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Instructions For Use

ON-Q* Pump with ONDEMAND* Bolus Button

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
+1-949-206-2700 (English only).
Visit www.iflo.com or contact your sales representative
for the latest product information and Technical Bulletins,
|n(|ud|ng but not limited to:
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

AWARNING

Bolus is deliverable on demand. To reduce potential adverse
effects, medication dosing should be based on the Total Flow
Rate.
- Total Flow Rate refers to bolus + basal rate. To reduce
potential adverse effects, medication dosing should be
based on the Total Flow Rate.
« Due to risk of ischemic injury, 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.).
«Thereis 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.

Itis 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.

To prevent continuous over-delivery of medication

significantly greater than the Total Flow Rate, close the clamp

if any of the following conditions occur:

« Thered tab is not removed or breaks while removing.
The orange bolus refill indicator is not near the top at all times
except within 60 minutes of pressing the bolus button.

The bolus button will not latch except within
30 minutes of pressing the bolus button.

If the bolus button does not pop back up within 30 minutes of
pressing it, check position of orange indicator:

If orange indicator is in the bottom position, close
the clamp. Continuous medication delivery may be
occurring significantly greater than the Total Flow Rate.
« Iforange indicator is in the top position: something
may be impeding the flow. Check for tubing kinks,
closed clamp or patency of connected devices such as
catheter or unvented filter (verify patency) according
to your standard protocol.




Itis the responsibility of the healthcare provider to ensure
patient is educated on the proper use of the system.

Itis the responsibility of the healthcare provider to modify
Patient Guidelines provided with the pump as appropriate
for your patients’ clinical status and medication prescribed.

CAUTIONS

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)
oeve 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 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 fill volume, infusion rate, bolus dose and bolus
interval is labeled 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 pump in water. Take care to protect the
pump during any activities, which could cause pump and
filter to get wet, such as showering.

In the event of any leakage from pump or administration

set, close tubing clamp. Replace pump if necessary.

« Do not discard pump and contact I-Flow* for product

return instructions.

Do not add unvented filter to end of the administration

set as this may impede or stop the flow rate.

Do not remove the red tab until the tubing is completely

primed. Up to 5 ml bolus of air may be delivered if not

primed correctly.

Flow rates may vary due to:

Fill volume

« Filling pump less than the labeled volume results in faster
flow rate.

« Filling pump greater than the labeled results in slower
flow rate.

« Viscosity and/or drug concentration

« Pump position - position pump at approximately the

same level as the catheter site:
« Positioning pump above this level increases flow rate.
« Positioning pump below this level decreases flow rate.

Temperature

« The ONDEMAND* device should be worn outside
clothing and kept at room 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.

+ ONDEMAND* device have been calibrated using
Normal Saline (NS) as the diluent and room
temperature (22°C, 72°F) as the operating
environment. 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.

If refrigerated, allow pump to reach room temperature
before using.

It may take approximately 12 or 15 hours (depending
on model) for a pump to reach room temperature. (See
table below.)

Fill Volume (ml) 270 400

Refrigerator to Room Temp (hr) 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 or laying on pump
increases flow rate.

INDICATIONS FOR USE

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.

(ONTRAINDI(ATIONS

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.
The ON-Q* Pump with ONDEMAND* device is not
intended for use with ON-Q* Soaker* and SilverSoaker*
catheters because they could prevent the proper
functioning of the ONDEMAND* device.

DESCRIPTION OF DEVICE: (Figure 1)

The ON-Q* Pump with ONDEMAND* device incorporates a
bolus device. The ONDEMAND* device delivers a continuous
infusion (basal) and allows fixed boluses to be delivered on
demand by patient or healthcare provider.

@ Fill Port Cap

@ Fill Port

© ON-Q* Pump

O Camp

© Air Eliminating Filter

@ ONDEMAND* Bolus Device
@ Tubing

Figure 1




MEDICATION LABEL (FIGURE 2)
Medication Label Symbol Definitions:

@ Patient Name
© Date

© Time

O Medication
© Dosage

1

Figure 2

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 Sets are provided with larger pumps

(see product insert).

Vi W N =

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

6. Remove syringe from fill port.
7. Replace fill port cap. Label with the appropriate
pharmaceutical and patient information.

NOTE: The ON-Q* Pump contains a Carry Case for
holding pump.

Figure 3

A CAUTION: Do not fill less than the labeled fill volume
or exceed the maximum fill volume. (Table 1)

Table 1: Fill Volume

270 ml 335ml <9ml
400 ml 550 ml <15ml
TOTAL FLOW RATE DOSING

Total Flow Rate refers to bolus + basal, which is the infusion
rate per hour. (Table 2)

Table 2: Total Flow Rate

S5ml 30 min 10 ml/hr + Basal Rate

5ml 60 min 5 ml/hr + Basal Rate




PRIMING THE ADMINISTRATION SET

Use Aseptic Technique

A CAUTION: Do not remove the red tab until the tubing is
completely primed. Up to a 5 ml bolus of air may be delivered
if not primed correctly.

1. Lay the ONDEMAND* device on flat surface with the red

6.

The device is now ready to use; however, a complete bolus
dose won't be available until the labeled refill time has
elapsed. The orange indicator should be at the top level
(Figure 4D).

Figure 4D Figure 4F

tab label side up (Figure 4A).

Figure 4A

Lay on flat surface Red Tab

. Open clamp and remove tubing cap to begin priming.

Do not discard tubing cap.

. When all air has been removed from the entire tubing
and fluid is observed at end of Luer lock (approximately

4 minutes), the administration set is primed.

. Replace tubing cap until ready for use.

. Remove the red tab by pulling straight out (Figure 4B).
Itis important to remove red tab completely and ensure it
does not break (Figure 4C). The ONDEMAND* bolus device
will begin to fill.

Figure 4B Figure 4C

gL

Right Way Wrong Way

A WARNING: Do not pull the red tab upwards as
breakage could occur (Figure 4C). If red tab is not
removed or breaks while removing, continuous
delivery will occur. This delivery may be
significantly greater than the Total Flow Rate
(bolus + basal).

Orange o Top
Bolus = Bottom
Refill

Indicator

STARTING INFUSION
Use Aseptic Technique

1. Connect tubing to patient’s catheter. Make sure
connection is secure.

2. The patient or clinician should give a bolus as soon as
possible after the infusion has started to ensure the bolus
device is working properly. The bolus button should pop up
within a few minutes and the orange indicator should begin
to move towards the top.

BOLUS ACTIVATION

1. Press down on the ONDEMAND* button until it locks into
place (Figure 4E).

2. Bolus will be delivered and ONDEMAND* device will begin
to refill.

3. The orange indicator shows how much medication is in
the bolus device (Figure 4D).

4. The next full bolus will be available when orange indicator
is at the top level.

5. Pressing the bolus button prior to the end of the refill time
will result in a partial bolus dose.

A WARNING: If the bolus button will not latch, close
the damp. Otherwise continuous medication delivery
may be occurring. This delivery may be significantly
greater than the Total Flow Rate.

NOTE: It is normal that it will not latch within 30 minutes of
pressing the bolus button.



A WARNING: If the ONDEMAND* button does not pop
back up within 30 minutes, check position of orange
indicator:

1. If orange indicator is in the bottom position, close the
clamp. Continuous medication delivery may be occurring
which can be significantly greater than the Total Flow Rate.
or

2. If orange indicator is in the top position, something may
be impeding the flow. Check for tubing kinks, closed
clamp or patency of connected devices such as catheter or
unvented filter (verify patency) according to your standard
protocol.

ONDEMAND* DEVICE REFILL CHART
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Refill Time (minutes)

The ONDEMAND* device is available in 30 or 60 minute refill times
as labeled on the device. Refill time is approximately linear.

DURING 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:

« 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.

« (lose clamp, disconnect and dispose of pump according to
your institution’s protocol.

NOTE: If pump did not perform as expected, do not discard.
Contact I-Flow* for return product instructions at
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

DELIVERY ACCURACY: When filled to the labeled volume,
basal flow rate accuracy is 15% and bolus dose accuracy is
+10/-20% of the labeled rates when infusion is started 0-8
hours after fill and delivering normal saline as the diluent at
22°C(/72°F.

TYPICAL FLOW CURVE
The flow rate may be higher or lower at the beginning and
end of the infusion (see Figure 5).
Figure 5
Typical Flow Curve

Flow Rate
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Percent Delivery Time 100%

NOTES:

Latex is not in fluid pathway or in contact with human.
Refer to ON-Q* Pump Latex Sensitivity Technical Bulletin at
www.iflo.com.

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



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

Additional U.S and Foreign Patents may be issued and/or
pending.

*Registered Trademark or Trademark of Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. or its affiliates. © 2010 KCWW. All Rights
Reserved.

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

To order additional Instructions for Use or Patient
Guidelines please email or call: internationalorders@
iflo.com or +1.949.206.2688



Instrucciones de uso

Bomba ON-Q* con hoton de holo ONDEMAND*

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.

INFORMACION PARA EL USUARIO

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

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

+ Uso de la bomba ON-Q* en entornos de resonancia
magnética

+Alergia al latex

«Infusion continua en pacientes pediatricos

+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

- USP797

« Efecto de los tiempos de almacenamiento sobre el
flujo en las bombas elastoméricas ON-Q* precargadas
Directrices para el paciente

A ADVERTENCIA

El' bolo se administra a peticion. Para reducir los efectos

adversos potenciales, la dosificacion del medicamento

debe basarse en el flujo total.

- Elflujo total equivale al bolo més el flujo basal. Para
reducir los efectos adversos potenciales, la dosificacion
del medicamento debe basarse en el flujo total.

« 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 intraquirdrgico,
perineural y percuténea (excluida la epidural).

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

La interrupcion del flujo no genera ningdn tipo de
alarma o alerta, por lo que no se recomienda el uso del
dispositivo ON-Q* para la infusién de medicamentos
para mantener la vida del paciente cuya interrupcion

0 administracién 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 infusién epidural de analgésicos se limita al uso de

catéteres permanentes especificamente disefiados para

la administracion epidural. Para evitar la infusion de
farmacos que no estén 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
demds dispositivos de infusion.

Para evitar complicaciones, use el flujo, el volumen y la

concentracion del firmaco més bajos necesarios para

consequir 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 dar lugar a lesiones isquémicas
0 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 relacidn entre las infusiones intraarticulares
continuas (particularmente con la bupivacaina) y el
desarrollo posterior de condrélisis.

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

Para evitar la administracién excesiva continua de

medicamento a un flujo considerablemente superior

al total, cierre la pinza si se da alguna de las siguientes

situaciones:

- Lalengiieta roja no se ha retirado o se rompe durante
su retirada.

- Elindicador naranja de llenado del bolo no esté cerca
de la parte superior en todo momento, excepto en los
60 minutos posteriores a la pulsacién del boton de
bolo.



« El'botdn de bolo no se bloqueard, excepto en los
30 minutos posteriores a la pulsacion del boton de bolo.

Si el botdn de bolo no se desplaza hacia arriba en los
30 minutos posteriores a su pulsacién, compruebe la posicion
del indicador naranja:

- Sielindicador naranja estd en la posicion inferior,
cierre la pinza. Es posible que se esté administrando
medicamento de manera continua a un flujo
considerablemente mayor al flujo total.

- Sielindicador naranja estd en la posicién superior:
puede que algo esté impidiendo el flujo. Compruebe
que el tubo no esté retorcido, el cierre de la pinza,
la permeabilidad de los dispositivos conectados,
como un catéter o un filtro no ventilado (verificar su
permeabilidad), de acuerdo con su protocolo estandar.

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 segin estime oportuno para el estado
clinico del paciente y el medicamento recetado.

/\ PRECAUCIONES

No lo use en caso de que el paquete esté abierto,
dafiado o no haya tapa de proteccién.
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. ej.,
flujo inexacto)
+ Mayor riesgo de infeccion
« Oclusion del dispositivo (esto es, impide o detiene la
infusion)
La bomba es estéril y apirdgena.
El producto utiliza PVC con Di(2-etilhexil) ftalato
oeve (DEHP) como plastificante:
« EIDEHP es un plastificante que suele utilizarse
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 informacién
disponibles para conocer en mayor detalle los posibles
problemas de incompatibilidad.

No Ilene Ia 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)

Se proporciona una pinza para detener la infusion. No

retire ni rompa la pinza. No utilice la pinza como un

dispositivo de administracion intermitente.

Gire el tubo entre los dedos para promover el flujo si el

tubo ha permanecido pinzado un tiempo prolongado.

El volumen de llenado, la velocidad de infusion, la dosis

de bolo y el intervalo de bolo estén impresos 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 infusién.

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).

En caso de fuga de la homba o del equipo de

administracion, cierre la pinza del tubo. Sustituya la

bomba si es necesario.

« No deseche labomba y péngase en contacto con
I-Flow* para obtener instrucciones para la devolucion
de productos.

No afiada un filtro no ventilado al extremo del equipo

de administracion, ya que esto podria impedir o detener

el flujo.

No retire la lengiieta roja hasta que el tubo esté

totalmente cebado. Si no se ceba correctamente, se podria

administrar un bolo de aire de hasta 5 ml.

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: Coloque la bomba a

aproximadamente el mismo nivel que el lugar del catéter:
- Silabomba se coloca por encima de este nivel, el

flujo aumenta.




Sila bomba se coloca por debajo de este nivel, el
flujo disminuye.

Temperatura

«Eldispositivo ONDEMAND* deberd llevarse por fuera
delaropay conservarse a temperatura ambiente.

«  Para garantizar la exactitud del flujo, no coloque un
tratamiento caliente o frio muy cerca del requlador
de flujo.

La temperatura afectard la viscosidad de la solucion,
ocasionando una mayor o menor flujo.

El dispositivo ONDEMAND* se ha calibrado en un
entorno de funcionamiento a temperatura ambiente
(22 °C[72 °F), utilizando solucion salina normal
como diluyente. El flujo aumentard 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.

« Siestd refrigerada, deje que la bomba alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarla.

« Una bomba puede tardar aproximadamente 12 o

15 horas (dependiendo del modelo) en alcanzar la
temperatura ambiente. (Consulte la tabla siguiente).

270 400

12 15

Almacenamiento

« El almacenamiento de una homba ON-Q* llena durante
mas de 8 horas antes de iniciar la infusion puede dar
lugar a un flujo mds lento.

Presion externa

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

INDI(A(IONES DE USO
La bomba ON-Q* estd indicada para la administracién
continua de medicamentos (por ejemplo, anestesia local)
en heridas quirdrgicas o a su alrededor, 0 en la proximidad
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, percutanea y epidural.
«Labomba ON-Q* estd indicada para disminuir
considerablemente el dolor y el uso de narcéticos cuando
se utiliza para administrar anestésicos locales en heridas
quirtirgicas o a su alrededor, o en la proximidad de

nervios, en comparacion con el tratamiento del dolor
solamente con narcdticos.

(ONTRAINDI(A(IONES
La bomba ON-Q* no estd indicada para la infusién de
sangre, hemoderivados, lipidos, emulsiones de grasas o
nutricion parenteral total (TPN).

« Labomba ON-Q* no estd indicada para la administracion
intravascular.

+ Labomba ON-Q* con dispositivo ONDEMAND* no
estd concebida para utilizarse con los catéteres ON-Q*
Soaker* y SilverSoaker*, ya que estos podrian impedir el
funcionamiento correcto del dispositivo ONDEMAND*.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: (FIGURA 1)
La bomba ON-Q* con dispositivo ONDEMAND* incorpora
un dispositivo de administracion de bolos. El dispositivo
ONDEMAND* administra una infusion continua (basal) y
permite administrar bolos fijos a peticién del paciente o del
proveedor de servicios sanitarios.
(1) Tapon del orificio de llenado
@ Orificio de llenado
© Bomba ON-Q*
O Pinza
© Filtro de eliminacién de aire
(6] Dispositivo de administracion
de bolos ONDEMAND*

@ Tubo
Figura 1




ETIQUETA DEL MEDICAMENTO (FIGURA 2)

Definiciones de los simbolos de la etiqueta del medicamento:
@ Nombre del paciente

© Fecha

© Hora

O Medicamento

© Dosis
Figura 2

olil o'ﬁ

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.

2. Destape el orificio de llenado.

3. Conecte la jeringa cargada al orificio de llenado. Invierta
la bomba como se indica en la figura.

4. Sujete la jeringa con las dos manos.

5. Presione el émbolo de forma continua hasta dispensar todo
el volumen. No manipule la bomba durante el llenado, ya
que la punta de |a jeringa podria romperse. Repita segiin
sea necesario. La exactitud de la jeringa es de +4 %.

NOTA: Con las bombas mds grandes se suministran juegos

para llenado ampliado (véase el prospecto del
producto).

A PRECAUCION: No Ilene 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 mdximo. (Tabla 1)

6. Retire lajeringa del orificio de llenado.

7. Vuelva a colocar el tapdn del orificio de llenado. Rellene la
etiqueta con la informacion farmacoldgica y del paciente
pertinente.

NOTA: La bomba ON-Q* contiene un estuche de transporte

para la bomba.

Figura 3

A PRECAUCION: No llene la homba con menos del
volumen de llenado indicado en la etiqueta, ni sobrepase el
volumen de llenado maximo. (Tabla 1)

Tabla 1: Volumen de llenado

270ml

335ml <9ml

400 ml 550ml <15ml

DOSIFICACION DEL FLUJO TOTAL
El flujo total equivale al bolo mds el flujo basal, que es la
velocidad de infusion por hora. (Tabla 2)

Tabla 2: Flujo total

S5ml 30 min 10 mi/h + Flujo basal
60 min

S5ml

5ml/h + Flujo basal




CEBADO DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION

Utilice una técnica aséptica

A PRECAUCION: No retire la lengiieta roja hasta que el

tubo esté totalmente cebado. Si no se ceba correctamente

se podria administrar un bolo de aire de hasta 5 ml.

1. Coloque el dispositivo ONDEMAND* sobre una superficie
plana con el lado de la etiqueta de la lengiieta roja hacia
arriba (Figura 4A).

Figura 4A

Coloque el dispositivo sobre
una superficie plana

Lengiieta roja

2. Abra la pinzay retire el tapon del tubo para empezar el
cebado. No tire el tapdn del tubo.

3. Cuando se haya eliminado todo el aire del tubo y
se observe liquido en el extremo del conector Luer
lock (aproximadamente 4 minutos), el equipo de
administracion estara cebado.

4. Vuelva a colocar el tapdn del tubo hasta que el dispositivo

esté listo para utilizarse.

5. Retire la lengiieta roja tirando de ella en linea recta hacia
fuera (Figura 4B). Es importante retirar completamente
la lengiieta roja y asegurarse de que no se rompa
(Figura 4C). El dispositivo de bolo ONDEMAND* empezara
allenarse.

Figura 4B Figura 4C

Forma correcta Forma incorrecta

A ADVERTENCIA: No tire de la lengiieta roja hacia
arriba, ya que se podria romper (Figura 4C). Si la
lengiieta roja no se retira o se rompe durante su
retirada, la administracion sera continua. Esta
administracion podria ser considerablemente
mayor al flujo total (bolo + basal).

6. Eldispositivo estd ahora listo para utilizarse, aunque no se
dispondrd de una dosis en bolo completa hasta que haya
transcurrido el tiempo de llenado marcado. El indicador
naranja deberd estar en el nivel superior (Figura 4D).

Figura 4D Figura 4E

naranja
de llenado
del bolo

COMIENZO DE LA INFUSION
Utilice una técnica aséptica

1. Conecte el tubo al catéter del paciente. Asegurese de que
la conexion sea segura.

2. Elpaciente o el médico deberan administrar el bolo tan
pronto como sea posible una vez que la infusién haya
comenzado para asegurarse de que el dispositivo de
bolo funciona correctamente. El botdn de bolo deberd
desplazarse hacia arriba transcurridos unos minutos, y
el indicador naranja debera empezar a moverse hacia la
parte superior.

ACTIVACION DEL BOLO

1. Pulse el botén ONDEMAND* hasta que quede sujeto
(Figura 4E).

2. Seadministrard un bolo y el dispositivo ONDEMAND*
empezard a rellenarse.

3. Elindicador naranja muestra la cantidad de medicamento
que hay en el dispositivo de bolo (Figura 4D).

4. Elproximo bolo completo estard disponible cuando el
indicador naranja esté en el nivel mas alto.

5. Sipulsa el boton de bolo antes de finalizar el tiempo de
llenado, se administrard un bolo de una dosis parcial.



A ADVERTENCIA: Si el boton de bolo no se bloquea,
cierre la pinza. Sino lo hace, es posible que se esté
administrando medicamento de manera continua.
Esta administracion podria ser considerablemente
mayor al flujo total.

NOTA: Es normal que el botdn de bolo no se bloquee en los
30 minutos posteriores a su pulsacion.

A ADVERTENCIA: Si el botén del ONDEMAND* no se
desplaza hacia arriba en 30 minutos, compruebe la
posicion del indicador naranja:

1. Sielindicador naranja esta en la posicion inferior, cierre la
pinza. Es posible que se esté administrando medicamento
de manera continua a un flujo considerablemente mayor
al flujo total.

0

2. Sielindicador naranja estd en la posicion superior, puede
que algo esté impidiendo el flujo. Compruebe que el tubo
no esté retorcido, el cierre de la pinza, la permeabilidad de
los dispositivos conectados, como un catéter o un filtro no
ventilado (verificar su permeabilidad), de acuerdo con su
protocolo estandar.

GRAFICO DE LLENADO DEL DISPOSITIVO
ONDEMAND*
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Tiempo de llenado (minutos)

El dispositivo ONDEMAND* esta disponible en los tiempos de
llenado de 30 0 60 minutos, segun se indica en el dispositivo.
El tiempo de llenado es aproximadamente lineal.

DURANTE LA INFUSION

« Esposible que la bomba no muestre cambios evidentes
de aspecto y tamaiio 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.
Asegurese de que:

« La pinza esté abierta.

« El tubo no esté retorcido.

- Latronera 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
La infusién ha finalizado cuando la bomba ya no esta
hinchada.
Cierre la pinza, desconecte y deseche la bomba segin el
protocolo de su centro.

NOTA: Si la bomba no rindié como se esperaba, no la
deseche. Péngase en contacto con I-Flow* para
obtener instrucciones para la devolucién de productos:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

EXACTITUD DE LA ADMINISTRACION: Cuando se llena hasta
el volumen indicado en la etiqueta, la exactitud del flujo
basal es de +15 %, y la de la dosis de bolo es de +10/-20 %,
de los flujos indicados en la etiqueta cuando la infusion se
inicia de 0 a 8 horas después del llenado y se administra una
solucion salina normal a 22 °C (72 °F) como diluyente.

CURVA DE FLUJO TiPICA
El flujo puede ser superior o inferior al principio y al final de la
infusion (vea la figura 5).

Figura 5 o
Curva de flujo tipica
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Porcentaje del tiempo de 100 %

administracién

NOTAS:

No hay ldtex en la trayectoria del liquido ni en contacto con la
persona. Consulte el boletin técnico sobre alergia al Idtex de la
bomba ON-Q* en www.iflo.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.

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

Puede haber otras patentes estadounidenses y extranjeras
emitidas o en curso.

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

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

Para solicitar instrucciones o directrices para el paciente
adicionales, envie un correo electrénico o llame a:
internationalorders@iflo.com o al +1.949.206.2688



Mode d'emploi

Pompe ON-Q* avec bouton d’injection de bolus ONDEMAND*

INFORMATIONS IMPORTANTES

Lire Iintégralité 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 DESTINEES A L'UTILISATEUR

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

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

- 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

AAVERTISSEMENT

Le bolus peut étre administré a la demande. Afin de limiter

les effets indésirables potentiels, le dosage du médicament

doit étre calculé en fonction du débit total.

«  Le débit total correspond a bolus + débit basal. Afin de
limiter les effets indésirables potentiels, le dosage du
médicament doit étre calculé en fonction du débit total.

«Enraison du risque de lésion 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 Iésions
graves ou le déces en cas darrét 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 congus 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 l'extrémité distale des
membres (telles que doigts, orteils, nez, oreilles,
pénis, etc.) ol une accumulation de liquide risque
de se produire, car cela peut occasionner des lésions
ischémiques ou une nécrose.

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

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

Pour éviter une sur-administration de médicament

significativement supérieure au débit total, fermer le

clamp en présence des conditions suivantes :

« Lalanguette rouge n'est pas retirée ou est rompue
pendant son retrait.

« Lindicateur orange de recharge de bolus est prés de
la position du haut uniquement dans les 60 minutes
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apres avoir enfoncé le bouton d'injection de bolus.
« Lebouton d'injection de bolus senclenche uniquement
dans les 30 minutes aprés I'avoir enfoncé.

Sile bouton d'injection de bolus ne ressort pas dans les
30 minutes apres |'avoir enfoncé, vérifier la position de
lindicateur orange :

« Silindicateur orange est sur la position du bas, fermer
le clamp. Une administration continue du médicament
est susceptible d'tre en cours ; celle-ci peut étre
significativement supérieure au débit total.

« Silindicateur orange est sur la position du haut, il
est possible que le débit soit obstrué. S'assurer que la
tubulure n'est pas coudée, que le clamp n'est pas fermé
et controler la perméabilité des dispositifs raccordés
comme le cathéter ou le filtre sans évent (confirmer la
perméabilité) conformément au protocole standard de
I'établissement.

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.

MISES 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 est stérile et non pyrogéne.

Le produit utilise du PVC plastifié a base de phtalate

weve e bis(2-6thylhexyle) (DEHP) :

+ Le DEHP est un plastifiant couramment utilisé dans
les 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 probléemes 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 volume de remplissage, le débit de perfusion, la dose
de bolus et I'intervalle de bolus sont indiqué 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 I'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 de tubulure. Remplacer la
pompe, si nécessaire.
- Ne pas jeter la pompe et contacter I-Flow* pour obtenir
des instructions relatives au renvoi du produit.
Ne pas ajouter un filtre sans évent a I'extrémité du
dispositif de perfusion car cela risque d'entraver ou
d'arréter le débit.
Ne pas enlever la languette de rouge avant I'amorcage
complet de la tubulure. Un bolus dair pouvant atteindre
5 ml est susceptible d'&tre administré en cas d'amorcage
incorrect de la tubulure.
Les débits peuvent varier pour les raisons suivantes :
Volume de remplissage
Le fait de remplir Ia pompe a un niveau inférieur
au volume de remplissage indiqué produit une
accélération du débit.
Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur
au volume de remplissage indiqué produit un
ralentissement du débit.
Viscosité et/ou concentration en médicament



« Position de la pompe — Positionner la pompe environ
au méme niveau que le site du cathéter :
« Le fait de positionner la pompe au-dessus de ce
niveau accélére le débit.
« Le fait de positionner la pompe en-dessous de ce
niveau ralentit le débit.
Température
- Le dispositif ONDEMAND* doit étre porté par-dessus les
vétements et conservé a température ambiante.
- Pour assurer la précision du débit, éviter de positionner
un systéme de thermothérapie ou de cryothérapie a
proximité du régulateur de débit.
La température affecte la viscosité de la solution et
produit une accélération ou un ralentissement du débit.
Le dispositif ONDEMAND* a été calibré avec du sérum
physiologique normal comme diluant et a température
ambiante (22 °C/72 °F). 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.
En cas de réfrigération, laisser la pompe revenir a la
température ambiante avant de I'utiliser.
Une durée d’environ 12 a 15 heures (selon le modele)
peut étre nécessaire pour qu'une pompe revienne a la
température ambiante. (Voir le tableau ci-dessous.)
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Stockage

+ Lestockage d'une pompe ON-Q* remplie pendant plus

de 8 heures avant le démarrage d’une perfusion est
susceptible de ralentir le débit.

Pression externe

« Une pression externe en raison d'une compression
ou d’un poids se trouvant sur la pompe par exemple,
accélere le débit.

INDI(ATIONS

La pompe ON-Q* est prévue pour 'administration
continue de médicaments (tels que les anesthésiques
locaux) dans ou autour d'un site de plaie chirurgicale
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'elle est utilisée 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.

(ONTRE INDICATIONS

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

La pompe ON-Q* n'est pas prévue pour les administrations
par voie intravasculaire.

La pompe ON-Q* avec dispositif ONDEMAND* n'est pas
prévue pour étre utilisée avec les cathéters ON-Q* Soaker*
et SilverSoaker*, car ceux-ci peuvent entraver le bon
fonctionnement du dispositif ONDEMAND*.



DESCRIPTION DU DISPOSITIF : (Schéma 1)
La pompe ON-Q* avec bouton d'injection de bolus
ONDEMAND* incorpore un dispositif d'injection de bolus. Le
dispositif ONDEMAND* administre une perfusion continue
(débit basal) et permet au patient ou au prestataire de soins
d'injecter a la demande des bolus a dose fixe.

@ Capuchon de l'orifice de remplissage

@ Orifice de remplissage

© Pompe ON-Q*

O Uamp

© Filtre a évent

(6) Dispositif d’administration de bolus ONDEMAND*

@ Tubulure

Schéma 1
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ETIQUETTE DU MEDICAMENT (SCHEMA 2)
Définitions pour I'étiquette du médicament :

© Nom du patient
© Date

© Heure

O Médicament
© Posologie

Schéma 2

ot o

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.

1. Fermer le clamp.

2. Enlever le capuchon de l'orifice de remplissage.

3. Fixer la seringue remplie a l'orifice de remplissage.
Renverser la pompe comme indiqué dans la figure.

4. Saisir la seringue des deux mains.

5. Enfoncer le piston d’un geste continu jusqua 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 : Des jeux de rallonge de remplissage sont

fournis avec les pompes a plus fort débit (voir
la notice du produit).

AATTENTION : 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)



6. Retirer la seringue de l'orifice de remplissage.

7. 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 un étui de

transport pour ranger la pompe.

Schéma 3

A ATTENTION : Ne pas remplir avec un volume inférieur
au volume de remplissage indiqué, ni dépasser le volume de
remplissage maximum. (Tableau 1)

Tableau 1: Volume de remplissage

270 ml 335ml <9ml
400 ml 550ml <15ml
DOSAGE DU DEBIT TOTAL

Le débit total correspond a bolus + débit basal, qui est le
débit de perfusion par heure. (Tableau 2)

Tableau 2 : Débit total
5ml 30 min 10 ml/h + débit basal
Sml 60 min 5 ml/h + débit basal

AMORCAGE DU DISPOSITIF DE PERFUSION

Employer une technique aseptique

A MISE EN GARDE : Ne pas enlever la languette de rouge
avantI'amorcage complet de la tubulure. Un bolus d'air
pouvant atteindre 5 ml est susceptible d'étre administré en
cas d'amorcage incorrect de la tubulure.

1. Poser le dispositif ONDEMAND* sur une surface plane,

avec 'étiquette de la languette rouge orientée vers le haut

(Schéma 4A).
2. Ouvrir le clamp et retirer le bouchon de la tubulure pour

Schéma 4A

Poser sur une surface plane

Languette rouge

\

commencer I'amorgage. Ne pas jeter le bouchon de la
tubulure.

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 lock (apres environ 4 minutes), le dispositif
de perfusion est amorcé.

4. Remettre le capuchon de la tubulure en place jusqu’a ce
que le dispositif soit prét a étre utilisé.

5. Retirer la languette rouge en la tirant tout droit (Schéma
4B). Il estimportant de retirer entiérement la languette
rouge tout en veillant a ne pas la rompre (Schéma 4C).
Le dispositif d'administration de bolus ONDEMAND*
commence alors a se remplir.

A AVERTISSEMENT : Ne pas tirer la languette
Schéma 4B Schéma 4C

Incorrect

Correct
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rouge vers le haut sous risque de la rompre (Schéma A . L

4(). Si la languette rouge n'est pas retirée ou - AVERTISSEMENT : Si le bouton dinjection de bolus
quelle est rompue au cours du retrait, cela produit  ne sendenche pas, fermer le lamp. Sinon, une
une administration continue. Cette administration ?i?éltr:len::rczt:::: E‘;:tt;“a“de"‘:i':‘i':t‘::g::‘“e:::z:rse““ept'ble
peut étre signiﬁlc a.t ivement supérieure au débit signiﬁcativemént supérieure au débir total

total (bolus + débit basal). REMARQUE : Il est normal que le bouton d'injection de bolus

6. Le dispositif est maintenant prét a étre utilisé, mais une y : A )
ne s'enclenche pas dans les 30 minutes aprés I'avoir enfoncé.

dose de bolus compléte ne sera pas disponible avant
que le temps de rechargement indiqué ne se soit écoulé.

‘ i 5 «CH %
Lindicateur orange doit étre sur la position du haut AVERTISSEMENT : S le bouton ONDEMAND* ne

ressort pas aprés 30 minutes, vérifier la position de

(Schéma 4D). lindicateur orange :
DEMARRAGE DE LA PERFUSION 1. Silindicateur orange est sur la po;mon du b.?s,l fermer
le clamp. Une administration continue du médicament
Schéma 4D Schéma 4E est susceptible d'étre en cours ; celle-ci peut étre
significativement supérieure au débit total.
ou

2. Silindicateur orange est sur la position du haut, il
est possible que le débit soit obstrué. S'assurer que la
tubulure n'est pas coudée, que le clamp n'est pas fermé
et controler la perméabilité des dispositifs raccordés

Indicateur

orange de i g
recharge de comme le cathéter ou le filtre sans évent (confirmer la
bolus perméabilité) conformément au protocole standard de
I'établissement.
TABLEAU DE RECHARGE DU DISPOSITIF
Employer une technique aseptique ONDEMAND*
1. Brancher la tubulure sur le cathéter du patient. S'assurer 509 — — — — — 7
N S .
que le branchement est sr. N | s |
. fy L . . N (O
2. Le patient ou le médecin doit administrer un bolus le = < e |
plus tot possible apres le démarrage de la perfusion, ceci F %‘; ‘
en vue de vérifier le bon fonctionnement du dispositif g 25— —p — A
d'administration de bolus. Aprés quelques minutes le Z / : :
bouton d'injection de bolus doit ressortir et I'indicateur = / ‘ ‘
orange doit commencer a se déplacer vers le haut. / ‘ ‘
| |
ADMINISTRATION DU BOLUS 30 60
1. Enfoncer le bouton ONDEMAND* jusqu'a ce qu'il Temps de recharge (minutes)
s'enclenche en place (Schéma 4E). . .
2. Le bolus est adr[:winistre’ et le dispositif ONDEMAND* Le dispositif ONDEMAND* est disponible avec des temps de

recharge de 30 ou 60 minutes, tel que cela est indiqué sur le

commence a se recharger. o X .
dispositif. Le temps de recharge est a peu pres linéaire.

3. Lindicateur orange indique la quantité de médicament

présente dans le dispositif pour bolus (Schéma 4D). AU COURS DE LA PERFUSION
4. Le prochain bolus complet est disponible lorsque Un changement de I'apparence et de |a taille de la pompe
lindicateur orange est sur la position du haut. peut ne pas étre évident au cours des premiéres 24 heures
5. Sil'on enfonce le bouton d'injection de bolus avant la fin aprés le début de la perfusion.
du temps de recharge, une dose de bolus partielle est « Amesure de I'administration du médicament, la pompe
administrée. devient progressivement plus petite.

- Sassurer que les conditions suivantes sont remplies :
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«Leclamp est ouvert.
La tubulure ne présente aucune coudure.

« L'évent du filtre n'est pas bloqué par du ruban adhésif
ou une autre obstruction.

«  Les systemes de thermothérapie ou de cryothérapie sont
éloignés du régulateur de débit.

FIN DE LA PERFUSION
La perfusion est terminée quand la pompe nest plus
gonflée.
Fermer le clamp, déconnecter et jeter la pompe
conformément au protocole de I'établissement.

REMARQUE: Ne pas jeter la pompe si elle n'a pas fonctionné
de la maniére attendue. Contacter I-Flow* pour
obtenir des instructions relatives au renvoi du produit :
ifloproductcomplaint@kcc.com.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES :

PRECISION D’ADMINISTRATION : Quand la pompe est
remplie au volume indiqué, la précision du débit basal est
de +15 % et la précision de bolus est de +10 %/-20 %

des débits indiqués quand la perfusion est démarrée 0 a

8 heures apres le remplissage avec administration de sérum
physiologique normal comme diluant a 22 °C/72 °F.

COURBE DE DEBIT TYPE

Le débit peut étre plus rapide ou plus lent au début ou a la fin
de la perfusion (voir Schéma 5).

Schéma 5
Courbe de débit type
= AN
5 Nominal
P R LN -|- Nominal ||
e LA e
Durée d'administration 100%

en pourcentage

REMARQUES :

Le circuit liquide ne contient pas de latex, et du latex nest
pas susceptible dentrer en contact avec des parties du corps
humain. Consulter le bulletin technique sur la sensibilité au
latex de la pompe ON-Q* sur le site Web www.iflo.com.

CONDITIONS DE STOCKAGE

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

Rx only = MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation
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 Kimberly-
Clark Worldwide, Inc. ou de ses filiales. © 2010 KCWW. Tous
droits réservés.

Pour obtenir plus d'informations, composer le
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (en
anglais uniquement) ou consulter le site Web www.
iflo.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 : internationalorders@iflo.com ou composer
le +1.949.206.2688.
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Bedienungsanleitung

ON-0* Pumpe mit ONDEMAND* Bolusknopf

WICHTIGE INFORMATIONEN

Bitte das gesamte Dokument durchlesen, bevor die

ON-Q* Pumpe in Betrieb genommen wird. Samtliche
Anweisungen sorgfaltig befolgen, um die Sicherheit
fiir Patient und Benutzer zu gewdhrleisten.

BENUTZERINFORMATIONEN

Telefonische Produktunterstiitzung steht rund um die
Uhr unter 800-444-2728 oder +1-949-206-2700 zur
Verfiigung (nur in englischer Sprache).
Die aktuellsten Produktinformationen und technischen
Datenblatter, inshesondere die nachfolgend
aufgefiihrten Titel, konnen auf www.iflo.com oder
beim zustandigen AuBendienstmitarbeiter angefordert
werden.
« 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
Usp 797
« Auswirkungen der Lagerdauer auf die
Durchflussgeschwindigkeit bei vorgefiillten
ON-Q* Elastomerpumpen
Patientenleitfaden

AWARNHINWEIS

Bei Bedarf kann ein Bolus abgegeben werden. Zur
Reduzierung potenzieller Nebenwirkungen sollte die
Medikamentendosierung auf der Gesamtdurchflussrate
basieren.
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Als Gesamtdurchflussrate wird die Summe von Bolus +
Grundrate bezeichnet. Zur Reduzierung potenzieller
Nebenwirkungen sollte die Medikamentendosierung auf
der Gesamtdurchflussrate basieren.

Aufgrund des Risikos von ischdmischen 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 gemal

Anweisungen des Arzneimittelherstellers verabreicht

werden. Fiir die Verschreibung eines Medikaments

basierend auf dem Klinischen Status jedes einzelnen

Patienten (Alter, Kérpergewicht, 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* Pumpe nicht empfohlen.

Fiir die Pumpe gibt es keine Infusionsstatusanzeige.

Daher ist Vorsicht geboten, wenn eine Uberdosierung zu

schweren Verletzungen 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 Infusionsbesteck mit

Zusatzanschliissen verwendet werden. Es wird dringend

empfohlen, die fiir die epidurale Medikamentengabe

bestimmten Gerdte 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

50 hoch einstellen, wie zur Erzielung des gewiinschten

Resultats erforderlich. Inshesondere:

Den Katheter mdglichst nicht am distalen Ende
von Extremitéten (wie etwa Finger, Zehen, Nase,
Ohren, Penis usw.) platzieren, wo sich Fliissigkeit
ansammeln und so zu ischdmischen Lasionen oder
Nekrose fiihren konnte.

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

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



« Umeeine kontinuierliche zu hohe Abgabe des Medikaments
erheblich iiber der Gesamtdurchflussrate zu verhindern, die

Klemme schlieRen, falls einer der folgenden Zusténde eintritt:
Die rote Lasche wurde nicht entfernt oder reif3t bei der

Entfernung.

Der orangefarbene Bolus-Auffiill-Indikator steht nicht
jederzeit (ausgenommen jeweils 60 Minuten nach
Druck auf den Bolusknopf) nahe der oberen Stellung.

« Der Bolusknopf rastet nicht ein (ausgenommen jeweils

30 Minuten nach Druck auf den Bolusknopf).
Falls der Bolusknopf nicht innerhalb von 30 Minuten wieder
zuriickspringt, die Position des orangefarbenen Indikators
iiberpriifen:
- Falls der orangefarbene Indikator ganz unten steht, die
Klemme schlieBen. Es kann zu einer kontinuierlichen
Medikamentenabgabe kommen, die erheblich iiber der
Gesamtdurchflussrate liegen kann.
Falls der orangefarbene Indikator ganz oben steht,
ist eventuell der Durchfluss behindert. GemaR
Standardprotokoll der Klinik kontrollieren, ob Knicke
im Schlauch vorhanden, eine Klemme geschlossen
oder angeschlossene Instrumente wie Katheter oder
ein nicht entlifteter Filter durchgangig sind.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes bzw. des
Pflegepersonals, sicherzustellen, dass der Patient im
ordnungsgemaBen Gebrauch des Systems unterwiesen
wird.
Es liegt in 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.

/\ VORSICHTSHINWEISE

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

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren,

neu befiillen oder wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann folgende

Risiken bergen:
Funktionsstorung des Produkts (d. h. ungenaue
Durchflussgeschwindigkeit)
Erhdhtes Infektionsrisiko

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

«  Die Pumpe ist steril und nicht pyrogen.

In diesem Produkt wird PVC mit Di-(2-ethylhexyl)
vewe  phthalat (DEHP) als Weichmacher verwendet.
DEHP ist ein weit verbreiteter Weichmacher fiir
Medizinprodukte. 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 Ldsungen sind mdglicherweise nicht
mit dem im Infusionsset verwendeten PVC-Material
kompatibel. Weitere Informationen zu maglichen
Inkompatibilitatsproblemen finden Sie in der
Packungsbeilage des Medikaments und anderen
verfiigharen Informationsquellen.
Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht unterschreiten.
Bei einer unzureichenden Fiillung der Pumpe liegt die
Durchflussgeschwindigkeit eventuell wesentlich haher.
Das maximale Fiillvolumen nicht iiberschreiten. (Tabelle 1)
Die Infusion kann mittels einer Klemme
unterbrochen werden. Klemme nicht entfernen oder
abbrechen. Klemme nicht zur intermittierenden
Medikamentenabgabe einsetzen.
Den Schlauch nach langerem Abklemmen fiir einen
besseren Durchfluss zwischen den Fingern rollen.
Fiillvolumen, Infusionsrate, Bolusdosis und Bolusintervall
sind auf dem Fiillanschluss vermerkt.
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
konnte.
Die Pumpe nicht in Wasser eintauchen. Darauf achten,
dass die Pumpe abgedeckt ist, wenn Pumpe und Filter
nass werden konnen, z. B. beim Duschen.
Falls die Pumpe oder das Infusionsset auslauft,
Schlauchklemme schlieBen. Falls erforderlich, Pumpe
austauschen.
- Die Pumpe nicht entsorgen. I-Flow* versténdigen und
Anweisungen zur Produktriickgabe einholen.
Am Ende des Infusionssets keinen nicht entliifteten
Filter anschlieBen. Andernfalls konnte der Durchfluss
verlangsamt bzw. unterbrochen werden.
Die rote Lasche erst dann entfernen, wenn der Schlauch
vollstandig vorgefiillt ist. Bei nicht sachgemaBem
Vorfiillen kdnnen bis zu 5 ml Luft abgegeben werden.
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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 - Die Pumpe ungefdhr auf gleicher

Hohe mit der Katheterpunktionsstelle platzieren:

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

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

Temperatur

« Die ONDEMAND* Vorrichtung sollte iiber der Kleidung
getragen und auf Raumtemperatur gehalten werden.
Um eine akkurate Durchflussgeschwindigkeit
sicherzustellen, keine Warme- oder Kaltetherapie
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.

+ Die ONDEMAND* Vorrichtung wurde mit
physiologischer Kochsalzlosung als Verdiinnungsmittel
bei einer Raumtemperatur von 22 °C (72 °F) kalibriert.
Pro Temperaturanstieg von 0,6 °C/1,0 °F erhdht sich
die Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%. Pro
Temperaturabnahme von 0,6 °C/1,0 °F sinkt die
Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%.

Nach gekiihlter Lagerung die Pumpe vor Gebrauch auf

Raumtemperatur erwarmen lassen.

Es kann ungefahr 12 bis 15 Stunden (je nach Modell)

dauern, bis die Pumpe Raumtemperatur erreicht.

(Siehe nachfolgende Tabelle.)

Fiillvolumen (ml) 270 400
Vom Kiihlschrank bis 2 15
Raumtemperatur (h)

Lagerung

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

Druck von auen
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 Lokalandsthetikums)
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 Erndhrung (TPN)
vorgesehen.
Die ON-Q* Pumpe ist nicht zur intravaskuldren
Medikamentenabgabe bestimmt.
Die ON-Q* Pumpe mit ONDEMAND* Vorrichtung ist nicht
zur Verwendung mit ON-Q* Soaker* und SilverSoaker*
Kathetern bestimmt, da diese die ordnungsgemaBe
Funktion der ONDEMAND* Vorrichtung verhindern
konnten.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: (Abbildung 1)

Die ON-Q* Pumpe mit ONDEMAND* Vorrichtung verfiigt iiber
einen Bolusknopf. Die ONDEMAND* Vorrichtung gibt eine
Dauerinfusion (Grundrate) ab und erméglicht die bedarfs-
basierte Abgabe festgelegter Boli durch den Patienten oder
das medizinische Personal.

@ Fiillanschlusskappe

© Fiillanschluss

© ON-Q* Pumpe

O Klemme

© Entliiftungsfilter

@ ONDEMAND* Bolusvorrichtung
@ Schlauch



Abbildung 1

MEDIKAMENTENETIKETT (ABBILDUNG 2)

Definition der Symbole auf dem Medikamentenetikett:
@ Name des Patienten

© Datum

© Uhrzeit

O Medikament

© Dosis

Abbildung 2
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BEDIENUNGSANLEITUNG
Aseptische Arbeitsweise einhalten

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

1. Die Schlauchklemme schlieBen.

2. Die Schutzkappe vom Fiillanschluss abnehmen.

3. Die gefiillte Spritze am Fiillanschluss anbringen und die
Pumpe wie abgebildet umdrehen.

4. Die Spritze mit beiden Handen halten.

5. 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: Bei gréReren Pumpen sind Filllerweiterungssets im

Lieferumfang enthalten (siehe Packungsbeilage).

VORSICHT: Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht
unterschreiten. Bei einer unzureichenden Fiillung der Pumpe
liegt die Durchflussgeschwindigkeit eventuell wesentlich
héher. Das maximale Fiillvolumen nicht {iberschreiten.
(Tabelle 1)

6. Die Spritze vom Fiillanschluss abnehmen.
7. Die Schutzkappe wieder auf dem Fiillanschluss
anbringen. Mit den entsprechenden Medikamenten- und
Patientenangaben beschriften.
HINWEIS: Zur ON-Q* Pumpe gehirt eine Tragetasche, die
die Pumpe aufnimmt.

Abbildung 3

AVORSI(HT: Nicht mit weniger als dem angegebenen
Fiillvolumen befiillen und das maximale Fiillvolumen nicht
liberschreiten. (Tabelle 1)
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Tabelle 1: Fiillvolumen

270 ml 335ml <9ml

400 ml 550 ml <15ml
DOSIERUNG ANHAND DER
GESAMTDURCHFLUSSRATE

Als Gesamtdurchflussrate wird die Summe aus Bolus +
Grundrate bezeichnet; dies ist die Infusionsrate pro Stunde.
(Tabelle 2)

Tabelle 2: Gesamtdurchflussrate

S5ml 30 min 10 mi/h + Grundrate

5ml 60 min 5ml/h + Grundrate

VORFULLEN DES INFUSIONSSETS

Aseptische Arbeitsweise einhalten

A VORSICHT: Die rote Lasche erst dann entfernen, wenn

der Schlauch vollsténdig vorgefiillt ist. Bei nicht

sachgemaBem Vorfiillen konnen bis zu 5 ml Luft abgegeben

werden.

1. Die ONDEMAND* Vorrichtung auf eine ebene Oberflache
legen, sodass das Etikett an der roten Lasche nach oben
zeigt (Abbildung 4A).

Abbildung 4A

Auf ebene Oberfldche legen Rote Lasche

\

2. Die Klemme dffnen und den Schlauchverschluss
entfernen, um mit dem Ansaugen zu beginnen. Den
Schlauchverschluss nicht wegwerfen.

3. Wenn der gesamte Schlauch vollsténdig entliiftet wurde
und Fliissigkeit am Luer-Lock-Ende zu sehen ist (ungefahr
4 Minuten), ist das Infusionsset vorgefiillt.

2

4.

5.

o

Den Schlauchverschluss wieder aufsetzen, bis die
Vorbereitungen abgeschlossen sind.

Die rote Lasche entfernen, indem sie gerade
herausgezogen wird (Abbildung 4B). Die rote Lasche
muss unbedingt vollstandig und intakt entfernt werden
(Abbildung 4C). Die ONDEMAND* Bolusvorrichtung
beginnt sich zu fiillen.

Abbildung 4B Abbildung 4C

Richtig Falsch

A WARNHINWEIS: Die rote Lasche nicht nach
oben ziehen, da sie sonst reien kdnnte (Abbildung
4Q). Falls die rote Lasche nicht entfernt wird oder
bei der Entfernung rei8t, kommt es zur
kontinuierlichen Abgabe. Diese Abgabe kann
erheblich iiber der Gesamtdurchflussrate (Bolus +
Grundrate) liegen.

. DieVorrichtung ist jetzt betriebsbereit. Eine vollstandige

Bolusdosis steht jedoch erst nach Ablauf der angegebenen
Auffiillzeit zur Verfiigung. Der orangefarbene Indikator
sollte ganz oben stehen (Abbildung 4D).

Abbildung 4D Abbildung 4E

Orangefarbener
Bolus-Auffiill-
Indikator




MIT DER INFUSION BEGINNEN
Aseptische Arbeitsweise einhalten

1. Den Schlauch an den Patientenkatheter anschlieBen.
Darauf achten, dass der Anschluss fest sitzt.

2. Der Patient oder Kliniker sollte nach Beginn der Infusion
sobald wie mdglich einen Bolus geben, um sicherzustellen,
dass die Bolusvorrichtung richtig funktioniert. Innerhalb
von wenigen Minuten sollte der Bolusknopf zuriickspringen
und der orangefarbene Indikator zu steigen beginnen.

BOLUSAKTIVIERUNG

1. Auf den ONDEMAND* Knopf driicken, bis er einrastet
(Abbildung 4E).

2. Der Bolus wird abgegeben und die ONDEMAND*
Vorrichtung beginnt sich wieder zu fiillen.

3. Der orangefarbene Indikator zeigt an, wie viel
Medikament sich in der Bolusvorrichtung befindet
(Abbildung 4D).

4. Der néchste vollstandige Bolus ist verfiighar, wenn der
orangefarbene Indikator ganz oben steht.

5. Wenn der Bolusknopf vor Ablauf der Auffiillzeit gedriickt
wird, erhélt der Patient nur einen Teil der Bolusdosis.

A WARNHINWEIS: Falls der Bolusknopf nicht
einrastet, die Klemme schlieBen. Andernfalls kann es zu
einer kontinuierlichen Medikamentenabgabe kommen.
Diese Abgabe kann erheblich iiber der
Gesamtdurchflussrate liegen.

HINWEIS: Innerhalb von 30 Minuten nach dem Driicken des
Bolusknopfs ist es normal, dass er nicht einrastet.

A WARNHINWEIS: Falls der ONDEMAND* Knopf nicht
innerhalb von 30 Minuten wieder zuriickspringt, die
Position des orangefarbenen Indikators iiberpriifen:

1. Falls der orangefarbene Indikator ganz unten steht, die
Klemme schlieBen. Es kann zu einer kontinuierlichen
Medikamentenabgabe kommen, die erheblich iiber der
Gesamtdurchflussrate liegen kann.
oder

2. Falls der orangefarbene Indikator ganz oben steht,
ist eventuell der Durchfluss behindert. GemaB
Standardprotokoll der Klinik kontrollieren, ob Knicke
im Schlauch vorhanden, eine Klemme geschlossen oder
angeschlossene Instrumente wie Katheter oder ein nicht
entliifteter Filter durchgéngig sind.

AUFFULLTABELLE FUR DIE ONDEMAND*
VORRICHTUNG

509 — — — 7
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Bolusvol. (ml)

Auffiillzeit (Minuten)

Die ONDEMAND* Vorrichtung ist mit 30 oder 60 Minuten
Auffiillzeit erhaltlich; die Zeit ist auf der Vorrichtung vermerkt.
Die Auffiillzeit ist ungefahr linear.

WAHREND DER INFUSION

In den ersten 24 Stunden nach Beginn der Infusion erfolgt

eventuell keine sichtbare Anderung von Aussehen und

GroRe der Pumpe.

Mit der Abgabe des Medikaments wird die Pumpe immer

kleiner.

Darauf achten, dass:

« die Klemme offen ist.

« der Schlauch nicht geknickt ist.

- die Liiftungsoffnung am Filter nicht abgeklebt oder
verdeckt ist.

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

INFUSIONSENDE
Die Infusion ist abgeschlossen, wenn die Pumpe nicht
mehr prall ist.
Die Klemme schlieBen und die Pumpe trennen und geméf
den Vorschriften der jeweiligen Einrichtung entsorgen.

HINWEIS: Die Pumpe nicht entsorgen, falls sie nicht
wie erwartet funktioniert hat. I-Flow* versténdigen
und Anweisungen zur Produktriickgabe einholen:
ifloproductcomplaint@kcc.com.
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TECHNISCHE DATEN

ABGABEGENAUIGKEIT: Bei Befiillung bis zum angegebenen

Volumen betragt die Genauigkeit der Grundrate £15%;
die Genauigkeit der Bolusdosis liegt bei +10/-20% der

angegebenen Raten, wenn die Infusion 0 — 8 Stunden nach
der Befiillung beginnt und physiologische Kochsalzldsung als

Verdiinnungsmittel bei 22 °C/72 °F verwendet wird.

TYPISCHER DURCHFLUSS
Am Anfang und am Ende der Infusion kann die

Durchflussgeschwindigkeit hoher oder niedriger liegen (siehe

Abbildung 5).
Abbildung 5
Typischer Durchfluss
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Infusionsdauer in Prozent 100%
HINWEISE:

Kein Latex im Fliissigkeitsweg und kein Latexkontakt
mit der Haut. Siehe technisches Datenblatt zur
Latexiiberempfindlichkeit fiir die ON-Q* Pumpe auf
www.iflo.com.

LAGERBEDINGUNGEN
Unter normalen Lagerhausbedingungen lagern. Vor

Lichtquellen und Warme schiitzen. Trocken aufbewahren.

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

Eventuell wurden weitere US-Patente und Patente in
anderen Landern erteilt und/oder angemeldet.
*Eingetragene Marke oder Marke von Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. oder verbundenen Unternehmen.

© 2010 KCWW. Alle Rechte vorbehalten.

Fiir weitere Informationen rufen Sie uns bitte unter
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (nur
Englisch) an oder besuchen Sie www.iflo.com fiir
aktuelle Produktinformationen und technische
Datenblatter.

Weitere Exemplare der Bedienungsanleitung

sowie ein Patientenleitfaden konnen per E-Mail an
internationalorders@iflo.com oder telefonisch unter
+1.949.206.2688 angefordert werden.



Bruksanvisning

ON-0* Pump med ONDEMAND* bolusknapp

VIKTIG INFORMATION

Lds hela dokumentet fore anvéndning av ON-Q*-

enheten. Folj noga alla anvisningar, for att garantera
patientens och/eller anvandarens sakerhet.

ANVANDARINFORMATION
For 24 timmars kundsupport, ring +1(800) 444-2728
eller +1(949) 206-2700 (endast engelska).
Besok www.iflo.com eller kontakta din
forséljningsrepresentant for den senaste
produktinformationen och tekniska bulletiner,
inkluderande men inte begransat till:
« Anvdndning av ON-Q* Pump i magnetresonans
(MR)-miljo
Latexdverkdnslighet
Kontinuerlig infusion hos pediatriska patienter
Anvandning av ON-Q* Pump vid hand- och fotkirurgi
Val av volym och flédeshastighet
Vad vi vet om kondrolys idag
Perioperativa autologa blodtransfusioner
UsP 797
Effekter av forvaringstider pé flodeshastigheter vid
forfyllda ON-Q* elastomeriska pumpar
Riktlinjer for patient

AVARNING'

Bolus kan administreras pa begéran. For att reducera

potentiella biverkningar, ska Iakemedelsdoseringen

baseras pa den totala flodeshastigheten.

« Total flodeshastighet refererar till bolus +
basalhastighet. For att reducera potentiella biverkningar,
ska lakemedelsdoseringen baseras pd den totala
flodeshastigheten.

« P& grund av risk for ischemisk skada,
rekommenderas inte vasokonstriktorer som t.ex.
adrenalin for kontinuerliga infusioner for foljande
administreringsvdgar: intraoperativstalle, perineural och
perkutan (exklusive epidural).

Lakemedel eller vatskor maste administreras enligt
instruktionerna fran lakemedelstillverkaren. Lakaren
ansvarar for att ordinera lakemedlet 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 Idkemedel vars anvéndning kan orsaka
allvarlig skada eller dodsfall 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 ldkemedel

skulle kunna orsaka allvarlig skada eller dodsfall.

Epidural infusion av smértstillande medel &r begransad

till anvandning av kvarliggande katetrar sarskilt

utformade for epidural injicering. For att forhindra
infusion av ldkemedel som inte indikerats for epidural
anvandning ska IV-uppséttningar med tillsatsportar
inte anvandas. Vi rekommenderar starkt att apparater
som anvands for administrering av ldkemedel via
epidurala végar tydligt differentieras frdn alla andra
infusionsapparater.

For att undvika komplikationer ska den lagsta

flodeshastighet, volym och Idkemedelskoncentration

som kravs for att framkalla onskat resultat anvéndas.

Tank sarskilt pa att:

« Undvika att katetern placeras i distal dnde av
extremiteter (som t.ex. fingrar, tar, ndsa, 6ron, 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 orsaksforhéllande inte har etablerats,
har viss litteratur visat ett mojligt samband mellan
kontinuerliga infusioner (sérskilt med bupivakain)
inutileder och efterfoljande utveckling avkondrolys.

« Undvik tétt atsittande forband, som kan begransa
blodtillférsel eller vétskediffusion.

For att forhindra kontinuerlig dverdosering av ldkemedel

som dr avsevart storre dn den totala flodeshastigheten,

tang kldmman om négot av foljande tillstand uppstar:
Den roda fliken inte avldgsnats eller gar av vid
borttagandet.
Den orangeférgade indikatorn for bolusaterfylining
arinte ndra toppen alla ganger forutom inom
60 minuter efter nedtryckning av bolusknappen.

- Bolusknappen lasas inte forutom inom 30 minuter
efter nedtryckning av bolusknappen.

0m bolusknappen inte skjuter ut igen inom 30 minuter
efter nedtryckning, kontrollera laget for den orangeférgade

indikatorn:



+ 0m den orangefdrgade indikatorn befinner sig
i bottenldget, sting klimman. Kontinuerlig
|dkemedelsadministrering kan ske vilken kan vara
avsevart storre an den totala flodeshastigheten.

+ 0m den orangefargade indikatorn dr i det dversta
ldget: ndgot kanske hammar flodet. Kontrollera om
det finns dglor pa slangen, stangd klamma eller
oppningar till anslutna anordningar s som kateter
eller filter utan ventil (kontrollera dppningar) enligt
ditt standardprotokoll.

« Det ér sjukvardspersonalens ansvar att se till att patienten

har informerats om korrekt anvandning av systemet.

« Det ar sjukvardspersonalens ansvar att pa lampligt satt
andra de riktlinjer for patienten som medfdljer pumpen
efter patientens kliniska status och medicinering.

/\ VAR FORSIKTIG

Far inte anvandas om forpackningen &r oppnad
eller skadad eller om ett skyddslock saknas.
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras,
aterfyllas eller dteranvandas.

Ateranvindning av produkten kan medfra filjande
risker:

Funktionsfel pa enheten (dvs. fel fladeshastighet)
- Okad risk for infektion

Tilltappning av enheten (dvs. infusionen hammas eller

stoppas)
Pumpen r steril och icke-pyrogen.

. Produkten anvander di (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

oere - flexibel PVC:

« DEHP drett vanligt forekommande, flexibelt material
i medicinsktekniska enheter. Det finns idag inga
slutgiltiga vetenskapliga beldgg for att exponering
for DEHP har skadliga effekter pa méanniskor. Riskerna
och fordelarna med att anvénda medicintekniska
produkter med DEHP hos gravida kvinnor, ammande
kvinnor, spadbarn och barn bor emellertid utvarderas
fore anvandning.

« Vissa losningar kan vara ofdrenliga med det PVC-
material som anvands i administreringssatsen.
Konsultera Iakemedlets bipacksedel och dvriga
tillgéngliga informationskallor for att battre forsta
eventuella problem med ofdrenlighet.

Fyllinte pa pumpen for lite. Att fylla pa for lite i pumpen

kan avsevart hoja flideshastigheten.

Overskrid inte maximal fyllningsvolym. (Tabell 1)

« Enkldmma bifogas for att avbryta infusionen. Kldmman
far inte avlagsnas eller brytas sonder. Anvénd inte
kldmman for intermittent infusion.

Rulla slangen mellan fingrarna for att framja flodet om

slangen har varit stingd med klamman under léngre tid.

Fyliningsvolymen, infusionshastigheten, bolusdosen och

bolusintervallet ar markta pa pafyliningsporten.

Undvik att filtret far kontakt med rengdringsmedel (som

tvél och alkohol), eftersom lackage da kan uppsta i

luftelimineringsdppningen.

Tejpa inte ver filter eftersom det skulle blockera

luftventileringen och hindra infusionen.

Pumpen far inte nedsénkas 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.

0Om lackage uppstar i pumpen eller administreringssatsen

ska slangkldmman stangas. Byt ut pumpen vid behov.

« Kassera inte pumpen och kontakta I-Flow* for

information om anvisningar for produktatersandning.

Tillsatt inte filter utan ventil pa administreringssatsens

ande da detta kan hdmma eller avbryta flodeshastigheten.

Tainte bort den roda fliken forran slangen ar fullstandigt

flodad. Luftbolus pa upp till 5 ml kan levereras om

slangen inte flodas pa ratt sétt.

Flodeshastigheterna kan variera av foljande skal:

Fyllningsvolym
+ Om pumpen fylls till mindre volym &n

mérkfyliningsvolymen resulterar det i snabbare
flodeshastighet.

« Om pumpen fylls med storre volym &n
markfyllningsvolymen resulterar det i langsammare
flodeshastighet.

« Viskositet och/eller Iakemedelskoncentration

Pumpldge - placera pumpen vid ungefar samma niva

som kateterstallet:

« Om pumpen placeras dver denna niva dkar
flodeshastigheten.

« Om pumpen placeras under denna nivd minskar
flodeshastigheten.

Temperatur

« ONDEMAND*-enheten ska baras utanpa kladerna och
forvaras vid rumstemperatur.

- Foratt sakerstélla en korrekt flodeshastighet far
varme- eller kylbehandling inte utforas i den direkta
ndrheten av flodesregulatorn.

Temperaturen paverkar losningens viskositet,

vilket resulterar i snabbare eller ldngsammare

flodeshastighet.

+ ONDEMAND*-enheten har kalibrerats med anvéndning
av vanlig koksaltldsning som spadningsvétskan och
vid rumstemperatur (22 °C, 72 °F) som driftsmiljon.



Flodeshastigheten dkar med ca 1,4 % per 0,6 °C/1 °F BESKRIVNING AV ENHETEN (Figur 1)

temperaturdkning och minskar med ca 1,4 % per ON-Q* Pump med ONDEMAND* omfattar en bolusanordning.
0,6 °C/1 °F temperaturminskning. ONDEMAND*-enheten ger en kontinuerlig infusion (basal)
Om pumpen &r nedkyld ska du lata den varmas upp till  och gor att fixerade bolus kan levereras pa patientens eller
rumstemperatur fore anvéndning. sjukvardarens begaran.

Det kan ta ungefar 12 eller 15 timmar (beroende pa

Péfyliningsportslock
modell) for en pump att uppna rumstemperatur. (Se © rayliningsp

tabellen nedan.) @ Pifyliningsport
270 | 400 © Ol-0pump
O Klimma
12 15 © Luftelimineringsfilter
@ ONDEMAND* bolusenhet
Forvaring 5|
Om en fylld ON-Q* Pump forvaras i ver 8 timmar 0 slang
innan infusionen startas kan det leda till en lagre Fiaur 1
flodeshastighet. g
Yttre tryck

Yttre tryck t.ex. om pumpen kldms eller om man ligger
pa pumpen kan dka flodeshastigheten.

ANVANDNINGSOMRADE

« ON-Q* Pump ér avsedd att kontinuerligt tillfora Idkemedel
(t. ex. lokalbeddvning) till eller runt kirurgiska sar
och/eller mycket néra nerver vid preoperativ,
perioperativ och postoperativ regionalanestesi och/
eller smértbehandling. Administreringsvégar omfattar
foljande: intraoperativt stalle, perineural, perkutan och
epidural.
ON-Q* Pump ér indicerad att markant minska smérta och
anvandning av narkos, ndr den anvénds for tillforsel av
lokalbeddvningsmedel till eller runt kirurgiska sar och
mycket ndra nerver vid jamfdrelse med behandling med
endast narkotiska analgetika.

KONTRAINDIKATIONER

« ON-Q* Pump &r inte avsedd for blod, blodprodukter, fetter,
fettemulsioner eller total parenteral nutrition (TPN).

« ON-Q* Pump ér inte avsedd for intravaskuldr
administrering.

+ ON-Q* Pump med ONDEMAND*-enheten dr inte avsedd
for anvéndning med ON-Q* Soaker* och SilverSoaker*
katetrar darfor att de kan forhindra korrekt funktion av
ONDEMAND*-enheten.




LAKEMEDELSETIKETT (FIGUR 2)
Definition av symboler pa lakemedelsetikett:

@ Patientnamn
© Datum

O Tid

O Likemedel
© Dosering

ofnl o'ﬁ

Figur 2

°
BRUKSANVISNING

Anviind aseptisk teknik

FYLLA ON-Q* PUMP: (Figur 3)
0BS! Félj sjukhusprotokoll och tillampliga bestimmelser for
att fylla pumpen.

1. Sténg kldmman.

2. Taavlocket pd pafyliningsporten.

3. Anslut den fyllda sprutan till pafyliningsporten. Vand
pumpen upp och ned enligt illustrationen.

4. Fatta tag i sprutan med bada hdnderna.

5. 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 dr +4 %.

0BS! Forlangningssatser for pafylining medfoljer storre

pumpar (se produktens forpackningsinlaga).

AVAR FORSIKTIG: Fyll inte p& pumpen for lite. Att fylla
pa for lite i pumpen kan avsevért hdja flodeshastigheten.
Overskrid inte maximal fyllningsvolym. (Tabell 1)

6. Avlagsna sprutan fran pafyllningsporten.

7. Sitttillbaka locket pa pafyliningsporten. Mark
anordningen med lamplig information om ldkemedlet och
patienten.

0BS! ON-Q* Pump innehéller en barvaska for att forvara
pumpen.
Figur 3

AVAR FORSIKTIG: Fyll inte till mindre &n
markfyliningsvolymen eller dverskrid den maximala
fyllningsvolymen. (Tabell 1)

Tabell 1: Fyllningsvolym

270 ml 335ml <9ml

400 ml 550 ml <15ml

TOTAL FLODESHASTIGHETSDOSERING
Total flodeshastighet hanvisar till bolus + basal, vilket &r
infusionshastigheten per timme. (Tabell 2)

Tabell 2: Total flodeshastighet

5ml 30 min 10 ml/tim + basalhastighet

S5ml 60 min 5ml/tim + basalhastighet

FYLLNING AV ADMINISTRERINGSSATSEN

Anvind aseptisk teknik

A VAR FORSIKTIG: Ta inte bort den roda fliken forrén

slangen ér fullstandigt flodad. Luftbolus pa upp till 5 ml

kan levereras om slangen inte flodas pa ratt satt.

1. Ldgg ONDEMAND*-enheten pd en plan yta med sidan med
den roda fliketiketten uppat (Figur 4A).



Figur 4A

Ldgg pd plan yta o ; Rod flik

2. Oppna klamman och ta bort slanglocket for att bérja
floda. Kassera inte locket till slangen.

3. Narall luft har avldgsnats ur hela slangen och ett
vétskeflode observeras vid Luer-lasets ande (cirka
4 minuter) har administreringssatsen fyllts.

4. Sétt tillbaka slanglocket tills enheten &r klar att anvénda.

5. Avldgsna den roda fliken genom att dra rakt ut (Figur 4B).
Det ar viktigt att den roda fliken tas bort helt utan att den
gar sonder (Figur 4C). ONDEMAND* bolusanordningen
kommer att borja fyllas.

Figur 4B Figur 4C
JL
Riitt sdtt Fel st

VARNING: Dra inte den rdda fliken uppat da
den kan brytas av (Figur 4C). Om den roda fliken inte
avldgsnas eller om den bryts av vid borttagandet
kommer kontinuerlig administrering att ske. Denna
administrering kan vara avsevart storre dn den
totala flodeshastigheten (bolus + basal).

6. Enheten dr nu klar att anvdnda, emellertid kommer
inte en fullsténdig bolusdos att vara tillganglig forréan
markpafyliningstiden har gatt ut. Den orangefargade
indikatorn ska ligga vid den 6versta nivan (Figur 4D).

Figur4D

Figur 4

Bolusens
orangefirgade|
indikator

START AV INFUSION
Anvind aseptisk teknik

1. Anslut slangen till patientens kateter. Sakerstall att
anslutningen &r saker.

2. Patienten eller Iakaren ska ge en bolus s snart som
mjligt efter det att infusionen pahorjas. Detta for att
sakerstalla att bolusanordningen fungerar som den ska.
Bolusknappen ska skjutas ut inom ndgra minuter och den
orangefdrgade indikatorn ska borja rora sig uppat.

BOLUSAKTIVERING

1. Tryck ned ONDEMAND*-knappen tills den Iases pa plats
(Figur 4E).

2. Bolus levereras och ONDEMAND*-enheten borjar fyllas.

3. Den orangefdrgade indikatorn visar hur mycket Idkemedel
det finns i bolusanordningen (Figur 4D).

4. Nésta fulla bolus finns tillgénglig nér den orange
indikatorn befinner sig pa hogsta niva.

5. 0m du trycker pd bolusknappen innan aterfyllningstiden
ar till anda administreras en del av bolusdosen.

A VARNING: Om bolusknappen inte lases, stang
klamman. Annars kan en kontinuerlig
lakemedelsadministrering ske. Denna administrering
kan vara avsevart storre an den totala
flodeshastigheten.

0BS! Det dr normalt att den inte kommer att lasas inom
30 minuter efter nedtryckningen av bolusknappen.

A VARNING: Om ONDEMAND*-knappen inte skjuter ut
igen inom 30 minuter, kontrollera laget for den
orangefargade indikatorn:
1. Om den orangefédrgade indikatorn befinner sig
i bottenldget, stang klimman. Kontinuerlig
ldkemedelsadministrering kan ske vilken kan vara avsevart
storre an den totala flodeshastigheten.



eller

2. 0m den orangefargade indikatorn befinner sig i det
oversta laget, kan nagot himma flodet. Kontrollera
om det finns dglor pa slangen, stangd kiamma eller
oppningar till anslutna anordningar sa som kateter
eller filter utan ventil (kontrollera dppningar) enligt ditt
standardprotokoll.

ONDEMAND*-ENHETENS PAFYLLNINGSDIAGRAM
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Pafylln. tid (min.)

ONDEMAND*-enheten ér tillganglig med péfyliningstider
pa 30 eller 60 minuter enligt mérkningen pé enheten.
Pafyliningstiden ar ungefarligen linjar.

UNDER INFUSIONEN
En forandring i pumpens utseende och storlek kanske
inte kan ses under de forsta 24 timmarna efter
infusionsstarten.

« Allteftersom lakemedel tillfors blir pumpen gradvis
mindre.

« Sakerstall:
« Kldmman &r 6ppen.
« Seftill att det inte finns ndgra dglor pa slangen.
- Filterventil ar inte tejpad eller tackt.
« Behandling med vérme, is eller kyla ska hallas undan

flodeskontrollen.

SLUTFORD INFUSION
Infusion har slutfarts ndr pumpen inte langre dr uppblast.

«  Sténg kldmman, frankoppla och kassera pumpen i
enlighet med protokollet pa din institution.

0BS! Om pumpen inte fungerade som forvéntat, kassera
inte pumpen. Kontakta I-Flow* for anvisningar om
dtersandning av produkt: ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

ADMINISTRERINGSPRECISION: Vid fylIning till den angivna
volymen &r noggrannheten pa den hasala flodeshastigheten
+15 % och bolusdosens noggrannhet +10/-20 % av de
angivna hastigheterna ndr infusionen startas 0-8 timmar
efter fyllningen och normal koksaltldsning tillfors som
spadningsmedel vid 22 °C/72 °F.

TYPISK FLODESKURVA
Flédeshastigheten kan vara hdgre eller lagre i borjan och i
slutet av infusionen (se Figur 5).

Figur 5
Typisk flodeskurva
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Procent tillforseltid 100%

ANMARKNINGAR:

Det finns inget latex i viitskebanan, och det uppstar ingen
humankontakt med latex. Se den tekniska bulletinen avseende
latexdverkdnslighet for ON-Q* Pump pd www.iflo.com

FORVARING
Forvaras under allménna lagerforhallanden. Skydda fran
ljuskéllor och vérme. Hall torr.



Rx only = VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag (USA) far
denna anordning séljas endast av lakare eller pa ordination
av lakare.

Ytterligare amerikanska och utldndska patent kan ha
utfardats och/eller sokts.

*Registrerat varumarke eller varumarke som tillhor
Kimberly-Clark Worldwide, Inc. eller dess dotterbolag.
© 2010 KCWW. Med ensamritt.

For mer information, ring

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

For att bestalla ytterligare bruksanvisningar
eller riktlinjer for patient, e-posta eller ring:
internationalorders@iflo.com eller +1 (949) 206-2688



Istruzioni per I'uso

Pompa ON-Q* con pulsante del holo ONDEMAND*

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Leggere l'intero documento primo di utilizzare il
Per garantire la sicurezza del

dispositivo ON-
paziente e/o dell'utilizzatore, seguire scrupolosamente
tutte le istruzioni.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATORE

Per ottenere assistenza al prodotto 24 ore su 24,

chiamare il numero verde USA 800-444-2728 oppure il

numero +1-949-206-2700 (solo in lingua inglese).

Visitare il sito www.iflo.com oppure rivolgersi al

rappresentante di vendita di zona per ottenere le ultime

informazioni sul prodotto e i pili recenti bollettini tecnici,

inclusi, tra gli altri:

+ 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

- USP797

- Effetto dei tempi di conservazione sulla portata delle
pompe elastomeriche ON-Q* pre-riempite

- Linee guida per il paziente

A AVVERTENZA

I bolo & somministrabile su richiesta. Onde ridurre il
rischio di insorgenza di potenziali effetti avversi, stabilire il
dosaggio del farmaco in base alla portata totale.

La portata totale include la somministrazione in bolo +
basale. Onde ridurre il rischio di insorgenza di potenziali
effetti avversi, stabilire il dosaggio del farmaco in base
alla portata totale.

A causa del rischio di lesione ischemica i vasocostrittori
come I'epinefrina non sono consigliati per I'infusione
continua attraverso le seguenti vie di somministrazione:
sito intra-operatorio, per via perineurale e percutanea
(escludendo I'epidurale).

| farmaci 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 o

avvisi; pertanto, si sconsiglia I'uso del dispositivo ON-Q*

per l'infusione di medicinali di supporto vitale la cui
interruzione o somministrazione parziale possa 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

esequite esclusivamente per mezzo dell'uso di

cateteri a permanenza appositamente progettati

per la somministrazione per via epidurale. Per

prevenire I'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 seque.

- 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 con
bupivacaina) e la successivainsorgenza di condrolisi.

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

Per impedire la somministrazione continua ed eccessiva

di farmaco in misura notevolmente superiore alla portata

totale, chiudere il morsetto se si verifica una qualsiasi

delle condizioni sequenti:

« Lalinguetta rossa non viene rimossa o si rompe
durante la sua rimozione.



« Lindicatore arancione di riempimento del bolo non
si trova vicino alla sommita in qualsiasi momento,
eccetto entro 60 minuti dalla pressione del pulsante
del bolo.

« Il pulsante del bolo non si aggancia, eccetto entro i
30 minuti dalla sua pressione.

Se il pulsante del bolo non risale entro 30 minuti dalla sua
pressione, controllare la posizione dell'indicatore arancione:

« Sel'indicatore arancione si trova in basso, chiudere il
morsetto. Il farmaco potrebbe venire somministrato
continuativamente a dosi notevolmente superiori alla
portata totale.

« Sel'indicatore arancione si trova in alto, un‘ostruzione
potrebbe impedire il flusso. Controllare che non vi
siano strozzamenti lungo la cannula, accertarsi che
il morsetto non sia chiuso e verificare la pervieta dei
dispositivi collegati, quali cateteri o filtri senza scarico
(verificare la pervieta), in conformita al protocollo
standard in vigore presso la struttura di appartenenza.

« Eresponsabilita 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
quida per il paziente, allegate alla pompa, in modo
adeguato allo stato clinico del paziente e al farmaco da
somministrare.

/\ PrecauzioNI

Non usare se la confezione & aperta, danneggiata o
se manca uno dei cappucci di protezione.
Esclusivamente monouso. Non risterilizzare,
riempire di nuovo o riutilizare.

Il riutilizzo del dispositivo pud 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.

Il prodotto usa PVC plasticizzato che puo emettere
oerr  (li-(2-etilesil) ftalato (DEHP):

+ IIDEHP & un plasticizzante comunemente usato nei
dispositivi medici. Al momento non esiste evidenza
scientifica conclusiva che I'esposizione al DEHP abbia un
effetto nocivo sull’'uomo. Tuttavia, & necessario valutare i
rischi e i benefici dell'uso dei dispositivi medici contenenti
DEHP nelle donne in gravidanza e in allattamento, nei
neonati e nei bambini prima del loro impiego.

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

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)

Il morsetto serve per arrestare I'infusione. 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.

Il volume di riempimento, la velocita di infusione, la dose

del bolo e I'intervallo del bolo sono indicati 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

linfusione.

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.

In caso di perdite dalla pompa o dal set di

somministrazione, chiudere il morsetto della cannula. Se

necessario, sostituire la pompa.

- Non gettare la pompa; contattare I-Flow* per ottenere
le istruzioni per la resa del prodotto.

Non applicare un filtro senza scarico all'estremita del

set di somministrazione, poiché potrebbe impedire o

interrompere la portata.

Non rimuovere la linguetta rossa finché la cannula non &

stata completamente riempita. Un riempimento scorretto

puo causare la somministrazione di un bolo d'aria con un

volume finoa 5 ml.

Le portate possono variare nei casi seguenti:

Volume di riempimento

« llriempimento 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 diminuzione
della portata.

« Viscosita e/o concentrazione del farmaco
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« Posizione della pompa - collocare la pompa all'incirca

allo stesso livello del sito del catetere:

« Posizionando la pompa al di sopra di questo livello
determina un aumento della portata.

« Posizionando la pompa al di sotto di questo livello
determina una diminuzione della portata.

Temperatura

Il dispositivo ONDEMAND* va indossato al di sopra
degli indumenti e mantenuto a temperatura
ambiente.

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.

La temperatura influisce sulla viscosita della soluzione,

con conseguente aumento o diminuzione della
portata.

Il dispositivo ONDEMAND* & stato calibrato mediante
soluzione fisiologica normale quale diluente e a
temperatura ambiente (22 °C, 72 °F) quale ambiente
operativo. La portata aumenta di circa I'1,4% per
ogni 0,6 °C (1,0 °F) di aumento della temperatura e
diminuisce di circaI'1,4% per ogni 0,6 °C (1,0 °F) di
abbassamento della temperatura.

Se la pompa é stata tenuta in frigorifero, lasciarla
riscaldare a temperatura ambiente prima dell’uso.

A seconda del modello, la pompa potrebbe richiedere
da 12.a 15 ore circa per raggiungere la temperatura
ambiente. (Fare riferimento alla tabella sequente.)

270 400

12 15

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

Premendo sulla pompa dall’esterno (come ad esempio
stringendo la pompa o appoggiandosi su di essa)
aumenta la portata.

INDI(AZIONI PERL'USO

(]

.

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 stretta prossimita di nervi
per il trattamento anestetico e/0 analgesico regionale

in fase pre-chirurgica, peri-chirurgica e post-chirurgica.
Le possibili vie di somministrazione sono le seguenti:
sito intraoperatorio, per via perineurale, percutanea ed
epidurale.

La pompa 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.

NTROINDICAZIONI

La pompa ON-Q* non & prevista per sangue, emoderivati,
lipidi, emulsioni grasse o nutrizione parenterale totale
(TPN).

La pompa ON-Q* non & indicata per somministrazioni
intravascolari.

La pompa ON-Q* con dispositivo ONDEMAND* non & prevista
per I'uso con i cateteri ON-Q* Soaker* e SilverSoaker* poiché
questi potrebbero impedire il corretto funzionamento del
dispositivo ONDEMAND*.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: (Figura 1)

La pompa ON-Q* con dispositivo ONDEMAND* incorpora un
dispositivo per la somministrazione di boli. Il dispositivo
ONDEMAND* consente la somministrazione in infusione

con
rich

(2]
(3]
(4]
(5]
(6]
(7]

tinua (basale), nonché la somministrazione in boli fissi su
iesta del paziente o del medico curante.

Cappuccio del raccordo di riempimento

Raccordo di riempimento

Pompa ON-Q*

Morsetto

Filtro anti-aria

Dispositivo per somministrazione in bolo ONDEMAND*

Cannula



Figura 1

ETICHETTA DEL FARMACO (FIGURA 2)
Definizioni dei simboli dell'etichetta del farmaco:

© Nome paziente
© Data

© On

O Farmaco

© Dose

Figura 2
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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.

1. Chiudere il morsetto.
2. Togliere il cappuccio dal raccordo di riempimento.
3. Fissare la siringa piena al raccordo di riempimento.
Capovolgere la pompa come illustrato.
4. Afferrare la siringa con entrambe le mani.
5. 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 @ del £49%.
NOTA - Con le pompe di dimensioni maggiori vengono forniti
set di prolunga per riempimento (fare riferimento al
foglietto illustrativo).

AATTENZIONE - Non riempire insufficientemente
la pompa. |l riempimento insufficiente della pompa puo
determinare un aumento significativo della portata. Non
superare il volume di riempimento massimo. (Tabella 1)

6. Rimuovere la siringa dal raccordo di riempimento.

7. 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* viene fornita in dotazione con
un‘apposita valigetta per il trasporto.

Figura 3

A ATTENZIONE - Non riempire con un volume inferiore
a quello nominale di riempimento, né superare il volume di
riempimento massimo. (Tabella 1)

41



Tabella 1: Volume di riempimento

270ml 335ml <9ml

400 ml 550ml <15ml

DOSAGGIO DELLA PORTATA TOTALE
La portata totale include la somministrazione in bolo +
basale, ovvero la velocita di infusione all'ora. (Tabella 2)

Tabella 2: Portata totale

S5ml 30 min 10 ml/h + Velocita basale

5ml 60 min 5ml/h + Velocita basale

RIEMPIMENTO DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE

Usare una tecnica asettica

A ATTENZIONE - Non rimuovere la linguetta rossa finché

la cannula non é stata completamente riempita. Un

riempimento scorretto puo causare la somministrazione di

un bolo daria con un volume finoa 5 ml.

1. Appoggiare il dispositivo ONDEMAND* su una superficie
piana con I'etichetta della linguetta rossa rivolta verso
I'alto (Figura 4A).

Figura 4A

Appoggiare su una Linguetta rossa

superficie piana

\

2. Aprire il morsetto e togliere il cappuccio della cannula
per avviare il riempimento. Non gettare il cappuccio della
cannula.

3. Il set di somministrazione si considera riempito quando
tutta l'aria e stata espulsa dall'intera lunghezza della
cannula e si osserva del liquido all'estremita del Luer Lock
(circa 4 minuti).

4, Rimettere il cappuccio della cannula finché il dispositivo
non & pronto per |'uso.
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5. Rimuovere la linguetta rossa tirandola con un movimento
lineare verso 'esterno (Figura 4B). E importante
rimuovere completamente la linguetta rossa, avendo
cura di non romperla (Figura 4C). Il dispositivo per la
somministrazione di boli ONDEMAND* iniziera a riempirsi.

Figura 4B Figura 4C

Modo giusto

Modo sbagliato

AAWERTENZA - Non tirare verso l'alto la
linguetta rossa, per non rischiare che si rompa
(Figura 4C). Se la linguetta rossa non viene rimossa
o si rompe durante la rimozione, si avra una
somministrazione continua, che potrebbe essere
notevolmente maggiore della portata totale
(bolo + basale).

6. Il dispositivo & ora pronto per I'uso; una dose completa di
bolo non sara tuttavia disponibile finché non é trascorso
il tempo di riempimento indicato sul dispositivo stesso.
L'indicatore arancione dev'essere al livello superiore
(Figura 4D).

Figura 4D

Figura 4E

Indicatore
arancione
diriempimento
per somminist-
razione in bolo

AVVIO DELL'INFUSIONE
Usare una tecnica asettica

1. Collegare la cannula al catetere del paziente accertandosi
che sia saldamente collegata.

2. Il paziente o il personale clinico deve somministrare un
bolo non appena possibile dopo I'avvio dell'infusione,
onde accertare il corretto funzionamento del dispositivo



per la somministrazione in bolo. Il pulsante del bolo
dovrebbe risollevarsi nell'arco di qualche minuto e
lindicatore arancione dovrebbe iniziare a spostarsi verso
Ialto.

ATTIVAZIONE DEL BOLO

1. Premere il pulsante ONDEMAND* finché non si blocca in
posizione (Figura 4E).

2. I bolo verra somministrato e il dispositivo ONDEMAND*
iniziera a riempirsi di nuovo.

3. Lindicatore arancione mostra la quantita di farmaco
presente nel dispositivo (Figura 4D).

4. Il prossimo bolo completo sara disponibile quando
l'indicatore arancione si trovera al livello massimo.

5. Premendo il pulsante del bolo prima che scada il tempo di
riempimento si otterra una dose parziale di bolo.

A AVVERTENZA - Se il pulsante del bolo non si
aggancia, chiudere il morsetto, altrimenti potrebbe
verificarsi la somministrazione continua del farmaco. La
dose somministrata potrebbe essere notevolmente
superiore alla portata totale.

NOTA - E normale che il pulsante del bolo non si aggandi se
non sono trascorsi 30 minuti dalla sua pressione.

A AVVERTENZA - Se il pulsante ONDEMAND* non risale
entro 30 minuti, controllare la posizione dell'indicatore
arancione:

1. Selindicatore arancione si trova in basso, chiudere il
morsetto, per evitare la somministrazione continua di
farmaco che potrebbe essere notevolmente superiore alla
portata totale.
oppure

2. Sel'indicatore arancione si trova in alto, qualcosa
potrebbe ostacolare il flusso. Controllare che non vi siano
strozzamenti lungo la cannula, accertarsi che il morsetto
non sia chiuso e verificare la pervieta dei dispositivi
collegati, quali cateteri o filtri senza scarico (verificare la
pervieta), in conformita al protocollo standard in vigore
presso la struttura di appartenenza.

GRAFICO DEL RIEMPIMENTO DEL DISPOSITIVO
ONDEMAND*
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Tempo di riempimento (minuti)

II dispositivo ONDEMAND* & disponibile con tempi di
riempimento di 30 0 60 minuti, come indicato sull'etichetta.
Il tempo di riempimento & pressoché lineare.

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 piui piccola.

Assicurarsi che:

« Il morsetto sia aperto.

« La cannula non presenti strozzamenti.

« Lo scarico del filtro non sia coperto o chiuso da nastro.

« I materiali per terapia a caldo, a freddo o con ghiaccio
siano collocati lontano dal dispositivo di regolazione del
flusso.

COMPLETAMENTO DELL'INFUSIONE

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

« Chiudere il morsetto, scollegare la pompa e smaltirla
secondo il protocollo in vigore presso la struttura di
appartenenza.

NOTA - Se la pompa non ha dato le prestazioni attese, non
gettarla. Contattare I-Flow* per le istruzioni sulla resa del
prodotto: ifloproductcomplaint@kcc.com.

SCHEDA TECNICA

ACCURATEZZA DI SOMMINISTRAZIONE - Quando il
dispositivo viene riempito al volume nominale, 'accuratezza
della portata basale & +15% e |'accuratezza della dose
del bolo & +10/-20% delle portate nominali quando
I'infusione viene avviata 0-8 ore dopo il iempimento e viene
somministrata soluzione fisiologica normale a 22 °C (72 °F)
quale diluente.
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CURVA DEL FLUSSO TIPICA
La portata potrebbe essere pit alta o pili bassa all'inizio e alla
fine dell'infusione (vedere la Figura 5).

Figura 5
Curva del flusso tipica

Portata

1 ¥__\/\ | Nominale |

B A B B B
Tempo di somministrazione 100%
percentuale

NOTE

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 (Latex Sensitivity Technical Bulletin) per la
pompa ON-Q* all'indirizzo www.iflo.com.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in condizioni di magazzino generali. Proteggere
da fonti luminose e dal calore. Tenere all‘asciutto.

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

Ulteriori brevetti statunitensi ed esteri potrebbero essere
concessi e/0 in corso di registrazione.

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

Per ulteriori informazioni, informazioni aggiornate
sui prodotti e i bollettini tecnici, chiamare il numero
telefonico +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569
(solo in lingua inglese) o visitare il sito Web
all'indirizzo www.iflo.com.

Per ordinare altre copie delle Istruzioni per 'uso o
delle Linee guida per il paziente, inviare una mail
all'indirizzo internationalorders@iflo.com oppure
chiamare il numero telefonico +1.949.206.2688.
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Gebruiksaanwijzing

ON-0*-pomp met ONDEMAND*-bolusknop

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
+1-949-206-2700 (alleen in het Engels). .

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

Een bolus kan op afroep worden toegediend. Door de

medicatiedosering te baseren op de totale stroomsnelheid,

verkleint de kans op potentiéle ongewenste voorvallen.

«Totale stroomsnelheid verwijst naar bolus +
basaalsnelheid. Door de medicatiedosering te baseren op
de totale stroomsnelheid, verkleint de kans op potentiéle
ongewenste voorvallen.
Wegens het risico van ischemische schade worden
vasoconstrictoren, zoals epinefrine, afgeraden voor continu
infuus via de volgende toedieningswegen: intraoperatieve
plaats, perineuraal en percutaan (met uitzondering van
epiduraal).

+ De geneesmiddelen of vioeistoffen 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.

Eris 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
uiteinde van 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.
Hoewelergeendefinitievevastgestelde 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.

0Om de continue hovenmatige toediening van medicatie

met een snelheid van aanzienlijk meer dan de totale

stroomsnelheid te voorkomen, moet u de klem sluiten als
een van de volgende omstandigheden optreedt:

« Derode tab is niet verwijderd of breekt tijdens het
verwijderen.

« De oranje bolushijvulindicator staat niet altijd in
de nabijheid van de hoogste stand behalve binnen
60 minuten na het indrukken van de bolusknop.
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« De bolusknop klikt niet vast behalve binnen 30 minuten
na het indrukken van de bolusknop.

Als de bolusknop niet binnen 30 minuten na het indrukken
ervan omhoogspringt, controleer dan de stand van de oranje
indicator:

Als de oranje indicator op de laagste stand staat,

sluit dan de klem. De toediening van medicatie is

mogelijk continu en aanzienlijk groter dan de totale

stroomsnelheid.

Als de oranje indicator op de hoogste stand staat, kan

het zijn dat er iets de stroom blokkeert. Controleer

op knikken in de slang, een gesloten klem en of de

aangesloten hulpmiddelen zoals een katheter of

niet-geventileerd filter geopend zijn (verifieer de

doorgankelijkheid ervan) volgens uw standaardprotocol.
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.

/N\LETop
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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 gebruikt met bis(2-ethylhexyl)ftalaat

ozhe  (DEHP) geplastificeerd pvc:

« DEHP is een vaak gebruikt plastificeermiddel voor
medische hulpmiddelen. Er bestaat tot op heden
geen overtuigend 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 wordt gevuld, 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.
Het vulvolume, de infuussnelheid, de bolusdosis en het
bolusinterval staan op de vulpoort gespecificeerd.
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 slangklem.
Vervang de pomp, indien nodig.
« Voer de pomp niet af. Neem contact op met I-Flow* voor
instructies voor het retourneren van het product.
Plaats geen niet-geventileerd filter aan het einde van de
toedieningsset, omdat dit de stroomsnelheid kan hinderen
of doen stilvallen.
Verwijder de rode tab pas als de slang volledig is gevuld.
Indien niet goed gevuld kan t/m 5 ml luchtbolus worden
toegediend.
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 ter hoogte
van de katheterplaats:
« De pomp hoger plaatsen verhoogt de stroomsnelheid.
« De pomp lager plaatsen verlaagt de stroomsnelheid.
Temperatuur
« Het ONDEMAND*-hulpmiddel moet aan de
buitenkant op de kleding worden gedragen en op
kamertemperatuur worden gehouden.



+ 0m 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.

+ Het ONDEMAND*-hulpmiddel is gekalibreerd
met gebruik van normaal fysiologisch zout als
verdunningsmiddel en kamertemperatuur (22 °C,
72 °F) als werkomgeving. De stroomsnelheid neemt
ongeveer 1,4% toe per verhoging van 0,6 °C/1,0 °F in
temperatuur en neemt ongeveer 1,4% af per verlaging
van 0,6 °C/1,0 °F in temperatuur.
Als de pomp uit de koelkast komt, dient u deze voor
gebruik op kamertemperatuur te laten komen.
Het kan ongeveer 12 a 15 uur duren voordat een pomp
op kamertemperatuur komt (afhankelijk van het
model). (Zie onderstaande tabel.)

270 400

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.

INDICATIES 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 dichte 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.

«+ De ON-Q*-pomp is niet bestemd voor intravasculaire
toediening.

« De ON-Q*-pomp met ONDEMAND*-hulpmiddel is
niet bestemd voor gebruik met ON-Q* Soaker*- en
SilverSoaker*-katheters, omdat deze de juiste werking van
het ONDEMAND*-hulpmiddel kunnen verhinderen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: (afbeelding 1)
De ON-Q*-pomp met ONDEMAND*-hulpmiddel bevat een
bolushulpmiddel. Het ONDEMAND*-hulpmiddel verschaft een
continu infuus (basaal) en stelt de patiént of zorgverlener in
staat vaste bolussen op afroep toe te dienen.

@ Dop vulpoort

@ Vulpoort

© ON-Q*-pomp

O Klem

© Ontluchtingsfilter

@ ONDEMAND*-bolushulpmiddel
@ slang

Afbeelding 1
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MEDICATIELABEL (AFBEELDING 2)
Definities van symbolen op medicatielabel:

@ Naam patiént

© Datum

© Tijd

O Medicatie

© Dosis

Afbeelding 2
ot b
o[i] o
°

GEBRUIKSAANWIJZING

Een aseptische techniek gebruiken

DE ON-Q*-POMP VULLEN: (Afbeelding 3)
OPMERKING: Volg de protocollen van het ziekenhuis en de
toepasselijke voorschriften voor het vullen van de pomp.

1. Sluit de klem.

2. Haal de dop van de vulpoort af.

3. Bevestig de gevulde injectiespuit op de vulpoort. Keer de
pomp zoals afgebeeld om.

4. Pak de injectiespuit met beide handen vast.

5.  BIijf de zuiger omlaag duwen totdat de inhoud toegediend
is. Tijdens het vullen de pomp niet hanteren, aangezien
de tip van de injectiespuit hierdoor kan afbreken. Zo nodig
herhalen. Nauwkeurigheid van de spuit is +4%.

OPMERKING: Vulverlengingssets worden geleverd met

grotere pompen (zie productbijsluiter).

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

6. Verwijder de spuit it de vulpoort.
7. Zet de dop terug op de vulpoort. Noteer de juiste
farmaceutische en patiéntinformatie op de pomp.

OPMERKING: De ON-Q*-pomp wordt geleverd met een
draagtas voor de pomp.

Afbeelding 3

A LET OP: De pomp niet met minder dan het
gespecificeerde vulvolume of met meer dan het maximale
vulvolume vullen. (Tabel 1)

Tabel 1: Vulvolume

270 ml 335ml <9Iml

400 ml 550 ml < 15ml

DOSERING BIJ TOTALE STROOMSNELHEID
Totale stroomsnelheid verwijst naar bolus + basaal, wat de
infuussnelheid per uur . (Tabel 2)

Tabel 2: Totale stroomsnelheid

S5ml 30 min 10 ml/h + basaalsnelheid

5ml 60 min 5ml/h + basaalsnelheid

DE TOEDIENINGSSET VULLEN

Een aseptische techniek gebruiken

A LET OP: Verwijder de rode tab pas als de slang volledig

is gevuld. Indien niet goed gevuld kan t/m 5 ml luchtbolus

worden toegediend.

1. Leg het ONDEMAND*-hulpmiddel op een vlakke
ondergrond met de zijde waar de rode tab met het label
zit, omhoog (afbeelding 4A).



Afbeelding 4A
Op vlakke ondergrond leggen

2. Open de klem en verwijder het dopje van de slang om
met het vullen te beginnen. Het dopje van de slang niet
weggooien.

3. Als de gehele slang volledig ontlucht is en er vloeistof aan

het uiteinde van de Luer-lock zichtbaar is (na ongeveer
4 minuten), is de toedieningsset gevuld.

4. Plaats het dopje van de slang terug totdat het hulpmiddel

wordt gebruikt.

5. Verwijder de rode tab door deze recht naar buiten te trekken
(afbeelding 4B). Het is belangrijk de rode tab geheel te
verwijderen en te zorgen dat de tab niet breekt (afbeelding
4C). Het ONDEMAND*-bolus hulpmiddel begint vol te lopen.

Afbeelding 4B

I3

Goed

Afbeelding 4C

A WAARSCHUWING: Trek de rode tab niet
omhoog omdat de tab zo kan afbreken (afbeelding

4(C). Als de rode tab niet wordt verwijderd of tijdens

het verwijderen breekt, is de toediening continu.
Deze toediening is mogelijk aanzienlijk groter dan
de totale stroomsnelheid (bolus + basaal).

6.

Het hulpmiddel is nu klaar voor gebruik; een volledige
bolusdosis is echter pas beschikbaar als de op het etiket
vermelde bijvultijd is verstreken. De oranje indicator moet
op het hoogste niveau staan (afbeelding 4D).

Afbeelding 4D

Afbeelding 4E

HET INFUUS STARTEN

Een aseptische techniek gebruiken

1.

2.

Sluit de slang op de katheter van de patiént aan. Zorg dat
de aansluiting goed vastzit.

De patiént of clinicus moet, zodra het infuus gestart is,
z0 spoedig mogelijk een bolus toedienen om zich ervan
te verzekeren dat het bolushulpmiddel goed werkt. De
bolusknop springt na enkele minuten omhoog en de
oranje indicator begint zich naar het hoogste punt te
verplaatsen.

BOLUSACTIVERING

5.

. Druk de ONDEMAND*-knop omlaag totdat deze op zijn

plaats vastklikt (afbeelding 4E).

. De bolus wordt toegediend en het ONDEMAND*-

hulpmiddel wordt bijgevuld.

. De oranje indicator geeft weer hoeveel medicatie zich in

het bolushulpmiddel bevindt (afbeelding 4D).

. De volgende volle bolus is beschikbaar wanneer de oranje

indicator zich op het bovenste niveau bevindt.
Als u op de bolusknop drukt voér het einde van de
bijvultijd leidt dit tot een gedeeltelijke bolusdosis.

A WAARSCHUWING: Als de bolusknop niet vastklikt,
sluit dan de klem. Anders is de toediening van medicatie
mogelijk continu. Deze toediening is mogelijk
aanzienlijk groter dan de totale stroomsnelheid.
OPMERKING: Het is normaal dat de bolusknop niet vastklikt
binnen 30 minuten nadat de knop is ingedrukt.
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A WAARSCHUWING: Als de ONDEMAND*-knop niet
binnen 30 minuten omhoogspringt, controleer dan de
stand van de oranje indicator.

1. Als de oranje indicator op de laagste stand staat, sluit dan
de klem. De toediening van medicatie is mogelijk continu
en aanzienlijk groter dan de totale stroomsnelheid.
of

2. Als de oranje indicator op de hoogste stand staat, kan het
zijn dat er iets de stroom blokkeert. Controleer op knikken
in de slang, een gesloten klem en of de aangesloten
hulpmiddelen zoals een katheter of niet-geventileerd
filter geopend zijn (verifieer de doorgankelijkheid ervan)
volgens uw standaardprotocol.

BIJVULDIAGRAM ONDEMAND*-HULPMIDDEL
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Bijvultijd (minuten)

Het ONDEMAND*-hulpmiddel is verkrijghaar met een
bijvultijd van 30 of 60 minuten, als gespecificeerd op het
hulpmiddel. De bijvultijd is bij benadering lineair.

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:
« De klem is 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.
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EINDE VAN HET INFUUS
Het infuus is klaar wanneer de pomp niet langer gevuld is.
« Sluit de klem, koppel de pomp los en voer de pomp af
volgens het protocol van uw instelling.

OPMERKING: Als de pomp niet naar behoren werkt, voer
de pomp dan niet af. Neem contact op met |-Flow*
voor instructies voor het retourneren van het product:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

TOEDIENINGSNAUWKEURIGHEID: Wanneer gevuld tot
het gespecificeerde volume is de nauwkeurigheid van de
basaalstroomsnelheid +15% en de nauwkeurigheid van
de bolusdosis +10/-20% van de gespecificeerde snelheden
wanneer het infuus 0 a 8 uur na het vullen is gestart en
normaal fysiologisch zout als verdunningsmiddel wordt
toegediend bij 22 °C/72 °F.

TYPISCHE STROOMCURVE
De stroomsnelheid kan hoger of lager zijn bij begin en einde
van het infuus (zie afbeelding 5).

Afbeelding 5
Typische stroomcurve

1 ¥__\/\ | Nominaal |

Stroomsnelheid

LI S e e LA e e

Percentage toedieningstijd 100%

OPMERKINGEN:

Er zit geen latex in de vioeistofbaan en latex komt niet in
aanraking met personen. Zie het technische bulletin over
latexgevoeligheid in verband met de ON-Q*-pomp op
www.iflo.com.

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



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

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

Kimberly-Clark Worldwide, Inc. of gelieerde bedrijven.
© 2010 KCWW. Alle rechten voorbehouden.

Bel voor meer informatie

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

Extra exemplaren van de gebruiksaanwijzing of
richtlijnen voor de patiént zijn verkrijgbaar via e-mail
of per telefoon: internationalorders@iflo.com of
+1.949.206.2688.
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Kayttoohjeet

ON-0*-pumppu, jossa on ONDEMAND*-boluspainike

TARKEITA TIETOJA

Lue koko tamé asiakirja ennen ON-Q*-laitteen

kayttamistd. Noudata kaikkia ohjeita huolellisesti
potilaan ja/tai kayttdjan turvallisuuden takaamiseksi.

KAYTTAJATIEDOT
Ota yhteys 24 tunnin tuotetukeen puhelimitse
numeroon 800 444 2728 tai +1 949 206 2700 (vain
englanninkielinen).
Viimeisimmét tuotetiedot ja mm. seuraavat tekniset

tiedotteet saa verkkosivulta www.iflo.com tai ottamalla

yhteyden myyntiedustajaan:
ON-Q*-pumpun kéytto
magneettiresonanssiymparistossa
Lateksiherkkyys
Jatkuva infuusio lapsipotilaille
ON-Q*-pumpun kéytto kdsi- ja jalkakirurgiassa
Tilavuuden ja virtausnopeuden valinta
Taménhetkiset tiedot kondrolyysistd
Perioperatiiviset autologiset verensiirrot
UsP 797
Sdilytysaikojen vaikutus esitdytettyjen
elastomeeristen ON-Q*-pumppujen
virtausnopeuteen
Ohjeet potilaalle

AVAROITUS

Bolus annetaan tarpeen mukaan. Mahdollisten

haittavaikutusten vahentdmiseksi ldakeannos on

laskettava kokonaisvirtausnopeuden perusteella.
Kokonaisvirtausnopeus tarkoittaa bolusta +
perusantonopeutta. Mahdollisten haittavaikutusten
vahentémiseksi ldakeannos on laskettava
kokonaisvirtausnopeuden perusteella.
Iskemiavaurion vaaran vuoksi verisuonia supistavia
aineita kuten adrenaliinia ei suositella jatkuviin
infuusioihin seuraavia antoreittejd varten:
leikkauskohtaan, perineuraalisesti ja perkutaanisesti
(epiduraalista lukuun ottamatta).

«  Ladkkeet tai nesteet taytyy antaa ldékkeen valmistajan

antamien ohjeiden mukaan. Laakari on vastuussa
ladkkeen madraamisesta kunkin potilaan kliinisen

tilan mukaan (esim. ikd, paino, potilaan sairauden tila,

samanaikaiset lddkkeet jne.).
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Koska virtauksen keskeytymisestd ei anneta halytysta
tai varoitusta, ON-Q*-laitteella ei suositella sellaisten
elamdad ylldpitavien ladkkeiden antamista infuusiolla,
joiden antamisen keskeytyminen tai liian véhdinen
antaminen saattaa aiheuttaa kuoleman tai vakavan
tapaturman.
Jos ladkkeiden liiallinen antaminen voi aiheuttaa
kuoleman tai vakavan tapaturman, on oltava varovainen,
koska pumpun infuusiotilaa osoittavaa ilmaisinta ei ole.
Analgeetin epiduraalinen infuusio rajoitetaan
kehoon asetettuihin katetreihin, jotka on erityisesti
tarkoitettu epiduraalitoimenpiteita varten.
Epiduraalitoimenpiteisiin sopimattomien lddkkeiden
infuusion estamiseksi ei saa kayttdd suonensisdisia
jarjestelmid, joissa on lisdaineportti. On erittdin
suositeltavaa, ettd epiduraalitoimenpiteissé kaytetyt
|dékkeen annostelulaitteet erotettaisiin selvdsti muista
infuusiolaitteista.
Komplikaatioiden vélttamiseksi tulee kdyttdd alinta
virtausnopeutta, volyymia ja ladkepitoisuutta, joilla
saadaan haluttu tulos. Erityista huomioon otettavaa:
Valta asettamasta katetria jasenien distaalipdihin
(esim. sormet, varpaat, nend, korvat, penis, jne.),
joihin neste voikeraantya, koska seurauksenavoiolla
iskeeminen vamma tai kuolio.
Valtd asettamasta katetria nivelrakoihin. Vaikka
ratkaisevaa syysuhdetta ei ole osoitettu, joissakin
aineistoissa on ndytetty mahdollinen yhteys
jatkuvien niveltensisdisten infuusioiden (etenkin
bupivakaiinia kdytettdessa) ja kondrolyysin
kehittymisen valilla.
Valta tiukkoja kaareitd, jotka voivat rajoittaa
verenkiertoa tai nesteen hajautumista.
Jotta kokonaisvirtausnopeuden merkittavasti ylittava
|d&kkeen jatkuva liiallinen antaminen estetdén, sulje
puristin, jos esiintyy jokin seuraavista tilanteista:
- punaista liuskaa ei ole irrotettu tai se rikkoutuu
irrotettaessa
«oranssi boluksen tayttdilmaisin ei ole koko ajan
ldhelld yldasentoa (boluspainikkeen painamisen
jlkeista 60 minuuttia lukuun ottamatta)
boluspainike ei lukitu paikalleen (boluspainikkeen
painamisen jélkeistd 30 minuuttia lukuun
ottamatta).



Jos boluspainike ei ponnahda takaisin ylos 30 minuutin
kuluessa painamisestaan, tarkasta oranssin ilmaisimen sijainti:
«Jos oranssi ilmaisin on ala-asennossa, sulje puristin.
Laakkeenantoa saattaa tapahtua jatkuvasti. Tamé
ladkkeenanto voi olla huomattavasti suurempaa kuin
kokonaisvirtausnopeus.
«Jos oranssi ilmaisin on yldasennossa: jokin saattaa

estad virtauksen. Tarkista onko letku kiertynyt, puristin

kiinni tai onko liitetyissa laitteissa, esim. katetrissa

tai tuulettamattomassa suodattimessa tukos (tarkista

tavanomaisen kdytannon mukaan).
Hoitohenkilokunta on vastuussa siitd, etta potilas
koulutetaan jarjestelman oikeaan kayttoon.
Hoitohenkilokunta on vastuussa pumpun mukana
potilaalle annettavien ohjeiden muuttamisesta potilaan

kliinisen tilan ja hénelle maaratyn ladkityksen mukaisesti.

/\ HUOMIOITAVAT ASIAT

. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avoin, vaurioitunut
tai jos suojatulppa puuttuu.

. Vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida, tayttda tai

kdyttdd uudelleen.

Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa seuraavia riskeja:
laitteen virheellinen toiminta (esim. epatarkka
virtausnopeus)
lisaantynyt infektioriski

- laitteen tukkeutuminen (haittaa infuusiota tai
pysdyttdd sen).

« Pumppu on steriili ja ei-pyrogeeninen.

Tuotteessa kaytetadn di(2-etyyli)ftalaatilla (DEHP)

vewP pehmennettyd PVC:td:

- DEHP on ldékintalaitteissa yleisesti kdytetty
pehmennin. Tahdn mennessa ei ole vakuuttavia
tieteellisia todisteita siitd, etta DEHP:lle altistuminen
vaikuttaisi haitallisesti ihmisiin. DEHP:td siséltdvien
ladkintélaitteiden kayton riski ja hyoty raskaana
olevilla naisilla, imettévilld dideilld, vauvoilla ja
lapsilla on kuitenkin arvioitava ennen kayttoa.

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

Pumppua ei saa alitdyttad. Pumpun alitéyttdminen voi

suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.

Enimmaistdyttotilavuutta ei saa ylittad. (Taulukko 1)

«Valineessé on puristin infuusion pysdyttamista varten.

Puristinta ei saa poistaa tai rikkoa. Puristinta ei saa

kdyttdd jaksoittaisena antovalineend.

Pydrittele letkua sormien valissa virtauksen
helpottamiseksi, jos puristin on ollut pitkaan suljettuna.
Téyttétilavuus, infuusionopeus, bolusannos ja bolusvéli on
merkitty tayttoaukkoon.

Vélta puhdistusaineiden (kuten saippuan ja alkoholin)

kosketusta suodattimen kanssa, ilmanpoistoaukko saattaa

vuotaa.

Ald aseta teippia suodattimien péalle, 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 antojarjestelmasta, sulje

letkupuristin. Vaihda pumppu tarvittaessa uuteen.

« Pumppua ei saa havittdd, vaan ota yhteys I-Flow*-
yhtioon tuotteen palautusta koskevien ohjeiden
saamista varten.

limareidtontd suodatinta ei saa lisatd antojérjestelmén

paahan, silla tima voi hidastaa virtausnopeutta tai

pysdyttad virtauksen.

Punaista liuskaa ei saa poistaa, ennen kuin letkut

on taysin esitdytetty. Laite voi antaa jopa 5 ml:n

ilmaboluksen, jos esitdyttod ei ole tehty oikein.

Virtausnopeudet voivat vaihdella seuraavista syista:

Tayttonopeus
« Jos pumppu tdytetddn merkittya tilavuutta

pienemmalld madralld, virtausnopeus suurenee.
« Jos pumppu tdytetddn merkittya tilavuutta
suuremmalla maéralld, virtausnopeus pienenee.

« Viskositeetti ja/tai ladkepitoisuus

« Pumpun sijainti — aseta pumppu suunnilleen samalle
tasolle kuin katetrikohta:

« jos pumppu sijoitetaan téta tasoa ylemmés,
virtausnopeus suurenee.

« jos pumppu sijoitetaan téta tasoa alemmas,
virtausnopeus pienenee.

Lampétila

« ONDEMAND*-laitetta on pidettdva vaatetuksen paalla
ja sdilytettéva huoneenlammaossa.

« Jotta virtausnopeus pysyisi varmasti tarkkana, &l&
aseta ldmpd- tai kylmahoitoa virtauksen saatimen
ldhelle.

Lampatila vaikuttaa nesteen viskositeettiin
ja aiheuttaa suuremman tai pienemman
virtausnopeuden.

+ ONDEMAND*-laite on kalibroitu kdyttden tavallista
keittosuolaliuosta laimentimena ja huoneenldmpda
(22 °C, 72 °F) kédyttdympdristond. Virtausnopeus
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suurenee noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n (1 °F) lampdtilan

nousua kohti ja pienenee noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n
(1 °F) lampéatilan laskua kohti.

Anna pumpun saavuttaa huoneenldmpdatila ennen
kdyttod, jos pumppu on ollut jadkaapissa.

Pumpun huoneenldmman saavuttaminen voi kestaa
noin 12-15 tuntia (mallista riippuen). (Katso alla
olevaa taulukkoa.)

270 400

12 15

Sailytys

«Jos taytettyd ON-Q*-pumppua sdilytetdén yli 8 tuntia
ennen infuusion aloittamista, virtausnopeus saattaa
olla hitaampi.

Ulkoinen paine

« Ulkoinen paine, kuten puristus tai pumpun paalla
makaaminen, lisddvat virtausnopeutta.

KAYTTOINDIKAATIOT

« ON-Q*-pumppu on tarkoitettu lddkkeen (esim.
paikallispuudutteen) jatkuvaan antamiseen
leikkaushaavoihin ja/tai niiden ympérille ja/tai hermojen
lahelle leikkausta edeltavaa, leikkauksen aikaista
ja leikkauksen jalkeistd alueellista anestesiaa ja/tai
kivunlievitysta varten. Laakkeen antoreitteja ovat:
leikkauskohtaan, perineuraalisesti ja perkutaanisesti.

+ ON-Q*-pumppu on tarkoitettu kivun huomattavaan
lievittamiseen ja narkoottisten aineiden kdyton
vahentdmiseen pelkkaan narkoottiseen kivunlievitykseen
verrattuna, kun laitetta kdytetdan paikallispuudutteen
antamiseen leikkaushaavoihin tai niiden ympérille tai
hermojen Ighelle.

KONTRAINDIKAATIOT
ON-Q*-pumppu ei ole tarkoitettu veren, verituotteiden,
lipidien, rasvaemulsioiden tai tdydellisen parenteraalisen
ravitsemuksen (TPN) antamiseen.

« ON-Q*-pumppua ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
suonensisdisesti.

«  ONDEMAND*-laitteella varustettua ON-Q*-pumppua
ei ole tarkoitettu ON-Q* Soaker*- ja SilverSoaker*-
katetrien kanssa kaytettavaksi, koska ne voisivat estdd
ONDEMAND*-laitteen oikean toiminnan.
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LAITTEEN KUVAUS: (Kuva 1)

ONDEMAND*-laitteella varustetussa ON-Q*-pumpussa

on boluslaite. ONDEMAND*-laite antaa jatkuvaa (perus)
infuusiota. Laitteen avulla potilas tai hoitohenkilokunta voi
antaa kiinteita bolusannoksia tarpeen mukaan.

@ Tiyttoaukon tulppa
@ Tiyttoaukko

© ON-Q*-pumppu

O Puristin

© lImanpoistosuodatin
O ONDEMAND*-boluslaite
@ Lletkut

Kuva 1




LAAKE-ETIKETTI (KUVA 2)
Ladke-etiketin symbolien maaritelmat:

@ Potilaan nimi
© Piivimaars
© Aika
O Liike
© Annos

Kuva 2
of odh

°@D)

KAYTTOOHJEET
Kdytd aseptista menetelmdd

ON-Q*-PUMPUN TAYTTAMINEN: (Kuva 3)
HUOMAUTUS: Noudata sairaalan protokollia ja soveltuvia
pumpun tayttdmistd koskevia ohjeita.

=

1. Sulje puristin.

2. Irrota téyttoaukon tulppa.

3. Kiinnitd tdytetty ruisku tdyttdaukkoon. Kd&nnd pumppu
toisinpdin kuvassa esitetylld tavalla.

4. Tartu ruiskuun kummallakin kaddelld.

5. Tyonnd méntaa alas jatkuvalla liikkeelld, kunnes
ladkeannos on annettu. Ald kisittele pumppua
tayttdmisen aikana, koska ruiskun kérki voi rikkoutua.
Toista tarvittaessa. Ruiskun tarkkuus on +4 %.

HUOMAUTUS: Isommille pumpuille on saatavana

tdyttojatkosarjoja (katso tuoteselosteesta).

A HUOMIO: Pumppua ei saa alitdyttad. Pumpun
alitdyttaminen voi suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.
Enimmaistdyttotilavuutta ei saa ylittdd. (Taulukko 1)

6. Irrota ruisku téyttdaukosta.
7. Aseta tdyttoaukon tulppa takaisin paikalleen. Kiinnitd
ladkettd ja potilasta koskevat tiedot.
HUOMAUTUS: ON-Q*-pumppuun kuuluu kantokotelo
pumpun sailyttamista varten.

Kuva 3

A HUOMIO: Laitteeseen merkittyd tayttotilavuutta ei saa
alittaa eikd enimmaistayttotilavuutta saa ylittaa. (Taulukko 1)

Taulukko 1: Tayttotilavuus

270 ml 335ml <9ml

400 ml 550ml <15ml

ANNOSTUS KOKONAISVIRTAUSNOPEUDELLA
Kokonaisvirtausnopeus tarkoittaa bolusta + perusantoa
(infuusionopeus tuntia kohden). (Taulukko 2)

Taulukko 2: Kokonaisvirtausnopeus

5ml 30 min

5ml 60 min

10 ml/h + perusannon nopeus

5ml/h + perusannon nopeus




ANNOSTELUJARJESTELMAN ESITAYTTO

Kdytd aseptista menetelmdd

A HUOMIO: Punaista liuskaa ei saa poistaa, ennen kuin

letkut on téysin esitaytetty. Jopa 5 ml ilmabolus voi syottya,

jos esitayttda ei ole tehty oikein.

1. Aseta ONDEMAND*-laite tasaiselle pinnalle, punaisen
liuskalipukkeen puoli ylospéin (Kuva 4A).

Kuva 4A Punainen
Tasaiselle pinnalle asettaminen liuska

2. Aloita esitdytto avaamalla puristin ja poistamalla letkun
korkki. A3 heita letkun korkkia pois.

3. Kun kaikki ilma on poistunut koko letkustosta ja nestettd
havaitaan luer-lukon padssé (noin 4 minuutin kuluttua),
annostelujdrjestelmd on esitdytetty.

4. Aseta letkun korkki takaisin paikalleen, kunnes laite on
valmiina kayttoon.

5. Irrota punainen liuska vetdmalld suoraan ulospdin
(Kuva 4B). On térkedd irrottaa punainen liuska kokonaan
ja varmistaa, ettei se rikkoudu (Kuva 4C). ONDEMAND*-
boluslaite alkaa nyt tayttya.

Kuva 4B

U3

A VAROITUS: Punaista liuskaa ei saa vetaa
ylospdin, koska tama voi rikkoa liuskan (Kuva 4C).
Jos punaista liuskaa ei irroteta tai jos se rikkoutuu
irrotettaessa, ladkkeenanto on jatkuvaa. Tama
ladkkeenanto voi olla huomattavasti suurempaa
kuin kokonaisvirtausnopeus (bolus + perusanto).

Kuva 4C

Oikein Védrin

56

6. Laite on nyt valmiina kdyttdon. Koko bolusannosta ei
kuitenkaan ole vield kdytettavissa, ennen kuin ilmoitettu
tdyttoaika on kulunut. Oranssin ilmaisimen pitdisi olla
ylatasossa (Kuva 4D).

Kuva 4D Kuva 4E

Oranssi
boluksen
tdyttoilmaisin

o Alaosa

INFUUSION ALOITTAMINEN
Kdytd aseptista menetelmdd

1. Liitd letku potilaan katetriin. Varmista, etta liitos on
pitava.

2. Potilaan tai hoitajan tulee antaa bolus mahdollisimman
pian infuusion aloittamisen jalkeen, jotta ndhtdisiin,
toimiiko boluslaite oikein. Boluspainikkeen pitdisi
ponnahtaa ylés muutaman minuutin kuluessa ja oranssin
ilmaisimen pitdisi alkaa liikkua yldosaa kohden.

BOLUKSEN AKTIVOINTI

1. Paina ONDEMAND*-painiketta, kunnes se lukittuu
paikoilleen (Kuva 4E).

2. Bolus annetaan ja ONDEMAND*-aite alkaa tayttya
uudelleen.

3. Oranssi ilmaisin ndyttaa boluslaitteessa olevan ladkkeen
maarédn (Kuva 4D).

4. Seuraava téysi bolus tulee saataville, kun oranssi ilmaisin
on ylimmalld tasolla.

5. Boluspainikkeen painaminen ennen kuin tayttdaika on
kulunut loppuun johtaa osittaiseen bolusannokseen.

A VAROITUS: Jos boluspainike ei lukitu, sulje puristin.
Muuten ladkkeenantoa saattaa tapahtua jatkuvasti.
Tama ladkkeenanto voi olla huomattavasti suurempaa
kuin kokonaisvirtausnopeus.

HUOMAUTUS: On normaalia, ettd painike ei lukitu, ennen kuin
boluspainikkeen painamisesta on kulunut 30 minuuttia.

A VAROITUS: Jos ONDEMAND*-painike ei ponnahda
takaisin ylos 30 minuutin kuluessa, tarkasta oranssin
ilmaisimen sijainti:



1. Jos oranssi ilmaisin on ala-asennossa, sulje puristin.
Ladkkeenantoa saattaa tapahtua jatkuvasti. Taméd
ladkkeenanto voi olla huomattavasti suurempaa kuin
kokonaisvirtausnopeus.
tai

2. Jos oranssi ilmaisin on yla-asennossa, jokin voi estdd
virtauksen. Tarkista onko letku kiertynyt, puristin
kiinni tai onko liitetyissd laitteissa, esim. katetrissa
tai tuulettamattomassa suodattimessa tukos (tarkista
tavanomaisen kdytannon mukaan).

ONDEMAND*-LAITTEEN TAYTTOKAYRA
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Tayttoaika (minuutteja)

ONDEMAND*-laitteita on saatavissa 30 tai 60 minuutin
tdyttoajalla, joka on merkitty laitteeseen. Tayttdaika on
kutakuinkin lineaarinen.

INFUUSION AIKANA
« Pumpun ulkonddn ja koon muutosta ei ehkd ole
havaittavissa ensimméisten 24 tunnin aikana infuusion
aloituksesta.
Kun ladkettd annetaan, pumppu pienenee vahitellen.
- Varmista seuraavat asiat:
« puristin on auki
« letkuissa ei ole mutkia
- ilmareikdd ei ole teipattu umpeen tai peitetty
« kaikki ldmpd-, jda- tai kylmé&hoidon lahteet on asetettu
kauas virtaussaatimestd.

INFUUSION PAATTYMINEN
Infuusio paattyy, kun pumppu on tyhja.

« Sulje puristin, irrota pumppu ja hévita se laitoksen
protokollan mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos pumppu ei toimi odotetulla tavalla,
pumppua ei saa havittad. Ota yhteys |-Flow*-yhtioon

tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista varten:

ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEKNISET TIEDOT

LARKKEENANNON TARKKUUS: Kun laite on taytetty
merkittyyn tilavuuteen, perusvirtausnopeuden tarkkuus on
+15 % ja bolusannoksen tarkkuus on +10/-20 % merkityistd
nopeuksista, kun infuusio aloitetaan 08 tuntia taytdn
jalkeen ja laimentimena on tavallinen keittosuolaliuos ja
|dmpétila 22 °C/ 72 °F.

TYYPILLINEN VIRTAUSKAYRA

Virtausnopeus voi olla suurempi tai pienempi infuusion alussa
ja lopussa (katso Kuva 5).

Kuva 5

Tyypillinen virtauskayra

3

2

S 1IN

g M Nimellinen
S e NN
=

=

Annosteluaika prosenttia 100 %

HUOMAUTUKSET:

Lateksia ei ole nestereitilld tai kosketuksessa potilaan kanssa.
Katso ON-Q*-pumpun lateksiherkkyyttd koskevaa teknistd
tiedotetta verkko-osoitteesta www.iflo.com.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Sdilytettdva tavallisissa varastotiloissa. Suojaa valonlahteiltd
ja kuumuudelta. Silyté kuivana.
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Rx only = HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda ainoastaan lddkari tai ladkarin
madrdyksestd.

Muita yhdysvaltalaisia ja muunmaalaisia patentteja on ehkd
myonnetty ja/tai vireilld.

*Kimberly-Clark Worldwide, Inc. -yhtion tai sen
tytdryhtididen rekisterdity tavaramerkki tai tavaramerkki.
© 2010 KCWW. Kaikki oikeudet pidatetdan.

Viimeisimmat tuotetiedot ja tekniset tiedotteet saa
puhelimitse numerosta
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (vain

englanniksi) tai verkkosivulta www.iflo.com.

Voit tilata lisaa kdyttoohjeita tai potilaan ohjeita
sahkopostitse tai puhelimitse:
internationalorders@iflo.com tai +1 949 206 2688.



Leidbeiningar um notkun

ON-0* deela med ONDEMAND* lyfjabershnapp

MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Vinsamlegast lesid allar leidbeiningarnar ddur

en ON-Q* dlan er notud. Fylgid vandlega 6llum
leidbeiningum til ad tryggja oryggi sjiklingsins og/
eda notandans.

UPPLYSINGAR TIL NOTANDA
«Til ad fa sélarhringsstudning hringid i 800-444-2728 eda
+1-949-206-2700 (adeins a ensku).
«  Farid d www.iflo.com eda hafid samband vid sdluadila
ykkar vardandi nyjustu upplysingar um véruna og
taeknllysmgar sem eiga vid um en takmarkast ekki vio:
Notkun ON-Q* dlunnar i nand vid
segulomskodunarbiinad (Magnetic Resonance)
Latexofnaemi

+ Stodug dreyping hjd dldrunarsjiklingum

« Notkun ON-Q* delunnar vid skurdadgerdir & hondum
og fotum
Val & magni og rennslishrada

+ Hvad er vitad um brjéskleysingar i dag

« Blodgjof med eigin blodi i adgerd

« USP797

« Ahrif geymslutima & rennslishrada i forfylltum ON-Q*
elastomeriskum delum
Leidbeiningar fyrir sjiklinga

A VIBVORUN

Heegt er ad gefa lyfjaber ad vild. Til ad draga tr skadlegum
ahrifum 4 sjklinginn tti ad mida skammtagjof vid
helldarrennsllsmagn
Heildarrennslismagn merkir lyfjaber + grunnhradi. Til ad
draga (r skadlegum &hrifum 4 sjiklinginn tti ad mida
skammtagjof vio heildarrennslismagn.

« Vegna hattu & blodpurrd er ekki malt med notkun
0aprengjandi efnum svo sem epinefrini vio stodugt
dreypi 4 eftirfarandi ikomuleidum: 4 adgerdarsveedi, vid
taug og i gegnum hud (ad undanteknu utanbastrymi).

«  Lyfeda vokva skal gefa i samraemi vid leideiningar
framleidanda peirra. Laeknir er dbyrgur fyrir dvisun
lyfs samkvaemt klinisku dstandi sjuklings (s.s. aldri,
likamspyngd, sjikdomséstandi, samtimis lyfjagjofum
0.5.frv.).

Engin vidvdrun eda haettumerki er gefid pegar rennsli
stodvast, pess vegna er ekki malt med pvi ad gefa
lifsnaudsynleg lyf til dreypingar med ON-Q* taekinu ef
stodvun rennslis eda onégt rennsli getur valdio alvarlegum
skada eda leitt til dauda.
Engin visbending er um stodu dreypingardalunnar, pvi
skal geta varddar par sem ofskommtun lyfs getur valdid
alvarlegum skada eda leitt til dauda.
Dreyping verkjalyfja i utanbastrymi er takmarkad vid
notkun inniliggjandi holleggja sem eru sérstaklega
hannadir fyrir lyfjagjof i utanbastrymi. Til pess ad koma i
veg fyrir dreypingu lyfja sem ekki eru dbent til notkunar
f utanbastrymi, skal ekki nota lyfjagjafarsett i 20 med
tengjum fyrir aukaefni. Eindregid er malt med pvi ad
binadur sem notadur er til ad gefa lyf i utanbastrymi sé
greinilega adskilinn fré 6llum 6drum dreypibtinadi.
Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla skal nota minnsta
naudsynlega rennsli, rimmél og styrk lyfs til ad na
tileetludum drangri. betta & einkum vid um eftirfarandi:
- Fordist isetningu holleggs i ytri enda Gtlima (t.d i
fingur, teer, nef, eyru, getnadarlim o.s.frv.) par sem
vokvamyndun getur ordid pvi petta getur valdid
blodpurrd eda drepi.
Fordist isetningu holleggs i lidamat. bott ekki sé fyrir
hendi endanlega stadfest orsakasamband, benda
heimildir til mdgulegs sambands & milli stodugrar
dreypingar i lid (einkum med lyfinu bipivakaini) og
myndunar brjéskleysingar.
« Fordist péttar umb(dir sem geta takmarkad bl6dflaedi
eda dreifingu vokva.
Til ad koma i veg fyrir samfellda ofskommtun af lyfi sem
er umtalsvert meiri en heildarrennslismagn parf ad loka

klemmunni ef eitthvad af eftirfarandi & sér stad:

Ef raudi flipinn er ekki farlaeegdur eda ef hann brotnar
vid pad.
Appelsinuguli endurfyllingarvisirinn fyrir lyfjaber er
ekki alltaf ndleegt haestu stodu nema i 60 minttur fré
bvi ad ytt er & lyfjabershnappinn.

«  Lyfjabershnappurinn lzsist ekki nema innan
30 mindtna frd pvi ad ytt er d lyfjabershnappinn.

Ef lyfjabershnappurinn smellur ekki aftur upp innan
30 minditna, skal athuga stodu appelsinugula visisins:

«  Lokid klemmunni ef appelsinuguli visirinn er { nedstu
stellingu. Siskommtun getur verid umtalsvert meiri en
heildarrennslismagnid.
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«  Efappelsinuguli visirinn er i efstu stodu getur eitthvad
verid ad hindra flae0i0. Athugid slongur i leit ad
beygjum, lokudum klemmum eda opnun tengds
btinadar eins og holleggs eda siu an loftunar (athugid
opnun) i samraemi vid hefdbundnar vinnureglur ykkar.

bad er & dbyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad tryggja ad

sjuklingnum sé kennt ad nota btinadinn rétt.

bad er & dbyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad breyta

leidbeiningum sem fylgja delunni fyrir sjdkling pannig ad

baer eigi vio um kliniskt astand sjiklingsins og Iyfid sem
gefid er.

/N vibuaranir

Notid ekki ef umbddirnar eru opnar, skemmdar eda
ef hlifdarlok vantar.

Einnota. Ma ekki endursmitsaefa, fylla aftur eda
endurnota.

Endurnotkun vorunnar getur haft eftirfarandi haettur i for
med sér:
Ranga virkni binadarins (p.e. rangur rennslishradi)
+ Aukna sykingarhattu
Lokun btinadarins (b.e. hindrun eda stodvun
dreypingu)
Daelan er sfd og veldur ekki sotthita.
Afurdin notar Di (2-etylehexyl) palat (DEHP) mykt
oere PVC:
« DEHP er algengt mykingarefni i Iekningabtinadi. Sem
stendur liggja engin endanleg visindaleg gogn fyrir
um ad DEHP sé skadlegt monnum. Hins vegar atti ad
meta dhattu og dvinning af notkun laekningatakja sem
innihalda DEHP hja konum & medgdngu og konum med
barn 4 brjésti, unghornum og bornum, adur en pau eru
notud.
Verid getur ad notkun tiltekinna lausna samhzfist ekki
PVCefninu sem er i lyflagjafarsettinu. Lesid fylgisedilinn
med lyfinu og adrar upplysingar til ad fa betri skilning &
magulegu 6samhaefi.
Setjio ekki of Iitid magn & daeluna. Ef of litid magn er sett &
daeluna getur pad aukid rennslishradann umtalsvert.
Fyllid ekki & meira en hamarksmagni. (Tafla 1)
Klemma fylgir til ad stdva dreypinguna. Fjarlgid ekki né
brjétio klemmuna. Notid ekki klemmuna fyrir 6samfellda
lyfiagjof.
Veltid slongunni milli fingranna til ad auka flaedid ef hin
hefur verid klemmd aftur lengi.
A &fyllingartenginu eru merkingar fyrir afyllingarmagn,
dreypingarhrada, lyfjabersskammt og bil milli lyfjaberja.

Fordist ad sian komist i snertingu vid hreinsiefni (eins
0g sapu og alkéhdl) vegna pess ad leki getur komid fra
loftteemislokanum.
Limid ekki yfir siuna (siurnar) par sem pad geeti lokad fyrir
lofttzemislokann og truflad dreypinguna.
Dyfid deelunni ekki i vatn. Gaetid pess ad verja daeluna ef
haetta er & ad deelan og sian blotni, til daemis ef farid er i
sturtu.
Ef deelan eda lyfjagjafarsettio lekur skal loka klemmunni &
slongunni. Skiptio um deelu ef med parf.
« Fargid ekki deelunni og hafid samband vid |-Flow* il ad fa
leidbeiningar um voruskil.
Bztid ekki vid siu an loftunar & enda bdnadarins par sem
bad getur hindrad eda stodvad innrennslid.
Fjarlaeqid ekki rauda flipann fyrr en slongurnar eru forfylltar
a0 fullu. Ef binadurinn er ekki forfylltur rétt getur verid ad
gefnir séu allt ad 5 ml skammtur af lofti.
Rennslishradinn getur verid mismunandi af ymsum
astaedum:
Afyllingarmagn
« Ef deelan er fyllt med minna magni en merkingin segir
til um veldur pad hradara rennsli.
« Ef deelan er fyllt med meira magni en merkingin segir
til um veldur pad haegara rennsli.
« Seigja og/eda styrkur lyfs
« Stadsetning deelunnar - stadsetjio daeluna i um pad bil
somu haed og holleggsstadurinn er:
- Ef deelan er stadsett ofar en petta eykst rennsli.
« Ef delan er stadsett nedar en petta minnkar rennslid.
Hitastig
« Bera skal ONDEMAND* dluna utan kleda og halda
henni vid herbergishita.
«Tilad tryggja réttan rennslishrada skal ekki nota
hita- eda kuldamedferd mjog nélegt rennslismaelinum.
«Hitastig hefur ahrif 4 seigju lausnarinnar og veldur meiri
eda minni rennslishrada.
+ ONDEMAND* dalan hefur verid kvorud med
saltvatn sem pynningarefni (normal saline, NS) og
vid herbergishita (22 °C, 72 °F) sem notkunarskilyrdi.
Rennslishradinn eykst um pad bil um 1,4% fyrir hverja
0,6 °C/ 1 °F haekkun hitastigs og minnkar um pad bil um
1,4% fyrir hverja 0,6 °C/ 1 °F lekkun hitastigs.
«  Efdlan erkaeld parf hin ad nd herbergishita ddur en
hdn er notud.
« bad getur tekid 4 bilinu 12 til 15 klukkustundir par til
daelan ner stofuhita (fer eftir gerd hennar). (Sj toflu ad
nedan.)




270 400

12 15

Geymsla
Ef afyllt ON-Q* daela er geymd lengur en i 8 Kist. dur en
dreyping hefst getur pad valdid hagari rennslishrada.
Ytri prystingur
«  Efbeitt er ytri prystingi til daemis med pvi ad
kreista daeluna eda leggja ofan & hana eykur pad
rennslishradann.

ABENDINGAR UM NOTKUN
ON-Q* deelan er tlud 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. lkomuleidir eru medal
annars: & adgerdarsvaedi, vid taug, f gegnum hid og i
utanbastrymi.

« ON-Q* daelan er bent til ad draga verulega (r verkjum
og notkun deyfilyfja pegar bad er notad i eda vid sér eftir
skurdadgerd eda nalegt taugum midad vid verkjamedferd
eingdngu med deyfilyfium.

FRABENDINGAR

« ON-Q* daelan er ekki atlud fyrir bl6d, blédafurdir, lipid,
fitufleyti eda naeringu i 20 (TPN).

« ON-Q* daelan er ekki tlud til notkunar i 0.

« ON-Q* daelan med ONDEMAND* taekinu er ekki tlud
til notkunar med ON-Q* Soaker* og SilverSoaker*
holleggjum vegna pess ad beir geetu hindrad rétta starfsemi
ONDEMAND* taekisins.

LYSING BUNADARINS: (Mynd 1)

ON-Q* dzelan med ONDEMAND* taeki er med lyfjabershnapp.
ONDEMAND* tzekid gefur samfellt dreypi (grunngildi) og
maguleika & ad sjiklingurinn eda heilbrigdisstarfsfolk gefi
lyfjaber eftir porfum i &kvednu magni.

@ Hetta 4 fyllingartengi
@ Afyllingartengi

© ON-Q*dala

O Klemma

© Lofttemissia

@ ONDEMAND* lyfjaberstaeki
@ Slongur

Mynd 1

MERKIMIDI LYFS (MYND 2)
Skilgreiningar a taknum & merkimida lyfs:

© Nafn sjiklings
@ Dagsetning
© Timi

0O Uf

© Skammtur
Mynd 2
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN
Notid smitgdtada adferd

FYLLT A ON-Q* DALUNA: (Mynd 3)
ATHUGID: Farid eftir verklagi sjukrastofnunar og vidkomandi
reglugerdum vid afyllingu deelunnar.

1. Lokid klemmunni.

2. Takid hettuna af afyllingartenginu.

3. Festid sprautuna vid &fyllingartengid. Snid deelunni vio
eins og synt er.

4. Haldid sprautunni med bddum hondum.

5. Prystid bullunni samfellt nidur par til rimmalid hefur verid
gefid. Medhondlid ekki deeluna medan & afyllingu stendur
par sem endi sprautunnar gaeti brotnad. Endurtakid eftir
porfum. Nakveemni sprautunnar er +4%.

ATHUGID: Framlengingarbdnadur til &fyllingar fylgir steerri

daelum (sja fylgisedil med buinadi).

AVARI’ID: Setjid ekki of litid magn & daeluna. Ef of litid
magn er sett d daeluna getur pad aukid rennslishradann
umtalsvert. Fyllid ekki & meira en hdmarksmagni. (Tafla 1)

6. Takid sprautuna af afyllingartenginu.
7. Setjid hettuna aftur 4 &fyllingartengid. Merkid med
videigandi upplysingum um lyf og sjtkling.
ATHUGID: Med ON-Q* dzelunni fylgir burdartaska til ad
halda delunni.
Mynd 3

AVARI’JD: Fyllid ekki @ minna en merkt afyllingarmagn
segir til um né meira en hamarksmagn. (Tafla 1)

Tafla 1: Afyllingarmagn

270 ml 335ml <9ml
400 ml 550ml

<15ml
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HEILDARRENNSLISMAGN SKAMMTS
Heildarrennslismagn merkir lyfjaber -+ grunngildi sem er
dreypingarhradinn & klukkustund. (Tafla 2)

Tafla 2: Heildarrennslismagn

S5ml 30 min 10m|/k|s.t+ )
grunnrennslishradi
5ml 60 min ° mI/kIst'+ )
grunnrennslishradi

LYFJAGJAFARSETTID FORHLADID
Notid smitgdtada adferd

A VARUD: Fjarlegid ekki rauda flipann fyrr en slongurnar

eru forfylltar ad fullu. Ef binadurinn er ekki forfylltur rétt

getur pad gerst ad gefid sé allt ad 5 ml lyfjaber af lofti.

1. Leggid ONDEMAND* dzluna é sléttan fl6t bannig ad raudi
flipinn snti upp (Mynd 4A).

Mynd 4A
Leggid d sléttan flt

\

2. Opnid klemmuna og fjarlaegio hettu af slongunni til ad
byrja forhledslu. Fargid ekki hettunni af slongunni.

3. Pbegar allt loft hefur verid temt dr 6llum slongum og vokvi
rennur (it vid enda Luer-tengisins (eftir um 4 minttur) er
forhledslu lyfiagjafarsettsins lokid.

4. Setjid hettuna & slonguna par til teekid er tilbid til notkunar.

5. Fjarleegid rauda flipann med pvi ad draga hann beint Gt
(Mynd 4B). Mikilveegt er ad taka rauda flipann alveg af og
géta pess ad hann brotni ekki (Mynd 4C). ONDEMAND*
lyflabersdaelan byrjar ad fyllast.

Mynd 4B Mynd 4C

Rangt




AVARUD: Togid ekki rauda flipann upp a vid
vegna pess ad hann gaeti brotnad (Mynd 4C). Ef
raudi flipinn er ekki fjarlagdur eda ef hann brotnar
vid pad pa a siskommtun sér stad. bessi
siskommtun getur verid umtalsvert meiri en
heildarrennslismagnid (lyfjaber + grunngildi).

6. Delan er nd tilbdin til notkunar, hins vegar verdur
lyfjaberid i heild ekki tiltaekt fyrr en timinn sem merktur er
til endurfyllingar er lidinn. Appelsinuguli visirinn & ad vera
i haestu stodu (Mynd 4D).

Mynd 4D

Mynd 4E

Appelsinugulur
endurfyl-
lingarvisir
lyfiabers

DREYPING HEFST
Notid smitgdtada adferd

1. Tengid slongur vid hollegg sjtklings. Gangid tr skugga um
a0 tengingin sé trygg.

2. Sjiklingur eda heilbrigdisstarfsmadur tti ad gefa lyfjaberid
eins fljétt og haegt er eftir ad dreyping hefst til ad ganga ur
skugga um ad lyfjabersdzelan virki rétt. Lyfjabershnappurinn
a0 smella upp eftir nokkrar minttur og appelsinuguli
visirinn ad hreyfast upp & vid.

LYFJABER VIRKJAD

1. Ytid nidur 4 ONDEMAND* hnappinn par til hann lasist &
sinum stad (Mynd 4E).

2. Lyfjaberid er gefid og ONDEMAND* byrjar ad fyllast aftur.

3. Appelsinuguli visirinn synir hve mikid lyf er i
lyfjabersdalunni (Mynd 4D).

4. Nasta heila lyfjaber er tilbiid pegar appelsinuguli visirinn
er i efstu stoou.

5. Ef stutt er & lyfjabershnappinn &dur en endurfyllingu Iykur
verdur lyfjaberid ekki i fullri steerd.

A VARUD: Ef lyfjabershnappurinn vill ekki laesast parf
ad loka klemmunni. Annars getur ordid siskommtun a
lyfinu. Pessi siskommtun getur verid umtalsvert meiri en
heildarrennslismagnid.

ATHUGID: Pad er edlilegt ad hnappurinn lasist ekki i
30 mindtur eftir ad ytt hefur verid 4 lyfjabershnappinn.

A VARUD: Ef ONDEMAND hnappurinn smellur ekki
aftur upp innan 30 minutna, skal athuga stodu
appelsinugula maelisins fyrir endurfyllingu:

1. Lokid klemmunni ef appelsinuguli visirinn er { nedstu
stellingu. Siskommtun getur verid umtalsvert meiri en
heildarrennslismagnid.
eda

2. Ef appelsinuguli visirinn er i efstu stodu getur eitthvad
verid ad hindra flaedio. Athugid slongur i leit ad beygjum,
lokudum klemmum eda opnun tengds binadar eins og
holleggs eda siu n loftunar (athugid opnun) i samreemi
vid hefdbundnar vinnureglur ykkar.

ONDEMAND* DALA TAFLA YFIR ENDURFYLLINGU

50— — — — — 5 — — — — —
& S
- @\s\/ | O |
E & S !
e )
% 25 !
S~ e
= , ! !
g \ \
= /
/ \ \
| I
: |
30 60

Endurfyllingartimi (minttur)

ONDEMAND* dzelan er faanleg med 30 eda 60 minttna
endurfyllingartima eins og merking hennar segir til um.
Endurfyllingartiminn er pvi naestum linulegur.

MEDAN ADREYPINGU STENDUR
Breytingar & utliti og steerd daelunnar kunna ad vera
ogreinilegar fyrstu 24 klukkustundirnar eftir upphaf
dreypingarinnar.
« Eftir pvi sem lyfiagjofinni midar &fram verdur delan smém
saman minni.
+ Geetid ad eftirfarandi:
Klemman er opin.
. Engarbeygjureruasléngunni.
« Ekki er limt yfir Gtloftunaropid & siunni eda pad hulid.
« Hita-, is- eda kuldamedferd eru ekki nalaegt
flaedisstyringunni.
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DREYPINGU LOKID
Dreypingu er lokid pegar dzelan er ekki lengur fyllt.

«  Lokio klemmunni, aftengid og fargid deelunni i samreemi
vid verklag stofnunar ykkar.

ATHUGID: Ef delan starfar ekki eins og tlast er til, skal
henni ekki fargad. Hafid samband vid I-Flow* il ad fa
upplysingar um voruskil: ifloproductcomplaint@kcc.com.

TAKNILEGAR FORSKRIFTIR

NAKVAMNI VID INNDALINGU: Ef fyllt er upp ad uppgefnu
magni pa er nakvaemni rennslishrada +£15% en nakvemni
lyfjabers er +10/-20% af uppgefnu magni pegar dreyping
hefst 0-8 Kist. eftir &fyllingu og dzlt er venjulequ saltvatni
sem pynningarefni vid 22 °(/72 °F.

DAMIGERDUR FLADIFERILL
Rennslishradinn kann ad vera meiri eda minni vid upphaf eda
lok dreypingarinnar (sjd Mynd 5).
Mynd 5
Daemigert flaedirit

~

. \____\/\ | Nafngidi |

AN

LN B B

Présent lyfjagjafartimi 100%

Heildar rennslishradi
1

ATHUGASEMDIR:

Ekkert latex er { vokvardsinni eda i snertingu vid mann. Visast til
tekniupplysinga ON-Q* deelunnar um latexofnaemi d
www.iflo.com.

ADSTADUR VID GEYMSLU
Geymid vid almennar voruhtsaadstaedur. Verjid gegn
lj6sgjofum og hita. Geymid & purrum stad.
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Rx only = VARUD: Bandarisk alrikislog takmarka sélu pessa
btinadar vid pontun frd lekni.

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

*Skrasett vorumerki eda vorumerki Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. eda adildarfyrirtkja peirra. © 2010 KCWW.
Oll réttindi askilin.

Nénari upplysingar eru i sima

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (adeins
a ensku) eda a vefsetrinu www.iflo.com med nyjustu
upplysingar og taeknilysingar fyrir pessar vorur.

Til ad panta notkunarleidbeiningar til vidbotar eda
leidbeiningar fyrir sjiklinga hafid samband med
tolvupdsti eda hringid: internationalorders@iflo.com
eda +1.949.206.2688



Bruksanvisning

ON-0*-pumpe med ONDEMAND*-bolusknapp

VIKTIG INFORMASJON

Les hele dokumentet far du bruker ON-Q*-

anordningen. Folg alle instruksjonene noye for a sikre
pasientens og/eller brukerens sikkerhet.

BRUKERINFORMASJON

For 24-timers produktstatte, ring 800 444 2728 eller
+1949 206 2700 (kun pa engelsk).
Besok www.iflo.com eller ta kontakt med din
salgsrepresentant for den nyeste produktinformasjonen og
tekniske skriv, inkludert, men ikke begrenset til:
+ Bruk av ON-Q*-pumpe i magnetresonansmiljger (MR)
Latekssensitivitet
Kontinuerlig infusjon i pediatriske pasienter
Bruk av ON-Q*-pumpe i hédnd- 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
forhéndsfylte ON-Q* elastomeriske pumper
Pasientveiledning

AADVARSEL

Bolus kan tilfores pa foresparsel. For a redusere potensielle
bivirkninger, skal legemiddeldoseringen baseres pa total
flythastighet.

Total flythastighet viser til bolus- + basalhastighet.

For & redusere potensielle bivirkninger, skal
legemiddeldoseringen baseres pa total flythastighet.

P& grunn av faren for iskemisk skade, anbefales ikke
vasokonstriktorer som epinefrin til kontinuerlige infusjoner
for folgende administreringsruter: intraoperativt sted,
perineural og perkutan (unntatt epidural).

Legemidler eller vaesker ma administreres i henhold

til instruksjonene fra legemiddelprodusenten. Legen

er ansvarlig for & forordne legemiddel basert pa den
enkelte pasients kliniske status (som alder, kroppsvekt,
sykdomstilstand, ledsagende legemidler osv.).

Det finnes ingen alarm eller varsling ved avbrudd i flyt, og
det anbefales derfor ikke @ bruke livsstattende legemidler
som kan fordrsake alvorlig skade eller dadsfall ved avbrudd
eller for lav tilfarsel, for infusjon med ON-Q*-anordningen.

« Deteringen indikator pa pumpens infusjonsstatus, sa vaer
forsiktig i tilfeller der for hoy tilforsel av legemidler kan
fore til alvorlig skade eller dadsfall.

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 & hindre infusjon av legemidler som
ikke er beregnet pa bruk epiduralt. Det anbefales pa det
sterkeste at anordninger som brukes til @ administrere
preparater epiduralt, holdes helt adskilt fra alle andre
infusjonsanordninger.

For & unngd komplikasjoner ma det benyttes lavest

flythastighet, volum og preparatkonsentrasjon som er

ngdvendig for & oppna ensket resultat. Neermere bestemt:

« Unnga a plassere kateteret i den distale enden av
ekstremiteter (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 itteratur som harvisten mulig forbindelse mellom
kontinuerlig intra-artikulare infusjoner (spesielt med
bupivakain) og etterfalgende utvikling av kondrolyse.
Unnga stramme omslag som kan begrense
blodstrammen eller vaeskediffusjonen.

Lukk klemmen hvis noen av fglgende tilstander oppstar,

for & hindre for mye kontinuerlig tilforsel av legemidler

med betydelig hoyere enn total flythastighet:

« Denrade fliken er ikke fiernet eller den brekker hvis
den fiernes.

«  Den oransje indikatoren for bolusetterfylling er ikke
nar toppen hele tiden, unntatt innen 60 minutter etter
at bolusknappen er trykket.

Bolusknappen lases ikke, unntatt innen 30 minutter
etter at den er trykket.

Huis bolusknappen ikke spretter opp igjen innen 30 minutter

etter at den er trykket, kontroller posisjonen til den oransje

indikatoren:

« Huvis den oransje indikatoren er i nederste posisjon,
lukk klemmen. Kontinuerlig tilforsel av legemiddel kan
finne sted med betydelig hoyre hastighet enn total
flythastighet.

« Hvis den oransje indikatoren er i pverste posisjon,
kan det hende at noe hindrer flyten. Se etter knekk
i slangene, lukket klemme eller om tilkoplede
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anordninger er gjennomlgpende apne, som kateter eller
ikke-ventilert filter (bekreft gjennomlgpende &pning), i
henhold til standard protokoll.

Det er helsepersonalets ansvar & pase at pasienten opplares
i riktig bruk av systemet.

Det er helsepersonalets ansvar & endre pasientveiledningen
som folger med pumpen, slik det er formalstjenlig for
pasientens Kliniske status og legemidlet som er foreskrevet.

/I\ FORSIKTIGHETSREGLER

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet, skadet eller
en beskyttelseshette mangler.

Kun til engangsbruk. Md ikke resteriliseres,
etterfylles eller brukes pé nytt.

Hvis denne anordningen brukes flere ganger, kan falgende
risikoer oppsta:

Anordningen fungerer ikke som det skal (dvs. ungyaktig
flythastighet)

Okt infeksjonsrisiko

Tilstopping av anordningen (dvs. at infusjonen reduseres
eller stoppes)

Pumpen er steril og ikke-pyrogen.
W Produktet bruker Di(2-etylheksyl)-ftalat (DEHP)
oere plastisert PVC:

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

Enkelte lasninger kan vaere inkompatible med PVC-
materialet som er benyttet i administreringssettet.
Les legemiddelets pakningsvedlegg og bruk andre
tilgjengelige informasjonskilder for a fa en grundigere
forstaelse av mulige problemer i forbindelse med
kompatibilitet.

Ikke fyll p& pumpen for lite. Hvis pumpen fylles pa for lite,
kan pumpen gke flythastigheten i betydelig grad.

Ikke overstig maksimalt fyllvolum. (Tabell 1)

Klemmen brukes il a stoppe infusjonen. Ikke fiern

eller brekk klemmen. Ikke bruk klemmen til & danne
intermitterende tilfarsel.

Rull slangen mellom fingrene for a fremme flyt hvis den har
vert lukket med klemme i lengre tid.

Fyllvolumet, infusjonshastigheten, bolusdoseringen og
bolusintervallet er merket 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. Veer noye med a beskytte pumpen

under eventuelle aktiviteter som kan fare til at pumpen og

filteret blir vate, som ved dusjing.

Huis det skulle oppsta lekkasje fra pumpen eller

administreringssettet, lukk slangeklemmen. Bytt ut

pumpen hvis nodvendig.

+ Ikke kasser pumpen, og ta kontakt med I-Flow* for

instruksjoner om retur av produktet.

Ikke tilfoy et ikke-ventilert filter pa enden av

administreringssettet, da dette kan redusere eller stoppe

flythastigheten.

Ikke fiern den rade fliken for slangen er fullstendig pafylt.

Opptil 5 ml bolus med luft kan bli tilfart dersom det ikke

pafylles ordentlig.

Flythastigheter kan variere pa grunn av:

Fyllvolum

« Fylling av pumpen under merket volum forer til
raskere flythastighet.

« Fylling av pumpen over merket volum farer til
langsommere flythastighet.

« Viskositet og/eller legemiddelkonsentrasjon

« Pumpeposisjon — plasser pumpen pa omtrent samme

niva som kateterstedet:

« Hvis pumpen plasseres over dette nivaet, gker
flythastigheten.

« Hvis pumpen plasseres under dette nivaet, reduseres
flythastigheten.

Temperatur

- ONDEMAND*-anordningen skal sitte utenpa klaerne og
holdes ved romtemperatur.

« Forasikre flythastighetens noyaktighet ma du ikke
plassere varme- eller kjolebehandling i naerheten av
flytkontrolleren.

Temperaturen pavirker Igsningens viskositet, noe som
forer til raskere eller langsommere flythastighet.
ONDEMAND*-anordningen har blitt kalibrert med
vanlig saltlgsning (NS) som fortynningsmiddel

og romtemperatur (22 °C, 72 °F) som bruksmiljg.
Flythastigheten vil oke ca. 1,4 % per 0,6 °C/ 1,0 °F
okning i temperatur og vil falle ca. 1,4 % per 0,6 °C/
1,0 °F reduksjon i temperatur.

Hvis nedkjolt, la pumpen nd romtemperatur for bruk.

+ Detkantaca. 12 eller 15 timer (avhengig av modell) for
en pumpe nar romtemperatur. (Se tabellen nedenfor.)




Figur 1
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Oppbevaring
Oppbevaring av en fylt ON-Q*-pumpe i mer enn
8 timer for infusjon startes kan fare til langsommere
flythastighet.

Eksternt trykk
Eksternt trykk, som klemming eller ligging pa pumpen,
gker flowhastigheten.

BRUKSOMRADER
ON-Q*-pumpen er tiltenkt & gi en uavbrutt tilforsel
av legemiddel (som lokalbedgvelse) til eller rundt
kirurgiske sarsteder og/eller naer nerver for preoperativ,
perioperativ og postoperativ regional bedgvelse og/
eller smertebehandling. Administreringsruter omfatter:
intraoperativt sted, perineural, perkutan og epidural.

+ ON-Q*-pumpen er tiltenkt for betydelig reduksjon av
smerter og bruk av narkotika ved tilfering 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, MEDIKAMENTETIKETT (FIGUR 2)
lipider, fettemulsjoner eller total parenteral ernzring (TPN).  Symboldefinisjoner pd medikamentetikett:
+ ON-Q*-pumpen er ikke beregnet pd intravaskuleer tilforsel. @ Pasientens navn
+ ON-Q*-pumpen med ONDEMAND*-anordning er ikke
beregnet pa bruk sammen med ON-Q* Soaker*- eller 0 Dato
SilverSoaker*-katetre fordi de kan hindre ONDEMAND*- © Klokkeslett
anordningen i a fungere skikkelig. O Medikament

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN: (Figur 1) © Dosering
ON-Q*-pumpen med ONDEMAND*-anordning innbefatter .

en bolusanordning. ONDEMAND*-anordningen tilforer en Figur2
kontinuerlig infusjon (basal), og gjer at faste boluser kan >
tilfores pa foresporsel fra pasienten eller helsepersonalet. (1] 'nl

@ Hette til pafyllingsport ﬁ
@ Psfyllingsport e m
© ON-Q*-pumpe

O Klemme
© Luftelimineringsfilter o a
@ ONDEMAND*-bolusanordning

@ Slange

()
=
[
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BRUKSANVISNING
Bruk aseptisk teknikk

FYLLE ON-Q*-PUMPEN: (Figur 3)
MERK: Falg sykehusets protokoller og relevante forskrifter for
fylling av pumpen.

1. Lukk klemmen.

2. Taav hetten til pafyllingsporten.

3. Fest fylt sproyte til pafyllingsporten. Inverter pumpen som
vist.

4. Grip sprayten med begge hendene.

5. Trykk uavbrutt ned pa stempelet inntil volumet er
dispensert. lkke handter pumpen under fylling, da
spraytespissen kan brekke. Gjenta om ngdvendig. Spraytens
npyaktighet er 4 %.

MERK: Fyllingsforlengelsessett falger med starre pumper (se

produktvedlegget).

A FORSIKTIG: Ikke fyll pd pumpen for lite. Hvis pumpen
fylles pa for lite, kan pumpen gke flythastigheten i betydelig
grad. Ikke overstig maksimalt fyllvolum. (Tabell 1)

6. Fjern sproyten fra pafyllingsporten.
7. Sett pa igjen hetten til pafyllingsporten. Merk med riktig
legemiddel- og pasientinformasjon.
MERK: ON-Q*-pumpen har en baereveske for & holde
pumpen.

Figur 3

A FORSIKTIG: Ikke fyll pd mindre enn det merkede
fyllvolumet eller mer enn det maksimale fyllvolumet. (Tabell 1)
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Tabell 1: Fyllvolum

270ml 335ml <9ml

400 ml 550ml <15ml

TOTAL FLYTHASTIGHETSDOSERING
Total flythastighet viser til bolus + basal, som er infusjonshas-
tigheten per time. (Tabell 2)

Tabell 2: Total flythastighet

5ml 30 min 10 ml/t + basalhastighet

5ml 60 min

5ml/t + basalhastighet

PAFYLLING AV ADMINISTRERINGSSETTET
Bruk aseptisk teknikk

A FORSIKTIG: Ikke fjern den rade fliken for slangen er

fullstendig pafylt. Opptil 5 ml bolus med luft kan bli tilfort

dersom det ikke péfylles ordentlig.

1. Legg ONDEMAND*-anordningen pa et flatt underlag med
etiketten pa den rade fliken vendt opp (figur 4A).

2. Apne klemmen og fiern slangehetten for & begynne

Figur 4A

Rod flik

Legg pd flatt underlag

pafylling. Ikke kast slangehetten.

3. Nérall luften er fiernet fra hele slangen og vaeske
observeres pa enden av luer-lasen (ca. 4 minutter), er
administreringssettet pafylt.

4. Sett pa slangehetten igjen til det er klart til bruk.

5. Fjern den rode fliken ved & trekke rett ut (figur 4B). Det er
viktig & fjerne den rade fliken helt og passe pa at den ikke
brekker (figur 4C). ONDEMAND*-bolusanordningen vil
begynne  fylles.



Figur 4B Figur 4C
B
Riktig vei Feil vei

A ADVARSEL: Ikke trekk den rade fliken oppover,
da den kan brekke (figur 4C). Hvis den rode fliken
ikke fjernes eller den brekker under fjerning, vil
kontinuerlig tilforsel finne sted. Denne tilforselen
kan vaere betydelig hoyere enn den totale
flythastigheten (bolus + basal).

6. Anordningen er na klar for bruk, men en komplett
bolusdose vil ikke vzere tilgjengelig for den merkede
etterfyllingstiden har lopt. Den oransje indikatoren skal
vere i overste niva (figur 4D).

Figur 4D

Figur 4E

Oransje
indikator
for boluset-
terfylling

STARTE INFUSJON
Bruk aseptisk teknikk

1. Koble slangen til pasientens kateter. Pse at tilkoplingen er
sikker.

2. Pasienten eller klinikeren skal gi en bolus sa snart
som mulig etter at infusjonen har startet, for a sikre at
bolusanordningen fungerer som den skal. Bolusknappen
skal sprette opp innen noen fa minutter og den oransje
indikatoren skal begynne & bevege seg mot toppen.

BOLUSAKTIVERING
1. Trykk ned ONDEMAND*-knappen til den I&ses pa plass
(figur 4E).

2. Bolus blir tilfart og ONDEMAND*-anordningen begynner
etterfyllingen.

3. Den oransje indikatoren viser hvor mye legemiddel som
finnes i bolusanordningen (figur 4D).

4. Den neste fulle bolusen vil vare tilgjengelig nar den oransje
indikatoren er i gverste niva.

5. Hvis bolusknappen trykkes for slutten pa etterfyllingstiden,
vil det forekomme en delvis bolusdose.

A ADVARSEL: Lukk klemmen hvis bolusknappen ikke
lases. Ellers kan kontinuerlig tilforsel av legemiddel
finne sted. Denne tilfarselen kan veere betydelig hoyere
enn den totale flythastigheten.

MERK: Det er normalt at bolusknappen ikke vil I3ses innen

30 minutter etter at den er trykket.

A ADVARSEL: Kontroller posisjonen til den oransje
indikatoren hvis ONDEMAND*-knappen ikke spretter
opp igjen innen 30 minutter:

1. Lukk klemmen hvis den oransje indikatoren er i nederste
posisjon. Kontinuerlig tilforsel av legemiddel kan finne
sted, som kan vaere betydelig hoyere enn den totale
flythastigheten.
eller

2. Huis den oransje indikatoren er i gverste posisjon, kan det
hende at flyten blir hindret. Se etter knekk i slangene,
lukket klemme eller om tilkoplede anordninger er
gjennomlopende apne, som kateter eller ikke-ventilert filter
(bekreft gjennomlopende dpning), i henhold til standard
protokoll.

ETTERFYLLINGSDIAGRAM FOR ONDEMAND*-
ANORDNING
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Etterfyllingstid (minutter)

ONDEMAND*-anordningen er tilgjengelig med
etterfyllingstider pa 30 eller 60 minutter, som merket pa
anordningen. Etterfyllingstiden er omtrent lineaer.
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UNDER INFUSJONEN
En endring i pumpens utseende og starrelse vil kanskje
ikke vaere synlig i Iopet av de forste 24 timene etter
infusjonsstart.

« Etter hvert som legemiddel tilfares, vil pumpen gradvis bli
mindre.

« Kontroller at:
« Klemmen er apen.
« Det ikke er knekk pa slangen.
« Filterventilen er ikke teipet eller tildekket.
« Varme-, is- eller kuldebehandling er plassert unna

flytkontrolleren.

SLUTT PA INFUSJON
Infusjonen er fullfert nar pumpen ikke lenger er fylt.

« Lukk klemmen, koble fra og kasser pumpen i henhold til
institusjonens protokoll.

MERK: Hvis ikke pumpen fungerte som forventet, ma den ikke
kasseres. Ta kontakt med I-Flow* for instruksjoner om retur
av produktet: ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

TILFORSELSN@YAKTIGHET: Nér den er fylt til merket

volum, er noyaktigheten av basalflythastigheten +15 % og
ngyaktigheten av bolusdosen +10/-20 % av de merkede
hastighetene ndr infusjon startes 0—8 timer etter fylling og
tilfarsel av normal saltlgsning som fortynningsmiddel ved ved
22°C/72°F.

TYPISK FLYTKURVE
Flythastigheten kan vaere hayere eller lavere pa begynnelsen
og slutten av infusjonen (se figur 5).

Figur 5
Typisk flytkurve
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MERKNADER:

Lateks er ikke i vaeskebanen eller i kontakt med mennesker. Se
teknisk skriv om latekssensitivitet for ON-Q*-pumpe pd
www.iflo.com.

OPPBEVARINGSFORHOLD
Oppbevares under vanlige lagerforhold. Beskyttes mot
lyskilder og varme. Ma holdes tarr.

Rx only = FORSIKTIG: Kun lege: forholdsregel: faderale
lover (usa) begrenser salget av denne anordningen kun til
og etter legens ordre.

Flere amerikanske og utenlandske patenter kan veere utstedt
og/eller til behandling.
*Registrert varemerke eller varemerke tilhgrende

Kimberly-Clark Worldwide, Inc. eller dets underselskaper.
© 2010 KCWW. Med enerett.

For mer informasjon, ring

+1.949.206.2700 - 1 .800.448.3569 (kun pa
engelsk) eller bessk www.iflo.com for den nyeste
produktinformasjonen og tekniske skriv.

For a bestille flere bruksanvisninger
eller pasientveiledninger, send e-post til
internationalorders@iflo.com eller ring
+1949 206 2688



Instrugoes de utilizacao

Bomba ON-Q* com botao de bolus ONDEMAND*

INFORMAGOES IMPORTANTES

Ler 0 documento na integra antes de utilizar o

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

INFORMA(;AO DO UTILIZADOR
Para obter assisténcia ao produto durante as 24 horas,
telefone para os nimeros 800-444-2728 ou
+1-949-206-2700 (apenas em Inglés).
- Visitar www.iflo.com ou contactar o seu representante
de vendas para obter as dltimas informacdes sobre o
produto e fichas técnicas, incluindo entre outros:
«Utilizacdo da bomba ON-Q* em ambiente de
ressonancia magnética (RMN)

« Sensibilidade ao latex

« Perfusdo continua em pacientes pediétricos

« Utilizacdo da bomba ON-Q* em cirurgia da mao e do pé

« Selegdo do volume e do débito

+ 0 que sabemos sobre a condrélise hoje

- Transfusdes de sangue autélogas perioperatorias

.« USP797

- Efeito dos tempos de armazenamento no débito em
bombas elastoméricas ON-Q* précheias

- Diretrizes para o paciente

AADVERTEN(IA

0 bélus é administrado mediante ordem. Para reduzir

potenciais efeitos adversos, a dosagem da medicacdo deve

basear-se no débito total.

« 0 débito total refere-se ao bélus + débito basal. Para
reduzir potenciais efeitos adversos, a dosagem da
medicacdo deve basear-se no débito total.

« Devido ao risco de lesdo isquémica, ndo se recomenda
a administracdo de vasoconstritores, tais como a
epinefrina, para perfusdes continuas pelas sequintes vias
de administracdo: local intraoperatdrio e vias perineural
e percutdnea (excluindo epidural).

« 0s medicamentos ou liquidos tém de ser administrados
de acordo com as instrucdes fornecidas pelo fabricante
do farmaco. 0 médico € 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.).

Né&o hd alarme ou alerta aquando da interrupcdo de
fluxo, pelo que ndo sao recomendadas para perfusao com
o dispositivo ON-Q* medicagdes de suporte de vida cuja
interrupgao ou administracao insuficiente possam causar
graves lesdes ou mesmo a morte.

Néo hd indicador do estado da perfusao da homba,

pelo que deve ter-se cuidado em situacdes em que

medicacdes administradas em excesso possam causar

lesdes graves ou mesmo a morte.

A perfusdo epidural de analgésicos esté limitada a

utilizacdes de cateteres internos, especificamente

concebidos para a administracao epidural. Para evitar

a perfusdo de medicamentos ndo adequados para

utilizacdo epidural, ndo 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 perfusdo.

Para evitar complicacdes, utilizar o menor débito, o

menor volume e a menor concentracdo 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
aacumulacdo de liquido, dado que isto pode dar
origem a lesdo isquémica ou necrose.

- Evitar colocar o cateter em espacos articulares.
Embora ndo exista qualquer relacdo causal definitiva
estabelecida, alguma literatura demonstrou uma
possivel associacdo 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.

Para impedir a administracdo excessiva de medicacao

em quantidade superior ao débito total, fechar o clampe

caso ocorra alguma das sequintes situacoes:

«Apatilha vermelha nao é removida ou parte-se
durante a remogao.

«Oindicador laranja de reenchimento do bélus nao
esta préximo do topo sempre, exceto no prazo de
60 minutos depois de o botdo de bdlus ser premido.

« 0 botéo de bélus ndo fica preso nos 30 minutos
seguintes ao botdo de bdlus ter sido premido.



Se 0 botdo de bolus ndo se soltar para cima 30 minutos depois
de ter sido premido, verificar a posicao do indicador laranja:

+ Seoindicador laranja estiver na posicao de baixo, feche
o dampe. Podera ocorrer administracao continua de
medicacdo, que podera ser significativamente superior
a0 débito total.

« Seoindicador laranja estiver na posicao de cima,
podera existir algo a impedir o fluxo. Verificar se o
clampe estd fechado, procure dobras na tubagem ou
examine a paténcia dos dispositivos ligados, como o
cateter ou o filtro ndo ventilado (verificar a paténcia),
de acordo com o seu protocolo padrao.

£ da responsabilidade do profissional de satide garantir

que o paciente fica familiarizado com a utilizacdo

adequada do sistema.

E da responsabilidade do profissional de satide modificar

as diretrizes para o paciente, fornecidas com a homba, de

acordo com o estado clinico do paciente e a medicagdo
prescrita.

/N PRecaucoEs
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Nao utilizar se a embalagem estiver aberta,
danificada ou se faltar uma tampa de protecdo.
Apenas para uma tnica utilizagdo. Nao reesterilizar,
nao reencher nem reutilizar.

A reutilizacao do dispositivo pode implicar os sequintes

riscos:

- Funcionamento inadequado do dispositivo (ex., débito
inexato)

« Maior risco de infeccao

+ Oclusdo do dispositivo (ou seja, impede ou interrompe
a perfusdo)

A bomba encontra-se estéril e apirogénica.

0 produto utiliza PVC plastificado com ftalato de

oere - di(2-etilexilo (DEHP):

« DEHP é um plastificante utilizado em dispositivos
médicos. Até a data, ndo existem evidéncias conclusivas
de que a exposicdo de seres humanos ao DEHP tenha
efeitos prejudiciais. No entanto, os riscos e beneficios
da utilizacao de dispositivos médicos com DEHP em
mulheres grévidas, maes em aleitamento, bebés e
criancas devem ser avaliados antes da sua utilizagdo.

+ Algumas solucdes podem ser incompativeis
com o material em PVC utilizado no conjunto de
administracdo. Consultar o folheto informativo
da embalagem do medicamento e outras fontes
de informacdo disponiveis para aprofundar os
seus conhecimentos sobre possiveis problemas de
incompatibilidade.

Encher a bomba completamente. Nao encher

suficientemente a bomba poderd aumentar o débito

significativamente.

Nao exceder o volume de enchimento maximo. (Tabela 1)

0 clampe € fornecido para parar a perfusdo. Ndo 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 volume de enchimento, o débito de perfusdo e o

intervalo do bdlus encontram-se no rétulo da porta de

enchimento.

Evitar o contacto de produtos de limpeza (como sabao e

dlcool) com o filtro devido a possibilidade de ocorréncia de

vazamento a partir do orificio de eliminagao do ar.

Nao colar o adesivo sobre o(s) filtro(s), pois isso poderia

bloquear a ventilacdo de ar e impedir a perfusdo.

Nao mergulhar a bomba em dgua. Ter cuidado para

proteger a bomba durante quaisquer atividades que

poderiam fazer com que a bomba e o filtro se molhassem,

tais como tomar duche.

Em caso de qualquer fuga da bomba ou do conjunto de

administracdo, fechar o clampe da tubagem. Substituir a

bomba, se necessario.

« Néo eliminar a homba e contactar a I-Flow* para obter
instrucdes de devolucdo do produto.

Néo adicionar um filtro sem ventilacao a extremidade do

conjunto de administracao, dado que tal pode impedir ou

parar o débito.

Retirar a patilha vermelha somente depois de a

tubagem ter sido completamente escorvada. Se ndo for

corretamente escorvada, poderd ser administrado um

bélus de ar de até 5 ml.

0s débitos podem variar devido ao:

Volume de enchimento

Enchimento da bomba com um volume inferior ao volume

indicado no rétulo resulta num débito mais elevado.

Enchimento da bomba com um volume superior ao

volume indicado no rétulo resulta num débito mais

lento.

Viscosidade e/ou concentragao do medicamento.

Posicao da bomba - posicionar a homba ao,

aproximadamente, mesmo nivel do que o local do

cateter:

« 0 posicionamento da bomba acima deste nivel
aumenta o débito.

« 0 posicionamento da bomba abaixo deste nivel
diminui o débito.



Temperatura

« 0 dispositivo ONDEMAND* deve ser utilizado por fora
do vestudrio e mantido a temperatura ambiente.
Para garantir a exatiddo do débito, no colocar terapia
quente ou fria muito préximo do controlador de
débito.

«  Atemperatura afetard a viscosidade da solucéo,
resultando num caudal mais rapido ou mais lento.

« 0Odispositivo ONDEMAND* foi calibrado
utilizando soro fisiolégico normal como diluente
e a temperatura ambiente (22 °C, 72 °F) como 0
ambiente de funcionamento. O débito aumentara
aproximadamente 1,4% a cada aumento de 0,6 °C/1 °F
da temperatura e diminuird aproximadamente 1,4% a
cada diminuicdo de 0,6 °C/1 °F da temperatura.
Se refrigerada, deixar a bomba atingir a temperatura
ambiente antes de utilizar.
Poderd demorar cerca de 12 a 15 horas (dependendo
do modelo) até a bomba atingir a temperatura
ambiente. (Consultar a tabela abaixo.)

270 400

12 15

Armazenamento

0 armazenamento de uma bhomba ON-Q* cheia
durante mais de 8 h antes de iniciar a perfusao pode
resultar num débito mais lento.

Pressao externa
Pressdo externa, tal como apertar ou apoiar-se sobre a
bomba, aumenta o débito.

INDI(A(()ES DE UTII.IZA(,'f\O

A bomba ON-Q* destina-se a administracdo continua
de medicagdo (tal como anestésicos locais) em feridas
operatérias ou dreas adjacentes e/ou em pontos muito
préximos de nervos para anestesia regional pré-
operatéria, perioperatria e pds-operatdria e/ou para
controlo da dor. As vias de administragdo incluem: local
intraoperatdrio, perineural, percutanea e epidural.
A bomba ON-Q* estd indicada para reduzir
significativamente a dor e o uso de narcéticos quando
utilizada para administrar anestésicos locais em feridas
operatérias 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
narcéticos.

(ONTRAINDI(ACOES
A bomba ON-Q* ndo se destina a administracdo de
sangue, derivados do sangue, lipidos, emulsdes lipidicas
ou nutricdo parentérica total (TPN).

A bomba ON-Q* ndo foi concebida para administracdo
intravascular.

A bomba ON-Q* com o dispositivo ONDEMAND* ndo se
destina a ser utilizada com os cateteres ON-Q* Soaker*
e SilverSoaker*, pois poderia impedir o funcionamento
correto do dispositivo ONDEMAND*.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: (Figura 1)

A bomba ON-Q* com dispositivo ONDEMAND* contém um
dispositivo de bélus incorporado. 0 dispositivo ONDEMAND*
administra uma perfusdo continua (basal) e permite a
administracdo de bélus fixos mediante acdo do paciente ou do
prestador de assisténcia médica.

@ Tampa da porta de enchimento
@ Porta de enchimento

© Bomba ON-Q*

O Clampe

© Filtro de eliminagdo do ar

@ Dispositivo de bélus ONDEMAND*
@ Tubagem

Figura 1
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ROTULO DO MEDICAMENTO (FIGURA 2)
Defini¢des dos simbolos no rotulo do medicamento:

@ Nome do doente
© Data

© Hora

O Medicamento

© Dosagem

Figura 2

ol o
o1 om
°D

INSTRUCGES DE UTILIZAQI\O
Utilizar uma técnica asséptica

ENCHIMENTO DA BOMBA ON-Q*: (Figura 3)
OBSERVACAQ: Sequir os protocolos hospitalares e os
regulamentos aplicdveis relativos ao enchimento da bomba.

1. Fechar o clampe.

2. Destapar a porta de enchimento.

3. Encaixar a seringa cheia na porta de enchimento. Inverter
a bomba, conforme ilustrado.

4. Agarrar na seringa com ambas as maos.

5. Pressionar o pistao de forma continua até que todo o
contetdo tenha sido administrado. Nao manusear a
bomba durante o enchimento, pois a ponta da seringa
pode quebrar. Repetir conforme necessério. A exatidao da
seringa é de +4%.

OBSERVACAQ: Sao fornecidos conjuntos de extensao para

enchimento com bombas de maior dimensao
(consultar o folheto informativo do produto).

A ATENCAO: Encher a bomba completamente. Nao
encher suficientemente a bomba poderd aumentar o débito
significativamente. Nao exceder o volume de enchimento
maximo. (Tabela 1)
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6. Retirar a seringa da porta de enchimento.

7. Voltar a colocar a tampa na porta de enchimento.
Etiquetar com as informacdes farmacéuticas e sobre o
paciente adequadas.

OBSERVACAO: A bomba ON-Q* contém um estojo de
transporte para guardar a bomba.

Figura 3

A ATENGAO: Nao encher com um volume inferior ao
volume de enchimento indicado no rétulo nem exceda o
volume de enchimento maximo. (Tabela 1)

Tabela 1: Volume de enchimento

270 ml 335ml <9ml
400 ml 550 ml <15ml
DOSAGEM DE DEBITO TOTAL

0 débito total refere-se ao bélus + basal, que é a taxa de
infusdo por hora. (Tabela 2)

Tabela 2: Débito total

10 ml/h + débito basal
5 ml/h + débito basal

S5ml 30 min

S5ml 60 min




PREPARACAO DO CONJUNTO DE ADMINISTRACAO N
¢ ¢ AADVERTEN(IA: Nao puxar a patilha vermelha

Utilizar uma técnica asséptica para cima, pois podera partir-se (figura 4C). Se a
A B patilha vermelha nao for removida ou se se partir

ATENCAO: Retirar a patilha vermelha somente depois durante a remogéo, a administracao sera continua.
de a tubagem ter sido completamente escorvada. Se nao for Esta administracio poderd ser significativamente
corretamente escorvada, pode ser administrada um bélus de

superior ao débito total (bdlus + basal).
. Abomba estd, agora, pronta a ser utilizada; contudo,
a dose completa de bolus s6 fica disponivel depois de
decorrido o tempo de reenchimento indicado na etiqueta.
0 indicador laranja deverd encontrar-se na posicao
Figura 4A superior (figura 4D).
Figura 4D Figura 4F

ardeaté5ml. 6
1. Pousar o dispositivo ONDEMAND* sobre uma superficie

plana com o lado com o rétulo da patilha vermelha

voltado para cima (figura 4A).

Colocar numa superficie plana Aba vermelha

Indicador o Parte superior
de reenchimento f
do bélus laranja o Parte inferior

2. Abrir o clampe e retirar a tampa da tubagem para comecar
aescorva. Nao elimine a tampa da tubagem.

3. Quando todo o ar for eliminado de toda a tubagem
e se observar fluido na extremidade do Luer-lock INiC10 DA PERFUSAOQ
(aproximadamente 4 minutos), o conjunto de
administraco estard escorvado.

Utilizar uma técnica asséptica

4. Voltara colocar a tampa da tubagem até estar pronta a 1. Ligar a tubagem ao cateter do paciente. Certificar-se de
usar. que a ligado estd sequra.

5. Retirara patilha vermelha de suporte, puxando-aa direito . 0 paciente ou 0 médico deve administrar um bélus assim
(figura 4B). E importante retirar completamente a patilha que possivel apds o inicio da perfusao, para garantir que
vermelha e assegurar que ndo se parta (figura 4C). 0 o dispositivo de bolus esta a funcionar devidamente. 0
dispositivo de bolus ONDEMAND* comegard a encher. botao de bélus deve soltar-se decorridos alguns minutos

e o indicador laranja deve comecar a mover-se em direcdo
Figura 4B Figura 4C a0 topo.

ACTIVA(AO DE BOLUS
. Premir o botdo ONDEMAND* até ficar preso (figura 4E).

2. 0 bélus serd administrado e o dispositivo ONDEMAND*
comegard o reenchimento.

3. Oindicador laranja mostra a quantidade de medicamento
existente no dispositivo de bdlus (figura 4D).

4. 0 préximo bolus cheio estard disponivel quando o

Sentido correto Sentido errado indicador laranja estiver no nivel superior.

5. Se carregar no botdo de bélus antes do fim do periodo de
reenchimento resultard numa dose de bélus parcial.
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A ADVERTENCIA: Se o botio de bélus nio ficar preso,
feche o cdampe. Se ndo o fizer, podera ocorrer a
administragdo continua de medicacao. Esta
administracao podera ser significativamente superior ao
débito total.

OBSERVAGAO: £ normal que o botao néo fique preso nos

30 minutos seguintes a ter premido o botdo de bdlus.

A ADVERTENCIA: Se o botdo ONDEMAND* nio saltar

para fora no prazo de 30 minutos, verifique a posi¢ao do

indicador laranja:

1. Seoindicador laranja estiver na posicao de baixo, feche
o clampe. Poderd ocorrer administracao continua de
medicacdo, que podera ser significativamente superior ao
débito total.
ou

2. Seoindicador laranja estiver na posicao de cima, podera
haver algo a impedir o fluxo. Verificar se o clampe esta
fechado, procure dobras na tubagem ou examine a
paténcia dos dispositivos ligados, como o cateter ou o
filtro ndo ventilado (verificar a paténcia), de acordo com o
seu protocolo padréo.

GRAFICO DE REENCHIMENTO DO DISPOSITIVO
ONDEMAND*
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Tempo de reenchimento (minutos)

0 dispositivo ONDEMAND* estd disponivel em periodos
de reenchimento de 30 ou 60 minutos, conforme indicado
no rétulo do dispositivo. 0 tempo de reenchimento é
aproximadamente linear.
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DURANTE A PERFUSAO
Uma alteracdo no aspeto e no tamanho da bomba podera
ndo ser evidente durante as primeiras 24 horas apés o
inicio da perfusdo.
« Amedida que o medicamento é administrado, a bomba
torna-se progressivamente mais pequena.
«  Certificar-se de que:
« 0 clampe estd aberto.
« Néo existem dobras na tubagem.
« Aventilagdo do filtro ndo tem fita adesiva nem esta
coberta.
- Terapéutica com calor, gelo ou frio é colocada afastada
do controlador de fluxo.

FIM DA PERFUSAOQ

«+Aperfusdo estd terminada quando a bomba fica vazia.
Fechar o clampe, desligar e eliminar a bomba de acordo
com o protocolo da sua instituicdo.

OBSERVAGAO: Se a bomba nao tiver tido o desempenho
esperado, ndo a elimine. Contactar a I-Flow*
para obter instrucdes de devolugdo do produto:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

EXACTIDAO DA ADMINISTRACAO: Quando for cheio até ao
volume indicado no rétulo, a exactidao do débito basal é de
+15% e a exactidao da dose de bélus é de +10%/-20% dos
débitos indicados no rétulo quando a perfusao for iniciada 0 a
8 horas apds o enchimento e for administrado soro fisioldgico
normal como diluidor a 22 °C/72 °F.



CURVATIPICA DE FLUXO
0 débito pode ser mais elevado ou mais baixo no inicio e no fim
da perfusao (ver figura 5).

Figura 5
Curva tipica de débito

~ Volume

\ -~ nominal

Débito

Tempo de administracdo 100%
percentual

OBSERVAC(JES:

Ndo se encontra ldtex na via de liquidos nem em contacto com
a pessoa. Consultar a ficha técnica da sensibilidade ao ldtex da
bomba ON-Q* em www.iflo.com.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Conservar em condicdes normais de armazenamento. Proteger
das fontes de luz e do calor. Manter seco.

Rx only = ATENCAO: a lei federal norte-americana
determina que este dispositivo sé pode ser vendido por um
médico ou mediante a prescricdo de um médico.

Poderdo ter sido emitidas e/ou estar pendentes outras
patentes nos EUA e noutros paises.

*Marca registada ou marca comercial da Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. ou respetivas filiais. © 2010 KCWW. Todos os
direitos reservados.

Para obter mais informacdes, ligue para o nimero
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (apenas
em Inglés) ou visite www.iflo.com para informacées
sobre os produtos mais recentes e fichas técnicas.

Para pedir instrugdes de utiliza¢ao adicionais ou
as diretrizes para o paciente, enviar um email para
internationalorders@iflo.com ou telefonar para o
nimero +1.949.206.2688
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ON-0* pumpe med ONDEMAND* bolusknap
Brugsanvisning

VIGTIG INFORMATION

Lees hele dokumentet, far ON-Q* anordningen

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

BRUGEROPLYSNINGER
For 24 timers kundesupport bedes du ringe til
800-444-2728 eller +1-949-206-2700 (kun pa engelsk).
Ga ind pd www.iflo.com eller kontakt den lokale
repraesentant for at fa de seneste produktinformationer
og tekniske meddelelser, herunder, men ikke begraenset
til:
« Anvendelse af ON-Q* pumpen i et magnetisk

resonans- (MR-) miljo

Latexallergi

Kontinuerlig infusion hos paediatriske patienter

Anvendelse af ON-Q* pumpe ved hand- og fodkirurgi

Valg af volumen og flowhastighed

Hvad ved vi om kondrolyse i dag

Perioperative autologe blodtransfusioner

UsP 797

Effekten af opbevaringstider pa flowhastigheden af

fyldte ON-Q* elastomerpumper

Patientvejledning

AADVARSEL

Bolus kan leveres efter behov. For at reducere potentielle

ugnskede virkninger skal medicindoseringen baseres pd den

samlede flowhastighed.

«Densamlede flowhastighed henviser til bolus +
basal hastighed. For at reducere potentielle uonskede
virkninger skal medicindoseringen baseres pa den
samlede flowhastighed.

« P& 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 vaesker skal administreres ifglge
legemiddelproducentens anvisninger. Legen er ansvarlig
for at ordinere legemiddel pa grundlag af hver patients
kliniske tilstand (som f.eks. patientens alder, legemsvegt,
sygdomstilstand, samtidige legemidler osv.).
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Der eringen alarm eller varsel, nér der opstar afbrydelse
af flow, hvorfor livsopretholdende medicin, som kan
forarsage alvorlig skade eller ded, hvis den opharer
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 dod.

Epidural infusion af smertestillende midler er begraenset

til brug af indlagte katetre specielt konstrueret til

epidural levering. For at undga infusion af medicin,
som ikke er beregnet til epidural brug, ber man ikke
anvende et IV-sat med tilseetningsabninger. 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 legemiddelkoncentration,

der er ngdvendig for at afgive det gnskede resultat.

I serdeleshed:

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

+ Undga at anlegge katetret i ledhulrum. Skent der
ikke findes et definitivt etableret kausalt forhold,
er derinogle 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.

For at undga kontinuerlig levering af for megen medicin,

som vaesentligt overstiger den samlede flowhastighed,

skal klemmen lukkes, hvis et af falgende forhold
forekommer:

« Den rode holdeflig fiernes ikke eller knakker, mens
den fiernes.

« Den orange indikator for genopfyldning af bolus
erikke i nerheden af toppen hele tiden, undtagen
inden for 60 minutter, efter at der er trykket pa
bolusknappen.

« Bolusknappen laser kun inden for 30 minutter, efter
at der er trykket pa bolusknappen.




Hvis bolusknappen ikke springer op igen inden for
30 minutter, efter at der er trykket pa den, skal den orange

indikators position kontrolleres:
« Hvis den orange indikator er i den nederste position,
lukkes klemmen. Der kan forekomme kontinuerlig
levering af medicin, som er vaesentligt storre end den
samlede flowhastighed.
Hvis den orange indikator er i den gverste position: der
kan vaere noget, der hindrer flowet. Efterse for kinkede
slanger, lukkede klemmer og forbindelser til tilsluttede
enheder sa som kateter, ikke-ventilerede filtre (efterse
passabiliteten) i henhold til standard protokol.
Det er behandlerens ansvar at sikre, at patienten er blevet
instrueret i den rette brug af systemet.
Det er behandlerens ansvar at andre patientvejledningen,
der leveres med pumpen, som det er relevant for patientens
kliniske tilstand og den ordinerede medicin.

/I\ FORHOLDSREGLER

Ma ikke bruges, hvis pakningen er abnet, beskadiget,
eller der mangler en beskyttelseshtte.

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

Genbrug af udstyret kan medfgre falgende risici:

+ Ukorrekt funktion af anordningen (dvs. ungjagtig
flowhastighed)

« Qget infektionsrisiko
Okklusion af anordningen (dvs. hindrer eller stopper
infusion)

Pumpen er steril og ikke-pyrogen.

Produktet anvender PVC, der er bledgjort med
oere  Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP):

+ DEHP er et almindeligt anvendt bladgeringsmiddel
i medicinsk udstyr. Der er til dato ingen afgerende
videnskabelige beviser pd, at eksponering for DEHP
har nogen skadelige effekter mennesker. | tilfeelde af
gravide kvinder, ammende madre, speedbgrn og born
skal fordelene ved at bruge medicinske produkter, der
indeholder DEHP, dog vejes op imod risikoen.

Visse oplgsninger kan vaere inkompatible med det
PVC-materiale, der er brugt i administrationssattet.
Der henvises til legemidlets indlegsseddel og andre
tilgaengelige informationskilder for oplysninger, der
kan give en mere dybtgdende forstaelse for de mulige
inkompatibilitetsproblemer.

Undga at underfylde pumpen. Underfyldning af pumpen

kan vaesentligt forsge flowhastigheden.

Undlad at overskride det maksimale fyldningsvolumen.

(Tabel 1)

Der leveres en klemme til at standse infusionen. Klemmen
ma ikke fjernes eller knakkes. Klemmen ma ikke bruges
som midlertidig leveringsanordning.
Rul slangen mellem fingrene for at fremme flowet, hvis
slangen har veret afklemt i laengere tid.
Fyldningsvolumen, infusionshastighed, bolusdosis og
bolusinterval er angivet pa pafyldningsporten.
Undga kontakt mellem renggringsmidler (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 h&mme 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. laekage fra pumpen eller
administrationssttet lukkes slangeklemmen. Udskift
pumpen, hvis det er ngdvendigt.
« Bortskaf ikke pumpen, men kontakt I-Flow* for at fa
anvisninger med hensyn til returnering.
Undlad at fgje et ikke-ventileret filter til enden af
administrationssattet, da dette kan heemme eller standse
flowhastigheden.
Den rade holdeflig ma ikke fiernes, for slangen er
fuldstaendigt primet. Der vil ellers blive leveret en bolus pa
indtil 5 ml luft, hvis primingen ikke er foretaget korrekt.
Flowhastighederne kan variere pa grund af:
Pafyldningsvolumen
- Pafyldning af pumpen med mindre end det
nominelle volumen resulterer i hurtigere
flowhastighed.
- Péafyldning af pumpen med mere end det nominelle
volumen resulterer i angsommere flowhastighed.
« Viskositet og/eller lzgemiddelkoncentration
« Pumpens placering — anbring pumpen pa omtrent
samme niveau som det sted, hvor kateteret er placeret:
« Hvis pumpen placeres over dette niveau, forages
flowhastigheden.
« Hvis pumpen placeres under dette niveau, nedsattes
flowhastigheden.
Temperatur
- ONDEMAND* anordningen bar bres uden pa tojet og
holdes ved stuetemperatur.
For at sikre flowhastighedens ngjagtighed ma der ikke
anbringes varme- eller kuldebehandling i teet naerhed
af flowregulatoren.
- Temperaturen vil pavirke oplosningens viskositet,
hvilket kan bevirke hurtigere eller langsommere
flowhastighed.
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+ ONDEMAND* anordningen er blevet kalibreret ved
brug af normalt saltvand (NS) som fortyndingsmiddel
og stuetemperatur (22 °C, 72 °F som driftsmilj.
Flowhastigheden vil stige ca. 1,4 % per 0,6 °C (1,0 °F)
stigning i temperatur og vil falde ca. 1,4 % per 0,6 °C
(1,0 °F) fald i temperatur.

« Hvis pumpen opbevares i keleskab, skal den varmes op
til stuetemperatur inden brug.

+ Detkantage ca. 12 eller 15 timer (afhengigt af
modellen), for en pumpe nar stuetemperatur. (Se
tabellen herunder.)

270 400

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, ager flowhastigheden.

INDIKATIONER

ON-Q* pumpen er beregnet til kontinuerlig levering

af medicin (som f.eks. lokalanstesi) til eller omkring
operationssteder og/eller i nerheden af nerver til
regionalanstesi far, under og efter operationen og/
eller smertebehandling. Administrationsveje omfatter:
intraoperativt sted, perineural, perkutan og epidural.
ON-Q* pumpen er indiceret il at nedsaette smerter og
brug af narkotika signifikant, nar den bruges til at levere
lokalanzstesi til eller omkring steder med operationssar
elleri nerheden af nerver, sammenlignet med
smertebehandling udelukkende ved brug af narkotika.

KONTRAINDIKATIONER
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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.
ON-Q* pumpen med ONDEMAND* anordningen er ikke
beregnet til brug med ON-Q* Soaker* og SilverSoaker*
katetre, da de kan forhindre ONDEMAND* anordningen

i at fungere korrekt.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: (Figur 1)

ON-Q* pumpe med ONDEMAND* anordning omfatter en
bolusanordning. ONDEMAND* anordningen leverer en
kontinuerlig infusion (basal) og ger det muligt for patienten
eller det medicinske personale at levere afmalte boluser efter
behov.

@ Hatte til pafyldningsabning
@ Psfyldningsibning

© ON-Q* pumpe

O Klemme

© Lufteliminerende filter

@ ONDEMAND* bolusanordning
@ Slange

Figur 1




MEDICINETIKET (FIGUR 2)
Symboldefinitioner for medicinetiket:

@ Patientens navn
® Dato

© Klokkeslaet
O Medicin

© Dosis

Figur2
°
o -6

BRUGSANVISNING
Anvend aseptisk teknik

FYLDNING AF ON-Q* PUMPEN: (Figur 3)
BEMARK: Folg hospitalets protokoller og geldende
forskrifter med hensyn til fyldning af pumpen.

1. Luk klemmen.

2. Tag htten af pafyldningsabningen.

3. Slut den fyldte sprojte til pafyldningsébningen. Vend
pumpen pa hovedet som vist.

4. Tag fati sprojten med begge haender.

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

BEMZARK: Forlengersat til fyldning leveres med storre

pumper (se indlagssedlen for produktet).

A FORSIGTIG: Undga at underfylde pumpen.
Underfyldning af pumpen kan vaesentligt forage
flowhastigheden. Undlad at overskride det maksimale
fyldningsvolumen. (Tabel 1)

6. Fjern sprojten fra pafyldningsporten.

7. Set hatten til pafyldningsabningen pé igen. St en
etiket pa med relevante farmaceutiske og patientmassige
oplysninger.

BEMARK: ON-Q* pumpen indeholder en transportaske
til opbevaring af pumpen.

Figur 3

A FORSIGTIG: Undlad at pafylde mindre end det
nominelle fyldningsvolumen eller at overskride det
maksimale fyldningsvolumen. (Tabel 1)

Tabel 1: Fyldningsvolumen

270ml 335ml <9ml

400 ml 550 ml <15ml

SAMLET FLOWHASTIGHEDSDOSERING
Samlet flowhastighed henviser til bolus + basal, hvilket er
infusionshastigheden pr. time. (Tabel 2)

Tabel 2: Samlet flowhastighed

) 10 ml/t + basal
sl 30min hastighed
) 5ml/t + basal
sm 60 min hastighed
PRIMING AF ADMINISTRATIONSSATTET
Anvend aseptisk teknik

A FORSIGTIG: Den rade holdeflig ma ikke fjernes,
for slangen er fuldstaendigt primet. Der vil ellers blive
leveret en bolus pa indtil 5 ml luft, hvis primingen ikke
er foretaget korrekt.



1. Leg ONDEMAND* anordningen pa en jaevn overflade, sa
siden med den rode flig vender opad (figur 4A).

Figur 4A

Laegges pd en jeevn overflade Rad holdeflig

2. Abn klemmen og fiern haetterne pa slangerne for at
pabegynde primingen. Kasser ikke slangehatterne.

3. Naral luft er tamt ud af hele slangen, og der observeres
vaske i enden af luer-lock'en (ca. 4 minutter), er
administrationssttet primet.

4. Setslangehatten pa igen, indtil anordningen er klar
til brug.

5. Fjern den rade holdeflig ved at traekke den lige ud
(figur 4B). Det er vigtigt at fierne den rade holdeflig
fuldstaendigt og sikre, at den ikke gar itu (figur 4C).
ONDEMAND* bolusanordningen begynder at fyldes.

Figur 4B Figur 4C
J/T
Rigtig mdde Forkert mdde

AADVARSEL: Den rade holdeflig ma ikke
traekkes opad, da der kan forekomme brud

(figur 4C). Hvis den rgde holdeflig ikke fjernes, eller

den knakker under fjernelsen, foretages der
kontinuerlig levering. Denne levering kan veere
betydeligt storre end den samlede flowhastighed
(bolus + basal).

6. Anordningen er nu klar til brug, men der vil ikke vaere
en komplet bolusdosis til radighed, for den nominelle

genopfyldningstid er gaet. Den orange indikator skal veere

pa hgjeste niveau (figur 4D).
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Figur 4D

Figur 4F

Orange
indikator for
genopfyldning
af bolus

PABEGYNDELSE AF INFUSION

Anvend aseptisk teknik

1.

2.

Tilslut slangen til patientens kateter. Kontrollér, at
tilslutningen sidder godt fast.

Patienten eller klinikeren skal indgive en bolus hurtigst
muligt efter, at infusionen er pabegyndt, for at sikre,
at bolusanordningen virker korrekt. Bolusknappen skal
springe op i lgbet af et par minutter, og den orange
indikator skal begynde at bevaege sig mod toppen.

BOLUSAKTIVERING

. Tryk ned pd ONDEMAND* knappen, indtil den fastlases

(figur 4E).

. Bolus indgives, og ONDEMAND* begynder at fylde op igen.
. Den orange indikator viser, hvor megen medicin, der er

i bolusanordningen (figur 4D).

. Den naste fulde bolus vil veere til radighed, nar den

orange indikator er pé hojeste niveau.

. Hvis der trykkes pa bolusknappen for slutningen af

genopfyldningstiden, resulterer det i en delvis bolusdosis.

A ADVARSEL: Luk klemmen, hvis bolusknappen ikke
vil lase. Ellers kan der forekomme kontinuerlig
medicinlevering. Denne levering kan veere betydeligt
storre end den samlede flowhastighed.

BEMZARK: Det er normalt, at den ikke laser i Igbet af

30 minutter, efter at der trykkes pa bolusknappen.

A ADVARSEL: Hvis ONDEMAND* knappen ikke springer
op igen i Isbet af 30 minutter, skal den orange indikators
position kontrolleres:

1.

Hvis den orange indikator er i den laveste position, lukkes
klemmen. Der kan forekomme kontinuerlig levering af
medicin, hvilket kan véere betydeligt hgjere end den
samlede flowhastighed.

eller



2. Hvis den orange indikator er i den hgjeste position, er der
muligvis noget, der hindrer flowet. Efterse for kinkede
slanger, lukkede klemmer og forbindelser til tilsluttede
enheder sa som kateter, ikke-ventilerede filtre (efterse
passabiliteten) i henhold til standard protokol.

DIAGRAM OVER ONDEMAND* ANORDNINGENS
GENOPFYLDNING
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Genopfyldningstid (minutter)

ONDEMAND* anordningen fas med genopfyldningstider pa
30 eller 60 minutter, som angivet pa anordningen.
Genopfyldningstiden er nogenlunde linezer.

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:
+ Klemmen er aben.
« Deringen knak er pd slangen.
« Filterdbningen ikke er lukket med tape eller tildaekket.
« Varme-, is- eller kuldebehandling er placeret fiernt fra

flowregulatoren.

AFSLUTNING PA INFUSION
Infusionen er feerdig, nar pumpen ikke lengere er inflateret.
« Luk klemmen, frakobl og bortskaf pumpen i henhold til
hospitalets protokol.

BEMZRK: Hvis pumpen ikke fungerede som forventet,
ma den ikke bortskaffes. Kontakt I-Flow* for at fa
anvisninger med hensyn til returnering af produktet:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

LEVERINGSN@JAGTIGHED: Ved fyldning til det nominelle

volumen er den basale flowhastigheds ngjagtighed =15 %,
og bolusdosens ngjagtighed er +10/-20 % af de nominelle
hastigheder, nar infusionen startes 0-8 timer efter fyldning,
og der leveres normalt saltvand som fortyndingsmiddel ved
22°C(72°F).

TYPISK FLOWKURVE
Flowhastigheden kan vaere hgjere eller lavere i begyndelsen
og slutningen af infusionen (se figur 5).
Figur 5
Typisk flowkurve

~

1 \‘_\)f\ | Nominelt

Flowhastighed

LI S e e e LA e e e

Procent administrationstid 100%

BEMARKNINGER:

Der er ikke latex i veeskebanen eller i kontakt med mennesker.
Se den tekniske meddelelse om latexallergi i forbindelse med
ON-Q* pumpen pd www.iflo.com.

OPBEVARINGSFORHOLD
Opbevares ved almindelige lagerforhold. Beskyttes mod
lyskilder og varme. Opbevares tort.
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Rx only = FORSIGTIG: Forbundslovgivningen (USA)
begraenser dette udstyr il salg af en lege eller pd en leges
ordination.

Yderligere amerikanske og udenlandske patenter kan veere
tildelt og/eller anmeldt.

*Registreret varemaerke eller varemzrke tilhgrende
Kimberly-Clark Worldwide, Inc. eller dets datterselskaber.
© 2010 KCWW. Alle rettigheder forbeholdes.

For yderligere oplysninger bedes du ringe til
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (kun
pa engelsk), eller ga ind pa www.iflo.com for at
fa de seneste produktinformationer og tekniske
meddelelser.

Yderligere brugsanvisninger eller patientvejledninger
kan bestilles ved at sende en e-mail til:
internationalorders@iflo.com eller ringe til
+1.949.206.2688



Avthia ON-Q* pe kovpmi §6on¢ epodov ONDEMAND*
el Osnyisc xprionc

IHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX

Awapaote oAokAnpo To éyypago mpotol BéoeTe

o€ Aerroupyia n ouokevry ON-Q¥. Akoloubrjote
TIPOOEKTIKA OAEG TIC 0dnyieg yia va dlao@ahioete TV
ao@dheta Tov acBevoug f/kat Tou xpRoTn.

NMAHPOOOPIEZ A TOYZ XPHITEX
« Tl 24wpn umooTApIgn OXETIKA |i€ TO TPOT6V, KaAéaTe Tov

aptBpo Aegwvov 800-444-2728 1y

+1-949-206-2700 (pdvo ayyhikd).

EmokegBeite Tv 1otooehiba www.iflo.com 1y

EMKOIVWVINOTE JIE TOV TOTIKG 0a¢ avTImpoowmo

TWAGEWVY Yia TIC TTLO MPOGQATEC TANPOPOpIEC MPOTOVTOC

Kat yia texvika dehtia, ovpmepapPavopévay, petago

aNwv, Twv §n¢:

+ Xprion ¢ avthiag ON-Q* o mepiBaMov payvntikod
ouvtoviopou (MR)

+ EvaioBnoia oto Adte§
Tuveyi¢ éyxuon o€ madlatpikolg aobeveic

« Xprion ¢ avthiag ON-Q* o€ yeipoupykr daxpag
XELPOC Kat dkpou modo¢

« Emhoyn 6ykou Kkat puBpod porig
Tiyvwpioupe yia T ovdpoluon onpepa

« Tlepiepyyelpntikéq petayyioeic avtéhoyou aipatog
Usp 797

« Enidpaon twv xpdvwv pidadne ato pubud porc o€
mpomnpwpéves Ehaotopepeic avthie ON-Q*
KatevBuvtrpieg odnyiec yia aoBeveic

A NPOEIAONOIHEH

H 860n eodov yopnyeitat kat’ emikAnon. fa va peiwBodv

o1 evdeyopeves avemBOpNTES evépyeleg, o kaBoplopdg Tng

dogohoyiag Tg pappakevTiKig aywyic Ba mpémel va yivetal

Baoer Tov ouvolikol puBpol porg.
0 ouvoAikog puBpoc pong avagépetat otn d6on £Qodou
+ 70 Bactko puBpo. Na va pelwboly ot evdexopeves
avemOOpnTeC evépyeteg, o kabopiopog Tne docohoyiag
NG PUPHAKEVTIKIG aywyn¢ Ba mpémel va yivetat Bdogt
TOU 0UVOAIKOD PUBHOU poNiC.

« Noyw Tou Kvdlvou toyatpkiic PAaPnG, dev ouviotdral
1) XPrioN QyYE00UOTAOTIKWY OMWG N EMVEPPIVN yla

OUVEXEIC yXVOELC, Yia TIC Tapakatw 0dolg xopRynong:
ONHEID XELPOUPYIKIG EMEUPAONC, TEPIVEUPIKI KAl
Sladeppikn (e§aipoupévng e emokAnpidiac).
01 QapaKEVTIKE AYWYEC ) TA LYpa MPEMEL val
XopnyouvTal oUPWvVa He TI¢ 0dnyieg mou mapéyovat
and Tov mapaokeuaoTh Tou pappdkov. 0 1atpog ivat
umeVBuvoc yla T ouvtayoypdenon Tov pappdkou
Bdogr g kAwiki¢ katdotaong kdbe aoBevoic (6mw¢
nAikia, owpatiké pdpog, 01ddio vooou Tou aebevolc,
GUYXOPNYOUHEVEC PAPHAKEUTIKES aywYEC KAL),
Aéev umdpyet ouvayeppog 1y elomoinon otav mpokaheitat
Slakomn TG por¢, GUVEMG)C dev guviaTdTal N €yxuon
(QAPHAKEVTIKWY aywywv Umoothpiéng e (wig,
TWV omoiwv N Xpon pmopei va mpokahéael coPapd
Tpavyatiopé i Bavato og mepintwon Stakomic i
pelwpévng Xopriynong Toug, pe T ouokeur ON-Q*.
Aev umdpyet Seiktng T katdotaong éyxuong e avrhiag,
GUVEMG)G VOl EI0TE TPOOEKTIKO{ OE MEPIMTTWOELS KATA TIG
omoie¢ n umePPONIKN X0pryNnoN QUPUAKEVTIKWY AyWYWV
pmopei va mpokahéoel GoBapd Tpaupatiopd 1y Bavato.
H emokAnpidilog éyxuon avalynuikwv meplopiletat
0¢ XPOELC QUTOOUYKPATODEVWY KaBETpwy e18IKA
oxedlaopévay yia emokAnpidio yoprynon. Ma tmy
amoTpoT éyuong pappdkwv mou dev evdeikvuvtat
ya emokAnpidio xpron, va pn xpnotpomoleite o€t
evbophépac (IV) xopriynong pe Bupec mpoaBeTw.
TuvieTatat avem@ulakta ot Slatdelg mov
Xpnotpomotolval yla tn Xopynon gappakwy péow
emokANpidlwv 0d&V va gival 6apwe Slaxwplopéves amo
OMeq TI¢ AMeG Slatddelc Eyyuong.
T TV amo@uyn EMMAOK®V XpNGIHOTIOIAOTE TO
XaunAotepo pubpo pong, OyKo Kat oUYKEVTPWON
(QappdKou mou amatteital yia my emitevén Tov
emOBupnTol amoTeNéopATOC. ZUYKEKPIPEVQ:
Anoguyete T TomoBétnon Tou kaBetripa oTo
TEPLPEPIKO TUN A TV dAKpwv (Omwg Ta daKTuAa Twv
nod1wv, Ta §AKTUNa TwY XEPL@Y, N POTN, Ta AUTIG,
10 M0, K.ATT.) OO UIopEi va GUOOWPEVTEL Uypo,
KaBGC KATL TETOLO PMOpEi va 08Ny 0L O€ LoXAIUIKO
TPAVHATIONO 1 VEKPWOT.
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Amoglyete Ty TomoBétnon Tou kaBetripa oTa
peadpBpta Slaotipata. Mapoho mov Sev umdpyet
0pLOTIKA TEKUNPLWHEVN AITIOAOYIKR O£, OPLOHEVES
BiBNoypagikéc avapopég éxouv katadeiel mOavi
oxéonpetaghovveywvevdoapBpikaveyxuoewy (e181Kd
pe Boumpakaivn) kat v emakolovdn avamtuén
xovépoAuong.

Amo@UyeTe TI¢ 0TevEC mEPITUNIGELC Ot ooieg pmopei
va meplopioouy T mapoy aipato f T didyvon Tov
vypou.

Na va amotpéyete Tuxov ouveyr umepPolikn xoprynon
(APHAKEVTIKAC aywy 6€ onuavtika peyahitepn
T06OTNTA amd T0 GUVONIKO puBud por¢, KAeioTe To
OOLYKTAPA £V TAPOUOLAOTEL OmoLadHTOTE amo TIC
TapakdTw KaTaoTacelg:

H kokkivn yAwTTida dev apaipeitat i omdoel katd T
agaipeon.

0 moptokahi deiktng emavamhnpwong 66ong epddou
Oev BpiokeTal MAVTOTE KOVTA 0TNV KOPUQH, EKTOG EVTOG
60 Aemt@v am6 To AT TOU KOURTIOU 660n¢ €9OJOU.
To koupmi §6on¢ epddov dev aopahiletat eKTOC EVTOg
30 Aemt@yv amd To AT TOU KOURTIoU 660n¢ é9OJov.

Edv to koupmi 660n¢ £@odou dev avéNBel evtog 30 hemtwv amd
0 MATnpA Tov, eNéyEte T B€0n Tou mopToKahi deiktn:
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Edv o moptokai deiktng Bpioketal oty katw Béon,
kheiote 10 0@IykTipa. Mmopei va mpokAnBei ouvenc
X0PYNon QAPHAKEUTIKAC aywyNc, O€ OnpavTIkd
peyahbTepn moodTNTA A6 TO GUVONIKO PUBWO PONiC.
Edv o moptokahi d¢iktng Bpioketal oty emdvw Béon:
kat evoéxetat va mapepmodicel  pory. EAéyETe yia
0TpEPADOELC TNC GWANVWONG, KAELOTOUC OQIYKTAPEC
yla TN BATOTNTA TWV OUVOESEUEVWV GUOKEVQV, OTTLIC 0
kaBetpac iy To pn e€aepilopevo piktpo (empePaiwote
0 BatéTNTA) CUHPWVA HE TO TUTIKG 0ag MPWTOKOMO.

Anotehei euBivn Tou emayyehpatia vyeiag va dlacpaioel
0110 aoBeviic éxel ekmaideuBei oTn 6wWOTH Xpron TV
OUOTAHATOC.

Anotehei evBUvn Tou emayyehpatia vyeiag va TpomomoloeL
TIC KaTeuBuVTIpLEC 00NYiEC yia Toug acBeveic mou
napéyovtat pe v avthia, omwg appolel 6Ty KAVIKN
Kataotacn Tov aoBevolg Kat 0Tn GAPHAKEVTIKY aywyn
IO €X€L 6UVTayoypagnOei.

/\ NPOEIAONOINTIKEE ENIZHMANZEIZ

Na pnv ypnotpomoteitat av n cuokevacia €xet
avouyBei, umoatei {nuid i av Aeimet kdmoto amd Ta
TIPOOTATEVTIKA MWpATA.

TNa pia pévo xpnon. Na pnv enavamooTelpwVeTe,
Yepilete i xpnowpomoleite §ava.

H emavaypnaotponoinon ¢ ouokevng pmopei va

TIPOKANEGEL TOUG MAPAKATW KIVEOVOUC:

« Akatd\AnAn Aerroupyia g ouokeurc (Gnhadi avakpiBrig
puBu6c poriq)

« Aunuévo kivouvo hoipwéng
Andepaén ¢ cuokevnc (nhadn mapepmodion i
Slakomn Tng éyxuong)

H avthia eivar amootelpwpévn Kat pn TupeToyovoc.

To mpoi6v xpnatpomotei PVC miaotikomotnpévo pe

oere OBahiko O1(2-atBuleuh) eatépa (DEHP):

« To DEHP &ivai évag maotikomointig mou
Xpnolpomoleital ouxvd og Latpotexvohoyikd mpoiova.
Méxpt orjpepa dev umdpyouv EMOTNHOVIKA AMOSEIKTIKA
otolyeia 0TLn ékBeon oe DEHP éxel PAaBepéc
EMITe 0L oe avBpwmoug. QaT00, 0 Kivéuvog Kat
T0 6QENOC XPRONG LATPIKGV GUGKEV®V TTIOU TIEPLEXOLV
DEHP g eykboug, Onhalouaeg untépeg, veoyvd Kat
nadld mpémet va aglohoyodvtat mpwv amd T xpron.

« Optopéva dlahvpata pmopei va pnv ival ouppatd pe to
VAIk6 mohuBwuloyhwptdiov (PVC) amd to omoio €ivat
KATAOKEVAOEVO TO O€T Yoprynane. ZupPouleuteite
10 évBET0 OUOKEVAOTAG TOU PapHAKOL Kal AMEC
Slabéotpe mmyéc MNPoOQYOPLAV Yid EPIBOTEPO
S1e€0d1K1 Katavonon eviexopevav mpopAnuatwv
aovppatotnTag.

Mnv umomnp@vete Ty avia. H umomhipwon T avthiag

evoExeTal va augnoel onpavtika 1o pubpo porg.

Mnv unmepBaivete to péyiato dyko mijpwong. (Mivakag 1)

Mapéxetat o@IyKTpag yia Tov TEPRATIONO TG Eyyuong.

Na pnv agaipeite kat va pn omére 10 6@lyktipa. Mn

Xpnotpomoteite 1o 0QIyKTpa we didtadn dlaheimovaag

xoprynong.

Av 0 0QIyKTIpag €peve KAELOTOG yia TAPATETANEVO

XPOVIKO SldoTnpa, meEpLOTPEPTE TN GwARVWON oTa dAXTUNG

00C Yla va EVIOYOOETE T PONy.

0 dyko¢ mijpwang, o pubpoc éyxuane, n doon epodou

Kal 1o pecodiaotnpa petadh Twv §0oewv eQodou

avaypdgovtal ot B0pa mipwong.

Anogiyete v emagn kabaploTikwy péowv (mw¢ oamoivt

Kal 0wonveupa) pe To GiNtpo 810t pmopei va mpokAnOei

Slappon amé v o §oudeTépwong Tou aépa.

Mnv egappolete Tawieg endvw ané giktpo (1 eiktpa),

KaBwg autn n evépyeta pmopei va amo@padel Ty omm

amopdkpuveng aépa kai va mapepmodioel Ty €yxuon.

Mn BuBilete v avthia o€ vepd. DpovrioTe va

TPooTaTEVOETE TNV avTAia katd Tn Sidpkela omolwvdrmote

dpactnplotATwV ol omoie¢ Ba pmopovoav va mpokaréoouy

T SlaBpoxn e avthiag Kai Touv Giktpou, 6K T0 VTOU .



Ye mepimtwon omolacdiimote Slappong amd Ty avthia i
T0 O€T XOPRYNONG, KAEIOTE TO 0QIYKTHPa TG OWAVWONC.
Avtikataotiote TV avthia, €qv eival amapaitro.

« Mnv amoppipete v avthia Kat EMKOWWVAOTE e TV
I-Flow* yia minpo@opiec OxeTIKd pie TNV EMOTPOQT] TOV
TIpOi6VTOC.

Mnv mpooBéaete pn e€aepi{opevo giktpo 6To AKpo TOU OET

Xoprynong, kabwg auto evbéyetal va mapepmodioet i va

SlakoPel To pubpo pong.

Mnv agaipeite Tv KoKkivn yAwTTida, péxpt va

ohokAnpwBei n mjpwon ¢ owhjvwong. Evééyetatva

xopnynBouv péxpt kat 5 ml §0ong epodov aépa dv dev
£yl mpaypatomotnBei owath mipwon.

Ot puBpoi poric evdéxetat va Stapépouv Aoyw Twv €§i¢

mapayoviwy:

Oyko¢ mipwong

« Hmnqpwon ¢ avrhiag pe Oyko pikpdtepo amd tov
avaypagopevo Oyko mpokahei Tayitepo pubpo porc.

« Hm\ipwon e avthiag pe dyko peyahutepo amd tov
avaypa@opevo oyko mpokahei Bpadutepo pubuo poric.

+ Tou 1§wdou¢ i/kat TG oLYKEVTPWONG Pappdkou

« 0¢on ¢ avthiag — tomoBetiote TRV avhia oTo ibl0
epimou emimedo i To onpieio Tou kabetpa:

« HromoBétnon e avthiac uhnAdtepa amd avto to
eninedo avfdvel to pubpo porg.

« HromoBétnon e avthiac xapnAétepa amé autd To
€ninedo PeLwvel 10 pubpo ponc.

Ogppokpacia

«Hovokeury ONDEMAND* Ba mpémei va gopiétat €€w
a6 Ta polya Kai va guAdcoetal o€ Beppokpacia
Swpatiov.

Na va Slao@ahioete Ty akpiBeta Tou pubou poric,
pnv epappoete Bepaneia Beppotnrac f Yoxoug moAD
KovTa otov pubpLoTH eNéyyou pong.

+ HBeppokpacia Ba empedoel 10 1wHEC TV
Slahvpatog, mpokah@vrag tayitepo i Bpadutepo
puBpa poric.

H ouokevr; ONDEMAND* éxet BabpovopnOei pe
XPrion Guatohoytkol 0pou w¢ ApaIWTIKG HéTO Kat
Beppokpaciac dwyatiov (22 °C, 72 °F) w¢ mepiBaMov
\ettoupyiac. 0 puBpoc poric Ba avénbei mepimou kata
1,4% avd adénon ¢ Beppokpaciac katd 0,6 °C/1 °F
kat Ba pelwBei mepimou katd 1,4% avd peiwon g
Beppokpaciac katd 0,6 °C/1 °F.

« Av uxBei, apriote Tv avthia va gtdoet o€
Beppokpacia dwpatiov mptv amd ) xprion.

+ Mmopsi va ypetaatolv mepimou 12 1y 15 wpeg (avdloya
Je 10 povTéo) yia va BeppavBei pia avthia éwg T
Beppokpacia dwpartiov. (Acite Tov mapakdtw mivaka.)

270 400

12 15

Oohadn
H @UAaén wag mnpwpévng avthiag ON-Q* yia
TIEPLOOOTEPEC amd 8 WPEC PV amd TV évapén g
£yxuong pmopei va mpokahéaet Bpaditepo pubpd porig.
E§wrepki micon
H e§wtepikn mieon, 6mwe n cupmieon 1 €v 0 acBevig
Samwogl endvw oty avihia, avédvet To pubpo pong.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

AN

H avthia ON-Q* mpoopidetat yia va mapéxet suvexn
X0PRYNON QAPHAKEVTIKAG aywyng (Omw Y. TOMKWY
avaieBnTikwv) o€ BEGELC XEIPOUPYIKWY TPAVPATWV 1} YOPw
amo autég kat/n mohy KovTd o€ VEDPa yia TPOEYXEPNTIKT),
TIEPLEYXEIPNTIKI KAl LETEYXELPNTIKI TEPLOXIKN avalabnoia
Ka/M avtipeT@mion tov movou. Xi¢ 0800 xopRynong
nepthapPdvovrar ot §Q¢: onpeio xelpoupyikig méppaong,
TEPWEVPIKN, SladepHIKN Kat emokAnpidia.

H avthia ON-Q* eveikvutat yia Tn onpavTiki peiwon

TOU OVOU Kal TNG XPrioN¢ VAPKWTIKGV 0ualay, dtav
XPNOIHOTOLEITaL ia TN XOpAYNON TOMK®Y avaloBnTIKeV
0¢€ B£0¢€1C ELPOVPYIKAV TPAUPATWY 1} yUpW amd auTéC iy
TOAD KOVTd G€ VElpa, GUYKPITIKG [IE TNV QVTIHETATLON TOU
TIGVOU POVO PE VAPKWTIKEC OUGIEC.

TENAEIZEIX

H avthia ON-Q* 6ev mpoopietal yia aipa, mpoidvta
aipatog, hmidia, yahaktopara Amdiwv n oNkn
napevieptkn dtatpo@n (TPN).

H avthia ON-Q* dev eveikvutat yla evoayyelaki
xopriynon.

H avthia ON-Q* pe ouokeury ONDEMAND* dev mpoopietat
yla xprion pe kaBetrpeg Soaker* r SilverSoaker* ¢ ON-Q,
ene1dn) autoi Ba pmopovoav va amotpéYouy T owoTh
ettoupyia Tng ouokeuric ONDEMAND*.
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MEPITPAOH THX LYZIKEYHE: (Eixdva 1)

H avthia ON-Q* pe ouokevr; ONDEMAND* 81a6¢tel pia
EVOWATWHEVN GUaKeL 600n¢ £@dov. H ouokeun
ONDEMAND* mapéyet ouveyn éyxvon (Baotkn) Kat emtpémel
™ Yopriynon otabepwv 00ewv e@odov kat’ emikAnon, amo
Tov aoBevi 1y Tov emayyeApatia vyeiag.

@ Naopa Bipac mqpwang

@ 0ipamhipwang

© Avihia ON-Q*

O Iowkripac

© Oiktpo e€aépwong

O Juokeur d6ong epoSou ONDEMAND*

@ Jwhjvwon

Eikova 1
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ETIKETA OAPMAKEYTIKHZ AFQrHX (EIKONA 2)
Oplopoi oupBONwV ETIKETAC PAPHUAKEVTIKAC AYWYRC:

© Ovopa aoBevoi
@ Hpepopnvia

© 0pa

O Oappakevtik aywy
© Nooohoyia

Eikéva 2
°

o
°1

°D

OAHTIEZ XPHEHZ
Xpnowomotijote aonmrikij teyviki

MAHPQXIH THZ ANTAIAL ON-Q*: (Eikdva 3)
THMEIQZH: AkohouBrjote Ta mpwT6KOAa TOU VOGOKOpEIOU
Kl TOUG LoYUOVTEC KavovIopoUE yia TRV MR pwon Tng avTAiag.

(-]

Se

1. Kheiote Tov ogiyktipa.

2. Agaipéote To mwpa ¢ Bupag mMinpwong.

3. Tpocaptiote TV mnpwpévn o0ptyya otn Bupa
m\ijpwong. Avaotpéyte T avthia pe Tov Tpomo mou
mapoustaleTal aTny lkova.

4. Mdote T olpiyya kat pe Ta dvo yépia.

5. Miéote xwpic Stakomn To éuolo mpog Ta KATw péxpLva
xopnynBei 0hog 0 dykoc. Mnv exteheite xelpiopoug g
avthiag Katd Ty mipwon, Kabwg To akpo TG olplyyag
pmopei va omdoel. EmavahdBete edv eivat amapaitnto. H
akpiPeta g oUptyyag eivar +4%.

IHMEIQXH: Napéyovtar oet mapdraong mijpwong pe

peyahuTepeg avhieg (BA. éveto mpoiovtoc).

A MPOZOXH: Mnv umomnpwvete Ty avthia. H
unmomApwan TG avthiag evoéyetal va av§ioel onpavika T
puBp6 poric. Mnv umepBaivete To péylato Oyko Mipwang.
(Mivakac 1)



6. Agaipéate T abptyya amé T B0pa mnpwong.

7. EmavatomoBetiiote To mopa e B0pag mipwong.
Emonpdvete pe Ti¢ KatdMnAeC pappakevTikég
TANPOPOPIES Kal TIC TANPOYOPIES yia TV aaBevr.
IHMEIQZH: H avthia ON-Q* mepiéyet Okn petagopdg

yla T ouykpdtnon tne avthiag.
Eikdva 3

A MPOXOXH: Mnv m\npaveTe e PIKPOTEPN TOGOTNTA
a6 Tov avaypagopevo oyko mipwang Kai pnv umepPaivete
10 péylato oyko mijpwong. (Mivakag 1)

Mivakag 1: Oykog mhijpwong

270ml 335ml <9ml

400 ml 550ml <15ml

AOXOAOTIA ZYNOAIKOY PYOMOY POHX

0 ouvolikdg puBpdg porg avapépetat atn doon £podou
+ 70 actkd puBpd mov €ivat o puBpdg Eyxuang ava wpa.
(Mivakac 2)

NMivakag 2: Zuvohikog puBpog poric

Sl 30Nt 10 ml/opa + Baotkdg
pubpoc

Sl 60 N 5ml/opa +'Baou<o<
pubpoc

MAHPQZIH TOY ZET XOPHTHIHX

Xpnowomotijote aonmrikij teyvikij

A MPOXOXH: Mnv agaipeite Ty koKKivn yAwTTida, péypt
va ohokAnpwBsi n mnpwon ¢ cwAvwone. Evééyetat va
XopnynBouv péxpt kat 5 ml §oong epodov aépa dv Sev éxel
npayparomon0i 6woTH apXikn mjpwon.

1.

TomoBetnote T ouokeur) ONDEMAND* e emimedn
eMQAvela e TNV MAEUPA TIOU PEPEL TNV KOKKIVN YAwTTIOA
oTpappévn mpog Ta endvw (Eikova 4A).

Eixdva 4A

Kokkwn

ToroBetiiote o¢ eminedn empdvela YAwrtida

. Avoi€Te To 0@IyKTI|pa Kat apaIpETe TO KA TNG

owAVwonG yia va §ekvijoete Ty mijpwon. Mnv
anoppiYeTe T0 MWHA TG OWARVWONG.

. Otav éxel agaipebei ONog 0 aépag amd oAokAnpn T

owhvwon kat mapatnpnei por uypoul 0To dkpo ¢
aopahong luer (mepimou 4 Nentd), §ekva n mijpwon tou
€T X0prynong.

. TomoBetote ML To MWpA TG GWAVWONG PéXPL va EioTe

£TO1J10L VA TN XPNOLOTIOL OETE.

. Apaipéote TV KOKKIvn YAwTTida Tpafavag Ty kdbeta

mpog Ta €§w (Eikdva 4B). Eivar anpavtik va agaipéoete
TAPWE TV KOKKIVN YAWTTIO Kat va gpovTioeTe va

pn ondoet (Ewova 4C). H ouokevr d6ong epddou
ONDEMAND* 8a apyioet va mAnpavetal.

Eikéva 4B Eikdva 4C

2watdg tpdmog

Eopaluévog pdmog
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A MPOEIAOMOIHIH: Mnv tpapii§ete TRV KOKKIVY
yAwttida mpo¢ Ta emavw kaBw evdéyetal va omdoet
(Erkdva 4C). Edv n kokKivn yAwTttida dev apapsitat
1} oMdoeL Kata T agaipeon, 6a mpaypatomonOei
GUVEXRC XopRynon. Auti n Yopriynon vdéyetat va
€ivar onpavTika peyalutepn anoé 1o 6uvoAko pubpo
pon¢ (6oon cpodou + Pacikdc pubpdc).

6. H ouokeun eival typa €Tolun yia xpron, wotdeo dev
Ba eivat Stabéoun pa minpng doan epodou péxptva
napéNdel o xpovog emavamhnpwong mov avaypagetal.
0 moptokaNi deikTng Ba mpémel va Bpioketal oTo
vPnAdtepo onpeio (Eikova 4D).

Eikéva 4D

[MoprokaAi
eiktn¢
emavanipwong
ddang epddov

=

ENAP=H EFXYZHX

Eikova 4

Xpnowpomoujote agnmuikij teyviki

1. Zuvdéote T owhivwon otov Kabetpa Tou acBevouc.

BeBawBeite o1 éxel aopahiotei n o0vdeon.

2. 0 aoBevic 1 o kKAvIKOG LaTpOg Ba mpémeL va xopnynoet pia
800N £@odou 000 To uvatov ypnyopotepa petd T Evapén
e éyxuonc ya va BefaiwBei 6tLn cuokeur doong epodou
ettoupyei kavovika. To koupmi §6ong epodou Ba mpémet
va avéNdet evtog Aiywv Aemtwv Kat o moptokahi deiktng Ba
TIpEMeL va SEKIVAOEL va HETAKIVEITAL TIPOG TV KOPUQH).

ENEPTOMOIHZH THI AOZHI EOOAQY

1. Tatote to koupni ONDEMAND* mpog ta kdtw péxpt va

ao@ahiotei otn Béon Tou (Eikova 4E).

2. BayopnynBei 66an epodou kat n cuokevy ONDEMAND* Ba

Eexviioel va emavaminpaveTal.

3. 0 moptokaNi deiktng deiyvel TV moeOTNTA TOU YaAPPAKOY
mou Bpioketat ot ouokeun d0ong Epodou (Ewova 4D).

4. Hemopevn mipng 60on e@odou Ba eivat Stabéotpn dtav o
noptokahi deiktng Bpioketal oTo uYnAoTEPO ONpEio.

5. Edv matfoete 1o Koupmi $60n¢ epodou mpw amd 1o Téhog
oV XpOvou emavamiijpwong yivetal Tunpatiki doon

€podou.
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A NPOEIAONOIHZH: Edv To Kovpmi §60ng epodov dev
acgahiletar, kKAeioTe T0 6IyKTAPA. AlaQOPETIKA, priopei
va mpokAnO<i GuveXG XOPIYNOT PAPPAKEVTIKIG
aywyn¢. Autij n xopiiynon evaéxetat va givat onpavTika
peyahlTepn amo To GUVOAIKo puBpo porig.

THMEIQEH: Eival guatoloyiko va pnv ac@ahiletal eviog

30 Aemt@v am6 To AT TOU KOURTIOU 660G é9OJOU.

A MPOEIAOMOIHZH: Eav To koupni ONDEMAND* §ev
avéNBe1 evtog 30 Aemtwv, eAéyEte T O£on Tov mopTokahi
Seiktn:

1. Edv o moptokaNi deiktng Bpioketat otnv kdtw Béon, k\eiote
70 6QIykTiipa. Mmopei va mpokAnBei auvexnc xopriynon
(APPAKEVTIKAG aywyic, N omoia pmopei va eivat onpavtika
peyaNiTepn amd o ouVoAKO puBO PorC.

n

2. Edv o moptokai deiktng Bpioketar ot emdvw Béon,

Katt evoéxetat va mapepmodicel t pon. EAéyETe yia
0TpEPAGOELC TG GWANVWENG, KAELGTOUC OQIYKTAPEC

yla T BaTOTNTA TWY OUVOESENEVIV GUOKEV®Y, OTTWG 0
kaBetipac iy To pn e§agpi{Opevo piktpo (emPePainote T
BatétnTa) CUPPWVA LE TO TUTIIKO 0ag MPWTOKOAO.

AIATPAMMA ENANANAHPQIHE THZ ZYZKEYHZ
ONDEMAND*
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Xpovog emavanhipwong (Aemed)

H ouokeury ONDEMAND* datiBetat o€ xpovoug emavamhijpwong
30160 hemtwv, Omw¢ avaypdgetal atn 6uokeur. 0 xpovog
ENAVaMNpWONG Elvat KATa mPosEyyLon YPappIKOC.

KATATH AIAPKEIA THX ETXYZHX

« Mmopei va punv mapovatactei alayn ot eppdvion kat
070 péyeBog TG avihiag katd T SLdpKela TwV MPWTWY
24 wpwv petd v évapén e éyxuong.
Kabw xopnyeitai n appakevtikn aywyi, n avihia 6a
yivetal otadtakd pikpotepn.
BeBaweite otu:
« 0 o@IyKTApag €ivat avokToc.



« Nev umdpyouv otpefAwoeic 0Tn owARVwO.

« Homn e§aépwang Tov iktpou dev éxel kheloTel pe
Tawia kat dev eivat kahuppévn.

« Tuydv Bepaneia pe Beppotnta, mayo i kpuobepaneia
Bpiokerat pakpid amo To pubpiaTh eAéyyou porg.

TEAOX THX EFXYZHX
H éyyuon éxet ohokAnpwbei dtav n avthia Sev eivat méov
(POUOKWUEVN.
Kheiote To o@iykTipa, amoouvdéate Kal amoppiyte T
avthia 00ppwva pe 1o TPWTOKOAAO Tou 15pUpaToC 6aC.
THMEIQXH: Edv ) avthia Gev Aettoupyei 6mwe avapiévetat
unv my anoppiete. Emkowwviote pe v I-Flow™* yia
TIANPOYOPIEC OYETIKA HE TV EMOTPOPH TOU TIPOTOVTOC:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEXNIKEZ MPOAIATPAQEX

AKPIBEIA XOPHTHIHE: Otav minpavetal €w¢ Tov
avaypa@opevo 6yKo, 1 akpifea tou faaikol pubpov porig
€ivar +15% kat n akpifeta tng 86ong epadou eivat +10/-20%
amod Toug avaypa@opevoug puBpouE, aTav n éyxuon SekIvioeL

0-8 Wpeg petd amé Ty mMiPwon Kat T Xopriynon GuatoAoyikol

0p0U w)¢ apatwTikoy o€ Beppokpaoia 22 °C/72 °F.

TYMIKH KAMIYAH POHX
0 puBpag pori¢ umopei va ivat uPnAdTEPOC 1 XapNAGTEPOS
070 {ekivnpa kat oto Téhog TG Eyxuong (BA. ikova 5).

Ewxdva 5
TumKR KapmoAn pori¢

o
=
g I~
4 OvopaoTikn
(ST T LNt
D
=
a.
I o o N N LA e e o o
Mogoaté ypdvou xoprynang 100%

IHMEIQXEIX:

Aev umdpyet Adte€ atn biadpoyri vypwv 1j ae emapij e
avBpwmoug. Avatpé€te ato Teyvikd dedtio evaiabnoiac oto
Adteé e avdiac ON-Q* atnv tatooedida www.iflo.com.

LYNOHKEX OYAAZHX
Ouhdooete o yevikég ouvBrkec amobrikevang. Mpootatevete
amd myé¢ ewToC kat Beppdtnta. Atatnpeite oteyvo.

Rx only = NPOZOXH: H opoomovéiakn vopoBeoia (HMA)
emTpémel TNV ayopd Tng mapovoag Sidtagng povo amé atpo
1} KATOMY €VTOAN LaTpoD).

Npoabeta Simwpata evpeotteyviag oTic HIMA kat o dMeg
XWpeg evbéxetat va exdoBolv ka/fj ekkpepei n ékdoar Toug.
*¥npa katateBév i epmopikd orjpa tne Kimberly-Clark
Worldwide, Inc. 1} 6uvdedepévwy pe autiv ETatpeiwy.

© 2010 KCWW. Me emuhaén mavtog Sikalwpatog.

la neproootepec mAnpoopicc, KaAéate Tov apiOpo
Aepwvov

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (povo ota
ayyAikd) | emoke@Oeite v 6ToceNida www.iflo.com
yla Ti¢ Mo mpocpate mnpopopie mpoiovTog Kat yia
TeXVIKA dehtia.

la mapayyehia mpocOeTwv 0dnytwv xprone i
KatevOuvTnplwv 0dnyiwv acBevwv, oteilte pavupa
nAekTpovikol Taxudpopeiov | kKakéote oTov apiBpo:
internationalorders@iflo.com 1} +1.949.206.2688
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- Navod k pouziti

Pumpa ON-Q* s bolusovym tlaXitkem ONDEMAND*

DULEZITE INFORMACE

Prectéte si cely dokument dfive, nez zacnete zafizeni

ON-Q* pouzivat. Peclivé dodrZujte v3echny pokyny, aby
byla zajisténa bezpecnost pacienta a/nebo uZivatele.

INFORMACE PRO UZIVATELE

Nepfetrzita zakaznickd podpora (24 hodin) je dostupnd na
Cislech 800-444-2728 nebo
+1-949-206-2700 (pouze v anglicting).
Navstivte stranky www.iflo.com, nebo pozédejte
prodejniho zéstupce o nejnovéjsi informace o vyrobku a
technické bulletiny, vetné nésledujicich:
« PouZiti pumpy ON-Q* v prostfedi magnetické
rezonance (MR)
Precitlivélost na latex
Kontinudlni infuze u pediatrickych pacientti
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 pfedem
napInénych elastomerovych pump ON-Q*
Pokyny pro pacienty

AVAROVANI

Bolus Ize podat na pozadani. Pro sniZeni potencidlnich
nezadoucich tcinkd musi byt davkovani Iéku zalozeno na
této celkové rychlosti infuze.
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Celkova rychlost infuze se rovnd bolus + bazdlni infuze.
Pro snizeni potencidlnich nezédoucich tcinkd musi byt
davkovéni léku zalozeno na této celkové rychlosti infuze.
Vzhledem k riziku ischemického poranéni se nedoporucuje
pouzivat ke kontinuaIni infuzi vasokonstrikéni latky (jako
je epinefrin) nésledujicimi cestami podani: intraoperativni
misto, perineurdIni a perkutanni (s vyjimkou epidurélni).
Léky nebo kapaliny museji byt podévany podle pokynt
poskytnutych vyrobcem Iékd. Lékar je odpovédny za
predepisovani 1ékd podle klinického stavu kazdého
pacienta (napiiklad véku, télesné hmotnosti, stadia
onemocnéni pacienta, soubézné podavanych ékd, atd.).
Pri preruseni infuze nedojde k Zddnému alarmu nebo
vystraze, proto se nedoporucuje infuzi pomoci zafizeni
ON-Q* poddvat Zivot podporujici 1éky, pfi jejichz pouziti

miiZe zastaveni nebo zeslabeni infuze zpisobit vézné

poskozeni zdravi nebo smrt.

Neexistuje indikator stavu infuzni pumpy, proto je tfeba

dbat opatrnosti v pripadé, Ze predavkovani léku miize

zpiisobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt.

Epiduralni infuze analgetik je omezena na pouziti

zavedenych katetrd, specificky urcenych pro epiduralni

podani. Aby bylo zabranéno infuzi Iékd neindikovanych pro
epidurdini pouZiti, nepouZivejte IV sadu s porty pro aditiva.

Diirazné se doporucuje provést jasné odliseni pfistroji

pouzivanych pro podani Iéku epidurdinimi cestami od

vsech ostatnich infuznich pﬁstrojl‘]

rychlost infuze, objem a koncentraa |éku, kterych je tieba

pro dosaZeni potfebného vysledku. Zejména:

« Nezavddéjte katetr na distalnim konci télesnych
zakonceni (napfiklad prstii u rukou nebo u nohou,
nosu, usi, penisu atd.), kde by mohlo dojit ke
hromadeéni tekutiny, coz miize mit za ndsledek
ischemické poranéni nebo nekrézu.

. Nezavédéjte katetr intraartikulémé Tebaie neexistuje
uvadi moznou souvislost mezi kontlnualnlml
intraartikularmimiinfuzemi(zejménasbupivakainem)
andslednym vznikem chondrolyzy.

Eliminujte tésné obvazovani, které méize omezit
proudéni krve nebo difdzi tekutin.

K zamezeni kontinudIniho predavkovani Iéku na Grovni

znacné vyssi, nez je celkova rychlost infuze, uzaviete

svorku, pokud nastane kterdkoliv z nésledujicich situac:

« Cervena piichytka neni odstranéna nebo se zlomi.
Oranzovy indikétor pInéni bolusu neni stale v
horni poloze (s vyjimkou do 60 minut po stisknuti
bolusového tlacitka).

« Bolusové tlacitko nezacvakne na misto (s vyjimkou do
30 minut po stisknuti bolusového tlacitka).

Pokud bolusové tlacitko nevyskoci zpét béhem 30 minut po
stisknuti, zkontrolujte pozici oranzového indikatoru:

« Pokud je oranzovy indikator na spodni pozici, svorku
uzaviete. Miize dochédzet ke kontinudInimu podavani
1éku ve znacné vy3sim mnoZstvi, nez predstavuje
celkovd rychlost infuze.

« Pokud je oranzovy indikétor na horni pozidi, priitok je
zfejmé nécim omezovan. Podle standardniho protokolu
daného zdravotnického zafizeni ovéte, zda nejsou




prekrouceny hadicky nebo zaviend svorka, a zkontrolujte
priichodnost piiipojenych zafizeni, jako je katetr nebo
filtr bez odvzdusnéni.
Lékaf je odpovédny za pouceni pacienta o spravném
pouzivani systému.
Lékar je odpovédny za Gpravu pokynd pro pacienta, které se
dodadvaji spolecné s pumpou tak, aby odpovidaly Klinickému
stavu pacienta a podavanému Iéku.
UPOZORNENI

NepouZivejte v pfipadé, Ze je obal otevieny,
poskozeny, nebo chybi ochranny kryt.

Pouze na jedno pouZiti. Neresterilizujte, znovu
nepliite a nepouZivejte opakované.

Opakované poufiti tohoto prostiedku miize vést

k nésledujicim riziktim:

« Nesprévnd funkce prosttedku (tj. nepfesnd rychlost infuze)

« Zvysené riziko infekce

« Okluze prostfedku (tj. omezeni nebo zastaveni infuze)

Pumpa je sterilni a nepyrogenni.

Ve vyrobku je obsazen polyvinylchlorid zmékceny

were  dj-2-ethylhexyl ftaldtem (DEHP):

« DEHP je béZné pouzivané zmékcovadlo pro PVCve
zdravotnickych prostfedcich. V soucasnosti neexistuje
nezvratny védecky diikaz, Ze expozice DEHP je pro lidské
pacienty Skodliva. Pred pouZitim je vSak nutné zvazit
rizika a prospéch pfi poufiti zdravotnickych prostredk s
DEHP u téhotnych Zen, kojicich matek, kojenci, batolat a
déti.

Nékteré roztoky mohou byt nekompatibilni's PVC
materidlem, ktery je pouzivén v aplikacni soupravé.
Abyste diikladnéji porozuméli moznym problémiim s
nekompatibilitou, prectéte si pribalové informace o léku
a jiné dostupné zdroje informaci.

Nenapliujte pumpu pod miru. Nedplné napInéni pumpy

miize znacné zvysit rychlost infuze.

Neprekracujte maximalni pInici objem. (Tabulka 1)

Svorka je urcena k zastaveni infuze. Svorku neodstranujte

anelamte. NepouZivejte svorku jako zafizeni pro

prrerusovanou infuzi.

Pokud byla hadicka uzavrena svorkou po delsi dobu,

promnéte ji mezi prsty pro usnadnéni pritoku.

Plnici objem, rychlost infuze, ddvka bolusu a interval bolusu

jsou uvedeny na Stitku na plnicim portu.

Zamezte styku filtru s cisticimi prostiedky (jako je mydlo

nebo alkohol), protoze odvzdusiovaci ventil miize prestat

tésnit.

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

zablokovani pfistupu vzduchu a zdrZeni infuze.

Neponofujte pumpu do vody. Peclivé chraiite pumpu
pri jakychkoliv cinnostech, které by mohly pumpu a filtr
namocit (napf. pii sprchovani).
V piipadé prosakovani z pumpy nebo aplikacni soupravy
uzavfete svorku na hadicce. Pokud tfeba, pumpu vyméiite.
« Nelikvidujte pumpu a pozadejte spolecnost I-Flow* o
pokyny pro vréceni vyrobku.
Nepfidavejte k aplikacni soupravé filtr bez odvzdusnéni,
protoZe by mohl sniZit rychlost infuze nebo ji zastavit.
Dokud nejsou hadicky zcela napInény, neodstranujte
cervenou prichytku. Pokud neni zafizeni spravné naplnéno,
miize byt podan az 5ml bolus vzduchu.
Rychlost infuze se miize ménit z nasledujicich divoda:
Plnici objem
« PInéni pumpy na mensi objem, nez je objem uvedeny na
Stitku, vede k vyssi rychlosti infuze.
« PInéni pumpy na vyssi objem, nez je objem uvedeny na
Stitku, vede k nizsi rychlosti infuze.
« Viskozita a/nebo koncentrace léku
« Poloha pumpy - umistéte pumpu priblizné na stejné
Grovni jako misto zavedeni katetru:
« Umisténi pumpy nad touto Grovni zvySuje rychlost

infuze.
« Umisténi pumpy pod touto trovni snizuje rychlost
infuze.
Teplota

« Zafizeni ONDEMAND* se musi nosit vné obleceni a
udrZovat pfi pokojové teploté.

« Prozajisténi presné rychlosti infuze neumistujte
prostiedky pro terapii teplem nebo chladem do pfimé
blizkosti reguldtoru infuze.

Teplota ovlivni viskozitu roztoku, coz povede k vys3si
nebo nizi rychlosti infuze.

Zafizeni ONDEMAND* bylo kalibrovano pomoci
normdIniho fyziologického roztoku jako fedidla a pfi
pokojové teploté (22 °C, 72 °F) provozniho prostredi.
Rychlost infuze se zvy3i priblizné o 1,4 % pfi zvy3eni
teploty 00,6 °C/ 1,0 °F a snii se piiblizné 0 1,4 % pfi
snizeni teploty 0 0,6 °C/ 1,0 °F.

Pokud je pumpa skladovéna v lednici, nechte ji pred
pouZitim ohfat na pokojovou teplotu.

Zahfati pumpy na pokojovou teplotu miize trvat
priblizné 12 nebo 15 hodin (v zdvislosti na modelu). (Viz
tabulka nize.)

Plnici objem (ml) 270 400

1 lednice na pokojovou teplotu (h) 12 15
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Skladovani
Skladovani napInéné pumpy ON-Q* po dobu del3i nez

8 hodin pied zapocetim infuze miize zpisobit zpomaleni

rychlosti infuze.

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

INDIKA(E PRO POUZITI
Pumpa ON-Q* je urcena ke kontinudIni infuzi Iéku (jako
napt. lokdIniho anestetika) do mista anebo okoli mista
chirurgické rany a/nebo do blizkosti nervii pro tcely
predoperacni, periopera¢ni a pooperacni regiondlni
anestézie a/nebo zvladani bolesti. Mezi cesty podéni patfi:
intraoperativni misto, perineurdlni, perkutdnni a epiduraini.
Pumpa ON-Q* je indikovdna k vyjraznému sniZeni bolesti
amnozstvi podavanych narkotik pfi provédéni lokalni
anestézie v chirurgickych randch a v jejich okoli anebo v
blizkosti nervi ve srovnani se zvladanim bolesti pouze za
pomaoci narkotik.

KONTRAINDIKA(E
Pumpa ON-Q* neni urcena k podavéni krve, krevnich
produkt, lipidd, tukovych emulzi nebo celkové parenteralni
vyZivy.

« Pumpa ON-Q* neni urcena pro intravaskuldmi infuzi.
Pumpa ON-Q* se zafizenim ONDEMAND* neni ur¢ena k
poutiti s katetry ON-Q* Soaker* a SilverSoaker*, nebot
tyto katetry mohou zabranit spravné funki zafizeni
ONDEMAND*.

POPIS ZARIZENI: (Obrdzek 1)

Pumpa ON-Q* s bolusovym tlacitkem ONDEMAND* obsahuje
zafizeni pro podavani bolust. Zatizeni ONDEMAND* podava
kontinualni infuzi (bazalni) a umoziiuje podavani fixnich bolusi
podle pozadavki pacienta nebo osetiujiciho persondlu.

@ Cepicka piniciho portu

@ Pinici port

© PumpaON-Q*

O Svorka

© Odvzdusnovaci filtr

O Bolusové zarizeni ONDEMAND*
@ Hadicka
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Obrdzek 1

OZNACENI LEKU (OBRAZEK 2)

Definice symbold na oznaceni léku:

© Jméno pacienta
© Datum

© s

O Lk

© Dévkovani

Obrdzek 2




NAVOD K POUZITI
Poutivejte aseptickou techniku

PLNENi PUMPY ON-Q*: (Obrdzek 3)
POZNAMKA: Pii pInéni pumpy dodrzujte nemocniéni
protokoly a pfislusné predpisy.

1. Zavfete svorku.

2. Sejméte cepicku plniciho portu.

3. Pfipojte naplnénou stiikacku k pInicimu portu. Obratte
pumpu tak, jak je uvedeno na obrézku.

4. Uchopte stfikacku obéma rukama.

5. Tlacte kontinudlné dold na pist, dokud neni objem vydén.
S pumpou pfi pInéni nemanipulujte, protoze $picka
stikacky by se mohla zlomit. Opakujte podle potieby.
Presnost stiikacky je +4 %.

POZNAMKA: Soupravy pro vétsi objem pinéni se dodavaji s

vétsimi pumpami (viz pfibalovy letdk).

A UPOZORNENI: Nenapliiujte pumpu pod miru.
Nedplné napInéni pumpy miize znacné zvysit rychlost infuze.
Neprekracujte maximélni plnici objem. (Tabulka 1)

6. Vyjméte stfikacku z plniciho portu.

7. Vratte na misto cepicku plniciho portu. Opatiete
adekvatnimi farmaceutickymi informacemi a informacemi
0 pacientovi.
POZNAMKA: Pumpa ON-Q* se dodéva s pouzdrem.

Obrdzek 3

A UPOZORNENI: Nenapliiujte na hodnoty objemu mensi
nez hodnoty uvedené na titku, ani nepfesahujte maximalni
plnici objem. (Tabulka 1)

Tabulka 1: Plnici objem

270ml
400 ml

335ml
550ml

<9ml

<15ml

DAVKOVANI PRI CELKOVE RYCHLOSTI INFUZE
Celkova rychlost infuze je soucet bolusu a bazélni infuze za
hodinu. (Tabulka 2)

Tabulka 2: Celkova rychlost infuze

5ml 30 min
5ml 60 min

PLNENI APLIKACNI SOUPRAVY

Poutivejte aseptickou techniku

10 ml/h + bazélni infuze

5ml/h + bazélni infuze

A UPOZORNENI: Dokud nejsou hadicky zcela naplnény,

neodstraiujte cervenou prichytku. Pokud neni zafizeni

spravné napinéno, byt podan az 5 ml bolus vzduchu.

1. PoloZte zafizeni ONDEMAND* na rovnou plochu tak, aby
jeho strana s nélepkou cervené pichytky byla nahofe
(obrazek 4A).

Obrdzek 4A .
Cervend

Polozte na rovnou podlozku prichytka

\

2. Pro zahdjeni pInéni otevrete svorku a sejméte cepicku
hadicky. Cepicku hadicky neodhazujte.

3. Aplikacni souprava je naplnéna, kdyz dojde k odstranéni
veskerého vzduchu z celé hadicky a na konci spojky Luer je
vidét priitok kapaliny (pfiblizné za 4 minuty).

4. Vratte cepicku na hadicku do doby, kdy bude zafizeni
pfipraveno k pouziti.

5. Vytéhnéte cervenou pfichytku rovné ven (obrazek 4B).
Cervenou prichytku je dileZité zcela odstranit a zajistit
pfitom, aby se nezlomila (obrazek 4C). Bolusové zafizeni
ONDEMAND* se zacne plnit.
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0Obrdzek 4B Obrdzek 4¢

gk

Sprdvné

Spatné

A VAROVANI: Netahnéte cervenou prichytku
smérem nahoru, mohlo by dojit k jejimu zlomeni
(obrazek 4C). Pokud nebude cervena piichytka
odstranéna nebo se pfi odstrariovani zlomi, dojde ke
kontinualni infuzi. Takova infuze miiZe byt zna¢né
vyssi nez celkova rychlost infuze (bazalni + bolus).

6. Zafizeni je nyni pfipraveno k pouziti, ale pInd ddvka
bolusu nebude k dispozici, dokud neuplyne celd doba
pInéni uvedend na stitku. OranZovy indikdtor musi byt na
horni trovni (obrézek 4D).

0Obrdzek 4D

Obrdzek 4F

OranZovy ¢ Horni poloha

\
indikdtor o Spodni
plnént oloha
bolusu

ZAHAJENI INFUZE
Poutzivejte aseptickou techniku

1. Pripojte hadicku k pacientovu katetru. Ujistéte se, ze
pfipojenf je zajisténo.

2. Pacient nebo lékaF musi podat bolus co nejdfive po
zahdjeni infuze, aby se ovéfila spravnd funkce bolusového
zafizeni. Bolusové tlacitko by mélo béhem nékolika minut
vyskocit a oranzovy indikator by se mél zacit pohybovat
smérem nahoru.

9%

AKTIVACE BOLUSU

1. Stisknéte tlacitko ONDEMAND*, az zacvakne na misto
(obrazek 4E).

2. Bude podan bolus a zafizeni ONDEMAND* se zacne znovu
plnit.

3. Oranzovy indikator ukazuje, kolik éciva je v bolusovém
zafizeni (obrazek 4D).

4. Jakmile oranzovy indikator dosahne horni Grovné, je
piipravena dalsf pIna davka bolusu.

5. Stisknuti bolusového tlacitka pred ukoncenim doby pinéni
bude mit za ndsledek netipInou dévku bolusu.

A VAROVANI: Pokud bolusové tlacitko nezacvakne na
misto, uzaviete svorku. Jinak by mohlo dojit ke
kontinualnimu podavani léku. Takova infuze miiZe byt
znacné vyssi nez celkova rychlost infuze.

POZNAMKA: Je normalni, Ze zacvaknuti na misto nebude
mozné do 30 minut po stisknuti bolusového tlacitka.

A VAROVANI: Pokud tlacitko ONDEMAND* nevyskoéi
zpét béhem 30 minut, zkontrolujte pozici oranZového
indikatoru:

1. Pokud je oranzovy indikator na spodni pozici, svorku
uzaviete. Miize dochazet ke kontinualnimu podavani
1éku ve znacné vyssim mnoizstvi, nez predstavuje celkova
rychlost infuze.

Nebo

2. Pokud je oranzovy indikator na horni pozici, pritok je
ziejmé nécim omezovan. Podle standardniho protokolu
daného zdravotnického zafizeni ovéfte, zda nejsou
pekrouceny hadicky nebo zaviend svorka, a zkontrolujte
priichodnost piipojenych zafizeni, jako je katetr nebo filtr
bez odvzdusnéni.

TABULKA PLNENI ZARIZENi ONDEMAND*
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Doba plnéni (v minutach)

Zafizeni ONDEMAND* je dostupné s dobami pInéni 30 nebo
60 minut (viz Stitek vyrobku). Doba pInéni mé pfiblizné linedmi
priibéh.



V PROBEHU INFUZE
V priibéhu prvnich 24 hodin po zahdjeni infuze nemusi byt
zména vzhledu a velikosti pumpy zjevna.
S poddvénim léku se pumpa postupné bude zmen3ovat.
«  Ovéte ndsledujici:
- Svorka je oteviend.
« Na hadicce nejsou Zadné smycky.
« Odvzdusiovaci ventil filtru neni zalepen nebo zakryt.
« Prostiedky pro terapii teplem, ledem nebo chladem
nejsou v blizkosti requlatoru infuze.

KONEC INFUZE
Infuze je dokoncena, kdyz uz pumpa neni nafouknuta.

«  Uzavfete svorku a odpojte a zlikvidujte pumpu v souladu s
protokolem vasi instituce.

POZNAMKA: Pokud pumpa nefungovala ocekdvanym
zplsobem, nelikvidujte ji. Kontaktujte spolecnost
I-Flow* a pozddejte o pokyny pro vréceni vyrobku:
ifloproductcomplaint@kec.com.

TECHNICKE SPECIFIKACE

PRESNOST PODAVANI: P¥i naplnéni na objem uvedeny na
Stitku je pfesnost bazalni rychlosti infuze £15 % a presnost
bolusové davky je v rozmezi +10/-20 % hodnot uvedenych
na Stitku, pokud je infuze zahdjena v obdobi 0-8 hodin po
napInéni a jako fedidlo se podavé normalni fyziologicky
roztok za teploty 22 °C/72 °F.

CHARAKTERISTICKA INFUZNI KRIVKA
Rychlost infuze mdze byt na zacatku nebo na konci infuze
vyssi nebo nizsi (viz obrézek 5).

Obrdzek 5
Charakteristicka infuzni kfivka
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Procento doby poddvéni 100%

POZNAMKY:

Latex neni v drdze kapaliny ani v kontaktu s pacientem. Prectéte
si technicky bulletin pumpy ON-Q* tykajici precitlivélosti na
latex na strdnkdch www.iflo.com.

PODMINKY SKLADOVANI
Skladujte pii obvyklych skladovacich podminkach. Chraiite
pred svétlem a teplem. Uchovdvejte v suchu.

Rx only = UPOZORNENI: Federdlni zakony (USA) dovoluji
prodej tohoto pristroje pouze Iékafiim nebo na predpis
Iékare.

Mohou byt vydény dalsi patenty a podény zddosti o patent v
USA a jinych zemich.

*Registrovand obchodni znacka nebo obchodni znacka
spolecnosti Kimberly-Clark Worldwide, Inc. nebo
pridruzenych spolecnosti. © 2010 KCWW. VSechna préva
vyhrazena.

Pro dalsi informace prosim volejte

+1. 949 206. 2700 1.800.448.3569 (pouze

technické bulletiny navstivte stranky www.iflo.com.

Dalsi navody k pouZiti nebo pokyny pro pacienty
si miiZete objednat emailem nebo telefonicky:
internationalorders@iflo.com nebo +1.949.206.2688.

1%



Kullanma Talimati

ONDEMAND* Bolus Diigmeli ON-Q* Pompasi

ONEMLI BiLGI

Liitfen ON-Q* cihazini kullanmadan dnce tiim belgeyi

okuyun. Hasta ve/veya kullanicinin giivenligini
saglamak iizere tiim talimati dikkatle okuyun.

KUI.LANICI BiLGisi

24 saat Uriin Destedi icin 800-444-2728 veya
+1-949-206-2700 (sadece Ing|I|zce) numalarini arayin.
Asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak
son {iriin bilgileri ve Teknik Biiltenler icin www.iflo.com
adresine gidin veya satis temsilcinizle irtibat kurun:
Manyetik Rezonans (MR) ortaminda ON-Q*
Pompasinin Kullanimi
Lateks Hassasiyeti
Pediyatrik Hastalarda Siirekli infiizyon
ON-Q* Pompasinin El ve Ayak Cerrahisinde Kullaniimasi
Hacim ve Akis Hizi Segilmesi
Giiniimiizde Kondroliz Hakkinda Bildiklerimiz
Perioperatif Otolog Kan Transfiizyonlan
Usp 797
Onceden Doldurulmus ON-Q* Flastomerik
Pompalarinda Akis Hizi iizerine Saklama Siirelerinin
Etkisi
Hastaya Kilavuz ilkeleri

A UYARI

Bolus istek iizerine iletilebilir. Olasi advers etkileri azaltmak
lizere ilag dozu Toplam Akis Hizini temel almalidir.
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Toplam Akis Hizi bolus + bazal hiziniz anlamina gelir. Olasi
advers etkileri azaltmak iizere ilag dozu Toplam Akis Hizini
temel almalidir.

iskemik yaralanma riski nedeniyle epinefrin gibi
bazokonstriktdrler su uygulama yollar ile siirekli
infiizyonlar icin dnerilmemektedir: intraoperatif bdlge,
perindral ve perkiitan (epidural haric).

ilalar veya swvilar ilac iireticisi tarafindan saglanan talimata
gore uygulanmalidir. ilact her hastanin Klinik durumuna (yas,
viicut agirhd1, hastanin hastalik durumu, es zamanli 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 dliime yol acabilecek yasam destekleyici
ilalarin ON-Q* cihaziyla infiizyonunun yapilmasi Gnerilmez.

Pompa infiizyon durumunun bir gdstergesi yoktur ve bu
nedenle ilaclarin fazla verilmesinin ciddi yaralanma veya
dliimle sonuglanabilecedi durumlarda dikkatli olun.
Analjezik ilaglarin epidural infiizyon yoluyla verilmesi
ozellikle epidural kullanim iin tasarlanmis kalici kateterler
kullanimiyla sinirlidir. Epidural kullanima endike olmayan
ilaglarin verilmesini dnlemek icin aditif portlar bulunan bir
IV seti kullanmayin. Epidural yollardan ilag verilmesinde
kullanilan cihazlarin enfiizyon yoluyla ilac verilen diger
tiim cihazlardan belirli bir sekilde ayn gosterilmesi son
derece dnemlidir.

Komplikasyonlari onlemek agisindan istenen sonucu

saglamak icin gerekli en diisiik akis hizi, hacim ve ilag

konsantrasyonunu kullanin. Ozellikle:

« Kateteri sivi birikebilecek ekstremite distal uclarina
(el ve ayak parmaklari, burun, kulaklar, penis vs.)
yerlestirmektenkaciningiinkiiiskemikyaralanmaveya
nekroza neden olabilir.

«  Kateteri eklem bosluklarina yerlestirmekten kaginin.
Kesin belirlenmis nedensel iliski olmasa da bazi
yaymlar siirekli intraartikiiler infiizyonlar (6zellikle
bupivakain ile) ve daha sonra kondroliz gelismesi
arasinda olasi bir iliski gostermistir.

Kan kaynagini ve sivi difiizyonunu sinirlayabilecek siki
sargilardan kaginin.

Toplam Akis Hizindan ¢ok daha yiiksek siirekli ilag asiri

iletiminden kaginmak icin asagidaki durumlardan

herhangi biri olursa klempi kapatin:

« Kirmizi gtkinti clkaniimamugtir veya gikanlirken kinilir.

« Turuncu bolus tekrar doldurma gostergesi bolus
diidmesine basiimasindan sonraki 60 dakika hari¢
hep en iiste yakin degildir.

« Bolus diigmesi bolus diigmesine basiimasindan sonraki
30 dakika haric siirgiilenmez.

Bolus diigmesi basiimasindan sonra 30 dakika icinde tekrar

yukar ¢ikmazsa turuncu gosterge konumunu kontrol edin:

« Turuncu gdsterge alt konumdaysa klempi kapatin.
Toplam Akis Hizindan ¢ok daha hizli siirekli ilag iletimi
olusuyor olabilir.

Turuncu gosterge iist konumdaysa, akisi engelleyen
bir sey olabilir. Boru sistemi biikiilmeleri, kapali
klemp veya kateter gibi bagl cihazlarin agikigini veya
hava ¢ikissiz filtreyi (agikhigi dogrulayin) standart
protokoliiniize gdre kontrol edin.



Hastanin sistemin uygun sekilde kullanilmasi konusunda
egitildiginden emin olmak saghk bakimi saglayicinin
sorumlulugudur.

Pompa ile saglanan Hasta Kilavuz ilkelerini hastanin linik
durumu ve yazilan ilaglara gore degistirmek saglik bakimi
saglayianin sorumlulugudur.

/I\ DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Ambalaj agiksa, hasarliysa veya koruyucu kapak
eksikse kullanmayin.

® Sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin,
tekrar doldurmayin veya tekrar kullanmayin.

Cihazin tekrar kullaniimasi su risklerle sonuclanabilir:

«(Cihazin uygun olmayan sekilde calismasl (yani hatali

akig hizi)

« Artmis enfeksiyon riski

« (ihaz okliizyonu (yani infiizyonu engeller veya durdurur)

Pompa sterildir ve pirojenik degildir.

Uriin Di (2-etilhekzil) ftalat (DEHP) plastisize PVC

oere - kullanir:

« DEHP tibbi cihazlarda sik kullanilan bir plastisizordir.
Bugiine kadar DEHP'ye maruz kalmanin insanlarda zararl
bir etkisi oldugu konusunda kesin bir bilimsel bulgu yoktur.
Ancak DEHP'yi igeren tybbi cihazlann hamile kadinlar,
emziren anneler, bebekler ve cocuklarda kullaniimasinin
riski ve faydalan kullanimdan dnce degerlendirilmelidir.

« Bazi soliisyonlar uygulama setinde kullanilan PVC
maddelerle uyumlu olmayabilir. Olasi uyumsuzluk
sorunlart konusunda daha ayrintili bilgi edinmek icin ilag
prospektiisiinde ve baska mevcut bilgi kaynaklarinda
sunulan bilgilere bagvurun.

Pompayi eksik doldurmayin. Pompanin az doldurulmasi akis

hizini bilyiik dlciide arttirabilir.

Maksimum doldurma hacmini asmayin. (Tablo 1)

infiizyonu durdurmak icin klemp saglanmistir. Klempi

¢ikarmayin veya kirmayin. Klempi aralikli iletme cihazi

olarak kullanmayin.

Uzun siire klemplendiyse akisi desteklemek igin boru

sistemini parmaklariniz arasinda yuvarlayin.

Doldurma hacmi, infiizyon hizi, bolus dozu ve bolus araligi

doldurma portundaki etikette mevcuttur.

Filtreyle temizlik ajanlarinin (sabun ve alkol gibi) temas

etmesinden kaginin ¢linkii hava giderici agikliktan sizinti

olabilir.

Filtre/filtreler iizerine flasterlemeyin ¢linkii hava agikligini

tikayip infiizyonu engelleyebilir.

Pompayi suya batirmayin. Dus alma gibi pompa ve filtrenin

1slanmasina neden olabilecek herhangi bir aktivite sirasinda

pompay! korumaya dikkat edin.

Pompa veya uygulama setinden herhangi bir

sizintl durumunda tiip klempini kapatin. Gerekirse

pompay degistirin.

- Pompayi atmayin ve geri gonderme talimati igin I-Flow*

ile irtibat kurun.

Uygulama seti ucuna hava ¢ikissiz bir filtre eklemeyin ciinkii

akisl azaltabilir veya durdurabilir.

Kirmizi cikintiyr boru sisteminden tiimiiyle sivi gegmeden

¢tkarmayin. Sivi dogru sekilde gegirilmezse 5 ml'ye kadar bir

hava bolusu iletilebilir.

Akis hizlari gu nedenlerle degisebilir:

Doldurma hacmi
« Pompanin etikettekinden diisiik hacimle doldurulmasi

daha yiiksek akis hiziyla sonuglanir.
« Pompanin etikettekinden yiiksek hacimle
doldurulmasi daha diisiik akis hiziyla sonuglanir.

« Viskozite ve/veya ila¢ konsantrasyonu.

« Pompa pozisyonu - pompay! yaklasik olarak kateter

bdlgesiyle ayni diizeyde konumlandirin:

« Pompanin bu diizeyin iistiinde konumlandinimasi
akis hizini arttinr.

« Pompanin bu diizeyin altinda konumlandinimasi
akis hizini azaltir.

Sicaklik

+ ONDEMAND* cihazinin giysilerin iizerine takilmasi ve
oda isisinda saklanmasi gerekir.

« Akis hizi dogrulugunu saglamak iizere akis kontrolriine
yakin olarak sicak veya soguk tedavisi yerleptirmeyin.

« Sicaklik soltisyon viskozitesini etkiler ve daha hizli veya
daha yavas akis hiziyla sonuglanir.

+ ONDEMAND* cihazi seyreltici olarak Normal Salin (NS)
ve calisma ortami olarak oda sicakhigi (22 °C, 72 °F)
kullanilarak kalibre edilmistir. Akis hizi sicaklikta her
0,6 °C/1 °F artisla yaklasik %1,4 artar ve her 0,6 °C/1 °F
azalmayla yaklagik %1,4 azalir.

Buzdolabinda tutulmussa, pompanin kullanmadan dnce
oda sicakligina isnmasini bekleyin.

Bir pompanin oda sicakligina ulasmasi yaklasik 12

ila 15 saat (modele bagli olarak) siirebilir. (Asagidaki
tabloya bakiniz.)

Doldurma Hacmi (ml) 270 400

Buzdolabindan Oda Sicakligina (sa) 12 15

Saklama
Doldurulmug bir ON-Q* pompasinin bir infiizyona
baslamadan dnce 8 saatten fazla saklanmasi daha yavag
akis hiziyla sonuglanabilir.

99



Dis basing Sekil 1
Pompanin sikilmasi veya iizerine yaslanmasi gibi harici
basing akig hizini arttinr.

KUI.I.ANIM ENDiKASYONLARI
ON-Q* pompasinin ameliyat yarasi bolgeleri veya etrafinda
ve/veya sinirlere yakin olarak preoperatif, perioperatif ve
postoperatif holgesel anestezi ve/veya agri yonetimi icin
siirekli ilag (yerel anestezikler gibi) iletimi saglamak iizere
kullaniimasi amaglanmistir. Verilis yéntemleri arasinda
ameliyat yeri, perindral, perkiitan ve epidural yollar
sayllabilir.

+ ON-Q* Pompasi ameliyat yaralarina veya etrafina veya
sinirlere yakin bolgelere lokal anestezik vermek icin
kullanildiginda, sadece narkotik maddeler kullanilarak
agri idaresi ile karsilastinldiginda agriy1 ve narkotik madde
kullanimini 6nemli 6liide azaltmak icin endikedir.

KONTRENDIKASYONI.AR
ON-Q* Pompasinin kan, kan iiriinleri, lipidler, yag
emiilsiyonlari veya Total Parenteral Niitrisyon (TPN) ile
kullaniimast amaclanmamustir.
ON-Q* Pompasinin intravaskiiler iletim icin kullanilmasi
amaglanmamistir.
ONDEMAND* cihazli ON-Q* Pompasinin ON-Q* Soaker* ve
SilverSoaker* kateterleriyle kullanilmasi amaglanmamigtir
¢linkii ONDEMAND* cihazinin uygun alismasini

onleyebilirler. . . .

ILAC ETIKETI (SEKIL2)

CIHAZ TANIMI: (Sekil 1) Ilag Etiketi Sembol Tanimlari:

ONDEMAND* cihazli ON-Q* Pompasi bir bolus cihazi icerir. @ Hasta Adi

ONDEMAND* cihazi siirekli bir infiizyon (bazal) iletir ve hasta @ Tarh

veya saglik bakimi salayici tarafindan istek iizerine sabit anl

boluslar iletilmesini miimkin kilar. © Zaman

@ Doldurma Portu Kapag O llag

@ Doldurma Portu O Doz

%

© ON-Q* Pompasi sekil2

O Kemp °

© Hava Giderici Filtre (1) 'n' 0o

@ ONDEMAND* Bolus Cihazi

@ Boru Sistemi eee ﬁE I zt
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KULLANMA TALIMATI
Aseptik Teknik Kullanin

ON-Q* Pompasinin Doldurulmas:: (Sekil 3)
NOT: Pompay doldurmak icin hastane protokolleri ve gegerli
diizenlemeleri izleyin.

1. Klempi kapatin.

2. Doldurma portunun kapagini agin.

3. Doldurulmus sinngayr doldurma portuna takin. Pompayi
gosterilen sekilde ters cevirin.

4. iki elinizle ginngayi tutun.

5. Hacim verilinceye kadar pistona siirekli olarak bastirn.
Doldururken pompaya dokunmayin yoksa sinnganin ucu
kinlabilir. Gerektigi sekilde islemi tekrarlaymn. Sinnga
dogrulugu %4 seklindedir.

NOT: Daha biiyiik pompalarla Doldurma Uzatma Setleri

saglanirlar (prospektiise bakiniz).

A DIKKAT: Pompayi eksik doldurmayin. Pompanin az.
doldurulmasi akis hizini biyiik dlciide arttirabilir. Maksimum
doldurma hacmini asmayin. (Tablo 1)

6. Sinngayi doldurma portundan gikarin.
7. Doldurma portunun kapagini yerine takin. Uygun ilag ve
hasta bilgilerini iceren etiketi koyun.
NOT: ON-Q* Pompasi pompay tutmak icin bir Tasima
(antasi icerir.

Sekil 3

A DIKKAT: Etiketteki doldurma hacminden az doldurmayin
ve maksimum doldurma hacmini agmayin. (Tablo 1)

Tablo 1: Doldurma Hacmi

270 ml 335ml <9ml
400 ml 550 ml

<15ml

TOPLAM AKIS HIZI DOZU
Toplam Akis Hizi saatte infiizyon hizi olan bazal + bolus
anlamina gelir. (Tablo 2)

Tablo 2: Toplam Akis Hizi
5ml 30dk 10 ml/sa + Bazal Hyz
5ml 60 dk 5ml/sa+ Bazal Hyz

UYGULAMA SETINDEN SIVI GECIRILMESI
Aseptik Teknik Kullanin

A DIKKAT: Kirmizi gikintiy1 boru sisteminden tiimiiyle

sivi gegmeden gikarmayin. Sivi dogru sekilde gegirilmezse

5 ml'ye kadar bir hava bolusu iletilebilir.

1. ONDEMAND* cihazini diiz bir yiizeye kirmizi ¢ikintili etiket
tarafi yukarida olacak sekilde koyun (Sekil 4A).

Sekil 4

Diiz yiizeye koyun Kirmizi Cikinti

\

2. Sivi gegirmeye baslamak icin klempi agin ve boru sistemi
kapaguni gikarin. Boru sistemi kapagini atmayin.

3. Tiim boru sisteminden havanin tiimii ¢ikanldiktan ve distal
Luer lock ucunda sivi akisi gozlendikten sonra (yaklastk 4
dakika) uygulama setinden sivi gegirilmistir.

4. Boru sistemi kapagini kullanima hazir oluncaya kadar tekrar
takn.

5. Kirmizi gkintiyr diiz disart cekerek cikarin (Sekil 4B). Kirmizi
¢ikintiyr tamamen ¢ikarmak ve kinlmadigindan emin olmak
onemlidir (Sekil 4C). ONDEMAND* bolus cihazi dolmaya
baslayacaktir.

Sekil 4B

Sekil 4

Dogru Yon Yanlis Yon
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A UYARI: Kirmizi gikintiy1 yukariya dogru
cekmeyin yoksa kinlabilir ($ekil 4C). Kirmizi gkinti
gkarilmazsa veya ¢ikarilirken kirnllirsa siirekli iletim
olusur. Bu iletim Toplam Aki Hizindan (bolus +
bazal) ¢ok daha yiiksek olabilir.

6. Cihaz artik kullanima hazirdir; ancak etiketteki tekrar
doldurma siiresi gecinceye kadar tam bir bolus dozu
kullanilamayacaktir. Turuncu gdsterge en iist diizeyde
olmalidir (Sekil 4D).
Sekil 4D

Sekil 4

Turuncu
Bolus Tekrar
Doldurma
Gdstergesi

INFUZYONU BASLATMA
Aseptik Teknik Kullanin

1. Boru sistemini hastanin kateterine takin. Baglantinin
sagdlam oldugundan emin olun.

2. Bolus cihazinin dogru calistigindan emin olmak icin hasta
veya klinisyen infiizyonun baslamasindan sonra miimkiin
oldugunca kisa siire iinde bir bolus vermelidir. Bolus diigmesi
birkag dakika icinde yukariya dogru ¢ikmali ve turuncu
gosterge en liste dogru hareket etmeye baglamalidir.

BOLUS AKTIVASYONU

1. ONDEMAND* diigmesine yerine kilitleninceye kadar asagi
bastirin (Sekil 4E).

2. Bolusiiletilir ve ONDEMAND* cihazi tekrar dolmaya baslar.

3. Turuncu gdsterge bolus cihazinda ne kadar ilag oldugunu
gosterir (Sekil 4D).

4. Sonraki tam bolus turuncu gdsterge en st diizeyde
oldugunda kullanilabilir olacaktir.

5. Bolus diigmesine tekrar doldurma siiresinin sonundan dnce
basmak kismi bir bolus dozuyla sonuglanacaktr.

A UYARI: Bolus diigmesi siirgiilenmezse klempi
kapatin. Aksi halde siirekli ilag iletimi olusuyor olabilir.
Bu iletim Toplam Akis Hizindan ¢ok daha yiiksek olabilir.
NOT: Bolus diigmesine bastiktan sonraki 30 dakika icinde
stirgiilenmemesi normaldir.
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A UYARI: ONDEMAND* diigmesi 30 dakika icinde
tekrar yukari ¢lkmazsa turuncu gosterge konumunu
kontrol edin:

1. Turuncu gdsterge alt konumdaysa klempi kapatin. Toplam
Akis Hizindan ¢ok daha yiiksek olabilecek siirekli ilag iletimi
olusuyor olabilir.
veya

2. Turuncu gdsterge iist konumdaysa akisi baska bir sey
engelliyor olabilir. Boru sistemi biikiilmeleri, kapali klemp
veya kateter gibi bagl cihazlann agikligini veya hava ¢ikissiz
filtreyi (agikhdr dogrulayin) standart protokoliiniize gdre
kontrol edin.

ONDEMAND* CiHAZI TEKRAR DOLDURMA
TABLOSU

50— — — — — . -
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S S \
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@ / | |
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| |
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30 60

Tekrar Doldurma Siiresi (dakika)

ONDEMAND* cihazi cihaz etiketinde belirtildigi sekilde 30
veya 60 dakika tekrar doldurma siireleriyle saglanabilir. Tekrar
doldurma siiresi yaklagik olarak lineerdir.

INFUZYON SIRASINDA
infiizyonun baslamasindan sonraki ilk 24 saatte pompanin
goriiniimii ve biyiikligtinde bir degisiklik belli olmayabilir.
«llagiletildikce pompa giderek kilciilecektir.
« Sunlardan emin olun:
« Klemp agiktir.
« Boru sisteminde biikiilme yoktur.
- Filtre agikhdi flasterlenmemis veya ortiilmemistir.
« Sicak, buz veya soguk tedavisi akis kontroldriinden uzaga
yerlestirilmistir.

iINFUZYONUN SONU

+  Pompa artik siskin olmadiginda infiizyon tamamlanmig
demektir.

+ Klempi kapatin ve pompayi ayirp kurumunuzun
protokoliine gdre atin.

NOT: Pompa beklendidi sekilde calismazsa atmaym. Uriinii
geri gonderme talimati icin I-Flow* ile
ifloproductcomplaint@kcc.com yoluyla irtibat kurun.



TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

ILETIM DOGRULUGU: Etiketteki hacme dolduruldugunda

ve infiizyona doldurmadan 0-8 saat sonra baslandiginda ve
seyreltici olarak 22 °C/72 °F sicaklikta normal salin iletildiginde
bazal akis hizi dogrulugu etiketteki hizlarin £%715'idir ve bolus
doz dogruluu etiketteki hizlarin %-+10/-20'sidir.

TiPiK AKIS EGRISI
Akig hizi infiizyon basi ve sonunda daha yiiksek veya daha
diisiik olabilir (bakiniz Sekil 5).

Sekil 5
Tipik Akis Egrisi

5 N
[ P Ry o N B Nominal_ |
=

T T A S A SRS SRS T U ST A

iletme Siiresi Yiizdesi %100

NOTLAR:

Lateks malzemeler sivinin akis yolunda deqildir ve insanlarla
temas etmez. www.iflo.com adresindeki ON-Q* Pompasi Lateks
Hassasiyeti Teknik Biiltenine basvurun.

SAKLAMA KOSULLARI Rx only = DIKKAT: A.B.D. federal yasalan uyarinca bu
Genel depo kosullari altinda saklayin. Isik kaynaklar ve 1sidan cihazin satigina sadece doktor istegiyle izin verilir.
koruyun. Kuru tutun.
Ek A.B.D. ve Yabana Patentler verilmis ve/veya bekleniyor
olabilir.
*Kimberly-Clark Worldwide, Inc. veya yan kuruluslarinin
Tescilli Ticari Markasi veya Ticari Markasi. © 2010 KCWW.
Tiim Haklan Saklidir.

Daha fazla bilgi igin liitfen

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 numarali
telefondan arayin (sadece ingilizce) veya iiriin
hakkindaki en son bilgileri ve Teknik Biiltenleri almak
icin www.iflo.com internet adresini ziyaret edin.

Ek Kullanma Talimati veya Hasta Kilavuz ilkeleri
siparigi vermek icin liitfen
internationalorders@iflo.com adresine e-posta
gonderin veya +1.949.206.2688 numarasini arayin.
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- Instrukcja uzytkowania

Pompa ON-Q* z przyciskiem bolusa ONDEMAND*

WAZNA INFORMACJA

Przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia ON-Q*

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

INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Telefon Dziatu Obstugi Produktu, catodobowy:
800-444-2728 lub +1-949-206-2700 (tylko w jezyku
angielskim).

Prosimy odwiedzi¢ www.iflo.com lub skontaktowac

sie z przedstawicielem handlowym w celu uzyskania

najnowszych informagji o produktach i biuletynéw

technicznych, m.in.:

« Use of ON-Q* Pump in Magnetic Resonance (MR)
environment (Uzywanie pompy ON-Q* w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM))

«  Latex Sensitivity (Wrazliwos¢ na lateks)

Continuous Infusion in Pediatric Patients (Ciagta
infuzja u pacjentéw pediatrycznych)

Use of ON-Q* Pump in Hand and Foot Surgery
(Uzywanie pompy ON-Q* w chirurgii koriczyn
gornych i dolnych)

+ Volume and Flow Rate Selection (Dobdr objetosci
i predkosci przeptywu)

+ What We Know About Chondrolysis Today (Aktualny
stan wiedzy na temat rozpadu chrzastki)

« Perioperative Autologous Blood Transfusions
(Okotooperacyjne autologiczne transfuzje krwi)

.« USP797

«  Effect of Storage Times on Flow Rate on
Pre-filled ON-Q* Elastomeric Pumps (Wptyw czasu
przechowywania na predkos¢ przeptywu dla wstepnie
napetnionych pomp elastomerowych ON-Q*)
Wytyczne dla pacjenta

A OSTRZEZENIE

Bolus jest podawany na zadanie. Aby zredukowac
mozliwo$¢ wystapienia dziatar niepozadanych, dozowanie
leku powinno by ustalane na podstawie catkowitej
predkosci przeptywu.
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Catkowita predkos¢ przeptywu oznacza sume predkosci
bolusa i predkosci podstawowej. Aby zredukowac
mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych,

dozowanie leku powinno by¢ ustalane na podstawie

catkowitej predkosci przeptywu.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen

niedokrwiennych, $rodki obkurczajace naczynia, takie

jak epinefryna, nie s zalecane do infuzji ciagtych dla
nastepujacych drég podania: podanie srodoperacyjne,
okotonerwowe i przezskdrne (poza zewnatrzoponowym).

Leki lub ptyny muszg by¢ podawane zgodnie z

instrukcjami dostarczonymi przez producenta leku.

Lekarz jest odpowiedzialny za zapisywanie lekéw na

podstawie stanu Kklinicznego kazdego pacjenta (np.

wiek, masa ciafa, stan chorobowy, inne jednoczesnie
przyjmowane leki itp.)

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 ktérych przerwanie infuzji lub
podanie zbyt matej ilosci mogtoby spowodowac powazny
uraz lub zgon.

Nie ma zadnego wskaznika stanu infuzji dla pompy,

dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadkach, gdy

podanie nadmiernej dawki leku mogtoby spowodowac
powazny uraz lub zgon.

Zewnatrzoponowe infuzje Srodkéw przeciwbélowych

ograniczone s do zastosowan z zatozonym na

state cewnikiem przeznaczonym specjalnie do

nadtwardéwkowego podawania lekdw. Aby zapobiec

infuzjom lekéw nie przeznaczonych do uzycia
zewnatrzoponowego, nie nalezy uzywac zestawow
dozylnych z dodatkowymi portami. Jest stanowczo
zalecane, aby urzadzenia uzywane do podawania lekéw
droga zewnatrzoponowa byty wyraznie odréznialne od
wszystkich innych urzadzen do infuzji.

Aby uniknac powikfan nalezy uzywac najnizszej

predkosci przeptywu, objetosci i stezenia leku,

koniecznych do osiagniecia wymaganego skutku.

A w szczeg6Inosci:

« Nalezy unika¢ umieszczania cewnika w dystalnych
koricach koriczyn (np. w palcach urak lub ndg, nosie,
uszach, praciu itp.), gdzie moze sie zbiera¢ ptyn,
gdyz moze to prowadzi¢ do urazu niedokrwiennego
lub martwicy.

«Nalezy unika¢ umieszczania cewnika w
przestrzeniach stawéw. Mimo, ze brak definitywnie
ustalonych zwiazkow przyczynowych, w literaturze



opisany byt mozliwy zwiazek miedzy ciagtymi
Srodstawowymiinfuzjami(szczegdlniezbupiwakaing)
a pézniejszym rozpadem chrzastki.
Nalezy unikac ciasnego owijania, ktore moze
ograniczy¢ doptyw krwi lub dyfuzje ptynéw.
Aby nie dopusci¢ do ciggtego podawania leku w ilosci
znacznie przekraczajacej catkowita predkos¢ przeptywu,
zamknac zacisk, jesli wystapi ktérakolwiek z ponizszych
sytuagji:
- (zerwona wypustka nie jest wyjeta lub zostata
zfamana przy wyjmowaniu.
Pomaranczowy wskaznik ponownego napetniania
bolusa nie znajduje sie w poblizu gdrnego potozenia
przez caty czas z wyjatkiem 60 minut od nacisniecia
przycisku bolusa.
Przycisk bolusa nie blokuje sie, nastepuje to jedynie w
ciagu 30 minut od nacisniecia przycisku bolusa.

« Zwigkszone ryzyko zakazenia
Okluzja urzadzenia (tzn. spowolnienie lub
wstrzymanie infuzji)
Pompa jest sterylna i niepirogenna.
W produkcie wykorzystywany jest poli(chorek
oere - Winylu) (PCW) plastyfikowany ftalanem
di(2-etyloheksylu) (DEHP):
DEHP jest plastyfikatorem powszechnie stosowanym
w przypadku wyrobéw 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 cigzy, kobiet karmiacych,
niemowlat i dzieci.
Niektore roztwory moga by¢ niezgodne z materiatem
PCW uzywanym w zestawie do podawania leku. W

celu doktadniejszego zrozumienia potencjalnych
probleméw zwiazanych z niezgodnoscia nalezy
sie zapoznac z ulotkg informacyjna leku i innymi

Jezeli przycisk bolusa nie odskakuje z powrotem do géry
w ciagu 30 minut od jego nacisniecia, sprawdzi¢ potozenie
pomarariczowego wskaznika:

« Jedli pomaranczowy wskaznik znajduje sie w dolnym
potozeniu, zamknac zacisk. Moze nastapi¢ podawanie
leku w sposéb ciagty. Tak podana ilos¢ moze by¢
znacznie wigksza niz catkowita predkos¢ przeptywu.

+ Jesli pomarariczowy wskaznik znajduje sie w gérnym
potozeniu, cos mogto zablokowac przeptyw. Nalezy
sprawdzi¢ zgodnie ze standardowym protokotem, czy
dren nie ma zataman, czy nie jest zamkniety zacisk
lub czy podtaczone urzadzenia, np. cewnik lub filtr bez
otworéw wentylacyjnych, nie s3 niedrozne (nalezy
sprawdzic ich droznosc).

Pracownik opieki medycznej jest odpowiedzialny za

dopilnowanie, aby pacjenta poinstruowano w kwestii

prawidtowego postugiwania sie systemem.

Pracownik opieki medycznej jest odpowiedzialny za

dostosowanie dostarczonych z pompa Wytycznych dla

pagjenta odpowiednio dla stanu klinicznego danego
pagjenta i przepisanego leku.

/\ PRzESTROGI

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone, lub jesli brak nakrywki ochronnej.
Tylko do jednorazowego uzytku. Nie wolno
powtdrnie sterylizowac, napetniac ani uzywac.

Ponowne uzycie tego urzadzenia moze stwarzac

nastepujace zagrozenia:

« Niewtasciwe funkgjonowanie urzadzenia (tzn.
nieprawidtowa szybkos¢ przeptywu)

dostepnymi Zrodfami informacji.

Pompy nie nalezy napetniac niedostateczna objetoscia.
Niedostateczne napetnienie pompy moze znacznie
zwiekszy¢ predkos¢ przeptywu.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej objetosci
napefnienia. (Tabela 1)
Zacisk stuzy do zatrzymania infuzji. Nie wolno usuwac ani
famac zacisku. Nie wolno uzywac zacisku jako urzadzenia
umozliwiajacego przerywane podawanie.
Jesli dreny byty przez dtuzszy czas zacisniete, nalezy je
rolowac miedzy palcami, aby pobudzic przeptyw.
Dane dotyczace objetosci napetniania, predkosci infuzj,
dawki bolusa i odstepéw pomiedzy podaniami bolusa sa
podane na oznakowaniu portu do napetniania.
Nalezy unikac kontaktu filtra z Srodkami czyszczacymi
(np. z mydfem lub alkoholem), bo moze to spowodowac
przeciek z usuwajacego powietrze odpowietrznika.
Nie wolno zakrywac filtrow 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.
W razie jakiegokolwiek wycieku z pompy lub z zestawu do
podawania nalezy zamkna¢ zacisk drenu. W razie potrzeby
wymieni¢ pompe.
« Nie wyrzuca¢ pompy; skontaktowac sie z I-Flow*, aby

uzyskacinstrukcje dotyczace zwrotu produktu.
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Nie wolno dodawac filtra bez otwordw wentylacyjnych do
korica zestawu do podawania, bo moze to hamowac lub
zatrzymac predkos¢ przeptywu.

Nie wolno wyjmowac czerwonej wypustki zanim dren

nie zostanie catkiem zalany. Nieprawidtowe zalanie moze

spowodowac podanie do 5 ml bolusa powietrza.

Predkos¢ przeptywu moze si¢ zmieniac ze wzgledu na

nastepujace czynniki:

Objetos¢ napefniania
- Napetnienie pompy objetoscia mniejsza od

nominalnej zwieksza predko$¢ przeptywu.
« Napetnienie pompy objetoscia wieksza od
nominalnej zmniejsza predkos¢ przeptywu.

+ Lepkosci/lub stezenie leku

+ Umiejscowienie pompy — pompa powinna by¢

umieszczona mniej wiecej na tym samym poziomie, co

miejsce wprowadzenia cewnika:

+ Umiejscowienie pompy powyzej tego poziomu
zwieksza predkos¢ przeptywu.

+ Umiejscowienie pompy ponizej tego poziomu
zmniejsza predkos$¢ przeptywu.

Temperatura

+ Urzadzenie ONDEMAND* nalezy nosic¢ na zewnatrz
ubrania i utrzymywac w temperaturze pokojowej.

« Aby zapewnic dokfadna predkos¢ przeptywu, nie
wolno umieszczac terapii cieptem lub zimnem w
bliskim sasiedztwie regulatora przeptywu.
Temperatura bedzie miata wptyw na lepkos¢ roztworu,
co spowoduje wyzsza lub nizsza predko$¢ przeptywu.
Urzadzenie ONDEMAND* zostato skalibrowane
przy uzyciu fizjologicznego roztworu soli jako
rozcienczalnika i w temperaturze pokojowej (22 °C,
72 °F) stanowiacej Srodowisko operacyjne. Predko$¢
przeptywu wzrosnie o okoto 1,4% przy kazdym
wzro$cie temperatury 0 0,6 °C/1 °F i zmniejszy sie
0 okoto 1,4% przy kazdym spadku temperatury o
0,6 °C/1°F.

Jesli pompa przechowywana jest w lodéwce, przed
uzyciem nalezy odczekac, az osiagnie temperature
pokojowa.

« Uzyskanie przez pompe temperatury pokojowej moze
potrwac okoto 12 lub 15 godzin (w zaleznosci od
modelu). (Patrz tabela ponizej.)

0Objetosc napetniania (ml) 270 400
0d lodéwki do temperatury 1 15
pokojowej (godz.)

Przechowywanie
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 SciSniecie pompy
lub potozenie sie na pompie zwieksza predkos¢
przeptywu.

WSKAZANIA

+ Pompa ON-Q* przeznaczona jest do ciagtego podawania
leku (np. miejscowych $rodkéw 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: srédoperacyjne, okotonerwowe, przezskérne i
zewnatrzoponowe.
Pompa ON-Q* wskazana jest dla znacznego obnizenia
bélu i uzycia narkotykdw, gdy jest stosowana do
dostarczania miejscowego znieczulenia do, lub wokét,
ran chirurgicznych lub w najblizszej okolicy nerwéw, w
poréwnaniu z kontrolowaniem bélu tylko przy pomocy
narkotykdw.

PRZECIWWSKAZANIA
Pompa ON-Q* nie jest przeznaczona do krwi, produktéw
krwiopochodnych, thuszczow, emulsji tuszczowych ani do
zywienia pozajelitowego (TPN).

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

+ Pompa ON-Q* z urzadzeniem ONDEMAND* nie jest
przeznaczona do uzycia z cewnikami ON-Q* Soaker* ani
SilverSoaker*, poniewaz mogtyby one doprowadzi¢ do
niepoprawnego dziatania urzadzenia ONDEMAND*.

OPIS URZADZENIA: (Rysunek 1)

Pompa ON-Q* z przyciskiem ONDEMAND* zawiera urzadzenie
do podawania bolusa. Urzadzenie ONDEMAND* dostarcza
ciagtej infuzji (podstawowej) i umozliwia podawanie przez
pacjenta lub personel medyczny ustalonych dawek bolusa
na zadanie.

@ Nakrywka portu do napetniania

@ Port do napetniania

© Pompa ON-Q*

O Iadsk

© Filtr usuwajacy powietrze

@ Urzadzenie do podawania bolusa ONDEMAND*

@ Dren



Rysunek 1

ETYKIETA LEKU (RYSUNEK 2)
Definicje symboli na etykiecie leku:

© Imieinazwisko pacjenta

® Data
© Godzina

O Lek
© Dawka

Rysunek 2

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

NAPEENIANIE POMPY ON-Q*: (Rysunek 3)

UWAGA: Nalezy stosowa sie do procedur szpitalnych oraz
odpowiednich przepiséw odnoszacych sie do napetniania
pompy.

1. Zamknac zacisk.

2. Zdjac nakrywke portu do napetniania.

3. Podfaczy¢ napetniona strzykawke do portu do
napefniania. 0dwrdci¢ pompe zgodnie z ilustraja.

4. Uchwycic strzykawke obiema rekami.

5. Naciskac ciggle na thok, az zostanie wydana cata objetosc.
W czasie napetniania nie nalezy manipulowac pompa,
bo koricéwka strzykawki moze ulec ztamaniu. Powtarzac
tyle razy, ile jest to konieczne. Doktadnosc strzykawki
wynosi £4%.

UWAGA: Wigksze pompy dostarczane s3 z zestawami

uzupetniajacymi do napetniania (patrz ulotka
informacyjna produktu).

A PRZESTROGA: Pompy nie nalezy napetniac
niedostateczng objetoscia. Niedostateczne napetnienie pompy
moze znacznie zwiekszy¢ predkosc przeptywu. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej objetosci napetnienia. (Tabela 1)

6. Wyjac strzykawke z portu do napetniania.

7. ZIatozyc z powrotem nakrywke portu do napetniania.
Oznakowac etykiete odpowiednig informacja dotyczaca
leku i pacjenta.

UWAGA: Zestaw pompy ON-Q* zawiera etui do

przenoszenia pompy.
Rysunek 3

A PRZESTROGA: Nie napetniac objetoscia mniejsza
niz nominalna objetos¢ napetnienia ani nie przekraczac
maksymalnej objetosci napetniania. (Tabela 1)
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Tabela 1: Objetos¢ napetniania

270ml 335ml <9ml

400 ml 550 ml <15ml

DAWKOWANIE WYNIKAJACE Z CALKOWITE)
PREDKOSCI PRZEPLYWU

Catkowita predkosc przeptywu oznacza sume predkosci
bolusa i predkosci podstawowej, co oznacza predkos¢ infuzji
w przeliczeniu na godzine. (Tabela 2)

Tabela 2: Catkowita predk. przept.

Sl 30 min 10 ml/godz. + predkos¢
podstawowa

sl 60 min 5ml/godz. + predkos¢
podstawowa

ZALEWANIE ZESTAWU DO PODAWANIA

Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

A PRZESTROGA: Nie wolno wyjmowac czerwonej

wypustki zanim dren nie zostanie catkiem zalany.

Nieprawidtowe zalanie moze spowodowac podanie do 5 ml

bolusa powietrza.

1. Potozyc urzadzenie ONDEMAND* na ptaskiej powierzchni,
tak ahy etykieta na czerwonej wypustce byta skierowana
do gory (rysunek 4A).

Rysunek 4A

Potozyc na ptaskiej powierzchni (zerwona wypustka

\

2. Aby rozpoczac zalewanie, nalezy zwolnic zacisk i zdjac
pokrywke drenu. Nie wyrzucac pokrywki drenu.

3. Zestaw do podawania leku jest zalany gdy wszystkie
przewody zostaty catkowicie oproznione z powietrza i
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obserwuje sie wyptyw cieczy na koricu ztacza luer (okoto
4 minuty).

. Zatozy¢ ponownie pokrywke drenu do momentu, kiedy

zestaw bedzie gotowy do uzycia.

. Wyjac czerwona wypustke, wyciagajac ja na wprost

zurzadzenia (rysunek 4B). Wazne jest, aby zupetnie
usunac czerwona wypustke i zadbac o to, aby jej nie
ztamac (rysunek 4C) Urzadzenie do podawania bolusa
ONDEMAND* zacznie sie napetniac.

Rysunek 4B

Rysunek 4C

Prawidtowo Nieprawidfowo

A OSTRZEZENIE: Czerwonej wypustki nie wolno
ciagnac w gore, bo moze ja to ztamac (rysunek 4C).
Jezeli czerwona wypustka nie zostanie wyjeta lub
ulegnie ztamaniu podczas usuwania, podawanie
bedzie nastepowato w sposdb ciagty. Tak podana
ilo$¢ moze by¢ znacznie wieksza niz catkowita
predkosc przeptywu (bolus + predkos¢ podstawowa).

. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzytku, ale cata dawka

bolusa nie bedzie dostepna przed uptywem podanego
okresu ponownego napetniania. Pomaraiiczowy wskaznik
powinien znajdowac sie na najwyzszym poziomie
(rysunek 4D).

Rysunek 4D

Rysunek 4F

Pomarariczowy
wskaznik
ponownego
napefniania
bolusa




ROZPOCZECIE INFUZJI
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

1. Podtaczy¢ dren do cewnika pacjenta. Upewnic sie, ze
potaczenie jest skutecznie umocowane.

2. Pagjent lub lekarz powinien podac bolus tak szybko, jak
to mozliwe po rozpoczeciu infuzji, aby sie upewnic, ze
urzadzenie do podawania bolusa dziata prawidtowo.
Przycisk bolusa powinien odskoczy¢ w gére w ciagu kilku
minut, a pomarariczowy wskaznik powinien zaczac sie
przesuwac do gory.

AKTYWACJA BOLUSA

1. Nacisnac przycisk ONDEMAND* az do jego zablokowania
w miejscu (rysunek 4E).

2. Bolus zostanie podany i urzadzenie ONDEMAND* zacznie
sie napetnia ponownie.

3. Pomarariczowy wskaznik pokazuje, ile leku znajduje sie w

urzadzeniu do podawania bolusa (rysunek 4D).

4. Nastepna petna dawka bolusa bedzie dostepna, gdy
pomaraiiczowy wskaznik znajdzie sie na najwyzszym
poziomie.

5. Nacisniecie przycisku bolusa przed uptywem okresu
ponownego napetniania spowoduje podanie czesciowej
dawki bolusa.

A OSTRZEZENIE: Jezeli przycisk bolusa nie zablokuje
sie, zamkna¢ zacisk. W przeciwnym razie moze nastapic
podawanie leku w sposéb ciagty. Tak podana ilos¢ moze
by¢ znacznie wieksza niz catkowita predkos¢ przeptywu.
UWAGA: Jest zjawiskiem normalnym, ze przycisk bolusa nie
zablokuje sie w ciggu 30 minut od jego naciéniecia.

A OSTRZEZENIE: Jesli przycisk ONDEMAND* nie
odskoczy w gére w ciagu 30 minut, nalezy sprawdzic
pozycje pomarariczowego wskaznika:

1. Jesli pomaraiiczowy wskaznik jest w dolnym potozeniu,
zamkna¢ zacisk. Moze nastapi¢ podawanie leku w sposéb
ciagty. Tak podana ilo$¢ moze by¢ znacznie wieksza niz
catkowita predkos¢ przeptywu.
lub

2. Jedli pomaraniczowy wskaznik znajduje sie w gérnym
potozeniu, cos mogto zablokowac przeptyw. Nalezy
sprawdzi¢ zgodnie ze standardowym protokotem, czy

dren nie ma zatamar, czy nie jest zamkniety zacisk lub czy

podtaczone urzadzenia, np. cewnik lub filtr bez otworéw
wentylacyjnych, nie sa niedrozne (nalezy sprawdzi¢ ich
droznosc).

WYKRES PONOWNEGO NAPELNIANIA
URZADZENIA ONDEMAND*

50— — — — — 2 =

254 — —yp — S = — — — — —

0bj. bolusa (ml)

0Okres ponown. napefn. (min)

Urzadzenie ONDEMAND* jest dostepne w wersjach z czasem
ponownego napetniania 30 lub 60 minut, zgodnie z
oznakowaniem na urzadzeniu. Czas ponownego napetniania
jest w przyblizeniu liniowy.

PODCZAS INFUZJI
« Imiana wygladu i rozmiaru pompy moze nie by¢
widoczna w ciagu pierwszych 24 godzin od rozpoczecia
infuzji.
W miare podawania leku pompa bedzie stopniowo malec.
« Upewnicsie, ze:
« Zacisk jest otwarty.
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.
« Zamknac zacisk, odtaczy¢ pompe i wyrzuci¢ ja zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w instytucji.
UWAGA: Jezeli pompa nie dziatata odpowiednio, nie
nalezy jej wyrzucac. W celu uzyskania informacji na

temat zwrotu produktu nalezy skontaktowac sie z
I-Flow*: ifloproductcomplaint@kcc.com.
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DANE TECHNICZNE

DOKLADNOSC PODAWANIA: Gdy urzadzenie jest napetnione
do nominalnej objetosci, doktadnos¢ podstawowej predkosci
przeptywu wynosi £15%, a doktadnos¢ dawki bolusa
+10/-20% oznakowanej predkosci przeptywu w warunkach,

gdy infuzje rozpoczeto 0-8 godzin od napetnienia i jako
rozcieczalnik podawany jest fizjologiczny roztwor soli w
temperaturze 22 °C (72 °F).

TYPOWA KRZYWA PRZEPEYWU

Predkos¢ przeptywu moze by¢ wyzsza lub nizsza na poczatku

i na koricu infuzji (patrz rysunek 5).

Rysunek 5
Typowa krzywa przeptywu
s
E
=
R _
g | __X‘_.Q/\.__Ns’walua_
g
]
=
=3
a.
Procent czasu trwania 100%
podawania
UWAGI:

Linia ptynu nie zawiera lateksu, ani nie ma go w miejscach
bedqcych w kontakcie z ludZmi. Patrz biuletyn techniczny
pompy ON-Q* dotyczqcy wrazliwosci na lateks, dostepny na
stronie www.iflo.com.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w ogélnych warunkach panujacych w
magazynie. Chroni¢ przed Zrodtami $wiatta i przed cieptem.
Chroni¢ przed wilgocia.
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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
Kimberly-Clark Worldwide, Inc. lub firm stowarzyszonych.
© 2010 KCWW. Wszystkie prawa zastrzezone.

Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy dzwoni¢ pod
numer +1.949.206.2700 - 1.800.448.3569
(tylko w jezyku angielskim) lub odwiedzic strone
www.iflo.com, gdzie mozna znalei¢ najnowsze
informacje o produktach i biuletyny techniczne.

W celu zaméwienia dodatkowych Instrukji
uzytkowania lub Wytycznych dla pacjenta prosimy
o kontakt: internationalorders@iflo.com lub
+1.949.206.2688



Hacoc ON-Q* c kxonkoii 6onioca ONDEMAND*
UHCTpYKUMA No npuMeHeHnio

BAXHAA UHOOPMALIUA

MNepeg sxkcnnyatauueit ycrpoiictea ON-Q* nonHocTbio

03HAKOMBTECH C HACTOALMM AOKYMEHTOM. TiLiaTeNbHO
cobniopaiiTe Bce MHCTPYKLWK, 4T06bl 06ecneuntsb
0e30MacHoCTb NaLmeHTa 1 (unu) nonb3oBarens.

WHOOPMALUA ANA NONb30BATENA

« 33 KpyrnocyTouHON TEXHUYECKOil NOAAePXKKO
obpaLuaiitecs no Teneowy 800-444-2728 unmn
+1-949-206-2700 (TONbKO NO-aHIANIACKI).

« Tlocetute www.iflo.com unu 06patutecs K Bawemy
TOProBOMY NpeACTaBUTENI 3a CAMOIE NoCNeaHelt
MH$OpPMAaLMeit 0 NPOLYKTE U TEXHNYECKUMH

6lonneTeHAMY, BKIYas, B UNCIe NPOUNX, CliefyloLmne:

«  [lpumenenue Hacoca ON-Q* B cpeie MarHuTHoro
pe3oHaHca (MP)

+ YyBCTBUTENBHOCTb K NaTeKCy

+ HenpepbliBHad nHY31A y nepnatpuyecknx
naLyeHToB

« [lpumenenue Hacoca ON-Q npu xupypruyeckux
BMeLLATeNbCTBaX Ha KUCTAX PYK U CTYMHAX

« Bbibop o6bema 1 ckopocTv noToka

+ Y70 Mbl CErOAiHA 3HAEM 0 XOHApONU3e

« AyToremoTpaHcPy3ua B Xoae Xvpypruyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa

- USP797

« BnuAHMe npopomKUTENbHOCTU XPaHEHNA Ha
CKOpOCTb MOTOKA NpeABapUTENbHO 3aN0NHEHHbIX
3NacTomMepHbIx Hacocos ON-Q*
PyKOBOACTBO ANA NaLmeHTa

A NMPEQYNPEMAEHUE

bonioc noaaetca no mepe HeobxogumocTu. [ina

TOr0 UT06bI CHU3UTH BO3MOXHbIE OTPULLATENbHbIE

BO3/€IACTBNUA, 403 NeKapCTBa HeobXoAMMO

PaccunTHIBaTL, OCHOBBIBAACH Ha MOHO CKOPOCTU NOTOKA.

«[lonHas ckopoCTb NOTOKA — 3T0 CKOPOCTb BBEAEHUA
6onioca + 6asanbHas ckopocTb. [1nA T0ro uTo6bl
CHU3UTb BO3MOXKHbIE OTpULATENbHbIE BO3LEACTBIS,
[03y NeKapcTBa HeobX0ANMO PaccunTbIBaTh,
0CHOBbIBAACb Ha NONHON CKOPOCTY NOTOKA.

« BcnencTBie pucka BO3HUKHOBEHMS LLIEMUYECKOIA
TPaBMbl He peKOMeHYeTCA CNoNb30BaTh
Ba30KOHCTPUKTOPbI, TaKue KaKk INuHedpuH, npu

HenpepbIBHOI MHY3UM ClieZyloLumI cnocobamu:
HenocpeACTBEHHO B MECTO XMPYpruyeckoro
BMELLATENbCTBA, NEPUHEBPANIBHO 1 UPECKOXHO (33
UCKII0YEHIeM INUAYPANbHOI MHDY3UM).

JleKapcTBa WM KUAKOCTU HE0OX0AMMO BBOAUTD

COrNacHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENA NeKapCTB. Bpay

HECeT 0TBETCTBEHHOCTb 3a Ha3HAUEHUE IEKAPCTBEHHbIX

Npenapatos B COOTBETCTBUMN C KNMHUYECKAMIA

XapaKTepuCTUKaMM COCTOSHIA KaX[L0T0 NaLueHTa

(Takumm, KaKk BO3pacT, Macca Tena, creneHb pa3BuTua

60ne3Hu, CONYTCTBYHOLLME NEKApCTBa U Ip.).

Mpu npepbIBaHMY NOTOKA He NOJAETCA CUTHAN TPEBOrY

UK NpefynpexaatoLyuii curHan, no3Tomy ycTpoiicTeo

ON-Q* He pekomeHAYeTCA UCNOb30BaTb ANA UHY3UM

Npenapatos A4 NOAAEPKAHNA KUHENEATENLHOCTH,

npeKpaLLeHme uan HeoCTaTouHblii 06bem nogaun

KOTOPbIX MOTYT MPUBECTH K TAXENbIM HapyLIeHNAM Uin

MepTy.

Ha Hacoce OTCYTCTBYET MHANKATOP CTaTyCa UHOY3NM,

103TOMY He06X0AMMO CO6H0AATH 0CTOPOXKHOCTD B TeX

Clyyasn, Korja upe3amMepHas noZaua NekapcTBa MoXeT

NPUBECTI K TAXKENBIM NOBPEXAEHUAM UM CMEPTH.

3nuaypanbHas nHGY3uA aHanbreTKoB No3BonAeT

11CNONb30BATH TONbKO NOCTOAHHDIE KaTeTepbl,
npeHa3HaueHHble NCKNIOUNTENbHO ANA SMAYPaNbHOIL
nogaun. ina Toro yto6bl NpeLoTBPATUTL UHY3MK

NeKapCTB, He NpeSHa3HAUEeHHbIX AA IMULYPaNbHOTO

BBEeZeHIA, He NoNb3yiiTech KanenbHuLeil ¢

JTIONONHUTENbHBIMU 0TBEPCTUAMMN. HacToATeNbHO

peKoMeHAYeTCs, uTo6bl yCTPOACTBA ANA BBEAEHUA

NeKapCTB INUAYPasbHbIM MyTeM YETKO OTAUYANNCH OT

BCEX NPOUUX MHDY3NOHHBIX YCTPOIACTB.

Bo n3bexaHue ocnoxHeHuit ucnonb3yiite camble

HU3KMe Pacxof, 00beM 1 KOHLEHTPaLWI NeKapcTBa,

HeobXoZuMble ANAl CO3LaHIA Xenaemoro peynbrara.

B vactHocTy:

« He BBOAWTE KaTeTep B ANCTabHbIE KOHL|bI
KOHEYHOCTeil (TaKie, Kak Manblibl HOT 1 PyK,

HOC, YLLK, MEHNC, U MP.), TZe MOXET MPpon30iiTL
CKOMNEHUe XXIAKOCTEN, UTO MOXKET NPUBECTU K
LLEMIYECKOMY MOBPEXAEHMIO UM HEKPO3Y.

- He BBoAuTE KaTeTep B cycTaBHble Wenu. Xota
TpUYNHHAA B3aMOCBA3b TOUHO He YCTaHOBNIEHa,
HEKOTOpble HayuHble JaHHble yKa3blBaKT
Ha BO3MOXHYI0 (BA3b MEXJy HenpepbiBHOI



BHYTPUCYCTaBHOI MHy3ueit (0cobeHHO
6ynuBakauHoM) 1 NOCNeAYIOWUM Pa3BUTHEM
XOHApONN3a.

+ He HaknapbiBaiiTe Tyrx noBA30K, OHM MoryT
OrpaHuynTL KpoBOCHabXeHne unu Znddysnto
XNAKOCTEN.

« Yro6bl npeoTBpaTUTDL HenpepbIBHYI0 Upe3MepHyio nogauy
NeKapCTBa co CKOPOCTbIO, 3HAUUTENbHO NPeBbILLIAIOLLeid
TIOHYI0 CKOPOCTb MOTOKA, 3aKPOIiTe 3aXUM Npu
BO3HUKHOBEHUM 11106070 U3 CNIeYIOLLMX YCIIOBMIA:

« KpacHblii A3b140K He ynaneH unu pa3opeanca npu
MonbITKe yAaneHua.

« OpaHxeBblii uHAMKaTOp 06bema bontoca He
HaXOANTCA B BepXHEM NMONOXeHIK B Nioboe Bpems,
Kpome 60 MUH MOC/e HaXaThA Ha KHoMKy 6onioca.

+ Knonka 6onioca He GuKkcupyeTca, 3a UcknioyeHnem
30 MUH NMoCIe HaXaTiA Ha KHOMKY Gontoca.

Ecnn kHonKa 6onioca He BbICKOUUT HaBepX B TeueHue

30 MUHYT MOCTIe HaXaTiA, NPoBepbTe MoNoXeHue

0PaHeBOro NHAMKaTOpa:

« Ecm opaHXeBblil IHOUKATOP HAXOLUTCA B HIKHEM
MONOXEHIM, 3aKPOiiTe 3aXUM. Bo3MOXKHO
HempepbIBHOE BBELEHME NeKapCTBa (O CKOPOCTbIO,
3HaYUTeNbHO NpeBbILLAloLLel MOMHYI0 CKOPOCTb
1oToKa.

« Ecnn opaieBblil MHANKATOP HAXOAUTCA B BepXHEM

MON0XEHWUN, BO3SMOXHO, YTO-TO NPENATCTBYET NOTOKY.

MpoBepbTe, He NOABUINCH I B TpYBKe peskue
nepernbl, He 3aKPbIT M 3aXKIM U POXOAUMbI

M NPUCOeAMHEHHbIE YCTPOICTBA, TaKWe, Kak
KaTeTep uin HenpozyBHOI GUALTP (MPOXOAUMOCTb
NPOBEPAKT COTNIACHO CTaHAAPTHOMY NPOTOKONY).

+ Jleue6Hoe yupexzeHie 0TBEYaeT 3a 06yueHie naumenTa
npaBiunam Nonb30BaHUA CCTEMOI.

+ Jleue6Hoe yupexieHue OTBEUAET 33 BHECEHIE U3MEHEHMUIA
B PYKOBOACTBO ANA NaLyeHTa, NoCTaBnAeMoe B
KOMIJIEKTE C HACOCOM, B COOTBETCTBIN C KIMHIYECKUMI
XapaKTepUCTUKAMU COCTOAHIA NALMEHTA U BBOAUMbIM
N1EKapCTBOM.

/\ NPEROCTEPEXEHUS

. He ncnonb3yiite copepxumoe, ecnn naket
BCKPbIT, NOBPEXAEH, NI B CTyuae OTCYTCTBUA
3aLLMTHOTO Konnauka.

. Tonbko AnA 0AHOPa30BOro Mcnonb3oBaHua. He
CTepUnN3yiiTe, He 3aN0NHAITE 1 He UCNONb3yiiTe
MOBTOPHO.

m

[ToBTOpPHOE UCMONb30BaHME YCTPOIACTBA MOXKET NPUBECTI

K CefylLyum puckam:

« Pucky HenpaBuiibHOro GyHKLIMOHUPOBAHMI0 YCTPOIACTBA

(Hanpumep, HETOUHOI CKOPOCTY MOTOKA)

« [loBbILIEHHOMY PUCKY HHOEKLM

« Pucky 3aKynopkm ycTpoiicTBa (T. €. BOSHUKHOBEHUA

nomex unu npekpaLeHna uHysum)

Hacoc nocTaBnAeTca cTepuabHbIM 1 anuporeHHbIM.

[Tpu u3rotonennn npoaykta npumenanca MBX,
oeve  MNACTUGUUMPOBAHHIN 3T (am (2-3Tunrekcun)
dranatom):

1370 — nnacTudukarop, WUpoKo npumeHAeMmblii
MU M3rOTOBNEHUN MeANLIMHCKNX YCTpoiicTB. Ha
CEroAHALIHNI JleHb He CylLecTByeT yoeauTenbHoi
HayYHbIX 10Ka3aTeNbCTB BPEAHOCTH KOHTaKTa ¢ 1970
ANA yenoseka. Tem He MeHee, nepes NPUMeHeHneM
conepxatumx 1370 uzpennii MeaMUMHCKOro
Ha3HaueHua y 6epeMeHHbIX XKeHLUMH, KOPMALLNX
Matepeil, AeTeli paHHero Bo3pacta i fieTeil cnefyet
NpoaHan3MpoBaTh (BA3aHHbIE C 3TUM PUCK I
0KUAAEMYI0 MOMb3Y.

« HekoTopble pacTBOpbI MOTYT 6bITb HECOBMECTUMbI
C MONMBUHUIXNOPULOM, NCMONb3yeMbIM B Habope
ana BeedeHuA. (M. BKNajblLL B yNakoBKY NekapcTaa
11 MpOYMe JOCTYMHbIE NCTOUHUKI MHOOPMALMK,
yT06b1 601€€ N0APOOHO Pa306paTHCA € BOIMOMKHBIMY
npo6nemMamm HeCOBMECTUMOCTIA.

3anonHaiite, Kak MUHUMYM, 10 MUHUMANbHOTO 06bema.

HenocTaTouHoe 3anonHeHe HacoCa MOXET 3HAUUTENBHO

YBEINYUTb CKOPOCTb MOTOKA.

He npeBblwwaiite MakcuManbHblit 06beM 3anonHeHns

Hacoca. (Tabnuua 1)

3aXuUM npeJiHa3HaueH AnA 0CTaHoBKN UHy3un. He

yAanaiite u He nomaitte 3axum. He ncnonb3yiite 3axum

ANA N0ZaYN C NepepbiBamu.

Ecnm py6Ka Haxopmnach B 3axume B TeueHne

NPOAOMKUTENLHOTO NEPUOJA BPEMEHM, PacKaTailTe ee B

NafoHAX, YT0ObI 067ErYNTL TEUEHME KUAKOCTI.

06bem 3anonHeHus, ckopocTb MHY3uK, 403a 6ontoca u

NPOAOMKUTENBHOCT 3aMONHEHNA 60/110Ca YKa3aHbl Ha

3anpaBOYHOM OTBEPCTHI.

He nonyckaiite KoHTaKTa MeXay MOKLLUMIA CPeACTBAMN

(TaKkmK, KaK MbINo Unm CIUpT) U GUALTPOM, NOTOMY

4TO MOXKET NPON30IATH yTeuKa 113 BO3AYXOBbINYCKHOrO

Knanaa.

He 3akneunBaiite punbTp(bl), TaK Kak 370 MOXeT

3a6710K1pOBaTh BbIXOAHOE 0TBEPCTYE AIA BO3AYXA U

nomelLLaTb NPOBeAEHMI UHY3MH.



He norpy»aiiTe Hacoc B Bogy. B xozie noBceHeBHoI
LeATeNbHOCTY, Hanpumep Npu npueme aylwa, 6eperute
Hacoc 1 GUALTP OT NoNaZaHMA BAaru.

Mpu 06HapykeHUm 160N yTeuki U3 Hacoca unu Habopa

BBeZeHUsA 3aKpoiiTe 3axum Tpy6Km. Mpu HeobxoanumocTn

3aMeHuTe Hacoc.

« He BbibpacbiBaiiTe Hacoc 1 06paTUTeCh B KOMMAHNIO
I-Flow™ 3a MHCTPYKLMAMY N0 BO3BPATY M3AENNA.

He no6aBnaiiTe K koHLy Habopa BBeAeHNA HeNPOAYBHOIA

dunbTp. OH MOXKET NOMELLaTb WK BOCTPENATCTBOBATL

nHy3um.

He ypanaiite KpacHblil A3bI40K, NOKa NOAHOCTbIO

He 3aKOHUMTCA noAKauuBaHue Tpyoku. Bcnepctaue

HenpaBuIbHOT0 NOAKAYMBAHIA MOXET ObITb BBAEHO A0

5 mn bonioca Bo3pyxa.

CKOpoCTb NOTOKA MOXET U3MEHATbCA B 3aBUCUMOCTH

oT cnepytLLyX GaKkTopoB:

06bem 3anonHeHus

« ECnn Hacoc He 3anoHeH A0 HOMMHaNa, CKOPOCTb NOTOKa
okaxetca bonee BbICOKOIA.

« 3anonHeHue Hacoca 1o bonee BbICOKOrO, Yem
HOMUHaNbHbIii, yPOBHA BbI3bIBAET 60Nee MeANeHHYI0
CKOpOCTb MOTOKA.

+ BA3KoCTb 1 (MNK) KOHLEHTPALKA NeKapCTBa.

+ PacnonoxeHue Hacoca — NoMeCTUTe HacoC
NPUMEPHO Ha OAHOM YPOBHE C MeCTOM BBe/eHNA
KateTepa:

« PacnonoxeHne Hacoca BblLle 3T0r0 YpoBHA
YBENNYMBAET CKOPOCTb NOTOKA.
« PacnonoxeHue Hacoca HUXKe 3TOr0 YPOBHA
YMeHbLUAET CKOPOCTb NOTOKA.
Temnepatypa
+ Hocute ycrpoiicteo ONDEMAND® noBepx ogexzbl u
JlepXiuTe ero npu KOMHaTHOM TemnepaType.
+ Yro6bl 06€CNeYnTb TOUHOCTb CKOPOCTH NOTOKA, He
NpUMeHAIiTe X0N0A0BYH UV TENNOBYIO Tepanuio
B HenocpesCTBeHHOI 611130CTI OT perynaTopa
CKOpOCT.

+ BA3KoCTb pacTBOpa 3aBMCUT OT TeMnepaTypbl 1

3ameANAeT UK yBENMYNBALT CKOPOCTb NOTOKA.

« YcrpoitctBo ONDEMAND* oTkanubpoBaHo ¢

1CNONb30BaH1eM GU3N0NOrNYecKoro pacTBopa

B kauecTBe pa3basutens B paboumx ycnoBuax
KoMHaTHoil Temnepatypbl (22 °C, 72 °F). CkopocTb
MnoTOKa yBennuMBaetca npumepHo Ha 1,4 % npu
noBblLLeHn Temnepatypbl Ha 0,6 °C/1,0 °F n
CHUXAeTcA NpuMepHo Ha 1,4 % npu CHIKeHNUM
Temnepatypbl Ha 0,6 °C/1,0 °F.

« ECnm HacoC XpaHnnca B XoNnoAunbHIKe, nepes
11CNONb30BaHNEM ero HeobXoA1mo A0BeCTH 10
KOMHaTHOi Temnepatypbl.

« JloCTKeHMe HAcOCOM KOMHATHOI Temnepatypbl
MOXET 3aHATb NpuMepHo 12 un 15 yacos (B
3aBUCUMOCTY OT MOenH). (CM. Tabnuuy Huxe.)

270 400

XpaHeHue
« XpaHeHue 3anonHeHHoro Hacoca ON-Q* Gonee 8 yacoB
[0 Hauana MHY3un MOXeET 3aMeANUTb CKOPOCTb

noToKa.

[laBneHue u3BHe

- [laBneHue u3BHe, HanpuMep CKaTie UMK CAABAMBAHME
Hacoca Tenom, YBENNYMBAET CKOPOCTb NOTOKA.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

.

Hacoc ON-Q* npegHa3HaueH Ana obecneyenus
HenpepbIBHO NoJiauy NeKapcTB (Takux, Kak MeCTHBIi
QHeCTeTK) B XMPypriyeckue panbl unm B6AU3I HUX 1
(nn) B HenocpeACTBEHHOI 6IM30CTIN OT HEPBOB C LieNbio
NpoBe/eHNA MECTHOIl aHecTe3uu 4o, BO BpeMaA 1 nocne
onepauuu n (nan) ans 06e360nuBaHnsA. BoamoxHble
MeTO/bl BBEAEHINA NEKAPCTB BKIIOUAIOT: Yepe3 MecTo
NpoBeeHNA Onepawuy, NepuHeBPanbHbIi, YPecKoXKHbII
1 3NUAYPanbHbIIA.

Hacoc ON-Q* nokasaH B LieNnsx 3HaUnTENbHOTO CHUKEHUA
60711 1 UCNONb30BAHNA HAPKOTUYECKNUX CPEACTB NP
N0Jaye MeCTHbIX aHECTETUKOB B XUPYPriYeckie paHbl
AW BOM3M HUX N B HENOCPEACTBEHHOI 6An30CTH

0T HEpBOB N0 CPaBHeHMI0 ¢ 06e360n1BaHNEM OAHUMY
HapKOTYeCKUMI CPeaCTBaMIA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hacoc ON-Q* He npefiHa3HaueH AnA nogaun Kposu,
MPOAYKTOB KPOBY, IUMUAOB, IMYNbCHIA KMPOB UNN
MO/HOTO NAaPeHTEPaNbHOT0 MUTAHNA.

Hacoc ON-Q* He npeAHa3HaueH ANA BHYTPUCOCYAUCTON
nogauin.

Hacoc ON-Q* ¢ yctpoiicrBom ONDEMAND* He
npeaHa3HaueH AnA NpUMEHEHIA ¢ KateTepamin

ON-Q* Soaker* u SilverSoaker®, nockonbky oHu moryT
BOCTIPENATCTBOBATL NPaBUNbHOMY (YHKLMOHUPOBaHUIO
ycrpoiicrea ONDEMAND*.
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OMUCAHUE YCTPOWCTBA: (Puc. 1)

Hacoc ON-Q* c yctpoiicreom ONDEMAND* cHabxeH
ycTpoiicTBOM BBeAeHNA bontoca. Ycpoiicteo ONDEMAND*
obecneunBaeT HenpepbiBHYI0 (6a3anbHyto) MHPY3NI0 1
M03BONAET NALMEHTY NN MeAULIMHCKOMY PaboTHUKy
BBOJUTD YCTaHOBIIEHHbIE G0MOCHI M0 Mepe Heo6X0ANMOCTH.

© Konnauok 3anpasouoro oTBEpCTHA
© 3anpasouHoe oTBEpCTHE

© Hacoc ON-Q*

O 3axum

© Ypanawowwii BO3JyX GUNbTP

@ boniocroe ycrpoiicteo ONDEMAND*
@ Tpybka
Puc. 1

JTUKETKA IEKAPCTBA (PUC. 2)
Onpesenexus yCIoBHbIX 0603HaueHMi Ha STUKeTKe
neKapcrBa:

© 00 nauventa
O lara

114

© Bpewms
O Jlekapcteo
O o3

Puc. 2

(2]

(1] 'i' (4]

R
o )

°@D)

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
Cnedyiime acenmuyeckomy memoody

3AMOJTHEHUE HACOCA ON-Q*: (Puc. 3)
NMPUMEYAHME: Npy 3anonxexun Hacoca cobniopaiite
NPOTOKO/bI 6ONLHULIbI U fIfiCTBYIOLL|ee 3aKOHOAATENbCTBO.

1. 3aKpoiite 3aXuMm.

2. CHMMWTE KONNAYOK C 3aNpaBOYHOrO OTBEPCTUA.

3. TlpucoeanHnTe HaNoAHEHHbIN LINPUL K 3anpaBoYHOMY
oTBepcTMio. [lepeBepHNTe Hacoc, Kak MOKa3aHo Ha PUCYHKe.

4. [lepxute Wnpuw ABYMA pyKamu.

5. Haxumaiite Ha nnyHxep 6e3 nepepbiBoB, NoKa He
BBe/eTCA BCA 103a. He lepxiuTe HacoC B pykax Bo Bpems
Habopa [103bl, KOHUMK LUNPULIA MOXET OTAOMUTHCA.
MoTOpUTE N0 Mepe HeobxoAUMOocTH. ToUHOCTb
3anonHeHuA Wnpuua coctapnaer +4 %.

MPUMEYAHME: Imetotca npunoxenns ana Habopa 403 ¢

60onbLUMMI NO BENMYMHE HACOCaMK (CM.
NPUNOXEHHYI0 K NPUBOpPY AOKYMEHTALMIO0).

A NPEAOCTEPEMKEHUE: 3anonHaiite, Kak MUHUMYM,
110 MUHMManbHOro 06bema. HeflocTaTouHoe 3anonHenmne
HaC0ca MOXET 3HAUUTENbHO YBEANYMTL CKOPOCTL NOTOKa. He
NpeBblLLaiiTe MAKCUMaNbHbII 0GbeM 3anofHeHna Hacoca.
(Tabnuua 1)

6. 0TcoefMHNTe WNPUL OT 3aNPaBOYHOO OTBEPCTHA.

7. 3aKpoiiTe 3anpaBouHoe 0TBepCTUE Konnaukom. Hakneiite
3TUKETKY € COOTBETCTBYIOLLEI GapMaLieBTUYECKON
MHGOpMaLivedt 1 HdopmaLeil 0 naLuenTe.
MPUMEYAHMUE: Hacoc ON-Q* cHabxen dymnapom ans

MepeHOCKM.



Puc.3

A NPEQOCTEPEXKEHMUE: He 3anonHaiite Hacoc Ao
061beMa, MeHbLLEro YemM HOMUHATbHBIN, 1 He MpeBblLLaiiTe
MaKCUManbHblit 00bem 3anonHenus. (Tabnuua 1)

Ta6nuua 1: 06bem 3anonHeHus

270 mn 335mn <9mn
400 mn 550 mn <15mn
MOJTHAA CKOPOCTb MOTOKA

[onHaA ckopoCTb NOTOKA — 3T0 CKOPOCTb BBeAeHNA Honioca
+ 6a3anbHas ckopocTb (ckopocTb MHy3um B yac). (Tabnuua 2)

Ta6nuua 2: MonHas ckopocTb NOToKa

10 Mn/uac + 6a3anbHas
5mn 30 MuH
CKOPOCTb
5 Mn/uac + 6azanbHas
5mn 60 MUH
CKOPOCTb

MNOAKAYUBAHUE HABOPA BBEAEHUA

Cnedyiime acenmuyeckomy memody

A NPEAOCTEPEXXEHUE: He ypansiite KpacHblii A3bI40K,

N0Ka NONHOCTbI0 He 3aKOHYNTCA NoAKauMBaHme Tpy6ku.

BcnepcTBUe HenpaBUNbHOro NOAKauNBaHNA MOXKeT ObiTb

BBe/IeHO 10 5 MA 6onloca Bo3AyXa.

1. Monoxwurte yctpoiiceo ONDEMAND* Ha nnockyio
M0BEPXHOCTb CTOPOHO C KPACHbIM A3bIYKOM BBEPX
(puc. 4A).

Puc. 4A

Kpactoiii
A3bIY0K

TTonoxume Ha 2n1adkylo nosepxHocmb

\

2. [inA Toro, uTo6bl HauaTb NOAKAYNBAHNE, OTKpOIiTE
33IM 1 CHUMUTe Konnayok ¢ Tpy6ki. He BbiGpacbiBaiite
KONMauoK TpybKy.

3. Korga Bo3zyx byneT nonHOCTbI0 yAaneH U3 Beeit
TpyOKM 1 6yneT HabnioAaTbCA TOK UAKOCTU Ha KOHLe
ZuCTanbHoro JI3poBCKOro HaKoHeuHKa (NpUMepHo
yepe3 4 MUHYTbI), NOAKaunBaHUe Habopa BBeAEHNA
6yneT 3aBepLueHo.

4. BHOBb yCTaHOBUTE KONINAYOK Ha TPYOKY 1 He cHumaiite
€ro 0 MOMEHTa FOTOBHOCTY K UCTI0ONb30BaHMI0
YCTpOiACTBa.

5. YpanuTe KpacHblii A3bI40K, NOTAHYB 3a HEro NpAMo
B CTOPOHY (puc. 45). OYeHb BaXKHO yAANNTb A3bI4OK
NONHOCTBIO U He pa3opBaTh ero (puc. 4B). Ycrpoiictao
BBefeHna 6onioca ONDEMAND* HauHeT HanonHATbCA.
Puc. 4b Puc. 4B

[pasunvHo

HenpasunoHo

A NPEAYNPEXXAEHUE: He TAHMTe KpacHbiii
A3bIYOK BBEPX, OH MOXKeET cnomaTtbcA (puc. 4B).
Ecnu KpacHblii A3b140K He GyaeT yaaneH unu
pasopBeTcA Npu NONbITKe yAaneHus, Npousoiipet
HenpepbiBHOe BBeieHue nekapcrea. lpu atom
CKOPOCTb MOTOKA MOKET 3HAYMTeNbHO NPeBbICUTD
NONHYI0 CKOPOCTb NOTOKa (6a3anbHasd + 60n10¢).

6. Hacoc Tenepb MOXHO UCNONb30BaTh, HO AOCTYNA K
oMKl 60t0CHOI Z103€ He NPpou30iiZeT 40 OKOHUHMA
0603HaueHHOro NpoMexXyTKa BpemeHn Habopa f103bl.
OpaHxeBblil IHANKATOP AOMKEH HAXOAUTbCA HA BEPXHEM
ypoHe (puc. 41).
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Puc. 4

Puc. 4]

Bepxtee

R nonoxexue
o Huxtiee
\Non0XeHuUe

\l

MPOBEAEHUE UHOY3UN

Cnedyiime acenmuyeckomy memoody

Opatxesbii
UHOUKamop
o6vema Gontoca

1. MpucoeaunuTe TpyOKy K KaTeTepy nauuenTa. Yoeautech B
TOM, 4TO Tpy6Ka NPUKpenneHa HafexHo.

2. NaumeHT nnn MeAVLMHCKI NepcoHan AOMKHbI BBECTH
6ontoc cpasy xe nocne Hauana uHdysum, 4tobbl yoeauTbea
B TOM, UT0 60/110CHOE YCTPOICTBO GYHKLMOHIPYeT
NpaBuAbHO. Yepes Heckonbko MIUHYT KHoMKa 6ontoca
JLOMKHA BbICKOUNTb HaBePX, a OPaHXeBblit MHANKATOp —
Havarb nepemeLLiaTbCA BBEpX.

AKTVIBVI3AI.|,I/ISI BOJIIOCA
. Haxmute kHonky 6ontoca ONDEMAND* TaK, uto6bl 0Ha
3adukcupoBanach B Haxatom nonoxenun (puc. 411).

2. bontoc BBoawTCA, 1 ycTpoiictBo ONDEMAND* HaunHaet
3aMONHATHCA.

3. OpaHxeBblii NHAMKATOP MOKA3bIBALT, CKONbKO NleKapcTBa
HaxoAuTcs B 6ontocHom yctpoiicTae (puc. 4T).

4. Cnepytowyit nonHbIA 6ONIOC CTAHET JOCTYNHBIM, KOTAA
OpaH>XeBblii NHANKATOP YCTAHOBUTCA HA BEPXHEM
YPOBHe.

5. Ecnm Bbl HaXMeTe Ha KHOMKY 6071t0ca 10 0KOHYaHUA
BpemeH! Habopa 03bl, 4032 B Bonoce okaxeTca
HemnonHoli.

A NPEAYNPEXAEHWE: Ecnu kHonKa Gonioca He
(uKapyeTca, 3aKpoiite 3axum. B npotuBHom ciyyae
BO3MOXHO HenpepbiBHOe BBeAeHne nekapcrsa. Mpu
3TOM CKOPOCTb MOTOKA MOXET 3HAYUTENbHO NPEBbICUTH
nonHyio.

NPUMEYAHME: Ecnu KHonKa 6ontoca He Gukcupyetcs B
TeueHue 30 MUHYT NOCNE HAaXaTuA, TO 3T0 HOPMAsbHO.

116

A NPEAYNPEXIEHUE: Ecnu knonka ONDEMAND* He
BbICKOYMT HaBepX B TeueHue 30 MUHYT, NpoBepbTe
NoNoXeHne 0paHKeBOro NHANKaTopa.

1. Ecnv opaHXeBblil IHAMKATOP HAXOAUTCA B HIKHEM
NON0XeHNM, 3aKpoiiTe 3axuUM. Bo3moxkHo HenpepbiBHOe
BBE/eHVe NeKapCTBa, NPY KOTOPOM CKOPOCTb NOTOKA
MOXET 3HaUUTENbHO NPEBbICUTH NOMHYHO.
unm

2. Ecnv opaHxxeBblil IHANKATOP HAXOAUTCA B BEPXHEM
NONOXeH!M, BO3MOXKHO, YT0-TO NPENATCTBYET NOTOKY.
MpoBepbTe, He NOABMANCH NN B TPyOKe pe3kue nepernbbl,
He 3aKPbIT /111 3aKMM 1 IPOXOZMMBI S NPUCOEANHEHHblE
YCTPOIICTBA, TaKIe, KaK KaTeTep WN HenpopyBHOit
GunbTp (MPOX0AMMOCTb NPOBEPAKT COrNACHO
CTaHAAPTHOMY NPOTOKONY).

BUATPAMMA HABOPA [103bl YCTPOMCTBA
ONDEMAND*
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Bpems Ha6opa fo03bl (MUH)

Yerpoiicrea ONDEMAND* BbinyckatoTca ¢ BpemeHem Habopa
103bl 30 un 60 MUHYT, KaK YKa3aHO Ha MapKNpoBKe
ycTpoiictaa. Bpems Habopa £03bI nouTw nHeiiHoe.

B XOAE MHOY3UK
« B nepBble 24 yaca nocne Hauana MHGy3UM n3meHeHUA
BHeLLHero B1Ja 1 pa3mepa Hacoca MoryT ObiTb
He3aMeTHbl.
« o Mepe nogaum nekapcTBa Hacoc byAeT nocteneHHo
YMeHbLLATbCA.
« Ybenutecb B TOM, UTO:
+ 3aXKIM OTKpBIT.
« [lepernbbl TpybKu OTCYTCTBYHOT.
+ BeHTunAumoHHoe 0TBepCTUE GUILTPA He 3aKneeHo
NIEHTOIA 1 He 3aKPbITO.
+ TennoBas Tepanua, ned unv XonofoBaA Tepanus He
NPUMEHAIOTCA B HENOCPeACTBEHHOI 61130CTH OT
perynaTopa ckopocTul.



OKOHYAHWE UHOY3UN

+ WMHdy3ua 3akoHunnacs, Koraa Hacoc GonbLue He HaayT.

+ 3aKpoiiTe 3XWM, OTCOEAUHUTE HACOC 1 YAANUTE ero B
OTXOZbl COTIaCHO NPOTOKONY BALLEr0 yUpexAeHNs.

MPUMEYAHUE: Ecnu 3KcnnyataLnoHHble xapakTepucTikm
Hacoca He COOTBETCTBYHOT 0XIAAEMbIM, He
BblbpacbiBaiiTe Hacoc. 06paTuTeCh B KOMNaHMI0
|-Flow* 3a MHCTPYKLMAMY N0 BO3BPATY U3aenuA:
ifloproductcomplaint@kcc.com.

TEXHWYECKWE XAPAKTEPUCTUKK

TOYHOCTb MOJAYMN: Mpu 3anonHeHNN 4O HOMUHANBHOTO
06bema TOUHOCTb 6a3anbHoli CKOPOCTU NOTOKA COCTaBNAET
+15 %, a TOYHOCTb NoAa4K 6ONCHOI 403bl COCTABAAET
+10/-20 % 0T HOMMHANbHOIA, €CIN UHY3MI0 HAUNHAIOT

B TeyeHue 0-8 YacoB NoC/Ie 3aN0NHEHNA, a B KauecTee
pa3baBuTens nojaetca GU3nonornyeckuii pacTBop ¢
Temnepatypoii 22 °C/72 °F.

TUNMNYHAA QUATPAMMA CKOPOCTU MOTOKA
B Hauane uHdy3um CkopocTb NOTOKA MOXKET ObITb BbiLLe, @ B
KOHLe MHY31I — HtKe HOMUHANBHOI (CM. puc. 5).

Puc. 5
TunuyHas auarpamma ckopocTy NoToka

~

\‘—,\)f\ _______

1

CKOpOCTb noToKa

LI S e e e LA e e e

[poueHT BpemeHu noaum 100 %

NPUMEYAHUA:

Xudkocmo He npoxodum yepe3 1AMeKC, u 0H He HaxodUMCs 8
KoHmakme ¢ yenogekom. (M. omHocAwulica k Hacocy ON-Q*
mexHuyeckudi GlosemeHs «YyscmaumesbHoCMb K IAMeKCy»
Ha catime www.iflo.com.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHuTb N 06bIUHbIX YCIOBUAX XPaHEHUS. XPaHUTb B TEMHOM
Y POXIAAHOM MecTe. XpaHuTb B CyXoM MecTe.

Rx only = PENOCTEPEXXEHNE: OepepanbHbiii 3akow CLUIA
paspeLuaeT Npogaxy 3Toro Npubopa TonbKo Bpayam wim no
IIX Ha3HAYEHWIO.

[Npyrue natentbl CLLIA 1 gpyrux cTpaH MOryT 6biTb BblJaHb!
NN HAXOAUTBCA B NPOLIECCe PACCMOTPEHUA.
*3aperncTpupoBaHHblil TOBAPHbIil 3HAK UMK TOBAPHbIiA
3Hak komnanuu Kimberly-Clark Worldwide, Inc. unu ee
dunuanos. © 2010 KCWW. Bce npaBa coxpaHaiotca.

[ina pononHuTenbHoi MHGOPMaLMM NO3BOHUTE
+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 (ronbko
no-aHrAKiickn) unu nocetute www.iflo.com, rpe
npeAcTaBneHa camas nocneAHAa MHpopmaums o
NPOAYKTe U TeXHUYecKue Glonnetenu.

Yro6bl 3aKa3aTb AONONHUTENbHbIE NHCTPYKLUN
110 NPUMeHeHHUIo UK PYKOBOACTBA ANA NaLyeHTa
o6pawwaiitecb No 3NeKTPOHHOMY appecy
internationalorders@iflo.com unn 3BoHuTe No
TenedoHy +1.949.206.2688
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For Customer Service please call:

+1.949.206.2700 - 1.800.448.3569 engiish only

iflo.com
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MANUFACTURED BY:

sl Kimberly-Clark
1400 Holcomb Bridge Road
Roswell, GA 30076
USA

Kimberly-Clark N.V.
Da Vincilaan 1
1935 Zaventem, Belgium

*
A KIMBERLY-CLARK HEALTH CARE COMPANY

Distributed in the U.S. by I-Flow, LLC, located in USA. 14-60-583-0-03
I-Flow* is a Kimberly-Clark Health Care Company. *Registered Trademark or Trademark of 70153408
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