze odpowietrznika.

Nie wolno zakrywac filtréw przylepcem, gdyz moze to

blokowac odpowietrznik i hamowac wlew.

+ Nie wolno zanurza¢ pompy w wodzie. Nalezy zadbac o

ochrone pompy podczas wszelkich czynnosci mogacych
spowodowac zamoczenie pompy i filtra, jak np. branie
prysznica.

+ Wrazie jakiegokolwiek wycieku z pompy lub z zestawu do

podawania nalezy zamknac zacisk drenu. W razie potrzeby

wymieni¢ pompe.

« Nie wyrzuca¢ pompy; skontaktowac sie z firma Halyard
Health, aby uzyskac instrukcje dotyczace zwrotu
produktu.

Predkos¢ przeptywu moze sie zmieniac ze wzgledu na
nastepujace czynniki:
Objetos¢ napetniania
« Napetnienie pompy objetoscia mniejsza niz objetos¢
nominalna zwieksza predkos¢ przeptywu.
« Napetnienie pompy objetoscia wieksza niz objetos¢
nominalna zmniejsza predkos¢ przeptywu.
Lepkos¢ i/lub stezenie leku.
Umiejscowienie pompy — pompa powinna by¢
umieszczona mniej wiecej 40 cm (16 cali) ponizej miejsca
wprowadzenia cewnika
« Umiejscowienie pompy powyzej tego poziomu
zwieksza predkos¢ przeptywu.
« Umiejscowienie pompy ponizej tego poziomu
zmniejsza predkosc przeptywu.
Temperatura
« Aby zapewnic doktadna predkos¢ przeptywu, nie wolno
umieszczac terapii cieptem lub zimnem w bliskim
sgsiedztwie requlatora przeptywu.
« Temperatura bedzie miata wptyw na lepkos¢ roztworu,
co spowoduje wyzsza lub nizsza predko$¢ przeptywu.
« Predkos¢ przeptywu wzro$nie o okoto 1,4% przy
kazdym wzroécie temperatury 0 0,6 °C/1 °Fi
zmniejszy sie o okoto 1,4% przy kazdym spadku
temperatury 0 0,6 °C/1°F.
+ Regulator przeptywu powinien by¢ w bezposrednim
kontakcie ze skorg (31°C/88 °F).

+ Jesli pompa przechowywana jest w lodéwce, przed uzyciem

nalezy odczekac, az osiggnie temperature pokojowa.
Uzyskanie przez pompe temperatury pokojowej moze
potrwac okoto 8-15 godzin. Patrz tabela ponize].

Nominalna objetos¢

napetniania (ml) 200 | 270 | 400
0d lodéwki do temperatury 1 ) 15
pokojowej (godz.)
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Przechowywanie Rysunek 1
« Przechowywanie napetnionej pompy ON-Q* dtuzej niz
8 godzin przed rozpoczeciem infuzji moze spowodowac
zmniejszenie predkosci przeptywu.
Nacisk z zewnatrz
« Nacisk wywarty z zewnatrz, taki jak Sci$niecie pompy,
potozenie sie na pompie zwieksza predkos¢ przeptywu.

Wskazania

+ Pompa ON-Q* przeznaczona jest do ciagtego podawania
leku (np. miejscowych srodkéw znieczulajacych) do,
lub wokét, ran chirurgicznych i/lub w najblizszej okolicy
nerwéw w celach dostarczenia znieczulenia regionalnego
lub kontroli nad bélem przed, w trakcie i po operagji. Drogi
podawania: $rédoperacyjne, okotonerwowe, przezskérne i
zZewnatrzoponowe.
Pompa ON-Q* wskazana jest dla znacznego obnizenia bolu
i uzycia narkotykéw, gdy jest stosowana do dostarczania
miejscoweqo znieczulenia do, lub wokét, ran chirurgicznych
lub w najblizszej okolicy nerwdw, w poréwnaniu z
kontrolowaniem bélu tylko przy pomocy narkotykéw.

Przeciwwskazania

« Pompa ON-Q* nie jest przeznaczona do krwi, produktéw
krwiopochodnych, thuszczéw, emulsji ttuszczowych ani do
zywienia pozajelitowego (TPN).

« Pompa ON-Q* nie jest wskazana do donaczyniowego
podawania lekéw.

Opis urzadzenia: (Rysunek 1)

Pompa ON-Q* ze stata predkoscia przeptywu podaje lek ze staty
predkoscia przeptywu.

@ E-Clip (obj. 100 ml lub mniej)

@ Nakrywka portu do napetniania Etykieta leku: (Rysunek 2)
Objasnienie symboli na etykiecie leku:

© Port do napetniania

O Pompa ON-Q* © Imiginazwiskopagenta @ Lek
O Iadsk © Data © Dawkowanie
© Godzina

O Filtr usuwajacy powietrze
@ Dren Rysunek 2
@ Regulator przeptywu (przylepi¢ plastrem do skory) (1]

(2]

f
-
°
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Instrukcja uzytkowania
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

Napetnianie pompy ON-Q*: (Rysunek 3)

Uwaga: Nalezy stosowac sie do procedur szpitalnych oraz
odpowiednich przepiséw odnoszacych sie do napetniania
pompy.

1. Zamkna¢ zacisk.

2. Idja¢ nakrywke portu do napetniania.

3. Podtaczy¢ napetniona strzykawke do portu do
napetniania.

4. 0dwraci¢ pompe zgodnie z ilustraja.

. Uchwyci¢ strzykawke obiema rekami.

6. Naciskac ciagle na ttok, az zostanie wydana cafa objetos¢.
W czasie napetniania nie nalezy manipulowac pompa, bo
koricdwka strzykawki moze ulec zlamaniu. Powtarzac tyle
razy, ile jest to konieczne. (Doktadnos¢ strzykawki wynosi
+4%.)

Uwaga: Zestaw uzupetniajacy do napetniania jest
dostarczany z wiekszymi pompami (wiecej informagji
mozna znalez¢ w ulotce produktu).

wvi

/\ Przestroga: Pompy nie nalezy napefniac niedostateczna
objetoscia. Niedostateczne napetnienie pompy moze znacznie
zwiekszy¢ predkos¢ przeptywu. Nie nalezy przekraczac
maksymalnej objetosci napetnienia. (Tabela 1)

7. Usunac urzadzenie do napetniania z portu do napetniania.

8. Zatozycz powrotem nakrywke portu do napetniania.
Oznakowac etykiete odpowiednia informacja dotyczaca
leku i pacjenta.

Uwaga: Pompa ON-Q* zawiera zacisk E-Clip lub kasetke
do noszenia, ktére stuza do trzymania pompy.

Rysunek 3

Zalewanie zestawu do podawania

Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

/\ Przestroga: Waine jest, aby doszto do catkowitego
zalania drenu pompy. Niedopetnienie tego warunku moze
przeszkodzi¢ pompie w infuzji.

1. Zwolni¢ zacisk.

2. Zdjac¢ pokrywke drenu, aby rozpoczac zalewanie pompy
(do 15 minut).

3. Zestaw do podawania leku jest zalany gdy wszystkie
przewody zostaty catkowicie opréznione z powietrza i
obserwuje sie wyptyw cieczy na koricu dystalnego zfacza luer.

4. Zamknac zacisk i zatozy¢ z powrotem pokrywke drenu, az
do chwili gotowosci do uzycia.

Jesli zalewanie zestawu do podawania leku sie nie powiedzie,

nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Przymocowac kranik lub adapter luer do dystalnego ztacza
luer.

2. Przymocowac matg strzykawke (najlepiej 10 ml) z
drugiej strony adaptera i wycofac thok strzykawki w celu
wytworzenia ssania.

3. Kontynuowac¢ wytwarzanie ssania az do usuniecia catego
powietrza z drenu i zaobserwowania wyptywu cieczy
zdystalnego zfacza luer. Powtarzac tyle razy, ile jest to
konieczne.

4. 0Odtaczyc strzykawke i kranik lub adapter luer, po czym
sprawdzi¢ wizualnie, czy pompa jest catkowicie zalana.

5. Jesli brak jest pozadanego efektu, nalezy sprawdzic,
czy nie ma innych zaktécen przeptywu, takich jak osad
wytraconego leku, zamkniety zacisk lub zatamanie drenu.

Rozpoczecie infuzji

1. Podtaczy¢ cewnik do drenu pompy.

2. Zwolnic zacisk, aby rozpoczac infuzje.

3. Aby zapewni¢ doktadnos¢ predkosci przeptywu, nalezy
przylepi¢ regulator przeptywu plastrem do skory.
- Unikac kontaktu z terapia zimnem lub cieptem w bliskim

sgsiedztwie regulatora przeptywu.

« Nie umieszczac plastra na filtrze.

Podczas infuzji:
Zmiana wygladu i rozmiaru pompy moze nie by¢ widoczna
w ciagu pierwszych 24 godzin od rozpoczecia infuzji.
W miare podawania leku pompa bedzie stopniowo malec.
« Upewnicsig, ze:
- Regulator przeptywu jest przylepiony plastrem do
skory
- Zacisk jest otwarty
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« Dren nie ma zataman

« Otwor wentylacyjny filtra nie jest zaklejony ani
przykryty

« Terapia cieptem, lodem lub zimnem jest umieszczona z dala
od regulatora przeptywu.

Zakonczenie infuzji:

«Infuzja jest zakoriczona, gdy pompa nie jest juz
napetniona.

+ Pompy nalezy sie pozbywac zgodnie z protokotem danego
oérodka.

Uwaga: Jezeli pompa nie dziatata odpowiednio, nie nalezy
jej wyrzucac. W celu uzyskania instrukgji dotyczqcych zwrotu
produktu nalezy skontaktowac sie z firmq Halyard Health:
HalyardirvineProductComplaint@hyh.com lub pod numerem
telefonu 1-800-448-3569.

Dane techniczne

Doktadnos¢ podawania:

Gdy pompa jest napetniona do nominalnej objetosci,
doktadnos¢ wynosi +15% nominalnej predkosci przeptywu w
warunkach, gdy infuzje rozpoczeto 0-8 godzin od napetnienia
i jako rozcieniczalnik podawany jest fizjologiczny roztwor soli
w temperaturze 31 °C (88 °F), a pompa umieszczona jest 40
«m (16 cali) ponizej miejsca wprowadzenia cewnika.

Typowa krzywa przeptywu
Predkos¢ przeptywu moze by¢ wyzsza lub nizsza na poczatku i
na koricu infuzji (Rysunek 4).

Rysunek 4
Typowa krzywa przeptywu

=1

B AN

I ;—-\/\ Nominalna
o = N
&

3

=9

Procent czasu trwania podawania 100%
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Uwaga:

Linia ptynu nie zawiera lateksu, ani nie ma go w miejscach
bedqcych w kontakcie z ludZmi. Patrz biuletyn techniczny
dotyczqcy wrazliwosci na lateks, dostepny na stronie
www.halyardhealth.com

Warunki przechowywania

Przechowywac w ogdinych warunkach panujacych w
magazynie. Chroni¢ przed Zrédtami Swiatta i przed cieptem.
Chroni¢ przed wilgocia.



/N Przestroga: Pompy nie nalezy napetniac niedostateczna objetoscia.
- Napetnienie pompy objetoscia mniejsza niz objetos¢ nominalna zwieksza predkos¢ przeptywu.
« Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej objetosci napetnienia.

Tabela 1 - Informacje dotyczace czasu trwania podawania

Nominalna objetos¢ napefniania

Model 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Nominalna predkos¢
przeptywu (ml/godz.) L 2 2 : 3 : 3 & ¢ L
Nominalna objetos¢ 100 | 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
napetniania (ml)
Przybliz. czas trwania podawania
godziny 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dni 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7
Maksymalna objetos¢ napetniania
Nominalna predkos¢
przeptywu (ml/godz.) [ 2 2 S s S s & ¢ L
Maksymalna objgtos¢ 125 | 125 | 335 | 335 | 335 | 550 | 550 | 550 | 550 | 550
napetniania (ml)
Przybliz. czas trwania podawania
godziny 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dni 5,6 2,9 8,7 3,9 3.2 73 4,9 43 33 2,6

Objetos¢ szczatkowa (ml)

Rx only = PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie,
lekarza.

Dodatkowe patenty w USA i za granica moga by¢ wydane i/
lub w przygotowaniu.

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy

Halyard Health, Inc. lub firm stowarzyszonych. © 2015 HYH.
Wszystkie prawa zastrzezone.

Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy dzwonic pod
numer +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (tylko
w jezyku angielskim) lub odwiedzi¢ strone www.
halyardhealth.com, gdzie mozna znalez¢ najnowsze
informacje o produktach i biuletyny techniczne.

W celu zaméwienia dodatkowych Instrukgji
uzytkowania lub Wytycznych dla pacjenta prosimy o
kontakt: Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com lub
+1.949.923.2400
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Instrugdes de utilizacao

Bomba ON-Q* com débito fixo

Informacoes Importantes

Ler o documento na integra antes de utilizar o

dispositivo ON-Q*. Sequir cuidadosamente todas as
instrucdes para garantir a sequranga do paciente e/ou
do utilizador.

Informa;ao do utilizador
Para obter assisténcia ao produto durante as 24 horas,
telefonar para os nimeros 1-800-444-2728 ou
+1-949-923-2400 (apenas em inglés).

« Visitar www.halyardhealth.com ou contactar o seu

representante de vendas para obter as Gltimas informagdes

sobre o produto e fichas técnicas (apenas em inglés),

incluindo entre outros:

«Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)

« Utilizagdo da bomba ON-Q* em ambiente de
ressonancia magnética (RMN)

« Sensibilidade ao ltex
Perfusao continua em pacientes pediatricos

« Utilizagdo da homba ON-Q* em cirurgia da mao e do pé
Selecdo do volume e do débito

« 0 que sabemos sobre a condrdlise hoje

«Transfusdes de sangue autdlogas perioperatrias

- USP797

- Efeito dos tempos de armazenamento no débito em
bombas elastoméricas ON-Q* précheias
Diretrizes para o paciente

A Adverténcia
Devido ao risco de lesao isquémica, nao se
recomenda a administracao de vasoconstritores,
tais como a epinefrina, para perfusoes continuas
pelas seguintes vias de administracao: local
intraoperatorio e vias perineural e percutanea
(excluindo epidural).

+ 0s medicamentos ou liquidos tém de ser
administrados de acordo com as instrugées
fornecidas pelo fabricante do farmaco. 0 médico é
responsavel por prescrever o farmaco com base no
estado clinico de cada paciente (como idade, peso
corporal, estado de doenca do paciente, medicacdes
concomitantes, etc.).
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Nao ha alarme ou alerta aquando da interrup¢ao de
fluxo, pelo que nao sao recomendadas para perfusao
com o dispositivo ON-Q* medicagoes de suporte de
vida cuja interrup¢ao ou administracao insuficiente
possam causar graves lesdes ou mesmo a morte.
Nao hd indicador do estado da perfusao da bomba,
pelo que tenha cuidado em situagées em que
medicacdes administradas em excesso possam
causar lesoes graves ou mesmo a morte.

A perfusao epidural de analgésicos esta limitada a

utilizagdes de cateteres internos, especificamente

concebidos para a administracao epidural. Para
evitar a perfusdo de medicamentos nao adequados

para utilizacao epidural, nao utilizar o conjunto IV

com portas adicionais. Recomenda-se fortemente

que os dispositivos utilizados para a administracao
de medicamentos por via epidural sejam claramente
diferenciados de todos os outros dispositivos de
perfusao.

Para evitar complicagdes, utilizar o menor débito, o

menor volume e a menor concentragao de farmaco

necessarios para produzir o resultado pretendido. Em
particular:

« Evitar colocar o cateter na ponta distal de
extremidades (como dedos das maos, dedos dos
pés, nariz, orelhas, pénis, etc.) onde possa ocorrer
aacumulagao de liquido, dado que isto pode dar
origem a lesao isquémica ou necrose.

- Evitar colocar o cateter em espacos articulares.
Embora néo exista qualquer relagao causal
definitiva estabelecida, alguma literatura
demonstrou uma possivel associagdo entre
perfusdes intra-articulares continuas
(particularmente com bupivacaina) e o
desenvolvimento subsequente de condrdlise.

« Evitar ligaduras apertadas, que podem limitar o
fornecimento sanguineo ou a difusao de liquido.

E da responsabilidade do profissional de satide

garantir que o paciente fica familiarizado com a

utilizacao adequada do sistema.

E da responsabilidade do profissional de saiide

modificar as diretrizes para o paciente, fornecidas

com a bomba, de acordo com o estado clinico do
paciente e a medicagao prescrita.



Em caso de qualquer fuga da bomba ou do conjunto de
administracao, fechar o clampe. Substituir a bomba, se

A\ Atengio :

. @ N&o utilizar se a embalagem estiver aberta,
danificada ou se faltar uma tampa de protegdo.

. ® Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reesterilizar,
ndo reencher nem reutilizar.

A reutilizacdo do dispositivo pode implicar os seguintes

riscos:

- Funcionamento inadequado do dispositivo (ex., débito
inexato)

« Maior risco de infeccao

« Oclusao do dispositivo (ou seja, impede ou interrompe a
perfusdo)

A bomba encontra-se estéril e apirogénica.

0 produto utiliza PVC plastificado com ftalato de
oedp  di -(2 -etil -hexilo) (DEHP):

+ 0 DEHP ¢ habitualmente utilizado como substancia
plastificante em dispositivos médicos. Até a data, ndo
existem evidéncias conclusivas de que a exposi¢do
de seres humanos ao DEHP tenha efeitos prejudiciais.
No entanto, os riscos e beneficios da utilizagdo de
dispositivos médicos com DEHP em mulheres grévidas,
maes em aleitamento, bebés e crianas devem ser
avaliados antes da sua utilizacdo.

« Algumas solucdes podem ser incompativeis com o
material em PVC utilizado no conjunto de administragdo.
Consultar o folheto informativo da embalagem do
medicamento e outras fontes de informagao disponiveis
para aprofundar os seus conhecimentos sobre possiveis
problemas de incompatibilidade.

Encher a homba completamente. Nao encher

suficientemente a bomba pode aumentar muito o caudal.

Nao exceder o volume de enchimento méaximo. (Tabela 1)

0 clampe é fornecido para parar a perfusao. Nao retirar nem

partir o clampe. Nao utilizar o clampe como um sistema de

administracdo intermitente.

Rolar a tubagem entre os dedos para promover o fluxo, caso

a tubagem tenha estado fechada com o clampe por um

periodo de tempo alargado.

0 débito e 0 volume de enchimento indicados no rétulo sao

identificados na porta de enchimento.

Evitar o contacto de produtos de limpeza (como sabdo e

alcool) com o filtro devido a possibilidade de ocorréncia de

vazamento a partir do orificio de eliminacéo do ar.

Néo colar o adesivo sobre o(s) filtro(s), pois isso poderia

bloguear a ventilacao de ar e impedir a perfusdo.

Néo mergulhar a homba em dgua. Ter cuidado para proteger a

bomba durante quaisquer atividades que poderiam fazer com

que a homba e o filtro se molhassem, tais como tomar duche.

necessdrio.
« Néo eliminar a bomba e contactar a Halyard Health para
obter instrugdes de devolugdo do produto.

« 0s débitos podem variar devido ao:
Volume de enchimento

« 0 enchimento da homba com um volume inferior ao
volume identificado no rétulo resulta num débito mais
répido.

« 0 enchimento da homba com um volume superior ao
volume indicado no rétulo resulta num débito mais
lento.

Viscosidade e/ou concentragao do medicamento.
Posicdo da bomba - posicionar a bomba a,
aproximadamente, 40 cm (16 polegadas) abaixo do local
do cateter
« 0 posicionamento da bomba acima deste nivel
aumenta o débito.
« 0 posicionamento da bomba abaixo deste nivel
diminui o débito.
Temperatura
« Para garantir a exatiddo do débito, nao colocar terapia
quente ou fria muito proximo do controlador de débito.
« Atemperatura afetard a viscosidade da solucao,
resultando num caudal mais rdpido ou mais lento.

« 0 débito aumentard aproximadamente 1,4% a cada
aumento de 0,6 °C/1 °F da temperatura e diminuird
aproximadamente 1,4% a cada diminuicao de 0,6 °C/
1°F da temperatura.

- 0 controlador de débito deve ficar em contacto directo
com a pele (31°C[88 °F]).

« Serefrigerada, deixar a bomba atingir a temperatura
ambiente antes de utilizar. Poderd demorar cerca de 8 a
15 horas até a bomba atingir a temperatura ambiente.
Consultar a Tabela abaixo.

Volumedeenchimento 200 | 270 | 400
nominal (ml)
Fr|gqr|ﬁco para a temperatura 1 1 15
ambiente (h)

Armazenamento

«0armazenamento de uma bomba ON-Q* cheia durante
mais de 8 h antes de iniciar a perfusao pode resultar num
débito mais lento.

Pressao externa

« Pressao externa, tal como apertar ou apoiar-se sobre a
bomba, aumenta o débito.
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Indicacoes de utilizagao

« Abomba ON-Q* destina-se a administracdo continua
de medicacdo (tal como anestésicos locais) em feridas
operatorias ou dreas adjacentes e/ou em pontos muito
proximos de nervos para anestesia regional pré-operatdria,
perioperatdria e pds-operatdria e/ou para controlo da dor.
As vias de administracao incluem: local intraoperatdrio,
perineural, percutdnea e epidural.

« Abomba ON-Q* estd indicada para reduzir significativamente
a dor e 0 uso de narcdticos em regimes de anestesia local em
feridas operatdrias ou dreas adjacentes ou em pontos muito
préximos de nervos, revelando-se mais eficaz que o sistema de
controlo da dor com recurso exclusivo a narcdticos.

Contraindicagoes

« Abomba ON-Q* ndo se destina a administracao de sangue,
derivados do sangue, lipidos, emulsdes lipidicas ou nutri¢do
parentérica total (TPN).

+ Abomba ON-Q* ndo foi concebida para administracao
intravascular.

Descrigao do dispositivo: (Figura 1)
A bomba ON-Q* com débito fixo administra medicamento num
débito continuo.

E-Clipe (vol. igual ou inferior a 100 ml)
Tampa da porta de enchimento
Porta de enchimento

Bomba ON-Q*

Clampe

Filtro de eliminacdo do ar
Tubagem

00000000

Controlador de débito
(fixar a pele com adesivo)

Figura 1
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Rétulo do medicamento: (Figura 2)
Definigdes dos simbolos no rotulo do medicamento:

O Medicamento
© Dosagem

© Nome do paciente

© Data
© Tempo

Figura 2

° f

(2]

-
°

Instrucdes de utilizacao

Utilizar uma técnica asséptica

Enchimento da bomba ON-Q*: (Figura 3)
Observagao: Sequir os protocolos hospitalares e os
requlamentos aplicdveis relativos ao enchimento da bomba.

. Fechar o clampe.

. Destapar a porta de enchimento.

. Encaixar a seringa cheia na porta de enchimento.

. Inverter a bomba, conforme ilustrado.

. Agarrar na seringa com ambas as maos.

. Pressionar o émbolo de forma continua até que todo
o contedido tenha sido administrado. Ndo manusear a
bomba durante o enchimento, pois a ponta da seringa
pode quebrar. Repetir conforme necessario. (A exatidao da
seringa é de +4%.)

Observacao: 0 sistema de extensdo de enchimento
é fornecido com bombas maiores (consultar o folheto
informativo para obter mais informagdes).

[ O R

/N Atengao: Encher a bomba completamente. Nao encher
suficientemente a bomba pode aumentar muito o caudal. Nao
exceder o volume de enchimento maximo. (Tabela 1)

7. Retirar o dispositivo de enchimento da porta de
enchimento.

8. Voltar a colocar a tampa na porta de enchimento.
Etiquetar com as informacdes farmacéuticas e sobre o
paciente adequadas.



Observagao: A bomba ON-Q* contém um E-Clipe ou mala
de transporte para guardar a bomba.

Figura 3

Purga do conjunto de administracao

Utilizar uma técnica asséptica

N\ Atengdo: Eimportante purgar completamente a
tubagem da bomba. Caso contrério, podera impedir a
bomba de proceder a infusao.

1.
2.

Abrir o clampe.
Retirar a tampa da tubagem para purgar a bomba (até
15 minutos).

. Quando todo o ar for eliminado de toda a tubagem e se

observar débito de fluido na extremidade do luer distal, o
conjunto de administracdo estara purgado.

. Fechar o clampe e voltar a colocar a tampa da tubagem

até estar pronto para utilizar.

(aso a purga do conjunto de administracao nao se verifique,
proceder do sequinte modo:

1.
2.

Fixar um adaptador luer ou uma torneira no luer distal.

Fixar uma pequena seringa (de preferéncia de 10 ml) ao
lado oposto do adaptador e puxar o émbolo da seringa

para criar sucao.

. Continuar a criar succdo até todo o ar ser eliminado da

tubagem e se observar débito de fluido no luer distal.
Repetir conforme necessario.

. Desligar a seringa e 0 adaptador luer ou a torneira, e

verificar se a bomba foi totalmente purgada.

. Setal ndo resultar, verificar se hd algo a impedir o débito,

como, por exemplo, precipitado de farmaco, se o clampe
esta fechado ou se a tubagem estd torcida.

Inicio da perfusao

1. Ligar o cateter a tubagem da bomba.

2. Abrir o grampo para iniciar a perfusao.

3. Fixar o controlador de débito a pele com adesivo
para garantir a exactiddo do débito.
« Evitar o contacto com terapia fria ou calor na estreita

proximidade do controlador de fluxo.

« Ndo colocar adesivo sobre o filtro.

Durante a perfusao:

+ Umaalteracdo no aspeto e no tamanho da bomba poderd
nao ser evidente durante as primeiras 24 horas apds o
inicio da perfusdo.

« Amedida que o medicamento é administrado, a bomba
torna-se progressivamente mais pequena.

« Certificar-se de que:

+ 0 controlador de débito estd fixado a pele com adesivo

0 clampe estd aberto

« Certificar-se de que ndo existem dobras na tubagem

«Aventilagao do filtro nao tem fita adesiva nem esta
coberta

« Terapéutica com calor, gelo ou frio é colocada afastada
do controlador de fluxo

Fim da perfusao:

«Aperfusdo estd terminada quando a bomba fica vazia.

« Eliminar a homba de acordo com o protocolo adotado pela
sua instituicdo.

Observagao: Se a bomba ndo tiver tido o desempenho
esperado, ndo a elimine. Contactar a Halyard Health

para obter instrugoes de devolugdo do produto:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com ou telefone para o
nimero +1.800.448.3569.

Especificacdes técnicas

Exactidao da administracao:

Quando cheia até ao volume indicado no rétulo, a exatidao do
débito é de +15% dos valores de débito indicados no rétulo
quando a perfusao for iniciada 0 a 8 horas apds o enchimento,
administrando soro fisioldgico normal como diluidor a 31 °C
(88 °F) com a homba posicionada 40 cm (16 polegadas)
abaixo do local do cateter.
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Curva tipica de fluxo

0 débito pode ser mais elevado ou mais baixo no inicio e no

fim da perfusao (Figura 4).

Figura 4

Débito
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Curva tipica de débito

- .W\_ L Nominal _ |

Tempo de administracdo percentual

100%

Observacao:

Ndo se encontra ldtex na via de liquidos nem em contacto com a
pessoa. Consultar o boletim técnico da sensibilidade ao Idtex em
em www.halyardhealth.com.

Condigoes de armazenamento
Conservar em condicdes normais de armazenamento. Proteger
das fontes de luz e do calor. Manter seco.



/N Atengéo: Encher a bomba completamente.
« 0 enchimento da homba com um volume inferior ao volume indicado no rétulo poderd aumentar
significativamente o débito.
« N&o exceder o volume de enchimento mdximo.

Tabela 1 - Informagdes sobre o tempo de administracao
Volume de enchimento indicado no rétulo

Modelo 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10

Débito indicado no
rotulo (ml/h)
Volume de enchimento
indicado no rétulo (ml)
Tempo de administracdo aprox.
horas 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dias 4,2 2,1 56 2,8 23 4,2 33 2,8 21 17
Volume de enchimento mdximo
Débito indicado no
rotulo (ml/h)
Volume méaximo de
enchimento (ml)
Tempo de administracdo aprox.
horas 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dias 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Volume retido (ml)

Rx only = ATENCAO: a lei federal norte-americana Para obter mais informagoes, ligar para o nimero
determina que este dispositivo s6 pode ser vendido por um +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (apenas em Inglés)
médico ou mediante a prescricdo de um médico. ou visitar www.halyardhealth.com para informagées

sobre os produtos e fichas técnicas mais recentes.

Poderdo ter sido emitidas e/ou estar pendentes outras

patentes nos EUA e noutros paises. Para pedir instrugdes de utilizacdo adicionais ou
*Marca registada ou marca comercial da Halyard Health, as dlretrlzgs parao paclent'e, enviar um email para
Inc. ou respetivas filiais. © 2015 HYH. Todos os direitos Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com ou telefonar

reservados. para o numero +1.949.923.2400
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WHCTpyKLMA No npumeHeHnio

Hacoc ON-Q* ¢ dukcupoBaHHoil CKOPOCTbIO NOTOKA

BaxHas UHpopmauma

Mlepen skcnnyatauueit ycrporictea ON-Q* nonHocTbo

03HaKOMbTECb C HACTOALLYMM JOKYMEHTOM. TiLjaTeNbHO
cobntopaiiTe BCe MHCTPYKLMK, uTOObI 06ecneynth
6e30nacHocTb nawyuenTa u (un) nonb3oBarens.

WUHpopmauua gna nonb3osarens

3a KpyrnocyToyHOI TeXHNYECKOi NOAAEPXKKON

obpaLyaiitecs no Tenedowy 1-800-444-2728 unu

+1-949-923-2400 (TONbKO NO-aHMNIACKM).

Nocetute www.halyardhealth.com nnu obpatutec K

BalLiemMy TOproBoMY NpepCTaBUTeNH 33 CaMOii nocneaHeit

UHOOpMaLIelt 0 NPOAYKTe U TeXHYECKUMM OloNNETEHAMM,

BK/H0YaA (TONbKO MO-aHTANIACKIN), B YUCHE NPOUNX,

cegylowye:

+ Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)

«  [lpumerenne Hacoca ON-Q* B cpefie MarHUTHoro
pe3oHaHca (MP)

+ UYyBCTBUTENbHOCTD K NIaTeKCy

« HenpepbiBHas UHOY3WA y NefUaTPUUECKIAX NALMEHTOB

«  [lpumeHerue Hacoca ON-Q* npu xupypriyeckux
BMELLATeNbCTBAX Ha KUCTAX PyK 11 CTYMHAX

- Bblbop 06bema 1 ckopocTi noToka

« Y70 Mbl CerogiHsl 3Haem o XoHaponu3e

+ AyToremoTpaHcy3ua B Xofe Xpypruyeckoro
BMeLLaTenbCTBa

- UsP797

+ BrmaHue npogomKuTENbHOCTY XpaHeHHs Ha CKOPOCTb
10T0Ka NPe/ABAPUTENbHO 3aMONTHEHHDIX N1ACTOMEPHbIX
Hacoco ON-Q*

+ PyKoBoacTBO AN NaumenTa

/\ Mpepynpexnpexue

BcnepcTBue pucka BO3HUKHOBEHUA MLIEMIYECKOi
TpaBMbl He peKOMeH/YeTcA UCNoNb30BaTh
Ba30KOHCTPUKTOPDI, Takue Kak SnnHeppuH, npu
HenpepbIBHON MHY3UK CnepylowMmM cnocobamu:
Henocpe/ICTBEHHO B MECTO XMPYPrinyeckoro
BMelLaTeNbCTBa, NePUHeBPabHO 1 YPECKOXHO (32
UCKNIOYEHNEM INUAYPanbHOil MHPY3UM).
NekapcTBa UnM XKUAKOCTM Heo6XoaNMO BBOAUTDL
COTNacHO MHCTPYKUNAM NPOU3BOAUTENA NEKAPCTB.
Bpau HeceT 0TBETCTBEHHOCTD 32 Ha3HaueHne

76 T1eKapCTBEHHbIX NpenapaToB B COOTBETCTBUM C

KNUHUYECKUMM XapaKTepuCTUKaMm COCTOAHUA
KaX[0ro nauveHTa (Takumu, Kak Bo3pact, macca
Tena, cTeneHb pa3BuTuaA 6onesHu, conyTcTBylowMe
neKapcTBauT. A.).

Mpu npepbiBaHuM NOTOKA He NOAAeTCA CUrHan

TpeBOrY UK NpeAynpexAaloLLMil CUrHan,

nosromy yctpoiicteo ON-Q* He pekomeHnpyetca

UCnonb30BaTh AnA MHGY3UN NpenapaToB Ans

nopAepXaHuA XusHeeATeNbHOCTY, NpeKpaLyeHme

UNM HeAO0CTaTOYHBIIT 06'eM noAaum KOTopbIX MOTyT

NPUBECTH K TAXENbIM HapYLIEHUAM UK CMEPTH.

Ha Hacoce oTcyTCTBYeET MHAMKATOP CTaTyCa MHY3UM,

nosTomy Heo6xoanMo C06M10AaTh OCTOPOXKHOCTD B

Tex Cnyyasx, Korja upesmepHas nofaya nekapcrea

MOXET NPUBECTY K TAKENbIM NOBPEXACHUAM UK

cmepTH.

JnupypanbHan MHGY3UA aHaNbreTUKOB

No3BONAET UCMONb30BATb TONbKO NOCTOAHHbIE

KaTteTepbl, NpejHa3HaYeHHbIe UCKNIYUTENbHO

ANA anuAypanbHoii nogayn. [ina roro yto6bl

npeAoTBPaTUTL UHY3MI0 NEeKapCTB, He

npeAHa3HaueHHbIX ANA SNUAYPaNbHOTo BBeAeHUS,

He NoAb3yiiTecb KanenbHuULeil ¢ AONONHUTENbHbIMU

oTBepcTUAMU. HacToATeNnbHO pekomeHpyeTcs,

4T06bI YCTPOIICTBA AANA BBEACHNA NEKapCTB
3NMAYpanbHBIM MYTeM YETKO OTAMYANMCh OT BCeX

NPoYMX NHPY3MOHHDIX YCTPOICTB.

Bo ns6exaHue ocnoxHeHuii ncnonb3yiite cambie

HU3KMe pacxop, 06bem 1 KOHLLeHTpaLMio NeKapcTBa,

Heo6XoguMble AN CO3AaHNsA XKeNnaemoro

pesynbrara. B yactHocTn:

+ He BBoAuTE KaTeTep B ANCTaNbHbIE KOHLbI
KOHeYHocTeil (TaKkue, Kak nanbLybl HOT U PYK,
HOC, YLLK, NEHUC, U T.N.), [Ae MOXKeT NPOn30iiTn
CKOMNeHNe XKUAKOCTElH, YTO MOXKET NPUBECTH K
MeMUYeckomy NOBPEKAEHUIO UMM HEKPO3Y.

« He BBoOAUTE KaTeTep B cycTaBHble Wwenu. Xota
NPUYNHHAAB3aMMOCBA3bTOYHOHEYCTaHOBNEHa,
HeKoTopble Hay4Hble flaHHbIe YKa3bIBalT
Ha BO3MOXKHYI0 (BA3b MeX Ay HenpepbiBHOIA
BHYTPUCYCTaBHOI MH(Y3meit (0co6eHHO
GynuBaKkanHoM) 1 NoCNeAYOWNM pa3BUTUEM
XOHAponu3a.

« He HaknapbiBaiiTe Tyrux noBA3oK, OHM MOFYT
orpaHnuuUTb KpoBocHabkeHne unu auddysuio
XugKocteit.



« Jleye6Hoe yupexaeHue oTBeyaer 3a obyuenue

nauueHTa npasunam nonb3oBaHuA CUCTEMOIA.

+ JleyebHoe yupexpaeHue oTBeYaet 3a BHeCceHue

M3MeHeHuil B PyKOBOACTBO AN NaLyeHTa,
nocTaBisAemoe B KOMMNEKTe C HAC0COM, B
COOTBETCTBUM C KNMHUYECKUMU XapaKTepUCTUKaMu
COCTOAHMA NaLMeHTa U BBOAUMbIM NIeKapCTBOM.

/\ Mpepoctepexenme

He ncnonb3yiiTe copepumoe, e naket BCKpbIT,
NOBPEXAieH, UMK B Clyyae OTCYTCTBUA 3aLUUTHOTO
Konnauka.

. ® TonbKo AnA 0HOPa30BOro ucnob3osanua. He
CTepUAN3YIiTe, He 3an0NHAITe U He nCnonb3ylite
MOBTOPHO.

[loBTOPHOE CMONb30BaHWe YCTPOCTBA MOXET NPUBECTH K

CnefyLMM pUCKam:

« Pucky HenpasunbHoro GyHKLMOHNPOBaHMIO yCTPOIiCTBa

(Hanpumep, HETOUHOIH CKOPOCTU NOTOKA)
« [oBbILLEHHOMY pUCKY MHeKLMM
« Pucky 3akynopkw ycTpoiicTea (T. €. BO3HUKHOBEHNA
MoMeX unn npeKpaLLeHmns nkysum)
Hacoc nocraBnAeTca crepunbHbIM 1 anuporeHHbIM.
B n3penum ncnonb3yerca MBX,
DEHP  MNACTUGULIMPOBAHHDIN [ln (2-3TUnrekcun)
dranatom (0370):

« JI970 aBnAeTcA nnacTuduKatopom, 00b1uHO
1CNONb3yeMbIM B 3AENNAX MEANLIMHCKOTO Ha3HAYeHNA.
Ha cerofHAWHMiA feHb He CyLLecTBYeT yoenuTeNbHbIX
HayuHbIX J0Ka3aTeNbCTB BPEAHOCTM KOHTaKTa ¢ 1970
LN YenoBeka. Tem He MeHee, nepes npuMeHeHem
copepaLuyx 1370 n3penuii MeSULMHCKOro HaHaueHusa
y 6epemeHHbIX KeHLLVH, KOPMALLYUX MaTepeii, feTeil
PaHHero Bo3pacTa 1 fieTeii CneyeT NpoaHanin3upoBaTh
(BA3aHHbIE € 3TUM PUCK U 0XKMZAEMYI0 NONb3Y.

« HekoTopble pacTBOpbI MOTYT ObITb HECOBMECTUMBI
CMONMBUHUNXNOPUIOM, MCTIONb3yeMbIM B Habope
AnA BBeaeHA. (M. BKNazblLL B yNakoBKy NekapcTaa
11 poYMe AOCTYMHbIE UCTOYHUKI MHGOPMALWK,
yT06bI 60n€e NoApo6HO Pa306paTbCA C BOIMOMKHBIMI
npo6nemamu HecoBMeCTUMOCTH.

3anonHAiiTe, Kak MUHUMYM, 0 MUHUMANbHOTO 06bema.

HezlocTaTouHoe 3anoNHeHme Hacoca MOXET 3HaunTeNbHO

YBEANYUTD CKOPOCTb MOTOKA.

He npeBbiLwaiite MakcuManbHblii 06bem 3anonHeHus

Hacoca. (Tabnuua 1)

3aXuUM npeiHazHaueH AnA 0CTaHoBKY Hy3um. He

yaanaiite u He nomaiite 3axum. He ncnonb3yiite 3axum

ANA N0AauM € nepepbiBamu.

Ecnn Tpy6Ka Haxogunach B 3axvime B TeueHue

MPOJOMKUTENbHOTO NEPU0JA BPeMeHH, packaTaiite ee B

NajoHAX, 4T06bl 06NErYUTH TeUeHMe XUAKOCTI.

0603HayeHHaA CKopocTb MHY3UM 1 06bEM 3anonHeHuA

yKa3aHbl Ha 3aNPaBOYHOM OTBEPCTHM.

He ponyckaiite KOHTaKTa MeXzy MOKLLMY CPLCTBAMM

(TaKiMu, KaK MbINO UK CUPT) U GUALTPOM, NOTOMY

YTO MOMET NPOU30/TH YTeuKa U3 BO3[YXOBbIMYCKHOTO

Knanaua.

He 3akneuBaiite GpunbTp(bl), TaK Kak 370 MOXeT

3a6710KI1POBATb BbIXOAHOE 0TBEPCTUE ANA BO3AYXA U

MOMELLaTb NPOBeeHMto HHy3uu.

He norpy»aiiTe Hacoc B Bopy. beperuTe Hacoc B xoae

MOBCEAAHEBHOI eATENbHOCTI, MPeACTaBNAIOLLEi PUCK

nonajaHuA Bnaru Ha Hacoc, Hanpumep Npu npueme Aylua.

Mpu 06Hapy»eHnn nto6oii yTeuki 13 Hacoca unn Habopa

BBe/leHuA 3aKpoiiTe 3axwm. Mpy HeobXoaMMOCTH

3aMeHuTe Hacoc.

+ He BbibpacbiBaiite Hacoc 1t 06paTUTeCh B KOMMaHMio
Halyard Health 3a uHcTpyKuUMAMY o BO3BpaTY n3aenus.

CKOpOCTb NOTOKA MOXET U3MEHATBLCA B 3aBUCUMOCTH
OT CepyHoLLMX $aKkTopoB:
06bem 3anonHeHns

« Ecnv Hacoc He 3anoiHeH A0 0603HaUYEHHOr0 YpoBHA,
CKOPOCTb N10TOKA OKAXKETCA Gonee BbICOKOIA.

« 3anonHeHue Hacoca 1o 6onee BbICOKOro, Yem
0003HaueHHblii, yPOBHA BbI3bIBAET 60nee HU3KYH
CKOPOCTb NOTOKA.

BA3K0CTb 1 (MnM) KOHLEHTPaLWA NeKapcTBa.
PacnonoxeHue Hacoca - noMecTuTe Hacoc NPUMepHO Ha
40 cm (16 AtoiiMOB) HIKe MeCTa BBeieHA KaTeTepa
« PacnonoxeHue Hacoca BblLLe 3TOMO YPOBHA
YBENMYNBAET CKOPOCTb MOTOKA.
« PacnonoxeHue Hacoca HXKe 3TOr0 YPOBHA
YMeHbLIAET CKOPOCTb NOTOKA.
Temnepatypa
« Yro6bl 06€CneunTb TOUHOCTb CKOPOCTY NOTOKA, He
pacnonaraiite MCTOYHUKY Tenna 1 He npuMeHaiite
X01I0/30BY0 Tepanuio B HeNoCpeACTBEHHON 6au3ocTy ot
perynatopa ckopocTy.
« Ba3kocTb pacTBOpa 3aBMCUT OT TemnepaTypbl i
3ameaNAeT UK YBENMUNBALT CKOPOCTb NOTOKA.
« (KopoCTb NOTOKA yBENNYMBAETCA NPUMEPHO Ha
1,4% npu noBbiweHM Temnepatypbl Ha 0,6 °C/1 °F
11 CHIXXAETCA NPUMEpHO Ha 1,4% Npu CHIXKeHUN
Temnepartypbl Ha 0,6 °C/1 °F.
« PerynaTtop cKopocTv JOMKEH HaXoAUTbCA B
Henocpe/CTBEHHOM KOHTaKTe ¢ Koxeid (31°(/88 °F).
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+ Ecw Hacoc xpaHunca B xonoaunbHuke, nepen
1CMONb30BaHIeM ero HeobXoA1MO I0BECTU 0 KOMHATHOI!
Temnepatypbl. [loCTUXeHe HaC0COM KOMHATHOI
TeMnepaTypbl MOXeT 3aHATb 8-15 yaco. (M. Tabnuuy
HIDKE.

HomuH. 06bem 3anonHenus (mn) 200 | 270 | 400

Bpems fo KomHaTHoi
TeMnepaTypbl nocne U3BneyeHna 12 12 15
13 XoNoAUNbHMKa (uac)

Xpanenue

« XpaHeHue 3anonHeHHoro Hacoca ON-Q* B TeueHue
6onee 8 yacoB o Havana uHY3uN MOXET 3aMeLNTb
CKOPOCTb MOTOKA.

[laBneHue u3BHe

+ JlaBneHue u3BHe, Hanpumep CKaTie Hacoca Tenom,
YBENNUNBAET CKOPOCTb MOTOKA.

MoKa3aHua K npumeHeHuio

«Hacoc ON-Q* npeaHa3HaueH ana obecneyenms
HenpepbIBHOI NOZauy NeKapCTB (TaKWX, Kak MecTHbli
aHeCTeTUK) B XUPypriyeckine paHbl Wi B6AN3N Hux u
(nu) B HenocpeaCTBEHHOI 6AM30CTI OT HEPBOB C LieNblo
NpoBefeHNA MeCTHOI aHecTe3un 40, BO Bpems 1 nocre
onepauun i (unu) Ana o6e36onuBaHuA. BoamoxHble
MeTOZibl BBeZIEHUA NIeKapCTB BKIOYAIOT: Yepe3 MecTo
NPOBeZeHNA onepaLm, NepuHeBPanbHblii, UpecKOKHbIN 1
3NUAYPaNbHbIIA.

+Hacoc ON-Q* noka3aH B LienAX 3HAUNUTENLHOTO CHINKEHNA
6071 1 MCNONb30BaHNA HAPKOTUYECKNX CPeACTB NpH
M0/aue MeCTHbIX aHeCTETUKOB B XUPYPrivecKkie paHbl
1AM BONU3M HUX NN B HENOCPEACTBEHHON 6111130CTI
0T HepBOB N0 CPaBHEHMI0 € 06€3607MBaHMEM OAHUMU
HapKOTUYeCKUMI CPeACTBAMY.

MpoTuBonokasaxus

+Hacoc ON-Q* He npeaHa3HaueH AnA nogauu Kposi,
MpOAYKTOB KPOBM, IMIAO0B, IMYNbCUIA XK1POB WK
MoMHOro NapenTepanbHoro nutanua (MMM).

+Hacoc ON-Q* He npegHa3HayeH AnA BHYTPUCOCYANCTON
nopaum.
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Onucanue Yerpoiictsa: Puc. 1
Hacoc ON-Q* ¢ GuKcupoBaHHOI CKOPOCTbHO MOTOKa NoAaeT
NeKapCTBO C NOCTOAHHOI CKOPOCTbIO MOTOKA.

E-Clip (c o6bemom 100 mn unn MeHee)
Konnauok 3anpasouoro oTBepcTys
3anpaBoyHoe 0TBepCTHe

Hacoc ON-Q*

3axum

Ypanatowuii Bo3ayx Gunstp

Tpybka

0000060000

PerynaTop ckopocTu (NpUKpenseTcs K Koxe
KneliKkoii NeHToit)

Puc. 1




JTMKeTKa nekapcrBa: (Puc. 2)
Pacmm¢posKa CMBOJI0B Ha TUKETKE NeKapCTBa:

O Nlexapcto
[5 JINER

© Imanaynenta

O lara
© Bpems

Puc.2

YKa3zaHuA no npuMeHeHunio
(nedyiime acenmuyeckomy memody

3anonHeHune Hacoca ON-Q*: (Puc. 3)
Tpumeuanue: [1pu 3anoNHeHM Hacoca cobniogaiite
NPOTOKONbI 6OABHMLbI U AIACTBYHOLLEE 3aKOHOAATENBCTBO.

1. 3aKpoiite 3aKuUm.

2. CHMMUTE KOANAYOK € 3aNPaBOYHOr0 OTBEPCTUA.

3. MpucoesnHuTE HAMOMHEHHBII WNPHUL K 3aNpaBOYHOMY
0TBEPCTHIO.

4. TlepeBepHUTE HACOC, KaK MOKA3aHO Ha PUCYHKe.

. [lepxuTe Wwnpuy ABYMA pykamu.

6. Haxumaiite Ha nnyHxep 6e3 nepepbIBoB, NoKa He
BBe/eTCA BCA A03a. He AepxuTe Hacoc B pykax Bo Bpema
Habopa 403bl, KOHUMK LUMPULLA MOXET OTAOMUTBCA.
MoBTopuTe no mepe HeobxoanmocTy. (TouHocTb
3an0NHeHNA WNpuLa coctasnset +4%.)
Mpumeuyanue: Mpunoxenue Ana Habopa 03
MOCTABNAETCA C HaCoCaMu Bonee KpynHoro pasmepa
(BononHuTeNbHYIo MHGOPMALMIO CM. Ha BKNAZbILLE,
MPUNOXEHHOM K U3ZeNnio).

v

/N TipenocTepesxenme: 3anonusiite, Kak MUHIMYM,

/10 MUHUMaNbHOro 06bema. HeslocTatouHoe 3anofiHeHue
HaC0ca MOXET 3HauuTeNbHO YBENUNTb CKOPOCTb NOTOKa. He
npeBbiLLaiiTe MAKCUMaNbHbII 06beM 3anonHeHnA Hacoca.
(Tabnuua 1)

7. Ynanure ycTpoiicTBO 3aN0NHEHUA C 3aNpaBoyHOro
0TBEpCTUS.

8.

3aKpoiiTe 3anpaBoyYHoe 0TBepCTUeE KonMaukoM. Haknelite
TUKETKY C COOTBETCTBYHLLIE hapMaLleBTUYECKOIA
nHdopmaLmeil n nHdopmavmeil o nauyeHTe.
Npumeuanue: Hacoc ON-Q* cHabxeH nnbo 3axmmom
E-Clip, nu6o dytnapom Carry Case, no3gonaioLLyumu
dUKCPOBATb HAcoC.

Puc. 3

Moakaunsanue Haﬁopa BBeJileHusA

Cnedyiime acenmuyeckomy memody

N\ Mpepoctepenenne: OueHb BakHO NOAHOCTbIO
3anuTb Tpy6KM Hacoca. Hecobntoperme 31oro moxer
BOCNPENATCTBOBATH OCYLLECTBNEHMIO BAMBAHUA HACOCOM.

1.
2.

4.

OTKpoiiTe 3aXuMm.
CHUMUTE KONNAYOK C TPYOKM ANA Hayana 3anusku
(80 15 MuHyT).

. Korpa Becb Bo3yx Gyner yaaneH u3 Beex Tpy6ok u yaer

HabMI0AATLCA TOK XKMAKOCTU Ha KOHLLE AUCTANbHOI0
ﬂmapOBCKOI’O HaKOHEeYHUKa, Ha60p BBEAEHUA 6y,ueT 3anuT.
3aKp0|7ITE 3aXNM 11 YCTAaHOBUTE Ha MECTO KoNa4oK pr6KI/I
10 MOMEHTa UCNonb30BaHKA.

Ecnw He ypanoch 3anuthb Habop BBeAeHWA, BbINONHNUTE 3T
ReiicTBIA:

1.

MpukpenuTe io3poBCKIiA aaanTep N 3anopHbIii KpaH K
auctanbHomy JIlo3poBCKOMY HaKOHEUHMUKY.

. TlopcoenmHuTe HeboNbLLOIA WNpUL (NpeANOYTUTENbHO,

10 mn) K ipyroii CTOpOHe aAanTepa i BbITATMBAiTe LTOK
WNpULA ANA CO3AaHNA acnnpaLmm.

. I'Iponon)Kal?ﬁe acnupauuio 1o NoMHOro yaaneHua Bo3ayxa

13 Tpy6OK 1 MOABNIEHNUA TOKA XUAKOCTU HA AUCTANbHOM
KoHLe Jlo3poBCKOro HakoHeuHuKa. MoBTopuTe No Mepe
HeobXoAMMOCTH.

. OTcoegutuTe wnpuy v Jlio3poBcKuii agantep win

3anopHbIil KpaH 11 NpocieanTe 3a NONHOM 3aNuBKoi
Hacoca.
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5. Ecnnato geiicTBie He nomorsio, yoeauTech B OTCYTCTBIN
KaKIx-160 Apyrux npensrcTauii, 6OKMpyHoLLIAX TOK
KUAKOCTH, TaKIX KaK 0afiok MeANLMHCKOro npenapara,
3aKPbITHII 3aMM WK NIEPEKpyYeHHble TPYBKM.

MpoBepeHne nHysumn

1. MpucoeputuTe KaTeTep K TpyOKe Hacoca.

2. OTKpoiiTe 3aX1M, YT06bI HAYATb UHPY3NHO.

3. MpukpenuTte perynatop ckopocTy KNeinKoii NeHToN K

KoMe, uTo6bl 06ecneynTb TOUHOCTb CKOPOCTU MOTOKA.

« [136eraiite KoHTaKTa C X0N0A0BOI Tepanueii U
NPUCYTCTBUA UCTOYHIKA Tenna B HenoCpeACTBeHHON
61130CTI OT perynaTopa cKopocTu.

« He 3akneuBaitte punbtp.

B xone unoysum:

+ B nepsble 24 yaca nocne Havana uHy3un U3meHeHna
BHELLHEro BIAAa 1 pa3Mepa Hacoca MoryT bbiTb
He3ameTHbl.

« Mo Mepe nogaum nexkapcTa Hacoc byeT nocTenenHo
YMeHbLUATbCA.

« Y6eputech B TOM, UTO:

« Perynatop ckopocTin npuKpennieH K Koxe Kneitkoi

NeHTOl

3aXKMM OTKpBIT

Mepern6bl Tpy6KM OTCYTCTBYHOT

BeHTunAwmoHHoe 0TBEPCTUE GUNLTPA He 3aKneeHo

TIEHTOl 11 He 3aKpbITo

Tennoas Tepanus, nef UK Xonoz0Bas Tepanua He

NPUMEHATCA B HEMOCPEACTBEHHOI 6nM30CTH OT

perynaTopa ckopocTi

OxoHYaHue nHy3umn

+ WMHdy3ma 3akoHuMNach, Koraa Hacoc bonbLue He HaayT.

+ YpanuTe Hacoc B OTXOAbI, CefyA NPOTOKONY BalLero
neyebHoro yupexaeHua.

Tpumeyanue: Ecu 3KCnyamayuoHHble xapakmepucmuku
Hacoca He coomeemcmaylom oXudaembim, He
sbibpacbisatime Hacoc. 06pamumecs 8 KOMNAHUKO

Halyard Health 3a uncmpykyuamu no o3epamy u3denus:
HalyardirvineProductComplaint@hyh.com unu no men.
1-800-448-3569.
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TexHuueckue XapaKTepucTukun

TouHocTb Nogaum:

[pu 3anonHeHM Hacoca 40 0603HAUEHHOT0 06BEMA TOUHOCTD
CKOPOCT MOTOKa COCTaBAAET +15% 0T 0603HaueHHoIA, ecn
nHy3uA HaumHaeTca yepes 0-8 YacoB Nocne 3anonHeHus, B
KauecTBe pa3baBuTena nogaeTca Gpuanonoruyeckuii pacteop ¢
Temnepartypoii 31 °C (88 °F), n Hacoc pacnonaraeTca Ha

40 cm (16 BroiMOB) HIXe MecTa BBeZeHIA kateTepa.

TunuyHaa gnarpamma ckopocTy NoToka
B Hauarie 1 B KOHLLE nHdy3ui CKOPOCTb MOTOKA MOXKET ObiTb
BbILLIE U HUXKE HOMUHANbHO (Puc. 4).

Puc. 4
Tunuuxas Anarpamma CKopocTu NoToKa

g
S
RN
] HomuHanbHas
B o S T\ - - HomiHanbHan)
=9
2
A
L I A a o B e
MpoLEHT BpemeHI nojaum 100%
Mpumeyanue:

Kudkocmob He npoxodum yepe3 ameKc, u oH He Haxo0UMCA 8
KoHmakme ¢ yennosekom. (M. mexHuyeckudi Glosnemets
www.halyardhealth.com.

YcnoBua XpaHeHua
XpaHuTb Npyt 06bIUHbIX YCTIOBIUAX XpAHEHUA. XPaHUTb B TEMHOM 1
NPOX/aAHOM MecTe. XpaHHTb B CyXOM MecTe.



N\ Npepoctepenenne: 3anonksiite, kak MUHUMYM, 10 MUHUMAAIbHOTO 06bema.
- B Hacoc He 3anosiHeH /10 0603HaueHHOr0 0Gbema 3anosiHeH s, CKOPOCTb MOTOKA MOXKET CYLLECTBEHHO BO3PACT.
« He npeBbiwwaiite MakcMManbHblit 06bem 3anoiHeHus Hacoca.

Ta6nuya 1 - nidpopmauus o BpemMeHN NoAaum
0603HayeHHbIli 06Bem 3anonHeHus

Mopenb 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
0603HayeHHas cKopocTb 1 ) ) 4 5 4 5 6 8 10
noroka (mn/yac)
0GosHasexHbli ofvem 00 | 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
3anonHenns (mn)

MpubnusutensHoe
BpeMA Nogaum
yacoB 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
QHeit 4,2 2,1 5,6 2,8 2,3 4,2 33 2,8 2,1 1,7
MakcumanoHelii 065em 3anonHeHus
0603HaueHHaA CkopoCTb
noToka (mn/yac) L 2 z 6 s v ) 8 8 10
Makcumans Hoiit 0Gbem 125 | 125 | 335 | 335 | 335 | 550 | 550 | 550 | 550 | 550
HNA (Mn)
MpubnusutenbHoe
BpeMA Nofaum
yacos 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
DHeit 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

OcraBLu. 06bem (mn)

Rx only = NPEJOCTEPEXEHVIE: OepepanbHbiit 3akoH CLLIA Iina pononHuTenbHoOi MHGOPMaLMM NO3BOHUTE

pa3peLuaeT NpoAaXy 370ro Npubopa ToNbKo Bpauam unu no +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (Tonbko no-

VX Ha3HaueHuIo. aHrnuiickn) unu nocetute www.halyardhealth.com,
rAie NpefcTaBNeHa camas nocneaHAA MHGopmaumsa o

Npyrue natentol CLUA u Apyrix cTpaH moryT 6biTb BblgaHbI NpoAyKTe 1 TeXHNYecKne Gionnetenu.

NN HAXOAUTBCA B NPOLIECCE PACCMOTPEHUS.

*3apericTpUpOBAHHbIil TOBAPHbI 3HAK UM ToBapHbIF 3Hak  ITOODI 3aKa3aTh AONOMHUTENbHbIE UHCTPYKLMK

komnanuy Halyard Health, Inc. unu ee dpunnanos. N0 NPUMEHEHNI0 NN PYKOBOACTEA ANA NaLMeHTa

© 2015 HYH. Bce npasa coXpaHAITCA. o6pawaiitecb no anekTponHomy appecy Halyardirvine.
Productinquiry@hyh.com unn 38oHuTe no TenedpoHy
+1.949.923.2400
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Kayttoohjeet

ON-Q*-pumppu, jossa on vakiovirtausnopeus

Tarkeita Tietoja

Lue koko tamad asiakirja ennen ON-Q*-laitteen

kayttamistd. Noudata kaikkia ohjeita huolellisesti
potilaan ja/tai kéyttdjan turvallisuuden takaamiseksi.

Kayttajatledot
Saat 24 tunnin tuotetukea puhelimitse soittamalla
numeroon 1800 444 2728 tai +1 949 923 2400 (vain
englanniksi).
Viimeisimmat tuotetiedot ja mm. seuraavat tekniset
tiedotteet (vain englanniksi) saa verkkosivulta
www.halyardhealth.com tai ottamalla yhteyden
myyntledustajaan
Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
ON-Q*-pumpun kayttd
magneettiresonanssiymparistossa
Lateksiherkkyys
Jatkuva infuusio lapsipotilaille
ON-Q*-pumpun kayttd kdsi- ja jalkakirurgiassa
Tilavuuden ja virtausnopeuden valinta
Tamanhetkiset tiedot kondrolyysista
Perioperatiiviset autologiset verensiirrot
UspP 797
Séilytysaikojen vaikutus esitdytettyjen
elastomeeristen ON-Q*-pumppujen virtausnopeuteen
Ohjeet potilaalle

A Varoitus
Iskemiavaurion vaaran vuoksi verisuonia supistavia
aineita kuten adrenaliinia ei suositella jatkuviin
infuusioihin seuraavia antoreitteja varten:
leikkauskohtaan, perineuraalisesti ja perkutaanisesti
(epiduraalista lukuun ottamatta).

« Ladkkeet tai nesteet taytyy antaa ladkkeen
valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Ladkari
on vastuussa ladkkeen maaraamisesta kunkin
potilaan kliinisen tilan mukaan (esim. ikd, paino,
potilaan sairauden tila, samanaikaiset ladkkeet
jne.).

+ Koska virtauksen keskeytymisesta ei anneta
hélytysta tai varoitusta, ON-Q*-laitteella
ei suositella sellaisten elamaa yllapitavien
ladkkeiden antamista infuusiolla, joiden
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antamisen keskeytyminen tai liian vahdinen

antaminen saattaa aiheuttaa vakavan vamman tai

kuoleman.

Tilanteissa, joissa ladkkeiden liiallinen antaminen

voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman, on

oltava varovainen, koska pumpun infuusiotilasta
ilmoittavaa osoitinta ei ole.

Analgeettien epiduraalinen infuusio rajoitetaan

kehoon asetettuihin katetreihin, jotka on

erityisesti tarkoitettu epiduraalitoimenpiteita
varten. Epiduraalitoimenpiteisiin sopimattomien
ladkkeiden infuusion estamiseksi ei saa

kayttaa suonensisdisia jarjestelmia, joissa on

lisdaineportti. On erittdin suositeltavaa, etta

epiduraalitoimenpiteissé kaytetyt ladkkeen
annostelulaitteet erotettaisiin selvasti muista
infuusiolaitteista.

Komplikaatioiden valttamiseksi tulee

kayttaa alinta virtausnopeutta, volyymia ja

ladkepitoisuutta, joilla saadaan haluttu tulos.

Erityista huomioon otettavaa:

« Valta asettamasta katetria jasenien
distaalipdihin (esim. sormet, varpaat, nena,
korvat, penis, jne.), joihin neste voi kerdantya,
koska seurauksena voi olla iskeeminen vamma
tai kuolio.

- Valtd asettamasta katetria nivelrakoihin.
Vaikkaratkaisevaasyysuhdettaeioleosoitettu,
joissakin aineistoissa on naytetty mahdollinen
yhteysjatkuvien niveltensiséisten infuusioiden
(etenkin bupivakaiinia kdytettaessa) ja
kondrolyysin kehittymisen valilla.

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

Hoitohenkildkunta on vastuussa siitd, etta potilas

koulutetaan jarjestelman oikeaan kayttoon.

Hoitohenkildkunta on vastuussa pumpun mukana

potilaalle annettavien ohjeiden muuttamisesta

potilaan kliinisen tilan ja hanelle maaratyn
ladkityksen mukaisesti.

A\ Huomio

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki, vaurioitunut tai
jos suojatulppa puuttuu.
® Vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida uudellen,
tdyttdd uudelleen tai kdyttaa uudelleen.



Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa seuraavia riskeja:
« laitteen virheellinen toiminta (esim. epatarkka virtausnopeus)
« lisdgantynyt infektioriski

+ laitteen tukkeutuminen (haittaa infuusiota tai pysayttad sen).

Pumppu on steriili ja ei-pyrogeeninen.

Tuotteessa on kdytetty di(2-etyyliheksyyli)
oerp  ftalaatilla (DEHP) pehmitettyd PVC:ta:

« DEHP on lddkintélaitteissa yleisesti kaytetty
pehmitin. Tahan mennessa ei ole vakuuttavia
tieteellisid todisteita siitd, etta DEHP:Ile altistuminen
vaikuttaisi haitallisesti ihmisiin. DEHP:td sisaltévien
ladkintélaitteiden kdyton riski ja hydty raskaana
olevilla naisilla, imettavill dideilld, vauvoilla ja
lapsilla on kuitenkin arvioitava ennen kdyttoa.

« Jotkin liuokset eivdt ole yhteensopivia
annostelujrjestelmén PVC-materiaalien kanssa.
Katso ladkkeen tuoteselosteesta ja muista
tietoldhteistd tarkempia tietoja mahdollisista
yhteensopimattomuusongelmista.

Pumppua ei saa alitdyttad. Pumpun alitdyttdminen voi

suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.

Enimmaistdyttotilavuutta ei saa ylittdd. (Taulukko 1)

Vdlineessd on puristin infuusion pysdyttamista varten.

Puristinta ei saa poistaa tai rikkoa. Puristinta ei saa

kayttdd jaksoittaisena antovélineend.

Pydrittele letkua sormien vélissa virtauksen

helpottamiseksi, jos puristin on ollut pitkdan suljettuna.

Nimellinen virtausnopeus ja téytténopeus on merkitty

tdyttoaukkoon.

Vdlta puhdistusaineiden (kuten saippuan ja alkoholin)

kosketusta suodattimen kanssa, ilmanpoistoaukko saattaa

vuotaa.

Alé aseta teippia suodattimen (suodattimien) paalle, silla

se voi tukkia ilma-aukon ja haitata infuusiota.

Pumppua ei saa upottaa veteen. Suojaa pumppu

huolellisesti sellaisten toimintojen aikana, jotka voivat

aiheuttaa pumpun ja suodattimen kastumista (esim.
suihkussa kaynti).

Jos jotain vuotaa pumpusta tai antosarjasta, sulje puristin.

Vaihda pumppu tarvittaessa uuteen.

« Pumppua ei saa havittaa, vaan ota yhteys Halyard Health
-yhtidon tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista
varten.

Virtausnopeudet voivat vaihdella seuraavista syista:
Tayttotilavuus
« Jos pumppu tdytetddn merkittyd tilavuutta pienemmalld
marélla, virtausnopeus suurenee.
« Jos pumppu tdytetadn merkittyd tilavuutta
suuremmalla méaralld, virtausnopeus pienenee.

Nimellinen tayttotilavuus (ml) 100 | 200 | 270 | 400
Jadkaapista huoneenlampdtilaan (h) 8 11215

Viskositeetti ja/tai laakepitoisuus.
Pumpun sijainti — aseta noin 40 cm (16") katetrikohdan
alapuolelle
« jos pumppu asetetaan tdtd tasoa ylemmas,
virtausnopeus suurenee
« jos pumppu asetetaan tdtd tasoa alemmas
virtausnopeus pienenee.
Lampatila
- Jotta virtausnopeus pysyisi varmasti tarkkana, &l aseta
ldmpd- tai kylmahoitoa virtauksen saatimen I&helle.
- Lampatila vaikuttaa nesteen viskositeettiin
ja aiheuttaa suuremman tai pienemmén
virtausnopeuden.
« Virtausnopeus suurenee noin 1,4 % kutakin
0,6 °C:n (1 °F) ldmpdtilan nousua kohti ja pienenee
noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n (1 °F) [dmpdtilan
laskua kohti.
- Virtaussadtimen on oltava suorassa kosketuksessa
ihon kanssa (31°C/ 88 °F).
Anna pumpun saavuttaa huoneenlampdtila ennen
kayttod, jos pumppu on ollut jadkaapissa. Pumpun
huoneenldmmon saavuttaminen voi kestad 8-15 tuntia.
Katso alla olevaa taulukkoa.

Sailytys

+Jos tdytettyd ON-Q*-pumppua sdilytetddn yli 8 tuntia
ennen infuusion aloittamista, virtausnopeus saattaa
hidastua.

Ulkoinen paine

Ulkoinen paine, kuten puristaminen tai pumpun paalla
makaaminen, suurentaa virtausnopeutta.

Kayttoindikaatiot

ON-Q*-pumppu on tarkoitettu lddkkeen (kuten
paikallispuudutteen) jatkuvaan antamiseen
leikkaushaavoihin tai niiden ympérille ja/tai hermojen
lahelle leikkausta edeltdvad, leikkauksen aikaista

ja leikkauksen jalkeistd alueellista anestesiaa ja/tai
kivunlievitystd varten. Ladkkeen antoreittejd ovat:
leikkauskohtaan, perineuraalisesti, perkutaanisesti ja
epiduraalisesti.

ON-Q*-pumppu on tarkoitettu kivun huomattavaan
lievittdmiseen ja narkoottisten aineiden kdyton
vahentdmiseen pelkkdan narkoottiseen kivunlievitykseen
verrattuna, kun laitetta kdytetddn paikallispuudutteen
antamiseen leikkaushaavoihin tai niiden ympérille tai
hermojen ldhelle.
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Kontraindikaatiot

« ON-Q*-pumppu ei ole tarkoitettu veren, verituotteiden,
lipidien, rasvaemulsioiden tai taydellisen parenteraalisen
ravitsemuksen (TPN) antamiseen.
ON-Q*-pumppua ei ole tarkoitettu suonensiséiseen
antoon.

Laitteen kuvaus: (kuva 1)
ON-Q*-pumppu, jossa on vakionopeus, jakaa ladketta
tasaisella vakionopeudella.

@ E-nipistin (enintdan 100 ml:n tilavuus)
@ Tiyttoaukon tulppa

© Tiyttoaukko

O ON-Q*-pumppu

© Puristin

@ lImanpoistosuodatin

@ Letkut

@ Virtaussaadin (teipataan ihoon)
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Ladketarra: (kuva 2)

Ladketarrojen symbolien selitykset:

@ Potilaan nimi O Liike
@ Piiviys © Annos
© Aika

Kuva 2

° f

-
°

Kayttoohjeet
Kdytd aseptista menetelmdd

ON-Q*-pumpun tayttaminen: (kuva 3)
Huomautus: Noudata sairaalan protokollia ja soveltuvia
pumpun tdyttdmistd koskevia ohjeita.

1. Sulje puristin.

. Irrota téyttoaukon tulppa.

. Kiinnité tdytetty ruisku tayttdaukkoon.

. Kaannd pumppu toisinpdin kuvassa esitetylla tavalla.

. Tartu ruiskuun kummallakin kadelld.

. Tyonnd mantdd alas jatkuvalla liikkeelld, kunnes
laakeannos on annettu. Al3 kisittele pumppua
tdyttamisen aikana, koska ruiskun karki voi rikkoutua.
Toista tarpeen mukaan. (Ruiskun tarkkuus on +4 %.)
Huomautus: Tdyton jatkosarja toimitetaan suurempien
pumppujen kanssa (katso lisétietoja tuoteselosteesta).

[= S, I OV N}

/N Huomio: Pumppua ei saa alitayttaa. Pumpun
alitdyttaminen voi suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.
Enimmaistdyttotilavuutta ei saa ylittdd. (Taulukko 1)

7. lrrota tdyttolaite tayttdaukosta.

8. Aseta tdyttdaukon tulppa takaisin paikalleen. Kiinnitd
asianmukaiset |ddkettd ja potilasta koskevat tiedot.
Huomautus: ON-Q*-pumpussa on joko E-pidike tai
kantokotelo pumpun pitdmistd varten.



Annostelujarjestelman esitaytto

Kdytd aseptista menetelmdd

/N Huomio: Pumpun letkun taydellinen esitayttd on
tarkeda. Jos niin ei tehdd, pumpun infundointi voi estya.
1. Avaa puristin.

2. Irrota letkun tulppa pumpun esitdyttamisen aloittamiseksi

(enintdan 15 minuuttia).

3. Kunilma on poistunut kokonaan letkusta ja nestevirtaus
on havaittavissa distaalisen luer-lukon padssd,
annostelujdrjestelma on esitdytetty.

4. Sulje puristin ja aseta letkun tulppa takaisin paikalleen,
kunnes laite on valmis kayttdon.

Jos annostelujarjestelma ei esitéyty, toimi seuraavasti:

1. Kiinnitd luer-sovitin tai sulkuventtiili distaaliseen luer-lukkoon.

2. Kiinnitd pieni ruisku (mieluiten 10 ml) sovittimen
toiselle puolelle ja veda ruiskusta taaksepdin imun
aikaansaamiseksi.

3. Jatka imun aikaansaamista, kunnes ilma on poistunut
kokonaan letkusta ja nestevirtaus distaalisesta luer-
lukosta on havaittavissa. Toista tarpeen mukaan.
tarkkaile pumppua téydellisen esitdyton toteamiseksi.

5. Jos esitéyttd ei onnistu, tarkista, estadko virtausta jokin
muu, kuten lédékesaostuma, suljettu puristin tai mutkalle
mennyt letku.

Infuusion aloittaminen

1. Kytke katetri pumpun letkuun.

2. Aloita infuusio avaamalla puristin.

3. Teippaa virtaussaadin ihoon virtausnopeuden
tarkkuuden varmistamiseksi.
« Valta kosketusta kylmahoidon I&hteisiin tai [imp&on

virtaussaatimen lahella.

« Al peitd suodatinta teipilla.

Infuusion aikana:

« Pumpun ulkonddn ja koon muutosta ei ehkd ole
havaittavissa ensimmaisten 24 tunnin aikana infuusion
aloituksesta.

« Kun lddkettd annetaan, pumppu pienenee véhitellen.

« Varmista seuraavat asiat:

- virtaussdadin on teipattu ihoon

« puristin on auki

« letkuissa ei ole mutkia

« suodattimen ilmareikdd ei ole teipattu umpeen tai
peitetty

« kaikki kuuma-, jaa- tai kylmahoidon lahteet on asetettu
kauas virtaussadtimesta.

Infuusion paattyminen:
«Infuusio padttyy, kun pumppu on tyhja.
- Havitd pumppu laitoksen protokollan mukaisesti.

Huomautus: Jos pumppu ei toiminut odotetulla tavalla,
pumppua ei saa havittdd. Ota yhteys Halyard Health -yhtidn
tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista varten:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com tai 1800 448 3569.

Tekniset tiedot

Ladkkeenannon tarkkuus:

Kun pumppu on téytetty merkittyyn tilavuuteen,
virtausnopeus on 15 % merkityistd virtausnopeuksista,
kun infuusio aloitetaan 08 tuntia tdyton jalkeen, annetaan
tavallista keittosuolaliuosta laimentimena 31 °C:n (88 °F)
ldmpatilassa ja pumppu on asetettu 40 cm (16 tuumaa)
katetrikohdan alapuolelle.

Tyypillinen virtauskayra
Virtausnopeus voi olla suurempi tai pienempi infuusion alussa
tai lopussa (kuva 4).

Kuva 4
Tyypillinen virtauskayra

Nimellinen

Virtausnopeus
.

Annosteluaika prosenttia 100%
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Huomautus: Sailytysolosuhteet

Lateksia ei ole nestereitilldi tai kosketuksessa potilaan kanssa. Séilytettdva tavallisissa varasto-olosuhteissa. Suojaa valonlahteiltd ja
Katso lateksiherkkyyttd koskevaa teknistd tiedotetta (Latex kuumuudelta. Sdilytd kuivana.

Sensitivity) verkkosivulta www.halyardhealth.com.

/\ HUOMIO: Pumppua ei saa alitayttas.
« Jos pumppu tdytetaan merkittyd tayttotilavuutta pienemmélld maaralld, virtausnopeus voi suurentua
huomattavasti.
- Enimmaistayttotilavuutta ei saa ylittaa.

Taulukko 17— ANNOSTELUAIKAA KOSKEVAT TIEDOT

Merkitty tayttotilavuus
Malli 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Merkitty virtausnopeus (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Merkitty tayttotilavuus (ml) | 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Likimaarainen annosteluaika

tuntia 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
paivaa 4,2 2,1 5,6 2,8 2,3 4,2 33 2,8 2,1 1,7

Enimmdistdyttotilavuus
Merkitty virtausnopeus (ml/h) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Enimmaistayttotilavuus (ml) | 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Likimaarainen annosteluaika

tuntia 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
pdivaa 5,6 2,9 8,7 3,9 3,2 73 4,9 43 33 2,6

Jaannetilavuus (ml)

Rx only = HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan Viimeisimmit tuotetiedot ja tekniset tiedotteet
tdman laitteen saa myyda ainoastaan lddkari tai ladkarin saa puhelimitse numerosta +1949 923 2400 - 1 800
maarayksestd. 448 3569 (vain englanniksi) tai verkkosivulta www.

Muita yhdysvaltalaisia ja muunmaalaisia patentteja on ehka halyardhealth.com.
myonnetty ja/tai vireilld.
*Halyard Health, Inc. -yhtin tai sen tytéryhtididen rekisters-  Voit tilata liséa kéyttdohjeita tai potilaan ohjeita

ity tavaramerkki tai tavaramerkki. © 2015 HYH. Kaikki sahkopostitse tai puhelimitse: .
oikeudet pidatetsan. HalyardIrvine.Productinquiry@hyh.com tai

+1949 923 2400.
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Bruksanvisning

On-Q*-pump med fast flodeshastighet

Viktig Information

Lds hela dokumentet fore anvandning av On-Q*-

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

Anvandarinformation

A

For produktsupport dygnet runt, ring 1-800-444-2728 eller
+1-949-923-2400 (endast engelska).
Besok www.halyardhealth.com eller kontakta er
forsaljningsrepresentant for senaste produktinformation
och tekniska bulletiner (endast engelska), inklusive bland
annat:
«Joint Commission on Accreditations Healthcare

Organizations (JCAHO)

Anvéndning av ON-Q* Pump i magnetresonans (MR)-

miljo

Latexdverkdnslighet

Kontinuerlig infusion hos pediatriska patienter

Anvéndning av ON-Q* Pump vid hand- och fotkirurgi

Val av volym och flddeshastighet

Vad vi vet om kondrolys idag

Perioperativa autologa blodtransfusioner

Usp 797

Effekter av forvaringstider pa flodeshastigheter vid

forfyllda ON-Q* elastomeriska pumpar

Riktlinjer for patient

Varning!

Pa grund av risk for ischemisk skada,
rekommenderas inte vasokonstriktorer som t.ex.
adrenalin for kontinuerliga infusioner for foljande
administreringsvéagar: intra-operativstalle,
perineural och perkutan (exklusive epidural).
Lakemedel eller védtskor maste administreras enligt
instruktionerna fran lakemedelstillverkaren.
Lakaren ansvarar for att ordinera ldkemedlet
baserat pa varje patients kliniska status (t.ex.
patientens alder, kroppsvikt, sjukdomstillstand,
samtidig medicinering osv.).

Det finns inget larm och ingen varning som

avges om ett flodesavbrott uppstar. Darfor
rekommenderas inte livsuppehallande ldkemedel
vars anvandning kan orsaka allvarlig skada eller

dddsfall pa grund av avbrott eller underdosering av

infusion med ON-Q*-enheten.

Det finns ingen indikator pa pumpens

infusionsstatus. Var darfor forsiktig i fall da

dverdosering av lakemedel skulle kunna orsaka
allvarlig skada eller dodsfall.

Epidural infusion av smartstillande medel &r

begrénsad till anvandning av kvarliggande

katetrar sarskilt utformade for epidural injicering.

For att forhindra infusion av Idkemedel som

inte indikerats for epidural anvandning ska IV-

uppsattningar med tillsatsportar inte anvandas. Vi

rekommenderar starkt att apparater som anvands

for administrering av Iakemedel via epidurala
vagar tydligt differentieras fran alla andra
infusionsapparater.

For att undvika komplikationer ska

den ldgsta flodeshastighet, volym och

lakemedelskoncentration som kravs for att

framkalla dnskat resultat anvandas. Tank sarskilt
paatt:

« Undvika att katetern placeras i distal @nde av
extremiteter (som t.ex. fingrar, tar, nésa, dron,
penis, etc.) dar vatska kan ansamlas, eftersom
detta kan leda till 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 (sarskilt med bupivakain) inuti leder
och efterfdljande utveckling av kondrolys.

« Undvik tatt atsittande forband, som kan
begrénsa blodtillforsel eller vétskediffusion.

Det ar sjukvardspersonalens ansvar att se till att

patienten har informerats om korrekt anvéndning av

systemet.

Det ar sjukvardspersonalens ansvar att pa lampligt

satt dndra de riktlinjer for patienten som medfoljer

pumpen efter patientens kliniska status och
medicinering.

A\ Var forsiktig

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad
eller skadad eller om ett skyddslock saknas.

® Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras,
aterfyllas eller dteranvandas.

87



88

Ateranvindning av produkten kan medféra foljande

risker:

« Funktionsfel pa enheten (dvs. fel fladeshastighet)

« Okad risk for infektion

- Tilltdppning av enheten (dvs. infusionen hammas eller

stoppas)

Pumpen dr steril och icke-pyrogen.

Produkten innehaller DEHP-mjukgjord
oerp  (di(2-etylhexyl)ftalat) PVC:

« DEHP &r en mjukgdrare som ofta anvénds i
medicintekniska produkter. Det finns idag inga
slutgiltiga vetenskapliga beldgg for att exponering
for DEHP har skadliga effekter pa manniskor. Riskerna
och fordelarna med att anvénda medicintekniska
produkter med DEHP hos gravida kvinnor, ammande
kvinnor, spadbarn och barn bor emellertid utvarderas
fore anvéandning.

« Vissa losningar kan vara oftrenliga med det PVC-
material som anvands i administreringssatsen.
Konsultera lakemedlets bipacksedel och dvriga
tillgéngliga informationskallor for att battre forsta
eventuella problem med oftrenlighet.

Fyll inte pa pumpen for lite. Att fylla pa for lite i pumpen

kan avsevart hoja fladeshastigheten.

Overskrid inte maximal fyllningsvolym. (Tabell 1)

En kldmma bifogas for att avbryta infusionen. Klimman

far inte avldgsnas eller brytas sonder. Anvand inte

kldmman for intermittent infusion.

Rulla slangen mellan fingrarna for att framja flodet om

slangen har varit sténgd med kldmman under léngre tid.

Angiven flodeshastighet och fyliningsvolym anges pa

pafyliningsporten.

Undvik att filtret far kontakt med rengdringsmedel (som

tvél och alkohol), eftersom ldckage da kan uppstd i

luftelimineringsoppningen.

Tejpa inte dver filter eftersom det skulle blockera

luftventileringen och hindra infusionen.

Pumpen far inte nedsdnkas i vatten. Se noga till att

skydda pumpen i samband med aktiviteter som skulle

kunna leda till att pumpen och filtret blir bldta, t.ex. att
duscha.

Om lckage uppstér i pumpen eller administreringssatsen

ska slangklimman stédngas. Byt ut pumpen vid behov.

« Kassera inte pumpen och kontakta Halyard Health for

anvisningar om retur av produkt.

Flodeshastigheterna kan variera av foljande skal:
Fyllningsvolym
« Om pumpen fylls med mindre volym dn
markfyliningsvolymen resulterar det i snabbare

flodeshastighet.
+ Om pumpen fylls med mer @n_angiven volym resulterar
det i lingsammare flodeshastighet.
Viskositet och/eller likemedelskoncentration.
Pumpplacering — placera pumpen cirka 40 cm (16 tum)
under kateterstéllet

« Om pumpen placeras dver denna niva okar
flodeshastigheten.
« Om pumpen placeras under denna niva minskar
flodeshastigheten.
Temperatur
- For att sakerstalla en korrekt flodeshastighet far
varme- eller kylbehandling inte utfras i den direkta
ndrheten av flodesregulatorn.
« Temperaturen paverkar ldsningens viskositet,
vilket resulterar i snabbare eller [ingsammare
flodeshastighet.
Flodeshastigheten dkar med ca 1,4 % per
0,6 °C/1 °F temperaturdkning och minskar med ca
1,4 % per 0,6 °C/1 °F temperaturminskning.
« Flodesregulatorn ska vara i direkt kontakt med huden
(31°C/88°F).
« Om pumpen ér nedkyld ska du lta den varmas upp till
rumstemperatur fore anvandning. Det kan ta 8-15 timmar
for en pump att uppna rumstemperatur. Se tabellen nedan.

Nominell fyllningsvolym (ml) 200 | 270 | 400

Kylskap till rumstemperatur
(timmar)

Forvaring
Om en fylld ON-Q*-pump forvaras i dver 8 timmar
innan infusionen startas kan det leda till en ldgre
flodeshastighet.

Yttre tryck
Yttre tryck, t.ex. om pumpen kidms, om man ligger pa
pumpen, dkar fladeshastigheten.

Anvandmngsomrade
ON-Q*-pump ar avsedd att kontinuerligt tillfora
Idkemedel (t.ex. lokalbeddvning) till eller runt kirurgiska
sar och/eller mycket ndra nerver vid preoperativ,
perioperativ och postoperativ regionalanestesi och/
eller smartbehandling. Administreringsvagar omfattar
foljande: intraoperativt stalle, perineural, perkutan och
epidural.

« ON-Q*-pump dr indicerad att markant minska smarta
och anvandning av narkos, nar den anvands for tillforsel
av lokalbeddvningsmedel till eller runt kirurgiska sar och



mycket néra nerver vid jamforelse med behandling med
endast narkotiska analgetika.

Kontraindikationer
ON-Q*-pumpen ér inte avsedd for blod, blodprodukter,
fetter, fettemulsioner eller total parenteral nutrition (TPN).
ON-Q*-pumpen dr inte avsedd for intravaskular
administrering.

Beskrivning av enheten: (Figur 1)
0n-Q*-pumpen med fast flodeshastighet tillfor lakemedel
med kontinuerlig flideshastighet.

© E-Clip (100 ml volym eller mindre)
@ Pafyliningsportslock
© Pafyliningsport

O ON-Q*-pump

O Klimma

@ Luftelimineringsfilter

@ slang
© Flodesregulator
(tejpas fast mot huden)

Figur 1

Lakemedelsetikett: (Figur 2)
Definition av symboler pd ldkemedelsetikett:

@ Patientens namn O Likemedel
® Datum © Dosering
© Tid
Figur 2
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Bruksanvisning

Anviind aseptisk teknik

Fylla ON-Q* pump: (Figur 3)
Obs! Falj sjukhusprotokoll och tillimpliga bestdmmelser for att
fylla pumpen.

1. Stdng klamman.

. Taavlocket pa pafyliningsporten.

. Anslut den fyllda sprutan till pafyllningsporten.

. Vénd pumpen upp och ned enligt illustrationen.

. Fatta tag i sprutan med bada handerna.

. Tryck kontinuerligt ned kolven tills volymen har tillforts.
Hantera inte pumpen under pafyliningen eftersom det
kan leda till att sprutans spets gar av. Upprepa enligt
behov. (Sprutans precision ar +4 %.)

Obs! Forlangningssats for fyllning levereras med storre
pumpar (se produktens bipacksedel for ytterligare
information).

[= T, I OV N}

N\ Var Forsiktig: Fyll inte pd pumpen for lite. Att fylla pa for
lite i pumpen kan avsevért hoja flideshastigheten. Overskrid
inte maximal fyllningsvolym. (Tabell 1)

7. Avldgsna pafyliningsanordningen fran pafyliningsporten.
8. Sétttillbaka locket pd péfyliningsporten. Mark
anordningen med lamplig information om lakemedlet och
patienten.
Obs! ON-Q*-pumpen omfattar antingen ett E-clip eller en
forvaringsvaska for pumpen.

89



Fyllning av administreringssatsen

Anviind aseptisk teknik

/\ Var forsiktig: Det ar viktigt att fylla pumpslangen
fullstandigt. Underltelse att gora detta kan leda till att
pumpen inte kan infundera.

1. Oppna klimman.

2. Avldgsna slangproppen for att starta fyllningen (upp till
15 minuter).

3. Nérall luft har avldgsnats ur hela slangen och ett
vétskeflode observeras vid den distala anden med Luer-
anslutning har administreringssetet fyllts.

4. Stang klamman och satt tillbaka slangproppen tills setet
ar fardigt for anvéndning.

0m administreringssetet inte fylls utfor du foljande steg:

1. Anslut en Luer-adapter eller Luer-kran till den distala
Luer-anslutningen.

2. Anslut en liten spruta (foretradesvis 10 ml) till den andra
sidan av adaptern och dra i sprutan for att skapa ett sugtryck.

3. Fortsdtt att skapa ett sugtryck tills all luft har avlagsnats
frén slangen och ett vatskeflode observeras frén den
distala Luer-anslutningen. Upprepa enligt behov.

4. Koppla fran sprutan och Luer-adaptern eller Luer-kranen
och observera pumpen for att sakerstalla att den fylls
fullstandigt.

5. Om detta inte fungerar bor du kontrollera om nagot annat
hindrar fladet, t.ex. utfallning av Idkemedel, en stangd
kldmma eller en vikt slang.

Start av infusion

1. Anslut katetern till pumpens slang.

2. Oppna klamman for att starta infusionen.

3. Tejpa fast flodesregulatorn pa huden for att sakerstalla
flodeshastighetens noggrannhet.

« Undvik kontakt med kall terapi eller virme i nérheten av
flodesregulatorn.
- Tejpa inte over filtret.

Under infusionen:

«Enfordndring i pumpens utseende och storlek kanske
inte kan ses under de forsta 24 timmarna efter
infusionsstarten.

« Allteftersom lakemedel tillfors blir pumpen gradvis mindre.
Sakerstall:

- Flodesregulator har tejpats fast pa huden

« Klamman dr 6ppen

« Se till att slangen inte &r vikt.

« Filterventil &r inte tejpad eller tackt

- Behandling med vérme, is eller kyla ska hallas undan
flédeskontrollen

Slutford infusion:
Infusion har slutforts nar pumpen inte langre r uppbldst.
Kassera pumpen enligt institutionspraxis.

0BS! Om pumpen inte fungerat som forvintat, kassera den
inte. Kontakta Halyard Health for anvisningar om retur av
produkt, pd: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller
1-800-448-3569.

Tekniska specifikationer
Administreringsprecision:

Vid fyllning till angiven volym &r flddesprecisionen +15 %
av de angivna infusionshastigheterna nér infusionen startas
0-8 timmar efter fyllningen och tillforseln sker med vanlig
koksaltlosning som spadningsmedel vid 31 °C (88 °F) med
pumpen placerad 40 cm (16 tum) nedanfor kateterstallet.

Typisk flodeskurva
Flodeshastigheten kan vara hdgre eller [agre i borjan och i
slutet av infusionen (Figur 4).

Figur 4
Typisk flodeskurva
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Obs! Forvaring

Latex forekommer inte i vitskebanan eller i kontakt Forvaras under allménna lagerforhallanden. Skydda frén ljuskéllor
med mdnniskor. Se Latex Sensitivity Technical Bulletin och virme. H3ll torr.

(teknisk bulletin om dverkdnslighet mot latex) pd

www.halyardhealth.com.

/\ Var Forsiktig: Fyll inte pa pumpen for lite.
« 0m pumpen fylls med mindre dn angiven fyllningsvolym kan flodeshastigheten dka signifikant.
« Overskrid inte maximal fyliningsvolym.

Tabell 1 - Information om tillforseltid
Angiven fyllningsvolym
Modell 100x1  100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10

Angiven fladeshastighet (ml/tim) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Angiven fyllningsvolym (ml) 100 100 270 270 270 400 400 400 400 400

Ungefarlig tillforseltid

timmar 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
dagar 4,2 2,1 5,6 2,8 2,3 4,2 3,3 2,8 2,1 1,7

Maximal fyllningsvolym
Angiven flodeshastighet (ml/tim)] 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

Maximal fyllningsvolym (ml) 125 125 335 335 335 550 550 550 550 550

Ungefarlig tillforseltid

timmar 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62
dagar 56 2,9 8,7 39 3,2 73 4,9 43 33 2,6
Kvarhdllen volym (ml) <4 <4 <10 <10 <10 <15 <15 <15 <15 <15
Rx only = VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag (USA) far For ytterligare information, ring
denna anordning saljas endast av lakare eller pa ordination +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (endast engelska)
av lakare. eller besok kwww.halyardhealth.com for senaste
Ytterligare amerikanska och utlandska patent kan ha produktinformation och tekniska bulletiner.
utfardats och/eller sokts.
*Registrerat varumirke eller varumrke som tillhr For att bestélla ytterligare bruksanvisningar eller
Halyard Health, Inc. eller dess dotterbolag. © 2015 HYH. patientvégledningar, skicka e-post eller ring till:
Alla ritigheter forbehalles. Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller

+1(949) 923-2400



Sabit Akig Hiziyla ON-Q* Pompasi
Kullanma Talimati

ONEMLI BiLGI

Liitfen ON-Q* cihazini kullanmadan 6nce tiim belgeyi
okuyun. Hasta ve/veya kullaniainin giivenligini
saglamak iizere tiim talimati dikkatle izleyin.

KULLANI(I BILGISi
24 saat Uriin Destedi icin 1-800-444-2728 veya
+1-949-923-2400 (sadece Ingilizce) numaralarini arayin.
Asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak son
iiriin bilgileri ve Teknik Biiltenler (sadece ingilizce)
icin www.halyardhealth.com adresine gidin veya satis
temsilcinizle irtibat kurun:
«Joint Commission on Accreditations Healthcare
Organizations (JCAHO)
Manyetik Rezonans (MR) ortaminda ON-Q*
Pompasinin Kullanimi
Lateks Hassasiyeti
Pediyatrik Hastalarda Siirekli infiizyon
ON-Q* Pompasinin El ve Ayak Cerrahisinde
Kullanilmas
Hacim ve Akis Hizi Secilmesi
Giiniimiizde Kondroliz Hakkinda Bildiklerimiz
Perioperatif Otolog Kan Transfiizyonlan
Usp 797
Onceden Doldurulmug ON-Q* Elastomerik
Pompalarinda Akis Hizi iizerine Saklama Siirelerinin
Etkisi
Hastaya Kilavuz lkeleri

/\ UYARI

- iskemik yaralanma riski nedeniyle epinefrin gibi
bazokonstriktdrler su uygulama yollar ile siirekli
infiizyonlar icin onerilmemektedir: intraoperatif
bdlge, perindral ve perkiitan (epidural harig).

« ilaglar veya svilar ila iireticisi tarafindan saglanan

cihaziyla infiizyonunun yapilmasi 6nerilmez.

Pompa infiizyon durumunun bir gostergesi

yoktur ve bu nedenle ilaglarin fazla verilmesinin

ciddi yaralanma veya éliimle sonuglanabilecegi

durumlarda dikkatli olun.

Analjezik ilaclaryn epidural infiizyon yoluyla

verilmesi ozellikle epidural kullanym i¢in

tasarlanmyp kalycy kateterler kullanymyyla
synyrlydyr. Epidural kullanima endike olmayan
ilaglarin verilmesini onlemek icin aditif portlan
bulunan bir IV seti kullanmayin. Epidural yollardan
ilag verilmesinde kullanilan cihazlarin enfiizyon
yoluyla ilag verilen diger tiim cihazlardan belirli bir
sekilde ayri gosterilmesi son derece dnemlidir.

Komplikasyonlan dnlemek agisindan istenen

sonucu saglamak icin gerekli en diisiik akig hizi,

hacim ve ilag konsantrasyonunu kullanin. Gzellikle:

« Kateteri sivi birikebilecek ekstremite distal
uglarina (el ve ayak parmaklari, burun, kulaklar,
penisvs.)yerlestirmektenkaginingiinkiiiskemik
yaralanma veya nekroza neden olabilir.

« Kateteri eklem bosluklarina yerlestirmekten
kaginin. Kesin belirlenmis nedensel iligki
olmasa da bazi yayinlar siirekli intraartikiiler
infiizyonlar (6zellikle bupivakain ile) ve daha
sonrakondrolizgelismesiarasinda olasi biriliski
gostermistir.

« Kan kaynagini ve sivi difiizyonunu
sinirlayabilecek siki sargilardan kaginin.

Hastanin sistemin uygun sekilde kullaniimasi

konusunda egitildiginden emin olmak saglik bakimi

saglayianin sorumlulugudur.

Pompa ile saglanan Hasta Kilavuz ilkelerini

hastanin klinik durumu ve yazilan ilaglara

gore degistirmek saglik bakimi saglayicinin

sorumlulugudur.

AN\ DIKKAT

Ambalaj agiksa, hasarliysa veya koruyucu kapak
eksikse kullanmayin.

Sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin,
tekrar doldurmayin veya tekrar kullanmayin.

talimata gore uygulanmalidir. ilact her hastanin

klinik durumuna (yas, viicut agirhdi, hastanin hastalik

durumu, es zamanl ilaglar vs.) gore yazmak doktorun

sorumlulugundadir. . ®
+ Akis kesilmesi olustugunda bir alarm veya ikaz

yoktur ve bu nedenle kullanimi durma veya eksik

iletme nedeniyle ciddi yaralanma veya liime
yol acabilecek yagam destekleyici ilaglarin ON-Q*

Cihazin tekrar kullanilmasi su risklerle sonuglanabilir:
« (ihazin uygun olmayan sekilde calismasi (yani hatali akis hizr)



« Artmis enfeksiyon riski

« Cihaz okliizyonu (yani infiizyonu engeller veya durdurur)

Pompa sterildir ve pirojenik degildir.

Uriin Di (2-etilheksil) ftalat (DEHP) plastisize PVC
oerp  kullanir:

« DEHP tibbi cihazlarda siklikla kullanilan bir
plastisizerdir. Bugiine kadar DEHP’ye maruz kalmanin
insanlarda zararl bir etkisi oldugu konusunda kesin
bir bilimsel bulgu yoktur. Ancak DEHP'yi iceren tibbi
cihazlarin hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler
ve cocuklarda kullaniimasinin riski ve faydalari
kullanimdan énce degerlendirilmelidir.

Bazi soliisyonlar uygulama setinde kullanylan PVC
maddeyle uyumlu olmayabilir. Olasi uyumsuzluk
sorunlari konusunda daha ayrintili bilgi edinmek
icin ilag prospektiisiinde ve baska mevcut bilgi
kaynaklarinda sunulan bilgilere bagvurun.

Pompay1 eksik doldurmayin. Pompanin az doldurulmasi

akis hizini biiyiik dl¢iide artirabilir.

Maksimum doldurma hacmini asmayn. (Tablo 1)

infiizyonu durdurmak icin klemp saglanmistir. Klempi

¢karmayin veya kirmayin. Klempi aralikli iletme cihazi
olarak kullanmayin.

Uzun siire klemplendiyse akisi desteklemek icin boru

sistemini parmaklariniz arasinda yuvarlayin.

Etiketlenen akis hizi ve doldurma hacmi doldurma

portunda tanimlanmistir.

Filtreyle temizlik ajanlarinin (sabun ve alkol gibi) temas

etmesinden kaginin ¢iinkii hava giderici agikliktan sizinti

olabilir.

Filtre/filtreler iizerine flasterlemeyin clinkii hava agikhgin

tikayip infiizyonu engelleyebilir.

Pompay1 suya batirmayin. Dus alma gibi pompa ve

filtrenin 1slanmasina neden olabilecek herhangi bir

aktivite sirasinda pompayi korumaya dikkat edin.

Pompa veya uygulama setinden herhangi bir sizinti

durumunda klempi kapatin. Gerekirse pompayi degistirin.

« Pompayi atmayin ve geri gdnderme talimati icin Halyard

Health ile irtibat kurun.

Akis hizlari su nedenlerle degisebilir:
Doldurma hacmi
« Pompanin etiketteki hacmin altinda doldurulmasi daha
yiiksek akis hizina neden olur.
« Pompanin etiketteki hacmin istiinde doldurulmasi
daha diisiik akis hizina neden olur.
Viskozite ve/veya ila¢ konsantrasyonu.
Pompa pozisyonu - kateter bélgesinin yaklasik 40 cm
(16 ing) altinda konumlandirin
« Pompanin bu diizeyin iistiinde konumlandinimasi

Nominal Doldurma Hacmi (ml) 200 | 270 | 400

Buzdolabyndan Oda
Sycaklydyna (sa)

akis hizini arttinr.
« Pompanin bu diizeyin altinda konumlandiriimasi
akis hizini azaltir.
Sicaklik
Akis hizi dogrulugunu saglamak iizere akig
kontroldriine yakin olarak sicak veya soguk tedavisi
yerlestirmeyin.
« Sicaklik soliisyon viskozitesini etkiler ve daha hizli veya
daha yavas akis hiziyla sonuclanir.
« Akis hizi sicaklikta her 0,6 °C/1 °F artigla yaklasik
%1,4 artar ve her 0,6 °C/1 °F azalmayla yaklasik
%71,4 azalir.
Akis kontroldriiniin ciltle dogrudan temas etmesi
gerekir (31 °C/88 °F).
Buzdolabinda tutulmussa, pompanin kullanmadan dnce
oda sicakhigina 1sinmasini bekleyin. Bir pompanin oda
sicakligina ulasmasi 8-15 saat siirebilir. Asagidaki tabloya
bakiniz.

Saklama

Doldurulmug bir ON-Q* pompasinin bir infiizyona
baslamadan dnce 8 saatten fazla saklanmasi daha yavas
akis hiziyla sonuglanabilir.

Dis basing

Pompanin sikilmasi veya iizerine yaslanmasi gibi harici
basing akig hizini arttinir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ON-Q* pompasinin ameliyat yarasi bolgeleri veya
etrafinda ve/veya sinirlere yakin olarak preoperatif,
perioperatif ve postoperatif bdlgesel anestezi ve/veya
agri yonetimi icin siirekli ilag (yerel anestezikler gibi)
iletimi saglamak iizere kullaniimasi amaglanmistir.
Verilis yontemleri arasinda intraoperatif bolge, perindral,
perkiitan ve epidural yollar sayilabilir.

ON-Q* pompasi ameliyat yaralarina veya etrafina veya
sinirlere yakin bélgelere lokal anestezik vermek icin
kullanildiginda, sadece narkotik maddeler kullanilarak
agn idaresi ile karsilastirildiginda agriyi ve narkotik
madde kullanimini Gnemli 6l¢ide azaltmak icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

ON-Q* pompasinin kan, kan iriinleri, lipidler, ya§
emiilsiyonlari veya Total Parenteral Niitrisyon (TPN) ile
kullanilmasi amaglanmamustir.

ON-Q* pompasinin intravaskiiler iletim icin kullaniimasi
amaclanmamistir.



CIHAZ TANIMI: (Sekil 1)

Sabit Akis hiziyla ON-Q* pompasi sabit akis hiziyla ilag iletir.

(1 3 Klips (100 ml veya daha az hac.)
© Doldurma Portu Kapagi

© Doldurma Portu

O ON-Q* Pompasi

© Klemp

@ Hava giderici Filtre

@ Boru Sistemi

(8) Akis Kontroldrii (deriye flasterleyin)

Sekil 1

ILAC ETIKETI: (Sekil 2)

ila Etiketi Sembol Tanimlari:

@ Hasta Adi O i
@ Tarih O Doz
© sSaat
Sekil 2

° f

(2]

-
°

KULLANMA TALIMATI
Aseptik Teknik Kullanin

ON-Q* Pompasinin Doldurulmasi: ($ekil 3)
Not: Pompayi doldurmak icin hastane protokolleri ve gegerli
diizenlemeleri izleyin.

. Klempi kapatin.

. Doldurma portunun kapagini agin.

. Doldurulmus sirngayr doldurma portuna takin.

. Pompayi gosterilen sekilde ters gevirin.

. Iki elinizle sinngayr tutun.

. Hacim verilinceye kadar pistona siirekli olarak bastirin.
Doldururken pompaya dokunmayin yoksa sirnganin ucu
kinlabilir. Gerektigi sekilde islemi tekrarlayin. (Siringa
dogrulugu +%4 seklindedir).

Not: Doldurma Uzatma Seti daha biiyiik pompalarla
saglanir (ek bilgi icin prospektiise bakiniz).

<, R UV NS Ry

/N DIKKAT: Pompayi eksik doldurmayin. Pompanin az.
doldurulmasi akis hizini biiyiik 6l¢iide artirabilir. Maksimum
doldurma hacmini asmayin. (Tablo 1)

7. Doldurma cihazini doldurma portundan ¢ikarin.

8. Doldurma portunun kapagini yerine takin. Uygun ilag ve
hasta bilgilerini iceren etiketi koyun.
Not: ON-Q* pompasy, pompayy tutmak icin bir E-Clip
veya bir Tabpyma Cantasy icerir



UYGULAMA SETYNDEN SIVI GE(Y'RVLMESY
Aseptik Teknik Kullanin

/N DIKKAT: Pompa boru sisteminden tamamen sivi
gecirmek onemlidir. Aksi halde pompanin infiizyon
yapmasi engellenebilir.

1. Klempi agin.

2. Sivigegirmeye baslamak icin boru sistemi kapagini ¢ikarin
(15 dakikaya kadar).

3. Tiim boru sisteminden havanin tiimii ¢ikanildiktan ve
distal luer ucunda sivi akisi gozlendikten sonra uygulama
setinden sivi gegirilmistir.

4. Klempi kapatin ve kullanmaya hazir oluncaya kadar boru
sistemi kapagini tekrar takin.

Uygulama setinden sivi gegmezse su basamaklari izleyin:

1. Distal luere bir stopkok veya luer adaptorii takin.

2. Adaptdriin dider tarafina kiiciik bir siringa (10 ml tercih
edilir) takin ve sinngay geri ¢ekerek vakum olusturun.

3. Boru sisteminden tiim hava ¢ikarilincaya ve distal luerde
sivi akigi goriiliinceye kadar vakum olusturmaya devam
edin. Gerektigi sekilde islemi tekrarlayin.

4. Sinnga ve luer adaptorii veya stopkoku ayirin ve pompay!
tam olarak sivi gegmesi agisindan izleyin.

5. Buise yaramazsa ilag ¢kelmesi, kapali bir klemp veya
biikiilii boru sistemi gibi akisi engelleyen baska bir sey
olup olmadigini kontrol edin.

INFUZYONU BASLATMA
. Kateteri pompanin boru sistemine takin.

2. infiizyonu baslatmak igin klempi agin.

3. Akis hizinin dogru oldugundan emin olmak icin Akis Hizi
Kontroldriinii cilde flasterleyin.
« Akis kontroldriine yakin bulunan soguk tedavisi veya

1slyla temastan kaginin.

« Filtrenin iizerine flasterlemeyin.

INFUZYON SIRASINDA:
Vnfiizyonun baplamasyndan sonraki ilk 24 saatte
pompanyn goriiniimii ve bilyiiklidinde bir dedipiklik belli
olmayabilir.
ilag iletildikce pompa giderek kiigilecektir.

« Sunlardan emin olun:
« Akis kontrolorii deriye flasterlenmistir
« Klemp aciktir
« Boru sisteminde biikiilme yoktur
« Filtre hava acikhigi flasterlenmemistir ve drtiilmemistir
« Is1, buz veya soguk tedavisi akis kontroldriinden uzaga
yerlestirilmistir

iNFUZYONUN SONU:

« Pompa artik siskin olmadiginda infiizyon tamamlanmis
demektir.

« Pompayr kurumunuzun protokoliine gdre atin.

NOT: Pompa beklendigi sekilde ¢calismadiysa pompayi
atmayn. Uriinii geri génderme talimati icin Halyard Health ile
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com veya 1-800-448-
3569 yoluyla irtibat kurun.

]EKNiK SPESiFiKQSYONLAR

ILETIM DOGRULUGU:

Etiketteki hacme dolduruldugunda ve infiizyona
doldurmadan 0-8 saat sonra baglandiginda ve seyreltici
olarak 31°C/

88 °F sicaklikta normal salin iletildiginde ve pompa kateter
bdlgesinin 40 cm (16 ing) altinda konumlandinldiginda akig
hizi dogrulugu etiketteki akis hizlarin £%15'idir.

TiPiK AKIS EGRISI
Akis hizi infiizyon baginda ve sonunda daha yiiksek veya daha
diisiik olabilir (Sekil 4).

Sekil 4
Tipik Akyb Edrisi

Nominal

Akyb Hyzy

Yletme Siiresi Yiizdesi %100



NOT: SAKLAMA KOSULLARI

Lateks malzemeler sivinin akis yolunda dedgildir ve insanlarla Genel depo kogullari altinda saklayin. Isik kaynaklari ve isidan
temas etmez. www.halyardhealth.com adresindeki Lateks koruyun. Kuru tutun.

Hassasiyeti Teknik Biiltenine basvurun.

/N DIKKAT: Pompay! eksik doldurmayin.
- Pompay! etiketlenen doldurma hacminin altinda doldurmak akis hizini 6nemli dlciide artirabilir.
« Maksimum doldurma hacmini asmayin.

Tablo 1 - iLETME SURESI BILGISI
Etiketlenen Doldurma Hacmi

Model 100x1 100x2 270x2 270x4 270x5 400x4 400x5 400x6 400x8 400x10
Etiketlenen Akis Hizi (ml/sa) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10
Etiketlenen Doldurma 100 | 100 | 270 | 270 | 270 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400
Hacmi (ml)
Yaklasik iletme Siiresi
saat 100 50 135 68 54 100 80 67 50 40
giin 4,2 2,1 5,6 2,8 23 4,2 33 2,8 2,1 1,7

Maksimum Doldurma Hacmi

Etiketlenen Akis Hizi (ml/sa) 1 2 2 4 5 4 5 6 8 10

ﬂ:{":]'l";#]'l‘; Doldurma 125 | 125 | 335 | 335 | 335 | 550 | 550 | 550 | 550 | 550
Yaklasik iletme Siiresi

saat 134 70 210 92 76 176 118 104 79 62

giin 5,6 29 8,7 3,9 3,2 73 49 43 33 2,6

Tutulan Hacim (ml)

Rx only = DIKKAT: A.B.D. federal yasalar uyarinca bu cihazin ~ Daha fazla bilgi icin liitfen +1.949.923.2400 -

satisina sadece doktor istegiyle izin verilir. 1.800.448.3569 numarali telefondan arayin (sadece
ingilizce) veya iiriin hakkindaki en son bilgileri ve

Ek A.B.D. ve Yabanci Patentler verilmis ve/veya bekleniyor Teknik Biiltenleri almak icin www.halyardhealth.com

olabilir. internet adresini ziyaret edin.

*Halyard Health, Inc. veya yan kuruluslarinin Tescilli Ticari - - -

Markas! veya Ticari Markasi. © 2015 HYH. Tiim Haklar Ek Kullanma Talimati veya Hasta Kilavuz llkeleri

Sakldr. siparisi vermek icin liitfen Halyardlrvine.

Productinquiry@hyh.com adresine e-posta gonderin
veya +1.949.923.2400 numarasini arayin.
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For Customer Service please call:

1.800.448.3569 us ony

halyardhealth.com
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