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n Disposable Elastomeric Infusion Pump System

ﬂ Elastomeres Infusionspumpensystem flir den Einmalgebrauch

m EnactomepHa nHdy31oHHa nomreHa CcTema 3a eHOKpaTHa ynoTpeba

Systém jednorazové elastomerové infuzni pumpy

m Engangs elastomerisk infusionspumpesystem

n YU0TNpa EAaCTOPEPOUG aVTAIaG éyXuong piag xpriong

N
o

ﬂ Sistema de bombas de infusion elastoméricas desechables

N

8 Uhekordselt kasutatav elastomeermaterjalist infusioonipumba siisteem

N
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Kertakéyttdinen elastomeeristd valmistettu infuusiopumppujérjestelma

N
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Diffuseur portable a usage unique

N
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m Egyszer hasznalatos Elasztometrikus infuzio szivattyu rendszer

(@]

[\l Sistem Pompa Infus Elastomer untuk Sekali Pakai

N

({3l Sistema a pompa di infusione elastomerica monouso

(@l bip pet naiganaHbinaTbiH 371aCTOMEPIIK COPFbl XKYIAeECi
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1l \/ienkartiné elastomeriné infuzijos pompos sistema

o

Vienreizlietojama elastoméru infiizijas stkna sistéma

Sistem Pam Infusi Elastomer Pakai Buang

I
N

Elastomeer infusiesysteem voor eenmalig gebruik

m Elastomerinfusjonspumpesystem til engangsbruk
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n Elastomerowy system infuzyjny jednorazowego uzytku
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\]4l Sistema de Bomba de Infusdo Elastomérica Descartavel
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n Sistem cu pompa de perfuzie elastomerica de unicd folosinta
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Yetporicto UHdy3moHHoe «/3unamn CT» fns KpaTKoBpeMeHHOro BBeaeHNs/
YCTPOICTBO MHPY3MOHHOE «M3unamn JIT» ana AnuTenbHOro BBEAEHNA
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@l Systém elastomerickej inflznej pumpy na jednorazové pouzitie

n Sistem elastomerne infuzijske ¢rpalke za enkratno uporabo
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Elastomeriskt infusionspumpsystem for engangsanvéndning

Tek Kullanimlik Elastomerik infiizyon Pompa Sistemi
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EnactomepHa nomna ana iHdy3iit 4na oapasoBoro BUKOPUCTaHHA
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Bom tiém co hoc dan hoi
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Easypump®
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Sterilized by EO
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[ Priming/Filling
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Comfort Cap

Closing cone (of filling port)
Filling port

Outer shell

Elastomeric membrane

Clamp

Tubing

Air eliminating and particle filter
Flow restrictor (tape to skin)
Patient connector

Closing cone (of patient connector)

fiillen

Komfortkappe

Verschlusskappe (des Einfiillventils)
Einfiillstutzen

duBere Schutzhiille

Elastomere Membran

Klemme

Schlauch

Luftabscheide- und Partikelfilter
Flussregulator

Patientenanschluss

Verschlusskappe (des Patientenanschlusses)

[ Npomueare/Mbnuene

©}

@ 3atBapsLL KOHYC (Ha NopTa 3a Mb/HeHe)

KomdopTHa Kanauka

[MopT 32 nbnHeHe

BbHLwHa 06BMBKa

EnactomepHa membpaHa

Knunc

TpboYN

QunTbp 3a 06e3Bb3AYLIABAHE U TBHPAN YaCTULM
OrpaHnyuTen Ha NOTOKa (C neneHKa KbM Koxara)
KoHeKTop KbM nauyveHTa

3aTBapALL KOHYC (Ha KOHEKTOPa KbM MaLueHTa)

Pinéni

Vrchni krytka

Kuzel uzavéru (plniciho vstupu)

Plnici vstup

Vnéjsi plast

Elastomerova membrana

Svorka

Hadicka

Filtr zamezujici vstupu vzduchu a pevnych ¢astic
Omezova¢ pritoku (pfilepte na kizi)
Konektor na strané pacienta

Kuzel uzavéru (konektoru na strané pacienta)
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pspeedning/pafyldning

® Beskyttelsesheette

@ Lukkekegle (pa pafyldningsporten)
® Pafyldningsport

® Ydre hylster

® Elastomerisk membran




Klemme

Slanger

Luftudskillelses- og partikelfilter
Stremningssikring (tapes fast til huden)
Patientkonnektor

Lukkekegle (pa patientkonnektoren)
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B Apxiki mipwon/Mipwon
Nwua aopaleiag
Kwvog aogaleiag (tng Bupag mipwong)
Oupa mM\npwong
E€wtepikd kENU@OG
ENaotouepnc pepBpavn
Z@IyKTHpag
TwAjvwon
Oiktpo aépa kat owpaTidiwv
MNeptoploTig pori¢ (AUTOKAMNTN Tawvia oTo Séppa)
ZUvdeon aobevoug
Kwvog aogaleiag (tng ouvdeong aoBevoic)

ke)
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reparacion/llenado

Tapa de confort

Cono de cierre (del puerto de carga)
Puerto de carga

Carcasa exterior

Membrana elastomérica

Pinza

Tubo

Filtro de eliminacion de aire y particulas
Reductor de flujo (esparadrapo para la piel)
Conector del paciente

Cono de cierre (del conector del paciente)

[SICICICISICICICICICXS)]

itmine
Kaitsekork
Sulgemiskoonus (téiteava jaoks)
Taiteava
Valiskest
Elastomeerne membraan
Klamber
Voolikud
Ohu eemaldamise ja osakeste filter
Voolu piiraja (teipige nahale)
Patsiendipoolne konnektor
@® Sulgemiskoonus (patsiendipoolse konnektori jaoks)

Esitaytto/taytto

Korkki

Sulkukartio (tayttéportin)
Tayttoportti

Ulkokuori

Elastomeerikalvo

Puristin

Letku

IImanpoisto- ja hiukkassuodatin
Virtauksenrajoitin (teippaa kiinni ihoon)
Potilasliitin

Sulkukartio (potilasliittimen)

—
:
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orcage et remplissage

Clapet de sécurité

Bouchon (de I'orifice de remplissage)

Orifice de remplissage avec valve anti-reflux
Enveloppe extérieure souple

Membrane élastomérique en silicone

Clamp

Tubulure

Filtre assurant la rétention des particules et
I'évacuation de I'air

POPPPEEOE 90PP0RPEAEOO

® Régulateur de débit (a fixer par du sparadrap sur la peau)
Embout distal
@® Obturateur (du connecteur patient)

[ Beiizemelés/Feltoltés

Komfort kupak

Zardkupak (a toltonyilasé)
Toltonyilas

Kiilsé boritas

Elasztomer membran
Szoritokapocs

Cs6vezeték

Légtelenito- és részecskeszlird
Atfolyaskorlatozo (ragtapasz-bér)
Betegcsatlakozd

Zardkupak (a betegesatlakozoé)
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I Priming/Pengisian
Penutup
Tutup pengunci (pada port pengisian)
Port pengisian
Kerangka luar
Membran elastomer
Penjepit
Selang
Filter partikel dan penghilang udara
Pembatas aliran (rekatkan ke kulit)
Konektor pasien
Tutup pengunci (pada konektor pasien)
escamento/riempimento
Tappo foro di riempimento
Cono di chiusura (del foro di riempimento)
Foro di riempimento
Guscio esterno
Membrana elastomerica
Morsetto
Tubo
Filtro di eliminazione aria e particolato
Limitatore di flusso (da fermare sulla pelle mediante
un cerotto)
Connettore paziente
Cono di chiusura (del connettore paziente)

FaLLKbl TOATLIPY/TONTLIPY
blHFaiinbl Kaknak
KOHYC ThiFbIH (TONTBIPY ay3blHbIH)
ToTbpy ay3bl
ChIpTKbl Kabbl
Snactomepnik membpaHa
KbICKbILL
TyTiKTEp
Aya kenipLuiriH xoto Hemece benwekTep cy3rici
AFbIH LWeKTerilwi (Tepire xabbICTbIpy Tacnacsl)
MaupeHTKe xanFarblw
KOHYC ThiFbIH (MaLMEHTKe XanfafblLUTbiH)

pildymas
Patogus dangtelis
Uzdaromasis kagis (uzpildymo jungties)
Uzpildymo jungtis
ISorinis jdéklas
Elastomeriné membrana
Spaustukas
Vamzdeliai
Oro Salinimo ir daleliy filtras
Tékmes ribotuvas (klijuojamas pleistru prie odos)
Paciento jungtis
Uzdaromasis kigis (paciento jungties)
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Uzpildisana
® Komforta vacing
@ Noslédzosais konuss (iepildisanas porta)
@ lepildisanas ports
® Argjais apvalks
® Elastoméru membrana
® Skava
@ Caurulite
Gaisa un dalinu filtrs
® Plusmas ierobezotajs (lente pie adas)
Pacienta savienotajs
11 Noslédzo3ais konuss (pacienta savienotaja)

B Menyediakan tiub/Mengisi
® Penutup
® Tudung (lubang mengisi)
® Lubang mengisi
® Bahagian luar
® Membran elastomer
® Pengapit
@ Tiub
Penapis penyingkiran udara dan partikel
® Penyekat aliran (dilekat pada kulit)
Penyambung pesakit
® Tudung (penyambung pesakit)

Bl Injecteren/vullen

® Comfortdop

@ Afsluitconus (van vulopening)

® Vulopening

® Buitenlaag

® Elastomeermembraan

® Klem

@ Slangen

Anti-lucht- en deeltjesfilter

® Debietbegrenzer (op de huid plakken)

Patiéntconnector

® Afsluitconus (van patiéntconnector)
¥ Priming/Fylling

® Komforthette

@ Lukkekonus (pa pafyllingsport)

® Pafyllingsport

@ Ytre skall

® Elastomermembran

® Klemme

@ Slange

Lufteliminerings- og partikkelfilter

® Flowbegrenser (tapes til hud)

Pasienttilkobling

@ Lukkekonus (pa pasienttilkobling)
I Napetnianie wstepne/Napetnianie

® Zatyczka ochronna

@ Koreczek zamykajacy port do napetniania pompy

® Port do napetniania pompy

® Trwata zewnetrzna powtoka

® Membrana elastomerowa

® Zacisk

@ Dren

Filtr czasteczkowy z odpowietrznikiem

® Regulator przeptywu na koricowym odcinku drenu
(przyklejany plastrem do skory)

Koncowka luer-lock na drenie od strony pacjenta

® Koreczek (na koncowcee od strony pacjenta)

Carregamento/Enchimento
® Tampa de proteccao

@ Cone de oclusio (da porta de preenchimento)

® Porta de preenchimento

@ Cobertura exterior

® Membrana elastomérica

® Pinga corta fluxo ou Clamp

@ Equipo

Filtro de particulas e de eliminagdo de ar

® Dispositivo de restri¢do de fluxo (fixar na pele)
Conector do doente

@ Cone de oclusio (do conector do doente)

& Amorsare/Umplere

® Capac de protectie

@® Con de inchidere (al portului de umplere)
® Port de umplere

® Invelis exterior

® Membrana elastomericd

® Clema

@ Tubulatura

Filtru de particule si de eliminare a aerului
® Regulator de debit (se fixeaza pe piele)
Conector la pacient

® Con de inchidere (al conectorului pacientului)

3anonHeHue

YHVBepcanbHaa KpblLka

3anupatowuii KOHyc (HanMBHOTo OTBEPCTUA)
HanueHoe otBepcTue

Hapy»Has obonouka

JnacTomepHasa membpaHa

3axnum

YonauHuTenbHaA TpyoKa

®unbTp AnA 0TBOAA BO3AYXa W YNABNMBaHNA YacTuL
OrpaHunuutenb pacxopa (KpenuTca K Koxe)
CoefyHUTENb AN1A MaLMEHTa

3anupatoLuuin KOHyC (coefnHUTENs ANA NaLueHTa)

enie

Uzaver

Uzatvaraci kuzel (pIniaceho otvoru)
Plniaci otvor

Vonkajsi obal

Elastomérova membrana

Svorka

Hadicka

Filter na odstranenie vzduchu a Castic
Obmedzovag prietoku (prilepit ku kozi)
Pacientsky konektor

Uzatvaraci kuzel (pacientskeho konektora)

njenje

Pokrovéek za udobno od- in zapiranje
Zaporni stozec (polnilnega vhoda)
Polnilni nastavek

Zunanje ohisje

Elastomerna membrana

Spona

Cevka

Filter za izlo€anje zraka in delcev

Priklju¢ek za pacienta
Zaporni stozec (prikljutka za pacienta)

©PPENPAOMOPOS POPPPORPOEPOE 0PPANPAO®OEO

Flédning/fyllning

® Komfortkapa

@ Stingningskon (eller pafyllningsport)
® Pafyllningsport

® Yttre holje

® Elastomeriskt membran

® Klamma

Omejevalnik pretoka (za pritrditev na koZo s trakom)



Slang

Lufteliminering och partikelfilter
Flédesbegrénsare (tejp mot hud)
Patientanslutning

Stangningskon (pa patientanslutning)
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ime/Doldurma
Dis Kapak
Dolum portu kapagi
Dolum portu
Dis kilif
Elastomerik membran
Klemp
Line
Hava ve partikl filtresi
Akim regiilatorii
Hasta baglantisi
Distal uc kapagi
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NOBHEHHA
3axncHa KpuLka

3amuKatounii KOHyc (0TBOPY ANA 3aNOBHEHHS)

OTBip A 3aN0BHEHHA

30BHiLHA 060/10HKa

EnactomepHa membpaHa

3aTuckay

MopoBxyBanbHa TpybKa

OinbTp Ans BiABOAY NOBITPA i GiNLTPYBAHHA YACTUHOK
06mexyBay NoToKy (KpinuTbcA Ao LKipy)

Nin’eaHyBay Ao navieHTa

3amuKatounin KoHyc (ig'eaHyBaYa 4o navieHTa)
6i thusc/Bom thudc

Nép tién dung

Nép day (ctia c6ng bom thuéc)

Céng bom thudc

V6 ngoai

Mang nhua déo

Kep

Day truyén

Mang loc khi va chat khéng hoa tan
Bo kiém soat tdc do (dan vao da)
Dau ndi vao bénh nhan

N&p day (ctia dau néi vao bénh nhan)
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m Instructions for Use

Description

Easypump® Il ST/LT is intended to infuse medication for
either continuous, intravenous, subcutaneous or epidural
infusion. Chemotherapy, antibiotics, anesthesia and IV pain
management are the most common therapies.

For detailed information about the range of drugs typically
administered via elastomeric pumps please refer to the Drug
Stability List. Medications and/or fluids must be administered
per instructions provided by the drug manufacturer.

Easypump® Il is a non-electrically driven portable infusion
device, enabling the patient to be treated in an ambulatory
manner.

Medication is delivered to the patient by positive pressure
applied by the elastomeric membrane. The flow rate is deter-
mined by the combination of the flow regulation device
(flow restrictor) and the positive pressure of the elastomeric
membrane. This pressure delivers the solution against the
back-pressure of catheters and blood pressure in the veins.
Back-pressure affects the flow rate.

Intended purpose
Single use only.

Indication

Easypump® Il is designed to give clinicians and nurses the
option of delivering pre-determined amounts of medication
to the patient in a continuous and accurate manner.

Patient population

Easypump® Il is for patients who receive a treatment in an
ambulatory setting and/or at home. In general, the device is
not restricted to a special gender. Easypump® Il can be used
for both adult and pediatric patients.

Intended User
Elastomeric pumps should only be applied by healthcare
workers who have been adequately trained in this technique.

Contraindications

Elastomeric pumps are contraindicated for the delivery of
blood, blood products, insulin, total parenteral nutrition,
lipid emulsions and for intra-articular use as well as for life
saving drugs (e.g. catecholamines).

Precautions / Cautions

e Temperature dependency: Easypump® is designed

to work at room temperature 23 °C +/-2°C (73 °F
+/-3.6 °F). The flow restrictor is calibrated to work at
31°C (88 °F). To maintain a stable flow rate the flow
restrictor should be in close contact with the patient's
skin at all times (31 °C). For every 1°C above or below
this temperature, the flow rate will increase or decrease
by approximately 3%. An increase in temperature
results in an increase in flow rate and vice versa.

If Easypump® Il needs to be stored in the refrigerator or
freezer, allow the unit to warm up to room temperature
before usage. Storage should not exceed a maximum
duration of 30 days, deducting the pump specific nomi-
nal infusion time (Example: Maximum 30 days - nomi-
nal infusion time 5 days = 25 days maximum storage).
If storage in freezer is intended, line must not be primed
since the filter can be damaged.

e MRI compatible.

During epidural application the flow rate may increase.
Delivery time can increase significantly as a result of
extended storage time.

Underfilling and /overfilling: Filling the pump less than
nominal volume generally results in a shorter delivery
time. Filling the pump more than the nominal volume
results in a longer delivery time.

Diluent dependency: Easypump® flow rates are cal-
culated on basis of using 0.9 % NaCl. Using dextrose
(D5W) as diluent or the addition of any drug of a
higher viscosity than normal saline will increase deliv-
ery time (e.g. by 10% in case of dextrose [D5W], see
figure 1).

The system should not be primed when the pump is
filled with Dextrose, as the flow rate could decrease
significantly.

An uneven inflation of the pump during the filling pro-
cess has no effect on the flow rate.

Air bubbles in the silicone sleeve would not affect the
functionality of the pump. There is an air vent in the
filter which is capable to filter out the entrapped air
bubbles. The silicone sleeve has the properties of gas
permeability, therefore the air entrapment in the sili-
cone sleeve can be diffused out of the pump.

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

When filled to nominal volume and under the environmental

conditions described here, the flow accuracy is +/- 15% of
the labeled flow rate for Easypump®.

Fig. 1
o 0.9% NaCl
5
o
=
o
=
Ds5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1
Flow Duration
Warning

- Do not use if package has been opened or is damaged.

- Single use only. Do not re-sterilize or re-use.

- Re-use of single-use devices creates a potential risk for
patient or user. It may lead to contamination and/or
impairment of functional capability. Contamination and/
or limited functionality of the device may lead to injury,
illness, or death of the patient.

- Elastomeric pumps should not be used in patients with
known hypersensitivity to any of the materials of the
device.

- Elastomeric pumps should only be applied by health-
care workers who have been adequately trained in this
technique.

- There is no alarm or alert when flow interruption occurs
which would advise the user of the potential for serious
injury or death due to stoppage or under delivery.
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Operating Instructions

Directions for filling
Elastomeric pumps are to be filled with reasonable care and
only by qualified personnel.

Prior to usage, please inspect for any damage. Don't use
if damaged.

Elastomeric pumps can be filled with a Luer Lock syringe
or other similar filling devices using an aseptic technique.
The tubing should be primed with diluent before adding
medication.

Priming (use aseptic technique):

1. Unfold the outer layer properly prior to start the filling
process.

2. Close the clamp.

3. Flip open the comfort cap.

4. Twist off the closing cone from the filling port and

place it on a sterile surface.

. Attach the filling device to the filling port.

6. Inject diluent. Repeat as often as necessary.

7. Remove the filling device from the filling port, reat-
tach the closing cone on the filling port and close all
caps.

8. Open the closing cone of the patient connector.

9. Open the clamp and prime the system.

10. Close the clamp and reattach the closing cone of the
patient connector. Do not re-open the clamp until the
pump is connected to the patient.

o

Specific priming instructions for drugs prone to precipitation

(e.g. 5-Fluorouracil):

® Follow steps 1-5 mentioned under "Priming”.

e |nitially fill Easypump® Il with approximately 10 ml of
diluent.

e Follow steps 7-10 listed under “Priming”.

Note: If not primed correctly, blockage or slow flow can
occur due to crystallization in the area highlighted below.

I

§
4
d 5

W

Filling - Adding medication (use aseptic technique):
Always refer to drug manufacturer's package insert for drug
reconstitution/dilution, storage procedures and handling.

Repeat steps 2-6 until required volume is achieved.

After adding the medication, flush the filling port with 0.9%
sodium chloride solution to avoid high concentration of the
drug inside the filling area.

Note: Please make sure, closing cones of filling port and
patient connector are properly closed after filling and prior
to use!

At completion, the tubing will be filled exclusively with dilu-

ent, protecting from precipitation, while the pump reservoir
will contain the medication until the infusion is started.

Patient Connection:

1. Open the closing cone of the patient connector.

2. Connect the patient connector of the pump to the
patient’s access device.

3. Make sure, that the flow restrictor is completely taped
on the patient's skin.

4. Make sure, that the filter is not covered by any dressing.

5. Open the clamp for starting the infusion.

Duration of use
See over- and underfilling table in the Appendix

Disposal

The product Easypump Il ST/LT is made of raw materials
that both in combination and for themselves do not need
to be disposed separately. If used correctly according to the
Instructions For Use, no thermal or chemical influences can
alter the used materials in a manner that would require
separate disposal. Disposal of used devices has to be ensured
by the healthcare provider to be in accordance to clinical
waste management regulation in each respective country
where the medical devices are used.

Notice to the user
If, during the use of this product or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the manu-
facturer and/or its authorized representative and to your
national authority.

Material

Materials of the elastomeric pumps that constitute the fluid
path are: MVQ, PVC (DEHP-free), PMMA, PES, ABS, glass,
e-PTFE

Classification

Easypump® elastomeric pumps are manufactured accord-

ing to I1SO 13485 and are in conformity with the following

standards:

e European Community (CE Mark) class Ilb Medical Device
Directive (MDD) B

® Product certified by TUV Product Service No. 0123 in
accordance with 93/42/EEC

® |SO 28620 Medical devices - Non-electrically driven
portable infusion devices

Date of last revision: 2020-05-28
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m Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Easypump® Il ST/LT ist fiir die kontinuierliche, intravengse, sub-
kutane oder epidurale Infusion von Medikamenten bestimmt. Die
héufigsten Therapien sind Chemotherapie, Antibiose, Andsthesie
und das intravendse Schmerzmanagement.

Detaillierte Informationen tiber Wirkstoffe, die tblicherweise
mittels Elastomerpumpen appliziert werden, erhalten Sie in der
Liste Giber die Stabilitit von Arzneistoffen. Medikamente und/
oder Fliissigkeiten miissen gemaB den Anweisungen des Arznei-
mittelherstellers verabreicht werden.

Easypump® Il ist ein nicht elektrisch betriebenes, tragbares Infu-
sionsgerat, mit dem Patienten ambulant versorgt werden kénnen.

Der positive Druck der elastomeren Membran bewirkt die Appli-
kation von Medikamenten zum Patienten. Die Flussrate wird
durch die Durchflussregulierung (Flussregulator) und dem posi-
tiven Druck der elastomeren Membran bestimmt. Dieser Druck
infundiert die Losung gegen den Blutdruck und den Widerstand
des Katheters in die Venen. Dieser Gegendruck beeinflusst die
Durchflussrate.

Verwendungszeck
Nur fiir den Einmalgebrauch.

Indikation B

Easypump® Il ist dazu konzipiert, Arzten und Pflegekrdften die
Maglichkeit zu geben, dem Patienten vorher festgelegte Mengen
von Medikamenten kontinuierlich und genau zu applizieren.

Patientenpopulation

Easypump® Il ist fiir Patienten bestimmt, die ambulant und/
oder zu Hause behandelt werden. Im Allgemeinen ist das Gerat
nicht auf ein bestimmtes Geschlecht beschrankt. Easypump® II
kann sowohl fiir erwachsene als auch padiatrische Patienten
verwendet werden.

Vorgesehenes Benutzerprofil

Elastomerpumpen diirfen nur durch medizinische Fachkrafte
verwendet werden, die in deren Anwendung ordnungsgeméaB
geschult wurden.

Gegenanzeigen

Elastomerpumpen sind kontraindiziert fiir die Infusion von Blut,
Blutprodukten, Insulin, Lipidemulsionen, die totale parenterale
Erndhrung, intraartikuldre Anwendungen sowie die Applikation
lebensrettender Medikamente (z. B. Katecholamine).

VorsichtsmaBnahmen

e Temperaturabhéngigkeit: Easypump® ist fiir den Betrieb bei
Raumtemperatur 23 °C + 2 °C (73 °F + 3,6 °F) konzipiert.
Der Flussregulator ist fir den Betrieb bei 31°C (88 °F)
kalibriert. Fiir eine stabile Durchflussrate muss der Fluss-
regulator jederzeit engen Kontakt zur Haut des Patienten
haben (31°C). Jeder Anstieg bzw. jede Abnahme dieser
Temperatur um 1°C bewirkt eine Steigerung bzw. Senkung
der Durchflussrate um ca. 3 %. Ein Anstieg der Temperatur
fiihrt zu einem Anstieg der Durchflussrate und umgekehrt.
Wird Easypump® Il im Kiihlschrank oder Gefrierfach gelagert,
muss die Pumpe vor Verwendung Raumtemperatur erreicht
haben. Die Lagerung sollte eine Maximaldauer von 30 Tagen
abziiglich der pumpenspezifischen nominalen Infusionszeit
nicht tiberschreiten (Beispiel: Maximaldauer 30 Tage -
nominal Infusionszeit 5 Tage = 25 Tage maximale Lagerung).

e |st eine Lagerung im Gefrierfach beabsichtigt, darf der
Schlauch nicht befiillt sein, da der Filter dadurch beschadigt
werden kann.

MRT-kompatibel.

Bei epiduraler Anwendung kann sich die Durchflussrate
erhéhen.

Die Verabreichungsdauer kann sich in Folge einer langen
Lagerung deutlich erhdhen.

Zu starkes/geringes Befiillen: Das Befiillen der Pumpe mit
weniger als der Nennmenge hat i. d. R. eine kiirzere Verab-
reichungsdauer zur Folge, wahrend das Befiillen der Pumpe
mit mehr als der Nennmenge zu einer langeren Verabrei-
chungsdauer fiihrt.

Abhingigkeit von Verdiinnern: Die Durchflussraten von
Easypump® wurden fiir die Verwendung von 0,9 % NaCl
berechnet. Bei Verwendung von Glukose oder anderen
Losungen mit hoherer Viskositat als Additiv oder Tragerlo-
sung, ist mit einer langeren Dauer der Infusion zu rechnen
(z. B. um 10 % im Fall von Glukose (D5W), siehe Abb. 1).
Das System darf nicht entliiftet werden, wenn die Pumpe
mit Glukose gefiillt ist, da dies die Durchflussrate signifikant
senken kann.

Ein ungleichmaBiges Aufblasen der Pumpe wahrend der
Befiillung hat keinen Einfluss auf die Durchflussrate.
Luftblasen in der Silikonhiille beeintrachtigen nicht die
Funktionalitdt der Pumpe. Der Filter verfiigt tiber einen Luft-
abscheider, der die eingeschlossenen Luftblaschen heraus-
filtert. Die Silikonhiille ist gasdurchl3ssig, sodass dort einge-
schlossene Luft aus der Pumpe herausdiffundieren kann.

Druck von auBen, wie etwa ein Quetschen bzw. Liegen auf der
Pumpe, erhdht die Durchflussrate.

Bei einer Befiillung bis zum Nennvolumen sowie unter den hier
beschriebenen Umgebungsbedingungen betrdgt die Flussgenau-
igkeit +15 % der angegebenen Durchflussrate fiir Easypump®.

Abb. 1
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Warnhinweise

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist.

- Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren oder
wiederverwenden.

- Die Wiederverwendung von Geréten fiir den einmaligen
Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder
den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
eingeschrankte Funktionalitdt zur Folge haben. Kontami-
nation und/oder eingeschriénkte Funktionalitit des Gerates
kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren.

- Elastomerpumpen diirfen bei Patienten mit nachgewiesener
Uberempfindlichkeit gegen eines oder mehrere der verwen-
deten Materialien nicht verwendet werden.
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- Elastomerpumpen diirfen nur durch medizinische Fachkrafte
verwendet werden, die in deren Anwendung ordnungsgeman
geschult wurden.

- Bei einer Unterbrechung des Durchflusses wird der Anwender
nicht durch Alarme oder Warnungen auf die mégliche Gefahr
schwerer Verletzungen oder Tod aufgrund einer gestoppten
oder zu niedrigen Abgabe hingewiesen.

Gebrauchsanleitung

Anleitung zur Befiillung
Elastomerpumpen miissen mit der erforderlichen Sorgfalt von
qualifiziertem Personal befiillt werden.

Vor dem Gebrauch auf Schéaden priifen. Bei Schaden nicht ver-
wenden.

Elastomerpumpen kdnnen mit einer Luer-Lock-Spritze oder einem
dhnlichen Instrument mit aseptischem Verfahren befiillt werden.
Vor der Zugabe eines Medikaments sollte der Schlauch mit Losung
befiillt werden.

Befiillen (aseptisches Vorgehen):

1. Vor dem Befiillen die duBere Schicht entfalten.

2. Klemme schlieBen.

3. Komfortkappe 6ffnen.

4. Verschlusskappe vom Einfiillventil abdrehen und auf einer
sterilen Oberflache ablegen.

5. Befiillinstrument auf das Einfiillventil drehen.

. Losung einspritzen. So oft wie nétig wiederholen.

7. Befiillinstrument vom Einfiillventil abdrehen, die Ver-
schlusskappe wieder auf das Einfiillventil aufdrehen und
alle Kappen schlieBen.

8. Verschlusskappe vom Patientenanschluss der Pumpe

abdrehen.
Klemme 6ffnen und System entliiften.

. Klemme schlieBen und die Verschlusskappe wieder auf den
Patientenanschluss der Pumpe drehen. Die Klemme erst
wieder 6ffnen, wenn die Pumpe am Patienten angeschlos-
sen ist.

[=2]

-
=

Spezielle Befiillanweisungen fiir Medikamente,

die zu Ausféllung neigen (z. B. 5-Fluorouracil):

e Schritte 1 bis 5 unter ,Befiillen" befolgen.

e Easypump® Il zundchst mit ca. 10 ml Losung fiillen.

e Schritte 7 bis 10 unter ,Befiillen" befolgen.

Hinweis: Eine unzureichende Befiillung kann im unten hervorge-
hobenen Bereich aufgrund von Kristallisation zu Verstopfungen
oder einem verringerten Durchfluss fiihren.

@@ ®
% |,

7

Befiillen - Medikamentenzugabe (aseptisches Vorgehen):
Stets den Beipackzettel des Arzneimittelherstellers hinsichtlich
der Rekonstitution/Verdiinnung des Arzneimittels sowie der Lager-
und Handhabungsverfahren beachten.

Schritte 2 bis 6 wiederholen, bis das erforderliche Volumen
erreicht ist.

Nach der Medikamentenzugabe das Einfiillventil mit 0,9 % NaCl
spiilen, um eine hohe Medikamentenkonzentration im Fiillbereich
zu vermeiden.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die Verschlusskappen am Einfiill-
ventil sowie am Patientenanschluss der Pumpe nach dem Befiillen
und vor dem Gebrauch fest verschlossen werden.

Nach Abschluss dieses Verfahrens ist der Schlauch ausschlieB-
lich mit Ldsung befiillt und vor Ausféllungen geschiitzt, und
die Medikation befindet sich bis zum Beginn der Infusion im
Pumpenreservoir.

Patientenanschluss:

1. Verschlusskappe am Patientenanschluss der Pumpe ffnen.

2. Patientenanschluss der Pumpe mit dem Zugangssystem des
Patienten konnektieren.

3. Sicherstellen, dass der Flussregulator vollstandig auf der
Haut des Patienten aufgebracht wurde.

4. Sicherstellen, dass der Filter nicht von Verbandsmaterial
bedeckt ist.

5. Zum Start der Infusion Klemme &ffnen.

Nutzungsdauer
Siehe Tabelle ,Over- and Underfilling of Easypump® Il ST-LT"
im Anhang.

Entsorgung

Easypump® I ST/LT besteht aus Rohstoffen, die weder in ihrer
Gesamtheit noch jeweils fiir sich getrennt entsorgt werden miis-
sen. Bei einem ordnungsgemaBen Gebrauch nach Gebrauchs-
anweisung konnen thermische oder chemische Einfliisse die
gebrauchten Materialien nicht in einer Weise verdndern, die
eine separate Entsorgung erforderlich machen wiirde. Der
Gesundheitsdienstleister hat sicherzustellen, dass die Entsorgung
gebrauchter Produkte in Ubereinstimmung mit den Vorschriften
zur Entsorgung medizinischer Abfélle des Landes erfolgt, in dem
die Medizinprodukte verwendet werden.

Hinweis fiir den Benutzer

Wenn wéhrend des Gebrauchs dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser
dem Hersteller und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der
zustandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.

Material

Die Fliissigkeitsleitung der Elastomerpumpe besteht aus den
folgenden Materialien: MVQ, PVC (DEHP-frei), PMMA, PES, ABS,
Borosilikatglas, ePTFE

Klassifikation

Easypump® Elastomerpumpen werden gemas ISO 13485 herge-

stellt und entsprechen den folgenden Standards:

o CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Klasse Ilb
(EG-Medizinprodukterichtlinie)

® Produkt zertifiziert durch TUV Product Service, benannte
Stelle Nr. 0123 gemiB Richtlinie 93/42/EWG

® |SO 28620 Medical devices - Non-electrically driven port-
able infusion devices

Stand der Informationen: 28.05.2020
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m WMHcTpyKumm 3a ynotpeba

Onucanue

EnactomepHuTe MHQy31oHH nomnu Easypump® Il ST/LT ca npepHa3Ha-
UeH1 3a NPUNOXKEHNE Ha lekapCTBEHM NPOAYKTI Ype3 NPOAbIKUTENH],
VIHTPaBEeHO3Ha, NOAKOXHa Uin ennaypanHa uHdysua. Hait-uecture
Tepanuu ca XMM1oTepanus, aHTONOTINYHa, aHECTe31A 1 NHTPaBEHO3HO
neyeHue Ha 6onka.

3a noppobHa MHPOPMALMA OTHOCHO Mana3oHa Ha 0ONKHOBEHO NpU-
naraHuTe Ype3 enacToMepHM NoMMI IeKapCTBa MONA, BIXKTE CINCHKa C
neKapcTBeHa CTabunHoCT. JlekapcTBeHIUTe NPOAYKTI /WK TEYHOCTITE
TPpAGBa Aa Ce NpunaraT CbracHo NPEAOCTABEHITE MHCTPYKLAM OT Npo-
V3BOAMTENA Ha NIeKaPCTBEHNA MPOAYKT.

Easypump® Il npeAcTaBnsBa He-eNnekTpUYecKi 3aBIKBAHO MPeHo-
CIMO MHY3MOHHO YCTPOICTBO, KOETO MO3BONABA MALIMEHTHT fia Gbe
neKyBaH ambynaTopHo.

JleKapcTBOTO Ce BbBEX/A B MALMEHTa Upe3 NONOKNTENHO HanAraHe,
MPUIOXEHO OT elacToMepHaTa MembpaHa. [lebuTst ce onpegens ot
KOMOWHALMATA OT PerynnpaLyoTo NoToka yCTPOACTBO (orpaHuuuTen
Ha NOTOKA) M NONOXMTENHOTO HaNAraHe, Cb3AafieHo OT enactomep-
HaTa Mem6paHa. ToBa HanAraHe JOCTaBA pasTBopa Cpelily 06paTHOTO
HanAraHe Ha KateTpuTe 1 KPbBHOTO HansAraHe BbB BeHuTe. O6paTHOTO
HanAraHe nosnusBea Aebuta.

MpepHa3HaueHne
Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba.

MokasaHue
EnactomepHuTte nHdy3mnoHHn nomnu Easypump® Il ca npoekTupani ¢
Lien A NPeAOCTaBAT Ha KIVHUYHITE NPaKTVKYBaLLW Nekapn 1 meau-
LIMHCKI CECTPY Bb3MOXHOCTTA 3 POABIIKUTENHO 11 TOYHO BbBEX/AHE
Ha Npe/iBapuUTeNHO OMpeaeneHo KONMYeCTBO NeKapcTBeH NPoayKT
B MaLyeHTa.

MauveHTcka nonynaumsa

EnactomepHuTe MHQy3uoHHY nomnu Easypump® Il ca npefHasHayeHu 3a
naLyeHT, NeKyBaLLm ce B ambynatopHa cpefa 1/unn BkbLuy. Mo npuH-
LMn M3AeNneTo He Ce OrpaHIYaBa A0 U3Non3BaHEeTo My OT onpeaeneH
non. EnactomepHuTe nHdy3noxnn nomnu Easypump® Il moxe pa ce
npunarar KakTo Ha Bb3pacTHU, Taka v Ha neanaTpiyHu NaLmeHTu.

MNpepBuAeH notpebuten
EnacromepHuTe nomny TpsAGBa Aa Ce 13M0oN38aT Camo OT iekapy, npe-
MUHas HEOBXOAMMOTO 0BYUEHNE 3a Tasn TEXHUKA.

MpoTtnBonokasaHus

EnactomepHTe NOMNN Ca NPOTUBOMOKa3aHM 3a BbBeX/aHe Ha KpbB,
KPbBHY NPOAYKTI, UHCYINH, MbAHOLIEHHI PA3TBOPY 3 NAPEHTEPaHO
XpaHeHe, TNMUAHI EMYNICUI, 33 BBTPECTABHO NMPUNOXEHNE, KaKTO 1 33
KIMBOTOCNACABALLM NleKapCTBa (Hanp. KatexonammHu).

MpepnasHu mepku/npeaynpexaenna

3aBNCMMOCT OT TemnepaTtyparta: EnacromepHuTe uHdy3noHHN
nomnu Easypump® ca npegHasHaueHu aa paboTaT npu cTaitHa
Temnepatypa ot 23°C+/-2°C. OrpaHNuNTeNAT Ha NOTOKa e
KannbpupaH aa pabot npn 31°C. 3a NOALBPKAHETO Ha CTabuneH
1ebuT, OrpaHNuYUTENAT Ha MOTOKa TPAGBa MOCTOAHHO Aa e B 61K-
3bK KOHTAKT C KoXaTa Ha nauyenTa (31°C). 3a Bcekn 1°C Hag unm
Mo/ Ta3u TeMnepaTypa, A6UTT LLe Ce YBENNYM Unm Hamanu ¢
npubnuauTenHo 3%. YsennuasaHeTo Ha Temneparypata BOAu o
yBeNnyaBaHe Ha Aebuta v obpatHo.

Ako e Heobxopmmo Easypump® Il aa ce cbxpaHsaBa B XnapniHuK
v Gpu3ep, oCTaBeTe N3ENNETO fia Ce 3aTOMNM [0 CTalHa
Temnepartypa, Npeav Aa ro usnonssate. CPOKLT Ha CbxpaHeHme
He TpAGBa 1a NpeBMLIaBa noBeye oT 30 AHN MAKCUMYyM, KaTo ce

npyCnagHe HOMIHANHOTO BPeMe 3a MHQY31A 3a KOHKPETHaTa
nomna. MakcumaneH nepuog 30 fHY — HOMUHANHO Bpeme 3a
VHPY31A 5 AHW = 25 IHN MaKCUManeH CPoK Ha CbXpaHeHue).

AKo Ce npefiBMKaa CbXpaHeHVe BbB Gpu3ep, IMHNATA He TpAbBa
Z1a 6bjle NPOMMBAHa, Tl KaTo GUATBPBT MOXe fa Ce MOBPeaU.
CoBmectumu ¢ AMP.

TMpy enuaypanHo NpunoxeHne AebUTHLT MOXe Aa ce NOBULLN.
BpemeTo Ha BN1BaHe MOXe fja Ce YBENMYM 3HAYUTENHO B pe3ynTar
Ha YIBIKEHOTO BpeMe Ha CbXpaHeHue.

HepnocTatbuHo HambnBaHe 1/unu NpembnBaHe: HanbagaHeTo Ha
nomnata 0 HBO NOf HOMUHANHNA 06eM KaTo LANo Boau A0 No-
KpaTko Bpeme Ha BfvBaHe. HanmbnBaHeTo Ha nomnata Hag HoMK-
HanHua 06em BOAY 10 NO-AbAr0 BPEMe Ha BNUBaHE.

3aBucnMOCT OT pa3TBopuTens (Hocuten): lebutnte Ha Easypump®
ce n3umncnAgar cnopep ynotpebara Ha NaCl 0,9%. Ynotpebarta Ha
neKcTpo3a (D5W) kato pastBopuTen (Hocuten) nin fo6aBaHETo
Ha KOETO 1 [1a NeKapCTBO C NO-BUCOK BUCKO3WUTET OT HOPMaHMA
u3monoriyeH pasTeop LLe yBeNnYM BpeMeTo 3a BNnBaHe (Hanp.
¢ 10% B cnyvaii Ha fekcTpo3a [D5W], Bx. ¢urypa 1).

Cucremata He TpA6Ba Aa Ce NPOMMBA, KOraTo NOMMaTa € Hamb/IHEHa
C AeKCTPO3a, Thif KaTo AEOUTBT MOXe 12 Hamanee 3HaUNTeNHo.
HepaBHOMepHOTO HapyBaHe Ha noMnaTa Npu NpoLieca Ha M-
HeHe He 0Ka3Ba BMAHYE BbXY AeOuTa.

Bb3pylwHuTe 6anoHyeTa B CUNMKOHOBIA MapKyy He OKa3BaT B/n-
AHNe Ha paboTaTa Ha nomnaTa. HannyeH e Bb3fylUeH BEHTUN BbB
bunTbpa, cnocobeH fa GuATprpa ynoBeHNTe Bb3aYLLIHN HanoH-
yeta. CUNNKOHOBUAT MapKyy Ma CBOICTBOTO 4@ MPONycka ra3oe
11110 TO3W HaUMH YNOBEHMAT B CUIMKOHOBYA MapKyY Bb3fyX MOXe
na 6bjie M3nycHar oT nomnara.

OKa3BaHETO Ha BbHLUEH HATUCK KaTO NPUTUCKaHE Uk 0BAraHe BbPXY
romnara yBenuyasa Aebuta.
Korato ce Hamb/H 4O HOMUHANHIA 06EMI Ce CMIa3BaT OMNCaHITE TyK

YCII0BYA 33 OKONHATA CPefa, TOYHOCTTA Ha NOTOKa e +/-15% oT 0603Ha-
YeHns aebut 3a Easypump®.

°
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BpemeTpaeHe Ha MHGy3usTa
MNpepynpexpexne

- He n3non3gaiire, ako onakoskarta e 6una 0T8opeHa Wi e nospe-
JeHa.

- Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a. He cTepunnaupaiite NOBTOPHO 1
He ynoTpe6sBaiiTe NOBTOPHO.

- ToBTOPHOTO M3M0N3BaHe Ha U3LENVA 38 eHOKPATHA yroTpeba
Cb3/1aBa NOTEHLYMANEH PUCK 3a NaLMEHT UM NOTPEOUTENS.
ToBa MoXe Ja 4oBefe A0 3aMbpCABAHE U/WN HapyLLABaHe BbB
GYHKUMOHAMHOCTTA. 3aMbPCSIBAHETO 1/1NK OrPaHIYEHaTa GyHK-
LIMOHANHOCT Ha 13[ieNNeTo MOraT fia I0BEAAT 10 HapaHsABaHuA,
3abonABaHe U CMbPT Ha NaLyeHTa.

- EnactomepHuTe nomnu He TpsAOBa Aa Ce U3MO3BaT NPK NaLneHT!
C M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKO OT M3M0/I3BaHNTE
Martepuany 3a U3LenveTo.
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- EnactomepHuTe nomnu TpA6Ba Aa ce U3non3gart camo oT 3ApaBHI
paboTHNLM, NpemMiHany Heo6XOANMOTO 0bYueHMe 3a Tasn Tex-
HuKa.

- He e HannuHo npepynpexpaeHne nn n3gectine Npu Bb3HUKHaNo
NpeKbCBaHe Ha MOTOKa, KOETO fia YBEAOMU NOTPebUTENs OTHOCHO
noTeHLManHaTa Bb3MOXHOCT OT CepUO3HO YBPEXAAHE UM CMbPT
MOPaA NPEKbCBAHETO NN NOHMXKEH NHGY3MOHEH NOTOK.

Yka3aHus 3a pabota

YKa3aHuA 3a mbiHeHe
Enacromepane nomnu Tpﬂ6Ba Aa ceNb/HATC HeOﬁXO[Z[I/IMOTO BHIMaHue
1 camo oT KBaﬂVId)I/IL[I/lpaH nepcoHan.

Mpegy ynotpe6a, MoAis, NPoOBEpETe M3AENMETO 3 HaMMUHY NOBPEAM.
He u3non3sgaiire, ako e HanuHa noBpesa.

EnactomepHuTe nomnn Morat fa GbAaT HambAHEHM CbC CIPUHLIOBKA C
NyepoB HaKPaMHK U APYro Nofo6HO YCTPOICTBO 3a MbAHeHe upe3
acenTinyHa TexHUKa. TpbbuTe TPAGBa Aa ce NPOMUAT C pa3TBOpUTENA
HocuTen Npeay Ao6aBaHe Ha NeKapcTBOTO.

TpomuBaHe (n3non3Baiite acenTuyHa TeXHUKa):
1. Pa3rbHeTe NpaBuiHO BbHLUHaTa 00BUBKa, NPEaV Aa 3anoyHeTe
npoLieca Ha MbJHeHe.
2. 3aTBOpeTe Knunca.
3. OtBopeTe KoMdopTHaTa Kanauka (comfort cap).
3aBbpTeTe 3aTBaPALLMA KOHYC OT MOPTa 3a MbIHEHe 1 ro CrioxeTe
BbPXY CTEPUNHA MOBBLPXHOCT.
5. CBbpXKeTe MbHELLOTO YCTPOICTBO KbM MOPTa 3 MbJHeHe.
WHxeKTmpaiiTe pa3tBopuTen Hocuten. NoTopeTe KOAKOTO €
Heobxoanmo.
7. OTCTpaHeTe MbAHELOTO YCTPOICTBO OT NOPTa 3a MbHEHE,
npuKpeneTe OTHOBO 3aTBaPALLMA KOHYC Ha NOPTa 3a MbJHeHe 1
3aTBOpeTE BCUYKI Kanaykil.
8. OTBOpeTe 3aTBAPALLMA KOHYC Ha KOHEKTOPa KbM NaLj1eHTa.
OTBOpeTe KAMMCa 1 NPOMUiiTe cucTeMaTa.

. 3aTBOpETE KNMMCa U CBbPXKETe 06paTHO 3aTBAPALLMA KOHYC Ha
KOHeKTOpa KbM naLeHTa. He otBapsiite 0THOBO KNUNCa, 4OKATO
nomnata He 6b/ie cBbp3aHa KbM MaLeHTa.

ol

o

-
=

CreyuanHy MHCTPYKLNM 3a NPOMUBAHE 3a IeKapCTBa,

CK/IOHHU KbM yTasBaHe (Hanp. 5-gnyopoypaymn):

o (Cnepgaiite cTbnki 1 4o 5 ot pasgen, lpomusaHe”.

e [TbpBOHayanHo HambHete Easypump® Il ¢ npuban3utento 10 mn
pasTBOpUTeN HoCUTeN.

o (Cnepgaiite cTbnkK 7 4o 10, u36poeHu B paszen, lpommsaHe”.

3abenexka: AKO IPOMUBAHETO HE € 3BbPLUIEHO MPABUITHO, MOXE Aa

MMa 3anyLiBaHe unu cnab pebut nopaau Kpucranmsmpaxe B 0603Ha-
YeHaTta no-Aoy 30Ha.

o,
o
%y,

2

MbnHene - [Jo6aBAHe Ha ieKapcTBO

(n3non3Bavite acenTUYHa TEXHUKa):

BuHaru ce KoHcynTUpaliTe € IMCTOBKaTa OT NPOV3BOAUTENA Ha NeKap-
CTBEHVA NPOJAYKT B OMakOBKaTa OTHOCHO MpoLieAypuTe 3a pasTeapAHe/
pa3spes/aaHe, CbxpaHeHue 1 paboTa ¢ IeKapcTBOTO.

ToBTOpETE CTHIKM 2 40 6 40KaTO GbAE NOCTUTHAT HEOOXOAUMMAT 06EM.

Cnep no6aBsAHe Ha 1EKAPCTBOTO, U3M/aKHeTE NOPTa 3a MbiHeHe ¢ 0,9%
pa3TBOp Ha HaTpWeB XNOpUA, 3a fia n3berHeTe BUCOKA KOHLIEHTPaLNA
Ha NleKapCTBOTO B 30HaTa 3 MbJIHEHe.

3abenexka: Mons, yBepeTe Ce, ye 3aTBapALLMTE KOHYCH Ha NOpTa 3a
Mb/IHEHe 11 KOHEKTOpa KbM NaLiveHTa ca HafNexHo 3aTBOpeHU Npeay
MbJIHeHe 1 npeayn ynoTpeba!

Cnep NpUKnioYBaHe, MH¢y3I/IOHHI/IT€ JINHUN TpﬂﬁBa Aa 61:}181 MbJIHA Camo
Cpa3TBOpUTEN HOCKTEN, 33 ia Ce NPeA0TBPATN yTaABaHE, a pe3epBoapbT
Ha nomnata ia CbAbpKa IeKapCTBOTO 10 HAYaI0TO Ha BNIMBAHETO.

CBbp3BaHe KbM NaYNEHTa:

1. OTBOpETE 3aTBAPALLNA KOHYC HAa KOHEKTOPA KbM MaLyeHTa.

2. (BbpKeTe KOHEKTOPA 3a MaLVIEHTa Ha NOMIATa KbM YCTPOICTBOTO
33 J0CTBN A0 NaLMeHTa.

3. YBepere Ce, ue OrpaHNYMTENAT Ha MOTOKA € MITBTHO MPUKpeneH

KbM KOXara Ha nauveHTa.

YBepere ce, ue GUTHPBT He € NOKPUT OT HAKOA YacT Ha 0brek-

noro.

5. OTBOpETe KNNNCa, 3a 4a 3aM0YHETe UHy3UATa.

4

MpoabmKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
BuxTe Tabnuuata 3a ,HepgoctaTbyHo HambiBaHe 1 NpenbasaHe” B
[punoxexneto

OTcTpaHABaHe Ha oTnagbLyuTe

MpopykTsT Easypump I ST/LT e u3paboTeH OT CypoBUHM, KOUTO 3aeAHO 1
NOOTAGNHO He Ce HyX/JaAT OT pa3fienHo n3xsbpnaHe. pn NpaBuHa ekc-
nnoataLus B CboTeeTcTaue C VIHCTpYKUMITe 3a ynoTpeba, 13nonssaHuTe
MaTepuany He MOrat fia ce MOBAMAAT TEPMIYHO WM XUMINYECK, Taka
Ue J1a HanoXart pasfienHo N3xBbpnAHe. I3XBbpNAHETO Ha U3non3BaHuTe
13ennA TpA6Ba fia Ce U3MbIHM OT 4OCTaBUMKA Ha 3APaBHO 06CyXBaHe
B CbOTBETCTBYE C peryiaMeHTa 3a ynpaBneHiie Ha KNMHUYHY OTNafbLy 3a
BCAIKa CbOTBETHA {bPXaBa, B KOATO Ce N0M3BaT MeANLIMHCKUTE U3Aenus.

YBepoMneHue 3a notpebutens

AKo 110 Bpeme Ha ynoTpebata Ha To311 NPOAYKT WK B pe3ynTaT Ha Hero-
BaTa ynoTpe6a e Bb3HMKHAM CEPUO3eH UHLMAEHT, MO, OKNafiBaliTe 3a
Hero Ha NPON3BOATENISA 11/ Ha HETOB YTBIHOMOLLEH NPe/ACTaBUTeN,
KaKTo 11 Ha BalumTe HaLMOHanHm BnacTu.

Marepuanu
MatepuanuTe Ha enacTOMEPHITE MOMMIN, KOWUTO CbCTaBAT MBTA Ha ABIXE-
Hue TeuHocTTa, ca: MVQ, PVC (6e3 DEHP), PMMA, PES, ABS, cTbkn0, e-PTFE

Knacudukauma

EnactomepHuTe nomnu Easypump® ca npou3BeseHm B CbOTBETCTBYE C

1SO 13485 1 ca B CbOTBETCTBIE CbC CIEAHNTE CTAHAAPTY:

o [lnpexTvBa 3a MeanUMHckuTe 3fenns ot knac llb 3a EBponeiickata
061wHocT (CE MapknpoBsKa)

* TpopykTbT e ceptuduumpan ot TUV Product Service nog Homep
0123 B cboTBeTCTBME C ANpeKTMBA 93/42/ENO

® |SO 28620 MeauunHcKN 13aenna — HeeneKTpuuecku 3afBUxBaHN
NPEHOCUMI NHOY3VOHHY YCTPOACTBA

[laTa Ha nocneaHa pefakuma: 28.05.2020 .
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Navod k pouiti

Popis

Pumpa Easypump® Il ST/LT je uréena k podavani kontinualni,
intravendzni, podkozni nebo epiduralni infuze 1é¢iv. Nejob-
vyklejSimi typy lé¢by jsou chemoterapie, podavani antibiotik,
anestézie a intraven6zni management bolesti.

Podrobné informace o typech I€Civ, ktera se obvykle podavaji
elastomerickymi pumpami, naleznete v materialu Seznam sta-
bility Iéciv. Lé¢iva a/nebo tekutiny musi byt podavany podle
pokyn(i poskytnutych vyrobcem Iéku.

Pumpa Easypump® Il je prenosny infuzni prostfedek bez elek-
trického pohonu, ktery umoziuje ambulantni 1é¢bu pacienta.
Lécivo je pacientovi podavano kladnym tlakem aplikovanym
elastomerickou membranou. Priitok je uréen kombinaci pro-
stfedku pro regulaci pratoku (omezovace pratoku) a kladného
tlaku elastomerické membrany. Tento tlak dodava roztok proti
zpétnému toku katétrd a krevnimu tlaku do zil. Zpétny tlak
ovliviiuje pratok.

Ugel pouziti

Pouze na jedno pouZziti.

Indikace

Pumpy Easypump® Il poskytuji lékafiim a sestram moznost
podavat pacientovi pfedem uréend mnoZstvi lé¢iv kontinualné
a presné.

Populace pacientt

Pumpa Easypump® Il je uréena pro pacienty, kterym je lécba
podavana ambulantné a/nebo v domacim prostfedi. Prostfedek
obecné neni omezen na urcité pohlavi. Pumpu Easypump® II
Ize pouzivat u dospélych i pediatrickych pacientd.

Urceny uzivatel
Elastomerické pumpy smi pouZivat pouze zdravotnicti pracov-
nici, ktefi byli v této technice patfi¢né vyskoleni.

Kontraindikace
Elastomerické pumpy jsou kontraindikovany pro podavani krve,
krevnich produktd, inzulinu, celkové parenteraini vyzivy, lipi-

pro zachranu zivota (napf. katecholamin().

Bezpeénostni opatieni / Upozornéni

e Teplotni zavislost: Pumpa Easypump® je uréena k pou-
Ziti pfi pokojové teploté 23 °C +/-2°C (73 °F +/-3,6 °F).
Omezova¢ priitoku je kalibrovan pro provoz pfi 31 °C
(88 °F). Pro zajisténi stabilniho pratoku musi byt ome-
zovac priitoku stale v tésném kontaktu s kizi pacienta
(31°C). Na kazdy 1°C nad nebo pod touto teplotou se
pratok zvysi resp. snizi pfiblizné o 3 %. Zvyseni teploty
ma za nasledek zvyseni pritoku a snizeni teploty zplsobi
snizeni priitoku.

e Je-li zapotrebi uchovavat pumpu Easypump® Il v chlad-

ni¢ce nebo mraznicce, nechejte ji pred pouzitim zahrat

na teplotu mistnosti. Maximalni doba uchovavani by

neméla prekro¢it 30 dnii s odectenim specifické jmenovité

doby infuze pumpy (Pfiklad: Maximum 30 dni - jmenovita

doba podavani infuze 5 dni = maximalni doba skladovani

25 dnli).

Ma-li byt k uloZeni pouzita mraznicka, nesmi byt vedeni

napusténo, protoZe by se mohl poskodit filtr.

Kompatibilni s MRI.

Pfi epidurainim podani se mize zvysit pratok.

e V dUsledku del3i doby uchovavani se mize vyznamné pro-
dlouZit doba podavani.

Nedostateéné naplnéni a pfeplnéni: NapInéni pumpy na
nizsi nez jmenovity objem ma obecné za nasledek kratsi
dobu podavani. NapInéni pumpy na vyssi nez jmenovity
objem ma za nasledek del3i dobu podavani.

Zavislost na fedicim médiu: Pritoky pumpy Easypump®
jsou pocitany pro pouziti 0,9% NaCl. P¥i pouziti dextrozy
(D5W) jako fediciho média nebo pfi pfidavku Iéiva s vyssi
viskozitou, nez ma bézny fyziologicky roztok, se doba
podavani zwysi (napf. o 10% v pfipadé dextrozy [D5W],

viz obrazek 1).

Systém se nesmi plnit, je-li pumpa naplnéna dextrézou,
protoze by se mohl vyrazné snizit pritok.

Nerovnomérna inflace pumpy béhem procesu pInéni nema
vliv na pritok.

Vzduchové bublinky v silikonovém pouzdfe nemaji vliv na
funkénost pumpy. Ve filtru je priduch, ktery ma schopnost
zachycené vzduchové bublinky odfiltrovat. Silikonové
pouzdro ma plynopropustné vlastnosti, proto mize byt
vzduch zachyceny v silikonovém pouzdre difuizi odstranén
Z pumpy.

Vnéjsi tlak, napfiklad stisknuti nebo ulehnuti na pumpu, zvy-
Suje pratok.

Pfi napInéni na jmenovity objem a za podminek prostredi uve-
denych vyse Eini presnost pritoku +/-15 % vyznacené hodnoty
pratoku pumpy Easypump®.

Obr. 1

~ 0.9% NaCl

2

5

s

D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Doba trvani pritoku

Varovani

- Pokud je baleni poskozené, vyrobek nepouzivejte.

- Pouze na jedno pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované.

- Opétovné poufziti prostiedkd uréenych k jednorazovému
pouZziti predstavuje pro pacienta nebo uzivatele poten-
cialni riziko. MizZe vést ke kontaminaci a | nebo zhorseni
funkénosti prostfedku, coz mize zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

- Elastomerické pumpy se nesmi pouzivat u pacientl se
znamou precitlivélosti na kterykoli z pouZzitych materiald.
- Elastomerické pumpy smi pouzivat pouze zdravotnicti pra-

covnici, ktefi byli v této technice patfi¢né vyskoleni.

-V pfipadé preruseni pritoku neni k dispozici Zadny alarm
ani vystraha, které by uzivatele upozornily na moznost
zavazného poranéni nebo umrti v disledku zastaveni
podavani lé¢iva nebo podani nizsi davky.
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Provozni pokyny

Pokyny k pInéni

Elastomerické pumpy je tfeba plnit s nalezitou péci a pInéni
musi provadét pouze kvalifikovany personal.

Pred pouzitim prosim zkontrolujte, zda pumpa neni poskozena.
Je-li poskozena, nepouzivejte ji.

Elastomerické pumpy Ize pinit stfikackou s koncovkou Luer Lock
nebo podobnym prostiedkem s pouZitim aseptické techniky.
Pred pfidanim léCiva je tfeba naplnit hadicky redicim médiem.

Pinéni (pouzijte aseptickou techniku):

1. Pred zahajenim procesu pInéni dikladné rozlozte vnéjsi
plast.

2. Zavrete svorku.

3. Odklopenim oteviete vrchni krytku.

4. VySroubujte kuzel uzavéru z plniciho vstupu a umistéte
jej na sterilni povrch.

5. Na plnici vstup nasadte plnici prostredek.

6. Vstriknéte fedici médium. Postup opakujte tak ¢asto, jak
je treba.

7. Odstrante z plniciho vstupu plnici zafizeni, nasadte na
plnici vstup kuZel uzavéru a zavrete vSechny krytky.

8. Otevrete kuZel uzavéru konektoru na strané pacienta.

9. Otevrete svorku a systém naplnite.

10. Uzaviete svorku a vratte zpét kuZel uzavéru konektoru
na strané pacienta. Svorku znovu neotevirejte, dokud
nebude pumpa pfipojena k pacientovi.

Specifické pokyny k plnéni Iéki nachylnych ke srazeni

(napf. 5-Fluorouracil):

e Postupujte podle krokil 1-5 uvedenych v ¢asti ,PInéni".

® Nejprve napliite pumpu Easypump® Il pfiblizné 10 ml

fediciho média.

e Postupujte podle krokil 7-10 uvedenych v ¢asti ,PInéni".

Poznamka: Pfi nespravném naplinéni mize v oblasti zvyraz-

néné nize dojit k ucpani nebo pomalému pritoku v disledku

krystalizace.

“® -

W

Plnéni - Pfidani lé¢iva (pouzijte aseptickou techniku):
Vzdy si prec¢téte pribalovou informaci vyrobce léku, kde nalez-
nete postup rekonstituce/fedéni léku i postup uchovavani
a manipulace s nim.

Opakujte kroky 2-6, dokud nedosahnete pozadovaného objemu.
Po pfidani IéCiva proplachnéte plnici vstup 0,9% roztokem
chloridu sodného, aby se zamezilo vysoké koncentraci léciva
uvnitf oblasti pInéni.

Poznamka: Po naplnéni a pred pouzitim prostfedku se prosim
ujistéte, zda jsou kuzely uzavéru a konektor na strané pacienta
fadné uzavrené!

Po dokoné&eni budou hadi¢ky naplnény vyhradné fedicim
médiem pro ochranu pfed sraZenim, zatimco zasobnik pumpy
bude do zahajeni infuze obsahovat |écivo.

Pripojeni pacienta:

1. Otevrete kuzel uzavéru konektoru na strané pacienta.

2. Pripojte konektor pumpy na strané€ pacienta k pfistupo-
vému prostredku pacienta.

3. Zajistéte, aby byl omezovac priitoku tpiné pfipevnén
ke kazi pacienta.

4. Zajistéte, aby filtr nebyl prekryt obvazem.

5. Otevrete svorku pro zahajeni infuze.

Doba pouziti
Nahlédnéte do tabulky nedostate¢ného napinéni a preplnéni
v pfiloze.

Likvidace

Viyrobek Easypump Il ST/LT je vyroben ze surovin, které samy o
sobé ani v kombinaci s jinymi nemusi byt likvidovany oddélené.
PFi spravném pouzivani podle navodu k pouZiti nemohou zadné
teplotni nebo chemické vlivy zménit pouzité materialy tak, aby
vyZzadovaly samostatnou likvidaci. Poskytovatel zdravotni péce
musi zajistit, aby pouZita zafizeni byla zlikvidovana v souladu
s nafizenim o nakladani s klinickym odpadem v jednotlivych
zemich, ve kterych jsou tyto zdravotnické prostfedky pouZivany.

Upozornéni pro uZivatele

Pokud béhem pouzivani nebo v disledku pouzivani tohoto
vyrobku dojde k zavaznému incidentu, nahlaste jej prosim
vyrobci a/nebo jeho opravnénému zastupci a pfislusnému
Ufadu ve vasi zemi.

Materialy

Materialy elastomerické pumpy vytvarejici cestu tekutiny jsou:
MVQ, PVC (neobsahujici DEHP), PMMA, PES, ABS, sklo, e-PTFE

Klasifikace

Elastomerické pumpy Easypump® jsou vyrabény podle normy

ISO 13485 a spliiuji poZadavky nasledujicich norem:

® Tfida Ilb dle smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(MDD) Evropského spolecenstvi (ES) (oznaceni CE)

e \lyrobek certifikovan spole¢nosti TUV Product Service
¢. 0123 v souladu se smérnici 93/42/EHS

® |SO 28620 Zdravotnické prostfedky — Neelektrické pre-
nosné infuzni prostredky

Datum posledni revize: 28. 05. 2020
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m Brugsanvisning

Beskrivelse

Easypump® || ST/LT er beregnet til infusion af leegemidler ved
enten kontinuerlig, intravengs, subkutan eller epidural infusion.
Kemoterapi, antibiotika, aneestesi og intravengs smertelindring
er de mest almindelige behandlinger.

For neermere oplysninger om det udvalg af leegemidler, der
oftest administreres via elastomerpumper, henvises til listen
over legemiddelstabilitet. Leegemidler og/eller vaeske skal
administreres i henhold til anvisningerne fra producenten af
leegemidlet.

Easypump® Il er en ikke-elektrisk drevet beerbar infusionsanord-
ning, som giver mulighed for at behandle patienten ambulant.

Leegemidlet tilfgres til patienten vha. overtryk, som pafgres af
elastomermembranen. Stremningshastigheden bestemmes af
kombinationen af stremningsreguleringsanordningen (strem-
ningsbegraenseren) og elastomermembranens overtryk. Dette
tryk tilfgrer oplgsningen mod katetres modtryk og blodtrykket
i venerne. Modtrykket pavirker stramningshastigheden.

Tilsigtet formal
Kun til engangsbrug.

Indikation

Easypump® Il er designet til at give klinikere og sygeplejersker
mulighed for at levere pa forhand fastsatte maengder af leege-
middel til patienten kontinuerligt og ngjagtigt.

Patientpopulation

Easypump® Il er til patienter, som modtager behandling i et
ambulant miljg og/eller i hjemmet. Generelt set er anordningen
ikke begreenset til et bestemt kgn. Easypump® Il kan anvendes
med bade voksne og peediatriske patienter.

Tilsigtet bruger
Elastomerpumper ber kun paseettes af sundhedspersonale, som
har faet den forngdne opleering i denne teknik.

Kontraindikationer

Elastomerpumper er kontraindicerede til tilfgrsel af blod, blod-
produkter, insulin, total parenteral erneering, lipidemulsioner,
til intra-artikulaer brug samt til livreddende leegemidler (f.eks.
katekolaminer).

Forsigtighedsregler / forholdsregler
e Temperaturafheengighed: Easypump® er designet til drift
ved stuetemperatur 23 °C +/-2°C (73 °F +/-3,6 °F).
Stremningsbegraenseren er kalibreret til drift ved 31°C
(88 °F). For at opretholde en stabil stremningshastighed
skal stroamningsbegraenseren hele tiden veere i teet kontakt
med patientens hud (31 °C). For hver 1°C over eller under
denne temperatur falder eller stiger stremningshastighe-
den med ca. 3%. En stigning i temperatur medfgrer en
stigning i stramningshastighed og vice versa.
Hvis Easypump® Il skal opbevares i kgleskab eller fryser,
skal anordningen opvarmes til stuetemperatur inden brug.
Ma hejst opbevares i 30 dage, fraregnet pumpens speci-
fikke nominelle infusionstid (Eksempel: hgjst 30 dage -
nominel infusionstid 5 dage = opbevaring i hgjst 25 dage).
Hvis anordningen skal opbevares i en fryser, ma slangen
ikke veere primet, da filteret kan tage skade.
® MRI-kompatibel
e Strgmningshastigheden kan stige under epidural anven-
delse.

L]

e Tilfgrselstiden kan stige markant som resultat af leengere-
varende opbevaring.

Underopfyldning og overopfyldning: Opfyldning af pum-
pen til under det nominelle volumen resulterer generelt i
en kortere tilfarselstid. Opfyldning af pumpen til over det
nominelle volumen resulterer i en leengere tilforselstid.
Afheengighed af fortyndingsmiddel: Stremningshastig-
hederne for Easypump® er beregnet ud fra brug af 0,9 %
NaCl. Brug af dekstrose (D5W) som fortyndingsmiddel
eller tilseetning af et hvilket som helst leegemiddel med en
hgjere viskositet end fysiologisk saltvand vil forgge tilfar-
selstiden (f.eks. med 10% for dekstrose [D5W], se figur 1).
Systemet ma ikke primes, nar pumpen er fyldt med
dextrose, da det kan nedsaette stramningshastigheden
betydeligt.

Ujeevn oppumpning af pumpen under opfyldningsproces-
sen har ingen indvirkning pa stremningshastigheden.
Luftbobler i silikonemanchetten pavirker ikke pumpens
funktion. Filteret har en luftventil, som kan bruges til

at fjerne indesluttede luftbobler. Silikonemanchetten er
gaspermeabel, og derfor kan indesluttet luft i silikone-
manchetten diffunderes ud af pumpen.

Udvendigt tryk, som for eksempel hvis noget trykker eller ligger
pa pumpen, gger stremningshastigheden.

Ved opfyldning til det nominelle volumen og under de mil-
joforhold, der er beskrevet her, er streamningsngjagtigheden
+/-15% af den angivne stramningshastighed for Easypump®.

Fig.1
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Stremningsvarighed

Advarsel

- Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret dbnet eller
er beskadiget.

- Kun til engangsbrug. M4 ikke resteriliseres eller genan-
vendes.

- Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en potentiel
risiko for patienten og brugeren. Det kan fgre til kontami-
nering og/eller reduceret funktion. Kontaminering af og/
eller reduceret funktion i remediet kan medfgre skade,
sygdom eller dgd for patienten.

- Elastomerpumper ma ikke bruges til patienter med kendt
overfglsomhed over for nogen af anordningens materialer.

- Elastomerpumper bgr kun pasettes af sundhedspersonale,
som har faet den forngdne opleering i denne teknik.

- Der er ingen alarm eller advarsel ved afbrydelse af stram-
ningen, som ville ggre brugeren opmaerksom pa mulig-
heden for alvorlig personskade eller dedsfald pa grund af
manglende eller for lav tilfgrsel.
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Brugsvejledning

Pafyldningsanvisning
Elastomerpumper skal pafyldes under rimelig omhu og ma kun
pafyldes af kvalificeret personale.

Efterse pumpen for skader for brug. Den ma ikke bruges, hvis
den er beskadiget.

Elastomerpumper kan pafyldes med en Luer-lock-sprgjte eller
en anden tilsvarende pafyldningsanordning, og der skal bruges
aseptisk teknik. Slangerne ber spaedes med fortyndingsmiddel,
for preeparatet tilseettes.

Priming (brug aseptisk teknik):
1. Fold det udvendige lag helt ud, for fyldningsprocessen
indledes.
2. Luk klemmen.
3. Vip komfortheetten op.
4, Vrid lukkekeglen af pafyldningsporten, og anbring den pa
en steril overflade.
. Seet pafyldningsanordningen pa péfyldningsporten.
6. Injicer fortyndingsmiddel. Gentag sa ofte, det er ngd-
vendigt.
7. Fjern pafyldningsanordningen fra pafyldningsporten, seet
lukkekeglen pa pafyldningsporten igen, og luk alle heetter.
. Abn lukkekeglen pa patientforbindelsen.
Abn klemmen, og udfgr priming af systemet.
.Luk klemmen, og seet lukkekeglen pa patientforbindelsen
igen. Abn ikke klemmen igen, for pumpen er tilsluttet til
patienten.

o

- O ©
=

Specifikke priminganvisninger for l&egemidler med tendens

til udfeeldning (f.eks. 5-fluorouracil):

® Fglg trin 1-5 under "Priming".

e Start med at fylde ca. 10 ml fortyndingsmiddel pa
Easypump® Il.

® Fglg trin 7-10 under "Priming".

Bemaerk:Hvis primingen ikke udferes korrekt, kan der fore-

komme tilstopninger eller langsom strgmning pa grund af

krystaldannelse i det omrade, der er fremheevet nedenfor.

[

M ®
b |

2

Pafyldning - Tilsetning af laagemiddel (brug aseptisk teknik):
Se altid indleegssedlen fra producenten af leegemidlet ved-
rgrende rekonstitution/fortynding, opbevaring og handtering
af leegemidlet.

Gentag trin 2-6, indtil det ngdvendige volumen er opnaet.
Efter tilseetning af leegemiddel skal pafyldningsporten skylles

med 0,9 % natriumchloridoplgsning for at undga hgje kon-
centrationer af leegemidlet i pafyldningsomradet.

Bemaerk: Serg for, at lukkekegler eller pafyldningsporten og
patientforbindelsen er forsvarligt lukkede efter pafyldning
og inden brug!

Efter gennemfgrelse af dette vil slangen kun indeholde fortyn-
dingsmiddel, som beskytter mod udfaeldning, mens pumpens
reservoir indeholder leegemidlet, indtil infusionen pabegyndes.

Tilslutning til patienten:

1. Abn lukkekeglen pa patientforbindelsen.

2. Tilslut patientforbindelsen pa pumpen til patientens
adgangsanordning.

3. Serg for, at stramningsbegraenseren er tapet godt fast til
patientens hud.

4. Serg for, at filteret ikke er tildeekket af forbinding.

5. Abn klemmen for at pabegynde infusionen.

Anvendelsesvarighed
Se tabellen vedrgrende over- og underpafyldning i bilaget

Bortskaffelse

Easypump Il ST/LT-produktet er fremstillet af ramaterialer, som
hverken i kombination eller hver for sig skal bortskaffes separat.
Ved korrekt brug i overensstemmelse med brugsanvisningen
kan ingen termisk eller kemisk pavirkning eendre de anvendte
materiale pa en sddan made, at separat bortskaffelse ville veere
pakreevet. Sundhedspersonalet skal sikre, at bortskaffelse af
brugte anordninger udfgres i overensstemmelse med forskrif-
terne vedrorende handtering af klinisk affald i det pageeldende
land, hvor det medicinske udstyr anvendes.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten under anven-
delse af dette produkt eller som folge af anvendelse af det,
skal handelsen indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repreesentant samt til den nationale myndighed.

Materiale
De materialer i elastomerpumpen, der udger veeskebanen, er:
MVQ, PVC (DEHP-frit), PMMA, PES, ABS, glas, e-PTFE

Klassifikation

Easypump® elastomerpumper er fremstillet i henhold til

ISO 13485 og er i overensstemmelse med folgende standarder:

e Medicinsk udstyr i klasse Ilb i henhold til Den Europeeiske
Unions direktiv om medicinsk udstyr (MDD) (CE-maerke)

o Certificeret af TUV Product Service No. 0123 i overens-
stemmelse med 93/42/E@QF

® |SO 28620 Medicinsk udstyr - Ikke-elektrisk transporta-
belt infusionsudstyr

Dato for seneste revision: 28-05-2020
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m 0dnyiec xprong

Meptypaer

To Easypump® Il ST/LT mpoopileTa yia €yxuon QappAKou yia Guvexr,
evoopAéBia, umoddpla 1y emakAnpidio éyxuon. Xnuelobepaneia, avti-
Biotika, avaiobnoia kat evéo@AEPLa Slaxeipion mdvou givat ot o
ouvnOiopéveg Oepameiec.

Ta avaAuTIKEG TANPOPOPIEC OXETIKA HE TO E0POC TWV POPUAKWY TTOU
ouviBwg xopnyouvTal HEow TwWV ENACTOPEPWY AVTNWY, AVATPESTE
otov Katahoyo Ztabepotntac Oappdkwv. H xopriynon gappdkwy i/
KAt UyPWV TPEMEL val YiveTal SUPPWVa K TIG 0dnyieg mou mapéyovtat
amd v €TaIPEia TAPAOKEURC TOU GAPHAKOU.

To Easypump® Il €ivat pia in nAEKTPIK popnTH GUGKEUR £yXUong, Tou
EMTPEMEL TNV UTIOPONY O Bepanmeia Tou aoBevr| O€ E{WVOOOKOUEIOKD
mepIBANov.

To pappako yopnyeitat aTov acBevr péow BeTIKNAG ieang mou epappo-
(etatamo v ehactopepn pepBpdvn. To pubpoc porig mpoadlopiletal
amd Tov ouvdUAOKS TNG BUCKEUNE pUBUIONG PoN¢ (TEPLOPLOTHC PONC)
Kat TN BeTIkr miean ¢ EAaaTopEPOUC pepBPAvNG. AUTH n Trieon xopnyei
10 SA\upa 0NV TTEDN EMOTPOPNG TWV KABETAPWY Kal 0NV Tieon
aipartog oTic PAEPeG. H micon emotpo@ng emnpedle Tov pubuo ponc.

MpoBAemdpevn xprion

Mévo yia pia xprion.

‘Evdeiln

To Easypump® Il éxel oxeS100TE yla va TTAPEYEL 0TOUG LATPOUG KAl TOUG
VOONAEUTEG TNV EMAOYH XOPrRYNoNG MPOKAaBOPIGHEVWY TOCOTHTWY
(QapUAKoL aTOV acBEVN Ue GUVEXT Kat akpIPr Tpomo.

MAnBuopog aabeviv

To Easypump® Il mpoopiletat yia aoBeveic mou AapBdvouv Bepaneia
o¢ e€wvoookopelakd mepiBAarNov fi/kat 0To omitl. MEVIKA, N CUOKEUR
Sev meplopileTal yia ouykekpipévo @ONo. To Easypump® Il umopei va
Xpnotpomotndei yia evAMKES Kat maidlatpikolg aoBeveic.

Mpoopifopevocxprong

Ot ehaoTopepeic avthiec Oa mpémel va epappolovral uévo amod emay-
yehpartieg uyeiag mou gival KaTAANAa KATAPTIGHEVOL 0T CUYKEKPIUEVN
TEXVIKN.

Avtevdeieic

O1 ehaoTopepeic avThieg avtevdeikvuvTal yia Xopriynon aipatog, mpo-
TOVTWV aipatog, vaouhivng, ONKIG TaPEVTEPIKNAG oiTiong, MmSIKwv
YOaAGKTWHATWY, Kat yia ev8apBpikr xprion, kabwg Kat yla gappaka
Kpiolung onuaciag (m.y. KatexoAapiveg).

Mpogidomnonoeig kai mpo@uAagelg

E€aptnon amd tn Beppokpacia: To Easypump® éxel oxedlaoTei

yla va Aettoupyei og Beppokpacia dwpatiov 23°C +/-2°C(73°F
+/-3.6°F). O meploploTrg por¢ eival BaBpovopnpévog yia va
Aertoupyei atoug 31°C (88 °F). a va Statnpeitat évag 01abepog
PUBLAG PONG, 0 TIEPLOPIOTAG PONG TPEMEL TAVTa va BPIoKETal OE
KOVTIVI Emagr pe 1o €ppa tou acBevn (31°C). Na kabe 1°Cmdvw
1} K&Tw amd autr ™ Beppokpaaia, o puBKAE porg Ba au€avetat iy
Ba pewvetat katd mepimou 3%. Mia av§non tng Beppokpaaiag éxet
WG amotéAeapa TV avénon Tou pubpoU Pori¢ Kal To avTioTPOYO.
Av 10 Easypump® Il mpémel va amoBnkeutei 0To Yuyeio 1 oTov
Kataguktn, aeriote T povada va (eotabei oe Beppokpasia
Swpatiov mpiv amd ™ xprion. H Sidpkeia amoBrikevong dev Ba
TIPEMEL Va UTEPPAIVEL KAT aVWTATO OpLo TIG 30 NHEPEC, APaIPWVTAC
ToV E81KO 0VOpAOTIKO Xpovo €yxuong Tng avthiag (Mapadetypa:
AvwTaTo 6p10 30 NEPES — OVOUAOTIKOG XPOVOG EYXUONG 5 NHEPWV
=25 nuépeg péylon Sidpkela amobrkeuonc).

Av TpOKeLTal va amoBnKeuTei o€ Yuyeio, Sev TPEMEL val EXEL yivel
TARPWON Tou cwArva eneldr 1o Giktpo umopei va umootei BAGRN.
TupBaTo pE HayVNTIKO TOPOYPAQO.

Katd tn Siapketa e emokAnpidiou epappoyic, n por eviéxetat
va auénOei.

0 xpovog Slavopng pmopei va au§nbei onpavTika we amotéAeopa
TOU TIAPATETAREVOU XPOVOU amoBriKeuong.

M\Apwon katw i/kat mavw amd To kavovikd H mipwon tng
avTNiag Pe MIKPOTEPO ATTO TOV OVOUACTIKG GYKO YEVIKA EXEL WG
amoTéNeopa IKPOTEPO XpAvo xoprynong. H mijpwaon te avthiag
UE LEYAAUTEPO QTG TOV OVOHAOTIKO OYKO €XEl WG amotéeopa
UeYaUTEPO XPOVO XOPRYNONG.

E€dptnon amo to apaiwtiko: Ot pubpoi porig tou Easypump® uro-
NoyiCovtat pe Bdon Tng xpriong Stahvparog 0,9% NaCl. H xprion
¢ 8e§1pdN¢ (D5W) we apatwTiko A n mpoabrikn omoloudrmote
QAPUAKOU e LYNAOTEPO IEWEEC ATO AUTO TOU YUGLOAOYIKOD
opoU Ba au€noet To xpovo xoprynong (. katd 10% oty mepi-
mtwon ¢ de€tpoang [D5W, PA. ekova 1).

Aev mpémelva yivetal MAipwon Tou GUGTAKATOE OTav N avTAia
£xel yepioet pe Se€tpoln, 610t o puBPOC pori¢ pmopei va pelwBei
ONMAVTIKA.

To avopolo YoucKwa TG avtAiag Katd tn Sladikasia mifpwong
Sev emnpedlel Tov pubuo pong.

O1 puoahideg aépa péoa oto mepiBAnua athikdvng dev Ba emmpe-
alouv T AetrtoupyikotnTa TG avthiag. Ymdpyet pwa Siodog agpt-
opol péoa aTo PiNTpo, N omoia £xel TN SuvaTdTNTA Val QINTPAPEL
TIg may1deupéveg puoahideg aépa. To mepiPAnua otNkovNG ExeL TG
1816TNTE SlamepaTtdTNTAG AMd A€PLA KAl GUVENWG N Tayibeuan
aépa péoa oo mepiBAnpa ollikévng pmopei va StayéeTal EKTog
e avthiag.

H doknon e§wtepikic mieong, 6mwe CovANyua A matnpa e avihia,
avédvel Tov pubpo porg.

‘Otav mpayuatonoleite MAPWaN GTOV OVOUAGTIKO OYKO Kal umd Tig
mepIBaMoVTIKEG OUVBNKES oL TEPLYpApovTal £6W, N aKPiPELd porig
€ival +/- 15% NG avaypa@opevng porg yia v avtAia Easypump®.

o o
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v 0.9% NaCl
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Aldpkela pong
Npoedomnoinon

- Mn xpnotpomoteitat edv n ouoKevaoia éxel avolTei 1} UMOOTE(
(g

- Mévo yia pia xprion. Mnv emavamooTEIpWVETE 1 pnv emavaypn-
OIHOTIOIE(TE.

- H emavaypnotpomoinon mpoidvtwv piag xpriong Snuoupyei
SuvnTiko kivéuvo yia Tov acBevi 1y Tov xpriotn. Evbéyetai va
npoSevioet pohuvon f/kat BAGRN Aerroupyikotntac. H pdluvon 1/
Kalt N TEPLOPIGHEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG EVOEXETAL VAl
0dnyoel o€ Tpaupatiopo, acBévela rj Bavarto tou acBeviy.

- OrehaoTopepeic avhieg Sev mpémet va xpnotponolodvTal o€ acte-
VEIG Pe yvwoTh umepeuatobnaia o€ omolodrmoTe amd Ta UNKA TG
OUOKEUNC.
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- O1ehaoTopepeic avthie Oa mpémet va epappolovtat povo amd
eMmayyeAUaTieg uyeiag mou gival KATAMNAQ KATAPTIOPEVOL OTH
OUYKEKPIPEVN TEXVIKN.

- Aev undpyel ouvayeppog 1y eidomoinan otav mapouataletat
Siakorm Tng pori¢, Ta omoia Ba evuépwvav Tov XprRoTn yia 1o
evdexopevo cofapou Tpauvpatiopol 1j Bavatou Adyw Slakommg
1 Helwpévng xopriynong.

08nyiec Aerroupyiag

0dnyiec mvijpwong
H m\fjpwon twv e\acTopep@v avihwy mpémel va Sle§dyetal e v
KAaT@MNAN @povTida Kal PHOVO amo KATapTIGHEVO TTPOCWTTIKO.

Mptv amd tn xprion, eAéyETe yia evdexdpevn {npid. Mn xpnatpomoteite
€qv éxel umooTei (nuid.

H m\jpwon Twv ENacTopEPWY avTMIWV UMOPEL val Yivel He Hia alptyya
ue ouvdeapo Luer Lock 1y GAeg mapdpoteg GUoKEUEG TAPWONG XPNot-
HOTOLWVTAC AoNTITIKA TEXVIKN. [pEMELva yivel TApwON TOU GwARVa PE
APAIWTIKG TPV amd TV MPOaBrikn GapHAKEUTIKAG aywyng.

Ap)(um nAripwan (XpNOILOMOIOTE AONTTIKN TEXVIKI}):

. Zebm\ioTe OWoTA TV EEWTEPIKT) OTPWON POTOU §EKIVATETE TN
Sadikasia mMipwong.

2. Kheiote Tov o@tykthpa.

3. AvaoTpEYTE yla va avoiSeTe TO MOUa aoPalEiag.

4. TePIOTPEYTE KAl APAIPEDTE TOV KWVO aopaleiag amd T B0pa
TARPWONG Kal TOOBETHOTE TOV O P AMOCTEIPWHEVN EMOAVELD.

5. YuvéoTe T ouokeun mijpwong otn B0pa mpwaong.

6. Mpaypatomoiote yxuon apaiwtikol. Emavahaete T Stadika-
oia 600 ouyva ypeldetar.

7. Agaipéote T cuokeur Mpwang amd T Bupa Mpwang,
£MAVAOUVOETTE TOV KWVO ao@aleiag otn B0pa mipwong kat
KAeloTE OAa Ta MOPATA.

8. Avoi€te Tov KWVO ao@aleiag Tou ouvdéapiou aoBeviy.

9. Avoi&te TOV 0QIYKTAPA KAl pUBWLOTH PORG TUMTOU Kal IpayHaTOo-
TIOIOTE AAPWOT) TOU GUGTAUATOC,

10. K\eioTe TOV 0QIYKTIipa Kal EMAVACUVOEDTE TOV KWVO Aopaleiag
Tou ouvdéapou aoBeviy. Mnv avoiete Eavd Tov o@IyKTipa péxpt
n avthia va ouvdedei oTov aobev.

Eibikég 00nyiec mAfjpwaong yia pdpuaka mou gival emppemn

o€ kaBinon (m.x. 5-pBopioovpakiln):

o AkohoubBriote Ta Bripata 1- 5 ¢ evotntag «MApwony.

o Apxkd, yepiote v avthia Easypump® Il pe mepimou 10 ml apai-
WTKOL.

o Akoloubrote Ta Bripata 7-10 g evotntag «MApwony.

Inueiwon: Av n mifpwon Sev yivel 6woTd, UMopE va TapouclaoTe

£uppaén n apyn pon efartiag Aoyw Kpuotalomoinong otny meploxn

TIOU EMONUAVETAl TAPAKATW.

2 5

W

Mrjpwon - Mpoabrikn papudKou (XpnoIHoMoloTe AONTTIKY TEXVIKT]):

Avatpéxete MAVTOTE 0TO VOETO TTOU TEPIEKETAL OTN CUOKEVAGIA TOU
(POPUAKOU TOU TTAPACKELAOTH Yia Ti¢ Sladikacieg avaoloTaonc/apai-
0N, amoBrikeuong Kat XELPIGHOU TOU QapUAKOU.

EmavahaBete ta Brpata 2-6 péxpt va emrevyBei 0 amaitoupevog Oykog.
Metd tv mpoabrikn Tou PapPAKOU, TIPAYMATOTIOIOTE EKAUON TNG
B0pag mMipwong pe Sidupa 0,9% yAwplovXou VaTPiou MPOKEIUEVOU
va amo@euxBei | CUYKEVTPWON TOU PAPHAKOU OTO ECWTEPIKO TNG
TEPLOXNAS MARPWONG.

Inueiwon: Befaiwbeite 0T o1 Kwvol aopaleiag e Bupag mijpwong
Kat Tou ouvdéapou aoBevi éxouv KAEioel KaAG HETA amd Ty MApwon
Katmptv amé  xprion!

Katd v ohokApwon tng dladikaciag, n owhijvwaon mpémet va givat

YERATN amOKAEIOTIKA e apalwTkG, Tou mpooTateVel amd Ty Kabilnon,

evw) T0 Soxeio NG avTAiag Ba TEPIEXEL TO PAPHAKO PEXPL VAl EEKIVIOEL

n éyxvon.

Zuvdeon acBevij:

1. Avoi€te Tov Kwvo aopaeiag Tou cuVOEDHOU aabev.

2. Yuvbéate Tov oUvdEDpO aabevr TG avThiag oTn GUOKEUT TTpo-
oméhaong Tou aoBevi.

3. BePaiwbeite 611 0 MEPIOPIOTHC PONG EiVall KAAA TTEPEWUEVOC UE
Tawia oto Séppa Tov aoBevn.

4. BePawbeite 0T1 70 Piktpo Sev KaNUTTETAL AMG Kdmolo emibepia.

5. Avoi€te Tov ogIyKTApa yia va EeKvioeL n éyxuan.

Mdpxeta xprong
Avatpé€Te mapamavw Kat 6Tov mivaka MRPwong KATw armd To KAVOVIKG
oto MNapdptnua

Andppipn

To mpoidv Easypump Il ST/LT gival KaTAOKEVAOHEVO amd TPWTEG UAEG
01 0TT0{€C TOGO OLVSUATTIKA GO Kal amd HoveC Toug dev xpetdleTat
va anoppimovTal EEXwPIOTA. AV XPNCIUOTOLETAl OWOTA CUHPWVA HE
TIg 0dnyieg xpriong, kapia Beppiki 1 xnuikn enidpaon dev pmopei va
UETABAMEL TA XPNOIUOTOLOUHEVA UNIKA UE TPOTIO (OTE Va AMmalITETal
Eexwploth amoppupn. H amdppiyn Twv XpnoIHOmoINHEVWY GUCKEUWY
TPEMeL va S1a0PaNOTEL amd Tov TAPOXO UYEIOVOUIKNG TEPIBaAPng
(OTE va YIVETAL CUHPWVA LE TOV KAVOVIopO Slayeiptong KAVIKQV armo-
BAMTwv o€ kABE avTioTolKn XWPa GTTOL Ta 1ATPOTEKVOAOYIKA TTPOTOVTA
XpnotpomolouvTaL.

Emorpavon yia tov xpRotn

Edv, katd n S1dpKeLa Xpriong autol Tou PoIOVTOG f WG AMOTENEA TG
XPriONG TOU, MAPOUCIaoTE( kAmolo 0oPapd MePIOTATIKO, TAPAKAAOUUE
Va TO QVAQEPETE GTOV KATAOKEVAOTH fi/Kal aTov €€0U01050TNHEVO
QVTITPAOWIO TOU Kall 6TV €BVIKN apy1 TOU TOTOU 0aC.

YAiko

Ta UNIKA Twv EAAOTOPEPWY QVTAIWV TIOU GUVIGTOUV TN Stadpopr Twv
vypwv eival Ta £§i¢: MVQ, PVC (dev mepiéxel DEHP), PMMA, PES, ABS,
Yuahi, e-PTFE

Katataén

O1ehaoTopepeic avthieg Easypump® kataokevalovtal 60HGwva Pe T

1SO 13485 Kat GUPPOPPWVOVTAL LE TA TAPOKATW TPOTUTIAL

o 0dnyia mepi atpotexvoloyikwv mpoidvtwv (MDD) katnyopiag lib
¢ Eupwmaikn¢ Kowotntag (orjpavon CE)

o Tpoiév pe motomoinon TUV Product Service un' ap. 0123 o0y~
Qwva pe TV odnyia 93/42/E0K

e |atpoteyvohoyikd mpoidvta katd ISO 28620 — Mn n\eKTPIKEC,
(POPNTEG CUOKEVEG £YXUONG

Hpepopnvia teheutaiag evnpépwong: 28/05/2020
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E Instrucciones de uso

Descripcion

Easypump® Il ST/LT ha sido disefiada para inyectar medica-
cion mediante infusion continua intravenosa, subcutanea o
epidural. La quimioterapia, los antibidticos, la anestesia y el
tratamiento del dolor son las terapias mas comunes en las que
pueden utilizarse.

Para obtener informacion mas detallada sobre la gama de
medicamentos que, normalmente, se administran con bombas
elastoméricas, consulte Lista de estabilidad de medicamentos.
La medicacién y los fluidos deben administrarse de acuerdo con
las instrucciones del fabricante del farmaco.

Easypump® Il es un dispositivo de infusion portatil que no
depende de fuentes de alimentacion eléctricas, lo que permite
tratar al paciente de forma ambulatoria.

La medicacion se administra al paciente por medio de la presion
positiva aplicada por la membrana elastomérica. El caudal lo
determina la combinacion del dispositivo de regulacién del
flujo (reductor de flujo) y la presion positiva de la membrana
elastomérica. Esta presion proporciona la solucion frente a la
contrapresion de los catéteres y la presion sanguinea de las
venas. La contrapresion afecta al caudal.

Uso previsto
De un solo uso.

Indicacion

Easypump® Il ha sido disefiada para ofrecer a médicos y enfer-
meros la opcion de administrar cantidades predeterminadas de
medicacion al paciente de forma continua y precisa.

Poblacion de pacientes

Easypump® Il ha sido diseiada para pacientes que reciben
tratamiento en entornos ambulatorios y/o en casa. El dispo-
sitivo, en general, no esta restringido a un genero en especial.
Easypump® Il puede usarse en pacientes adultos y pediatricos.

Usuario previsto
Las bombas elastoméricas solo debe utilizarlas personal sanitario
que haya recibido una formacion adecuada sobre esta técnica.

Contraindicaciones

No deben usarse bombas elastoméricas para transfusiones de
sangre, productos sanguineos, insulina, nutricion parenteral
total o emulsiones de lipidos asi como para uso intraarticula
(p. €j., catecolaminas).

Precauciones y advertencias

e Dependencia de temperatura: La bomba Easypump® esta
disefiada para funcionar a una temperatura ambiente de
23°C+/-2°C (73 °F +/- 3.6 °F). El reductor de flujo se cali-
bra para funcionar a una temperatura de 31°C (88 °F). Para
mantener un caudal estable, el reductor de flujo debe estar
en contacto con la piel del paciente en todo momento
(31°C). Por cada grado centigrado por encima o por debajo
de esta temperatura, el caudal aumentara o disminuira
aproximadamente un 3%. El aumento de temperatura con-
lleva el aumento del caudal y viceversa.

Si la bomba Easypump® Il debe guardarse en el frigorifico o
congelador, deje que la unidad se adapte a la temperatura
ambiente antes de utilizarla. El almacenamiento no deberia
superar una duracién maxima de 30 dias, descontando

el tiempo nominal de infusion especifico de la bomba
(ejemplo: duracion maxima de 30 dias, tiempo nominal de

infusién especifico de 5 dias = almacenamiento maximo

de 25 dias).

Si esta previsto el almacenaje en un frigorifico, no debe
prepararse la linea, ya que el filtro puede resultar dafiado.
Compatible con MRI.

Durante la aplicacion de la epidural el caudal puede
aumentar.

El tiempo de administracion puede aumentar significati-
vamente como resultado de un largo tiempo de almace-
namiento.

Insuficiencia/exceso de llenado: un llenado de la bomba
inferior al volumen nominal provocara, por lo general,

un tiempo de suministro mas corto. Un llenado de la
bomba superior al volumen nominal provocara un tiempo
de suministro mas largo.

Dependencia de diluyentes: Los caudales de Easypump® se
calculan utilizando NaCl al 0,9%. Si se usa dextrosa (D5W)
como diluyente o se afiade cualquier otro medicamento de
mayor viscosidad que la solucién salina normal, el tiempo
de suministro aumentara (por ejemplo, un 10 % en el caso
de la dextrosa [D5W], consulte la imagen 1).

El sistema no debe cebarse cuando se llene la bomba con
dextrosa, ya que el caudal puede disminuir de forma sig-
nificativa.

Un inflado irregular de la bomba durante el proceso de
llenado no afecta al caudal de flujo.

Las burbujas de aire en la funda de silicona no afectan a la
funcionalidad de la bomba. Hay un orificio de ventilacion
en el filtro que puede filtrar las burbujas de aire atrapadas.
La funda de silicona tiene las propiedades de la permea-
bilidad al gas, por consiguiente la retencion de aire en la
funda de silicona puede dispersarse fuera de la bomba.

La presion externa como aplastar la bomba o apoyarse sobre ésta,
puede ocasionar el aumento de la velocidad de flujo.

Si se llena hasta el volumen nominal y en las condiciones
medioambientales que se describen a continuacion, la exacti-
tud del flujo sera +/-15 % del caudal indicado para Easypump®.

Imagen 1

= 0.9% NaCl
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Duracion del flujo

Advertencia

- No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

- De un solo uso. No volver a esterilizar ni reutilizar.

- La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un
riesgo potencial para el paciente o el usuario. Puede pro-
ducir contaminacion o mal funcionamiento de la capacidad
funcional. La contaminacion o la limitacién en el funciona-
miento del dispositivo pueden ocasionar lesiones, enferme-
dades o incluso la muerte del paciente.

- Las bombas elastoméricas no deben utilizarse en pacientes
con hipersensibilidad demostrada a cualquiera de los mate-
riales empleados.
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- Las bombas elastoméricas solo debe utilizarlas personal
sanitario que haya recibido una formacion adecuada sobre
esta técnica.

- No se produce ninguna alarma ni alerta si se interrumpe
el flujo, lo que avisaria al usuario del riesgo de posibles
lesiones graves o incluso la muerte por causa de parada o
suministro insuficiente.

Instrucciones de funcionamiento

Instrucciones de llenado
Las bombas elastoméricas deben llenarse con el debido cuidado
y solo personal cualificado debe realizar dicha tarea.

Antes de utilizarlo, compruebe si presenta algun dafio. No utilizar
si esta dafiado.

Las bombas elastoméricas se pueden llenar con una jeringuilla
Luer lock o un dispositivo similar, usando siempre una técnica
antiséptica. El tubo debe cebarse con diluyente antes de afiadir
la medicacion.

Cebado (use una técnica aséptica):

1. Desenvolver la capa exterior correctamente antes de iniciar
el proceso de llenado.

2. Cierre la pinza.

3. Abra la tapa de confort.

4. Desenrosque el cono de cierre del puerto de carga y colé-
quelo sobre una superficie esterilizada.

5. Acople el dispositivo de llenado al puerto de carga.

6. Inyecte diluyente. Repita las veces necesarias.

7. Retire el dispositivo de llenado del puerto de carga, vuelva
a colocar el cono de cierre en el puerto de carga y cierre
todas las tapas.

8. Abra el cono de cierre del conector del paciente.

9. Abra la pinza y cebe el sistema.

10. Cierre la pinza y vuelva a colocar el cono de cierre del
conector del paciente. No abra de nuevo la pinza hasta
que la bomba esté conectada al paciente.

Instrucciones especificas de cebado para medicamentos

propensos a precipitacion (p. ej., 5-fluorouracilo):

® Siga los pasos 1al 5 indicados en "Cebado".

e Al principio, llene la bomba Easypump® Il con aprox. 10 ml
de diluyente.

® Siga los pasos 7 al 10 indicados en "Cebado".

Nota: Si no se ceba correctamente, puede producirse un blo-

queo o flujo bajo debido a la cristalizacion en el area resaltada
a continuacion.

@@ r)
J

Y
/

Llenado - Adicion de medicacion (use una técnica aséptica):

Consulte siempre la reconstitucion/dilucion de medicamentos y
los procedimientos de almacenaje en el prospecto del fabricante
farmacéutico.

Repita los pasos 2 al 6 hasta que alcance el volumen necesario.

Después de afiadir la medicacion, purgue el puerto de carga con
una solucion de cloruro sédico al 0,9 % para evitar una concen-
tracion elevada del medicamento dentro del area de llenado.

Nota: Asegurese de que los conos de cierre del puerto de carga 'y
del conector del paciente se encuentran correctamente cerrados
tras el llenado y antes del uso.

Una vez finalizado, se llena el tubo solo con diluyente, para
protegerlo de la precipitacion, mientras que el depésito de la
bomba contiene la medicacién hasta que se inicia la infusion.

Conector del paciente:

1. Abra el cono de cierre del conector del paciente.

2. Conecte el conector del paciente de la bomba al disposi-
tivo de acceso del paciente.

3. Asegurese de que el reductor de flujo esté completamente
fijado con cinta adhesiva a la piel del paciente.

4. Asegurese de que el filtro no se encuentre cubierto por
ningun apésito.

5. Abra la pinza para iniciar la infusion.

Duracion de uso

Consulte la insuficiencia/exceso de llenado en la tabla del
apéndice

Eliminacion

El producto Easypump Il ST/LT ha sido fabricado a partir de una
combinacion de materias primas que no necesitan eliminarse de
forma separada. Si se usa la bomba correctamente conforme a
las instrucciones de uso, no hay motivo para que se produzcan
influencias térmicas o quimicas que puedan alterar los materia-
les usados de manera que requieran medidas para la eliminacion
de residuos por separado. El personal sanitario debe asegurarse
de que la eliminacion de los dispositivos desechables se realiza
conforme a la regulacion de la gestion de residuos sanitarios en
cada pais donde se utilicen los productos médicos.

Aviso para el usuario

En el caso de que se produzca un incidente grave durante el uso
de este producto o como consecuencia del mismo, le rogamos
que lo notifique al fabricante y/o al representante autorizado,
y a la autoridad competente de su pais.

Materiales

Los materiales de las bombas elastoméricas que componen el
conducto a través del que pasa el fluido son: MVQ (silicona
metilvinil), PVC (sin DEHP), PMMA (polimetilmetacrilato), PES
(polietersulfona), ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), vidrio,
politetrafluoroetileno expandible (e-PTFE)

Clasificacion

Las bombas elastoméricas Easypump® estan fabricadas de acuerdo

con la norma ISO 13485 y cumplen las siguientes normas:

o MDD (Directivas sobre dispositivos sanitarios) con marcado
CE (Comunidad Europea) de clase Ilb }

e Producto certificado por el Servicio de producto TUV n.c 0123
de acuerdo con 93/42/EEC

¢ SO 28620:2010(E) Medical devices - Non-electrically driven
portable infusion devices

Fecha de la ultima revision: 28-05-2020
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Kasutusjuhised

Kirjeldus

Easypump® Il ST/LT on mdeldud ravimi manustamiseks kas
pideva, intravenoosse, subkutaanse voi epiduraalse infu-
sioonina. Kéige sagedamini kasutatakse seda kemoteraapia,
antibiootikumide, anesteesia ja i.v. valuravi manustamiseks.

Uksikasjalikku teavet tiitipiliselt elastomeersete pumpadega
manustatavate ravimite kohta vt ravimistabiilsuse nimekirjast.
Ravimeid ja/véi vedelikke tuleb manustada vastavalt ravimi
tootja juhistele.

Easypump® on mitteelektriline portatiivne infusiooniseade,
mis vdimaldab patsienti ravida ambulatoorselt.

Ravim viiakse patsienti elastomeerse membraaniga teki-
tatava positiivse réhuga. Voolukiiruse méarab vooluregu-
leerimisseadme (voolupiiraja) ja elastomeerse membraani
positiivse réhu kombinatsioon. See rdhk manustab lahust
vastu kateetrite vasturéhku ja veenide vererdhku. Vasturdhk
mdjutab voolukiirust.

Ettendhtud kasutus
Ainult tihekordseks kasutamiseks.

Naidustus

Easypump® Il on mdeldud selleks, et anda arstidele ja dde-
dele vdimalus manustada eelnevalt madratud kogus ravimit
patsienti tihtlasel ja tapsel viisil.

Patsiendipopulatsioon

Easypump® Il on méeldud patsientidele, kes saavad ravi
ambulatoorselt ja/voi kodus. Uldiselt ei ole seade piiratud
lihegi sooga. Easypump® Il vdivad kasutada nii tdiskasvanud
kui ka lapsed.

Ettendhtud kasutaja
Elastomeerseid pumpasid tohivad paigaldada liksnes selle
tehnika alase véljadppe saanud tervishoiutoétajad.

Vastundidustused

Elastomeersed pumbad on vastundidustatud vere, veretoodete,
insuliini, tdisparenteraalsete toitainete ning lipiidsete emul-
sioonide, samuti elupdastvate ravimite (nt katekolamiinide)
lilekandeks.

Ettevaatusabindud/hoiatused

e Temperatuuriséltuvus: Easypump® on méeldud kasu-
tamiseks toatemperatuuril, 23 °C +/-2°C (73 °F

+/- 3,6 °F). Voolupiiraja on kalibreeritud td6tama tempe-
ratuuril 31 °C (88 °F). Uhtlase voolukiiruse sdilitamiseks
peab voolupiiraja olema pidevalt ldhikontaktis patsiendi
nahaga (31°C). lga 1 °C kohta ile vdi alla selle tempera-
tuuri tduseb véi vaheneb voolukiirus umbes 3%. Tempe-
ratuuritdus péhjustab suurema voolukiiruse ja vastupidi.
Kui Easypump® Il hoida kiilmkapis vdi stigavkiilmikus,
laske seadmel enne kasutamist toatemperatuurini soo-
jeneda. Séilitamisaeg ei tohi liletada 30 pdeva, millest
lahutatakse pumbaspetsiifiline nominaalne infusioo-
niaeg (ndide: maksimaalselt 30 p4eva - nominaalne
infusiooniaeg 5 pdeva = sdilitusaeg kuni maksimaalselt
25 pieva).

Kui kavatsete seadet sdilitada stigavkiilmikus, siis ei tohi
liini taita, kuna see voib kahjustada filtrit.

e MRT-ihilduv.

e Epiduraalse manustamise korral vaib voolukiirus téusta.

e Pikema sdilitusaja puhul vdib manustamiseaeg oluliselt
tousta.

Ule- ja alatditmine: Pumba tditmine alla nimimahu
annab reeglina tulemuseks lihema manustamisaja.
Pumba téitmine iile nimimahu annab reeglina tulemu-
seks pikema manustamisaja.

Lahjendisdltuvus: Easypump®-i voolukiirust arvutatakse
0,9% NaCl kasutamise alusel. Kui kasutate dekstroosi
(D5W) lahjendina vai lisandina harilikust flisioloogi-
lisest lahusest suurema viskoossusega ravimile, siis
manustamisaeg tduseb (nt 10% dekstroosi [D5W] puhul,
vt joonis 1).

Kui pump on dekstroosiga tdidetud, ei tohi siisteemi eel-
tiita, sest see alandaks oluliselt voolukiirust.

Pumba ebaiihtlane paisumine tditmisprotseduuri ajal
voolukiirust ei mojuta.

Ohumullid silikoonmuhvis pumba funktsionaalsust ei
mdjuta. Filtris on dhuklap, mis suudab kinnijdédnud 6hu-
mullid vélja filtreerida. Silikoonmuhv on gaasi ldbilaskev,
seetdttu saab silikoonmuhvi kinni jdanud dhu pumbast
valja suunata.

Véline surve, nt pigistamine vdi pumbale toetumine, téstab
voolukiirust.

Nimimahuni tditmisel ja vastavalt siin kirjeldatud keskkon-
natingimustele on voolukiiruse tapsus +/- 15% Easypump®-i
etiketil nimetatud voolukiirusest.

Joonis 1
« 0.9% NaCl
2
=
=
8
>
D5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n
Voolu kestus
Hoiatus

- Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

- Ainult tihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige
ega kasutage korduvalt.

- Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine teki-
tab patsiendile voi kasutajale potentsiaalse riski. See vdib
péhjustada seadme saastumist ja/véi funktsioonihireid.
Seadme saastumine ja/véi funktsioonihiired véivad pdh-
justada patsiendi vigastusi, haigusi vdi surma.

- Elastomeerseid pumpasid ei tohi kasutada patsientidel,
kellel on teadaolev dlitundlikkus seadmes kasutatud
materjalide suhtes.

- Elastomeerseid pumpasid tohivad paigaldada iksnes selle
tehnika alase véljadppe saanud tervishoiutédtajad.

- Puudub voolukatkestuse alarm voi hdire, mis teavitaks
kasutajat potentsiaalsest raskest vigastusest véi surmast
voolu peatumise voi alavarustuse tagajarjel.
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Kasitsemisjuhised

Taitmisjuhised

Elastomeersed pumpasid tuleb tdita méistliku hoolikusega
ning seda tohivad teha {iksnes kvalifitseeritud tootajad.

Enne kasutamist kontrollige kahjustuste suhtes. Kahjustuste
korral mitte kasutada.

Elastomeerseid pumpasid voib tdita Luer Lock-siistla voi
muude sarnaste tditeseadmetega, kasutades aseptilist tehnikat.
Voolikud tuleb enne ravimi lisamist tdita lahjendusvahendiga.

Eeltditmine (kasutage aseptilist tehnikat):
1. Enne téitmisprotsessi alustamist voltige valimine kiht
korralikult lahti.
2. Sulgege klamber.
3. Avage mugavuskork.
4. Keerake taitepordilt sulgurkoonus maha ja asetage see
steriilsele pinnale.
. Kinnitage taitepordile taiteseade.
6. Sisestage lahjendi. Korrake nii tihti, kui vajalik.
7. Eemaldage tditeseade taitepordilt, pange sulgurkoonus
taitepordile tagasi ja sulgege kéik korgid.
. Avage patsiendiliitmiku sulgurkoonus.
9. Avage klamber ja eeltditke slisteem.
10. Sulgege klamber ja pange sulgurkoonus patsiendiliitmi-
kule tagasi. Arge avage klambrit uuesti, enne kui pump
on patsiendiga iihendatud.

o

=]

Spetsiifilised tiitejuhised sadestuma kippuvatele ravimitele
(nt 5-fluorouratsiil):

e Jargige samme 1-5 I6igus “Eeltditmine”.

e Esmalt tditke Easypump® Il umbes 10 ml lahjendiga.

e Jargige samme 7-10 Idigus "Eeltditmine”.

Markus.Kui seadet digesti ei tdideta, véib allpool néidatud
alas tekkiva kristalliseerumise téttu ilmneda ummistus voi
aeglane vool.

M ®
% |,

2

Taitmine — ravimi lisamine (aseptilist tehnikat kasutades):
Jérgige alati ravimitootja pakendi infolehel esitatud ravimi
manustamiskdlblikuks muutmise / lahjendamise, séilitamise
ja kasitsemise juhiseid.

Korrake samme 2-6 kuni 6ige mahu saavutamiseni.

Pérast ravimi lisamist loputage téiteporti 0,9% naatriumklo-
riidi lahusega, et valtida ravimi suurte kontsentratsioonide
kogunemist tditealas.

Markus. Veenduge kindlasti, et tditepordi ja patsiendiliitmiku
sulgurkoonused oleksid pérast tditmist ja enne kasutamist
digesti suletud!

Tegevuse I6petamisel on voolik tdidetud liksnes lahjendiga,

kaites seda sadestumise eest, pumba paak aga sisaldab kuni
infusiooni alustamiseni ravimit.

Patsiendiiihendus:

1. Avage patsiendiliitmiku sulgurkoonus.

2. Uhendage pumba patsiendiliitmik patsiendi ligipddsu-
seadmega.

3. Veenduge, et voolupiiraja on téielikult patsiendi nahale
teibitud.

4. Veenduge, et haavakate ei kataks filtrit.

5. Infusiooni alustamiseks avage klamber.

Kasutuse kestus
Vt iile- ja alatéditmistabelit lisas

Kasutusest kdrvaldamine

Toode Easypump |1 ST/LT on valmistatud toormaterjalist, mis nii
kombineeritult kui ka Uksi ei vaja eraldi utiliseerimist. Kui sea-
det kasutatakse digesti ja vastavalt kasutusjuhendile, ei muuda
kasutatud materjalide termiline ega keemiline méjutamine
neid viisil, mis nduaks eraldi utiliseerimist. Seadmete utili-
seerimine peab toimuma tervishoiutddtaja jarelevalve all ja
kooskdlas meditsiiniseadmete kasutusriigi kliiniliste jadtmete
haldamise eeskirjaga.

Markus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel
tekib tésine intsident, teatage sellest palun tootjale ja/véi tema
volitatud esindajale ja riiklikule padevale asutusele.

Materjal
Vedelikuteed moodustavate elastomeersete pumpade materja-
lid on: MVQ, PVC (DEHP-vaba), PMMA, PES, ABS, klaas, e-PTFE

Klassifikatsioon

Elastomeersed pumbad Easypump® on toodetud vastavalt

ISO 13485 ja vastavad jargmistele standarditele:

® Euroopa Uhenduse (CE-mérgis) klassi Ilb meditsiinisead-
mete direktiiv (MDD) B

® Toode on sertifitseeritud TUV tooteteenusega nr 0123
vastavalt 93/42/EMU

e |SO 28620 meditsiiniseadmed - Elektritoiteta portatiivsed
infusiooniseadmed

Viimase redaktsiooni kuupdev: 2020-28-05
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Kayttoohjeet

Kuvaus

Easypump® Il ST/LT on tarkoitettu on ladkkeen antamiseen
infuusiona jatkuvasti, laskimoon, ihon alle tai epiduraalisesti.
Solunsalpaajahoito, antibiootit, anestesia ja IV-kivunhallinta
ovat yleisimpid hoitoja.

Jos haluat tarkempia tietoja lddkkeistd, joita tyypillisesti
annetaan elastomeeripumppujen kautta, katso Drug Stability
List -luettelo. Ladkkeet ja/tai nesteet on annettava lddkkeen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Easypump® Il -infuusiolaite ei tarvitse sahkovirtaa tai akkuja,
joten potilasta voidaan hoitaa hanen liikkuessaan.

Ladke annostellaan potilaaseen elastomeerikalvon luoman
ylipaineen avulla. Virtausnopeus maaradytyy virtauksensaate-
lylaitteen (virtausrajoittimen) ja elastomeerikalvon ylipaineen
yhdistelmén perusteella. Tama paine annostelee liuosta katet-
rien vastapainetta sekd laskimoiden verenpainetta vastaan.
Vastapaine vaikuttaa virtausnopeuteen.

Kayttotarkoitus
Kertakdyttdinen.

Kayttoaihe
Easypump® Il -infuusiolaitteen avulla |ddkarit ja sairaanhoi-
tajat voivat antaa esimaariteltyjd maaria ladkettd potilaalle
jatkuvatoimisesti ja tarkasti.

Potilasryhma

Easypump® Il on tarkoitettu potilaille, joita hoidetaan heiddn
liikkuessaan ja/tai kotona. Sukupuoli ei yleisesti ottaen rajoita
laitteen kdyttdd. Easypump® Il -infuusiolaitetta voidaan kayt-
taa joko aikuis- tai lapsipotilaille.

Kayttaja

Elastomeeripumppuja saavat kdyttdd vain terveydenhuollon
ammattilaiset, jotka on koulutettu kdyttdmaan tata tekniikkaa.

Vasta-aiheet

Elastomeeripumput ovat vasta-aiheisia veren, verivalmisteiden,
insuliinin, tdysparenteraalisen ravinnon ja lipidiemulsioiden
antamisessa, intra-artikulaarisessa kdytdsséd sekd hengenpe-
lastavien |akkeiden (esim. katekoliamiinit) antamiseen.

Varotoimet/varoitukset

® Lampdtilariippuvuus: Easypump® on suunniteltu toimi-
maan huoneenldmpatilassa 23 °C +/- 2 °C. Virtausrajoitin
on kalibroitu toimimaan 31 °C:ssa. Jotta virtausnopeus
pysyy vakaana, virtausrajoittimen taytyy olla jatkuvasti
kosketuksissa potilaan ihoon (31 °C). Jokaista taman ldm-
potilan yla- tai alapuolella olevaa 1°C:a kohti virtausno-
peus suurenee tai pienenee noin 3 %. Limpé&tilan nousu
suurentaa virtausnopeutta ja pdin vastoin

e Jos Easypump® Il -laitetta on sailytettdva jadkaapissa tai
pakastimessa, anna sen lammetéd huoneenldmpadiseksi
ennen kayttoa. Laitetta saa sdilyttaa korkeintaan 30 pai-
vda vahennettynd pumppukohtaisella nimelliselld infuu-
sioajalla. (Esimerkki: enintddn 30 pdivad - nimellinen
infuusioaika 5 paivda = enintddn 25 paivda siilytystd.)

® Jos laitetta on tarkoitus séilyttdd pakastimessa, linjaa ei

saa esitdyttad, koska muuten suodatin voi vaurioitua.

MRI-yhteensopiva.

Virtausnopeus saattaa kasvaa epiduraalikdytdssa.

Pitkdaikainen sdilytys voi pidentdd antoaikaa huomat-

tavasti.

o Alitdytto/ylitayttd: Pumpun tayttdminen alle nimelliselld
maaralld lyhentaa yleensd antoaikaa. Pumpun tayttami-
nen yli nimelliselld maaralld pidentdd antoaikaa.
Laimennusaineriippuvuus: Easypump® -laitteen virtaus-
nopeudet on laskettu 0,9-prosenttisen NaCl:n kdyton
perusteella. Antoaika pitenee, jos laimennusaineena
kaytetadn dekstroosia (D5W) tai jos kdytetddn ladketts,
jonka viskositeetti on suurempi kuin tavallisen keitto-
suolan (esim. 10-prsoenttinen dekstroosi [D5W]: katso
kuva 1).

Jérjestelmaa ei saa esitdyttdd, jos pumpussa on deks-
troosia, silla muuten virtausnopeus voi pienentyd huo-
mattavasti.

Pumpun epatasainen tayttyminen tdyton aikana ei vai-
kuta virtausnopeuteen.

Mahdolliset ilmakuplat silikoniholkissa eivat vaikuta
pumpun toimintaan. Suodattimessa on ilmaventtiili, jonka
kautta mahdolliset ilmakuplat poistuvat. Silikoniholkki
|dpaisee kaasuja, joten silikoniholkkiin mahdollisesti jaa-
nyt ilma paasee poistumaan pumpusta diffuusion avulla.

Virtausnopeutta voi kasvattaa ulkoisella paineella, kuten puris-
tamalla tai kdyttdmalld pumppua.

Kun pumppuun on téaytetty nimellinen tilavuus ja kédyttéolo-
suhteet vastaavat tdssd kuvailtuja ympariston olosuhteita
virtaustarkkuus on +/-15 % Easypump®-laitteessa ilmoitetusta
virtausnopeudesta.

Kuva 1
« 0.9% NaCl
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Virtauksen kesto
Varoitus

- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

- Kertakayttdinen. Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttaa
uudelleen.

- Kertakayttétuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaaran-
taa potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden. Se voi aiheuttaa
kontaminaatiota ja/tai toiminnan heikkenemists. Konta-
minaatio ja/tai laitteen puutteellinen toiminta voi johtaa
vammaan, sairauteen tai potilaan kuolemaan.

- Elastomeeripumppuja ei saa kdyttéa, jos potilaan tiede-
tadn olevan yliherkka jollekin laitteen materiaalille.

- Elastomeeripumppuja saavat kdyttda vain terveydenhuol-
lon ammattilaiset, jotka on koulutettu kdyttamaan tata
tekniikkaa.

- Laite ei anna virtauksen keskeytyessa halytysta, joka
varoittaisi kdyttdjad vakavan vamman tai kuoleman vaa-
rasta infuusion loppumisen tai puutteellisen infuusion
vuoksi.
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Kayttoohjeet

Tayttoohjeet
Elastomeeripumppujen tdytossd on noudatettava tarvittavaa
huolellisuutta ja vain patevat henkilot saavat tayttaa niita.

Tarkista laite vaurioiden varalta ennen kayttoa. Ald kdytd, jos
tuote on vahingoittunut.

Elastomeeripumput voidaan tayttaa Luer-lukkoruiskulla tai vas-
taavalla téyttolaitteella kdyttamalla aseptista tekniikkaa. Letkut
on taytettdva laimennusaineella ennen ladkkeen lisdamista.

Esitdyttd (kdytd aseptista tekniikkaa):

1. Avaa ulompi kerros kunnolla ennen taytdn aloittamista.

2. Sulje puristin.

3. Napsauta korkki auki.

4. Irrota sulkukartio tayttoportista ja aseta se steriilille
pinnalle.

5. Kiinnitd tayttdlaite tayttdporttiin.

. Injektoi laimennusaine. Toista tarvittaessa.

7. lIrrota tdyttolaite tdyttdportista, kiinnita sulkukartio taas

tayttoporttiin ja sulje kaikki korkit.

. Avaa potilasliitdnnén sulkukartio.

9. Avaa puristin ja tayta jarjestelma.

10. Sulje puristin ja kiinnita potilasliitdnnén sulkukartio
uudelleen. Ald avaa puristinta uudelleen, ennen kuin
pumppu on liitetty potilaaseen.

[=2]

==}

Herkisti saostuvien lidkkeiden (esim. 5-fluorourasiili)

erityiset esitdyttdohjeet:

e Tee kohdan "Esitaytt6” vaiheet 1-5.

o Taytd Easypump® Il -laitteeseen ensin 10 ml laimennus-
ainetta.

e Tee kohdan "Esitaytto” vaiheet 7-10.

Huomautus: Jos laitetta ei esitdytetd oikein, se voi tukkeutua
tai virtaus voi hidastua seuraavaan kuvaan merkitylle alueelle
tapahtuvan kiteytymisen vuoksi.

M ®
2 5

2

Taytto — lizkkeiden lisdys (kdytd aseptista tekniikkaa):
Katso ladkkeen rekonstituointi-/laimennusohjeet, varastointi-
menettelyt ja kdsittelyohjeet aina Iddkevalmistajan pakkaus-
selosteesta.

Toista vaiheita 2-6, kunnes tarvittava maara on saavutettu.

Huuhtele tayttoportti ladkkeiden lisddmisen jalkeen 0,9-pro-
senttisella natriumkloridiliuoksella, jotta tayttdalueelle ei jaa
suuria lddkeainepitoisuuksia.

Huomautus: Varmista, etta tayttdportin ja potilasliitinnan sul-
kukartiot ovat kunnolla kiinni téyton jalkeen ja ennen kéyttoa!

Menettelyn lopussa letkuissa on saostumisen valttamiseksi
pelkdstadn laimennusainetta. Ladkeaine on infuusion kdyn-
nistdmiseen asti pumpun sailidssa.

Potilasliitinta:

1. Avaa potilasliitdnndn sulkukartio.

2. Liitd pumpun potilasliitdntd potilaan yhteyslaitteeseen.

3. Varmista, ettd virtauksenrajoitin on teipattu kokonaan
potilaan ihoon.

4. Varmista, ettei suodatinta ole peitetty milladn sidoksella.

5. Avaa puristin infuusion aloittamista varten.

Kayton kesto
Katso liitteessa oleva yli- ja alitdytttaulukko.

Havittaminen

Easypump II ST/LT on valmistettu raaka-aineista, joita ei tarvitse
havittaa erilliskerdyksessa joko yhdistelmana tai erillisina. Jos
laitetta kdytetadn kayttohjeiden mukaisesti oikein, limmon tai
kemikaalien vaikutukset eivdt muuta kdytettyja materiaaleja
tavalla, joka edellyttdisi niiden havittdmista erilliskerdyksessa.
Terveydenhuollon tarjoajan on varmistettava, ettd kdytetyt lait-
teet hdvitetdan ladkinnallisten laitteiden kdyttémaan kliinisen
jatteen kasittelyd koskevien maardysten mukaisesti.

Huomautus kayttajalle

Jos tdmaén tuotteen kadyton aikana tai sen kdyton seurauksena
ilmenee vakava tapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle
ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seki kansalliselle toimival-
taiselle viranomaiselle.

Materiaalit
Elastomeeripumppujen nestereitin muodostavat materiaalit
ovat: MVQ, PVC (ei sis. DEHP:t4), PMMA, PES, ABS, lasi, e-PTFE

Luokitus

Easypump®-elastomeeripumput on valmistettu ISO 13485-stan-

dardin mukaisesti ja ne noudattavat seuraavia standardeja:

® Euroopan yhteison (CE-merkint4) luokan Ilb 1agkinnallinen
laite, ld4kintélaitedirektiivi (MDD)

® TUV:n tuotepalvelu nro 0123 on sertifioinut tuotteen
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

® |SO 28620 Medical devices - Non-electrically driven
portable infusion devices

Tarkistettu viimeksi: 28.05.2020
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iid Mode d'emploi

Description

Easypump® II ST/LT est destinée a la perfusion de médicaments
en continu, par voie intraveineuse, sous-cutanée ou péridurale.
La chimiothérapie, les antibiotiques, I'anesthésie et le traite-
ment de la douleur par voie intraveineuse sont les thérapies
les plus courantes.

Pour des informations détaillées sur les types de médicaments
généralement administrés par des pompes élastomériques, veuil-
lez consulter la liste de stabilité des médicaments. Les médica-
ments ou autres liquides doivent étre administrés conformément
aux instructions fournies par leur fabricant.

Easypump® Il est un dispositif de perfusion portable non élec-
trique, permettant de traiter les patients de maniére ambulatoire.

Le traitement est administré au patient sous I'effet de la pres-
sion positive exercée par la membrane élastomérique. Le débit
est déterminé par la combinaison du dispositif de régulation
du débit (régulateur de débit) et de la pression positive de la
membrane élastomérique. Cette pression est une solution contre
la contre-pression des cathéters et la pression du sang dans les
veines. La contre-pression affecte le débit.

Objectif visé
Usage unique exclusivement.

Indication

Easypump® Il est concue pour donner aux médecins et infirmiers
la possibilité d'administrer au patient des quantités prédétermi-
nées de médicaments de maniére continue et précise.

Population de patients

Easypump® Il est destinée aux patients qui recoivent un traite-
ment dans un cadre ambulatoire et/ou a domicile. En général,
I'appareil n'est pas limité a un sexe en particulier. Easypump®
Il peut étre utilisée pour les patients adultes et pédiatriques.

Utilisateur prévu

Les pompes élastomériques doivent étre exclusivement utilisées
par des professionnels de la santé correctement formés a cette
technique.

Contre-indications

Les pompes €élastomériques sont contre-indiquées pour I'admi-
nistration de sang, de produits sanguins, d'insuline, d'émulsions
lipidiques, pour la nutrition parentérale totale et pour I'utili-
sation intra-articulaire ainsi que pour les médicaments qui
essentiels a la survie (par exemple les catécholamines).

Précautions/avertissements

e Dépendance de la température : Easypump® est congue
pour fonctionner a une température ambiante de 23 °C
+/-2°C (73 °F +/-3,6 °F). Le régulateur de débit est calibré
pour fonctionner a 31°C (88 °F). Pour maintenir un débit
stable, le régulateur de débit doit étre en permanence en
contact étroit avec la peau du patient (31°C). Pour chaque
écart de 1°C au-dessus ou au-dessous de cette tempé-
rature, le débit va augmenter ou diminuer d'environ 3 %.
Une augmentation de la température se traduira par une
augmentation du débit, et vice-versa.

S'il est nécessaire de mettre Easypump® Il au réfrigérateur
ou au congélateur, laisser le dispositif se réchauffer a
température ambiante avant de I'utiliser. Le stockage ne
doit pas dépasser une durée maximale de 30 jours, sans
compter la durée de perfusion nominale spécifique de la

pompe (exemple : maximum 30 jours - durée de perfusion
nominale de 5 jours = 25 jours de stockage maximum).

Si le stockage au congélateur est prévu, la ligne ne doit pas
étre amorcée, car le filtre peut étre endommagé.
Compatible avec I'lRM

Le débit peut augmenter durant une application péridurale.
La durée d'administration peut augmenter considérable-
ment en raison d'une durée de stockage prolongée.
Sous-remplissage et sur-remplissage : Un remplissage de la
pompe inférieur au volume nominal entraine généralement
une durée d'administration plus courte. Un remplissage de
la pompe supérieur au volume nominal entraine une durée
d'administration plus longue.

Dépendance du diluant : Les débits des pompes Easypump®
sont calculés selon ['utilisation d'une solution de NaCl a
0,9 %. L'utilisation de dextrose (D5W) comme diluant ou
I'ajout de tout médicament dont la viscosité est supérieure
a celle d'une solution saline ordinaire prolonge la durée
d'administration (par exemple de 10 % dans le cas du dex-
trose [DSW], voir figure 1).

Le systéme ne doit pas étre amorcé lorsque la pompe est
remplie de dextrose, car le débit pourrait diminuer consi-
dérablement.

Un gonflage irrégulier de la pompe pendant le remplissage
n'a aucun effet sur le débit.

Les bulles d'air dans le manchon en silicone ne nuisent

pas au fonctionnement de la pompe. Le filtre comporte

un évent qui permet de filtrer les bulles d'air piégées.

Le manchon en silicone est perméable aux gaz, I'air piégé
dans le manchon en silicone peut donc étre évacué hors

de la pompe.

Une pression externe comme le serrage ou la pose d'éléments
sur la pompe augmente le débit.

Lorsqu'elle est remplie au volume nominal et dans les conditions
environnementales décrites dans ce document, la précision du
débit est de +/- 15 % du débit indiqué pour I'Easypump®.

Fig.1

= 0.9% NaCl
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Durée du débit

Avertissement

- Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou abimé.

- Usage unique exclusivement. Ne pas restériliser ou réuti-
liser.

- La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse
pour le patient ou l'utilisateur. Elle peut conduire a une
contamination et/ou une perte de capacité fonctionnelle.
La contamination et/ou la fonctionnalité limitée du dispo-
sitif peuvent causer des blessures, des maladies , voire la
mort du patient.

- Les pompes élastomériques ne doivent pas étre utilisées
chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'un
des matériaux du dispositif.
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- Les pompes élastomériques doivent étre exclusivement
utilisées par des professionnels de la santé correctement
formés a cette technique.

- Aucune alarme ou alerte ne s'affiche en cas d'interruption
du flux, qui avertirait l'utilisateur du risque de lésion grave
ou de déces causé par I'arrét de I'administration ou par une
sous-administration.

Instructions d'utilisation

Instructions de remplissage
Les pompes en élastomére doivent étre remplies trés soigneu-
sement et exclusivement par un employé qualifié.

VErifier I'absence d'endommagement avant toute utilisation.
Ne pas utiliser en cas de dommage.

Les pompes élastomériques peuvent étre remplies a l'aide d'une
seringue a luer lock ou tout autre ustensile de remplissage,
en suivant une technique aseptique. Amorcer la tubulure avec
du diluant avant I'ajout du traitement.

Amorcage (utiliser une technique aseptique) :
1. Déplier correctement la couche externe avant de com-
mencer |e processus de remplissage.
2. Fermer le clamp.
3. Soulever le clapet de protection.
4. Dévisser I'obturateur du port de remplissage et le placer
sur une surface stérile.
5. Fixer le dispositif de remplissage sur le port de remplis-
sage.
6. Injecter le diluant. Répéter aussi souvent que nécessaire.
7. Retirer le dispositif de remplissage du port de remplissage,
fixer de nouveau I'obturateur sur le port de remplissage et
fermer tous les bouchons.
. Ouvrir I'obturateur du connecteur du patient.
Ouvrir la pince et amorcer le systéme.
. Fermer la pince et fixer a nouveau |'obturateur du
connecteur du patient. Ne pas rouvrir la pince jusqu'a ce
que la pompe soit connectée au patient.

w ©

—
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Instructions d'amorgage spécifiques pour les médicaments

sujets a la précipitation (ex. : 5-Fluorouracil) :

® Suivre les étapes 1 a 5 de la section « Amorcage «.

e Commencer par remplir I'Easypump® Il avec environ 10 ml
de diluant.

o Suivre les étapes 7 a 10 de la section « Amorgage «.

Remarque : Un amorcage incorrect peut entrainer un blocage

ou un ralentissement du débit en raison d'une cristallisation

dans la zone indiquée ci-dessous.

7

‘4 ), (s

&
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Remplissage - Ajout de médicaments

(utilisation d'une technique aseptique) :

Se référer systématiquement a la notice fournie par le fabricant
du médicament pour connaitre les procédures de reconstitution/
dilution, de stockage et de manipulation.

Répéter les étapes 2 a 6 jusqu'a avoir atteint le volume requis.

Apres I'ajout du médicament, rincer le port de remplissage avec
une solution de chlorure de sodium a 0,9 % pour éviter une
concentration élevée du médicament dans la zone de rem-
plissage.

Remarque : Vérifier que les obturateurs du port de remplissage
et le connecteur du patient sont correctement fermés apres le
remplissage et avant |'utilisation !

Une fois la perfusion terminée, la tubulure sera remplie exclu-
sivement de diluant, ce qui la protége des précipitations, tandis
que le réservoir de la pompe contient le médicament jusqu'au
début de la perfusion.

Raccordement du patient :

1. Ouvrir I'obturateur du connecteur du patient.

2. Connecter le connecteur du patient de la pompe au dispo-
sitif d'acces du patient.

3. Veiller a bien fixer le régulateur de débit sur la peau du
patient.

4. Veérifier que le filtre n'est pas couvert par un pansement.

5. Ouvrir le clamp pour commencer la perfusion.

Durée d'utilisation

Consulter le tableau « Sur-remplissage et sous-remplissage «
dans I'Annexe.

Elimination

L'Easypump Il ST/LT est composée de matiéres premiéres qui
n‘ont pas besoin d'étre éliminées séparément, individuelle-
ment et en association. Sous réserve d'une utilisation correcte
conforme au mode d'emploi, aucune influence thermique ou
chimique ne peut altérer les matériaux utilisés d'une maniere
qui nécessiterait une élimination séparée. La mise au rebut des
dispositifs usagés doit €tre assurée par le prestataire de soins
de santé, conformément a la réglementation sur la gestion
des déchets cliniques dans chaque pays ou sont utilisés les
dispositifs médicaux.

Avis a l'utilisateur

Siun incident grave s'est produit pendant ou apres ['utilisation
de ce produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou & son repré-
sentant autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.

Matériaux

Les matériaux constituant les pompes élastomériques et en
contact avec le liquide sont : MVQ, PVC (sans DEHP), PMMA,
PES, ABS, verre, e-PTFE

Classification

Les pompes élastomériques Easypump® sont fabriquées confor-

mément a la norme ISO 13485 et satisfont aux normes sui-

vantes :

o Directive européenne relative aux dispositifs médicaux
(marquage CE), classe Ilb

® Produit certifié par TUV Product Service sous le n° 0123
conformément a la directive 93/42/CEE

® |SO 28620 Dispositifs médicaux - Diffuseurs portables de
médicaments, non mus électriquement

Date de mise a jour : 28/05/2020
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m Hasznalati utmutato

A termék leirasa

Az Easypump® |1 ST/LT gy6gyszerek infuzidban térténd beadasara
szolgal folyamatos, intravénas, szubkutan vagy epiduralis infuzié
soran. A leggyakoribb terapiak a kemoterapia, az antibiotikum-
terapia, az érzéstelenités és az intravénas fajdalomcsillapitas.

Részletes informaciok azon gyogyszerek kdrérdl, amelyeket alta-
|aban elasztomer pumpan keresztiil adnak be, a gyogyszer-stabi-
litasi listaban talalhatok. A gyogyszereket és/vagy folyadékokat
a gydgyszer gyartdjanak utasitasai szerint kell beadni.

Az Easypump® Il egy nem villamos meghajtasu, hordozhato
infuzios eszkdz, amely lehetévé teszi a paciens ambulatorikus
kezelését.

A paciens gyogyszerrel valo ellatasa az elasztomer membran
altal kifejtett pozitiv nyomas segitségével torténik.. Az daramlasi
sebességet az aramlasszabalyozo eszkoz (aramlaskorlatozo)
és az elasztomer membran pozitiv nyomasanak kombinacidja
hatarozza meg. A nyomas az oldatot a katéterek ellennyomasaval
és a vénakban felépiild vérnyomassal szemben juttatja a szer-
vezetbe. Az ellennyomas befolyasolja az aramlasi sebességet.

Rendeltetés
Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Javallat

Az Easypump® Il lehetdvé teszi az orvosok és az apolok szamara
elére meghatarozott mennyiségli gyogyszer folyamatos és pon-
tos bejuttatasat a paciens szervezetébe.

Betegpopulacio

Az Easypump® lI-t olyan paciensek szamara tervezték, akik
ambulatorikus és/vagy otthoni kezelésben részesiilnek. Az eszkdz
altalaban nem korlatozédik egy specialis nemre. Az Easypump®
Il mind felndtt, mind gyermekkoru betegeknél hasznalhato.

A célzott felhasznalo

Az elasztomer pumpakat csak olyan egészségiigyi dolgozok
hasznalhatjak, akik megfeleld képzettséggel rendelkeznek az
adott technikat illetéen.

Ellenjavallatok

Az elasztomer pumpak hasznalata nem javasolt vér, vérkészit-
mények, inzulin bejuttatasahoz, teljes parenteralis taplalashoz,
lipidemulzidokhoz és intraartikularis hasznalatra, valamint élet-
mentd gyogyszerekhez (példaul katekolaminokhoz).

Ovintézkedések / Figyelmeztetések

® Hémérsékletfliggé miikddés: Az Easypump® eszkdzt szo-
bahémeérsékleten (23 °C +/-2°C (73 °F +/- 3,6 °F)) torténd
lizemelésre tervezték. Az aramlaskorlatozo 31°C-on (88 °F)
torténd lizemelésre van korlatozva. A stabil aramlasi sebes-
ség biztositasa érdekében az aramlaskorlatozonak mindig
szorosan érintkeznie kell a paciens bérével (31°C). Az ettdl
a hdmérséklettdl valé minden 1°C-os, pozitiv vagy negativ
irdnyu eltérés korilbeliil 3%-kal ndveli, illetve csokkenti az
aramlasi sebességet. A hémérséklet emelkedése az aramlasi
sebesség novekedését okozza, és forditva.

Ha az Easypump® lI-t hiitében vagy fagyasztéban kell
tarolni, hasznalat elott hagyja felmelegedni az eszkozt
szobahémérsékletre. A tarolas idétartama ne haladja meg
a maximalis 30 napot, és ebbdl ki kell vonni a pumpa adott
névleges infuziés idejét (példa: maximum 30 nap - 5 nap
névleges infuzios id6 = 25 nap maximalis tarolas).

L]

Ha fagyasztdban torténd tarolasra szanja, a vezetéket nem
szabad feltélteni, mivel eléfordulhat, hogy a sz(ird sériilt.
MRI-kompatibilis.

Epiduralis alkalmazas kdzben az dramlasi sebesség meg-
néhet.

A hosszabb tarolasi id6 eredményeként a lefolyasi id6
jelentdsen megndhet.

Alultdltés ésfvagy tultsltés: Ha a pumpat a névleges meny-
nyiségnél kevesebb készitménnyel télti fel, az altalaban
rovidebb lefolyasi id6t eredményez. Ha a pumpat a névle-
ges mennyiségnél tobb készitménnyel tolti fel, az hosszabb
lefolyasi id6t eredményez.

Toltéanyagfiiggé miikddés: Az Easypump® dramlasi sebes-
ségeit 0,9%-os NaCl oldat hasznalataval szamitottak

ki. A dextroz (D5W) toltGanyagként torténd hasznalata,
vagy mas, a fizioldgias sdoldatnal nagyobb viszkozitasu
gyogyszerkészitmény hozzaadasa novelheti a lefolyasi idot
(pl. dextroz [D5W] hasznalata esetén 10%-kal, lasd az

1. dbrat).

Amikor a pumpa dextrézzal van feltdltve, a rendszert nem
szabad feltdlteni, mivel az aramlasi sebesség jelentésen
csokkenhet.

A pumpa egyenetlen felfujasa a feltdltés soran nem befo-
lyasolja az aramlasi sebességet.

A szilikon hiivelyben talalhaté légbuborékok nincsenek
hatdssal a pumpa miikddésére. A szlirében légtelenitd
nyilas talalhato, amely képes a beszorult [égbuborékok
kisziirésére. A szilikon hiively gazatereszt6 képességgel
rendelkezik, ezért a szilikon hiivelyben Iévé beszorult
levegé diffizio utjan kiiiriilhet a pumpabol.

Akiilsé nyomas, példaul az dsszenyomds vagy a pumpara nehez-
kedés noveli az aramlasi sebességet.

Az Easypump® névleges mennyiségre valo feltoltése esetén, és az
itt leirt kornyezeti koriilmények kdzott, az dramlas pontossaga
a pumpa cimkéjén szerepld aramlasi sebesség +/- 15%-a.
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Figyelmeztetés

- Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt.

- Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Ujra és ne
haszndlja fel ujra.

- Az egyszeri hasznalatra szolgalo eszkdzok ujboli felhaszna-
|4sa potencidlis veszélyt jelent a beteg, valamint a felhasz-
nalé szamara. A fertdzésveszély mellett az is eléfordulhat,
hogy az ujboli felhasznalaskor az eszkdz nem mikadik
megfeleléen. A fertdzés, illetve az eszkdz nem megfelelé
miikddése a beteg sériilését, egészségkarosodasat vagy
halalat okozhatja.

- Az elasztomer pumpak nem hasznalhatdk a betegnek az
eszkoz barmely anyagdval szembeni ismert tulérzékenysége
esetén.
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- Az elasztomer pumpékat csak olyan egészségligyi dolgozok
hasznalhatjak, akik megfeleld képzettséggel rendelkeznek
az adott technikat illetéen.

- Az dramlas megszakadasa esetén a felhasznald nem kap
riasztast vagy figyelmeztetést, amely tajékoztatna 6t a leal-
las vagy aluladagolas miatt térténd sulyos sériilés vagy
halal lehetséges veszélyérdl.

Kezelési utmutato

Feltdltési utmutato
Az elasztomer pumpak feltoltése kelld gondossaggal, és kizardlag
szakképzett személy altal végezhetd.

Hasznalat eldtt ellendrizni kell, hogy nincs-e rajtuk sériilés.
Sériilés esetén nem hasznalhatok.

Az elasztomer pumpak feltdltése Luer zaras fecskenddvel vagy
hasonlo feltdlté eszkozzel, aszeptikus technikaval torténhet.
Gyogyszerkészitmények adagolasat megel6zden a tubust fel
kell tdlteni toltéanyaggal.

Feltéltés (aszeptikus technika alkalmazasaval):

1. A feltoltés megkezdése el6tt hajtogassa szét megfeleléen
a kiilsé boritast.

2. Zarja le a szoritokapesot.

3. Nyissa fel a komfort kupakot.

4. Csavarja le a zarokupot a toltényilasrol, és helyezze egy
steril feliiletre.

5. Csatlakoztassa a felt6ltd eszkozt a toltényilashoz.

6. Fecskendezze be a téltéanyagot. Ismételje meg ezt annyi-
szor, ahanyszor sziikséges.

7. Tavolitsa el a feltdltd eszkozt a téltényilasbél, tegye vissza
a zarokupot a toltényilasra, és zarja le az 6sszes kupakot.

8. Nyissa fel a betegcsatlakozd zardkupjat.

9. Nyissa ki a felt6lté rendszer szoritékapesat, és tdltse fel
a rendszert.

10. Zarja le a szoritokapcsot, és helyezze vissza a betegcsat-
lakoz6 zarokupjat. Ne nyissa ki Ujra a szoritokapcsot, amig
a pumpa nincs csatlakoztatva a beteghez.

Specidlis feltoltési utasitasok kicsapodasra hajlamos

gydgyszerkészitményekhez (pl. 5-fluorouracil):

o Kovesse a ,Feltdltés” pont 1-5. [épését.

o ElGszor toltse fel az Easypump® II-t korilbeliil 10 ml tolto-
anyaggal.

o Kovesse a ,Feltdltés” pontban szereplé 7-10. Iépést.

Megjegyzés: Nem megfeleld feltdltés esetén elzarddas vagy

lasst dramlés fordulhat el6 az alabb kiemelt teriileten térténé

kristalyosodas miatt.

Feltoltés — Gyogyszer hozzaaddsa

(aszeptikus technika alkalmazésaval):

A gyogyszer feloldasat/higitasat, tarolasi eljarasait és kezelését
illetéen mindig olvassa el a gyogyszer gyartéjanak hasznalati
utasitasat.

Ismételje addig a 2-6. 1épést, amig el nem éri a kivant meny-
nyiséget.

A gyogyszer hozzdadasa utan mossa at a tolt6nyilast 0,9%-os
sooldattal, hogy elkeriilje a gyogyszer magas koncentraciojat
a feltdltési teriileten beliil.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola, hogy a feltoltést kovetden és
a hasznalatot megelézéen a tdltdnyilas zardkipjai és a beteg-
csatlakozo megfelelden le vannak zarva!

Avégén a cso kizardlag olyan tdltéanyaggal lesz feltéltve, amely
védelmet jelent a kicsapodassal szemben, és a pumpa tartalydban
ott lesz a gyogyszer, amig el nem kezdik az infuziét.

Betegcsatlakozo:

1. Nyissa fel a betegcsatlakozo zarokupjat.

2. Csatlakoztassa a pumpa betegcsatlakozdjat a beteghozza-
férési eszkdzhoz.

3. Biztositsa, hogy az aramlaskorlatozo teljesen a beteg
bérére tapadjon.

4. Biztositsa, hogy a szlirét ne fedje le valamilyen ruhadarab.

5. Nyissa ki a felt6ltd rendszer szoritokapesat, és kezdje el
az infuziot.

Az alkalmazas idotartama

Lasd a fliggelékben a tul- és alultdltésre vonatkozd tablazatot.

Artalmatlanitas

Az Easypump Il ST/LT termék olyan nyersanyagokbol késziilt,
amelyek mas anyagokkal kombinalva és 6nmagukban sem igé-
nyelnek elkiilonitetten torténd artalmatlanitast. Ha helyesen,
a hasznalati utasitasnak megfelelden hasznalja, a felhasznalt
anyagokat semmilyen hé- vagy vegyi hatds sem modositja olyan
madon, amely elkiildnitett artalmatlanitast tenne sziikségessé.
Az egészségligyi szolgaltatonak biztositania kell, hogy a hasznalt
eszkdzok artalmatlanitasa mindig annak az adott orszagnak
a klinikai hulladékkezelésre vonatkozd szabalyozasanak megfe-
leléen torténjen, ahol az orvostechnikai eszkdzéket hasznaljak.

Megjegyzés a felhasznalo szamara

Ha ezen termék hasznalata soran, vagy annak kdévetkeztében
sulyos, varatlan esemény kovetkezett be, kérjiik, jelentse a gyar-
tonak ésfvagy a gyarto meghatalmazott képviseldjének, valamint
az On nemzeti hatdsaganak.

Anyag
A folyadékutat alkoto elasztomer pumpak anyagai a kdvetkezok:
MVQ, PVC (DEHP-mentes), PMMA, PES, ABS, iiveg, e-PTFE

Osztalyozas

Az Easypump® elasztomer pumpakat az ISO 13485 szabvany

szerint gyartottak, és megfelelnek a kdvetkezd szabvanyoknak:

o az Europai Kozosség (CE-jeldlés) Ilb. osztalyu orvostechnikai
eszkdzokrél szol6 iranyelve (MDD).

e A termék a TUV 0123 sz. termékszolgaltatasi tanusitvanya-
val rendelkezik a 93/42/EGK iranyelvvel dsszhangban.

® |SO 28620 Orvostechnikai eszkdzdk - Nem villamos meg-
hajtasu, hordozhato infuzios eszkdzok

Az utolsé maédositas datuma: 2020. 05. 28.
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m Petunjuk Penggunaan

Deskripsi

Easypump® Il ST/LT digunakan untuk memasukkan obat untuk
infus melalui epidural, subkutan, atau intravena secara terus-
menerus. Kemoterapi, antibiotik, anestesi, dan manajemen nyeri
pada IV merupakan terapi yang paling umum.

Untuk mengetahui informasi mendetail tentang jenis obat
yang biasanya diberikan melalui pompa elastomer, baca Daftar
Stabilitas Obat. Obat-obatan dan/atau cairan harus dimasukkan
sesuai dengan petunjuk dari produsen obat.

Easypump® Il adalah alat infus portabel yang dioperasikan
tanpa listrik, sehingga memungkinkan pasien untuk melakukan
rawat jalan.

Obat-obatan diberikan kepada pasien dengan tekanan positif
yang diterapkan melalui membran elastomer. Kecepatan aliran
ditentukan oleh kombinasi alat pengatur aliran (pembatas
aliran) dan tekanan positif pada membran elastomer. Tekanan
ini mengirimkan cairan dengan proses melawan tekanan balik
pada kateter dan tekanan darah di pembuluh darah. Tekanan
balik ini memengaruhi kecepatan aliran.

Tujuan penggunaan
Hanya untuk sekali pakai.

Indikasi
Easypump® Il dirancang untuk memberikan pilihan kepada
dokter dan perawat dalam memberikan jumlah obat yang
telah ditentukan kepada pasien secara terus-menerus dan
akurat.

Populasi pasien

Easypump® Il ditujukan untuk pasien yang menerima pena-
nganan melalui rawat jalan dan/atau di rumah. Secara umum,
alat ini tidak dibatasi untuk gender tertentu. Easypump® II
dapat digunakan untuk pasien dewasa dan anak-anak.

Pengguna yang Memenuhi Syarat
Pompa elastomer ini hanya boleh digunakan oleh petugas
medis yang telah terlatih dalam menggunakan teknik ini.

Kontraindikasi

Pompa elastomer tidak boleh digunakan untuk pemberian
transfusi darah, produk darah, insulin, nutrisi parenteral total,
emulsi lipid, dan untuk penggunaan intra-artikular serta obat-
obatan life saving (misalnya katekolamin).

Tindakan pencegahan

® Dependensi suhu: Easypump® dirancang untuk berfungsi
pada suhu kamar 23°C +/-2°C (73°F +/- 3,6°F). Pembatas
aliran dikalibrasikan untuk berfungsi pada suhu 31°C
(88°F). Untuk menjaga agar kecepatan aliran tetap stabil,
pembatas aliran harus selalu bersentuhan dengan kulit
pasien setiap saat (31°C). Untuk setiap kenaikan atau
penurunan 1°C dari suhu ini, kecepatan aliran akan
meningkat atau menurun sekitar 3%. Peningkatan suhu
menyebabkan peningkatan kecepatan aliran dan seba-
liknya.

e Jikal Easypump® Il harus disimpan di lemari es atau
freezer, biarkan alat ini menghangat sesuai suhu kamar
sebelum digunakan. Penyimpanan tidak boleh melebihi
maksimum 30 hari, dikurangi waktu infus nominal ter-
tentu untuk pompa (Contoh: Maksimum 30 - waktu infus
nominal 5 hari = penyimpanan maksimum 25 hari).

e Jika ingin disimpan di dalam freezer, selang tidak boleh
diisi karena filter bisa rusak.

Kompatibel dengan MRI.

Selama aplikasi epidural, kecepatan aliran dapat mening-
kat.

Waktu pemberian infus dapat meningkat secara signifikan
akibat waktu penyimpanan yang diperpanjang.
Kekurangan/kelebihan pengisian: Pengisian pompa kurang
dari volume nominal biasanya menyebabkan waktu pem-
berian infus menjadi lebih singkat. Pengisian pompa lebih
dari nilai nominal menyebabkan waktu pemberian infus
menjadi lebih lama.

Dependensi diluent: Kecepatan aliran Easypump® dihi-
tung dengan menggunakan NaCl 0,9%. Penggunaan
dextrose (D5W) sebagai diluent atau penambahan obat
apa pun dengan viskositas yang lebih tinggi dari larutan
garam normal akan meningkatkan waktu pemberian infus
(misalnya sebesar 10% dengan penggunaan dextrose
[D5W], lihat gambar 1).

Sistem tidak boleh di-priming saat pompa diisi dengan
Dextrose, karena kecepatan aliran dapat menurun secara
signifikan.

Inflasi pompa yang tidak seimbang selama proses pengi-
sian tidak berpengaruh pada kecepatan aliran.
Gelembung udara di selongsong silikon tidak akan meme-
ngaruhi fungsi pompa. Terdapat ventilasi udara pada filter
yang mampu memfilter gelembung udara yang terjebak.
Selongsong silikon memiliki karakteristik dapat menyerap
gas, sehingga udara yang terjebak di selongsong silikon
dapat dikeluarkan dari pompa.

Tekanan eksternal seperti menekan atau meletakkan pompa
dapat meningkatkan kecepatan aliran.

Jika diisi dengan volume nominal dan sesuai dengan kondisi
lingkungan yang dijelaskan di sini, keakuratan aliran adalah
+/-159% dari kecepatan aliran yang tertera pada label untuk
Easypump®.
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Peringatan

- Jangan gunakan jika kemasan telah terbuka atau rusak.

- Hanya untuk sekali pakai. Jangan disterilkan ulang atau
digunakan kembali.

- Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa menim-
bulkan potensi risiko pada pasien atau pengguna. Hal ini
dapat menyebabkan kontaminasi dan/atau kerusakan
fungsi pada alat tersebut. Kontaminasi dan/atau keterba-
tasan fungsi pada alat dapat menyebabkan cedera, penya-
kit, atau kematian pasien.

- Pompa elastomer tidak boleh digunakan pada pasien
dengan hipersensitivitas terhadap bahan baku alat ter-
sebut.
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- Pompa elastomer ini hanya boleh digunakan oleh petugas
medis yang telah terlatih dalam menggunakan teknik ini.

- Tidak ada alarm atau peringatan saat aliran infus ter-
ganggu. Gangguan aliran ini dapat memberi tahu peng-
guna tentang adanya potensi cedera serius atau kematian
akibat aliran infus berjalan lambat atau berhenti.

Petunjuk Pengoperasian

Petunjuk pengisian

Pompa elastomer harus diisi secara hati-hati dan wajar, dan
pengisian ini hanya boleh dilakukan oleh petugas medis yang
kompeten.

Sebelum digunakan, pastikan tidak ada kerusakan. Jangan
digunakan jika rusak.

Pompa elastomer ini bisa diisi dengan alat suntik Luer Lock
atau alat pengisian serupa lainnya dengan menggunakan teknik
aseptik. Selang harus diisi dengan diluent terlebih dahulu
sebelum menambahkan obat.

Priming (gunakan teknik aseptik):

1. Buka lapisan luar dengan benar sebelum memulai proses
pengisian.

2. Tutup penjepit.

3. Buka penutup.

4, Putar dan buka tutup pengunci dari port pengisian dan
tempatkan di permukaan yang steril.

5. Pasang alat pengisi ke port pengisian.

6. Injeksikan diluent. Ulangi sesering yang diperlukan.

7. Lepaskan alat pengisi dari port pengisian, pasang
kembali tutup pengunci pada port pengisian dan tutup
semua penutup.

8. Buka tutup pengunci pada konektor pasien.

9. Buka penjepit dan isi sistem.

10. Tutup penjepit dan pasang kembali tutup pengunci pada
konektor pasien. Jangan membuka kembali penjepit
hingga pompa dihubungkan dengan pasien.

Petunjuk priming khusus untuk memudahkan proses
pengendapan obat (misalnya 5-Fluorourasil):

e |kuti langkah 1-5 yang disebutkan di bagian "Priming".
e Awalnya isi Easypump® Il dengan diluent sekitar 10ml.
e lkuti langkah 7-10 yang disebutkan di bagian "Priming".

Catatan: Jika tidak dilakukan priming dengan benar, aliran
dapat melambat atau terhenti karena ada kristalisasi di area
yang berwarna kuning di bawah ini.

§
4
d 5
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Mengisi - Menambahkan obat (gunakan teknik aseptik):
Selalu baca informasi yang tertera pada kemasan obat untuk
proses rekonstitusi/pengenceran, prosedur penyimpanan, dan
penanganan obat.

Ulangi langkah 2-6 hingga volume yang diperlukan tercapai.

Setelah menambahkan obat, bilas port pengisian dengan
larutan natrum klorida 0,9% untuk menghindari konsentrasi
obat yang tinggi di dalam area pengisian.

Catatan: Pastikan tutup pengunci pada port pengisian dan
konektor pasien telah ditutup dengan benar setelah pengisian
dan sebelum digunakan!

Setelah itu, selang akan diisi dengan diluent, yang akan melin-
dungi dari pengendapan sementara resevoir pompa akan berisi
obat hingga proses infus dimulai.

Sambungan pada Pasien:

1. Buka tutup pengunci pada konektor pasien.

2. Sambungkan konektor pasien pada pompa ke alat akses
pasien.

3. Pastikan pembatas aliran direkatkan sepenuhnya pada
kulit pasien.

4. Pastikan filter tidak tertutup oleh perban apa pun.

5. Buka penjepit untuk memulai aliran infus.

Jangka waktu penggunaan
Lihat tabel kelebihan/kekurangan pengisian dalam Lampiran

Pembuangan

Produk Easypump Il ST/LT terbuat dari bahan baku mentah
yang tidak perlu dibuang secara terpisah, baik jika produk
tersebut digunakan sendiri atau bersama alat lain. Jika digu-
nakan dengan benar sesuai dengan Petunjuk Penggunaan,
tidak ada pengaruh termal atau kimia yang dapat mengubah
bahan baku yang sudah digunakan dengan cara apa pun yang
mengharuskan bahan baku tersebut dibuang secara terpisah.
Pembuangan alat yang sudah digunakan harus dipastikan oleh
penyedia layanan kesehatan, bahwa prosesnya telah sesuai
dengan peraturan manajemen limbah klinis di setiap negara
tempat alat medis tersebut digunakan.

Pemberitahuan kepada pengguna

Jika selama penggunaan produk ini atau akibat pengguna-
annya, terjadi insiden yang serius, harap laporkan kepada
produsen dan/atau perwakilan resminya dan kepada pihak
berwenang di negara Anda.

Bahan baku

Bahan baku pompa elastomer yang merupakan jalur cairan
antara lain: MVQ, PVC (DEHP-free), PMMA, PES, ABS, kaca,
e-PTFE

Klasifikasi

Pompa elastomer Easypump® diproduksi menurut I1SO 13485

dan mematuhi standar berikut:

o Medical Device Directive (MDD) kelas Ilb Komunitas
Europa (Logo CE)

e Produk ini disertifikasi oleh TUV Product Service No. 0123
sesuai dengan 93/42/EEC

® |SO 28620 untuk Alat medis - Alat infus portabel yang
dioperasikan tanpa listrik

Tanggal revisi terakhir: 28-05-2020
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Y@l Istruzioni per l'uso

Descrizione

Easypump® Il ST/LT & destinata all'infusione continua, endo-
venosa, sottocutanea o epidurale del farmaco. Le terapie piu
comuni sono chemioterapia, antibiotici, anestesia e terapia
del dolore per via EV.

Per informazioni dettagliate sulla gamma di farmaci sommi-
nistrati solitamente tramite pompe elastomeriche fare riferi-
mento all'elenco di stabilita dei farmaci. | medicinali e/o i fluidi
devono essere somministrati sequendo le istruzioni fornite dal
produttore del farmaco.

Easypump® Il & un dispositivo per infusione portatile non ali-
mentato elettricamente, che consente di trattare il paziente a
livello ambulatoriale.

Il farmaco viene somministrato al paziente tramite pressione
positiva applicata dalla membrana elastomerica. La portata ¢
determinata dalla combinazione tra il dispositivo di regolazione
del flusso (limitatore di flusso) e la pressione positiva della
membrana elastomerica. Tale pressione eroga la soluzione grazie
alla contropressione dei cateteri e alla pressione sanguigna delle
vene. La contropressione influenza la portata.

Scopo previsto
Esclusivamente monouso.

Indicazione

Easypump® Il consente ai medici e agli infermieri di sommini-
strare quantita predeterminate di farmaco al paziente in modo
costante e preciso.

Popolazione pazienti

Easypump® Il & destinata ai pazienti che ricevono un tratta-
mento in un contesto ambulatoriale e/o a casa. In generale,
il dispositivo non & limitato in particolare a un sesso. Easypump®
Il puo essere usata nei pazienti sia adulti che pediatrici.

Destinazione d'uso
Le pompe elastomeriche devono essere applicate esclusivamente
da operatori sanitari adeguatamente formati in questa tecnica.

Controindicazioni

Le pompe elastomeriche sono controindicate per la sommini-
strazione di sangue, prodotti ematici, insulina, nutrizione paren-
terale totale, emulsioni lipidiche e per un uso intra-articolare
e per i farmaci salvavita (ad es. catecolamine).

Precauzioni/Indicazioni di attenzione

® Dipendenza dalla temperatura: Easypump® ¢ destinata

al funzionamento alla temperatura ambiente di 23 °C
+/-2°C. Il limitatore di flusso & calibrato per funzionare a
31°C. Per mantenere una portata stabile, il limitatore di
flusso deve essere sempre a stretto contatto con la pelle
del paziente (31 °C). Per ogni 1°C al di sopra o al di sotto
di questa temperatura, la portata aumenta o diminuisce di
circa il 3%. Un aumento della temperatura comporta un
aumento della portata e viceversa.

Se & necessario conservare la pompa Easypump® Il in fri-
gorifero o nel freezer, consentire all'unita di raggiungere la
temperatura ambiente prima dell'uso. La durata massima
di stoccaggio non deve superare i 30 giorni, sottraendo il
tempo di infusione nominale specifico della pompa (esem-
pio: massimo 30 giorni - tempo di infusione nominale di

5 giorni = 25 giorni di durata massima di stoccaggio).

e Se ¢ previsto lo stoccaggio in freezer, non deve essere
effettuata la preparazione della linea poiché si potrebbe
danneggiare il filtro.

Compatibile con RMI.

Durante I'applicazione epidurale la portata puo aumentare.
Il tempo di infusione pud aumentare significativamente a
seguito di uno stoccaggio prolungato.

Riempimento insufficiente e/o eccessivo: Un riempimento
della pompa al di sotto del volume nominale di solito
genera un tempo di infusione piu breve. Un riempimento
della pompa al di sopra del volume nominale genera un
tempo di infusione piu lungo.

Dipendenza dal diluente: Le portate Easypump® sono
calcolate sulla base dell'uso di NaCl allo 0,9%. L'utilizzo
di destrosio (D5W) come diluente o I'aggiunta di eventuali
farmaci con maggiore viscosita rispetto alla soluzione
salina normale aumenta il tempo di infusione (ad es.

del 10% nel caso del destrosio [D5W], vedere figura 1).
Non adescare il sistema quando la pompa viene riempita
con il destrosio, poiché la portata potrebbe diminuire
notevolmente.

Un gonfiaggio non uniforme della pompa durante il pro-
cesso di riempimento non ha alcun effetto sulla portata.
Le bolle d'aria presenti nel manicotto di silicone non
alterano la funzionalita della pompa. Il filtro presenta uno
sfiato per I'aria che ¢ in grado di filtrare le bolle d'aria
intrappolate. Il manicotto in silicone & permeabile ai gas,
pertanto I'aria intrappolata nel manicotto in silicone puo
essere diffusa fuori dalla pompa.

La pressione esterna provocata ad esempio dalla compressione
della pompa o da un eventuale carico appoggiato su di essa
aumenta la portata.

Se riempita al volume nominale e nelle condizioni ambientali
qui descritte, l'accuratezza del flusso & +/-15% della portata
indicata sull'etichetta per la pompa Easypump®.

Fig.1
] 0.9% NaCl
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Durata del flusso
Avvertenza

- Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

- Esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare.

- Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un potenziale
rischio sia per il paziente che per I'operatore. Pud provo-
care contaminazione efo riduzione della funzionalita del
dispositivo, che possono dar luogo a lesioni, malattie o
morte del paziente.

- Non utilizzare le pompe elastomeriche nei pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali del dispositivo.

- Le pompe elastomeriche devono essere applicate esclusi-
vamente da operatori sanitari adeguatamente formati in
questa tecnica.
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- Quando si verifica un'interruzione del flusso, non esistono
allarmi o avvisi per avvertire I'utente della possibilita di
gravi lesioni o decesso a causa dell'interruzione o dell'ero-
gazione insufficiente.

Istruzioni operative

Istruzioni per il riempimento
Le pompe elastomeriche devono essere riempite con ragionevole
cura ed esclusivamente da personale qualificato.

Prima dell'uso, ispezionare il prodotto per verificare I'eventuale
presenza di danni. Non utilizzarlo se danneggiato.

Le pompe elastomeriche possono essere riempite con una siringa
Luer Lock o altri dispositivi di riempimento analoghi usando una
tecnica asettica. Il tubo deve essere adescato con il diluente
prima dell'aggiunta del farmaco.

Adescamento (usare una tecnica asettica):
1. Prima di iniziare il processo di riempimento, aprire corret-
tamente lo strato esterno.
2. Chiudere la clamp.
3. Aprire il tappo foro di riempimento.
4. Rimuovere il cono di chiusura del foro di riempimento,
facendolo ruotare, e posizionarlo su una superficie sterile.
5. Collegare il dispositivo di riempimento al foro di riempi-
mento.
6. Iniettare il diluente. Ripetere con la frequenza necessaria.
7. Rimuovere il dispositivo di riempimento dal foro di riem-
pimento, ricollegare il cono di chiusura sul foro di riempi-
mento e chiudere tutti i tappi.
. Aprire il cono di chiusura del connettore paziente.
Aprire la clamp e adescare il sistema.
. Chiudere la clamp e ricollegare il cono di chiusura del
connettore paziente. Non riaprire la clamp finché la
pompa non viene collegata al paziente.

— O
=

Istruzioni di adescamento specifiche per i farmaci inclini
alla precipitazione (ad es. 5-fluorouracile):
e Sequire i punti 1-5 indicati in "Adescamento”.
e Riempire inizialmente la pompa Easypump® Il con circa
10 ml di diluente.
e Sequire i punti 7-10 elencati in "Adescamento”.
Nota: se I'adescamento non viene eseguito correttamente,

il flusso puo bloccarsi o rallentare a causa della cristallizzazione
nell'area indicata di sequito.

2 -

7

Riempimento - Aggiunta di farmaco

(usare una tecnica adettica):

Leggere sempre il foglietto illustrativo del produttore del far-
maco per le modalita di ricostituzione/diluizione del farmaco,
per le procedure di stoccaggio e per la manipolazione.

Ripetere i punti 2-6 fino a raggiungere il volume richiesto.

Dopo aver aggiunto il farmaco, lavare il foro di riempimento con
una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% per evitare un'elevata
concentrazione del farmaco all'interno dell'area di riempimento.

Nota: verificare che i coni di chiusura del foro di riempimento
e il connettore paziente siano chiusi correttamente dopo il
riempimento e prima dell'uso!

Al termine, il tubo sara riempito esclusivamente con il diluente,
come protezione dal precipitato, mentre il serbatoio della pompa
conterra il farmaco fino all'inizio dell'infusione.

Collegamento del paziente:

1. Aprire il cono di chiusura del connettore paziente.

2. Collegare il connettore paziente della pompa al disposi-
tivo di accesso del paziente.

3. Verificare che il limitatore di flusso sia completamente
applicato sulla pelle del paziente.

4. Verificare che il filtro non sia coperto da indumenti.

5. Aprire la clamp per awviare l'infusione.

Durata di utilizzo
Fare riferimento alla tabella di riempimento eccessivo e insuf-
ficiente riportata nell'’Appendice.

Smaltimento

Il prodotto Easypump Il ST/LT & realizzato con materie prime
che, sia in combinazione che per se stesse, non richiedono uno
smaltimento separato. Se usato correttamente seguendo le
Istruzioni per I'uso, nessuna influenza termica o chimica puo
alterare i materiali usati in modo da richiedere uno smalti-
mento separato. Lo smaltimento dei dispositivi usati deve essere
garantito dall'operatore sanitario affinché venga eseguito in
conformita con le norme per la gestione dei rifiuti clinici previste
nel rispettivo paese dove vengono usati i dispositivi medici.

Avviso per I'operatore

Se, durante l'utilizzo di questo prodotto o in seguito ad esso,
si verifica un incidente grave, segnalarlo al produttore e/o al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Materiale

I materiali delle pompe elastomeriche che costituiscono il per-
corso del fluido sono indicati di sequito: MVQ, PVC (privo di
DEHP), PMMA, PES, ABS, vetro, e-PTFE

Classificazione

Le pompe elastomeriche Easypump® sono prodotte in con-

formita con la norma I1SO 13485 e sono conformi ai seguenti

standard:

o Direttiva sui dispositivi medici (MDD) classe Ilb della
Comunita Europea (marchio CE)

e Prodotto certificato da TUV Product Service n. 0123 in
conformita con 93/42/CEE

® |SO 28620 Dispositivi medici: dispositivi di infusione
portatili non alimentati elettricamente

Data dell'ultima revisione: 28-05-2020
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IHCTPYKLii AnA 3acTocyBaHHA

Cunattama

N3unamn® II ST/LT copFbiChl fopiHi Y34IKCi3, TambIp iLiHe, Tepi
acTbiHa Hemece 3nuAypanablk SAICNEH EeHri3yre apHanFaH.
TepanusiHbIH €H Ken TapasFaH Typiepi: XuMus Tepanuschl,
aHTUBMOTUKTEP, aHECTE3WS XaHe TaMbIp iWinik aypyasl 6acy.

9feTTe 3nacToMepAik coprblnapMeH bipre KongaHbINaTbiH
[9piNepAiH acCopTUMEHT Typanbl KOCbIMLUA aKnaparT any YLiH
«[lapinik 3aTTapAblH TYPaKTbINbIFbI» Ti3iMiH KapaHbi3. Japinik
3aTTapAbl XoHe/HeMece CyMbIKTbIKTapabl Aopi eHAIPYLICHIH
HyCKaynapblHa CVKEC eHridy Kepek.

N3nnamn® II - 6yn HaykacTbl emMxaHaga emaeyre MyMKIHAIK
BepeTiH anekTpAik emec xeteri 6ap NOpTaTUBTI A3Pi EHrizy
KYPbINFbICHI.

[api Haykacka snactomepnik MembpaHa kemeriMmeH OH
KbICbIM apKbIfbl eHri3inesi. AFbIHHbIH XblNAaMAbIFbI aFbiHAbI
6acKapy KypbInFbICbIHbIH (aFbIH LEKTEriLL) XXaHe 31acToMepiK
MeMbpaHaHbIH OH KbICbIMbIHBIH YANECyiMeH aHblKTanaasl. byn
KbICbIM 19piHi KaTeTepnepaiH Kepi KbICbIMbl MeH TaMblpaapAarl
KaH KbICbIMbIHa KapCbl Typa OTbIPbIN eHri3yre MyMKiHAIK 6epesi.
Kepi KbICbIM aFblH XblAAMAbIFbIHA 3Cep eTesi.

Naiipanany Makcatbl
Tex 6ip peT naifanaHyra apHanFaH.

KonpaHbinatbiH Xarpannap
N3unamn® II coprbichl Aapirepnep MeH Menbukenepre anibiH
ana 6enrineHrex fspi-A9pMEKTEPAI HayKacka TypaKTbl XaHe
nan bepyre MymMKiHAiK 6epepi.

MauueHTi caHaTbl

N3unamn® II coprbiChl eMxaHaza xaHe/HeMece yiae eMaeneTiH
emaenywinepre apHanraH. Xannel, 6yN KypbinFblHbl KONAAHY
ewWbip XbIHbIC YLLIH WekTenmereH. Vaunamn® II copfbiChiH epe-
CeK xaHe Cabu HaykacTapFa KonjaHyra 6onagsl.

NainpanaHy mMakcatbl
InacToMepAiK COpFbINapAbl TeK OKbITbINFaH, BiniKTi MeanLMHanbIk
KbI3MeTKepnep KonaaHybl Kepek.

KonpaHyra 60n1MaiTbIH aFaainnap

Ocbl nacToMepAik COpFbINapAbl KaHAbl, KaH eHIMAEpIH,
VHCYAMHEI, 6apnblk HOpeCTe TaMakTapbiH, MNKUA SMyNbCus-
napblH bepyre xaHe ByblH ilLiHe A3pi eHri3y YLLiH KonjaHyFa,
COHpali-ak emipnik MaHbi3abl Aspinepre (Mbicanbl, Katexona-
MUHAEp) BonMaiiabl.

CakTblK Wapanapbl

o TemnepaTypafa Tayenainiri: ¥3aunamn® coprbicbl

23°C +/-2°C (73°F +/- 3,6°F) benme Temneparty-
pacblHAa KonaaHyra apHanFaH. ArbiH wekTeriw 31°C
(88°F) Temnepatypara pettenreH. TypakTbl aFbiHAbI
KbUNAAMAbIFBIH CaKTay YLLIH aFblH LWeKTerilTi 6apablk
yaKbITTa HayKacTblH TepiciHe Takan naiaanaHbiibi3 (3 °C).
Byn Temnepatypa 1°C oFapbl He TEMEH aybITKblFaH
CaiblH, afblH XblnAamabiFbl LWaMameH 3%-Fa apTadbl He
Kkemuai. TeMnepaTtypaHblH apTybl afblH Xbl1AaMABIFbIHBIH
apTyblHa, an Kemyi XblNdaMabIKTbIH TOMeHAEeYiHe aKkeneai.
Erep M3unamn® II copFbiCbiH TOHA3bITKbILTa HEMECE
KaTbIPFbILTa CakTay KaxeT 6onca, OHbl KonaaHbac bypbiH
6enme TemnepaTypacbiHa AeiH XbUbITbIN KOMbIHbI3.
CopfblHbIH 6enrini 6ip HOMUHaNAb! COpy YaKkbITbIH anbin
TacTaraHza, COPFbIHbI CaKTayAblH MakCUManzabl Y3aKTbiFbl
30 KyHHeH acnaybl kepek (Mbicanbl: Makcumym 30 KyH:

HOMMHaNAb! MHDY3MS yakbIThl = 5 KYH = Makcumanzbl
caKTay yakbiTbl = 25 KyH).

Erep KaTbipFbiliTa cakTay Tanan eTifce, TyTik TONTbipbia-
Maybl Tvic, cebebi cy3ri 3aKbIMaaHybl MyMKIH.

MPT-MeH yitnecimai.

Snuaypanbabl KOMAaHY Ke3iHAE arblH XblAAaMAbIFbl apTybl
MYMKIH.

¥3aK Mep3iMai cakTay HITUXECIHAE eHri3y YaKkbITbl
anTapnbiKTalt apTybl MyMKIH.

KeTKinikci3 xoHe apTblK ToATbIPY: COPFbIHLI HOMM-

Hanabl KeNeMHEH a3 TONTbIPY SAETTE eHri3y YaKbITbIHbIH
KplckapybiHa akenesi. CopFblHbl HOMUHANAb! KBNEMHEH
apTbIK TONTBIPY €Hri3y YaKbITbiHbIH Y3apybiHa aKenesi.
CyibINTKbIWKa Tayenginiri: N3vunamn® arbiH
xbingamabiktapel 0,9% NaCl (Hatpwit xnopwai) naii-
[NlanaHy HerisiHae ecenteneai. lekctposaHbl (D5W)
€epiTKilL peTiHAe NaitaanaHy Hemece aaeTTeri Ty3aaH

repi TYTKbIP/bIFbI XOFapbl Ke3 KenreH npenapatTbl Kocy
[I9PiHi eHri3y yakbITbiH kebenTeai (Mbicanbl, AeKCTpo3a
KonaaHbinFaH xaraainaa 10%-ra, 1-cypetTi KapaHbi3).
Coprblaa AekcTpo3a bap keszae xylieHi TonTbipyFa 601-
Maiiabl, cebebi 0N aFblH XbINAAMAbIFbIH €4sYip TeMeHaeyi
MYMKIH.

TonTblpy NpoLeciHAe COpFbIHbIH ayaHsl bipkenki xidepmeyi
aFbIHHbIH XblNAaMAbIFbIHA 9Cep eTneisi.

CunukoH MydTazarbl aya KenipLiikTepi COpFbIHbIH QyHK-
umsicbiHa acep etneiiai. Cy3riae aya KenipLikTepiH cy3in
LblFapaTbiH aya Teciri 6ap. CUIMKOH MydTacbiHbIH ra3
6TKI3rilL KacueTi 6ap, COHABIKTAH CUAMKOH MydTacbiHAAFbI
ayaHbl COpFbIAaH LUbIFapbin TacTayra 6onagsl.

KbiCy HEMECE COPFbI YCTIHE XaTy CUSKTbI SPEKETTEH TybIHAANTHIH
CbIPTKbI KbICHIM aFblH XblAAMAbIFbIH APTTbIPaabI.

HoMMHanabl kenemre feiiiH TONFaH4a XoHE OCbl xepae
cunaTTanFaH KoplaraH opTa xarAainapbiHaa afbiHHbIH ASNAIr
/31namn® copFbIChIHbIH XancblpMacbiHAA KBPCETIArEH MaHHEH
+/-15% aybITKnAbI.
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AFbIH Y3aKTbiFbl
Eckepty

- KanTtama alubinFaH Hemece 3akbiMaaHFaH 60ica, eHimMai
naiganaHbaHbi3.

- Tex 6ip peT naiaanaHyra apHanFaH. Kalita ctepunbaeyre
HeMece KaliTa nanganaHyra 6onManiasl.

- Bip peTTik KypblnFblnapabl Kaita KonaaHy nauu-
EHTTEp MeH MeanLMHa Kbi3METKepiHe Kayin TeHaipyi
bIKTUMaJ. Byn XyKna XyKTbIpyFa XaHe/HeMece Kypbinfbl
(DYHKLMANAPbIHBIH AYPbIC 60/IMaYbIHA anbin Keyi MyMKiH.
XKyKna KyKTbIpy XaHe/Hemece KypbiiFbl QyHKLMACHIHbIH
[ypbiC 60Maybl WbIFbIHFA, NALMEHTTIH aypybiHa HeMece
6niMiHe aKen COKTbIPYbl MYMKIH.

- DnacTomepik COpFblnapabl Ke3 KenreH MatepuarFa Xorapbl
ce3riwTiri 6ap HaykacTapra KkonaaHyra 6onmanabl.
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- DnacToMepnik COpFbinapAbl TeK OKbITbIFaH, binikTi
MeanLMHaNbIK Kbi3METKEp/Eep KoMAaHybl KEpex.

- AFblH y3inreH Ke3ge KonaaHylblFa TOKTay Hemece
XKETKINIKCI3 eHri3y HITWXECIHAE ayblp XapakarT any Hemece
eniMre anbin keny MyMKiHAir Typansl eckepTy bepeTiHael
ew6ip curHan Hemece Aabbin 6onmaiiabl.

MaiipanaHy Hyckaynapbl

TonTbipyFa KaTbICTbl HYCKaynap
SnactoMepnik copFbinapzbl HinikTi MaMaHap FaHa TUICTi aaicneH
abaiinan TONTbIPYbl KEPEK.

KonzaHap angpiHAa OHbIH 3aKbiMAanMaraHblH TEKCEPIHI3.
3akpiMaanFaH 6onca, KongaH6aHbI3.

InactomepAik Coprbinapabl acenTukanblk SAICTI KonaaHa oTbl-
pbin, Jto3p KanKbiLbl 6ap LWNpULMEeH Hemece backa Con CUsIKTbI
TONTLIPY KypanaapbiMeH TonTbpyFa bonazsl. [api Kocsinmac
6ypbIH, TYTIKTI epiTKiLUNeH LWato Kepek.

ANFaluKbl TONTbIPY (aCenTUKanblK dRICTi KOSAAHbIHbI3):

1. TonTblpy npoueciH 6actamac bypbiH, CbIPTKbI KabaTTbl
[LIYPbIC Ka3blHbI3.

2. KbICKbILITHI XabblHbI3.

3. bIHFalnbl KaKNaKTbl allbIHbI3.

4, TonTblpy ay3blHaH KOHYC ThiFbIHABI Bypan anblKbI3 Aa,

3apapcbi3aaHFaH xepre KoMblHbI3.
. TonTbipy KypanblH TONTbIPY ay3blHa Canbin BekiTiHi3.
6. CyMblnbKbILThI EHri3iHi3. KaXeTiHWe Xui KaliTanaHbi3.
7. TonTblpy KypbINFLICHIH TOATHIPY ay3blHaH LUblFapbin anbin,
KOHYC ThIFbIHABI TNOTHIPY ay3blHa KaiiTa bypan xabbiHbi3
na, 6apnblk KaknakTapabl XabblHbi3.
8. [lauMeHTKe XanFaFbIlTbIH KOHYC ThiFbIHbIH aLUblHbI3.
KbICKbILITBI aLubin, XYAEHi TONTbIPbIHbI3.

. KbICKBILUTBI XKaybir, NaLMeHTKe XanFarbill Kypanabik
KOHYC ThiFbIHbIH XabblHbI3. KbICKbILITbI COPFbI NaLMEHTKE
XaNFaHFaHLLIa KaiTa allnaHbi3.

TyHyra 6esiimM keii6ip Aapinepai T10TbIpyFa KaTbICTbl
Hchaynap (Mbicanel, 5-¢pnyopoypaunn):

o «AnFaLlKbl TONTEIPY>» 66AiIMiHIH acTbiHAa bepinrex

1-5 Kagamzapabl OpblHAAHbI3.

N3unamn® II coprbiCbiH WaMameH 10 Mn CyMbINTKbILINEH
TONTIPbIHbI3.

«AnFaLKbl TONTLIPY» 66AIMIHIK acTbiHAa 6epinreH

7-10 Kagamaapabl OpbIHAAHbI3.

Eckeptne: AnFaluksl TONTbIPY AYPbIC OPbIHAANMAca, TOMEHAE
epeKLUeneHin KepceTinreH aiMakTa KpUCTanWU3WUUMSAHBIH
KanbinTacyblHa 6alinaHbicTbl 6iTeny Hemece 6asy ary Gonysl
MYMKIH.

o
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TonTbIpy - ASpiHi Kyt (acenTukanbik s[iCTi KONAaHbIHbI3):
MpenapatThl KanmbiHa KenTipy/CyibinTy, cakTay xaHe KongaHy
npouesypanapblH apKkalwaH eHAIPYWIiHIH KanTamacblHaH
KapaHbi3.

KaxeTTi kenemre AeltiH TonFaHlua 2-6 kagamaapabl KaTanaxbi3.

MpenapaTTbl KyltFaHHaH KeiiiH, TonTbipy ay3biH 0,9% Hatpuii
XNOPUAIHIH epiTIHAICIMEH LWalbIHbI3, COHARA TONTbIPY ay3blHbIH
aiiMaFblHAa@ NpenapaTTbiK XOFapbl KOHLEHTPaLMSChl XWHan-
Maigbl.

EckepTne: TonTbipraHHaH KeliiH XaHe KonaaHap anabiHaa Ton-
ThIpY TECiriH XaHe NauMeHTKe XanFay KypanapbiHblH KOHYC
KaKnaKTapbIHbIH AYPbIC XabblFaHblHa K63 XeTKI3iHi3!

CoHblHAa TYTiKWenep Tek TYHyAaH KOpFalTbiH CyMbINTKbIL
epiTiHAIMEH TONTbIPbINAALI, an A3Pi COPFbIHbIH KaMepachiHa
MHEY3Ms 6acTanmait Typbin Kyibinazsl.

TaumneHTKe sKanrarbill;:

1. MauneHTKe XanFarblWThiH KOHYC ThiFbIHbIH allbiHbI3.

2. COpFblWTbIH NALMEHTKE Xa/FarbllWblH NaUMeHTKe Aspi
€Hri3y KypanbliHa KOCbIHbI3.

3. ArblHAbI PETTEriL NALMEHTTIH TepiciHe ToNbIK,
XabbICTbIpbINFaHbIHA KO3 KETKI3IHI3.

4, Cy3riHiH ewwbip KMiMMeH xabblNMaraHblHa Ke3 XeTKi3iHi3.

5. VIHdY3usHbl bacTay YLiH KbICKbILITbI aLlblHbI3.

MaitpanaHy y3aKTbiFbl
LamaaaH TbIC TOATLIPY XOHE XKETKINIKCI3 TONTLIPY KecTeciH
«KocbIMiwa» 6eniMiHeH KapaHbi3.

Tactay

N3unamn II ST/LT eHimi 6enek Hemece bipre TactanaTbiH 3aT-
TapfaH xacanFaH. byn 6yiibiM naiifanaHy HyckaynbiFbiHa
CaliKeC KOMAaHblNFaH Kesae, NaiifanaHbliFaH Matepuan-
[apAbl elWwKaHaalh TemnepaTypanblk HeMece XUMWSbIK
acep OHbl Henek TacTayabl KaXeT eTeTiHAelh eTin e3repTe
anMaitabl. MeanumHanblk Kbi3MeT KepCeTyLli naiiaanaHbiiFaH
KypanaapAbiH KOKbICKa op efAeri MeAMLIMHAIBIK KypbinFbliap
naliaanaHbinaTblH MeKeMeseri KNMHYKanblk epexenepre Cankec
TacTanyblH KaMTaMachi3 eTyi Kepek.

MaiipanaHywbIHbIH Ha3apblHa apHanFaH eckepTnenep
Erep ocbl eHiMai nalinanaHy 6apbiCbiHAa HEMece OHbI Maiiaa-
NaHy HITWXKeECIHAE ayblp OKUFa OpbIH anca, eHAipyLLire xaHe/
HeMece YaKINeTTi eKinre xaHe 63 eniHigeri Ky3blpnibl OpraHFa
xabapnaHpi3.

MaTepuansl

CyWMbIKTbIK 6TETIH XONAbI KypaiTbIH 31aCTOMEPNIK COPFbiNapabiH
Matepuangapsl: METUABUHUACUAMKOH KeKCaFbi3bl, MBX (A3r®-
ci3), MMMA, nonnacdmpcynbdoH, ABC-nnacTuk, WelHel, e-PTFE
(keHelTinren NTO3I)

Knaccudukaumscol

N3unamn® anacTomepnik copFbinapel ISO 13485 ctaHaapTbiHa

Cait )acanFaH XoHe 01 MblHa CTaHAapTTapFa Cal:

o Eyponansik koramaacTblkTbIH (CE 6enrici) IIb caHaTTarbl
MEAMLIHANGIK KYPbINFbINap AMPEeKTMBaCk! (MDD)

o Byn eHim 93/42/EEC cranpapTbiHa caiikec No. 0123 TOV
BHIM KbI3MeTi cepTudukaTTaraH.

¢ IS0 28620 cTaHaapTbiHa Calt MeauumMHanbik Kypblarsinap
- JneKTpnik emec xeTeri 6ap NOpTaTUBTI MHPY3MA
KypblNFbInapsl

CoHgbl e3repTinreH kyH: 2020-05-28
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Naudojimo instrukcija

Aprasas

Easypump® Il ST/LT" skirtas vaisty infuzijoms atlikti istisiniy,
j vena, po oda arba | epiduring ertme skiriamy infuzijy metu.
Dazniausiai taikomos terapijos apima chemoterapija, antibi-
otiky skyrima, nejautra ir i.v. skausmo valdyma.

I1Ssamig informacijg apie paprastai naudojant elastomerinius
siurblius skiriamy vaisty apimtj zr. vaisty stabilumo sgrase.
Vaistus ir (arba) skys¢ius reikia skirti pagal vaisto gamintojo
instrukcijas.

JEasypump® II" - tai neelekrinis neSiojamasis infuzijy prietaisas,
kurj naudojant galima taikyti pacienty terapija ambulatori-
némis sglygomis.

Vaistas | paciento organizmg leidziamas teigiamam slégiui
veikiant elastomering membrang. Srauto greitis priklauso nuo
srauto reguliatoriaus (srauto ribotuvo) ir teigiamo elastomeri-
nés membranos slégio derinio. Veikiant tam slégiui tirpalas teka
jveikdamas priespriesinio kateteriy slégio ir veny kraujosptdZio
galig. Priedpriesinis slégis turi poveikj srauto greiciui.

Numatytoji paskirtis
Skirtas naudoti tik vieng karta.

Indikacija

«Easypump® I1" sukurtas kaip priemoné, kurig naudodami kli-
nicistai ir slaugytojai gali uztikrinti i anksto numatyto vaisty
kiekio skyrimg pacientams istisiniu ir tiksliu metodu.

Pacienty populiacija

+Easypump® 1" skirtas pacientams, kuriems gydymas taikomas
ambulatorinéje jstaigoje ir (arba) namie. IS esmés, prietaisas
skirtas naudoti nepriklausomai nuo lyties. ,Easypump® II" gali
naudoti suauge pacientai ir vaikai.

Numatytasis naudotojas
Terapija elastomeriniais siurbliais gali taikyti tik sveikatos
priezidiros darbuotojai, tinkamai iSmokyti naudoti $j metoda.

Kontraindikacijos

Elastomeriniy siurbliy negalima naudoti kraujui, kraujo gami-
niams, insulinui leisti, bendrajam parenteriniam maitinimui,
lipidy emulsijoms ir preparatams j sgnario ertme leisti bei
gyvybe saugantiems vaistams (pvz., katecholaminams) skirti.

Saugumo ir atsargumo priemonés
e Temperatiros poveikis: ,Easypump®"” skirtas veikti kam-
bario temperataroje 23 °C (+2 °C) (73 °F (+3,6 °F)). Srauto
ribotuvas sukalibruotas naudoti 31 °C (88 °F) temperati-
roje. Siekiant palaikyti tolygy srauto greitj, srauto ribotu-
vas visada turi gerai kontaktuoti su paciento oda (31°C).
Dél kiekvieno 1°C, kuriuo aktuali temperatdra yra didesné
ar mazesné uz $ig verte, srauto greitis atitinkamai padi-
dés arba sumazés mazdaug 3 %. Padidéjus temperatarai
didéja srauto greitis ir atvirk3ciai.
Jeigu ,Easypump® II" reikia laikyti Saldytuve ar Saldiklyje,
pries naudojima palaukite, kol prietaisas susils iki kamba-
rio temperatdros. Negalima laikyti ilgiau kaip 30 pary ir i3
Sios maksimalios trukmés reikia atimti siurbliui bidinga
varding infuzijos trukme. (Pavyzdziui: Maksimali 30 pary
trukmé - vardiné 5 pary infuzijos trukmé = 25 pary mak-
simali laikymo trukmé).
® Jeigu numatoma laikyti aldiklyje, magistralés uzpildyti
nereikia, nes gali bati paZeistas filtras.
e Tinka naudoti MRT aplinkoje.

e Naudojant epidurinei nejautrai srauto greitis gali padidéti.
® Jeigu gaminys laikytas ilgai, vaisto leidimo trukmé gali
reikSmingai pailgéti.

Nepakankamas uzpildymas ir perpildymas: UZpildZius
siurblj maziau vardinio tdrio, paprastai sutrumpéja vaisto
leidimo trukmé. UZpildZius siurblj daugiau vardinio tirio,
vaisto leidimo trukmé pailgéja.

Skiediklio poveikis: ,Easypump® ,, srauto greitis apskai-
Ciuotas naudojant 0,9 % NaCl. Kaip skiediklj naudojant
dekstroze (D5W) arba pridéjus bet kokiy didesnio klam-
pumo preparaty, vaisto leidimo trukmé pailgés (pvz., nau-
dojant dekstroze [D5W] - 10 %, zr. 1 pav.).

Sistemos negalima pripildyti, kai siurblys uzpildytas deks-
trozés, nes gali reikSmingai sumaZzéti srauto greitis.
Netolygus siurblio issipttimas uzpildymo metu poveikio
srauto greiciui neturi.

Oro burbuliukai silikoninéje movoje jtakos siurblio veiki-
mui neturi. Filtre jtaisyta oro anga, per kurig pasisalina
pateke oro burbuliukai. Silikoniné mova pralaidi dujoms,
tad | ja patekes oras taip gali pasisalinti i$ siurblio.

Dél iSorinio slégio, susidariusio, pvz., suspaudus arba uzgulus
siurblj, padidéja srauto greitis.

UzZpildZius iki vardinio tirio ir esant ¢ia nurodytoms aplin-
kos salygoms, srauto tikslumas siekia +15 9% nuo nurodyto
+Easypump®” srauto tikslumo.

1 pav.
) 0.9% NaCl
=
o
(=]
2
5
o
v D5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Srauto trukmé
|spéjimas

- Nenaudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.

- Skirtas naudoti tik vieng karta. Negalima kartotinai sterili-
zuoti arba kartotinai naudoti.

- Kartotinai naudojant vienkartines priemones gali kilti
rizika pacientui arba naudotojui. Jos gali bti uzkréstos
ir (arba) veikti netinkamai. Naudojant uzkrésta ir (arba)
netinkamai veikiantj jtaisa pacientas gali bati suzalotas,
susirgti arba mirti.

- Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas kuriai nors priemonés sudedamajai
medziagai.

- Terapijg elastomeriniais siurbliais gali taikyti tik sveika-
tos priezitiros darbuotojai, tinkamai iSmokyti naudoti §j
metoda.

- Néra pavojaus signalo ar jspéjimo funkcijos, nurodangios,
kad nutriiko srautas, kuriais vadovaudamasis naudotojas
suzinoty, kad kyla sunkaus suZalojimo arba mirties pavojus
dél sustojimo arba nepakankamos dozés suleidimo.
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Naudojimo instrukcijos

Uzpildymo nurodymai
Elastomerinius siurblius reikia pildyti su atitinkamu atsargumu;
tai gali atlikti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Pries naudodami patikrinkite, ar néra apgadinimy. Nenaudokite,
jei yra pazeidimy.

Elastomerinius siurblius uZpildyti galima SvirksStais su Luerio
jungtimis arba panasiais jtaisais aseptinémis sglygomis. Pries
pridedant vaisto, vamzdelj reikia visiSkai uzpildyti skiediklio.

Uzpildymas (taikykite aseptinj metodg)

1. Pries pradedant pildymo procesa reikia islankstyti virSutinj
sluoksnj.

2. Uzdarykite spaustuka.

3. Atversdami atidarykite patogyjj dangtelj.

4. Atsukite uzdaromajj kiigj nuo uzpildymo jungties ir

padékite jj ant sterilaus pavirsiaus.

. Prie uzpildymo jungties prijunkite pildymo jtaisa.

6. Suleiskite skiediklj. Pakartokite, kiek reikia karty.

7. Atjunkite pildymo jtaisa nuo uzpildymo jungties,
vél uzsukite uzpildymo jungtj uzdaromuoju kigiu ir
uzdarykite visus dangtelius.

8. Atidarykite paciento jungties uzdaromajj kigj.

9. Atleiskite spaustuka ir uzpildykite sistema.

10. UZdarykite spaustuka ir prie paciento jungties vél prijun-
kite uzdaromajj kiigj. Neatleiskite spaustuko, kol siurblys
nebus prijungtas prie paciento.

o

Specialios vaisty, galinCiy iskristi j nuosédas

(pvz., 5-fluoruracilo) pildymo taisyklés:

o Atlikite 1-5 veiksmus, nurodytus skyriuje ,Uzpildymas”.

o |3 pradZiy uZpildykite ,Easypump® 11" mazdaug 10 ml
skiediklio.

o Atlikite 7-10 veiksmus, nurodytus skyriuje ,Uzpildymas".

Pastaba. Netinkamai uZpildZius, dél kristaly, susidariusiy toliau

iliustracijoje apibréztoje vietoje, gali uzsikimsti jranga arba

sulététi srautas.

“® -
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Uzpildymas ir vaisto pridéjimas (taikykite aseptinj metods)
Visada Zitrékite vaisty gamintojo pakuotés lapelyje, kaip reikia
paruosti / praskiesti vaistg, jo laikymo procedaras ir tvarkymo
nuorodas.

Kartokite 2-6 veiksmus, kol gausite reikiama tarj.

Pridéje vaisto praplaukite uzpildymo jungtj 0,9 % natrio chlo-
rido tirpalu, kad iSvengtuméte didelés vaisto koncentracijos
uzpildymo srityje.

Pastaba. UZpilde, pries naudojima patikrinkite, ar tinkamai
uzdaryti uzpildymo jungties ir paciento jungties uzdaromieji
kagiai!

Baigus vamzdelis prisipildo tik skiediklio (taip apsaugoma nuo
nuosédy iskritimo), o vaistas laikomas siurblio talpykléje, kol
prasideda infuzija.

Paciento jungtis

1. Atidarykite paciento jungties uzdaromajj kagj.

2. Prijunkite siurblio paciento jungtj prie paciento prieigos
jtaiso.

3. Uztikrinkite, kad srauto ribotuvas baty visiskai prisiklija-
ves prie paciento odos.

4. Patikrinkite, ar filtro nedengia jokia tekstilé.

5. Atleiskite spaustuka, kad pradétuméte infuzija.

Naudojimo trukmé

Zr. nepakankamo pripildymo ir perpildymo lentele priede.
Salinimas

Gaminys ,Easypump Il ST/LT" pagamintas i$ zaliavy, kuriy (kartu
ir pavieniui) nereikia salinti atskirai. Naudojant teisingai pagal
naudojimo instrukcijas, naudojamos medziagos veikiant Silumai
ar cheminéms medZiagoms negali pakisti taip, kad jas reikéty
Salinti atskirai. Naudoty priemoniy Salinimu turi pasirapinti
sveikatos priezilros paslaugy teikéjas, vadovaudamasis klini-
kiniy atlieky tvarkymo taisyklémis, galiojan¢iomis atitinkamoje
Salyje, kurioje naudojamos medicinos priemonés.

Nurodymas naudotojui

Jeigu naudojant 3j gaminj arba dél jo naudojimo kilo sunkus
incidentas, praneskite apie jj gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam
atstovui bei savo 3alies kompetentingajai institucijai.

Medziagos

Elastomerinis siurblys karu su skys¢iy magistralémis paga-
mintas i$ $iy medziagy: MVQ, PVC (be DEHF), PMMA, PES,
ABS, stiklo, ePTFE.

Klasifikacija

Elastomeriniai siurbliai ,Easypump®" pagaminti pagal ISO 13485

ir atitinka Siy standarty reikalavimus:

o |lb klasé pagal Europos Bendrijos (CE zenklo) Medicinos
prietaisy direktyva (MPD)

® Gaminj sertifikavo ,TUV Product Service” Nr. 0123 pagal
93/42/EEB

® |SO 28620 Medicinos priemonés. Neelektriniai nesiojamieji
infuzijy prietaisai

Paskutinés duomeny perzitros data: 2020-05-28
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LietoSanas instrukcija

Apraksts

Easypump® Il ST/LT ir paredzéts nepartrauktai intravenozai,
subkutanai vai epiduralai zalu infizijai. Visizplatitakas terapijas
ir Kimijterapija, antibiotikas, anestézija un IV sapu mazinasana.
Lai iegltu detaliz€tu informaciju par dazadajam zalém, kas
parasti tiek ievaditas, izmantojot elastoméru siknus, skatiet
Za|u stabilitates sarakstu. Medikamentus un/vai $kidrumus ir
jaievada saskana ar zalu raZotaja instrukciju.

Easypump® Il ir parnésajama infizijas ierice, kas darbinama
bez elektriskas stravas, ar kuru var arstét pacientu ambulatori.
Zales pacientam tiek ievadrtas ar pozitivu spiedienu, ko rada
elastoméru membrana. Plismas regulésanas ierice (plismas
ierobezotajs) kopa ar elastoméru membranas pozitivo spie-
dienu nosaka plasmas atrumu. ST spiediena rezultata Skidums
tiek ievadits katetra un vénu asins pretspiediena apstak|os.
Pretspiediens ietekmé plismas atrumu.

Paredz&ta lietoSana

Paredzéts tikai vienreizgjai lieto3anai.

Indikacijas

Easypump® Il ir paredzéts, lai arsti un medmasas varétu nepar-
traukti un precizi ievadit pacientam iepriek$ noteiktus zalu
daudzumus.

Paredz&ta pacientu grupa

Easypump® Il ir paredzéts pacientiem, kuri tiek arstéti ambu-
latori un/vai majas. Kopuma ierici nav paredzéts izmantot
konkréta dzimuma pacientiem. Easypump® Il driks izmantot
gan pieaugusajiem, gan bé&rniem.

Paredz&tais lietotajs
Elastoméra siiknus drikst izmantot tikai arsti, kas ir pienacigi
apmaciti $Ts metodes pielietosana.

Kontrindikacijas

Elastoméru sakni ir kontrindicéti asins, asins produktu, insu-
Iina, pilniba parenterala uztura un lipidu emulsiju ievadisanai,
intraartikularai lieto3anai, ka ar lai ievaditu zales dzivibas
glabsanai (piem., kateholaminus).

Drosibas pasakumi / piesardziba

e Temperatdras atkariba: Easypump® ir paredzéts darbam
istabas temperattira 23°C +/- 2°C (73°F +/-3,6°F). Plusmas
ierobezotajs ir kalibréts darbam 31°C (88°F) temperatura.
Lai saglabatu stabilu plismas atrumu, plismas ierobe-
Zotajam visu laiku jabat ciesa kontakta ar pacienta adu
(31°C). Par katru 1°C, kas ir virs vai zem $is temperatdras,
plismas atrums palielinasies vai samazinasies par aptu-
veni 3%. Temperatiiras paaugstinasanas izraisa plismas
atruma pieaugumu un otradi.

e Ja stkni Easypump® Il nepieciesams uzglabat ledusskapt

vai sald&tava, pirms lieto3anas laujiet iericei sasilt I1dz

istabas temperatdrai. Uzglabasanas laiks nedrikst par-

sniegt maksimalo ilgumu 30 dienas, no kura atskaitits

stiknim specifiskais nominalais infzijas laiks. (Piemérs:

maksimalais laiks 30 dienas - nominalais infazijas laiks

5 dienas = 25 dienas maksimalais uzglabasanas laiks).

Ja ir paredzé&ta uzglabasana sald&tava, caurulité nedrikst

bt Skidrums, jo filtrs var tikt sabojats.

e Saderigs ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
(MRYI) ierici.

e Veicot epiduralu infiiziju, plismas atrums var palielinaties.

L]

e Piegades laiks var ievérojami palielinaties, jo ir ilgaks
uzglabasanas laiks.

Nepietiekama uzpilde/parpilde: Ja siiknis ir uzpildits mazak
par ta nominalo tilpumu, palielinas pltismas atrums.
Uzpildot siikni vairak par ta nominalo tilpumu, parasti
pazeminas plismas atrums.

Skidinataja atkariba: Easypump® pliismas atrumi tiek
aprékinati, pamatojoties uz 0,9% NaCl izmantosanu. Ja ka

pievienotas jebkadas zales ar lielaku viskozitati neka nor-
mals fiziologiskais skidums, palielinas ievadisanas laiks
(pieméram, par 10% dekstrozes gadijuma [D5W], skatiet
1. attélu).

Sistému nevajadz&tu uzpildit, kad stknT ir dekstroze, jo
plismas atrums var ievérojami palielinaties.
Nevienmériga stikna inflacija uzpildes laika neietekmé
plasmas atrumu.

Gaisa burbuli silikona apvalka neietekmé stkna funkcio-
nalitati. Filtram ir ventilacijas atvere, pa ko var izvadit
iesprostotos gaisa burbulus. Silikona apvalks ir gazes
caurlaidigs, I1dz ar to stiknis var izvadrt silikona apvalka
iesprostoto gaisu.

Argjais spiediens, pieméram, saspieSana vai smaguma uzliksana
uz stikna palielina plismas atrumu.

Ja ir uzpildits [Tdz nominalajam tilpumam un saskana ar 3eit
minétajiem vides nosacijumiem, plasmas precizitate ir +/-15%
no noradrta plasmas atruma siknim Easypump®.

1. attéls
» 0.9% NaCl
£
=1
=
{3
»
@©
£
3
2 D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M
Plasmas ilgums
Bridinajums

- Neizmantojiet, ja iesainojums ir ticis atvérts vai ir bojats.

- Paredzéts tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nesterilizgjiet vai
nelietojiet atkartoti.

- Vienreizgjai lietoSanai paredz&tu ieri¢u atkartota lietosana
var radTt risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var
izraistt kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas traucéju-
mus. lerices kontaminacija un/vai ierobezota funkcionala
sp&ja var izraisit pacientam kait&jumu, slimibu vai naves
iestaSanos.

- Elastoméra stiknus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
ieprieks zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no ierices
materialiem.

- Elastoméra stiknus drikst izmantot tikai arsti, kas ir piena-
cigi apmaciti Sis metodes pielietosana.

- Neatskanés bridinajuma vai trauksmes signals, ja radisies
plismas parravums, kas bridinatu lietotaju par iesp&jamu
nopietnu kait€jumu vai navi, kas varétu iestaties plasmai
apstajoties vai nepietiekamas plismas rezultata.
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Ekspluatacijas nosactjumi

Uzpildes noradijumi

Elastoméru skni ir jauzpilda pietiekami uzmanigi, un to ir
jadara vienigi kvalificEtam personalam.

Pirms izmanto3anas, ladzu, parbaudiet, vai nav bojajumu.
Neizmantojiet, ja konstatéti bojajumi.

Elastoméru stiknus var uzpildt ar luera aizsl&ga $lirci vai lldzigu
ierici, izmantojot aseptisku panémienu. Pirms zalu pievieno-

Uzpildisana (izmantojiet aseptisku metodi):

1. Pirms saciet uzpildt, atlokiet argjo slani.

2. Aizveriet skavu.

3. Atveriet pielagoto vacinu.

4. Noskravgjiet noslédzoso konusu no uzpildes porta un
novietojiet to uz sterilas virsmas.

5. Pievienojiet uzpildes ierici uzpildes portam.

. levadiet atSkaiditaju. Atkartojiet, cik biezi ir nepiecie-

sams.

7. lznemiet uzpildiSanas ierici no uzpildes porta, atkal pie-
vienojiet noslédzoso konusu uzpildes portam un aizveriet
visus vacinus.

8. Atveriet pacienta savienotaja noslédzo3o konusu.

9. Atveriet skavu un uzpildiet sistému.

10. Aizveriet skavu un no jauna pievienojiet pacienta savie-
notaja noslédzo3o konusu. Neatveriet skavu atkartoti,
kamér stknis ir pievienots pacientam.

[=2]

Specifiska uzpildisnas instrukcija zalém,

kas var izgulsnéties (piem, 5-fluorouracils):

® Rikojieties ta, ka minéts 1.-5. solT, nodala "Uzpilde".

e Vispirms iepildiet Easypump® Il apmé&ram 10 ml| at3kai-
ditaja.

e Rikojieties ta, ka minéts 7.-10. soli, nodala "Uzpilde".

Piezime:Ja nav uzpildTts pareizi, var rasties blokade vai plisma

var bit Iéna dé| kristalizacijas talak teksta redzamaja iekra-

sotaja vieta.
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Uzpilde - medikamentu pievienosana

(izmantojiet aseptisku metodi):

Vienmér skatiet zalu razotaja instrukciju par zau sagatavo3anu/
atSkaidisanu, uzglabasanas procediram un apstradi.

Atkartojiet 2. ITdz 6. soli, ITdz tiek sasniegts nepiecieSamais
tilpums.

Péc medikamentu pievienosanas izskalojiet uzpildes portu ar
0,9% natrija hloridu, lai uzpildes vieta nebltu augsta zalu
koncentracija.

Piezime: Ludzu, parliecinieties, ka pé&c uzpildidanas un pirms
lietoSanas uzpildisanas porta noslédzosie konusi un pacienta
savienotajs ir pienacigi aizvérti!

P&c uzpildisanas Iidz inflzijas sakumam caurulité bis tikai
atskaiditajs, kas aizsargas pret izgulsnésanos, bet stikna rezer-
vuaros biis medikamenti.

Pacienta savienojums:

1. Atveriet pacienta savienotaja noslédzoSo konusu.

2. Savienojiet stikna pacienta savienotaju ar pacienta pie-
kluves ierici.

3. Parliecinieties, ka plismas ierobezotajs ir pilnba pieli-
méts pie pacienta adas.

4. Nodrosiniet, lai filtrs nebatu aizklats ar audumu.

5. Atveriet skavu, lai uzsaktu infaziju.

Lietosanas ilgums
Pielikuma skatiet tabulu par parpildi un nepietiekamu uzpildi

Izmesana

Produkts Easypump Il ST/LT ir izgatavots no izejvielam, ko kom-
binéta veidé vai individuali nav nepiecieSmas izmest atseviski.
Lietojot saskana ar instrukciju, kimiska un termiska iedarbiba
nevar izmainit lietotos materialus tada veida, ka tos batu
nepiecieSams izmest atseviski. Lietotu iericu izmesanu ir janod-
rodina veselibas apripes sniedz&jam saskana ar attiecigaja
valstT, kura tiek izmantota mediciniska ierice, spéka esoSajiem
noteikumiem par klinisko atkritumu apsaimnieko3anu.

Pazinojums lietotajam

Ja produkta izmanto3anas laika vai ta izmanto3anas rezultata
radies nopietns negadijums, lidzu, zinojiet par to razotajam un/
vai ta pilnvarotam parstavim un savai valsts iestadei.

Materialis

Elastomé&ru stiknu materiali, kas veido Skidruma pievadi, ir $adi:

MVQ, PVH (bez DEHP), PMMA, PSU, ABS, stikls, e-PTFE

Klasifikacija

Easypump® elastoméru stkni tiek raZoti atbilstosi ISO 13485

standarta prastbam un saskana ar $adiem standartiem:

e Eiropas Kopienas (EK marka) klase Ilb, Medicinisko iekartu
direktiva (MDD)

® Produktam ir TUV produktu pakalpojumu dienesta sertifi-
kats ar Nr. 0123, saskana ar 93/42/EEK

e |SO 28620 Medicinas ierices - bez elektriskas stravas dar-
binamas portativas infiizijas ierices

Pedéjas parskatisanas datums: 2020. gada 28. maijs
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m Arahan Penggunaan

Deskripsi

Easypump® Il ST/LT bertujuan menginfusi ubat secara ber-
terusan, intravena, subkutaneus atau epidura. Kimoterapi,
antibiotik, anestesia dan pengendalian sakit intravena ialah
terapi paling biasa.

Untuk maklumat lanjut tentang jenis dadah yang biasa dibe-
rikan melalui pam elastomer, sila rujuk Senarai Kestabilan
Dadah. Ubat-ubatan dan/atau bendalir mesti diberi berda-
sarkan arahan pengilang dadah.

Easypump® Il ialah peranti infusi mudah alih yang tidak dijana
oleh elektrik, membolehkan pesakit dirawat secara ambulatori.

Ubat disampaikan kepada pesakit melalui tekanan positif mem-
bran elastomer. Kadar aliran ditentukan oleh kombinasi peranti
pengawalan aliran (penyekat aliran) dan tekanan positif mem-
bran elastomer. Tekanan ini menghantar larutan menentang
tekanan balik kateter dan tekanan darah dalam vena. Tekanan
balik mempengaruhi kadar aliran.

Tujuan penggunaan
Penggunaan sekali sahaja.

Indikasi

Easypump® Il direka untuk memberi pilihan kepada kakitangan
klinik dan jururawat untuk memberi jumlah ubat yang telah
ditentukan kepada pesakit secara berterusan dan tepat.

Populasi pesakit

Easypump® Il adalah untuk pesakit yang menerima rawatan
secara ambulatori dan/atau di rumah. Secara umumnya, peranti
ini tidak terhad kepada jantina tertentu. Easypump® Il boleh
digunakan oleh kedua-dua pesakit dewasa dan pediatrik.

Pengguna Sasaran
Pam elastomer hanya boleh digunakan oleh pekerja penjagaan
kesihatan yang terlatih dalam teknik ini.

Kontraindikasi

Pam elastomer dikontraindikasikan untuk penghantaran darah,
produk darah, insulin, nutrisi parenteral total, emulsi lipid dan
untuk kegunaan intra-artikular serta untuk dadah menyela-
matkan nyawa (contohnya, katekolamin).

Langkah berjaga-jaga / Peringatan

e Kebergantungan pada suhu: Easypump® direka untuk
berfungsi pada suhu bilik 23 °C +/- 2°C (73 °F +/- 3.6 °F).
Penyekat aliran ditentukur untuk berfungsi pada 31°C
(88 °F). Bagi mengekalkan kadar aliran yang stabil, penye-
kat aliran harus selalu bersentuhan dengan kulit pesakit
pada setiap masa (31 °C). Bagi setiap 1°C di atas atau di
bawah suhu ini, kadar aliran akan meningkat atau menu-
run lebih kurang 3 %. Peningkatan suhu menyebabkan
peningkatan kadar aliran dan sebaliknya.

e Jika Easypump® Il perlu disimpan di dalam peti sejuk
atau penyejuk beku, benarkan unit untuk memanaskan
sehingga suhu bilik sebelum digunakan. Penyimpanan
tidak patut melebihi jangka masa maksimum 30 hari,
ditolak masa infusi nominal khusus pam (Contoh: Mak-
simum 30 hari - masa infusi nominal 5 hari = 25 hari
penyimpanan maksimum).

e Jika merancang untuk menyimpan di dalam penyejuk
beku, tiub tidak harus diisikan kerana penapis boleh
rosak.

e Serasi dengan MRI.

e Semasa penggunaan epidura, kadar aliran mungkin akan
meningkat.

Masa penghantaran boleh meningkat dengan ketara dise-
babkan masa penyimpanan dilanjutkan.

Di bawah pengisian dan /melebihi pengisian: Mengisi pam
kurang daripada isi padu nominal biasanya menyebabkan
masa penghantaran lebih singkat. Mengisi pam lebih
daripada isi padu nominal menyebabkan masa penghan-
taran lebih panjang.

Kebergantungan pada pencair: Kadar aliran Easypump®
dikira berdasarkan penggunaan 0.9 % NaCl. Penggunaan
dekstrosa (D5W) sebagai pencair atau penambahan
sebarang dadah dengan kelikatan yang lebih tinggi
daripada larutan garam biasa akan meningkatkan masa
penghantaran (contohnya, peningkatan sebanyak 10 %
sekiranya dekstrosa [D5W] digunakan, lihat rajah 1).
Sistem tidak boleh diisi apabila pam dipenuhi Dekstrosa
kerana kadar alir akan berkurang dengan ketara.
Pengembungan pam yang tidak sekata semasa proses
pengisian tidak akan membawa kesan terhadap kadar
aliran.

Gelembung udara dalam lengan silikon tidak akan mem-
pengaruhi fungsi pam. Terdapat liang udara di dalam
penapis yang berupaya menapis gelembung udara yang
terperangkap. Lengan silikon mempunyai ciri kebolehtela-
pan gas, oleh itu udara yang terperangkap dalam lengan
silikon boleh disebar keluar dari pam.

Tekanan luaran seperti memicit atau berbaring di atas pam
akan meningkatkan kadar aliran.

Apabila diisi sampai isi padu nominal dan di bawah keadaan
persekitaran yang dijelaskan di sini, ketepatan aliran adalah
+/- 15 % dari kadar aliran berlabel untuk Easypump®.

Rajah 1
< 0.9% NaCl
e
=
=
]
=}
T
P4
Ds5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Tempoh Aliran
Amaran

- Jangan menggunakannya jika bungkusan telah dibuka
atau rosak.

- Penggunaan sekali saja. Jangan mensteril atau mengguna
semula.

- Penggunaan semula peranti untuk kegunaan sekali berpo-
tensi membawa risiko kepada pesakit atau pengguna. Ini
akan mengakibatkan kontaminasi dan/atau mengganggu
kebolehannya untuk berfungsi. Kontaminasi dan/atau
fungsi peranti terbatas mungkin akan mengakibatkan
kecederaan, penyakit atau kematian pesakit.

- Pam elastomer tidak boleh digunakan pada pesakit yang
diketahui sangat sensitif kepada sebarang bahan peranti
itu.

- Pam elastomer hanya boleh digunakan oleh pekerja penja-
gaan kesihatan yang terlatih dalam teknik ini.

-42-



- Tiada penggera atau amaran apabila berlakunya gangguan
aliran yang akan memberi petunjuk kepada pengguna
tentang potensi kecederaan serius atau kematian akibat
penghentian atau panghantaran yang tidak mencukupi.

Arahan Pengendalian

Arahan Pengisian
Pam elastomer perlu diisi dengan berhati-hati dan hanya oleh
kakitangan yang berkelayakan.

Sebelum digunakan, sila periksa untuk sebarang kerosakan.
Jangan gunakan jika rosak.

Pam elastomer boleh diisi dengan picagari kunci Luer atau
peranti pengisian lain yang serupa dengan menggunakan
teknik aseptik. Tiub perlu diisikan dengan pencair sebelum
menambahkan ubat.

Pengisian (gunakan teknik aseptik):

1. Buka lapisan luar dengan betul sebelum memulakan

proses pengisian.

2. Tutupkan pengapit.

3. Bukakan penutup.

4. Tanggalkan tudung dari lubang pengisian dan letakkan-
nya di atas permukaan steril.

. Sambungkan peranti pengisian ke lubang pengisian.

6. Masukkan pencair. Ulangi sekerap yang diperlukan.

7. Tanggalkan peranti pengisian dari lubang pengisian,
sambungkan semula tudung pada lubang pengisian dan
tutupkan semua penutup.

. Bukakan tudung penyambung pesakit.

Bukakan pengapit dan isikan sistem itu.
. Tutupkan pengapit dan sambungkan semula tudung
penyambung pesakit. Jangan bukakan semula pengapit
sehingga pam disambungkan kepada pesakit.

o

- O ©
=

Arahan pengisian khusus untuk dadah yang terdedah kepada
pemendakan (contohnya, 5-Fluorouracil):
e |kuti langkah 1-5 yang dinyatakan di bawah "Pengisian”.
e Pada mulanya isikan Easypump® Il dengan kira-kira 10

ml pencair.
e |kuti langkah 7-10 yang disenaraikan di bawah "Pengisian".
Nota: Jika tidak diisikan dengan betul, penyumbatan atau
aliran perlahan boleh berlaku akibat penghabluran di bahagian
yang ditunjukkan di bawah.

M °
b |

2

Pengisian - Penambahan ubat (gunakan teknik aseptik):
Selalu merujuk pada sisip bungkusan pengilang dadah untuk
pembancuhan semula/pencairan dadah, prosedur penyimpanan
dan pengendalian.

Ulangi langkah 2-6 sehingga isi padu yang diperlukan tercapai.

Selepas penambahan ubat, bilaskan lubang pengisian dengan
larutan natrium klorida 0.9 % untuk mengelakkan kepekatan
dadah yang tinggi di dalam kawasan pengisian.

Nota: Sila pastikan tudung lubang pengisian dan penyam-
bung pesakit ditutup dengan betul selepas diisi dan sebelum
digunakan!

Setelah selesai, tiub akan diisi secara eksklusif dengan pencair,
dilindungi dari pemendakan sementara takungan pam akan
menyimpan ubat sehingga infusi dimulakan.

Sambungan Pesakit:

1. Bukakan tudung penyambung pesakit.

2. Sambungkan pam penyambung pesakit ke peranti
capaian pesakit.

3. Pastikan bahawa penyekat aliran ditampal sepenuhnya
pada kulit pesakit.

4. Pastikan penapis tidak ditutupi dengan sebarang pem-
balut.

5. Bukakan pengapit untuk memulakan infusi.

Tempoh penggunaan
Lihat jadual melebihi dan di bawah pengisian di Lampiran

Pembuangan

Produk Easypump Il ST/LT adalah diperbuat daripada bahan
mentah yang kedua-duanya dalam kombinasi dan secara ter-
sendiri tidak perlu dibuangkan secara berasingan. Jika diguna-
kan dengan betul menurut Arahan Penggunaan, tiada pengaruh
termal atau kimia boleh mengubah bahan yang digunakan
dalam cara yang memerlukan pembuangan secara berasingan.
Pembuangan peranti terpakai perlu dipastikan oleh penyedia
penjagaan kesihatan agar sesuai dengan peraturan pengurusan
sisa klinikal di setiap negara peranti perubatan itu digunakan.

Makluman kepada pengguna

Sekiranya, semasa penggunaan produk ini atau akibat peng-
gunaannya, berlakunya kejadian serius, sila laporkan kepada
pengilang dan/atau wakil yang diberi kuasa serta kepada pihak
berkuasa negara anda.

Bahan

Bahan-bahan pam elastomer yang membentuk laluan ben-
dalir ialah: MVQ, PVC (bebas dari DEHP), PMMA, PES, ABS,
kaca, e-PTFE

Klasifikasi

Pam elastomer Easypump® dihasilkan menurut ISO 13485 dan

menepati piawai berikut:

e Komuniti Eropah (Tanda CE) kelas Ilb Arahan Peranti
Perubatan (MDD) .

e Produk disahkan oleh TUV Perkhidmatan Produk No. 0123
menurut 93/42/EEC

e |SO 28620 Peranti perubatan - Peranti infusi mudah alih
yang tidak dijana oleh elektrik

Tarikh semakan terakhir: 2020-05-28
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m Gebruiksaanwijzing

Omschrijving

Easypump® Il ST/LT is bedoeld voor infusie van medicatie
voor continue intraveneuze, subcutane of epidurale infusie.
Chemotherapie, antibiotica, en pijnbestrijding zijn de meest
voorkomende behandelingen.

Voor gedetailleerde informatie over de geneesmiddelen die
via elastomeerpompen kunnen worden toegediend, wordt
verwezen naar de Drug Stability List. Geneesmiddelen en/of
vloeistoffen moeten worden toegediend volgens de instructies
van de leverancier van het geneesmiddel.

Easypump® Il is een niet-elektrisch draagbaar infuussysteem,
waardoor de patiént ambulant behandeld kan worden.

Het geneesmiddel wordt aan de patiént toegediend door de
positieve druk die door het elastomeermembraan wordt uit-
geoefend. De stroomsnelheid wordt bepaald door de com-
binatie van de flow restrictor en de positieve druk van het
elastomeermembraan. Deze druk injecteert de oplossing tegen
de tegendruk van katheters en de bloeddruk in de aderen.
Tegendruk beinvloedt de stroomsnelheid.

Indicaties
Voor eenmalig gebruik.

Indicatie

Easypump® Il is ontworpen om artsen en verplegend personeel
de mogelijkheid te bieden om op een permanente en nauw-
keurige manier voorafbepaalde hoeveelheden geneesmiddelen
aan de patiént toe te dienen.

Patiéntenpopulatie

Easypump@® Il is voor patiénten die in een ambulante omgeving
en/of thuis worden behandeld. In het algemeen is het apparaat
niet beperkt tot een speciaal geslacht. Easypump® Il kan zowel
voor volwassenen als voor kinderen worden gebruikt.

Beoogde gebruiker

Elastomeerpompen mogen alleen worden toegepast door
artsen en verpleegkundigen die voldoende getraind zijn in
deze techniek.

Contra-indicaties

Elastomeerpompen zijn niet geschikt voor de toediening van
bloed, bloedproducten, insuline, totale parenterale voeding,
vetemulsies, voor intra-articulair gebruik en voor levensred-
dende geneesmiddelen (zoals catecholamines).

Voorzorgsmaatregelen/waarschuwingen

e Temperatuurafhankelijkheid: Easypump® is ontworpen om
te gebruiken bij een kamertemperatuur van 23 °C +/-2°C
(73 °F +/-3,6 °F). De flow restrictor is gekalibreerd op
31°C (88 °F). Voor een stabiele stroomsnelheid moet de
flow restrictor goed contact maken met de huid van de
patiént (31 °C). Voor elke 1°C boven of onder deze tem-
peratuur neemt de stroomsnelheid met ongeveer 3% toe
of af. Een toename van de temperatuur veroorzaakt een
toename in stroomsnelheid en vice versa.

e Als de Easypump® Il moet worden bewaard in de koelkast
of diepvries, laat de pomp dan tot kamertemperatuur
opwarmen alvorens deze te gebruiken. De pomp mag niet
langer dan 30 dagen worden bewaard, en daarvan moet
de specifieke nominale infusietijd worden afgetrokken.
(Voorbeeld: Maximaal 30 dagen - nominale infusietijd 5
dagen = 25 dagen maximale opslag).

Indien de pomp in de koelkast wordt bewaard, mag de

lijn niet gevuld zijn aangezien het filter kan worden
beschadigd.

MRI-compatibel.

Tijdens epidurale toepassing kan de stroomsnelheid toe-
nemen.

De toedieningstijd kan aanzienlijk stijgen ten gevolge van
de langere bewaartijd.

Ondervulling en overvulling: Het vullen van de pomp

met minder dan het nominale volume resulteert over het
algemeen in een kortere toedieningstijd. Het vullen van
de pomp met meer dan het nominale volume resulteert in
een langere toedieningstijd.

Verdunningsmiddel afhankelijkheid: De Easypump®-
stroomsnelheid wordt berekend op basis van NaCl 0,9%.
Het gebruik van Glucose 5% (D5W) als verdunningsmid-
del of de toevoeging van een geneesmiddel met een
hogere viscositeit dan NaCl 0,9 % zal de toedieningstijd
verlengen (bijv. met 10% in het geval van dextrose [D5W],
zie afbeelding 1).

Het systeem mag niet worden geprimed wanneer de pomp
gevuld is met Dextrose, aangezien de stroomsnelheid aan-
zienlijk kan afnemen.

Het onregelmatig vullen van de pomp tijdens het vulpro-
ces heeft geen invloed op de stroomsnelheid.

Luchtbellen in het elastomeer hebben geen invioed op de
functionaliteit van de pomp. Er is een luchtfilter aanwezig
die in staat is om de ingesloten luchtbellen te filteren.
Het Elastomeer is gasdoorlatend, waardoor de ingesloten
lucht in het elastomeer uit de pomp kan worden verwij-
derd.

Externe druk zoals knijpen of liggen op de pomp kan de stroom-
snelheid verhogen.

Gevuld tot het nominale volume en onder de hier beschreven
omgevingscondities, bedraagt de afgiftenauwkeurigheid +/-
15 % van de vermelde afgiftesnelheid voor Easypump®.

Afb. 1

) 0.9% NaCl

‘S

£

]

e

3

£

o

o

& D5W

o 1 2 3 4 5 6 7 8 _ 9 10 M
Toedieningstijd

Waarschuwing

- Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

- Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of her-
gebruiken.

- Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig
gebruik cregert een mogelijk risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot contaminatie en/of invioed
op de functionaliteit. Contaminatie en/of een beperkte
functionaliteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte
of de dood van de patiént.

- Elastomeerpompen mogen niet worden gebruikt bij pati-
enten die overgevoelig zijn voor de materialen van dit
infuussysteem.
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- Elastomeerpompen mogen alleen worden toegepast door
artsen en verpleegkundigen die voldoende zijn opgeleid in
deze techniek.

- Er gaat geen alarm wanneer de infusie onderbroken wordt
om de gebruiker te attenderen op het risico van ernstig
letsel of dood als gevolg van het stoppen van de infusie of
een deel van infusie.

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing voor het vullen
Elastomeerpompen moeten voorzichtig en alleen door gekwa-
lificeerd personeel worden gevuld.

Controleer voor gebruik op beschadigingen. Niet gebruiken
bij beschadigingen.

Elastomeerpompen kunnen d.m.v. een Luer Lock-spuit of gelijk-
aardig instrument gevuld worden, met toepassing van een
aseptische techniek. De infuusslang moet geprimed worden met
verdunningsmiddel alvorens het geneesmiddel toe te voegen.

Vullen (gebruik een aseptische techniek):
1. Ontvouw de buitenlaag naar behoren alvorens met het
vulproces te beginnen.
2. Sluit de klem.
3. Klik de comfortdop open.
4. Verwijder de afsluitconus van de vulopening en leg deze
op een steriele ondergrond.
5. Bevestig het vulinstrument aan de vulopening.
6. Injecteer het verdunningsmiddel. Herhaal dit zo vaak als
nodig is.
7. Verwijder het vulinstrument van de vulpoort, bevestig de
afsluitconus op de vulpoort en sluit alle doppen.
8. Open de afsluitconus van de patiéntconnector.
Open de klem en vul het systeem.
.Sluit de klem en bevestig de afsluitconus van de patién-
tconnector. Open de klem niet opnieuw totdat de pomp
is aangesloten op de patiént.

-
=

Specifieke vulinstructies voor geneesmiddelen die gevoelig

zijn voor precipitatie (zoals 5-Fluorouracil):

® \/olg de stappen 1- 5 vermeld onder 'Vullen'.

e Vul Easypump® Il in eerste instantie met ongeveer 10 ml
verdunningsmiddel.

® \/olg de stappen 7-10 vermeld onder Vullen'.

Opmerking: Indien niet correct gevuld, kan verstopping of

langzame doorstroming optreden als gevolg van kristallisatie

in het hieronder gemarkeerde gebied.

@@ ®
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Vullen - Toevoegen van geneesmiddel

(gebruik een aseptische techniek):

Raadpleeg altijd de bijsluiter van de fabrikant voor het oplossen
en verdunnen van het geneesmiddel, de opslag en handling.

Herhaal stap 2-6 tot het gewenste volume is bereikt.

Spoel de vulpoort door met NaCL 0,9% na het toevoegen
van het geneesmiddel om een hoge concentratie van het
geneesmiddel binnen het vulgebied te vermijden.

Opmerking: Zorg ervoor dat de afsluitconussen van de vulpoort
en de patiéntconnector na het vullen en voor het gebruik goed
gesloten zijn!

Na afloop is de slang uitsluitend gevuld met verdunningsmid-
del, ter bescherming tegen precipitatie, terwijl het pompreser-
voir het geneesmiddel bevat totdat het infuus wordt gestart.

Patiéntverbinding:

1. Open de afsluitconus van de patiéntconnector.

2. Sluit de pati€ntconnector van de pomp aan op het toe-
gangsapparaat van de patiént.

3. Zorg ervoor dat de flow restrictor volledig is geplakt op
de huid van de patiént.

4. Zorg ervoor dat het filter niet wordt afgedekt door ver-
band.

5. Open de klem voor het starten van de infusie.

Duur van de toepassing
Zie de over- en ondervullingstabel in de bijlage

Afvalverwerking

De Easypump Il ST/LT is gemaakt van grondstoffen die zowel
in combinatie als los van elkaar niet apart hoeven te worden
verwijderd. Bij correct gebruik volgens de gebruiksaanwijzing
kunnen thermische of chemische invloeden de gebruikte mate-
rialen niet zodanig veranderen dat ze apart moeten worden
verwijderd. Het verwijderen van gebruikte hulpmiddelen moet
door de zorgverlener worden gegarandeerd in overeenstem-
ming met de regelgeving voor het beheer van klinisch afval
in elk land waar de medische hulpmiddelen worden gebruikt.

Kennisgeving aan de gebruiker

Indien zich tijdens het gebruik van dit product of als gevolg
van het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan,
meld het dan aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde verte-
genwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Materiaal

Materialen van elastomeerpompen die het vloeistoftraject-
vormen, worden hier vermeld: MVQ, PVC (DEHP-vrij), PMMA,
PES, ABS, glas, e-PTFE

Classificatie

Easypump®-elastomeerpompen worden geproduceerd volgens

ISO 13485 en voldoen aan de volgende normen:

e Europese Gemeenschap (CE label) klasse Ilb van de richt-
lijn betreffende medische hulpmiddelen (MDD)

® Product gecertificeerd door TUV Product Service nr. 0123
conform 93/42/EEG

® |SO 28620 Medische hulpmiddelen - Niet-elektrische
draagbare infuuspompen

Datum laatste herziening: 28-05-2020
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m Bruksanvisning

Beskrivelse

Easypump® Il ST/LT er beregnet for infusjon av legemidler til
enten kontinuerlig, intravengs, subkutan eller epidural infusjon.
Kjemoterapi, antibiotika, anestesi og IV smertebehandling er
de vanligste behandlingsformene.

For detaljert informasjon om omfanget av legemidlerne som
vanligvis administreres via elastomerpumper, vennligst se Drug
Stability List. Legemidler og/eller vaesker ma administreres i
henhold til instruksjonene som leveres av legemiddelprodu-
senten.

Easypump® Il er en beerbar ikke-elektrisk drevet infusjonsen-
het, som gjor det mulig for pasienten & motta ambulatorisk
behandling.

Legemidler leveres pasienten via posistivt trykk fra elastomer-
membranen. Flythastigheten bestemmes av kombinasjonen
av enheten for flytregulering (flytbegrensning) og det posi-
tive trykket fra elastomer-membranen. Dette trykket sender
opplesningen mot tilbaketrykket fra katetere og blodtrykket i
venene. Tilbaketrykket pavirker flythastigheten.

Tiltenkt formal
Kun til engangsbruk.

Indikasjon

Easypump® Il er designet for a gi klinikere og sykepleiere mulig-
heten til & levere forhandsbestemte mengder legemidler til
pasienten pa en kontinuerlig og ngyaktig mate.

Pasientgruppe

Easypump® Il er for pasienter som far behandling i ambula-
toriske omgivelser og/eller hjemme. Generelt er ikke enheten
begrenset til en spesielt kjonn. Easypump® Il kan brukes av
bade voksne og barn.

Tiltenkte brukere
Elastomerpumpene skal kun brukes av helsepersonell som har
fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.

Kontraindikasjoner

Elastomerpumpene er kontraindisert for levering av blod, blod-
produkter, insulin, total parenteral erneering, lipidemulsjoner
og for intraartikuleer bruk samt for livreddende legemidler
(f.eks. katekolaminer).

Forholdsregler

e Temperaturavhengighet: Easypump® er designet for &
brukes ved en romtemperatur p& 23 °C +/-2°C (73 °F
+/-3,6 °F). Flytbegrensningen er kalibrert for & fungere
ved 31°C (88 °F). For & beholde en stabil flythastighet ma
flytbegresningen veere i neer kontakt med pasientens hud
hele tiden (31 °C). For hver 1°C over eller under denne
temperaturen vil flythastigheten gke eller minske med
3%. En stigning i temperaturen kan fore til en gkt flyt-
hastighet og omvendt.

Hvis Easypump® Il mé oppbevares i kjgleskapet eller fryse-
ren, ma man la enheten varme seg opp til romtemperatur
for bruk. Oppbevaringstiden ber ikke overskride 30 dager,
inkludert pumpespesifikk nominell infusjonstid (Eksempel:
Maks. 30 dager - nominell infusjonstid 5 dager = 25 dager
maks. oppbevaring).

Dersom det planlegges oppbevaring i fryser, ma slangen
ikke klargjgres siden filteret kan bli skadet.
MRI-kompatibel.

Gjennomstrgmningshastigheten kan gke ved epidural
behandling.

Leveringstiden kan gke betydelig som fglge av forlenget
oppbevaringstid.

Underfylling og [overfylling: Fylling av pumpen under
nominelt volum fgrer vanligvis til kortere leveringstid.
Fylling av pumpen over nominelt volum fgrer vanligvis til
lengre leveringstid.

Fortynnelsesavhengighet: Flyhastighet for Easypump® blir
beregnet ut fra bruken av 0,9% NaCl. Bruk av druesukker
(D5W) som fortynningsmiddel eller tilsetning av et lege-
middel med hoyere vaesketykkelse enn vanlig saltvann vil
pke leveringstiden (f.eks. ved 10% ved druesukker [DSW],
se figur 1).

Systemet skal ikke primes nar pumpen er fylt med dek-
strose, siden flythastigheten kan synke betydelig.

En ujevn oppblasing av pumpen under fyllingsprosessen
har ingen effekt pa flythastigheten.

Luftbobler i silikonhylsen pévirker ikke pumpens funk-
sjon. Det finnes en luftventil i filteret som er i stand til
filtrere bort eventuelle luftbobler. Silikonhylsen har gass-
permeabilitetsegenskaper. Derfor kan luften som samler
seg opp i silikonhylsen slippe ut av pumpen.

Eksternt trykk som f.eks. klemming eller at noen ligger pa
pumpen kan gke flythastigheten.

Ved fylling til nominelt volum og under miljgforholdene som er
beskrevet her, er flytngyaktigheten +/- 15% av flythastigheten
som er oppgitt pa etiketten for Easypump®.

Fig.1
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Flytvarighet

Advarsel

- Skal ikke brukes hvis pakningen har blitt apnet eller er
skadet.

- Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt eller
gjenbrukes.

- Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medfarer risiko for
pasienter eller bruker. Det kan fare til kontaminering og/
eller nedsatt funksjon. Kontaminering og/eller begrenset
utstyrsfunksjon kan fgre til skade, sykdom eller ded hos
pasienten.

- Elastomerpumper ma ikke brukes til pasienter som er over-
folsomme for noen av materialene som brukes i enheten.

- Elastomerpumpene skal kun brukes av helsepersonell som
har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.

- Det utlgses ingen alarm hvis gjennomstrgmningen stanser,
for & varsle brukeren om fare for alvorlig skade eller ded
pa grunn av tilstopping eller under levering.
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Bruksanvisning

Retningslinjer for fylling
Veer papasselig nar elastomerpumpene skal fylles. De skal bare
fylles av kvalifisert personale.

Inspiseres for skader for bruk. Ma ikke brukes hvis skadet.

Elastomerpumpene kan fylles med en sprgyte med luerlas eller
tilsvarende fyllingsenheter ved & benytte en aseptisk teknikk.
Slangene ma suge for fylleprosessen startes.

Fylling (bruk en aseptisk teknikk):
1. Brett ut det ytre laget pa riktig mate for fylleprosessen
startes.
2. Lukk klemmen.
3. Apne comfort-hetten.
4. Vri lukkekjeglen av fyllingsporten og plasser den pa en
steril overflate.
. Fest fyllingsenheten til fyllingsporten.
6. Injiser fortynningsmiddel. Gjenta s ofte det er ngdven-
dig.
7. Fjern fyllingsenheten fra fyllingsporten, sett lukkekjeglen
pa fyllingsporten igjen og lukk alle hettene.
. Apne lukkekjeglen pa pasientkontakten.
9. Apne klemmen og fyll systemet.
10. Lukk klemmen og sett pa igjen lukkekjeglen pa pasient-
kontakten. Ikke dpne klemmen igjen for pumpen er koblet
til pasienten.

o

=]

Spesifikke fyllingsinstruksjoner for legemiddel som kan danne

bunnfall (f.eks. 5-Fluorouracil):

® Fglg trinn 1-5 beskrevet under "Fylling".

e Fra starten av fylles Easypump® Il med ca. 10 ml fortyn-
ningsmiddel.

® Fplg trinn 7-10 oppfert under "Fylling".

Merk: Huvis fyllingen ikke utfores pa riktig mate, kan det oppsta

blokkering eller langsom flyt pa grunn av krystalldannelse i
omradet som er uthevet nedenfor.

J

&

7

Fylling - Tilsetting av legemidler (bruk en aseptisk teknikk):
Les alltid i legemiddelprodusentens pakningsvedlegg om rekon-
struering/fortynning av legemidler, oppbevaringsprosedyrer
og handtering.

Gjenta trinn 2-6 til ngdvendig volum er oppnadd.

Nar legemiddelet er tilsatt, skylles fyllingsporten med en opp-
Igsning av 0,9 % natriumsklorid for @ unnga hgy konsentrasjon
av legemiddelet inni fyllingsomradet.

Merk: Serg for at lukkekjeglene pa fyllingsporten og pasient-
kontakten er godt lukket etter fylling og for bruk!

Til slutt vil slangen veere fylt med fortynningsmiddel, beskyttet
mot utfelling, mens pumpereservoaret inneholder legemiddelet
til infusjonen startes.

Pasienttilkobling

1. Apne lukkekjeglen pa pasientkontakten.

2. Koble pumpens pasientkontakt til pasientens tilgangs-
enhet.

3. Serg for at flytbegrensningen er helt festet til pasientens
hud.

4. Sgrg for at filteret ikke er tildekket av bandasjer.

5. Apne klemmen for & starte infusjonen.

Bruksvarighet
Se over- og undrefyllingstabellen i Vedlegget

Kassering

Produktet Easypump Il ST/LT er laget av ramaterialer som bade
i kombinasjon og i seg selv ikke trenger a kasseres separat.
Ved korrekt bruk i henhold til bruksanvisningen, kan ikke ter-
misk eller kjemisk pavirkning endre de brukte materialene
pa en mate som krever separat kassering. Leverandgren av
helsetjenestene ma sgrge for at kasseringen av brukt utstyr
utferes i henhold til regelverket for handtering av klinisk avfall
i det aktuelle landet der det medisinske utstyret blir brukt.

Melding til brukeren

Dersom det under bruk av dette produktet eller som fglge av
bruk av produktet har oppstatt en alvorlig hendelse, skal det
rapporteres til produsenten og/eller produsentens autoriserte
representant samt til relevant nasjonal myndighet.

Materiale
Vaeskebanen i elastomerpumpene bestar av folgende mate-
rialer: MVQ, PVC (DEHP-fri), PMMA, PES, ABS, glass, e-PTFE

Klassifisering

Easypump®-elastomerpumpene produseres i henhold til

ISO 13485 og overholder folgende standarder:

e European Community (CE Mark) class Ilb Medical Device
Directive (MDD) )

® Produkt godkjent av TUV produktservice nr. 0123 i henhold
til 93/42/EEC

® |SO 28620 Medical devices - Non-electrically driven
portable infusion devices

Dato for siste revisjon: 2020-28-05
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m Instrukcje uzytkowania

Opis

Pompa Easypump® || ST/LT przeznaczona jest do podawania ciggtych
wlewdw lekdw dozylnych, podskdrnych lub zewngtrzoponowo.
Do najczesciej stosowanych terapii zalicza si¢ chemoterapig,
antybiotykoterapie, anestezje oraz dozylne podawanie $rodkow
znieczulajacych i przeciwbolowych.

Szczegotowe informacje dotyczace gamy lekow najezesciej podawa-
nych za poérednictwem pomp elastomerowych znajduja si¢ na Liscie
Stabilnosci Lekdw. Leki i/lub ptyny musza by¢ podawane zgodnie
z instrukcjami dostarczonymi przez producenta leku.

Pompa Easypump® Il jest przenosnym urzadzeniem niezaleznym od
elektrycznych zrédet zasilania, umozliwiajacym leczenie pacjenta
w trybie ambulatoryjnym.

Lek jest podawany pacjentowi w wyniku dziatania cisnienia kurcza-
cej sie membrany elastomerowej. Predkos¢ przeptywu jest ustalana
przez wbudowany regulator przeptywu (ogranicznik przeptywu)
w potaczeniu z ciSnieniem wywieranym przez membrane elasto-
merowg na lek. Roztwdr dostarczany jest przez to cisnienie pomimo
wystepowania cisnienia zwrotnego wywieranego przez cewniki
i ci$nienia krwi. Cisnienie zwrotne ma wptyw na predkos¢ infuzji.

Przewidziane zastosowanie
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wskazanie
Pompy Easypump® Il umozliwiaja lekarzom i pielegniarkom podawa-
nie okreslonych ilosci lekéw pacjentom w sposb ciggty i precyzyjny.

Populacja pacjentow

Pompy Easypump® przeznaczone sg dla pacjentéw leczonych
w warunkach szpitalnych lub w domu. Urzadzenie nie jest zastrze-
zone dla jednej ptci. Pompe Easypump® Il mozna stosowac zardwno
u pacjentow dorostych, jak i pediatrycznych.

Docelowy uzytkownik
Pompy elastomerowe powinny by¢ uzywane wyfacznie przez pra-
cownikdw stuzby zdrowia, ktdrzy przeszli odpowiednie przeszkolenie
w zakresie tej techniki.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ pomp elastomerowych do podawania krwi, produktow
krwiopochodnych, insuliny, catkowitego zywienia pozajelitowego,
emulsji lipidowych i nie stosowa¢ dostawowo oraz do podawania
lekéw ratujgcych zycie (np. katecholamin).

Srodki ostroznosci / przestrogi

® Zalezno$¢ od temperatury: Pompa Easypump® przeznaczona
jest do stosowania w temperaturze pokojowej: 23°C +/-2°C.
Regulator przeptywu jest skalibrowany do pracy w temperatu-
rze 31°C (88°F). Aby utrzymac statg predkos¢ przeptywu, requ-
lator przeptywu powinien przez caly czas pozostawa¢ w $ci-
stym kontakcie ze skorg pacjenta (31°C). Dla kazdej roznicy
wynoszacej 1°C ponad lub ponizej tej temperatury predkos¢
przeptywu roénie lub spada o okoto 3%. Wzrost temperatury
powoduje wzrost predkosci przeptywu i na odwrot.

Jesli pompa Easypump® Il musi by¢ przechowywana

w lodéwce lub zamrazarce, przed uzyciem nalezy odczekac,
az ogrzeje sie do temperatury pokojowej. Okres przechowy-
wania nie powinien przekracza¢ 30 dni, odliczajac specyficzny
dla pompy nominalny czas wlewu (na przyktad: maksymalnie
30 dni - nominalny czas przeptywu wynoszacy 5 dni = maksy-
malny czas przechowywania 25 dni).

o Jesdli planowane jest przechowywanie w zamrazarce, nie wolno
wstepnie napetniac linii, poniewaz filtr moze ulec uszkodzeniu.
Kompatybilnos¢ z RM.

Podczas aplikacji zewnatrzoponowej predkos¢ przeptywu moze
wzrosnac.

Czas podawania moze si¢ znacznie wydtuzy¢ wskutek przedtu-
zonego czasu przechowywania.

Niedopetnienie [ przepetnienie: Napetnienie pompy iloscig
mniejszg niz objeto$¢ nominalna skutkuje krotszym czasem
podania. Napetnienie pompy iloécig wigksza niz objetos¢
nominalna skutkuje dtuzszym czasem podania.

Zaleznos¢ od rozpuszczalnika: Wielkosci predkosci przeptywu
w pompach Easypump® Il zostaty obliczone dla 0,9% roztworu
NaCl. Uzywanie dekstrozy (D5W) jako rozpuszczalnika lub
dodatku do dowolnego leku o wiekszej lepkosci niz sél fizjo-
logiczna zwigkszy czas podania (np. o 10% w przypadku dek-
strozy [DSW], patrz ryc. 1).

Nie nalezy napetnia¢ systemu, jezeli w pompie znajduje si¢
dekstroza, poniewaz moze to w znacznym stopniu zmniejszy¢
predkos¢ przeptywu.

Nieréwnomierne napompowanie pompy podczas napetniania
nie ma wptywu na predkos¢ infuzji.

Pecherzyki powietrza w silikonowym rekawie nie wptywaja na
funkcjonowanie pompy. Filtr jest wyposazony w odpowietrz-
nik, ktory jest w stanie uwolni¢ uwigzione pecherzyki powie-
trza. Silikonowy rekaw charakteryzuje sie przepuszczalnoscig
gazowg, dlatego powietrze w nim uwigzione moze zosta¢
uwolnione z pompy na zasadzie dyfuzji.

Cisnienie zewnetrzne, spowodowane np. przez naciskanie na pompe
lub potozenie czego$ na niej, zwieksza predkosé¢ przeptywu.

Po wypetnieniu pompy objetoscig nominalna, przy opisanych tu
warunkach srodowiskowych, doktadno$¢ przeptywu wynosi +15%
wzgledem predkosci wskazanej na pompie Easypump®.
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Czas trwania infuzji

Ostrzezenie

- Nie stosowat, jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszko-
dzone.

- Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie
uzywac powtdrnie.

- Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazowego uzytku stwa-
rza potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze
to doprowadzi¢ do zakazenia i/lub ograniczenia funkcjonalnosci
produktu. Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalnos¢ urzadze-
nia moze spowodowac obrazenia, chorobe lub $Smier¢ pacjenta.

- Pomp elastomerowych nie stosowac¢ u pacjentdw z rozpoznang
nadwrazliwoscig na ktorykolwiek z zastosowanych materiatow.

- Pompy elastomerowe powinny by¢ uzywane wyfacznie przez
pracownikdw stuzby zdrowia, ktérzy przeszli odpowiednie
przeszkolenie w zakresie tej techniki.
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- Zaktoceniu przeptywu nie towarzyszy alarm lub ostrzezenie,
ktdre ostrzegtoby uzytkownika przed zagrozeniem powaznym
urazem lub $miercig w wyniku przerwania podawania leku lub
zbyt niskiej predkosci podawania.

Instrukcja obstugi

Wskazowki dotyczace napetniania
Pompy elastomerowe powinny by¢ napetnianie z nalezytg staran-
noscig przez wykwalifikowany personel.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem potencjal-
nych uszkodzen. Nie stosowac¢ w przypadku uszkodzenia.

Pompy elastomerowe mozna napetnia¢ za pomocg strzykawek
typu luer-lock lub podobnych urzadzen do napetniania, stosujac
technike aseptyczna. Dren nalezy napetnic¢ rozpuszczalnikiem przed
dodaniem leku.

Napetnianie (stosowac technike aseptyczng):

1. Przed rozpoczeciem procesu napetniania nalezy poprawnie
rozwing¢ zewnetrzng powtoke.

2. Zamkna¢ zacisk.

3. Otworzy¢ zatyczke ochronna.

4. Odkreci¢ koreczek zamykajacy z portu do napetniania pompy
i umiesci¢ na sterylnej powierzchni.

5. Potaczy¢ urzadzenie napetniajace z portem do napetniania
pompy.

6. Wstrzykna¢ rozpuszczalnik. Powtarzac tak czgsto, jak to jest
konieczne.

7. Usuna¢ urzadzenie do napetniania z portu do napetniania
pompy, ponownie przytwierdzi¢ koreczek zamykajacy do
portu i zamkna¢ wszystkie zatyczki.

8. Otworzy¢ koreczek zamykajacy od strony pacjenta.

9. Otworzy¢ zacisk i nape’(mc system.

10. Zamkna¢ zacisk i ponownie zamocowa¢ koreczek zamykajacy
od strony pacjenta. Nie otwiera¢ zacisku tak dtugo jak pompa
jest podtaczona do pacjenta.

Szczegotowe instrukcje napetniania dotyczgce lekow podatnych
na wytrgcanie si¢ osadu (np. 5-Fluorouracil):

® Postepowac zgodnie z krokami 1-5 opisanymi w sekcji ,Napet-
nianie”.

Napetni¢ wstepnie pompe Easypump® Il okoto 10 ml rozpusz-
czalnika.

Postepowac zgodnie z krokami 7-10 opisanymi w sekcji
.Napetnianie".

Uwaga: Bfedne napetnienie moze spowodowa¢ zator lub wolny
przeptyw na skutek krystalizacji w zaznaczonym ponizej obszarze.
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Napetnianie — dodawanie leku (stosowa¢ technike aseptyczng):
W kwestiach przygotowania/ rozcienczenia, przechowywania
i obchodzenia sie z lekiem nalezy zawsze stosowa¢ si¢ do zalecen
zamieszczonych w ulotce producenta.

Powtérzy¢ kroki 2-6 do momentu uzyskania wymaganej objetosci.

Po dodaniu leku przeptuka¢ port do napetniania 0,9% roztworem
chlorku sodu w celu uniknigcia wysokiej koncentracji leku w obsza-
rze napefniania.

Uwaga: Upewnic sie, ze koreczki zamykajace port do napetniania
i koncowke od strony pacjenta sg prawidtowo zamkniete po napet-
nieniu i przed uzyciem!

Po zakonczeniu dreny zostang wypetnione wytgcznie rozpuszczal-
nikiem, co zapobiega wytracaniu sie osadu, za$ pojemnik pompy
bedzie zawiera¢ lek do momentu rozpoczecia infuzji.

Podtaczanie pacjenta:

1. Otworzyc¢ koreczek zamykajacy koncowke od strony pacjenta.

2. Podfaczy¢ koncdwke pompy od strony pacjenta do urzadzenia
dostepu pacjenta.

3. Dopilnowag, aby regulator przeptywu byt przymocowany do
skéry pacjenta.

4. Upewni¢ sie, czy filtr nie jest przykryty opatrunkiem.

5. Aby rozpocza¢ infuzje, zwolni¢ zacisk.

Czas uzytkowania
Patrz tabela dot. niedopetnienia i przepetnienia w zataczniku

Utylizacja

Urzadzenie Easypump Il ST/LT wykonane jest z surowcow, ktére
zaréwno w pofaczeniu, jak i osobno nie musza by¢ utylizowane
oddzielnie. Stosowanie zgodnie z instrukeja uzytkowania zapewnia,
ze oddziatywanie termiczne lub chemiczne nie zmieni wykorzysta-
nych materiatéw w sposéb warunkujgcy ich oddzielng utylizacje.
Utylizacja stosowanych urzadzen musi zosta¢ przeprowadzona przez
$wiadczeniodawce ustug medycznych zgodnie z przepisami doty-
czacymi gospodarowania odpadami klinicznymi kazdego z panstw,
w ktorym urzadzenie jest stosowane.

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu lub w wyniku jego
uzytkowania wystapit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go pro-
ducentowi iflub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz
witadzom krajowym.

Materiaty

Wykorzystane materiaty pomp elastomerowych tworzace droge
podawania leku: MVQ, PVC (bez DEHP), PMMA, PES, ABS, szko,
e-PTFE

Klasyfikacja

Pompy elastomerowe Easypump® sg wytwarzane zgodnie z normg

ISO 13485 oraz nastgpujacymi normami:

o Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych (MDD) Wspdlnoty
Europejskiej okreslajaca wyroby klasy I1b (oznakowanie CE)

® Produkt certyfikowany przez TUV Product Service Nr 0123
zgodnie z 93/42/EWG

® |S0O 28620 Urzadzenia medyczne - Nienapedzane elektrycznie
przenosne urzadzenia infuzyjne

Data ostatniej zmiany: 2020-05-28
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Instrucdes de utilizacao

Descricao

A Easypump® || ST/LT destina-se a infuséo continua, intravenosa,
subcutanea ou epidural de farmacos. As terapias mais frequentes
sdo quimioterapia, antibidticos, anestesia e gestdo da dor IV.

Para obter informacées detalhadas acerca da variedade de farma-
cos normalmente administrados através de bombas elastoméricas,
consulte a Lista de Estabilidade de Medicamentos. Os farmacos e/
ou fluidos tém de ser administrados de acordo com as instrucées
disponibilizadas pelo fabricante do medicamento.

A Easypump® Il € um dispositivo de infusdo portatil com accio-
namento ndo eléctrico que permite ao paciente ser tratado de
forma ambulatéria.

0 farmaco ¢ administrado ao paciente através de presséo positiva
aplicada pela membrana elastomérica. A taxa de fluxo € deter-
minada pela combinagdo do dispositivo de regulacéo de fluxo
(dispositivo limitador de fluxo) e a pressdo positiva da mem-
brana elastomérica. Esta pressao administra a solu¢ao mediante
a contrapressdo dos cateteres e pressao do sangue nas veias.
A contrapressao afecta a taxa de fluxo.

Finalidade prevista

Utilizagéo unica.

Indicagdo

A Easypump® Il foi concebida para oferecer aos médicos e enfer-
meiros a op¢do de administrar quantidades pré-determinadas de
medicacdo ao paciente de forma continua e precisa.

Populagéo de pacientes

A Easypump® Il destina-se a ser utilizada em pacientes que estdo a
receber tratamento ambulatorio e/ou domicilidrio. Em geral, o dis-
positivo ndo esta limitado a um género em especial. A Easypump®
I pode ser utilizada em doentes adultos e doentes pediatricos.

Utilizadores previstos

As bombas elastoméricas s6 devem ser utilizadas por profissionais
de saude que tenham recebido formagdo adequada na aplicagéo
desta técnica.

Contra-indicagdes

As bombas elastoméricas sdo contra-indicadas para a administra-
cao de sangue, produtos sanguineos, insulina, nutricdo parentérica
total, emulsées de lipidos e para utilizacdo intra-articular, bem
como para medicamentos que salvam vidas (p. ex. catecolaminas).

Precaucées/cuidados

® Dependéncia da temperatura: A Easypump® foi concebida
para ser operada a temperatura ambiente de 23 °C +/-2°C
(73 °F +/-3,6 °F). O dispositivo limitador de fluxo esta cali-
brado para funcionar a 31°C (88 °F). Para manter uma taxa
de fluxo estavel, o dispositivo limitador de fluxo deve estar
em contacto préximo com a pele do paciente (31°C). A cada
1°C acima ou abaixo desta temperatura, a taxa de fluxo
aumenta ou diminui aproximadamente 3%. Um aumento da
temperatura resulta num aumento da taxa e vice-versa.

Se a Easypump® Il tiver de ser armazenada no frigorifico ou
no congelador, deixe que a unidade aqueca até a tempera-
tura ambiente antes de ser utilizada. O armazenamento ndo
devera ultrapassar a duracdo de 30 dias, deduzindo o tempo
nominal de infuséo especifico da bomba (Exemplo: Maximo
30 dias - tempo nominal de infuséo 5 dias = 25 dias maximo
de armazenamento).

® Se for necessario o armazenamento no congelador, a linha
ndo deve ser preparada uma vez que tal pode danificar o
filtro.

Compativel com ressonancia magnética (RM).

Durante a aplicacdo epidural, a taxa de fluxo pode aumen-
tar.

0 tempo de administracdo podera aumentar de forma sig-
nificativa em resultado de um periodo de armazenamento
prolongado.

Enchimento insuficiente e enchimento excessivo: O
enchimento da bomba abaixo do volume nominal resulta,
em geral, num periodo de administracao mais curto.

0 enchimento da bomba acima do volume nominal resulta
num periodo de administracdo mais longo.

Dependéncia de diluente: As taxas de fluxo da Easypump®
sao calculadas com base na utilizacdo de NaCl a 0,9%.

A utilizagdo de dextrose (D5W) como diluente ou a adi¢io
de qualquer farmaco de viscosidade maior do que a solugao
salina normal ira aumentar o tempo de administragéo (p.ex.,
em 10% no caso de dextrose [D5W], consultar a Fig. 1).

0O sistema ndo deve ser preparado se a bomba estiver
preenchida com Dextrose, uma vez que a taxa de fluxo pode
diminuir significativamente.

Uma dilatacéo irregular da bomba durante o processo de
enchimento ndo tem qualquer efeito sobre a taxa de fluxo.
As bolhas de ar na manga de silicone nédo afectam a fun-
cionalidade da bomba. Existe ventilacao no filtro capaz

de filtrar as bolhas de ar presas. A manga de silicone tem
propriedades de permeabilidade ao gas, e como tal o aprisio-
namento de ar na manga de silicone pode ser dissipado para
fora da bomba.

A pressao externa, tal como apertar ou esticar a bomba aumenta
a taxa de fluxo.

Se for preparada até ao volume nominal e nas condi¢des ambien-
tais aqui descritas, a precisdo do fluxo é de +/- 15% da taxa de
fluxo prevista para a Easypump®.

Fig.1

o 0.99% NaCl

x

e

=

v

=]

«

x

)

D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 N
Duracéo do fluxo

Aviso

- Néo utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou estiver
danificada.

- Utilizacdo unica. Nao reesterilizar ou reutilizar.

- A reutilizacao de dispositivos de utilizacdo Unica cria um
risco potencial para o paciente ou o utilizador. Podera levar
a contaminacéo efou insuficiéncia na capacidade funcional.
A contaminacdo efou a limitacdo da funcionalidade do
dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou a morte do
doente.

- As bombas elastoméricas ndo deveréo ser utilizadas em
pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um
dos materiais do dispositivo.
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- As bombas elastoméricas s6 devem ser utilizadas por profis-
sionais de satide que tenham recebido formacdo adequada
na aplicacéo desta técnica.

- Néo existe alarme ou alerta, quando ocorre a interrupcéo do
fluxo, que poderia informar o utilizador do potencial para
lesdes graves ou morte devido a paragem ou fornecimento
incompleto.

Instrucdes de operagao

Instrucdes para enchimento
As bombas elastoméricas devem ser enchidas com especial cui-
dado e apenas por pessoal qualificado.

Antes de utilizar, verificar se existe qualquer dano na bomba. Nao
utilizar, se estiver danificada.

As bombas elastoméricas podem ser enchidas com uma seringa
Luer Lock ou um dispositivo semelhante utilizando uma técnica
asséptica. A tubagem deve ser enchida com diluente antes de
adicionar a medicacao.

Enchimento (utilizar a técnica asséptica):

1. Desdobre o revestimento exterior antes de iniciar o pro-
cesso de enchimento.

2. Feche a pinga.

3. Abra a tampa de protecgéo.

4. Retire o cone de fecho da porta de enchimento e coloque-o
numa superficie esterilizada.

5. Conecte o dispositivo de enchimento & porta de enchi-
mento.

6. Injecte o diluente. Repita tdo frequentemente quanto
necessario.

7. Retire o dispositivo de enchimento da porta de enchimento,
volte a ligar o cone de fecho na porta de enchimento e
feche todas as tampas.

8. Abra o cone de fecho da ligacéo ao paciente.

9. Abraa plnga e encha o sistema.

10. Feche a pinga e volte a ligar o cone de fecho da ligagao ao
paciente. Ndo reabra a pinca até a bomba estar ligada ao
paciente.

Instrugdes de enchimento especificas dos farmacos propensos

a precipitagéo (p. ex., 5-fluorouracil):

® Siga os passos 1-5 mencionados em “Enchimento”.

® Inicialmente, encha a Easypump® Il com aproximadamente
10ml de diluente.

® Siga os passos 7-10 listados em "Enchimento”.

Nota: Um enchimento indevido pode dar origem ao bloqueio ou

abrandamento do fluxo devido a cristalizacdo na area realcada

abaixo.

7]
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Enchimento - Adicionar férmaco (utilizar técnicas asséptica):

Consulte sempre o folheto informativo da embalagem do fabri-
cante do medicamento para a reconstituicdo/diluicio do farmaco,
procedimentos de armazenamento e manuseamento.

Repita os passos 2-6 até alcancar o volume pretendido.

Depois de adicionar o farmaco, lave a porta de enchimento com
uma solucéo de cloreto de sodio 0,9% para evitar a elevada
concentracdo do farmaco dentro da area de enchimento.

Nota: Certifique-se de que os cones de fecho da porta de enchi-
mento e a ligacdo ao paciente estdo devidamente fechadas apds
o enchimento e antes da utilizagéo!

Apds a concluséo, os tubos sdo enchidos exclusivamente com
diluente que protegem contra a precipitacdo, enquanto o reserva-
torio da bomba contém medicacdo até que a infusdo seja iniciada.

Ligagdo ao paciente:

1. Abra o cone de fecho da ligagdo ao paciente.

2. Ligue o conector do paciente da bomba ao dispositivo de
acesso do paciente.

3. Certifique-se de que o dispositivo limitador de fluxo esta
completamente fixado na pele do paciente.

4. Certifique-se de que o filtro ndo esta coberto por nenhum
penso.

5. Abra a pinca para iniciar a infusao.

Duracéo do uso

Consulte a tabela relativa a enchimento insuficiente/enchimento
excessivo no Anexo

Eliminagao

0 produto Easypump Il ST/LT é feito com matérias-primas que,
em combinacéo e por si proprias, ndo precisam ser eliminadas
separadamente. Se utilizada correctamente de acordo com as
instrucdes de utilizacdo, nenhuma influéncia térmica ou quimica
poderd alterar os materiais utilizados de modo a que seja neces-
sario uma eliminagdo como residuo em separado. A eliminagdo
dos dispositivos usados tem de ser assegurada pelo prestador
de servicos de salde de modo a estar em conformidade com o
regulamento de gestdo de residuos clinicos no pais especifico
onde os dispositivos médicos sdo utilizados.

Recomendagéo para o utilizador

Se, durante o uso deste produto ou como resultado do seu uso,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
efou seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Material
Materiais para bombas elastoméricas que constituem a via do
fluido sdo: MVQ, PVC (sem DEHP), PMMA, PES, ABS, vidro, e-PTFE

Classificacdo

As bombas elastoméricas Easypump® sdo fabricadas de acordo

com a norma ISO 13485 e estao em conformidade com as sequin-

tes normas:

o Directiva relativa aos dispositivos médicos (MDD) classe Ilb
da Comunidade Europeia (Marca CE)

o Produto certificado pelo TUV Product Service N. 0123 de
acordo com directiva 93/42/CEE

® Dispositivo médico I1SO 28620 - Dispositivos de infusdo por-
tateis com accionamento ndo eléctrico

Data da ultima revisdo: 28-05-2020
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m Instructiuni de utilizare

Descriere

Easypump® Il ST/LT este destinata perfuzarii de medicamente
prin perfuzie continud, intravenoasa, subcutanata sau epidu-
rald. Chimioterapia, antibioticele, anestezia si tratamentul i.v.
al durerii reprezinta terapiile in care este utilizat cel mai frecvent.

Pentru informatii detaliate referitoare la gama de medicamente
administrate in mod obisnuit prin intermediul pompelor elasto-
merice, va rugam sd consultati Lista privind stabilitatea medica-
mentelor. Medicamentele si/sau lichidele trebuie administrate
conform instructiunilor furnizate de fabricantul medicamentului
respectiv.

Easypump® Il este un dispozitiv portabil de perfuzare non-
electric care Ti permite pacientului sa fie tratat in ambulatoriu.

Medicamentul Ti este administrat pacientului prin presiunea
pozitiva aplicata de membrana elastomericd. Debitul este deter-
minat de combinatia dintre dispozitivul de reglare a debitului
(reductor de debit) si presiunea pozitivd a membranei elasto-
merice. Aceastd presiune administreaza solutia ca raspuns la
contrapresiunea cateterelor si la presiunea sangelui din vene.
Contrapresiunea afecteaza debitul.

Destinatia de utilizare
Pentru o singura utilizare.

Indicatie

Easypump® || este creata pentru a oferi medicilor si asistentelor
medicale posibilitatea de a administra cantitati prestabilite de
medicamente pacientului intr-o maniera continua si precisa.

Categoria de pacienti

Easypump® Il este destinata pacientilor carora li se adminis-
treaza tratament in ambulatoriu si/sau la domiciliu. In general,
dispozitivul nu se limiteaza la un anumit sex. Easypump® Il poate
fi utilizata atat la pacienti adulti, cat si la copii si adolescenti.

Utilizatorul vizat
Pompele elastomerice trebuie utilizate numai de personal medi-
cal care a beneficiat de instruire adecvata in aceastd tehnica.

Contraindicatii

Pompele elastomerice sunt contraindicate pentru administrarea
sangelui, a produselor din sange, a insulinei, a nutritiei parente-
rale totale, a emulsiilor lipidice, pentru utilizare intraarticulara,
precum si pentru administrarea medicamentelor de salvare a
vietii (de ex. catecolamine).

Precautii/Atentionari

e Dependenta de temperatura: Easypump® este destinata
utilizarii la temperatura camerei de 23°C +/-2°C (73°F
+/-3,6°F). Reductorul de debit este calibrat pentru

a functiona la temperatura de 31°C (88°F). Pentru a
mentine un debit stabil, reductorul de debit trebuie sa

fie in permanenta in contact direct cu pielea pacientului
(31°C). Pentru fiecare 1°C peste sau sub aceasta tempera-
turd, debitul va creste sau va scddea cu aproximativ 3%.
O crestere a temperaturii va duce la o crestere a debitului
si invers.

Daca Easypump® || trebuie sa fie depozitatd in frigider sau
congelator, ldsati unitatea sa se incalzeasca la tempera-
tura camerei inainte de utilizare. Depozitarea nu trebuie
sa depaseasca o perioada maxima de 30 zile, scazand
timpul de perfuzie nominal specific al pompei (exemplu:

Maxim 30 zile - timp de perfuzie nominal 5 zile = depozi-
tare maxima 25 zile).

Daca se intentioneaza depozitarea in congelator, linia nu
trebuie amorsatd intrucat filtrul se poate deteriora.
Compatibila cu IRM.

In timpul utilizarii epidurale debitul poate creste.

Timpul de administrare poate creste semnificativ ca urmare
a perioadei extinse de depozitare.

Subumplere si/sau supraumplere: Umplerea pompei mai
putin decat volumul nominal va avea ca efect, in general,
reducerea timpului de administrare. Umplerea pompei mai
mult decat volumul nominal va avea ca efect cresterea
timpului de administrare.

Dependenta de solvent: Debitele Easypump® se calculeaza
pe baza utilizarii unei solutii NaCl 0,9%. Utilizarea dextro-
zei (D5W) ca solvent sau adaugarea oricarui medicament
cu o vascozitate mai mare decat cea a serului fiziologic
normal va mari timpul de administrare (de ex. cu 10% fn
cazul dextrozei [D5W], vezi figura 1).

Sistemul nu trebuie amorsat atunci cand pompa este plind
cu dextroza, intrucat debitul ar putea scadea semnificativ.
0 umflare neuniforma a pompei in timpul procesului de
umplere nu are niciun efect asupra debitului.

Bulele de aer din mansonul siliconic nu afecteaza
functionarea pompei. In filtru exista o aerisire care poate
filtra bulele de aer blocate inauntru. Mansonul siliconic
are proprietati de permeabilitate a gazului si, prin urmare,
aerul blocat in interiorul acestuia poate fi difuzat afard
din pompa.

0 presiune externd, cum ar fi comprimarea pompei sau sprijinirea
pe aceasta, duce la cresterea debitului.

in cazul in care este umplutd pana la volumul nominal si in
conditiile de mediu descrise aici, precizia debitului este de
+/-15% din valoarea indicata pe etichetd pentru Easypump®.

Fig.1
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Avertisment

- A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau este
deteriorat.

- Pentru o singura utilizare. A nu se resteriliza sau reutiliza.

- Reutilizarea dispozitivelor de unicd folosinta creeaza un
risc potential pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta
poate duce la contaminare sifsau la deteriorarea capacitatii
functionale. Contaminarea si/sau functionalitatea limitata
a dispozitivului pot duce la vatamarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

- Pompele elastomerice nu trebuie utilizate la pacienti cu
hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre materialele
dispozitivului.
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- Pompele elastomerice trebuie utilizate numai de personal
medical care a beneficiat de instruire adecvata in aceasta
tehnica.

- Nu exista nicio alarmd sau alerta in momentul n care se
intrerupe debitul, care i-ar atrage atentia utilizatorului
asupra posibilitatii de vatamare grava sau deces din cauza
opririi sau reducerii cantitatii administrate.

Instructiuni de operare

Instructiuni privind umplerea
Pompele elastomerice trebuie umplute cu grija, numai de per-
sonal calificat.

Inainte de utilizare, a se inspecta pentru depistarea eventualelor
deteriordri. A nu se utiliza daca sunt deteriorate.

Pompele elastomerice pot fi umplute cu o seringa Luer Lock
sau cu alte dispozitive de umplere similare utilizand o tehnica
asepticd. Tubul trebuie sa fie amorsat cu un solvent inainte de
adaugarea medicamentului.

Amorsare (a se utiliza o tehnica aseptica):

1. Inainte de a incepe procesul de umplere, desfaceti stratul
exterior in mod corect.

2. Inchideti clema.

3. Deschideti capacul de protectie.

4. Desurubati conul de inchidere de pe portul de umplere si
asezati-l pe o suprafata sterild.

5. Prindeti dispozitivul de umplere de portul de umplere.

6. Injectati solventul. Repetati de cate ori este necesar.

7. Indepartati dispozitivul de umplere de pe portul de
umplere, reatasati conul de inchidere la portul de umplere
si inchideti toate capacele.

8. Deschideti conul de inchidere al conectorului pacientului.

Deschideti clema si amorsati sistemul.
. Inchideti clema si fixati la loc conul de inchidere al
conectorului pacientului. Nu redeschideti clema inainte ca
pompa sa fie conectata la pacient.

-
=

Instructiuni specifice de amorsare pentru medicamente

predispuse la precipitare (de ex. 5-Fluorouracil):

e Urmati pasii 1-5 de la ,Amorsare”.

e Umpleti Easypump® Il initial cu aproximativ 10 ml de
solvent.

e Urmati pasii 7-10 de la ,Amorsare”.

Nota: Daca nu este amorsata corect, se poate produce un blo-

caj sau debitul poate fi lent, din cauza cristalizarii in zona

evidentiata mai jos.

@@ r)
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Umplere - adiugarea de medicamente

(utilizati o tehnicd aseptica):

Consultati intotdeauna prospectul fabricantului medicamen-
tului pentru procedurile de reconstituire/diluare si manipulare
a medicamentului.

Repetati pasii 2-6 pana cand se atinge volumul necesar.

Dupa adaugarea medicamentelor, spalati portul de umplere
cu solutie de clorura de sodiu 0,9%, pentru a evita rdmanerea
unor concentratii crescute de medicament in interiorul zonei
de umplere.

Nota: Va rugam sd vd asigurati ca conurile de inchidere ale
portului de umplere si ale conectorului pacientului sunt inchise
n mod corespunzdtor dupa umplere si inainte de utilizare!

La final, tubulatura va fi umpluta exclusiv cu solvent, care o

va contine medicamentul pana la inceperea perfuziei.

Conectarea pacientului:

1. Deschideti conul de inchidere al conectorului pacientului.

2. Conectati conectorul pentru pacient al pompei la dispozi-
tivul de acces al pacientului.

3. Asigurati-vd cd reductorul de debit este lipit bine pe pie-
lea pacientului.

4. Asigurati-va ca filtrul nu este acoperit de bandaje.

5. Deschideti clema pentru a porni perfuzia.

Durata de utilizare
Vezi tabelul referitor la supraumplere si subumplere din Anexa

Eliminare

Produsul Easypump Il ST/LT este fabricat din materii prime care,
atat din punctul de vedere al combinatiei, cat si de sine statator,
nu este necesar sa fie eliminate separat. Dacd produsul este
utilizat corect, conform Instructiunilor de utilizare, influentele
termice sau chimice nu pot modifica materialele utilizate
intr-un mod care sd necesite eliminarea separata. Eliminarea
dispozitivelor utilizate trebuie asigurata de catre furnizorul
de asistentd medicald si trebuie sa respecte reglementarile
privind gestionarea deseurilor clinice din fiecare tard in care se
utilizeaza dispozitivele.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utili-
zdrii acestuia, survine un incident grav, va rugdm sa informati
fabricantul si/sau reprezentantul sau autorizat, precum si auto-
ritatea nationala.

Material

Materialele din care sunt confectionate pompele elastomerice
si care constituie calea lichidelor sunt: MVQ, PVC (fara DEHP),
PMMA, PES, ABS, sticld, e-PTFE

Clasificare

Pompele elastomerice Easypump® sunt fabricate conform

ISO 13485 si respecta urmatoarele standarde:

e Directiva privind dispozitivele medicale(DDM), clasa Ilb,
a Comunitatii Europene (marcaj CE)

® Produs certificat de TUV Product Service sub nr. 0123 in
conformitate cu Directiva 93/42/CEE

® |SO 28620 Dispozitive medicale - Dispozitive portabile de
perfuzare non-electrice

Data ultimei revizuiri: 28-05-2020
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m VHCTpYKumA no npuMeHeHuio

Onucanue

Cucrema M3unamn® Il ST/LT npesHa3HaueHa Ais BBeEHIA NeKapCTBeH-
HOTO CPEZCTBA NOCPEACTBOM HEMPEPbIBHON, BHYTPUBEHHON, NOAKOKHOI
VIN 3nupypanbHoil MHPy3um. Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIMM NpoLie-
[Lypamu ABNAIOTCA XMMUOTEPanus, BBEAEHIE aHTUOMOTUKOB, aHeCTe3us
n obe3bonusanme Ha IV ctagun.

bonee nogpo6Has nHdopMaLKA 0 IeKapCTBEHHbIX Npenaparax, A Bae-
[€HIA KOTOPbIX 0BbIYHO CMOMb3YI0T 31ACTOMEPHBIE HACOCHI, MPUBEAEHA
B [IOKyMeHTe «CTabusibHOCTb NIeKapCTBEHHbIX CPEACTBY. JlekapcTea 1
PacTBOPbI CIeyeT BBOAUTH COMMACHO MHCTPYKLMAM MPOU3BOANTENEIA.

M3nnamn® Il He 3aBUCUT OT NEKTPUYECKUX UCTOUHUKOB NUTAHNA 1
npeacTasnAeT coboi NopTaTMBHOE YCTPOMCTBO, NO3BONAA NALIMEHTaM
COXPAHSATD MOABIKHOCTb BO BPEMS IEYEHNS.

JleKapcTBO BBOAAT MaLMeEHTY MO AEMCTBIEM NONOXKITENbHOTO faBNeHNA
3n1acToMepHoit MeM6paHbI. CKOPOCTb MHPY31K onpefenseT KoMOUHaLMA
113 YCTPOIACTBA PerynpoBKY MOTOKa (OrpaHNuMTeNA NoToka) 1 nono-
KUTENbHOTO AaBEHNA 3acToMepHON MemBpaHbl. [laHHoe faBneHne
obecneuvBaeT nogauy pacTBopa C peooneHem 06paTHoro AasrneHns
KaTeTepa 1 KPOBAHOTO fJaBNeHuA B BeHax. ObpaTHOe AaBneHme BINAET
Ha CKOPOCTb MHY3MN.

HasHaueHue
TonbKo 0AHOPa30BOE NPUMEHEHME.

lMokaszaHua

Hacoc M3vnamn® Il npeaHasHaueH Ans 1cnonb3oBaHUA Bpauammi v Miag-
LM MEAVMLIMHCKAM NEPCOHANOM C LIeNbio HEMPEPBIBHOTO 11 TOUHOMO
BBE[EHVA MEAINKAMEHTOB B OPraHI3M MaLMEHTOB B 3apaHee onpepe-
NEHHbIX KONYecTBax.

TMonynAuma naunenTos

W3unamn® Il npefHa3HaueH AnA NaLMeHTOoB, NOMyYaloLLMX NleYeHNe B
ambynaTopHbIX YCOBNAX W (1) Ha omy. B Lenom, ncronb3osaHue
YCTPOIACTBA He OrpaHnYeHo NooM nauueHTa. 3unamn® Il moxHo npu-
MeHATb Kak ANnA B3pOC/bIX MALMEHTOB, TaK 1 1A AeTeil.

Monb3oBatenuusgenus

DNacTOMEpHbIE HACOChI JOMKHbI NCTOSb30BATH TOMbKO CNELManiCTbl,
VIMelOLLe COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY B 06M1ACTI NPUMEHEHIA faH-
HO TEXHUKIA.

MpoTuBonokasanusa

3anpeLyaeTca 1Cnosb3oBaTh 3MacTOMEPHbIE HACOChI /1S BBEAEHNS
KPOBM, IPOAYKTOB KPOBM, UHCY/INHA, NOIHOTO NapeHTepabHOro nuTa-
HNA, IMNUAHBIX MYNbCUR, @ TaKXKe ANA MHTPAAPTUKYNAPHON Nofaun
MeAVKaMEHTOB 11 BBEAEHMSA KI3HEHHO BaXHbIX JIEKAPCTBEHHDIX Mpe-
1apartoB (HanpUMep, KaTexoNaM1HOB).

MpepocTepexeHns / mepbl 6esonacHoCT

® 3aBMCMMOCTb OT TemnepaTypbl Hacoc V13unamn® npeaHasHaveH ana
11CNoNb30BaHIA NpY KOMHaTHOI Temnepatype 23°C+2°C(73°F
+3,6°F). OrpaHnumTenb pacxofia 0TKannbpoBaH Ans paboTbl npn
Temnepartype 31°C (88°F). [ina obecneyeHua cTabunbHoi CkopocTn
HY31I OrpaHNUMTENb PACXO/ia AOMKEH HeN3MEHHO HaXoANTbCA
B TECHOM KOHTaKTe ¢ Koxeit nauuenTa (31°C). Mpw ysennyenun

N YMeHbLUEHUN TemnepaTypbl Ha 1°C OTHOCUTENbHO yKa3aHHO
CKOPOCTb COOTBETCTBEHHO YBENMUMBAETCA N YMEHbLUAETCA NpY-
6n13uTenbHO Ha 3 %. MoBbiLLeHWe TeMnepaTypbl NPUBOANT K NOBbI-
LUEHNI0 CKOPOCTM U HAa06OPOT.

B cnyuae xpaHeHna nHdy3noHHoro Hacoca M3unamn® Il 8 xono-
AUNBHYKE U MOPO3WIIbHOIT Kamepe nepeq NCMoMb3oBaHeM
CneflyeT AOX/ATbCA ee HarpeBaHA 0 KOMHATHON TeMnepaTypbl.
IMpoponmuTeNnbHOCTL XPaHEHA He JOMKHa NpeBbiLwaTh 30 fHei

33 BbIYETOM HOMIHAJTbHOTO BpeMeHy NHy31n Ans JaHHOO Tna

ycTpolicTaa (Mpumep: Makc. 30 AHel — HOMUHaNbHOE Bpema NHGY-
311 5 iHel = MaKC. CPOK XpaHeHua 25 fHei).

Ecnv npepnonaraetca xpaHeHe B MOPO3WIbHOI Kamepe, TpY6KY
3aMONHAT HeMb3s, NOCKOMbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K NOBPEXfe-
Huto GUnbTpa.

CosmecTumo ¢ MPT.

Bo Bpems anupypanbHOro BBEAEHIUA CKOPOCTb MOXKET yBenuyi-
BaTbCA.

XpaHeHue ycTpolicTBa B TeUeHe Gonee AnnTeNbHOro BpemeHi
MOXET NPUBECTY K 3HAUMTENILHOMY YBENNYEHIO BpEMEHN NHY-
30m.

HepoctatouHoe 1 Upe3mepHoe 3anonHeHue 3anosiHeHe Hacoca

B 0ObEME HKe HOMUHANIBHOTO 0BbIYHO MPUBOANT K COKPALLEHNI0
BpeMeH! BBE/IEHNA. 3aMoNHeHMe Hacoca B 06beme BbilLie HOMI-
HanbHOTo 06bIYHO MPUBOANT K YBENYEHIIO BpeMeHY BBEAEHNA.
3aBuCUMOCTb 0T pazbasuTtens CKopocTb MHPY3um M3unamn® pac-
CcunTaHa Npy UCnonb3oBaHIA B Kauectse pacteopuTend 0,9 % NaCl.
Mcnonb3oBaHue B Kauectse pasbasutens fekctposbl (DSW) unu
no6aBneHve npernapara, BA3KOCTb KOTOPOTo NPEBbILLAET BA3KOCTb
br3nonornyeckoro pacTBopa, NPUBEAET K yBENMYEHMIO BPEMEHI
BBezleHuA (Hanpumep, Ha 10 % B Cyyae MCNonb30BaHIA JeKCTPO3bl
[D5W], em. puc. 1).

Ecnv B Hacoc 3anuTa IeKCTpo3a, BLIMOMHATL NPeABapUTeNbHOe
3aMONHeHIe CUCTeMbl HeNb3A, MOCKOMbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K
3HAUUTENbHOMY CHIDKEHMIO CKOPOCTM NOTOKA.

HepaBHoMepHoe paciunpeHme Hacoca BO Bpems 3anofHeHnA He
BMAET Ha CKOPOCTb UHPY3UM.

Ty3bIpbKi BO3AYXa B CUNMKOHOBOI MyTe He BAUAIOT Ha GYHKLM-
OHaNbHOCTb Hacoca. B GunbTpe MMeeTcA BEHTUNALMOHHOE OTBEp-
CTIe, KOTOpOE OTBOAWT My3bIpbKY Bo3AyXa. CUnKoHOBaA MydTa
OT/INYAETCA Fa30MPOHINLIAEMOCTbIO, MO3TOMY MONaBLUMIA BO3AYX
MOHO BbIBECT 113 HacoCa.

°

BHelwHee JaBrnieHve, BOHUKAIOLEE MPU OKATUN WK CAABNMBAHIN
Hacoca, yBENNUINBAET CKOPOCTb MHY3UI.

Mpy 3aN0oNHEHNIM {0 HOMUHANBbHOTO 06beMa 1 B OMMCAHHBIX 3[eCh
YCIIOBUAX OKPYXKAloLLEIN Cpefibl TOYHOCTb NOTOKA COCTaBAAeT +/- 15 %
CKOPOCTY MHY3UK, yKa3aHHON Ha 3TuKeTKe V3unamn®.

Puc. 1.
= 0.99% NaCl
=
3
>
&
I
=
o
=
3
2 DsW
X
o
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M
MpoponxuTenbHOCTL UHY3UN
MpepynpexpeHve

- He 1cnonb30BaTb, €CAM ynakoBKa OTKPbITa WK NOBPEX/EHa.

- TonbKo 0AHOPa30Boe NPUMeHeHKe. He CTepunIn30BaTh 1 He MCMONb-
30BaTb MOBTOPHO.

- MoBTOpPHOE MCMONb30BaHIE N3AENNI OAHOPA30BOTO NPUMEHEHNA
C03aeT NOTEHLMANbHBIN PUCK A1A NALVEHTA WV NOb30BATENA.
370 MOXET NPUBECTY K MHGULIMPOBAHMIO 11/UnM OFPaHNYEHNIO GYHK-
LvoHanbHoCTI. HduLMpoBaHIe 1/unn orpaHnyeHHas GyHKLMO-
HabHOCTb M3JEeNNA MOTYT NoBNeYb 3a 060 yLyep6 Ans 300PoBbSA,
3a6oneBaHme UnN CMePTb NaLMeHTa.

- 3anpeLLaeTca 1Cronb3oBaTb 3NacTOMEPHbIE HACOChI A/1A NeYeHna
NaLVEHTOB C BbIABNIEHHON NOBBILLIEHHON YYBCTBUTENbHOCTbIO K
Nto6GOMy 13 MaTepUANOB YCTPONCTBA.
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- dnacTomepHble HaCoChl AOMKHbI 1CMONb30BATh TONbKO CreLnanit-
CTbl, UMEIOLLE COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY B 06/1aCTh MpUMeHe-
HUSt JAHHOV TEXHUKI.

- Mpy 0CTaHOBKe NoAauM PacTBopa He NpeaycMOTPEHO HUKAKOTO CUr-
Hana TpeBorv UK NpelynpexaeHus, o KOTopomy Nosb3oBaresib
Mor 6bl y3HaTb 06 OMACHOCTI NPUYMHEHA CEPbE3HOTO Bpeaa i
CMepTI BCIEACTBIE OCTAHOBKI BBEAEHWS WM HEAOCTATOYHOCTI
BBEfJeHHOI 103bl.

NHCTpyKuMM N0 3KCnnyaTaumn

YKa3aHuA N0 3anoNHeHNI0
3naCcTOMEPHbIE HACOCHI OMKEH 3aNONHATH TONMbKO KBAMGULMPOBAHHDIIA
nepcoHar, cobtofas Npu 3TOM pasyMHble Mepbl NMPeoCTOPOXHOCTH.

Mepen MCnonb3oBaHeM HEOBXOAMMO NPOU3BECTM OCMOTP Ha Npes-
MET NOBPEX/AEHNIA. 3anpeLLIaeTcs UCnoNb30BaTb U3AENNe, ECIN OHO
NOBPEXEHO.

[1ns1 3aM0HeHNSA 371aCTOMEPHbIX HACOCOB MOXHO MCMOMb30BATb LUMPKL C
BIHTOBbIM COEANHEHEM TiMa JTio3p in Nopo6HbIe NprcnocobneHns ¢
NPYMEHEHVIEM aCeNTYECKOM TexHUKIA. Tepen 4o6aBneHem iekapCTBeH-
HOro npenaparta Tpy6Ky HyXHO 3anoNHuTb pa3baBuTenem.

3anonxeHue (MpumeHeHe acenTnYecKol TEXHUKY)

1. Tepen Hayanom npoLieaypbl 3anoNHeHNA HyXHO TLLATENbHO pa3-
BEPHYTb BHELUHWIA CIION.

2. 3aKpbiTb 3aXKUM.

3. OTKpbITb KPbILLKY.

4. OTBePHYTb 3aNOPHbIil KOHYC 3aMBHOMO OTBEPCTAA 11 NOMOXUTH
€r0 Ha CTepuNbHY10 NOBEPXHOCTb.

5. TMopcoeanHuTb Nprcnocobnexne s 3anonHeHNA K 3aN1BHOMY
0TBEpCTIIO.

6. Bsectu pasbasutenb. MoBTOPATL N0 NOTPEGHOCTY.

7. CHATb NprcnocobneHie AnA 3an0NHEHNA C 3aNMBHOTO OTBEPCTUA,
YCTaHOBUTb Ha MECTO 3anopHbIil KOHYC 3aMBHOO OTBEPCTUA 1
3aKPbITb BCE KPbILLKY.

8. OTKpbITb 3aMOPHbIN KOHYC Ha pa3beme naLyeHTa.

9. OTKPbITb 33XWM U1 3aMONHUTb CUCTEMY.

10. 3aKpbITb 3aXMM 11 YCTaHOBUTb 3aMOPHbIil KOHYC pa3bema naLy-
eHTa. He OTKpbIBaTb 3aXIM /10 NOACOEANHEHNA HACOCa K NaLMeHTy.

CneyuanbHble yKa3aHus 110 3aro/HEHUIO YCTPOVCTBA Npenapatamm,
npeapacnonoXeHHbIMY K BbiNafeHuto ocafika (Hanpumep,
5-¢ropypaynn)

® BbinonHuTb Waru 1-5, onucaHHble B pasgene «3anonHeHuney.

® (Havana 3anuTb B M3unamn® Il npumepHo 10 mn pasbasuTens.

® BbinonHuTb Wwaru 7-10, onucaHHble B pasaene «3anofHeHne».

MpumeyaHme. B ciiyuae HENPABUIbHOTO 3aMONHEHIA BO3HUKAET PUCK
GIOKMPOBKIA W1 3aMEIEHNA NOTOKA BCIEACTBIE KPUCTANM3aLMN B
MoKa3aHHOI HUXKe 00nacTu.

2,
,
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3anonHeHne — gobasnexne npenapara

(npumeHeHme acenTnyecKoi TeXHUKY)

Heobxoanmo 06A3aTenbHO 03HaKOMUTBLCA C BNIOXKEHHON B YNaKoBKY
VHCTPYKLMeil NPOU3BOAMTENA MO pa3BeAeHuio/pa3baBnenmio, XxpaHe-
Huio 1 0bpaboTke npenapara.

TMoBTOpPATH Waru 2-6 0 Nony4YeHnA HeobXoANMoro obbema.

Mocne fo6asneHns npenapata NPOMbITL 3annBHoe oTBepcTye 0,9 %
U310NI0TMYECKOrO PACTBOPA BO N30EXaHINE NOBILLEHI KOHLIEHTPALIAN
npenapara 8 061acTvl 3aroNHeHNs.

anMeLIaHVIE. Mocne 3anonHeHusA 1 nepeancnonb3osaHem y6e,qmn>cn
BTOM, 4TO 3anNOPHbIe KOHYCbI 3a/IMBHOIO OTBEPCTUA 1 pasbeMm nawuneHTa
HaZIeHO 3aKPbITbl!

o 3aBepLLeHW BO U30exaHme BbINafieHIA 0caaKa B TPYOKe HAXOAUTCA
TONbKO pa3baBuTeNb, B TO BPEMS KaK pe3epByap Hacoca CORepXHT fiekap-
CTBEHHBIV NPenapar 0 Hauana uHPy3um.

MogknoyeHne nayneHTa

1. OTKPbITb 3aMOPHbIiA KOHYC Ha Pa3beme NaLueHTa.

2. TMopKntounTb pasbem NaLleHTa Ha Hacoce K yCTpoIicTBy AOCTyNa
naumeHTa.

3. Y6eauTbcA B TOM, YTO OFpaHUuMTENb NOTOKA HAZEXKHO 3aKpenseH
KNeNKoM NEHTON Ha KOXe NaLueHTa.

4. Y6enuTbCs B TOM, YTO GUIBTP HE HAKPBIT TKaHbIO.

5. OTKpbITb 33XMM, 4TOObI HAUaTb UHPY3NIO.

ﬂﬂMTeﬂbHOCTb ncnonb3oBaHuA
Cm. Ta6n|/|uy C laHHbIMI O 3aMONHEHNN HUXe 1 Bbllle HOMUHANIbHOrO
obbema B NPUNIOXEHNN

Yrunuzauma

Hacoc M3unamn |1 ST/LT u3rotoBneH 13 matepuanos, He TpebytoLmnx
CreLmanbHoN YTURU3aLMM Hl 1O OTAENbHOCTI, HY B KOMOMHaLWW. Mpu
Hajyexallem MCnosb30BaHNM B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMEN MO KC-
nnyaTaLii UCKMIoYeHa BEPOATHOCTb TEPMUYECKOTO UM XUMUYECKOTO
BO3/Ie/CTBINA HA MaTepUaibl, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K HeOOXOA-
MOCTM OTAENbHOI yTnn3aLumm. Bpay 06asaH obecneunts yTunmnsaumio
1ICMONb3yeMmblX YCTPOWCTB B COOTBETCTBUM C MPaBUaM1 yTUAN3aLMi
Me/VILIMHCKIAX OTXO/0B, AEMCTBYIOLLVIMIA B CTPaHE UCMONb30BaHNA Mey-
LIMHCKMX YCTPOWNCTB.

ﬂpmmeqaume AnAanonb3oBarena

060 Bcex Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BO3HMKLLVX B NPOLIeCCe U B pesynb-
TaTe NCnosib30BaHWA JaHHOTO U3Aenia, Cnefyet U3BeLlaTb Npou3Boamn-
Tena u/unu ero YNONHOMOYEHHOr0 NpeACTaBUTENA U COOTBETCTBYIOLLME
HalMOHanbHble OpraHbl BNacTu.

Marepuanbi

Matepuanbl 311acToMepHOrO Hacoca, popMupytoLLe NHGY3NOHHDIIA
KaHan: METUNBUHUNCUANKOHOBbIA Kaydyk, nonunBuHunxnopug (6e3
An3TUNreKkcundTanara), NOIMMETAMETaKpUNaT, NOAN3CTep, akpuno-
HUTPUNGYTajeH-CTUPOT, CTEKNO, PaCLLMPEHHbI onnTeTpadTOpITUNEH

Knaccudpukauma

SnacTomepHble HAaCoCbl /131namn® n3rotoneHbl B COOTBETCTBIAM CO CTaH-

AapTom SO 13485 1 oTBevatoT TpebOBaHUAM ClieAyIoLLIX CTaHAAPTOB:

o [lnpekTiBa EBponeiickoro coobLyecTsa (Mapkuposka CE) B oTHoLue-
HUN MeanLIHcKoro obopyaosaHua (MDD), knacc obopyaosaHus llb

* MponaykT ceptuduumposan Cnyx6oii cepTudukaumm npogyKLmn
TUV N2 0123 B cooTBeTcTBIM € 93/42/EEC

SO 28620 MeanumHckoe 060pyaoBaHIe — MOBIIbHbIE YCTPOICTBA
AnA nHdy3un 6e3 aneKTponprBopa.

[lata nocnepnHeit pegakumi: 28.05.2020
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Navod na pouzivanie

Popis

Pumpa Easypump® Il ST/LT je uréena na podavanie liekov konti-
nualnou, intravendznou, subkutannou alebo epiduralnou infi-
ziou. NajobvyklejSimi terapiami si chemoterapia, antibioticka
liecba, anestézia a i.v. lie¢ba bolesti.

Podrobné informacie o rozsahu lie€iv, ktoré sa zvy¢ajne poda-
vaju elastomerickymi pumpami najdete v zozname stability
lie¢iv. Lieky a/alebo tekutiny sa musia podavat podla instrukcii
poskytnutych vyrobcom lieciva.

Easypump® Il je prenosny infuzny pristroj bez elektrického
pohonu, ktory umoziuje ambulantnu lie¢bu pacientov.

Lie¢ivo sa pacientovi podava pozitivnym pretlakom aplikova-
nym elastomérovou membranou. Rychlost prietoku je uréena
kombinaciou zariadenia na regulaciu prietoku (obmedzovaé
prietoku) a pozitivneho pretlaku elastomérovej membrany.
Tento tlak poddva roztok proti spatnému tlaku katétrov a krv-
ného tlaku v Zilach. Spatny tlak ovplyviuje rychlost prietoku.
Ucel pouzitia

Len na jedno pouzitie.

Indikacia

Pumpa Easypump® Il poskytuje lekdrom a zdravotnym sestram
moznost podavat pacientom vopred uréené mnozstva lie€iv
kontinudlne a presne.

Populacia pacientov

Pumpa Easypump® Il je uréena pacientom, ktori absolvuju
lie€bu v ambulancii alebo doma. PouZitie tohto zariadenia nie
je vo vieobecnosti obmedzené pohlavim. Easypump® Il mozu
pouzivat dospeli aj pediatricki pacienti.

Urceny pouzivatel
Elastomerické pumpy smu pouzivat iba zdravotnicki pracovnici,
ktori boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto techniky.

Kontraindikacie

Elastomerické pumpy su kontraindikované na podavanie
krvi, krvnych produktov, inzulinu, Gplnej parenteralnej vyzivy
a emulzii lipidov, dalej na intravaskularnej podavanie, ako aj na
podavanie Zivot zachrafujucich liekov (napr. katecholaminy).

Bezpeénostné opatrenia/upozornenia
® Zavislost od teploty: Pumpa Easypump® je uréend na pou-
zivanie pri izbovej teplote 23 °C +/-2°C (73 °F +/-3,6 °F).
Obmedzovac prietoku je kalibrovany tak, aby fungoval pri
teplote 31 °C (88 °F). Na udrziavanie stabilného prietoku
musi byt obmedzova¢ prietoku vzdy v tesnom kontakte
s pokozkou pacienta (31 °C). Pri kazdom 1°C nad alebo
pod touto teplotou sa rychlost prietoku zvysi alebo zniZzi
asi 0 3 %. Zvyenie teploty ma za nasledok zvysenie rych-
losti prietoku a naopak.
Ak je treba skladovat pumpu Easypump® v chladnicke
alebo mraznicke, nechajte ju pred pouzitim zahriat na
teplotu miestnosti. Skladovanie nesmie presiahnut maxi-
malne trvanie 30 dni, pricom sa odpocitava nominalny
Cas infuzie Specificky pre pumpu (napriklad: maximum
30 dni - nominalny Cas infuzie 5 dni = maximalna doba
skladovania 25 dni).
e Ak sa ma zariadenie skladovat v mraznicke, hadicka sa
nesmie preplachnut, pretoZe by sa mohol poskodit filter.
e Kompatibilné s prostredim MR
® Rychlost prietoku sa moze pri epiduralnej aplikacii zvysit.

e Doba podévania sa méze vyrazne zvysit v dosledku predi-
zenej doby skladovania.

Nedostato¢né alebo nadmerné naplnenie: Napinenie
pumpy mensim ako nominalnym objemom zvy¢ajne vedie
ku krat3ej dobe podavania. NapInenie pumpy vac¢sim

ako nominalnym objemom zvy¢ajne vedie k dlhsej dobe
podavania.

Zavislost od riedidla: Rychlosti prietokov pumpy
Easypump® sa pocitaju na zaklade pouzitia 0,9 % NaCl.
Ak pouzijete ako riedidlo dextrozu (D5Q) alebo pridate
akykolvek liek, ktory ma vacsiu viskozitu ako bezny fyzio-
logicky roztok, doba podavania sa zvy3i [napr. 0 10 %

v pripade dextrozy (D5W), pozri obrazok 1].

Systém by sa nemal preplachovat, ked je pumpa naplnena
dextrozou, pretoZe rychlost prietoku by sa mohla vyrazne
znizit.

Nepravidelna inflacia pumpy pocas plnenia nema Ziaden
vplyv na rychlost prietoku.

Vzduchové bubliny v silikénovej objimke neovplyviuji
funkénost pumpy. Vo filtri sa nachadza vzduchovy ventil,
ktory dokaze odfiltrovat zachytené vzduchové bubliny.
Silikdnova objimka je priepustna pre plyny, preto sa
vzduch zachyteny v silikdnovej objimke moze rozptylit

Z pumpy.

Vonkajsi tlak, ako je napriklad stla¢enie pumpy alebo zatazenie
pumpy, zvysuje rychlost prietoku.

Ked' sa pumpa naplni nominalnym objemom za tu uvedenych
podmienok prostredia, presnost prietoku je +/-15 % rychlosti
prietoku oznacenom na pumpe Easypump®.

obr.1
s 0.9% NaCl
2
=l
o
=
o
-
2
=]
S D5W
>
oc
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n
Trvanie prietoku
Varovanie

- NepouZivat, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

- Len na jedno pouzitie. Opakovane nesterilizujte ani nepo-
uzivajte.

- Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomdcok vznika
mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela. MéZe dojst
ku kontaminacii alebo naruseniu zariadenia. Kontaminacia
alebo obmedzena funkenost zariadenia moze viest k zra-
neniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

- Elastomerické pumpy sa nesmu pouzivat u pacientov so
znamou precitlivenostou na niektory z materialov zaria-
denia.

- Elastomerické pumpy smu pouzivat iba zdravotnicki pra-
covnici, ktori boli prislusne vyskoleni na vykonavanie tejto
techniky.

- Pri prerudeni prietoku sa nespusti ziadny alarm ani nezobrazi
varovanie, ktoré by pouZzivatela upozornili na mozné vazne
zranenie alebo smrt pre prerusenie podavania alebo aplika-
ciu mensich davok.
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Navod na pouzivanie

Instrukcie na plnenie
Elastomerické pumpy pini iba kvalifikovany personal s prime-
ranou starostlivostou.

Pred pouZitim skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poSkodené.
Nepouzivajte, ak je zariadenie poskodené.

Elastomerické pumpy sa plnia asepticky pomocou injekénej
striekacky Luer Lock alebo inou pomdckou na plnenie. Hadicku
je potrebné preplachnut riedidlom pred pridanim lie¢iva.

Preplach (aseptickou technikou):

1. Pred spustenim plnenia spravne rozbalte vonkajsiu
vrstvu.

2. Zatvorte svorku.

3. Vyklopenim otvorte uzaver.

4, Odskrutkujte uzatvaraci kuzel pIniaceho otvoru a polozte
ho na sterilny povrch.

5. Plniace zariadenie pripojte k plniacemu portu.

6. Vstreknite riedidlo. Zopakujte podla potreby.

7. Odpojte plniace zariadenie od pIniaceho portu, vratte
uzatvaraci kuzel na plniaci port a zatvorte vSetky uzavery.

8. Otvorte uzatvaraci kuzel na pacientskom konektore.

9. Otvorte svorku a preplachnite systém.

10. Zatvorte svorku a znova pripojte uzatvaraci kuzel na
pacientskom konektore. Svorku opédtovne otvorte, az ked
bude pumpa pripojend k pacientovi.

Specifické pokyny na prepléchnutie u liekov nachylnych na

zrdzanie (napr. 5-fluorouracil):

® Postupujte podla krokov 1 az 5 v €asti ,Preplach”.

e Najprv napliite pumpu Easypump® priblizne 10 ml riedidla.

e Postupujte podla krokov 7 az 10 v €asti ,Preplach”.

Poznamka: Ak sa systém spravne nepreplachne, v dosledku

krystalizacie v niZsie zvyraznenej oblasti moze ddjst k upchatiu

alebo pomalému prietoku.

N
j

2

Plnenie - pridavanie lieéiv (pouZite aseptické techniky):
Informacie o rehydratacii alebo riedeni, postupy pri skladovani
a manipulacii si vzdy precitajte v pribalovom letaku vyrobcu
lieku.

Opakujte 2. az 6. krok, kym nedosiahnete pozadovany objem.

Po pridani lieé¢iva preplachnite piniaci port 0,9 % roztokom
chloridu sodného, aby koncentracia lieku nebola v plniacom
priestore vysoka.

Poznamka: Po naplneni a pred pouzitim skontrolujte, ¢i su
uzatvaraci kuzel a pacientsky konektor riadne zatvorené!

Po dokonéeni tohto postupu bude hadic¢ka naplnena vyhradne
riedidlom, ktory chrani pred zraZanim, a zasobnik pumpy bude
obsahovat lie¢ivo, kym sa nespusti infuzia.

Pripojenie pacienta:

1. Otvorte uzatvaraci kuzel na pacientskom konektore.

2. Pacientsky konektor pumpy pripojte k pristupovému
zariadeniu pacienta.

3. Uistite sa, ze obmedzovac prietoku je Uplne prilepeny na
koZi pacienta.

4. Uistite sa, Ze filter nie je prekryty obvdazom.

5. Infuziu spustite otvorenim svorky.

Doba pouzivania

Pozrite si tabulku s informaciami o nadmernom a nedostatoc-
nom naplneni v prilohe.

Likvidacia

Produkt Easypump Il ST/LT je vyrobeny zo surovych materia-
lov, ktoré sa nemusia separovat samostatne ani v kombinacii.
Ak sa systém pouZiva podla navodu na pouZivanie, Ziadne
tepelné ani chemické vplyvy nemdzu menit pouzité materialy
sposobom, ktory by vyZadoval triedend likvidaciu. Poskytovatel
zdravotnej starostlivosti musi zabezpecit, aby bola likvidacia
pouzitych zariadeni v sulade s nariadenim o nakladani s kli-
nickym odpadom v kazdej krajine, v ktorej sa zdravotnicke
pomacky pouZivaju.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouzivania tohto produktu alebo v dosledku jeho
pouzivania vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/
alebo jeho opravnenému zastupcovi a vnitrostatnemu organu.

Material

Materialy elastomérovej pumpy, ktoré tvoria cestu kvapaline:

MVQ, PVC (neobsahujuce DEHP), PMMA, PES, ABS, sklo, e-PTFE

Klasifikacia

Elastomerické pumpy Easypump® su vyrobené podla normy

ISO 13485 a st v stlade s nasledujiucimi normami:

e Smernica Eurdpskeho spolocenstva (oznacenie CE) o zdra-
votnickych pomdckach (MDD) triedy I1b

e Produkt certifkovany organom TOV Product Service
¢. 0123 v sulade so smernicou 93/42/EHS

® |SO 28620 Zdravotnicke pomdcky - Neelektricky pohanané
prenosné infuzne pristroje

Datum poslednej revizie: 28. 05. 2020
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n Navodila za uporabo

Opis

Crpalka Easypump® |1 ST/LT je predvidena za infundiranje zdra-
vila pri kontinuirani, intravenski, subkutani ali epiduralni infu-
ziji. Najpogostejsa zdravljenja pri tem so kemoterapija, dajanje
antibiotikov in intravenska terapija za obvladovanje bole¢in.
Za podrobnejse informacije o zdravilih, ki se obi¢ajno dajejo
z elastomernimi ¢rpalkami, glejte seznam stabilnosti zdravil.
Pri dajanju zdravil infali tekoGin je treba upostevati navodila
proizvajalca uporabljenega zdravila.

Crpalka Easypump® Il je prenosni infuzijski pripomocek,
ki deluje neodvisno od omreznega napajanja, kar bolniku
omogoca, da se zdravi ambulantno.

Zdravilo se bolniku dovaja s pozitivnim tlakom, ki ga ustvarja
elastomerna membrana. Hitrost pretoka dolo¢a kombinacija
naprave za regulacijo pretoka (omejevalnik pretoka) in pozi-
tivnega tlaka elastomerne membrane. Ta tlak dovaja raztopino
proti povratnemu tlaku katetrov in krvnemu tlaku v venah.
Povratni tlak vpliva na hitrost pretoka.

Predvidena uporaba
Samo za enkratno uporabo.

Indikacija

Crpalka Easypump® Il je zasnovana tako, da kliniénim zdravnikom
in medicinskim sestram omogoc¢a dovajanje vnaprej dolocene
koli¢ine zdravila bolnikom na neprekinjen in natanéen nacin.

Populacija bolnikov

Crpalka Easypump® Il je predvidena za bolnike, ki se zdravijo
v ambulantnem in/ali domacem okolju. Naceloma uporaba
pripomocka ni omejena na dolocen spol. Crpalka Easypump® I
se lahko uporablja pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

Predvideni uporabnik
Elastomerne ¢rpalke lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to tehniko.

Kontraindikacije

Elastomerne ¢rpalke so kontraindicirane za dovajanje krvi,
krvnih pripravkoy, inzulina, popolne parenteralne prehrane,
lipidnih emulzij in za intraartikularno uporabo, pa tudi za
dajanje zivljenjsko pomembnih zdravil (npr. kateholaminov).

Previdnostni/varnostni ukrepi

Odvisnost od temperature: Crpalka Easypump® je name-
njena za uporabo pri sobni temperaturi 23 °C +/- 2°C

(73 °F +/- 3,6 °F). Omejevalnik pretoka je kalibriran za
uporabo pri 31°C (88 °F). Za vzdrzevanje stabilne hitrosti
pretoka mora biti omejevalnik pretoka vedno v tesnem
stiku s kozo bolnika (31°C). Za vsako 1°C nad ali pod to
temperaturo se hitrost pretoka poveca ali zmanjsa za
priblizno 3 %. Povecanje temperature povzro¢i povecanje
hitrosti pretoka, zmanjSanje temperature pa ravno obratno.
Ce morate ¢rpalko Easypump® Il shraniti v hladilniku

ali zamrzovalniku, morate pred uporabo pocakati, da se
¢rpalka ogreje na sobno temperaturo. Crpalke ne smete
hraniti dlje kot 30 dni, od tega pa je treba odSteti nazivni
Cas infuzije, specificen za ¢rpalko (primer: najve¢ 30 dni -
nazivni ¢as infuzije 5 dni = 25 dni je najdaljsi ¢as shra-
njevanja).

Ce nameravate ¢rpalko hraniti v zamrzovalniku, cevka ne
sme biti napolnjena, saj se lahko poskoduje filter.
Primerno za uporabo v MRS-okolju.

® Pri epiduralni aplikaciji se hitrost pretoka lahko poveca.

e Zaradi podaljsanega ¢asa shranjevanja se lahko ¢as dova-
janja bistveno podaljsa. )

o Nezadostno/¢ezmerno polnjenje: Ce ¢rpalko napolnite

s prostornino, ki je manjsa od nazivne, je ¢as dovajanja

obicajno krajsi. Ce ¢rpalko napolnite s prostornino, ki pre-

sega nazivno prostornino, je ¢as dovajanja daljsi.

Odvisnost od razredcila: Hitrosti pretoka pri ¢rpalki

Easypump® so izratunane na osnovi uporabe 0,9-odstotne

raztopine NaCl. Ce kot razred¢ilo uporabljate dekstrozo

(D5W) ali dodate kakrsno koli zdravilo z ve&jo viskozno-

stjo, kot jo ima obicajna solna raztopina, se ¢as dovajanja

poveca (npr. za 10 % v primeru dekstroze [D5W], glejte

sliko 1).

Sistema ne smete polniti, ko je ¢rpalka napolnjena z glu-

kozo, saj se lahko v nasprotnem primeru znatno zmanjsa

hitrost pretoka.

Neenakomerna napolnjenost ¢rpalke med postopkom pol-

njenja ne vpliva na hitrost pretoka.

Zracni mehurcki v silikonskem ovoju ne okrnijo delovanja

¢rpalke. Filter ima zraénik, ki omogoca odvajanje ujetih

zraénih mehurckov. Silikonski ovoj je prepusten za pline,

zato se lahko ujeti zra¢ni mehurcki razprsijo iz Crpalke.

Zunanji pritisk, na primer e ¢rpalko stisnete ali se uleZete
nanjo, poveca hitrost pretoka.

Pri polnjenju z nazivno prostornino in pri okoljskih pogojih,
opisanih v teh navodilih, je natan¢nost pretoka +/- 15 %
naznacene hitrosti pretoka za ¢rpalko Easypump®.
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Trajanje pretoka
Opozorilo

- lzdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali posko-
dovana.

- Samo za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija ali
ponovna uporaba ni dovoljena.

- Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih
enkratni uporabi, predstavlja tveganje za bolnika ali upo-
rabnika. Povzroci lahko kontaminacijo in/ali slabse delo-
vanje pripomocka. Kontaminacija in/ali omejeno delovanje
medicinskega pripomocka pa lahko privedeta do poskodb,
bolezni ali smrti bolnika.

- Elastomernih €rpalk ne smete uporabljati pri bolnikih
z dokazano preobcutljivostjo za kateri koli uporabljen
material pripomocka.

- Elastomerne ¢rpalke lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci, ki so ustrezno usposobljeni za to tehniko.

- Ob prekinitvi pretoka ni na voljo nobenega alarma ali opo-
zorila, ki bi uporabnika opozoril na moznost hudih poskodb
ali smrti zaradi zaustavitve dovajanja ali nezadostnosti
dovedene kolicine.
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Navodila za uporabo

Navodila za polnjenje

Elastomerne ¢rpalke sme napolniti samo usposobljeno osebje
in to z razumno skrbnostjo.

Pred uporabo ¢rpalko preglejte in se prepricajte, da ni posko-
dovana. Ce je poskodovana, je ne uporabite.

Elastomerne ¢rpalke lahko napolnite z injekcijsko brizgalko
s priklju¢kom Luer Lock ali podobnim pripomockom za polnjenje
ter ob uporabi asepti¢ne tehnike. Pred dodajanjem zdravila je
cevke treba napolniti z red¢ilom.

Polnjenje (uporabite aseptiéno tehniko):

1. Pred zacetkom polnjenja ustrezno raztegnite zunanjo

plast.

2. Zaprite stiS¢ek.

3. Odprite pokrovcek za udobno rokovanje.

4. Zaporni stozec z odvijanjem odstranite iz polnilnega
nastavka in ga polozite na sterilno povrsino.

. Polnilni pripomocek prikljucite na polnilni nastavek.

6. Vbrizgajte red¢ilo. Postopek ponovite tolikokrat, kot je

potrebno.
7. Polnilni pripomocek odstranite iz polnilnega nastavka,
ponovno namestite zaporni stoZec in zaprite vse
pokrovcke.
. Odprite zaporni stozec prikljucka za bolnika.
Odprite stiS¢ek in napolnite sistem.

. Zaprite stis¢ek in ponovno namestite zaporni stozec pri-
kljucka za bolnika. Stiscka ne odpirajte, dokler ni ¢rpalka
povezana z bolnikom.

o

— O
=

Posebna navodila za polnjenje pri zdravilih, ki kaZejo znake

obarjanja (npr. 5- fluorouracil):

o Sledite korakom 1-5 v poglavju »Polnjenje«.

© Najprej ¢rpalko Easypump® Il napolnite s priblizno 10 ml
red¢ila.

e Sledite korakom 7-10 v poglavju »Polnjenjex.

Opomba: V primeru nepravilnega polnjenja lahko zaradi kri-

stalizacije v spodaj ozna¢enem podrodju pride do zapore ali

pocasnega pretoka.

‘4 ), (s

&
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Polnjenje - dodajanje zdravila (uporabite aseptiéno tehniko):
Za informacije glede rekonstitucije/red¢enja zdravila in postop-
kov shranjevanja ter rokovanja obvezno glejte navodila za
uporabo proizvajalca zdravila.

Korake 2-6 ponavljajte, dokler ne doseZete zahtevane pro-
stornine.

Po koncanem dodajanju zdravila izperite polnilni nastavek
2 0,9-odsotnim natrijevim kloridom, da v podro¢ju za polnjenje
ne pride do visoke koncentracije zdravila.

Opomba: Po polnjenju in pred uporabo preverite, ali so zaporna
stozca polnilnega nastavka in prikljuéek za bolnika pravilno
zaprti!

Po konc¢anem postopku je cevka napolnjena samo z red¢ilom,
ki S¢iti pred obarjanjem, zbiralnik ¢rpalke pa do zacetka infun-
diranja vsebuje le zdravilo.

Prikljuc¢ek za bolnika:

1. Odprite zaporni stoZec priklju¢ka za bolnika.

2. Prikljuéek za bolnika na ¢rpalki prikljucite na pristopni
pripomocek bolnika.

3. Poskrbite, da bo omejevalnik pretoka popolnoma prilepljen
na kozo bolnika.

4. Poskrbite, da filter ne bo prekrit s kakrSnimi koli obvezami.

5. Odprite stiS¢ek in za¢nite z infundiranjem.

Trajanje uporabe
Glejte preglednico za ¢ezmerno/nezadostno polnjenje v dodatku

Odstranjevanje

Kombiniranih ali posameznih surovin, iz katerih je izdelan
pripomocek Easypump Il ST/LT, ni treba odstraniti lo¢eno.
Ce se pripomocek uporablja pravilno v skladu z navodili za
uporabo, se uporabljene surovine zaradi termi¢nih in kemiénih
vplivov ne morejo spremeniti tako, da bi bilo potrebno lo¢eno
odstranjevanje. Izvajalec zdravstvenih storitev mora zagotoviti,
da se odstranjevanje uporabljenih pripomockov izvaja v skladu
s predpisi o ravnanju s klini¢énimi odpadki, ki veljajo v drzavi,
v kateri se medicinski pripomocek uporablja.

Opomba za uporabnika

Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove uporabe prislo
do resnega zapleta, to sporodite proizvajalcu infali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Materiali

Materiali elastomernih ¢rpalk, iz katerih je sestavljeno cevje
za tekocino, so: MVQ, PVC (brez DEHP), PMMA, PES, ABS,
steklo, e-PTFE

Klasifikacija
Elastomerne ¢rpalke Easypump @ so izdelane skladno s standar-
dom ISO 13485 in so skladne s spodnjimi standardi:
® Evropska skupnost (oznaka CE), razred Ilb,
Direktiva o medicinskih pripomockih (MDD)
® |zdelek je potrdil inStitut TUV, oddelek za izdelke, pod
3t. 0123 v skladu z direktivo 93/42/EGS
® |SO 28620 Medicinski pripomocki - prenosni infuzijski
pripomocki, ki delujejo neodvisno od omreznega napajanja

Datum zadnjega pregleda: 28. 05. 2020
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Bruksanvisning

Beskrivning

Easypump® Il ST/LT anvinds antingen for kontinuerlig, intrave-
nds, subkutan eller epidural infusion av lakemedel. Kemoterapi,
antibiotika, anestesi och intravends smartbehandling ar de
vanligaste behandlingarna.

Narmare information om vilka ldkemedel som normalt admi-
nistreras via elastomerpumpar finns i listan 6ver lakemedels-
hallbarhet. Likemedel och/eller vitskor ska administreras enligt
instruktioner som tillnandahalls av lakemedelstillverkaren.

Easypump® Il dr en barbar infusionsenhet som drivs utan el och
som gor att patienten kan behandlas ambulant.

Lakemedlet administreras till patienten med hjalp av positivt
tryck som appliceras av elastomermembranet. Flodeshastighe-
ten bestdms av kombinationen mellan flddesregleringsenhet
(flodesbegrinsare) och det positiva trycket fran elastomer-
membranet. Detta tryck levererar I6sningen mot mottrycket
fran katetrar och blodtrycket i venerna. Mottrycket paverkar
flodeshastigheten.

Avsedd anvéndning
For engangsbruk.

Indikation

Easypump® Il ger ldkare och skoterskor méjlighet att tillfora
patienten forutbestimda mangder lakemedel pa ett kontinu-
erligt och exakt satt.

Patientpopulation

Easypump® Il &r avsedd fér patienter som far ambulerande
behandling eller behandling i hemmet. Produkten &r inte
begransad till patienter av ett visst kon. Easypump® Il kan
anvandas for bade vuxna och barn.

Avsedda anvindare
Elastomerpumpar ska endast anvandas av vardpersonal som
fatt lamplig utbildning i denna teknik.

Kontraindikationer

Elastomerpumpar ar kontraindicerade for tillforsel av blod,
blodprodukter, insulin, lipider, total parenteral ndring och lipi-
demulsioner, for intravaskuldr anvdndning samt fér livriaddande
|5kemedel (t.ex. katekolaminer).

Forsiktighetsatgarder/varningar

e Temperaturberoende: Easypump® dr avsedd att fungera
vid en rumstemperatur pd 23 °C +/-2°C (73 °F +/- 3.6 °F).
Flodesbegransaren har kalibrerats for att fungera vid
31°C (88 °F). For att en stabil flodeshastighet ska kunna
uppratthallas ska flodesbegrénsaren hela tiden sta i néra
kontakt med patientens hud (31 °C). For varje celsiusgrad
6ver eller under denna temperatur kommer flodeshastig-
heten att dka eller minska med cirka 3 %. En 6kning av
temperaturen resulterar i 6kad flddeshastighet och vice
versa.

Om Easypump® Il behéver férvaras i kyl- eller frysskap ska
enheten vdrmas upp till rumstemperatur fére anvandning.
Produkten bor inte forvaras langre dn 30 dagar, minus
pumpens specifika nominella infusionstid (exempel:

max 30 dagar - nominell infusionstid 5 dagar = 25 dagar
maximal lagringstid).

Om pumpen ska forvaras i frysskap far slangen inte fyllas
eftersom filtret kan skadas.

MRI-kompatibel.

Flodet kan 6ka under epidural anvdndning.

Tiden for tillférsel kan minska kraftigt om pumpen har
lagrats under langre tid.

Under- och dverfylining: Om pumpens fyllnadsniva ligger
under den nominella volymen leder det i regel till kortare
tillférseltid. Om pumpens fyllnadsniva ligger Gver den
nominella volymen leder det i regel till langre tillforseltid.
Lésningsmedelsberoende: Berdkningarna av flodeshastig-
heterna for Easypump® baseras pa anvandning av 0,9 %
NaCl. Vid anvéndning av dextros (D5W) som I&sningsme-
del eller tillsats av annat |akemedel med hdgre viskositet
4n vanlig saltlosning okar tillférseltiden (t.ex. med 10%
fér dextros [D5W], se fig. 1).

Systemet ska inte primas ndr pumpen &r fylld med dex-
tros, eftersom flodeshastigheten kan minska kraftigt.
Ojamn inflation hos pumpen under pafylining paverkar
inte flédeshastigheten.

Luftbubblor i silikonhylsan paverkar inte pumpens funk-
tion. Pa filtret finns en luftventilation som anvénds for att
filtrera ut inneslutna luftbubblor. Silikonhylsan &r gasge-
nomslapplig, vilket innebar att innesluten luft i hylsan kan
sldppas ut ur pumpen.

Externt tryck som uppstar till exempel om man klammer eller
ligger pd pumpen okar flédeshastigheten.

Nér fylinadsnivan ligger inom det nominella vardet och under
de omgivningsvillkor som beskrivs har ar flodesnoggrann-
heten +/-15% av den specificerade flodeshastigheten for
Easypump®.
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Flodestid
Varning

- Anvénd inte produkten om férpackningen ar bruten eller
skadad.

- For engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.

- Ateranvéndning av engangsprodukter utgdr en potentiell
risk for anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/
eller nedsattning av produktens funktion. Om produkten ar
kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan det
leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

- Elastomerpumpar ska inte anvéndas pa patienter med
kénd 6verkdnslighet mot ndgot av produktmaterialen.

- Elastomerpumpar ska endast anvéandas av vardpersonal
som fatt lamplig utbildning i denna teknik.

- Det finns inget larm och ingen varning nar flédet avbryts
som informerar anvdandaren om risken for allvarlig eller
livshotande skada till foljd av att tillforseln avbryts eller
stoppas.
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Anvindaranvisningar

Instruktioner for pafylining
Elastomerpumpar ska fyllas pa varsamt och endast av kvali-
ficerad personal.

Kontrollera om det finns skador fore anvdndning. Anvand inte
produkten om den &r skadad.

Elastomerpumpar kan fyllas pa med en Luer Lock-spruta eller
liknande pafyllningsenhet med en aseptisk teknik. Slangen bér
fyllas med I6sningsmedel innan lakemedel tillfors.

Pifyllning (anvind aseptisk teknik):

1. Veckla ut det yttre lagret ordentligt innan du pabadrjar
péfylining.

2. Stdng klamman.

3. Vik upp komfortlocket.

4, Ta bort sténgningskonen fran pafyllningséppningen och

placera den pa en steril yta.

. Fast pafyliningsanordningen pa pafyliningsporten.

6. Injicera lIosningsmedel. Upprepa s& manga ganger som
nddvandigt.

7. Ta bort pafyliningsanordningen fran pafyliningsopp-
ningen, satt tillbaka stangningskonen pa pafyliningsépp-
ningen och sting alla lock.

8. Ta bort stdngningskonen pé patientanslutningen.

9. Oppna klamman och fyll pa systemet.

10. Stang kldimman och satt tillbaka stangnmgskonen pa
patientanslutningen. Oppna inte klimman igen forran
pumpen &r ansluten till patienten.

o

Sérskilda anvisningar for likemedel med tendens till

bottenfillning (t.ex. 5-Fluorouracil):

e Folj steg 1-5 under "Pafylining”.

® Easypump® Il ska forst fyllas pa med ca 10 ml 8snings-
medel.

e Folj steg 7-10 under "Pafyllning".

Obs: Om pafyllning inte sker korrekt kan blockering eller lang-

samt fléde forekomma till féljd av kristallisering i det markerade

omradet nedan.

N
j
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Pifyllning - tillsitta likemedel (anvénd aseptisk teknik):
Information om rekonstitution/spadning av likemedel, lag-
ringsprocedurer och hantering finns i lakemedelstillverkarens
bipackssedel.

Upprepa steg 2-6 tills 6nskad volym har natts.

Nar lakemedlet har tillsatts ska du spola pafyliningséppningen
med 0,9 % natriumkloridlésning for att undvika hog koncentra-
tion av ldkemedel i pafyliningsomradet.

Obs: Se till att stdngingskonerna vid pafyliningséppningen
och patientanslutningen har stangts ordentligt efter pafylining
och fére anvdndning!

Né&r du ar klar kommer slangen att vara fylld endast med 16s-
ningsmedel som skyddar mot bottenfallning. Likemedlet finns
i pumpens behallare tills infusionen borjar.

Patientanslutning:

1. Oppna stdngningskonen pa patientanslutningen.

2. Anslut pumpens patientanslutning till patientens atkom-
stanordning.

3. Se till att flédesbegransaren har fasts ordentligt pa
patientens hud.

4. Se till att filtret inte tdcks Gver av forband.

5. Oppna kldmman for att starta infusionen.

Anvindningens varaktighet
Se tabellen for dver- och underfylining i bilagan

Kassering

Easypump Il ST/LT &r tillverkad av rdmaterial som inte behdver
avfallshanteras separat vare sig i kombination eller for sig.
Om produkten anvdnds korrekt enligt bruksanvisningen kan
ingen termisk eller kemisk paverkan férandra materialen pa
ett satt som skulle kréva separat avfallshantering. Uttjanta
enheter ska bortskaffas av vardgivaren i enlighet med bestam-
melserna for hantering av kliniskt avfall i det land dar pro-
dukterna anvands.

Information till anvandaren
Om det uppstar en allvarlig olycka vid anvdndning eller som
resultat av anvandningen av denna produkt ska detta rap-
porteras till tillverkaren och/eller behdrigt ombud samt till
ansvarig nationell myndighet.

Material
Material som utgdr vatskebanan i elastomerpumpar ar: MVQ,
PVC (DEHP-fritt), PMMA, PES, ABS, glas, e-PTFE

Klassificering

Easypump® elastomerpumpar tillverkas i enlighet med 1SO 13485

och uppfyller féljande standarder:

® Klass Ilb i EU:s direktiv om medicintekniska produkter
(CE-mirkning) B

® Produkt certifierad av TUV produktservice nr 0123 i enlig-
het med 93/42/EEG

e |SO 28620, medicinsk utrustning -
infusionsenheter

icke-eldrivna barbara

Datum for senaste dversyn: 2020-28-05
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i@ Kullanim Kilavuzu

Aciklama

Easypump® || ST/LT siirekli, intravendz, subkiitan veya epidural
inflizyona yénelik ilag infiizyonu icin tasarlanmistir. En yay-
gin tedaviler kemoterapi, antibiyotikler, anestezi ve IV agri
yonetimidir.

Tipik olarak elastomerik pompalar araciligiyla uygulanan
ilag yelpazesi hakkinda detayli bilgi igin litfen llag Stabilite
Listesi'ne bakiniz. llaclarin ve/veya sivilarin, ilacin Greticisinin
verdigi talimatlara gdre uygulanmasi gerekir.

Easypump® Il, elektriksiz calisan tasinabilir bir infiizyon cihazi
olup hastanin ayakta tedavi edilmesine olanak saglar.

lla¢ hastaya elastomerik membran tarafindan uygulanan
pozitif basing yoluyla verilir. Akis hizi, akis regiilasyon cihazi
(akis regiilatorii) ile elastometrik membranin pozitif basincinin
kombinasyonu tarafindan belirlenir. Bu basing, damarlardaki
kan basincina ve kateterlerin geri basincina karsi sollisyonu
gdnderir. Geri basing, akis hizini etkiler.

Kullanim amaci
Yalnizca tek kullanimhktir.

Endikasyon

Easypump® I, klinisyenlere ve hemsirelere 6nceden belirlenen
ilag miktarini hastaya siirekli ve dogru bir sekilde uygulama
secenedini vermek lizere tasarlanmistir.

Hasta popiilasyonu

Easypump® Il, ayakta ve/veya evde tedavi alan hastalara y6ne-
liktir. Genel olarak cihaz belirli bir cinsiyete yonelik degildir.
Easypump® II hem yetiskin hem de pediyatrik hastalar igin
kullanilabilir.

Hedeflenen Kullanicilar
Elastomerik pompalar yalnizca bu teknik ile ilgili yeterli egitimi
almis saglik calisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar

Elastomerik pompalar kan, kan iriinleri, insiilin, total parenteral
beslenme, lipid emiilsiyonlarinin verilmesi ve intraartikiler
kullanimin yani sira hayat kurtaran ilaglar (6r. katekolaminler)
icin kontrendikedir.

Onlemler / Uyarilar

o Sicaklik ile iliskisi: Easypump®, 23 °C +/-2°C (73 °F
+/-3.6°F) oda sicakliginda galisacak sekilde tasarlan-
mistir. Akis regiilatorii, 31 °C (88 °F) sicaklikta galisacak
sekilde kalibre edilmistir. Istikrarli bir akis hiz elde etmek
icin akis regiilatorii hastanin cildi ile her zaman yakin
temasta olmalidir (31 °C). Bu sicakligin lizerindeki veya
altindaki her 1°C icin akis hizi yaklasik %3 oraninda
artacak veya diisecektir. Sicakliktaki herhangi bir artis
akis hizinda artisa, sicakliktaki herhangi bir diisis ise akig
hizinda diislise sebep olur.

Easypump® II'nin buzdolabinda veya dondurucuda saklan-
masi gerekirse kullanmadan dnce cihazin oda sicakligina
gelmesini bekleyiniz. Saklama siiresi, pompaya 6zgii
nominal inflizyon siiresi diisiilerek maksimum 30 giinii
asmamalidir (Ornek: Maksimum 30 giin - 5 giin nominal
infiizyon stiresi = 25 giin maksimum depolama siiresi).
Cihaz dondurucuda saklanacaksa filtre hasar gérebilecegi
icin hat doldurulmamalidir.

* MRG'ye uygundur.

e Epidural uygulama sirasinda akis hizi artabilir.

e Cihazin uzun bir siire boyunca saklanmasi neticesinde
uygulama siiresi énemli 6lcilide artabilir.

Eksik/fazla doldurma: Pompanin nominal hacimden az
doldurulmasi genellikle daha kisa bir uygulama siiresi ile
sonuclanir. Pompanin nominal hacimden fazla doldurul-
masi daha uzun bir uygulama siiresi ile sonuglanir.
Seyreltici ile iliskisi: Easypump® akis hizlari, %0,9 NaCl
kullanimi baz alinarak hesaplanir. Seyreltici olarak deks-
troz (D5W) kullanilmasi veya normal serum fizyolojikten
daha yiiksek viskoziteye sahip herhangi bir ilacin eklen-
mesi uygulama siiresini uzatacaktir (6r. dekstroz [D5W]
kullaniminda %10. Bkz. Sekil 1).

Akis hizi 6nemli dl¢iide diisebilecegi icin pompa Dekstroz
ile doluyken sistem kullanima hazirlanmamalidir.
Doldurma islemi sirasinda pompanin diizgiin sisiriimeme-
sinin akis hizi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Silikon tiipteki hava baloncuklari pompanin islevselligini
etkilemez. Sikismis hava baloncuklarini disari atmak igin
filtrede bir hava tahliyesi bulunmaktadir. Silikon tiip gaz
gecirgenligine sahiptir, dolayisiyla silikon tiiplinde sikisan
hava pompadan disari atilabilir.

Pompanin sikilmasi veya lizerine yatilmasi gibi harici basinglar
akis hizini artinir.

Normal hacme kadar dolduruldugunda ve burada agiklanan
cevresel kosullar saglandiginda akis dogrulugu Easypump®
icin etiketteki akis hizinin +/-%715'idir.

Sek. 1
S 0.9% NaCl
T
o
=
<<
D5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1
Akig Siiresi
Uyan
- Ambalaj acilmissa veya hasar gérmiisse cihazi kullanma-
yiniz.

- Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyiniz veya
yeniden kullanmayiniz.

- Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi hasta veya
kullanicr icin potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona
ve/veya fonksiyonel kapasitede bozulmaya neden olabilir.
Kontaminasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlan-
masi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6li-
miine neden olabilir.

- Elastomerik pompalar, cihazdaki malzemelerden herhangi
birine karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kul-
laniimamaldir.

- Elastomerik pompalar yalnizca bu teknik ile ilgili yeterli
egitimi almis saglik calisanlari tarafindan kullanilmalidir.

- Akisin kesilmesi durumunda kullaniciya kesintiden veya
yetersiz uygulamadan dolayi ciddi yaralanma ya da 6lim
tehlikesi bulundugunu belirten bir alarm veya uyari yoktur.
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Kullanma Talimatlan

Doldurma talimatlari
Elastomerik pompalar yeterince dzen gosterilerek ve sadece
nitelikli personel tarafindan doldurulmalidir.

Kullanmadan 6nce liitfen herhangi bir hasar olup olmadigini
kontrol ediniz. Hasar gérmiisse cihazi kullanmayiniz.

Elastomerik pompalar, aseptik teknik kullanilarak Luer kilitli
enjektor veya diger benzer doldurma cihazlaryla doldurulabilir.
llag eklenmeden &nce inflizyon hatti seyreltici ile doldurul-
malidir.

Doldurma (aseptik teknik kullaniniz):

1. Doldurma islemine baglamadan 6nce dis kabi dogru

sekilde aciniz.

2. Klempi kapatiniz.

3. Ust kapagi parmaginizla aginiz.

4. Dolum portu kapagini dolum portundan cevirerek ayiriniz
ve steril bir ylizeye koyunuz.

. Doldurma cihazini dolum portuna takiniz.

6. Seyrelticiyi enjekte ediniz. Ayni islemi gerektigi kadar

tekrarlayiniz.

7. Doldurma cihazini dolum portundan ¢ikariniz, dolum
portu kapagini tekrar dolum portuna takiniz ve tiim
kapaklari kapatiniz.

. Hasta konnektér kapagini aginiz.

Klempi aginiz ve sistemi doldurunuz.
. Klempi kapatiniz ve hasta konnektériiniin kapagini geri
takiniz. Pompa hastaya baglanana dek klempi tekrar
acmayiniz.

o

— O
=

Presipitasyon egilimli ilaglar icin 6zel doldurma talimatlari

(6r. 5-Fluorourasil):

e "Doldurma” béliimiinde belirtilen 1-5 arasi adimlari
izleyiniz.

® Oncelikle Easypump® II'yi yaklasik 10 ml seyreltici ile
doldurunuz.

e "Doldurma” béliimiinde belirtilen 7-10 arasi adimlari
izleyiniz.

Not: Dogru sekilde doldurulmazsa asagida gdsterilen alanda

meydana gelen kristalizasyon nedeniyle tikaniklik veya yavas

akis yasanabilir.

M L-)
% |,

2

Doldurma - ilag ilavesi (aseptik teknik kullaniniz):

ilag rekonstitiisyonu/dilisyonu, saklama prosediirleri ve kulla-
nim talimatlari icin her zaman ilag iireticisinin prospektiisiine
bakiniz.

istenen hacme ulasilana dek 2-6 arasi adimlari tekrarlayiniz.

ilaci ilave ettikten sonra doldurma alaninin iginde yiiksek ilag
konsantrasyonu olusmasini 6nlemek icin dolum portunu %0,9
sodyum kloriir sollisyonu ile yikayiniz.

Not: Doldurduktan sonra ve kullanmadan &nce dolum portu-
nun ve hasta konnektériiniin kapaklarinin diizgiin bir sekilde
kapatildigindan emin olunuz!

islem tamamlandiginda infiizyon baslayana dek pompa rezer-
vuari ilag icerecektir, ancak inflizyon hatti yalnizca seyrelticiyle
dolu olup presipitasyona karsi koruma saglayacaktir.

Hasta Baglantisi:

1. Hasta konnektdr kapagini aginiz.

2. Pompanin hasta konnektdriinii hastanin erisim cihazina
baglayiniz.

3. Akis regiilatdriiniin hastanin cildine tamamen tespit edil-
diginden emin olunuz.

4. Filtrenin herhangi bir ortii ile kapatiimadigindan emin
olunuz.

5. Infiizyonu baslatmak icin klempi aginiz.

Kullanim siiresi

Ekteki fazla ve eksik doldurma tablosuna bakiniz.

imha

Easypump I ST/LT iriini, birlikte veya ayri olmalarina bakil-
maksizin ayri ayri imha edilmesi gerekmeyen ham maddeler-
den yapilmistir. Kullanim Kilavuzu'na gére cihazin dogru bir
bicimde kullaniimasi durumunda hicbir termal veya kimyasal
etki kullanilan malzemeleri imha edilmeden dnce ayriimalarini
gerektirecek sekilde degistiremez. Saglik hizmeti saglayicisi,
kullanilmis cihazlarin imhasinin tibbi cihazlarin kullanildigi
ilgili her bir tlkedeki klinik atik yonetimi diizenlemelerine gore
yapilmasini saglamak zorundadir.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu {riiniin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi
bir sorun yasanirsa liitfen ireticiye ve/veya ireticinin yetkili
temsilcisine ve ulusal idarenize bildiriniz.

Malzeme
Sivi akis yolunu olusturan elastomerik pompalarin malzemeleri:
MVQ, PVC (DEHP icermez), PMMA, PES, ABS, cam, e-PTFE

Siniflandirma

Easypump® elastomerik pompalar ISO 13485'e gore liretilmek-

tedir ve asagida belirtilen standartlara uygundur:

© Avrupa Toplulugu (CE Isareti) sinif 1lb Tibbi Cihaz Direktifi
(MDD) o

® 93/42/EEC'ye gdre TUV Uriin Servis No. 0123 tarafindan
belgelendirilmis iriin

® |SO 28620 Tibbi cihazlar - Elektriksiz calisan tasinabilir
inflizyon cihazlari

Son revizyon tarihi: 28-05-2020
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IHCTPYKLii AnA 3acTocyBaHHA

Onuc

EnactomepHa nomna I3inamn/Easypump® Il ST/LT npusHaueHa anq 6e3ne-
PepBHOTO BBefieHH lIKapCbKIAX 3aC06iB By b-AKVM 3 HACTYMHIX CrlocobiB
— BHYTPILUHbOBEHHO, NiALWKIPHO Y enigypanbHo. XimioTepanis, aHTu-
6ioTiKoTepanis, aHecTesis i NikyBaHHsA 60Nio € HabiNbLL NOLMPEHUMI
cdepami1 3aCTOCYBaHHA eN1aCTOMEPHIX MOMM ANs iHys3ii.

Binbw goknagHo nNpo nikapcbki 3acobu, AKi pekoMeHay0TbCA AnA
BBEJEHHA 3 JONOMOTOI0 eN1acTOMepPHIX oM, AB. B Tabnuui AaHmx
wwoz0 cTabinbHoCTi nikapcbkux 3aco6is. JlikapcbKi 3acobu Ta/abo piguHn
NOBVHHI BBOAUTUCA BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLl, HAAAHUX BUPOOHUKOM
NiKapcbKux 3acobiB.

13inamn/Easypump® Il — Lie nepeHocHa enactoMepHa nomna AnA iHQysit,
L0 He 3aneXuTb Bif fKepena X1BneHHsA abo 6atapel, 3aBAAKI YOMY
NaL{iEHT Ma€ 3MOry OTPUMYBATU NlikyBaHHA B aMOYNaTOPHIX YMOBaX.

TNikapcbki 3ac061 HaaXOAATb B OPraHi3M NaLlieHTa 3aBAAKY NO3UTUBHOMY
TUCKY, AKWIA CTBOPIOETLCA eNacTOMePHOo MembpaHoto. LLIBMAKICTL noToky
PIAVHI PerynioeTbcA KOMBIHOBAHO 3a JOMOMOrOH0 MPUCTOCYBAHHA ANA
perynioBaHH WBMAKOCTI NOTOKY (06MexyBaya LUBIAKOCTI MOTOKY PiAvHI) i
MO3UTUBHOO TUCKY, CTBOPHOBAHOTO eN1acToMepHO MembpaHolo. Llel Tick
3abe3neyye NoTik piAvHI NPOTY 3BOPOTHOTO TUCKY B KaTeTepi i BEHO3HOTO
KPOB'AHOTO TUCKY. 3BOPOTHWIA TUCK BNAWBAE Ha LWBMAKICTb NOTOKY PiANHM.

Mpu3HayeHHs
TinbKu AnA 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA.

TMoKa3aHHA [0 3aCTOCYBaHHA

13inamn/Easypump® |l npusHayeHa AnA HagaHHA MOXMBOCTI NiKapaAM
Ta MeficecTpam 6e3nepepBHO Ta TOYHO BBOAWUTI NaLieHTy 3a3panerigb
BCTAHOBIEHY KiNbKICTb NiKapcbKoro 3acoby.

TMonynAuis nayientis

13inamn/Easypump® Il npu3HayeHa AnA 3aCTOCyBaHHA y NaLiEeHTiB, AKi
OTPUMYIOTb N1iKyBaHHs B aMOYNaTopHuX Ta/abo AomatLHix ymosax. Mpu-
nafl NpU3HaueHNi ANA 3aCTOCYBaHHA Y NaLjieHTiB 000X cTaTel. I3inamn/
Easypump® |l moxe 3acTocoByBaTUCA AK Y AOPOCANX, TaK i Y AiTell.

KopucryBaui

EnactomepHi nomnu MOXyTb 3aCTOCOBYBATUCA TiNbKN MeANYHAMM Npa-
LiBHMKaMU, AIKi NPOVLLAN HaneXHy MiAroTOBKY i3 3aCTOCYBaHHA AaHOI
METOAKIA.

MpotunokasaHHa

EnactomepHi nomniu He npu3HayeHi inA nepennBaHHA KPoBi i ii npo-
[AYKTiB, HCYNiHY, NPOBEjeHHA NOBHOTO NapeHTePanbHOro XapyyBaHHA
i BBeAieHHA NiNiAHUX eMynbCiii, @ TakoX ANA BHYTPILUHBOCYTN060BOr0
3aCTOCYBaHHA Ui BBEJIEHHA XUTTEBO BaXNMBIIX liKapCbKIX 3aco6iB
(HanpuKnag, KatexonamiHis).

lMonepeneHHs/3acTepexeHHs

® 3anexHicTb Big Temnepatypu: Momna I3inamn/Easypump® npusHa-
YeHa AN1A BUKOPUCTaHHsA 3a KiMHaTHOT Temnepatypu 23 °C +/-2°C
(73°F +/- 3,6 °F). O6MexyBau WBMAKOCTI NOTOKY PiAnHIA Bifkaniopo-
BaHwii s po6oty 3a Temnepartypu 31°C (88 °F). [1ns 3abe3neueHHs
CTabinbHOI LIBMAKOCTI MOTOKY 0OMeEXyBay NOBIHEH 3HAXOAUTUCA B
TICHOMY KOHTaKT 3i LIKipOto NaLlieHTa npoTarom Bcboro yacy (31°C).
Mpw 3miHi Temnepatyput Ha 1 °C BLLe a60 HIMKYE 3a3HaYeHOT LWBIA-
KiCTb NOTOKY 36inbLUy€TbCA a0 CMOBINLHIOETLCA NPUOBNN3HO Ha 3 %.
MiABULLEHHA TeMNepaTypu NPU3BOANTD A0 36iNbLIEHHA LWBIAKOCTI
MOTOKY i HaBMaKIA.

fKwo iHdy3iitHa nomna I3inamn/Easypump® Il 36epiraeTbca B
XOTNOANNbHIKY 360 MOPO3WIbHil Kamepi, nepep BUKOPUCTaHHAM
CNify fLOYeKaTICA, NOKY BOHa 3irpieTbcA A0 KIMHATHOI Temnepatypu.
TpuBanicTb 36epiraHHa He NOBIHHA nepeBiLLyBaTi 30 AHIB 3a BUpa-

XyBaHHAM HOMiHanbHOTO yacy iHdysil Ana AaHoro Tuny NpUCTpoto
(npuknag: Makc. 30 AHiB — HOMiHaNbHKIA Yac iHdysii 5 AHIB = Makcn-
MaJibHa TpUBanicTb 36epiraHHs 25 AHiB).

WO NepenbdayaeTbCA 30epiraHHA B MOPO3WIbHIli Kamepi,

He MOXHa 3aroBHI0BaTY TPYOKY, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTU A0
NOLKOMRKEHHA inbTpa.

Cuctema cymicHa 3 MPT.

Mip yac enigypanbHoro BBeAEHHA WBIAKICTb MOTOKY Moe 36ib-
LuyBaTmCA.

36epiraHHsa noMny NPoTAroM 6inbLL TPUBANOTO Yacy MOXeE Npu3Be-
CTV 0 3HAUHOTO 36ibLLEHHS TPUBANOCTI iHy3ii.

3anoBHeHHs BiALLE / HXKYE HOMIHANBbHOTO 06'eMy: 3anoBHEHHSA
NOMNY HIMKYE HOMIHaNbHOTO 06'eMy 3a3B1Yail NPU3BOANTL A0
CKOPOYEHHA Yacy idysii. 3anoBHEHHA MOMMM BULLE HOMIHaJIbHOTO
06'emy 3a3B1yali NPU3BOANTD 4O NOAOBXKEHHA Yacy iHys3il.
3anexHicTb B po3unHHmKa: LLBuakictb notoky I3inamn/Easypump®
po3paxoBaHa Ha BUKOPUCTaHHS B AKOCTI PO3UMHHIKa 0,9 % po3umnHy
NaCl. Bukopucrana fekctposi (DSW) sk po3unHHmKa abo foaa-
BaHH iHLLMX NIKaPCbKUX PeYOBIH 3 GibLLOI0 B'A3KICTIO, HiX B'A3KICTb
dizionoriuHoro po3unHy, 36inbluye yac idysii (Hanpuknag, Ha 10 %
NpY BUKOPUCTaHHI PO3UMHY AeKcTpo3i [D5W], AvB. ManioHoK 1).
fIKILIO MOMNa 3aMOBHEHa AeKCTPO3010, CUCTEMY He CAlif nonepeaHbo
3aMOBHIOBAT, OCKINbKM Lie MOXe MPU3BECTI 40 3HAUHOTO 3HIKEHHA
LUBWAKOCTi MOTOKY.

HepiBHOMipHe HanoBHeHHA NOMMY Nif Yac NPOLieCy 3anoBHEHHA
PiAVHOIO He BNANBAE Ha LBWUAKICTb MOTOKY PIANHN.

Bynbbaluku noBiTps B CUNIKOHOBOMY pyKaBi He BNINBAOTb Ha
poboui xapaktepucTukv nomnu. GinbTp NOMNN OCHALLEHNIA BEeH-
TUNALIAHUM KnanaHom AnA BiAGINbTpyBaHHA byNbOaLLOK NOBITPA.
CuniKOHOBMIT pyKaB € ra30MPOHNKHMM, TOMY NOBITPS, LLO NOTPanAAe
B CUNIKOHOBMIA PyKaB, MOXe BULLTOBXYBATUCA HA30BHi.

30BHILLH1 TUCK, LLO BUHUKAE NPU CTUCHEHHI MPUCTPOI0 PyKOt abo Tinom
IeXaYOro navlieHTa, 36inbLuye LWBMAKICTb NOTOKY PIANHM.

Mpu 3anoBHeHHi nomnu [3inamn/Easypump® 4o HoMiHanbHoro 6'emy
i 33 ONMCaHVX Y LbOMY [OKYMEHTi YMOB HaBKOMMLLHBOIO CepefoBMLLA
TOYHICTb LUBMAKOCTi BBEAEHHA PiVIHI CTAHOBUTb +/- 15 % Bif 3a3HaueHoi.

Man. 1
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TpuBanictb iHdys3ii

3acTepexeHHs

- He BuKopucToBYyBaTH, AKLLO yrakoBKa BiKp1Ta abo NOLIKOAMXeHa.

- TinbKu AnA 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He cTepunisysati i He
BIKOPYCTOBYBATY MOBTOPHO.

- MoBTOpHE BMKOPUCTaHHA BIPOGIB /1A OAHOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHA
€ NOTEHLIIHNM fKepernom pr3iky AnA navieHTa abo kopucrysaua.
ToBTOPHe BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTI 40 3a6pyAHeHHA Ta/abo
06MeXeHHs GyHKLiOHaNbHOCTI Takoro BUPOOY. 3abpyAHeHH Ta/
260 06MexeHHA $YHKLIIOHaNbHOCTI BUPOGIB MOXe CTaTit NPUYMHOID
TPaBMyBaHHs, 3aXBOPIOBaHHA abo cMepTi naLjienTa.

- EnactomepHi nomni He NOBMHHI 3aCTOCOBYBATUCA Y NMALIiEHTIB 3
BifLOMOIO rinepuyTANBICTIO [0 6YAb-AKOrO 3 BUKOPUCTOBYBAHMX
Marepianis.
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- EnactomepHi nomnit MoxyTb 3aCTOCOBYBATUCA TiNbKIN MEANYHIMM
npaLiBHIKaMK, AKi IPOLLAN HaNeXHy NiAroTOBKY i3 3aCTOCYBaHHA
[1aHOi METOAVKY.

- Mpw 3ynuHLi nopavi po3umHy He nepef6ayeHo HiAKoro curHany
TPUBOTI 360 NONEepeKEHHS, 3a AKM KOpUCTYBaY Mir 6y AisHatuca
npo Hebe3neky 3anopifaHHA cepino3HoT LWKOAN abo cMepTi BHAC/IA0K
3yMUHKI BBEAEHHA 360 HEAOCTATHBOI KiNbKOCTi BBEAEHOT 403M.

IHCTpYKLi 3 BUKOPUCTaHHA

IHCTpYKLi 3 3aN0BHEHHA
EnacTomepHi IoMnu NoBMHHI 3aM0BHIOBATUCA 3 HEOBXIAHOI0 00EPEXHICTI
i TiNbKN MEAMYHIM NePCOHANOM, AKIA M€ BiANOBIAHY NiArOTOBKY.

I'Iepen BUKOPUCTaHHAM OrNIAHbTE NOMNY Ha HaABHICTb NOLLKOZMEHD. y pa3i
MNOLWKOLXKEHD He BI/IKOpI/ICTOByI;ITe nomny.

EnacTtomepHi nomnin MoxyTb 3aMOBHIOBATUCA 3a AOMOMOTOIO LNPULB
3i 3'€AHAHHAM «TH0ep NIOK» ab0 aHaNOriYHMX NPUCTPOIB 1A 3aMOBHEHHSA
3 JOTPUMAHHAM acenTUYHOI TeXHIK. Mepes 3anoBHEHHAM NiKapCbKuM
33c060M NOAOBIKYBasNbHY TPYOKY HEOOXIAHO 3aNOBHUTY PO3UMHHIKOM.

3anoBHeHHA (3aCTOCOBYIiTe aceNTNYHY TEXHIKY):
1. Tlepww HiX NpuCTyNaTyn 4o 3aN0BHEHHA, AK (i PO3TOPHITb 308~
HILLHIN Wwap.

. 3aKpuiiTe 3aTncKay.

Biakpuiite 3aX1CHy KpULLKY.

BiakpyTiTb 3aMMKatounin KOHYC OTBOPY /1A 3aNOBHEHHA | IOKNajiTh

11010 Ha CTepUAbHY NOBEPXHIO.

5. TNpnegHalite npucTpil ANA 3aN0BHEHHA [0 OTBOPY /1A 3aN0BHe-
HHA.

6. BBegiTb po3uMHHNK. 32 HEOOXIZHOCTi MOBTOPITH.

7. Bip'epHalite npucTpili ANA 3aN0BHEHHS Bif OTBOPY /1A 3aMNOBHe-
HHA, NPUEAHaIITE 3aMINKaI04MiA KOHYC OTBOPY ANA 3aNOBHEHHA i
3aKpUiiTe BCi KPULLKIA.

8. Binkpwiite 3amuKaloumil KOHYC NiA'eAHYBava O NaLlieHTa.

9. Bipkpuiite 3aTnckay i 3anoBHITb cuctemy.

10. 3aKpwuiiTe 3aTuckay i npmep,Hame 3aMUKal0uMil KOHYC Nifj'efHyBaYa
Fo navjienTa. He BiakpuBaliTe 3aTnckay, NoKu nomna He byze npu-
€/iHaHa 10 naLjieHTa.

EAS

CreyianbHi iHCTPYKUIT i3 3aMOBHEHHA npenapaTamy 3 MOX/NBAM

YTBOpEeHHAM 0cagy (Hanpuknag, 5-gTopypayunom):

¢ BukoHaiiTe Kpokm 1-5 po3piny «3anoBHeHHs.

o Crioyatky 3anoBHitb nomny 13inamn/Easypump® Il npu6austo 10 mn
PO3UNHHIKa.

® BuKoHaiiTe KpoKM 7-5 po3piny «3anoBHeHHs.

Mpumitka. Y pasi HenpaBubHOTO 3aMOBHEHHA MOX/INBE GNIOKYBaHHA

a60 croBinbHEHHs WBMAKOCTI NOTOKY PiANHI Yepe3 Kpuctanisaliio B

3a3HaYeHiil HUXKYe 30Hi.

o,
,
%y

R o
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3anoBHeHHA — Jl0BaBaHHA NiKapcbKoro 3acoby

(3acTocoByiiTe acenTuyHy TeXHIKY):

IHdopMmaLiito Npo BiAHOBNEHHA/PO3BeeHHS, 36epiraHHA Ta 3aCToCyBaHHA
niKapcbKoro 3acoby AMB. y BiAMOBIAHOMY NCTKY-BKNaAWLLI, HafaHOMy
BMPOGHIKOM flikapcbKoro 3acoby.

ToBToOpioliTe KPOKI 2-6 [0 AOCATHEHHSA HEOOXiHOrO 06'eMy.

Micns nopasaHHA nikapcbkoro 3acoby npomuiite HanueHMiA Nopt 0,9 %
po3umrHom NaCl, 1j06 YHUKHYTI BUCOKOT KOHLIEHTpaLlii nikapcbKoro 3acoby
B 06/1aCTi 3aM0OBHEHHA.

Mpumitka. MepeKoraiiTecs, L0 3amMnKaloyi KOHYCY OTBOPY /1A 3aMOBHEHA
i nif'enHyBava Ao navlieHTa 3aKpUTi HANEXHUM YMHOM MiCIA 3aNOBHEHHA
i nepep BUKOpUCTaHHAM!

Nicna npouepypy 3anoBHeHHA i 4o NouaTKy iHPy3ii Tpybka 3anoBHeHa
BUKMIOYHO PO3YMHHIKOM, L0 3aXVLLA€ Bifj yTBOPEHHA OCajy, a pe3epayap
oMM 3aMOBHEHUIA NiKapCbKNM 3aC060M.

lpunegHanHa go nayienta:

1. BipKpuiite 3aMMKatoumil KOHYC Mif'€AHyBaYa A0 NaLlieHTa.

2. [puepHaitte KOHEKTOP NaLi€eHTa 0 NPUIOMHOTO NPUCTPOIO CUC-
TemM naLlieHTa.

3. lepeKoHaiiTecs, o 06MexyBay LIBMAKOCT NOTOKY HaAiHO 3aKpi-
NNEHNIA Ha LWKipi naLlieHTa.

4. TepeKoHaliTecs, Wo GINbTP He BKPUTHI HaNbOTOM.

5. BigkpwiiTe 3aTnckay, o6 noyaty iHdys3ito.

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA
[vB. TabnMLit0 3 AAHVMI LL{OA0 TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA NPY 3aMOBHEHHI
BUILLe / HUXKYE HOMiHaNbHOTO 06'eMy B [lofaTky

Yrunizauia

Momna I3inamn/Easypump Il ST/LT BurotoneHa 3 matepianis, Aki He notpe-
6yloTb po3pinbHOI yTunizaLii AK y kombiHaLi, TaK | okpemo. 3a ymosu
NPaBIUIbHOO BUKOPUCTaHHA BIAMOBIAHO A0 iHCTPYKLl AnA 3aCTOCYBaHHA
BNACTMBOCTI X MaTepianiB He 3MiHIOKTbCA B pe3ynbTaTi TEPMIYHOTO Yu
XIMIYHOTO BMBY TaKIM YMHOM, 06 Lie BIIMArano po3ainbHoi yTunisaLlii.
KopucTyBay/mMeanyHuit NpaLiBHIK NOBUHEH 3abe3neynTi yTunisallio
BMKOPUCTaHVX BUPOGIB BIAMOBIAHO 4O YNHHMX B KPaiHi BUKOPUCTAHHA
MeJMYHOro BIpOBY NpaBIu i HACTAHOB LWOAO YTAI3aLl MeANYHNX BiA-
XOB.

MNpumiTka ana kopuctyBaua

FKLLO i Yac BUKOPUCTaHH Liboro BUpoby abo BHAaCNifoK iioro BUKopu-
CTaHHA CTaBCA CePO3HNI IHLMAEHT, NOBIJOMTE Npo Lie BUpoOHMKa Ta/
260 10ro ynoBHOBaXeHOT0 NPeCTaBHIIKA, a TaKOX BIAMOBIAHNI KOMMe-
TEeHTHWIA HaLiOHaNbHWI OpraH.

Marepian

Martepiani enacTomepHMX NOMN, LLIO KOHTAKTYIOTb 3 PO34MHaMi, AKi BBO-
BATbCA: KpEMHIROPraHiYHWiA KayuyK, NONIBiHinxnopug (He MicTuTb GTana-
TiB), nonimeTMeTakpunart, noniedipcynbdon, AbC-nnactuk, ckno, e-NMTOE

Knacudikavuis

EnactomepHi nomnu I3inamn/Easypump® BurotosneHi BignosiaHo Ao

1SO 13485 Ta BifnOBIAAIOTb HACTYMHUM CTaHAAPTaM:

o Knac lI6 BignosiaHo fo [iupektinau €C LWofo BUpo6iB MeANYHOTO
npu3HayeHHa (MDD) (vapkyBaHHs CE)

o Bupi6 ceptudikosanuit TUV Product Service N2 0123 signosiaHo o
Bumor lnpextusn 93/42/EEC

® |SO 28620 MeauuHi Bpoby — HeenekTpuuHi nepeHocHi iHeys3iliHi
BIpO6Y

[lata octaHHboro nepernagy: 2020-05-28
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[t} Hudng dan sir dung

Mo ta

Bom Easypump® Il ST/LT dugc thiét ké dé truyén thudc trong
qua trinh truyén dich lién tuc, truyén tinh mach, truyén dudi
da hodc truyén ngoai mang ciing. Hoa tri liéu, khang sinh,
gay mé va truyén dich diéu tri quan ly dau la nhiing liéu phap
phé bién nhat.

DéE biét thong tin cu thé vé cac loai thudc thudng dugc truyén
bang bom co hoc dan hoi, hay tham khao danh muc thudc
tuong thich. Thuéc va/hodc dich phai dugc truyén theo hudng
dan dugc cung cap bdi nha san xuat loai thudc d6.
Easypump® Il la thiét bj truyén dich khéng chay dién, cho phép
diéu tri bénh nhan trong tinh trang di dong.

Thu6c dugc truyén vao bénh nhan do ap luc duang taora t
mang co hoc dan hoi. Téc d6 chay dugc xac dinh bdi ca thiét
bi diéu chinh téc d6 dong chay (tc ché dong chay) va ap luc
ducng t mang ca hoc dan héi. Ap luc tao ra I6n hon chéng
lai 4p suat ngugc clia 6ng théng va huyet ap trong mach nho
d6 déy thudc di. Ap sudt ngugc anh huéng dén téc d6 chay.

Muc dich sttdung
Chi strdung mét lan.

Chidinh

Bom truyén dich Easypump® Il dugc thiét ké dé gitp cac bac si
diéu tri va diéu dudng truyén timg lugng thudc xac dinh cho
bénh nhan mot cach lién tuc va chinh xac.

Déitugng bénh nhan

Baéi tugng bénh nhan cta Easypump® Il 1a bénh nhan diéu tri
trong tinh trang di dong va/hodc tai nha. Nhin chung, thiét bi
khéng han ché vé gi6i tinh clia d6i tugng bénh nhan. C6 thé
dung Easypump® Il cho cd nguai I16n va tré em.

Ngudi st dung chi dinh
Céc loai bam ca hoc dan hai chi nén dugc st dung bdi nhan
vién y té da dugc qua dao tao vé ky thuat.

Chéng chidinh

Chéng chidinh dung bom co hoc dan héi dé truyén méau, ché
pham mau, insulin, dung dich dinh dudng hoan toan ngoai
dudng tiéu hoa, nhii tuong lipid, cac loai thuéc dung trong cap
ctu (vi dy: catecholamines) va truyén trong khép.

Phong nglra/Than trong

Phu thudc véi nhiét do: Easypump® dugc thiét ké dé hoat
déng & nhiét do phong 23°C +/- 2°C (73°F +/- 3.6°F).

Bo diéu chinh t6c dé da dugc can chinh dé hoat déng &
31°C (88°F). D& ddm béo tc d6 chdy déu, bo diéu chinh
t6c d6 can phai ludn tiép xuc véi da bénh nhan (31°C). Khi
nhiét d6 tang hodc gidm 1°C so vai nhiét do nay, téc do
chdy sé tang hodc giam tuong Uing la 3%. Nhiét do tang
dong nghia vai toc do chdy nhanh hon va ngugc lai.

Néu can phai luu trit Easypump® Il trong td lanh hodc ta
d6ng, can phai dé thiét bi trg vé nhiét do phong truéc
khi dung. Thai gian luu trir thiét bi t6i da la 30 ngay, trur
di thai gian truyén dich danh dinh ctia bom (Vi dy: T6i da
30 ngay - thai gian truyén dich danh dinh la 5 ngay = 25
ngay téi da dé luu tr).

Néu dy dinh luu trit trong ta déng thi khong dugc méi
dich vao day truyén dich vi ¢6 thé lam hdng mang loc.
Tuong thich véi MRI.

Khi st dung truyén ngoai mang ciing, téc do chay c6 thé
nhanh hon.

o Thai gian truyén c6 thé tdng dang ké néu luu trir trong
thoi gian dai.

Bom thiéu va bom thira: Thong thudng, néu thé tich dich
lam day bom it hon thé tich danh dinh thi sé lam gidm
thai gian truyén. Néu thé tich dich di vao bom nhiéu hon
thé tich danh dinh thi sé lam tang thai gian truyén.

Phu thudc vao chat pha loang: Téc d6 dong chay cla
Easypump® dugc do véi dung dich NaCl 0.9%. Sirdung
dextrose (D5W) lam chat pha loang hodc pha thém thuéc
¢6 d6 dac cao hon mudi thong thudng sé lam tang thoi
gian truyén (v.d tang 10% khi dung dextrose [D5W], xem
Hinh 1).

Khong nén maéi hé théng khi dang c6 Dextrose trong bom
vi sé lam téc d6 chay gidm dang ké.

Hién tugng bom cang Ién khéng déu trong qua trinh cho
dich chdy vao khéng anh hudng dén téc do dong chay.
Bot khi trong I6p boc silicone khéng lam &nh hudng dén
chiic ndng hoat dong clia bom. Mang loc cé van thoat khi
dé loc bot khi tich tu bén trong. Lop boc silicone c6 kha
ndng thoét khi, do d6, bot khi tich tu bén trong I16p boc
c6 thé khuéch tan ra khéi bom.

Ap luc tirbén ngoai, chéng han nhu khi bép hoic dé 1én bom
lam tang téc d6 dong chay.

Khi lugng dich bam vao dat thé tich danh dinh va trong diéu
kién méi trudng dugc mo ta tai day, do chinh xac ciia dong chay
1a +/- 15% s0 v&i téc d6 dong chdy in trén nhan cta Easypump®

Hinh 1:
> 0.9% NaCl
B
=
S
P
o
R
©
Ds5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n
Thai gian chay
Canh béo

- Khéng st dung néu bao bi da bi mg hodc bi hu hdng.

- Chi st dung mot 1an. Khong dugc tiét trung lai hodc st
dung lai.

- Tai st dung thiét bi dung mét lan duy nhat sé tao ra nguy
co tiém &n cho bénh nhan hodc ngudi stt dung. Diéu
nay c6 thé gdy nhiém bdn va/hodc gidm chiic nang hoat
dong. St dung thiét bj bi nhiém ban va/hodc hu hdng cé
thé dan dén tén thuong, bénh tat hodc ti vong cho bénh
nhan.

- Khéng st dung céc loai bom co hoc dan héi cho cac bénh
nhan bj qua man déi véi bat ky vat liéu ché tao nao cta
thiét bi.

- Cac loai bom co hoc dan héi chi nén dugc st dung béi
nhan vién y té da dugc qua dao tao vé ky thuat.

- Thiét bi khong c6 bao ddng hay canh bao dé ngudi dung
biét c6 nguy co bi tén thuong nghlem trong hodc tif vong
do thudc bi ngling hodc truyén bj yéu khi dong chay bi
gian doan.
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Huéng dan st dung

Huéng dan truyén thuéc

Bom co hoc dan héi phai dugc bam thudc cdn than bsi nhan
vién cé chuyén mon.

Trudc khi sttdung, vuilong kiém tra xem cé bi héng hay khéng.
Khoéng st dung néu c6 hu héng.

C6 thé bom thuéc vao bom ca hoc dan héi bang 6ng tiém
c6 khéa Luer hoac thiét bj tuang tu bang ky thuat vo trung.
Day truyén dich phai dugc moi bang chat pha loang trudc
khi cho thudc vao.

Moéi dich (strdung ky thudt vé trang):

1. Can than m& 16p vé ngoai trudc khi bét dau quy trinh
bom thuéc.

2. béng khoa.

3. Batmd nap tién dung.

4, Van m& ndp day cong bom thudc va dat 1én mot bé mat
vO trung.

5. Dat thiét bi bom vao céng bom.

6. Bom chat pha loang vao. Lap lai khi can thiét.

7. Théo thiét bj bom ra khoi céng bom, vén lai ndp day vao
céng bom va d()ng tat ca cac nap day lai.

8. Mg nap day cta dau néi dén bénh nhan.

9. Md& khda va méi dich toan hé thong

10.D6ng khoa va van lai nép day clia dau ndi dén bénh
nhan. Khéng dugc ma khoa ra lai cho dén khi bom da
dugc két néi véi bénh nhan.

Hudng dan méi danh riéng cho cac loai thuéc dé bj két taa

(vi du: 5-Fluorouracil):

® Lam theo cac budc 1- 5 clia phan "Mai thudc".

® Dau tién, bom khodng 10 ml chét pha loang vao
Easypump® Il.

e Lam theo cac budc 7-10 trong phan "Méi dich".

Luu y:N&u méi khéng ding cach, thi dong chay c6 thé bj tac

hodc cham do hién tugng két tua xay ra & khu vuc dugc danh

dau dugi day.

7]
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Bom - Thém thudc (st dung ky thuat vé tring):

Luén tham khao t& roi di kém cta nha san xuat dé biét quy
trinh pha ché, pha loang, luu trit va xt Iy thuéc.

Lap lai budc 2-6 cho dén khi dat dd lugng can thiét.

Sau khi thém thuéc, rira c6ng bom béng dung dich natri clorid
0.9% dé tranh tich tu nhiéu thuéc bén trong khu vuc bom.
Luu y: Ddm bdo rang ndp day cia céng bom va dau ndi dén
bénh nhan da dugc dong chat sau khi bom va trudc khi su
dung!

Khi hoan tat, bom chét pha loang vao ddy 6ng day, bao vé 6ng
khoi bi két tua, trong khi d6 phan bau chia ctia bom sé chia
thudc cho dén khi bét dau truyén dich.

Két néi véi bénh nhéan:

1. M& nép dang déng cla dau néi dén bénh nhan.

2. Két ndi dau néi bénh nhan ctia bom dén thiét bi ti€p
nhan cta bénh nhan.

3. Dam bao rang bo diéu chinh téc do da dugc ¢ dinh vao
ngudi bénh nhan.

4, Dam bao bo loc khong bi bang gac che khuét.

5. Mé kep khoa dé bat dau truyén.

Thai gian sirdung

Xem bang bom thita va bam thiéu trong phan Phu luc
Thaibé

S&n pham Easypump Il ST/LT dugc lam tir céc nguyén liéu thd
khong can thiét phai thai bé riéng biét cho du la khi ché tao két
hgp hay ché tao riéng tiing loai. Néu st dung dung theo Hudng
dén sirdung thi sé khdng cé sy tuong tac véi nhiét hodc chat
héa hoc nao cé thé lam thay d6i vat liéu ché tao da sir dung
dén miic can phai thai bo riéng biét. Nhan vién y té can dam
bao viéc thai bo thiét bi da qua st dung theo ding quy dinh
vé quan ly chat thai y té clia quéc gia nai thiét bi dugc st dung.

Thong bao cho ngudi dung

Néu trong qua trinh st dung san phdm, hodc do hé qua cla
viéc strdung san pham, ma xay ra su ¢ nghiém trong, vuilong
bao cdo cho nha san xuat va/hoéc dai dién dugc uy quyén
clia nha san xuat va cho co quan chiic nang clia nudc s tai.

Vat liéu ché tao

Vat liéu cau tao dudng dan truyén chat Idng ctia bom co hoc
dan héi la: MVQ, PVC (khéng chia DEHP), PMMA, PES, ABS,
thy tinh, e-PTFE

Phan loai

Bom co hoc dan hoi Easypump dugc sén xuat theo tiéu chudn

ISO 13485 va tuan thl cac tiéu chudn sau:

o Cong d6ng chau Au (Dau hiéu CE) cap llb Chi thi d6i vai
cac thiét biy t&€ (MDD)

© San pham dugc chiing nhan bai Dich vu San pham TOV
$6 0123 tuan tha theo 93/42/EEC

® SO 28620 Thiét by té — Thiét bj truyén dich cam tay
khong st dung nguén dién

Ngay stra d6i lan cudi: 28/05/2020
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@ [1d] STERILE

m Do not re-use Consult instruction for use Batch number Sterile

ﬂ Nicht wiederverwenden Gebrauchsanweisung beachten Chargennummer Steril

m [la He ce 13non3sa NOBTOPHO BuxTe MHCTpyKLMUTE 33 ynoTpeba MapTuaeH Homep Crepunen

(3l Nepouzivat opétovné Ctéte navod k pouziti Kod davky Sterilni

m Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Lot-nr. Steril

n Na pnv emavaypnatpornoleital TupBouleuteite TIC 0dnyiec xpriong Ap1Bpocg maptidag AnooTelpwpévo

ﬂ No reutilizable Consulte las instrucciones de uso Codigo de lote Estéril

(G4l Mitte korduvkasutada Vt kasutusjuhendit Partiinumber Steriilne

Katso kdyttohje Erdnumero Steriili
Consulter le mode d'emploi Numéro de lot Stérile
Nézze meg a hasznalati utasitast Gyartasi sorozat szama Steril
Baca petunjuk penggunaan Nomor batch Steril
Consultare le istruzioni per 'uso Numero di lotto Sterile
MaiipanaHy HyckaynblFblH kapaHpla  TonTama Hemipi Crepunbgi
Zr. naudojimo instrukcijas Partijos numeris Sterilu
Lasit lietoSanas instrukciju Sérijas numurs Sterils
Lihat arahan penggunaan Nombor kelompok Steril
Raadpleeg gebruikersinformatie Chargenummer Steriel
Se i bruksanvisningen Batch/LOT-nummer Steril
ZPrlzn(-:S(zrldi\S:éem nalezy zapozna¢ sie Numer serii Sterylny
Consultar instrugées para uso Numero do lote Esterilizado
Consultati instructiunile de utilizare Lot nr. Steril
ngp;m?:;»g VHCTPYKUMM NO Homep cepun CTepunbHoO
Pozri navod na pouzitie Cislo sarze Sterilné
Glejte navodila za uporabo Stevilka serije Sterilno
Se bruksanvisningen Batchnummer Steril
Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu Steril
?;gz%?z:m;b 3 IHCTPyKUliEto AnA Homep naprii CTepunbHO
Tham khao hudng dan st dung S616 Tiét trung
BRSE{sE A5 A #s TH
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Use-by date Date of manufacture DEHP-free Latex-free
Verwendbar bis Herstellungsdatum DEHP-frei Latexfrei
CpokK Ha rogHocT [lata Ha npon3BOACTBO He cbabpxa DEHP He cbabpixa natekc

Pouzit do data

Datum vyroby

Neobsahuje DEHP

Neobsahuje latex

Anvendes inden

Fremstillingsdato

DEHP-fri

Latexfri

Avahwon éwg

Hpepounvia kataokeurg

Aev mepiéxet DEHP

Dev mepiéxet Nateg

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

No contiene DEHP

No contiene latex

[S9ll Ettevaatust Kasutada kuni Tootmiskuupéev DEHP-vaba Lateksivaba
(il Huomio Viimeinen kayttpdivd  Valmistuspdiva Ei sisdlld DEHP:a Lateksiton
iigll Attention Date limite d'utilisation  Date de fabrication Sans DEHP Sans latex

Szavatossagi id6

Gyartasi datum

DEHP-mentes

Latex-mentes

(VI Perhatian Gunakan sebelum Tanggal produksi Bebas DEHP Bebas lateks
(il Attenzione Da utilizzarsi entro Data di produzione Privo di DEHP Privo di lattice
"Vl Abaiinatbis Maiinanany mepaimi Xacan wblFapbinFaH KyHi é,ﬁgﬂg?:‘aﬂ?m" ﬁggs.’z"cb::g'?
Atsargiai! Tinka iki datos Pagaminimo data Be DEHP Be latekso
- Uzmanibu Deriguma termin3 lzgatavosanas datums ~ Nesatur DEHP Nesatur lateksu
Awas Tarikh luput Tarikh pengeluaran Bebas DEHP Bebas lateks
LET OP! Te gebruiken tot Productiedatum DEHP-vrij Latexvrij
m Forsiktig Holdbarhetsdato Produksjonsdato DEHP-fri Lateksfri

Data przydatnosci do
uzycia

Data produkcji

Nie zawiera DEHP

Nie zawiera lateksu

n Avertizare

el Cuidado Prazo de validade Data de fabrico Sem DEHP Sem latex
Data de expirare Data fabricatiei fara DEHP fara latex
]
OcropoxHol OGpaurech K Wcnonb3oBatb o [lata u3rotoBnens He copepxut dranatbl  He copepxuT natekc

VIHCTPYKLMW IO NPUMEHEHMI0

Varovanie

Pouzitelné do

Datum vyroby

Neobsahuje DEHP

Neobsahuje latex

n Previdno

Rok uporabnosti

Datum izdelave

Brez DEHP-ja

Brez lateksa

Varning! Anvands fore Tillverkningsdatum DEHP-fri Latexfri
Al Dikkat Son kullanim tarihi imalat tarihi DEHP icermez Lateks icermez
[T|'@ MonepenxeHHs Bukopuctatn fo [lata BUroToBneHHA He micTutb ¢pranaris He micTutb natekcy
\/{W Than trong St dung dén ngay Ngay san xuat Khong chita DEHP Khong c6 Latex
zh Ea g et el =2 T& DEHP TEAK
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m Country of manufacture

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Herstellungsland

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen

[lbpxaBa Ha npou3BoaACTBO

EaHocnoiiHa cTepunHa onakoBbyHa cuctema

EnHocnoiiHa CTepusiHa OnakoBbYHa CUCTEMA CbC
3allnTHa BbHLLIHA ONakoBKa

Ccs

~N
1)
3
e
=
=)
=3
<

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym
obalem

Fremstillingsland

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
beskyttelsesemballage

Xwpa KATaoKEVHG

Z00TnHa povol @paypol amooTeipwong

Eviaio 000Tnja ppaypol amooTEipwon He pooTa-
TEVTIKT) GUOKEVAOIA EEWTEPIKA

Pais de fabricacion

Sistema de barrera estéril Ginico

Sistema de barrera estéril Unico con embalaje
protector en el exterior

il Tootmisriik

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari stisteem kaitsva
vélispakendiga

JiBl VValmistusmaa

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelma

Kertakayttdinen steriiliyden takaava jarjestelma,
suojaava ulkopakkaus

Lidlll Pays de fabrication

Systeme de barriere stérile simple

Systeme de barriére stérile simple avec emballage de
protection a |'extérieur

Gyartd orszag

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrgl védécsomagolassal ellatott egyszeres
sterilgat-rendszer

Negara produksi

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan
kemasan pelindung di bagian luar

(Yl Paese di produzione

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con imballaggio
protettivo all'esterno

'@l SHnipyi en

Bip cTepunbai Tockaybin xyiieci

CbIpTKbl XafblHaH KOpFaHbIC kanTamacsl 6ap Gip
CTepunbai TockaybIn Xyneci

t

Pagaminimo 3alis

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote

[\l RaZotajvalsts

Viena sterila barjeras sistéma

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu

Negara pengeluar

Sistem sekatan steril tunggal

Sistem sekatan steril tunggal dengan pembungkusan
pelindung di luar

Land van productie

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Steriel barrieresysteem met beschermende buiten-
verpakking voor eenmalig gebruik

Produksjonland

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje

Kraj produkeji

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym.

1@l Pais de fabrico

Sistema de barreira estéril inico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem
exterior de protecgio

Tara de fabricatie

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de
protectie exterior

CrpaHa Npov3BOACTBA

OAHOpa?:OBaFl cTepuiibHan 6apbepHaﬂ caicTema

OpnHopa3oBas cTepuIbHas 6apbepHas cucTema ¢
3aLYMTHON HAPYKHOII YNAaKOBKOIA

=~

Krajina vyroby

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zastitno
ovojnino

Drzava izdelave

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim
ochrannym obalom

\YAl Tillverkningsland

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning
pa utsidan

Ll Uretildigi iilke

Tek steril bariyer sistemi

Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer
sistemi

'@l KpaiHa BurotosneqHs

OpHobap'epHa cucTeMa 3aXUCTy CTEPUNBHOCTI

OpHobap'epHa cMcTeMa 3axnCTy CTepUIbHOCTI i3
3aXMCHOIO 30BHILLHBOIO YNAKOBKOIO

o
=
O
A
L=}
)
©
S
=
=
I~
I
=

Hé théng bao vé vo khuan

Hé théng bao vé vé khuan c6 bao bi bao vé bén ngoai

n HEER

BELHRRERS

SIBHEERFUEBRNEELERERS
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Medical Device

Do not use if package is damaged

Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

MeanumHcko nspenve

He yno‘rpe6ﬂBal71Te, aKO OMakoBKaTa € nospefeHa.

[ Zdravotnicky prostiedek

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Medicinsk udstyr

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

latpoteyvoloyikd mpoidv

Mnv xpnolpomoleite To mpoidv av n cuokevacia sivat pBapuévn

Producto sanitario

No utilizar si el envase est4 dafiado

-~

Meditsiiniseadmete

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

-

(W Liskinnallinen laite

Ei saa kdyttéd, jos pakkaus on vahingoittunut

-4

[l Dispositif médical

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Orvostechnikai eszkdz

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

VI Alat Medis

Jangan gunakan jika kemasan rusak

[\l Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

'@l MenvumHarnbik Kypbinfbl

OpaMblHa 3akbIM Kernce konaaHbaHbi3

t

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jeigu pakuoté yra pazeista

\/All Mediciniska ierice

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Peranti Perubatan

Jangan gunakan jika bungkusan rosak

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is

=
)
o
@l
S
@
=
<
=
@
“u
<
=

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Wyréb medyczny

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

19l Dispositivo médico

Néo utilizar se o pacote estiver danificado

Dispozitiv medical

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

MeawnuunHckoe n3penne

He ncnonb3oBatb npu NoBpeXaeHUM ynakoBKin

'@l Zdravotnicka pomdcka

NepouZivat ak je obal poskodeny

Medicinski pripomocek

Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana

(A Medicinteknisk produkt Far ej anvdandas om forpackningen ar skadad
{{gll Tibbi cihaz Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz
[T]'@ll Bvpi6 MeanuHOro npusHaueHHa  He BUKOPUCTOBYBATMA, AKLLO YMAkoBKa MOLIKOAXEHa

\{ Bl Thiétbiy té

Khong st dung néu bao bi khéng nguyén ven

zh g
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Importado e Distribuido por:
Laboratérios B|Braun S/A
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 09-Arsenal
Séo Gongalo - RJ - Brasil
CEP.:24751-000
Farm. Resp.: Sénia M. Q. de Azevedo
CRF-RJ n°4260
C.N.P.J. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286
Consulte a embalagem para ver o numero de registro
Estéril, Destruir apos o uso, Proibido reprocessar

[CNl =g Aol @ RS
AEMS AR
Mg S WARE
A FEHbAL
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.,
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia
RIBARERFRS LAER
MBRETr (L£38) ErRSHERAF
RIEBAZR : HE ( 28 ) BHRZIRXE
X 2855 S. P& Q&5
fB4m : 200131
Br&R 7 - 021-22163000

Importado por B. Braun Medical S.A.
Calle 44 N°8-08/31 Bogota

[IN] Imported by:
B. Braun Medical India Pvt. Ltd.,
Bldg: B, Gala No:1-10, Prerna Comp., Anjur
Phata, Dapoda Rd, Val Vill: B
Taluka- Bhiwandi (Thane- Zone 5),
Maharashtra, Pin 421302- India
Email ID: cs.bind@bbraun.com,
Customer Care No.: 022-6668 2232

Made in Malaysia

C€ 0123 @ @ 0520

15327828

Manufacturing site/

Authorised representative /| Wakil berdaftar:

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone,

11900 Penang, Malaysia.

Please do not make any decisions of medical relevance
before consulting your health care provider.

Jangan buat sebarang keputusan berkaitan dengan
perubatan sebelum mendapatkan nasihat daripada pakar
kesihatan anda.

YNoBHOBaXeHNI NpeaCTaBHIK BUPOBHIKa B

YkpaiHi - TOB,b.bpayH Megikan YkpaiHa“,
03124 m. Kui, 6yn. B. laBena 63,

Ten. (044) 351-11-30

Bupo6Huya nnowaaxa:

b. bpayH Megikan IHgactpi3 CaH. bxa.,
BinbHa inaycTpianbHa 30Ha basH Jlenac,
11900 MeHaHr, Manansis

BupobHuk: b. bpayH Menb3yHreH Al,
34209 Menb3yHreH, HimeuunHa

ALpec opraH13aumm NpUHAMALOLLEH NPETEH3UN OT

notpebuTeneii No kayecTsy NPOAYKLMK (ToBapa)

Ha TeppuTopuu Pecnybnvku Kasaxcran/Opranusaums
Ha TeppuTopuu Pecnybnvku KasaxcraH,
OTBETCTBEHHAs 3a NOCTPErncTpaLMoHHoe HabntoneHue
3a 6e30MacHOCTbH NEKapCTBEHHOTO CPEACTBA:

TOO ,b.bpayH Meaukan KasaxcraH*

r. Anmartsl, yn. Tummpsasesa 26/29

Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec: pharmacovigilance.kz@bbraun.com

KasakctaH Pecnybnukackl aymarbiHaa
TYThIHyLLUbINAPAAH eHiM (Tayap) canacbiHa
KaTbICThI LUaFbIMAAPAb! KabblnaaiTbiH YAbIMHBIH
MekeHxalibl/ KasakctaH Pecnybnumkacsl aymarbiHaa
[9piniK 3aTTbIH TipKeyAeH KewiHri kayinciaairii
Kaparanayra xayanTbl VibIMHbIH MEKEHKalb:
,b.BpayH Megukan Kasakctan* XLLC

Anmartbl K., Tummnpsses k-ci 26/29

Ten.:+7 (727) 2200002

an. nowTa: pharmacovigilance.kz@bbraun.com
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 lNeHaHr
Manaisus

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
www.bbraun.com
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