(D HALYARD

Q
Z
O

o
=
=
o

o
Ll
-l
-l
O
o
T
Z
O
@)
n
<C
o' d
Ll
-l
[an]
<
=
>
x
=
@)
-l
L
<
T
(@)
Ll
|
Ll
wn
I
=
=

Instructions for Use

=
>
2
E
z
=

X-XX ml/hr







ON-Q* Pump with SELECT-A-FLOW* Variable Rate Controller
Instructions for Use
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ON-Q* Pump with SELECT-A-FLOW* Variable Rate Controller
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ON-Q* Pump with SELECT-A-FLOW* Variable Rate Controller
@ "
nstructions for Use

Important Information

Please read the entire document before operating the

ON-Q* device. Follow all instructions carefully to ensure
the safety of patient and/or user.

User Information
« For 24-hour Product Support, call 800-444-2728 or
+1-949-923-2400 (English only).
Visit www.halyardhealth.com or contact your sales
representative for the latest product information and
Technical Bulletins (English only), including but not
limited to:
« ON-Q* with SELECT-A-FLOW*, Drug Dosing
Information Technical Bulletin
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
Use of ON-Q* with Perioperative Autologous Blood
Transfusion Systems
UspP 797
Effect of Storage Times on Flow Rate on Pre-filled
ON-Q* Elastomeric Pumps
Patient Guidelines

/\ Warning

Flow rate is adjustable. Medication dosage should be
based on maximum flow rate. To reduce potential
adverse events:
« Medication dosing should be based on the
maximum flow rate (7 or 14 ml/hr).
« The amount of medication over the therapeutic
period and delivery time can vary by as much as
20%. Take this variance into consideration when
determining medication delivery.
« Regardless of the prescribed flow rate,
only fill the pump with medication dosage that
is appropriate to administer at the maximum
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.).

There is no alarm or alert when flow interruption

occurs, therefore, life-supporting medications

whose usage may cause serious injury or death
due to stoppage or under-delivery are not
recommended for infusion with the ON-Q* device.

There is no indicator of pump infusion status,

therefore, use caution where over-delivery of

medications could result in serious injury or death.

Epidural infusion of analgesics is limited to uses

of indwelling catheters specifically designed for

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

To avoid complications, use the lowest flow rate,

volume and drug concentration required to produce

the desired result. In particular:

« Avoid placing the catheter in the distal end of
extremities (such as fingers, toes, nose, ears,
penis, etc.) where fluid may build up as this may
lead to ischemic injury or necrosis.

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

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



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

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.

A\ Caution

@ Do not use if package is open, damaged or a
protector cap is missing.
Single use only. Do not resterilize, refill or reuse.

Reuse of the device could result in the following risks:

« Improper functioning of the device (i.e., inaccurate flow rate)
« Increased risk of infection
« Occlusion of the device (i.e., impedes or stops infusion)
The pump is sterile and non-pyrogenic.
Product uses Di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)
peHP plasticized PVC:
«DEHPisa 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.
« (ertain solutions may be incompatible with the PVC
material used in the administration set. Consult
drug package insert and other available sources of
information for a more thorough understanding of
possible incompatibility problems.
Do not underfill pump. Underfilling the pump may
significantly increase the flow rate.
Do not exceed maximum fill volume. (Table 1)
The fill volume and infusion rate are labeled on the fill port.
Flow rate is unpredictable if it is dialed between rate
settings.
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.
Avoid contact of cleansing agents (like soap and alcohol)
with the filter because leakage may occur from the air
eliminating vent.
Do not tape over filter(s) as this could block the air vent
and impede the infusion.

Do not immerse the pump in water. Take care to protect
the pump during any activities, which could cause the
pump and filter to get wet, such as showering.
In the event of any leakage from the pump or
administration set, close tubing clamp. Replace pump
if necessary.
« Do not discard the pump and contact Halyard Health for
product return instructions.
Do not add unvented filter to end of the administration
set as this may impede or stop the flow rate.
Flow rates may vary due to:
Fill volume
« Filling the pump less than the labeled volume results in
faster flow rate.
« Filling the pump greater than the labeled results in
slower flow rate.
Viscosity and/or drug concentration.
Pump position - position the pump at approximately the
same level as the catheter site:
« Positioning the pump above this level increases flow rate.
« Positioning the pump below this level decreases flow rate.
Temperature
+ The SELECT-A-FLOW* device should be worn outside
clothing and kept at room temperature.
To ensure 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.
SELECT-A-FLOW* 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.
« Ifrefrigerated, allow pump to reach room temperature
before using.
« It may take approximately 8—18 hours for a pump to
reach room temperature. (See table below)

Fill Volume (ml) | 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Refrigerator to

Room Temp (hr) 8 211215 18

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 the
pump increases flow rate.

Indications for Use

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

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

Description of Device (Figure 1)
The ON-Q* Pump with SELECT-A-FLOW* device incorporates
a controller that allows the user to adjust the infusion rate.

@ Fill Port

@ ON-Q* Pump

© Camp

O Air-Eliminating Filter

© SELECT-A-FLOW* Variable Rate Controller
O Flow Rate Dial

@ Rate-Changing Dial Key

© Flow Rate Window

© Lockable Cover
Figure 1

Medication Label (Figure 2)
Medication Label Symbol Definitions:
@ Patient Name

O Date

© Time

O Medication

© Dosage

Figure 2

o[1] o/l

SELECT-A-FLOW* Device Description
SELECT-A-FLOW* device is a flow controller that allows the
user to adjust the infusion rate by turning the rate-changing
dial key on the device. The flow rate is within a predetermined
range and is designated on each device.

To discourage tampering: (Figure 3)

1. Remove the dial key from the device by pulling it straight
out. Put the dial key in a safe place for later use, e.g.,
attached to a key ring.

2. (lose the cover over the SELECT-A-FLOW* Variable Rate
Controller.

3. Forincreased tamper resistance, the cover may be locked
to the SELECT-A-FLOW* Variable Rate Controller using the
tie-wrap.

Figure 3

Rate-Changing Dial Key

Plastic Cover @ Flow Rate Window
i =4
A

Tie Wrap

Note: /f desired, the cover may also be removed from the
SELECT-A-FLOW* device by fully opening the cover and then
pulling straight up on the plastic feet at the bottom of the cover.



/\ Warning: Do not rely on the SELECT-A-FLOW* dial key
or tie-wrap to prevent patient tampering.

SELECT-A-FLOW* device is available in two flow rate ranges
and distinquished by color on the face of device:

Blue (1-7 ml/hr)

«Flowrate: 1,2,3,4,5,6,7 ml/hr
Purple (2-14 ml/hr)

«Flow rate: 2, 4,6,8,10, 12, 14 ml/hr

Instructions for Use
Use Aseptic Technique

Filling The ON-Q* Pump: (Figure 4)
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).

6. Remove filling device from fill port

7. Replace fill port cap. Label with appropriate

pharmaceutical and patient information.

[ R O S

Figure 4

Fill Volume

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

Table 1: Fill Volume (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600
125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <1 | <16 | <23

/\ Warning: Flow rate is adjustable. Medication dosage
should be based on maximum flow rate. Pump is pre-set
at7 ml/hr or 14 ml/hr (depending on model).

Table 2: 24-Hour Dosing Reference

7 mi/hr Max Flow Rate 336 420 840

14 ml/hr Max Flow Rate 672 840 1680

Formula:
mi/hr x % drug concentration x 10 x 24 hr = 24 hour dose (mg)

N Caution: Calculations based on the labeled flow rate.
Flow rate accuracy varies.

Priming the Administration Set
Use Aseptic Technique

Note: SELECT-A-FLOW* device is packaged with the flow rate
at the highest setting to minimize priming time.

1. Open the plastic cover of the SELECT-A-FLOW* device
(Figure 5)
2. Tobegin priming the SELECT-A-FLOW* device, ensure
highest flow rate setting is selected.
« Make sure the selected flow rate is aligned within the
window below the mi/hr ¥ mark.
« The tactile feel will allow the user to ensure selected
flow rate is set.
3. Open the clamp and remove tubing cap to begin priming.



Figure 5

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

5. Turn the dial back to @, off position and close the clamp
(Figure 6).

6. Replace tubing cap until ready for use.

Starting Infusion
Use Aseptic Technique

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

2. Select the appropriate flow rate by turning the dial on
the SELECT-A-FLOW* device until the flow rate setting is
within the window and aligned with the ml/hr ¥ mark on
the face of the SELECT-A-FLOW* device (Figure 7, 8).

« The tactile feel will allow the user to ensure selected
flow rate is set.
3. Open clamp.

Figure 8

Examples of flow rate settings
6 ml/hr

3 ml/hr

/N Caution: Flow rate setting must be within window and
aligned with mi/hr w mark to ensure accurate flow rate. Do not
dial between numbers. Flow rate is unpredictable if dialed between
numbers (Figure 9).

Figure 9

Incorrect alignment Correct alignment

Select-A-Flow

Select-A-Flow Select-AFlow




Figure 10

Note: Cover will not close if dialed between numbers (Figure 10).

Changing the Flow Rate During an Infusion

1. Insert the dial key into the dial of the SELECT-A-FLOW*
device.

2. Turn the dial key until the new flow rate is selected. Make
sure the selected flow rate setting is within the window
and aligned with the ml/hr ¥ mark on the face of the
SELECT-A-FLOW* device (Figure 7, 8).

The tactile feel will allow the user to ensure selected
flow rate i set.

3. Remove the dial key from the device and put in a safe place
for later use.

Durmg the Infusion:

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

evident during the first 24 hours after start of infusion.

As medication is delivered, the pump will gradually

become smaller.

Make sure:

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

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

Technical Specifications

Delivery Accuracy: When filled to the labeled volume,
SELECT-A-FLOW* device delivery accuracy is +20% of the
labeled rates when infusion is started 0-8 hours after fill and
delivering normal saline as a 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 (Figure 11).

Figure 11
Typical Flow Curve

~

. \__\/\ | Nominal__

Flow Rate
s

L e

Percent Delivery Time 100%

Note:
Latex is not in fluid pathway or in contact with human. Refer to
Latex Sensitivity Technical Bulletin at halyardhealth.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 Halyard Health, Inc. or its
affiliates. © 2015 HYH. All rights reserved.

For more information, please call

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (English only)

or visit www.halyardhealth.com for the latest product
information and Technical Bulletins.

To order additional Instructions for Use or
Patient Guidelines please email or call:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com or
+1.949.923.2400



Mode d'emploi

Pompe ON-Q* avec régulateur de débit variable SELECT-A-FLOW*

Informations Importantes

Lire I'intégralité du document avant d'utiliser le

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

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

2728 ou le +1-949-923-2400 (en anglais uniquement).

Consulter le site Web www.halyardhealth.com ou

contacter un représentant commercial pour les derniéres

informations produits et les bulletins techniques (en

angIa|s uniguement), notamment et entres autres :
Pompe ON-Q* avec SELECT-A-FLOW* — Bulletin
technique sur le dosage des médicaments
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
Ce que nous savons actuellement sur la chondrolyse

« Utilisation de la pompe ON-Q* avec des systémes de
transfusion de sang autologue périopératoires

- USP797

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

A\ Avertissement

Le débit est réglable. La dose de médicament doit
étre basée sur le débit maximum. Pour réduire les
événements indésirables potentiels :

« Ledosage du médicament doit étre basé sur le
débit maximum (7 ou 14 ml/h).

« Laquantité de médicament administrée au
cours de la période de traitement et la durée
d’administration peuvent varier de 20 % au
maximum. Il convient de tenir compte de
cette variation lors de la détermination de
I'administration du médicament.

+ Quel que soit le débit prescrit, la pompe
doit étre remplie uniquement avec la
dose de médicament convenant pour une
administration au débit maximum.
En raison du risque de Iésion ischémique, les
vasoconstricteurs comme I'épinéphrine ne sont
pas recommandés pour la perfusion continue
dans les voies d'administration suivantes : site
peropératoire, voies périneurale et percutanée
(sauf épidurale).
Les médicaments ou les liquides doivent étre
administrés conformément aux instructions
du fabricant. Le médecin est responsable de la
prescription des médicaments en fonction de
I'état clinique de chaque patient (par ex., age,
poids corporel, état pathologique du patient,
médicaments concomitants, etc.).
Puisqu'il n’existe aucune alarme ou alerte en
cas d'interruption du débit, la perfusion de
médicaments essentiels a la survie, qui risque
d'entrainer des lésions graves ou le décés en cas
d’arrét ou d’administration insuffisante, n'est pas
recommandée avec le dispositif ON-Q*.
Puisqu'il n’existe aucun indicateur de I'état de
perfusion de la pompe, il convient de procéder
avec précaution lorsqu’une administration
excessive de médicament est susceptible
d'entrainer des Iésions graves ou le déces.
La perfusion d’analgésiques en épidurale exige
I'emploi de cathéters a demeure spécifiquement
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 daccés. Il est vivement
conseillé de nettement différencier les dispositifs
utilisés pour 'administration de médicaments
par voie épidurale de tous les autres dispositifs de
perfusion.
Pour éviter les complications, utiliser les débit,
volume et concentration de médicament les
plus faibles nécessaires pour obtenir le résultat
souhaité. En particulier :
« Eviter de placer le cathéter a I'extrémité distale
des membres (telles que doigts, orteils, nez,
oreilles, pénis, etc.) oll une accumulation de



liquide risque de se produire, car cela peut
occasionner des lésions ischémiques ou une
nécrose.

« Eviter de placer le cathéter dans des espaces
articulaires. Bien qu‘aucune relation de cause
a effet définitive n’ait été établie, certains
documents professionnels ont montré une
association possible entre les perfusions
continuesintra-articulaires(enparticulier,avec
la bupivacaine) et l'évolution ultérieure d’'une
chondrolyse.

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

Il revient au prestataire de santé d'assurer que le

patient est informé quant a I'utilisation correcte du

systéme.

Il appartient au prestataire de soins de modifier

les directives patient accompagnant la pompe

en fonction de l'état clinique du patient et du

médicament prescrit.

/\ Mise en garde

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

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

La réutilisation du dispositif peut entrainer les risques
suivants :

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

+ Risque accru d'infection

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

La pompe est stérile et non pyrogéne.

Le produit utilise du PVC plastifié a base de phtalate
peHp de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) :

+ LeDEHP 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 problémes 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)
Le volume de remplissage et le débit de perfusion sont
indiqués sur l'orifice de remplissage.
Le débit est imprévisible si le cadran-sélecteur se situe
entre deux réglages de débit.
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.
Eviter tout contact des agents de nettoyage (savon et
alcool, par exemple) avec le filtre, car des fuites peuvent
se produire au travers de |'évent.
Ne pas fixer de ruban adhésif sur le ou les filtres, sous
risque de boucher I'évent et d'entraver la perfusion.
Ne pas immerger la pompe dans de I'eau. Veiller a
protéger la pompe au cours d'activités ol la pompe et
le filtre risquent d’étre mouillés (dans la douche, par
exemple).
En cas de fuites au niveau de la pompe ou du dispositif
de perfusion, fermer le clamp de tubulure. Remplacer la
pompe, si nécessaire.
« Ne pas jeter la pompe et contacter Halyard Health 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
darréter le débit.
Les débits peuvent varier pour les raisons
suivantes:
Volume de remplissage

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

« Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur
au volume de remplissage indiqué produit un
ralentissement du débit.

« Viscosité et/ou concentration du 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

«  Ledispositif SELECT-A-FLOW* doit étre porté
par-dessus les vétements et conservé a température
ambiante.

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

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

« Ledispositif SELECT-A-FLOW* 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/1,0 °F de la température, et
diminue d’environ 1,4 % pour chaque diminution de
0,6 °C/1,0 °F de la température.

«  En cas de réfrigération, laisser la pompe revenir a la
température ambiante avant de |'utiliser.

« Une durée d’environ 8 a 18 heures peut étre
nécessaire pour qu’une pompe revienne a la
température ambiante. (Voir le tableau ci-dessous.)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

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 dun poids se trouvant sur la pompe par exemple,
accélere le débit.

Indications

« Lapompe ON-Q* est prévue pour I'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.

« Lapompe ON-Q* est indiquée pour réduire
significativement la douleur et la prise de narcotiques
lorsqu'il est utilisé pour administrer des anesthésiques
locaux dans ou autour d'un site de plaie chirurgicale ou
a proximité étroite de nerfs, par comparaison avec une
prise en charge de la douleur reposant uniquement sur le
recours aux narcotiques.

Contre-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).

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

Description du dispositif (Schéma 1)
La pompe ON-Q* avec dispositif SELECT-A-FLOW* incorpore
un régulateur qui permet a I'utilisateur d'ajuster le débit.

© Orifice de remplissage

@ Pompe ON-Q*

© Camp

O Filtre a évent

© Régulateur de débit variable SELECT-A-FLOW*
O (Cadran-sélecteur de débit

@ ¢ pour cadran-sélecteur de modification de débit
© Fenétre de débit

© Couvercle verrouillable

Schéma 1




Etiquette du médicament (Schéma 2)
Définitions pour I'étiquette du médicament :

© Nom du patient
O Date

© Heure

O Médicament
© Posologie

Schéma 2
°
o
ol1] ol
o (]

Description du dispositif SELECT-A-FLOW*

Le dispositif SELECT-A-FLOW* est un régulateur de débit
qui permet a I'utilisateur d'ajuster le débit de perfusion en
tournant une clé pour cadran-sélecteur de modification du
débit sur le dispositif. Le débit s'inscrit dans une fourchette
prédéterminée indiquée sur chaque dispositif.

Pour empécher toute manipulation indésirable :

(Schéma 3)

1. Retirer la clé du dispositif en tirant dessus en ligne droite.
Ranger la clé en lieu sir en vue d’une utilisation ultérieure
(Iaccrocher a un porte-clés, par exemple).

2. Fermer le couvercle sur le régulateur de débit variable
SELECT-A-FLOW*.

3. Pourassurer encore plus de protection, le couvercle peut
étre verrouillé sur le régulateur de débit variable
SELECT-A-FLOW* a I'aide dun serre-cable.

Schéma 3

(1é pour cadran-sélecteur de
modification de débit

. Fenétre de débit
Couvercle en plastique

Serre-cdble

Remarque : Si nécessaire, il est également possible denlever le
couvercle du dispositif SELECT-A-FLOW* en [ouvrant compléte-
ment et en soulevant ensuite directement les pieds en plastique
de la partie inférieure du couvercle.

/N Avertissement : Ne pas se fier a la clé
SELECT-A-FLOW* ou au serre-cable pour empécher les
manipulations indésirables du dispositif par le patient.

Le dispositif SELECT-A-FLOW* est disponible avec deux
plages de débit qui se distinguent par la couleur du panneau
avant:

Bleu (1-7 mi/h)
-Déhit:1,2,3,4,5,6,7ml/h
Violet (2-14 mi/h)
- Déhit:2,4,6,8,10,12, 14 ml/h

Mode d’emploi
Employer une technique aseptique

Remplissage de la pompe ON-Q* : (Schéma 4)
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 'embout de la seringue
ne se rompe. Renouveler '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).

6. Retirer le dispositif de remplissage 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.

Schéma 4

Volume de remplissage

/N Attention: 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)

Tableau 1:Volume de remplissage (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <11 | <16 | <23

/N Avertissement : Le débit est réglable. La dose de
médicament doit étre basée sur le débit maximum.
La pompe est préréglée sur 7 mi/h ou 14 ml/h (selon le
modéle).

Tableau 2 : Référence du dosage sur 24 heures

Débit max. 7 ml/h 336 420 840

Débit max. 14 mi/h 672 840 1680

Formule :
ml/h x % de concentration du médicament x 10 x 24 h = dose sur
24 heures (mg)

/\ Mise en garde : Les calculs sont basés sur le débit
indiqué. La précision du débit varie.

Amorcage du dispositif de perfusion
Employer une technique aseptique

Remarque : Le dispositif SELECT-A-FLOW* est conditionné
avec le débit réglé au plus haut niveau pour réduire au
maximum la durée de 'amorcage.

1. Ouvrir le couvercle en plastique du dispositif
SELECT-A-FLOW* (Schéma 5).
2. Pour démarrer I'amorcage du dispositif SELECT-A-FLOW*,
vérifier que le plus haut réglage de débit est sélectionné.
« Sassurer que le débit sélectionné est aligné dans la
fenétre sous le repére ¥ des ml/h.
« Lasensation tactile permet & I'utilisateur d'assurer que
le débit sélectionné est réglé.
3. Ouvrir le clamp et retirer le bouchon de la tubulure pour
commencer I'amorcage.

Schéma 5

Schéma 6




entre deux chiffres. Le débit est imprévisible si le cadran-sélecteur
se situe entre deux chiffres (Schéma 9).

Schéma 9
Alignement incorrect Alignement correct

Select-A-Flow Select-AFlow

Select-A-Flow l

4. Quand tout I'air a été évacué de I'ensemble de la tubulure Schéma 10

et qu'un débit de liquide est observé a I'extrémité du

raccord Luer lock, le dispositif de perfusion est amorcé. /
5. Remettre le cadran-sélecteur sur la position d'arrét @ et m U U

fermer le clamp (Schéma 6). ‘
6. Remettre le capuchon de la tubulure en place jusqu‘a ce \

que le dispositif soit prét a étre utilisé.

) . Remarque : Le couvercle ne pourra pas étre fermé si le cadran-
Démarrage de la perfusion sélecteur se situe entre deux chiffres (Schéma 10).

Employer une technique aseptique
Changement de débit en cours de perfusion
1. Insérer la clé dans le cadran-sélecteur du dispositif
SELECT-A-FLOW*.
2. Tourner la clé de maniére a sélectionner le nouveau
débit. Sassurer que le réglage de débit sélectionné est
a l'intérieur de la fenétre et aligné sur le repére ¥ des
ml/h sur le panneau avant du dispositif SELECT-A-FLOW*
(Schéma 7, 8).
« Lasensation tactile permet a I'utilisateur d'assurer que
le débit sélectionné est réglé.
3. Retirerla clé du dispositif et la placer en lieu str pour une
Schéma 8 utilisation ultérieure.
Exemple de réglages de débit
3mil/h 6 mi/h

1. Brancher la tubulure sur le cathéter du patient. S'assurer
que le branchement est sr.

2. Sélectionner le débit approprié en tournant le cadran-
sélecteur sur le dispositif SELECT-A-FLOW* jusqu’a ce que
le réglage du débit se trouve dans la fenétre et soit aligné
sur le repére ¥ des ml/h du panneau avant du dispositif
SELECT-A-FLOW* (Schéma 7, 8).

- La sensation tactile permet a I'utilisateur d'assurer que
le débit sélectionné est réglé.

3. Ouvrir le clamp.

Pendant la perfusion :

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

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

- Sassurer que les conditions suivantes sont remplies :
« Leclamp est ouvert.
« Latubulure ne présente aucune coudure.
« Lévent du filtre n'est pas bloqué par du ruban adhésif

. i . . ou une autre obstruction.

pA Mise en garde : Le réglage de débit doitse trouvera Les systémes de thermothérapie ou de cryothérapie sont

I|nter|eurd§ la fenlet.re etétre aligné avec lerepére v d’es ml/h éloignés du régulateur de débit.

pour garantir un débit exact. Ne pas arréter le cadran-sélecteur

14



Fin de la perfusion :

« Laperfusion est terminée quand la pompe n'est plus
gonflée.

« Fermer le clamp, débrancher et jeter la pompe
conformément au protocole de I'établissement.

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

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

Caractéristiques techniques

Précision d’administration : Lorsqu’il est rempli au
volume indiqué, la précision d’administration du dispositif
SELECT-A-FLOW* est de +20 % des débits indiqués quand

la perfusion est démarrée 0 a 8 heures apres le remplissage,
avec administration de sérum physiologique standard comme
diluant a 22 °C/72 °F.

Courbe de débit type
Le débit peut étre plus rapide ou plus lent au début ou a la fin
de la perfusion (voir Schéma 11).

Schéma 11
Courbe de débit type
= AN
8 \—\/\ Nominal
B e o AN -} Nominal
e
Durée d'administration 100%
en pourcentage

Remarque :

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

Conditions de stockage
Conserver dans des conditions générales de stockage. Conserver
al'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 Halyard Health,
Inc. ou de ses filiales. © 2015 HYH. Tous droits réservés.

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

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



ON-Q* Pumpe mit SELECT-A-FLOW* variabler Durchflusssteuerung
e .
edienungsanleitung

Wichtige Informationen

Bitte das gesamte Dokument durchlesen, bevor die

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

Benutzerinformationen
« Telefonische Produktunterstiitzung steht rund um die Uhr
unter 800.444.2728 oder +1.949.923.2400 zur Verfiigung
(nurin englischer Sprache).
«  Die aktuellsten Produktinformationen und technischen
Datenblatter, inshesondere die nachfolgend
aufgefiihrten Titel (nur in englischer Sprache), kénnen
auf www.halyardhealth.com oder beim zusténdigen
AuBendienstmitarbeiter angefordert werden.
ON-Q* mit SELECT-A-FLOW*, Technisches Datenblatt
zur Medikamentendosierung
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
Verwendung der ON-Q* Pumpe mit perioperativen
autologen Bluttransfusionssystemen
Usp 797

« Auswirkungen der Lagerdauer auf die
Durchflussgeschwindigkeit bei vorgefiillten
ON-Q* Elastomerpumpen
Patientenleitfaden

A\ Warnhinweis

Die Durchflussgeschwindigkeit ist justierbar.
Die Medikamentendosierung sollte auf der
maximalen Durchflussgeschwindigkeit basieren. Zur
Verringerung maglicher unerwiinschter Ereignisse:
« Die Medikamentendosierung sollte auf der
maximalen Durchflussgeschwindigkeit (7 oder
14 ml/h) basieren.
« Das abgegebene Medikamentenvolumen iiber
die Therapiedauer und Infusionsdauer kann um

bis zu 20% schwanken. Diese Variabilitat muss
bei der Festlegung der Medikamentenabgabe
beriicksichtigt werden.

+ Ungeachtet der verschriebenen Durchfluss-
geschwindigkeit darf die Pumpe nur mit einer
Medikamentendosis befiillt werden, die auch
bei maximaler Durchflussgeschwindigkeit sicher
verabreicht werden kann.

Aufgrund des Risikos von ischamischen

Verletzungen werden Vasokonstriktoren wie z. B.

Adrenalin fiir die folgenden Verabreichungswege

nicht fiir kontinuierliche Infusionen empfohlen:

intraoperativ direkt in die Operationsstelle,
perineural und perkutan (ausgenommen epidural).

Medikamente bzw. Fliissigkeiten miissen gemaB

Anweisungen des Arzneimittelherstellers

verabreicht werden. Fiir die Verschreibung eines

Medikaments basierend auf dem klinischen Status

jedes einzelnen Patienten (Alter, Korpergewicht,

Erkrankungszustand, Begleitmedikamente usw.) ist

der Arzt verantwortlich.

Im Falle einer Unterbrechung des Durchflusses

erfolgt kein Alarm bzw. keine Warnung. Daher

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

Fiir die Pumpe gibt es keine Infusionsstatusanzeige.

Daher ist Vorsicht geboten, wenn eine

{iberdosierung 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 Gerate

50 zu kennzeichnen, dass sie deutlich von allen

anderen Infusionsgeréaten unterschieden werden

konnen.

Zur Vermeidung von Komplikationen

die Durchflussrate, das Volumen und die



Medikamentenkonzentration nur so hoch einstellen,

wie zur Erzielung des gewiinschten Resultats

erforderlich. Inshesondere:

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

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

+ Esliegtin der Verantwortung des Arztes bzw. des
Pflege-personals, sicherzustellen, dass der Patient
im ordnungs-gemaBen Gebrauch des Systems
unterwiesen wird.

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

A\ Vorsicht

. @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist oder wenn eine Schutzkappe fehlt.
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren,
neu befiillen oder wiederverwenden.

Eine Wiederverwendung des Produkts kann folgende
Risiken bergen:
Funktionsstorung des Produkts (d. h. ungenaue
Durchflussgeschwindigkeit)
Erhahtes 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)
perp 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 Losungen sind maglicherweise nicht
mit dem im Infusionsset verwendeten PV(-Material
kompatibel. Weitere Informationen zu mdglichen
Inkompatibilitatsproblemen finden Sie in der
Packungsbeilage des Medikaments und anderen
verfiigbaren Informationsquellen.
Das Mindestfiillvolumen der Pumpe nicht
unterschreiten. Bei einer unzureichenden Fiillung der
Pumpe liegt die Durchflussgeschwindigkeit eventuell
wesentlich hoher.
Das maximale Fiillvolumen nicht iiberschreiten. (Tabelle 1)
Fiillvolumen und Infusionsrate sind auf dem Fiillanschluss
vermerkt.
Wenn die Einstellscheibe zwischen den Einstellungs-
markierungen steht, ist die Durchflussgeschwindigkeit
unvorhersehbar.
Die Infusion kann mittels einer Klemme unterbrochen
werden. Klemme nicht entfernen oder abbrechen. Klemme
nicht zur intermittierenden Medikamentenahbgabe einsetzen.
Den Schlauch nach langerem Abklemmen fiir einen
besseren Durchfluss zwischen den Fingern rollen.
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 kdnnen, z. B. beim Duschen.
Falls die Pumpe oder das Infusionsset auslauft,
Schlauchklemme schlieBen. Falls erforderlich, Pumpe
austauschen.
« Die Pumpe nicht entsorgen. Halyard Health verstandigen
und Anweisungen zur Produktriickgabe einholen.
Am Ende des Infusionssets keinen nicht entliifteten Filter
anschlieBen. Andernfalls konnte der Durchfluss verlangsamt
bzw. unterbrochen werden.
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 ungeféhr 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 SELECT-A-FLOW* Vorrichtung muss 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 SELECT-A-FLOW* Vorrichtung wurde mit
physiologischer Kochsalzldsung 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 erwdrmen lassen.
« Eskann ungefahr 8 bis 18 Stunden dauern, bis
die Pumpe Raumtemperatur erreicht. (Siehe
nachfolgende Tabelle.)

Fiillvolumen (ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Vom KiihIschrank bis

Raumtemperatur (h) 8 12112 15 18

Lagerung

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

Druck von auBen

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

Indikationen

+ Die ON-Q* Pumpe ist fiir die kontinuierliche Verabreichung
eines Medikaments (z. B. eines Lokalanésthetikums)
in Operationswunden bzw. darum herum und/oder in
unmittelbarer Nahe von Nerven zur préoperativen,
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perioperativen und postoperativen ortlichen 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.

Beschreibung des produkts (Abbildung 1)

Die ON-Q* Pumpe mit SELECT-A-FLOW* Vorrichtung umfasst
einen Regler, mit dem der Anwender die Infusionsrate
einstellen kann.

@ Fiillanschluss

@ ON-Q* Pumpe

© Klemme

O Entliiftungsfilter

© SELECT-A-FLOW* variable Durchflusssteuerung
@ Finstellscheibe fiir die Durchflussgeschwindigkeit
(7) Einstellscheibenschliissel zur Flussanderung

© Fenster fiir Durchflussgeschwindigkeit

© VerschlieBbare Abdeckung

Abbildung 1




Medikamentenetikett (abbildung 2)
Definition der Symbole auf dem Medikamentenetikett:

@ Name des Patienten
® Datum

© Uhrzeit

O Medikament

© Dosis

Abbildung 2

o)
Beschreibung der SELECT-A-FLOW* Vorrichtung
SELECT-A-FLOW* ist eine Durchflusssteuerung, mit der durch
Drehen des Einstellscheibenschliissels zur Flussanderung am
Gerét die Infusionsgeschwindigkeit justiert werden kann. Die

Durchflussrate kann innerhalb eines vorbestimmten, auf dem
Gerdt angegebenen Bereichs gewdhlt werden.

Manipulationsschutz: (Abbildung 3)

1. Den Einstellscheibenschliissel in einer geraden
Bewegung aus der Vorrichtung herausziehen. Der
Einstellscheibenschliissel sollte fiir die zukiinftige
Verwendung an einem sicheren Ort aufbewahrt werden
(z. B. an einem Schliisselring).

2. Die Abdeckung iiber der SELECT-A-FLOW* variablen
Durchflusssteuerung schlieBen.

3. Fiir erhdhten Schutz vor unerlaubter Manipulation kann die
Abdeckung mit dem Kabelbinder an der SELECT-A-FLOW*
variablen Durchflusssteuerung gesperrt werden.

Abbildung 3 Finstellscheibenschliissel zur

Flusscinderung

o N — o=
N

Fenster fiir Durchfluss-

Plastikabdeckung geschwindigkeit

Kabelbinder

Hinweis: Falls erwiinscht, kann die Abdeckung von der SELECT-
A-FLOW* Vorrichtung entfernt werden. Dazu die Abdeckung
ganz dffnen und die PlastikfiiBe an der Unterseite der Abdeckung
gerade hochziehen.

A\ Warnhinweis: Weder der SELECT-A-FLOW*
Einstellscheibenschliissel noch der Kabelbinder kdnnen
Manipulationen durch den Patienten verlasslich
ausschlieBen.

Die SELECT-A-FLOW* Vorrichtung ist in zwei Durchfluss-
geschwindigkeitsbereichen erhdltlich, die anhand der Farbe der
Vorderseite unterschieden werden konnen:

Blau (1-7 mi/h)

« Durchflussgeschwindigkeit: 1,2, 3,4, 5,6, 7 ml/h
Violett (2-14 mi/h)

« Durchflussgeschwindigkeit: 2, 4, 6,8, 10,12, 14 ml/h

Bedienungsanleitung
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Befiillen der ON-Q* pumpe: (Abbildung 4)
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 Hénden 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 grieren Pumpen sind Fiillerweiterungssets im
Lieferumfang enthalten (siehe Packungsbeilage).
6. Das Fiillinstrument vom Fiillanschluss abnehmen.



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

Abbildung 4

Fiillvolumen

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

Tabelle 1: Fiillvolumen (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600
125 | 335 | 335 | 550 | 750
<S50 <1 <N | <16 <23

/\ Warnhinweis: Die Durchflussgeschwindigkeit ist
justierbar. Die Medikamentendosierung sollte auf der
maximalen Durchflussgeschwindigkeit basieren. Die
Pumpe ist (je nach Modell) auf 7 mi/h oder

14 ml/h voreingestellt.

Tabelle 2: Referenz zur 24-Stunden-Dosis

7 ml/h max. Durch-
flussgeschwindigkeit

14 ml/h max. Durch-

flussgeschwindigkeit 672 840

1680

Formel:
ml/h x Medikamentenkonzentration in % x 10x 24 h =
24-Stunden-Dosis (mg)

/\ Vorsicht: Die Berechnungen basieren auf der
angegebenen Durchflussgeschwindigkeit. Die Genauigkeit der
Durchflussgeschwindigkeit unterliegt Schwankungen.

Vorfiillen des infusionssets
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Hinweis: Die SELECT-A-FLOW* Vorrichtung ist im Lieferzustand
auf die hachste Durchflussgeschwindigkeit eingestellt, um die
Vorfiillzeit zu minimieren.

1. Die Plastikabdeckung der SELECT-A-FLOW* Vorrichtung
offnen (Abbildung 5).
2. Um mit der Vorfiillung der SELECT-A-FLOW*
Vorrichtung zu beginnen, sicherstellen, dass die hdchste
Dur(hﬂussgesthwmdlgken eingestellt ist.
Sicherstellen, dass die ausgewahlte
Durchflussgeschwindigkeit im Fenster unterhalb der
Markierung ,ml/hr ¥v* zeigt.

+ Der Anwender erhalt eine taktile Riickmeldung
zur Bestétigung, dass die gewiinschte
Durchflussgeschwindigkeit eingestellt wurde.

3. Die Klemme 6ffnen und den Schlauchverschluss entfernen,
um mit dem Vorfiillen zu beginnen.

Abbildung 5




Abbildung 6

. Wenn der gesamte Schlauch vollsténdig entliiftet wurde

und Fliissigkeit am Luer-Lock-Ende zu sehen ist, ist das
Infusionsset vorgefiillt.

. Die Einstellscheibe wieder auf ,Aus” (@) drehen und die

Klemme schlieRen (Abbildung 6).

. Den Schlauchverschluss wieder aufsetzen, bis die

Vorbereitungen abgeschlossen sind.

Mit der Infusion beginnen

Aseptische Arbeitsweise einhalten

1.

2.

Den Schlauch an den Patientenkatheter anschlieRen. Darauf
achten, dass der Anschluss fest sitzt.
Die geeignete Durchflussgeschwindigkeit auswahlen,
indem die Einstellscheibe an der SELECT-A-FLOW*
Vorrichtung gedreht wird, bis die Durchflussgeschwindigkeit
im Fenster erscheint und auf die Markierung,,ml/hr v* an
der Vorderseite der SELECT-A-FLOW* Vorrichtung zeigt
(Abbildung 7, 8).
- Der Anwender erhdlt eine taktile Riickmeldung
zur Bestétigung, dass die gewiinschte
Durchflussgeschwindigkeit eingestellt wurde.

. Die Klemme offnen.

Abbildung 8
Beispiele fiir eingestellte Durchflussgeschwindigkeiten
3mi/h 6 mi/h

/\ Vorsicht: Die eingestellte Durchflussgeschwindigkeit muss
im Fenster liegen und auf die Markierung, mi/hr w* zeigen,

um eine genaue Durchflussgeschwindigkeit zu gewahrleisten.
Die Einstellscheibe nicht zwischen zwei Zahlen einstellen.

Wenn die Einstellscheibe zwischen zwei Zahlen steht, ist die
Durchflussgeschwindigkeit unvorhersehbar (Abbildung 9).

Abbildung 9

Falsche Ausrichtung Korrekte Ausrichtung

Select-A-Flow

Select-A-Flow

Select-AFlow

Abbildung 10

101

C )
Q 2

Hinweis: Die Abdeckung ldsst sich nicht schlielSen, wenn die
Einstellscheibe zwischen zwei Zahlen steht (Abbildung 10).

Andern der durchflussgeschwindigkeit wihrend

einer infusion

1. Den Einstellscheibenschliissel in die Einstellscheibe der
SELECT-A-FLOW* Vorrichtung stecken.

2. Den Einstellscheibenschliissel auf die neue
Durchflussgeschwindigkeit drehen. Sicherstellen, dass
die ausgewahlte Durchflussgeschwindigkeit im Fenster
erscheint und auf die Markierung,,ml/hr w* an der
Vorderseite der SELECT-A-FLOW* Vorrichtung zeigt
(Abbildung 7, 8).
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« Der Anwender erhilt eine taktile Riickmeldung
zur Bestétigung, dass die gewiinschte
Durchflussgeschwindigkeit eingestellt wurde.

3. Den Einstellscheibenschliissel aus der Vorrichtung ziehen
und an einem sicheren Ort aufbewahren.

Wahrend der infusion:
+Inden ersten 24 Stunden nach Beginn der Infusion erfolgt
eventuell keine sichtbare Anderung von Aussehen und
GroBe der Pumpe.
Mit der Abgabe des Medikaments wird die Pumpe immer
kleiner.
Darauf achten, dass:
« die Klemme offen ist
- der Schlauch nicht geknickt ist
« die Liiftungsoffnung am Filter nicht abgeklebt oder
verdeckt ist
« Wadrme- bzw. Kéltetherapie und Eis von der
Durchflusssteuerung fern gehalten werden

Infusionsende:
Die Infusion ist abgeschlossen, wenn die Pumpe nicht mehr
prallist.
Die Klemme schlieBen und die Pumpe trennen und gemaR
den Vorschriften der jeweiligen Einrichtung entsorgen.

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

Technische daten

Abgabegenauigkeit: Bei Befiillung bis zum angegebenen
Volumen betragt die Abgabegenauigkeit der SELECT-A-FLOW*
Vorrichtung +20% der angegebenen Raten, wenn die Infusion
0 -8 Stunden nach der Befiillung beginnt und physiologische
Kochsalzlsung 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
(Abbildung 11).
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Abbildung 11
TYPISCHER DURCHFLUSS
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Infusionsdauer in Prozent 100%
Hinweis:

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

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

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

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

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

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

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



Instrucciones de uso

Bomba ON-Q* con regulador de flujo variable SELECT-A-FLOW*

Informacion Importante

Lea todo el documento antes de utilizar el dispositivo

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

Informaclon para el usuario

Para obtener asistencia técnica sobre productos (servicio

disponible 24 horas al dia), llame al 800-444-2728 o al

+1.949-923-2400 (solo en inglés).

Visite www.halyardhealth.com o comuniquese con su

representante de ventas para obtener la més reciente

informacion sobre el producto y los boletines técnicos (solo

eninglés), los cuales incluyen, entre otros temas:

« ON-Q* con SELECT-A-FLOW*, boletin técnico de
informacién para la dosificacién de medicamentos

« 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 lamano y el pie
Seleccién del volumen y del flujo

« Qué sabemos actualmente sobre la condrélisis

« Uso del ON-Q* con sistemas de transfusion
perioperatoria 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 flujo es ajustable. La dosis de medicamento debe
basarse en el flujo maximo. Para reducir los efectos
adversos potenciales:

« La dosificacion del medicamento debe basarse en
el flujo maximo (7 0 14 mi/h).

- La cantidad de medicamento administrado
durante el periodo de tratamiento y el tiempo de
administracion pueden variar en hasta un 20 %.
Tenga en cuenta esta variacion al determinar la
administracion de medicamento.

« Independientemente del flujo prescrito, llene la
bomba solamente con la dosis de medicamento
que sea adecuado administrar al flujo maximo.

Debido al riesgo de lesion isquémica, los
vasoconstrictores tales como la epinefrina no se
recomiendan para infusiones continuas a través
de las siguientes vias de administracion: sitio
intraquirtrgico, perineural y percutanea (excluida
la epidural).
Los medicamentos o los liquidos deberan
administrarse segun las instrucciones suministradas
por el fabricante del farmaco. El médico es
responsable de recetar los medicamentos segtin
el estado clinico de cada paciente (como edad,
peso corporal, enfermedades del paciente,
medicamentos concomitantes, etc.).
La interrupcion del flujo no genera ningun tipo
de alarma o alerta, por lo que no se recomienda
el uso del dispositivo ON-Q* para la infusion de
medicamentos para mantener la vida del paciente
cuya interrupcion o administracion insuficiente
pudieran causar lesiones graves o la muerte del
paciente.
No hay ninguin indicador del estado de infusion de
la bomba, por lo que debe tenerse cuidado cuando
se administren medicamentos cuyo exceso pueda
causar lesiones graves o la muerte del paciente.
La infusion epidural de analgésicos se limita al
uso de catéteres permanentes especificamente
disefiados para la administracion epidural. Para
evitar la infusion de farmacos que no estan
indicados para uso epidural, no utilice equipos de
infusion intravenosa con varias vias. Se recomienda
encarecidamente que los dispositivos empleados
para la administracion epidural de medicamentos
se diferencien claramente de todos los demas
dispositivos de infusion.
Para evitar complicaciones, use el flujo, el volumen
y la concentracion del farmaco mas bajos necesarios
para conseguir el resultado deseado. En particular:
« Evite colocar el catéter en el extremo distal de las
extremidades (como dedos de la mano o el pie,
nariz, orejas, pene, etc.) donde pueda acumularse
liquido, ya que esto podria dar lugar a lesiones
isquémicas o necrosis.
» Evite colocar el catéter en zonas de las
articulaciones. Aunque no existe una relacion
causal definitivamente establecida, existe
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literatura médica que muestra una posible
relacion entre las infusiones intraarticulares
continuas (particularmente con la bupivacaina) y el
desarrollo posterior de condrdlisis.
« Evite los vendajes apretados que puedan limitar el
suministro sanguineo o la difusion de fluidos.
El proveedor de servicios sanitarios es responsable de
asegurar que el paciente esta bien informado sobre
el uso apropiado del sistema.
El proveedor de servicios sanitarios es responsable
de modificar las directrices para el paciente
suministradas con la bomba segtin estime oportuno
para el estado clinico del paciente y el medicamento
recetado.

A\ Precaucion

24

@ No lo use en caso de que el paquete esté abierto,
dafiado o no haya tapa de proteccion.
Un solo uso. No vuelva a esterilizar, llenar ni utilizar
este dispositivo.
La reutilizacion del dispositivo podria generar los siguientes
riesgos:
« Funcionamiento inadecuado del dispositivo (p. e]., flujo
inexacto)
« Mayor riesgo de infeccion
« Oclusién del dispositivo (esto es, impide o detiene la
infusion)
Labomba es estéril y apirdgena.
El producto utiliza PVC con Di(2-etilhexil) ftalato
peHp (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
férmaco y otras fuentes de informacién disponibles para
conocer en mayor detalle los posibles problemas de
incompatibilidad.
No llene la bomba por debajo del nivel requerido. Sila
bomba se llena por debajo del nivel requerido, es posible
que aumente considerablemente el flujo.
No sobrepase el volumen de llenado maximo. (Tabla 1)
El volumen de Ilenado y la velocidad de infusion estén
impresos en el orificio de llenado.

El flujo es imprevisible si el dial se encuentra entre dos

valores de flujo.

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.

Evite el contacto de agentes limpiadores (como jabon y

alcohol) con el filtro, ya que podria producirse una fuga por

a tronera de eliminacién de aire.

No cubra los filtros con esparadrapo, ya que podria impedir

la circulacion de aire y la infusion.

No sumerja la bomba en agua. Tenga cuidado de proteger la

bomba cuando realice actividades que puedan hacer que la

bomba y el filtro se mojen (por ejemplo, al ducharse).

En caso de fuga de la bomba o del equipo de

administracion, cierre la pinza del tubo. Sustituya la bomba

si es necesario.

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

No afiada un filtro no ventilado al extremo del equipo de

administracion, ya que esto podria impedir o detener el

flujo.

El flujo puede variar debido a:

Volumen de llenado
« El llenado de la bomba por debajo del volumen de

llenado indicado en la etiqueta aumenta el flujo.

« El llenado de la bomba por encima del volumen de
llenado indicado en la etiqueta disminuye el flujo.

« Laviscosidad y la concentracion del farmaco.

« Colocacion de la homba: Coloque la bomba a
aproximadamente el mismo nivel que el lugar del catéter:

« Silabomba se coloca por encima de este nivel, el
flujo aumenta.

« Silabomba se coloca por debajo de este nivel, el
flujo disminuye.

Temperatura

« El dispositivo SELECT-A-FLOW* debera 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 SELECT-A-FLOW* se ha calibrado en un
entorno de funcionamiento a temperatura ambiente
(22 °C[72 °F]), utilizando solucion salina normal como
diluyente. El flujo aumentara aproximadamente un 1,4 %



por cada 0,6 °C (1 °F) de aumento en la temperatura y
disminuira aproximadamente un 1,4 % por cada 0,6 °C
(1°F) de descenso de la temperatura.

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

« Una bomba puede tardar aproximadamente de 8 a
18 horas en alcanzar la temperatura ambiente. (Consulte
|a tabla siguiente)

Volumen de

llenado (ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Delfrigorificoa
latemperatura 8 12 (1215 18
ambiente (h)

Almacenamiento

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

Presion externa

« Lapresion externa, como la producida al apretar o al
acostarse encima de la bomba, aumenta el flujo.

Indicaciones 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, o en la proximidad
de nervios, para la anestesia regional y el tratamiento

del dolor en los periodos preoperatorio, perioperatorio

y posoperatorio. Vlias de administracién posibles: sitio
intraquirdrgico, perineural, percuténea y epidural.
Labomba ON-Q* esté indicada para disminuir
considerablemente el dolor y el uso de narcéticos cuando
se utiliza para administrar anestésicos locales en heridas
quirdrgicas o a su alrededor, o en la proximidad de nervios,
en comparacion con el tratamiento del dolor solamente con
narcoticos.

Contraindicaciones

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

La bomba ON-Q* no estd indicada para la administracion
intravascular.

Descripcion del dispositivo (Figura 1)

La bomba ON-Q* con dispositivo SELECT-A-FLOW* incorpora
un regulador que permite al usuario ajustar la velocidad de
infusion.

@ Orificio de llenado

@ Bomba ON-Q*

© Pinza

@ Filtro de eliminacién de aire

© Regulador de flujo variable SELECT-A-FLOW*

@ Dial de flujo

@ Llave de dial de cambio de flujo
© Ventana de flujo

© Cubierta fijable

Figura 1 I 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
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Descripcion del dispositivo SELECT-A-FLOW*

El dispositivo SELECT-A-FLOW* es un regulador de flujo que
permite al usuario ajustar la velocidad de infusion girando
la Ilave de dial de cambio de flujo del dispositivo. El flujo

se encuentra dentro de un intervalo predeterminado y esta
designado en cada dispositivo.

Para dificultar la manipulacion indebida: (Figura 3)

1. Retire la Ilave de dial del dispositivo tirando de ella en
linea recta. Guarde la llave de dial en un lugar seguro para
su uso posterior, por ejemplo, en un llavero.

2. Cierre la cubierta sobre el requlador de flujo variable
SELECT-A-FLOW*.

3. Para dificultar ain més la manipulacion indebida, la
cubierta puede fijarse al requlador de flujo variable
SELECT-A-FLOW* mediante la brida.

Figura 3

Llave de dial de cambio de flujo

(ubierta de pldstico ﬁ% Ventana de fljo
A ——rd

Nota: Si se deseq, la cubierta también puede retirarse del
dispositivo SELECT-A-FLOW* abriendo totalmente la cubiertay,
a continuacion, tirando en linea recta hacia arriba de las patas
de pldstico de la base de la cubierta.

/N Advertencia: No se base en la llave de dial nien la
brida del SELECT-A-FLOW* para evitar la manipulacion
indebida por parte del paciente.

El dispositivo SELECT-A-FLOW* se comercializa en dos
intervalos de flujo y se distingue por el color de la parte
delantera del dispositivo:

Azul (1-7 ml/h)

« Flujo: 1,2,3,4,5,6y7ml/h
Morado (2-14 mi/h)

+ Flujo:2,4,6,8,10,12y 14ml/h
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Instrucciones de uso
Utilice una técnica aséptica

Llenado de la bomba ON-Q*: (Figura 4)
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 la jeringa podria romperse.
Repita seguin 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).

6. Retire el dispositivo de llenado del orificio de llenado.

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

Figura 4

Volumen de llenado

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



Tabla 1: Volumen de llenado (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <1 | <16 | <23

\ Advertendia: El flujo es ajustable. La dosis de
medicamento debe basarse en el flujo maximo.
Labomba esta preajustadaa 7 ml/hoa 14 mi/h
(dependiendo del modelo).

Tabla 2: Referencia de la dosis de 24 horas

Flujo max. de 7 ml/h 336 40 840

Flujo max. de 14 ml/h 672 840 1680

Férmula:
mi/h x % de concentracidn de farmaco x 10 x 24 h = dosis de
24 horas (mg)

N\ Precaucion: Calculos basados en el flujo indicado en la
etiqueta. La exactitud del flujo varia.

Cebado del equipo de administracion
Utilice una técnica aséptica

Nota: £/ dispositivo SELECT-A-FLOW* estd envasado con el
flujo al ajuste mds alto para reducir al minimo el tiempo de
cebado.

1. Abra la cubierta de pldstico del dispositivo SELECT-A-
FLOW* (figura 5).

2. Para empezar a cebar el dispositivo SELECT-A-FLOW*,
asegurese de que esté seleccionado el ajuste de flujo
mas alto.

« Asegtirese de que el flujo seleccionado esté alineado
dentro de la ventana debajo de la marca «ml/hr ¥».

« Lasensacion tactil permitird al usuario asegurarse de
que se ha ajustado el flujo seleccionado.

. Abrala pinza y retire el tapon del tubo para empezar el
cebado.

w

Figura 5

Figura7

. Cuando se haya eliminado todo el aire del tubo y se

observe liquido en el extremo del conector Luer lock, el
equipo de administracion estaré cebado.

. Gire el dial de vuelta a la posicion @ (flujo desactivado), y

cierre la pinza (figura 6).

. Vuelva a colocar el tapon del tubo hasta que el dispositivo

esté listo para utilizarse.

Comienzo de la infusion

Utilice una técnica aséptica
1. Conecte el tubo al catéter del paciente. Asegirese de que

la conexion sea segura.

2. Seleccione el flujo adecuado girando el dial del dispositivo

SELECT-A-FLOW* hasta que el ajuste del flujo esté dentro
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de la ventana y alineado con la marca «<ml/hr v» de la
parte delantera del dispositivo SELECT-A-FLOW* (figuras
7y8).
« Lasensacion tactil permitird al usuario asegurarse de
que se ha ajustado el flujo seleccionado.
3. Abrala pinza.

Figura 8

Ejemplos de ajustes del flujo
6 mi/h

3mi/h

/\ Precaucién: | ajuste del flujo debe estar dentro dela
ventana y alineado con la marca «<ml/hr ¥ » para asegurar un flujo
preciso. No ponga el dial entre dos nimeros. El flujo es imprevisible
si el dial se encuentra entre dos nimeros (figura 9).

Figura 9

Alineacion incorrecta Alineacion correcta

Select-A-Flow Select-A-Flow Select-A-Flow

Figura 10

———

Nota: La cubierta no se cerrard i el dial se encuentra entre dos
ntimeros (figura 10).
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Cambio del flujo durante una infusion

1. Introduzca la llave de dial en el dial del dispositivo
SELECT-A-FLOW*.

2. Girelallave de dial hasta seleccionar el nuevo flujo.
Asegurese de que el ajuste del flujo seleccionado esté
dentro de la ventana y alineado con la marca «<ml/hr ¥»
de la parte delantera del dispositivo SELECT-A-FLOW*
(figuras 7y 8).

- Lasensacion tactil permitird al usuario asequrarse de
que se ha ajustado el flujo seleccionado.

3. Retire la llave de dial del dispositivo y guérdela en un lugar
Sequro para su uso posterior.

Durante la infusion:

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

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

La pinza esté abierta

El tubo no esté retorcido

La tronera del filtro no esté tapada por esparadrapo ni

cubierta

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

regulador de flujo

Final de la infusion:
La infusién ha finalizado cuando la bomba ya no esta
hinchada.
Cierre la pinza, desconecte y deseche la bomba segtin el
protocolo de su centro.

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

no la deseche. Comuniquese con Halyard Health para

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



Especificaciones técnicas

Exactitud de la administracion: Cuando se llena hasta el
volumen indicado en la etiqueta, la exactitud de adminis-
tracion del dispositivo SELECT-A-FLOW* es de £20 % de los
flujos indicados en la etiqueta cuando la infusién se inicia de
0 8 horas después del llenado y se administra una solucién
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 (figura 11).

Figura 11
Curva de flujo tipica
2 M
= \—\/\ Nominal
2 e e AN\ - Nominal
R B IR e o o
Porcentaje del tiempo de 100 %

administracion

Nota:

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

Almacenamiento

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

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 Halyard Health, Inc. o
de sus filiales. © 2015 HYH. Reservados todos los derechos.

Para obtener mas informacion, llame al
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (solo en inglés)
o visite www.halyardhealth.com para obtener la
informacion mas reciente sobre productos y los
boletines técnicos.

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

Pumpa ON-Q* Pump s variabilnim regulatorem infuze SELECT-A-FLOW*

Diilezité Informace

Prectéte si cely dokument dFive, nez zacnete zafizeni

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

Informace pro uzivatele

Nepretrzitd zakaznickd podpora (24 hodin) je dostupné na
Cislech +1-800-444-2728 nebo +1-949-932-2400 (pouze
vanglictiné).
Navstivte stranky www.halyardhealth.com nebo pozadejte
a technické bulletiny (pouze v anglicting), vetné
nésledujicich:
ON-Q* s SELECT-A-FLOW*, technicky bulletin pro
Pouziti pumpy ON-Q* v prostredi magnetické
rezonance (MR)
Precitlivélost na latex
« Kontinualni infuze u pediatrickych pacienti
Pouziti pumpy ON-Q* pfi operacich rukou a nohou
Volba objemu a rychlosti infuze
Soucasné védomosti o chondrolyze
« Pouziti ON-Q* se systémy pro perioperacni autologni
transfuze krve
- USP797
« Uéinky doby skladovani na rychlost infuze u predem
naplnénych elastomerovych pump ON-Q*
Pokyny pro pacienty

A\ Varovani

Rychlost infuze je nastavitelna. Davkovani léku musi
byt zaloZzeno na maximalni rychlosti infuze. Pro
sniZzeni moznych nezadoucich ucink:
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- Davkovani léku by mélo byt zaloZzeno na
maximalni rychlosti infuze (7 nebo 14 mi/h).

«  Mnoistvi léku za obdobi terapie a doba trvani
infuze se mohou ménit aZ 0 20 %. Berte tuto
variabilitu v tivahu pii vypoctech podavani léku.

« Bez ohledu na predepsanou rychlost infuze
napliite pumpu pouze davkou léku, ktera je
vhodné k podani za maximalni rychlosti infuze.

Vzhledem k riziku ischemického poranéni se

nedoporucuje pouzivat ke kontinualni infuzi

vasokonstrikéni latky (jako je epinefrin)
nasledujicimi cestami podani: intraoperativni

misto, perineuralni a perkutanni (s vyjimkou

epiduralni).

Léky nebo kapaliny museji byt podavany podle

pokynii poskytnutych vyrobcem léki. Lékaf je

odpovédny za predepisovani Iékii podle klinického
stavu kazdého pacienta (napfiklad véku, télesné
hmotnosti, stadia onemocnéni pacienta, soubéiné
podavanych léku, atd.).

P¥i preruseni infuze nedojde k Zadnému alarmu

nebo vystraze, proto se nedoporucuje infuzi pomoci

zafizeni ON-Q* podavat Zivot podporujici léky,

pfi jejich pouziti mizZe zastaveni nebo zeslabeni

infuze zpiisobit vazné poskozeni zdravi nebo smrt.

Neexistuje indikator stavu infuzni pumpy, proto je

treba dbat opatrnosti v pripadé, Ze predavkovani

léku miiZe zpisobit vazné poskozeni zdravi nebo
smrt.

Epiduralni infuze analgetik je omezena na poufiti

zavedenych katetri, specificky urcenych pro

epiduralni podani. Aby bylo zabranéno infuzi

1éki neindikovanych pro epiduralni pouziti,

nepouzivejte IV sadu s porty pro aditiva. Diirazné

se doporucuje provést jasné odliseni pristroji
pouzivanych pro podani Iéku epiduralnimi cestami
od viech ostatnich infuznich pfistroji.

rychlost infuze, objem a koncentraci Iéku, kterych je

treba pro dosaZeni potfebného vysledku. Zejména:

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

+ Nezavadéjte katetr intraartikularné. Trebaze
neexistuje definitivné prokazany pficinny
vztah, literatura uvadi moZnou souvislost mezi
kontinudlnimi intraartikularnimi infuzemi
(zejménasbupivakainem)anaslednymvznikem
chondrolyzy.

+  Eliminujte tésné obvazovani, které mize omezit
proudéni krve nebo difuzi tekutin.

Lékaf je odpovédny za pouceni pacienta o spravném

pouZivani systému.

Lékar je odpovédny za upravu pokynti pro

pacienta, které se dodavaji spolecné s pumpou

tak, aby odpovidaly klinickému stavu pacienta a

podavanému léku.



/\ Upozornéni

@ NepouZivejte v pipadé, Ze je obal otevieny,
poskozeny, nebo chybi ochranny kryt.
Pouze na jedno poutZiti. Neresterilizujte, znovu
nepliite a nepouZivejte opakované.
Opakované poufiti tohoto prostiedku miize vést
k ndsledujicim rizikiim:
Nespravna funkce prostfedku (tj. nepfesnd rychlost infuze)
« Ivy3ené riziko infekce
Okluze prosttedku (tj. omezeni nebo zastaveni infuze)
Pumpa je sterilni a nepyrogenni.
Ve vyrobku je obsaZen polyvinylchlorid zmékéeny di-2-
pedp 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 Skodlivd. Pfed pouitim je vSak nutné zvzit rizika
a prospéch pii poutiti zdravotnickych prostfedk s DEHP u
téhotnych Zen, kojicich matek, kojenct, batolat a déti.
Nékteré roztoky mohou byt nekompatibilni s PVC
materidlem, ktery je pouzivan v aplikacni soupravé.
Abyste dlikladnéji porozuméli moznym problémim s
nekompatibilitou, prectéte si pfibalové informace o léku
a jiné dostupné zdroje informaci.
Nenaplfiujte pumpu pod miru. NedpIné naplnéni pumpy
miize znacné zvysit rychlost infuze.
Nepiekracujte maximalni plnici objem. (Tabulka 1)
Plnici objem a rychlost infuze jsou uvedeny na stitku na
plnicim portu.
Pokud je nastaveni mezi dvéma hodnotami na ciselniku, je
rychlost infuze nepfedvidatelnd.
Svorka je urena k zastaveni infuze. Svorku neodstrariujte
a nelamte. Nepouzivejte svorku jako zafizeni pro
prrerusovanou infuzi.
Pokud byla hadicka uzaviena svorkou po delsi dobu,
promnéte ji mezi prsty pro usnadnéni priitoku.
Zamezte styku filtru s Cisticimi prostiedky (jako je mydlo nebo
alkohol), protoze odvzdusiiovaci ventil miize prestat tésnit.
Neprelepuijte paskou filtr (filtry), protoze tim mdze dojit k
zablokovéni pfistupu vzduchu a zdrZeni infuze.
Neponofujte pumpu do vody. Peclivé chraiite pumpu
pfi jakychkoliv Cinnostech, které by mohly pumpu a filtr
namocit (napf. pfi sprchovani).
V piiipadé prosakovani z pumpy nebo aplikacni soupravy
uzavete svorku na hadicce. Pokud tfeba, pumpu vyméiite.
« Nelikvidujte pumpu a poZddejte spolecnost Halyard
Health o pokyny pro vraceni vyrobku.
Nepridavejte k aplikacni soupravé filtr bez odvzdusnéni,

protoze by mohl sniZit rychlost infuze nebo ji zastavit.
Rychlost infuze se miize ménit z nasledujicich
divodii:
PInici objem
« PInéni pumpy na mensi objem, ne je objem uvedeny
na stitku, vede k vy33i rychlosti infuze.
« PInéni pumpy na vyssi objem, nez je objem uvedeny
na stitku, vede k niZ3i rychlosti infuze.
« Viskozita a/nebo koncentrace léku.
« Poloha pumpy - umistéte pumpu pfiblizné na stejné
Grovni jako misto zavedeni katetru:
« Umisténi pumpy nad touto trovni zvySuje rychlost

infuze.
« Umisténi pumpy pod touto trovni snizuje rychlost
infuze.
Teplota

Regultor SELECT-A-FLOW* se musi nosit vné obleceni
a udrzovat pfi pokojové teploté.

Pro zajisténi presné rychlosti infuze neumistujte
prostiedky pro terapii teplem nebo chladem do pfimé
blizkosti reguldtoru infuze.

« Teplota ovlivni viskozitu roztoku, coz povede k vyssi
nebo nizsi rychlosti infuze.

«  Zatizeni SELECT-A-FLOW* bylo kalibrovéno pomoci
normalniho fyziologického roztoku jako fedidla a pri
pokojové teploté (22 °C, 72 °F) provozniho prostredi.
Rychlost infuze se zvysi piiblizné 0 1,4 % pii zvyseni
teploty 00,6 °C/ 1,0 °F a snizi se pfiblizné o 1,4 % pfi
snizeni teploty 00,6 °C/ 1,0 °F.

« Pokud je pumpa skladovéna v lednici, nechte ji pied
pouZitim ohfdt na pokojovou teplotu.

- Zahiéti pumpy na pokojovou teplotu miize trvat
piiblizné 8 az 18 hodin. (Viz tabulka nize.)

Plnici objem (ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Zlednice na
pokojovou teplotu 8 12012215 18

(h)

Skladovani

Skladovani napInéné pumpy ON-Q* po dobu del3i nez 8
hodin pfed zapocetim infuze mize zpisobit zpomaleni
rychlosti infuze.

Vnéjsi tlak

Tlak z vnéjsku, nap. zmdcknuti nebo ulehnuti na pumpu,
zvySuje rychlost infuze.

Olndikace pro pouziti

Pumpa ON-Q* je urcena ke kontinudIni infuzi Iéku (jako




napr. lokdlniho anestetika) do mista anebo okoli mista
chirurgické rany a/nebo do blizkosti nervi pro ticely
predoperacni, perioperacni a pooperacni regiondlni
anestézie a/nebo zvlddani bolesti. Mezi cesty podani patfi:
intraoperativni misto, perineuralni, perkutanni a epiduralni.
+ Pumpa ON-Q* je indikovéna k vjraznému snizeni bolesti a
mnozstvi podavanych narkotik pii provadéni lokdIni anestézie
v chirurgickych randch a v jejich okoli anebo v blizkosti nervi
ve srovnani se zviddanim bolesti pouze za pomoci narkotik.

Kontraindikace

+ Pumpa ON-Q* neni urcena k podavani krve, krevnich
produkt, lipidd, tukovych emulzi nebo celkové parenterdini
VyZivy.
Pumpa ON-Q* neni urcena pro intravaskularni infuzi.

Popis zafizeni (Obrdzek 1)

Pumpa ON-Q* Pump se zafizenim SELECT-A-FLOW* je
opatfena regulatorem, ktery uZivateli umoziiuje upravit rychlost
infuze.

© Pinici port

© Pumpa ON-Q*

© svorka

O Odvzdushovaci filtr

© Variabilni requlator infuze SELECT-A-FLOW*
O Ciselnik rychlosti infuze

@ Klic pro zménu rychlosti infuze

@ Okno rychlosti infuze

© Uzamykatelny kryt

Obrdzek 1
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Oznaceni léku (Obrdzek 2)
Definice symbolli na oznaceni Iéku:

© Jméno pacienta

@ Datum
© (s
O Lk
© Davkovani
0Obrdzek 2
°
ol g
o[1| olJl

°D

Popis regulatoru SELECT-A-FLOW*

Zafizeni SELECT-A-FLOW* je reguldtor infuze, ktery uZivateli
umoziuje prizplsobit rychlost infuze otocenim klice pro zménu
rychlosti infuze na pfistroji. Rozsah rychlosti infuze je omezeny
a je uveden na kazdém pfistroji.

Jak zabranit nepovolené manipulaci: (0brdzek 3)

1. Vyjméte kli¢ pro zménu rychlosti infuze ze zafizeni prostym
vytazenim. UloZte kli¢ pro pozdéjsi pouiti na bezpecné
misto, napf. ho pfidejte na krouzek klicd.

2. Zaviete kryt variabilniho reguldtoru infuze SELECT-A-
FLOW*.

3. Pro zvySenou rezistendi proti nepovolené manipulaci miize
byt kryt uzamcen k variabilnimu regulétoru infuze
SELECT-A-FLOW* za poufZiti ovinovaciho poutka.

Obrdzek 3

Kli¢ pro zménu rychlosti infuze

Plastovy kryt @ Okno rychlosti infuze
=
- Ovinovaci poutko
D A ) R
- N




Poznamka: Pokud si to pejete, Ize kryt také odejmout z requld-
toru SELECT-A-FLOW* tak, Ze pIné oteviete kryt a poté zatdhnete
piiimo vzhdru za plastové nozky spodni dsti krytu.

/\ Varovani: Nespoléhejte na kli¢ SELECT-A-FLOW*
nebo ovinovaci poutko jako na prevenci nepovolené
manipulace pacientem.

Zafizeni SELECT-A-FLOW* je dostupné se dvéma rozsahy
rychlosti infuze rozlisenymi barvou na ¢elni strané zafizeni:

Modra (1-7 mi/h)

«Rychlost infuze: 1,2,3,4,5,6,7ml/h
Fialova (2-14 ml/h)

«Rychlost infuze: 2, 4,6,8,10, 12, 14 ml/h

Navod k poutziti
PoutZivejte aseptickou techniku

Plnéni pumpy ON-Q*: (Obrdzek 4)

Poznamka: Pri pinéni pumpy dodrZujte nemocnicni protokoly a

prislusné predpisy.

1. Zaviete svorku.

2. Sejméte Cepicku plniciho portu.

3. Pfipojte naplnénou stfikacku k pInicimu portu. Obratte
pumpu tak, jak je uvedeno na obrazku.

4. Uchopte stikacku obéma rukama.

5. Tlacte kontinudIné dold na pist, dokud neni objem vydan. S
pumpou pfi pInéni nemanipulujte, protoze 3picka stfikacky
by se mohla zlomit. Opakujte podle potieby. Presnost
stiikacky je =4 %.

Poznamka: Soupravy pro vétsi objem plnéni se doddvaji s
vetsimi pumpami (viz piibalovy letdk).

6. Vlyjméte plnici pomiicku z pIniciho portu.

7. \Vratte na misto cepicku pIniciho portu. Opatete adekvatnimi
farmaceutickymi informacemi a informacemi o pacientovi.
Obrdzek 4

Plnici objem

/\ Upozornéni: Nenapliiujte pumpu pod miru. Netiplné

naplnéni pumpy miize znacné zvysit rychlost infuze.

Neprekracujte maximalni pInici objem. (Tabulka 1)

Tabulka 1: Plnici objem (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <1 | <16 | <23

/\ Varovani: Rychlost infuze je nastavitelnd.
Dévkovani Iéku musi byt zalozeno na maximalni
rychlosti infuze. Pumpa je pfedem nastavena na
7 mi/h nebo 14 ml/h (podle modelu).

Tabulka 2: Piehled 24hodinového podavani léku

Max. rychlost infuze 7 mi/h 336 420 840

Max. rychlostinfuze 14 ml/h | 672 840 1680

Vzorec:
mi/h x % koncentrace léku x 10 x 24 h = ddvka za 24 h (mg)

/N Upozornéni: Vijpocet je zalozen na rychlosti infuze
uvedené na stitku. Pfesnost rychlosti infuze se méni.

PInéni aplikacni soupravy
Poutzivejte aseptickou techniku
Poznamka: Zarizeni SELECT-A-FLOW* se doddvd predem
nastavené na nejvyssi rychlost infuze, aby se zkrdtila doba plnéni.
1. Otevrete plastovy kryt zafizeni SELECT-A-FLOW*
(obrézek 5).
2. Pied zacatkem pinéni zafizeni SELECT-A-FLOW* ovéite, Ze
je nastavena nejvyssi rychlost infuze.
- Zajistéte, aby vybrané cislo rychlosti infuze bylo
zarovnano v okné pod znackou mi/h .
« Taktilni zpétnd vazha umoZiiuje uZivateli ovéfit, Ze
vybrand rychlost infuze je nastavena.
3. Prozahdjeni plnéni oteviete svorku a sejméte Cepicku
hadicky.
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Obrdzek 5

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

5. Otocte Ciselnik zpét do zaviené polohy @ a zaviete svorku
(obrézek 6).

6. Vratte cepicku na hadicku do doby, kdy bude zafizeni
pripraveno k pouZiti.

Zahéjeni infuze

PouZivejte aseptickou techniku

1. Pripojte hadicku k pacientovu katetru. Ujistéte se, Ze
pfipojeni je zajisténo.

2. Vlyberte vhodnou rychlost infuze otocenim iselniku na

zafizeni SELECT-A-FLOW™ tak, aby cislo nastavené rychlosti
infuze bylo v okné a zarovnané se znackou ml/h ¥ na celni
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strané zafizeni SELECT-A-FLOW* (obrazek 7, 8).
«  Taktilni zpétnd vazha umoZiiuje uZivateli ovéfit, Ze
vybrand rychlost infuze je nastavena.
3. Oteviete svorku.

Obrdzek 8
Priklady nastaveni rychlosti infuze
6mi/h

3mi/h

/\ Upozoméni: Aby byla zajisténa presn rychlost infuze, ¢islo
nastavené rychlosti infuze musf byt v okné a zarovnané se znackou
ml/h v. Nenastavujte ciselnik mezi jednotlivymi ¢isly. Pokud je
nastaveni mezi dvéma hodnotami na ciselniku, je rychlost infuze
nepredvidatelnd (obrézek 9).

Obrdzek 9

Nesprdvné nastaveni Sprdvné nastaveni

Seloct-AFlow

Seloct-AFlow

Solect-AFlow

Obrdzek 10

(
Q e

Poznamka: Pokud je nastaveni mezi dvéma hodnotamina
Ciselniku, kryt se nezaviee (obrdzek 10).

Zména rychlosti infuze béhem infuze

1. Zasurite klic pro zménu rychlosti infuze do ¢iselniku zafizeni
SELECT-A-FLOW*.

2. Otocte ciselnikem, a tak zvolte novou hodnotu rychlosti
infuze. Zajistéte, aby vybrané islo rychlosti infuze bylov
okné a aby bylo zarovnané se znackou mi/h ¥ na pedni



strané zafizeni SELECT-A-FLOW* (obrazek 7, 8).
« Taktilni zpétnd vazba umoziiuje uZivateli ovéfit, ze
vybrand rychlost infuze je nastavena.
3. Vyjméte klic ze zafizenti a ulozte ho na bezpecné misto pro
pozdéjsi pouziti.
V priibéhu infuze:
« Vprlbéhu prvnich 24 hodin po zahdjeni infuze nemusi byt
zména vzhledu a velikosti pumpy zjevna.
+ Spodévanim léku se pumpa postupné bude zmensovat.
Ovérte ndsledujici:
« Svorka je oteviend.
Na hadicce nejsou Zddné smycky.
« Odvzdu$iovaci ventil filtru neni zalepen nebo zakryt.
Prostedky pro terapii teplem, ledem nebo chladem
nejsou v blizkosti requlatoru infuze.

Konecinfuze:

« Infuze je dokoncena, kdyz uz pumpa neni nafouknutd.
Uzaviete svorku a odpojte a zlikvidujte pumpu v souladu s
protokolem vasi instituce.

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

Technické specifikace

Pesnost podavani: Pfi napInéni na objem uvedeny na
stitku je presnost podavani zafizenim SELECT-A-FLOW*

+20 % hodnot uvedenych na stitku, pokud je infuze zahdjena
v obdobi 0-8 hodin po napInéni a jako fedidlo se poddva
normalni fyziologicky roztok za teploty 22 °C/72 °F.

Charakteristicka infuzni krivka
Rychlost infuze miize byt na zacatku nebo na konci infuze
vyssi nebo niz3i (obrazek 11).
Obrdzek 11
Charakteristicka infuzni kfivka
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Procento doby podavani 100%

Poznamka:

Latex neni v drdze kapaliny ani v kontaktu s pacientem. Pfectéte
si technicky bulletin tykajici precitlivélosti na latex na strdnkdch
www.halyardhealth.com.

Podminky skladovani
Skladuijte pfi obvyklych skladovacich podminkéach. Chraite
pired svétlem a teplem. Uchovavejte v suchu.

Rx only = UPOZORNENI: Federalni zdkony (USA) dovoluji
prodej tohoto piistroje pouze Iékarim nebo na predpis Iékare.

Mohou byt vyddny dal3i patenty a podany Zadosti o patent v
USA a jinych zemich.

*Registrovand obchodni znacka nebo obchodni znacka
spolecnosti Halyard Health, Inc. nebo pridruzenych
spolecnosti. © 2015 HYH. V3echna préva vyhrazena.

Pro dalsi informace prosim volejte
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (pouze anglicky)
nebo pro nejnovéjsi informace o vyrobku a technické
bulletiny navstivte stranky www.halyardhealth.com.

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



ON-Q* pumpe med SELECT-A-FLOW* variabel hastighedsregulator
Brusaion
rugsanvisning

Vigtig Information

Lees hele dokumentet, far ON-Q* anordningen

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

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

A\ Advarsel

Flowhastigheden er justerbar. Medicindoseringen
skal baseres pa den maksimale flowhastighed. For
at reducere potentielle usnskede haendelser:

«+ Medicindosering skal baseres pa den
maksimale flowhastighed (7 eller 14 ml/t).

«  Mangden af medicin over
behandlingsperioden og leveringstiden kan
variere med op til 20 %. Denne varians skal
tages i betragtning ved bestemmelse af
medicinlevering.

« Uanset hvilken flowhastighed, der er
ordineret, ma pumpen kun fyldes med en
medicindosering, som det er hensigtsmassigt
at administrere ved den maksimale
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flowhastighed.

Pé grund af risikoen for iskeemisk skade anbefales

vaso-konstriktorer som f.eks. epinephrin ikke

til kontinuerlige infusioner ved folgende

administrationsveje: intraoperativt sted, perineural

og perkutan (eksklusive epidural).

Medicin eller veesker skal administreres ifglge

lzegemiddelproducentens anvisninger. Lagen er

ansvarlig for at ordinere lgemiddel pa grundlag
af hver patients kliniske tilstand (som f.eks.
patientens alder, legemsvaegt, sygdomstilstand,
samtidige lagemidler osv.).

Der eringen alarm eller varsel, nar der opstar

afbrydelse af flow, hvorfor livsopretholdende

medicin, som kan forarsage alvorlig skade eller
dad, hvis den ophgrer eller der leveres for lidt, ikke
anbefales til infusion med ON-Q* anordningen.

Der er ingen indikator for pumpens

infusionsstatus, og der skal derfor udvises

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

Epidural infusion af smertestillende midler er

begraenset til brug af indlagte katetre specielt

konstrueret til epidural levering. For at undga
infusion af medicin, som ikke er beregnet til
epidural brug, ber man ikke anvende et IV-saet
med 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 nedvendig for at

afgive det onskede resultat.

I seerdeleshed:

+ Undga at anlegge kateteret i den distale ende
af ekstremiteter (f.eks. fingre, taer, naese,
grer, penis osv.), hvor vaeske kan ansamles, da
dettekan foretiliskamisk skade ellernekrose.

+ Undga at anlegge katetret i ledhulrum.
Skont der ikke findes et definitivt etableret
kausalt forhold, er der i nogle publikationer
blevet pavist en mulig association mellem
kontinuerlige intraartikulzaere infusioner
(specielt med bupivacain) og en efterfolgende



udvikling af kondrolyse.
+ Undga stramme omslag, som kan begranse
blodforsyning eller vaskediffusion.
Det er behandlerens ansvar at sikre, at patienten er
blevetinstrueret 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.

\ Forsigtig

@ Ma ikke bruges, hvis pakningen er abnet,
beskadiget, eller der mangler en beskyttelseshaette.
Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres,
genfyldes eller genbruges.

Genbrug af udstyret kan medfare folgende risici:

« Ukorrekt funktion af anordningen (dvs. ungjagtig
flowhastighed)

« Pgetinfektionsrisiko
Okklusion af anordningen (dvs. hindrer eller stopper
infusion)

Pumpen er steril og ikke-pyrogen.

Produktet anvender PVC, der er bladgjort med di(2-
perp ethylhexyl)phthalat (DEHP):

+ DEHP er et almindeligt anvendt bladgeringsmiddel
i medicinsk udstyr. Der er til dato ingen afgorende
videnskabelige beviser pd, at eksponering for DEHP
har nogen skadelige effekter mennesker. | tilfaelde af
gravide kvinder, ammende madre, spadbern og barn
skal fordelene ved at bruge medicinske produkter, der
indeholder DEHP, dog vejes op imod risikoen.

Visse oplgsninger kan vere inkompatible med det
PVC-materiale, der er brugt i administrationssttet.
Der henvises til lazgemidlets indlaegsseddel og andre
tilgaengelige informationskilder for oplysninger, der
kan give en mere dybtgéende forstaelse for de mulige
inkompatibilitetsproblemer.

Undga at underfylde pumpen. Underfyldning af pumpen

kan vasentligt forage flowhastigheden.

Undlad at overskride det maksimale fyldningsvolumen.

(Tabel 1)

Fyldningsvolumenet og infusionshastigheden er angivet pa

pafyldningsporten.

Flowhastigheden kan ikke forudsiges, hvis talskiven er sat

mellem hastighedsindstillinger.

Der leveres en klemme til at standse infusionen. Klemmen

md ikke flernes eller knaekkes. Klemmen ma ikke bruges

som midlertidig leveringsanordning.

Rul slangen mellem fingrene for at fremme flowet, hvis

slangen har vret afklemt i laengere tid.

Undga kontakt mellem renggringsmidler (som sebe og

alkohol) og filtret, da der kan opsté lkage gennem den

lufteliminerende ventil.

Set ikke tape over filtret eller filtrene, da dette kunne

blokere luftventilen og hemme infusionen.

Neddyp ikke pumpen i vand. Veer omhyggelig med at

beskytte pumpen under aktiviteter, hvor pumpen og

filtret kan blive vade, f.eks. ved brusebad.

| tilfeelde af evt. lekage fra pumpen eller

administrationssattet lukkes slangeklemmen. Udskift

pumpen, hvis det er nadvendigt.

« Man ber ikke bortskaffe pumpen, men henvende sig til

Halyard Health og fa anvisning i returnering.

Undlad at fje et ikke-ventileret filter til enden af

administrationssattet, da dette kan haemme eller standse

flowhastigheden.

Flowhastighederne kan variere pa grund af:

Pafyldningsvolumen

« Fyldning af pumpen til mindre end det nominelle
volumen resulterer i hurtigere flowhastighed.

« Fyldning af pumpen til mere end det nominelle
volumen resulterer i langsommere flowhastighed.

« Viskositet og/eller 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, nedsxttes
flowhastigheden.

Temperatur

« SELECT-A-FLOW* ber baeres uden pa tejet og holdes
ved stuetemperatur.

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

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

SELECT-A-FLOW* anordningen er blevet kalibreret ved
brug af normalt saltvand (NS) som fortyndingsmiddel
og stuetemperatur (22 °C, 72 °F) som driftsmiljo.
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 kaleskab, skal den varmes op
til stuetemperatur inden brug.

« Det kan vare ca. 8-18 timer, for en pumpe nar




stuetemperatur. (Se tabellen herunder) Figur 1

100 | 200 | 270 | 400 | 600

8 12 {1215 18

Opbevaring
Hvis en fyldt ON-Q* pumpe opbevares i mere end
8 timer, inden infusionen startes, kan det medfare en
langsommere flowhastighed.

Eksternt tryk
Eksternt tryk, f.eks. ved at trykke eller ligge pa pumpen,
forager flowhastigheden.

Indikationer

« ON-Q* pumpen er beregnet il kontinuerlig levering
af medicin (som f.eks. lokalanestesi) til eller omkring
steder med operationssar og/eller i naerheden af nerver
til regionalanzstesi for, under og efter operationen og/

eller smertebehandling. Administrationsveje omfatter: Med'c'“Etert (FlgurZ_)_ -
intraoperativt sted, perineural, perkutan og epidural. Symboldefinitioner for medicinetiket:
« ON-Q* pumpen er indiceret il at nedsatte smerter og @ Patientens navn

brug af narkotika signifikant, nar den bruges til at levere © Dato
lokalanastesi til eller omkring steder med operationssar

eller i nerheden af nerver, sammenlignet med © Kiokkeslaet
smertebehandling udelukkende ved brug af narkotika. O Medicn
Kontraindikationer © Dosis
« ON-Q* pumpen er ikke beregnet til blod, blodprodukter,
lipider, fedtemulsioner eller total parenteral ernaring Figur 2
(TPN). °
ON-Q* pumpen er ikke beregnet til intravaskular levering. (1) ’m () ﬁ

Beskrivelse af anordningen (Figur 1)
ON-Q* pumpen med SELECT-A-FLOW* anordningen omfatter

en regulator, der giver brugeren mulighed for at justere (2 1 (5] m

infusionshastigheden.
© Psfyldningsabning
© ON-Q* pumpe 3 Q
© Klemme

@ Lufteliminerende filter

© SELECT-A-FLOW* variabel hastighedsregulator

@ Talskive for flowhastighed

@ Talskivenagle til hastighedsandring

(8] Flowhastighed-vindue
© Maseligt daeksel
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Beskrivelse af SELECT-A-FLOW* anordningen
SELECT-A-FLOW* er en flowregulator, der giver brugeren
mulighed for at justere infusionshastigheden ved at dreje
talskivengglen til hastighedsaendring pa anordningen.
Flowhastigheden ligger inden for et forudbestemt omrade og
er angivet pa hver anordning.

Forhindring af modificering: (Figur 3)

1. Fjern talskivengglen fra anordningen ved at traekke den
lige ud. Laeg talskivengglen pa et sikkert sted til senere
brug, f.eks. sat i en naglering.

2. Luk deekslet over SELECT-A-FLOW* variabel
hastighedsregulator.

3. For yderligere at forhindre modificering kan daekslet Iases
pa SELECT-A-FLOW* variabel hastighedsregulator ved
hjaelp af ombindingshéndet.

Figur 3
Talskivenagle til hastighedsandring

Plastildg @ Flowhastighed-vindue

— Ombindingsbdnd

Bemaerk: Daekslet kan evt. ogsd flernes fra SELECT-A-FLOW*
anordningen ved at dbne dzekslet helt og derefter traekke lige op
i plastikfadderne forneden pd deekslet.

/\ Advarsel: Regn ikke med, at talskivengglen eller
ombindingshandet til SELECT-A-FLOW* kan forhindre
modificering fra patientens side.

SELECT-A-FLOW* anordningen fas med to
flowhastighedsomréder, som kan skelnes fra hinanden
ved hjlp af farven pa anordningens forside:

Bla (1-7 mi/t)

« Flowhastighed: 1, 2,3, 4, 5,6, 7 ml/t
Lilla (2-14 mi/t)

- Flowhastighed: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 ml/t

Brugsanvisning
Anvend aseptisk teknik

Fyldning af ON-Q* pumpen: (Figur 4)
Bemaerk: Falg hospitalets protokoller og geeldende forskrifter
med hensyn til fyldning af pumpen.

1. Luk klemmen.

2. Tag hatten af pafyldningsabningen.

3. Slut den fyldte sprjte til pafyldningsabningen. Vend
pumpen pa hovedet som vist.

4. Tag fatisprejten med begge haender.

5. Skub ned pa stemplet kontinuerligt, til volumen er
fordelt. Pumpen ma ikke handteres, mens den fyldes, da
sprgjtens spids kan knakke. Gentag efter behov. Sprgjtens
ngjagtighed er +4 %.

Bemaerk: Forleengersat til fyldning leveres med storre
pumper (se indlegssedlen for produktet).

6. Fjern fyldningsanordningen fra pafyldningsporten.

7. St htten til pafyldningsdbningen pa igen. St en etiket pa
med relevante farmaceutiske og patientmaessige oplysninger.
Figur 4

Pafyldningsvolumen

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

Tabel 1: Fyldningsvolumen (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<51 <1 <11 <16 | <23
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N\ Advarsel: Flowhastigheden er justerbar. Figur5
Medicindoseringen skal baseres pa den maksimale
flowhastighed. Pumpen er forudindstillet til 7 ml/t eller
14 ml/t (afhaengigt af modellen).

Tabel 2: 24-timers doseringsreference

Maks. flowhastighed

ved 7 mlt 336 420 840

Maks. flowhastighed

ved T4 ml/t 672 840 1680

Formel:
mi/t x % legemiddelkoncentration x 10 x 24 t = 24-timers
dosis (mg)

/N Forsigtig: Beregningere er baseret pa den nominelle
flowhastighed. Flowhastighedens nejagtighed varierer.

Priming af administrationssaettet
Anvend aseptisk teknik

Bemaerk: SELECT-A-FLOW* anordningen pakkes med
flowhastigheden pd den hajeste indstilling for
at minimere primingtiden.

1. Rbn plastikdaekslet pa SELECT-A-FLOW* anordningen
(Figur 5).

2. Forat pabegynde priming af SELECT-A-FLOW*
anordningen skal det sikres, at der er valgt den hgjeste
flowhastighedsindstilling.

« Kontrollér, at den valgte flowhastighed kan ses i 4. Naral luft er tomt ud af hele slangen, og vaesken
vinduet under market ml/hr (ml/t) v kan observeres i enden af luer-lock’en, er
« Brugeren kan ved beraring sikre sig, at den valgte administrationsszttet primet.
flowhastighed er indstillet. 5. Drej talskiven tilbage til @, fra-positionen, og luk
3. Abn klemmen og fiern hatten pa slangen for at klemmen (Figur 6).
pabegynde primingen. 6. Set slangehetten pa igen, indtil anordningen er klar til
brug.
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Pabegyndelse af infusion
Anvend aseptisk teknik

1. Tilslut slangen til patientens kateter. Kontrollér, at
tilslutningen sidder godt fast.

2. Velg den passende flowhastighed ved at dreje
talskiven pa SELECT-A-FLOW*, indtil indstillingen for
flowhastigheden befinder sig i vinduet og er rettet
ind under maerket ml/hr (ml/t) w pa forsiden af
SELECT-A-FLOW* (Figur 7 og 8).

- Brugeren kan ved bergring sikre sig, at den valgte
flowhastighed er indstillet.

3. Abn klemmen.

Figur 8
Eksempler pd flowhastighedsindstillinger
6 ml/hr (ml/t)

3 mi/hr (ml/t)

/\ Forsigtig: Indstillingen for flowhastighed skal kunne ses
vinduet og vaere rettet ind under maerket ml/hr (ml/t) ¥ for at sikre
korrekt flowhastighed. Undlad at dreje til en position mellem tal.
Flowhastigheden kan ikke forudsiges, hvis der drejes til en position
mellem tal (Figur 9).

Figur 9

Forkert tilpasning Korrekt tilpasning

Seloct-AFlow

Figur 10

Bemaerk: Dekslet lukker ikke, hvis der drejes til en position mellem
tal (Figur 10).

Andring af flowhastigheden under en infusion

1. Sat talskivenaglen i talskiven pd SELECT-A-FLOW*.

2. Drej talskivengglen indtil den nye flowhastighed er valgt.
Kontrollér, at den valgte flowhastighedsindstilling kan ses
i vinduet og er rettet ind under maerket mi/hr (ml/t) v pa
forsiden af SELECT-A-FLOW* (Figur 7, 8).
« Brugeren kan ved bergring sikre sig, at den valgte

flowhastighed er indstillet.

3. Tag talskivengglen ud af anordningen, og laeg den pé et

sikkert sted il senere brug.

Under infusionen:

« En ®ndring af pumpens udseende og starrelse 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 pa slangen.

- Filterabningen ikke er lukket med tape eller tildaekket.
Varme-, is- eller kuldebehandling er anbragt 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.

Bemaerk: /fald pumpen ikke virker som forventet,

bar man ikke bortskaffe den, men henvende sig til

Halyard Health og fa returneringsanvisning enten pd:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller+1.800.448.3569.
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Tekniske specifikationer

Leveringsngjagtighed: Nér den er fyldt til det
nominelle volumen, er SELECT-A-FLOW* anordningens
leveringsnajagtighed 20 % af de nominelle hastigheder,
ndr infusionen startes 0-8 timer efter fyldning, og der
leveres normalt saltvand som fortyndingsmiddel ved 22 °C
(72°F).

Typisk flowkurve
Flowhastigheden kan vare hgjere eller lavere i begyndelsen
og slutningen af infusionen (Figur 11).

Figur 11
Typisk flowkurve

Flowhastighed

1 w  Nominelt |

LI S s B B

Procent administrationstid 100%

Bemaerk:

Der er ikke latex i veskebanen eller i kontakt med mennesker.
Se den tekniske meddelelse om latexallergi i forbindelse pd
www.halyardhealth.com.

Rx only = FORSIGTIG: forbundslovgivningen (USA)

Opbevaringsforhold begraenser dette udstyr til salg af en lzege eller pa en lzeges
Opbevares ved almindelige lagerforhold. Beskyttes mod ordination.

lyskilder og varme. Opbevares tort.
Yderligere amerikanske og udenlandske patenter kan veere
tildelt og/eller anmeldt.
*Registreret varemarke eller varemaerke tilhgrende Halyard
Health, Inc. eller dets datterselskaber. © 2015 HYH. Alle
rettigheder forbeholdes.

For yderligere oplysninger bedes du ringe til
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@ Avthia ON-Q* pe puBpioiy ehéyyou petapAnrov pudpovy SELECT-A-FLOW*
03nyie¢ xpriong

Inpavrikég Mnpogopieg

MaBdote 0AOKANPo TO €yypago mpotol BéoeTe oe

ettoupyia T ouokeur ON-Q*. AkohouBrjote mpooekTika
OMeG TI¢ 0dnyiec yia va dlaopalioete v acpalela Tou
aoBevoug i/Kat Tou protn.

mnpo(poplsc yld TOUG XpNoTES
Tt 24wpn vmoaTAPIEN OXETIKA e TO TPOIGV, KaAEaTe TOV
aptBp6 thegwvou 1-800-444-2728 1 +1-949-923-2400
(16vo Ayyhika).
« Emokegbeite Tov 1ot6tonmo www.halyardhealth.com \
EMKOWVWVIOTE L€ TOV TOTIKO 00 aVTITPOOWO WA oEWY
YT Mo mpoapates mnpo@opie mpoiovTog Kat yia
TeRVIKA deNtia, oupmephapBavopévwy (povo Ayyhikd),
usTuEu AMwv, Twv Q¢
ON-Q* pe SELECT-A-FLOW*, Tegviko dehtio
mAnpogoptwv docohoyiac pappdkov
Xpron e avthiag ON-Q* o€ mepiBaAhov payvntikod
ouvtoviopou (MR)
EvaioBnoia oto Adte§

« Zuveyic éyyuon o€ madlatpikolc aoBeveic

Xpron e avihiag ON-Q* o€ yelpoupyikn akpag xelpog

Kat dkpou modd¢ Emoyn dykou kat puBpou pong
TuyvwpiCoupe yia tn xovdpoluan onpepa

« Xpnon e avthiag ON-Q* pe ouotipata
TIEPLEYXELPNTIKIC PHETAYYIONG auTONoyoU aipatog

- USP797

- Enidpaon twv xpovwv gvragng ato pubuo pong o€
npomnpwpiéves eEhaoTopepeic avthieg ON-Q*
KatevBuvtnpiec 0dnyieg yia aoBeveic

A\ Nposidomonon

0 puBudc por¢ propei va mpocappootei. H Socohoyia
NG PAPHAKEVTIKIIC aywyn¢ BacileTat 6To péyioto
puOpo poric. Na va pewdoiv ot duvnTikég
avemOUpNTEC EVépYELeC:

« H docoloyia TG pappakevTIKiC aywyii¢ Oa

npénetva Baciletar 6o péyioto pubpd por¢ (7 1

14 ml/hr).

«  Hmogétnta T PapPaKEVTIKIG aywyR¢ o€
oxéon pe Ty mepiodo ¢ Bepanciag kat To
XPOvo Xopriynong pmopsi va Sta@épet Katd
£w¢ Kat 20%. AdPete uméyn cag avTiv T
petapAntoTnta 6tav KaBopilete T xopriynon

NG PAPHAKEVTIKIC AYWYIC.
« Aveldptnta amo To cuvtayoypa@nuévo
puOp6 pori¢, MNPWGTE TRV avtAia Povo pe T
Sogoloyia TNC PAPHAKEVTIKAG aywyr¢ mov
givat KatdAAnAn yia T Xopiiynon tov péyietov
puBpoL por.
Néyw Tou Kiv§Uvou toxatpkic BAapne, Sev
GUVICTATAL 1) XPHOT) AYYEIOGUOTIAGTIKWY OMTWC N
EMVEPPIVN L0 GUVEXEIC EYXUOELS, Yia TIC MAPAKATW
0dou¢ xopriynong: enpeio xepovpyikic eméppaong,
MEPWEVPLKN Kat Sradeppikr) (eEapoupévng g
emokAnpidiacg).
01 papPAKEVTIKEC aywYE 1) Ta UYpa TPEMEL
va Yopnyouvtal 6Uppwva pe Tig 0dnyieg mov
TaPEXOVTAL MO TOV MAPACKEVAGTI} TOU PAPHAKOU.
0 1atpdc givat umevBuvoG yia T cuvTayoypdPnon
TOU PappdKov Bacel TE KAVIKAG KaTdoTaong
Kd0s acBevou¢ (omw¢ nAikia, cwpatiko fapog,
6Tdd10 vogou Tov aoBevoug, cuyxopnyoUpEveC
(POPHAKEVTIKEG AYWYEC KAL),
Dev umapye cuvayeppog 1 elomoinon otav
npokaAgitai S1aKOTR TG PONC, GUVENWC dev
GUVICTATAL 1} YXUON PAPHAKEVTIKWY AYWYWV
umootRPIENC T¢ {wi¢, Twv omoiwv n Xprion pmopsi
va mpokahécel coBapo Tpavpatiopd  Odvato oe
NEPIMTON S1akomi¢ I} pEtwpEVNE XOPRYNOIHE TOUG,
pe T ouokevy ON-Q*.
Aev umapye SeikTn¢ TG KatdoTaong éyxuong
NG avTAiag, GUVEMGC Va £i0TE POGEKTIKOI
0€ MEPIMTWOELC KATA TIC OMOigC N umepPoAKN
X0p1iynon QapHAKEVTIKWY aywywv pmopei va
npokahécel copapd Tpavpatiopo 1 Odvaro.
H emokAnpidioc éyxuon avaAyntikwv meptopiletat
GE XPHOEL AUTOGUYKPATOUPEVWY KABETpwY E181KA
oxedraopévav yia emokAnpidio xopriynon. Nawmyv
amoTPomN £yXuenG PapHaKwV mrou dev evdeikvuvtat
yia emokAnpidio Xprion, va pn XpnGOIHOMOLEITE OET
evbo@AéPrag (IV) xopriynong pe B0pec mpooBetwv.
Tuviotdtat avem@UAakta ot Satageig mov
XPNOtHOTOI0UVTaL Yid T X0piyNon GApHAKWY pécw
€MOKANPiSIWV 08wV va gival 6apa¢ Slaywpiopéveg
amd 6Me¢ Tig AAAE Sratagerg éyxvong.
Ta v ano@uyn EMmMAOK®WV XpNOIHOTOINOTE TO
XapnAdtepo puBpd pori¢, dyKo Kat GUYKEVTpwon
(QappdKo IOV amaITEiTaL yia TRV EMiTeVEN TOV

emOBupnTol amoteNéoparog. TuykeKkpipéva:
I



« Amo@iyete TRV TomoB£Tnon Tou KabeTiipa
070 MEPIPEPIKO TR TWV AKPWV (6MWE Ta
daktula Twv MOSI1GV, Ta AKTUAA TWV XEPIWVY, N
PN, T AUTIA, TO ME0G, K.AM.) 6mou pmopsi va
GUOOWPEVTEI VYPO, KABWE KATI TETOL0 PopEiva
00Ny 0L O LOXAPIKO TPAVPATIONO 1} VEKPWOT).

« Amo@iyete TRV TomoB£Tnon Tov KabeTiipa
ota pecdpBpia Stactpara. Mapého mov dev
UTIAP)EL OPIOTIKA TEKHUNPLWHEVN AITIOAOYIKN
oxéon, opiopévec BipAoypa@ikéc avapopéc
£youv karadei€et mOavi oxéon petaly
ouveXwV evdoapBpikwv eyxiocwv (e181kd pe
BoumBakdivn) kat tnv emakoAovdn avantuén
XovdpoAvang.

«  Amo@iyete Ti¢ 0TEVEC MEPITUAIEELG 0L OMOiEC
UmopEi va mePLopicouy TV mapoy aipatog i T
Siayvon Tov vypou.

« Anoteei vBUvn Tov emayyeApatia vysiag va
Siac@ahiost o 0 acBeviig Exel ekmardevdei oTn
60T XPI0N TOU GUOTIpATOC.

+  Amotehei evBuvn Tov emayyehpartia vysiag va
Tpomomnoloel Tig kateuBuvTiipie 0dnyieC yia
Tou¢ aoBeveic mou mapéxovrat pe T avthia,
omw¢ appolel 6Ty KAVIKI) KATAGTAON ToU
a0BevoUC Kat 0T YAPPAKEVTIKY aywyr) ou €Yel
cuvtayoypagnoei.

A\ Tpoadoyn

@ Na pnv xpnotpomoleitat av n cuokevaoia €xel
avolyBei, umoatei {npd 1 av Aeimet kdmoto and Ta
TIPOOTATEVTIKA TWHATA.

. Na pia pévo xpron. Na pnv enavamooTelpwVeTe,
Yepilete i ypnowpomoleite §ava.

H emavaypnotpomoinen e 6uokevrg pmopei va
TIPOKAAEGEL TOUC MAPAKATW KIVGOVOUC:
« AkatdMnAn Aertoupyia tng suokeung (Snhadn
avakpiBric pubud pori¢)
« Avnpévo kivouvo hoipwéng
Andgpadn e ouokevnc (nhadn mapepmodion i
dlakom ¢ éyxuong)
« Havrhia gival amootelpwpévn Kat pn mupeToyovoc.
. W To mpoiov xpnatpomotei PVC mhaoTtikomoinpévo pe
pEHP (BAAIKO &1 (2-a1BuleSul) eotépa (DEHP):
- 10 DEHP €ivat évag maotikomointic mou
Xpnotpomoteitat ouyvd o€ Latpotexvoloyikd mpoiovta.

Méxpt orjpepa dev umdpyouv EMOTHHOVIKA amodeKTIKA

ototeia 6Ti 1 ékBeon oe DEHP éxel PAapepéc

EMMTR0ELC o€ avOpwmoug. A0T600, 0 Kivouvog Kat

0 0QENOG XPRONG LATPIKWV GUGKEVWY TTOU TTEPIEKOLV
4

DEHP o€ eykboug, Bnhd{ovoeg untépeg, veoyvd Kat
nadid mpémet va aglohoyodvtat mpwv amd tn xpron.
Opiopéva dlaNdpata pmopei va pnv eivat supPatd e to
uhik6 mohuBvuloxhwptdiou (PVC) amd o omoio €ivat
KATAOKEVAOPEVO TO O€T Xopriynong. ZupPoulevteite
10 évO£TO OUOKEVAOTIAG TOV PAPHAKOL Kat AANEC
labéatyieg My mnpoPOPLAV YLa TEPLEBOTEPO
d1e€odikn katavonon evoexopevwy mpoPAnudtwy
acupBatotnrac.
Mnv umomnpwvete Ty avthia. H umomiipwon ¢ avthiag
evhéxeTat va auénoel onpavikd to pubpo porg.
Mnv umepPaivete to péytoto dyko mipwong. (Mivakag 1)
0 dyko¢ mApwang Kat o puBpdc éyxuong avaypdgovtal otn
B0pa minpwong.
0 puBpag poric dev pmopei va mpopheBei av o diokog
emhoyn¢ Bpioketat petal Béowv puBpiong pubpov.
Mapéxetal 6pLyKTAPAC yia ToV TEPPATIONS TG EyXUONG.
Na pnv agaipeite kat va pn omdare 10 6@yktipa. Mn
XPnolpomoleite To 6@IyKTpa w¢ didtagn dlaleimovoag
Xoprynang.
Av 0 0QIYKTAPAC EElve KAEIOTOG Yia TAPATETAEVO
XPOVIKO Sidotnua, meploTpéPTe T owAivwen ota dayTUNd
00¢ YL0 va EVIOXUOETE TN POI.
Amoglyete Ty emagn kaBaploTIKOV péowv (6mwg oamouvt
Kat oonveupa) pe To Giktpo S10Tt propei va mpokAnBei
Stappon amd v om e§oudETEPWONG TOU aépa.
Mnv epappdlete tawie endvw and eiktpo (1) piktpa),
KaBwg auth n evépyela pmopei va amo@pagel ty omj
amopdKpuveng aépa Ka va mapepmodioet T éyxuon.
Mn BubiCete v avthia o€ vepd. Opovtiote va
TIpooTateloeTe TNV avThia Katd T Sldpkela omolwvoRmote
dpaoctnplotTwy ol omoie¢ Ba pmopouoav va mpokaréaouvy
™ dlaBpoxn e avthiag kat Tov GiXTpou, Mmw¢ To VToug.
Y& mepimtwon omolacdnmote dlappori¢ amd v avihia i
T0 0€T X0pRYNONG, KAEIOTE TO 0QIYKTPA TG GWARVWON.
Avtikataotiote TV avthia, €qv eival amapaitnto.
« Mnv amoppipete TV avthia kal EMKOWWVAOTE Pe
v Halyard Health yia minpogopieg oyetikd pe v
EMOTPOPN TOL TIPOTOVTOC.
Mnv mpooBéaete pn e§aepilopevo @iktpo 0T0 AKPO TOU OET
X0pRyNong, kabwg auto evdéyetal va mapepmodioet i va
SlakoPel o pubpo pong.
01 puBpoi pori¢ eviéxetat va Stapépouv Aoyw Twv
€§N¢ mapayoviwv:
‘Oyko¢ miijpwong
« Hm\ipwon e avthiag pe dyko kpOTEPO Amod TOV
avaypagopevo oyko mpokahei Tayutepo pubd pong.
« Hm\pwon ¢ avthiag pe dyko peyahitepo amo Tov
avaypapopevo oyko mpokahei Bpadutepo pubuo
porig.



« Tou 1§wd0ou¢ i/Kat TNE GUYKEVTPWONG PappdKov.
« 0éon ¢ avthiag — tomoBeTote TV avthia 070 {610
epimou emimedo pe To onpeio Tou kabetipa:
« H tomoBétnon ¢ avthiag vynAdtepa amd avtd To
enimedo auédvel To pubpo porg.
« HromoBétnon e avthiac xaunAdtepa ané avtd To
eninedo pelwvel 1o pubpo pong.
Ospuoxpuom
H ouokevn SELECT-A-FLOW* Ba mpémel va gopiétat
¢¢w amo Ta povya Kat va uAdooeTal o€ Beppokpacia
dwpariov.
Na va dlacgahioete v akpifeia Tov pubpou porg,
unv epappolete Bepameia Beppotnrag iy Yoxoug moAd
KovTd 0ToV puBIOTH eAEyyou porc.
H Beppokpacia Ba empedoel 10 1§wdEC TOV
dlahvpatog, mpokahwvtag Taxitepo 1y fpaditepo
puBpd poric.
H ouokevn SELECT-A-FLOW* éxet BaBuovopnBei pe
XPion GUGLoAOYIKOD 0pOU K)C APALWTIKG PEGO Kal
Beppokpaciac dwpatiov (22 °C, 72 °F) we mepiBaihov
\ettoupyiac. 0 pubpdc por¢ Ba avénbei mepimou katd
1,4% ava 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 uyBsi, aprote v avthia va ¢Tacel o
Beppokpacia dwpatiov mpwv amd T yprjon.
- Mnopei va xpelaotouv mepimou 8-18 tpeg yia va
BeppavBei pa avthia éwg t Beppokpacia dwpatiov.
(Aite Tov mapakdtw mivaka)

.

.

100 | 200 | 270 | 400 | 600

Oulaén

« Houhaén pag mnpwpévng avthiag ON-Q* yia
TIEPLOGOTEPEC A6 8 WPEC TIPLy amd TNV €vapén TG €yxuane
pmopei va mpokahéoel Bpaditepo pubpo por.

E€wtepiki) migon

« Hewtepikn mieon, 6mwe n ovpmieon i €dv o aoBevig
Eamwoel endvw 0ty avihia, avédvet To pubpo pong.

Ev6£|£s|c Xpnong
H avthia ON-Q* mpoopiletar yia va mapéyet ouvexn
X0P1yNoN QAPHAKEUTIKAG AYWYRG (OMGG TL.Y. TOMK®OV
avaloBnTIKwv) o BEGELC XEIPOUPYIKWY TPAVPATWV 1 YOPW
amo aQuTEG Kal/f) ToAU KOVTa O€ VeDpa yia TIPOEYXEPNTIKT,
TIEPLEYXEIPNTIKI KA PETEYXELPNTIKA TEPLOYIKN avatoOnoia
Kau/n avTipeTwmon Tou movou. Xtig 060U yoprRynong

nepthapBdvovtat ot e€A¢: onpeio Xelpoupyiki¢ eméppaong,
TIEPIVEVPIKT), SladeppIKi Kat emokAnpidia.

H avthia ON-Q* eveikvutal yia T onpavtikn peiwon

TOU TTOVOU Kat TG XPriong VapKWwTIK®V 0uelwy, Tav
Xpnolpomoleital yia T Xopriynon TomKev avatodnTikwy
¢ BEOELC XELPOUPYIKWY TPAVPATWY 1} YOpw amd avTée 1
TIOAD KOVTA G€ VEUPQ, GUYKPITIKA HE TNV QVTIHETWTLON TOU
TIOVOU POVO L€ VAPKWTIKEC OUGIEC.

Avrsv&sl&lc
H avthia ON-Q* dev mpoopileTat yia aipa, mpoiovta
aipatoc, Amidia, yahaktwpata Mmdiwv n ohikn
napevteptkn dlatpoon (TPN).

+ Havrthia ON-Q* dev evdeikvutat yia evdayyetakr
Xoprynon.

NMeprypapn ¢ ovokevn¢ (Eikdva 1)

H avthia ON-Q* pe ovokeun SELECT-A-FLOW* d1abétet éva
puBLOTA porig Mo EMTPEMEL GTO XPHOTN Va TPOoap6Lel TO
puBpO éyyuong.

© 0vpa minpwong

@ Avthia ON-Q*

© owkripac

O Oiktpo e§aépwong

© PubBpiotric eAéyyou petapAntol pubpod SELECT-A-FLOW*
@ Aiokog emhoyric pubpod por¢

@ Kheidi Siokov emhoyric alhayic pubpol

© TNapddupo pubod porig

© Aopahlopevo kdhuppa

Eikova 1
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EtikeTa @appakevTikng aywyng (sixova 2)
Opiopioi oupBONwY ETIKETAC PAPHAKEVTIKAC AYWYRC:

© Ovopa aoBevoic
© Huspopnvia

© 0pa

O Oappakevtki aywyn
© hodohoyia

Eikéva 2

Nepiypagn T cuokevr¢ SELECT-A-FLOW*

H ouokevn SELECT-A-FLOW* eivat évag puBpiotig eéyxou
POIC TTOV EMTPEMEL OTO XPN0TN Ve TIPOGAPHAGEL TO puBO
£YXUONG e TV mepLaTpoPr Tou KAeldlov Tou Siokou emhoyig
aMaync puBpou Tn¢ ouokeurc. 0 puBudg por¢ eivat evidg
TpokaBopLopEVOU EUPOUC TIHMV Kal Eival TPOGOIOPLOEVOC Yia
Kkafe didraln.

Ta va amotpemetat n Sia xeipog mapeppaon: (Ewdva 3)

1. Agaipéote To khewdi diokou emhoyrc amo T ouoKeur,
Tpapwvtag To kdBeta mpog Ta £§w. TomoBeTroTe TO KAEIS
diokou emhoyng oe a0parég pépog yia va xpnotpomoinBei
apyoTepa, T.X., MPOGAPTATTE TO O€ éva KPiKo KAESIWY.

2. Kheiote 10 KAhuppa emdve amd To pubptoTh eéyyou
petapAntol puBpol SELECT-A-FLOW™.

3. T au§npévn avtiotaon oe Tuxov mapapiaon, pmopeite va
ao@ahioete To kAAuppa Tov puBLOTH Aéyxou peTaPAnTol
puBpol SELECT-A-FLOW™ pe xprion depatikot kahwdiwv.

4%

Eikova 3
Kaewdi diarou emhoyric aMayric pubod

Aepatid
kaAwdiwy

—x p
— )

Inpeiwon: Fdv embupeite, pmopeite emions va agaipéoete
mripws 1o kdAuppa and T auakevr SELECT-A-FLOWX,
avoiyovtac mijpwc o kdAuppa kat katomy tpafwvrag kdbeta
TIpog Ta endvw Ta mAaoTikd modapdkia ato KATw PEPOS ToU
KkaAduparoc.

A\ Mpogidomomnon: Mn acileote anokheloTiKd 610
KkA&di Siokov emhoyri¢ SELECT-A-FLOW* 1y oo depatikd
KaAwdiwv yia va amotpéete TV mapéppacn Twv
acBevav.

H ouokevn SELECT-A-FLOW* Siatifetat o€ 600 0pn pubuav
PO MOV SlakpivovTal amd To XpwHa e TPosoPng T
OUOKENG:

Mme (1-7 mi/hr)

-PuBpoc ponc: 1,2, 3,4,5,6,7 ml/hr
Mwp (2-14 mi/hr)

- Pubpoc ponic: 2,4, 6,8, 10,12, 14 mi/hr

05nytec xpnone
Xpnowomotjote aonmrikij Teyviki

MAnpwon ¢ avrhiac ON-Q*: (Eikdva 4)
Inpeiwon: Akodovriote ta mpwtékoMa Tou vogokopeiov kat
T0U¢ (aXUOVTEC KavovIaUoUS yia TV mArpwan Tne avtAiac.

1. Kheiote Tov opiyktipa.

2. Apaipéote To moHa TG BUpaA MAPWONG.

3. Tpocaptiote TV mnpwpévn o0ptyya otn BUpa
TApwong. AvaotpéPte Ty avthia pe Tov TpoTo ov
TapouoldleTal oTny lkova.

4. Mdote T 00plyya Kat e Ta §0o xépla.

5. Miéote xwpic Stakomn To épPolo mpog Ta KATw péxpva
xopnynbei 0hog o dykoc. Mnv exteheite Xelplopov Tg
avthiag Kata Ty miipwon, Kabw To dkpo TG ouplyyag
pmopei va omdoel. Emavaldpete edv eivat amapaitnto. H
akpifeta e avptyyag eivar +4%.

Inpeiwon: llapéyovtal et mapdraong mirpwong pe
ueyaditepec avihies (BA. évbeto mpoidvroc).



6. Agaipéate T ouokev mAfpwong amé T B0pa mpwong.
7. EmavatomoBetnote 1o mpa e B0pag minpwong.
Emonpavete pe Ti¢ KatdANAES QapPaKEVTIKEC
TANPOPOPIEC Kat T MANPOPOpIEC yia Tov aoBevr).
Ekéva 4

17 i
L/
T T

‘Oyko¢ MApwong

A\ Mpogoyi: Myv umominpavete Ty avihia. H umomipwon
NG avhiag evoéyetal va auénaeL onpavikd To pubpod pong.
Mnv umepBaivete to péyiato dyko mijpwong. (Mivakag 1)

Nivakag 1: '0yko¢ mnpwong (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <M <11 <16|<23

A\ Mpozidomonon: 0 pubpo¢ porc pmopei va
npocappootei. H 5ocohoyia TG YapHaKEVTIKIC aywyri¢
Bacilerar oo péyioto pubpo poric. H avthia eivan
npopuBpiopévn 6ta 7 mi/hr 1y 6ta 14 mi/hr (avdloya pe
70 povtého).

NMivakag 2: Avagopd dogoloyiag 24ampov

Meéytotog puBpdc por¢ 336 420 840
7 ml/hr

Méyiatog puBpdg porig

14 ml/hr o7 i 60

Tomog:
mi/hr x % ouykévipwang papudkov x 10 x 24 épe¢ = ddon
24 dpov (mg)

A\ Mpogoyn: Ot umohoyiopioi BaciCovtal aTov avaypagopevo
pubpoc pori¢. H akpiBeta tou pubpov pong Slagépel.

MAnpwon Tov o€t Yopnynong
Xpnaipomoujote aonmuik teyviki

Inpeiwon: H ovokeur SELECT-A-FLOW* ouakevd(etat pie to
puBud poric atnv vnAdtepn puBuion yia va eayiotomoinbei o
Xpdvog mirjpwan.

1. Avoi€te 1o maoTikd kdhuppa g cuokevric SELECT-A-FLOW*
(Ekova 5).

2. Nava §exvioete TV MAPWON TN GUGKEUNC
SELECT-A-FLOW*, BeBaiwbeite 6Tt €ivat emheypévn n
uPnAétepn puBHLan puBpoy por.

«+ BeBawwBeite oT1 0 emheypévog pubpdc porg eivat
euBuypappopévog evidg Tou mapabupou, katw and
v évéelén mi/hr v,

+ Hamukn aioBnon Ba emtpéyer oo xprotn va
empePaiwoet 011 éxel oploTei 0 emheypévog pubpdg
pori.

3. Avoite T0 0QIYKTAPA KAl AQAIPEDTE TO MWHA TG
0wAVWONG yia va §eKvoeTe TV MAHPWOT).

Eikéva 5

Eikéva 6
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Eikova 7

. Otav éxet apaipedei ONog 0 aépag amd oAdKANnpn T 6wARV

won Kat mapatnpnei porj Lypol 6To AKkpPo TG acPdNiong
luer, §ekivd n mM\jpwen Tou 0€T XopRYNONG.

. Tupiote 1o dioko piBuong miow oto @, T Béon

amevepyomoinang, kat kheiote To o@iykipa (Eikova 6).

. TomoBetiote ML To Mwpa TG GwARVWONG PéXPL va EioTe

£T01101 va TN XPNOIHOMOIOETE.

‘Evapén éyxvong
Xpnowomotjote aonmrikij teyviki

1.

2.

3.
Eikova 8

Napadeiypara puBpioewv pubpou porjc
6 ml/hr
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Yuvdéote T owhivwon otov Kabetrpa Tov aoBevouc.

BeBatweite ot éxel aspahiotei n oovdeon.

EmAé€te Tov katdMnho puBpoé pori¢ meplotpépovag To

dioko emhoyng g ouokevn SELECT-A-FLOW*, péxptn

p0Buton pubpol poric va Ppedei evdg Tou mapabipou Kat

va givat evBuypappiopévn pe v évderén ml/hr w gty

npéooyn ¢ ouokevrg SELECT-A-FLOW* (Ewova 7, 8).
H amukn aioBnon Ba emtpéyer 1o xprotn va
emPePawoel 6TL ExeL 0ploTel 0 MAeyEVOC pUBHOC
poric.

Avoi€te 10 o@IykTpa.

3 mi/hr

/\ Tipocoxn: H puBpiion pubjiod pori¢ mpémelva pioketat eviog
Tou mapaBipou kat va eivat evbuypappiopévn pe my évdei§n mi/
hr v, yia va dlaogpahiotei o akpiBric pubg porc. Mnv tomoBeteite
10 dioko emhoyng petal Twv aptBp@v. 0 puBuoc porg eivat
anpoPhertog edv agrioete To dioko emhoyr¢ petadl Twv apiBav
(Eiova9).

Eikova 9

Eopalpévn evBuypdppian  Xwotij evBuypdppion

Select-A-Flow

Select-A-Flow

Select-A-Flow

Eikova 10

(
\l £

Inpeinon: o kduuua dev Oa kheivel edv agrioete To dioko
emAoyric petac twv apibuav (Eikdva 10).

AN\ayn Tou puBpov pong kata tn StapKela pag
sVX“‘"IC
. Ewoayayete to khedi Tou Siokou emoyig péoa oo dioko
emhoync e ouokevng SELECT-A-FLOW*.

2. ZTpéyte 1o KAedi Tou Siokov emhoyn¢ éwg 6Tou va
emhexBei 0 véog pubuoc porc. Beatwbeite otin
emheypévn puBuion puBoU pong ival evidg Tou
napabupov kat evbuypappiopévn pe Ty évdein mi/hr v
otV mpéooyn tn¢ cuokeurig SELECT-A-FLOW* (Eikova 7,
8).

« Hamtkn aioBnon Ba emtpépel oto xpriot va
empePaiwoet 0TI éxel 0ploTei 0 emAeypévog pubpog
poric.

3. Agaipéote To Khetdi Tou diokou emhoyr¢ amd T GUGKELN Kat
TOMOBETOTE TO G AGPANEC HEPOC YA HETEMELTA XprioN.

Kata T SlapKela TG EyXUONG:
Mnopei va pnv mapouataotei alayr ot epgavion kat
010 péyeBog T avhiag Katd T S1dpKELd TV MPWTWY
24 p@v Petd v évapén T éyxuong.

« KaBwg xopnyeital n gappakeutikn aywyn, n avihia 6a
yivetat otadiakd pikpotepn.



BeBaiwBeite otu: Inpsiwon:

« 0 o@ykTApag €ivat avoikTog Aev undpyer Adteé atn diabpouri vypwv I ae emagr pe
« Devundpyouy otpeBAaoeic oTn owhfvwon avBpdmoug. Avatpé€te ato teyvikd deAtio evaadnaiag ato
+ Homn e¢aépwang o @iktpou dev éxel KAe1oTEl pe Adte€ oy biedQuvan www.halyardhealth.com.
Tawia kat dev eivat kahuppévn
« Tuydv Bepanmeia pe Beppora, mdyo f kpuobepaneia ZUVOI]KEC (PUM&IC
Bpioketat pakpid amd To puboTH ENEyXOU PoriC (uhdaoete umo yevikég ouvBrkec amobrikevan. Mpootatevete
ano myé¢ ewtog kat Beppotnta. Alatnpeite oTeyvo.
Tehog ¢ eyxvong:
H éyyuon éxet ohokAnpw0ei dtav n avthia dev eivar méov
(OUOKWIEVT.

Kheiote To o@iyktipa, amoouvdéote kal amoppiyte v
avThia 00pQwva pe To TPWTOKoAO ToU 16pUNATOC oag.

Inpeiwon: £dv n avihia dev Asitoupyei 6mw¢ avapévetar
unv Ty anoppipete. Emkowwvriote e v Halyard Health
yia mnpoYopiss GYETIKA U TV EMATPOPN TOL TIPOIGVTOG:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com rj +1-800-448-3569.

Teyvike mpodiaypapeg

AkpiBeta xopnynong: Otav minp@vetal éwg Tov
avaypa@opevo Oyko, n akpipela YopRynong te 6UoKeung
SELECT-A-FLOW* eivat +20% am6 Toug avaypagopevoug
puBpoug, dtav n éyxuon Sekivioel 0-8 wpeg petd Ty mipwon
Kal 6Tav xopnyeitat guatoloylkoc 0po¢ we apalwTiko Péoo, o€
Beppokpaoia 22 °C/72 °F.

Tumkn KapmuAn pong
0 puBudg poric pmopei va ivat vpnAdTepog i xapnAotepog
070 §ekivnpa kai 0to Téhog TG éyxuong (Ewova 11).

Rx only = NPOZOXH: H opoomovSiaki vopoBeaia (HMA)
Ewova 11 EmTpémel TV ayopd ¢ mapoloag didtagng povo amd atpd |

Tumki kapmohn pofic Katomy eviong atpou.

Mpdabeta dimwpata evpeotteyviag i HMA kat oe aMeg
Xwpeg evdéxetat va ekdoBolv kal/f ekkpepei N ékdoar Toug.
~ *¥pa katateBév i epmopikd orjpa e Halyard Health,

1. \__\/\ | Qvopagricd | Inc. 1} ouvdedepévwy pe autqy etatpelv. © 2015 HYH. Me
em@vlagn mavtog Sikaiwpatoc.

N Ta meploootepec mnpo@opiec, KaAéoTe Tov aplbpo
Aepwvou +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (povo
AyyMhikd) n emoke@Ozite ™ S1evBuvon
www.halyardhealth.com yia 1i¢ mo mpoo@areg
mAnPoYopiEC MPOIGVTOC Kat Yia TEXVIKA dehtia.

PuBudc porig

LN e e e B e

Mocoatd xpdvou xoprynong 100%

Ta mapayyehia mpocOeTwv odnyiwv Xpriong i
KateuBuvTplwv 0dnylwv yia acBeveic, oteilte email
otn SievBuven Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com
1 KaAéote Tov apiOp +1.949.923.2400
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- ON-Q* daela med SELECT-A-FLOW* styringu fyrir breytilegan hrada
® [
eidbeiningar um notkun

Mikilvaegar Upplysingar

Vinsamlegast lesid allar leidbeiningarnar ddur

en ON-Q* dalan er notud. Fylgid vandlega ollum
leidbeiningum til ad tryggja dryggi sjiklingsins
0g/eda notandans.

Upplysmgartll notanda
Studningur feest allan solarhringinn i sima 800-444-2728
eda +1.949.923.2400 (adeins & ensku).
Fario & www.halyardhealth.com eda hafid samband vid
soluadila ykkar vardandi nyjustu upplysingar um voruna
og teeknilysingar (adeins & ensku) sem eiga vio um en
takmarkast ekki vio:

ON-Q* med SELECT-A-FLOW*, Teeknilegar upplysingar

um lyflaskommtun
Notkun ON-Q* delunnar i nand vid
segulémskodunarbinad (Magnetic Resonance)

- Latexofnemi

« Stodug dreyping hja dldrunarsjuklingum

+ Notkun ON-Q* delunnar vid skurdadgerdir & hondum
og fotum Val 4 magni og rennslishrada

« Hvad er vitad um brjéskleysingar i dag

« Notkun 4 ON-Q* med bl6dgjafarbtinadi eigin bl6ds
i adgerd

- USP797

« Ahrif geymslutima 4 rennslishrada { forfylltum ON-Q*
elastomeriskum daelum
Leidbeiningar fyrir sjiklinga

A\ Vidvorun

Haegt er ad stilla rennslishradann. Lyfjaskammt
skal byggja a hamarks rennslishrada. Til ad draga ur
hugsanlegum neikvaedum ahrifum:

« Lyfjaskammt skal byggja a hamarks
rennslishrada (7 eda 14 ml/kist).

« Magn lyfs 4 medferdartima og lyfjagjafartima
getur verid breytilegt, allt ad 20%. Hafa parf
pennan breytileika i huga pegar akvordun er
tekin um lyfjagjof.

«Antillits til fyrirmala um rennslishrada skal
adeins fylla a deeluna med lyfjaskammti
sem er haefilegur til ad gefa lyfid a hamarks
rennslishrada.
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Vegna hattu & blodpurrd er ekki maelt med notkun
4 @daprengjandi efnum svo sem epinefrini vid
stodugt dreypi a eftirfarandi ikomuleidum: a
adgerdarsvaedi, vid taug og i gegnum hud (ad
undanteknu utanbastrymi).

Lyf eda vokva skal gefa i samraemi vid leideiningar

framleidanda peirra. Laeknir er abyrgur fyrir avisun

lyfs samkvaemt klinisku astandi sjiklings (s.s.

aldri, likamspyngd, sjukdomsastandi, samtimis

lyfjagjofum o.s.frv.).

Engin vidvorun eda haettumerki er gefid pegar

rennsli stodvast, pess vegna er ekki maelt med pvi

ad gefa lifsnaudsynleg lyf til dreypingar med ON-Q
taekinu ef stodvun rennslis eda 6ndgt rennsli getur
valdid alvarlegum skada eda leitt til dauda.

Engin vishending er um stodu dreypingardzelunnar,

pvi skal gaeta vartidar 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 abent til notkunar i utanbastrymi, skal

ekki nota lyfjagjafarsett i 20 med tengjum fyrir
aukaefni. Eindregid er meelt med pvi ad bunadur
sem notadur er til ad gefa lyf i utanbastrymi sé
greinilega adskilinn fra 6llum 6drum dreypibunadi.

Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla skal nota minnsta

naudsynlega rennsli, rimmal og styrk lyfs til a0

na tileetludum drangri. Petta a einkum vid um

eftirfarandi:

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

« Fordist isetningu holleggs i lidamét. bott ekki sé
fyrirhendi endanlega stadfest orsakasamband,
benda heimildir til mdgulegs sambands & milli
stodugrar dreypingar i lid (einkum med lyfinu
bupivakaini) og myndunar brjéskleysingar.

«  Fordist péttar umbudir sem geta takmarkad
bl6oflzedi eda dreifingu vokva.

Pbad er a abyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad tryggja

a0 sjiklingnum sé kennt ad nota bunadinn rétt.

Pbad er & abyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad



breyta leidbeiningum sem fylgja deelunni fyrir
sjukling pannig ad peer eigi vid um kliniskt astand
sjiklingsins og lyfid sem gefio er.

A\ VARUD

@ Notid ekki ef umbudirnar eru opnar, skemmdar eda ef
hlifarlok vantar.
Einnota. Md ekki endursmitsafa, fylla aftur eda
endurnota.

Endurnotkun vorunnar getur haft eftirfarandi haettur i for

med sér:

Ranga virkni binadarins (p.e. rangur rennslishradi)

« Aukna sykingarhttu
Lokun bunadarins (p.e. hindrun eda stodvun
dreypingu)

Déelan er saefd og veldur ekki stthita.

Afurdin notar Di(2-etylehexyl) palat (DEHP)

pexp mykt PVC:

DEHP er algengt mykingarefni i laekningabinadi. Sem

stendur liggja engin endanleg visindaleg gdgn fyrir um ad

DEHP sé skadlegt monnum. Hins vegar atti ad meta dhttu

og avinning af notkun lekningataekja sem innihalda DEHP

hjé konum & medgdngu og konum med barn & brjésti,
unghdrnum og bérnum, 4dur en pau eru notud.

« Verid getur ad notkun tiltekinna lausna samhafist ekki
PVCefninu sem er i lyfiagjafarsettinu. Lesid fylgisedilinn
med lyfinu og adrar upplysingar til ad fa betri skilning 4
mogulegu 6samhaefi.

Setjid ekki of |itid magn & daeluna. Ef deelan er fyllt of litid

getur pad aukid rennslishradann umtalsvert.

Fyllid ekki @ meira en hamarksmagpni. (Tafla 1)

Afyllingarmagn og dreypingarhradi eru merkt &

afyllingartengid.

Flaedishradinn er dttreiknanlegur ef valid er & milli ndmera.

Klemma fylgir til ad stddva dreypinguna. Fjarlaeqid ekki né

brj6tio klemmuna. Notid ekki klemmuna fyrir 6samfellda

lyflagjof.

Veltid slongunni milli fingranna til ad auka flaedid ef hin

hefur verid klemmd aftur lengi.

Fordist ad sian komist i snertingu vid hreinsiefni (eins

0g sapu og alkéhl) vegna pess ad leki getur komid fré

loftteemislokanum.

Limid ekki yfir siuna (siurnar) par sem pad gati lokad fyrir

loftteemislokann og truflad dreypinguna.

Dyfid deelunni ekki i vatn. Geetid pess ad verja daeluna ef

hatta er & ad htin geti blotnad, til daemis ef farid er  sturtu.

Ef daelan eda lyfjagjafarsettid lekur skal loka klemmunni &

slongunni. Skiptio um dzelu ef med parf.

- Fargid ekki daelunni og hafid samband vid Halyard Health
til ad fé leidbeiningar um voruskil.
Baetid ekki vid siu an loftunar & enda btinadarins par sem
pad getur hindrad eda stddvad innrennslid.
Rennslishradinn getur verid mismunandi af ymsum
astaedum:
Afyllingarmagn
« Ef daelan er fyllt med minna magni en merkingin segir
til um veldur pad hradara rennsli.
« Ef daelan er fyllt med meira magni en merkingin segir
til um veldur pad haegara rennsli.
- Seigja og/eda styrkur lyfs.
« Stadsetning deelunnar - stadsetjid deeluna i um pad bil
somu haed og holleggsstadurinn er:
- Ef daelan er stadsettofar en petta eykst rennslid.
« Ef dlan er stadsettnedar en petta minnkar rennslid.
Hitastig
«  Bera skal SELECT-A-FLOW* taekio utan kleeda og halda
pvi vid herbergishita.
Til ad tryggja réttan rennslishrada skal ekki nota hita-
eda kuldamedferd mjog nélegt rennslismaelinum.
Hitastig hefur &hrif 4 seigju lausnarinnar og veldur meiri
eda minni rennslishrada.
SELECT-A-FLOW* taekid hefur verid kvardad med
saltvatni 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 laekkun hitastigs.
Ef deelan er keeld parf hiin ad nd herbergishita ddur en
hn er notud.
« bad geta lidid & bilinu 8 til 18 klukkustundir par til
daelan ner stofuhita (fer eftir gerd hennar). (Sja toflu
a0 nedan)

Afyllingarmagn (ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Urkaeliistofuhita(klst) | 8 | 12 [ 12 | 15 | 18

Geymsla

Ef afylit ON-Q* daela er geymd lengur en i 8 Kist. dur en
dreyping hefst getur pad valdid hagari rennslishrada.

Ytri prystingur

Ef beitt er ytri prystingi til damis med pvi ad kreista eda
leggja ofan & daeluna eykur pad rennslishradann.
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Abendingar um notkun

« ON-Q* delan 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. fkomuleidir eru medal
annars: & adgerdarsvdi, vid taug,  gegnum hid og i
utanbastrymi.

+ ON-Q* deelan er abent til ad draga verulega dr verkjum
og notkun deyfilyfja pegar hin er notud i eda vid sar
eftir skurdadgerd eda naleegt taugum { samanburdi vid
verkjamedferd eingdngu med deyfilyfjum.

Frabendingar
ON-Q* daelan er ekki atlud fyrir bl6d, blddafurdir, lipid,
fitufleyti eda naeringu i 20 (TPN).
ON-Q* daelan er ekki tlud til notkunar i 0.

Lysing bunadarins (Mynd 1)

ON-Q* daelan med SELECT-A-FLOW* taekinu inniheldur
stjérnbtinad sem gerir notandanum kleift ad stilla
dreypingarhradann.

© Afyllingartengi

© ON-Q* dzla

© Klemma

@ Lofttaemissia

© SELECT-A-FLOW* stjorntaeki fyrir breytilegan rennslishrada
O Rennslisvisir

@ Lykill til ad breyta rennslishrada

@ Gluggi sem synir rennslishrada

© Lasanlegt ok

Mynd1
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Merkimidi lyfs (Mynd 2)

Skilgreiningar & taéknum & merkimida lyfs:
© Nafn sjiklings

@ Dagsetning

© Timi

0O uf

© Skammtur

° f
:

2

°D

Lysing & SELECT-A-FLOW* taekinu

SELECT-A-FLOW™ taekid er rennslisstyring sem gerir
notandanum kleift ad stilla hrada dreypingarinnar med pvi
a0 sndia lykli & teekinu til ad stilla hradann. Rennslishradinn er
innan fyrirfram akvedins bils og er tilgreindur @ hverri deelu.

Til ad koma i veg fyrir ad att sé vid bunadinn: (Mynd 3)

1. Taktu lykilinn dr taekinu med pvi ad toga hann beint (t.
Geymdu lykilinn & 6ruggum stad til notkunar sidar, t.d. &
lyklakippu.

2. Lokid lokinu yfir SELECT-A-FLOW* taeki til ad styra rennsli
med breytilegum hrada.

3. Til ad koma enn frekar i veg fyrir ad tt sé vid btinadinn
er haegt ad leesa lokinu & SELECT-A-FLOW* taekinu med
benslinu.

Mynd 3
Lykill til ad breyta rennslishrada

Gluggi sem synir
rennslishrada

Bensli



Athugasemd: Efvill er einnig haegt ad taka lokid af
SELECT-A-FLOW* tzekinu med pvi ad opna pad alveg og toga
sidan plastfaeturna d nedri enda loksins beint upp.

/\ Vidvorun: Treystu ekki & SELECT-A-FLOW* Iykilinn
eda benslid til ad koma i veg fyrir ad sjuklingur eigi vid
bunadinn.

SELECT-A-FLOW* taekid er faanlegt med tvo rennslissvid sem
eru adgreind med litnum & framhlid teekisins:

Blatt (1-7 mi/klst)

«Rennslishradi: 1,2, 3,4, 5, 6, 7 ml/klst
Fjolublatt (2-14 mi/kist)

«Rennslishradi: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 ml/klst

Leidbeiningar um notkun
Notid smitgdtada adferd

Fyllt a ON-Q* deeluna: (Mynd 4)
Athugasemd: Farid eftir verklagi sjikrastofnunar og
vidkomandi reglugerdum vid afyllingu deelunnar.

1. Lokid klemmunni.

2. Takid hettuna af &fyllingartenginu.

3. Festid sprautuna vid afyllingartengid. Sndid deelunni vid
eins og synter.

4. Haldid sprautunni med badum hondum.

5. Prystid bullunni samfellt nidur par til rimmélid hefur verid
gefio. Medhondlid ekki deeluna medan & dfyllingu stendur
par sem endi sprautunnar geeti brotnad. Endurtakio eftir
porfum. Nékvaeemni sprautunnar er £4%.

Athugasemd: Framlengingarbdnadur til dfyllingar fylgir
steerri deelum (sjd fylgisedil med binadi).

6. Takid afyllingartaekid af afyllingartenginu.

7. Setjid hettuna aftur & fyllingartengid. Merkid med
videigandi upplysingum um lyf og sjuikling.

Mynd 4

Afyllingarmagn

/N Vardd: Setjio ekki of itid magn & daeluna. Ef dzelan er fyllt
of litid getur pad aukid rennslishradann umtalsvert. Fylli ekki &
meira en hamarksmagni. (Tafla 1)

Tafla 1: Afyllingarmagn (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <N | <16 | <23

/A Vidvorun: Haegt er ad stilla rennslishradann.
Lyfjaskammt skal byggja & hamarks rennslishrada.
Dalan er forstillt & 7 ml/kist eda 14 ml/kist (eftir hvor
gerdin er).

Tafla 2: 24-klukkustunda skommtunartilvisun

7 ml/kIst hdmarks

rennslishradi 336 420 840

14 ml/kIst hamarks

rennslishradi 672 840 1680

Formiila:
mi/klst x % péttni lyfsins x 10 x 24 kist = 24 klst skammtur (mg)

/N Varad: Utreikningamir byggjast & peim rennslishrada sem
merktur er. Ndkveemni rennslishradans er breytileg.

Lyfjagjafarsettio forhladio
Notid smitgdtada adferd

Athugasemd: SELECT-A-FLOW* taekid er sett f umbidir med
rennslishrada i haestu stillingu til ad stytta forhledslutimann
sem mest.

1. Opnid plastlokid & SELECT-A-FLOW* taekinu (mynd 5).
2. Til ad hefja forhledslu & SELECT-A-FLOW* taekinu parf ad
gaeta pess ad hasti rennslishradinn sé valinn.
« Gettu pess ad valinn rennslishradi sé stilltur nedan vio
mi/Klst w merkid.
« Notandinn finnur vid snertingu hvort réttur rennslishradi
hefur verid stilltur.



3. Opnio klemmuna og fjarlaegio lok af slongu til ad byrja ad
forhlada.

Mynd 5

4. begarallt loft hefur verid temt tr 6llum sléngum og
vokvarennsli sést vid ysta enda Luer-tengisins er forhledslu
lyfiagjafarsettsins lokid.

5. Sniid skifunni aftur & @, (lokad) og lokid klemmunni
(mynd 6).

6. Setjid hettuna & slonguna par til taekid er tilbdid til notkunar.
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Dreyping hefst
Notid smitgdtada adferd

1. Tengid sléngur vid hollegg sjiklings. Gangid ur skugga um
ad tengingin sé trygg.

2. Veldu videigandi rennslishrada med pvi ad snia skifunni &
SELECT-A-FLOW* taekinu par til rennslishradinn sem stillt er &
i glugganum visar & ml/klst wmerkid framan d SELECT-A-
FLOW* teekinu (mynd 7, 8).
- Notandinn finnur vid snertingu hvort réttur rennslishradi

hefur verid stilltur.
3. Opnid klemmuna.

Mynd 8
Daemi um stillingar d rennslishrada
3 ml/kist

6 mi/klst

/\ Vanid: Stilling rennslishradans parf ad vera innan
gluggnans og standast  vid ml/klst wmerkid til ad tryggja
nékvzeman rennslishrada. Lattu skifuna ekki visa & milli nimera.
Rennslishradinn er dttreiknanlegur ef skifan visar @ milli nimera
(mynd9).

Mynd 9

Rang stilling Réttsstilling

Athugasemd: Lokid lokast ekki ef stillt er d milli niimera
(mynd 10).



Rennslishrada breytt medan a dreypingu stendur
1. Settu lykilinn til ad stilla rennslishradann i skifuna &

SELECT-A-FLOW* taekinu.

2. Snadu skifulyklinum par til nyr rennslishradi hefur verid
valinn. Geettu pess ad hinn valdi rennslishradi standist &

vid mi/klst w merkid & framhlid SELECT-A-FLOW* taekisins

(mynd7, 8).

« Notandinn getur gengid tr skugga um pad vid
snertingu hvort réttur rennslishradi hefur verid
stilltur.

3. Taktu lykilinn ur taekinu og geymdu hann 4 visum stad.

Meéan a dreypingu stendur:
Breytingar 4 Gtliti og sterd daelunnar kunna ad vera
dgreinilegar fyrstu 24 klukkustundirnar eftir upphaf
dreypingarinnar.
Eftir pvi sem lyfjagjofinni midar dfram verdur daelan smam
saman minni.
Getid ad eftirfarandi:
Hvort klemman sé opin
. Engar beygjur séu & slongunni
« Ekki er limt yfir Gtloftunaropid & siunni eda pad hulio
« Hita-, is- eda kuldamedferd eru ekki ndlaegt
fledisstyringunni

Dreypingu lokid:

« Dreypingu er lokid pegar daelan er ekki lengur fyllt.
Lokid klemmunni, aftengid og fargio daelunni i samraemi
vid verklag stofnunar ykkar.

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

Teeknilegar forskriftir

Nakvaemni vid inndzelingu: Ef SELECT-A-FLOW* daelan
er fyllt upp ad merktu magni bd er nékveemni hennar £20%
af uppgefnu magni pegar dreyping hefst 0-8 klst. eftir
afyllingu og daelt er venjulegu saltvatni sem pynningarefni
Vi 22°C/72°F.

Daemigerdur flediferill
Rennslishradinn kann ad vera meiri eda minni vio upphaf eda
lok dreypingarinnar (sjd mynd 11).

Mynd 11
Daemigert flaedirit
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Présent lyfjagjafartimi 100%
Athugasemd:

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

Adstaedur vid geymslu
Geymid vid almennar voruhdsaadstaedur. Verjio gegn
li6sgjofum og hita. Geymid 4 purrum stad.

Rx only = VARUD: Bandarisk alrikislog takmarka slu pessa
btnadar vid pontun frd lekni.

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

*Skrasett vorumerki eda vorumerki Halyard Health, Inc. eda
adildarfyrirtaekja peirra. © 2015 HYH. Oll réttindi &skilin.

Nanari upplysingar eru i sima +1.949.923.2400 -
1.800.448.3569 (adeins a ensku) eda & vefsetrinu
www.halyardhealth.com med nyjustu upplysingar og
taeknilysingar fyrir pessar vorur.

Til ad panta notkunarleidbeiningar til vidbdtar eda
leidbeiningar fyrir sjiklinga hafid samband med
tolvuposti eda hringid: Halyardirvine.Productinquiry@
hyh.com eda +1.949.923.2400

55



Istruzioni per I'uso

Pompa ON-Q* con regolatore di portata variabile SELECT-A-FLOW*

Informazioni Importanti

Leggere l'intero documento primo di utilizzare il

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

Informazwm per l'utilizzatore
Per ottenere assistenza al prodotto 24 ore su 24, chiamare
il numero verde USA 800-444-2728 oppure il numero +1-
949-923-2400 (solo in lingua inglese).

« Visitare il sito www.halyardhealth.com oppure rivolgersi al
rappresentante di vendita di zona per ottenere le ultime
informazioni sul prodotto e i pidl recenti bollettini tecnici
(soloin lingua inglese), inclusi, tra gli altri:

« ON-Q* con SELECT-A-FLOW*, bollettino tecnico con le
informazioni sul dosaggio di farmaco

« 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

« Uso dell'ON-Q* con sistemi per 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

La portata é regolabile. Il dosaggio del farmaco deve
essere basato sulla portata massima. Per ridurre i
potenziali eventi avversi:
« Il dosaggio di farmaco deve essere basato sulla
portata massima (7 o 14 mi/h).
« Laquantita di farmaco somministrata
nell’arco del periodo terapeutico e il tempo
di somministrazione possono variare anche
del 20%. Tenere presente questa variazione
all'atto di determinare la somministrazione del
farmaco.
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« A prescindere dalla portata prescritta,
riempire la pompa soltanto con il dosaggio di
farmaco appropriato per la somministrazione
alla portata massima.
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 I'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
eseguite esclusivamente per mezzo dell’uso di
cateteri a permanenza appositamente progettati
per la somministrazione per via epidurale. Per
prevenire l'infusione di farmaci non indicati per la
somministrazione per via epidurale, non usare il
set per somministrazione endovenosa con raccordi
supplementari. Contraddistinguere chiaramente i
dispositivi usati per la somministrazione di farmaci
per via epidurale dagli altri dispositivi di infusione.
Per evitare I'insorgere di complicanze, utilizzare
la portata, il volume e la concentrazione del
farmaco minimi necessari per ottenere il risultato
desiderato. In particolare, considerare quanto
segue.
- Evitare di posizionare il catetere nella punta
distale delle estremita (come dita delle mani e
dei piedi, naso, orecchi, pene, ecc.) dove il fluido



potrebbe accumularsi, poiché cio potrebbe
causare lesioni ischemiche o necrosi.

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

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

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

A\ Attenzione

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

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 é sterile e apirogena.

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

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

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

Non riempire insufficientemente la pompa. |l riempimento

insufficiente della pompa puo determinare un aumento

significativo della portata.

Non superare il volume di riempimento massimo.

(Tabella 1)

I volume di riempimento e la velocita di infusione sono

riportati sul raccordo di riempimento.

La portata sara imprevedibile se la manopola viene

impostata tra due valori.

Il morsetto serve per arrestare l'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.

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

e alcol) perché potrebbero verificarsi perdite dallo sfiato.

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

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

Iinfusione.

Non immergere la pompa in acqua. Fare attenzione a

proteggere la pompa durante attivita che potrebbero far si

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

doccia.

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 Halyard Health 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.

Le portate possono variare nei casi seguenti:

Volume di riempimento

« |l riempimento della pompa al di sotto del volume di
riempimento nominale determina un aumento della
portata.

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

« Viscosita e/o concentrazione del farmaco.
« Posizione della pompa - collocare la pompa all'incirca
allo stesso livello del sito del catetere:

« Posizionando la pompa al di sopra di questo livello
aumenta la portata.

- Posizionando la pompa al di sotto di questo livello
diminuisce la portata.

Temperatura
« |l dispositivo SELECT-A-FLOW* va indossato al di
sopra degli indumenti e mantenuto a temperatura

ambiente.
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« Pergarantire la precisione della portata, non mettere
materiali per terapia a caldo o a freddo in stretta
prossimita del dispositivo di regolazione del flusso.

«Latemperatura influisce sulla viscosita della soluzione,
con conseguente aumento o diminuzione della
portata.

« Il dispositivo SELECT-A-FLOW* & 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 circa I'1,4% per ogni
0,6 °C (1,0 °F) di abbassamento della temperatura.

«Selapompa é stata tenuta in frigorifero, lasciarla
riscaldare a temperatura ambiente prima dell’uso.

« La pompa potrebbe richiedere da 8 a 18 ore circa
per raggiungere la temperatura ambiente. (Fare
riferimento alla tabella sequente.)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

Conservazione

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

Pressione esterna

«+ Premendo sulla pompa dall’esterno (come ad esempio
stringendo la pompa o0 appoggiandosi su di essa)
aumenta la portata.

Indicazioni per I'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 prossimita di nervi
per il trattamento anestetico e/o analgesico in fase
pre-chirurgica, peri-chirurgica e post-chirurgica. Le
possibili vie di somministrazione sono le sequenti: sito
intraoperatorio, per via perineurale, percutanea ed
epidurale.

«Lapompa ON-Q* & indicata per ridurre drasticamente
il dolore e I'impiego di narcotici quando usata per la
somministrazione di anestetici locali presso i siti di ferite
chirurgiche, nell'area circostante ai medesimi o in stretta
prossimita di nervi, rispetto alla gestione del dolore per
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mezzo della sola somministrazione di narcotici.

Controindicazioni

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

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

Descrizione del dispositivo (Figura 1)

La pompa ON-Q* con dispositivo SELECT-A-FLOW* incorpora
un dispositivo di regolazione che consente all'utilizzatore di
regolare la velocita di infusione.

© Raccordo di riempimento

@ Pompa ON-Q*

© Morsetto

O Filtro anti-aria

© Regolatore di portata variabile SELECT-A-FLOW*
@ Manopola della portata

@ Pomello del selettore di modifica della portata
© Finestra della portata

© Coperchio bloccabile

Figura 1




Etichetta del farmaco (Figura 2)
Definizioni dei simboli dell'etichetta del farmaco:

© Nome paziente
© Data

© Ona

O farmaco

© Dose

Figura 2

) 1 ) m

Descrizione del dispositivo SELECT-A-FLOW*
SELECT-A-FLOW* & un dispositivo di regolazione del

flusso che consente all'utilizzatore di regolare la portata
dell'infusione mediante la rotazione del pomello di modifica
della portata sul dispositivo stesso. La portata rientra in un
range prestabilito ed e designata su ciascun dispositivo.

Per evitare la manomissione: (Figura 3)

1. Rimuovere il pomello dal dispositivo tirandolo
direttamente fuori. Riporre il pomello in un luogo
sicuro per I'utilizzo futuro (ad esempio, attaccarlo ad un
portachiavi).

2. Chiudere il coperchio sopra il regolatore di portata variabile
SELECT-A-FLOW*.

3. Per una maggiore protezione contro eventuali
manomissioni, il coperchio pud essere fissato al regolatore
di portata variabile SELECT-A-FLOW* serrandolo per
mezzo dell’apposita fascetta.

Figura 3
Pomello del selettore di modifica della portata

(operchivinplastica @ Finestra della portata
/

Fascetta

Nota - Volendo si puo anche rimuovere il coperchio dal
dispositivo SELECT-A-FLOW* aprendolo completamente, quindi
tirando in su i piedini di plastica posti nella sezione inferiore del
coperchio stesso.

\ Avvertenza- Il pomello SELECT-A-FLOW* o la fascetta
non sono in grado di impedire manomissioni da parte
del paziente.

Il dispositivo SELECT-A-FLOW* & disponibile in due range
di portata, distinte dal colore della parte anteriore del
dispositivo stesso:

Azzurro (1-7 mi/h)

-Portata: 1,2,3,4,5,6,7ml/h
Viola (2-14 ml/h)

- Portata: 2, 4,6, 8,10,12, 14 ml/h

Istruzioni per I'uso
Usare una tecnica asettica

Riempimento della pompa ON-Q*: (Figura 4)
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 e del +4%.

Nota - Con le pompe di dimensioni maggiori vengono
forniti set di prolunga per riempimento (fare riferimento al
foglietto illustrativo).

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

7. Rimettere il cappuccio sul raccordo di riempimento.
Apporre un'etichetta con le informazioni pertinenti sul
paziente e sul farmaco.
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N\ Attenzione - | calcoli sono basati sulla portata nomi-
nale. L'accuratezza della portata varia.

Riempimento del set di somministrazione
Usare una tecnica asettica

Nota - // dispositivo SELECT-A-FLOW* é confezionato con la
portata all'impostazione pit: alta per ridurre al minimo il tempo

di riempimento.
1. Aprire il coperchio in plastica del dispositivo SELECT-A-
FLOW* (Figura 5).
2. Peravviare il riempimento del dispositivo SELECT-A-
Volume di riempimento FLOW* accertarsi di selezionare la portata pil elevata.
«Assicurarsi che la portata selezionata sia allineata
\ Attenzione - Non riempire insufficientemente la pompa. all'interno della finestra, sotto il contrassegno
Il riempimento insufficiente della pompa puo determinare un mi/hrv.
aumento significativo della portata. Non superare il volume di . Lasensazione tattile consente all'utilizzatore
riempimento massimo. (Tabella 1) di verificare che sia stata impostata la portata
selezionata.

Tabella 1: Volume di riempimento (m) 3. Aprire il morsetto e togliere il cappuccio della cannula per

avviare il riempimento.

100 | 200 | 270 | 400 | 600

Figura 5

125 | 335 | 335 | 550 | 750

/N Avvertenza- La portata é regolabile. Il dosaggio del
farmaco deve essere basato sulla portata massima. La
pompa é pre-impostata su 7 ml/h o su

14 ml/h, a seconda del modello.

Tabella 2: Riferimento per il dosaggio nelle 24 ore

Portata max 7 ml/h 336 420 840
Portata max 14 ml/h 672 840 1680
Formula:
ml/h x concentrazione % di farmaco x 10 x 24 h = dose nelle
24 0re (mg)
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Figura7

4. |l set di somministrazione si considera riempito quando
tutta |'aria é stata espulsa dall'intera lunghezza della

cannula e si osserva del liquido all'estremita del Luer Lock.

5. Ruotare la manopola riportandola su @, posizione off, e
chiudere il morsetto (Figura 6).

6. Rimettere il cappuccio della cannula finché il dispositivo
non & pronto per |'uso.

Avvio dell'infusione
Usare una tecnica asettica

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

2. Selezionare la portata idonea ruotando il selettore sul
dispositivo SELECT-A-FLOW* finché I'impostazione della
portata non si trovi all'interno della finestra e sia allineata
con il contrassegno ml/hr w visibile sulla parte anteriore
del dispositivo SELECT-A-FLOW* (Figura 7, 8).

- Lasensazione tattile consente all'utilizzatore
di verificare che sia stata impostata la portata
selezionata.

3. Aprire il morsetto.

Figura 8
Esempi di impostazione della portata
6mi/h

3mi/h

/N Attenzione - Per garantire una portata accurata,
limpostazione della portata deve trovarsi allinterno della finestra
e deve essere allineata con il contrassegno mi/hr w. Non impostare
il selettore tra un valore e l'altro. La portata sara imprevedibile se il
selettore viene impostato tra due valori (Figura 9).

Figura 9

Allineamento sbagliato

Allineamento giusto

Nota: Seilselettore viene impostato tra due valori, il coperchio non
sichiude (Figura 10).

Modifica della portata durante un‘infusione

1. Inserire il pomello nel selettore del dispositivo
SELECT-A-FLOW*.

2. Girare il pomello finché non sia selezionata la portata
desiderata. Assicurarsi che l'impostazione della portata
selezionata si trovi all'interno della finestra e sia allineata
con il contrassegno ml/hr W riportato sulla parte anteriore
del dispositivo SELECT-A-FLOW* (Figura 7, 8).

- La sensazione tattile consente all'utilizzatore
diverificare che sia stata impostata la portata
selezionata.

3. Estrarreil pomello dal dispositivo e riporlo in un luogo sicuro
per 'utilizzo futuro.

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 pit piccola.

« Assicurarsi che:

« I morsetto sia aperto.
« La cannula non presenti strozzamenti.
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« Lo scarico del filtro non sia coperto o chiuso da nastro.

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

Fine dell'infusione:

« Il completamento dell'infusione & indicato dallo
sgonfiamento della pompa.
Chiudere il morsetto, scollegare la pompa e smaltirla
nel rispetto del protocollo in vigore presso la struttura di
appartenenza.

Nota - Se la pompa non ha dato le prestazioni attese, non
gettarla. Contattare Halyard Health per le istruzioni sulla resa

del prodotto: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com oppure

chiamare il numero +1.800.448.3569.

Scheda tecnica

Accuratezza di somministrazione - Quando il dispositivo
SELECT-A-FLOW* viene riempito al volume nominale, la
sua accuratezza di somministrazione & +20% delle portate
nominali quando I'infusione viene avviata 0-8 ore dopo il
riempimento e viene somministrata soluzione fisiologica
normale a 22°C (72°F) quale diluente.

Curva del flusso tipica
La portata potrebbe essere maggiore o minore all'inizio e alla
fine dell'infusione (Figura 11).

Figura 11
Curva del flusso tipica
20N
= Nominale
JoRE PR R N L L
B o e N LI i
Tempo di somministrazione 100%

percentuale
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Nota

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

Condizioni di conservazione
Conservare in condizioni di magazzino generali. Proteggere da
fonti luminose e dal calore. Tenere all'asciutto.

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 Halyard Health,
Inc. o delle sue consociate. © 2015 HYH. Tutti i diritti riservati.

Per ulteriori informazioni, informazioni aggiornate
sui prodotti e i bollettini tecnici, chiamare il numero
telefonico +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (solo in
lingua inglese) o visitare il sito Web all'indirizzo
www.halyardhealth.com.

Per ordinare altre copie delle Istruzioni per I'uso
o delle Linee guida per il paziente, inviare una
mail all'indirizzo Halyardlrvine.Productinquiry@
hyh.com oppure chiamare il numero telefonico
+1.949.923.2400.



@ ON-Q*-pomp met SELECT-A-FLOW* variabele snelheidsregelaar
Gebruiksaanwijzing

Belangrijke Informatie

Lees het gehele document alvorens het

ON-Q*-hulpmiddel te bedienen. Volg nauwgezet
alle instructies om de veiligheid van de patiént
en/of de gebruiker te waarborgen.

Gebruikersinformatie

Bel voor 24-uurse productondersteuning 800-444-2728 of

+1-949-923-2400 (alleen in het Engels).
Bezoek www.halyardhealth.com of neem contact op met
uw vertegenwoordiger voor de meest recente informatie

over producten en voor technische bulletins (alleen in het

Engels) waaronder zonder beperking:
ON-Q* met SELECT-A-FLOW*, technisch bulletin met
informatie over de dosering van geneesmiddelen
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
Gebruik van ON-Q* met perioperatieve autologe
bloedtransfusiesystemen
USP 797

«  Effect van bewaartijden op de stroomsnelheid bij
voorgevulde ON-Q*-pompen van elastomeer

« Richtlijnen voor de patiént

/\ Waarschuwing

De stroomsnelheid kan worden bijgesteld. De
medicatiedosis moet op de maximale stroomsnelheid
zijn gebaseerd. Ga als volgt te werk om de kans op
potentiéle ongewenste voorvallen te verkleinen:
« De medicatiedosering moet op de maximale
stroomsnelheid (7 of 14 ml/h) zijn gebaseerd.
« De hoeveelheid medicatie tijdens de
behandelingsperiode en de toedieningstijd
kan tot 20% variéren. Houd rekening met dit
verschil bij het bepalen van de toediening van
de medicatie.

« Vul ongeacht de voorgeschreven stroomsnelheid

de pomp uitsluitend met de medicatiedosis die
geschikt is voor toediening met de maximale
stroomsnelheid.

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 vloeistoffen moeten volgens

de door de fabrikant van het geneesmiddel

verstrekte instructies worden toegediend. De arts
is verantwoordelijk voor het voorschrijven van het
geneesmiddel, uitgaande van de klinische toestand
van elke patiént (zoals leeftijd, lichaamsgewicht,
ziektetoestand van de patiént, comedicatie enz.).

Eris geen alarm of waarschuwing wanneer de

stroom wordt onderbroken, derhalve worden

levensondersteunende geneesmiddelen waarvan
het gebruik ernstig letsel of overlijden kan
veroorzaken als de toediening wordt gestaakt of
onvoldoende is, afgeraden voor infuus met het

ON-Q*-hulpmiddel.

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 (zoals vingers,
tenen, neus, oren, penisenz.)waarvloeistofzich
kan ophopen, omdat dit totischemische schade
of necrose kan leiden.
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« Vermijd plaatsing van de katheter in
gewrichtsholten. Hoewel er geen definitieve
vastgestelde causale relatie is, is er in sommige
literatuur een mogelijk verband aangetoond
tussen continue intra-articulaire infusies
(vooral met bupivacaine) en de daaropvolgende
ontwikkeling van chondrolyse.

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

De zorgverlener is ervoor verantwoordelijk dat de

patiént informatie over correct gebruik van het

systeem krijgt.

De zorgverlener is ervoor verantwoordelijk de met

de pomp bijgeleverde richtlijnen voor de patiént

te wijzigen zodat ze geschikt zijn voor de klinische
toestand van de patiént en de voorgeschreven
medicatie.

A\ Let Op
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@ Niet gebruiken wanneer de verpakking open of
beschadigd is, of er een beschermdop ontbreekt.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, bijvullen of hergebruiken.

Het hulpmiddel opnieuw gebruiken kan de volgende risico’s
inhouden:
«  onjuiste werking van het hulpmiddel (d.w.z.
onnauwkeurige stroomsnelheid)
« verhoogd risico op infectie
verstopping van het hulpmiddel (d.w.z. het infuus wordt
belemmerd of gestopt)
De pomp is steriel en niet-pyrogeen.
Het product gebruikt met bis(2-ethylhexyl)ftalaat
perp (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.
« Hetis mogelijk dat bepaalde oplossingen niet
compatibel zijn met het in de toedieningsset
gebruikte pvc-materiaal. Raadpleeg de bijsluiter in
de geneesmiddelverpakking en andere beschikbare
informatiebronnen voor een beter begrip van mogelijke
incompatibiliteitsproblemen.

De pomp niet met minder dan het normale volume
vullen. Als de pomp onvoldoende gevuld wordt, kan de
stroomsnelheid aanzienlijk verhogen.
Vul de pomp niet met meer dan het maximale vulvolume.
(Tabel 1)
Het vulvolume en de infuussnelheid staan op de vulpoort
gespecificeerd.
De stroomsnelheid is onvoorspelbaar als de instelknop
tussen twee snelheidsinstellingen ingesteld staat.
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.
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.
« Werp de pomp niet weg en neem voor instructies voor het
retourneren van het product contact op met Halyard Health.
Plaats geen niet-geventileerd filter aan het einde van de
toedieningsset, omdat dit de stroomsnelheid kan hinderen
of doen stilvallen.
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 SELECT-A-FLOW*-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 SELECT-A-FLOW*-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 °Fin

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 8 a 18 uur duren voordat een pomp
op kamertemperatuur komt. (Zie onderstaande
tabel.)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

8 1211215 | 18

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 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.

Beschrijving van het hulpmiddel

(Afbeelding 1)

De ON-Q*-pomp met SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel is voorzien
van een regelaar waarmee de gebruiker de infuussnelheid kan
bijstellen.

© Vulpoort

© ON-Q*-pomp

© Klem

@ Ontluchtingsfilter

© SELECT-A-FLOW* variabele snelheidsregelaar
(6] Instelknop stroomsnelheid

@ Sleutel snelheidswijzigingsinstelknop

© stroomsnelheidsvenster

(9] Vergrendelbare deksel

Afbeelding 1

65



Medicatielabel (Afbeelding 2)

Definities van symbolen op medicatielabel:
@ Naam patiént
® Datum
© Tijd
O Medicatie
© Dosis
Afbeelding 2
°
|

o1

°(L)

Beschrijving van het SELECT-A-FLOW*-
hulpmiddel

Het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel is een doorstroomregelaar
waarmee de gebruiker de infuussnelheid kan bijstellen

door aan de snelheidswijzigingssleutel op het hulpmiddel

te draaien. De stroomsnelheid bevindt zich binnen vooraf
bepaalde waarden en wordt op elk hulpmiddel vermeld.

Knoeien voorkomen: (Afbeelding 3)

1. Verwijder de instelknopsleutel van het hulpmiddel
door hem recht naar buiten te trekken. Bewaar de
instelknopsleutel op een veilige plaats voor later gebruik,
bv. aan een sleutelring.

2. Doe de deksel op de SELECT-A-FLOW* variabele
snelheidsregelaar dicht.

3. Voor nog betere knoeibestendigheid kan het bindertje
worden gebruikt om de deksel op de SELECT-A-FLOW*
variabele snelheidsregelaar vast te zetten.
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Afbeelding 3

Sleutel snelheidswijzigingsinstelknop

Plastic deksel @ Stroomsnelheidsvenster
=

Bindertje

Opmerking: Indien gewenst kan de deksel ook van het
SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel worden verwijderd door de
deksel helemaal open te zetten en de plastic pootjes aan de
onderkant van de deksel daarna recht omhoog te trekken.

/\ Waarschuwing: Vertrouw niet op de
SELECT-A-FLOW*-sleutel of het bindertje om knoeien
door de patiént te voorkomen.

Het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel is verkrijgbaar in twee
stroomsnelheidshereiken die aan de kleur op de wijzerplaat
van het hulpmiddel te onderscheiden zijn:

Blauw (1-7 ml/u)

« Stroomsnelheid: 1,2,3,4,5,6,7ml/u
Paars (2-14 ml/u)

« Stroomsnelheid: 2,4, 6,8, 10,12, 14 ml/u

Gebruiksaanwijzing
Een aseptische techniek gebruiken

De ON-Q*-pomp vullen: (Afbeelding 4)
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. Blijf 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).

6. Verwijder het vulhulpmiddel uit de vulpoort.



7. Zetde dop terug op de vulpoort. Noteer de juiste
farmaceutische en patiéntinformatie op de pomp.

Afbeelding 4

Vulvolume

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

Tabel 1: Vulvolume (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600
125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <1 | <16 <23

/\ Waarschuwing: De stroomsnelheid kan worden
bijgesteld. De medicatiedosis moet op de maximale
stroomsnelheid zijn gebaseerd. De pomp is
vooringesteld op 7 ml/h of 14 ml/h (afhankelijk van het
model).

Tabel 2: Referentietabel voor 24-uursdosering

7 ml/h max.
stroomsnelheid

336 420 840

14 ml/h max.

stroomsnelheid 672 840

1680

Formule:
mi/h x % geneesmiddelconcentratie x 10x 24 h =
24-uursdosering (mg)

N Let op: Berekeningen zijn gebaseerd op de ge-
specificeerde stroomsnelheid. De nauwkeurigheid van de
stroomsnelheid varieert.

De toedieningsset vullen
Een aseptische techniek gebruiken

Opmerking: Het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel wordt
geleverd met de stroomsnelheid ingesteld op de hoogste
instelling om de vultijd zo kort mogelijk te houden.

1. Open de plastic deksel van het SELECT-A-FLOW*-
hulpmiddel (afbeelding 5).

2. Zorg alvorens met het vullen van het SELECT-A-FLOW*-
hulpmiddel te beginnen dat de hoogste instelling voor de
stroomsnelheid is geselecteerd.

« Controleer of de geselecteerde stroomsnelheid in
het venster onder de markering ml/hr w (ml/u) is
uitgericht.

« De gebruiker kan op de tast controleren of de
geselecteerde stroomsnelheid is ingesteld.

3. Open de klem en verwijder het dopje van de slang om met
het vullen te beginnen.

Afbeelding 5
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Afbeelding 7

. Als de gehele slang volledig ontlucht is en er vloeistof

aan het uiteinde van de Luer-lock zichtbaar is, is de
toedieningsset gevuld.

. Zet de instelknop opnieuw op de stand @ (uit) en sluit de

klem (afbeelding 6).

. Plaats het dopje van de slang terug totdat het hulpmiddel

wordt gebruikt.

Het infuus starten

Een aseptische techniek gebruiken

1.

2.

3.

Afbeelding 8
Voorbeelden van instellingen voor stroomsnelheid
6ml/u
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Sluit de slang op de katheter van de patiént aan. Zorg dat

de aansluiting goed vastzit.

Selecteer de juiste stroomsnelheid door aan de instelknop

van het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel te draaien totdat

de instelling voor de stroomsnelheid zich in het venster

bevindt en is uitgericht op de markering ml/hr v op

de wijzerplaat van het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel

(afbeelding 7, 8).

« De gebruiker kan op de tast controleren of de
geselecteerde stroomsnelheid is ingesteld.

Open de klem.

3mil/u

N\ Let Op: De stroomsnelheidsinstelling moet zich in het venster
bevinden en uitgericht zijn met de markering ml/hr w om zeker

te zijn van een correcte stroomsnelheid. Plaats de instelknop niet
tussen de twee cijfers. De stroomsnelheid is onvoorspelbaar als de
instelknop tussen twee cijfers ingesteld staat (afbeelding 9).

Afbeelding 9

Fout uitgericht

Juist uitgericht

Opmerking: Het deksel laat zich niet sluiten als de instelknop
tussen twee dijfers ingesteld staat (afbeelding 10).

De stroomsnelheid tijdens een infuus wijzigen

1. Steek de instelknopsleutel in de instelknop van het
SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel.

2. Draai de instelknopsleutel tot de nieuwe stroomsnelheid
geselecteerd is. Zorg dat de geselecteerde instelling
voor de stroomsnelheid zich in het venster bevindt en is
uitgericht op de markering mi/hr v op de wijzerplaat van
het SELECT-A-FLOW*-hulpmiddel (afheelding 7, 8).
« De gebruiker kan op de tast controleren of de

geselecteerde stroomsnelheid is ingesteld.

3. Haal de sleutel uit het hulpmiddel en bewaar hem op een

veilige plaats voor later gebruik.

Tijdens het infuus:

« Eenverandering 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:

« Deklem 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.

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.

NB: Als de pomp niet naar verwachting heeft gewerkt,
werp hem dan niet weg. Neem voor instructies voor het

retourneren van het product contact op met Halyard Health op:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com of +1.800.448.3569.

Technische specificaties

Toedieningsnauwkeurigheid: Wanneer gevuld tot het
gespecificeerde volume is de toedieningsnauwkeurigheid
van het SELECT-A-FLOW*- hulpmiddel +£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 11).

Afbeelding 11
Typische stroomcurve

1 \______\/\ | Nominaal |

Stroomsnelheid

LN S e e

Percentage toedieningstijd 100%

Opmerking:

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

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

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 Halyard
Health, Inc. of gelieerde bedrijven. © 2015 HYH. Alle rechten
voorbehouden.

Bel voor meer informatie

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

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

69



ON-Q*-pumpe med SELECT-A-FLOW* variabel hastighetskontroller
Bk
ruksanvisning

Viktig Informasjon

Les hele dokumentet far du bruker ON-Q*-

anordningen. Fglg alle instruksjonene ngye for d sikre
pasientens og/eller brukerens sikkerhet.

Brukermformas;on
For produktstotte degnet rundt, ring +1(800) 444 2728
eller +1(949) 923 2400 (kun pa engelsk).
Besok www.halyardhealth.com eller kontakt din
salgsrepresentant for den nyeste produktinformasjonen
og tekniske bulletiner (kun pd engelsk), inklusive men ikke
begrenset til:
ON-Q* med SELECT-A-FLOW*, teknisk skriv om
legemiddeldoseringsinformasjon
Bruk av ON-Q*-pumpe i magnetresonansmiljger (MR)
Latekssensitivitet
Kontinuerlig infusjon i pediatriske pasienter
Bruk av ON-Q*-pumpe i hand- og fotkirurgi Valg av
volum og flythastighet
Hva vi vet om kondrolyse i dag
Bruke ON-Q* med perioperative autologe
blodtransfusjonssystemer
Usp 797
Virkning av oppbevaringstider pa flythastighet p&
forhandsfylte ON-Q* elastomeriske pumper
Pasientveiledning

A\ Advarsel

Flythastighet kan justeres. Medikamentdoseringen
skal vaere basert pa maksimal flythastighet. For &
redusere potensielle ugnskede hendelser:
« Legemiddeldosering skal baseres pa den
maksimale flythastigheten (7 eller 14 mi/t).
« Mengden legemiddel i lgpet av
behandlingsperioden og tilforselstiden
kan variere med sa mye som 20 %. Ta
denne variasjonen med i vurderingen nar
legemiddeltilforselen bestemmes.
« Uansett foreskrevet flythastighet, ma pumpen
bare fylles med legemiddeldoseringen som
er passende & administrere med maksimal
flythastighet.
«  Pa grunn av faren for iskemisk skade, anbefales ikke
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vasokonstriktorer som epinefrin til kontinuerlige

infusjoner for folgende administreringsruter:

intraoperativt sted, perineural og perkutan (unntatt
epidural).

Legemidler eller vasker ma administreres

i henhold til instruksjonene fra

legemiddelprodusenten. Legen er ansvarlig for

a forordne legemiddel basert pa den enkelte

pasients kliniske status (som alder, kroppsvekt,

sykdomstilstand, ledsagende legemidler osv.).

Det finnes ingen alarm eller varsling ved avbrudd

iflyt, og det anbefales derfor ikke & bruke

livsstattende legemidler som kan forarsake alvorlig
skade eller dgdsfall ved avbrudd eller for lav
tilfarsel, for infusjon med ON-Q*-anordningen.

Det er ingen indikator pa pumpens infusjonsstatus,

sa ver forsiktig i tilfeller der for hoy tilforsel av

legemidler kan fare til alvorlig skade eller dgdsfall.

Epidural infusjon av smertestillende preparater

er begrenset til bruk med intravengse katetere

som er spesielt utformet for a levere epiduralt.

Bruk ikke et IV-sett med tilleggsporter til a hindre

infusjon av legemidler som ikke er beregnet pa

bruk epiduralt. Det anbefales pa det sterkeste

at anordninger som brukes til a administrere

preparater epiduralt, holdes helt adskilt fra alle

andre infusjonsanordninger.

For a unnga komplikasjoner ma det benyttes lavest

flythastighet, volum og preparatkonsentrasjon som

er nodvendig for & oppna onsket 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 fore til iskemisk skade eller nekrose.

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

+ Unnga stramme omslag som kan begrense
blodstremmen eller veeskediffusjonen.

Det er helsepersonalets ansvar a pase at pasienten

opplares i riktig bruk av systemet.



« Det er helsepersonalets ansvar a endre

pasientveiledningen som fglger med pumpen, slik
det er formalstjenlig for pasientens kliniske status
og legemidlet som er foreskrevet.

/\ Forsiktig

. @ Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet, skadet eller

en beskyttelseshette mangler.

Kun til engangshruk. Ma ikke resteriliseres,
etterfylles eller brukes pa nytt.
Hvis denne anordningen brukes flere ganger, kan falgende
risikoer oppsta:
« Anordningen fungerer ikke som det skal (dvs.
unoyaktig flythastighet)
« @kt infeksjonsrisiko
« Tilstopping av anordningen (dvs. at infusjonen
reduseres eller stoppes)

Pumpen er steril og ikke-pyrogen.

Produktet bruker Di(2-etylheksyl)-ftalat (DEHP)
peHp 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 pa mennesker. Risikoen og
fordelen ved bruk av medisinsk utstyr med DEHP hos
gravide, ammende, spedbarn og barn, ma imidlertid
vurderes for bruk.
Enkelte losninger kan véere inkompatible med PVC-
materialet som er benyttet i administreringssettet.
Les legemiddelets pakningsvedlegg og bruk andre
tilgjengelige informasjonskilder for a fa en grundigere
forstelse av mulige problemer i forbindelse med
kompatibilitet.
Ikke fyll p& pumpen for lite. Hvis pumpen fylles for lite
kan flythastigheten gke betydelig.
Ikke overstig maksimalt fyllvolum. (Tabell 1)
Fyllvolumet og infusjonshastigheten er merket pa
pafyllingsporten.
Flythastigheten er uforutsigbar hvis den stilles inn mellom
hastighetsinnstillingene.
Klemmen brukes til & stoppe infusjonen. Ikke fjern
eller brekk klemmen. Ikke bruk klemmen til @ danne
intermitterende tilfarsel.
Rull slangen mellom fingrene for & fremme flyt hvis den
har veert lukket med klemme i lengre tid.
Unnga kontakt mellom rensemidler (som sape og
alkohol) og filteret, da det kan oppsta lekkasje fra
luftavtrekkshullet.

.

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

luftehullet og forstyrre infusjonen.

Ikke legg pumpen i vann. Vaer ngye med & beskytte

pumpen under alle aktiviteter som kan fore il at pumpen

og filteret blir vte, som ved dusjing.

Hvis det skulle oppsta lekkasje fra pumpen eller

administreringssettet, lukk slangeklemmen. Bytt ut

pumpen hvis ngdvendig.

« Ikke kast pumpen. Kontakt Halyard Health for anvisninger

om retur av produktet.

Ikke tilfoy et ikke-ventilert filter pa enden av

administreringssettet, da dette kan redusere eller stoppe

flythastigheten.

Flythastigheter kan variere pa grunn av:

Fyllvolum
« Fylling av pumpen under det merkede volumet forer

til raskere flythastighet.
« Fylling av pumpen over det merkede volumet forer
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

« SELECT-A-FLOW*-anordningen skal sitte utenpa
klaerne og holde romtemperatur.

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

Temperaturen pavirker losningens viskositet, noe som
forer til raskere eller langsommere flythastighet.
SELECT-A-FLOW*-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
gkning i temperatur og vil falle ca. 1,4 % per 0,6 °C/
1,0 °F reduksjon i temperatur.
Hvis nedkjalt, la pumpen na romtemperatur for bruk.
- Det kan ta ca. 8-18 timer for en pumpe nar
romtemperatur. (Se tabellen nedenfor)

Fylivolum (ml) | 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Nedkjolt il

romtemp. (t) 8 12112 15 18

n



Oppbevaring Figur 1
« 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,
oker flowhastigheten.

Bruksomrader
ON-Q*-pumpen er tiltenkt & gi uavbrutt tilfersel av
legemiddel (som lokalbedovelse) til eller rundt kirurgiske
sarsteder og/eller naer nerver for preoperativ, perioperativ
0g postoperativ regional bedavelse og/eller behandling
av smerte. Administreringsruter omfatter: intraoperativt
sted, perineural, perkutan og epidural.
ON-Q*-pumpen er tiltenkt for betydelig reduksjon
av smerter og bruk av narkotika ved tilforsel av
lokalbedgvelse til eller rundt kirurgiske sarsteder eller naer
nerver sammenlignet med smertebehandling der det kun
brukes narkotiske midler.

Kontramdlkaspner Medikamentetikett (Figur 2)
ON-Q*-pumpen er ikke beregnet pé blod, blodprodukter, Symboldefinisjoner pd medikamentetikett:

lipider, fettemulsjoner eller total parenteral ernring © Pasientens navn

(TPN). oo
« ON-Q*-pumpen er ikke beregnet pa intravaskulaer ato
tilforsel. © Klokkeslett

Beskrivelse av anordningen (Figur 1) O Medikament

ON-Q*-pumpen med SELECT-A-FLOW*-anordning © Dosering
inneholder en kontroller som lar brukeren justere
infusjonshastigheten. Figur2

© Pafyllingsport °

© ON-Q*-pumpe (1) 'n‘ () ﬁ
© Klemme

O Luftelimineringsfilter
© SELECT-A-FLOW* variabel hastighetskontroller

O Flythastighetshjul 124 1 e

@ Innstillingsnakkel for hastighetsendring
@ Vindu for flythastighet

© Lasbart deksel 5} @

n



Beskrivelse av SELECT-A-FLOW*-anordningen
SELECT-A-FLOW*-anordningen er en flytkontroller som

lar brukeren justere infusjonshastigheten ved & dreie
innstillingsngkkelen for hastighetsendring pa anordningen.
Flythastigheten er innenfor et forhdndsbestemt omrade, og
er angitt pd hver anordning.

For & motvirke manipulering: (Figur 3)

1. Fjerninnstillingsnokkelen fra anordningen ved & trekke
den rett ut. Legg innstillingsnokkelen pd et trygt sted for
senere bruk, f.eks. festet til en ngkkelring.

2. Lukk dekselet over SELECT-A-FLOW* variabel
hastighetskontroller.

3. For okt beskyttelse mot manipulering kan dekselet Iases
til SELECT-A-FLOW* variabel hastighetskontroller ved &
bruke festestroppen.

Figur 3

Innstillingsnokkel for hastighetsendring

Plastdeksel @ Vindu for flythastighet

Festestropp

Merk: Hvis onskelig, kan dekselet ogsd fiernes fra SELECT-
A-FLOW*-anordningen ved d dpne dekselet helt, og deretter
trekke plastfattene pd bunnen av dekselet rett opp.

/\ Advarsel: Ikke stol pa at SELECT-A-FLOW*-
innstillingsnokkelen eller festestroppen vil hindre
manipulering fra pasientens side.

SELECT-A-FLOW*-anordningen er tilgjengelig i to
flythastighetsomrdder og gjenkjennes etter fargen foran pa
anordningen:

Bla (1-7 ml/t)

- Flythastighet: 1,2, 3,4, 5,6, 7 ml/t
Lilla (2-14 mi/t)

« Flythastighet: 2, 4, 6, 8,10, 12, 14 ml/t

Bruksanvisning
Bruk aseptisk teknikk

Fylle ON-Q*-pumpen: (Figur 4)
Merk: Falg sykehusets protokoller og relevante forskrifter for
fylling av pumpen.

1. Lukk klemmen.

2. Taav hetten til pafyllingsporten.

3. Festfylt sprayte til pafyllingsporten. Inverter pumpen
som vist.

4. Grip sproyten med begge hendene.

5. Trykk uavbrutt ned pa stempelet inntil volumet er
dispensert. Ikke handter pumpen under fylling, da
sproytespissen kan brekke. Gjenta om nodvendig.
Spraytens ngyaktighet er +4 %.

Merk: Fyllingsforlengelsessett falger med storre pumper (se
produktvedlegget).

6. Fjern pafyllingsanordningen fra pafyllingsporten.

7. Sett pd igjen hetten til pafyllingsporten. Merk med riktig
legemiddel- og pasientinformasjon.

Figur 4

Fyllvolum

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

Tabell 1: Fyllvolum (ml)

200 | 270 | 400 | 600

335 | 335 | 550 | 750
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/N Advarsel: Flythastighet kan justeres.
Medikamentdoseringen skal vaere basert pa maksimal
flythastighet. Pumpen er forhandsinnstilt pa 7 ml/t
eller 14 ml/t (avhengig av modell).

Tabell 2: Referanse for 24-timers dosering

7 ml/t maks. flythastighet | 336 40 840

14 ml/t maks.

flythastighet 672 | 840 | 1680

Formel:
mi/t x % legemiddelkonsentrasjon x 10x 24 t = 24-timers
dose (mg)

/\ Forsiktig: Beregninger basert pa den merkede flythas-
tigheten. Flythastighetens ngyaktighet varierer.

Pafylling av administreringssettet
Bruk aseptisk teknikk

Merk: SELECT-A-FLOW*-anordningen er pakket med
flythastigheten pd den hayeste innstillingen for & minimere
pafyllingstiden.

1. Rpne plastdekselet pa SELECT-A-FLOW*-anordningen
(Figur 5).

2. For & begynne pafyllingen av SELECT-A-FLOW*-
anordningen, pase at hoyeste flythastighetsinnstilling er
valgt.

« Kontroller at den valgte flythastigheten er rettet inn
under ml/hr v-merket.

« Den taktile folelsen gjor at brukeren vil veere sikker pa
at riktig flythastighet er stilt inn.

3. Apne klemmen og fier slangehetten for & begynne
pafyllingen.
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Figur 5

4. Narall luften er fiernet fra hele slangen og
vaesken observeres pd enden av luer-lasen, er
administreringssettet pafylt.

5. Drei kontrollhjulet tilbake til @, Av-posisjon, og lukk
klemmen (Figur 6).

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

Starte Infusjon
Bruk aseptisk teknikk

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

2. Velg den passende flythastigheten ved & dreie
innstillingshjulet pa SELECT-A-FLOW*-anordningen til



flythastighetsinnstillingen er innrettet med ml/hr w-merket
foran pa SELECT-A-FLOW*-anordningen (Figur 7, 8).
- Den taktile folelsen gjor at brukeren vil vere sikker pa at
riktig flythastighet er stilt inn.
3. Apne klemmen.

Figur 8
Eksempler pd innstillinger av flythastighet
6ml/t

3Iml/t

A Forsiktig: Flythastighetsinnstillingen ma veere innenfor
vinduet og innrettet med ml/hr w-merket for & sikre nayaktig
flythastighet. kke still inn mellom tall. Flythastigheten er
uforutsighar hvis den stilles inn mellom tall (Figur 9).

Figur 9

Feil innretting Riktig innretting

Merk: Dekselet lukkes ikke hvis du har stilt inn mellom tall
(Figur 10).

Endre flythastighet under en infusjon

1. Settinnstillingsngkkelen i innstillingshjulet pd SELECT-A-
FLOW*-anordningen.

2. Dreiinnstillingsngkkelen til den nye flythastigheten er
valgt. Kontroller at den valgte flythastighetsinnstillingen

erinnenfor vinduet og innrettet med ml/hr w-merket
foran pa SELECT-A-FLOW*-anordningen (Figur 7, 8).
- Den taktile folelsen gjor at brukeren vil vaere sikker pa at
riktig flythastighet er stilt inn.
3. Tautinnstillingsngkkelen fra anordningen og legg den pa
et trygt sted for senere bruk.

Under infusjonen:
En endring i pumpens utseende og sterrelse vil kanskje
ikke vaere synlig i lopet av de forste 24 timene etter
infusjonsstart.

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

+ Kontroller at:
« Klemmen er dpen
« 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 fullfort nr pumpen ikke lenger er fylt.

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

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

Tekniske spesifikasjoner

Tilfarselsnoyaktighet: Ved fylling til merket volum er
noyaktigheten til SELECT-A-FLOW*-anordningen +20 % av
de merkede hastighetene nér infusjon startes 0—8 timer etter
fylling og tilforsel av normal saltlesning som fortynningsmid-
del ved 22 °C/72 °F.
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Typisk flytkurve
Flythastigheten kan vzre hoyere eller lavere p& begynnelsen
og slutten av infusjonen (Figur 11).

Figur 11
Typisk flytkurve

1 L....\/\ [ Nominel |

Flythastighet

L e e

Prosent tilforselstid 100%

Merk:
Lateks finnes ikke i vaeskebanen eller i kontakt med mennesker. Se
teknisk bulletin om latekssensitivitet pd www.halyardhealth.com.

Oppbevaringsforhold
Oppbevares under vanlige lagerforhold. Beskyttes mot lyskilder
og varme. Ma holdes torr.

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

Flere amerikanske og utenlandske patenter kan vare utstedt
og/eller til behandling.

*Registrert varemerke eller varemerke tilharende Halyard
Health, Inc. eller dets underselskaper. © 2015 HYH. Med
enerett.

For mer informasjon, ring

+1(949) 923 2400 - +1 (800) 448 3569 (kun pa
engelsk) eller bessk www.halyardhealth.com for den
nyeste produktinformasjonen og tekniske bulletiner.

For bestilling av ekstra bruksanvisninger eller pasient-
retningslinjer, send e-post eller ring til:
HalyardIrvine.Productinquiry@hyh.com eller

+1949 923 2400
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Instrukcja uzytkowania

Pompa ON-Q* z regulatorem zmiennej predkosci SELECT-A-FLOW*

Wazna Informacja

Przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia ON-Q*

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

Informaqe dla uzytkownika

Telefon Dziatu Obstugi Produktu, catodobowy: 1-800-444-

2728 lub +1-949-923-2400 (tylko w jezyku angielskim).

Prosimy odwiedzi¢ www.halyardhealth.com lub

skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym w

celu uzyskania najnowszych informacji o produktach i

biuletynéw technicznych (tylko w jezyku angielskim),

m.in.:

« Biuletyn techniczny: ON-Q* z SELECT-A-FLOW*,
informacje dotyczace dawkowania leku

« Uzywanie pompy ON-Q* w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

+ Wrazliwos$¢ na lateks
Ciagta infuzja u pacjentow pediatrycznych

« Uzywanie pompy ON-Q* w chirurgii koriczyn gérnych
i dolnych Dobdr objetosci i predkosci przeptywu

«  Aktualny stan wiedzy na temat rozpadu chrzastki
Uzycie pompy ON-Q* w systemach do
okotooperacyjnej autologicznej transfuzji krwi
Usp 797

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

+ Niezaleznie od zapisanej predkosci przeptywu,
nalezy napetnia¢ pompe tylko taka dawka leku,
jakiej podanie jest wtasciwe przy maksymalnej
predkosci przeptywu.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen

niedokrwiennych, Srodki obkurczajace naczynia,

takie jak epinefryna, nie sa zalecane do infuzji
ciggtych dla nastepujacych drég podania: podanie
srodoperacyjne, okotonerwowe i przezskérne

(poza zewnatrzoponowym).

Leki lub ptyny musza by¢ podawane zgodnie z

instrukcjami dostarczonymi przez producenta

leku. Lekarz jest odpowiedzialny za zapisywanie
lekéw na podstawie stanu klinicznego kazdego
pacjenta (np. wiek, masa ciata, stan chorobowy,
inne jednoczesnie przyjmowane leki itp.).

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 ostroznos¢ w

przypadkach, gdy podanie nadmiernej dawki leku

mogtoby spowodowac powazny uraz lub zgon.

Zewnatrzoponowe infuzje Srodkow

przeciwhélowych ograniczone sa do zastosowan

z zatozonym na state cewnikiem przeznaczonym

specjalnie do nadtwardéwkowego podawania

lekoéw. Aby zapobiec infuzjom lekow nie
przeznaczonych do uzycia zewnatrzoponowego,

nie nalezy uzywac zestawow dozylnych z
dodatkowymi portami. Jest stanowczo zalecane,
aby urzadzenia uzywane do podawania

A\ Ostrzezenie

Predkosc¢ przeptywu jest nastawna. Dawkowanie
leku powinno by¢ ustalane na podstawie lekéw droga zewnatrzoponowa byty wyraznie
maksymalnej predkosci przeptywu. Aby zredukowa¢ odroznialne od wszystkich innych urzadzen do
mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych: infuzji.

« Dozowanie leku powinno by¢ ustalane na
podstawie maksymalnej predkosci przeptywu (7
lub 14 ml/godz.).

« llos¢ leku dostarczonego w czasie terapii i czas
trwania podawania moga sie rézni¢ nawet o
20%. Nalezy te réznice bra¢ pod uwage przy
ustalaniu warunkéw podawania leku.

Aby uniknac¢ powikian nalezy uzywac najnizszej

predkosci przeptywu, objetosci i stezenia leku,

koniecznych do osiagniecia wymaganego skutku.

A w szczegdlnosci:

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

« Nalezy unika¢ umieszczania cewnika w
przestrzeniach stawéw. Mimo, ze brak
definitywnie ustalonych zwigzkéw
przyczynowych, w literaturze opisany
byt mozliwy zwiazek miedzy ciagtymi
$rédstawowymi infuzjami (szczegélnie z
bupiwakaing) a pézniejszym rozpadem
chrzastki.

« Nalezy unika¢ ciasnego owijania, ktére moze
ograniczy¢ doptyw krwi lub dyfuzje ptynéw.

+ 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 pacjenta odpowiednio dla stanu klinicznego
danego pacjenta i przepisanego leku.

/\ Przestroga

. @ 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 funkcjonowanie urzadzenia (tzn.
nieprawidtowa szybkos¢ przeptywu)
Iwiekszone ryzyko zakazenia

« Okluzja urzadzenia (tzn. spowolnienie lub

wstrzymanie infuzji)
+ Pompa jest sterylna i niepirogenna.
W produkcie wykorzystywany jest poli (chorek

perp winylu) (PCW) plastyfikowany ftalanem di(2-

etyloheksylu) (DEHP):

« DEHP jest plastyfikatorem powszechnie stosowanym
w przypadku wyrobéw medycznych. Brak jest obecnie
niezbitych dowodéw naukowych, ze ekspozycja na
DEHP wywiera szkodliwy wptyw na ludzi. Jednakze
przed uzyciem nalezy rozwazy¢ ryzyko i korzysci
stosowania urzadzeri medycznych zawierajacych
DEHP w przypadku kobiet w ciazy, kobiet karmiacych,
niemowlat i dzieci.

« Niektére roztwory moga by¢ niezgodne z materiatem
PCW uzywanym w zestawie do podawania leku. W
celu doktadniejszego zrozumienia potencjalnych
probleméw zwigzanych z niezgodnoscia nalezy
sie zapoznac z ulotka informacyjng leku i innymi
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dostepnymi Zrédtami informacji.

Pompy nie nalezy napetniac niedostateczng objetoscia.

Niedostateczne napetnienie pompy moze znacznie

zwiekszy¢ predkos¢ przeptywu.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej objetosci

napetnienia. (Tabela 1)

Dane dotyczace objetosci napetniania i predkosci infuzji s

podane na oznakowaniu portu do napetniania.

Predkosc przeptywu jest niemozliwa do przewidzenia,

jesli tarcza wskazuje miedzy ustawieniami predkosci

przeptywu.

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.

Nalezy unikac kontaktu filtra z Srodkami czyszczacymi

(np. z mydtem lub alkoholem), bo moze to spowodowac

przeciek z usuwajacego powietrze odpowietrznika.

Nie wolno zakrywac filtréw przylepcem, gdyz moze to

blokowac odpowietrznik i hamowac wlew.

Nie wolno zanurza¢ pompy w wodzie. Nalezy zadbac o

ochrone pompy podczas wszelkich czynnosci mogacych

spowodowac zamoczenie pompy i filtra, jak np. branie
prysznica.

W razie jakiegokolwiek wycieku z pompy lub z zestawu do

podawania nalezy zamknac zacisk drenu. W razie potrzeby

wymieni¢ pompe.

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

Nie wolno dodawac filtra bez otworéw wentylacyjnych do

korica zestawu do podawania, bo moze to hamowac lub

zatrzymac predkos¢ przeptywu.

Predkos¢ przeptywu moze sie zmieniac ze wzgledu

na nastepujace czynniki:

Objetos¢ napetniania

- Napetnienie pompy objetoscia mniejsza niz objetos¢
nominalna zwieksza predkosc¢ przeptywu.

- Napetnienie pompy objetoscig wieksza niz objetos¢
nominalna zmniejsza predkos¢ przeptywu.

« Lepkosci/lub stezenie leku.

« Umiejscowienie pompy — pompa powinna by¢
umieszczona mniej wigcej na tym samym poziomie, co
cewnik:

- Umiejscowienie pompy powyzej tego poziomu
zwieksza predkos¢ przeptywu.

« Umiejscowienie pompy ponizej tego poziomu
zmniejsza predkos¢ przeptywu.



Temperatura

« Regulator SELECT-A-FLOW* nalezy nosi¢ na zewnatrz
ubrania i utrzymywac w temperaturze pokojowej.

« Aby zapewnic doktadna predko$¢ przeptywu, nie
wolno umieszczac terapii cieptem lub zimnem w
bliskim sasiedztwie regulatora przeptywu.
Temperatura bedzie miata wptyw na lepkos¢ roztworu,
co spowoduje wyzszg lub nizsza predkos¢ przeptywu.
Urzadzenie SELECT-A-FLOW* zostato skalibrowane
przy uzyciu fizjologicznego roztworu soli jako
rozcienczalnika i w temperaturze pokojowej (22 °C,
72 °F) stanowiacej srodowisko operacyjne. Predkos¢
przeptywu wzro$nie o okoto 1,4% przy kazdym
wzroscie 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 8-18 godzin. (Patrz tabela ponizej.)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

8 12112 15 18

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 zwigksza predkos¢ przeptywu.

Wskazania

Pompa ON-Q* przeznaczona jest do ciagtego podawania
leku (np. miejscowych Srodkéw znieczulajacych) do, lub
wokét, ran chirurgicznych i/lub w najblizszej okolicy
nerwow w celach dostarczenia znieczulenia regionalnego
lub kontroli nad bélem przed, w trakcie i po operacji. Drogi
podawania: srodoperacyjne, okotonerwowe, przezskdrne i
zewnatrzoponowe.

Pompa ON-Q* wskazana jest dla znacznego obnizenia
bélu i uzycia narkotykéw, 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

narkotykow.

Przeciwwskazania

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

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

Opis urzadzenia (Rysunek 1)

Pompa ON-Q* z urzadzeniem SELECT-A-FLOW* zawiera
regulator umozliwiajacy uzytkownikowi dostosowanie
predkosci infuzji.

© Port do napetniania

@ Pompa ON-Q*

© Zacisk

O Filtr usuwajacy powietrze

© Regulator zmiennej predkosci SELECT-A-FLOW*
@ Tarcza regulatora predkosci przeptywu

@ Klucz do tarczy zmiany predkosci przeptywu

@ Okienko predkosci przeptywu

© Zamykana pokrywa

Rysunek 1
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Etykieta leku (Rysunek 2)

Definicje symboli na etykiecie leku:
© Imieinazwisko pacjenta

© Data
© Godzina

O lek
© Dawka

Rysunek 2

Opis urzadzenia SELECT-A-FLOW*

Urzadzenie SELECT-A-FLOW* to regulator przeptywu,
pozwalajacy uzytkownikowi na regulowanie predkosci infuzji
przez przekrecenie klucza do tarczy zmiany predkosci przeptywu
na urzadzeniu. Predkos$¢ przeptywu miesci sie w obrebie
wstepnie nastawionych wartosci i jest oznaczona na kazdym
urzadzeniu.

Aby zapobiec niepozadanej manipuladji: (Rysunek 3)

1. Wyjac kluez do tarczy z urzadzenia, wyciagajac go na wprost.
Klucz do tarczy nalezy umiesci¢ w bezpiecznym miejscu, np.
zawiesi¢ go na kotku na klucze, na p6zniejszy uzytek.

2. Zamknac pokrywe na regulatorze zmiennej predkosci
przeptywu SELECT-A-FLOW*.

3. Dla zwiekszonej ochrony przed niepozadang
manipulacja, pokrywe mozna zablokowac na regulatorze
SELECT-A-FLOW* za pomocg opaski zaciskowej.
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Rysunek 3
Klucz do tarczy zmiany predkosci przeptywu

@ Okienko predkosci przepltywu

Opaska zaciskowa

Plastikowa

pokr$wa

Uwaga: W razie koniecznosci, pokrywe mozna zdjqc z
requlatora SELECT-A-FLOW* otwierajqc catkowicie pokrywe a
nastepnie pociggajqc prosto w gére plastikowe stopki w dolnej
czesci pokrywy.

/\ Ostrzezenie: Do uniknigcia manipuladji przez pajenta
nie wystarczy polegac na kluczu do tarczy SELECT-A-
FLOW* ani opasce zaciskowej.

Urzadzenie SELECT-A-FLOW* jest dostepne w wersjach
z dwoma zakresami predkosci przeptywu, réznigcych sie
kolorem przedniej strony urzadzenia:

Niebieski (1-7 ml/godz.)

« Predkos¢ przeptywu: 1,2, 3,4, 5, 6, 7 ml/godz.
Fioletowy (2-14 mi/godz.)

« Predkos¢ przeptywu: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 ml/godz.

Instrukcja uzytkowania
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

Napetnianie pompy ON-Q*: (Rysunek 4)

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

1. Zamknac zacisk.

2. Zdjac¢ nakrywke portu do napetniania.

3. Podtaczy¢ napetniona strzykawke do portu do napetniania.
Odwréci¢ pompe zgodnie z ilustracja.

4. Uchwycic strzykawke obiema rekami.

5. Naciskac ciggle na ttok, az zostanie wydana cata objetosc.
W czasie napetniania nie nalezy manipulowac pompa,
bo koricdwka strzykawki moze ulec ztamaniu. Powtarzac
tyle razy, ile jest to konieczne. Doktadnosc¢ strzykawki
wynosi =4%.
Uwaga: Wieksze pompy dostarczane sq z zestawami
uzupetniajgcymi do napetniania (patrz ulotka informacyjna
produktu).

6. Usunac urzadzenie do napetniania z portu do napetniania.



7. Zatozyc z powrotem nakrywke portu do napetniania.
Oznakowac etykiete odpowiednia informacja dotyczaca
leku i pacjenta.

Rysunek 4
Objetosc napetniania

/\ Przestroga: Pompy nie nalezy napetniac niedostateczng

objetoscia. Niedostateczne napetnienie pompy moze znacznie
zwiekszy¢ predkos¢ przeptywu. Nie nalezy przekraczac
maksymalnej objetosci napetnienia. (Tabela 1)

Tabela 1: Objetos¢ napetniania (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600
125 | 335 | 335 | 550 | 750
<50 <11 <1 | <16 | <23

/\ Ostrzezenie: Predkosc przeptywu jest nastawna.
Dawkowanie leku powinno by¢ ustalane

na podstawie maksymalnej predkosci przeptywu.
Pompa ma wstepnie ustawiona predkos¢ przeptywu
7 ml/godz. lub 14 ml/godz. (w zaleznosci od modelu).

Tabela 2: Dane referencyjne dla 24-godzinnego
dawkowania

Maks. predkos¢
przeptywu 7 ml/godz.

336 420 840

Maks. predkos¢

przeptywu 14 ml/godz. 6712

840 1680

Wzér:
mi/godz. x % stezenie leku x 10 x 24 godz. = dawka
24-godzinna (mg)

/\ Przestroga: Obliczenia oparte 0 nominalng predkos¢
przeptywu. Doktadnos¢ predkosci przeptywu jest zmienna.

Zalewanie zestawu do podawania
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

Uwaga: Urzqdzenie SELECT-A-FLOW* jest pakowane
z ustawieniem najwyzszej predkosci przeptywu, w celu
zmniejszenia do minimum czasu zalewania.

1. Otworzy¢ plastikowa pokrywe urzadzenia SELECT-A-
FLOW* (Rysunek 5).

2. Aby rozpocza¢ zalewanie urzadzenia SELECT-A-FLOW*,
upewnic sie, Ze wybrane jest ustawienie najwyzszej
predkosci przeptywu.

« Upewnic sig, ze wybrana predkos¢ przeptywu jest
ustawiona w okienku pod znacznikiem ml/hr v.

+ Mozna upewnic sie dotykiem, ze ustawiona jest
wybrana predko$¢ przeptywu.

3. Aby rozpocza¢ zalewanie, nalezy zwolnic zacisk i zdjac
pokrywke drenu.

Rysunek 5
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Rysunek 7

4. Zestaw do podawania leku jest zalany gdy wszystkie
przewody zostaty catkowicie oproznione z powietrza i
obserwuje sie wyptyw cieczy na koricu ztacza luer.

5. Przekreci¢ tarcze z powrotem do pozycji wytaczenia @ i
zamknac zacisk (Rysunek 6).

6. Zatozy¢ ponownie pokrywke drenu do momentu, kiedy
zestaw bedzie gotowy do uzycia.

Rozpoczecie infuzji
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

1. Podtaczy¢ dren do cewnika pacjenta. Upewnic sig, ze
potaczenie jest skutecznie umocowane.

2. Wybrac odpowiednig predkos¢ przeptywu, obracajac
tarcze na urzadzeniu SELECT-A-FLOW* do momentu,
az nastawiona predkos¢ przeptywu bedzie ustawiona
w okienku i rowno ze znacznikiem ml/hr ¥ z przodu
urzadzenia SELECT-A-FLOW* (Rysunek 7, 8).

« Mozna upewnic sie dotykiem, ze ustawiona jest
wybrana predkos¢ przeptywu.

3. Zwolnic zacisk.

Rysunek 8
Przyktady ustawienia predkosci przeptywu
3 ml/godz.

6 ml/godz.
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N\ Przestroga: W celu zapewnienia dokfadnej predkosci
przeptywu, ustawienie predkosci przeptywu musi sie znajdowac
w okienku i by¢ wyréwnane ze znacznikiem ml/hr v Nie
ustawiac tarczy pomiedzy liczbami. W przypadku ustawienia
tarczy pomiedzy liczbami predkos¢ przeptywu jest niemozliwa do
przewidzenia (Rysunek 9).

Rysunek 9

Niepoprawne ustawienie

Poprawne ustawienie

Uwaga: W razie ustawienia tarczy pomiedzy liczbami nie bedzie
mozliwe zamkniecie pokrywy (Rysunek 10).

Zmiana predkosci przeptywu w trakcie infuzji

1. Wiozy¢ klucz do tarczy w tarcze urzadzenia
SELECT-A-FLOW*.

2. Obracacklucz do tarczy, az zostanie wybrana nowa
predkos¢ przeptywu. Upewnic sig, ze wybrana predkos¢
przeptywu jest ustawiona w okienku i réwno pod
znacznikiem ml/hr w z przodu urzadzenia SELECT-A-
FLOW* (Rysunek 7, 8).

+ Mozna upewnic sie dotykiem, Ze ustawiona jest
wybrana predko$¢ przeptywu.

3. Wyjac klucz do tarczy z urzadzenia i schowac go w
bezpiecznym miejscu na pdzniejszy uzytek.

Podczas infuzji:
Zmiana wygladu i rozmiaru pompy moze nie by¢ widoczna
w ciagu pierwszych 24 godzin od rozpoczecia infuzji.
W miare podawania leku pompa bedzie stopniowo malec.
« Upewnicsig, ze:
« 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 obowiazujacymi w instytucji.

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

Dane techniczne

Doktadnos¢ podawania: Przy napetnieniu do nominalnej
objetosci, doktadnos¢ podawania urzadzenia
SELECT-A-FLOW* wynosi +20% oznakowanej predkosci
przeptywu w warunkach, gdy infuzje rozpoczeto 0-8 godzin
od napetnienia i jako rozcieficzalnik podawany jest
fizjologiczny roztwdr soli w temperaturze 22 °C/72 °F.

Typowa krzywa przeptywu
Predkos¢ przeptywu moze by¢ wyzsza lub nizsza na poczatku i
na koficu infuzji (Rysunek 11).

Rysunek 11 3ysowa krzywa przeptywu
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Procent czasu trwania 100%
podawania

Uwaga:

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

Warunki przechowywania

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

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

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

*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy

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

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

W celu zamdwienia dodatkowych Instrukgji
uzytkowania lub Wytycznych dla pacjenta prosimy o
kontakt: Halyardlirvine.Productinquiry@hyh.com lub
+1.949.923.2400
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Instrugoes de Utilizacad

Bomba ON-Q* com controlador de débito variavel SELECT-A-FLOW*

Informagdes Importantes

Ler o documento na integra antes de utilizar o

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

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

« Visitar www.halyardhealth.com ou contactar o seu
representante de vendas para obter as Gltimas informacdes
sobre o produto e fichas técnicas (apenas em inglés),
incluindo entre outros:

« ON-Q* com SELECT-A-FLOW¥, ficha técnica com
informacdes de dosagem do medicamento

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

« Sensibilidade ao latex
Perfusdo continua em pacientes pedidtricos

« Utilizagdo da bomba ON-Q* em cirurgia da mdo e
do pé Selecao do volume e do débito

« 0 que sabemos sobre a condrélise hoje
Utilizagdo da ON-Q* com sistemas de transfusao
peri-operatéria de sangue autélogo
Usp 797

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

«  Diretrizes para o paciente

A\ Adverténcia

0 débito é ajustavel. A dosagem de medicagao deve
basear-se no débito maximo. Para reduzir os potenciais
efeitos adversos:
« Adosagem de medicacao deve basear-se no
débito maximo (7 ou 14 ml/h).
« Aquantidade de medicacao ao longo do periodo
terapéutico e o tempo de administracao
podem ter uma variagao de até 20%. Tenha
esta variacado em consideraco ao determinar a
administracao de medicacao.
« Independentemente do débito prescrito, encha
abomba apenas com a dosagem de medicacao

adequada para administrar no débito maximo.
84

.

Devido ao risco de lesdo isquémica, nao se

recomenda a administracao de vasoconstritores,

tais como a epinefrina, para perfusées continuas
pelas seguintes vias de administracao: local
intraoperatorio e vias perineural e percutanea

(excluindo epidural).

0s medicamentos ou liquidos tém de ser

administrados de acordo com as instrugdes

fornecidas pelo fabricante do farmaco. 0 médico

é responsavel por prescrever o fairmaco com base

no estado clinico de cada paciente (como idade,

peso corporal, estado de doenca do paciente,
medicagdes concomitantes, etc.).

Néo hd alarme ou alerta aquando da interrupgao

de fluxo, pelo que nao sao recomendadas para

perfuséo com o dispositivo ON-Q* medicacdes de
suporte de vida cuja interrupcao ou administragao
insuficiente possam causar graves lesées ou
mesmo a morte.

Nao ha indicador do estado da perfusao da bomba,

pelo que deve ter-se cuidado em situagdes em que

medicagoes administradas em excesso possam
causar lesdes graves ou mesmo a morte.

A perfusao epidural de analgésicos estd limitada a

utiliza¢oes de cateteres internos, especificamente

concebidos para a administracao epidural.

Para evitar a perfusao de medicamentos nao

adequados para utiliza¢ao epidural, nao utilizar o

conjunto IV com portas adicionais. Recomenda-se

fortemente que os dispositivos utilizados para a

administracao de medicamentos por via epidural

sejam claramente diferenciados de todos os outros
dispositivos de perfusao.

Para evitar complicacoes, utilizar o menor débito, o

menor volume e a menor concentragao de farmaco

necessarios para produzir o resultado pretendido.

Em particular:

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

« Evitar colocar o cateter em espacos articulares.
Embora ndo exista qualquer relacao causal
definitiva estabelecida, alguma literatura
demonstrou uma possivel associa¢ao



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.

« Edaresponsabilidade do prestador de cuidados de

satide assegurar que o doente é informado sobre a
correcta utilizacao do sistema.

E da responsabilidade do profissional de saiide
modificar as diretrizes para o paciente, fornecidas
com a bomba, de acordo com o estado clinico do
paciente e a medicagao prescrita.

\ Atengdo

. @ Néo utilizar se a embalagem estiver aberta,
danificada ou se faltar uma tampa de protecdo.
Apenas para uma tnica utilizacdo. Nao reesterilizar,
nao reencher nem reutilizar.

Areutilizagao do dispositivo pode implicar os sequintes

riscos:

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

« Maior risco de infeccdo

«+ Ocluséo do dispositivo (ou seja, impede ou interrompe
a perfusao)

A bomba encontra-se estéril e apirogénica.

0 produto utiliza PVC plastificado com ftalato de
peHp di(2-etilexilo) (DEHP):

+ 0DEHP 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 utilizagdo de dispositivos médicos com DEHP em
mulheres gravidas, maes em aleitamento, bebés e
criancas devem ser avaliados antes da sua utilizao.

«Algumas solugdes podem ser incompativeis com o

material em PVC utilizado no conjunto de administracao.

Consultar o folheto informativo da embalagem do
medicamento e outras fontes de informacdo disponiveis
para aprofundar os seus conhecimentos sobre possiveis
problemas de incompatibilidade.
Encher a bomba completamente. Nao encher
suficientemente a bomba pode aumentar muito o caudal.
Nao exceder o volume de enchimento méaximo. (tabela 1)
0 volume de enchimento e o débito de perfusao nominais
encontram-se no rétulo na porta de enchimento.
0 débito é imprevisivel se for marcado entre as defini¢des
do débito.
0 clampe é fornecido para parar a perfusdo. Nao retirar

nem partir o clampe. Nao utilizar o clampe como um
sistema de administracdo intermitente.
Rolar a tubagem entre os dedos para promover o fluxo,
caso a tubagem tenha estado fechada com o clampe por
um periodo de tempo alargado.
Evitar o contacto de produtos de limpeza (como sabdo e
alcool) com o filtro devido a possibilidade de ocorréncia de
vazamento a partir do orificio de eliminacdo do ar.
Néo colar o adesivo sobre o(s) filtro(s), pois isso poderia
bloquear a ventilacao de ar e impedir a perfusdo.
N&o mergulhar a bomba em dgua. Ter cuidado para
proteger a homba 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 necessério.
« Néo eliminar a bomba e contactar a Halyard Health para
obter instrugdes de devolugao do produto.
Né&o adicionar um filtro sem ventilacdo a extremidade do
conjunto de administracdo, dado que tal pode impedir ou
parar o débito.
0s débitos podem variar devido ao:
Volume de enchimento
« 0enchimento da homba menos do que o volume
identificado no rétulo resulta num débito mais rapido.
« 0 enchimento da bomba mais do que o volume
identificado no rétulo resulta num débito mais lento.
« Viscosidade e/ou concentracao 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
« Odispositivo SELECT-A-FLOW* deve ser utilizado por
fora do vestudrio e mantido a temperatura ambiente.
- Para garantir a exatiddo do débito, ndo colocar terapia
quente ou fria muito préximo do controlador de
débito.
- Atemperatura afetard a viscosidade da solucdo,
resultando num caudal mais rapido ou mais lento.
« 0dispositivo SELECT-A-FLOW* foi calibrado
utilizando soro fisiol6gico normal como diluente
e a temperatura ambiente (22 °C, 72 °F) como o
ambiente de funcionamento. 0 débito aumentara
aproximadamente 1,4% a cada aumento de 0,6 °C/1 °F

.
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da temperatura e diminuird aproximadamente 1,4% a
cada diminuicdo de 0,6 °C/1 °F da temperatura.

Se refrigerada, deixar a homba atingir a temperatura
ambiente antes de utilizar.

Poderd demorar cerca de 8 a 18 horas até a bomba
atingir a temperatura ambiente. (Consultar a tabela
abaixo.)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

Armazenamento

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

Pressao externa

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

Indlcagoes de utilizacao
A bomba ON-Q* destina-se a administracao continua
de medicacdo (tal como anestésicos locais) em feridas
operatdrias ou dreas adjacentes e/ou em pontos muito
préximos de nervos para anestesia regional pré-
operatéria, perioperatdria e pds-operatéria e/ou para
controlo da dor. As vias de administragdo incluem: local
intraoperatério, perineural, percutanea e epidural.

+ Abomba ON-Q* esté indicada para reduzir
significativamente a dor e o uso de narcéticos em regimes
de anestesia local em feridas operatdrias ou dreas
adjacentes ou em pontos muito préximos de nervos,
revelando-se mais eficaz que o sistema de controlo da dor
com recurso exclusivo a narcdticos.

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

« Abomba ON-Q* ndo foi concebida para administracao
intravascular.
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Descricao do dispositivo (Figura 1)

Abomba ON-Q* com dispositivo SELECT-A-FLOW* contém
um controlador incorporado que permite que o utilizador
ajuste o débito de perfusao.

@ Porta de enchimento

@ Bomba ON-Q*

© Clampe

@ Filtro de eliminacao do ar

© Controlador de débito varidvel do dispositivo SELECT-A-
FLOW*

O Seletor do débito

@ Chave do seletor de mudanca do débito

© Janela do débito

© Tampa bloqueavel

Figura 1




Rétulo do medicamento (Figura 2)
Defini¢des dos simbolos no rétulo do medicamento:

@ Nome do doente
® Data

© Hora

O Medicamento
© Dosagem

Figura 2
°
|

o1

°D

Descri¢do do dispositivo SELECT-A-FLOW*

0 dispositivo SELECT-A-FLOW* é um controlador de fluxo que
permite ao utilizador ajustar o débito de perfusdo rodando

a chave do seletor de mudanca do débito no dispositivo.

0 débito situa-se dentro de um intervalo predeterminado e é
indicado em cada dispositivo.

° &)
o CJc

Para desencorajar a adulteracao: (Figura 3)

1. Retire a chave do seletor do dispositivo, puxando-a a
direito para fora. Guarde a chave do seletor num local
sequro para utilizacao posterior como, por exemplo, presa
aum porta-chaves.

2. Fechar a tampa sobre o controlador de débito varidvel do
SELECT-A-FLOW*.

3. Para uma maior resisténcia a adulteracdo, a tampa pode
ser bloqueada sobre o controlador varidvel do débito do
SELECT-A-FLOW* utilizando um atilho.

Figura 3
g Chave do seletor de mudanga do débito

Tampa de pldstico @ Janela do débito
i =4

— Atilho

—

Observacao: Se assim o desejar, a tampa pode ser igualmente
retirada do SELECT-A-FLOW?, abrindo-a totalmente e
depois puxando os pés de pldstico para cima na parte de
baixo da tampa.

/N Adverténcia: Nao confiar unicamente na chave do
seletor nem no atilho do SELECT-A-FLOW* para impedira
adulteracao por parte do doente.

0 dispositivo SELECT-A-FLOW* estd disponivel em dois
intervalos de débito e distingue-se pela cor a face do
dispositivo:

Azul (1 ml/h-7 mi/h)

«Débito: 1,2,3,4,5,6e7ml/h
Roxo (2 mi/h-14 mi/h)

«Débito: 2,4,6,8,10,12e 14 ml/h

Instrugdes de utilizacao
Utilizar uma técnica asséptica

Enchimento da bomba ON-Q*: (Figura 4)
Observagao: Sequir os protocolos hospitalares e os
regulamentos aplicaveis 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
abomba, conforme ilustrado.

4. Agarrar na seringa com ambas as maos.

5. Pressionar o pistao de forma continua até que todo o
contetido 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%.

Observagao: Sdo fornecidos conjuntos de extensdo para
enchimento com bombas de maior dimensdo (consultar o
folheto informativo do produto).

6. Retirar o dispositivo de enchimento da porta de
enchimento.

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

Figura 4
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Volume de enchimento

/N ATENGAO: Encher a homba completamente. Nao encher
suficientemente a bomba pode aumentar muito o caudal. Nao
exceder o volume de enchimento méximo. (tabela 1)

Tabela 1: Volume de enchimento (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <1 | <16 | <23

/\ Adverténcia: 0 débito é ajustavel. A dosagem de
medicacao deve basear-se no débito maximo. A bomba
esta predefinida para 7 mi/h ou 14 ml/h (dependendo
do modelo).

Tabela 2: Referéncia de dosagem de 24 horas

Débito max. 7 ml/h 336 420 840
Débito mdx. 14 mi/h 672 840 1680
Férmula:

mi/h x % concentragdo do fdrmaco x 10x 24 h = dose durante
24 h (mg)

/N Atengao: Os calculos sao feitos com base no débito
identificado no rétulo. A exatidao do débito varia.

Preparacdo do conjunto de administracao
Utilizar uma técnica asséptica

Observacao: 0 dispositivo SELECT-A-FLOW* é embalado com
0 débito na definicdo mais elevada para minimizar o tempo
deescorva.

1. Abrir a tampa de plastico do dispositivo SELECT-A-FLOW*
(figura 5).

2. Parainiciar a escorva do dispositivo SELECT-A-FLOW*,
certifique-se de que € selecionada a definiao de débito
mais elevada.

Certifique-se de que o débito selecionado esta

alinhado dentro dajanela abaixo damarcade ml/hr v.

0 tato permitird ao utilizador garantir que fica definido

0 débito selecionado.

3. Abrir o clampe e retirar a tampa da tubagem para comegar
a escorva.

Figura 5

4. Quando todo o ar for eliminado de toda a tubagem e se
observar débito de fluido na extremidade do Luer-lock, o
conjunto de administracdo estard escorvado.

5. Rodar o seletor novamente para a @, posicao de desligado
e fechar o clampe (figura 6).

6. Voltar a colocar a tampa da tubagem até estar pronta a
usar.



Inicio da perfusao
Utilizar uma técnica asséptica

1. Ligar a tubagem ao cateter do paciente. Certificar-se de
que a ligacdo estd segura.

2. Selecione o débito adequado, rodando o seletor do
dispositivo SELECT-A-FLOW* até o valor do débito estar
dentro da janela e alinhado com a marca de ml/hr v na
face do dispositivo SELECT-A-FLOW* (figuras 7 e 8).

« 0 tato permitird ao utilizador garantir que fica definido
0 débito selecionado.
3. Abrir o clampe.

Figura 8
Exemplos de definicdes do débito
3ml/h

6ml/h

/N Atengao: A definicio do débito tem de estar dentro da janela
e alinhada com a marca de ml/hr ¥ para assegurar o débito exato.
Néo escolher uma opgdo com o seletor entre nimeros. O débito é
imprevisivel se for marcado entre niimeros (figura 9).

Figura 9

Alinhamento incorreto Alinhamento correto

Seloct-A-Flow

Seloot-A-Flow Solect A Flow

Figura 10

il

4
Q 12

Observagao: A tampa ndo fecha se a selegdo tiver sido feita entre
ntimeros (figura 10).

Mudar o débito durante uma perfusao

1. Insira a chave do seletor no seletor do dispositivo
SELECT-A-FLOW*.

2. Rode a chave do seletor até o novo débito ser selecionado.
Certifique-se de que a definicao do débito selecionada
estd dentro da janela e alinhada com a marca de ml/hr v
na face do dispositivo SELECT-A-FLOW* (figuras 7 e 8).

« 0 tato permitird ao utilizador garantir que fica definido
0 débito selecionado.

3. Retire a chave do seletor do dispositivo e coloque-a num local

sequro para utilizagdo posterior.

Durante a perfusao:

Uma alteracdo no aspeto e no tamanho da bomba poderd

ndo ser evidente durante as primeiras 24 horas apés o

inicio da perfusdo.

A medida que o medicamento é administrado, a bomba

torna-se progressivamente mais pequena.

Certificar-se de que:

« 0 clampe esté aberto.

« Certificar-se de que ndo 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 perfusao:
A perfusdo estd terminada quando a bomba fica vazia.
+ Fechar o clampe, desligar e eliminar a bomba de acordo
com o protocolo da sua instituicdo.

Observacao: Se a bomba ndo tiver tido o desempenho
esperado, ndo a elimine. Contactar a Halyard Health

para obter instrugoes de devolugdo do produto:
HalyardirvineProductComplaint@hyh.com ou telefone para o
nimero +1.800.448.3569.

Especificages técnicas

Exactidao da administracao: Quando o dispositivo

for cheio até ao volume indicado no rdtulo, a exatidao de
administracao do dispositivo SELECT-A-FLOW* é de +20%
dos valores indicados no rétulo quando a perfusao for iniciada
0 8 horas apds o enchimento e for administrado soro
fisiolégico normal como diluente a 22 °C/72 °F.

89



Curva tipica de fluxo
0 débito pode ser mais elevado ou mais baixo no inicio e no
fim da perfusao (figura 11).

Figura 11
Curva tipica de débito
2 1IN
S P N N Yolume_ |
= nominal
R I B
Tempo de administracdo 100%
percentual
Observacao:

Ndo se encontra ldtex na via de liquidos nem em contacto com a
pessoa. Consultar o boletim técnico da sensibilidade ao Idtex em
em www.halyardhealth.com.

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

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

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

*Marca registada ou marca comercial da Halyard Health,
Inc. ou respetivas filiais. © 2015 HYH. Todos os direitos
reservados.

Para obter mais informacoes, ligar para o nimero
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (apenas em Inglés)
ou visitar www.halyardhealth.com para informagées
sobre os produtos e fichas técnicas mais recentes.

Para pedir instrugdes de utilizacao adicionais ou

as diretrizes para o paciente, enviar um email para
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com ou telefonar
para o nimero +1.949.923.2400
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MHCprKI.IMiI no NpuMmeHeHno

Hacoc ON-Q* c perynatopom nepemenHoii ckopocti SELECT-A-FLOW*

BaxHaa UHdpopmauusa

Mlepen skcnnyatauueit ycrporictea ON-Q* nonHocTbo

03HaKOMbTECb C HACTOALLYMM JOKYMEHTOM. TiLjaTeNbHO
cobntopaiiTe BCe MHCTPYKLMK, uTOObI 06ecneynth
6e30nacHocTb nawyuenTa u (un) nonb3oBarens.

Wudopmaumna gna nonb3osarens

3a KpyrnocyToyHOI TeXHNYECKOi NOAAEPXKKON

obpaLyaiitecs no Tenedowy 1-800-444-2728 unu

+1-949-923-2400 (TONbKO NO-aHMNIACKM).

Nocetute www.halyardhealth.com unu obpatutecs

K BaLuemy TOproBomy npezcTaBuTeNio 3a camoit

nocnesHeil MHopmaLyeit 0 NpoayKTe U TeXHYECKIMM

6lonneteHaMM, BKMIoYaA (TONbKO NO-aHIMIACKK), B uncne
npouny, Cegylouiye:

+ Wudopmaunsa o 4o3upoBaHUmM NekapcTsa ¢
nomolibto Hacoca ON-Q* ¢ SELECT-A-FLOW*,
TeXHUYecKuii GlonneteHb

«  [lpumeneHne Hacoca ON-Q* B cpesse MarHuTHoro
pe3oHatca (MP)

« UYyBCTBUTENBHOCTb K NaTeKCy

+ HenpepbiBHas uHy3ua y neguatpuyeckux
nauyeHToB

«  [lpumenenne Hacoca ON-Q* npu xupypruyeckux
BMeLLATeNbCTBAX Ha KUCTAX PYK U CTYMHAX Bbibop
06bema it CopocTyt NoToka

« Y70 Mbl CETOZIHA 3HAEM 0 XOHZpONM3e

«  [lpumeHeHne Hacoca ON-Q* ¢ cuctemamu
ayToremoTpaHcy3um B XoZie XUpypruyeckoro
BMeLLaTeNbCTBa

. USP797

+ Bnuanne npopomKuTeNbHOCTU XpaHeHA Ha
CKOPOCTb MOTOKA NPE/BAPUTENIbHO 3aM0NHEHHBIX
3N1acToMepHbIx Hacocos ON-Q*

« PyKoBoACTBO AnA NaumenTa

/\ Mpepynpexnexue

(KOPOCTb NOTOKA MOXHO U3MEHUTb. ﬂo3upom(a
NleKapcTBa A0/MKHA 0CHOBbIBATb(A Ha
MaKcMManbHom CKOpOCTK NOTOKA. Y106bI CHU3UTD
PUCK BO3MOXXHbIX HeXenaTeNbHbIX ABNEHMIA:

« [lo3upoBKa neKapcTBa JOMKHA 0CHOBbIBATbC(A
Ha MaKCMManbHoii ckopocT notoka (7 unu 14
mn/vac).

+ KonuuectBo nekapcrBa, BBefieHHoe 3a
Bpems NieYeHus 1 Bpems A0CTaBKU, MOXeT
pasnuyatbca makcumym Ha 20 %. Mpun
onpepeneHuy 4o3bl NofaBaemMoro ieKapcrsa
CefyeT yunTbiBaTh 3Ty U3MEHUUBOCTD.

+ BHe 3aBMCUMOCTM OT NPONMCAHHOI CKOPOCTH
NOTOKa 3anoNHANTe HacoC KONMYECTBOM
neKapcTBa, A0NYCKalOWMM BBEEHUE
MaKMManbHoi CKOPOCTbIo.

BcnepctBue pucka BOSHUKHOBEHUA UILEMUYECKOI

TpaBMbl He peKOMeHAYeTCA NCNoNb30BaTh

BAa30KOHCTPUKTOPbI, TaKMe KaK 3nuHepuH, npu

HenpepbIBHOM NHY3UN CnepylowmMmm cnocobamu:

HenocpeACTBEHHO B MeCTO XUpYpPruyeckoro

BMeLLaTeNb(TBa, NePUHEBPANIbHO U UPECKOKHO

(3a mcknoueHnem SnuaypanbHoii NHGY3un).

JlekapcTBa UAN XKNAKOCTU HEO6XOAUMO BBOAUTD

COrNacHo MHCTPYKLMAM NPOM3BOAUTENS NeKapCTB.

Bpau HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a Ha3HaueHne

NeKapCcTBeHHbIX NpenapaToB B COOTBETCTBUM ¢

KNMHUYECKUMU XapaKTepUCTUKaMM COCTOAHNA

KaXporo naynenTa (Takumu, Kak Bo3pacr,

Macca Tena, cTeneHb pasBuTuA 6onesHu,

CoNyTCTBYIOLME NeKapCTBa U Ap.).

Mpu npepbiBaHNN NOTOKA He NOAAETCA CUrHan

TpeBOry WK NpeaynpexaaloLuii curdan,

nostomy ycrpoiicteo ON-Q* He pekomenpyetca

UCnonb3oBaTh ANA MHY3UM NpenapaToB

ANA NoAAepXKaHNaA MuHefeATeNbHOCTH,

npeKpaLieHune Unn HefoCTaToYHbIi 06bem

Nolauu KOTOPbIX MOTYT NPUBECTH K TAMKENbIM

HapyLIeHUAM UK CMepTH.

Ha Hacoce oTcyTcTBYeT MHAMKaTOP CTaTyCa

MHPy3MM, N03TOMY HeobXopMMmo cobniopaTh

0CTOPOXKHOCTb B TeX CNy4asXx, KOrAa upesmepHas

noAava eKapCcTBa MOXeT NPUBECTY K TAKENbIM

NOBPEXAEHNAM UNU CMEPTH.

JnuaypanbHan MHOY3NA aHaNbreTMKOB

no3BoAAET UCNONb30BaThb TONbKO NOCTOAHHbIE

KaTeTepbl, NpeiHa3HaueHHble UCKNIOUNTENbHO

ANA SnuAypanbHoit noaaun. [ina Toro 4to6bl

npefoTBPATUTL UH(Y3MI0 NEKAPCTB, He

npeHa3HaYeHHbIX ANA SNUAYPanbHOro

BBe/leHNsA, He NoMb3yiiTech KanenbHuLei ¢

AONONHNTENbHbIMM 0TBepcTUAMM. HacToATenbHo

peKkomeHAayeTca, uTo6bl ycTpoiicTBa AnA
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BBe/leHUA NIeKapCTB SNUAYPanbHbIM nyTem
YeTKO 0TANYANUCh OT BCeX MPOUNX UHPY3UOHHDIX
YCTPOWCTB.

+ Bo usbexanue ocnoxHeHnit ucnonb3yiire
camble HU3KMe pacxof, 06bem 1 KoHLeHTpaLuio
neKapcTBa, HeobXoauMble ANs CO3AaHNA
Henaemoro pesynbrara.

B yactHocTH:

« He BBOAMTE KaTeTep B AUCTaNbHbIE KOHLbI
KOHeYHOCTel (Takne, Kak NanbLbl HOT 1 PyK,
HOC, YLK, NEHNC, U NP.), FAe MOXET NPON30MTH
CKOMJIeHHe XKNAKOCTEl, YTO MOXKET NPUBECTH K
MLeMUYecKoMy NOBPeXAEHUI0 N HEKPO3Y.

«+ He BBOAMTE KaTeTep B cycTaBHblE Wenu.

XoTA npuyMHHAA B3aUMOCBA3b TOYHO He
YCTaHOB/EHA, HEKOTOPbIE Hay4Hble lAHHbIe
YKa3bIBalOT Ha BO3MOMHYI0 (BA3b MeXAY
HenpepbIBHOI BHYTPUCYCTaBHOI MHpY3ueil
(ocobeHHO GynuBaKkauHoM) 1 nocneAyiowUMm
pasBuTMEM XOHApONHK3a.

« He HaknapbiBailTe TYrUX NOBA30K, OHN MOTYT
OrpaHNuNTb KpoBOCHaGKeHue unu auddysuio
XUAKOCTEN.

+ Jleye6Hoe yupexieHune oTBeyaeT 3a 0byueHne
nauveHTa npaBunam nonb30BaHUA CUCTEMOIA.

+ Jleye6Hoe yupexifieHne 0TBEYaeT 3a BHeCEHNe
M3MeHeHHUil B pYKOBOACTBO ANA NaLMEHTa,
nocTaBnAemoe B KOMMNEKTe C HACOCOM, B
COOTBETCTBUM ¢ KNMHUYECKUMU XapaKTepuCTUKamm
COCTOAAHMA NaLYeHTa U BBOAUMbIM IeKapCTBOM.

/\ MpepocTepexenne

. @ He ncnonb3yiite copepxumoe, ecin Naker BCKPbIT,
MOBPEX/EH, MW B CIyYae OTCYTCTBUA 3aLUNTHOTO
Konnauka.

. Tonbko AnA 0HOPa30BOro cnonb3oBaHus. He
CTepunn3yiiTe, He 3aN0NHAITE 1 He NCNONb3yiiTe
MOBTOPHO.

lloBTOpHOE UCNONb30BaHMe YCTPOICTBA MOXeT NPUBECTH

K CneyoLyum puckam:

« Pucky HenpaBuAbHOTO GYHKLMOHMPOBAHMI
YCTPOiicTBa (HaNpUMep, HETOYHOII CKOPOCTY NOTOKA)

«  [loBblLIEHHOMY PUCKY HHOEKLM

« Pucky 3aKynopKv ycTpoiicTBa (T. €. BOSHUKHOBEHUA
noMex unu npekpaLieHna nHysum)

+ Hacoc nocTaBnAeTca cTepunbHbIM 1 anuporeHHbIM.

. Mpw u3rotoBneHun npoaykta npumensanca MBX,

DEHP nnacTuduuupoBaxHblit A3 (au (2-3tunrekcun)
dTanatom):
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« 1310 — nnactudukatop, LUMPOKO NpuMeHAeMblii
NPy U3rOTOBAEHINM MEANLIMHCKMX YCTPOIACTB. Ha
CerofHALLHMIA AeHb He CyLecTBYeT ybeauTenbHOIl
HayuHbIX [I0Ka3aTeNbCTB BPeAHOCTY KOHTaKTa ¢ 1310
ANA yenoseka. Tem He MeHee, nepes NpUMeHeHnem
cogepxatuux 1370 unennii MegULIUHCKOrO
Ha3HaueHua y 6epemMeHHbIX eHLLIH, KOPMALLUX
matepeii, fieTeil paHHero BO3pacTa u feteil cepyet
NpoaHanu31poBaThb CBA3aHHbIE C3TUM PUCK U
0KULAEMYI0 NONb3Y.

+ Hekotopble pacTBopbl MOryT 6bITb HECOBMECTUMBI
C NONMBMHUNXNOPUAOM, NCMONb3YeMbIM B Habope
AnA BBefeHnA. CM. BKNajbiL B yNakoBKy exkapcrsa
11 NPoYKe FOCTYNHbIE UCTOYHMKN MHBOPMALMK,
uT06b1 607186 NOAPOOHO Pa306paTHCA € BOSMOKHBIMY
npo6nemamu HecOBMeCTUMOCTU.

3anonHaiite, Kak MUHUMYM, 0 MUHUMANbHOTO 06bema.

HenoctaToyHoe 3anonHeHune Hacoca MOXeT 3HaUUTeNbHO

YBENYUTb CKOPOCTH NOTOKA.

He npeBbiwaiite MakcMManbHblil 06bem 3anonHeHua

Hacoca. (Tabnuua 1)

06bem 3anonHeHNa 1 CKopocTb MHGY3UM YKa3aHbl Ha

3anpaBoYHOM OTBEPCTUN.

Ecnu rpapynpoBaHHbIii AUCK YCTaHOBREH MeX Ay

ABYMA 3HaYeHUAMMU, CKOPOCTb NOTOKA NpefckasaTh

HEBO3MOXHO.

3a)uMm npeaHa3HaueH Ana 0CTaHOBKM MHPY3un. He

ynanaiite v He nomaiite 3axum. He ucnonb3yiite 3axum

ANA N0AauN ¢ nepepbiBamu.

Ecnu Tpy6Ka Haxogunack B 3axuUMme B TeueHne

NPOAOMKUTENbHOTO NepUoAA BpeMeHH, packataiiTe ee B

NafioHAX, uTo6bI 001erYnTb TEYEHMe KUAKOCTU.

He nonyckaiite KOHTaKTa Mexay MOKLLUMI CPeACTBAMN

(Takumm, KaK MbINO AN CINPT) 1 GUALTPOM, NOTOMY

4TO MOXET NPOU30ITH yTeUKa U3 BO3AYXOBbINYCKHOrO

Knanaa.

He 3aknewBaiiTe GunbTp(bl), TaK KaK 370 MOKET

3a6N10KMPOBATh BbIXOAHOE OTBEPCTUE ANA BO3AYXA U

MoMelLLaTh NPOBeAeHIt0 Hy3uu.

He norpy»aiite Hacoc B Bopy. beperuTe Hacoc B xope

M0OBCe/IHeBHOI AeATENbHOCTY, NPeACTaBAAIOLLEN PUCK

nonajaHua BNaru Ha Hacoc, Hanpumep Npu npueme

Aywa.

Mpu 06Hapy»xeHum oot yTeukn U3 Hacoca unu Habopa

BBE/EHNA 3aKpoiiTe 3aXuMm Tpy6Ku. [pu HeobxoaMMoCTH

3aMeHuTe Hacoc.

+ He BbibpacbiBaiite Hacoc 1t 06paTUTeCh B KOMMaHMio

Halyard Health 3a uHcTpyKuUMAMY O BO3BpATY n3aenus.

He po6aBnaiite K KOHLY Habopa BBeeHA HENPOAYBHOI



unbTp. OH MOXeT NomelLaTb WK BOCNPenATCTBOBATb

nHy3mm.

CKOpOCTb NOTOKA MOXET U3MEHATbCA B

3aBUCUMOCTH OT CeAyioLuX GaKkTopoB:

06bem 3anonHeHusA
« Ecnm Hacoc He 3anoHeH 0 HOMUHana, CKopocTb

M0TOKa OKaXeTCA 6onee BbICOKOIA.

« 3anonHeHue Hacoca Ao Gonee BbICOKOTO, Yem
HOMUHaNbHbIiA, yPOBHA BbI3bIBaET bonee HU3KYI0
CKOpOCTb MOTOKA.

« BA3KoCTb 1 (MNK) KOHLEHTPaLUA NneKapcTBa.

« PacnonoxeHune Hacoca — nomecTuTe Hacoc
NpUMePHO Ha OAHOM YPOBHE C MeCTOM BBe/ieHNA
Katetepa:

« PacnonoxeHue Hacoca BblLle 3TOr0 YPOBHA
YBENNYMBAET CKOPOCTb MOTOKa.

« PacnonoxeHue Hacoca HXe 3TOr0 YPOBHA
YMeHbLLUAET CKOPOCTb NOTOKa.

Temneparypa

« Hocute ycrpoiictBo SELECT-A-FLOW* nosepx opexzbl
11 \epXuTe ero Npu KOMHaTHOI Temneparype.

« Yro6bl 06€CNEUnTb TOUHOCTb CKOPOCTI NOTOKA, He
NpUMeHAIATe XONOA0BYHO AV TENNOBYI0 Tepanuio
B HenocpezCTBEHHOI 61130CTH OT perynatopa
CKOpoCTH.

«  BA3KocTb pacTBOpa 3aBMCUT OT TeMnepaTypbl U
3ameAnAeT UK yBeNMUNBAET CKOPOCTb NOTOKA.

« Ycrpoiicto SELECT-A-FLOW* oTkanu6poBaHo ¢
1CN0Nb30BaHNeM Gu3nonornyeckoro pacTBopa
B KauecTBe pa3baBuTens B yCnoBUAX KOMHATHOI
Temnepatypbl (22 °C, 72 °F). CkopocTb notoka
YBeNNUNBAeTCA NpuMepHo Ha 1,4 % npu noBblLLeHNN
Temnepatypbl Ha 0,6 °C/1,0 °F u chuxaetca
npuMepHo Ha 1,4 % npu cHUXeHUn TemnepaTypbl Ha
0,6 °C/1,0 °F.

« Ecnm Hacoc xpaHunca B XonogunbHuke, nepes
11CN0AIb30BaHNEM ero HeobXoA1Mo 0BeCTU A0
KOMHATHOIl Temneparypbl.

« JlocTixeHune HacocoM KOMHATHOI TemnepaTypbl

MOeT 3aHATb NpumMepHo 8-18 yacoB. (Cm. Tabnuuy
HIKe)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

XpaHeHue

« XpaHeHue 3anonHeHHoro Hacoca ON-Q* 6onee 8 yacos fo
Hayana uHy3um MoXeT 3amMeNNTb CKOPOCTb MOTOKA.

[laBneHune n3BHe

« JlaBneHue n3BHe, Hanpumep CxaTie UK CAABANBaHNE
Hacoca TenoMm, YBENMUMBALT CKOPOCTb MOTOKA.

MokasaHua K npumeHeHuo

«Hacoc ON-Q* npegHa3HaueH ana obecneyenns
HenpepbIBHOI N0AuY NeKapcTB (Takux, kak MecTHbIi
QHeCTeTUK) B XUPYpriveckie paHbl uan B6AU3N HUX 1
(nm) B HeNocpeACTBEHHOI 6IM30CTY OT HEPBOB C LieNbk
NpOBEAEHNA MECTHOI aHeCTe3nI 0, BO BPEMA 1 nocne
onepauuu u (unu) ana obesbonusaxua. BoamoxHble
METO/ibl BBEZEHUA NEKAPCTB BKAIOUAIOT: Yepe3 MecTo
NpoBeeHNA onepawyu, nepuHeBPanbHbIi, UpecKoXHblii
11 3NUAYpPanbHbIN.

« Hacoc ON-Q* nokasaH B Lienax 3HAUUTENbHOTO CHIKEHUS
60711 11 NCNONb30BAHNA HAPKOTUYECKNX CPEACTB NPU
MOfaye MeCTHbIX aHECTETIKOB B XUPYPrinyeckue paHbl
AN BOMNU3M HIX N B HEMOCPEACTBEHHON 6aM30CTI
0T HEPBOB N0 CPaBHEHUK C 06€360N1MBaAHNEM OFHUMU
HapKOTUYECKNMI CPeACTBAMM.

MpotuBonokasanua

+Hacoc ON-Q* He npeaHa3HaueH AnA nojaun Kpoewm,
MPOAYKTOB KPOBM, MMMIE0B, IMYNbCHIi XUPOB UN
MONHOT0 NAPeHTEPANbHOTO NUTAHNA.

+ Hacoc ON-Q* He npefHa3HaueH AnA BHYTPUCOCYAUCTON
nogaum.

Onucanue ycrpoiictsa (Puc. 1)

Hacoc ON-Q* c yctpoiictom SELECT-A-FLOW* cHabxen
perynaTopom, N03B0ASLIAM NONb30BATENIO U3MEHATH
CKOPOCTb UHPY3UM.

© 3anpasouHoe oTBepcTMe

© Hacoc ON-Q*

© 3axum

O Vnanawowmii BO3AYX $punbtp

© Perynatop nepemenHoit ckopoctn SELECT-A-FLOW*
@ [papynpoBaHHblii AUCK CKOPOCTY NOTOKA

@ Kniou nepemenbl ckopocTi

@ Okwo ckopocTy noToKa

© Kpbiwka
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JTMKeTKa neKapcTBa (puc. 2)
Onpegenenns yCnoBHbIX 0003HaYEHMIl Ha ITUKETKe
NlekapcrBa:

@ 010 nauventa
O lara

© Bpews

O lexapcrso

O o3

Puc.2

3]

Onucanue ycrpoiicta SELECT-A-FLOW*
Yerpoiicteo SELECT-A-FLOW* npenctaBnaet coboit
perynaTtop CKopocTi noToKa, ﬂO3BOﬂm0LI.lI/II7I nonb3oBartesnto
HaCTpauBarb CKOPOCTb UHQY3UM, NOBOPAUMBASA
rpajlynpoBaHHblil AUCK, YCTaHOBNEHHDIIl Ha YCTPOIACTBe.
CKOpOCTb NOTOKA HaXOAUTCA B 3apaHee YCTaHOBMEHHDIX
npezenax ¥ nomeyeHa Ha Kaxaom I'Ipl/l60p€.
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Yr06b1 NpeOTBPaTUTL HECAHKLINOHMPOBaHHOE

BMeLUaTenbcTBo: (Puc. 3)

. YnanuTe Knoy nepemeHbl CKOPOCTU U3 YCTPOIACTBA,

BbITAHYB €ro npsAMo Beepx. lomecTuTe Koy B

HajieXHoe MecTo, Hanpumep Ha bpenok, 1o cieaytuiero

noNb30BaHNA.

3aKpoiiTe KPbILLKY Ha perynaTope nepemeHHOi CkopocTy

SELECT-A-FLOW*.

. [ins yBenuueHna conpotuBnaemocT
HeCaHKLMOHMPOBAHHOMY BMELLATENbCTBY KPbILUKY
MOXHO NPUKPenuTb K perynatopy nepeMeHHoi ckopoctu
SELECT-A-FLOW* npu nomoLyy CTaxKu.

Puc. 3

N

w

Kntod nepemenl ckopocmu

ﬁ% OKHo ckopocmu nomoka

(maxka

[nacmmaccosas KpblWKa

Npumeyanue: 1o xenanuto kKpbILKy MOXHO CHAMb ¢
ycmpoticmea SELECT-A-FLOW*, omkpei6 ee yenukom, a
3amem BbIMAHYB ee NPAMO 88epX 3a NIACMMACCOBbIE HOXKU,
PacnonoxeHHble HA OHe KPbILKU.

/\ Npepynpexpenve: He cnepyet nonaratbea

Ha T0, 4TO KNI0Y MepemMeHbl CKOPOCTH YCTPOIiCTBA
SELECT-A-FLOW* unu cTaMKa npepoTBparat
HecaHKLUMOHMPOBaHHOE BMelLaTeNbCTBO NaUueHTa.

Boinyckatotca e mogenu ycrpoiicta SELECT-A-FLOW*
C ABYMA pa3NnyHbIMM 1ana3oHaMu CKOPOCTU MOTOKa,
pa3nuualoLyuecs o UBETY INLEBOIT MaHeM YCTPOiiCTBa:

Cunnii (1-7 mn/yac)

- Ckopoctb notoka: 1,2, 3,4, 5,6, 7 mn/uac
OuonetoBblit (2—14 mn/yac)

« CkopocTb notoka: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 mn/vac



WNHCTpyKUMA no npumeHeHnio
Cnedyiime acenmuyeckomy memody

3anonHeHue Hacoca ON-Q*: (Puc. 4)
TMpumeyanue: [lpu 3anonHeruu Hacoca co6ntwodaiime
npomokosbl 60bHUYb! U elicmayioLjee 3aKoH00amenbcmeo.

1. 3akpoiiTe 3auMm.

2. (HumuTe KONMAYoK C 3anpaBoOYHOro 0TBEPCTUA.

3. MpucoeanHuTe HANONHEHHBII WNPUL K 3aNpaBOYHOMY
oTBepCTMio. [lepeBepHUTE HACOC, Kak NOKa3aHo Ha
PUCYHKe.

4. [lepxuTe Wnpuy ABYMA pyKamu.

5. Haxumaiite Ha nnyHxep 6e3 nepepbiBoB, Noka He
BBe/IeTCA BCA [103a. He ZiepxuTe Hacoc B pykax Bo Bpems
Habopa 103bl, KOHYMK LUNPULIA MOXET OTNOMUTBCA.
[ToBTOpHTE NO Mepe HeobxoaMMOCTH. TOUHOCTD
3anoNHeHNA WpuLa cocTaBnaet £4 %.

Npumeyanue: imetomca npunoxeHus o1 Habopa 003 ¢
Gonbwumu o 8eUYUHE HACOCAMU (CM. NPUNOXEHHYIO K
npubopy dokymermayuro).

6. Ypanute ycTpoiiCTBO 3aM0NHEHNA C 3aNPaBOYHOrO
0TBepCTUA.

7. 3aKpoiite 3anpaBouHoe oTBepcTye konnaukom. Hakneiite
3TUKETKY € COOTBETCTBYI0LLEI hapMaLieBTIYeCKO
NHGOpMaLeit v MHdopmaLneil 0 naLmeHTe.

Puc. 4

06bem 3anonHeHus

N\ NMpepocrepenenme: 3anonkaiite, Kak MUHIMYM,

110 MUHUManbHoro 06bema. HezlocTaTouHoe 3anonHeHne
Hacoca MOXET 3HaUNTENbHO YBENNYUTb CKOPOCTb NoToKa. He
npeBblLLaiiTe MaKCUMaNbHblil 06bem 3anoNHeHua Hacoca.
(Tabnuua 1)

Ta6nuua 1: 06bem 3anonHeHus (mn)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<5 <M | <11 <16 | <23

/\ Nipepynpexpenme: CKOPOCTb NOTOKa MOKHO
M3MeHUTb. [l031poBKa eKapcTBa AOMKHA
0CHOBbIBATbCs HA MaKCMMaNbHOI CKOPOCTH NOTOKA.
Hacoc npepBaputenbHo HacTpoeH Ha 7 Mn/yac unu
14 mn/4ac (B 3aBMCMMOCTY OT MoJeNH).

Ta6nuua 2: KoutponbHas auarpamma 24-4acoBoii 403bl

MakcumanbHas ckopocTb 336 420 840
noToKa 7 mn/yac

MakcumanbHas ckopocTb 6 840 1680
notoka 14 mn/uac

Oopmyna:
mn/dac x % koHyesmpayuu nekapcmea x 10 x 24 yaca =
24-yacosas 003a (m2)

A Mpepocrepexenne: PacyeTbl 0CHOBaHbI Ha
HOMUHANbHOI CKOPOCTH NOTOKA. TOUHOCTH CKOPOCTM NOTOKA
M3MeHYnBA.

MopkauuBaHue Habopa BBefeHus
Cnedyiime acenmuyeckomy memoody

Npumeyanne: Yempoiicmao SELECT-A-FLOW*
NocmasnAemca HacmpoeHHsIM Ha MAKCUMAbHYIo CKopocme
nomoka, Ymobsl C8eCmu K MUHUMYMY 8peMA NOOaYU.

1. OTKpoiiTe NNACTMACCOBYIO KPbILLKY YCTPOICTBA
SELECT-A-FLOW* (puc. 5).

2. Y106bI HauaTb NoAKauMBaHme yctpoiicta SELECT-A-FLOW*,
ybeautech B TOM, YTO OHO HACTPOEHO HA MAKCMaTbHYH0
CKOPOCTb MOTOKA.



« Ybeputecb B TOM, 4T0 BbIGPaHHOE 3HAUEHMe CKOPOCTH
N0TOKA N0Ka3anocb B OKHE 1 COBMECTUNOCH C
0TMeTKOIi ¥ Mn/yac.

+  TaKTunbHble OLLLyLLIeH!A N03BONAKT NOb30BATENIO
YAOCTOBEPUTLCA B NPaBUNBHOCTI BbIOOPA CKOPOCTU
M0TOKa.

3. Yr06bl HauaTb NoAKAUMBaHME, OTKPOIITE 3aXKIM I

CHUMWTE KOMauoK ¢ Tpy6Ku.

Puc. 5

Puc.7

4. Korga Bo3gyx 6yaeT NONHOCTbIO yaaneH U3 Tpy6km n
6yzeT HabniofaTbCA TOK KUAKOCTU Ha KOHLE AMCTaNbHOMO
Tli03poBCKOro HakoHeuHuKa, Habop BBeAeHUA byaeT
MofiKauaH.
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5. ToBepHUTe rpazynpoBaHHblii ANUCK 06paTHO B NON0XeHNe
@ (BbIKN.) ¥ 3aKpoiiTe 3aXuM (puc. 6).

6. BHOBb yCTaHOBUTE KONNAYOK Ha TPYOKY 1 He CHUMaliTe ero
10 MOMEHT FOTOBHOCTY K UCTIONb30BaHMI0 YCTPOIACTBa.

MpoBeaeHne nHysumn
Cnedyiime acenmuyeckomy memody

1. Mpucoeantute Tpy6Ky K KateTepy naumeHTa. Yoeautecb B
TOM, 4T0 Tpy6Ka NPUKpPeneHa HafexHo.

2. YcTaHoBWTE HaANeXaLlylo CKOPOCTb NOTOKA, MOBEPHYB
rpaaympoBaHHblii anck ycrporictea SELECT-A-FLOW* Tak,
4T06bI HYXHOE 3HaueHe CKOPOCTY MOTOKA NOKA3anoch B
OKHE 1 COBMECTUNOCH C OTMETKOIA W MAI/4ac Ha naxenin
ycrpoiicta SELECT-A-FLOW* (puc. 7, 8).

« TaKTUNbHbIE OLLYLYeHINA NO3BONAIOT N0NIb30BATENH
YB0CTOBEPUTLCA B MPaBUNIbHOCTU BbIGOPA CKOPOCTH
NnoTOKa.

3. OTkpoiiTe 3aXuM.

Puc. 8
Mpumepel Hacmpoliku ckopocmu nomoka
3 mn/yac

6 mn/uac

/N Mpepocrepexenne: Yrobbl 06ecneyuTs TouHyI0 CKOPOCTb
10TOKa, He06X0AVMO, UT0GbI BbIGPAHHOE 3HaUeHUe CKOPOCTI
10TOKa N0Ka3arnocb B OKHe 1 COBMECTINOCb C OTMETKOIA W
Mn/yac. He yctaHagnusaiite rpaaynpoBaHHblil ANCK Mexzy
Ludpamu. Ecm rpayvpoBaHHbIii UCK YCTaHOBNEH MeXTY
[BYMA 3HAUEHMAMY, CKOPOCTb NOTOKA NPe/CKa3aTb HEBO3MOXHO
(puc.9).

Puc. 9

HenpaguneHoe nonoxenue  [llpasunsHoe nonoxeHue

Seloct A-Flow

Seloct-A-Flow




Puc. 10

101

(
i =

Npumeyanue: Fuiu 2padyuposanHbill duck ycmaroseH Mexoy
08YMA 3HAYEHUAMU, KDbILLIKA He 3akpoemc (puc. 10).

W3meHeHue cKOpOCTY NOTOKA BO BpemaA UHPY3un

1. BcaBbTe Koy nepemeHbl CKOPOCTU B FpadlynpoBaHHblil
anck ycrpoicta SELECT-A-FLOW™.

2. TloepHuTe rpafiynpoBaHHblil ANCK, YCTaHOBMB HOBOR
3HaueHwe CKopoCTH NOTOKa. YoeauTeCh, YT HyXHoe
3HaueHue CopocTy NoToKa COBMECTUNOCH C OTMETKOI
¥ MA/4ac Ha nanenu ycrpoitctea SELECT-A-FLOW*
(puc.7,8).

« TakTunbHble OLLyLLEHUA NO3BONAIOT NONb30BATENH0
YAOCTOBEPUTLCA B NPaBUNBHOCTI BbIGOPA CKOPOCTI
MoTOKa.

3. Ypanute Kntou u3 rpaZlyupoBaHHOro UCka 1 NoMecTuTe B
HaZieXHoe MecTo 0 ClIeAYHoLLEro Nob30BaHUA.

B xope nudpysum:

+ B nepsble 24 yaca nocne Hauana uHGy3um M3meHeHuA
BHELUHero BUAA M pa3Mepa Hacoca MoryT 6biTb
He3aMeTHbl.

« Mo mepe nogauv nekapcTBa Hacoc byzeT nocTeneHHo
YMeHbLLATbCA.

«  Y6egutech B TOM, UTO:

« 33XIM OTKPbIT
« Mepern6bl Tpy6KM OTCYTCTBYIOT
+ BeHTunAumoHHoe 0TBepCTUE GUNLTPA He 3akneeHo

TNIEHTO 1 He 3aKpbITO

Tennoas Tepanus, nef UK XoNof0Bas Tepanua He

NPUMEHAOTCA B HEMOCPEACTBEHHOI 6nM30CT 0T

perynaTopa ckopocTi

OKoHuyaHue uHdysum:

« MHdy3ua 3aKoHuMnacs, KOrAa HACOC GoMbLue He HagyT.

+ 3aKpoiiTe 3aXuM, OTCOENHNUTE HACOC M YAANNTE ero B
0TXOAbl COTIACHO NPOTOKOATY BALLIETO yUPeXAeHNS.

Tpumeyanue: Ecu 3xcnnyamayuoHHsle xapakmepucmuku
Hacoca He C0omeemcmaylom 0xudaemeim, He
sbibpacvigatime Hacoc. 06pamumeco 6 KOMNAHUK

Halyard Health 3a uncmpykyuamu no so3epamy usdenus:
HalyardirvineProductComplaint@hyh.com unu no men.
1-800-448-3569.

Texuuveckue XapaKTepUCTuKn

TouHocTb noAauu: Mpu 3anonHeHUN 10 HOMUHANBHOTO
06bema TOUHOCTb nogaun ycrpoiictea SELECT-A-FLOW*
coctasnaet +20 % 0T HOMUHANbHOIA CKOPOCTI NOTOKA,
e MHY3UI0 HauNHaloT B TeyeHue 0-8 yacoB nocne
3anoNHeHNa, a B KayecTe pasbaBuTens nogaetca
du3monoruyeckuil pacTBop ¢ Temneparypoii 22 °C/72 °F.

TunuyHasa guarpamMmma ckopocTi noToka
B Hauane VIH(I)y3I/II/I CKOPOCTb NOTOKA MOXET ObITb Bblllie, a B
KOHLIE MHOY3UN — HIKE HOMUHAbHOIA (puc.11).
Puc. 11
TunuyHas Anarpamma CKopocTu noToKa

g
2
2 I~
2 :
2
g \‘_\)f\ ........
2
o
e
3
MpoveHT BpemeHn nopaun 100%
Mpumeyanne:

Kudkocmo He npoxodum yepe3 1amekc, U 0H He HaXo0UMCA 8
KoHmaxkme ¢ yenosekom. (M. mexHuyeckuii Gronnemetb
www.halyardhealth.com.

YcnoBusa XpaHeHua
XpaHuTb Mpy 06bIUHbIX YCTIOBUAX XPaHeHUA. XpaHuTb B
TeMHOM 1 NPOXNIAAHOM MecTe. XpaHuTb B CyXoM MecTe.
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Rx only = NPEJOCTEPEXEHWE: OepepanbHbiii 3akoH CLIA
pa3peLuaeT npoAaxy 310ro npubopa TosbKo Bpayam unu no
11X Ha3HaYeHMHo.

Nipyrue natentol CLUA v Apyrux cTpan moryT 6biTb BblAaHb!
WU HAXOAUTBCSA B MPOLIECCE PACCMOTPEHUA.
*3aperncTpupoBaHHbIil TOBAPHbIil 3HAK MM TOBAPHDIIA 3HAK
komnanuu Halyard Health, Inc. unu ee dunnanos.

© 2015 HYH. Bce npaBa coxpaHatoTca.

[ina pononHuTenbHoI NHHOpMaLun No3BoHUTE
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (TonbKo no-
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Kayttoohjeet

ON-Q*-pumppu, jossa on SELECT-A-FLOW*-virtaussaadin

Tarkeita Tietoja

Lue koko tamad asiakirja ennen ON-Q*-laitteen

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

Kayttajatledot
Saat 24 tunnin tuotetukea puhelimitse soittamalla
numeroon 1800 444 2728 tai +1 949 923 2400 (vain
englanniksi).
Viimeisimmat tuotetiedot ja mm. seuraavat tekniset
tiedotteet (vain englanniksi) saa verkkosivulta
www.halyardhealth.com tai ottamalla yhteyden
myyntledustajaan
ON-Q*-pumppu, jossa on SELECT-A-FLOW*-
virtaussaadin, lddkkeen annostelutietoja koskeva
tekninen tiedote
ON-Q*-pumpun kyttd
magneettiresonanssiymparistossa
Lateksiherkkyys
Jatkuva infuusio lapsipotilaille
ON-Q* pumpun kéyttd kasi- ja jalkakirurgiassa
Tilavuuden ja virtausnopeuden valinta
Taménhetkiset tiedot kondrolyysista
ON-Q*:n kéyttd perioperatiivisissa autologisissa
verensiirtojarjestelmissa
Usp 797
Séilytysaikojen vaikutus esitdytettyjen elastomeeristen
ON-Q*-pumppujen virtausnopeuteen
Ohjeet potilaalle

A\ Varoitus

Virtausnopeutta voidaan saataa. Laakeannoksen
on perustuttava enimmaisvirtausnopeuteen.
Mahdollisten haittatapahtumien vahentaminen:

« Laakkeen annostuksen on perustuttava
enimmadisvirtausnopeuteen (7 tai 14 ml/h).

« Hoitojakson aikana annettu ladkemaara ja
annosteluaika voivat vaihdella jopa 20 %.
Ladkkeenantoa maaritettdessa tama vaihtelu on
otettava huomioon.

« Pumpun saa maaratysta virtausnopeudesta
riippumatta tayttaa vain silla ladkeannoksella,
joka voidaan enimmaisvirtausnopeudella antaa.

Iskemiavaurion vaaran vuoksi verisuonia

supistavia aineita kuten adrenaliinia ei suositella

jatkuviin infuusioihin seuraavia antoreitteja

varten: leikkauskohtaan, perineuraalisesti ja
perkutaanisesti (epiduraalista lukuun ottamatta).

Ladkkeet tai nesteet taytyy antaa ladkkeen

valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Laékari on

vastuussa ladkkeen maaraamisesta kunkin potilaan
kliinisen tilan mukaan (esim. ik, paino, potilaan
sairauden tila, samanaikaiset ladkkeet jne.).

Koska virtauksen keskeytymisestd ei anneta

halytysta tai varoitusta, ON-Q*-laitteella ei suositella

sellaisten elamaa yllapitavien ladkkeiden antamista
infuusiolla, joiden antamisen keskeytyminen

tai liian vahdinen 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 ladkkeiden

infuusion estamiseksi ei saa kayttaa suonensisaisia

jarjestelmid, joissa on lisdaineportti. On erittdin
suositeltavaa, ettd epiduraalitoimenpiteissd
kaytetyt ladkkeen annostelulaitteet erotettaisiin
selvdsti muista infuusiolaitteista.

Komplikaatioiden valttamiseksi tulee kayttaa alinta

virtausnopeutta, volyymia ja ladkepitoisuutta,

joilla saadaan haluttu tulos. Erityista huomioon
otettavaa:

« Vilta asettamasta katetria jasenien
distaalipdihin (esim. sormet, varpaat, nend,
korvat, penis, jne.), joihin neste voi keraantyad,
koska seurauksena voi olla iskeeminen vamma
tai kuolio.

- Valtd asettamasta katetria nivelrakoihin.

Vaikka ratkaisevaa syysuhdetta ei ole osoitettu,
joissakin aineistoissa on naytetty mahdollinen
yhteys jatkuvien niveltensisaisten infuusioiden
(etenkin bupivakaiinia kdytettaessd) ja
kondrolyysin kehittymisen valilla.
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« Vilta tiukkoja kdareitd, jotka voivat rajoittaa
verenkiertoa tai nesteen hajautumista.

+ Hoitohenkilokunta on vastuussa siitd, ettd potilas
koulutetaan jarjestelman oikeaan kayttoon.

+ Hoitohenkildkunta on vastuussa pumpun mukana
potilaalle annettavien ohjeiden muuttamisesta
potilaan kliinisen tilan ja hanelle maaratyn
ladkityksen mukaisesti.

A\ Huomio

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

. Vain kertakdyttoon. Ei saa steriloida, tdyttdd tai
kéyttad uudelleen.

Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa seuraavia riskeja:

« laitteen virheellinen toiminta (esim. epatarkka
virtausnopeus)

«  lisdéntynyt infektioriski

- laitteen tukkeutuminen (haittaa infuusiota tai pysdyttaa
sen).

« Pumppu on steriili ja ei-pyrogeeninen.

. W Tuotteessa kdytetaan di(2-etyyli)ftalaatilla (DEHP)
peHp pehmennettyd PVC:ta:

« DEHP on lddkintdlaitteissa yleisesti kdytetty pehmennin.
Tahan mennessd ei ole vakuuttavia tieteellisid todisteita
siitd, ettd DEHP:lle altistuminen vaikuttaisi haitallisesti
ihmisiin. DEHP:ta sisaltavien ldakintélaitteiden kayton
riski ja hydty raskaana olevilla naisilla, imettévilla
dideilld, vauvoilla ja lapsilla on kuitenkin arvioitava
ennen kayttod.

« Jotkin liuokset eivdt ole yhteensopivia
annostelujarjestelmén PVC-materiaalien kanssa.

Katso ladkkeen tuoteselosteesta ja muista
tietolahteistd tarkempia tietoja mahdollisista
yhteensopimattomuusongelmista.

+ Pumppua ei saa alitdyttdd. Pumpun alitdyttdminen voi
suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.

+  Enimmdistdyttotilavuutta ei saa ylittad. (Taulukko 1)

- Tayttomaard ja infuusionopeus on merkitty tayttoaukkoon.

«Virtausnopeus on ennalta arvaamaton, jos valinta tehddan
nopeusasetusten valiin.

« Vélineessd on puristin infuusion pysdyttamista varten.
Puristinta ei saa poistaa tai rikkoa. Puristinta ei saa kayttaa
jaksoittaisena antovalineend.

« Pydrittele letkua sormien valissa virtauksen
helpottamiseksi, jos puristin on ollut pitkdan suljettuna.

- Vélta puhdistusaineiden (kuten saippuan ja alkoholin)
kosketusta suodattimen kanssa, ilmanpoistoaukko saattaa
vuotaa.
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Al aseta teippid 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 kdynti).

Jos jotain vuotaa pumpusta tai antojarjestelmdstd, sulje

letkupuristin. Vaihda pumppu tarvittaessa uuteen.

- Pumppua ei saa havittaa, vaan ota yhteys Halyard Health
-yhtidon tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista
varten.

lImareidtontd suodatinta ei saa lisdtd antojarjestelman

padhan, silld tima voi hidastaa virtausnopeutta tai

pysdyttda virtauksen.

Virtausnopeudet voivat vaihdella seuraavista syista:

Tayttonopeus

« Jos pumppu tdytetddn merkittyd tilavuutta
pienemmalld madralld, virtausnopeus suurenee.

« Jos pumppu tdytetddn merkittyd tilavuutta
suuremmalla maarélld, virtausnopeus pienenee.

« Viskositeetti ja/tai ladkepitoisuus.

« Pumpun sijainti — aseta pumppu suunnilleen samaan
tasoon kuin katetrikohta:

« jos pumppu asetetaan tatd tasoa ylemmas,
virtausnopeus suurenee

« jos pumppu asetetaan tatd tasoa alemmas
virtausnopeus pienenee.

Lampétila

« SELECT-A-FLOW*-laitetta on pidettava vaatetuksen
pdalld ja sdilytettdva huoneenldmmassd.

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

- Lampatila vaikuttaa nesteen viskositeettiin ja aiheuttaa
suuremman tai pienemman virtausnopeuden.

«  SELECT-A-FLOW*-laite on kalibroitu kayttéen tavallista
keittosuolaliuosta laimentimena ja huoneenlampdd
(22°C/ 72 °F) kéyttoympéristona. Virtausnopeus
suurenee noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n (1 °F) [dmpétilan
nousua kohti ja pienenee noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n
(1 °F) ldmpéatilan laskua kohti.

« Anna pumpun saavuttaa huoneenldmpdtila ennen
kdyttdd, jos pumppu on ollut jadkaapissa.

« Pumpun huoneenlamm@n saavuttaminen voi kestaa
noin 8-18 tuntia. (Katso alla olevaa taulukkoa.)

Tayttotilavuus (ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Jadkaapista
huoneenlampétilaan (h)l

8 12 [ 12] 15 18




Sailytys
« Jos tdytettyd ON-Q*-pumppua séilytetadn yli 8 tuntia

ennen infuusion aloittamista, virtausnopeus saattaa olla

hitaampi.

Ulkoinen paine

« Ulkoinen paine, kuten puristaminen tai pumpun paalla
makaaminen, suurentaa virtausnopeutta.

Kayttdindikaatiot

+ ON-Q*-pumppu on tarkoitettu lddkkeen (kuten
paikallispuudutteen) jatkuvaan antamiseen
leikkaushaavoihin tai niiden ymparille ja/tai hermojen
lahelle leikkausta edeltévad, leikkauksen aikaista
ja leikkauksen jélkeistd alueellista anestesiaa ja/tai
kivunlievitystd varten. Ladkkeen antoreittejd ovat:
leikkauskohtaan, perineuraalisesti ja perkutaanisesti.
ON-Q*-pumppu on tarkoitettu kivun huomattavaan
lievittdmiseen ja narkoottisten aineiden kaytn
vahentdmiseen pelkkddn narkoottiseen kivunlievitykseen
verrattuna, kun laitetta kdytetdan paikallispuudutteen
antamiseen leikkaushaavoihin tai niiden ympdrille tai
hermojen lahelle.

Kontraindikaatiot

« ON-Q*-pumppu ei ole tarkoitettu veren, verituotteiden,
lipidien, rasvaemulsioiden tai téydellisen parenteraalisen
ravitsemuksen (TPN) antamiseen.
ON-Q*-pumppua ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
suonensisdisesti.

Laitteen kuvaus (Kuva 1)
SELECT-A-FLOW*-laitteella varustetussa ON-Q*-pumpussa on
saadin, jonka avulla kdyttdja voi sdatad infuusionopeutta.

© Tiyttoaukko

© ON-Q*-pumppu

© Puristin

@ !Imanpoistosuodatin

© SELECT-A-FLOW*-virtaussaddin
@ Virtausnopeuden numerolevy
@ Virtausnopeuden valintasadin
(8) Virtausnopeuden ikkuna

© Lukittava kansi

Kuva 1

Laake-Etiketti (Kuva 2)
Ladke-etiketin symbolien méaritelmat:

© Potilaan nimi
@ Piivamaara
© Aika
O Lidke
© Annos

Kuva 2

) ]_ ) m

SELECT-A-FLOW*-laitteen kuvaus
SELECT-A-FLOW*-laite on virtauksen rajoitin, jonka avulla
kdyttdja voi saatad infuusionopeutta kddntamalld laitteessa
olevaa virtausnopeuden valintasaadintd. Virtausnopeus on
ennaltamddritettyjen rajojen sisalld ja merkitty kuhunkin
laitteeseen.
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Saatdjen muuttamisen estaminen: (Kuva 3)

1. Poista valintasdddin laitteesta vetamalld sdadintd suoraan

ulospain. Sdilytd valintasaadintd turvallisessa paikassa
mychempad kdyttod varten (esim. avaimenperddn
kiinnitettynd).

2. Sulje SELECT-A-FLOW*-virtaussaatimen kansi.

3. Sadtdjen muuttamista voidaan lisaksi estdd lukitsemalla kansi

SELECT-A-FLOW*-virtaussadtimeen nippusiteen avulla.

Kuva 3
Virtausnopeuden valintasdddin

@ Virtausnopeuden ikkuna

Nippuside

Muovikansi

o

Huomautus: Kansi voidaan haluttaessa myds poistaa
SELECT-A-FLOW*-sddtimestd avaamalla kansi kokonaan
jassitten vetamdilld suoraan yldspdin kannen alalaidan
muovituesta.

/\ Varoitus: SELECT-A-FLOW*-valintasaatimeen tai
nippusiteeseen ei voida yksinaan luottaa, kun halutaan
estda potilassaatojen muuttaminen.

SELECT-A-FLOW*-laitetta on saatavana kahtena mallina,
joilla on eri virtausnopeusrajat. Mallit erotetaan toisistaan
laitteen etuosan varista:

Sininen (1-7 mi/h)

- Virtausnopeus: 1,2, 3,4, 5,6,7 ml/h
Purppuranvérinen (2-14 mi/h)

- Viirtausnopeus: 2, 4, 6, 8,10, 12, 14 ml/h

Kayttoohjeet
Kdytd aseptista menetelmdd

ON-Q*-pumpun tayttaminen: (Kuva 4)
Huomautus: Noudata sairaalan protokollia ja soveltuvia
pumpun tdyttdmistd koskevia ohjeita.

1. Sulje puristin.

2. Irrota téyttdaukon tulppa.

3. Kiinnitd tdytetty ruisku tayttsaukkoon. Kadnnd pumppu
toisinpdin kuvassa esitetylld tavalla.

4. Tartu ruiskuun kummallakin kadelld.

5. Tyonnd mantaa alas jatkuvalla liikkeelld, kunnes
lsdkeannos on annettu. Al kisittele pumppua
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tdyttamisen aikana, koska ruiskun karki voi rikkoutua.
Toista tarvittaessa. Ruiskun tarkkuus on 4 %.
Huomautus: /sommille pumpuille on saatavana
tayttojatkosarjoja (katso tuoteselosteesta).

6. Irrota tayttolaite tayttoaukosta.

7. Aseta téyttoaukon tulppa takaisin paikalleen. Kiinnita
lddkettd ja potilasta koskevat asianmukaiset tiedot.
Kuva 4

Tayttonopeus

/N Huomio: Pumppua ei saa alitdyttdd. Pumpun
alitdyttdaminen voi suurentaa virtausnopeutta huomattavasti.
Enimmaistdyttotilavuutta ei saa ylittad. (Taulukko 1)

Taulukko 1: Tayttotilavuus (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<50 <11 <11 | <16 | <23

/\ Varoitus: Virtausnopeutta voidaan

saataa. Ladkeannoksen on perustuttava
enimmdisvirtausnopeuteen. Pumppu on esiasetettu
nopeuteen 7 ml/h tai 14 ml/h (mallista riippuen).

Taulukko 2: 24 tunnin annostusviite

Enimméisvirtausnopeus 7ml/h | 336 | 420 840

Enimméisvirtausnopeus 14 mi/h| 672 840 | 1680




Kaava:
mi/h x lidkepitoisuus % x 10 x 24 h = 24 tunnin annos (mg)

/N Huomio: Laskelmat perustuvat ilmoitettuun
virtausnopeuteen. Virtausnopeuden tarkkuus vaihtelee.

Annostelujarjestelman esitaytto
Kdytd aseptista menetelmdd

Huomautus: SELECT-A-FLOW*-laite on pakattu siten, ettd
virtausnopeus on suurimmassa asetuksessa esitdyttoajan
minimoimiseksi.
1. Avaa SELECT-A-FLOW*-laitteen muovikansi (kuva 5).
2. Aloita SELECT-A-FLOW*-laitteen esitdyttaminen
varmistamalla, ettd virtausnopeuden suurin asetus on
valittuna.
- Varmista, ettd valittu virtausnopeus on kohdistettu
ml/hr w -merkin alla olevaan ikkunaan.
- Valitun virtausnopeuden asetus voidaan varmistaa
kosketustuntuman avulla.

3. Aloita esitdyttd avaamalla puristin ja poistamalla letkun

korkki.

Kuva 5

Kuva7

5.

6.

. Kun kaikki ilma on poistunut koko letkustosta ja nestettd

havaitaan luer-lukon pddssd, antojrjestelma on
esitdytetty.

K&anna numerolevy takaisin kohtaan @ (suljettu asento)
jasulje puristin (kuva 6).

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

Infuusion aloittaminen

Kdytd aseptista menetelmdd

1.

3.

Kuva 8
Esimerkkejd virtausnopeuden asetuksista
3ml/h

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

. Valitse sopiva virtausnopeus kaantamalla SELECT-A-

FLOW*-laitteen numerolevyd, kunnes virtausnopeuden

asetus on ikkunan sisalld ja kohdistettu SELECT-A-

FLOW*-laitteen etuosan ml/hr w -merkkiin (kuva 7, 8).

- Valitun virtausnopeuden asetus voidaan varmistaa
kosketustuntuman avulla.

Avaa puristin.

6 mi/h
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/\ Huomio: Tarkan virtausnopeuden varmistamiseksi
virtausnopeuden asetuksen téytyy olla ikkunan sisalld ja
kohdistettu mi/hr w -merkkiin. Valintaa ei saa tehdd numeroiden
vdliin. Virtausnopeus on ennalta arvaamaton, jos valinta tehddan
numeroiden valiin (kuva 9).

Kuva 9

Virheellinen kohdistus

Oikea kohdistus

Huomautus: Kansi ei sulkeudu, jos valinta tehdddin numeroiden
vdliin (kuva 10).

Virtausnopeuden muuttaminen infuusion aikana

1. Aseta virtausnopeuden valintasaadin SELECT-A-FLOW*-
laitteen numerolevyyn.

2. Kdannd valintasaadintd, kunnes uusi virtausnopeus on
valittu. Varmista, ettd valittu virtausnopeuden asetus on
ikkunan sisalld ja kohdistettu SELECT-A-FLOW*-laitteen
etuosan ml/hr w -merkkiin (kuva 7, 8).

« Valitun virtausnopeuden asetus voidaan varmistaa
kosketustuntuman avulla.

3. Poista valintasaadin laitteesta ja sailytd sitd turvallisessa
paikassa myhempdd kdyttod varten.

Infuusion aikana:
« Pumpun ulkonddn ja koon muutosta ei ehkd ole havaittavissa
ensimmaisten 24 tunnin aikana infuusion aloituksesta.
Kun lddkettd annetaan, pumppu pienenee véhitellen.
« Varmista seuraavat asiat:
- puristin on auki
« letkuissa ei ole mutkia
- suodattimen ilmareikaa ei ole teipattu umpeen tai
peitetty
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« kaikki kuuma-, j&é- tai kylméahoidon lahteet on asetettu
kauas virtaussaatimestd.

Infuusion paattyminen:
Infuusio padttyy, kun pumppu on tyhja.
Sulje puristin ja irrota ja havitd pumppu laitoksen
protokollan mukaisesti.

Huomautus: Jos pumppu ei toiminut odotetulla tavalla,
pumppua ei saa havittdd. Ota yhteys Halyard Health -yhtioon
tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista varten:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com tai 1800448 3569.

Tekniset tiedot

Ladkkeenannon tarkkuus: Kun SELECT-A-FLOW*-laite on
tdytetty merkittyyn tilavuuteen, laitteen annostustarkkuus
on +20 % merkityista nopeuksista, kun infuusio aloitetaan
0-8 tuntia tdyton jalkeen ja laimennin on tavallinen
keittosuola ja lampétila 22 °C/ 72 °F.

Tyypillinen virtauskayra
Virtausnopeus voi olla suurempi tai pienempi infuusion alussa
tai lopussa (kuva 11).

Kuva 11
Tyypillinen virtauskayra

~

1 ¥_\/\ L timelinen

Virtausnopeus

L e e

Annosteluaika prosenttia 100%

Huomautus:

Lateksia ei ole nestereitilld tai kosketuksessa potilaan kanssa.
Katso lateksiherkkyyttd koskevaa teknistd tiedotetta (Latex
Sensitivity) verkkosivulta www.halyardhealth.com.

Sailytysolosuhteet
Sailytettéva tavallisissa varastotiloissa. Suojaa valonlahteiltd ja
kuumuudelta. Sailytd kuivana.



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

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

*Halyard Health, Inc. -yhtion tai sen tytdryhtididen rekisterd-
ity tavaramerkki tai tavaramerkki. © 2015 HYH. Kaikki
oikeudet piddtetdan.

Viimeisimmat tuotetiedot ja tekniset tiedotteet
saa puhelimitse numerosta +1 949 923 2400 - 1 800
448 3569 (vain englanniksi) tai verkkosivulta www.
halyardhealth.com.

Voit tilata lisaa kdyttoohjeita tai potilaan ohjeita
sahkopostitse tai puhelimitse:
HalyardIrvine.Productinquiry@hyh.com tai
+1949 923 2400.

105



Bruksanvisning

ON-Q* Pump med SELECT-A-FLOW* reglerbar hastighetskontroll

Viktig Information

Lds hela dokumentet fore anvandning av On-Q*-

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

Anvandarinformation

For produktsupport dygnet runt, ring 1-800-444-2728 eller
+1-949-923-2400 (endast engelska).

Besok www.halyardhealth.com eller kontakta er
forsaljningsrepresentant for senaste produktinformation
och tekniska bulletiner (endast engelska), inklusive bland
annat:
+ ON-Q* med SELECT-A-FLOW*, teknisk bulletin med
information om lakemedelsdosering

Anvéndning av ON-Q* Pump i magnetresonans
(MR)-miljo

Latexdverkdnslighet

Kontinuerlig infusion hos pediatriska patienter
Anvéndning av ON-Q* Pump vid hand- och fotkirurgi
Val av volym och flddeshastighet

Vad vi vet om kondrolys idag

Anvéndning av ON-Q* med perioperativa autologa
blodtransfusionssystem

Usp 797

Effekter av forvaringstider pa flodeshastigheter vid
forfyllda ON-Q* elastomeriska pumpar

Riktlinjer for patient

A\ Varning!

Flodeshastigheten ar justerbar. Likemedelsdosen
ska baseras pa maximal flodeshastighet. For att
reducera potentiella biverkningar:
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« Lakemedelsdoseringen ska baseras pa den
maximala flodeshastigheten (7 eller 14 ml/
tim).

« Mangden likemedel under
behandlingsperioden och administreringstiden
kan variera med sa mycket som 20 %.

Beakta denna variation vid faststallande av
ldkemedelsadministrering.

« Oavsett ordinerad flodeshastighet, fyll endast
pumpen med tillamplig ldkemedelsdos for
administrering vid maximal flodeshastighet.

Pa grund av risk for ischemisk skada,
rekommenderas inte vasokonstriktorer som t.ex.
adrenalin for kontinuerliga infusioner for foljande
administreringsvégar: intraoperativstalle,
perineural och perkutan (exklusive epidural).
Lakemedel eller vétskor maste administreras
enligt instruktionerna fran lakemedelstillverkaren.
Lakaren ansvarar for att ordinera lakemedIet
baserat pa varje patients kliniska status (t.ex.
patientens alder, kroppsvikt, sjukdomstillstand,
samtidig medicinering osv.).

Det finns inget larm och ingen varning som

avges om ett flodesavbrott uppstar. Darfor

rekommenderas inte livsuppehallande ldkemedel

vars anvandning kan orsaka allvarlig skada eller
dddsfall pa grund av avbrott eller underdosering
av infusion med ON-Q*-enheten.

Det finns ingen indikator pad pumpens

infusionsstatus. Var darfor forsiktig i fall da

overdosering av lakemedel skulle kunna orsaka
allvarlig skada eller dodsfall.

Epidural infusion av smartstillande medel ar

begrénsad till anviandning av kvarliggande

katetrar sarskilt utformade for epidural injicering.

For att forhindra infusion av ldkemedel som

inte indikerats for epidural anvandning ska IV-

uppsattningar med tillsatsportar inte anvandas.

Vi rekommenderar starkt att apparater som

anvénds for administrering av Iakemedel via

epidurala vagar tydligt differentieras fran alla
andra infusionsapparater.

For att undvika komplikationer ska

den lagsta flodeshastighet, volym och

lakemedelskoncentration som kravs for att

framkalla onskat resultat anvandas. Tank sarskilt
paatt:

+ Undvika att katetern placeras i distal ande av
extremiteter (som t.ex. fingrar, tar, nésa, dron,
penis, etc.) dar vatska kan ansamlas, eftersom
dettakanledatillischemiskskadaellernekros.

« Undvika att placera katetern i ledutrymmen.
Aven om ett definitivt orsaksforhallande
inte har etablerats, har viss litteratur visat
ett mojligt samband mellan kontinuerliga
infusioner(sarskilt medbupivakain)inutileder



och efterfdljande utveckling av kondrolys.
« Undvik tatt atsittande forband, som kan
begrénsa blodtillforsel eller vétskediffusion.

« Det drvardgivarens ansvar att se till att patienten

far ordentlig utbildning i korrekt anvindning av
systemet.

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

A\ Varforsiktig

@ Far inte anvandas om forpackningen &r oppnad eller
skadad eller om ett skyddslock saknas.
Endast for engéngsbruk. Far inte omsteriliseras,
aterfyllas eller ateranvandas.

Ateranvandning av produkten kan medfora foljande risker:

« Funktionsfel pa enheten (dvs. fel flideshastighet)

« Okad risk for infektion

- Tilltappning av enheten (dvs. infusionen hammas eller

stoppas)

Pumpen dr steril och icke-pyrogen.

Produkten anvénder di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)
pexp flexibel PVC:

« DEHP ér ett vanligt forekommande, flexibelt material
i medicinsktekniska enheter. Det finns idag inga
slutgiltiga vetenskapliga beldgg for att exponering
for DEHP har skadliga effekter pa manniskor. Riskerna
och fordelarna med att anvanda medicintekniska
produkter med DEHP hos gravida kvinnor, ammande
kvinnor, spadbarn och barn bdr emellertid utvarderas
fore anvéndning.

« Vissa ldsningar kan vara ofdrenliga med det PVC-
material som anvénds i administreringssatsen.
Konsultera lakemedlets 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 flodeshastigheten.

QOverskrid inte maximal fyliningsvolym. (Tabell 1)

Fyllningsvolymen och infusionshastigheten finns mérkta pa

pafyliningsporten.

Flodeshastigheten gar inte att lita pa om ratten &r instélld

mellan hastighetsinstéliningarna.

En klamma bifogas for att avbryta infusionen. Klimman

far inte avldgsnas eller brytas sonder. Anvénd inte

kldmman for intermittent infusion.

Rulla slangen mellan fingrarna for att framja flodet om

slangen har varit stangd med kldmman under langre tid.
Undvik att filtret far kontakt med rengdringsmedel (som
tval och alkohol), eftersom lackage da kan uppsta i
luftelimineringsoppningen.
Tejpa inte dver filter eftersom det skulle blockera
luftventileringen och hindra infusionen.
Pumpen far inte nedsankas i vatten. Se noga till att skydda
pumpen i samband med aktiviteter som skulle kunna leda
till att pumpen och filtret blir blota, t.ex. att duscha.
Om ldckage uppstér i pumpen eller administreringssatsen
ska slangklimman stédngas. Byt ut pumpen vid behov.
« Kassera inte pumpen och kontakta Halyard Health for
anvisningar om retur av produkt.
Tillsétt inte filter utan ventil pa administreringssatsens
ande da detta kan hdmma eller avbryta flodeshastigheten.
Flodeshastigheterna kan variera av foljande skal:
Fyllningsvolym
« Om pumpen fylls med mindre volym &n
markfyliningsvolymen resulterar det i snabbare
flodeshastighet.
« Om pumpen fylls med mer volym &n nominellt
resulterar det i lingsammare flodeshastighet.
« Viskositet och/eller lakemedelskoncentration.
« Pumplége - placera pumpen vid ungefdr samma niva
som kateterstallet:
« Om pumpen placeras over denna niva okar
flodeshastigheten.
« Om pumpen placeras under denna niva minskar
flodeshastigheten.
Temperatur
« SELECT-A-FLOW* ska baras utanpa kldderna och
forvaras vid rumstemperatur.
For att sakerstalla en korrekt flideshastighet far
varme- eller kylbehandling inte utfdras i den direkta
ndrheten av flodesregulatorn.
« Temperaturen paverkar ldsningens viskositet,
vilket resulterar i snabbare eller lingsammare
flodeshastighet.
SELECT-A-FLOW*-enheten har kalibrerats
med anvéndning av vanlig koksaltldsning som
spadningsvatskan och vid rumstemperatur (22 °C,
72 °F) som driftsmiljon. Flodeshastigheten dkar med
ca 1,4 % per 0,6 °C/1 °F temperaturtkning och minskar
med ca 1,4 % per 0,6 °C/1 °F temperaturminskning.
Om pumpen &r nedkyld ska du I&ta den varmas upp till
rumstemperatur fore anvandning.
« Det kan ta cirka 8-18 timmar for en pump att uppna
rumstemperatur. (Se tabellen nedan)
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Fyllningsvolym (ml) | 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Kylskap till
rumstemperatur 8 12 12115 18
(timmar)

Forvaring

+ Omen fylld ON-Q* Pump forvaras i éver 8 timmar
innan infusionen startas kan det leda till en lagre
flodeshastighet.

Yttre tryck

« VYttre tryck t.ex. om pumpen klams eller om man ligger pa
pumpen, okar fladeshastigheten.

Anvandmngsomrade
ON-Q* Pump &r avsedd att kontinuerligt tillfora ldkemedel
(t. ex. lokalbeddvning) till eller runt kirurgiska sar
och/eller mycket nara nerver vid preoperativ, perioperativ och
postoperativ regionalanestesi och/eller smértbehandling.
Administreringsvagar omfattar foljande: intraoperativt stélle,
perineural, perkutan och epidural.
ON-Q* Pump &r indicerad att markant minska smarta och
anvandning av narkos, ndr den anvénds for tillforsel av
lokalbeddvningsmedel till eller runt kirurgiska sér och
mycket néra nerver vid jamforelse 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 @r inte avsedd for intravaskular
administrering.

Beskrivning av enheten (Figur 1)
ON-Q* Pump med SELECT-A-FLOW*-enheten omfattar en
kontroll som Iater anvandaren justera infusionshastigheten.

© Psfyliningsport

@ ON-Q*-pump

© Klamma

@ Luftelimineringsfilter

© SELECT-A-FLOW* reglerbar hastighetskontroll
@ Ratt for flideshastighet

@ Rattnyckel for hastighetsandring

© Finstret Flédeshastighet

© Lashart holje
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Figur 1

Lakemedelsetikett (FIGUR 2)
Definition av symboler pé lakemedelsetikett:

© Patientnamn
@ Datum

© Tid

O Likemedel
© Dosering

olil oﬁ
oei“ em
(D)

Beskrivning av SELECT-A-FLOW*-enheten
SELECT-A-FLOW*-enheten &r en flodeskontroll som later
anvandaren justera infusionshastigheten genom att vrida pa

en rattnyckel som sitter pa enheten for att andra hastigheten.
Fladeshastigheten ligger inom ett omrade som faststallts i fortid
och ér angivet pa varje enhet.

Figur2




Forhindra manipulering: (Figur 3)

. Avldgsna rattnyckeln fran enheten genom att dra rakt
ut. Lagg rattnyckeln pa ett sakert stalle for senare
anvandning t.ex. fastsatt till en nyckelring.

. Sténg holjet over SELECT-A-FLOW* reglerbar
hastighetskontroll.

. For att ytterligare forsvara manipulering kan holjet lasas
pa SELECT-A-FLOW* reglerbar hastighetskontroll med
anvandningen av buntbandet.

N

w

Figur 3

Rattnyckel for hastighetsdndring

Plasthuva @ Fonstret Flodeshastighet
AN

Obs! Vid behov kan ocksd hdljet avldgsnas frdn
SELECT-A-FLOW*-enheten genom att Gppna detta helt
och dra plastfitterna nederst pd holjet rakt upp.

/\ Varning!: Lita inte pa SELECT-A-FLOW*-rattnyckeln
eller buntbandet for att forhindra manipulering av
patienten.

SELECT-A-FLOW*-enheten finns tillgénglig i tva
flodeshastighets-omraden som utmérks med farg pa enhetens
framsida:

BIa (1-7 ml/tim.)

- Flodeshastighet: 1,2, 3, 4,5, 6, 7 ml/tim.
Lila (2-14 ml/tim.)

- Flodeshastighet: 2, 4, 6,8, 10,12, 14 ml/tim.

Bruksanvisning
Anviind aseptisk teknik

Fylla ON-Q* pump: (Figur 4)
Obs! Fdlj sjukhusprotokoll och tillimpliga bestdmmelser for att
fylla pumpen.

1. Stang klamman.

2. Taav locket pa pafyliningsporten.

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

4. Fattatagisprutan med bada handerna.

5. Tryck kontinuerligt ned kolven tills volymen har tillforts.
Hantera inte pumpen under pafyliningen eftersom det

kan leda till att sprutans spets gr av. Upprepa enligt
behov. Sprutans precision ar 4 %.
Obs! Farldngningssatser for pdfylining medfdljer storre
pumpar (se produktens forpackningsinlaga).
6. Avldgsna pafyliningsanordningen fran pafyliningsporten.
7. Satt tillbaka locket pa pafylIningsporten. Mark med
Idmplig information om Idkemedlet och patienten.

Fiaur 4

/\ Var Forsiktig: Fyll inte pd pumpen for lite. Att fylla pd for
lite i pumpen kan avsevért hoja flideshastigheten. Overskrid
inte maximal fyllningsvolym. (Tabell 1)

Tabell 1: Fyllningsvolym (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<5 <11 <11 | <16 | <23

/\ Varning!: Flodeshastigheten ér justerbar.
Lakemedelsdosen ska baseras pa maximal
flodeshastighet. Pumpen &r forinstalld till 7 ml/tim.
eller 14 ml/tim. (beroende pa modell).

Tabell 2: 24-timmars doseringsreferens

Max flodeshastighet 7 ml/tim 336 420 840

Max flodeshastighet 14 ml/tim | 672 840 1680
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Formel: Figur7
ml/tim x % Iikemedelskoncentration x 10 x 24 tim = 24-timmars
dos (mg)

N\ Var forsiktig: Berakningar baseras pa markt
flodeshastighet. Flodeshastighetens precision varierar.

Fyllning av administreringssatsen
Anvind aseptisk teknik
Obs! SELECT-A-FLOW*-enheten dr forpackad med

flodeshastigheten instdlld pa den hagsta instdllningen for att
minimera flédningstiden.

1. Oppna plasthdljet pa SELECT-A-FLOW*-enheten

(Figur 5). 4. Narall luft har avldgsnats ur hela slangen och ett
2. Foratt borja floda SELECT-A-FLOW*-enheten, sikerstall vdtskeflode observeras vid Luer-ldsets dnde har
att den hogsta fladeshastighetsinstallningen valts. administreringssatsen fyllts.
- Sakerstall att den valda flodeshastigheten &rilinjemed 5. Vrid ratten tillbaka till Idget av @, och stang klimman
och under w-mérket ml/tim. inom fonstret. (Figur6).
- Den taktila upplevelsen medger att anvandaren kan 6. Satt tillbaka slanglocket tills enheten &r klar att anvénda.
sakerstdlla att vald flodeshastighet r installd. . .
3. Oppna klimman och ta bort slanglocket for att brja fléda. Start av infusion
Anviind aseptisk teknik

Figur 5

1. Anslut slangen till patientens kateter. Sékerstéll att
anslutningen ar séker.

2. Valj den tillimpliga flodeshastigheten genom att vrida pa
ratten pa SELECT-A-FLOW*-enheten tills installningen
for flodeshastigheten dr inom fonstret och i linje med
w-market ml/tim. pa SELECT-A-FLOW*-enhetens
framsida (Figur 7, 8).

- Den taktila upplevelsen medger att anvandaren kan
sakerstalla att vald flodeshastighet &r installd.

3. Oppna klimman.

. Figur 8
Figur 6 Exempel pd instdllningar av flédeshastighet
3 mi/tim. 6 ml/tim.
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\ Var forsiktig: Instllningen for fladeshastigheten méste vara
inom fonstret och i linje med w-market ml/tim. for att sakerstdlla
en korrekt flodeshastighet. Stall inte in ratten mellan siffrorna.
Flodeshastigheten gar inte att lita pa om ratten &r instélld mellan
siffrorna (Figur 9).

Figur 9

Felaktig inriktning

Korrekt inriktning

Obs! Haljet kommer inte att kunna stiingas om ratten dr instdild
mellan siffroma (Figur 10).

findra flodeshastigheten under en infusion

1. Sattin rattnyckeln i ratten pa SELECT-A-FLOW*-enheten.

2. Vrid rattnyckeln tills den nya flideshastigheten valts.
Sakerstall att den valda flodeshastighetsinstallningen
arinom fonstret och i linje med w-market ml/tim. pa
SELECT-A-FLOW*-enhetens framsida (Figur 7, 8).
« Den taktila upplevelsen medger att anvandaren kan

sakerstalla att vald flodeshastighet &r installd.

3. Avldgsna rattnyckeln fran enheten och lagg pd en saker

plats for senare anvandning.

Under infusionen:

«Enfordndring i pumpens utseende och storlek kanske
inte kan ses under de forsta 24 timmarna efter
infusionsstarten.

+  Allteftersom ldkemedel tillfdrs blir pumpen gradvis
mindre.

« Sékerstdll:

« Kldmman ar 6ppen

- Setill att det inte finns nagra knutar pa slangen

- Filterventil dr inte tejpad eller téckt

« Behandling med varme, is eller kyla ska hallas undan
flodeskontrollen

Slutford infusion:

« Infusion har slutforts nar pumpen inte langre ar uppbldst.
Stéang kiamman, frankoppla och kassera pumpen i
enlighet med protokollet pa din institution.

0BS! 0m pumpen inte fungerat som forvintat, kassera den
inte. Kontakta Halyard Health for anvisningar om retur av
produkt, pd: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller
1-800-448-3569.

Tekniska specifikationer

Administreringsprecision: Nar SELECT-A-FLOW*-
enheten ar fylld till mérkvolym, dr dess
administreringsprecision +20 % av markhastigheter

nar infusionen startas 0-8 timmar efter fyllning och
fysiologisk koksaltlosning anvéands som spadningsvétska for
administrering vid 22 °C/72 °F.

Typisk flodeskurva
Flodeshastigheten kan vara hdgre eller lagre i borjan och i
slutet av infusionen (Figur 11).

Figur 11
Typisk flodeskurva

~

1 \h_.\/\ | Nominell_

Fladeshastighet

LN e e e e

Procent tillforseltid 100%

Obs!

Latex farekommer inte i vétskebanan eller i kontakt
med mdnniskor. Se Latex Sensitivity Technical Bulletin
(teknisk bulletin om dverkdnslighet mot latex) pd
www.halyardhealth.com.

Forvaring
Forvaras under allménna lagerforhallanden. Skydda frdn
ljuskallor och vérme. Hall torr.

m



12

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
utférdats och/eller sokts.

*Registrerat varumarke eller varumérke som tillhor
Halyard Health, Inc. eller dess dotterbolag. © 2015 HYH.
Alla réttigheter forbehalles.

For ytterligare information, ring

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (endast engelska)
eller besok kwww.halyardhealth.com for senaste
produktinformation och tekniska bulletiner.

For att bestalla ytterligare bruksanvisningar eller
patientvagledningar, skicka e-post eller ring till:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller
+1(949) 923-2400



SELECT-A-FLOW* Degisken Hiz Kontroldrlii ON-Q* Pompasi
y :
ullanma Talimati

ONEMLI BiLGI

Liitfen ON-Q* cihazini kullanmadan 6nce tiim belgeyi

okuyun. Hasta ve/veya kullaniainin giivenligini
sadlamak iizere tiim talimati dikkatle okuyun.

KULLANICI BiLGiSi
24 saat Uriin Destedi icin 1-800-444-2728 veya
+1-949-923-2400 (sadece Ingilizce) numaralarini arayin.
Asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak son
iiriin bilgileri ve Teknik Biiltenler (sadece ingilizce)
icin www.halyardhealth.com adresine gidin veya satis
temsilcinizle irtibat kurun:
- SELECT-A-FLOW* ile ON-Q*, ila¢ Dozu Bilgisi Teknik
Biilteni
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
ON-Q*nun Perioperatif Otolog Kan Transfiizyonu
Sistemleriyle Kullaniimas
UsP 797
Onceden Doldurulmus ON-Q* Elastomerik
Pompalaninda Akig Hizi iizerine Saklama
Siirelerinin Etkisi
Hastaya Kilavuz ilkeleri

A\ UYARI

Akis hizi ayarlanabilir. ilag dozu maksimum
akig hizini temel almalidir. Olasi advers
olaylan azaltmak igin:

« ilagdozu maksimum akig hizini (7 veya 14 ml/sa)
temel almalidir.

« Tedavi donemi ve iletme siiresi sirasinda ilag
miktan %20'ye kadar degiskenlik gdsterebilir.
ilag iletimini belirlerken bu degiskenligi dikkate
alin.

« Yazilan akis hizina bakilmaksizin
pompayi sadece maksimum akig hizinda
uygulama i¢in uygun ilag dozuyla doldurun.

« iskemik yaralanma riski nedeniyle epinefrin gibi

bazokonstriktdrler su uygulama yollari ile siirekli

infiizyonlar icin dnerilmemektedir: intraoperatif

bolge, perindral ve perkiitan (epidural harig).
ilaclar veya sivilar ilag iireticisi tarafindan saglanan
talimata gore uygulanmalidir. ilact her hastanin
klinik durumuna (yas, viicut agirhdi, hastanin
hastalik durumu, es zamanhilaglar 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 éliime yol aabilecek
yasam destekleyidi ilaclarin ON-Q* cihaziyla
infiizyonunun yapilmasi dnerilmez.

Pompa infiizyon durumunun bir gdstergesi

yoktur ve bu nedenle ilaglarin fazla verilmesinin

ciddi yaralanma veya dliimle sonuglanabilecegi

durumlarda dikkatli olun.

Analjezik ilaglarin epidural infiizyon yoluyla

verilmesi ozellikle epidural kullanim iin

tasarlanmis kalia kateterler kullamimiyla simirhdir.

Epidural kullanima endike olmayan ilaglarin

verilmesini onlemek icin aditif portlar bulunan

bir IV seti kullanmayin. Epidural yollardan ilag

verilmesinde kullanilan cihazlarin enfiizyon yoluyla

ilag verilen diger tiim cihazlardan belirli bir sekilde
ayn gosterilmesi son derece onemlidir.

Komplikasyonlari 6nlemek agisindan istenen

sonucu saglamak icin gerekli en diisiik akig hizi,

hacim ve ilag konsantrasyonunu kullanin. Ozellikle:

« Kateteri sivi birikebilecek ekstremite distal
uglarina (el ve ayak parmaklari, burun, kulaklar,
penisvs.)yerlestirmektenkaginingiinkiiiskemik
yaralanma veya nekroza neden olabilir.

+ Kateteri eklem bosluklarina yerlestirmekten
kaginin. Kesin belirlenmis nedensel iligki
olmasa da bazi yayinlar siirekli intraartikiiler
infiizyonlar (ozellikle bupivakain ile) ve daha
sonrakondrolizgelismesiarasinda olasi biriligki
gostermistir.

+ Kan kaynagini ve sivi difiizyonunu
sinirlayabilecek siki sargilardan kaginin.

Hastanin sistemin uygun sekilde kullanilmasi

konusunda egitildiginden emin olmak saglik bakimi

saglayicainin sorumlulugudur.

Pompa ile saglanan Hasta Kilavuz ilkelerini
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hastanin klinik durumu ve yazilan ilaglara
gore degistirmek saglik bakimi saglayicinin
sorumlulugudur.

/N DIKKAT

14

@ 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 calismasi (yani hatali

akis hizi)

« Artmig enfeksiyon riski

« Cihaz okliizyonu (yani infiizyonu engeller veya durdurur)

Pompa sterildir ve pirojenik degildir.

Uriin Di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP) plastisize PVC

pedP kullanir:

« DEHP tibbi cihazlarda sik kullanilan bir plastisizordir.
Bugiine kadar DEHP’ye maruz kalmanin insanlarda
zararli bir etkisi oldugu konusunda kesin bir bilimsel
bulgu yoktur. Ancak DEHP"yi igeren tibbi cihazlarin
hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler ve
cocuklarda kullanilmasinin riski ve faydalart kullanimdan
once degerlendirilmelidir.

« Bazisoliisyonlar uygulama setinde kullanilan PVC
maddelerle uyumlu olmayabilir. Olasi uyumsuzluk
sorunlan konusunda daha ayrintili bilgi edinmek icin ilag
prospektiisiinde ve bagka mevcut bilgi kaynaklarinda
sunulan bilgilere bagvurun.

Pompayi eksik doldurmayin. Pompanin az doldurulmasi akis

hizini bilyiik dl¢iide artirabilir.

Maksimum doldurma hacmini asmayin. (Tablo 1)

Doldurma hacmi ve infiizyon hizi doldurma portundaki

etikette belirtilmistir.

Kadran akis hizi ayarlan arasindaysa akis hizi ngériilemez.

infiizyonu durdurmak icin klemp saglanmistir. Klempi

¢ikarmayin veya kirmayin. Klempi aralikli iletme cihazi
olarak kullanmayin.

Uzun siire klemplendiyse akisi desteklemek icin boru

sistemini parmaklariniz arasinda yuvarlayin.

Filtreyle temizlik ajanlarinin (sabun ve alkol gibi) temas

etmesinden kaginin ¢inkii hava giderici aikliktan 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

sizinti durumunda tiip klempini kapatin. Gerekirse

pompay degistirin.

« Pompayi atmayin ve geri génderme talimati icin Halyard
Health ile irtibat kurun.

Uygulama seti ucuna hava cikigsiz bir filtre eklemeyin ¢iinkii

akisi azaltabilir veya durdurabilir.

+  Akig hizlan su nedenlerle degisebilir:

Doldurma hacmi
« Pompanin etiketteki miktarin altinda doldurulmasi
daha yiiksek akis hizina neden olur.
« Pompanin etiketteki miktarin distiinde doldurulmasi
daha diisiik aki hizina neden olur.
« Viskozite ve/veya ilag konsantrasyonu.
- Pompa pozisyonu - pompayi yaklasik olarak kateter
bdlgesiyle ayni diizeyde konumlandirin:
« Pompanin bu diizeyin iistiinde konumlandinimasi
akis hizini arttinir.
« Pompanin bu diizeyin altinda konumlandinimas
akis hizini azaltir.
Sicaklik
«  SELECT-A-FLOW* cihazinin giysilerin iizerine takilmas
ve oda 1sisinda saklanmas! gerekir.
Akis hizi dogrulugunu saglamak iizere akis kontroldriine
yakin olarak sicak veya soguk tedavisi yerlestirmeyin.
Sicaklik soliisyon viskozitesini etkiler ve daha hizli veya
daha yavas akis hiziyla sonuglanir.
SELECT-A-FLOW* cihazi seyreltici olarak Normal Salin
(NS) ve calisma ortami olarak oda sicakligi (22 °C, 72 °F)
kullanilarak kalibre edilmistir. Akis hizi sicaklikta her 0,6 °C/1
°F artigla yaklasik %71,4 artar ve her 0,6 °C/1 °F azalmayla
yaklasik %71,4 azalr.
+  Buzdolabinda tutulmussa, pompanin kullanmadan énce
oda sicakligina isinmasini bekleyin.
+ Bir pompanin oda sicakligina ulagmasi yaklastk
8-18 saat siirebilir. (Asagidaki tabloya bakiniz)

(ml) 100 | 200 | 270 | 400 | 600

Buzdolabindan
0Oda Sicakligina 8 12 (1215 |18
(sa)

Saklama

Doldurulmug bir ON-Q* pompasinin bir infiizyona
baslamadan once 8 saatten fazla saklanmasi daha yavag
akis hiziyla sonuglanabilir.



Dis basing
« Pompanin sikilmasi veya iizerine yaslanmasi gibi harici
basing akis hizini arttinr.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

+ ON-Q* pompasinin ameliyat yarasi bolgeleri veya etrafinda
ve/veya sinirlere yakin olarak preoperatif, perioperatif ve
postoperatif bélgesel anestezi ve/veya agr yonetimi igin
siirekliilag (yerel anestezikler gibi) iletimi saglamak iizere
kullanilmasi amaglanmigtir. Verilis yontemleri arasinda
ameliyat yeri, perindral, perkiitan ve epidural yollar sayilabilir.

+ ON-Q* pompasi ameliyat yaralarina veya etrafina veya
sinirlere yakin bolgelere lokal anestezik vermek icin
kullanildiginda, sadece narkotik maddeler kullanilarak
adri idaresi ile karsilastinldiginda adriy1 ve narkotik madde
kullanimini 8nemli 6l¢iide azaltmak icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

« ON-Q* Pompasinin kan, kan iiriinleri, lipidler, yag
emiilsiyonlari veya Total Parenteral Niitrisyon (TPN) ile
kullaniimasi amaglanmamistir.
ON-Q* Pompasinin intravaskiiler iletim icin kullaniimasi
amaglanmamistir.

CIHAZ TANIMI (Sekil 1)
SELECT-A-FLOW* cihazh ON-Q* Pompasi kullanicinin infiizyon
hizini ayarlamasini miimkiin kilan bir kontroldr igerir.

@ Doldurma Portu

© ON-Q* Pompasi

© Klemp

@ Hava Giderici Filtre

© SELECT-A-FLOW* Degisken Hiz Kontrolorii
O Akis Hizi Kadrani

@ Hiz Degistirme Kadran Anahtar

@ Akis Hizi Penceresi

© Kilitlenebilir Kapak

Sekil 1

iLAG ETIKETI (SEKIL 2)
ilac Ftiketi Sembol Tanimlan:

@ HastaAdi
@ Tarih
© Zaman
O il

O Doz

Sekil 2

° f
o1

°D

SELECT-A-FLOW* CIHAZI TANIMI

SELECT-A-FLOW* cihazi kullanicinin cihazdaki hiz degistirme
kadran anahtarini cevirerek infiizyon hizini ayarlamasini
miimkiin kilan bir akis kontroldriidiir. Akis hizi onceden
belirlenmis bir araliktadir ve her cihaz iizerinde belirtilmistir.
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KURCALAMAYI CAYDIRMAK iCiN: (Sekil 3)

1. Kadran anahtarini cihazdan diiz disari cekerek ¢ikarin.
Kadran anahtarini daha sonra kullanmak iizere bir anahtar
halkasina takmak gibi giivenli bir yere koyun.

2. SELECT-A-FLOW* Degisken Hiz Kontrolori iizerine
kapagr kapatin.

3. Kurcalamaya karsi artmis direng icin baglamali sargi
kullanilarak kapak SELECT-A-FLOW* Degisken Hiz
Kontroldriine kilitlenebilir.

Sekil 3

Hiz Degistirme Kadran Anahtani

Plastk Kapak @ Akis Hizi Penceresi

Not: istenirse kapak ayrica SELECT-A-FLOW* cihazindan kapagi
tam olarak agip kapak altindaki plastik ayaklardan diiz yukan
cekerek de ¢ikarilabilir.

/N UYARI: Hastanin kurcalamasini 6nlemek icin SELECT-

A-FLOW* kadran anahtar veya baglamali sargiya
giivenmeyin.

SELECT-A-FLOW* cihazi iki akis araliginda saglanir ve cihaz
yiiziindeki renkle ayirt edilir:

Mavi (1-7 ml/sa)
«Akishizi: 1,2,3,4,5,6,7ml/sa
Mor (2-14 ml/sa)
«Akishizi:2,4,6,8,10,12, 14 ml/sa

KULLANMA TALYMATI
Aseptik Teknik Kullanin

ON-Q* POMPASININ DOLDURULMASI: (Sekil 4)
Not: Pompay doldurmak icin hastane protokolleri ve gegerli
diizenlemeleri izleyin.

1. Klempi kapatin.

2. Doldurma portunun kapagini agin.

3. Doldurulmus sirngayr doldurma portuna takin. Pompayi
gosterilen sekilde ters cevirin.

4. ki elinizle ginngay! tutun.

5. Hacim verilinceye kadar pistona siirekli olarak bastirin.
Doldururken pompaya dokunmayin yoksa siringanin ucu

16

kinlabilir. Gerektigi sekilde islemi tekrarlaymn. Sinnga
dogrulugu +%4 seklindedir.
Not: Daha biiyiik pompalarla Doldurma Uzatma Setleri
saglanirlar (prospektiise bakiniz).

6. Doldurma cihazini doldurma portundan gikarin

7. Doldurma portunun kapagini yerine takin. Uygun ilag ve
hasta bilgilerini iceren etiketi koyun.

Sekil 4

-

DOLDURMA HACMi

/N DIKKAT: Pompay! eksik doldurmayin. Pompanin az.
doldurulmasi akis hizini bilyiik 6liide artirabilir. Maksimum
doldurma hacmini asmayin. (Tablo 1)

Tablo 1: Doldurma Hacmi (ml)

100 | 200 | 270 | 400 | 600

125 | 335 | 335 | 550 | 750

<5 <1 <11 <16 | <23

/N UYARI: Akis hizi ayarlanabilir. ilag dozu maksimum
akis hizini temel almalidir. Pompa dnceden 7 ml/sa
veya 14 ml/sa olarak ayarlidir (modele bagli olarak).

Tablo 2: 24 Saat Doz Referansi

7 ml/sa Maks Akis Hizi 336 420 840

14 ml/sa Maks Akis Hiz 672 840 1680




Formiil: Sekil 7
mi/sax % ilag konsantrasyonu x 10 x 24 sa = 24 saatlik doz (mg)

/N DIKKAT: Hesaplamalar etiketteki akis hizini temel alir.
Akis hizi dogrulugu degiskenlik gdsterir.

UYGULAMA SETINDEN SIVI GECIRILMESI
Aseptik Teknik Kullanin

Not: SELECT-A-FLOW* cihazi sivi gegirme siiresini minimuma
indirmek iizere akis hizi en yiiksek ayarda paketlenmistir.

1. SELECT-A-FLOW* cihazinin plastik kapagini acin (Sekil 5).
2. SELECT-A-FLOW* cihazindan sivi gecirmeye baglamak icin
en yiiksek akis hizinin segili oldugundan emin olun.
« Secili akis hizinin ml/sa w isaretinin altindaki pencere gegirilmistir
icinde hizalandigindan emin olun. 5. Kadrani @ yani kapali pozisyona cevirin ve klempi kapatin
Dokunma hissi kullanicinin segilen akis hizinin (Sekil 6).
ayarlandigindan emin olmasini saglar.
3. Sivigecirmeye baslamak icin klempi ain ve boru sistemi
kapagini gikarin.

4. Tiim boru sisteminden havanin tiimii ¢ikarildiktan ve Luer
lock ucunda sivi gozlendikten sonra uygulama setinden sivi

6. Boru sistemi kapagini kullanima hazir oluncaya kadar tekrar
takin.

INFUZYONU BASLATMA
Aseptik Teknik Kullanin

Sekil 5

1. Boru sistemini hastanin kateterine takin. Baglantinin
sadlam oldugundan emin olun.

2. Akis hizi ayari, SELECT-A-FLOW* cihazi yiiziindeki ml/sa w
isaretiyle hizalanincaya ve pencere icinde oluncaya kadar
SELECT-A-FLOW* cihaz: iizerindeki kadrani cevirerek uygun
akig hizini sein (Sekil 7, 8).

« Dokunma hissi kullanicinin segilen akis hizinin
ayarlandigindan emin olmasini saglar.

3. Klempiagin.

Sekil 8
Akag hizi ayarlari 6rnekleri
3 ml/sa 6ml/sa
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/N DIKKAT: Dogru akis hizi saglamak iin akis hizi ayan pencere
icinde ve ml/sa ' isaretiile hizalanmig olmalidir. Kadrani rakamlar
arasina cevirmeyin. Kadran rakamlar arasina cevrilirse akis hiz:
ongoriilemez (Sekil 9).

Sekil 9

Yanhs hizalama

Dogru hizalama

4
Q e

Not: Kadran rakamlar arasina evrilirse kapak kapanmayacaktir
(Sekil 10).

BiR INFUZYON SIRASINDA AKIS HIZININ

DEGISTIRILMESI

1. Kadran anahtarini SELECT-A-FLOW* cihazinin kadranina
yerlestirin.

2. Yeni akis hizi secilinceye kadar kadran anahtarini cevirin.
Secilen akis hizi ayarinin pencere icinde oldugundan ve
SELECT-A-FLOW* cihazinin yiiziindeki ml/sa v isaretiyle
hizalandigindan emin olun (Sekil 7, 8).

« Dokunma hissi kullanicinin secilen akis hizinin
ayarlandiindan emin olmasini saglar.

3. Kadran anahtarini cihazdan gikarin ve sonra kullanim icin
giivenli bir yere koyun.

INFUZYON SIRASINDA:
infiizyonun baglamasindan sonraki ilk 24 saatte pompanin
goriiniimii ve biiyiikligiinde bir degisiklik belli olmayabilir.
ilagletildikce pompa giderek kiiciilecektir.

+Sunlardan emin olun:
« Klemp agiktir
« Boru sisteminde biikiilme yoktur
- Filtre hava agikhidi flasterlenmemistir ve ortilmemistir
« Isi, buz veya soguk tedavisi akis kontroldriinden uzaga

yerlestirilmistir

18

iINFUZYONUN SONU:

« Pompa artik siskin olmadiginda infiizyon tamamlanmig
demektir.

« Klempi kapatin ve pompay! ayirip kurumunuzun
protokoliine gore atin.

NOT: Pompa beklendigi sekilde ¢alismadiysa pompayi
atmayin. Uriinii geri gdnderme talimati icin Halyard Health ile
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com veya 1-800-448-
3569 yoluyla irtibat kurun.

TEKNiK SPESiFIKASYONLAR

ILETIM DOGRULUGU: Etiketteki hacme dolduruldugunda
ve infiizyona doldurmadan 0-8 saat sonra baglandiginda
ve seyreltici olarak 22 °C/72 °F sicaklikta normal salin
iletildiginde SELECT-A-FLOW* cihazi iletim dogrulugu
etiketteki hizlarin +9620'sidir.
TiPiK AKIS EGRISI
Akis hizi infiizyon basinda ve sonunda daha yiiksek veya daha
diisiik olabilir (Sekil 11).
Sekil 11

Tipik Akig Egrisi

Nominal

Akis Hizi

LN S e e

iletme Siiresi Yiizdesi %100

NOT:

Lateks malzemeler sivinin akis yolunda degildir ve insanlarla
temas etmez. www.halyardhealth.com adresindeki Lateks
Hassasiyeti Teknik Biiltenine basvurun.

SAKLAMA KOSULLARI
Genel depo kosullari altinda saklaymn. Isik kaynaklari ve 1sidan
koruyun. Kuru tutun.



Rx only = DIKKAT: A.B.D. federal yasalan uyarinca bu
cihazin satisina sadece doktor istegiyle izin verilir.

Ek A.B.D. ve Yabanci Patentler verilmis ve/veya bekleniyor
olabilir.

*Halyard Health, Inc. veya yan kuruluslarinin Tescilli Ticari
Markasi veya Ticari Markasi. © 2015 HYH. Tiim Haklan
Sakhdir.

Daha fazla bilgi iin liitfen +1.949.923.2400 -
1.800.448.3569 numarali telefondan arayin (sadece
ingilizce) veya iiriin hakkindaki en son bilgileri ve
Teknik Biiltenleri almak icin www.halyardhealth.com
internet adresini ziyaret edin.

Ek Kullanma Talimati veya Hasta Kilavuz ilkeleri
siparisi vermek icin liitfen Halyardlrvine.
Productinquiry@hyh.com adresine e-posta gonderin
veya +1.949.923.2400 numarasini arayin.
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