Easypump® Il ST/LT

Digitally signed by Dicusar Vladimir
Date: 2024 09 07 15:51:08 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA |

Instruction for use
Gebrauchsanweisung
WHcTpyKuma 3a ynotpeba
Navod k pouziti
Brugsanvisning

08nyiec xpriong
Instrucciones de uso
Kasutusjuhised
Kayttéohje

Mode d'emploi

Upute za uporabu
Hasznalati utasitas
Petunjuk penggunaan
Istruzioni per I'uso
KonpaHy Hyckayrnbifbi
Naudojimo instrukcija
Lietosanas instrukcija
Arahan Penggunaan
Gebruikersinformatie
Bruksanvisning
Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizacao
Instructiuni de utilizare
WHCTpyKLMA No npuMeHeHuo
Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Bruksanvisning
Kullanim Kilavuzu
[HCTpYKLUT AnA 3aCTOCYBaHHA
Hudng dén st dung

56 FR 15t A

(%]

<

c |+ % = =|=|= m n

~ o|lo ajajo|o DD |w|lw|w|w]w NN -
(=) N DY o|lo|s]|N HMINV]|O|o|a|b|N]O HN N

B BRAUN

15327828_Easypump_II_IFU_1122_v20.indd 1 HLDorder 5936 - w 4556408 05.11.2022 12:15:59 ‘



15327828_Easypump_II_IFU_1122_v20.indd 2 05.11.2022 12:15:59



ﬂ Disposable Elastomeric Infusion Pump System

m Elastomeres Infusionspumpensystem fiir den Einmalgebrauch

m EnaCTomepHa MH¢y3I/IOHHa nomneHa CMCTeMa 3a €HOKpaTHa yn0Tpe6a

Systém jednorazové elastomerové infuzni pumpy

m Engangs elastomerisk infusionspumpesystem

'@ EnactomepHa nomna ans iHdy3ii Ans oapa3oBoro BUKOPUCTaHHA

Bom tiém co hoc dan héi
B cemrnnzzra 7

10

16|

18|

n YU0TNHA ENACTOREPOUC AVTAIOG Eyxuong Hiag xpriong
E Sistema de bombas de infusién elastoméricas desechables
Uhekordselt kasutatav elastomeermaterjalist infusioonipumba siisteem
Kertakdyttdinen elastomeeristd valmistettu infuusiopumppujarjestelma
Diffuseur portable a usage unique
m Sustav elastomerne infuzijske pumpe za jednokratnu uporabu
m Egyszer hasznalatos Elasztometrikus infuzio szivattyu rendszer
n Sistem Pompa Infus Elastomer untuk Sekali Pakai
Sistema a pompa di infusione elastomerica monouso
Bip peT KonaaHbINaTLIH 31aCTOMEPAIK MHAY3UANBIK COPFb
19l Vienkartiné elastomeriné infuzijos pompos sistema
Vienreizlietojama elastoméru infizijas siikna sistéma
m Sistem Pam Infusi Elastomer Pakai Buang
n Elastomeer infusiesysteem voor eenmalig gebruik
m Elastomerinfusjonspumpesystem til engangsbruk
n Elastomerowy system infuzyjny jednorazowego uzytku
\]4l Sistema de Bomba de Infusdo Elastomérica Descartavel
n Sistem cu pompa de perfuzie elastomerica de unica folosinta
| ru R R e A A L
Systém elastomerickej inflznej pumpy na jednorazové pouZzitie
n Sistem elastomerne infuzijske ¢rpalke za enkratno uporabo m
Elastomeriskt infusionspumpsystem for engangsanvandning
Tek Kullanimlik Elastomerik infiizyon Pompa Sistemi
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68|
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Easypump®

Sterilized by EO

(o, 5

(B,

&1 Priming/Filling

® Comfort Cap

@ Closing cone (of filling port)

® Filling port

@ OQuter shell

® Elastomeric membrane

® Clamp

@ Tubing

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

@® Closing cone (of patient connector)

[ Befiillen
® Komfortkappe
@ Verschlusskappe (des Einfiillventils)
® Einfiillstutzen
@ &uBere Schutzhiille
® Elastomere Membran
® Klemme
@ Schlauch
Luftabscheide- und Partikelfilter
® Flussregulator
Patientenanschluss

@ Verschlusskappe (des Patientenanschlusses)

¥ Npomusane/Mbaxere
® KomdopTHa Kanauka
@ 3atBapsLy KOHYC (Ha MopTa 3a Mb/IHEHE)

lMopT 32 NbnHeHe

BbHwWwHa 06BMBKa

EnactomepHa membpaHa

Knunc

TpBOM

OunTbp 3a 06€3Bb3AYLLABAHE 1 TBBPAMN YacTULM
OrpaHuyuTen Ha NoToka (C neneHKa KbM Koxata)
KoHekTop KbM NaumeHTa

3aTBapALLY KOHYC (Ha KOHEKTOPa KbM MaLmeHTa)

OPPRPOPOO®O

o

Inéni

Vrchni krytka

Kuzel uzavéru (plniciho vstupu)

Plnici vstup

Vngjsi plast

Elastomerova membrana

Svorka

Hadicka

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

Kuzel uzavéru (konektoru na strané pacienta)

[EB Opspedning/pafyldning
® Beskyttelsesheette
@ Lukkekegle (pa pafyldningsporten)
® Pafyldningsport
® Ydre hylster
® Elastomerisk membran

CICICICISIOIOICXCOXOXC)
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Klemme

Slanger

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

Lukkekegle (pa patientkonnektoren)

[Slc)eICICXC)

B Apxix mijpwon/Mijpwon
Nwpa acaleiag
Kavog aogpaleiag (tng 60pag mijpwong)
Oupa MAjpwong
E€wtepiko KENPOG
ENaotopepric pepppavn
ZQIyKTAPAG
SwAvwon
OiNtpo aépa kat owpaTiSiwv
MePIopIOTAC POKC (AUTOKOANNTN Tatvia oTo §épua)
Y0vdeon aoBevoig
Kwvog aogpaleiag (tng ouvdeong aobevouq)

ke}

[SIC)CICICICICICICICNC)
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B Preparacion/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)

[CICICICICICISICIOIONC)

—
:

itmine

Kaitsekork

Sulgemiskoonus (téiteava jaoks)
Taiteava

Valiskest

Elastomeerne membraan
Klamber

Voolikud

Ohu eemaldamise ja osakeste filter
Voolu piiraja (teipige nahale)
Patsiendipoolne konnektor

CICICICICICICICIOIOIC]

Esitaytto/taytts
® Korkki
@ Sulkukartio (tdyttoportin)
® Tayttoportti
@ Ulkokuori
® Elastomeerikalvo
® Puristin
@ Letku
IImanpoisto- ja hiukkassuodatin
® Virtauksenrajoitin (teippaa kiinni ihoon)
Potilasliitin
® Sulkukartio (potilasliittimen)

Amorcage 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 |a rétention des particules et
I'évacuation de I'air

® Régulateur de débit (a fixer par du sparadrap sur la peau)

Sulgemiskoonus (patsiendipoolse konnektori jaoks)

®

Embout distal
Obturateur (du connecteur patient)

[ Punjenje

[CICICICICICKCICIOIOXS]

Prakti¢ni ¢ep

Konusni zatvara¢ (priklju¢ka za punjenje)
Priklju¢ak za punjenje

Vanjsko kuciste

Elastomerna membrana

Stezaljka

Vodovi

Filtar za uklanjanje zraka i Cestica

Dio za ogranicavanje protoka (zalijepiti za kozu)
Priklju¢ak za bolesnika

Konusni zatvara¢ (prikljucka za bolesnika)

Beiizemelés/Feltoltés

0]
@
®

T 0000006

[SISICICICICICICICKCOXC]
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0PPELNREOOOOE 90 GRPOROOOO

Komfort kupak

Zarokupak (a toltényilasé)
Téltonyilas

Kiilsé boritas

Elasztomer membran
Szoritokapocs

Cs6vezeték

Légtelenitd- és részecskesz(ird
Atfolyaskorlatozo (ragtapasz-bér)
Betegcsatlakozd

Zarokupak (a betegesatlakozoé)

ming/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 TONTBIPY/TOATHIPY
bIHFainbl Kaknak
KOHYC ThiFbIH (TONTbIPY @y3blHbIH)
ToTblpy ay3bl
ChlIpTKbl Kabbl
Snactomepnik MembpaHa
KbICKbiLL
TytikTep
Aya KenipLuiriH %oto Hemece benLekTep Cy3rici
AfbiH LWekTeriwi (Tepire xabbICTbIpy Tacnacsl)
MaumeHTKe XanFarbiL
KOHyC ThiFbIH (MaLMeHTKe XanFarbilLThbIH)
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Uzpildymas

® Patogus dangtelis

® Uzdaromasis kigis (uzpildymo jungties)
® Uzpildymo jungtis

® I3orinis jdéklas

® Elastomeriné membrana

® Spaustukas

@ Vamzdeliai

Oro 3alinimo ir daleliy filtras

® Tékmeés ribotuvas (klijuojamas pleistru prie odos)
Paciento jungtis

@ Uzdaromasis kigis (paciento jungties)

Uzpildisana
® Komforta vacins
@ Noslédzosais konuss (iepildisanas porta)
@ lepildisanas ports
® Argjais apvalks
® Elastomé&ru membrana
® Skava
@ Caurulite
Gaisa un dalinu filtrs
® Plusmas ierobezotajs (lente pie adas)
Pacienta savienotajs
11 Noslédzo3ais konuss (pacienta savienotaja)

8 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)

Inl| Injecteren/vullen
® Comfortdop
@ Afsluitconus (van vulopening)
® Vulopening
Buitenlaag
Elastomeermembraan
Klem
Slangen
Anti-lucht- en deeltjesfilter
Debietbegrenzer (op de huid plakken)
Pati€ntconnector
Afsluitconus (van patiéntconnector)

T 000000006

B Priming/Fylling

Komforthette

Lukkekonus (pa pafyllingsport)
Pafyllingsport

Ytre skall

Elastomermembran

Klemme

Slange

Lufteliminerings- og partikkelfilter
Flowbegrenser (tapes til hud)
Pasienttilkobling

Lukkekonus (pa pasienttilkobling)

CSICICICICICICICICICXC)

I Napetnianie wstepne/Napetnianie
® Zatyczka ochronna
@ Koreczek zamykajacy port do napetniania pompy
® Port do napetniania pompy
@ Trwata zewngtrzna powtoka

T 00PPOROOERONY 06 OO

SICICICICICISICICICIC)

w
Y

PRPOOEEOZ

OPPERPOAPROT POPPRPOOO®O

Membrana elastomerowa

Zacisk

Dren

Filtr czasteczkowy z odpowietrznikiem

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

Koncéwka luer-lock na drenie od strony pacjenta
Koreczek (na koncowce od strony pacjenta)

rregamento/Enchimento
Tampa de proteccdo
Cone de oclusdo (da porta de preenchimento)
Porta de preenchimento
Cobertura exterior
Membrana elastomérica
Pinca corta fluxo ou Clamp
Equipo
Filtro de particulas e de eliminacédo de ar
Dispositivo de restricdo de fluxo (fixar na pele)
Conector do doente
Cone de oclusdo (do conector do doente)

morsare/Umplere

Capac de protectie

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

Invelis exterior

Membrand 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)

nosiHeHne

YHUBepcanbHas KpbllKa

3anumpatowuin KoHyC (HaIMBHOTO OTBEPCTUA)
HanveHoe otBepcTre

Hapy»xHas ob6onouka

dnactomepHana MembpaHa

3axum

YanuHuTenbHas Tpy6Ka

OunbTp ANs 0TBOAA BO3AYXa M YNABNMBAHWA YacTUL
OrpaHuuuTenb pacxopa (KpenuTca K Koxe)
CoepvHNTEND ANA NaLMEHTA

3anupatowii KOHyC (COeAUHUTENA ANA NaLMeHTa)

enie

Uzaver

Uzatvaraci kuzel (pIniaceho otvoru)
Plniaci otvor

Vonkajsi obal

Elastomérova membrana

Svorka

Hadicka

Filter na odstranenie vzduchu a €astic
Obmedzovac¢ 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

-6-
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®
®

Omejevalnik pretoka (za pritrditev na koZo s trakom)
Prikljuéek za pacienta
Zaporni stozec (prikljucka za pacienta)

Flédning/fylining

CICICICICICICICICXC)

T e
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Komfortkapa

Sténgningskon (eller pafyliningsport)
Pafyliningsport

Yttre holje

Elastomeriskt membran

Kldmma

Slang

Lufteliminering och partikelfilter
Flodesbegrénsare (tejp mot hud)
Patientanslutning

Sténgningskon (pa patientanslutning)

me/Doldurma
Dis Kapak
Dolum portu kapagi
Dolum portu
Dis kilif
Elastomerik membran
Klemp
Line
Hava ve partikiil filtresi
Akim regiilatori
Hasta baglantisi
Distal ug¢ kapagi

MOBHEHHA

3axucHa Kpuwka

3amuKatounii KOHyC (OTBOPY ANA 3aMOBHEHHA)
OTBip AnA 3aNOBHEHHA

30BHiLLIHA 060M10HKa

EnactomepHa membpaHa

3aTuckay

MopoBixyBanbHa Tpybka

QinbTp AnA BiaBoAy NOBITPA i GINLTPYBaHHA YaCTUHOK
06MmexyBay NoToKy (KpinuTbCA A0 LWKipK)
Min'enHyBay fo nauieHTa

3amuKatounit KoHyc (nia'eaHyBayva A0 NaLjieHTa)

6i thuéc/Bom thudc

Nap tién dung

Nép day (ctia cng bom thudc)

Céng bom thuéc

Vo6 ngoai

Mang nhua déo

Kep

Day truyén

Mang loc khi va chat khong hoa tan

B kiém soét téc do (dan vao da)

Dau néi vao bénh nhan

Nap day (cta dau néi vao bénh nhan)
F/7EE

AFECIE

HEME (FEA)

7AEA

INE

AR

%k

B
HES AT 28
PRmES (ROt E R Rk)

37

mEREL

HEE (BEREX)
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m Instructions for Use

Description

Easypump® I ST/LT disposable elastomeric infusion pump system is
a non-electrically driven portable infusion device, enabling patients
to be treated in an ambulatory manner. Medication is delivered to
the patient by positive pressure applied by the elastomeric mem-
brane. The flow rate is determined 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.

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

Easypump® Il ST/LT offers two Luer Lock compatible interfaces for

other (medical) devices and infrastructure:

o Fill port (for filling the pump i.e. by syringes, automatic filling
devices, etc.)

e Patient connector (for patient access devices such as vascular
access devices, epidural catheters via filter or catheter con-
nector, catheter/cannula placed subcutaneously, etc.)

Sterility
Do not use if package is damaged. Visually inspect the product
packaging to ensure that the sterile barrier system is intact.

Intended purpose
Single use only.

Indication

Easypump® Il ST/LT is indicated for delivering a pre-determined
amount of medication to the patient via intravenous, subcutaneous
or epidural routes (according to pump model and SPCs of drugs)
in a continuous and accurate manner. Chemotherapy, antibiotic
therapy, anaesthesia and IV pain management are the most common
therapies in which Easypump® Il ST/LT can be used.

Medications and/or fluids must be administered as per the instruc-
tions provided by the drug manufacturer (i.e. as per the Summary
of product characteristics (SPCs) of the medication/fluid).

Patient population

Easypump® Il ST/LT is intended for patients who receive a treatment
in an ambulatory manner. The use of Easypump® Il ST/LT depends
on the intended infusion therapy as well as the physical and mental
conditions of the patient.

Easypump® Il ST/LT can be used for both adult and paediatric
patients (from 3.5 kg upwards).

Restrictions for use: known contraindications for intended infusion
therapy according to the drug/solution SPC and devices.

Intended User

Easypump® |1 ST/LT should only be used by healthcare worker who
have been adequately trained within the educational background
in this technique.

Upon medical assessment and adequate training, patients and
caregivers may also be allowed to take over defined handling steps
according to national guidelines. Healthcare workers are respon-
sible for ensuring that patients and/or caregivers are instructed in
the correct use of Easypump® Il ST/LT and that the instruction of
caregiver and/or patient is documented by the healthcare worker
according to local documentation guidelines.

Contraindications

Easypump® Il ST/LT is contraindicated for the delivery of blood,
blood products, insulin, total parenteral nutrition, lipid emulsions
and life-supporting or -sustaining medications as well as for intra-
articular use. Easypump® Il ST/LT should not be used in patients
with known hypersensitivity to any of the materials of the device.

Residual Risks/Side effects
Common complications associated with the use of elastomeric
pumps for continuous infusion are:

o Catheter-related complications (such as catheter migration,
dislodgement, obstruction, insertion site infection, penetra-
tion of the vessel, nerve injury, needle trauma, perineuraxial
injection). Note: After initial correct positioning of an intrave-
nous catheter, for example, it may get dislodged. If this is the
case, the infusion may be delivered paravenously, i.e. into the
tissue. In case of paravenous infusion, severe tissue reactions
and necrosis might occur. In such situations, please stop the
infusion immediately, leave the catheter in place, contact your
physician and check the SPC of the drug/solution. Intravenous
catheters may also lead to infusion site infections.
Tubing-related complications (such as kinking)

Infusion and infusion pump-related complications (such

as inaccurate flow, leakage, obstruction). Note: In case of
over-infusion, severe side effects may occur, depending on
the infused medication. In case of under-delivery or stopped
delivery, the treatment may be compromised. In case of leak-
age, being exposed to a medication not intended for such use
might lead to side effects.

Drug toxicity. Any drug may lead to side effects and toxicity.
Please refer to the specific SPC of the drug manufacturer.

Precautions

e For detailed information about the range of drugs typically
administered via elastomeric pumps, please refer to the Drug
Stability List.

Temperature dependency: Easypump® Il ST/LT is designed to
work at room temperature 23°C + 2°C (73°F + 3.6°F). 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, in con-
trast, a decrease in temperature results in a decrease in flow
rate. 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).

If Easypump® |1 ST/LT 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 nominal
infusion time (Example: Maximum 30 days - nominal infusion
time 5 days = 25 days maximum storage).

If storage in a freezer is intended, the line must not be primed
since the filter can be damaged.

Easypump® Il ST/LT is MRI compatible.

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

Delivery time can increase significantly as a result of extended
storage time.

Diluent dependency: Easypump® Il ST/LT flow rates are calcu-
lated on the 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 delivery time (i.e. by 10% in
case of dextrose [D5W]).

If the pump is intended to be stored, and dextrose is used as a
diluent, the system should only be primed shortly prior to the
start of the infusion, as the flow rate may otherwise decrease
significantly.

An uneven inflation of the pump during the filling process has
no effect on the flow rate.

Air bubbles in the silicone sleeve would not affect the func-
tionality of the pump. There is an air vent in the filter which
is capable of filtering out the trapped air bubbles. The silicone
sleeve has gas permeability properties, therefore the trapped
air in the silicone sleeve can be diffused out of the pump.
Ambient pressure dependency: Easypump® Il ST/LT should be
used within an ambient pressure between 86 kPa and 106 kPa.
Back-pressure of catheters and blood pressure affects the
flow rate.

During epidural application the flow rate may increase.
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® Easypump® Il ST/LT should be positioned at approx. the same
level as the venous access device. Placing the pump at a
higher or lower level may result in an altered flow rate.

When filled to nominal volume and under the environmental condi-

tions described here, the flow accuracy is +15% of the labelled

flow rate for Easypump® Il ST/LT.

Fig. 1
9 0.9% NaCl
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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 the
patient or user. It may lead to contamination and/or impair-
ment of functional capability. Contamination and/or limited
functionality of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.

Do not use alcohol to disinfect the fill port as it may impair
product performance.

Blockage or slow flow can occur due to crystallization/
precipitation of certain drugs.

There is no alarm or alert when flow changes occur to advise
the user of the potential for serious injury or death due to
under-/over delivery or even stop of infusion.

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

Monitor all connections for tightness over the whole infusion
procedure.

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. Do not 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 starting 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.

Inject diluent. Repeat as often as necessary.

Remove the filling device from the filling port, reattach the

closing cone on the filling port and close all caps.

Noo

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 con-
nected to the patient.

Specific priming instructions for drugs prone to crystallization/
precipitation (i.e. 5-Fluorouracil):
® Follow steps 1- 5 mentioned under "Priming".

e |nitially fill Easypump® Il with approximately 10ml of diluent.
® Follow steps 7-10 listed under "Priming".

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

@

o’y e
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Filling - Adding medication (use aseptic technique):

Always refer to drug manufacturer's package insert for drug recon-
stitution/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 that the closing cones of the filling port and
patient connector are properly closed after filling and prior to use!

Upon completion, the tubing will be filled exclusively with diluent,
to prevent crystallization/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.

Note: Length of flow restrictor tubing may vary, because each flow

restrictor is individually calibrated.

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

5. Open the clamp to start the infusion.

End of Therapy:
1. Make sure to close the clamp at the end of therapy and
disconnect the patient connector.

Note: Due to higher pump pressure, blood backflow cannot hap-
pen, however blood can diffuse with the solutions in the tubing.

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

Storage and handling conditions
Keep away from sunlight. Keep dry.

Disposal

The product Easypump® Il ST/LT is made from raw materials that,
both in combination and as individual components, do not need
to be disposed of 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 must be ensured by the healthcare provider
to be in accordance with clinical waste management regulations
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 manufacturer and/
or its authorized representative and to your national authority.

Date of last revision: 2022-07-08
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_ der Einstichstelle, Durchstechen von BlutgefdBen, Nervenschaden,

m Gebrauchsanwelsung Nadeltrauma, perineuraxiale Injektion). Hinweis: Nach einer
zunéchst korrekten Positionierung eines intravendsen Katheters

Beschreibung kann es beispielsweise zu einer Dislokation des Katheters kommen.
Das Elastomerpumpensystem Easypump® Il ST/LT zum Einmalgebrauch In diesem Fall wird die Infusion mdglicherweise paravends verab-
ist ein nicht elektrisch betriebenes, tragbares Infusionsgerat, mit dem reicht, d. h. in das umgebende Gewebe. Im Falle einer paraventsen
Patienten ambulant versorgt werden kénnen. Der positive Druck der Infusion kénnen schwerwiegende Gewebsreaktionen und Nekrose
elastomeren Membran bewirkt die Applikation von Medikamenten zum auftreten. Beenden Sie in einer solchen Situation die Infusion umge-
Patienten. Die Flussrate wird durch die Durchflussregulierung (Flussregula- hend, belassen Sie den Katheter an Ort und Stelle, kontaktieren
tor) und den positiven Druck der elastomeren Membran bestimmt. Dieser Sie Ihren Arzt und priifen Sie die Fachinformation (SPC) desfder
Druck infundiert die Lsung gegen den Blutdruck und den Widerstand Arzneimittels/L6sung Intravendse Katheter kinnen auBerdem zu
des Katheters in die Venen. Infektionen an der Infusionsstelle fiihren.

Komplikationen im Zusammenhang mit Schlduchen (z. B. Knicken).
Komplikationen im Zusammenhang mit Infusionen und Infusions-
pumpen (z. B. ungenaue Durchflussraten, Austreten der Infusions-

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

Die Easypump® Il ST/LT bietet zwei Luer-Lock-kompatible Anschliisse fiir |6sung, Obstruktion). Hinweis: Durch eine Uberinfusion kénnen

andere (medizinische) Instrumente und Infrastruktur: abhdngig vom infundierten Medikament schwerwiegende Neben-

o Einfillventil (zum Befiillen der Pumpe z. B. iiber Spritzen, automati- wirkungen auftreten. Durch eine Unterinfusion oder unterbrochene
sche Befiillinstrumente usw.) Medikamentenverabreichung kann die Behandlung beeintréchtigt

e Patientenanschluss (fiir Patientenzugangsinstrumente wie z. B. werden. Beim Austreten von Infusionslésung kann die Exposition
GefaBzugange, Epiduralkatheter tiber Filter oder Katheterkupplung, gegeniiber einem Medikament, das nicht fiir diese Anwendung
subkutan angewendete Katheter/Kaniilen usw.) bestimmt ist, zu Nebenwirkungen fiihren.

Toxizitat von Medikamenten. Jedes Medikament kann Nebenwir-

Bei beschidigter Veroackung nicht verwenden. Sichtoriifung der kungen herbeifiihren oder toxisch wirken. Bitte beachten Sie dazu

P 9 packung ! : prutung d die jeweiligen Fachinformationen (SPC) des Arzneimittelherstellers.
roduktverpackung durchfiihren, um sicherzustellen, dass das Steril-

barrieresystem intakt ist. VorsichtsmaBnahmen

e Detaillierte Informationen iber Wirkstoffe, die tblicherweise mittels

Sterilitat

Verwendungszweck b e SO

™ : Elastomerpumpen appliziert werden, erhalten Sie in der Liste Gber
Nur_fur .den Einmalgebrauch. die Stabilitdt von Arzneistoffen.
Indikation o o » o Temperaturabhingigkeit: Easypump® Il ST/LT ist fiir den Betrieb
Easypump® Il ST/LT ist indiziert fiir eine kontinuierliche und prézise Verab- bei 23 °C + 2 °C Raumtemperatur (73 °F + 3,6 °F) konzipiert. Jeder
reichung einer vorher festgelegten Medikamentendosis auf intravendsem, Anstieg bzw. jede Abnahme dieser Temperatur um 1 °C bewirkt eine
subkutanem oder epiduralem Wege (entsprechend Pumpenmodell und Steigerung bzw. Senkung der Durchflussrate um ca. 3 %. Ein Anstieg
der Fachinformation der Arzneimittel (SPC)). Die héufigsten Therapien, der Temperatur flihrt zu einem Anstieg der Durchflussrate. Ebenso
bei denen die Easypump® Il STILT eingesetzt werden kann, sind Che- fiihrt eine Senkung der Temperatur zu einer Senkung der Durch-
motherapie, Antibiotikabehandlung, Anésthesie und das intravendse flussrate. Der Flussregulator ist fiir den Betrieb bei 31 °C (88 °F)
Schmerzmanagement. kalibriert. Fiir eine stabile Durchflussrate muss der Flussregulator
Medikamente und/oder Fliissigkeiten miissen geméB den Anweisungen jederzeit engen Kontakt zur Haut des Patienten haben (31 °C).
des Arzneimittelherstellers (z. B. entsprechend der Fachinformation (SPC) * Wird Easypump® Il ST/LT im Kiihlschrank oder Gefrierfach gelagert,
des/der Medikaments/Fliissigkeit) verabreicht werden. muss die Pumpe vor Verwendung Raumtemperatur erreicht

haben. Die Lagerung sollte eine Maximaldauer von 30 Tagen
abziiglich der pumpenspezifischen nominalen Infusionszeit nicht
iiberschreiten (Beispiel: Maximallagerdauer 30 Tage - nominale
Infusionszeit 5 Tage = 25 Tage maximale Lagerung%.

Ist eine Lagerung im Gefrierfach beabsichtigt, darf der Schlauch
nicht befiillt sein, da der Filter dadurch beschadigt werden kann.
Easypump® Il ST/LT ist MRT-kompatibel.

Zu starkes/geringes Befiillen: Das Befillen der Pumpe mit weniger

Patientenpopulation

Easypump® Il ST/LT ist fiir Patienten bestimmt, die ambulant behandelt
werden. Die Verwendung der Easypump® Il ST/LT ist von der beabsich-
tigten Infusionstherapie sowie dem physischen und mentalen Zustand
des Patienten abhéngig.

Easypump® II ST/LT kann sowohl fiir erwachsene als auch padiatrische
Patienten (ab 3,5 kg Kérpergewicht) verwendet werden.

Einschrankungen der Anwendung: bekannte Gegenanzeigen fiir die beab- als der Nennmenge hat i. d. R. eine kiirzere Verabreichungsdauer
sichtigte Infusionstherapie entsprechend der Fachinformation (SPC) des/ zur Folge, wéhrend das Befiillen der Pumpe mit mehr als der Nenn-
der Arzneimittels/Fliissigkeit und Instrumente. menge zu einer ldngeren Verabreichungsdauer fiihrt.

Vorgesehene Anwender Die Verabreichungsdauer kann sich in Folge einer langen Lagerung

Easypump® || ST/LT darf nur von medizinischem Personal verwendet deutlich erhdhen. .

werdpen, gas im Rahmen seiner Ausbildung in dieser Technik ange- Einfluss von Lésungen: Die Durchflussraten von Easypump® II STILT
messen geschult wurde. wurden fiir die erwendung von 0,9 % NaCl berechnet. Bei Verwen-
L . . dung von Glucosel6sung oder bei Zusatz anderer Medikamente mit
Nach medizinischer Beurteilung und entsprechender Schulung kdnnen hoherer Viskositit als normale Kochsalzlgsung ist mit einer lingeren
entsprechend der nationalen Richtlinien ggf. auch Patienten oder Pfle- Verabreichungsdauer zu rechnen (z. B. um 10 % im Fall von Glucose
gepersonen bestimmte Anwendungsschritte ausfiihren. Das medizini- [5%ige Glucoselgsung])

sche Personal ist dafiir verantwortlich, dass die Patienten und/oder Wenn eine Lagerung de.r Pumpe und die Verwendung von Glucose
Betreuungspersonen in der korrekten Anwendung von Easypump® I als Losung vorgesehen sind, sollte das System erst kurz vor Beginn
STILT unterwiesen werden und dass die Unterweisung der Betreuungs- der Infusion befiillt werden, da die Durchflussrate andernfalls
personen und/oder Patienten vom medizinischen Personal gemaB den deutlich geringer ausfallen ann

ortlichen Dokumentationsrichtlinien dokumentiert wird. Ein ungleichmaBiges Aufblasen der Pumpe wihrend der Befiillung

Gegenanzeigen o . . hat keinen Einfluss auf die Durchflussrate.

Easypump® Il ST/LT ist kontraindiziert fiir die Infusion von Blut, Blutpro- o Luftblasen in der Silikonhiille beeintrichtigen die Funktionalitat
dukten, Insulin, totaler parenteraler Erndhrung, Lipidemulsionen sowie die der Pumpe nicht. Der Filter verfiigt iiber einen Luftabscheider, der
Applikation lebenserhaltender oder lebensunterstiitzender Medikamente die eingeschlossenen Luftbldschen herausfiltert. Die Silikonhiille
oder eine intraartikuldre Anwendung. Easypump® Il ST/LT darf bei Patienten ist gasdurchlassig, sodass dort eingeschlossene Luft aus der Pumpe
mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegeniiber einem oder mehreren herausdiffundieren kann.

der verwendeten Materialien nicht verwendet werden. e Umgebungsdruckabhangigkeit: Easypump® Il ST/LT sollte bei
Restrisiken/Nebenwirkungen einem Umgebungsdruck im Bereich zwischen 86 kPa und 106 kPa
Haufig auftretende Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwen- betrieben werden.

dung von Elastomerpumpen zur kontinuierlichen Infusion sind: o Der Gegendruck der Katheter und der Blutdruck beeinflussen die

o Komplikationen im Zusammenhang mit Kathetern (beispielsweise Durchflussrate.
Migration des Katheters, Dislokation, Obstruktion, Infektion an Bei epiduraler Anwendung kann sich die Durchflussrate erhdhen.
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® Easypump® Il ST/LT sollte in etwa auf gleicher Héhe mit dem
Venenkatheter positioniert werden. Eine héhere oder niedrigere
Position kann die Durchflussrate beeinflussen.

Bei einer Befiillung bis zum Nennvolumen sowie unter den hier beschrie-
benen Umgebungsbedingungen betrdgt die Flussgenauigkeit 15 % der
angegebenen Durchflussrate fiir Easypump® Il ST/LT.

Abb. 1
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Infusionsdauer

Warnhinweise

® Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oderbeschédigt ist.
® Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren oder wiederver-
wenden.

Die Wiederverwendung von Geraten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintréchtigung der
Funktionalitét zur Folge haben. Kontamination und/oder Beein-
trachtigung der Funktionalitdt des Gerdtes kénnen zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Zur Desinfektion des Einfiillventils keinen Alkohol verwenden,

da dadurch die Produktleistung beeintrachtigt werden kann.
Kristallisation bestimmter Medikamente kann zu Blockaden oder
verringertem Durchfluss fiihren.

Bei einer Verdnderung des Durchflusses wird der Anwender nicht
durch Alarme oder Warnungen auf die mdgliche Gefahr schwerer
Verletzungen oder Lebensgefahr aufgrund einer Unter-/Uberinfu-
sion oder Unterbrechung der Infusion hingewiesen.

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

Darauf achten, dass alle Verbindungen wahrend der gesamten
Infusionsdauer dicht sind.

Gebrauchsanleitung

Anleitung zur Befiillung
Elastomerpumpen miissen mit der erforderlichen Sorgfalt von qualifi-
ziertem Personal befiillt werden.

Vor dem Gebrauch auf Schéden priifen. Bei Beschddigung nicht ver-
wenden.

Elastomerpumpen kdnnen mit einer Luer-Lock-Spritze oder einem &dhn-

lichen Instrument mithilfe eines aseptischen Verfahrens befiillt werden.

Vor der Zugabe eines Medikaments sollte der Schlauch mit Lésung 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.

Befiillinstrument auf das Einfiillventil drehen.

Losung einspritzen. So oft wie notig wiederholen.

Befiillinstrument vom Einfiillventil I6sen, die Verschlusskappe wie-

der auf das Einfiillventil aufdrehen und alle Kappen schlieBen.

Verschlusskappe am Patientenanschluss der Pumpe &ffnen.

Klemme 6ffnen und System entliiften.

0. Klemme schlieBen und die Verschlusskappe wieder auf den Patien-
tenanschluss der Pumpe drehen. Die Klemme erst wieder 6ffnen,
wenn die Pumpe am Patienten angeschlossen ist.

Spezifische Anweisungen zum Vorfiillen bei Medikamenten, die zur

Kristallisation/Ausféllung neigen (d. h. 5-Fluorouracil):

e Schritte 1 bis 5 unter ,Befiillen" befolgen.

© Easypump® Il zundchst mit ca. 10 ml Losung befiillen.

e Schritte 7 bis 10 unter ,Befiillen” befolgen.

Nowo

Se®

Hinweis: Wenn das Vorfiillen nicht korrekt durchgefiihrt wird, kann es
in dem unten hervorgehobenen Bereich zu einer Blockade oder einem
langsamen Fluss kommen, da es bei bestimmten Medikamenten zu
einer Kristallisation/Ausfallung kommt.

&2

7

Befiillen - Medikamentenzugabe (aseptisches Vorgehen):

Stets den Beipackzettel des Arzneimittelherstellers hinsichtlich der Rekon-
stitution/Verdiinnung des Arzneimittels sowie der Lager- und Handha-
bungsverfahren 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.

Hinwesis: Achten Sie darauf, dass die Verschlusskappen am Einfiillventil
sowie am Patientenanschluss der Pumpe nach dem Befiillen und vor dem
Gebrauch fest verschlossen werden.

Nach Beendigung werden die Schlduche nur mit Verdiinnungsldsung

gefiillt, um eine Kristallisation/Ausf4llung zu verhindern, wohingegen das

Pumpenreservoir das Medikament enthilt, bis die Infusion gestartet wird.

Patientenanschluss:

1. Verschlusskappe am Patientenanschluss der Pumpe 6ffnen.

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

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

Hinweis: Die Lange der Leitung des Flussregulators kann variieren, da jeder

Flussregulator individuell kalibriert wird.

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

5. Zum Start der Infusion Klemme 6ffnen.

Beenden der Therapie:

1. Darauf achten, die Klemme am Ende der Therapie zu schlieBen und
den Patientenanschluss zu trennen.

Hinweis: Aufgrund des hoheren Pumpendrucks ist ein Blutrlickfluss
nicht mdglich, es kann sich jedoch Blut mit den Losungen in der Leitung
vermischen.

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

Lager- und Handhabungsbedingungen
Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren.

Entsorgung

Easypump® Il ST/LT besteht aus Rohstoffen, die weder in ihrer Gesamt-
heit noch als Einzelkomponenten separat entsorgt werden miissen. Bei
einem ordnungsgemaBen Gebrauch nach Gebrauchsanweisung kdnnen
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 Entsor-
gung 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 wahrend des Gebrauchs dieses Produkts oder infolge seiner Ver-
wendung ein schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser dem Hersteller
und/oder seinem autorisierten Vertreter sowie der zusténdigen nationalen
Behorde gemeldet werden.

Stand der Informationen: 08.07.2022
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m WHcTpyKuma 3a ynotpeba

Onucanne

EnactomepHata nHdy3noHHa NomreHa cuctema 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba
Easypump® I ST/LT npeacTaBnsBa npeHOCMMO 1HGY3NOHHO YCTPOICTBO 6e3
ENEeKTPNYECKO 3aABMXBaHe, laBalll0 Bb3MOXHOCT 3a aM6yﬂaTOpH0 neyeHue
Ha nauueHTITe. JleKapcTBOTO Ce BbBEX/a B NaLMEHTa Upe3 NoNoXUTENHO
HanaraHe, NPUNOXeHo OT eflacToMepHaTa MEMﬁpaHa. ﬂe6VIT'I>T ce onpepena
OT KOMOMHaLWATa OT pPerynnpaLyoTo NoToka yCTPONCTBO (OrpaHnynTen Ha
NOTOKa) M NONOXUTENHOTO HanAraHe, Cb3/iafieHo OT enacTomMepHaTa MembpaHa.
ToBa HansAraHe AOCTaBA pa3TBopa cpeLly O6paTHOT0 HanAraHe Ha KateTpute
1 KPbBHOTO HanAraHe BbB BeHUTe.

MaTepmanme Ha e1aCTOMePHUTE MOMIMK, KOUTO CbCTABAT MbTA 3a AB/XKEHNE
Ha TeyHoCTTa, ca: MVQ, PVC (6e3 DEHP), PMMA, PES, ABS, cTbkno, e-PTFE

Easypump® I ST/LT npeanara aBa uHTepdeiica 3a Apyru (MeAULMHCKY) U3aenua

1 UIHGPACTPYKTYpa, CbBMECTUMM CbC 3aKntousaHe Luer Lock:

o [lopt 3a MbHeHe (3a 3aMbiBaHe Ha NOMMaTa, Hanp. Ype3 CNPUHLOBKY,
aBTOMaTU4yHU yCTpOI?ICTBa 3a Nb/IHEHE U ﬂp)

o KoHeKTOp KbM NaLeHTa (3a yCTpolicTBa 3a JOCTBN A0 NaLMeHTa, KaTo
YCTPOICTBA 32 Cb/J0B AOCTbI, €NUAYPAIHM KaTeTpy Npe3 GunTbp unn
KOHeKTOP 3a KaTeTbp, NOAKOXHO NOCTaBeHM KaTeTbp/KaHtona v ip.)

CrepunHocTt

He ynotpebsBalite, ako onakoBkata e noBpefieHa. BusyanHo nHcnexTupalirte
onakoBKaTa Ha NPO/yKTa, 3a Jla Ce yBepuTe, Ye CTepuHaTa ONakoBbyYHa C1C-
TeMma € HeNnoKbTHaTa.

NpeaHasHaueHue
Camo 3a efjHoKpaTHa yroTpeba.

Mokasanua

Easypump® Il ST/LT e noka3aHa 3a HempeKbCHATO 1 TOYHO BbBEXAaHe Ha npefi-
BapUTeSHO ONpe/eNeHo KOMYeCTBO lekapcTBeH NPOAYKT B NaLeHTa npes
VIHTPaBEHO3HW, NOAKOXHU UM eNUAYPasHN MbTULLA (CbracHo Mofiena Ha
nomnara v KX Ha nekapcTeeHuTe cpeacTea). Haii-uecTo cpellaHuTe Tepanuu,
npu KouTo MoXe Aa GbAe unonssaHa Easypump® Il ST/LT, ca xumuotepanus,
aHTVONOTUYHA TepaniiA, aHeCTe31A 1 MIHTPaBEHO3HO OBaAABaHe Ha bonkarta.

JlekapcTBeHITe NPOAYKTI /1NN TeYHOCTUTE TPABBA Aa Ce NpUnaraT CbrnacHo
VHCTPYKUMNTE, NpefoCTaBeHN OT NPON3BOAWTENA HA IEKaPCTBEHNA NPOAYKT
(Hanp. cbrnacHo KpaTkaTa xapakTepucTiKa Ha npogykTa (KXIM) 3a nekapctse-
HOTO CPe/CTBO/ TEYHOCTTa).

MauymneHTcka nonynauna

Easypump® II ST/LT e npefiHa3HayeHa 3a naLueHTy, KOUTo ce neKyBaT B ambyna-
TopHY ycnosuA. M3non3gateto Ha Easypump® I ST/LT 3aBucy ot npeaBuaeHata
MHY3MOHHa Tepanus, KakTo 11 OT GU31YECKOTO U NCUXNYECKOTO CbCTOAHME
Ha nauueHTa.

Easypump® Il ST/LT moxe Aa ce M3non3sa KakTo 3a Bb3pacTHU, Taka 11 3a neau-
aTpPUYHW NaumeHTy (Hag 3,5 Kr).

OrpaHuyeHua 3a ynotpe6ata: U3BECTHU NPOTUBOMOKA3aHUA 3a NpeaBu-
[nieHaTa MHy3oHHa Tepanua cbrnacHo KXIM Ha nekapctBoTo/pasTeopa 1
ycTpoiicTBata.

NpeaBuaeH notpe6uten

Easypump® Il ST/LT Tpsi6Ba Aa ce 13Mnon3Ba camo OT MeAULIMHCKY CMIeLasnmcT,
npemvHan HeOﬁXOF[VIMOTO oﬁyqeﬂme B paMKuUTE Ha 06paBOBaT€}'IHOTO CMHUBO
3a Ta3u TeXHUKa.

Cnep MeNLIMHCKa OLieHKa 1 MOAXOAALLIO 0byUeHIe Ha MaumreHTuTe 1 6onHo-
rNefaumTe CbLLO MOXe Aa bbae paspeLLEeHo fa noemaT onpeaeneHn enemeHT
OT NpoLieflypaTa B CbOTBETCTBUE C HaLMOHaNHIUTe NpaBina. 3apaBHUTe paboT-
HULY Ca OTTOBOPHI [ rapaHTMpaT, Ye nauyeHTuTe n/uni 6onHornegauute
ca VHCTPYKTUPaHW 3a npasunHaTta ynotpeba Ha Easypump® Il ST/LT n ue
VHCTPpyKUWUnTE Ha 60nH0rne,qau|/|Te n/vnn nauyneHTa ca JOKYMEeHTUPaHN oT
3/paBHNA PaGOTHIK B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE YKa3aHA 3a JOKYMEHTaLMA.

NpoTtusonokasaHua

Easypump® Il ST/LT e npoTnBonokasaHa 3a BNMBaHe Ha KPbB, KObBHY MPOAYKTY,
MHCy}'IIAH,OﬁLLLO napeHTepanHo XxpaHeHe, NNNGHU eMYNCU N XXNBOTOMOAABP-
KaLly nnv KMBOTOCNacABaLLM NIeKapCTBa, KakTo 1 3a BbTpeCTaBHa ynOTpe6a.
Easypump® Il ST/LT He Tpa6Ba Aa ce 13Mon3Ba Npu NaLWeHTH C U3BECTHA
CBPBXYYBCTBUTENIHOCT KbM HAKOW OT N3MON3BaHUTe B M3[enneTo matepuanu.

OcTaTbyHM pUCKOBE/ HeXenaHu peakuumn

Yecto CpeLlaHn yCNnoXHeHUA, CBbpP3aHn C M3MON3BAHETO Ha eNacToOMepHN

MOMM 33 HEMPEKbCHATO BNMBaHE, Ca:

L4 YC}'I0>KHEHI/IH, CBbp3aHn CKaTeETbpa (KaTO MUrpauna Ha KateTbpa, pas-
MeCTBaHe, 06CTPYKLMA, UHEKLNA Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHe, NPOGUB

Ha Cbja, yBpeXpaaHe Ha HepB, TPaBMa OT UrfaTa, NepuHeBpoaKcuanHa
VHXeKums). 3abenexka: Hanpumep, cnef npaBUiHOTO MbPBOHAYaNHO
NO3NLMOHNPAHE Ha UHTPABEHO3€EH KaTeTbp TON MOXe fia Ce pa3MecTy.

B TakbB CHy‘{aI?I BJ/IMBAHETO MOXe [ia Ce OCbLLeCTBABA NapaBeHO3HO,

T.€. B TbKaHTa. [p1 NapaBeHO3HO BNVBaHE MOXe f4a Ce CTUTHE [0 TEXKM
TbKaHHM peaKkLy 1 Hekpo3a. B TakmBa cuTyaLnm npekpateTe He3abaBHO
B/INBAHETO, OCTABETE KaTETbPa HAa MACTO, CBbPIKETE C€ CNIEKaPA CM U
nposeperte B KXI1 Ha nekapcTsoTo/ pa3tBopa. IHTpaBeHO3HWTe KaTeTpu
MoraT fa ooBefat n ao MH¢eKuMM Ha MACTOTO Ha B/IMBaHe.

© YCnoxHeHus, CBbP3aHu CbC C1CTeMaTa (Hanp. nperbBaHe)

® YCNOXHeHMA, CBbp3aHu C BIMBAHETO W MHPY31MOHHaTa nomna (KaTo

HeTOUeH MOTOK, TeYOBe, 3anyLUBaHe). 3abenexka: B ciyyail Ha CBPbXUH-

dy31A B 3aBMCMMOCT OT UH(Y3MPAHOTO N1EKAPCTBO MOraT A Bb3HUKHAT

TEXKWN CTPAHUYHN E¢EKTM. B CJ'Iy‘-IaI?I Ha HelOCTaTbyHO NN NpeKpaTeHo

B/MBaHe sleyeHneTo Moxe fa 6baje KomnpomeTupaHo. B ciyyail Ha

13nycKaHe u3naraHeTo Ha NeKapCTBEHO CPe/CTBO, KOETO He e Npe/aBy-

[NleHo 3a nofjo6Ha ynotpe6a, Moxe Aa AoBefe 0 CTPaHNUHN epeKT.

JlekapcTBeHa TOKCUYHOCT. BCAKO NeKapCTBEHO CPEACTBO MOXe Aa npe-

AN3BKKA CTPAHWUYHN e¢eKTI/I N TOKCUYHOCT. MOJ‘IH, HanpageTe crnpaBKa C

KoHKpeTHata KX oT npousBoanTens Ha nekapcTBEHOTO CPeaCTBO.

MpeanasHu mepku

® 3anoppo6Ha MHGOPMaLMA OTHOCHO AKanasoHa Ha 0BUKHOBEHO
npunaraHnTe Ypes enacToMepHI MOMMI NIeKapCTBa BIXKTE CIMChKa
JlekapcTeeHa crabunHoct”.

3aBucumocT oT Temnepatypara: Easypump® Il ST/LT e npesHa3HaueHa
3a pabota npw ctaiiHa Temneparypa ot 23°C + 2°C. 3a Bceku 1°C Hag unu
nof Ta3y Temneparypa Ae6UTLT Le Ce YBENNYM Unn Hamanu ¢ npnuénu-
3uTenHo 3%. MoBuLIaBaHeTO Ha TeMriepaTypata BOAM 10 yBennyaBaHe
Ha aebuTa, a HamanABaHeTo Ha TemnepaTypata — 10 HamManABaHe Ha
nebuta. OrpaHMUMTENAT Ha NOTOKa e KanubpupaH Aa pabot npu 31°C.
3a noaAbpAKAHETO Ha CTabuneH Ae6UT OrpaHYNTENAT Ha NOTOKa TPAGBA
112 6bie NOCTOAHHO B 6/IM3bK KOHTAKT C KOXKaTa Ha nauueHTa (31°C).
Ako e Heobxoaumo Easypump® II ST/LT fa ce cbXpaHaABa B XNaAniHUK
nnu dpu3ep, ocTaBeTe U3ENMETO f1a Ce 3aTOMNN [0 CTaliHa Temnepa-
Typa, npeau a ro u3nonssate. CpOKBT Ha CbXpaHeHue He TpAbea

[la npesuLWaBa noseye ot 30 iHM MaKCMMYM, KaTo Ce NpucnagHe
HOMWHAJIHOTO BPeMe 3a NHy31A 3a KOHKpeTHaTa nomna (npumep:
MakcumaneH nepuog 30 AHY — HOMUHaNHO Bpeme 3a UHGY3uA 5 AHN =
25 [iHV MaKCManeH CpoK Ha CbXpaHeHue).

AKo ce npefiBIKfia CbXpaHeHe BbB dpu3ep, MHNATA He TpA6Ba a
6b/ie 3aMbBaHa, Thii KaTo GUATHPBT MOXE [ia Ce MOBPeay.

Easypump® Il ST/LT e cbBmectuma c AMP.

HepoctaTbyHo HambniBaHe U/unv NpemnbBaHe: HambaBaHeTo Ha
nomnara nop HOMUHaNHNA 06em No NPUHLMN BOAY A0 NO-KPaTKO Bpeme
Ha BnnBaHe. HanbnBaHeTo Ha nomnaTta Hafl HOMUHaNHIUA 0bem BoAV 10
Mo-Ab/ro Bpeme Ha BinBaHe.

BpemeTo Ha BNMBaHe MOXe Aa ce yBeNMUM 3HaUNTESIHO B Pe3ynTaT Ha
MO-NPOABKITENHO BPEMe Ha CbXpaHeHue.

3aBucmocT ot paspeputens: lebutute Ha Easypump® Il ST/LT ce n3umc-
nABaT Ha 6a3a n3non3eaHe Ha 0,9% NaCl. Ynotpe6ata Ha AekcTpo3a
(D5W) KaTo pa3peauTen uni fo6aBAHETO Ha KAKBOTO 1 ja 6110 nekap-
CTBO C BUCKO3WTET, M0-BUCOK OT TO31 OT HOPMaHUA $pr3ronornyeH
PasTBOp, LLie yBeAMUM BpemeTo 3a BivBaHe (Hanp. ¢ 10% B ciyvait Ha
nekcTposa [D5W]).

AKo ce NpefABKAA NPOABIPKUTENHO CbXpaHeHMe Ha MoMMaTa U Kato
paspeanTen ce U3MoN3Ba IEKCTPO3a, CUCTemaTa TpAbBa fa Obae
3anbiBaHa Marnko NPeAV HaYasnoTo Ha BIMBAHETO, Thii KaTo B MPOTUBEH
Ciyyait febUTBT MOXe 3HaUMTENHO J1a Ce MOHIKM.

HepaBHoMepHOTO HajlyBaHe Ha nomnata no Bpeme Ha npoleca Ha
MbJIHEHe He OKa3Ba B/NAHME BbpXy AebuTa.

Bb3payLiHUTe MexypueTa B CUIMKOHOBIA MapKyY He OKa3BaT BANAHME Ha
pabotaTta Ha nomnaTa. BbB GunTbpa e MOHTUpaH KnanaH 3a 06e38b3ay-
LuaBaHe, KOTO MOXe Jia UATPMPa OCTaHaNuTe B TEYHOCTTA Bb3AYLUHM
MexypueTa. CUINKOHOBUAT MapKy IMa ra30nponycKn1BM CBOVICTBA,
6narofjapeHme Ha KOeTo YNIOBEHNAT B CUNMKOHOBIA MapKyy Bb3flyX
MoXe Aia 6b/ie U3nycHaT OT nomnarta.

3aBMCUMOCT OT HaNAraHETo Ha OKonHaTa cpepa: Easypump® II ST/LT
TpAGBa ja 6be M3MoN3BaHa NPy HanAraHe Ha OKoJHaTa cpefja B Anana-
30Ha ot 86 kPa 10 106 kPa.

MpoTnBOHaNAraHeTo Ha KaTeTpuTe 1 KPbBHOTO HanAraHe okassat
BUAHE BbPXY febuTa.

Mpu ennaypanHo NPUNoxeHe AeBUTHLT MOXe Aa ce MOBULLIN.
Easypump® Il ST/LT Tps6Ba fia Gbfie pa3nonoxeHa npuennsutenHo

Ha e[IHO HIBO C YCTPOCTBOTO 3a BeHO3€eH 0CTbN. PasnonaraHeTo

Ha NomnaTa Ha Mo-BICOKO WA MO-HINCKO HUBO MOXe Aa ioBeae A0
npoMAHa Ha AebuTa.
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KoraTo ce Hamb/IH1 10 HOMMHaIHWA 06eM 1 Ce Cna3BaT ONnCaHIUTe TYK YCIIoBUA
Ha OKOJ1HaTa cpefia, TOUHOCTTa Ha fiebuta e + 15% ot febuta Ha Easypump® I
ST/LT, nocoueH BbpXy eTuKeTa.

Our. 1
= 0.9% NaCl
=
=3
U
=
D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 m
BpemeTpaeHe Ha UHy3uATa
Mpepynpexnaexne
L]

He VI3I'IOJ'I3BaVIT€, aKO OMaKoBKara e 6una OTBOpEHa nnn e NnoBpeaeHa.
Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. He cTepunusupaiite 1 He ynotpeba-
BaliTe NOBTOPHO.

nOBTOpHOTO n3non3BaHe Ha n3fenna 3a eAHOKpaTHa ynmpeﬁa Cb3daBa
noTeHLManeH pucK 3a nauueHTa unn notpebutens. To moxe a Aoseae A0
3aMbpCABAHE 11/UNV HapyLLaBaHe Ha GYHKLIVOHaNHITE XapaKTepuCTUKN.
3aMprﬂBaHeT0 n/vnmn orpaHuyeHata ¢yHKL[VIOHaJ'IHOCT Ha n3genneto
MoraT a JOBEAaT [0 HapaHABaHe, 3a6oNnABaHe UMM CMBbPT Ha NaLyeHTa.
He n3non3Baiite cnnpT 3a Ae3nHdeKLnA Ha NOpTa 3a MbAHEHe, Thid KaTo
TOBa MOXe [ia BNOLN n3npaBHata pa60Ta Ha n3genneto.
Kpucranusaumata/npeumnuTaumaTta Ha onpeseneHu nekapcTeeHin
CpefcTBa MOXe Jla loBe/e A0 3anyLuBaHe unu cnab aebur.

Mpv npomaHa Ha ie61Ta HAMa anapma U NpeaynpexeHue, KOUTo ia
npeaynpeaAT noTpebutens 3a Bb3MOKHOCTTA 3a CEPUO3HO HapaHsABaHe
VI CMBPT NOPaZK BANBaHE Ha NpeKaneHo BUCOKO/HUCKO KONMYEeCTBO
1N [opu CNnupaHe Ha BIMBAHETO.

(OKa3BaHeTO Ha BbHLLEH HAaTUCK, KaTo NPUTUCKaHe nnu obnaraHe BbpXy
nomnara, yBenuyasa aebuta.

Mpe3 LAnoTo Bpeme Ha MHY3MOHHaTa NpoLieaypa CllefeTe XepMeTIY-
HOCTTa Ha BCUYKM CBbP3BAHWA.

YKa3saHus 3a pa6ota

YKa3aHuA 3a Mb/iHeHe
EnactomepHuTe Momny TpA6Ba fia ce MbHAT C HEOOXOANMOTO BHIMAHIE 1
camo oT KBanuduLMpaH nepcoHan.

Mpeny ynotpeba nposepsBaiiTe nomnara 3a eBeHTyanHn nospeau. He s
3M0n3BaiiTe, ako e noBpe/ieHa.

EJ'IaCTOMepHMTE nomnumorar ga ﬁbﬂaT Hanb/IHEHN CbC CNPUHLIOBKA C KOHEK-
Top T!n Luer Lock nnu apyro nofo6Ho ycTpoiicTBO 3a Mb/iHEHe Upe3 acenTiyHa
TexHUKa. TpbbUUKITe Ha cucTemata TPAGBa Aa Ce 3aMbIHAT C paspeauTena
npean ﬂ06aBﬂHeT0 Ha 1eKapCTBOTO.

3anvnBaHe (V3non3paiite acenTnyHa TEXHUKa):

1. Pa3rbHeTe NpaBUIHO BbHILHaTa 06BMBKa, peau Aa 3anouHeTe

npoLieca Ha MMbJHeHe.

2. 3atBOpeTe Knamnarta.

3. OtBopeTe Kanaukara 3a 6bp30 3aTBapsAHe.

4. OTBUIATE 3aTBAPALLMA KOHYC OT NIOPTa 3a MbJIHEHE 1 0 CIOXKETE BbPXY

CTepunHa NOBbPXHOCT.

CBbpXKeTe YCTPONCTBOTO 3a Mb/IHEHE KbM MOpTa 3a Mb/IHEHe.

VrxekTupalite paspeavtens. [oBTapaiiTe npoLefypaTa KOKoTo e

Heobxoanmo.

7. OTCcTpaHeTe yCTPOCTBOTO 3a MbJIHEHE OT NOPTa 3a Mb/IHEHE, 3aBUiiTe
OTHOBO 3aTBAPALLMA KOHYC BbPXY NOpTa 3a Mb/IHeHe 1 3aTBOpeTe
BCUYKM Kamayku.

OTBOpETe 3aTBAPALLNA KOHYC Ha KOHEKTOpa KbM NaL/eHTa.
OTBOpeTE KNamnarta 1 3ambHeTe cucTeMata.

. 3aTBOpeETe Knamnata v 3aBuiite 06paTHO 3aTBaPALLNA KOHYC BbPXY
KOHeKTopa KbM NaLiyeHTa. He oTBapsiiTe OTHOBO Knlammnarta, J0KaTo
nomnara He 6bje CBbp3aHa KbM NnaLyeHTa.

o m

= © o
o °F

Cneynannm yKkasaHuA 3a 3alTb/IBaHe 3a IeKapCTBa, CK/IOHHU KbM KpUCTa-

nmsaymna/npeyunutayns (Hanp. 5-gayopoypayun):

© Cnepgaitte CTbNKM 10 5 0T pa3gen, 3anbnBaHe”.

© [TbpBoHayanHo HanbaHete Easypump® I ST/LT ¢ npubnusutenyo 10 ml
paspeputen.

o (Cnepgaiite cTbnku 7 o 10, 36poeHn B pasgen, 3anbnsaHe”.

3a6enexKa: AKO 3aITb/IBaHETO HE € 13BbPLUEHO MPaBUHO, MOXe fia Ce MoyuM
3anyLBaHe unun cnab neﬁm nopaan Kpmc1anv|3aumn/npeumnmauvm Ha onpe-
[LienieH nieKapcTea B 0603HaueHaTa no-4osy 30Ha.

) &

2

IMbnHene - ﬂD6aBﬂHE Ha JleKapcTBeHO CpeACTBO
(u3non3Baiite acenTuyHa TEXHNKa):

BuHaru ce KoHCynTUpaliTe CINCTOBKATA OT NPON3BOAMUTENA HA NIEKAPCTBEHOTO
CPEACTBO B OMAKOBKATa OTHOCHO MPOLIEAYPUTE 3a pasTBapsiHe/paspexaaHe,
CbXpaHeHne n pa60Ta CNleKapcTBoTO.

[NoBTapsiiTe cTbKM 2 B0 6, fOKATO HbAE NOCTUrHAT HEOOXOAUMUAT 06eM.

Cnep KaTo fo6aBTe NEKAPCTBEHOTO CPEACTBO, NPOMMUITE MOPTa 3a Mb/HEHe
¢ 0,9% ¢u3nonornyeH pasreop, 3a Aa U3berHeTe BICOKA KOHLEHTpaLNA Ha
NeKapCTBEHOTO CPeACTBO B 30HATa 3a Mb/IHEHE.

3a6enexka: Mons, yBepeTe ce, Ye 3aTBapALLMTE KOHYCU Ha MOpTa 3a NbA-
HeHe 1 KOHEKTOpa KbM NaLeHTa ca HafNeXHo 3aTBOPEHM CNefl MbIHEHETO
v npeay ynotpebal

Cnep npukniouaHe UHOY3MOHHNTE TpbOU TPAGBa fa 6bAAT MbHM CaMo
C pa3pepauTen, 3a fja Ce NpeAoTBPaTM KpUCTanu3aLmaTa/npeLnuTaumaTa,
a pe3epBoapbT Ha Nomnata Aa CbAbpKa NeKapcTBEHOTO CPEACTBO, JOKATO
He 3aMoYHe B/INBAHETO.

CBbp3BaHe KbM NayueHTa:

1. OTBOpETE 3aTBAPALLNA KOHYC HA KOHEKTOPA KbM MaLeHTa.

2. (CBbpxeTe KOHEKTOPA 3a NaLMeHTa Ha MoMaTa KbM YCTPOCTBOTO 3a
[0CTbIM A0 NaLMeHTa.

3. YBeperTe ce, Ye OrpaHUUUTENAT Ha MOTOKA € MITHTHO MPUIemNHa KbM
KOXaTa Ha nauueHTa.

3a6enexka: TpbOuuKata Ha OrpaHMuUMTENs Ha NOTOKa MOXe Aa Obje ¢

pa3nuHa Ab/KMHA, 3aL0TO BCEKM OrPaHMYMTEN Ha NOTOKa Ce Kannbpupa

VHAVBIAYANHO.

4. YBepere ce, ye GUATHPLT He € NOKPHT OT HAKOA YacT Ha 06/eKnoTo.

5. OTBOpeTe KNamnara, 3a Aa CTapTypaTe BANBAHETO.

MpuknioyBaHe Ha ieye6Hata npoLegypa:

1. He 3a6passiite ja 3aTBOpYTE KaMaTa npu NpuKtouBaHe Ha neyed-
HaTa npoLieaypa 1 la paskauunte KOHEKTOPa KbM NaLueHTa.

3abenexka: lopazv Mo-BUCOKOTO HANATAHe Ha MOMMIATa He MOXe Aa Ce Moy
obpateH KPbBOTOK; BbNPEKM TOBA, KPbB MOXe /42 MPOHIKHE B c1cTeMaTa
3aefiHo C pasTBopuTe.

MpoabmkMTeNnHOCT Ha ynoTpeba
BuTe Tabnuuata,HepocTaTbuHO HaMbABaHe U NperbBaHe” B NPUOKEHIETO.

YcnoBus Ha cbxpaHeHue 1 paboTta
[la ce na3m ot cibHYeBa cBeTnnHA. CbxpaHABaliTe Ha Cyxo.

M3xBbpnsiHe Ha OTNagbLUMUTE

W3penneto Easypump® Il ST/LT e 13paboTeHO OT CypOBUHI, KOUTO He Ce Hy-
[NIaAT OT pa3fenHo N3XBbP/IAHe KaKTo B KOMOMHALMA, TaKa W KaTo OTAESHM
KOMMOHeHTW. [py NpaBuUHa eKcrnoaTaLms B CbOTBETCTBYE C YKa3aHWATa
3a ynotpeba 13MoN3BaHNTe MaTepPUani He MOraT fia Ce MOBAMAAT TEPMUYHO
VNN XMMUYECKN, TaKa Ye [l Ce Hanoxu pasaento nxebpnaHe. U3xsbpnaxeto
Ha 13non3BaHN n3fenns TpaGea Aa ce ocurypsABa oT 4OCTaBUMKA Ha 3APABHO
0bcny»BaHe B CbOTBETCTBUE C NPaBUNaTa 3a yNpas/eHne Ha KNNHUYHY OTra-
[ibLM BbB BCAKA CbOTBETHA CTPaHa, B KOATO Ce 13M0N3BaT MeAULIMHCKUTE
V3[enua.

YBefiomneHue 3a notpeburens

Ako no Bpeme Ha ynorpe6a1a Ha TO31 NPOAYKT WNN B pe3ynTaT Ha Heroeata
ynotpeba e Bb3HNKHaN CepUO3€eH NHLMAEHT, MONs, AOKNaABaliTe 3a Hero Ha
npoussoanTena W/Mnun Ha Heros YNbJIHOMOLLEH NpeACTaBUTEN, KaKTO 1 Ha
BawunTe HaumoHanHu BRacTu.

[lata Ha nocnepHarta pefakuma: 08.07.2022 r.
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(& Navod k pouziti

Popis

Systém jednorazové elastomerické infuzni pumpy Easypump® Il ST/
LT je prenosny infuzni prostfedek bez elektrického pohonu, ktery
umoznuje ambulantni lécbu pacienta. Lécivo je pacientovi podavano
kladnym tlakem aplikovanym elastomerickou membranou. Priitok je
uréen kombinaci prostiedku pro regulaci priitoku (omezovade priitoku)
a kladného tlaku elastomerické membrany. Tento tlak dodava roztok
proti zpétnému toku katétr(i a krevnimu tlaku do Zil.

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

Pumpa Easypump® Il ST/LT nabizi dvé rozhrani kompatibilni s konek-
torem Luer Lock pro dal3i (zdravotnicka) zafizeni a infrastrukturu:
Plnici vstup (pro pinéni pumpy napt. stfikackami, automatickymi
plnicimi prostfedky atd.)

Konektor na strané pacienta (pro pfistupové prostiedky pacienta,
napf. prostfedky pro zajisténi vaskularniho pfistupu, epiduraini
katétry pres filtr nebo spojku katétru, katétr/kanylu zavedené
podkozné atd.)

Sterilita
Nepouzivat, jestlize je baleni poSkozeno. Vizualné zkontrolujte obal
vyrobku, zda je sterilni bariéra neporusena.

Ugel pouziti

Pouze na jedno pouziti.

Indikace

Pumpa Easypump® Il ST/LT je urena ke kontinudlnimu a pfesnému
podavani predem uréeného mnoZstvi [é¢iva pacientovi intravenozni,
podkozni nebo epiduralni cestou (podle modelu pumpy a SPC Ié&iva).
Nejobvyklejsimi typy lécby, u kterych Ize pumpu Easypump® Il ST/LT
pouzit, jsou chemoterapie, podavani antibiotik, anestézie a intrave-
no6zni management bolesti.

Lé¢iva a/nebo tekutiny musi byt podavany podle pokynd poskytnutych
vyrobcem Iéku (napf. podle souhrnu udaju o pfipravku (SPC) Ié¢iva/
tekutiny).

Populace pacienti

Pumpa Easypump® || ST/LT je uréena pro pacienty, kterym je 1éCba
podavana ambulantné. Pouziti pumpy Easypump® I ST/LT zavisi na
zamyslené 1é¢bé a na télesném a duSevnim stavu pacienta.

Pumpu Easypump® Il ST/LT Ize pouzivat u dospélych i pediatrickych
pacientd (od 3,5 kg vy3e).

Omezeni pouziti: znamé kontraindikace zamyslené infuzni Ié¢by podle
SPC Ié¢iva/roztoku a prostredkd.

Uréeny uZivatel

Pumpu Easypump® Il ST/LT smi pouZivat pouze zdravotniéti pracovnici,
kteri byli v této technice patfi¢né vyskoleni v ramci svého vzdélani.

Podle uvazeni Iékare a po odpovidajicim vyskoleni Ize provadéni urci-
tych krok manipulace povolit i pacientlim a pecovatelim. Za zajisténi
fadného vyskoleni/pouceni pacientli a/nebo pecovateli/osetfovatell
ve spravném pouzivani pumpy Easypump®°ll ST/LT a za zdokumen-
tovani tohoto vy3koleni/poudeni pacienta a/nebo pecovatele/oset-
fovatele podle mistnich pokyni odpovidaji zdravotnicti pracovnici.

Kontraindikace

Pumpa Easypump® Il ST/LT je kontraindikovana pro podavani krve,

krevnich produktd, inzulinu, celkové parenteralni vyzivy, lipidovych

emulzi a zivot podporujicich nebo Zivot udrzujicich Ié¢iv i pro intra-

artikularni podavani. Pumpa Easypump® Il ST/LT se nesmi pouzivat u

pacient(i se znamou precitlivélosti na kterykoli z pouzitych materiald.

Vedlejsi rizika/Nezadouci ucinky

Obvyklé komplikace spojené s pouzitim elastomerickych pump pro

kontinualni infuzi jsou:

o Komplikace ve vztahu ke katétru (jako je migrace, vypuzeni,
obstrukce katétru, infekce v misté zavedeni, penetrace cévy,
poranéni nervu, trauma jehlou, perineuralni injekce). Poznamka:
Po pocateénim spravném zavedeni intravendzniho katétru mize

napfiklad dojit k jeho vypuzeni. Nastane-li tato situace, mize
byt infuze podavana paravenozng, tj. do tkané. V pfipadé para-
venozni infuze mize dojit k zavaznym reakcim tkané a vzniku
nekrdzy. V takovych situacich prosim ihned zastavte infuzi,
nechte katétr na misté, kontaktujte svého lékare a nahlédnéte
do SPC |é¢iva/roztoku. Intravendzni katétry mohou také zplsobit
infekci v misté infuze.

Komplikace ve vztahu k hadi¢ce (napf. pfekrouceni)

Komplikace ve vztahu k infuzi a infuzni pumpé (napf. nepfesny
priitok, netésnost, obstrukce). Pozndmka: Pfi nadmémé infuzi

se v zavislosti na poddvaném léku mohou vyskytnout zavazné
vedlejsi Ucinky. V pripadé podani nedostatecné davky nebo
preruseni podavani mize dojit k naruseni lécby. V pfipadé tniku
muze vést expozice IéCivu, které neni k tomuto pouziti uréeno,

k nezadoucim tcinkGm.

Toxicita léku. Vedlejsi ucinky a toxicitu mlze zplsobovat jakykoli
lék. Seznamte se se SPC konkrétniho Iéku, ktery poskytuje jeho
vyrobce.

Bezpeénostni opatfeni

® Podrobné informace o typech I€¢iv, ktera se obvykle podavaji
elastomerickymi pumpami, naleznete v materialu Seznam
stability Iéciv.

Teplotni zavislost: Pumpa Easypump® Il ST/LT je ur&ena k pouziti
pfi pokojové teploté 23°C + 2°C (73 °F + 3,6 °F). Na kazdy 1°C
nad nebo pod touto teplotou se pritok zvysi resp. snizi priblizné
0 3 %. Zvyseni teploty mé za nasledek zvy3eni pritoku a naopak
snizeni teploty zpUsobi snizeni pritoku. Omezovac pritoku je
kalibrovan pro provoz pfi 31°C (88 °F). Pro zajisténi stabilniho
pritoku musi byt omezovac¢ pritoku stale v tésném kontaktu

s kizi pacienta (31 °C).

Je-li zapotfebi uchovavat pumpu Easypump® Il ST/LT

v chladnicce nebo mraznicce, nechejte ji pred pouZitim zahfat
na teplotu mistnosti. Maximalni doba uchovavani by neméla
prekrodit 30 dnu s odectenim specifické jmenovité doby infuze
pumpy (Pfiklad: Maximum 30 dn0 - jmenovita doba podavani
infuze 5 dnii = maximalni doba skladovani 25 dna).

Ma-li byt k uloZeni pouzita mraznicka, nesmi byt vedeni napus-
téno, protoze by se mohl poskodit filtr.

Easypump® |1 ST/LT je kompatibilni s MRI.

Nedostatecné naplnéni a pfepInéni: Naplnéni pumpy na nizsi
nez jmenovity objem ma obecné za nasledek kratsi dobu
podavani. Naplnéni pumpy na vyssi nez jmenovity objem ma za
nasledek delsi dobu podavani.

V disledku delsi doby uchovavani se mize vyznamné prodlouzit
doba podavani.

Zavislost na fedicim médiu: Pritoky pumpy Easypump® Il ST/LT
jsou pocitany pro pouziti 0,9% NaCl. Pfi pouziti dextrozy (D5W)
jako rediciho média nebo pfi pridavku |éciva s vyssi viskozitou,
nez ma bézny fyziologicky roztok, se doba podavani zvysi (napf.
0 10 % v pFipadé dextrozy [D5W]).

Ma-li byt pumpa uloZena a jako fedici médium je pouzita dext-
roza, je tfeba systém naplnit kratce pred zahajenim infuze, jinak
muze dojit k vyznamnému snizeni pritoku.

Nerovnomérna inflace pumpy béhem procesu pInéni nema vliv
na pratok.

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 difuzi odstranén z pumpy.

Zavislost na okolnim tlaku: Pumpa Easypump® Il ST/LT je uréena
k pouZiti pfi okolnim tlaku v rozmezi od 86 kPa do 106 kPa.
Zpétny tlak katétrd a krevni tlak ovliviiuje pratok.

Pfi epiduralnim podani se mize zvysit pritok.

Pumpu Easypump® || ST/LT je tfeba umistit pfiblizné do stejné
vysky jako prostfedek pro Zilni pfistup. Umisténi pumpy do vy3si
nebo nizsi vysky mize zplsobit zménu pritoku.

PFi napInéni na jmenovity objem a za podminek prostfedi uvedenych
vyse Cini pfesnost pratoku 15 % vyznacené hodnoty préitoku pumpy
Easypump® Il ST/LT.
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Varovani

Pokud bylo baleni oteviené nebo je poskozené, vyrobek nepo-
uzivejte.

Pouze na jedno pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opako-
vané.

Opétovné pouziti prostiedkd urcenych k jednorazovému pouziti
predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Mize
vést ke kontaminaci a [ nebo zhor3eni funkénosti prostfedku, coz
muze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

K dezinfekci plniciho vstupu nepouzivejte alkohol, protoze by
mohl narusit vykon prostredku.

Mize dojit k ucpani nebo pomalému pritoku v disledku krysta-
lizace/srazeni uréitych Iéka.

Dojde-li ke zméné priitoku, neni k dispozici zadny alarm ani
upozornéni, které by uzivatele upozornily na moznost zavazného
poranéni nebo smrti v disledku podani nizsi/vy3si davky nebo
dokonce zastaveni infuze.

Vngjsi tlak, napriklad stisknuti nebo ulehnuti na pumpu, zvysuje
pratok.

Po celou dobu infuze kontrolujte tésnost viech spoji.

Provozni pokyny

Pokyny k pInéni
Elastomerické pumpy je tfeba pinit s naleZitou péci a pInéni musi
provadét pouze kvalifikovany personal.
Pred pouzitim prosim zkontrolujte, zda pumpa neni poskozena. Je-li
poskozend, nepouzivejte ji.
Elastomerické pumpy Ize pinit stfika¢kou s koncovkou Luer Lock nebo
podobnym prostfedkem s pouzitim aseptické techniky. Pfed pridanim
|é¢iva je tfeba naplnit hadicky fedicim médiem.
Pinéni (pouzijte aseptickou techniku):
Pred zahajenim procesu pInéni dikladné rozlozte vnéjsi plast.
Zavrete svorku.
Odklopenim otevrete vrchni krytku.
Viysroubujte kuZel uzavéru z piniciho vstupu a umistéte jej na
sterilni povrch.
Na plnici vstup nasadte plnici prostredek.
Vstfiknéte fedici médium. Postup opakujte tak ¢asto, jak je
treba.
7. Odstranite z pIniciho vstupu plnici zafizeni, nasadte na plnici
vstup kuzel uzavéru a zaviete viechny krytky.
Oteviete kuzel uzavéru konektoru na strané pacienta.
. Oteviete svorku a systém naplnite.
10. Uzavrete svorku a vratte zpét kuzel uzavéru konektoru

na strané pacienta. Svorku znovu neotevirejte, dokud nebude

pumpa pfipojena k pacientovi.

om pwN2

©

2vléstni pokyny k pinéni Iéki néchylnych ke krystalizaci/srézeni

(napf. 5-Fluorouracil):

e Postupujte podle krokd 1-5 uvedenych v ¢asti ,Plnéni".

e Nejprve napliite pumpu Easypump® Il pfiblizné 10 ml fediciho
média.

e Postupujte podle krokd 7-10 uvedenych v ¢asti ,Plnéni".

Poznamka: Pfi nespravném pinéni mize v nize zvyraznéné oblasti
dojit k ucpani nebo pomalému pratoku v dusledku krystalizace/sra-
Zeni urcitych léka.

% o

12

Pinéni - Pridéni Ié¢iva (pouZijte aseptickou techniku):

Vidy si pre¢téte pribalovou informaci vyrobee Iéku, kde naleznete
postup rekonstituce/Fedéni léku i postup uchovavani a manipulace
s nim.

Opakujte kroky 2-6, dokud nedoséhnete pozadovaného objemu.

Po pridani |é¢iva proplachnéte plnici vstup 0,9% roztokem chloridu

sodného, aby se zamezilo vysoké koncentraci léCiva uvnitf oblasti

pinéni.

Poznamka: Po naplinéni a pred pouzitim prostiedku se prosim ujistéte,

zda jsou kuzely uzavéru a konektor na strané pacienta fadné uzaviené!

Po dokonéeni bude hadicka napInéna vyhradné fedicim ¢inidlem, které

zabrani krystalizaci/sraZeni, zatimco zasobnik pumpy bude obsahovat

|é¢ivo, a to az do zahajeni infuze.

Pripojeni pacienta:

1. Oteviete kuzel uzavéru konektoru na strané pacienta.

2. Pfipojte konektor pumpy na strané pacienta k pfistupovému
prostredku pacienta.

3. Zajistéte, aby byl omezovac pritoku UpIné pfipevnén ke kazi
pacienta.

Poznamka: Délka hadicky omezovace pritoku se mize lisit, protoze

kazdy omezova¢ pratoku je kalibrovan individualné.

4, Zajistéte, aby filtr nebyl pfekryt obvazem.

5. Otevrete svorku pro zahajeni infuze.

Ukonceni lécby:

1. Po dokonceni Ié¢by nezapomente zavfit svorku a odpojit
pacientsky konektor.

Poznamka: Z diivodu vyssiho tlaku pumpy nemize dojit ke zpétnému

toku krve, avsak krev se mize misit s roztoky v hadicce.

Doba pouziti
Nahlédnéte do tabulky nedostate¢ného napInéni a prepinéni v pfiloze.

Podminky skladovani a zachazeni
Nevystavujte slune¢nimu zafeni. Uchovavejte v suchu.

Likvidace

Vyrobek Easypump® 11 ST/LT je vyroben ze surovin, které samy o sobé
ani v kombinaci s jinymi nemusi byt likvidovany oddélené. P¥i spravném
pouzivani podle navodu k pouZiti nemohou Zadné teplotni nebo che-
mické vlivy zménit pouzité materialy tak, aby vyzadovaly samostatnou
likvidaci. Poskytovatel zdravotni péce musi zajistit, aby pouzité pro-
stredky byly zlikvidovany 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 Uradu ve vasi zemi.

Datum posledni revize: 8. 7. 2022
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m Brugsanvisning

Beskrivelse

Easypump® |1 ST/LT elastomerisk infusionspumpesystem til engangs-
brug er en ikke-elektrisk drevet baerbar infusionsanordning, som giver
mulighed for at behandle patienten ambulant. Leegemidlet tilfgres til
patienten vha. overtryk, som paferes af elastomermembranen. Strom-
ningshastigheden bestemmes af kombinationen af stremningsregule-
ringsanordningen (stremningsbegraenseren) og elastomermembranens
overtryk. Dette tryk tilfgrer oplgsningen mod katetres modtryk og
blodtrykket i venerne.

De materialer i elastomerpumpen, der udger vaeskebanen, er: MVQ,
PVC (DEHP-fri), PMMA, PES, ABS, glass, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT fas med to Luer Lock-kompatible interfaces til

andet (medicinsk) udstyr og infrastruktur:

o Pafyldningsport (til pafyldning af pumpen f.eks. med sprajter,
automatiske pafyldningsanordninger osv.)

o Patientkonnektor (til patientadgangsudstyr som f.eks. vaskuleert
adgangsudstyr, epidurale katetre via filter- eller kateterkon-
nektor, kateter/kanyle placeret subkutant osv.)

Sterilitet

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Inspicer
produktemballagen visuelt, sa du sikrer dig, at det sterile barriere-
system er intakt.

Tilsigtet formal
Kun til engangsbrug.

Indikation

Easypump® I ST/LT er indiceret til at indgive en forudbestemt meengde
medicin til patienten intravengst, subkutant eller epiduralt (afheengigt
af pumpemodel og produktresumeerne for legemidlerne) pa en konti-
nuerlig og preecis made. Kemoterapi, antibiotikabehandling, anzestesi
og i.v. smertebehandling er de mest almindelige behandlinger, til hvilke
Easypump® |1 ST/LT kan bruges.

Leegemidler og/eller veesker skal administreres i henhold til l&egemid-
delproducentens instruktioner (f.eks. i henhold til produktresuméet
for leegemidlet/vaesken).

Patientpopulation

Easypump® Il ST/LT er beregnet til patienter, der far ambulant behand-
ling. Brugen af Easypump® II ST/LT afhaenger af den tilsigtede infu-
sionsbehandling samt af patientens fysiske og psykiske tilstand.

Easypump® Il ST/LT kan anvendes til badde voksne og paediatriske
patienter (fra 3,5 kg og derover).

Begreensninger for brugen: Kendte kontraindikationer til den tilsig-
tede infusionsbehandling i henhold til leegemidlets/oplgsningens
produktresume og udstyr.

Tilsigtet bruger

Easypump® |1 ST/LT m& kun anvendes af sundhedspersonale, der har
faet den forngdne opleering i den uddannelsesmaessige baggrund
bag denne teknik.

Efter leegelig vurdering og passende uddannelse kan patienter og
omsorgspersoner ogsa fa lov til at overtage definerede handterings-
trin i henhold til nationale retningslinjer. Sundhedspersonalet er
ansvarlige for at sikre, at patienter og/eller pargrende er instrueret i
korrekt brug af Easypump® |1 ST/LT, og at den pargrendes/patientens
instruktioner er dokumenteret af sundhedspersonalet i henhold til
lokale retningslinjer for dokumentation.

Kontraindikationer

Easypump® I ST/LT er kontraindiceret til tilfgrsel af blod, blodproduk-
ter, insulin, total parenteral erneering, lipidemulsioner og livsunder-
stgttende eller livsopretholdende leegemidler samt til intraartikuleer
brug. Easypump® Il ST/LT m4 ikke bruges til patienter med kendt
overfglsomhed over for et eller flere af materialerne i udstyret.

Restrisici/bivirkninger
Almindelige komplikationer, der er forbundet med brugen af ela-
stomerpumper, er:

o Kateterrelaterede komplikationer (sdsom katetermigration, Igs-
rivelse, obstruktion, infektion pa anleeggelsesstedet, penetration
af blodkarret, nerveskade, naletraume, perineuraksial injektion).
Bemeerk: Efter den forste korrekte placering af et intravengst
kateter kan det for eksempel rive sig lps. Hvis dette er tilfeeldet,
kan infusionen ingives paravengst, dvs. i veevet. | tilfeelde af en
paravengs infusion, kan der forekomme sveere veevsreaktioner og
nekrose. | disse tilfeelde sa stop infusionen omgaende, lad kate-
teret blive siddende, kontakt din leege, og tjek produktresumeet
for legemidlet/oplasningen. Intravengse katetre kan ligeledes
medfgre infektioner pa injektionsstedet.
Infusionsslangerelaterede komplikationer (sdsom kneek pa
slangen)

Infusions- og infusionspumperelaterede komplikationer (sdsom
upreecist flow, leekage, obstruktion). Bemaerk: | tilfeelde af
overinfusion kan der opsta sveere bivirkninger, afhaengigt af

det infunderede legemiddel. | tilfeelde af for lille eller standset
tilforsel kan behandlingen blive kompromitteret. | tilfeelde af
leekage kan eksposition for et legemiddel, der ikke er beregnet til
en sadan brug, medfgre bivirkninger.

Leegemiddeltoksicitet. Alle lsegemidler kan medfare bivirkninger
og toksicitet. Der henvises til det specifikke produktresume fra
legemiddelproducenten.

Forsigtighedsregler

® For naermere oplysninger om det udvalg af leegemidler, der
oftest administreres via elastomerpumper, henvises til listen
over legemiddelstabilitet.

Temperaturafheengighed: Easypump® Il ST/LT er designet til drift
ved stuetemperatur 23 °C + 2°C (73 °F + 3.6 °F). For hver 1°C
over eller under denne temperatur falder eller stiger strgmnings-
hastigheden med ca. 3%. En stigning i temperatur resulterer i
en stigning i stramningshastighed, og omvendt resulterer et fald
i temperatur i et fald i stramningshastighed. Stramningsbegraen-
seren er kalibreret til drift ved 31 °C (88 °F). For at opretholde

en stabil stremningshastighed skal stramningsbegraenseren hele
tiden veere i teet kontakt med patientens hud (31 °C).

Hvis Easypump® |1 ST/LT skal opbevares i kleskab eller fryser,
skal man lade enheden varme op til stuetemperatur far brug.
Opbevaring ber ikke overstige en maksimal varighed pa

30 dage, fratrukket den pumpespecifikke 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.

Easypump® Il ST/LT er MR-kompatibel.

For lav pafyldning og for hgj pafyldning: Pafyldning af pumpen
til under det nominelle volumen resulterer generelt i en kortere
tilforselstid. Pafyldning af pumpen til over det nominelle volu-
men resulterer i en leengere tilforselstid.

Tilfgrselstiden kan stige markant som resultat af laengerevarende
opbevaring.

Afheaengighed af fortyndingsmiddel: Stremningshastighederne
for Easypump® |1 ST/LT 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 tilfarselstiden (f.eks. med 10% for
dextrose [D5W]).

Hvis pumpen skal opbevares, og der bruges dextrose som fortyn-
dingsmiddel, bar systemet forst primes kort tid for infusionens
start, da stremningshastigheden ellers kan falde betydeligt.
Ujaevn oppumpning af pumpen under pafyldningsprocessen har
ingen indvirkning pa stremningshastigheden.

Luftbobler i silikonemanchetten pavirker ikke pumpens funktion.
Der er en luftventil i filteret, som er i stand til at filtrere de
fangede luftbobler ud. Silikonemanchetten er luftpermeabel,

sa derfor kan den indfangede luft i silikonemanchetten dif-
funderes ud af pumpen.

Afheengighed af det omgivende tryk: Easypump® II ST/LT skal
anvendes med et omgivende tryk pa mellem 86 kPa og 106 kPa.
Modtrykket fra katetre og blodtryk pavirker stremningshastig-
heden.

Stremningshastigheden kan stige under epidural anvendelse.
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Easypump® Il ST/LT skal anbringes i ca. samme hgjde som
udstyret til vengs adgang. Hvis pumpen anbringes pa et hgjere
eller lavere niveau, kan det resultere i en @ndret stromnings-
hastighed.

Nar pumpen er fyldt til nominelt volumen og under de omgivelses-
betingelser, der er beskrevet her, er stramningspreaecisionen + 15% af
den meerkede stremningshastighed for Easypump® II ST/LT.

Fig.1
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Stremningsvarighed
Advarsel
e Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret dbnet eller er
beskadiget.

® Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

Genanvendelse af engangsudstyr medfgrer en potentiel risiko for
patienten og brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller
reduceret funktion. Kontaminering af og/eller reduceret funktion
i remediet kan medfgre skade, sygdom eller ded for patienten.
Der ma ikke anvendes sprit til at desinficere pafyldningsporten,
da det kan skade udstyrets ydeevne.

Der kan forekomme tilstopninger eller langsom stremning pa
grund af krystaldannelse/udfeeldning af visse leegemidler.

Der er ingen alarm eller advarsel ved sendringer i stremningen,
som kan gore brugeren opmeerksom pa muligheden for alvorlig
personskade eller dedsfald pa grund af for lav eller for hgj
tilfgrsel eller infusionsstop.

Et udvendigt tryk, som for eksempel hvis noget klemmer eller
ligger pa pumpen, eger stramningshastigheden.

Kontroller, at alle forbindelser er teette under hele infusionspro-
ceduren.

Brugsvejledning

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

Efterse pumpen for skader for brug. Pumpen ma ikke anvendes, hvis
den er beskadiget.

Elastomerpumper kan pafyldes med en Luer-lock-sprgjte eller en
anden tilsvarende pafyldningsanordning, og der skal bruges aseptisk
teknik. Slangerne bgr primes 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 pafyldningsporten.

. Injicer fortyndingsveeske. Gentag sé ofte, det er ngdvendigt.
Fjern pafyldningsanordningen fra pafyldningsporten, seet luk-
kekeglen pa pafyldningsporten igen, og luk alle heetter.

. Abn lukkekeglen pa patientkonnektoren.

9. Abn klemmen, og udfer priming af systemet.

10. Luk klemmen, og set lukkekeglen pa patientkonnektoren igen.

Abn ikke klemmen igen, for pumpen er tilsluttet til patienten.

No o

©

Seerlige instruktioner til priming af leegemidler, der er tilbgjelige
til krystallisering/udfzeldning (dvs. 5-Fluorouracil):
® Fglg trin 1-5 under "Priming".

e Start med at fylde ca. 10 ml fortyndingsveeske pa Easypump® II.
® Fplg trin 7-10 under "Priming".

Bemaerk: Hvis der ikke foretages en korrekt priming, kan der fore-
komme blokering eller langsomt flow p& grund af krystallisering/
udfeeldning af visse leegemidler i det omrade, der er markeret nedenfor.

o’y ) »

&

Pifyldning - Tilseetning af leegemiddel (brug aseptisk teknik):

Se altid indleegssedlen fra producenten af leegemidlet vedrerende
rekonstitution/fortynding, opbevaring og handtering af leegemidlet.

Gentag trin 2-6, indtil det ngdvendige volumen er opnéet.

Efter tilseetning af leegemiddel skal pafyldningsporten skylles med
0,9 % natriumchloridoplgsning for at undga hgje koncentrationer af
leegemidlet i pafyldningsomradet.

Bemaerk: Sgrg for, at lukkekeglerne pa pafyldningsporten og patien-
konnektoren er forsvarligt lukkede efter pafyldning og inden brug!

Ved afslutningen er slangen udelukkende fyldt med fortyndingsvaeske
for at forhindre krystallisering/udfeeldning, mens pumpens beholder
indeholder leegemidlet, indtil infusionen gar i gang.

Tilslutning til patienten:

1. Abn lukkekeglen pa patientkonnektoren.

2. Tilslut patientkonnektoren pa pumpen til patientens adgangs-
anordning

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

Bemaerk: Leengden af stramningsbegraenseren kan variere, fordi den

enkelte stramningsbegreenser er individuelt kalibreret.

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

5. Abn klemmen for at pabegynde infusionen

Behandlingens afslutning:
1. Husk, at lukke klemmen ved afslutningen af behandlingen, og
at frakoble patientkonnektoren.

Bemaerk: Pa grund af et hgjere pumpetryk kan tilbagelgb af blod ikke
ske, men blod kan diffundere med oplgsningerne i slangen.

Anvendelsesvarighed
Se tabellen i bilaget vedrerende for hgj og for lav pafyldning.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Ma ikke opbevares i sollys. Opbevares tort.

Bortskaffelse

Easypump® I ST/LT-produktet er fremstillet af rdmaterialer, som
hverken i kombination eller hver for sig behgver at blive bortskaffet
separat. Ved korrekt brug i overensstemmelse med brugsanvisningen
kan ingen termisk eller kemisk pavirkning eendre de anvendte mate-
rialer pa en sddan made, at separat bortskaffelse ville veere pakreevet.
Sundhedspersonalet skal sikre, at bortskaffelse af brugt udstyr udferes
i overensstemmelse med forskrifterne for handtering af klinisk affald
i det pageeldende land, hvor det medicinske udstyr anvendes.

Bemaerkning til brugeren

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse, enten under anvendelse
af dette produkt eller som fglge af anvendelse af det, skal haendelsen
indberettes til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant
samt til den nationale myndighed.

Dato for seneste revision: 08-07-2022
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m 06nyieg xpriong

Meptypagn

To avaAwotpo olotnpa ehacTopepous avthiag éyxuong Easypump® Il ST/LT
€lval o I NAEKTPIKN QoPNTH GUOKEL éyxuong mou emttpémel T Bepaneia
Tou a0Bevr| 08 £§wVooOKOHEIOKO TEpIBAMOV. To PAppaKO Xopnyeitat oTov
aoBevi péow BeTIKAG Tigang mou epappdleTal amd TV ENacTopEPN HeUBPAVN.
To pubudg pori¢ mpoadlopietal amd Tov cuvEUaco TG CUOKEUNG pUBLIONG
PoN¢ (TEPIOPIOTAC PONC) Kat T BETIKY mieon TG EAAOTOPEPOUS HEUPBPAVNG.
Auti n mieon xopnyel 1o SidAupa 0TV TiEon EMOTPOPHE TwV KABETPWY Kat
0TV mieon aipatog oTic PAEPBEC.

Ta UNKA TwV ENAOTOPEPWY QVTAIV TIOU GUVIGTOUV TN S1a8pop Twv LypwV
eivat ta §nc: MVQ, PVC (Sev mepiéyet DEHP), PMMA, PES, ABS, yuai, e-PTFE.

To Easypump® Il ST/LT mpoagépet Suo oupBatéc Staouvdéoeig Luer Lock yia dha
(1aTpotexvoloyika) mpoidvTa Kat umoSopry:

O0pa mpwong (yia M pwon TG avAiag Y. He SUPLYYEC, QUTOHATES
OUOKEVEC TAPWONG K..)

T0vdeapo aoBevr (yia GUOKEVES TPOOTIENAONG A0BEVI, OTIWG GUOKEVES
ayyelakiig mpooméhaong, emokAnpidloug KaBeTrpeg péow @iktpou fj ouvdE-
oplou kabetripa, kaBetpa/kavoula mou éxel TomoBeTnBei umodopiwg k.d.)
Anooteipwon

Mnv XpnoIHOTOLE(TE TO P0GV EQV 1) GUOKEVAGIa Eival KATETTPAppEVN. EmBEw-
PAOTE OTTIKA TN CUGKEVAGia TOU TTPOIGVTOC yia va BeatwBeite 0TI To choTnHa
@paypou amooTeipwaong eivat aikTo.

NpoPAemopevn xprion

Mévo yia pia xprion.

‘Evdeién

To Easypump® Il ST/LT umodeikvuetat yia T Xoprynon piag mpokafopiopévng
TIOOOTNTAG PAPUAKOL OTOV a0Bevr) Héow evEoPAERIAC, umoBOPIag 1 EMOKAN-
p16iou 0800 (avaoya pe To povtého e avthiag kat Twv Mephipewy Xapaktn-
ploTikav Tou Mpoidvtog [MXM]) pe ouveyr Kat akpiPr Tpomo. H xnpeloBepaneia,
n avtiplotiki Bepareia, n avaiebnaia kai n evoeAéBia Slayeipion mévou aro-
Teholv TIg o cuvnBiopéves Bepaneiec aTi omoieg o Easypump® II ST/LT pmopei
va xpnotpomolndei.

H yopriynon @apudkwv i/kat uypwv mpémet va yivetat sOppwva pe Tic o8nyieg
TIOU TTAPEXOVTAl M6 TOV IAPACKEVAOTH TOU POPHAKOU (LY. COLQWVA UE TIC
Nepijpeic XapaktmpioTikwy Mpoiévrog (MXM) Tou pappdkou/vypou).

MAnBuopog acbevawv

To Easypump® II ST/LT mpoopieTat yia acBeveic ot omoiot AapBdvouv Bepaneia
o€ €§WVO0OKOpEIaKS TEPIBAMov. H xprion Tou Easypump® Il ST/LT e§aptartat
ano v mpoBAenopevn Bepameia éyxuong, KaBWE Kal amo TIG AVATOMIKES Kal
YUXIKEC KATAOTATELG TOU A0BEVH.

To Easypump?® II ST/LT pmopei va xpnotpormotnBei yia eviKeg kat maidiatpikoug
aoBeveic (amo 3,5 kg kat avw).

Meploplopioi xprionge: yvwotég avtevdei€eig yia Ty mpoPAemopevn Bepaneia
£yxuong avahoya pe Tv MXM Tou appakou/SIONIMATOC KAt TIC GUGKEUEG,
Mpoopilépevoc xpRoTng

To Easypump® Il ST/LT mpémet va xpnotpomole(tal povo amo enayyeAuatia uyeiag
00moiog eivat KaTAMNAa KatapTIopéVog 0To TAaOLo Tou ekadeuTIkoD UOBa-
6poU QUTAG TG TEXVIKIC.

Katomv 1atpikrig a§loAdynong Kat emapkolg KatapTiong, ol aoBeveic kat ot gpo-
VTIOTEC EMTPENETAL EMONG VA IPAYHATOMOIOUV BrHATA XEIPIGHOU GUHPWVA HE TIC
eBvikéq kateuBuvTrpleq ypappec. Otemayyehatieq uyelovopiknig mepiBahng eivat
umelBuvot va Slacaioouy 6Tt o1 A0BEVEIC I}/Kal 01 PPOVTIOTES €ivalt KATAPTIONE-
Vol 0Tn owoTH xprion Tou Easypump® II ST/LT kat 6Tt ot 08nyie¢ Tou ppovtiot i/
K0l TOU 0BV TEKHINPLOVOVTAL OO TOV EMAYYENUATIC UYELOVOLIKTG TEPIBaAYNg
OUMQWVA E TIC TOTIKES KATEVBUVTHPLEC 08NYiEg TEKUNPiwONG.

Avtevdeieig

To Easypump® Il ST/LT avtevdeikvutat yia Yoprynon aipatog, mpoioviwy aipatog,
WO0UAIVNG, ONKIIG TAPEVTEPIKIC OTTIONG, NIMSIKWY YOAAKTWHATWY Kt YIa GOpHa-
KEVTIKEG aywyéq umooTripiéng T {wng i Kpiotpng onpacia yia T {wr, kabwg Kat
yia evdapBpikn xprion. To Easypump® II ST/LT Sev Ba mpémet va ypnotpomoleital o
aoBeveic pe yvwoTh unepeuaiodnaia oe OmoIOSHTTOTE Ao Ta UNKA TNE OUOKEUNG.

YnoAemmopevol Kivouvol/AvemOupnTeg vépyeteg

TuvnBiopéveg emmokég mou oyeTi{ovTat Pe T Xprion Twv ENACTOMEPWV AVTAIWY

yia ouvexj éyxuon eivat ol €€7c:

®  Emmokég mou oxetiCovTal pe Tov KaBetrpa (6Mmwg peTatomon, ektomion,
anoppagn tou kabetrpa, Aoipwén otn Béon ewcaywyrig, Sieioduon oto
ayyeio, TPaupaTIopd vevpou, Tpalpa amd Tn BeAdva, epveuplki éyxuon).

Inueiwon: Meta Ty apyikr owotr TomoBétan evéopéPiou kabetrpa, yia
Tapadelypa, evoExeTal va onpewBel ektomor Tou. Ze auth v mepimwon,
1 éyxuon unopei va yopnynBei mapaphePikd, dnhadn péoa atov 10T0.

e mepimtwon mapa@AeIki yxuong, EVOEXETal va apouslacTolv 6oPapég
QuTIGPACEIG Kat VEKPWON LOTOU. £€ QUTEG TIC KATAOTATEL, SIAKOYTE TV
£yXUON apéow, agrioTe Tov KaBETpa 0N BEon TOU, EMKOIVWVIAOTE L ToV
10Tpd oa¢ kat ehéyEte Ty Mepidnyn Xapaktnpiotikav Mpoiovrog (MXM)

Tou pappdkou/Siaupatoc. Ot evopNéBiot kabetrpeg eviéxetay, emiong,

Va EMPEPOUY NOIMWEELS 0TO ONpeio Eyxuon.

Emmokeg mou oxeTiCovtal pe Tn owAvwon (6mwg TodKIoHa)

Emmokéc mou oyeTiCovtat pe T éyxuan Kat Tv avihia éyxuong (6mwg
avakpiBrc por, dlappon, andgpadn). Inpeiwon: Le mepimwon avénpévng
£yXUONG, EVOEKETAI Va TTAPOUCIAOTOUV GOPAPEC AVEMBUUNTEC EVEPYELEC,
avahoya K To GAPHAKO éyXUONG. S TEPITTTWON HEWHEVNS XOPrYNoNg

1} Xopriynong mou éxel Slakomei, n Bepareia evdéyeTal va empeacTei.

e mepimwon Slapporig, n ékBeon oe pappako mou dev mpoopiletal yia Ty
v Aoyw ¥prion evoéetal va 08nyroel o€ avemBUNTEG EVEPYEIEC.
To€otnTa ano 1o pdppako. Omolodrimote pApHaKo eviExeTal va oSnynoel
0 aQVemMBULNTEG EVEPYELEC Kal TOGIKOTNTA. AvatpéETe 0T ouyKekpipévn Mepi-
Anwn XapaktnpioTikav Mpoidvtog (MXM) Tou MapackevaoTr Tou papuakou.
Npoguldgeig

10 QVaNUTIKEG TTANPOYOPIES OXETIKA E TO E0POC TWV PAPHAKWY TIOU
ouvABWG XOPNYoUVTaL HEGW TWV ENAGTOUEPWY AVTAILY, QVaTPEETE OTOV
Katdhoyo Ztabepdtntag Dappakwv.

E€aptnon amd m Beppokpacia: To Easypump® Il ST/LT éxel oxedlaotei yia
Netroupyia og Beppiokpaia Swyatiov 23°C £ 2°C (73 °F £ 3,6 °F). Na kdbe
1°Cndvw 1 kATw amé autr T Beppokpacia, o puBLAg porg Ba auédvetal

1) B petiveral katd mepimou 3%. Mia avgnon g Beppokpaciag éxel wg
amotéeopia Ty av§non Tou pubLol Porig Kal, To avTioTPoYo, Jia HEiwon
™G Beppokpaciag éxel we amotéleapia T peiwaon Tou pubuou poric. O mept-
0ploTNG por¢ eival Babpovopnpévog yia va Aerroupyei otoug 31°C (88°F).
MNa va Slatnpeitat évag aTabepdg puBPOC Porg, 0 TIEPLOPLOTIG PONG PETEL
TavTa va BpiokeTal o€ KovTivr Emagn pe To Séppa tou acbeviy (31°C).

Av 10 Easypump®Il mpénet va amobnkeutei 1o Yuyeio fj oTov Katayokn,
agriote T povada va {eatabei o Beppokpacia Swyartiov mpwv amd T
¥prion. H Siapketa amobrkeuong Sev Ba mpémet va umepPaivet kat’
avRTaTo 0PI TIG 30 NUEPEC, APAIPWVTAC TOV EISIKO OVOUACTIKO XPOVO
€yxuong tn¢ avihiag (NMapdadetypa: Avwtato 6pio 30 NpEPES — OVOPAOTIKOG
XPOVOC EyXUONG 5 NUEPWV = 25 NUEPEC HéyLoT ldpKeLa amobrikeuong).

Av mpokettal va amoBnkeutei og Yuyeio, dev mpémet va éxel yivel MAjpwon
ToU owArva emeldn o Giktpo evdéxetat va umootei BAGRN.

To Easypump® Il ST/LT €ivai ouuPato pe payvnikd Topoypago.

M\pwon katw Kat mavew amd To Kavovikd: H mipwon tng avthiag e
WKPOTEPO QMG TOV OVOHAOTIKO OYKO YEVIKA EXEL WG AMOTENEGUA HIKPOTEPO
Xpovo xopriynang. H mifjpwon tng avhia e peyahUTepo armo Tov ovopa-
OTIKO OYKO €XEl WG AMTOTENEOHA LEYRAUTEPO XPOVO XOPrYNoNG.

0 xpovog Slavopnc propei va av§nBei onuavTika w¢ amotéNeopa Tou
TIAPOTETAEVOU XPOVOU AMOBHKEUONG.

E¢€aptnon amé to apawtikd: Ot pubpioi porig Tou Easypump® II ST/LT
unohoyilovtat pe Baon ™ xprion Slavpatog 0,9% NaCl. H xpryon tg
Se§1poing (D5SW) we apalwTIkd 1y ) TPOadIiKn OMOIOUSHTIOTE PAPHAKOU HE
uYnAdTEPO IEWSEC amd auTd Tou Yuatoloyikou opol Ba auéhoel To xpovo
Xopriynong (mx. katd 10% otnv mepimtwon g 5e§tpolng [D5W)).

Edv n avthia mpokettal va amoBnkeuTe kat xpnaotpomnotrifnke Se€tpoln wg
APAIWTIKO, TIPEMEL va Vel TAPWON TOU CUOTAKATOG MOV Aiyo TPV armo
v évapén T éyxuong S10TI, SIaQOpETIKG, 0 pUBUAC Porig EvEEXETaI v
Uelwel onpavtika.

To avépolo PouoKwHa TG aviiag katd  dladikacia minpwong Sev
enmnpealel tov pubpd pong.

O1 @uoahideg aépa péoa ato mepiBAnua otikovng Sev Ba emnpealouy
NerroupyikoTnTa TG avthiag, Ymapyet pia Siodog apiopol péoa oto Gil-
PO, N omoja €xel TN SuvatdTnTa va PINTPAPEL TIC TaYISEUpEVEC QUOTNISES
aépa. To mepiBAnpa othikovng €xel BIOTNTEC SlamepaTodTnTag amd aépla Kat
OuVEnWG o maydeupévoc aépag Péoa oo mepiPAnpa GINKGVNG Uropei va
Slayéetal ektog TG avthiag.

E€aptnon ané v mieon tou mepiarhovtog: To Easypump® II ST/LT 6o mpé-
TIEL VA Xpn\otpoToleital o miean mepiBaAovTog petatl 86 kPa kat 106 kPa.
H niieon emotpognc Twv KaBeTpwv Kal T mieong aipatog emnpealel Tov
puBpo poric.

Kata m Sidpketa g emokAnpidiou epappioyic, n por evdéyetat va auénbei.
To Easypump® Il ST/LT 6a mpénet va TomoBeteitau mepimou oo id1o eninedo
e T ouokeun GAPIKNG mpooéhaong. H tomoBémoan e avthiag oe
VYNAGTEPO 1 XaHUNAOTEPO eMimeSo evOEXETaL val TIPOKANETEL ANNOIWGT TOU
puBuoL porg.
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'Otav mpaypatomoleite MApwon 0ToV OVOHACTIKO Gyko Kal umd Ti¢ mepiBal-
MovTikég ouvBnkeg mou meptypdpovtart 5w, n akpiBeta pong eivat £15% tou
avaypagopevou pubpou poric yia T avthia Easypump® Il ST/LT.

Ew. 1

o 0.9% NaCl
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Aldpkela porig

I'Iposl&onmnan

* Mn xpnotionoteitar dv n GuoKeuaoia éxer avolxTel f UOoTel (nuid.

Movo yia pia xprion. Mnv EnavamnooTEIpWVETE 1 Unv EMAVaXPNOILOTIOLETE.
H emavaypnotpomoinen mpoidvtwy piag xpriong Snpoupyei Suvntikd
Kivéuvo yia tov acBevii 1y Tov xpriotn. Evdéxetat va mpo&evrioet pohuvon 1/
Kall VOl ENNPEACEL APVNTIKG TNV IKavoTnTa Aertoupyiag. H pohuvon i/katn
TIEPIOPIOPEVN AEITOUPYIKATNTA TOU TEKVONOYIKOU TIPOTOVTOG EvoéyeTal va
odnynoet o Tpaupatiopd, acbévela i Bavato Tou aoBevr.

Mn xpnotpomoleite ahkooAn yia v amoAdpavon e B0pag mirjpwong,
S10TL EVEEXETAI VO ETNPENOTEL APVNTIKA N amOG00N ToU TIPOIOVTOC.
Evdéyetai va onuelwdei épppadn fy apyn por e€artiag kpuotalomoinong/
KaBi(nong OPIOHEVWV PAPUAKWV.

Aev unidpyel ouvayeppog 1y eldomoinon otav mapouatalovtat aayég Tg
poric, Ta omoia Ba evnpepwvouv Tov XprioTn yia T0 EvEeXOpEVO GOPAPOU
Tpaupatiopol 1 Bavatou Adyw petwpévng/auénpévng xopriynong rj akopa
Kalt SlaKomm¢ TG éyxuong.

H doknon e§wtepikng migong, onwg oUo@En 1y mdtnpa e avrhiag, avéavel
Tov puBuo porg.

BeBaiwBeite 611 0AeG 01 GLVSETEIS Eivat aTaBEePES kaB' OAN T Sidpkela TG
Siadikaaiag éyyuong.

0dnyieg Aertoupyiag

08nyie¢ mipwong

H m\jpwon Twv eAaoTopEPWY avINGV Tipémel va Sie§ayeTal pe Ty KatdMnAn
@POVTISa Kal HOVO amd KATAPTIGHEVO TIPOOWTTIKO.

Mpiv amd  xprion, eNéy&e yla evdeyopevn {npid. Mn xpnotpomoleite To mpoiov

€av Sev eival aképato.

Hm\pwon Twv eENaoTopEPWY aVTAIWY HTOPEL val Yivel e Hia 6UPLYYa HE OUVOEGHO

Luer Lock 1} GMeg mapopioteg GUOKEUEG TAPWONG XPNGILOMOIWVTAG AONTITIKY

TeXVIKN. Mpémet va yivel Mpwaon Tou GWANVA KE APAIWTIKG TPV amd TV TIpo-

061K QUPHAKEVTIKAG AYWYRC.

Apxixri mArjpwon (xprion aonmTiKii¢ TexvikIig):

1. ZedimaoTe 6WOTA TNV EEWTEPIKT 0TPWON TPOTOU EeKivioeTe T Sladt-
Kaoia mipwonc.

2. Kheiote Tov ogiyKTipa.

3. AvaoTpETe yia va VOigETe TO A aopaeia.

4. TeploTPEYTE Kat aPaIPETTE TOV KWVo ao@aleiag amd T B0pa mApwong

Kall TOMOBETHOTE TOV OE AMOOTEIPWHEVN EMPAVELD.

TuvdéoTe T ouokeun mMifpwaong ot BUpa MpWong.

Mpaypatomoijote £yyuon apaiwtikol. EmavahdBete T Sadikacia 600

ouyvd xpetdletar.

7. A@aipéoTe T 6uoKeUr MAPWanG amd T BUpa MAPWONG, EMaVacuveEé-

OTE TOV KWVO ao@aleiag atn B0pa mApwaong kat KAEIoTe OAa Ta AT,

Avoi&te Tov k@vo aopaheiag Tov cuvSéapou aoBevr.

. Avoi€Te TOV OQIYKTI POl KOl TPayHATOMOIGTE TIARPWOT TOU CUCTHHATOG.

10. K\eioTe TOV 0QIYKTPa KAl EMAVAOUVEDTE TOV KWVO A0QANEITE TOU
ouvdéapiou acbeviy. Mnv avoiete Eava tov opiyKTipa péxpt n aviAia va
ouvdebei oTov aoBeviy.

Eidikéc odnyie¢ apyikii¢c mArjpwang yia pdppaka mouv ivai EmppPEntj o€

kpuatalomoinan/kabi{non (nA. 5-pBopiooupakin):

* Akohoubriote Ta Pripata 1-5 g evotntag «MAnpwon.

o ApxiKd, yepiote Tv avihia Easypump®°ll pe mepimou 10 ml apatwtikoo.

o Akoloubrjote Ta Bripata 7-10 Tng evotntag «Mpwony.

i
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Znpeiwon: Av n apxiki mMijpwon Sev yivel owoTd, evBéxetat va onpelwdel
£uppagn 1y apyn por e€artiag kpuotahormoinang/kabilnong oty mepioxr mou
EMONHAVETAL TAPAKATW.
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Miipuwon - Mpoa8ikn @apudkov (yprion aonrikric Texvikiie):

AvaTtpéxeTe TIAVTA 0TO VOETO TIOU TIEPIEXETAL OTN OUOKEUAGIA TOU (APHAKOU

TOU TIAPAOGKEVAOTH yia Tig Sladikaoieg avachotaong/apaiwang, amobrkeuong

Kal XEIPIOHOU TOU (POPUAKOU.

EmavahdBete ta Pripata 2-6 péxpt va emreuyBei 0 amaitovpevog OyKog.

Meta v mpoobrikn Tou pappdkou, Tpaypatonoijote ékmuon e B0pag -

pwong pe Sidhupa 0,9% yAwploUxou vatpiou, TPOKEIHEVOU va amopeuyBei n

OUYKEVTPWON TOU QAPHAKOU OTO EGWTEPIKO TNG TEPLOXE TAPWONG.

Inpeiwon: BePaiwbeite ot ol kwvol acaheiag g BUpag mMpwong Kai Tou ouv-

Séopou aoBevr éxouv Kheioet kahd peTd amo Ty mjpwan Katmpv amd T xprion!

Katd v olokAipwan tng Sladikasiag, n cwhivwon mpémet va gival yepdtn

QMOKNEIOTIKA HE APAIWTIKG, TPOKEIUEVOU va amoeuyBei n kpuoTtaloroinon/

Kkabilnon, eva To doyeio TG avthiag Ba mepiéyel TO PAPPAKO PEKPL val EevaeL

n éyxuon.

Juvdeon aobevij:

1. Avoi€te Tov Kwvo ac@aleiag Tou ouvdéapiou aoBevr).

2. ZuvbéaTe Tov 00VSEGHO aoBevr) TG avTAiag 0Tn CUGKEUN TPOOTIEAGNG
Tou aoBev.

3. BePawbeite OT1 0 MEPIOPIOTHG PONG EiVE KAAG OTEPEWHEVOC HIE TaWVia OTO
Séppa tou acbeviy.

Znpeinon: To priKog TS owAVWONG Tou TIEPLOPIOTH POrG evOEKETal va TTOIKIAEL,

81611 KaBe meploploTrG pori¢ fabuovopeital {exwoTd.

4, BeBaiwBeite 0T1 10 Yiktpo dev KaNUTTETa amd Karolo emibepa.

5. Avoi€Te Tov OQIYKTHPa Yia va EEKIVATEL N €yxuon.

Tédog ¢ Oepanciac:

1. Mpénetva KNeioETE TV 6QIYKTAPaA 0T TENOG TG Bepameiag kal va Tov
amnoouvéaeTe amd Tov oUvSeapio acbevr).

Inpeiwon: E€artiag Te upnAdtepng mieong e avihiag, Sev eivat Suvatd va

unapEel por EMOTPOPIG aiuaTog, waTdo0 EviExETal va umdpéet Sidxuon aipatog

padi pe Ta SlaNupata otn owhivwarn.

Aidpkela xprong

Avatpé€te oTov mivaka umepmiipwong Kat umomiipwaong oto Mapdptnpa.

ZuvOnKec amoBnKeuong Kat XEIPIoHOU

Na Siapeitar pakpid amd 1o nhiakd we. To poidv mpémel va Slatnpeital oTeyvo.

Anéppipn

Tompoiév Easypump® Il ST/LT €ival KATOOKEVAOEVO MO TIPWTEG UAEG 0L OTTOIEC,

T000 08 OUVEUAOHO 000 Kat WG HEUOVWHEVA OTOIXE(D, Sev YpeldleTal va amoppi-

TITovTal EEXWPLOTA. AV XPNOIHOTIOIETAl 0WOTA CUUPWVA HE TIC 0dnyieg xpriong,

Kapia BeppKn 1 XnHKn enidpaon Sev pmopei va petaaMel ta ypnotpomolodpeva

UNIKG LE TPOTIO WOTE Va amaiteital §exwploTr andppuyn. H amdppudn twv xpnot-

HOTTOINUEVWY CUOKEVWY TIPEMEL Va SLaGQANOTE amd TOV TIAPOXO UYEIOVOIKNG

mepIBaAPNG WOTE va yivetal COPPWVa HE TOUG KavoViapoUg Slayeipiong KAvi-

Kav amoPAiTwy o€ KABE avTioTolxn Xwea OToU Ta LaTPOTEKVONOYIKA IPoIovVTa

XpnotpomolouvTal.

Emonpavon yia tov Xpotn

Edv, katd T d1dpkela xprong autou Tou PoidvTog 1 wG amoTéAeapia Te xpriong
TOU, TTaPOUCIAOTE( KATolo GoPapd mepoTatiko, Ba mpémel va avagepbei otov
TapaoKevaoTh fi/kat aTov 60uc1080TNEVO aVTIMPOOWNS TOU Kal TNV €BVIKN
apyr} Tou TOMoU oag.

Huepopnvia teAeutaiag evnpépwong: 08/07/2022
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E Instrucciones de uso

Descripcion

El sistema con bomba de infusion elastomérica desechable Easypump® Il
ST/LT 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 regulacion 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.

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 (acriloni-
trilo butadieno estireno), vidrio, e-PTFE (politetrafluoroetileno expandible).

Easypump® Il ST/LT ofrece dos interfaces compatibles por medio de Luer

Lock para otros dispositivos e infraestructuras (médicos):

® Puerto de carga (para llenar la bomba, por ejemplo, por medio de
jeringuillas, dispositivos automaticos de llenado, etc.)

o Conector del paciente (para dispositivos de acceso tales como
dispositivos de acceso vascular, catéteres epidurales a través de filtro
o conector de catéter, catéter/canula por via subcutanea, etc.)

Esterilidad
No utilizar si el envase esta dafiado. Inspeccione visualmente el envase
del producto para garantizar que el sistema de barrera estéril esté intacto.

Uso previsto

De un solo uso.

Indicacion

Easypump® || ST/LT estd indicada para el suministro al paciente de una
cantidad de medicacion predeterminada por via intravenosa, subcutanea o
epidural (conforme al modelo de bomba y al resumen de las caracteristicas
del producto de los respectivos farmacos) de forma continua y precisa.
La quimioterapia, la terapia con antibiéticos, la anestesia y el tratamiento
del dolor son las terapias mas comunes en las que puede utilizarse la
Easypump® Il ST/LT.

La medicacion y los fluidos deben administrarse conforme a las instruccio-
nes del fabricante del farmaco (por ejemplo, conforme a los resimenes de
las caracteristicas del producto de la medicacion y los fluidos respectivos).

Poblacion de pacientes

Easypump® |1 ST/LT ha sido disefiada para pacientes que reciben trata-
miento en entornos ambulatorios. El uso de Easypump® Il ST/LT depende
de la terapia de infusion prevista, asi como de las condiciones fisicas y
mentales del paciente.

Easypump® Il ST/LT puede usarse en pacientes adultos y pediatricos (a
partir de 3,5 kg).

Limitaciones de uso: contraindicaciones conocidas para la terapia de
infusion prevista conforme al RCP del farmaco/solucion y a los dispositivos
correspondientes.

Usuario previsto

Las bombas Easypump® Il ST/LT solo debe utilizarlas personal sanitario
que haya recibido una formacion adecuada sobre esta técnica durante
sus estudios.

Tras una correcta evaluacion médica y una formacion adecuada, también
se debe permitir a pacientes y cuidadores asumir pasos de manejo definidos
conforme a las directrices nacionales. El personal sanitario es responsable
de garantizar que los pacientes y/o cuidadores hayan recibido la formacion
necesaria para el uso correcto de Easypump® |1 ST/LTy que la formacion del
paciente y/o cuidador esté documentada por los profesionales sanitarios
conforme a las normativas locales.

Contraindicaciones

Las bombas Easypump® Il ST/LT no deben usarse para transfusiones de
sangre, productos sanguineos, insulina, nutricion parenteral total o emul-
siones de lipidos ni para uso intraarticular. Las bombas Easypump® Il ST/
LT no deben utilizarse en pacientes con hipersensibilidad demostrada a
cualquiera de los materiales empleados.

Riesgos residuales y reacciones adversas

Las complicaciones habituales asociadas al uso de bombas elastoméricas
para infusion continua son:

o Complicaciones relacionadas con el catéter (tales como migracion
del catéter, desplazamiento, obstruccion, infeccion del sitio de
insercion, penetracion del vaso, dafios en los nervios, trauma

con aguja, inyeccion perineuraxial). Nota: Después de la correcta
colocacion inicial del catéter intravenoso, por ejemplo, puede
desplazarse. Si este es el caso, la infusion puede administrarse para-
venosamente, es decir, en el tejido. En caso de infusién paravenosa,
pueden producirse reacciones graves del tejido y necrosis. En tales
situaciones, interrumpa la infusion inmediatamente, deje el catéter
en su sitio, pdngase en contacto con su médico y compruebe el RCP
del farmaco/solucion. Los catéteres intravenosos también pueden
dar lugar a infecciones en la zona de infusion.

Complicaciones relacionadas con el tubo (tales como enrollamiento)
Complicaciones relacionadas con la infusion y con la infusion de

la bomba (tales como flujo inexacto, fuga, obstruccion). Nota:

En caso de sobreinfusion, pueden aparecer efectos secundarios
graves, en funcion de la medicacion infundida. En caso de que la
infusion sea insuficiente o se detenga su suministro, la eficacia del
tratamiento puede verse afectada. En caso de fuga, la exposicion

a una medicacion que no estaba prevista para ese uso puede tener
efectos secundarios.

Toxicidad de los medicamentos. Cualquier medicamento puede
tener efectos secundarios y toxicidad. Consulte el RCP del fabricante
del medicamento.

Precauciones

® Para obtener informacion mas detallada sobre la gama de medica-
mentos que, normalmente, se administran con bombas elastoméri-
cas, consulte la Lista de estabilidad de medicamentos.

Dependencia de temperatura: La bomba Easypump® Il ST/LT esta
disefiada para funcionar a una temperatura ambiente de 23°C
+2°C (73 °F + 3,6 °F). Por cada grado centigrado por encima o

por debajo de esta temperatura, el caudal aumentara o disminuira
aproximadamente un 3%. Un aumento de temperatura conlleva un
aumento del caudal y viceversa, un descenso de temperatura provoca
un descenso del caudal. El reductor de flujo se calibra 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).

Si la bomba Easypump® I ST/LT debe guardarse en el frigorifico o
congelador, deje que la unidad se adapte a la temperatura ambiente
antes de utilizarla. EI almacenamiento no deberia superar una
duracion maxima de 30 dias, descontando el tiempo nominal

de infusion especifico de la bomba (ejemplo: duracion maxima de
30 dias, tiempo nominal de infusion especifico de 5 dias = almace-
namiento maximo de 25 dias).

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

Easypump® II ST/LT es compatible con IRM.

Insuficiencia y 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.

El tiempo de administracion puede aumentar significativamente
como resultado de un largo tiempo de almacenamiento.
Dependencia de diluyentes: Los caudales de Easypump® Il ST/LT se
calculan utilizando NaCl al 0,9%. Si se usa dextrosa (D5W) como
diluyente o se afiade cualquier otro medicamento de mayor viscosi-
dad que la solucion salina normal, el tiempo de suministro aumentara
(por ejemplo, un 10% en el caso de la dextrosa [D5W]).

Si esta previsto almacenar la bomba y se usa dextrosa como
diluyente, el sistema solo debe cebarse poco antes del inicio de la
infusion, ya que de lo contrario el caudal puede disminuir de forma
significativa.

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

Las burbujas de aire en la funda de silicona no afectan a la funcio-
nalidad 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 permeabilidad al gas, por consiguiente

la retencion de aire en la funda de silicona puede dispersarse fuera
de la bomba.

Dependencia de la presion ambiental: Easypump® |1 ST/LT debe
utilizarse a una presion ambiental de entre 86 kPa y 106 kPa.

La contrapresion de los catéteres y la presion sanguinea afecta al
caudal.

Durante la aplicacion de la epidural, el caudal puede aumentar.

-22-
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® Easypump® I ST/LT debe colocarse al mismo nivel, aproximadamente,
que el dispositivo de acceso venoso. Colocar la bomba a un nivel
superior o inferior puede ocasionar una alteracion en el caudal.

Si se llena hasta el volumen nominal y en las condiciones medioambientales
que se describen a continuacion, la exactitud del flujo sera £15% del
caudal indicado para Easypump® Il ST/LT.

Imagen 1
= 0.9% NaCl
=i
=3
s
o]
D5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n
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 producir contamina-
cion y/o deterioro de la capacidad funcional. La contaminacion y/o la
limitacion de la capacidad funcional del dispositivo pueden ocasionar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

No utilizar alcohol para desinfectar el puerto de carga, ya que puede
perjudicar el rendimiento del producto.

Puede producirse un bloqueo o flujo bajo debido a la cristalizacion/
precipitacion de determinados medicamentos.

No se produce ninguna alarma ni alerta si se producen cambios en el
flujo, lo que alertaria al usuario del riesgo de posibles lesiones graves
o incluso la muerte por causa de parada de la infusion o suministro
insuficiente/en exceso.

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

Verificar continuamente que todas las conexiones estén bien ajusta-
das durante todo el procedimiento de infusion.

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 utilizar, compruebe si presenta algun dafio. No utilizar si esta
dafiado.

Las bombas elastoméricas se pueden llenar con una jeringuilla Luer Lock
o0 un dispositivo similar, usando siempre una técnica antiséptica. El tubo
debe cebarse con diluyente antes de aiadir la medicacion.

Cebado (use una técnica aséptica):
1. Desenvuelva 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 coléquelo sobre
una superficie esterilizada.
Acople el dispositivo de llenado al puerto de carga.
Inyecte diluyente. Repita las veces necesarias.
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.
Abra el cono de cierre del conector del paciente.
Abra la pinza y cebe el sistema.
. 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 farmacos propensos a cris-
talizacion/precipitacion (por ejemplo, 5-fluorouracilo):
® Siga los pasos 1 al 5 indicados en "Cebado".
o Al principio, llene la bomba Easypump® Il con aprox. 10 ml de
diluyente.
® Siga los pasos 7al 10 indicados en “Cebado".

Now;

= ©
o °F

Nota: Si no se ceban correctamente, existe la posibilidad de que se pro-
duzca un blogueo o un caudal bajo debido a la cristalizacion/precipitacion
de determinados farmacos en el area destacada a continuacion.

% |

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

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

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

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

Nota: Aseglrese de que los conos de cierre del puerto de carga y del
conector del paciente se encuentran correctamente cerrados tras el lle-
nado y antes del uso.

Una vez finalizado, el tubo debe llenarse solamente con diluyente para
evitar cristalizacion/precipitacion, mientras que el deposito de la bomba
contendrd la medicacion hasta que se inicie 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 dispositivo de
acceso del paciente.

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

Nota: La longitud del tubo reductor de flujo puede variar, porque cada

reductor de flujo se calibra individualmente.

4. Asegurese de que el filtro no se encuentre cubierto por ningtin
aposito.

5. Abra la pinza para iniciar la infusion.

Fin de la terapia:

1. Asegurese de cerrar la pinza al finalizar |a terapia y de desconectar
el conector del paciente.

Nota: Debido a una presion de la bomba méas elevada, no puede producirse
un flujo de retorno de la sangre, sin embargo, la sangre puede difundirse
con las soluciones en el tubo.

Duracion de uso
Consulte la insuficiencia/exceso de llenado en la tabla del anexo.

Condiciones de conservacion y transporte
No exponer a la luz solar. Mantener seco.

Eliminacion de desechos

El producto Easypump® |1 ST/LT ha sido fabricado a partir de una combina-
cion 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 materiales 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.

Fecha de la ultima revision: 08/07/2022
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Kasutusjuhend

Kirjeldus

Uhekordselt kasutatav elastomeerne infusioonipumba siisteem
Easypump® I ST/LT on mitteelektriline portatiivne infusiooniseade,
mis véimaldab patsienti ambulatoorselt ravida. Ravim viiakse pat-
sienti elastomeerse membraaniga tekitatava positiivse rohuga.
Voolukiiruse miarab voolu reguleerimisseadme (voolupiiriku) ja
elastomeerse membraani positiivse rohu kombinatsioon. See rohk
manustab lahust vastu kateetrite vasturéhku ja veenide vererdhku.

Vooluteed moodustavate elastomeersete pumpade materjalid on
MVQ, PVC (DEHP-vaba), PMMA, PES, ABS, klaas, e-PTFE.

Siisteemil Easypump® |1 ST/LT on kaks Luer Lockiga Ghilduvat liidest

teiste (meditsiini)seadmete ja siisteemide Gihendamiseks:

o tiitmisport (pumba tditmiseks niiteks siistalde, automaatsete
tiitmisseadmete jms abil);

e patsiendiliitmik (patsiendi juurdepadsuseadmetele, nagu vas-
kulaarsed juurdepdédsuseadmed, epiduraalkateetrid filtri voi
kateetriliitmiku kaudu, subkutaanne kateeter/kaniil jne).

Steriilsus
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Kontrollige toote paken-
dit visuaalselt veendumaks, et steriilse barjaari stisteem oleks terve.

Kavandatud kasutus
Ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Niidustus

Easypump® II ST/LT on néidustatud ravimi kindla koguse pidevaks ja
tdpseks manustamiseks patsiendile intravenoosselt, subkutaanselt
voi epiduraalselt (pumba mudeli ja ravimite SPC-de kohaselt).
Siisteemi Easypump® |1 ST/LT kasutatakse kdige sagedamini kemo-
teraapia, antibiootikumravi, anesteesia ja i.v. valuravi tegemiseks.

Ravimeid ja/voi vedelikke tuleb manustada vastavalt ravimitootja
juhistele (nagu ravimi/vedeliku toote omaduste kokkuvdte (SPC)).

Patsiendiriihm

Easypump® Il ST/LT on ette nihtud patsientidele, kes saavad ambu-
latoorset ravi. Stisteemi Easypump® Il ST/LT kasutamine oleneb
kavandatud infusioonravist ning patsiendi fiilisilisest ja vaimsest
seisundist.

Stisteemi Easypump® Il ST/LT vdib kasutada nii tdiskasvanutel kui
ka lastel (alates 3,5 kg).

Piirangud kasutamisele: teadaolevad vastundidustused kavandatud
infusioonravile ravimi/lahuse SPC ja seadmete jargi.

Kavandatud kasutaja
Seadet Easypump® Il ST/LT véivad kasutada ainult tervishoiutdéta-
jad, kes on saanud selle tehnika alal piisava véljadppe.

Olenevalt riiklikest suunistest vdib meditsiinilise hindamise ja
piisava véljadppe jarel lubada ka patsientidel ja hooldajatel kind-
laid kasutusetappe sooritada. Tervishoiut6étajate vastutusel on
tagada, et patsiente ja/véi hooldajaid oleks juhendatud seadme
Easypump® || ST/LT dige kasutamise alal ning et tervishoiutdotaja
oleks hooldaja ja/voi patsiendi juhendamise kohalike dokumen-
teerimissuuniste jargi dokumenteerinud.

Vastundidustused

Easypump® |1 ST/LT on vastuniidustatud vere, veretoodete, insuliini,
téieliku parenteraalse toitmise, lipiidiemulsioonide ja elu padstvate
voi elu toetavate ravimite manustamiseks ning intraartikulaar-
seks kasutamiseks. Stisteemi Easypump® II ST/LT ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus seadmes kasutatud
materjalide suhtes.

Jadkriskid/kérvaltoimed

Sagedased tlisistused elastomeersete pumpade kasutamisel pide-

vaks infusiooniks on jargmised.

o Kateetriga seotud tiisistused (nagu kateetri migeerumine,
nihkumine, ummistus, sisestuskoha infektsioon, veresoone
|dbistamine, ndrvikahjustus, ndelatrauma, perineuraksiaalne

slistimine). Mérkus. Parast intravenoosse kateetri esialgset
diget paigaldamist véib see nihkuda. Sellisel juhul véib
infusioon toimuda paravenoosselt, st koesse. Paravenoosse
infusiooni korral voivad tekkida tosised koereaktsioonid ja
nekroos. Sellises olukorras I6petage infusioon kohe, jatke
kateeter oma kohale, vétke Gihendust arstiga ja lugege ravimi/
lahuse SPC-d. Intravenoossed kateetrid vdivad pdhjustada ka
infusioonikoha infektsioone.

Voolikuga seotud tiisistused (nagu vdandumine)

Infusiooni ja infusioonipumbaga seotud tisistused (nagu
ebatipne vool, leke, ummistus). Markus. Uleinfusiooni korral
voivad tekkida tdsised kérvaltoimed olenevalt infundeeritud
ravimist. Alamanustamise v6i manustamise seiskumise korral
véib ravi olla hairitud. Lekke korral vdib kokkupuude ravimiga,
mis ei ole selliseks kasutuseks ette ndhtud, pohjustada
kérvaltoimeid.

Ravimi toksilisus. Iga ravim vdib pdhjustada kérvaltoimeid ja
toksilisust. Lugege ravimi tootja spetsiifilist SPC-d.

Ettevaatusabinéud

o Uksikasjalikku teavet tavaliselt elastomeersete pumpadega
manustatavate ravimite kohta vaadake ravimi stabiilsuse
loendist.

Sdltuvus temperatuurist. Easypump® Il ST/LT on mdeldud
kasutamiseks toatemperatuuril 23°C + 2°C (73 °F + 3,6 °F).
lga 1°C kohta iile voi alla selle temperatuuri suureneb voi
vaheneb voolukiirus umbes 3%. Temperatuuri tdus péhjustab
suurema voolukiiruse ja temperatuuri langus véiksema
voolukiiruse. Voolupiirik on kalibreeritud t66tama tempera-
tuuril 31 °C (88 °F). Uhtlase voolukiiruse silitamiseks peab
voolupiirik olema pidevalt Idhedases kokkupuutes patsiendi
nahaga (31 °C).

Kui stisteemi Easypump® Il ST/LT tuleb hoida kiilmkapis voi
stigavkiilmikus, laske seadmel enne kasutamist toatempera-
tuurini soojeneda. Hoiustamisaeg ei tohi iiletada 30 pdeva,
millest lahutatakse pumbaspetsiifiline nominaalne infu-
siooniaeg (naide: kuni 30 pdeva - nominaalne infusiooniaeg
5 pdeva = hoiustamisaeg kuni 25 péeva).

Kui kavatsete seadet hoida stigavkiilmikus, ei tohi liini eel-
tdita, kuna see véib kahjustada filtrit.

Easypump® Il ST/LT sobib MRT tegemiseks.

Ule- ja alatditmine. Pumba tditmine alla nimimahu annab
reeglina tulemuseks liihema manustamisaja. Pumba téitmine
lile nimimahu annab tulemuseks pikema manustamisaja.
Pikema hoiustamisaja puhul véib manustamisaeg oluliselt
pikeneda.

Soltuvus lahjendist. Siisteemi Easypump® Il ST/LT voo-
lukiirused arvutatakse 0,9% NaCl kasutamise alusel. Kui
kasutate lahjendina dekstroosi (D5W) vdi lisate tavalisest
fisioloogilisest lahusest suurema viskoossusega ravimit, siis
manustamisaeg pikeneb (nt 10% dekstroosi [D5W] puhul).
Kui pumpa kavatsetakse hoiustada ja lahjendina kasutatakse
dekstroosi, tuleb slisteem eeltdita vaid vahetult enne infu-
siooni alustamist, muidu véib voolukiirus oluliselt vaheneda.
Pumba ebaiihtlane paisumine tditmisprotseduuri ajal voolu-
kiirust ei méjuta.

Ohumullid silikoonmuhvis pumba funktsionaalsust ei mdjuta.
Filtris on 6huava, mis suudab kinnijadnud 6humullid valja
filtrida. Silikoonmuhv on gaasi ldbilaskev, mistdttu saab
silikoonmuhvi kinni jadnud 6hk pumbast vélja difundeeruda.
Soltuvus keskkonnardhust. Stisteemi Easypump® 11 ST/LT tuleb
kasutada keskkonnardhul 86 kPa kuni 106 kPa.

Kateetrite vasturdhk ja vererohk mojutavad voolukiirust.
Epiduraalse manustamise korral vaib voolukiirus suureneda.
Easypump® Il ST/LT tuleb paigutada venoosse juurdepéi-
suseadmega umbes samale kdrgusele. Pumba asetamine
kérgemale voi madalamale vdib voolukiirust muuta.

Nimimahuni taitmisel ja siin kirjeldatud keskkonnatingimustel on
voolukiiruse tapsus +15% siisteemi Easypump® Il ST/LT mérgistusel
toodud voolukiirusest.
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Hojatus

Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Ainult lihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega
kasutage korduvalt.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutus tekitab
potentsiaalseid riske patsiendile vdi kasutajale. See vdib péh-
justada seadme saastumist ja/véi funktsioonihaireid. Seadme
saastumine ja/voi funktsioonihaired voivad pdhjustada
patsiendi vigastuse, haiguse véi surma.

Arge kasutage tditmispordi desinfitseerimiseks alkoholi, sest
see vOib toote toimivust halvendada.

Teatud ravimite kristallumise/sadenemise tottu voib tekkida
ummistus v6i voolu aeglustumine.

Seadmel puudub voolukiiruse muutumise alarm vdi mérgu-
anne, mis teavitaks kasutajat raske vigastuse voi surma voi-
malusest lile-/alamanustamise vdi isegi infusiooni seiskumise
tagajarjel.

Véline surve, nagu pumba pigistamine véi sellel lamamine,
suurendab voolukiirust.

Jélgige kogu infusiooniprotseduuri valtel koiki Gihendusi
tiheduse suhtes.

Kasutusjuhised

Taitmisjuhised

Elastomeerseid pumpasid tuleb tdita mdistliku hoolikusega ning
seda tohivad teha Uliksnes kvalifitseeritud todtajad.

Enne kasutamist kontrollige kahjustuste suhtes. Kahjustuste korral
drge kasutage.

Elastomeerseid pumpasid vdib tdita Luer-Lock-siistla vdi muude
sarnaste tditmisseadmetega, kasutades aseptilist tehnikat. Voolik
tuleb enne ravimi lisamist lahjendiga eeltdita.

Eeltiitmine (kasutage aseptilist tehnikat)

1. Enne tditmisprotsessi alustamist voltige vélimine kiht
korralikult lahti.

2. Sulgege klamber.

3. Avage mugavuskork.

4, Keerake sulgurkoonus tditmispordilt maha ja asetage

steriilsele pinnale.

Kinnitage tditmisseade tditmispordile.

. Sisestage lahjendi. Korrake nii tihti, kui on vajalik.

Eemaldage tditmisseade tditmispordilt, pange sulgurkoonus

taitmispordile tagasi ja sulgege koik korgid.

. Avage patsiendiliitmiku sulgurkoonus.

9. Avage klamber ja eeltditke slisteem.

10. Sulgege klamber ja pange sulgurkoonus patsiendiliitmikule
tagasi. Arge avage klambrit uuesti, enne kui pump on pat-
siendiga tihendatud.

Noo

©

Eeltiitmise erijuhised kristalluma/sadenema kalduvatele ravi-
mitele (st 5-fluorouratsiil)

e Jargige samme 1-5 jaotises "Eeltditmine”.

e Esmalt taitke Easypump® Il umbes 10 ml lahjendiga.

® Jirgige samme 7-10 jaotises "Eeltditmine".

Markus. Vale eeltditmise korral vaib teatud ravimite puhul tekkida
kristallumise/sadenemise tdttu ummistus véi voolu aeglustumine
allpool esile tdstetud piirkonnas.

Tiitmine - ravimi lisamine (kasutage aseptilist tehnikat)

Jargige alati ravimitootja pakendi infolehel esitatud ravimi manus-
tamiskdlblikuks muutmise / lahjendamise, séilitamise ja kéitlemise
juhiseid.

Korrake samme 2-6 kuni 6ige mahu saavutamiseni.

Pérast ravimi lisamist loputage tditmisporti 0,9% naatriumklo-
riidi lahusega, et véltida ravimi suure kontsentratsiooni tekkimist
tditmisalas.

Markus. Veenduge, et taitmispordi ja patsiendiliitmiku sulgurkoo-
nused oleksid parast tditmist ja enne kasutamist korralikult suletud!

Selle toimingu I6petamisel on voolik tdidetud ainult lahjendiga, et
viltida kristallumist/sadenemist, ja pumba mahuti sisaldab kuni
infusiooni alustamiseni ravimit.

Patsiendi iihendamine

1. Avage patsiendiliitmiku sulgurkoonus.

2. Uhendage pumba patsiendiliitmik patsiendi juurdepdasu-
seadmega.

3. Veenduge, et voolupiirik oleks tdielikult patsiendi nahale
teibitud.

Markus. Voolupiiriku vooliku pikkus véib olla erinev, sest iga voo-

lupiirik kalibreeritakse individuaalselt.

4. Veenduge, et haavaside ei kataks filtrit.

5. Infusiooni alustamiseks avage klamber.

Ravi lopetamine

1. Raviprotseduuri I6pus sulgege kindlasti klamber ja lahutage
patsiendiliitmik.

Markus. Pumba suurema rohu tottu ei ole vere tagasivool véimalik,

kuid veri voib seguneda voolikus olevate lahustega.

Kasutuskestus
Vaadake lisas toodud Ule- ja alatditmise tabelit.

Hoiustamis- ja kditlemistingimused
Hoida pdikesevalguse eest. Hoida kuivas.

Korvaldamine

Easypump® Il ST/LT on valmistatud toormaterjalidest, mis ei vaja
kombineeritult ega individuaalsete komponentidena eraldi kor-
valdamist. Kui seadet kasutatakse digesti kasutusjuhendi jérgi,
ei muuda kasutatud materjalide termiline ega keemiline mojuta-
mine neid viisil, mis nduaks eraldi kdrvaldamist. Kasutatud sead-
mete kdrvaldamine peab toimuma tervishoiutddtaja jarelevalve all
ja kooskdlas meditsiiniseadmete kasutusriigi kliiniliste jdatmete
kditlemise eeskirjaga.

Mirkus kasutajale

Kui selle toote kasutamise ajal voi kasutamise tagajérjel tekib
ohujuhtum, teatage sellest tootjale ja/véi tema volitatud esindajale
ning riiklikule ametiasutusele.

Viimase redaktsiooni kuupéev: 2022-07-08
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Kayttoohjeet

Kuvaus

Easypump® I ST/LT on kertak&yttéinen elastomeeri-infuusiopump-
pujérjestelmd, joka ei tarvitse sahkovirtaa tai akkuja, joten potilaita
voidaan hoitaa heidan liikkkuessaan. Ladke annostellaan potilaaseen
elastomeerikalvon luoman ylipaineen avulla. Virtausnopeus maaray-
tyy virtauksenséatelylaitteen (virtausrajoittimen) ja elastomeerikal-
von ylipaineen yhdistelmén perusteella. Taméa paine annostelee liu-
osta katetrien vastapainetta sekd laskimoiden verenpainetta vastaan.

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

Easypump® Il ST/LT -pumpussa on kaksi Luer Lock -yhteensopivaa

liitantaa muille (1adkinn4llisille) laitteille ja infrastruktuurille:

o tayttGportti (pumpun tayttaminen esim. ruiskuilla, automaatti-
silla tayttélaitteilla jne.)

e potilasliitin (potilaan yhteyslaitteille, kuten veritielaitteille,
epiduraalikatetreille suodattimen tai katetriliittimen kautta,
subkutaanisille katetreille/kanyyleille jne.).

Steriiliys

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut. Tarkista tuotepakkaus

silmamadaraisesti ja varmista, ettd steriiliyden varmistusjarjestelma

on ehja.

Kayttotarkoitus
Kertakayttéinen.

Kayttoaihe

Easypump® I ST/LT on tarkoitettu ennalta maaritetyn |3akemaaran
antamiseen potilaalle laskimonsisdisesti, subkutaanisesti tai epidu-
raalisesti (pumppumallin ja laskkeiden valmisteyhteenvetojen mukai-
sesti) jatkuvasti ja tarkasti. Solunsalpaajahoito, antibiootit, anestesia
ja IV-kivunhallinta ovat yleisimpi& hoitoja, joissa Easypump® Il ST/
LT -pumppua voidaan kayttaa.

Laakkeet ja/tai nesteet on annettava ld4kkeen valmistajan ohjeiden
mukaisesti (esim. lddkkeen/nesteen valmisteyhteenvedon mukaisesti).

Potilasryhmad

Easypump® || ST/LT on tarkoitettu potilaille, joita hoidetaan heidin
liikkuessaan. Easypump® Il ST/LT:n kéyttd vaihtelee tarkoitetun
infuusiohoidon sekd potilaan fyysisen ja psyykkisen tilan mukaan.

Easypump® Il ST/LT -infuusiolaitetta voidaan kyttda joko aikuis- tai
lapsipotilaille (paino vihintéin 3,5 kg).

Kayton rajoitukset: tarkoitetun infuusiohoidon ladkkeen/nesteen
valmisteyhteenvedon ja laitteiden mukaiset tunnetut vasta-aiheet.
Kayttdja

Easypump® Il ST/LT -tuotetta saa kdyttdd ainoastaan terveyden-
huollon tyontekijé, joka on saanut asianmukaisen, tata tekniikkaa
koskevan koulutuksen.

Myds potilaat ja heiddn hoitajansa saattavat saada oikeuden
tehda tiettyjd kasittelyvaiheita ldaketieteellisen arvion perusteella
ja riittdvan koulutuksen saatuaan, jos tdma on sallittua laitteen
kéyttdmaassa. Terveydenhuollon tydntekijat vastaavat siitd, ettd
potilaat ja/tai hoitajat koulutetaan kdyttdmaan Easypump® Il ST/
LT -tuotetta oikein ja ettd terveydenhuollon tyontekija dokumentoi
hoitajalle ja/tai potilaalle annetun koulutuksen paikallisten doku-
mentointiohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Easypump® II ST/LT on vasta-aiheinen veren, verivalmisteiden, insu-
liinin, téysparenteraalisen ravinnon ja lipidiemulsioiden antami-
sessa, sekd elamaa tukevien tai ylldpitavien lddkkeiden antamiseen.
Easypump® II ST/LT:t3 ei saa kaytta4, jos potilaan tiedetdan olevan
yliherkka jollekin laitteen materiaalille.

Jadnndsriskit ja haittavaikutukset

Elastomeeripumppujen kdytt6on jatkuvassa infuusiossa liittyy seu-

raavia yleisid komplikaatioita:

e katetriin liittyvdt komplikaatiot (kuten katetrin migraatio, liik-
kuminen pois paikaltaan, tukkeutuminen, pistokohdan infektio,

suonen puhkeaminen, hermovaurio, neulan aiheuttama vamma,
perineuraksiaalinen injektio). Huomautus: Laskimonsisdinen
katetri voi esimerkiksi liikkua pois paikaltaan, vaikka se olisi
asetettu alun perin paikalleen oikein. Infuusiosta saattaa
silloin tulla laskimonviereinen eli infuusioneste voi joutua
kudokseen. Laskimonviereinen infuusio voi aiheuttaa vakavia
kudosreaktioita ja nekroosia. Tallaisissa tapauksissa infuusio on
keskeytettava valittomasti ja katetri on jatettava paikalleen.
L4akariin on otettava yhteyttd vilittomasti, ja ladkkeen/
liuoksen valmisteyhteenveto on tarkistettava. Laskimonsisdiset
katetrit voivat aiheuttaa myds infuusiokohdan infektioita.
Letkuihin liittyvdt komplikaatiot (kuten taittuminen)
Infuusioon ja infuusiopumppuun liittyvit komplikaatiot (kuten
Vaara virtaus, vuoto tai tukos). Huomautus: Jos infuusiota
annetaan liikaa, lddkkeen mukaan vaihdellen saattaa aiheutua
vakavia haittavaikutuksia. Jos infuusiota annetaan liian vdhan
tai antaminen keskeytyy, hoitovaikutus voi heikentya. Jos jar-
jestelmd vuotaa, haittavaikutuksia voi aiheuttaa altistuminen
ldakkeelle, jota ei ole tarkoitettu joutumaan ihokosketukseen.
Ladkkeen toksisuus. Kaikki ladkkeet saattavat aiheuttaa haitta-
vaikutuksia ja toksisuutta. Katso kyseisen lddkkeen valmistajan
julkaisema ladkkeen valmisteyhteenveto.

Varotoimet

® Jos haluat tarkempia tietoja laakkeistd, joita tyypillisesti
annetaan elastomeeripumppujen kautta, katso Drug Stability
List -luettelo.

Lampétilariippuvuus: Easypump® II ST/LT on suunniteltu
toimimaan huoneenlampdtilassa 23 °C +/- 2 °C. Jokaista
tdman ldmpdotilan yla- tai alapuolella olevaa 1°C:a kohti
virtausnopeus suurenee tai pienenee noin 3%. Ldmpétilan
nousu suurentaa virtausnopeutta ja [ampétilan lasku puoles-
taan pienentdd virtausnopeutta. Virtausrajoitin on kalibroitu
toimimaan 31 °C:ssa. Jotta virtausnopeus pysyy vakaana,
virtausrajoittimen taytyy olla jatkuvasti kosketuksissa potilaan
ihoon (31°C).

Jos Easypump® |1 ST/LT -laitetta on séilytettévi jddkaapissa

tai pakastimessa, anna sen lammetd huoneenldmpdiseksi
ennen kayttod. Laitetta saa sdilyttda korkeintaan 30 pdivaa
vahennettynd pumppukohtaisella nimelliselld infuusioajalla.
(Esimerkki: enintaan 30 paivaa - nimellinen infuusioaika

5 pdivaa = enintddn 25 paivaa sailytystd.)

Jos laitetta on tarkoitus sdilyttdd pakastimessa, linjaa ei saa
esitdyttad, koska muuten suodatin voi vaurioitua.

Easypump® Il ST/LT on MRI-yhteensopiva.

Alitdytto ja ylitdyttd: Pumpun tdyttdminen nimellistilavuutta
pienemmalld maaralld lyhentdd yleensa antoaikaa. Pumpun
tdyttdminen nimellistilavuutta suuremmalla mdaralla pidentaa
antoaikaa.

Pitkdaikainen sdilytys voi pidentdd antoaikaa huomattavasti.
Laimennusaineriippuvuus: Easypump® ST/LT -laitteen
virtausnopeudet on laskettu 0,9-prosenttisen NaCl:n kdyton
perusteella. Antoaika pitenee, jos laimennusaineena kdytetdan
dekstroosia (D5W) tai jos kdytetdan |adkettd, jonka viskositeetti
on suurempi kuin tavallisen keittosuolaliuoksen (esim. 10-pro-
senttinen dekstroosi [D5W]).

Jos pumppu on tarkoitus laittaa sdilytykseen ja laimennusai-
neena kdytetdan dekstroosia, jarjestelma tulisi esitdyttda vasta
juuri ennen infuusion aloittamista, koska virtausnopeus voi
muuten pienentyd merkittavasti.

Pumpun epétasainen tayttyminen tdytén aikana ei vaikuta
virtausnopeuteen.

Mahdolliset ilmakuplat silikoniholkissa eivat vaikuta pumpun
toimintaan. Suodattimessa on ilmaventtiili, jonka kautta
mahdolliset ilmakuplat poistuvat. Silikoniholkki ldpdisee
kaasuja, joten silikoniholkkiin mahdollisesti jadnyt ilma paasee
poistumaan pumpusta diffuusion avulla.

limanpaineen vaikutus: Easypump® Il ST/LT:n kdyttépaikan
ilmanpaineen tulisi olla 86 kPa - 106 kPa.

Katetrien ja verenpaineen vastapaine vaikuttaa virtausnopeu-
teen.

Virtausnopeus saattaa kasvaa epiduraalikdytossa.
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e Easypump® I ST/LT on asetettava suunnilleen samalle tasolle
kuin laskimotielaite. Pumpun asettaminen sen tasoa korkeam-
malle tai matalammalle saattaa muuttaa virtausnopeutta.

Kun pumppuun on taytetty nimellinen tilavuus ja kdyttdolosuhteet
vastaavat tdssa kuvailtuja ymparistdn olosuhteita virtaustarkkuus
on +/-15% Easypump® ST/LT -laitteessa ilmoitetusta virtausno-
peudesta.
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Virtauksen kesto

Varoitus

o Eisaa kdyttda, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

o Kertakayttoinen. Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttaa
uudelleen.

Kertakdyttotuotteiden kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa
potilaan tai kdyttdjan turvallisuuden. Se saattaa johtaa kon-
taminaatioon ja/tai puutteelliseen toimintaan. Kontaminaatio
jatai laitteen puutteellinen toiminta saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Ald desinfioi tayttoporttia alkoholilla, koska se saattaa heiken-
tad tuotteen toimintaa.

Laite voi tukkeutua tai virtaus voi hidastua tiettyjen ladkkeiden
kiteytymisen tai saostumisen vuoksi.

Laite ei anna virtauksen muuttuessa halytysta tai varoitusta,
joka varoittaisi kdyttdjaa vakavan vamman tai kuoleman
vaarasta infuusion liian pienen tai suuren virtauksen tai jopa
infuusion loppumisen vuoksi.

Virtausnopeutta voi kasvattaa ulkoisella paineella, kuten
puristamalla pumppua tai makaamalla sen paalla.

Valvo kaikkien liitosten tiiviyttd koko infuusiotoimenpiteen
ajan.

Ohjeet

Tayttoohjeet

Elastomeeripumppujen tdytdssa on noudatettava tarvittavaa huo-
lellisuutta ja vain patevat henkilot saavat tayttaa niita.

Tarkista laite vaurioiden varalta ennen kiyttod. Ald kdytd, jos se
on vaurioitunut.

Elastomeeripumput voidaan tayttad Luer-lukkoruiskulla tai vas-
taavalla tayttolaitteella kdyttdmalla aseptista tekniikkaa. Letkut on
tdytettava laimennusaineella ennen |ddkkeen lisddamista.

Esitdytto (kdyts aseptista tekniikkaa):

1. Avaa ulompi kerros kunnolla ennen téyton aloittamista.

2. Sulje puristin.

3. Napsauta korkki auki.

4. Irrota sulkukartio tayttoportista ja aseta se steriilille pinnalle.

5. Kiinnita tayttélaite tayttoporttiin.

6. Injektoi laimennusaine. Toista tarvittaessa.

7. lrrota tayttolaite tayttoportista, kiinnitd sulkukartio taas

tayttoporttiin ja sulje kaikki korkit.

. Avaa potilasliitdnnan sulkukartio.

9. Avaa puristin ja téytd jarjestelma.

10. Sulje puristin ja kiinnité potilasliitdnnan sulkukartio uudel-
leen. Al avaa puristinta uudelleen, ennen kuin pumppu on
liitetty potilaaseen.

©

Erityiset alustusohjeet lddkkeille, jotka ovat taipuvaisia kiteyty-
miselle/saostumiselle (esim. 5-fluorourasiili):

e Tee kohdan "Esitdytt6" vaiheet 1-5.

o Taytd Easypump® Il -laitteeseen ensin 10 ml laimennusainetta.
e Tee kohdan "Esitdytté” vaiheet 7-10.

Huomautus: Jos l44kettd ei alusteta oikein, kiteytymiselle/saostumi-
selle taipuvaisilla 1dakkeilld voi esiintyd tukkeutumista tai virtauksen
hidastumista alla korostetulla alueella.

@’
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Téytté — ladkkeiden lisdys (kdytd aseptista tekniikkaa):

Katso lagkkeen rekonstituointi-/laimennusohjeet, varastointimenet-
telyt ja ksittelyohjeet aina lddkevalmistajan pakkausselosteesta.

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

Huuhtele tayttoportti lddkkeiden lisddmisen jdlkeen 0,9-prosent-
tisella natriumkloridiliuoksella, jotta tdyttoalueelle ei jaa suuria
|ddkeainepitoisuuksia.

Huomautus: Varmista, ettéd tayttoportin ja potilasliitdnnén sulkukar-
tiot ovat kunnolla kiinni tdyton jalkeen ja ennen kayttoa!

Valmistumisen yhteydessa putki tayttyy pelkalld laimentimella kitey-
tymisen/saostumisen estdmiseksi, kun taas pumpun s&ilio sailyttaa
ladkkeen siihen saakka, kunnes infuusio alkaa.

Potilasliitanta:

1. Avaa potilasliitdnnan sulkukartio.

2. Liitd pumpun potilasliitdntd potilaan yhteyslaitteeseen.

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

Huomautus: Virtauksenrajoittimen letkujen pituus voi vaihdella,

koska jokainen virtauksenrajoitin kalibroidaan yksiléllisesti.

4. Varmista, ettei suodatinta ole peitetty milldén sidoksella.

5. Aloita infuusio avaamalla sulkija.

Hoidon paatyttya:

1. Muista sulkea kiristin hoidon lopuksi ja irrota potilaan liitin.
Huomautus: Pumpun suurempi paine estda veren takaisinvirtauksen.
Verta voi kuitenkin paasta letkuissa oleviin liuoksiin diffuusion vuoksi.

Kayton kesto
Katso liitteessd oleva yli- ja alitdyttotaulukko.

Sailytys- ja kdsittelyolosuhteet
Suojattava auringonvalolta. Séilyta kuivassa.

Havittaminen

Easypump® Il ST/LT on valmistettu materiaaleista, joita ei tarvitse
havittaa erilliskerdyksessa joko yhdistelmana tai erillisind kom-
ponentteina. Jos laitetta kdytetadn kayttdohjeiden mukaisesti oikein,
lamman tai kemikaalien vaikutukset eivat muuta kdytettyja materi-
aaleja tavalla, joka edellyttaisi niiden havittdmista erilliskerdyksessa.
Terveydenhuollon tarjoajan on varmistettava, ettd kdytetyt laitteet
havitetddn |adkinnallisten laitteiden kdyttémaan kliinisen jatteen
késittelya koskevien maardysten mukaisesti.

Huomautus kayttajille

Jos tdmén tuotteen kédyton aikana tai sen kdyton seurauksena
ilmenee vakava tapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/
tai sen valtuutetulle edustajalle sekd kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistettu viimeksi: 8.7.2022
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iig@l Mode d'emploi

Description

La pompe & perfusion Easypump® Il ST/LT élastomérique jetable, est
un systeme de perfusion portable non électrique permettant de traiter
les patients de maniére ambulatoire. Le traitement est administré au
patient sous l'effet de la pression 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.

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

L'Easypump® I ST/LT comporte deux interfaces compatibles Luer Lock
pour d'autres infrastructures et dispositifs (médicaux) :

Port de remplissage (pour remplir la pompe ex. avec des serin-
gues, les dispositifs de remplissage automatique, etc.)
Connecteur du patient (pour les dispositifs d'accés au patient,
comme les dispositifs d'acces vasculaires, les cathéters péridu-
raux avec filtre ou les connecteurs de cathéter, les cathéters/
canules sous-cutanés, etc.)

Stérilité

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé. Inspecter visuellement I'embal-
lage du produit pour vérifier que le systéme de barriére stérile est intact.
Objectif visé

Usage unique exclusivement.

Indication

L'Easypump® |1 ST/LT est indiquée pour administrer une quantité pré-
déterminée de médicament a un patient par voie intraveineuse, sous-
cutanée ou péridurale (selon le modéle de la pompe et le résumé des
caractéristiques du produit), de fagon continue et précise. La chimiothé-
rapie, 'antibiothérapie, I'anesthésie et la prise en charge IV de la douleur
sont les traitements les plus fréquents pour lesquels I'Easypump® II
ST/LT peut étre utilisée.

Les médicaments et/ou les fluides doivent étre administrés selon les
instructions fournies par le fabricant du médicament (ex. : selon le
résumé des caractéristiques du produit [RCP] du médicament/fluide).

Population de patients

L'Easypump® Il ST/LT est destinée aux patients recevant un traitement
ambulatoire. L'utilisation de I'Easypump® Il ST/LT dépend du traitement
par perfusion prévu, ainsi que de I'état physique et mental du patient.

L'Easypump® Il ST/LT peut étre utilisée pour les patients adultes et
pédiatriques (a partir de 3,5 kg).

Restrictions d'utilisation : contre-indications connues au traitement par
perfusion, selon les RCP du médicament/de la solution et les dispositifs.

Utilisateur prévu

La pompe Easypump® Il ST/LT ne doit étre utilisée que par des profes-
sionnels de santé ayant recu une formation adéquate a cette technique
dans le cadre de leurs études.

Apres une formation adaptée et une évaluation, les patients et les
soignants peuvent étre autorisés a prendre le relais pour des étapes de
manipulation définies, selon les directives nationales. Les professionnels
de santé sont responsables de la formation des patients et/ou des
soignants a la bonne utilisation de la pompe Easypump® I ST/LT et de
la documentation de cette formation, conformément aux directives
locales en matiére de documentation.

Contre-indications

L'Easypump® Il ST/LT est contre-indiquée pour I'administration de
sang, de produits sanguins, d'insuline, de nutrition parentérale totale,
d'émulsions lipidiques et de médicaments d'entretien de la vie ou de
maintien des fonctions vitales, ainsi que pour les utilisations intra-arti-
culaires. 'Easypump® I ST/LT ne doit pas étre utilisée chez les patients
ayant une hypersensibilité connue a I'un des matériaux du dispositif.

Risques résiduels et effets secondaires

Les complications courantes associées a I'utilisation de pompes élas-
tomériques pour la perfusion continue sont :

Complications liées au cathéter (comme la migration,

le délogement ou I'obstruction du cathéter, une infection du

site d'insertion, une ponction vasculaire, une lésion nerveuse,

un trauma causé par I'aiguille, une injection péri-neuraxiale).

Remarque : Un cathéter intraveineux bien positionné initialement
peut se déplacer. Dans ce cas, la perfusion peut étre administrée
de fagon paraveineuse, c'est-a-dire dans le tissu. Les perfusions
paraveineuses peuvent entrainer des réactions tissulaires graves
et des nécroses. Dans ces situations, arréter immédiatement la
perfusion, laisser le cathéter en place et contacter le médecin,
puis vérifier le RCP du médicament ou de la substance. Les cathé-
ters intraveineux peuvent également entrainer des infections du
site de perfusion.

Complications liées a la tubulure (comme I'écrasement)
Complications liées a la perfusion et a la pompe a perfusion
(comme un débit imprécis, une fuite ou une obstruction)
Remarque : En cas d'exces de perfusion, des effets secondaires
graves peuvent apparaitre en fonction du médicament perfusé.
En cas de sous-administration ou d'arrét d'administration,

le traitement peut étre compromis. En cas de fuite, I'exposition a
un médicament non destiné a cette utilisation peut entrainer des
effets secondaires.

Toxicité des médicaments. N'importe quel médicament peut
causer des effets secondaires et une toxicité. Consulter le RCP
spécifique du fabricant du médicament.

Précautions

e Pour des informations détaillées sur les types de médicaments
généralement administrés par des pompes élastomériques, veuil-
lez consulter la liste de stabilité des médicaments.

Dépendance de la température : Easypump® ST/LT est congue
pour fonctionner a une température ambiante de 23 +2 °C

(73 £3,6 °F). Pour chaque écart de 1 °C au-dessus ou au-dessous
de cette température, le débit augmente ou diminue d'environ
300. Le flux augmente et baisse avec la température. Le régu-
lateur de flux est calibré pour fonctionner & 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).
S'il est nécessaire de mettre Easypump® Il ST/LTI au réfrigérateur
ou au congélateur, laisser le dispositif se réchauffer a tempé-
rature ambiante avant de |'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 au maximum).

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

L'Easypump® Il ST/LT est compatible avec I'lRM.
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.

La durée d'administration peut augmenter considérablement en
raison d'une durée de stockage prolongée.

Dépendance du diluant : Les débits des pompes Easypump® ST/
LT sont calculés selon I'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 dextrose [D5W]).

Si la pompe doit étre stockée et que du dextrose est utilisé
comme diluant, le systéme ne doit étre amorcé que peu avant

le début de la perfusion, dans le cas contraire, le débit peut étre
fortement diminué.

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
étant perméable aux gaz, I'air piégé dans le manchon en silicone
peut donc étre évacué hors de la pompe.

Dépendance de la pression ambiante : L'Easypump® ST/LT doit
étre utilisée a une pression ambiante comprise entre 86 et

106 kPa.

La contre-pression des cathéters et la pression du sang affectent
le débit.

Le débit peut augmenter durant une application péridurale.
LEasypump® Il ST/LT doit étre positionnée approximativement au
méme niveau que le dispositif d'acces veineux. Placer la pompe a
un niveau supérieur ou inférieur peut altérer le débit.
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Lorsqu'elle est remplie au volume nominal et dans les conditions envi-
ronnementales décrites dans ce document, la précision du débit est de
+ 15% du débit indiqué pour I'Easypump® II ST/ LT.

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 réutiliser.

La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le
patient ou I'utilisateur. Elle peut provoquer une contamination et/
ou une réduction de la fonctionnalité. La contamination et/ou la
fonctionnalité limitée du dispositif peuvent causer des blessures,
des maladies, voire la mort du patient.

Ne pas utiliser d'alcool pour désinfecter le port de remplissage,
car cela peut entraver les performances du produit.

La cristallisation ou la précipitation de certains médicaments
peut entrainer un blocage ou ralentir le débit.

Aucune alarme ou alerte ne s'affiche en cas de modification du
débit, qui avertirait I'utilisateur du risque de lésion grave ou de
déces en cas de sur- ou de sous-administration ou méme d'arrét
de I'administration.

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

Surveiller I'¢tanchéité de toutes les connexions pendant la
totalité de la perfusion.

Instructions d'utilisation

Instructions de remplissage
Les pompes en élastomére doivent étre remplies tres soigneusement
et exclusivement par un employé qualifié.

Vérifier I'absence d'endommagement avant toute utilisation. Ne pas
utiliser si le dispositif est endommagé.

Les pompes élastomériques peuvent étre remplies a I'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 |'ajout
du traitement.

Amorgage (utiliser une technique aseptique) :

1. Déplier correctement la couche externe avant de commencer le

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.

Fixer le dispositif de remplissage sur le port de remplissage.

Injecter le diluant. Répéter aussi souvent que nécessaire.

Retirer le dispositif de remplissage du port de remplissage, fixer

de nouveau l'obturateur sur le port de remplissage et fermer

tous les bouchons.

Ouvrir I'obturateur du connecteur du patient.

Ouvrir la pince et amorcer le systeme.

0. 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.

Instructions d'amorgage spécifiques aux médicaments sujets a la

cristallisation/précipitation (comme le 5-Fluorouracil) :

® Suivre les étapes 1a 5 de la section "Amorgage".

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

® Suivre les étapes 7 a 10 de la section "Amorcage".

Now

Se®

Remarque : Un amorcage incorrect peut bloquer ou ralentir le débit
en raison de la cristallisation/précipitation de certains médicaments,
dans la zone indiquée ci-dessous.

@

2

2

Remplissage - Ajout de médicaments (utilisation d'une technique
aseptique)q:

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 remplissage.

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

Apres avoir terminé, la tubulure doit étre remplie exclusivement de

diluant, afin d'éviter toute cristallisation/précipitation lorsque le

médicament est dans le réservoir de la pompe, et jusqu'au début de

la perfusion.

Raccordement du patient :

1. Ouvrir 'obturateur du connecteur du patient.

2. Connecter le connecteur du patient de la pompe au dispositif
d'acces du patient.

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

Remarque : La longueur de la tubulure du régulateur de débit peut

varier, car chaque régulateur de débit est calibré individuellement.

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

5. Ouvrir le clamp pour commencer la perfusion.

Fin du traitement :

1. Assurez-vous de fermer la pince a la fin du traitement et de
débrancher le connecteur du patient.

Remarque : En raison de la pression plus élevée de la pompe, le retour
de flux sanguin est impossible, mais du sang peut se diffuser dans la
solution présente dans la tubulure.

Durée d'utilisation
Consulter le tableau "Sur-remplissage et sous-remplissage"” dans
I'Annexe.

Conditions de stockage et de manutention

Tenir a I'abri des rayons du soleil. Garder au sec.

Elimination

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

Avis a l'utilisateur

Si un incident grave s'est produit pendant ou apres |'utilisation de
ce produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou & son représentant
autorisé ainsi qu'a votre autorité nationale.

Date de mise a jour : 08/07/2022
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m Upute za uporabu

Opis

Sustav elastomerne infuzijske pumpe za jednokratnu uporabu
Easypump® II ST/LT prijenosni je infuzijski uredaj koji nije na elektri¢ni
pogon, a omogucuje ambulantno lije¢enje bolesnika. Bolesniku se
lijek isporucuje pozitivnim tlakom koji stvara elastomerna membrana.
Brzinu protoka odreduju dio za reguliranje (ograni¢avanje) protoka i
pozitivni tlak elastomerne membrane. Taj tlak isporucuje otopinu uz
povratni tlak katetera i tlak krvi u venama.

Materijali elastomerne pumpe koji ¢ine put tekucine su: MVQ, PVC
(bez DEHP-a), PMMA, PES, ABS, staklo, e-PTFE.

Sustav Easypump® I ST/LT pruza dva sucelja kompatibilna s luer-lock

priklju¢cima za ostale (medicinske) proizvode i infrastrukturu:

o Priklju¢ak za punjenje (za punjenje pumpe npr. Strcaljkama,
automatskim uredajima za punjenje itd.)

e Priklju¢ak za bolesnika (za pristupne proizvode za bolesnike
poput proizvoda za pristup krvnim Zilama, epiduralne katetere
putem filtarskog ili kateterskog prikljutka, katetera/kanile
postavljenih supkutano itd.)

Sterilnost

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno. Vizualno pregle-
dajte pakiranje proizvoda kako biste zajamcili da je sustav sterilne
barijere neostecen.

Namjena
Samo za jednokratnu uporabu.

Indikacija

Sustav Easypump® |1 ST/LT indiciran je za isporuku unaprijed utvrdene
koli¢ine lijeka bolesniku intravenskim, supkutanim ili epiduralnim
putem (u skladu s modelom pumpe i uputom o lijeku) na kontinuiran i
precizan nadin. Kemoterapija, terapija antibioticima, anestezija i intra-
vensko lijecenje boli najcesée su terapije pri kojima se Easypump® Il
ST/LT moze upotrebljavati.

Lijekove i/ili tekucine treba davati u skladu s uputama proizvodaca
lijeka (npr. u skladu sa sazetkom svojstava lijeka/tekucine).

Populacija bolesnika

Sustav Easypump® Il ST/LT namijenjen je za bolesnike koji lije¢enje
primaju ambulantno. Uporaba sustava Easypump® Il ST/LT ovisi o
predvidenoj infuzijskoj terapiji kao i o bolesnikovim fizi¢kim i psi-
hickim stanjima.

Sustav Easypump® || ST/LT moZe se upotrebljavati i za odrasle i pedi-
jatrijske bolesnike (od 3,5 kg i vise).

Ogranic¢enja uporabe: poznate kontraindikacije za predvidenu infu-
zijsku terapiju prema saZetku svojstava lijeka/otopine i proizvodima.
Ciljani korisnik

Easypump® |1 ST/LT smiju upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici
koji su u okviru svojeg obrazovanja primjereno obuceni za ovu tehniku.

Nakon medicinske procjene i odgovarajuce obuke, i bolesnicima i
njegovateljima moZze se dopustiti preuzimanje definiranih koraka
rukovanja sukladno s nacionalnim smjernicama. Zdravstveni djelatnici
odgovorni su za to da zajamée da su bolesnici ifili njegovatelji obuceni
za ispravnu uporabu proizvoda Easypump® Il ST/LT te da je zdravstveni
radnik dokumentirao obu¢avanje njegovatelja i/ili bolesnika sukladno
lokalnim smjernicama za dokumentiranje.

Kontraindikacije

Sustav Easypump® Il ST/LT kontraindiciran je za isporuku krvi, krvnih
derivata, inzulina, potpune parenteralne prehrane, lipidnih emulzija
i lijekova za odrzavanje Zivota ili podrku Zivotu kao i za primjenu u
zglobove. Sustav Easypump® I ST/LT ne smije se upotrebljavati u bole-
snika s poznatom preosjetljivos¢u na bilo koji od materijala proizvoda.

Rezidualni rizici / nuspojave

Uobicajene komplikacije povezane s uporabom elastomernih pumpi

za kontinuiranu infuziju su:

e komplikacije povezane s kateterom (poput pomicanja katetera,
promjene poloZaja, opstrukcije, infekcije na mjestu uvodenja,
probijanja Zile, ozljede Zivca, traume iglom, perineuraksijalnog

uzbrizgavanja). Napomena: primjerice nakon pocetnoga isprav-
nog namjestanja polozaja intravenskog katetera moze do¢i do
promjene njegova polozaja. Ako dode do toga, moze dodi do
isporuke infuzije izvan vene, tj. u tkivo. U slu¢aju infuzije izvan
vene moze do¢i do teskih reakcija tkiva i nekroze. U takvim
situacijama odmah zaustavite infuziju, ostavite kateter na
njegovu mjestu, obratite se svojem lije¢niku i provjerite saZetak
svojstava lijeka/otopine. Intravenski kateteri mogu dovesti i do
infekcija na mjestu infuzije.

Komplikacije povezane s vodovima (poput savijanja)
Komplikacije povezane s infuzijom i infuzijskom pumpom (poput
neto¢nog protoka, curenja, opstrukcije). Napomena: u slu¢aju
prekomjerne infuzije moze doci do teskih nuspojava, ovisno o
isporuc¢enom lijeku. U slu¢aju nedovoljne infuzije ili zaustavljene
isporuke lijecenje moze biti ugrozeno. U slucaju curenja izloze-
nost lijeku na nepredvideni nacin moze dovesti do nuspojava.
Toksicnost lijeka. Svaki lijek moze dovesti do nuspojava i toksic-
nosti. Proitajte konkretni saZetak svojstava lijeka proizvodaca
lijeka.

Mjere opreza

e Detaljne informacije o rasponu lijekova koji se obi¢no daju
elastomernim pumpama potraZite na popisu stabilnosti lijeka.

o Temperaturna ovisnost: Sustav Easypump® || ST/LT dizajniran

je za rad na sobnoj temperaturi od 23°C + 2°C (73 °F + 3,6 °F).

Za svakih 1°C iznad ili ispod te temperature brzina protoka

povecat ¢e se ili smanjiti za oko 3 %. Povec¢anje temperature

dovodi do povecanja brzine protoka, a smanjenje temperature

suprotno tomu dovodi do smanjenja brzine protoka. Dio za

ograni¢avanje protoka kalibriran je za rad pri 31 °C (88 °F).

Za odrzavanje stabilne brzine protoka dio za ograni¢avanje

brzine protoka treba cijelo vrijeme biti u bliskom kontaktu s

bolesnikovom kozom (31 °C).

Ako sustav Easypump® |1 ST/LT treba pohraniti u hladnjak ili

zamrzivad, pustite da se jedinica prije uporabe zagrije na sobnu

temperaturu. SkladiStenje ne smije biti dulje od 30 dana,

od ¢ega treba oduzeti nazivno vrijeme infuzije specifi¢no za

pumpu (primjer: maksimalno 30 dana - nazivno vrijeme infuzije

5 dana = maksimalno skladistenje od 25 dana).

Ako ga namjeravate skladistiti u zamrzivacu, vod se ne smije

puniti jer se filtar moze ostetiti.

Sustav Easypump® || ST/LT kompatibilan je za snimanje MR-om.

Nedovoljno i prekomjerno punjenje: Punjenje pumpe na volumen

manji od nazivnog dovest ¢e do kra¢eg vremena isporuke. Punje-

nje pumpe na volumen ve¢i od nazivnog dovest ¢e do duljeg

vremena isporuke.

Zbog dugotrajnog skladistenja vrijeme isporuke moze se znatno

smanjiti.

Ovisnost o sredstvu za razrjedivanje: Brzine protoka proizvoda

Easypump® Il ST/LT izra¢unate su na temelju uporabe 0,9 %-tne

otopine NaCl. Uporabom dekstroze (D5W) kao sredstva za

razrjedivanje ili dodavanjem bilo kojeg lijeka vece viskoznosti od

normalne fizioloske otopine povecat ce se vrijeme isporuke (npr.

za 10 % u slucaju dekstroze [D5W]).

Ako namjeravate skladistiti pumpu, a kao sredstvo za razrje-

divanje upotrebljavate dekstrozu, sustav treba napuniti tek

neposredno prije pocetka infuzije jer se u suprotnom brzina

protoka moze znatno smanjiti.

Neravnomjerno napuhivanje pumpe tijekom postupka punjenja

nema ucinka na brzinu protoka.

Mjehuri¢i zraka u silikonskoj ovojnici ne¢e utjecati na funkci-

onalnost pumpe. U filtru se nalazi odzraénik koji moze filtrirati

mjehurice zraka koji su zaglavili. Silikonska ovojnica propusna

je za plinove, stoga se zrak koji je zaostao u silikonskoj ovojnici

moze difuzijom izbaciti iz pumpe.

Ovisnost o tlaku okoline: Sustav Easypump® Il ST/LT treba

upotrebljavati pri tlaku okoline od 86 kPa i 106 kPa.

Povratni tlak katetera i krvni tlak utjec¢u na brzinu protoka.

Tijekom epiduralne primjene moze do¢i do povecanja brzine

protoka.

Sustav Easypump® || ST/LT treba namjestiti na priblizno istoj

razini kao i proizvod za pristup veni. Postavljanje pumpe na visu

ili nizu razinu moZe dovesti do promjene brzine protoka.
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Kada se napuni do nazivnog volumena i pod prethodno opisanim
uvjetima okoline, preciznost je protoka + 15 % od naznacene brzine
protoka za sustav Easypump® Il ST/LT.

Slika 1:
o 0.9% NaCl
2
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Trajanje protoka
Upozorenje
e Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa otvorena ili ostecena.

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati ni
ponovno upotrebljavati.

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu dovodi
do moguceg rizika za bolesnika ili korisnika. MoZe izazvati
kontaminaciju ifili naru3iti funkcionalnost. Kontaminacija ifili
ogranic¢ena funkcionalnost proizvoda moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte upotrebljavati alkohol za dezinficiranje prikljucka za
punjenje jer to moZe utjecati na u€inkovitost proizvoda.

Moze do¢i do blokade ili sporog protoka zbog kristalizacije/
talozenja odredenih lijekova.

Nema alarma ni upozorenja prilikom promjene protoka kao
upozorenja korisniku 0 mogu¢nosti nastanka teskih ozljeda ili
smrti uzrokovanih nedovoljnom ili prekomjernom isporukom ili
Cak prestankom infuzije.

Vanjski pritisak, poput stiskanja ili leZanja na pumpi, povecava
brzinu protoka.

Pratite nepropusnost svih prikljucaka tijekom cijelog postupka
davanja infuzije.

Upute za rad

Smjer punjenja

Elastomerne pumpe treba puniti samo kvalificirano osoblje uz razu-
man oprez.

Prije uporabe provjerite ima li ikakvog oSte¢enja. Nemojte upotre-
bljavati u slucaju ostecenja.

Elastomerne pumpe mogu se puniti luer-lock Strcaljkom ili drugim
sliénim proizvodima za punjenje uz primjenu asepticne tehnike. Vodove
prije dodavanja lijeka treba proprati sredstvom za razrjedivanje.

Punjenje (uporabom aseptiéne tehnike):

1. Pravilno odmotajte vanjski sloj prije pocetka procesa punjenja.

2. Zatvorite stezaljku.

3. Otvorite prakticni ¢ep.

4, Odvrtanjem skinite konusni zatvarac s prikljucka za punjenje i

stavite ga na sterilnu povrsinu.

Prikljucite proizvod za punjenje na priklju¢ak za punjenje.

Ubrizgajte sredstvo za razrjedivanje. Ponavljajte koliko je god

puta potrebno.

7. Skinite proizvod za punjenje s prikljucka za punjenje, ponovno

prikljucite konusni zatvara¢ na prikljucak za punjenje i zatvorite

sve cepove.

Otvorite konusni zatvara¢ prikljucka za bolesnika.

9. Otvorite stezaljku i properite sustav.

10. Zatvorite stezaljku i ponovno postavite konusni zatvara¢
priklju¢ka za bolesnika. Nemojte ponovno otvarati stezaljku dok
je pumpa priklju¢ena na bolesnika.

o,

I

Specifiéne upute za punjenje lijekova koji su skloni kristalizaciji/
taloZenju (npr. Fluorouracil):
® Pratite korake 1 - 5 navedene pod ,Punjenje”.

e Na pocetku napunite Easypump® Il s oko 10 ml sredstva za
razrjedivanje.

o Pratite korake 7 - 10 navedene pod ,Punjenje".

Napomena: ako se punjenje ne obavi pravilno, moZe do¢i do zace-

pljenja ili sporog protoka uslijed kristalizacije/talozenja odredenih

lijekova u podrudju istaknutom u nastavku.

o’y ), (e

&
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Punjenje - dodavanja lijeka (uporabom asepticne tehnike):

Uvijek se pridrzavajte proizvodaceve upute o lijeku glede rekonstitu-
cije/razrjedivanja lijeka, postupaka skladistenja i rukovanja lijekom.
Ponavljajte korake 2 - 6 dok ne postignete potreban volumen.
Nakon dodavanja lijeka isperite priklju¢ak za punjenje 0,9 %-tnom
fizioloskom otopinom kako biste izbjegli visoke koncentracije lijeka
unutar podrudja za punjenje.

Napomena: uvjerite se da su nakon punjenja i prije uporabe konusni
zatvaraci prikljucka za punjenje i prikljucka za bolesnika ispravno
zatvoreni!

Cjevcice ¢e se po dovrSetku napuniti iskljucivo sredstvom za razr-
jedivanje kako bi se sprijeila kristalizacija/talozenje, a lijek ¢e biti
u spremniku pumpe sve do pocetka infuzije.

Priklju¢ak za bolesnika:

1. Otvorite konusni zatvarac prikljucka za bolesnika.

2. Prikljugite prikljucak za bolesnika na pumpi na uredaju za
pristup bolesniku.

3. Uvjerite se da je dio za ograni¢avanje protoka potpuno zalije-
pljen za bolesnikovu kozu.

Napomena: DuZina vodova za ogranicavanje protoka moze varirati jer
se svaki dio za ograni¢avanje protoka kalibrira pojedinacno.

4. Uvjerite se nikakva obloga ne prekriva filtar.

5. Otvorite stezaljku kako biste pokrenuli infuziju.

Zavrsetak terapije:
1. Po dovrsetku terapije obavezno zatvorite stezaljku i odvojite
priklju¢ak za bolesnika.

Napomena: zbog viseg tlaka pumpe ne moze doc¢i do povratnog
protoka, ali se krv moze pomijesati s otopinama u vodovima.

Trajanje primjene
U dodatku pogledajte tablicu o prekomjernom i nedovoljnom punjenju.

Uvjeti uvanja i rukovanja ;
Drzati podalje od sunceve svjetlosti. Cuvati na suhom.

Odlaganje u otpad

Sustav Easypump® Il ST/LT izraden je od sirovih materijala koje,
ni zajedno ni kao pojedinaéne komponente, ne treba zasebno odlagati
u otpad. Pri uporabi sukladnoj s uputama za uporabu nikakvi toplinski
ni kemijski utjecaji ne mogu izmijeniti koriStene materijale na nacin
da bi bilo potrebno njihovo zasebno odlaganje u otpad. Pruzatelj
zdravstvenih usluga treba zajam¢iti odlaganje iskoristenih proizvoda u
otpad u skladu s propisima za zbrinjavanje bolni¢kog otpada u svakoj
zemlji u kojoj se ovi medicinski proizvodi upotrebljavaju.

Obavijest za korisnika

Ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove uporabe
dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu ifili njegovu
ovlastenom predstavniku i svojem nacionalnom nadleznom tijelu.

Datum posljednje revizije: 8. 7. 2022.
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m Hasznalati utmutato

Leiras

Az Easypump®°1l ST/LT egyszerhasznalatos elasztomer infaziés pumpa
egy nem elektromos meghajtasu, hordozhato infuziés eszkdz, amely
lehetdvé teszi a paciens ambulans médon térténd kezelését. A paciens
gyogyszerrel valo ellatasa az elasztomer membran altal kifejtett pozitiv
nyomas segitségével torténik. Az dramlasi sebességet az aramlassza-
balyozd eszkoz (aramlaskorlatozo) és az elasztomer membran pozitiv
nyomasanak kombinacioja hatarozza meg. A nyomas az oldatot a katé-
terek ellennyomasaval és a vénakban felépiilé vérnyomassal szemben
juttatja a szervezetbe.

A folyadékutat alkoto elasztomer pumpdk anyagai a kdvetkezdk: MVQ,
PVC (DEHP-mentes), PMMA, PES, ABS, tiveg, e-PTFE.

Az Easypump® Il ST/LT rendelkezik két Luer-kompatilis csatlakozofe-

liilettel az egyéb (orvostechnikai) eszkdzokhoz és az infrastrukurahoz:

o Toltport (a pumpa feltdltéséhez, példaul fecskendével, automata
téltdberendezéssel stb.)

o Abeteg-csatlakozo (a beteghozzaférést lehetové tevs eszko-
z0khdz, Ugymint az érhozzaférést biztosito eszkdzok, epiduralis
katéterek sz(irén vagy katétercsatlakozon keresztiil stb.)

Sterilitas

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. A termék csomagolasanak szem-

revételezésével gy6z6djon meg a sterilgat-rendszer sértetlenségérél.

Rendeltetés
Kizardlag egyszeri hasznalatra.

Javallat

Az Easypump® |1 ST/LT javallott elére meghatarozott gyogyszereknek a
beteg szervezetébe torténd folyamatos és pontos bejuttatasara, szubk-
utan vagy epiduralis Gton (a pumpa tipusanak és a gyogyszer alkalma-
zasi elbirasanak megfelelden). A leggyakoribb terapiak, amelyeknél az
Easypump® Il ST/LT-t hasznalni lehet a kemoterapia, az antibiotikum-
terapia, az érzéstelenités és az intravénas fajdalomesillapitas.

A gyogyszereket ésfvagy folyadékokat a gy6gyszer gyartéjanak utasitésai
szerint kell beadni (példaul az adott gyogyszer alkalmazasi elSirasanak
(SmPC) megfelelgen.)

Betegpopulacio

Az Easypump®°1l ST/LT-t olyan betegek szamara tervezték, akik ambu-
1ans kezelésben részesiilnek. Az Easypump® Il ST/LT hasznélata a terve-
zett infuzids terapiatol és a beteg fizikai és mentalis allapotatol fiigg.
Az Easypump®° 1l ST/LT mind felnétt, mind gyermekkoru betegeknél (3,5
kg testtomeg felett) hasznalhato.

A hasznalat korlatozasa: ismert ellenjavallatok a tervezett infuziés
kezelésre vonatkozoan a gy6gyszer/oldat alkalmazési el6irasaban, illetve
az eszkdzok specifikacidiban.

A célzott felhasznald

Az Easypump® Il ST/LT infuziés pumpat csak olyan egészségiigyi dol-
gozdk hasznalhatjak, akik a tanumanyaik soran megfeleld képzésben
részesiiltek erre a technikara vonatkozéan.

Az orvosi értékelést és a megfeleld képzést kovetden, a betegek és
gondozok szintén atvehetnek meghatarozott kezelési feladatokat a
nemzeti iranyelveknek megfelelden. Az egészségligyi dolgozok feleldsek
annak biztositasaért, hogy a betegeket és/vagy a gondozokat betanitsak
az Easypump® Il ST/LT pumpa helyes hasznalatara, valamint hogy a
gondozo ésfvagy a beteg betanitasat az érintett egészségiigyi dolgozd
a helyi dokumentacios iranyelveknek megfeleléen dokumentalja.

Ellenjavallatok

Az Easypump® Il ST/LT hasznalata nem javasolt vér, vérkészitmények,
inzulin bejuttatasahoz, teljes parenteralis taplalashoz, lipidemulziokhoz,
életfenntarto as életmentd gyogyszerekhez, valamint intraartikularis
hasznélatra. Az Easypump® |1 ST/LT pumpa nem hasznalhat6 a betegnek
az eszkoz barmely anyagaval szembeni ismert tulérzékenysége esetén.

Fennmaradé kockazatok/Mellékhatasok

Az elasztomer pumpak folyamatos inflizidhoz torténd hasznalata soran

jelentkezd gyakori komplikaciok:

o Katéterrel kapcsolatos komplikaciok (példaul katétervandorlas,
elmozdulas, elzarodas, beillesztési hely fertézodése, érbehatolas,
idegsériilés, tii okozta trauma, perineuraxialis injekcid). Megjegy-
zés: Példaul egy intravénas katéter a kezdeti pozicionalas utan

elmozdulhat. Ebben az esetben az infuzid paravénasan vagyis

a kornyez6 szovetekbe keriil. A paravénas infuzio esetén sulyos
szoveti reakciok és necrosis fordulhat el6. Az ilyen helyzetekben
azonnal dllitsa le az infuziot, a katétert ne mozditsa el, értesitse
orvosat és ellendrizze a gyogyszer/oldat alkalmazasi el6irasat.

Az intravénas katéterek a infuzios hely fert6zédéséhez is vezet-
hetnek.

Az infuzi6s csovekkel kapesolatos komplikaciok (példaul azok
megtorés)

Infazidval és infuziés pumpaval kapcsolatos komplikaciok (példaul
pontatlan dramlas, szivargas, elzarodas) Megjegyzés: Az infuzios
tuladagolas esetén sulyos mellékhatasok jelentkezhetnek a
infuzidban beadott gyogyszertdl fiiggden. Az infuzios aluladagolas
vagy ledllt adagolas esetén a kezelés elégtelené valhat. Szivargas
esetén, mivel a beteg egy gyogyszert nem a megfelelé modon
kapja, mellékhatasok fordulhatnak el6.

Gyogyszertoxicitas Barmely gydgyszer okozhat mellékhatasokat
vagy toxicitast. Kérjiik, olvassa el a gydgyszer gyartdjanak specialis
alkalmazasi el6irasat.

Ovintézkedések

e Részletes informaciok azon gyogyszerek korérdl, amelyeket
altalaban elasztomer pumpan keresztiil adnak be, a gyogyszer-
stabilitasi listaban talalhatok.

Hémérsékletfiiggd mikadés: Az Easypump® |1 ST/LT eszkozt
szobahdmérsékleten (23 °C +/-2°C (73 °F +/-3,6 °F)) torténé lize-
melésre tervezték. Az ettdl a hémérséklettdl valo minden 1°C-os,
pozitiv vagy negativ iranyu eltérés koriilbeliil 3%-kal néveli, illetve
csokkenti az dramlasi sebességet. A hémérséklet emelkedése az
aramlasi sebesség novekedését okozza, és forditva, a hémérséklet
csokkenése az aramlasi sebesség csokkenését. Az aramlaskorla-
toz6 31°C-on (88 °F) térténd lizemelésre van korlatozva. A stabil
aramlasi sebesség biztositasa érdekében az aramlaskorlatozonak
mindig szorosan érintkeznie kell a paciens bérével (31°C).

Ha az Easypump®°|l ST/LT-t hiitében vagy fagyasztoban kell
tarolni, hasznalat el6tt hagyja felmelegedni az eszkozt szobahd-
mérsékletre. A tarolas idotartama ne haladja meg a maximalis
30 napot, ¢s ebbdl ki kell vonni a pumpa adott névleges infuziés
idejét (példa: Maximum 30°nap - 5 nap névleges infuziés id6 =
25 nap maximalis tarolds).

Ha fagyasztoban torténd tarolasra szanja, a vezetéket nem szabad
feltdlteni, mivel eléfordulhat, hogy a szliré megsériil.

Az Easypump® I ST/LT MR-kompatibilis.

Alultdltés és tultdltés: Ha a pumpat a névleges mennyiségnél
kevesebb készitménnyel télti fel, az dltalaban rovidebb lefolyasi
idét eredményez. Ha a pumpéat a névleges mennyiségnél tébb
készitménnyel tolti fel, az hosszabb lefolyasi idot eredményez.

A hosszabb tarolasi id6 eredményeként a lefolyasi idd jelentdsen
megndhet.

Higitoszerfiiggé miikodés: Az Easypump® Il ST/LT aramlasi sebes-
ségeit 0,9%-os NaCl oldat hasznalataval szamitottak ki. Dextroz
(D5W) higitoszerként torténé hasznalata, vagy mas, a fiziologias
sooldatnal nagyobb viszkozitasu gyogyszerkészitmény hozzaadasa
névelheti a lefolyasi id6t (pl. dextroz [DSW] hasznalata esetén
10%-kal).

Ha a pumpat tarolni akarjak, és higitoszerként dextrozt hasznal-
nak, a rendszert csak kozvetleniil az inflzié megkezdése el6tt
szabad feltélteni, egyébként az dramlasi sebesség jelentdsen
csokkenhet.

A pumpa egyenetlen felfujasa a feltoltés soran nem befolyasolja
az dramlasi sebességet.

A szilikon hiivelyben taldlhaté légbuborékok nincsenek hatassal a
pumpa miikddésére. A szlirében légtelenitd nyilas talalhato, amely
képes a beszorult Iégbuborékok kisziirésére. A szilikon hiively
gazatereszté képességgel rendelkezik, ezért a szilikon hiivelyben
1évd beszorult levegd diffuzio utjan kitiriilhet a pumpabél.

Fliggés a kornyezeti nyomastol Easypump® Il ST/LT-t 86 kPa és
106 kPa kozétti kdrnyezeti nyomason szabad hasznalni.

A katéterekbdl és a vérnyomasbol eredé ellennyomas befolyasolja
az aramlasi sebességet.

Epiduralis alkalmazas kdzben az dramlasi sebesség megndhet.

Az Easypump® I ST/LT-t a vénas hozzéférést biztositd eszkdzzel
koriilbeliil azonos magassagban kell elhelyezni. Ha alacsonyabbra
vagy nagasabbra helyezi, az megvaltozott dramlasi sebességet
eredményezhet.
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Az Easypump® Il ST/LT névleges mennyiségre vald feltdltése esetén,
és az itt leirt kornyezeti koriilmények kozott, az dramlas pontossaga a
pumpa cimkéjén szereplé aramlasi sebesség +/- 15%-a.
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Aramlas id6tartama

Figyelmeztetés

e Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt.
Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Ujra €s ne hasznalja
fel Ujra.

Az egyszeri hasznalatra szolgald eszkozok ujboli felhasznalasa
potencialis veszélyt jelent a beteg, valamint a felhasznalo sza-
mara. A fertézésveszély mellett az is el6fordulhat, hogy az ujboli
felhasznalaskor az eszkdz nem miikodik megfeleléen. A fert6zés,
illetve az eszkdz nem megfelelé miikddése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.

Ne hasznaljon alkoholt a télt6port fertétlenitéséhez, mert az
ronthatja a termék teljesitményét.

Nem megfelelé feltdltés esetén elzarodas vagy lassu dramlas
fordulhat el6 bizonyos gydgyszerek kristalyosodasa/kicsapodasa
kévetkeztében.

Az dramlas megszakadasa esetén a felhasznalé nem kap riasztast
vagy figyelmeztetést, amely tajékoztatna 6t a tul-/ aluladagolas
vagy akar az infuzid leallasa miatt torténd sulyos sériilés vagy
halal lehet6ségérdl.

A kiilsé nyomas, példaul az dsszenyomas vagy a pumpara nehéz-
kedés noveli az dramlasi sebességet.

Az infuzios eljaras teljes idGtartama alatt rendszeresen ellendrizze
a csatlakozasok szorossagat.

Kezelési utmutato

Feltdltési Gtmutato
Az elasztomer pumpak feltéltése kellé gondossaggal, €s kizarolag szak-
képzett személy altal végezhetd.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy nincs-e rajtuk sériilés. Ne hasz-
nalja, ha sériilt.

Az elasztomer pumpak feltdltése Luer zaras fecskendével vagy hasonlo
feltoltéeszkozzel, aszeptikus technika alkalmazasaval torténhet. Gyogy-
szerkészitmények adagolasat megel6zden a tubust fel kell tolteni higi-
toszerrel.

Feltoltés (aszeptikus technika alkalmazasaval):

1. Afeltdltés megkezdéseelétt megfelelden hajtogassa szét a kiilsé
boritast.

2. Zarja le a szoritokapcsot.

3. Nyissa fel a komfort kupakot.

4. Csavarja le a zarokupot a téltényilasrol, és helyezze egy steril

fellletre.

. Csatlakoztassa a feltdlt6 eszkozt a toltényilashoz.

Fecskendezze be a higitoszer. Ismételje meg ezt annyiszor,

ahanyszor sziikséges.

7. Tavolitsa el a feltoltd eszkozt a toltényilasbol, tegye vissza a

zarokupot a toltonyilasra, és zarja le az 6sszes kupakot.

Nyissa fel a betegesatlakozo zarokupjat.

Nyissa ki a feltdlté rendszer szoritokapesat, és toltse fel a

rendszert.

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

o,

©®

Speciilis feltoltési utasitisok a kristalyosodasra/kicsapodasra
hajlamos gydgyszerekre (pl. 5-fluorouracil) vonatkozéan:

o Kovesse a ,Feltdltés” szakasz 1-5. Iépését.

o El6szor toltse fel az Easypump®°ll-t koriilbellil 10 ml higitészerrel.
o Kovesse a ,Feltdltés" pontban szerepld 7-10. Iépéseket.
Megjegyzés: Nem megfeleld feltoltés esetén az alabb kiemelt teriile-

ten bekdvetkez§ kristalyosodas/kicsapodas miatt elzarodas vagy lassu
aramlas fordulhat el6.

D |

Feltéltés — Gydgyszer hozzaadasa (aszeptikus technika alkalma-
zasaval):

A gy6gyszer feloldasat/higitasat, tarolasi eljarasait és kezelését illetden
mindig olvassa el a gyogyszer gyartéjanak hasznalati utasitasat.
Ismételje addig a 2-6. lépéseket, amig el nem éri a kivant mennyiséget.

A gyogyszer hozzdadasa utan mossa at a toltonyilast 0,9%-os séol-
dattal, hogy elkeriilje a gyogyszer magas koncentraciojat a feltoltési
teriileten belil.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrol, hogy a feltdltést kovetden és a
hasznalatot megelézden a téltonyilas zarokupjai és a betegesatlakozo
megfeleléen le vannak zarva!

A feltoltés végeztével a csé kizardlag toltéanyaggal lesz feltdltve a

kristalyosodas/kicsapodas megeldzése érdekében, mig a pumpa tartalya

tartalmazza a gyogyszert az infizio megkezdéséig.

Betegcsatlakozo:

1. Nyissa fel a betegcsatlakozd zarokupjat.

2. Csatlakoztassa a pumpa betegcesatlakozéjat a beteghozzaférési
eszkozhoz.

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

Megjegyzés: Az dramlaskorlatozo cs6 hossza valtozo lehet, mert minden

aramlaskorlatozot egyedileg kalibralnak.

4. Biztositsa, hogy a sziir6t ne fedje le valamilyen ruhadarab.

5. Nyissa ki a szoritékapesot az infuzio megkezdéséhez.

A kezelés végén:

1. Ugyeljen ra, hogy a kezelés végén lezarja a szoritokapcsot és
levalassza a betegcsatlakozot.

Megjegyzés: A magasabb pumpanyomas miatt a vér nem aramolhat
vissza, azonban az oldatba torténd diffizio Utjan beszivaroghat a csébe.

Az alkalmazas id6tartama
Lasd a fliggelékben a tul- és alultdltésre vonatkozo tablazatot.

Tarolasi és kezelési feltételek
Napfénytdl védve tartandd. Szarazon tartando.

Artalmatlanitas

Az Easypump® I ST/LT termék olyan alapanyagokbol késziilt, amelyek
mas anyagokkal kombinalva és dnmagukban sem igényelnek elkiiloni-
tetten torténd artalmatlanitast. Ha a hasznalati utasitasnak megfeleléen
hasznalja, a felhasznalt anyagokat semmilyen hé- vagy vegyi hatés
sem modositja olyan modon, amely elkiilonitett artalmatlanitast tenne
szlikségessé. Az egészségligyi szolgdltatonak biztositania kell, hogy a
hasznalt eszkézok artalmatlanitdsa mindig annak az adott orszagnak
a klinikai hulladékkezelésre vonatkozo szabalyozasanak megfelelGen
torténjen, ahol az orvostechnikai eszkdzoket hasznaljak.

Megjegyzés a felhasznalé szamara

Ha a termék hasznalata soran, vagy annak kovetkeztében°sulyos, varat-
lan esemény kovetkezett be, jelentse a gyartonak és/vagy a gyarto meg-
hatalmazott képvisel6jének, valamint a megfelelé nemzeti hatosagnak.

Az utolsé modositas datuma: 2022. 07. 08.
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m Petunjuk Penggunaan

Deskripsi

Easypump® Il ST/LT, sistem pompa infus elastomer sekali pakai,
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.

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

Easypump® II ST/LT menawarkan dua antarmuka Luer Lock yang kom-

patibel dengan alat (medis) dan infrastruktur lain:

e Port pengisian (untuk mengisi pompa, misalnya dengan jarum
suntik, alat pengisian otomatis, dll.)

o Konektor pasien (untuk alat akses pasien seperti alat akses vasku-
lar, kateter epidural melalui filter atau konektor kateter, kateter/
kanula yang dipasang pada daerah subkutan, dll.)

Sterilitas
Jangan gunakan jika kemasan rusak. Lihat dan periksa kemasan produk
untuk memastikan bahwa sistem penghalang steril masih utuh.

Tujuan penggunaan
Hanya untuk sekali pakai.

Indikasi

Easypump® Il ST/LT ditujukan untuk memberikan obat-obatan dalam
jumlah yang telah ditentukan kepada pasien melalui rute intravena,
subkutan, atau epidural (sesuai dengan model pompa dan SPC obat
yang digunakan) secara berkelanjutan dan akurat. Easypump® Il ST/
LT dapat digunakan pada beberapa terapi umum, seperti kemoterapi,
terapi antibiotik, anestesi, dan manajemen nyeri melalui IV.

Obat-obatan dan/atau cairan harus diberikan sesuai dengan petunjuk
dari produsen obat (misalnya sesuai dengan Ringkasan karakteristik
produk (SPC) obat/cairan tersebut).

Populasi pasien

Easypump® Il ST/LT ditujukan untuk pasien yang melakukan rawat
jalan. Penggunaan Easypump® || ST/LT bergantung pada terapi infus
yang dijalankan serta kondisi fisik dan mental pasien.

Easypump® Il ST/LT dapat digunakan untuk pasien dewasa dan anak-
anak (dengan berat badan 3,5 kg ke atas).

Batasan penggunaan: kontraindikasi yang telah diketahui untuk terapi
infus yang dijalankan sesuai dengan alat dan SPC obat/larutan yang
digunakan.

Pengguna yang Memenuhi Syarat

Easypump®Il ST?LT hanya boleh digunakan oleh tenaga kesehatan yang
telah menjalani pelatihan memadai dalam latar belakang pendidikan
dalam teknik ini.

Setelah menyelesaikan penilaian medis dan pelatihan yang memadai,
pasien dan caregiver juga dapat diizinkan untuk melakukan langkah-
langkah penanganan yang telah ditetapkan sesuai dengan pedoman
yang berlaku di setiap negara. Tenaga kesehatan bertanggung jawab
untuk memastikan bahwa pasien dan/atau pelaku asuh diberikan
instruksi tentang penggunaan yang benar atas Easypump® Il ST/LT
dan bahwa instruksi pelaku asuh dan/atau pasien didokumentasikan
oleh tenaga kesehatan tersebut sesuai dengan pedoman dokumentasi
setempat.

Kontraindikasi

Easypump® Il ST/LT tidak boleh digunakan untuk pemberian transfusi
darah, produk darah, insulin, nutrisi parenteral total, emulsi lipid, dan
obat-obatan untuk mendukung atau mempertahankan kehidupan
serta untuk penggunaan intra-artikular. Easypump® Il ST/LT tidak
boleh digunakan pada pasien dengan hipersensitivitas terhadap bahan
baku alat tersebut.

Risiko Residual/Efek Samping

Komplikasi umum yang terkait dengan penggunaan pompa elastomer

untuk pemberian infus secara terus-menerus antara lain:

o Komplikasi terkait kateter (seperti migrasi kateter, kateter terlepas,
terganggu, infeksi di lokasi penyisipan, penetrasi pada pembuluh

darah, luka pada saraf, trauma akibat tertusuk jarum, injeksi

perineuraksial). Catatan: Setelah memperbaiki posisi awal kateter

intravena, misalnya, kateter tersebut bisa saja terlepas. Jika hal

ini terjadi, infus dapat diberikan melalui paravena, yaitu ke dalam

aringan. Jika infus diberikan melalui paravena, nekrosis dan reaksi

aringan yang parah dapat terjadi. Dalam situasi tersebut, segera

hentikan infus, biarkan kateter di posisinya, hubungi dokter, dan
periksa SPC obat/larutan yang digunakan. Kateter intravena juga
dapat menyebabkan infeksi pada lokasi pemberian infus.

o Komplikasi terkait selang (seperti tertekuk)

o Komplikasi terkait infus dan pompa infus (seperti aliran tidak
akurat, kebocoran, gangguan). Catatan: Jika cairan infus mengalir
secara berlebihan, dapat terjadi efek samping yang parah, tergan-
tung pada obat-obatan yang dimasukkan. Jika aliran cairan infus
lambat atau berhenti, perawatannya mungkin terganggu. Jika
terjadi kebocoran, cairan infus yang terpapar obat yang bukan
ditujukan untuk penggunaan yang dimaksud dapat menyebabkan
efek samping.

o Toksisitas obat. Setiap obat-obatan dapat menyebabkan efek sam-
ping dan toksisitas. Harap baca SPC khusus dari produsen obat.

Tindakan pencegahan

e Untuk mengetahui informasi mendetail tentang jenis obat
yang biasanya diberikan melalui pompa elastomer, baca Daftar
Stabilitas Obat.

o Dependensi suhu: Easypump® Il ST/LT dirancang untuk berfungsi
pada suhu kamar 23°C + 2°C (73°F £ 3,6°F). Untuk setiap
kenaikan atau penurunan 1°C dari suhu ini, kecepatan aliran akan
meningkat atau menurun sekitar 3%. Peningkatan suhu menye-
babkan peningkatan kecepatan aliran dan begitu pun sebaliknya,
penurunan suhu menyebabkan penurunan kecepatan aliran. Pem-
batas 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 (31°C).

o Jika Easypump® Il ST/LT harus disimpan di lemari es atau freezer,
biarkan alat ini menghangat sesuai suhu kamar sebelum digu-
nakan. Penyimpanan tidak boleh melebihi maksimum 30 hari,
dikurangi waktu infus nominal tertentu untuk pompa (Contoh:
Maksimum 30 hari - waktu infus nominal 5 hari = penyimpanan
maksium 25 hari).

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

o Easypump® Il ST/LT kompatibel untuk MRL.

e Kekurangan dan kelebihan pengisian: Pengisian pompa kurang
dari volume nominal biasanya menyebabkan waktu pemberian
infus menjadi lebih singkat. Pengisian pompa lebih dari volume
nominal menyebabkan waktu pemberian infus menjadi lebih lama.

o Waktu pemberian infus dapat meningkat secara signifikan akibat
waktu penyimpanan yang diperpanjang.

o Dependensi diluent: Kecepatan aliran Easypump® Il ST/LT
dihitung 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]).

® Jika pompa harus disimpan, dan dextrose digunakan sebagai
diluent, sistem hanya boleh dipriming sesaat sebelum infus
mulai diberikan, karena kecepatan aliran dapat menurun secara
signifikan.

o |nflasi pompa yang tidak seimbang selama proses pengisian tidak
berpengaruh pada kecepatan aliran.

e Gelembung udara di selongsong silikon tidak akan memengaruhi
fungsi pompa. Terdapat ventilasi udara pada filter yang mampu
memfilter gelembung udara yang terjebak. Selongsong silikon
menmiliki karakteristik dapat menyerap gas, sehingga udara yang
terjebak di selongsong silikon dapat dikeluarkan dari pompa.

o Dependensi tekanan lingkungan: Easypump® Il ST/LT harus digu-
nakan dalam tekanan lingkungan antara 86 kPa dan 106 kPa.

e Tekanan balik pada kateter dan tekanan darah memengaruhi
kecepatan aliran.

o Selama aplikasi epidural, kecepatan aliran dapat meningkat.

o Easypump® Il ST/LT harus diposisikan pada tinggi yang kurang
lebih sama dengan alat akses vena. Posisi pompa yang lebih
tinggi atau lebih rendah dapat menyebabkan kecepatan aliran
berubah.
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Jika diisi dengan volume nominal dan sesuai dengan kondisi lingkungan
yang dijelaskan di sini, keakuratan aliran adalah + 15% dari kecepatan
aliran yang tertera pada label untuk Easypump® I ST/LT.
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Durasi Aliran

Peringatan

e Jangan gunakan jika kemasan telah terbuka atau rusak.
® Hanya untuk sekali pakai. Jangan disterilkan atau digunakan
kembali.
Alat sekali pakai yang digunakan kembali bisa menimbulkan
potensi risiko pada pasien atau pengguna. Hal ini dapat
menyebabkan kontaminasi dan/atau kerusakan fungsi pada alat
tersebut. Kontaminasi dan/atau fungsi terbatas pada alat dapat
menyebabkan luka, penyakit, atau kematian pasien.
Jangan gunakan alkohol untuk mendisinfeksi port pengisian
karena hal tersebut dapat mengurangi performa produk.
Hambatan atau perlambatan aliran infus dapat terjadi karena
terjadinya kristalisasi/presipitasi dari obat tertentu.
Tidak ada alarm atau peringatan saat perubahan aliran infus
terjadi. Gangguan aliran ini dapat memberi tahu pengguna
tentang adanya potensi luka serius atau kematian akibat aliran
infus berjalan lambat/cepat atau bahkan berhenti.
Tekanan eksternal seperti menekan atau menindih pompa dapat
meningkatkan kecepatan aliran.
Pantau semua kekencangan sambungan selama prosedur pembe-
rian infus dilakukan.
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 gunakan
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.
anmg (gunakan teknik aseptik):
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 tempat-
kan 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 konek-
tor pasien. Jangan membuka kembali penjepit hingga pompa
dihubungkan dengan pasien.

Instruksi priming khusus untuk obat tertentu guna mencegah

kristalisasi/presipitasi (misalnya 5-Fluorourasil):

o |kuti langkah 1-5 yang disebutkan di bagian "Priming".

® Awalnya isi Easypump® Il dengan diluent sekitar 10ml.

e |kuti langkah 7-10 yang disebutkan di bagian "Priming".

Catatan: Jika proses priming tidak dilakukan dengan benar, hambatan
atau perlambatan laju aliran dapat terjadi karena adanya kristalisasi/
presipitasi dari obat tertentu di area yang disorot di bawah ini.

j &

7

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 proses priming selesai, tabung akan diisi dengan diluent untuk

mencegah kristalisasi/presipitasi, sementara reservoir pompa akan berisi

obat hingga infus mulai dijalankan.

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.

Catatan: Panjang selang pembatas aliran dapat bervariasi, karena
setiap pembatas aliran dikalibrasikan secara terpisah.

4. Pastikan filter tidak tertutup oleh perban apa pun.

5. Buka penjepit untuk memulai aliran infus.

Akhir Terapi:
1. Pastikan untuk menutup penjepit setelah terapi selesai dan
lepaskan konektor pasien.

Catatan: Karena tekanan pompa lebih tinggi, aliran balik darah tidak
dapat terjadi. Namun, darah dapat bercampur dengan larutan di dalam
selang.

Jangka waktu penggunaan
Lihat tabel kelebihan/kekurangan pengisian dalam Lampiran.

Kondisi penyimpanan dan penanganan
Jauhkan dari sinar matahari. Pastikan tetap kering.

Pembuangan

Produk Easypump® Il ST/LT dibuat dari bahan baku mentah yang tidak
perlu dibuang secara terpisah, baik jika produk tersebut digunakan
sendiri atau bersama alat lain. Jika digunakan 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 penggunaannya, ter-
jadi insiden yang serius, harap laporkan kepada produsen dan/atau
perwakilan resminya dan kepada pihak berwenang di negara Anda.

Tanggal revisi terakhir: 08-07-2022
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(Yl Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il sistema a pompa di infusione elastomerica monouso Easypump® 11 ST/
LT & un dispositivo per infusione portatile non alimentato elettricamente,
che consente di trattare i pazienti a livello ambulatoriale. Il farmaco
viene somministrato al paziente tramite pressione positiva applicata
dalla membrana elastomerica. La portata ¢ determinata dalla combina-
zione 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.

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

La pompa Easypump® II ST/LT dispone di due interfacce compatibili Luer
Lock per altri dispositivi (medici) e altre infrastrutture:

Porta di riempimento (per riempire la pompa ad es. con siringhe,
dispositivi di riempimento automatico, ecc.)

Connettore paziente (per i dispositivi di accesso paziente come
dispositivi di accesso vascolare, cateteri epidurali tramite connettore
cate)tere o filtro, catetere/cannula posizionati a livello sottocutaneo,
ecc.

Sterilita

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata. Ispezionare visivamente
la confezione del prodotto per verificare che il sistema a barriera sterile
sia intatto.

Destinazione d'uso
Esclusivamente monouso.

Indicazione

La pompa Easypump® || ST/LT & indicata per erogare una quantita pre-
determinata di farmaco al paziente per via endovenosa, sottocutanea o
epidurale (conformemente al modello della pompa e agli RCP dei farmaci)
in modo continuo e accurato. La chemioterapia, la terapia antibiotica,
I'anaestesia e la terapia del dolore per via EV sono le terapie pit comuni
in cui & possible usare la pompa Easypump® Il ST/LT.

| farmaci e/o i liquidi possono essere somministrati sequendo le istruzioni
fornite dal produttore del farmaco (ad es. consultando il Riassunto delle
caratteristiche del prodotto (RCP) del farmaco/liquido).

Popolazione pazienti
La pompa Easypump® Il ST/LT & destinata per i pazienti che ricevono
un trattamento ambulatoriale. L'uso della pompa Easypump® Il ST/LT
dipende dalla terapia infusionale prevista, nonché dalle condizioni fisiche
e mentali del paziente.

La pompa Easypump® Il ST/LT puo essere usata per i pazienti sia adulti
che pediatrici (a partire da 3,5 kg di peso).

Limitazioni di utilizzo: controindicazioni note per la terapia infusionale
prevista in base all'RCP del farmaco/soluzione e ai dispositivi.

Destinazione d'uso

La pompa Easypump® I ST/LT deve essere usata esclusivamente da parte
di operatori sanitari che abbiano ricevuto un'adeguata formazione su
questa tecnica.

In base alla valutazione medica e alla formazione adeguata, € possibile
consentire ai pazienti e ai caregiver anche di occuparsi della procedura
di utilizzo definita in base alle linee guida nazionali. Gli operatori sanitari
hanno la responsabilita di verificare che i pazienti efo i caregiver siano stati
formati in merito al corretto utilizzo della pompa Easypump® II ST/LT e
che tale formazione dei caregiver e/o dei pazienti sia documentata dall'o-
peratore sanitario in base alle linee guida locali per la documentazione.

Controindicazioni

La pompa Easypump® Il ST/LT & controindicata per I'erogazione di san-
qgue, prodotti ematici, insulina, nutrizione parenterale totale, emulsioni
lipidiche e farmaci salvavita o di supporto vitale, nonché per |'utilizzo
intrarticolare. La pompa Easypump® Il ST/LT non deve essere usata in
pazienti con ipersensibilita nota ai materiali del dispositivo.

Rischi residui/Effetti collaterali

Le comuni complicazioni associate all'utilizzo delle pompe elastomeriche

per infusione continua sono le sequenti:

o Complicanze correlate al catetere (ad es. migrazione del catetere,
dislocazione, ostruzione, infezione del sito di inserimento,

penetrazione del vaso, lesioni nervose, traumi da ago, iniezione
perineurassiale). Nota: dopo il posizionamento corretto iniziale del
catetere endovenoso, ad esempio, potrebbe spostarsi. In questo
caso, I'infusione potrebbe essere erogata per via paravenosa, ad es.
nel tessuto. In caso di infusione paravenosa, potrebbero verificarsi
gravi reazioni tissutali e necrosi. In tali situazioni, interrompere
immediatamente |'infusione, lasciare il catetere in posizione,
contattare il medico e controllare I'RCP del farmaco/soluzione.

| cateteri endovenosi potrebbero anche generare infezioni del sito
di infusione.

Complicanze correlate ai tubi (ad es. attorcigliamento)
Complicanze correlate all'infusione e alla pompa a infusione (ad es.
flusso impreciso, perdite, ostruzioni). Nota: in caso di infusione
eccessiva possono verificarsi gravi effetti collaterali, in base al
farmaco infuso. In caso di erogazione insufficiente o interrotta,

il trattamento puo essere compromesso. In caso di perdite, I'esposi-
zione a un farmaco non previsto per tale utilizzo potrebbe causare
effetti collaterali.

Tossicita del farmaco. Qualsiasi farmaco puo causare effetti colla-
terali e tossicita. Fare riferimento all'RCP specifico del produttore
del farmaco.

Precauzioni

® Per informazioni dettagliate sulla gamma di farmaci somministrati
solitamente tramite pompe elastomeriche, fare riferimento all'e-
lenco di stabilita dei farmaci.

Dipendenza dalla temperatura: La pompa Easypump® Il ST/LT & un
dispositivo progettato per funzionare a una temperatura ambiente
di 23 °C£2 °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,
mentre una diminuzione della temperatura comporta una riduzione
della portata. 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).
Se & necessario conservare la pompa Easypump® |1 ST/LT in frigori-
fero 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 nomi-
nale specifico della pompa (esempio: massimo 30 giorni - tempo

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

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

La pompa Easypump® Il ST/LT & compatibile con I'RMI.
Riempimento insufficiente ed 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 piti lungo.

Il tempo di infusione pud aumentare significativamente a sequito di
uno stoccaggio prolungato.

Dipendenza dal diluente: Le portate della pompa Easypump® Il ST/
LT sono calcolate sulla base dell'uso di NaCl allo 0,9%. L'utilizzo di
destrosio (D5W) come diluente o |'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]).
Se la pompa € prevista per lo stoccaggio e si utilizza il destrosio
come diluente, il sistema deve essere preparato solamente appena
prima dell'inizio dell'infusione, poiché la portata potrebbe diversa-
mente ridursi notevolmente.

Un gonfiaggio non uniforme della pompa durante il processo 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 sili-
cone ¢ permeabile ai gas, pertanto I'aria intrappolata nel manicotto
in silicone puo essere diffusa fuori dalla pompa.

Dipendenza dalla pressione ambientale: La pompa Easypump® Il ST/
LT deve essere usata con una pressione ambientale compresa fra

86 kPa e 106 kPa.

La contropressione dei cateteri e la pressione sanguigna influenzano
la portata.

Durante I'applicazione epidurale la portata pud aumentare.

La pompa Easypump® Il ST/LT deve essere posizionata all'incirca allo
stesso livello del dispositivo di accesso venoso. Se la pompa viene
posizionata a un livello superiore o inferiore, si potrebbe alterare

la portata.
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Se riempita al volume nominale e nelle condizioni ambientali qui descritte,
I'accuratezza del flusso € +£159% della portata indicata sull'etichetta per
la pompa Easypump® II ST/LT.

Fig.1
© 0.9% NaCl
ot
T
£
o
oo
D5W
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10 n
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 provocare contaminazione eﬂ)
riduzione della funzionalita del dispositivo, che possono dar luogo a
lesioni, malattie o morte del paziente.

Non usare |'alcol per use disinfettare la porta di riempimento poiché
potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

A causa della cristallizzazione/precipitazione di determinati farmaci,
il flusso puo bloccarsi o rallentare.

Quando si verificano alterazioni del flusso, non esistono allarmi

o0 awvisi per avvertire I'utente della possibilita di gravi lesioni o
decesso a causa dell'erogazione insufficiente/eccessiva o persino
dell'interruzione dell'infusione.

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

Monitorare tutti i collegamenti per verificarne la tenuta durante
tutta la procedura dell'infusione.

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 utilizzare se danneggiato.

Le pompe elastomeriche possono essere riempite con una siringa Luer

Lock o altri dispositivi di riempimento analoghi usando una tecnica aset-

tica. 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 correttamente

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.

Collegare il dispositivo di riempimento al foro di riempimento.

Iniettare il diluente. Ripetere con la frequenza necessaria.

Rimuovere il dispositivo di riempimento dal foro di riempimento,

ricollegare il cono di chiusura sul foro di riempimento e chiudere

tutti i tappi.

Aprire il cono di chiusura del connettore paziente.

Aprire la clamp e adescare il sistema.

0. Chiudere la clamp e ricollegare il cono di chiusura del connettore
paziente. Non riaprire la clamp finché la pompa non viene colle-
gata al paziente.

Istruzioni specifiche per il riempimento per farmaci inclini alla cri-

stallizzazione/precipitazione (ad es. 5-fluorouracile):

® Seguire i punti 1-5 indicati in "Adescamento”.

® Riempire inizialmente la pompa Easypump® Il con circa 10 ml di
diluente.

® Seguire i punti 7-10 elencati in "Adescamento”.

Now

Se®

Nota: se il iempimento non viene eseguito correttamente, si puo verifi-
care un blocco o rallentamento del flusso a causa della cristallizzazione/
precipitazione di determinati farmaci nella zona evidenziata di sequito.

2 5

2

Riempimento - Aggiunta di farmaco (usare una tecnica asettica):

Leggere sempre il foglietto illustrativo del produttore del farmaco 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 concentra-
zione del farmaco all'interno dell'area di riempimento.

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

Al termine, il tubo sara riempito esclusivamente con il diluente al fine
di impedire la crlstall|zzaZ|one/premp|taZ|one 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 dispositivo di
accesso del paziente.

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

Nota: la lunghezza del tubo del limitatore di flusso puo variare, poiché
ciascun limitatore di flusso viene calibrato singolarmente.

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

5. Aprire la clamp per avviare |'infusione.

Fine della terapia:
1. Al termine della terapia accertarsi di chiudere la clamp e scollegare
il connettore paziente.

Nota: a causa della maggiore pressione della pompa, il riflusso di sangue
non pud verificarsi; tuttavia, il sangue pué diffondersi con le soluzioni
presenti nel tubo.

Durata di utilizzo
Fare riferimento alla tabella di riempimento eccessivo e insufficiente
riportata nell'Appendice.

Condizioni di stoccaggio e manipolazione
Tenere lontano dalla luce solare. Proteggere dall'umidita.

Smaltimento

Il prodotto Easypump® |1 ST/LT & realizzato con materie prime che, sia in
combinazione che come componenti singoli, non richiedono uno smalti-
mento 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 smaltimento 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 I'utilizzo di questo prodotto o in seguito a esso, si verifica un
incidente grave, segnalarlo al produttore efo al rappresentante autorizzato
e alla propria autorita nazionale.

Data dell'ultima revisione: 08-07-2022

15327828_Easypump_II_IFU_1122_v20.indd 37

-37-

05.11.2022 12:16:02



m Maiiganany HycKaynapbl

Cunattama

Easypump® II ST/LT 6ip peTTik 3nacToMepaeH xacanfaH MHDY3sbIK
Ccopy Kyiteci - byn emaenywini aypyxaHasa emaeyre MyMKiHAIK 6epeTiH
3NEKTPAIK emMec XeTeri 6ap NOPTATUBTI A9pi EHri3y KypbinFbichl. [opi
Haykacka anactomepnik MembpaHa KeMeriMeH OH KbiCbiM apKbibl
€eHrisinesi. AFbIHHbIH XbINAaMAbIFb aFblHAbI Hackapy KypbiiFbIChIHbIH
(@FbIH LUEKTeriLL) XaHe 3nacToMepnik MeMbpaHaHblH OH, KbICbIMbIHbIH,
yinecyiMeH aHblkTanazb!. Byn KbiCbIM A9piHi KaTeTepnepain Kepi KbICbIMbl
MeH TaMblpnapAarbl KaH KbiCbIMbIHA KapCbl Typa OTbIpbIM eHrisyre
MYMKiHAiK bepesi.

CyMbIKTbIK BTETIH XONAbI KYpaliTblH 3nacTOMEPIiK COPFbINAPAbIH MaTe-
puangapbl: MeTUNBUHUACUANKOH KekcaFbisbl, MBX (A3rd-ci3), MMMA,
nonmadupcynbdoH, ABC-nnacTvk, WhiHbl, e-PTFE

Easypump® II ST/LT 6acka (MeauuMHanbik) KypbliFbinap MeH
KypblablMaapFa apHanfFaH eki Jltoap yYWThIFbIMEH  YitneciMai
nHTEpdeliCcTepAi YCbiHaabI:

o Kyto caHpinaybl (Mbicansl, WNpWLTEP, aBTOMATTbI TONTHIPY
KYPbINFbINAPbI aHe T.6. apKblNbl COPFbIHBI TONTHIPY YLLIH)

o EmaenyLui KOHHEKTOPbI (TaMblpFa eHri3y KypbliFbiChl, Cy3ri Hemece
KaTeTep KOHHEKTOPbI apKblNbl ANUAYpanablk katetepnep, Tepi
aCTblHa EeHri3ineTiH KaTeTep/kaHons xaHe T.6.)

Crepunbainik

OpaMblHa 3aKkbiM Kence konpaHbaHbi3. Ctepunbai bereT xyieci

3aKbIMAAnMaraHblHa Ke3 XETKi3y YLUiH, BHIMHIK OpaMblH Kapan LWbIFbIHbI3.

NaitganaHy Makcatbl
Tek bip peT naitfanaHyra apHasnraH.

KonpaHbinaTbIH xaraannap

Easypump® II ST/LT yiteci KypeTaMmbipFa Kyto, Tepi acTbiHa eHrizy
HeMece 3nuaypanablk 6aFbiTTap apkbibl (COPFbI YAMICIHE XoHe ASPIHIH
KbICKalla cunaTTaMachlHa Caiikec) angplH ana aHblkTanFaH Aapinik 3at
MONLIEpiH Y34IKCI3 XaHe MYKUAT XeTKi3yre apHasFaH. Xummuotepanus,
AHTUBMOTUKNEH eMAeY, aHECTE3MS XoHE KypeTaMmblpFa eHrisy apKbinbl
aypyael 6acy Easypump® II ST/LT coprbiCbiH NaiidanaHyra 6onatbiH
eMAeyAH eH TapanFaH aaictepi 60bin Tabblnaabl.

[opi-aopmeKTepai xaHe/Hemece Aspinik epiTiHAINepai Adpi eHAIPYLUICI
6epreH Hyckaynapra calikec (Mbicanbl, A9pi-AdpMeKTiH/Aapinik
epiTiHaiNepaiH Kbickalua cunattamackiHa (SPC)) eHrisy kepek.
MaumneHTi caHaTbl

Easypump® II ST/LT coprbicbl aypyxaHazga eMaeneTin emaenylinepre
apHanraH. Easypump® 11 ST/LT naiinanaHy apHaibl CyMbIKTbIKNEH emMae-
yre, COHbIMEH KaTap eMAeNyLiHiK GU3NKanbIK XoHE NCUXONOTUSNbIK
XaffanblHa 6ainaHbICTbl 6onaabl.

Easypump® II coprbicbiH epecek XoHe cobW HaykacTapFa KonfaHyra
60naabl (3,5 Kr xaHe 0fiaH xoFapbl).

MaitnanaHy LwekTeynepi: Aapi/epiTiHAI Kbickalla cunaTTaMachiHa XaHe
KyPbINFbINapFa Conkec apHanbl CyMbIKTbIKNEH emaey YLLiH 6enrini kapcbl
Kepcetinimaep.

MaitganaHy MaKcartbl

Easypump® II ST/LT KypbinFbiCbiH OCbl d4icke KaTbiCTbl 6iniM any
6arfapnamackl ascbiHAa GinikTinikTeH eTKeH, BINIKTI MeanuMHanbIK
Kbl3MeTKepnep naiaanaHybl Kepek.

MeanumMHanbIk peTTeynep MeH TUICTi AaibiHAbIKTaH KeiliH eMaenywinep
MeH KyTiM )acaylublnapFa MEMNEKETTIK peTTeynepre calkec benrini
6ip aHblkTanFaH kagamaapAbl OpblHAAY pyKcaTtbl 6epinyi MyMKiH.
MeanumHanblK Kbl3METKepnep NauueHTTepre xaHe/HeMmece KyTiM
KepceTeTiH TynFanapra Easypump® II ST/LT KypbinFbiCbiH Kanaii nain-
[anaHy KepekTiri xeHiHae Hyckay 6epyi kepek, COHAal-aK XeprinikTi
KyXkaTTaMa HyckaynblKTapblHa caii MeauUMHanblK Kbi3MeTKep KyTiM
KepceTyLire xaHe/Hemece naumeHTke 6epreH Hyckayabl Kyxatka
Tipkeyi Tvic.

KonpaHyra 601MaiTbIH XaFaannap

Easypump® II ST/LT KkaHabl, kaH eHIMAEepiH, MHCYNWHAI, Bapnblk
napeHTepangblk KOPEKTEeHAIpY TaMakTapbiH, IMMUA 3MynbCUsnapbiH
KaHe XaH cakTay He Konay KepceTy Aapinepi XeTkisyre, CoHaan-aK
6ybIH ilLiHe A3pi eHri3y YLWiH KongaHyFa 6onMaiiasl. Easypump® II ST/LT
Ke3 kenreH MaTepuanFa xorapbl Ce3riluTiri 6ap Haykactapra KonaaHyra
6onmaiiabl.

Kanabik Tayekenaep/xaHama acepnepi o
nacToMep/eH XacasFaH CopFbinapabl Y3AIKCI3 Kyio YLWiH naliaanaHymMeH
6alinaHbICTbl OpTaK Macenenep:

¢ KateTepmeH 6ainaHbICTbl Macenenep (Katetepaid KeLwyi, biFbCybl,
KeZiepri, eHri3y OpHbIHbIH MHDEKLMSCHI, TaMbIpFa eHy, Xylike
apakaTbl, IHEMeH XapakaTTaHy, nepuHeBpakc1anbl MHbekums).
EckepTne: KypeTambipiLinik KatetepaiH 6actankpl Aypbic OpHana-
CybIHaH KeliiH, 0N XbUMKbIN KETYi MYMKIH. Byn xaraanaa CymbIKThIK,
KYpETaMblp apKblibl TiHre XKeTKI3inyi MyMKiH. Kypetambip apKblibl
KyI0 XaraaliblHaa ayblp TiH peakLmsichl XaHe HeKPO3 Xaraanbl
OpbIH anybl MyMKiH. MyHAal xarAaiinapaa Kylodbl Aepey ToKTaTbim,
KaTeTepai OpHbIHAA KanablpbiHbI3, Adpirepre xabapnacbiHbl3 xoHe
[9PiHIH/epITIHAIHIH KbiCKalLa cunaTTaMackiH KapaHbi3. Kypetambip
iWiniK KaTeTepsep Kyt OpHbIHbIH MH EKUMACHIHA ceben bonybl
MYMKIH.

TyTikwenepre 6ainaHbICTbl MaCenenep (Mbicansl, bypany)
WNHy3ms xHe MHDY31st COpFbIChIMEH BainaHbICTbl Macenenep
(Bon xeTki3inMey, CyMbIKTBIK aFy, keaepri cuskTbl) Eckeptne:
ApTbIK KYt0 XaFAailbiHAa KynbnaTblH Aapire 6aitnaHbICTbl

aybIp XaHaMa acepnep OpbIH anybl MyMKiH. A3 XeTKi3y Hemece
KETKI3yAIH TOKTaTbINY XaFdanblHAa eMaey TOKTaTbiNybl MYMKIH.
AFy, MyHZal1 NaitdanaHyra apHanMaraH LapiHiH acep eTy
XaFanblHaa xaHama acepnepre ceben 60ybl MyMKiH.

[opiHiH ynbinbirbl. Ke3 kenreH Aspi xaHaMa acepnepre xoHe
ynbinblkka ceben 6onybl MyMKiH. [lopi 8HAIPYLICIHIH apHalibl
KbiCKalLa cunaTTaMachbiH KapaHbi3.

CakTbIK Wwapanapbl

* OfeTTe nacToMepnik coprbinapMeH bipre KonaaHbInaTbIH
[9piNepAiH accopTUMEHTI Typasbl KOChIMLLA aknapar any YLuiH
«[lopinik 3aTTapAblH TyYPAKTbINbIFLI» Ti3iMIH KapaHbI3.
Temnepatypara Toyenainiri: Easypump® coprbicel 23 °C £ 2°C
(73 °F £ 3.6 °F) 6erMe TemMnepaTypacbiHaa KoNAaHyra apHanfaH.
Byn Temnepatypa 1°C xorapbl He TOMEH aybITKbIFaH CaiiblH,

aFblH XbIIAaMAbIFLI WaMaMeH 3%-Fa apTadbl He KeMUAi.
TemnepaTypaHblH apTybl aFblH XblNAAMABIFbIHBIH aPTYbIHa, an Kemyi
KbINAAMABIKTbIH TOMeHAeyiHe ceben 60nazbl. AFbIH LeKTerill
31°C (88 °F) Temnepatypara peTTenreH. TypaKThl arbiHAbI
XbINAAMABIFBIH CaKTaY YLUiIH aFblH WeKTerilTi 6apnblk yakbiTTa
HayKacTbIH TepiciHe Takan naiiaanabibi3 (31 °C).

Erep Easypump® II ST/LT COpFbICbIH TOHA3bITKbILITA HEMECe
KaTbpFbllLTa caKTay KaxeT 60ca, OHbl KonaaHbac 6ypbiH 6enme
TeMnepaTypacbiHa AeNiH XbibITbIN KONbIHBI3. COpFbIHbIH 6enrini
6ip HOMWHaNAb! COpY yaKbITbIH abin TacTaraHaa, COPFbIHbI
caKTayAblH MakcMMangbl y3akTbiFbl 30 KYHHEH acnaybl kepek
(Mbicanbl: Makcmym 30 KyH: HOMUHANAL! MHDY3MS yakbITbl = 5
KYH = MaKkcuMangsl cakray yakbiTbl = 25 KyH).

Erep KaTbipFblluTa CakTay Tanan eTince, TyTiK TONTbIpbIIMAYbI THIC,
cebebi cy3ri 3aKbIMaaHybl MyMKiH.

Easypump® II ST/LT xyiieci MPT KypbiniFbicbIMEH YiineciMai.
JKeTKinikci3 aHe apTblk TONTbIPY: COpFbIHbI HOMUHANADI
KeneMHeH a3 TONTbIPY SAETTE eHri3y YaKbITbiHbIH KbiCKapyblHa
akenesi. CopFbiHbl HOMUHaNAbI K8IEMHEH apTblk TONTbIPY EHri3y
YaKbITbIHbIH Y3apyblHa aKeneai.

¥3aK Mep3iMAi caKTay HITUXECIHAE EHri3y yaKbITbl aiiTapblKTait
apTybl MyMKIH.

CyibinTKblWwKa Toyenainiri: Easypump® II ST/LT afblH
xbinaamapikTapsl 0,9% NaCl (Hatpuit xnopuai) naiiganaHy
HerisiHae ecentenesi. [lekctpo3arbl (DSW) epiTkiw peTiHae naiiaa-
NaHy HeMece SAeTTeri Ty3aH repi TYTKbIP/bIFbl XOFapbl Ke3 KenreH
npenapaTTbl KOCY A3PiHi eHri3y yakbITbIH kebeliTeai (Mbicanbl,
[IeKCTPO3a KoNAaHbINFaH xaraanaa 10%-fa).

Coprbl cakTayFa apHanFaH 6onca xoHe AeKCTpo3a CyMbINTKbILL
peTiHAe naiiaanaHbinatbiH 60/1ca, Xynere AopiHi MHDY3Ns
6acTanraHra feliH Kyto kepek, cebebi afblH XblngamabiFbl
anTapnbIKTal TeMEHAeYi MyMKIH.

TonTblpy npoLieciHae CopFbIHbIH ayaHbl bipkenki xibepmeyi
arbIHHbIH XblNAaMAbIFbIHA 3Cep eTneiiai.

CunukoH MydTaaarbl aya KenipLuikTepi COpFbIHbIH (DYHKUMACHIHA
acep etneliai. Cy3rine aya KenipLUiKTepiH Cy3in WbiFapaTbiH

aya Teciri 6ap. CUNMKOHAbI TeNKeHIH ra3 eTki3riw kacveTi 6ap,
COHABIKTAH CUNMKOH TeNKeciHAeri ayaHbl COPFbIAaH LUbiFapbin
Tactayra 6onagbl.

ATMocthepanblk KpicbiMFa Tayenainik: Easypump® IT ST/LT xyiteci
86°k[Ma xoHe 106°kMa apanbiFbiHAAFbEI OpTa KbICbIMbIHAA Naiaa-
NaHbNybl Kepek.

KaTeTepnepaiH Kepi KbICbIMbl X3HE KaH KbICbIMbl aFblH
XblNAaMAbIFbIHA SCep eTesi.

nuaypanbabl KoNAaHy KesiHae arblH XbiNAaMAbIFbI apTybl MyMKiH.
Easypump® II ST/LT xylieCiH LuiaMaMeH KeKTaMblpFa eHrisy
KYPbIIFbICbIMEH Bipaeit AeHreiiae OpHaTbINybl Kepek.
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CoprbiHbl 0aH XOFapbl HeMece TeMeH JieHrelire OpHanacTbipy
aFblH KbINAAMABIFbIHBIH B3repyiHe ceben 60Mybl MyMKiH.

HomuHanab! kenemre AeAiH TONFaHAQ XeHE OCbl XKEPAe cunaTTasFaH
KOpLIaFaH OpTa XarAavnapblHAa aFbiHHbI Aanairi Easypump® 1T ST/LT
COPFbICIHbIH XanCblpMachlHAa KepCeTinreH MoHHeH +/-15% aybITKuabl.
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AFbIH y3aKTbIFbI
Eckepty

KanTaMa alublnFaH Hemece 3aKbiMAaHFaH 60nca, eHiMAa
naitaanaHbaHb3.

Tex 6ip peT nalinanaHyra apHanFaH. Kalita cTepunbaeyre Hemece
KaliTa naiaanaHyra bonmanasl.

Bip peTTik KypbinFbinapabl Kaiita konaaHy nauueHTTep MeH
MeauUMHa KbI3MeTKepiHe Kayin TeHaipyi biktuman. Byn xykna
XKYKTbIPYFa XaHe/HeMece KypbinFbHbIH GYHKLMOHANABIK
MYMKIHAIKTEPIHIH LUeKTenyiHe anbin Kenyl MyMKiH. XKyKna )yKTbipy
HKOHE/HeMece KypbInFbiHbIK (QYHKUMOHANAbIK MYMKIHAIKTEPIHIH
LueKTenNyi WbIFbIHFA, NALMEHTTIH aypyblHa HEMECE eNiMiHe
COKTBIPYbI MYMKiH.

TonTblpy CaHblnayblH 3apapcbi3AaHabIpy YLiH CvpTTi
naitganaxbanbis, cebebi 6y eHIMHIH BHIMAINIMH HawapnaTybl
MYMKiH

Benrini 6ip AopinepaiH Kpuctanaarybl/TyHybl cebebiHeH biteny
HeMece XblnaamMabIKTbIH 6astynaybl OpbIH anybl MyMKH.

AfblH 63repreH Kesae naifanaHylublFa ToKTay HeMece XeTKinikei3
€Hri3y HTWXXECIHAE ayblp XapaKkaT any HeMece enimMre anbin Keny
MYMKIHAIr Typanbl eckepTy bepeTiHaen ewbip curHan Hemece
nabbin bonmaiapl.

KbICy HeMece COpFbl YCTIHE XaTy CUAKTbI SPEKETTEH TYbIHAANTbIH
CbIPTKbI KbICbIM aFblH Xbl1AaMAbIFbIH apPTTbipabl.

Bykin kyto npoueaypacsl 6apbicbiHaa bapnblk KOChIbIMAAPAbIH
6exkemMairiH 6akbinaHbI3.

NaipanaHy Hyckaynapbl
TonTbipyFa KaTbICTbl HyCKaynap

nactomepnik coprFbinapabl 6inikTi MaMaHaap FaHa TvicTi apicneH abaiinan
TONTHIPYbI KEPEK.

Konu.aHap anfblHAa OHbIH 3§KbIMLla}'IMaFaHbIH TeKCepiHiB. OpaybILLIbI
3aKbiMAasiFaH GOJ'ICE, OHbl NaiganaHbaxbI3

SnacToMepnik COpFbinapAbl acenTukanblk dAICTi KonaaHa OTbIpbIM,

Jli03p *ankbilwbl 6ap WnpuuneH Hemece 6acka con CUSKTHI TONTbIPY

KypanaapbiMen TonTbipyra 6onaabl. [Japi KocbiiMac GypbiH, TYTIKTI

€pITKILLNEH Lato Kepek.

AnFalKbl TONTbIPY (acenTuKanblK 94iCTi KONAaHbIHbI3):

1. TonTbIpy NpoLeciH 6actamac 6ypbiH, CbIPTKbI KabaTTbl AypbIC
Xa3blHbI3.

2. KpiCKbIWTbI XabblHbI3.

3. blHFainbl KaknakThl alublHbI3.

4. TonTbipy ay3blHaH KOHYC ThiFbIHAbI Bypan anbiHbi3 Aa,
3apapcbl3AaHFaH Xepre KoMblHbI3.

5. TonTbIpy KypanblH TONTbIPY ay3blHa Canbin BekKiTiHi3.

6. CyMbiNbKbILLTHI €Hri3iHi3. KaXeTiHLLe Xui KaiTanaHpi3.

7. TonTbipy KYPbIFBICHIH TONTBIPY @y3blHaH LbIFapbin anbir, KOHYC
ThIFbIHAbI TNOTBIPY ay3biHa KaitTa bypan xabbiHbi3 Aa, 6apnblk
KaknakTapabl xabblHbi3.

8. [lauMeHTKe XanFarblLUTbIH KOHYC ThIFbIHbIH aLUbIHbI3.

9. KpICKbILUTbI ALLbIM, XKYyieHi TONTbIPbIHbI3.

10. KbICKbILTBI Xaybir, NALMEHTKE XasFarblll KypanablH
KOHYC TbIFbIHbIH %abblHbi3. KbICKbILUTbI COPFbI NaLMEHTKE
KanFaHrFaHLLa KalTa alinaxbi3.

Kpncranpatyra/TyHyra 6eviim gopinep (Mbicanbi, 5-propypaunn)
YLWiH apHasibl TONTbIPY HYCKaynapbi:

o «AnFaluKkbl TONTbIPY>» GeNiMiHIH acTbiHAa bepinreH 1-5 kagamaapas!
OpblHAHBI3.

Easypump® II coprbiCbiH WaMaMeH 10 MA cyibIATKbILNEH
TONTHIPbIHBI3.

«AnFalukbl TOATLIPY» BeNiMiHIH acTbiHAa 6epinreH 7-10
Kaaamaapabl OpblHAAHbI3.

Eckeptne: [lypbic KyiblnMaca, TeMeHAEe KepceTinreH aiimakTa benrini
6ip fepinepaiH KpUCTanaaHybl/TyHybl HITVXeCIHAE KenTeny Hemece basty
ary Xafaainapbl OpbIH anybl MyMKiH.

% |,

7

TonTbipy - ASpiHi Kyto (acenTukablk d4iCTi KONAAHbIHbI3):

MpenapaTTbl KannblHa KenTipy/CyibinTy, cakTay aHe KOAAaHy npo-
LiesypanapblH apkallaH eHAIPYLLIHIH kanTaMacblHaH KapaHbi3.
KaxeTTi Kenemre aefiH TonFaHwa 2-6 Kafamaapas! KaitanaHpis.
MpenapartTbl KyitFaHHaH KeliH, TonTbpy ay3biH 0,9% HaTpuid XnopuaiHiH,
epiTiHAICIMEH WabiHbI3, COHAA TONTHIPY ay3blHblH alMarblHAd
npenapaTTbiH XOFapbl KOHLEHTPALMACH! XiHaNMalabl.

EckepTne: TonTbipFaHHaH KeiiiH XoHe KonaaHap anabiHAa TonTbipy
TeciriH XoHe NaLMEHTKe XanFay KypaniapbiHbiH KOHYC KakMakTapblHbIH
AYPbIC XabbltFaHbIHa K63 XETKI3iHi3!

AsKTanFaHga KpuctanaaHyabl/TyHyasl 60n4bipMay yiiH, TyTiK Tek

CyMbINTKbILUNEH TONTbIPbINAAb], BYN YaKbiTTa COpFbl biAbIChIHAR MHDY3MS

6acTanmanblHLa ASpi KaMTbinazb!.

TayneHTKe JKanrarbiLL:

1. MaumeHTKe XanFarbllTbiH KOHYC TIFbIHBIH aLlblHbI3.

2. CoprbIlWTbIH NaLMEHTKE XanFaFblblH NaLUMeHTKe ASpi eHrisy
KypanblHa KOCbIHbI3

3. AFbIHAbI PETTeriLl NAaLMEHTTIH TepiCiHe TOMbIK
XabbICTbIpbIFaHbIHA K63 XKETKI3iHi3

EckepTne:odp6ip arbiH LWeKTerili 6enek kanubpneHeTiHAIKTEH, aFbiH

LekTerilui TyTiMHiH Y3bIHABIFE! 9PTYPAI 6onass!.

4. Cy3riHiH ewbip KMiMMeH XabblnMaraHblHa Ke3 XeTKi3iHi3

5. VHdy3usiHbl 6acTay YLWiH KbICKbILUTbI aLUbIHbI3

TepanusiHbIH asKTanybl:
1. EMBEYAIH COHbIHAA KbICKbILLTHI XabblHbI3 XaHe emaenyLi
KOCKbILLbIH @XbIPaTblHbI3.

Eckeptne:Coprbl KbICbIMbl XOFapbl 60FaHAbIKTaH, KaHHbIH Kepi afFblHbl
OpbIH anMaiabl. [lereHMeH, KaH TYTiKTepaeri epiTiHAIMEH apanacybl
MYMKIH.

MaipanaHy y3aKTbifbl

LLlamMaaaH TbIC TONTLIPY XoHE KETKINMIKCI3 TONTLIPY KeCTeCH «KockiMwa»
6eniMiHeH KapaHpi3.

Cakray »@aHe naiinanaHny xaraannapbl
KYH cayneciHeH aynak cakTaHbl3. binFanaaH caktaHbi3.

Tacray

Easypump® II ST/LT eHimi 6ipre xaHe 6enek ytunusaumsnayasl
Tanan eTnenTiH MatepuandapaaH xacanfad. byn 6yiibiM naiinanany
HYCKaynbiFbIHa CaMKeC KonaaHblnFaH Kesae, naitaanaHbinFaH mare-
puanaapabl eWKarAai TeMnepaTypanblk HEMECe XUMUSbIK SCep OHb
6Genek TacTay/bl KaXeT eTeTiHzel eTin e3repTe anMaiiasl. MeavUHanbIk
KbI3MET KepCeTyLli NaiAanaHbinFa Kypanaapabli KOKbiCka op engeri
MeauLMHanbIK KypblnFbinap naitaanaHbinatblH Mekemeaeri KNMHUKanblK
epexenepre Caiikec TacTanyblH KaMTaMachl3 eTyi kepex.
MaipanaHyLWwbIHbIH Ha3apblHa apHanFaH eckepTnenep

Erep ocbl eHiMai naliganaHy 6apbiCbiHAa HeMece OHbl ManaanaHy
HaTWXKECIHAE ayblp OKWFa OPbIH anca, BHAIPYLLIre XoHe/Hemece yaKineTTi
oKinre XaHe 63 eniHi3zeri Ky3blpnbl OpraFa xabapnaHpis.

CoHFbl e3repTinreH kyH: 08.07.2022
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Naudojimo instrukcijos

Aprasas

.Easypump® I ST/LT" vienkartiné infuzijy siurblio sistema - tai nee-
lektrinis nesiojamasis infuzijy prietaisas, kurj naudojant galima taikyti
pacienty terapija ambulatorinémis salygomis. Vaistas j paciento orga-
nizmg leidziamas teigiamam slégiui veikiant elastomering membrana.
Srauto greitis priklauso nuo srauto reguliatoriaus (srauto ribotuvo)
ir teigiamo elastomerinés membranos slégio derinio. Veikiant tam
slégiui tirpalas teka jveikdamas prieSpriesinio kateteriy slégio ir veny
kraujospldzio galig.

Elastomerinis siurblys kartu su skys¢iy magistralémis pagamintas i$
3iy medziagy: MVQ, PVC (be DEHP), PMMA, PES, ABS, stiklo, e-PTFE.

.Easypump® || ST/LT" yra su dviem sgsajomis, deranciomis su Luerio
uzraktu, skirtomis kitoms (medicininémis) priemonéms ir infras-
truktarai:

o Pildymo jungtis (pvz., siurbliui uzpildyti, pvz., naudojant 3virks-
tus, automatinio uzpildymo prietaisus ir pan.)

e Paciento jungtis (paciento prieigos prietaisams, pavyzdziui,
kraujagyslés prieigos prietaisams, epiduriniams kateteriams su
filtru ir kateterio jungtimi, po oda jvedamiems kateteriams /
kaniulei ir pan.).

Sterilumas
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista. Apzitrékite gaminio pakuote ir
patikrinkite, ar nepazeista steriliojo barjero sistema.

Numatytoji paskirtis

Skirtas naudoti tik vieng karta.

Indikacija

Easypump® || ST/LT" yra skirtas nepertraukiamai ir tiksliai suleisti
pacientui nustatyta vaisty kiekj infuzijomis j vena, po oda arba j epi-
durine ertme (atsizvelgiant j siurblio modelj ir vaisto PCS). Dazniausiai
taikomos terapijos, kuriy metu galima naudoti ,Easypump® Il ST/LT",
apima chemoterapija, antibiotiky skyrima, nejautra ir intraveninj
skausmo valdyma.

Vaistus ir (arba) skys¢ius reikia skirti pagal vaisto gamintojo instrukci-
jas (pvz., vaisto [ skysCio preparato charakteristiky santraukg (PCS)).

Pacienty populiacija

Easypump® Il ST/LT" skirtas pacientams, kurie yra gydomi ambulato-
ridkai. ,Easypump® Il ST/LT" naudojimas priklauso nuo numatytosios
infuzijy terapijos ir paciento fizinés bei psichinés baklés.
.Easypump® II ST/LT" gali naudoti suauge pacientai ir vaikai (nuo
3,5 kg svorio).

Naudojimo apribojimai: Zinomos numatytosios infuzijy terapijos kon-
traindikacijos, nurodytos vaisto / tirpalo PCS ir prietaisy instrukcijose.

Numatytasis naudotojas

Terapija ,Easypump® Il ST/LT" siurbliu gali taikyti tik sveikatos prie-
Zitros darbuotojai, tinkamai iSmokyti naudoti $j metoda ir turintys
atitinkama $ios srities issilavinima.

Pagal nacionalines taisykles, atlikus medicininius jvertinimus ir tin-
kamus iSmokius, pacientams ir globéjams taip pat gali bati leidziama
vykdyti tam tikrus prietaiso naudojimo veiksmus. Uz pacienty ir (arba)
globéjy iSmokyma tinkamai naudoti ,Easypump® I ST/LT" yra atsakingi
sveikatos priezitiros darbuotojai. Jie turi dokumentuoti globéjy ir
(arba) pacienty mokymus pagal vietines dokumentavimo taisykles.

Kontraindikacijos

.Easypump® Il ST/LT" negalima naudoti kraujui, kraujo gaminiams,
insulinui leisti, bendrajam parenteriniam maitinimui, lipidy emulsi-
joms, gyvybe saugantiems ar palaikantiems vaistams ir preparatams
| sanario ertme leisti. ,Easypump® Il ST/LT" negalima naudoti pacien-
tams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kuriai nors priemonés
sudedamajai medziagai.

Liekamoji rizika ir Salutinis poveikis

Dazniausios su elastomeriniy siurbliy naudojimu nuolatinéms infu-
zijoms susije komplikacijos yra:

o Su kateteriu susije komplikacijos (pavyzdziui, kateterio
migracija, pasislinkimas, uzsikimsimas, jvedimo vietos
infekcija, kraujagyslés pradarimas, nervo pazeidimas, adatos
trauma, perineuraksialiné injekcija). Pastaba. Net, pavyzdziui,
intraveniniam kateteriui esant tinkamoje padétyje, véliau jis
gali pasislinkti. Tokiu atveju, galima atlikti paravenine infuzijg,
pvz., j audinj. Paraveninés infuzijos metu gali pasitaikyti sunkiy
audinio reakcijy ir nekrozé. Tokiu atveju nedelsdami nutraukite
infuzija, palikite kateter] vietoje ir kreipkités j gydytojg bei
patikrinkite vaisto / tirpalo PCS. Intraveniniai kateteriai taip pat
gali sukelti infekcijas infuzijos vietoje.

Su vamzdeliu susije komplikacijos (pvz., sulinkimas)

Su infuzija ir infuzijy siurbliais susije komplikacijos (pavyzdziui,
netikslus, pratekéjimas, uzsikimsimas). Pastaba. Per didelés
infuzijos atveju gali pasitaikyti sunkiy Salutiniy poveikiy,
atsizvelgiant j infuzuojama vaistinj preparata. Per silpno arba
sustabdymo vaisto leidimo atveju gali bti sutrikdytas gydy-
mas. Pratekéjimo atveju salytis su vaistu, kuris néra tam skirtas,
gali sukelti sunkiy Salutiniy poveikiy.

Vaisto toksiskumas. Bet koks vaistas gali sukelti Salutiniy ir
toksiniy poveikiy. Zr. konkretaus vaisto gamintojo PCS.

Atsargumo priemonés
® |3samig informacijg apie paprastai naudojant elastomerinius
siurblius skiriamy vaisty apimtj zr. vaisty stabilumo sarase.
o Temperatiros poveikis: ,Easypump® Il ST/LT" skirtas naudoti
kambario temperataroje 23 °C (£2 °C) (73 °F (£3,6 °F)). Dél
kiekvieno 1 °C, kuriuo aktuali temperatdra yra didesné ar
mazesné uz Sig verte, srauto greitis atitinkamai padidés arba
sumazés mazdaug 3 %. Pakilus temperatarai didéja srauto grei-
tis ir atvirkS¢iai, temperatiirai nukritus mazéja srauto greitis.
Srauto ribotuvas sukalibruotas naudoti 31 °C (88 °F) tempera-
taroje. Siekiant palaikyti tolygy srauto greitj, srauto ribotuvas
visada turi bati gerai prigludes prie paciento odos (31 °C).
Jeigu ,Easypump® I ST/LT" reikia laikyti 3aldytuve ar Saldiklyje,
pries naudojimg palaukite, kol prietaisas susils iki kambario
temperattros. Negalima laikyti ilgiau kaip 30 pary ir i$ Sios
maksimalios trukmés reikia atimti siurbliui bidingg varding
infuzijos trukme. (Pavyzdziui: Maksimali 30 pary trukmé —
vardiné 5 pary infuzijos trukmé = 25 pary maksimali laikymo
trukme).
Jeigu numatoma laikyti Saldiklyje, magistralés uzpildyti nerei-
kia, nes gali bati pazeistas filtras.
+Easypump® [I ST/LT" tinka naudoti MRT aplinkoje.
Nepakankamas uZpildymas ir perpildymas: UZpildZius siurblj
maziau vardinio tirio, paprastai sutrumpéja vaisto leidimo
trukmé. UZpildZius siurblj daugiau vardinio tirio, vaisto leidimo
trukmé pailgéja.
Jeigu gaminys laikytas ilgai, vaisto leidimo trukmé gali reiks-
mingai pailgéti.
Skiediklio poveikis: ,Easypump® Il ST/LT" srauto greitis
apskaiciuotas naudojant 0,9 % NaCl. Kaip skiediklj naudojant
dekstroze (D5W) arba pridéjus bet kokiy didesnio klampumo
preparaty, vaisto leidimo trukmé pailgés (pvz., naudojant
dekstroze [D5W] - 100%).
Jei siurblj ketinama padéti laikyti, o kaip skiediklis naudojama
dekstroze, sistemg reikia uZpildyti tik iSkart pries infuzijos
pradzig, kadangi gali labai sumazéti srauto greitis.
Netolygus siurblio iSsipatimas uzpildymo metu poveikio srauto
greiiui neturi.
Oro burbuliukai silikoninéje movoje jtakos siurblio veikimui
neturi. Filtre jtaisyta oro anga, per kurig pasisalina pateke oro
burbuliukai. Silikoniné mova pralaidi dujoms, tad j jg patekes
oras taip gali pasisalinti i$ siurblio.
Aplinkos slégio poveikis: ,Easypump® Il ST/LT" reikia naudoti
esant nuo 86 kPa iki 106 kPa aplinkos slégiui.
Kateteriy prieSpriesinis slégis ir kraujospadis turi poveikj srauto
greidiui.
Naudojant epidurinei nejautrai srauto greitis gali padidéti.
JEasypump® I ST/LT" reikia padéti mazdaug tokiame paciame
lygyje kaip ir veninés prieigos prietaisg. Padéjus siurblj auks¢iau
arba zemiau gali pakisti srauto greitis.
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UZpildzius iki vardinio tdrio ir esant ¢ia nurodytoms aplinkos saly-
goms, srauto tikslumas siekia £15% nuo nurodyto ,Easypump® I|
ST/LT" srauto tikslumo.

1 pawv.
“ 0.9% NaCl
2
©
&
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o
v D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 N
Srauto trukmé
|spéjimas
e Nenaudoti, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.

Skirtas naudoti tik vieng karta. Negalima kartotinai sterilizuoti
arba kartotinai naudoti.

Kartotinai naudojant vienkartines priemones gali kilti rizika
pacientui arba naudotojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) jtaisai
gali veikti netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) netinkamai
veikiantj jtaisa pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba mirti.
UZpildymo junggciai dezinfekuoti nenaudokite alkoholio, nes jis
gali sutrikdyti gaminio veikima.

Dél kristaly / tam tikry vaisty nuosédy gali uzsikimsti jranga
arba sulététi srautas.

Néra pavojaus signalo ar jspéjimo funkcijos, nurodancios, kad
nutriko srautas, kuriais vadovaudamasis naudotojas suzinotu,
kad kyla sunkaus suzalojimo arba mirties pavojus dél nepakan-
kamos / per didelés dozés suleidimo ar infuzijos sustabdymo.
Dél iSorinio slégio, susidariusio, pvz., suspaudus arba uzgulus
siurblj, padidéja srauto greitis.

Visg infuzijos procediros laikotarpj stebékite visas jungtis,

ar sandarios.

Naudojimo instrukcijos

Uzpildymo nurodymai

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

Prie$ naudodami patikrinkite, ar néra apgadinimy. Nenaudokite, jei

jranga pazeista.

Elastomerinius siurblius uZpildyti galima Svirkstais su Luerio jungtimis

arba panasiais jtaisais aseptinémis salygomis. Pries pridedant vaisto,

vamzdelj reikia visiskai uzpildyti skiediklio.

Uzpildymas (taikykite aseptinj metodg)

1. Prie$ pradedant pildymo procesa reikia islankstyti virSutinj
sluoksnj.

2. UZdarykite spaustuka.

3. Atversdami atidarykite patogyjj dangtel].

4, Atsukite uzdaromajj kiigj nuo uzpildymo jungties ir padékite jj

ant sterilaus pavirsiaus.

Prie uzpildymo jungties prijunkite pildymo jtaisa.

Suleiskite skiediklj. Pakartokite, kiek reikia karty.

Atjunkite pildymo jtaisg nuo uzpildymo jungties, vél uzsukite

uzpildymo jungtj uzdaromuoju ktigiu ir uzdarykite visus

dangtelius.

8. Atidarykite paciento jungties uzdaromajj kiigj.

9. Atleiskite spaustuka ir uzpildykite sistema.

10. UZdarykite spaustukg ir prie paciento jungties vél prijunkite
uzdaromajj kiigj. Neatleiskite spaustuko, kol siurblys nebus
prijungtas prie paciento.

Noo

Specialios uZpildymo instrukcijos, skirtos kristalizuotis ir (arba)
nusésti nuosédomis linkusiems vaistams (pvz., 5-fluorouracilui):
o Atlikite 1-5 veiksmus, nurodytus skyriuje ,Uzpildymas".

® I3 pradziy uzpildykite ,Easypump® II" mazdaug 10 ml skiediklio.
e Atlikite 7-10 veiksmus, nurodytus skyriuje ,UZpildymas".

Pastaba. Netinkamai uzpildzius dél tam tikry vaisty kristalizavimosi
ir (arba) nusédimo nuosédomis toliau paryskintoje vietoje galimas
uzsikimsimas ar léta tékmé.

@’
L o
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UZpildymas ir vaisto pridéjimas (taikykite aseptinj metodg)

Visada Zitrékite vaisty gamintojo pakuotés lapelyje, kaip reikia

paruosti | praskiesti vaista, jo laikymo proceddras ir tvarkymo nuo-

rodas.

Kartokite 2-6 veiksmus, kol gausite reikiama tarj.

Pridéje vaisto praplaukite uzpildymo jungtj 0,9% natrio chlorido

tirpalu, kad iSvengtuméte didelés vaisto koncentracijos uzpildymo

srityje.

Pastaba. UZpilde, pries naudojima patikrinkite, ar tinkamai uzdaryti

uzpildymo jungties ir paciento jungties uzdaromieji kugiai!

Siekiant i3vengti kristalizavimosi ir (arba) nuosédy susidarymo, uzbai-

gus procediirg j vamzdelius bus pripilta tik skiediklio, tuo tarpu vaistas

iki infuzijos pradzios bus siurblio talpykléje.

Paciento jungtis

1. Atidarykite paciento jungties uzdaromajj kiigj.

2. Prijunkite siurblio paciento jungtj prie paciento prieigos jtaiso.

3. Pasirtipinkite, kad srauto ribotuvas bty visiskai prisiklijaves
prie paciento odos.

Pastaba. Srauto ribotuvo vamzdelio ilgis gali bati nevienodas, kadangi

kiekvienas srauto ribotuvas yra sukalibruotas individualiai.

4. Patikrinkite, ar filtro nedengia jokie tvarsciai.

5. Atleiskite spaustuka, kad pradétuméte infuzija.

Terapijos pabaiga:

1. Baige gydyma batinai uzdarykite spaustukg ir atjunkite
paciento jungtj.

Pastaba. Dél aukstesnio siurblio slégio gali atgalinis kraujo srau-

tas negali prasidéti, ta¢iau kraujas gali susimaiSyti su vamzdelyje

esanciais skysciais.

Naudojimo trukmé
Zr. nepakankamo pripildymo ir perpildymo lentele priede.

Laikymo ir naudojimo sglygos

Saugoti nuo saulés 3viesos. Laikyti sausoje vietoje.

Salinimas

Gaminys ,Easypump® II 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 3alinti
atskirai. Naudoty priemoniy Salinimu turi pasiriipinti sveikatos prie-
Zitiros paslaugy teikéjas, vadovaudamasis klinikiniy atlieky tvarkymo
taisyklémis, galiojan¢iomis atitinkamoje 3alyje, kurioje naudojamos
medicinos priemonés.

Nurodymas naudotojui

Jeigu naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo kilo sunkus inciden-
tas, praneskite apie jj gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei
savo Salies kompetentingajai institucijai.

Paskutinés perzidiros data: 2022-07-08
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Lietosanas instrukcija

Apraksts

Easypump® Il ST/LT ir vienreizgjas lietosanas, parnésajama elastoméra
inflzijas stkna sistéma, kas darbinama bez elektriskas stravas, ar kuru
var arstét pacientus ambulatori. Zales pacientam tiek ievaditas ar
pozitivu spiedienu, ko rada elastom&ru membrana. Pltismas regulé-
sanas ierice (pltismas ierobezotajs) kopa ar elastoméru membranas
pozitivo spiedienu nosaka plismas atrumu. ST spiediena rezultata
Skidums tiek ievadits katetra un vénu asins pretspiediena apstak|os.

Elastoméru stiknu materiali, kas veido Skidruma pievadi, ir Sadi: MVQ,
PVC (bez DEHP), PMMA, PES, ABS, stikls, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT ir divi ar Luer Lock saderigi interfeisi citam

(mediciniskam) iericém un infrastruktarai:

o Uzpildes ports (lai uzpilditu sakni, piem., ar $lircém, automatis-
kas uzpildisanas iericém utt.)

e Savienotajs ar pacientu (pacienta piekluves iericém, pieméram,
asinsvadu piek|uves iericém, epiduralajiem katetriem, izmanto-
jot filtru vai katetra savienotaju, katetru/cauruliti, kas ievetota
subkutani utt.)

Sterilitate
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Apskatiet produkta iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjeras sistéma ir neskarta.

Paredzéta lietosana

Paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Indikacijas

Easypump® Il ST/LT ir paredzéta, lai nepartraukti un akurati intra-
venoza, subkutana vai epidurala cela (saskana ar sakna modeli un
zalu aprakstu) pacientam ievaditu iepriek$ noteiktu medikamentu
daudzumu. Visizplatitakas terapijas, kuras var izmantot Easypump® Il
ST/LT ir kimijterapija, antibiotikas, anestézija un IV sapu mazinasana.
Medikamentus un/vai skidrumus ir jaievada saskana ar zalu razo-
taja instrukciju (piem., saskana ar medikamenta/3kiduma produkta
apraksta kopsavilkumu (SPC).

Paredz&ta pacientu grupa

Easypump® Il ST/LT ir paredzéta pacientiem, kuri tiek arstéti ambula-
tori. Easypump® Il ST/LT lietosana ir atkariga no paredzétas infuzijas
terapijas, ka arf pacienta fiziska un mentala stavok|a.

Easypump® || ST/LT drikst izmantot gan pieaugusajiem, gan bérniem
(sakot ar 3,5 kg un vairak).

Lietosanas ierobezojumi: zinamas kontrindikacijas attieciba uz
paredzéto infuzijas terapiju saskana ar medikamenta/skiduma SPC
un iericém.

Paredzétais lietotajs

Easypump® Il ST/LT drikst lietot tikai veselibas apripes darbinieks,
kurs, iegiistot izglitibu, ir pienacigi apmacits $is metodes izman-
toana.

P&c mediciniska novértéjuma un atbilstoSas apmacibas pacienti
un apriipétaji art drikst veikt konkrétas darbibas saskana ar valsts
vadlijam. Veselibas aprupes darbinieki ir atbildigi, lai pacienti un/vai
aprupétaji tiktu apmaciti pareizi rikoties ar Easypump® Il ST/LT, ka ar
veselibas apriipes darbiniekam ir jadokumenté aprupétaja un/vai
pacienta apmaciba saskana ar vieté€jam dokumentacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

Easypump® Il ST/LT ir kontrindicéta asins, asins produktu, insulina,
pilniba parenterala uztura, lipidu emulsiju, dzivibu atbalstosu vai
dzivibu uzturosu zalu ievadisanai, ka arf intraartikularai lietosanai.
Easypump® Il ST/LT nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir ieprieks
zinama paaugstinata jutiba pret jebkuru no ierices materialiem.

Atlikusie riski/blakusparadibas

Visbiezak sastopamas komplikacijas, kas saistitas ar elastoméra

stknu lietoSanu nepartrauktai infazijai ir:

o Ar katetru saistitas komplikacijas (pieméram, katetra izkuste-
Sanas, parvietosana, obstrukcija, infekcija ievietosanas vieta,
iek|iSana asinsvada, nerva ievainojums, adatas radita trauma,

perineurala injekcija). Piezime: Péc tam, kad sakotnéji intrave-
nozais katetrs ir novietots pareizi, tas var, pieméram, parvieto-
ties. Ja ta notiek, infazija var tikt veikta paravenozi, t.i., auda.
Ja infiizija tiek veikta paravenozi, var rasties nopietnas audu
reakcijas un nekroze. Sados gadijumos, lidzu, nekavgjoties par-
trauciet infaziju, neaiztieciet katetru, sazinieties ar savu arstu
un parbaudiet medikamenta/skiduma SPC. Ar intravenozajiem
katetriem ar7 var inficét infizijas vietu.

Ar cauruliti saistitas komplikacijas (pieméram, parliekSanas)

Ar infaziju un infazijas sikni saistitas komplikacijas (pieméram,
nevienmériga plisma, noplide, obstrukcija). Piezime: Parméri-
gas infzijas gadijuma var rasties nopietnas blakusparadibas,
kas atkarigas no ievaditd medikamenta. Arstésanu var ietekmét,
ja medikaments netiek ievadits pietiekami vai ievadiSana tiek
apturéta. Noplades gadijuma nonakot saskaré ar medikamentu,
ko nav paredz&ts Sadi lietot, var rasties blakusparadibas.
Medikamentozais toksiskums. Jebkuras zéles var radTt bla-
kusparadibas un toksisku iedarbibu. Lidzu, skatiet zalu razotaja
attiecigo SPC.

Drostbas pasakumi

e laiiegltu detaliz€tu informaciju par dazadajam zalém, kas
parasti tiek ievaditas, izmantojot elastoméru stknus, ltdzu,
skatiet Zalu stabilitates sarakstu.

Temperaturas atkariba: Easypump® Il ST/LT ir paredzéta darbam
istabas temperatara 23 °C + 2°C (73 °F + 3,6 °F). Par katru

1°C, kas ir virs vai zem $is temperatiras, plismas atrums
palielinasies vai samazinasies par aptuveni 3%. Temperattras
paaugstinasanas izraisa plismas atruma pieaugumu un otradi
- temperatiiras pazeminasanas plismas atrumu palénina. Plas-
mas ierobezotajs ir kalibréts darbam 31°C (88°F) temperatira.
Lai saglabatu stabilu plismas atrumu, plismas ierobezotajam
visu laiku jabat cie3a kontakta ar pacienta adu (31°C).

Ja Easypump® I ST/LT nepieciesams uzglabat ledusskapT vai
saldétava, pirms lieto3anas laujiet iericei sasilt [1dz istabas tem-
peratirai. Uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt maksimalo
ilgumu 30 dienas, no kura atskaitits siknim specifiskais nomi-
nalais infazijas laiks. (Piemérs: Maksimalais laiks 30 dienas

- nominalais infazijas laiks 5 dienas = 25 dienas maksimalais
uzglabasanas laiks).

Ja ir paredzéta uzglabasana saldétava, caurulité nedrikst bat
skidrums, jo filtrs var tikt sabojats.

Easypump® Il ST/LT ir saderigs ar MRI.

Nepietiekama uzpilde un parpilde: Ja stiknis ir uzpildits mazak
par ta nominalo tilpumu, palielinas plismas atrums. Uzpildot
stkni vairak par ta nominalo tilpumu, parasti pazeminas
pllsmas atrums.

Piegades laiks var ievérojami palielinaties, ja ir ilgaks uzglaba-
Sanas laiks.

Skidinataja atkariba: Easypump® Il ST/LT plasmas atrumi tiek
aprékinati, pamatojoties uz 0,9% NaCl izmantosanu. Ja ka ski-
dinatajs tiek izmantota dekstroze (D5W) vai arf tiek pievienotas
jebkadas zales ar lielaku viskozitati neka normals fiziologiskais
skidums, palielinas ievadisanas laiks (piem., par 10% dekstrozes
gadijuma [D5W]).

.
—
©
n
=
=
5

=
©
*
I
o
N
o
&
@
=
N

<«
®
o
o
=
<
S
~
o
n

=
=3
=]
©
=

£
@
=
o
~
-
3
)
S
=
o
=
Y]

dekstroze, sistéma ir jauzpilda tikai Tsi pirms infiizijas sakuma,
jo pretéja gadijuma plismas atrums var batiski paléninaties.
Nevienmériga stkna inflacija uzpildes laika neietekmé plismas
atrumu.

Gaisa burbuli silikona apvalka neietekmé sakna funkcionalitati.
Filtram ir ventilacijas atvere, pa ko var izvadit iesprostotos
gaisa burbulus. Silikona apvalks ir gazes caurlaidigs, lidz ar to
stiknis var izvadit silikona apvalka iesprostoto gaisu.

Atkariba no apkartéja gaisa spiediena: zmantojot Easypump® I|
ST/LT, apkareja gaisa spiedienam ir jabat no 86 kPa Iidz

106 kPa.

Katetru pretspiediens ietekmé plasmas atrumu.

Veicot epiduralu infaziju, plasmas atrums var palielinaties.
Easypump® Il ST/LT ir janovieto apméram tada pasa liment ka
venoza piek|uves ierice. Ja stiknis tiek novietots augstak vai
zemak, plsmas atrums var izmainities.
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Ja ir uzpildits Iidz nominalajam tilpumam un saskana ar Seit minéta-
jiem vides nosacfjumiem, plismas precizitate ir +/-15% no noradita
plasmas atruma sistémai Easypump® |1 ST/LT.
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Pldsmas ilgums
Bridinajums

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

® Paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Nesteriliz€jiet vai
nelietojiet atkartoti.

Vienreiz€jai lietoSanai paredz&tu iericu atkartota lietosana

var radTt risku pacientam vai ierices lietotajam. Ta var izraisit
kontaminaciju un/vai funkcionalas spéjas traucgjumus. lerices
kontaminacija un/vai ierobezota funkcionala spéja var izraisit
pacientam kait&jumu, slimibu vai naves iestasanos.

Lai dezinficétu uzpildes portu, neizmantojiet spirtu, jo tas var
ietekmét produkta veiktsp&ju.

Konkrétu zalu kristalizacijas/nogulsnésanas gadijuma var
rasties blokade vai plisma var bat I€na.

Ja plismas atrums mainisies, neatskanés bridinajuma vai
trauksmes signals, kas bridinatu lietotaju par iespg&jamu
nopietnu kaitéjumu vai navi, kas varétu iestaties, ja plisma ir
nepietiekama/parak liela vai ta apstajas.

Aré€jais spiediens, piemé&ram, saspiesana vai smaguma uzlikSana
uz stikna palielina plismas atrumu.

e Visu infizijas laiku kontrolgjiet, lai visi savienojumi batu stingri.

Ekspluatacijas nosacijumi

Uzpildes noradijumi

Elastoméru stikni ir jauzpilda pietiekami uzmanigi, un to ir jadara

vienigi kvalificEtam personalam.

Pirms izmantoSanas, ltidzu, parbaudiet, vai nav bojajumu. Ja ir boja-

jumi, neizmantojiet.

Elastoméru stiknus var uzpildit ar Luer Lock $lirci vai lidzigu ierici,

izmantojot aseptisku panémienu. Pirms zalu pievienosanas caurulites

jauzpilda ar skidinataju.

Uzpildisana (izmantojiet aseptisku metodi):

1. Pirms saciet uzpildit, pienacigi atlokiet aréjo slani.

2. Aizveriet skavu.

3. Atveriet pielagoto vacinu.

4, Noskravgjiet noslédzoso konusu no uzpildes porta un novieto-

jiet to uz sterilas virsmas.

Pievienojiet uzpildes ierici uzpildes portam.

levadiet atSkaiditaju. Atkartojiet, cik biezi ir nepiecieSams.

Iznemiet uzpildiSanas ierici no uzpildes porta, atkal pievie-

nojiet nosl&€dzoSo konusu uzpildes portam un aizveriet visus

vacinus.

8. Atveriet pacienta savienotaja noslédzoso konusu.

9. Atveriet skavu un uzpildiet sistému.

10. Aizveriet skavu un no jauna pievienojiet pacienta savienotaja
noslédzoso konusu. Neatveriet skavu atkartoti, kamér stknis ir
pievienots pacientam.

No o

Ipasa instrukcija, ka uzpildrt zales, kam ir tendence kristalizéties/
izqulsnéties (piem., 5 fluoruracils):

e Rikojieties ta, ka minéts 1. - 5. solf, nodala "Uzpilde".

® Vispirms iepildiet Easypump® Il apmé&ram 10 ml atskaiditaja.

® Rikojieties ta, ka minéts 7. - 10. solt, nodala "Uzpilde".

Piezime: ja uzpilde nav bijusi pareiza, var rasties nosprostojums vai
pllisma var bt I€na, jo atseviSkas zales talak teksta iekrasotaja vieta
var kristalizéties/izgulsnéties.

Uzpilde - medikamentu pievienosana
(izmantojiet aseptisku metodi):

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

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

Péc medikamentu pievieno3anas izskalojiet uzpildes portu ar 0,9%
natrija hloridu, lai uzpildes vietd nebltu augsta zalu koncentracija.
Piezime: Ludzu, parliecinieties, ka péc uzpildisanas un pirms lieto-
Sanas uzpildidanas porta nosl&dzosie konusi un pacienta savienotajs
ir pienacigi aizvértil

Péc pabeigsanas, caurulité tiks iepildits tikai atSkaiditajs, lai novérstu
kristalizésanos/izgulsnésanos, bet Iidz infazijas sakumam sikna
rezervuara bis zales.

Pacienta savienojums:

1. Atveriet pacienta savienotaja noslédzoso konusu.

2. Savienojiet sikna pacienta savienotaju ar pacienta piekluves
ierici.

3. Parliecinieties, ka plismas ierobezotajs ir pilniba pieliméts pie
pacienta adas.

Piezime: Pliismas ierobeZotajcaurulites garums var bat atskirigs,

jo katrs pluasmas ierobezotajs tiek kalibréts atseviski.

4. Nodrosiniet, lai filtrs nebltu aizklats ar audumu.

5. Atveriet skavu, lai uzsaktu infaziju.

Terapijas noslégums:

1. Procediras beigas aizveriet skavu un atvienojiet pacienta
savienotaju.

Piezime: Ta ka spiediens stiknT ir augstaks, asinis nevar plist atpakal,

tomér caurulité asinis var sajaukties ar Skidumiem.

Lietosanas ilgums
Pielikuma skatiet tabulu par parpildi un nepietiekamu uzpildi.

Glabasanas un lietoSanas apstakli
Neturét saulé. Sargat-no-mitruma.

Izmesana

Produkts Easypump® Il ST/LT ir izgatavots no izejvielam, ko kombinéta
veida vai individuali nav nepiecieSmas izmest atseviski. Lietojot
saskana ar instrukciju, termiska vai kimiska iedarbiba nevar izmainit
lietotos materialus tada veida, ka tos bltu nepiecieSams izmest
atseviski. Lietotu iericu izmeSanu ir janodrosina veselibas apriipes
sniedz&jam saskana ar attiecigaja valsti, kura tiek izmantotas medi-
cTniskas ierices, spéka esosajiem noteikumiem par klinisko atkritumu
apsaimniekoSanu.

Pazinojums lietotajam

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

P&dgjas parskatidanas datums: 2022. gada 8. jilijs
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m Arahan Penggunaan

Deskripsi

Sistem pam infusi elastomer pakai buang Easypump® Il ST/LT ialah
peranti infusi mudah alih yang tidak dijana oleh elektrik, membolehkan
pesakit dirawat secara ambulatori. Ubat diberi kepada pesakit melalui
tekanan positif membran elastromer. Kadar alirannya ditentukan oleh
kombinasi peranti pengawalan aliran (penyekat aliran) dan tekanan
positif membran elastomer. Tekanan ini menghantar larutan menen-
tang tekanan balik kateter dan tekanan darah dalam vena.

Bahan-bahan pam elastomer yang membentuk laluan bendalir ialah:
MVQ, PVC (bebas dari DEHP), PMMA, PES, ABS, kaca, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT menawarkan dua antara muka yang serasi dengan
kunci Luer untuk peranti dan infrastruktur (perubatan) lain:

Lubang mengisi (untuk mengisi pam, cth. dengan picagari,
peranti pengisian automatik dan lain-lain)

Penyambung pesakit (untuk peranti capaian pesakit seperti
peranti capaian vaskular, kateter epidura melalui penapis atau
penyambung kateter, kateter/kanula yang diletak secara subku-
taneus dan lain-lain)

Kesterilan

Jangan guna jika bungkusan rosak. Periksa pembungkusan produk
secara visual untuk memastikan bahawa sistem penghalang Steril
tidak mengalami sebarang kerosakan.

Tujuan penggunaan
Penggunaan sekali sahaja.

Indikasi

Easypump® Il ST/LT ditujukan untuk memberi sejumlah ubat yang telah
ditentukan kepada pesakit melalui laluan intravena, subkutaneus atau
epidura (mengikut model pam dan SPC dadah) secara berterusan dan
tepat. Kimoterapi, terapi antibiotik, anestesia dan pengendalian sakit
intravena adalah terapi paling biasa Easypump® Il ST/LT dapat digunakan.

Ubat-ubatan dan/atau bendalir mesti diberi berdasarkan arahan
pengilang dadah (contohnya, menurut Ringkasan ciri produk (SPC)
bagi ubat/bendalir).

Populasi pesakit

Easypump® Il ST/LT ditujukan kepada pesakit yang menerima rawatan
secara ambulatori. Penggunaan Easypump® I ST/LT bergantung pada
terapi infusi yang diingini serta keadaan fizikal dan mental pesakit.

Easypump® Il ST/LT boleh digunakan oleh kedua-dua pesakit dewasa
dan pediatrik (dari 3.5kg dan ke atas).

Pembatasan penggunaan: kontraindikasi yang diketahui untuk terapi
infusi yang diingini berdasarkan SPC dadah/larutan dan peranti.

Pengguna Sasaran

Easypump® Il ST/LT hanya boleh digunakan oleh pekerja penjagaan
kesihatan yang telah dilatih secukupnya dengan latar belakang pen-
didikan dalam teknik ini.

Setelah penilaian perubatan dan latihan yang mencukupi, pesakit dan
penjaga juga dibenarkan untuk mengambil alih langkah pengendalian
yang ditentukan mengikut garis panduan negara. Pekerja penjagaan
kesihatan bertanggungjawab untuk memastikan pesakit dan/atau
penjaga diarahkan menggunakan Easypump® Il ST/LT dengan betul
dan arahan penjaga dan/atau pesakit didokumenkan oleh pekerja
penjagaan kesihatan mengikut garis panduan dokumentasi tempatan.

Kontraindikasi

Easypump® Il ST/LT dikontraindikasikan untuk penghantaran darah,
produk darah, insulin, nutrisi parenteral total, emulsi lipid dan ubat
yang menyokong atau mengekalkan seseorang terus hidup serta untuk
kegunaan intraartikular. Easypump® Il ST/LT tidak boleh digunakan
pada pesakit yang diketahui sangat sensitif kepada sebarang bahan
peranti itu.

Risiko Sisa/Kesan sampingan

Komplikasi biasa yang berkaitan dengan penggunaan pam elastromer
untuk infusi berterusan ialah:

Komplikasi berkaitan dengan kateter (seperti migrasi kateter,
tidak berada pada kedudukannya, halangan, jangkitan bahagian
sisipan, penembusan saluran, kecederaan saraf, trauma jarum,
suntikan perineuraxial). Nota: Selepas peletakan awal kateter
intravena yang betul, sebagai contoh, ia mungkin akan bergerak

daripada kedudukan asalnya. Dalam kes ini, infusi mungkin
dihantar secara paravena, iaitu ke dalam tisu. Jika berlakunya
infusi paravena, tindak balas tisu yang teruk atau nekrosis
mungkin akan berlaku. Dalam situasi sebegitu, tolong hentikan
infusi serta-merta, tinggalkan kateter di tempatnya, hubungi
pakar perubatan anda dan periksa SPC dadah/larutan. Kateter
intravena juga mungkin akan mengakibatkan jangkitan pada
bahagian infusi.

Komplikasi berkaitan dengan tiub (seperti pembengkokan)
Komplikasi berkaitan dengan infusi atau pam infusi (seperti
pengaliran tidak tepat, kebocoran, halangan). Nota: Jika berlaku
infusi berlebihan, kesan sampingan yang teruk mungkin akan
berlaku, bergantung pada ubat yang digunakan dalam infusi.
Jika penghantaran kurang atau berhenti, rawatan mungkin akan
terjejas. Jika berlakunya kebocoran, terdedah kepada ubat yang
tidak bertujuan untuk kegunaan itu mungkin akan mengakibat-
kan kesan sampingan.

Ketoksikan dadah. Sebarang dadah boleh mengakibatkan kesan
sampingan dan ketoksikan. Sila rujuk SPC khusus pengilang dadah.
Langkah berjaga-jaga

e Untuk maklumat lanjut tentang jenis dadah yang biasa diberikan
melalui pam elastomer, sila rujuk Senarai Kestabilan Dadah.
Kebergantungan pada suhu: Easypump® Il ST/LT direka untuk
berfungsi pada suhu bilik 23 °C + 2°C (73 °F + 3.6 °F). Bagi setiap
1°C di atas atau di bawah suhu ini, kadar aliran akan meningkat
atau menurun lebih kurang 3%. Peningkatan suhu menye-
babkan peningkatan kadar aliran dan sebaliknya, penurunan
suhu menyebabkan penurunan kadar aliran. Penyekat aliran
ditentukur untuk berfungsi pada 31°C (88 °F). Bagi mengekalkan
kadar aliran yang stabil, penyekat aliran harus rapat dengan kulit
pesakit sepanjang masa (31°C).

Jika Easypump® II ST/LT 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: Maksimum 30 hari - masa infusi nominal
5 hari = 25 hari penyimpanan maksimum).

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

Easypump® Il ST/LT serasi dengan MRI.

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 penghantaran lebih panjang.

Masa penghantaran boleh meningkat dengan ketara disebabkan
masa penyimpanan dilanjutkan.

Kebergantungan pada pencair: Kadar aliran Easypump® Il ST/

LT dikira berdasarkan penggunaan 0.9% NaCl. Guna dekstrosa
(D5W) sebagai pencair atau penambahan sebarang dadah
dengan kelekitan lebih tinggi daripada saline biasa akan
meningkatkan masa penghantaran (contohnya dengan 10% bagi
dekstrosa [D5W]).

Sekiranya pam akan disimpan, dan dekstrosa digunakan

sebagai pencair, sistem hanya perlu disediakan sejurus sebelum
bermulanya infusi, kerana jika tidak kadar aliran 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 mempenga-
ruhi fungsi pam. Terdapat liang udara di dalam penapis yang
berupaya menapis gelembung udara yang terperangkap. Lengan
silikon mempunyai ciri kebolehtelapan gas, oleh itu udara yang
terperangkap dalam lengan silikon boleh disebar keluar dari pam.
Kebergantungan pada tekanan ambien: Easypump® Il ST/LT harus
digunakan dalam lingkungan tekanan ambien di antara 86 kPa
dan 106 kPa.

Tekanan balik kateter dan tekanan darah mempengaruhi kadar
aliran.

Semasa penggunaan epidura, kadar aliran mungkin akan
meningkat.

Easypump® Il ST/LT harus diletakkan pada kedudukan lebih
kurang sama tahap dengan alat akses vena. Meletak pam di
kedudukan lebih tinggi atau lebih rendah mungkin akan menye-
babkan kadar aliran berubah.
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Apabila diisi sampai isi padu nominal dan di bawah keadaan perseki-
taran yang dijelaskan di sini, ketepatan aliran adalah + 15% daripada
kadar aliran berlabel untuk Easypump® Il ST/LT.

Rajah 1

= 0.9% NaCl

s

=

-

=}

5]

o4

D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M
Tempoh Aliran

Amaran

e Jangan menggunakannya jika bungkusan telah dibuka atau rosak.
® Penggunaan sekali sahaja. Jangan mensteril atau mengguna
semula.

Penggunaan semula peranti untuk kegunaan sekali berpotensi
membawa risiko kepada pesakit atau pengguna. Tindakan

itu akan mengakibatkan kontaminasi dan/atau mengganggu
kebolehannya untuk berfungsi. Kontaminasi dan/atau fungsi
peranti terbatas boleh mengakibatkan kecederaan, penyakit atau
kematian pesakit.

Jangan guna alkohol untuk menyahjangkit lubang mengisi
kerana boleh merosakkan prestasi produk.

Penyumbatan atau aliran perlahan boleh berlaku akibat peng-
habluran/pemendakan dadah tertentu.

Tiada penggera atau amaran apabila berlakunya perubahan
aliran yang akan memberi petunjuk kepada pengguna tentang
potensi kecederaan serius atau kematian akibat penghantaran
kurang atau lebih ataupun penghentian infusi.

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

® Pantau semua sambungan agar ketat sepanjang prosedur infusi.

Arahan Pengendalian

Arahan Pengisian
Pam elastomer perlu diisi dengan berhati-hati dan hanya oleh kaki-
tangan 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.

Peng:s:an (gunakan teknik aseptik):

Buka lapisan luar dengan betul sebelum memulakan proses

pengisian.

Tutupkan pengapit.

Bukakan penutup.

Tanggalkan tudung dari lubang pengisian dan letakkannya di

atas permukaan steril.

Sambungkan peranti pengisian ke lubang pengisian.

Masukkan pencair. Ulangi sekerap yang diperlukan.

Tanggalkan peranti pengisian dari lubang pengisian, sambung-

kan semula tudung pada lubang pengisian dan tutupkan semua

penutup.

Bukakan tudung penyambung pesakit.

Bukakan pengapit dan isikan sistem itu.

0. Tutupkan pengapit dan sambungkan semula tudung penyam-
bung pesakit. Jangan bukakan semula pengapit sehingga pam
disambungkan kepada pesakit.

Arahan penyediaan khusus untuk ubat-ubatan yang mudah berlaku

penghabluran/pemendakan (iaitu 5-Fluorouracil):

® |kuti langkah 1-5 yang dinyatakan di bawah "Pengisian”.

® Pada mulanya isikan Easypump® Il dengan kira-kira 10 ml
pencair.

e |kuti langkah 7-10 yang disenaraikan di bawah "Pengisian".

Fall ol

Noo

or®

Nota: Sekiranya tidak disediakan dengan betul, penyumbatan atau
aliran perlahan boleh berlaku disebabkan oleh penghabluran/pemen-
dakan ubat-ubatan tertentu di kawasan yang disorotkan di bawah.

j &

7

Pengisian - Penambahan ubat (gunakan teknik aseptik):

Selalu merujuk pada sisip bungkusan pengilang dadah untuk pem-
bancuhan 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 penyambung pesakit
ditutup dengan betul selepas diisi dan sebelum digunakan!

Setelah selesai, tiub akan diisi secara eksklusif dengan pelarut, untuk

mencegah penghabluran/pemendakan, sementara takungan pam akan

berisi ubat-ubatan hingga 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.

Nota: Panjang tiub penyekat aliran mungkin berbeza, kerana setiap

penyekat aliran ditentukur secara individu.

4. Pastikan penapis tidak ditutupi dengan sebarang pembalut.

5. Bukakan pengapit untuk memulakan infusi.

Akhir Terapi:
1. Pastikan untuk menutup pengapit pada akhir terapi dan cabut
penyambung pesakit.

Nota: Akibat tekanan pam yang lebih tinggi, aliran balik darah tidak
akan berlaku, namun darah boleh berbaur dengan larutan dalam tiub.

Tempoh penggunaan
Lihat jadual melebihi dan di bawah pengisian di Lampiran.

Keadaan penyimy dan pengendalian

Jauhkan daripada cahaya matahari. Simpan di tempat kering.
Pembuangan

Produk Easypump® Il ST/LT diperbuat daripada bahan mentah yang
kedua-duanya dalam kombinasi dan secara komponen individu, tidak
perlu dibuangkan secara berasingan. Jika digunakan 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 penggunaannya,
berlakunya kejadian serius, sila laporkan kepada pengilang dan/atau
wakil yang diberi kuasa serta kepada pihak berkuasa negara anda.

Tarikh semakan terakhir: 08-07-2022
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m Gebruiksaanwijzing

Omschrijving

De Easypump® Il ST/LT elastomeer wegwerpinfuuspomp is een niet-
elektrisch draagbaar infuussysteem, waardoor de patiént ambulant
behandeld kan worden. Medicatie wordt door middel van de posi-
tieve druk van het elastomeermembraan aan de patiént toegediend.
De stroomsnelheid wordt bepaald door de combinatie 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.

Materialen van elastomeerpompen die het vioeistoftraject vormen, wor-
den hier vermeld: MVQ, PVC (DEHP-vrij), PMMA, PES, ABS, glas, e-PTFE.

De Easypump® Il ST/LT heeft twee Luer-Lock compatibele interfaces

voor overige (medische) hulpmiddelen en infrastructuur:

o Vulpoort (voor het vullen van de pomp met bijv. spuiten, automa-
tische vulapparatuur, etc)

e Patiéntconnector (voor toegangsapparatuur, zoals vasculaire
toegangsapparaten, epidurale katheters via filter of kathetercon-
nector, subcutaan geplaatste katheter/canule, etc)

Steriliteit
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is. Controleer de pro-
ductverpakking om er zeker van te zijn dat de steriliteit gewaarborgd is.

Beoogd gebruik
Voor eenmalig gebruik.

Indicatie

Easypump® Il ST/LT is geindiceerd voor het continu en nauwkeurig
toedienen van een vooraf bepaalde hoeveelheid medicatie aan de patiént
via een intraveneuze, subcutane of epidurale route (volgens pompmodel
en de SPC van de geneesmiddelen). Chemotherapie, antibioticabehan-
deling, anesthesie en [V-pijnbestrijding zijn de vaakst voorkomende
situaties waarbij de Easypump® Il ST/LT kan worden gebruikt.

Geneesmiddelen en/of vioeistoffen moeten worden toegediend volgens
de instructies van de leverancier van het geneesmiddel, bijvoorbeeld in
overeenstemming met de SPC (Summary of Product Characteristics)
van het geneesmiddel/de vloeistof.

Pati€ntenpopulatie

De Easypump® Il ST/LT is bedoeld voor patiénten die een ambulante
behandeling ontvangen. Het gebruik van de Easypump® Il ST/LT is
afhankelijk van de beoogde infuustherapie en van de fysieke en mentale
toestand van de patiént.

Easypump® Il ST/LT kan voor zowel volwassen als pediatrische patiénten
gebruikt worden (met een gewicht vanaf 3,5 kg).

Gebruiksbeperkingen: bekende contra-indicaties van de beoogde
infuustherapie volgens de SPC van het geneesmiddel/ de vloeistof
en de apparatuur.

Beoogde gebruiker
De Easypump® Il ST/LT mag alleen door zorgpersoneel gebruikt worden
dat voldoende is opgeleid op het gebied van deze techniek.

Na een medische beoordeling en voldoende training mogen patiénten
en zorgverleners ook de vastgelegde hanteringsstappen overnemen,
in overeenstemming met nationale richtlijnen. Zorgpersoneel is verant-
woordelijk voor het instrueren van patiénten en/of mantelzorgers in het
correcte gebruik van de Easypump® Il ST/LT en dat de instructie door de
zorgprofessional volgens de locale richtlijnen gedocumenteerd wordt.

Contra-indicaties
De Easypump® I ST/LT wordt gecontra-indiceerd voor het toedienen van
bloed, bloedproducten, insuline, totale parenterale voeding, vetachtige
emulsies en levensondersteunende of -instandhoudende medicatie,
evenals voor intra-articulair gebruik. De Easypump® Il ST/LT mag niet
gebruikt worden bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
de toegepaste materialen.

Risico's/bijwerkingen

Veelvoorkomende complicaties bij het gebruik van elastomeerpompen

voor permanente infusie zijn:

o Complicaties m.b.t. katheters (zoals kathetermigratie, loskomen,
obstructie, infectie van de inbrengplaats, penetratie van bloedva-
ten, zenuwletsel, naaldtrauma). Opmerking: Na de eerste correcte
positionering van een intraveneus katheter bijvoorbeeld kan het

systeem losraken. In dit geval wordt het infuus paraveneus, dus
aan het weefsel, afgegeven. In geval van paraveneuze infusie
kunnen zich ernstige weefselreacties en necrose voordoen.

In dergelijke situaties moet het infuus direct gestopt worden. Laat
de katheter op zijn plaats zitten en neem contact op met uw arts.
Controleer de SPC van het geneesmiddel/de vloeistof. Intraveneuze
katheters kunnen ook leiden tot infecties van de inbrengplaats.
Complicaties m.b.t. de slangen (zoals knikken)

Complicaties m.b.t. tot het infuus en de infuuspomp (zoals een
onjuiste stroomsnelheid, lekkage, verstopping). Opmerking:

Er kunnen ernstige bijwerkingen optreden in geval van over-
infusie, afhankelijk van de geinfuseerde medicatie. De behandeling
kan in gevaar komen in geval van onderdosering of gestopte
toediening. Blootstelling aan een geneesmiddel dat niet voor
zodanig gebruik bedoeld is, kan in geval van lekkage leiden tot
bijwerkingen.

Toxiciteit van geneesmiddelen. Elk soort medicijn kan leiden tot
bijwerkingen en toxiciteit. Raadpleeg de specifieke SPC van de
fabrikant van het geneesmiddel.

Voorzorgsmaatregelen

® Voor gedetailleerde informatie over de geneesmiddelen die via
elastomeerpompen kunnen worden toegediend, wordt verwezen
naar de Drug Stability List.

Temperatuurafhankelijkheid: De Easypump® Il ST/LT is ontworpen
om te werken op kamertemperatuur: 23°C + 2°C (73°F £ 3.6°F).
Voor elke 1°C boven of onder deze temperatuur neemt de
stroomsnelheid met ongeveer 3% toe of af. Een toename van de
temperatuur veroorzaakt een toename in stroomsnelheid, en vice
versa resulteert een afname van de temperatuur in een afname
in de stroomsnelheid. De flow restrictor is gekalibreerd op een
temperatuur van 31°C (88 °F). Voor een stabiele stroomsnelheid
moet de flow restrictor goed contact maken met de huid van de
patiént (31°C).

Als de Easypump® Il ST/LT moet worden bewaard in de koelkast of
vriezer, laat de pomp dan op kamertemperatuur komen alvorens
deze te gebruiken. De pomp mag niet langer dan 30 dagen
worden bewaard, en daarvan moet de pompspecifieke nominale
infusietijd worden afgetrokken. (Voorbeeld: Maximaal 30 dagen -
nominale infusietijd 5 dagen = 25 dagen maximale opslag).
Indien de pomp in de vriezer wordt bewaard, mag de lijn niet
gevuld zijn, aangezien het filter kan worden beschadigd.
Easypump® II ST/LT is MRI-compatibel.

Onder- 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 nomi-
nale volume resulteert in een langere toedieningstijd.

De toedieningstijd kan aanzienlijk stijgen ten gevolge van de
langere bewaartijd.

Verdunningsmiddel afhankelijkheid: De Easypump®ll ST/
LT-stroomsnelheid wordt berekend op basis van NaCl 0,9%. Het
gebruik van dextrose (D5W) als verdunningsmiddel of de toevoe-
ging van een geneesmiddel met een hogere viscositeit dan een
normale zoutoplossing zal de toedieningstijd verlengen (bijv. met
10% in het geval van dextrose [D5W]).

Als de pomp opgeslagen wordt en dextrose als verdunningsmiddel
gebruikt is, mag het systeem slechts kort voor het begin van

de infusie gevuld worden, aangezien de stroomsnelheid anders
significant kan afnemen.

Het onregelmatig vullen van de pomp tijdens het vulproces heeft
geen invioed op de stroomsnelheid.

Luchtbellen in het elastomeer hebben geen invloed op de
functionaliteit van de pomp. Er is een luchtfilter aanwezig die in
staat is om de ingesloten luchtbellen te filteren. De siliconen huls
is gasdoorlatend, waardoor lucht die ingesloten zit in de siliconen
huls, uit de pomp kan worden verwijderd.
Omgevingsdrukafhankelijkheid: De Easypump® Il ST/LT moet
gebruikt worden bij een omgevingsdruk tussen 86 kPa en106 kPa.
Tegendruk van katheters en bloeddruk beinvioedt de stroomsnel-
heid.

Tijdens epidurale toepassing kan de stroomsnelheid toenemen.
De Easypump® Il ST/LT moet op ongeveer dezelfde hoogte
geplaatst worden als het instrument voor veneuze toegang. Het
hoger of lager plaatsen van de pomp kan leiden tot een veran-
derde stroomsnelheid.
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Gevuld tot het nominale volume en onder de hier beschreven omge-
vingscondities, bedraagt de afgiftenauwkeurigheid +/- 15% van de
vermelde afgiftesnelheid voor de Easypump® Il ST/LT.

Afb. 1

o 0.9% NaCl
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Toedieningstijd

Waarschuwing

e Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
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 beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functionaliteit van het
product kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.
Gebruik geen alcohol om de vulpoort te desinfecteren; dit kan de
werking van het product aantasten.

Verstopping of langzame doorstroming kan optreden als gevolg
van de kristallisatie/neerslag van bepaalde geneesmiddelen.
Wanneer er stroomonderbrekingen optreden, wordt er geen alarm
of waarschuwing geactiveerd om de gebruiker op het risico van
ernstig letsel of dood als gevolg van onder- of overtoediening te
wijzen of het infuus te stoppen.

Externe druk, zoals knijpen in of liggen op de pomp, kan de
stroomsnelheid verhogen.

Controleer alle verbindingen op dichtheid gedurende de gehele
infuusprocedure.

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing voor het vullen
Elastomeerpompen moeten voorzichtig en alleen door gekwalificeerd
personeel worden gevuld.

Controleer voor gebruik op beschadigingen. Niet gebruiken als het
product beschadigd is.

Elastomeerpompen kunnen d.m.v. een Luer Lock-spuit of gelijkaardig

instrument gevuld worden, met toepassing van een aseptische techniek.

De infuusslang moet gevuld worden met verdunningsmiddel alvorens

het geneesmiddel toe te voegen.

Vullen (gebruik een aseptische techniek):

1. Vouw de buitenlaag goed open 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.

Bevestig het vulinstrument aan de vulopening.

Injecteer het verdunningsmiddel. Herhaal dit zo vaak als nodig is.

Verwijder het vulinstrument van de vulpoort, bevestig de afsluit-

conus op de vulpoort en sluit alle doppen.

Open de afsluitconus van de patiéntconnector.

Open de klem en vul het systeem.

0. Sluit de klem en bevestig de afsluitconus van de patiéntconnec-
tor. Open de klem niet opnieuw totdat de pomp is aangesloten
op de patiént.

Specifieke priminginstructies voor gen len die gevoelig zijn

voor kristallisatie/precipitatie (d.w.z. 5-Fluorouracil):

® Volg de stappen 1 tot 5 onder Vullen'.

© Vul de Easypump® Il in eerste instantie met ongeveer 10 ml
verdunningsmiddel.

® Volg de stappen 7 tot 10 onder 'Vullen'.

Noo

Sr®

Opmerking: Bij verkeerde priming kan blokkering of trage doorstro-
ming optreden als gevolg van kristallisatie/precipitatie van bepaalde
geneesmiddelen in het hieronder gemarkeerde gebied.

j &

7

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, na het toevoegen van het geneesmiddel, de vulpoort door met
NaCL 0,9% om een hoge concentratie van het geneesmiddel binnen
het vulgebied te vermijden.

Opmerking: Zorg ervoor dat de afsluitconussen van de vulpoort en de
pati€éntconnector na het vullen en voor het gebruik goed gesloten zijn!

Na voltooiing wordt de slang uitsluitend gevuld met verdunningsmiddel,

om kristallisatie/precipitatie te voorkomen, terwijl het reservoir van de

pomp de medicatie bevat totdat de infusie wordt gestart.

Patiéntverbinding:

1. Open de afsluitconus van de patiéntconnector.

2. Sluit de patiéntconnector van de pomp aan op het toegangsap-
paraat van de patiént.

3. Zorg ervoor dat de flow restrictor volledig is geplakt op de huid
van de patiént.

Opmerking: De lengte van de flow restrictor-slang kan variéren, omdat

elke flow restrictor individueel is gekalibreerd.

4. Zorg ervoor dat het filter niet wordt afgedekt door verband.

5. Open de klem voor het starten van het infuus.

Einde van de behandeling:

1. Zorg ervoor dat u de klem aan het einde van de therapie sluit en
de patiéntconnector loskoppelt.

Opmerking: Vanwege een hogere pompdruk kan er geen terugstroom
van bloed plaatsvinden. Het bloed kan echter verdund worden met de
oplossingen in de slang.

Duur van de toepassing
Zie de over- en ondervullingstabel in de bijlage.

Opslag en gebruiksomstandigheden
Buiten bereik van zonlicht bewaren. Droog houden.

Afvalverwerking

De Easypump Il ST/LT is gemaakt van grondstoffen die zowel in combina-
tie als los van elkaar niet apart hoeven te worden afgevoerd. Bij correct
gebruik volgens de gebruiksaanwijzing kunnen thermische of chemische
invloeden de gebruikte materialen niet zodanig veranderen dat ze apart
moeten worden afgevoerd. Het verwijderen van gebruikte hulpmiddelen
moet door de zorgverlener worden gegarandeerd in overeenstemming
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 vertegenwoordiger en aan
uw nationale autoriteit.

Datum van laatste herziening: 08-07-2022

15327828_Easypump_II_IFU_1122_v20.indd 47

-47 -

05.11.2022 12:16:03



. o Komplikasjoner i forbindelse med kateteret (for eksempel
Bruksanwsnmg kateterforskyvning, endret posisjon, obstruksjon, infeksjon

pa innforingsstedet, penetrasjon av blodkar, skade pa nerve,

Beskrivelse nélestikkskade, perineuraxial injeksjon). Merk: Et intravengst
Elastomerspraytepumpesystemet Easypump® Il ST/LT til engangsbruk kateter som i utgangspunktet er riktig plassert, kan for eksempel
er en bzerbar ikke-elektrisk drevet infusjonsenhet, som gjor det mulig forskyve seg. HV|_s dette skjer, kan |nfu5J_onsvzl£5ken infunderes
for pasienter & motta ambulatorisk behandling. Legemidler leveres paravengst, dvs. i vevet. Ved paravengs infusjon kan det
pasienten via posistivt trykk fra elastomer-membranen. Flythastig- oppsta alvorlig vevsskade og nekrose. | slike situasjoner skal
heten bestemmes av kombinasjonen av enheten for flytregulering infusjonen stoppes umiddelbart. La kateteret sta, kontakt lege
(flytbegrensning) og det positive trykket fra elastomer-membranen. 0g se preparatomtalen for Iegem|dd§|et/opelgsn|ngen. Veq bruk
Dette trykket sender opplasningen mot tilbaketrykket fra katetere av intravengse katetere kan det 0gsa oppsta infeksjoner pa

infusjonsstedet.

Komplikasjoner knyttet til slanger (for eksempel baying)
Infusjons- og infusjonsrelaterte komplikasjoner (for eksempel
ungyaktig infusjon, lekkasje, obstruksjon). Merk: Ved overinfu-

og blodtrykket i venene.

Veeskebanen i elastomerpumpene bestdr av folgende materialer: MVQ,
PVC (DEHP-fri), PMMA, PES, ABS, glass, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT har to luerldskompatible grensesnitt for andre sjon kan det forekomme alvorlige bivirkninger, avhengig av
(medisinske) enheter og infrastrukturer: hvilket legemiddel som blir infundert. Underinfusjon eller
e Fylleport (for pafylling av pumpe, f.eks. med sprayter, automa- stans i infusjonen kan svekke behandlingen. Ved lekkasje kan
tiske pafyllingsenheter osv.) eksponering for legemidler som ikke er beregnet for slik bruk,
o Pasientkontakt (for pasienttilgangsutstyr som vaskuleere fore til bivirkninger.
tilgangsenheter, epiduralkatetere via filter eller kateterkontakt, e Legemiddeltoksisitet. Alle legemidler kan fere til bivirkninger og
kateter/kanyle med subkutan plassering osv.) toksisitet. Se preparatomtalen fra legemiddelprodusenten for
Sterili det aktuelle legemidlet.
erilitet
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Kontroller produktembal- Forholdsregler
lasjen visuelt for a sikre at det sterile barrieresystemet er intakt. e Se Drug Stability List for detaljert informasjon om omfanget av

legemidler som vanligvis administreres via elastomerpumper.
Temperaturavhengighet: Easypump® Il ST/LT er designet for
bruk ved en romtemperatur pa 23 °C + 2°C. For hver 1°C over

Tiltenkt formal
Kun til engangsbruk.

Indikasjon eller under denne temperaturen vil flythastigheten gkes eller
Easypump® Il ST/LT er indisert for levering av en forhandsbestemt reduseres med 3%. En stigning i temperaturen forer derfor
mengde legemiddel til pasienten via intravengs, subkutan eller epidu- til gkt flythastighet, og motsatt - en nedgang i temperaturen
ral administrasjon (i samsvar med pumpemodell og preparatomtalen forer til lavere flythastighet. Flytbegrensningen er kalibrert for &
for legemiddelet) pa en kontinuerlig og ngyaktig mate. Kjemoterapi, fungere ved 31 °C. For a opprettholde en stabil flythastighet ma
antibiotikabehandling, anestesi og IV smertebehandling er de vanligste flytbegrensningen veere i neerkontakt med pasientens hud hele
behandlingsformene hvor Easypump® Il ST/LT kan benyttes. tiden (31°C).

Legemidler og/eller veesker m& administreres i henhold til anvisningene Hvis Easypump® Il ST/LT ma oppbevares i kjleskapet eller
fra legemiddelprodusenten (f.eks. i henhold til preparatomtalen for fryseren, skal enheten varmes opp til romtemperatur for bruk.
legemiddelet/veesken). Oppbevaringstiden bgr ikke overskride 30 dager, inkludert

) pumpespesifikk nominell infusjonstid (Eksempel: Maks 30 dager
Pasientgruppe ) - nominell infusjonstid 5 dager = 25 dager maks oppbevaring).
Easypump® Il ST/LT er beregnet for pasienter som mottar ambulato- Ved oppbevaring i fryser, skal ikke slangen klargjeres siden
risk behandling. Om Easypump® Il ST/LT kan brukes, kommer an pé filteret kan bli skadet.

hvilken infusjonsbehandling som skal gis samt pasientens fysiske og Easypump® Il ST/LT er MRI-kompatibel.

mentale tilstand. Underfylling og overfylling: Fylling av pumpen til under nominelt
Easypump® Il ST/LT kan brukes av bade voksne og barn (fra 3,5 kg). volum farer vanligvis til kortere leveringstid. Fylling av pumpen
til over nominelt volum fgrer vanligvis til lenger leveringstid.
Leveringstiden kan gke betydelig som falge av forlenget oppbe-

Begrensninger for bruk: kjente kontraindikasjoner mot infusjonsbe-
handlingen som skal gis, i henhold til preparatomtalen for legemid-

B varingstid.
deletfopplasningen og enheter som benyttes. o Fortynnelsesavhengighet: Flyhastighet for Easypump® I ST/
Tiltenkte brukere LT blir beregnet ut fra bruk av 0,9 % NaCl. Bruk av druesukker
Easypump® Il ST/LT skal kun brukes av helsepersonell som har fatt (D5W) som fortynningsmiddel eller tilsetning av et legemiddel
tilstrekkelig oppleering i denne teknikken gjennom utdanningen sin. med hgyere vaesketykkelse enn vanlig saltvann vil gke leverings-

Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig oppleering kan ogsé pasi- tiden (f.eks. med 10% ved druesukker [D5W]).

enter og pleiere overta narmere angitte handteringstrinn i samsvar Hvis pumpen skal oppbevares, og druesukker benyttes som
med nasjonale retningslinjer. Helsepersonell har ansvar for & pase at fortynningsmiddel, skal systemet kun fylles like for infusjonen
pasienter og/eller pleiere far instruksjoner om riktig bruk av Easy- startes siden fl\{thastlgheten ellers kan bll_betydellg redusert.
pump® Il ST/LT og at instruksjonene som gis til pleier og/eller pasient, En ujevn oppblasing av pumpen under fyllingsprosessen har

dokumenteres av helsepersonellet i henhold til lokale retningslinjer ingen effekt pa flythastigheten.
for dokumentasjon. P oS Luftbobler i silikonhylsen pavirker ikke pumpens funksjon. Det

finnes en luftventil i filteret som kan filtrere bort eventuelle

Kontraindikasjoner luftbobler. Silikonhylsen har gasspermeabilitetsegenskaper.
Easypump® Il ST/LT er kontraindisert for levering av blod, blodproduk- Derfor kan luften som samler seg opp i silikonhylsen, slippe ut
ter, insulin, total parenteral erneering, lipidemulsjoner og livreddende av pumpen.

eller livsviktige legemidler, samt for intraartikuleer bruk. Easypump® I o Omgivelsestrykkavhengighet: Easypump® Il ST/LT skal brukes ved

ST/LT ma ikke brukes pa pasienter som er overfalsomme for noen av et omgivelsestrykk pa mellom 86 kPa og 106 kPa.

materialene som brukes i enheten. Tilbaketrykket i katetere og blodtrykket pavirker flythastigheten.
Gjennomstremningshastigheten kan oke ved epidural behand-
ling.

Restrisiko/Bivirkninger
Vanlige komplikasjoner knyttet til bruken av elastomerpumper til
kontinuerlig infusjon er:
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e Easypump® Il ST/LT skal plasseres p4 omtrent samme niva som
utstyret for venetilgang. Dersom pumpen plasseres hoyere eller
lavere, kan det medfgre endringer i flythastighet.

Ved fylling til nominelt volum og under miljgforholdene som beskrevet

her, er flytngyaktigheten + 15% av flythastigheten som er oppgitt

for Easypump® II ST/LT.

Fig.1
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Flytvarighet

Advarsel

Skal ikke brukes hvis pakningen har blitt dpnet eller er skadet.
Kun til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt eller gjen-
brukes.

Gjenbruk av utstyr til engangsbruk medferer risiko for pasienten
eller brukeren. Det kan fgre til kontaminering og/eller redusert
funksjonalitet. Kontaminering og/eller begrenset utstyrsfunksjo-
nalitet kan fore til skade, sykdom eller ded hos pasienten.

Ikke bruk alkohol til & desinfisere fylleporten, da det kan svekke
produktets funksjonalitet.

Det kan oppsta blokkering eller langsom flyt pa grunn av krys-
talldannelse/utfelling av enkelte legemidler.

Det utlpses ingen alarm ved endringer i gjennomstrgmningen for
a varsle brukeren om fare for alvorlig skade eller ded pa grunn
av under- eller overinfusjon, eller til og med stans i infusjonen.
Eksternt trykk som f.eks. klemming eller at noen ligger pa pum-
pen kan gke flythastigheten.

Kontroller at alle tilkoblingene er tette giennom hele infusjons-
prosedyren.

Bruksanvisning

Retningslinjer for fylling
Veer papasselig nar elastomerpumpene skal fylles. De skal bare fylles
av kvalifisert personale.

Inspiseres for skader for bruk. Skal ikke brukes hvis den er skadet.

Elastomerpumpene kan fylles med en spreyte med luerlas eller til-
svarende 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 starter.

2. Lukk klemmen.

3. Apne comfort-hetten.

4. Vri lukkekjeglen av fyllingsporten og plasser den pa en steril
overflate.

. Fest fyllingsenheten til fyllingsporten.

. Injiser fortynningsmiddel. Gjenta sa ofte det er ngdvendig.
Fjern fyllingsenheten fra fyllingsporten, sett lukkekjeglen pa
fyllingsporten igjen og lukk alle hettene.

8. Apne lukkekjeglen pé pasientkontakten.

9. Apne klemmen og fyll systemet.

10. Lukk klemmen og sett pa igjen lukkekjeglen pa pasientkon-

takten. Ikke apne klemmen igjen for pumpen er koblet til
pasienten.

No o

Spesifikke klargjoringsinstruksjoner for legemidler som er utsatt
for krystallisering/presipitasjon (dvs. 5-Fluorouracil):
® Fglg trinn 1-5 beskrevet under "Fylling".

e Start med 4 fylle opp Easypump® Il med ca. 10 ml fortynnings-
middel.

e Fglg trinn 7-10 oppfort under "Fylling".

Merk: Hvis den ikke klargjeres korrekt, kan det oppsta blokkering

eller langsom strem pa grunn av krystallisering/presipitasjon av visse

legemidler i omradet som er markert nedenfor.

o’

2

Fylling - Tilsetting av legemidler (bruk en aseptisk teknikk):

Les alltid i legemiddelprodusentens pakningsvedlegg om rekonstru-
ering/fortynning av legemidler, oppbevaringsprosedyrer og handtering.

Gjenta trinn 2-6 til ngdvendig volum er oppnadd.

Nar legemiddelet er tilsatt, skylles fyllingsporten med en opplesning
av 0,9% natriumklorid for @ unnga hey konsentrasjon av legemid-
delet i fyllingsomradet.

Merk: Serg for at lukkekjeglene pé fyllingsporten og pasientkontakten
er godt lukket etter fylling og for bruk!

Ved ferdigstillelse fylles slangen utelukkende med fortynningsmiddel
for & hindre krystallisering/presipitasjon, mens pumpebeholderen
inneholder medisinen inntil infusjonen starter.

Pasienttilkobling:

1. Apne lukkekjeglen pa pasientkontakten.

2. Koble pumpens pasientkontakt til pasientens tilgangsenhet.

3. Serg for at flytbegrensningen er godt festet til pasientens hud.
Merk: Lengden pa flytbegrensningutstyret kan variere, fordi hver
enkelt flytbegrensning kalibreres for seg.

4. Serg for at filteret ikke er tildekket av bandasjer.

5. Apne klemmen for 4 starte infusjonen.

Ved avslutning av behandling:
1. Serg for a lukke klemmen mot slutten av behandlingen og
koble fra pasientkoblingen.

Merk: Blodet strommer ikke tilbake pa grunn av hgyere pumpetrykk,
men kan imidlertid blandes med lgsningene i slangen.

Bruksvarighet
Se over- og underfyllingstabellen i vedlegget.

Betingelser for oppbevaring og handtering
Beskyttes mot sollys. Oppbevares tgrt.

Kassering

Produktet Easypump® Il ST/LT er laget av rdmaterialer som ikke trenger
separat avfallshandtering. Ved korrekt bruk i henhold til bruksanvisnin-
gen, kan ikke-termisk eller kjemisk pavirkning endre de brukte mate-
rialene pa en mate som krever separat avfallshandtering. Leverandgren
av helsetjenestene ma sorge for at avfallshandtering av brukt utstyr
utfgres 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 folge av bruk av
produktet har oppstatt en alvorlig hendelse, skal det rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte representant samt til
relevant nasjonal myndighet.

Dato for siste revisjon: 08.07.2022
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m Instrukcja uzytkowania

Opis

System z jednorazowg elastomerowg pompg infuzyjng Easypump® Il ST/
LT jest przenosnym wyrobem medycznym do wykonywania wlewéw bez
napedu elektrycznego, umozliwiajacym leczenie pacjentéw w warunkach
ambulatoryjnych. Lek jest podawany pacjentowi w wyniku dziafania
ci$nienia kurczacej sie membrany elastomerowej. Predkos¢ przeptywu jest
ustalana przez wbudowany regulator przeptywu (ogranicznik przeptywu)
w pofgczeniu z cisnieniem wywieranym przez membrang elastomerowg
na lek. Roztwor dostarczany jest dzigki cisnieniu pomimo wystgpowania
cisnienia zwrotnego wywieranego przez cewniki i ci$nienia krwi.

Wykorzystane materiaty pomp elastomerowych tworzace droge podawania
leku: MVQ, PVC (nie zawiera DEHP), PMMA, PES, ABS, szkfo, e-PTFE.

System Easypump® I ST/LT obejmuje dwa ztacza Luer Lock kompatybilne

z innymi wyrobami (medycznymi) i infrastruktura:

e Port do napetniania (do napetniania pompy, np. za pomocg strzyka-
wek, automatycznych urzadzen napetniajacych itp.)

o Koncowka od strony pacjenta (do urzadzen dostepu, takich jak urza-
dzenia dostepu naczyniowego, cewniki zewnatrzoponowe przez filtr
lub tacznik cewnika, cewnik/kaniula umieszczana podskomnie itp.)

Sterylizacja

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wzrokowo sprawdzi¢

opakowanie produktu w celu potwierdzenia, ze system bariery sterylnej

jest nienaruszony.

Przewidziane zastosowanie
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wskazanie

Pompa Easypump® Il ST/LT jest przeznaczona do podawania pacjentowi
wezesniej ustalonej ilosci leku droga dozylna, podskérng lub zewnatrzopo-
nowg (zgodnie z modelem pompy i kartami charakterystyki lekow) w spo-
sob ciggly i precyzyjny. Chemioterapia, antybiotykoterapia, znieczulenie
i dozylne leczenie bolu to najczestsze terapie, w ramach ktérych mozna
stosowac system Easypump® |1 ST/LT.

Leki i/lub ptyny musza by¢ podawane zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta leku (np. zgodnie z kartg charakterystyki leku/ptynu).
Populacja pacjentow

Pompa Easypump® Il ST/LT jest przeznaczona dla pacjentow, ktorzy sg leczeni
w warunkach ambulatoryjnych. Mozliwos¢ stosowania pompy Easypump® Il
ST/LT zalezy od planowanej terapii infuzyjnej, a takze od stanu fizycznego
i psychicznego pacjenta.

Pompa Easypump® Il ST/LT moze by¢ stosowana zarowno u pacjentéw
dorostych, jak i dzieci (od 3,5 kg wzwyz).

Ograniczenia stosowania: znane przeciwwskazania dla planowanej terapii
infuzyjnej zgodnie z kartg charakterystyki leku/roztworu i wyrobéw.

Docelowy uzytkownik

System Easypump® I ST/LT powinien by¢ stosowany wytgcznie przez pra-
cownikéw stuzby zdrowia, ktérzy w ramach posiadanego wyksztatcenia
zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie tej techniki.

Po ocenie lekarskiej i odpowiednim przeszkoleniu pacjenci i opiekunowie
moga przeja¢ wykonywanie okreslonych czynnosci zwigzanych z obstuga
zgodnie z krajowymi wytycznymi. Pracownicy stuzby zdrowia sg odpo-
wiedzialni za zapewnienie przeszkolenia pacjentow iflub opiekunéw w
zakresie prawidtowego stosowania systemu Easypump® Il ST/LT oraz za
udokumentowanie przeszkolenia opiekuna i/lub pacjenta zgodnie z lokal-
nymi wytycznymi dotyczacymi dokumentacji.

Przeciwwskazania

Istnieja przeciwwskazania do stosowania systemu Easypump® Il ST/LT
do podawania krwi, produktow krwiopochodnych, insuliny, catkowitego
zywienia pozajelitowego, emulsji lipidowych oraz lekéw podtrzymujacych
zycie, jak rowniez do stosowania wewnatrzstawowego. Pompy Easypump®@ Il
ST/LT nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscig na
ktorykolwiek z zastosowanych w wyrobie materiatow.

Ryzyko resztkowe / skutki uboczne

Czgsto wystepujacymi powiktaniami zwigzanymi ze stosowaniem pomp

elastomerowych do wlewow ciggtych s3:

e Powiktania zwigzane z obecnoscig cewnika (takie jak migracja i prze-
mieszczenie cewnika, niedroznos¢, zakazenie miejsca wprowadzenia,
przebicie naczynia, uraz nerwu, uraz zadany igta, uszkodzenie rdzenia

kregowego). Uwaga: Po poczatkowym prawidtowym umieszczeniu
np. cewnika dozylnego moze on ulec przemieszczeniu. W takim przy-
padku moze doj$¢ do wlewu poza naczynie krwionosne, tj. do tkanki.
W przypadku wlewu poza naczynie moze dojs¢ do powaznych reakcji
tkankowych i martwicy. W takich sytuacjach nalezy natychmiast
przerwac¢ wlew, pozostawic¢ cewnik na miejscu, skontaktowac sie

z lekarzem i sprawdzi¢ karte charakterystyki leku/roztworu. Stoso-
wanie cewnikow dozylnych moze réwniez prowadzi¢ do zakazen

w miejscu wkiucia.

Problemy zwigzane z rurkami (np. zagiecia)

Problemy zwigzane z wlewem i pompg infuzyjng (takie jak nieodpo-
wiedni przeptyw, przeciek, niedroznos¢). Uwaga: W przypadku podania
zbyt duzej dawki leku moga wystapi¢ powazne skutki uboczne zalezne
od rodzaju podawanego leku. W przypadku zbyt wolnego wlewu

lub jego catkowitego zatrzymania leczenie moze by¢ nieskuteczne.

W przypadku wycieku kontakt z lekiem nieprzeznaczonym do takiego
zastosowania moze prowadzi¢ do skutkéw ubocznych.

Toksycznos¢ leku. Kazdy lek moze powodowa¢ skutki uboczne i dzia-
fanie toksyczne. Nalezy zapoznac sie z karta charakterystyki produktu
leczniczego dostarczong przez jego producenta.

Srodki ostroznosci

o Szczegotowe informacje dotyczace gamy lekéw najezesciej podawa-
nych za posrednictwem pomp elastomerowych znajdujg sie na Liscie
Stabilnosci Lekow.

Zaleznos¢ od temperatury: Pompa Easypump® |1 ST/LT jest prze-
znaczona do uzytku w temperaturze pokojowej: 23°C +2°C (73°F
+3,6°F). Dla kazdej roznicy wynoszacej 1°C ponad lub ponizej tej
temperatury predkos¢ przeptywu rosnie lub spada o okofo 3%.
Wzrost temperatury powoduje wzrost predkosci przeptywu i odwrot-
nie — spadek temperatury powoduje spadek predkosci przeptywu.
Regulator przeptywu jest skalibrowany do pracy w temperaturze 31°C
(88°F). Aby utrzymac statg predko$¢ przeptywu, regulator przeptywu
powinien przez caly czas pozostawac w $cistym kontakcie ze skorg
pacjenta (31°C).

Jesli pompa Easypump® Il ST/LT musi by¢ przechowywana w lodéwce
lub zamrazarce, przed uzyciem nalezy odczeka¢, az ogrzeje si¢ do
temperatury pokojowej. Okres przechowywania nie powinien
przekraczac 30 dni, odliczajac specyficzny dla pompy nominalny
czas wlewu (na przyktad: maksymalnie 30 dni — nominalny czas prze-
ptywu wynoszacy 5 dni = maksymalny czas przechowywania 25 dni).
Jesli planowane jest przechowywanie w zamrazarce, nie wolno
wstepnie napetniac linii, poniewaz filtr moze ulec uszkodzeniu.
Pompa Easypump® II ST/LT moze by¢ stosowana w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

Niedopetnienie i przepetnienie: Napetnienie pompy iloscig mniejsza
niz objetos¢ nominalna skutkuje krétszym czasem podania. Napetnie-
nie pompy iloscig wigksza niz objgtos¢ nominalna skutkuje dtuzszym
czasem podania.

Czas podawania moze si¢ znacznie wydtuzy¢ wskutek przedtuzonego
czasu przechowywania.

Zalezno$¢ od rozpuszczalnika: Wielkosci predkosci przeptywu

w pompach Easypump® Il ST/LT zostaly obliczone dla 0,9% roztworu
NaCl. Uzywanie dekstrozy (D5W) jako rozpuszczalnika lub dodatku do
dowolnego leku o wigkszej lepkosci niz sol fizjologiczna zwiekszy czas
podania (np. 0 10% w przypadku dekstrozy [DSW]).

Jezeli pompa ma by¢ przechowywana, a dekstroza jest uzywana jako
rozcienczalnik, system nalezy napetnia¢ na krotko przed rozpoczeciem
wlewu, poniewaz w przeciwnym razie predkos¢ przeptywu moze ulec
znacznemu zmniejszeniu.

Nieréwnomierne napompowanie pompy podczas napefniania nie ma
wptywu na predkos¢ infuzji.

Pecherzyki powietrza w silikonowym rekawie nie wptywaja na
funkcjonowanie pompy. Filtr jest wyposazony w odpowietrznik, ktory
jest w stanie uwolni¢ uwigzione pecherzyki powietrza. Silikonowy
rekaw charakteryzuje sie przepuszczalnoscia gazows, dlatego
powietrze w nim uwiezione moze zosta¢ uwolnione z pompy na
zasadzie dyfuzji.

Zaleznos¢ od cisnienia atmosferycznego: Pompa Easypump® Il ST/LT
powinna by¢ uzywana w warunkach cisnienia atmosferycznego od
86 kPa do 106 kPa.

Cisnienie wsteczne cewnikow i cisnienie krwi wptywa na predkos¢
przeptywu

Podczas aplikacji zewnatrzoponowej predkos¢ przeptywu moze
wzrosnac.
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Pompa Easypump® Il ST/LT powinna by¢ umieszczona na mniej
wiecej tym samym poziomie co urzadzenie dostepu zylnego. Umiesz-
czenie pompy ha wyzszym lub nizszym poziomie moze spowodowac
zmiane predkosci przeptywu.

Po wypetnieniu pompy objetoscia nominalna, przy warunkach otoczenia
opisanych powyzej, doktadnos¢ przeptywu wynosi +15% wzgledem pred-
kosci wskazanej na pompie Easypump® II ST/LT.

Ryc. 1
= 0.99% NaCl
=
=
=
o
2
o
S
T
& D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Czas trwania infuzji

Ostrzezenie

* Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone.
* Wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ani nie
uzywac powtdrnie.

Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne zagrozenie dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to
doprowadzi¢ do skazenia i/lub ograniczenia funkcjonalnosci wyrobu.
Skazenie i/lub ograniczona funkcjonalno$¢ wyrobu moze spowodo-
wac obrazenia, chorobe lub Smier¢ pacjenta.

Nie nalezy uzywac alkoholu do dezynfekcji portu do napetniania,
poniewaz moze on pogorszy¢ dziatanie wyrobu.

Niedroznos¢ lub wolny przeptyw moze wystapi¢ z powodu krystaliza-
dji/stracania sie niektorych lekow.

W przypadku zmiany przeptywu nie wystepuje zaden alarm, ktory
informowatby uzytkownika o zagrozeniu powaznym urazem lub
$miercig z powodu podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki lub
nawet zatrzymania wlewu.

Cisnienie zewngtrzne, spowodowane np. przez naciskanie na pompe
lub pofozenie czego$ na niej, zwigksza predkos¢ przeptywu.
Monitorowac¢ wszystkie potaczenia pod katem szczelnosci podczas
cafego zabiegu infuzyjnego.

Instrukcja obstugi

Wskazowki dotyczace napetniania
Pompy elastomerowe powinny by¢ napetnianie z nalezyta starannoscia
przez wykwalifikowany personel.

Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem potencjalnych
uszkodzen. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia.

Pompy elastomerowe mozna napetnia¢ za pomocg strzykawek typu luer-

-lock lub podobnych urzadzen do napetniania, stosujgc technike asep-

tyczna. Dren nalezy napetni¢ rozpuszczalnikiem przed dodaniem leku.

Napetnianie (stosowaé technike aseptyczng):

1. Przed rozpoczeciem procesu napefniania nalezy poprawnie rozwi-

na¢ zewnetrzng powtoke.

2. Zamkng¢ zacisk.

3. Otworzy¢ zatyczke ochronna.

4, Odkreci¢ koreczek zamykajacy z portu do napetniania pompy

i umiesci¢ na sterylnej powierzchni.

Potaczy¢ urzadzenie napetniajace z portem do napetniania pompy.

Wstrzykna¢ rozpuszczalnik. Powtarza¢ 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.

Otworzy¢ koreczek zamykajacy od strony pacjenta.

Otworzy¢ zacisk i napetnic¢ system.

0. Zamknac¢ zacisk i ponownie zamocowac koreczek zamykajacy od
strony pacjenta. Nie otwiera¢ zacisku tak dtugo, jak pompa jest
podtgczona do pacjenta.

oo

Se®

Szczegolne instrukcje napetniania dla lekow majgcych tendencje do

krystalizacji/ wytracania sie (np. 5-fluorouracylu):

e Postgpowac zgodnie z krokami 1-5 opisanymi w sekeji ,Napetnianie".

* Napetni¢ wstepnie pompe Easypump® Il okoto 10 ml rozpuszczalnika.

® Postepowac zgodnie z krokami 7-10 opisanymi w sekgji ,Napet-
nianie".

Uwaga: Jedli napetnianie nie zostanie przeprowadzone poprawnie, moze

dojs¢ do blokady lub stabego przeptywu z powodu krystalizacji lub wytra-

cania si¢ niektorych lekéw w obszarze zaznaczonym ponizej.

@?;
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Napetnianie — dodawanie leku (stosowac technike aseptyczng):

W kwestiach przygotowania/rozcienczenia, przechowywania i obchodze-
nia sie z lekiem nalezy zawsze stosowac sie do zalecen zamieszczonych
w ulotce producenta.

Powtorzy¢ 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 obszarze napetniania.

Uwaga: Upewni¢ sig, ze koreczki zamykajace port do napetniania i kon-

cowke od strony pacjenta sg prawidtowo zamkniete po napetnieniu i przed

uzyciem!

Po zakoniczeniu rurka zostanie wypetiona tylko rozpuszczalnikiem, aby

zapobiec krystalizacji/ wytracaniu sie, a zbiornik pompy bedzie zawierat

lek do momentu rozpoczecia infuzji.

Podtgczanie pacjenta:

1. Otworzy¢ koreczek zamykajacy od strony pacjenta.

2. Podtaczy¢ koncowke pompy od strony pacjenta do urzadzenia
dostepu pacjenta.

3. Dopilnowa¢, aby regulator przeptywu byt przymocowany do skory
pacjenta.

Uwaga: Dtugos¢ rurki regulatora przeptywu moze sie rozni¢, poniewaz

kazdy regulator jest kalibrowany indywidualnie.

4, Upewnic sie, czy filtr nie jest przykryty opatrunkiem.

5. Aby rozpocza¢ infuzje, zwolni¢ zacisk.

Zakoriczenie terapii:

1. Po zakonczeniu terapii zamkna¢ zacisk i odtaczy¢ ztacze pacjenta.

Uwaga: Ze wzgledu na wyzsze cisnienie w pompie nie moze dojs¢ do cofania

sie krwi, ale krew moze dyfundowac do roztworéw w rurkach.

Czas uzytkowania

Patrz tabela dot. niedopetnienia i przepetnienia w zatgczniku.

Warunki przechowywania i obstugi

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym Przechowywa¢ w suchym miejscu
Utylizacja

Wyrob Easypump® Il ST/LT jest wykonany z surowcéw, ktore zaréwno
w pofaczeniu, jak i osobno nie musza by¢ utylizowane oddzielnie. Sto-
sowanie zgodnie z instrukcja uzytkowania zapewnia, ze oddziatywanie
termiczne lub chemiczne nie zmieni wykorzystanych materiatéw w spo-
s6b warunkujacy ich oddzielng utylizacje. Utylizacja zuzytych wyrobow
musi zosta¢ przeprowadzona przez Swiadczeniodawce ustug medycznych
zgodnie z przepisami dotyczacymi gospodarowania odpadami klinicznymi
kazdego z panstw, w ktorym wyréb medyczny jest stosowany.

Uwaga dla uzytkownika

Jezeli w trakcie uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi iflub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

Data ostatniej zmiany: 2022-07-08
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Instrucdes de utilizacdo

Descricdo

0 sistema de bomba de infusdo elastomérica descartavel Easypump® Il
ST/LT é um dispositivo de infusdo portatil com accionamento ndo eléc-
trico que permite aos pacientes serem tratados de forma ambulatoria.
0 farmaco € administrado ao paciente através de pressédo positiva apli-
cada pela membrana elastomérica. A taxa de fluxo é determinada pela
combinacdo do dispositivo de regulagio de fluxo (dispositivo limitador
de fluxo) e a pressdo positiva da membrana elastomérica. Esta pressdo
administra a solugdo mediante a contrapressao dos cateteres e pressao
do sangue nas veias.

Materiais para bombas elastoméricas que constituem a via do fluido séo:
MVQ, PVC (sem DEHP), PMMA, PES, ABS, vidro, e-PTFE.

A Easypump® I ST/LT oferece dois interfaces compativeis Luer Lock para

outros dispositivos (médicos) e infraestrutura:

e Porta de enchimento (para encher a bomba, por ex., para seringas,
dispositivos automaticos de enchimento, etc.)

e Conector para paciente (para dispositivos de acesso ao paciente
tais como dispositivos de acesso vascular, cateteres epidurais
através de filtro ou conector de cateter, cateter/canula colocada
subcutaneamente, etc.)

Esterilidade
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Inspeccione visualmente
aembalagem do produto para assegurar que o sistema de barreira estéril
estd intacto.

Finalidade prevista

Utilizacdo unica.

Indicagédo

A Easypump® I ST/LT esta indicada para proporcionar uma quantidade
pré-determinada de medicamento ao paciente através de vias intrave-
nosas, subcutaneas ou epidurais (conforme o modelo da bomba e RCP
de medicamentos) de modo continuo e preciso. A quimioterapia, a tera-
péutica de antibicticos, a anestesia e a gestdo de dor intravenosa sdo as
terapéuticas mais comuns nas quais a Easypump® II ST/LT pode ser usada.

0s medicamentos efou fluidos devem ser administrados conforme as
instrugdes fornecidas pelo fabricante do medicamento (por ex., conforme
o resumo das caracteristicas do produto (RCP) do medicamento/fluido.

Populagdo de pacientes

A Easypump® II ST/LT foi concebida para pacientes que recebem um
tratamento de modo ambulatorio. A utilizagdo da Easypump® Il ST/LT
depende da terapéutica de infusdo pretendida, assim como das condices
fisicas e mentais do paciente.

A Easypump® Il ST/LT pode ser usada por pacientes adultos e pediatricos
(a partir dos 3,5 kg).

Restricdes para utilizagdo: contra-indicagdes conhecidas para terapéu-
tica de infusdo pretendida conforme o RCP do medicamento/solucéo
e dispositivos.

Utilizadores previstos

0 Easypump® I ST/LT apenas deve ser utilizado por profissionais de satide
que tenham recebido a formacéo adequada na aplicacdo desta técnica.

Apos avaliagdo médica e formagéo adequada, os pacientes e os cuidadores
de satde também podem ter permissao para assumir passos de manusea-
mento definidos, conforme as directrizes nacionais. Os profissionais de
salide sdo responsaveis por assegurar que os pacientes efou cuidadores
de saude recebem a formagdo adequada em matéria de Easypump® Il
ST/LT e que a formacdo do cuidador de saude e/ou paciente € devida-
mente documentada pelo profissional de satude em conformidade com
as orientacdes locais.

Contra-indicagdes

A Easypump® I ST/LT é contra-indicada para a administracio de sangue,
produtos sanguineos, insulina, nutricdo parentérica total, emulsoes de
lipidos e para utilizacdo intra-articular, bem como para medicamentos
de suporte e manutencéo de vida. A Easypump® Il ST/LT ndo deve ser
utilizada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um
dos materiais do dispositivo.

Riscos residuais/efeitos secundarios

As complicagdes comuns associadas a utilizacdo de bombas elastoméricas
para infusdo continua sao:

o complicacdes relacionadas com o cateter (tais como migrago de
cateter, deslocamento, obstrucéo, infeccdo da area de insercéo,
penetracéo da veia, lesdo do nervo, trauma com agulha, injeccdo
perineuraxial). Nota: Apds o posicionamento correcto inicial de um
cateter intravenoso, por exemplo, pode ficar deslocado. Se for este
0 caso, a infusdo deve ser administrada paravenosamente, ou seja,
no tecido. No caso de infusdo paravenosa, podem ocorrer reacgdes
graves no tecido e necrose. Em tais situacdes, pare a infuséo ime-
diatamente, deixe o cateter no local, contacte o médico e verifique
0 RCP do medicamento/solucdo. Os cateteres intravenosos também
podem causar infeccdes na area da infusao.

Complicagdes relacionadas com os tubos (tais como dobras)
Complicagdes na infusdo e relacionadas com a bomba de infuséo
(tais como fluxo inadequado, fuga, obstrucdo). Nota: No caso de
excesso de infusdo, podem ocorrer efeitos secundarios graves,
dependendo da medicacéo infundida. No caso de administracdo
incompleta ou interrompida, o tratamento pode ficar comprome-
tido. No caso de fuga, ficar exposto a medicacdo néo intencionada
para tal uso pode levar a efeitos secundarios.

Toxicidade do medicamento. Qualquer medicamento pode levar

a efeitos secundarios e toxicidade. Consulte o RCP especifico do
fabricante do medicamento.

Precaucdes

© Para obter informacées detalhadas acerca da variedade de farma-
cos normalmente administrados através de bombas elastoméricas,
consulte a Lista de Estabilidade de Medicamentos.

Dependéncia da temperatura: A Easypump® Il ST/LT foi concebida
para ser operada a temperatura ambiente de 23 °C +2°C (73 °F
+3,6 °F). 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 de fluxo e, em con-
traste, uma diminuicdo da temperatura resulta numa diminuicao da
taxa de fluxo. O dispositivo limitador de fluxo esta calibrado para
funcionar a 31°C (88 °F). Para manter uma taxa de fluxo estavel,

o dispositivo limitador de fluxo deve estar em contacto proximo
com a pele do paciente (31°C).

Se a Easypump® |1 ST/LT tiver de ser armazenada no frigorifico

ou no congelador, deixe que a unidade aqueca até a temperatura
ambiente antes de ser utilizada. O armazenamento néo devera
ultrapassar a duragéo de 30 dias, deduzindo o tempo nominal de
infusdo especifico da bomba (Exemplo: Maximo 30 dias - tempo
nominal de infusdo 5 dias = 25 dias maximo de armazenamento).
Se for necessario 0 armazenamento no congelador, a linha ndo
deve ser preparada, uma vez que tal pode danificar o filtro.

A Easypump® |1 ST/LT é compativel com RM.

Enchimento insuficiente e enchimento excessivo: O enchimento da
bomba abaixo do volume nominal resulta, em geral, num periodo
de administracdo mais curto. O enchimento da bomba acima do
volume nominal resulta num periodo de administracdo mais longo.
0 tempo de administracdo podera aumentar de forma significativa
em resultado de um periodo de armazenamento prolongado.
Dependéncia de diluente: As taxas de fluxo da Easypump® Il ST/LT
sdo calculadas com base na utilizagdo de NaCl a 0,9%. A utilizacdo
de dextrose (D5W) como diluente ou a adicdo de qualquer farmaco
de viscosidade maior do que a solugéo salina normal ira aumentar
o tempo de administraco (p. ex., em 10% no caso de dextrose
[D5W]).

Se o objectivo for armazenar a bomba, e a dextrose for utilizada
como diluente, o sistema deve ser apenas completado antes de
iniciar a infusdo, pois a taxa de fluxo pode diminuir significativa-
mente.

Uma dilatagéo irregular da bomba durante o processo de enchi-
mento ndo tem qualquer efeito sobre a taxa de fluxo.

As bolhas de ar na manga de silicone nao afectam a funcionalidade
da bomba. Existe ventilacdo no filtro capaz de filtrar as bolhas de
ar presas. A manga de silicone tem propriedades de permeabilidade
ao gas e, como tal, o aprisionamento de ar na mesma pode ser
dissipado para fora da bomba.

Dependéncia da pressdo ambiente: A Easypump® Il ST/LT deve ser
usada dentro da pressdo ambiente entre 86 kPa e 106 kPa.

A contrapressdo de cateteres e a pressao sanguinea afectam a taxa
de fluxo.

Durante a aplicacdo epidural, a taxa de fluxo pode aumentar.
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® A Easypump® Il ST/LT deve ser posicionada aprox. ao mesmo nivel
do dispositivo de acesso venoso. Colocar a bomba num nivel supe-
rior ou inferior pode causar uma taxa de fluxo alterada.

Se for preparada até ao volume nominal e nas condi¢des ambientais

aqui descritas, a precisdo do fluxo é de +/- 15% da taxa de fluxo prevista

para a Easypump® Il ST/LT.

Fig.1
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Duracéao do fluxo
Aviso

Néo utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.
Utilizacdo unica. Néo reesterilizar ou reutilizar.

Areutilizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco
potencial para o paciente ou o utilizador. Podera levar a contami-
nacao efou insuficiéncia da capacidade funcional. A contaminagéo
efou a limitacdo da funcionalidade do dispositivo podera provocar
lesdes, doenca ou morte do doente.

Néo utilize alcool para desinfectar a porta de enchimento, pois
pode afectar o desempenho do produto.

Pode ocorrer bloqueio ou abrandamento do fluxo devido a cristali-
zacao/precipitacdo de determinados medicamentos.

Nao existe nenhum alarme ou alerta, quando ocorrem alteracoes
do fluxo para informar o utilizador do potencial risco para lesées
graves ou morte devido a administragao insuficiente/excessiva ou
mesmo interrupgdo da infuséo.

A pressdo externa, tal como apertar ou esticar a bomba, aumenta

a taxa de fluxo.

Verifique se todas as conexdes estio bem apertadas durante todo o
periodo de infuséo.

Instrucdes de operacio

Instrugdes para enchimento
As bombas elastoméricas devem ser enchidas com especial cuidado e
apenas por pessoal qualificado.

Antes de utilizar, verificar se existe qualquer dano na bomba. Néo usar
se houver danos.

As bombas elastoméricas podem ser enchidas com uma seringa Luer

Lock ou um dispositivo semelhante utilizando uma técnica asséptica.

Atubagem deve ser enchida com diluente antes de adicionar a medicagéo.

Enchimento (utilizar a técnica asséptica):

1. Desdobre o revestimento exterior antes de iniciar o processo de
enchimento.

2. Feche a pinga.

3. Abra a tampa de proteccéo.

4. Retire o cone de fecho da porta de enchimento e coloque-o numa
superficie esterilizada.

5. Conecte o dispositivo de enchimento a porta de enchimento.

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 ligacdo ao paciente.

9. Abra a pinga e encha o sistema.

10. Feche a pinca e volte a ligar o cone de fecho da ligagdo ao
paciente. Nao reabra a pinca até a bomba estar ligada ao
paciente.

Instrucées especificas de preparagdo para farmacos propensos a

cristalizagdo/precipitacéo (i.e. 5-fluorouracilo):

® Siga os passos 1-5 mencionados em “Enchimento”.

e |nicialmente, encha a Easypump® Il com aproximadamente 10ml
de diluente.

e Siga os passos 7-10 listados em "Enchimento”.

Nota: se a preparagdo néo for realizada correctamente, pode ocorrer

blogueio ou fluxo lento devido a cristalizagdo/precipitacdo de determi-

nados farmacos na area realcada abaixo.

2 o

Enchimento - Adicionar farmaco (utilizar a técnica asséptica):

Consulte sempre o folheto informativo da embalagem do fabricante 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
solugdo de cloreto de sddio a 0,9% para evitar a elevada concentracdo
do farmaco dentro da 4rea de enchimento.

Nota: Certifique-se de que os cones de fecho da porta de enchimento e
a ligacdo ao paciente estao devidamente fechados apos o enchimento
e antes da utilizagéo!

Apos terminar, o sistema de administragdo sera preenchido exclusiva-

mente com diluente, para evitar a cristalizacio/precipitacdo, enquanto o

reservatorio da bomba contera o farmaco até que a infusdo seja iniciada.

Ligagéo 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 estd comple-
tamente fixado na pele do paciente.

Nota: O comprimento do tubo do dispositivo limitador de fluxo pode

variar, ja que cada um ¢ calibrado individualmente.

4. Certifique-se de que o filtro ndo esta coberto por nenhum penso.

5. Abra a pinga para iniciar a infusao.

Fim da terapéutica:

1. Certifique-se de fechar o regulador no final da terapéutica e
desconecte o conector do paciente.

Nota: Devido a pressao da bomba elevada, podera nao ocorrer refluxo
do sangue, contudo o sangue pode dispersar com as solu¢ées no tubo.

Duracéo do uso
Consulte a tabela relativa a enchimento insuficiente/enchimento exces-
sivo no Anexo.

Condicdes de armazenamento e manuseamento

Manter ao abrigo da luz solar. Manter em local seco.

Eliminacédo

0 produto Easypump® I ST/LT é fabricado com matérias-primas que,
em combinacdo e como componentes individuais, ndo precisam de ser
eliminadas separadamente. Se utilizada correctamente de acordo com
as instrucdes de utilizacdo, nenhuma influéncia térmica ou quimica
podera alterar os materiais utilizados de modo que seja necessario uma
eliminagéo como residuo em separado. O prestador de servicos de satide
¢ responsavel pela eliminacdo dos dispositivos usados em conformidade
com os regulamentos de gestdo de dispositivos clinicos no pais especifico
onde os dispositivos médicos séo utilizados.

Recomendagcéo 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 repre-
sentante autorizado e a sua autoridade nacional.

Data da Ultima revisdo: 08/07/2022
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m Instructiuni de utilizare

Descriere

Sistemul cu pompa de perfuzie elastomerica de unicd folosinta
Easypump® I ST/LT este un dispozitiv portabil de perfuzare non-electric
care le permite pacientilor sa fie tratati in ambulatoriu. Medicamentul fi
este administrat pacientului prin presiunea pozitiva aplicatd de membrana
elastomerica. Debitul este determinat de combinatia dintre dispozitivul
de reglare a debitului (reductor de debit) si presiunea pozitiva a mem-
branei elastomerice. Aceasta presiune administreaza solutia ca raspuns
la contrapresiunea cateterelor si la presiunea sangelui venos.

Materialele din care sunt confectionate pompele elastomerice si care
constituie calea lichidelor sunt: MVQ, PVC (fard DEHP), PMMA, PES,
ABS, sticla, e-PTFE.

Easypump® I ST/LT ofera dous interfete compatibile cu Luer Lock pentru
alte dispozitive (medicale) si infrastructura:

Port de umplere (pentru umplerea pompei de ex. cu seringi, dispozi-
tive de umplere automats etc.)

Conector pentru pacient (pentru dispozitive de acces la pacient,
cum ar fi dispozitive de abord vascular, catetere epidurale prin
conectorul filtrului sau al cateterului, cateter/canuld amplasata
subcutanat etc.)

Sterilitate
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Inspectati vizual ambalajul
produsului pentru a va asigura ca sistemul cu barierd sterild este intact.

Destinatia de utilizare
Pentru o singura utilizare.

Indicatie

Easypump® Il ST/LT este indicat pentru administrarea unei cantitati
prestabilite de medicament pacientului pe cale intravenoasd, subcutanatd
sau epidurala (in functie de modelul pompei si de RCP ale medicamen-
telor) in mod continuu si precis. Chimioterapia, antibioterapia, anestezia
si tratamentul i.v. al durerii reprezintd tratamentele cele mai frecvente
in care poate fi utilizat Easypump® Il ST/LT.

Medicamentele sifsau lichidele trebuie administrate conform
instructiunilor furnizate de fabricantul medicamentului (de ex. conform
Rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) aferent medicamentului/
lichidului).

Categoria de pacienti

Easypump® |1 ST/LT este destinat pacientilor carora li se administreaza un
tratament in context ambulatoriu. Utilizarea Easypump® |1 ST/LT depinde
de tratamentul prin perfuzie avut in vedere, precum si de afectiunile
fizice si psihice ale pacientului.

Easypump® |1 ST/LT poate fi utilizat atat la pacienti adulti, cat si la copii
si adolescenti (cu greutatea minima 3,5 kg).

Restrictii de utilizare: contraindicatii cunoscute ale tratamentului prin
perfuzie avut in vedere, conform RCP al medicamentului/solutiei si
dispozitivelor.

Utilizatorul vizat

Easypump® Il ST/LT trebuie utilizat numai de personal medical care a
beneficiat de instruire adecvata in cadrul studiilor care includ aceastd
tehnica.

Cu evaluarea medicala si instruirea adecvatd, pacientii si apartinatorii
pot avea de asemenea permisiunea de a parcurge etapele de manipulare
definite, conform notelor de orientare la nivel national. Personalul medical
trebuie sa se asigure ca pacientii sisau apartinatorii sunt instruiti in
ceea ce priveste utilizarea corectd a Easypump® Il ST/LT si ¢4 instruirea
apartinatorului sifsau pacientului este documentatd de catre membrul
personalului medical in conformitate cu ghidurile de documentare locale.

Contraindicatii

Easypump® I ST/LT este contraindicat pentru administrarea de sange,
produse sanguine, insuling, nutritie parenterald totala, emulsii lipidice
si medicamente de sustinere sau mentinere a functiilor vitale, precum
si pentru utilizare intraarticulara. Easypump® Il ST/LT nu trebuie utilizat
la pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre materialele
din care este fabricat dispozitivul.

Riscuri reziduale/Reactii adverse

Complicatiile asociate frecvent cu utilizarea pompelor elastomerice
pentru perfuzie continua sunt:

Complicatii asociate cateterului (cum ar fi migrarea, desprinderea,
obstructionarea cateterului, infectie la locul de introducere,
penetrare a vasului de sange, leziune nervoasd, trauma cauzata

de ac, injectare perineuraxiald). Not: Dupa pozitionarea initiala
corectd a unui cateter intravenos, de exemplu, acesta se poate
desprinde. Daca se intampla acest lucru, este posibil ca perfuzia
sa fie administrata paravenos, adicd in tesut. In caz de perfuzare
paravenoasa, pot surveni reactii severe si necroza la nivel tisular.
In aceste situatii, opriti imediat perfuzia, lasati cateterul in pozitia
sa, contactati medicul si verificati RCP al medicamentului/solutiei.
De asemenea, cateterele intravenoase pot duce la infectii la locul
perfuziei.

Complicatii asociate tubulaturii (de exemplu rasucire)

Complicatii asociate perfuziei si pompei de perfuzie (cum ar fi debit
imprecis, scurgeri, obstructionare). Nota: In caz de supraperfuzie,
pot surveni reactii adverse severe, in functie de medicamentul
perfuzat. In caz de administrare insuficienta sau oprita, tratamentul
poate fi compromis. In caz de scurgeri, expunerea la un medica-
ment care nu este destinat unei astfel de utilizari poate duce la
reactii adverse.

Toxicitate a medicamentului. Orice medicament poate produce
reactii adverse si toxicitate. Consultati RCP specific emis de fabri-
cantul medicamentului.

Precautii

e Pentru informatii detaliate referitoare la gama de medicamente
administrate in mod obisnuit prin intermediul pompelor
elastomerice, vd rugam sa consultati Lista privind stabilitatea
medicamentelor.

Dependentd de temperaturd: Easypump® Il ST/LT este destinat
utilizarii la temperatura camerei, 23°C + 2°C (73°F + 3,6°F). Pentru
fiecare 1°C peste sau sub aceastd temperaturd, debitul va creste
sau va scadea cu aproximativ 3%. O crestere a temperaturii duce

la o crestere a debitului, in timp ce o scadere a temperaturii duce
la 0 scadere a debitului. 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).

Daca Easypump® Il ST/LT trebuie pastrat in frigider sau in conge-
lator, Iasati unitatea sa ajungd la temperatura camerei inainte de
utilizare. Perioada de pastrare nu trebuie sa depaseasci o durata
maxima de 30 zile, din care se scade timpul de perfuzie nominal
specific pompei (exemplu: maxim 30 zile - timp de perfuzie nomi-
nal 5 zile = depozitare maxima 25 zile).

Daca se are in vedere pastrarea in congelator, linia nu trebuie
amorsatd, intrucat filtrul se poate deteriora.

Easypump® Il ST/LT este compatibil cu IRM.

Subumplere si 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.

Timpul de administrare poate creste semnificativ ca urmare a
perioadei extinse de depozitare.

Dependenta de solvent: Debitele Easypump® Il ST/LT se calculeaza
pe baza utilizarii unei solutii de NaCl 0,9%. Utilizarea dextrozei
(D5W) ca solvent sau adaugarea oricarui medicament cu o viscozi-
tate mai mare decét cea a serului fiziologic normal va creste timpul
de administrare (de ex. cu 10% in cazul dextrozei [D5W]).

Daca se are in vedere depozitarea pompei si se utilizeazd dextroza
ca solvent, sistemul trebuie amorsat doar cu putin timp inainte

de inceperea perfuziei, intrucat altfel debitul poate scadea
semnificativ.

0 umflare neuniformd 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 blo-
cate fnauntru. Mansonul siliconic are proprietati de permeabilitate
la gaze si, prin urmare, aerul blocat in interiorul acestuia poate fi
difuzat afara din pompa.

Dependenta de presiunea ambientala: Easypump® Il ST/LT trebuie
utilizat la o presiune ambientala intre 86 kPa si 106 kPa.
Contrapresiunea cateterelor si presiunea sanguina afecteaza
debitul.

In timpul utilizarii epidurale debitul poate creste.
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Easypump® I ST/LT trebuie pozitionat la aproximativ acelasi nivel
cu dispozitivul de abord venos. Pozitionarea pompei mai sus sau
mai jos poate duce la modificarea debitului.

In cazul in care este umplut pand la volumul nominal si in conditiile
de mediu descrise aici, precizia debitului este de +15% din valoarea
debitului indicata pe etichetd pentru Easypump® Il ST/LT.

Fig.1
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Avertisment

® Anu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis sau este deteriorat.

® Pentru o singura utilizare. A nu se resteriliza sau reutiliza.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosintd creeaza un risc
potential pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare sifsau la deteriorarea capacititii functionale. Conta-
minarea si/sau functionalitatea limitata a dispozitivului pot duce la
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Nu utilizati alcool pentru dezinfectarea portului de umplere, intru-
cat acesta poate afecta performantele produsului.

Se poate produce un blocaj sau debitul poate fi lent din cauza
cristalizarii/precipitarii anumitor medicamente.

Nu existd nicio alarma sau alerta pentru modificarea debitului, care
sa-i atraga atentia utilizatorului asupra posibilitatii de vatamare
grava sau deces din cauza sub/supraadministrarii sau chiar opririi
perfuziei.

0 presiune externd, cum ar fi comprimarea pompei sau sprijinirea
pe aceasta, duce la cresterea debitului.

Pe durata intregii proceduri a perfuziei, monitorizati toate conexiu-
nile pentru a confirma ca sunt etanse.

Instructiuni de operare

Instructiuni privind umplerea
Pompele elastomerice trebuie umplute cu grija, numai de personal calificat.

Inainte de utilizare, a se inspecta pentru depistarea eventualelor dete-
riordri. A nu se utiliza daca este deteriorata.

Pompele elastomerice pot fi umplute cu o seringd Luer Lock sau cu
alte dispozitive de umplere similare utilizand o tehnica aseptica. Tubul
trebuie sa fie amorsat cu solvent inainte de addugarea 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-I

pe o suprafata sterila.

Atasati dispozitivul de umplere la portul de umplere.

Injectati solventul. Repetati de cate ori este necesar.

Indepartati dispozitivul de umplere de pe portul de umplere,

reatasati conul de inchidere la portul de umplere si inchideti toate

capacele.

Deschideti conul de inchidere al conectorului pentru pacient.

. Deschldeh clema si amorsati sistemul.

10. inchideti clema si ﬁxagl Ia loc conul de inchidere al conectorului
pacientului. Nu redesch|detl clema nainte ca pompa sd fie
conectatd la pacient.

Instructiuni specifice de amorsare pentru medicamente cu tendinta

de cristalizare/precipitare (adici 5-fluorouracil):

® Urmati pasii 1-5 de la ,Amorsare”.

® Umpleti Easypump® Il initial cu aproximativ 10ml de solvent.

® Urmati pasii 7-10 de la ,Amorsare".

Now;

©

Nota: Daca nu este amorsata corect, pot surveni blocaje sau flux lent din
cauza cristalizarii/precipitarii anumitor medicamente in zona evidentiata
mai jos.

o’y ) »

&

Umplere - adiugarea de medicamente (utilizati o tehnicd aseptica):

Consultati intotdeauna prospectul fabricantului medicamentului pentru
procedurlle de reconstituire/diluare, pastrare si manipulare a medica-
mentului.

Repetati pasii 2-6 pana cand se atinge volumul necesar.

Dupé adaugarea medicamentului, spalati portul de umplere cu solutie
de clorurd de sodiu 0,9%, pentru a evita ramanerea unor concentratii
crescute de medicament n interiorul zonei de umplere.

Nota: Va rugdm sa va asigurati cd conurile de inchidere ale portului de
umplere si ale conectorului pacientului sunt inchise in mod corespunzator
dupa umplere si inainte de utilizare!

La finalizare, tubulatura va fi umpluta exclusiv cu solvent, pentru a

preveni cristalizarea/precipitarea, in timp ce rezervorul pompei va contine

medicamentul pana la inceperea perfuziei.

Conectarea pacientului:

1. Deschideti conul de inchidere al conectorului pentru pacient.

2. Conectati conectorul pentru pacient al pompei la dispozitivul de
acces al pacientului.

3. Asigurati-va cd reductorul de debit este lipit bine pe pielea
pacientului.

Nota: Lungimea tubulaturii reductorului de debit poate varia, intrucat

fiecare reductor de debit este calibrat individual.

4. Asigurati-va ca filtrul nu este acoperit de bandaje.

5. Deschideti clema pentru a porni perfuzia.

Finalizarea tratamentului:

1. Asigurati-va ca inchideti clema la finalul tratamentului si ca
deconectati conectorul de la pacient.

Nota: Datorita presiunii mai crescute din pompa, nu poate surveni
refluxul sanguin; cu toate acestea, sangele se poate difuza cu solutiile
din tubulatura.

Durata de utilizare

Vezi tabelul referitor la supraumplere si subumplere din Anexa.
Conditii de pastrare si manipulare

A se feri de lumina solard. A se pastra uscat.

Eliminare

Produsul Easypump® Il ST/LT este fabricat din materii prime care nu este
necesar sa fie eliminate separat, atat in combinatie, cat si in calitate
de componente individuale. Daca produsul este utilizat corect, con-
form Instructiunilor de utilizare, influentele termice sau chimice nu pot
modifica materialele utilizate ntr-un mod care sd necesite eliminarea
separatd. Eliminarea dispozitivelor utilizate trebuie asigurata de catre
furnizorul de asistentd medicald si trebuie sa respecte reglementarile
privind gestionarea deseurilor clinice din fiecare tara in care se utilizeaza
dispozitivele medicale.

Observatie pentru utilizator

Daca, in timpul utilizarii acestui produs sau ca urmare a utilizarii aces-
tuia, survine un incident grav, vd rugdm sa informati fabricantul si/sau
reprezentantul sau autorizat, precum si autoritatea nationala.

Data ultimei revizuiri: 08-07-2022
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m VIHCTPYKLMA MO NpUMeHeHNIo

Onucanne

OpHOpa30BbIii SNaCTOMEPHbIN MHY3MOHHBII Hacoc Easypump® I ST/LT (M3unamn® Il
ST/LT) - nopTaTUBHOE, He 3aBUCALLIEE OT IMEKTPUYECKUX UCTOYHVKOB NUATAHVA YCTPOI-
CTBO, KOTOPOE M03BONAET NPOBOAWTH NeyeHre aMbynaTopHo. JlekapcTeo BBOAUTCA
MaLMeHTy Nop AeACTBIEM MONOXMUTENbHOTO AaBNIEHIA N1ACTOMEPHOI MeMOpaHbl.
CKOpOCTb MHPY31M ONpefienseTca yCTPOICTBOM PerynnpoBKM NOTOKa (orpaHnym-
TeNem NOTOKa) 1 MONOXUTENbHbIM AABNEHUEM IMACTOMEPHOI MeMBPaHbl. JaHHoe
[laBneHve 06ecrieynBaeT nojayy pacTBopa ¢ NPeofoNeHeM NpoTUBOAABNEHNA
KateTepa v KpOBAHOTO /1aBNEHIA B BEHaX.

Marepuarbl 3nacToMepHOro Hacoca, GopMUPYHLLIME HHGY3MOHHbIV KaHan: MeTUBI-
HINCWMKOHOBDIN KayuyK, NOMMBUHWIXNOPUA (6e3 AMaTUAreKcundTanara), nonume-
TUNMETaKpUNT, NONM3CTED, aKPUIOHUTPUNGYTaAMEH-CTUPON, CTEKNO, PACLUINPEHHbIN
MONMTETPAGTOPTUTNIEH.

B Hacoce W3unamn® Il ST/LT umeloTca Ba pasbema, COBMECTUMbIX C KOHHeKTOpamm
mna Tlio3p, ANA NOAKI0UEHNS APYTVX (MEAULMHCKUX) YCTPOVCTB 1 UHGPACTPYKTYpbI.
® 3anMBHOE OTBEPCTVIE (N4 3aMONHEHNA HACOCa, HAMPUMEP C NOMOLLbIO LMPY-
LieB, aBTOMATVUECKIX YCTPOIACTB AN1A 3aNONHEHNA U T. 1.)

KoHHeKTOp nawveHTa (414 yCTporicTs, 06ecneuvBsatolLyx AOCTYN K NaLyeHTy,
TakVIX KaK yCTPOIACTBA COCYAMCTOTO OCTYNa, SMAYPANbHbIE KaTeTepbl

yepe3 GUALTP UM KOHHEKTOP KaTeTepa, KateTep/KaHiona AnA NOLKOXHOTO
BBEAEHMAMT.N.)

CTepunbHocTb
He ncnonb3oBatb, eciin ynakoska nospexzaeHa. OCMOTpuTe ynakosKy u3genus,
4T06bI YOEANTLCA B TOM, 4TO CTEPUIIbHAA OapbepHan CucTeMa He MOBPEXAEHa.

HasHauenune
TornbKo ANA OAHOPA30BOrO 1CMONb30BaHNA.

MokazaHus

Hacoc Maunamn® Il ST/LT npepHasHaueH Ans ROCTaBKM NaLMEHTY 3apaHee onpepe-
NEHHOrO KONNYECTBA NeKaPCTBA BHYTPUBEHHDIM, NOAKOXHBIM UV SMUAYPanbHbIM
BNWIBaHEM (B 3aBUCMMOCTY OT MOJIENIM Hacoca 1 MHGOpMaLIK, CORepXaLLeiica B
KX nekapcTBeHHoro npenaparta) npu obecneyeHnn HenpepbIBHOCTIA U TOYHOCTY
BNVBaHWA. Hanbonee pacnpocTpaHeHHbIMM BUAAMIA Tepanii, A1A KOTOPbIX MOXET
1cnonb3oBaTbeA Hacoc V3unamn® |1 ST/LT, ABnAtoTcA xumuoTepanus, aHTUOUOTIKO-
Tepana, aHecTe3vA 1 BHYTPUBEHHOE 06e360n1BaHMe.

JlekapcTBa w/unu pacTBopbl CleflyeT BBOAUTL COMNACcHO MHCTPYKUMAM Npon3-
BOATENeN NeKapCTBEHHbIX MPenapaTos (HanpuMep, B COOTBETCTBIM C KPATKOI
xapaktepuctukoii npenapara (KXM) AnA KOHKPETHOro NekapCTBa uni PacTBopa).

Monynauwa nauuexToB

Hacoc M3unamn® Il ST/LT npefHa3HayeH AnA nawveHTos, NONYYaloLLVX NeveHme
ambynatopHo. Mcrionb3oBakme Hacoca V3unamn® II ST/LT 3aBucuT oT Toro, Kakyio
1IMEHHO VHGY3IOHHY!O Tepanyio NpefnonaraeTca NPUMeHATD, a Takxke oT dunye-
CKOrO 1 NCUXINYECKOr0 COCTOAHNA NaLMeHTa.

M3unamn® [I ST/LT MOXHO NpUMERAT Kak ANA B3OC/bIX NALVEHTOB, Tak v AN fieTelt
(c maccoit Tena bonblue 3,5 kr).

OrpaHinyeHs: U3BeCTHbe MPOTUBOMOKA3aHMA K HasHaueHHOI UHGY3MOHHOI
Tepaniu, ykasakHble B KX nekapctsa/pacTBopa i B IHCTPYKLMY M0 NPUMEHEHUI0
YCTPOIiCTBa.

Monb3oBatenu usgenus

Cucrema Easypump® II ST/LT npepHa3HaueHa fna MCnonb3oBanna TONbKO cnewn-
anvcTami B 06N1aCTv 34PaBOOXPaHeHHA, NPOLLIEALIVIMY COOTBETCTBYlOLLEE 06yyeHHe
11 IMEIOLLYMMM HAZLNEXaLLVe HaBbIKIA NPUMEHEHWA JaHHOW TeXHONorN.

Mocne MeAMLIMHCKOro 06CNe0BaHINA 1 COOTBETCTBYHOLLIEIA IOATOTOBKIA NALIMEHTbI 1
VL3, OCYLLECTBAAIOLLVE YXOF 33 HUMM, MOTYT Takxe GbITb 0NY1LieHb! K BIMONHEHMIO
Onpe/ieneHHbIX 3TanoB B COOTBETCTBIN C HALMOHNbHbIMY PyKOBOACTBaMM. Criety-
anNCTbI-MeAVKIA HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPe/j0CTaBNeH!e NaLVeHTaM v nLiaM,
OCYLLECTBARIOLLIAM YXOf, MIHCTPYKLMIA N0 NPaBUAIbHOMY UConb3oBakmio Easypump® Il
ST/LT 1 {OKYMEHTUPOBaHWE MHCTPYKTaXa ANA UL, OCYLLECTBAAIOLLNX YXOF, W/vnu
NaLyeHTOB B COOTBETCTBYN C MECTHbIMM NPEANMCaHNAMM.

MpoTuBonokasaxua

3anpetwaetca ucnonb3oBaTb Hacoc Munamn® Il ST/LT ans BBeEHNA KPOBU, KOMMO-
HEHTOB KPOBM, HCYNIMHA, NONHOTO NAPEHTEPANbHOTO NIATAHWA, IMMIMEHBIX MYNbCUiA
11 Npenapatos AN1A MoAAEPXKaHNA KU3HEACATENHOCTY,  TAKKe [NIA BHYTPUCYCTaB-
HOTO BBE/IeHVA NeKapCTB. 3anpeLLaeTca ncnonb3osath Hacoc M3unamn® Il STAT y
MaLVeHTOB, y KOTOPbIX YCTaHOBNEHa MOBbILIEHHaA YYBCTBUTENbHOCTb K I06OMY 13
MarTepuanos yCTpoicTBa.

OcTaTouHble pucku / no6ouHbie 3GpdeKTbl

061uVe OCNOXHEHNS, CBA3aHHbIE C NPUMEHEHIEM NACTOMEPHbIX HACOCOB ANA
HenpepbIBHOI UHY3MM:

®  OCNIOXHEHWA, CBA3aHHbIe C KaTeTepOM (MUrpaLIvA KaTeTepa, CMelLeHie, Henpo-
XOAMMOCTb, MHGULIPOBaHIE MeCTa BBEZIeHINs, MepdopaLif CoCyaa, MoBpex-
JieH1ne HepBa, TPaBMa OT UITIbl, NepUHeBpasbHaA MHbekLVA). Mprmeyanme.

K npumepy, BHyTPUBEHHBIIA KaTeTep, U3HauanbHO yCTaHOBAEHHII MPaBUNbHO,
BIOC/IEAICTBYN MOXET CMeCTUTLCA. B NofoGHOM Cyyae MOXET MeTb MecTo
napaBeHo3Han UHGy31A, Hanpumep B TkaHb. B criyyae napaBeHo3HoI MHy3um
MOTYT BO3HUKATb TAXENble TKaHeBble PeaKLivk i HeKpo3. TPy CMeLLieHM KaTe-
Tepa HeMezIeHHO OCTAHOBHTE MHAY3UIO 1, He BbIHUMas KaTeTepa, CBAXUTECH
¢ Bawwmm Bpayom 1 nposepbre KXIN 4na nekapcrsa/pacTsopa. BHyTpuseHHble
KarteTepbl TakXe MOryT NPUBOAUTL K MHEKLIMAM B MeCTe BBEAeHNA.
OcrnoxHeHus, cBA3aHHbIe ¢ TpyOKamu (Hanpumep, neperu6)

OcrnoxHeHus, cBA3aHHbIE C MHY31ei i MHY3MOHHBIM HacOCOM (Hanpumep,
HenpasybHaA CKOPOCTb NOTOKa, BbiTeKaHIe, HeMPOXOAUMOCTb) MpumMeyaHie.
Tpy nepeo3vpoBKe BO3MOXKHbI TAXENblE MOBOUHbIE IOPEKTbI, KoTopble
3BVCAT OT BBOAMOTO JIekapCTaa. Mput BBEAEHINN CIIMLLIKOM HU3KIX 103 WA
0CTaHOBKe UHGY31I1 AiiCTBYe NIekapCTBa MOXET NPOABUTLCA He B NONHOI
Mepe. B criyuae BbiTekaHuA pacTBOpa HeLienieBoe BO3eiiCTBIE NlekapCTBa
MOXET NPUBECTY K NOBOYHBIM IddeKTam.

ToKCMYHOCTb NekapcTB. Jio6oe N1eKapcTBO MOXET Bbi3biBaTb NOGOYHbIE
3ddeKTbI ¥ OKa3blBaTb TOKCUUeCKoe AeitcTaue. O6patuTech k KX, noarotos-
NeHHOV MPOU3BOAVITENIEM NeKapCTBa.

Mpepocrepexenna

¢ bonee noapo6Han MHYOpMaLVA 0 SieKapCTBEHHbIX Npenapartax, AnA BBefieHNa
KOTOPbIX 06bIYHO MCMIONb3YHOT ANACTOMEPHbIE HACOCbI, NPUBEAEHA B AOKY-
MeHTe «CTabunbHOCTb N1eKapPCTBEHHDIX CPEACTBY.

3aBucumocTb ot Temnepatypbl Hacoc 3unamn®ll ST/LT npefHasHayeH ana
VCMIONb30BaHWA NPy KOMHaTHoI Temnepatype 23°C + 2°C (73°F £ 3 6°F). Mpn
YBENMYEHIN NN YMeHbLUEHWY TemnepaTypbl Ha 1°C OTHOCUTENbHO yKa3aHHO
CKOPOCTb COOTBETCTBEHHO YBENNYMBAETCA MM YMEHbILAETCA Npubnnsn-
TenbHO Ha 3%. MoBbILLeHve TeMnepaTypbl MPUBOANT K MOBBILLEHII0 CKOPOCTH
VHGY31N 1, HA0BOPOT, CHIDKEHIE TeMNEepPaTypbl NPUBOANT K CHIKEHIIO
cKopocTv MHy3uu. OrpaHnuMTenb NoToKa OTKanM6poBaH AnA paboTbl Npu
Temnepatype 31°C (88°F). [Ina obecneueHus cTabunbHoi CKOPOCTY MHGY3MM
OrpaHnyuTenb MoToKa AOMKEH NOCTOAHHO HAaXOAUTHCA B TECHOM KOHTaKTe C
Koxell nauvenTa (31°C).

Ecnv nHy3monHbiit Hacoc V3unamn® Il ST/LT XpaHuTCA B XONOAUIbHIKE Uik
MOPO3UNbHOI Kamepe, TO Nepes; UConb30BaHUeM CleayeT 0k AaTbCA ero
HarpeBaHuA [0 KOMHaTHOV TemnepaTypbl. MPOACMKUTENBHOCTL XpaHeHUA
He [JOMKHa npeBbiwath 30 AHe 33 Bbl4ETOM HOMIHANbHOTO BpEMeHU
VHGY3UM AN1A JAHHOTO TUNA YCTPOCTBa (Mpvmep: MakcMym 30 AHei — HOMM-
HarnbHoe Bpems MHQY31n 5 iHeV = MaKcManbHbIi CPOK XpaHeHA 25 fHelr).
Ecnu npepnonaraetca xpaHeHue B MOPO3WIbHOI Kamepe, MarucTpans 3anon-
HATb HeNb3A, MOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHMI0 GUnbTpa.
Hacoc M3unamn® II ST/LT cosmectum ¢ MPT.

HepocTatouHoe v Upe3mepHoe 3anonHeHie 3anonHeHue Hacoca B 06beme
HIXe HOMUHaTNbHOTO 06bIYHO MPUBOAWT K COKPALLEHMIO BPeMeH! BBEAEHNS.
3anonHeHue Hacoca B 06beme BbiLLIE HOMUHAILHOTO 06bIYHO NPUBOANT K
YBENNYEHII0 BPEMEHW BBEAEHNA.

XpaHeHue ycTporicTBa B TeueHme Gonee ANUTENBHOTO BPEMEHI MOXET Npu-
BECTY K 3HauNTENbHOMY YBENMUEHMHO BPEMeHN UHY3ui.

3aBUCMMOCTb OT pa3baBuTens 3HaueHa CKOPOCTU MHPY3UM C NOMOLLb
Hacoca Maunamn® II ST/LT paccumtabl an 0,9% NaCl B kauectse pasbasutens.
Wcnonb3oBaHue B kauectse pa3dasutens gekcTpo3bl (D5W) nnn gobasnetme
npenapara, BA3KOCTb KOTOPOTO MPEBbILLAET BA3KOCTb GU3MONOrNYECKOrO
pacTBopa, NPUBEAET K YBENNYeHHI0 BpeMeH BBeeHus (Hanpumep, Ha 10% B
Cfly4ae 1Cronb3oBaHuA ekcTpossl [D5W]).

Ecnv Hacoc nnaHmnpyeTca XpaHuTb, a B KauecTe pasbaBuTens Cnonb3oBaTb
JEKCTPO3Y, CUCTEMY CelyeT 3aN0NHNUTb NMLLIb HE3afoNTo A0 Hauana uHGy3uu,
TaK Kak B POTMBHOM C/Ty4ae CKOPOCTb NHPY31M MOXET 3HaUNTENbHO
CHU3UTBCA.

HepaBHomepHoe paclumpeHite Hacoca BO BPEMA 3aN0NHEHINA He BINAET Ha
CKOPOCTb MHY3MM.

TMy3bIpbKM BO3[yXa B CUNMKOHOBOIA My(Te He BAMAIOT Ha GyHKLMOHANBHOCTb
Hacoca. B unbTpe nmeeTca BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE, KOTOPOE OTBOANT
ny3bIpbky Bo3ayxa. CUMMKOHOBaA MyhTa NpoHuLAeMa ANA rasos, No3Tomy
TONaBLLWI B Hee BO3AYX MOXET 6biTb BbIBEEH U3 HAcoCa.

3aBucMmocTb 0T atMochepHoro fasnenna Hacoc 3unamn® Il ST/LT cnepyet
1CMoNb30BaTb NpK aTMocdepHom AasneHun ot 86°kMa o 106°(Ma.

Ha ckopocTb HGY3uM BAMAIOT NPOTUBOAABIEHNE, CO3AaBAEMOE KaTeTepamy,
11 apTepuanbHoe Aasnexue.

Bo Bpema annaypanbHOro BBeeHA CKOPOCTL MOXKET YBENNYMBATHCA.

Hacoc 3unamn® Il ST/LT cnepyeT pa3melwaTb NPUMEPHO Ha TOM e YpOBHe,
4TO 11 YCTPOVCTBO BEHO3HOTO JOCTYNa. B cniyyae pasmeLueHms Hacoca

Ha 60nee BbICOKOM 1t 60nee HI3KOM ypOBHE CKOPOCTb MHPY31M MOXKET
V3MEHATbCA.
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Tpy 3anonHeHMM HacoCca A0 HOMMHaIbHOrO 06beMa 1 B OMMCAHHbIX 34ecb YCIOBUAX
OKpy»atolLieit cpefibl OH 0becrieunBaeT CKOPOCTb MHPY3MK B npefenax +/- 15% ot
CKOPOCTH, YKa3aHHO Ha 3T1KeTKe Hacoca Maunamn® I ST/LT .
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MPOAOIKUTENBHOCTD MHGY3IN

MpeaynpexpeHne

.

He 1cnonb3oBarb, €c1 ynakoBKa OTKpbITa Uv NOBPEXAeHa.

TonbKo AR 0AHOPa30BOT0 MCTIONb30BaHYA. He CTepunn30BaTh 1 He MCMofb-
30BaTb MOBTOPHO.

ToBTOPHOE MCMONb30BaHME U3KeNNi OAHOPA30BOrO NPUMEHEHINA CO3AET
MOTeHLManbHbIA PUCK ANA MALMeHTa UM NONb30BaTENA. ITO MOXET Npu-
BECTI K KOHTaMUHALUV /Wi YXyALIEHIO GYHKLMOHaNbHbIX XapaKTepucTUK.
KoHTamuHawLma u/unu orpaHnyeHHas GyHKUMOHaNbHOCTb U3[enus MoryT
noBneyb 3a coboit yluepd Ana 350poBbA, 3a601€BaHME UMM CMEPTH NaLMEHTa.
3anvBHoe OTBEPCTHE He AONYCKAETCA AE3NHOULMPOBATH C UCTIONb30BaHNEM
CNUPTa, TaK Kak 3TO MOXET NOBMUATH Ha pabouvie XapaKTepucTUKIA U3Benus.
Kpucrannu3auma/sbinageHie B 0CA0K HEKOTOPbIX fIEKAPCTBEHHbIX Mpe-
11apaToB MOTYT Bbi3blBaTb 3aKyNOPKy MariCTpainy UK CHINKEHMe CKopOCT!
NHOY3MM.

B Hacoce OTCYTCTBYeT CMCTEMa CUrHaNM3aLM MW NpeSynpexaeHus, KoTopas
Morna Obl U3BeLLaTb NONb30BaTENs O PUCKE CEPbE3HON TPABMbI MM CMEpPTH
naLvieHTa BCACTBIE YPE3MEPHOTO/HEAOCTATOUHONO MOCTYNNEHNA NeKap-
CTBA 13-3a U3MEHEHIA CKOPOCTY MHQY31M AN [axke ee NONHON 0CTaHOBKM.
BHeluHee AaBneHIe, BOHMKAIOLLEe NP OKaTUM NI CAABIMBAHUM TENIOM
HacoCa, yBeNMumMBaeT CKOPOCTb MHPY3MM.

B TeueHe Bceli npoLieypbl nHY3un CIeguTe 3a repMeTHUHOCTbIO BCeX
COeAMHEHNIA.

WHCTpyKuum no pabote ¢ n3penmem

YKa3aHusi 10 3an0NHeHNIo
InacToMepHbIE HACOCHI AOMKEH 3AMOMHATH TONIbKO KBANMOULVPOBAHHbIA IepcoHan,
o610 MY STOM PasyMHbIe MepbI MPEAOCTOPOXHOCTH,

Tepen ncnonb3oBaHeM HEOGXOAVIMO MPOW3BECTIA OCMOTP Ha MPeMET NOBpEX-
ZAeHuin. He ncnonb3yiiTe yCTpOICTBO, €CAIM OHO MOBPEXAEHO.

[InA 3an0NHeHWA 3N1aCTOMEPHbIX HACOCOB MOXHO UCTONb30BATH WIMPHIL| C COEANHE-
Huem Jlyepa unu nogo6Hble MpucnocobneHns ¢ cobniopeHnem NpaBu acenTykm.
Mepen fo6aBneHEM NleKapCTBEHHOTO Npenapata TPYOKY HYXHO 3anonHNTb pas-
6GasuTenem.

2.

(Tpebyerca c )Aath np acentukm)

1. Mepes Hayanom npoLielypbl 3aMONHEHINA HYXHO TLLATENbHO Pa3BepHYTb

BHELUHWI CNIOIA.

3aKpbITb 3aXUM.

OTKPbITb KPbILLIKY.

OTBEpHYTb 3aMOPHbIiA KOHYC 3aNMBHOTO OTBEPCTIA Y MONOXMTH €r0 Ha

CTEPUbHYIO MOBEPXHOCTb.

MofcoeAnHTL NpUCnocobneHie ANA 3aN0NHEHNA K 3aMBHOMY OTBEPCTUID.

Beectu pasbasurens. [oBTOPATL N0 HEO6XOAMMOCTH.

CHATb NpucnocobneHue ANA 3aN0NHEHNA C 3aNMBHOTO OTBEPCTIA,

YCTAHOBUTb Ha MECTO 3aMOPHbIA KOHYC 3a7IMBHOTO OTBEPCTHA 1 3aKPbITh

BCE KPbILLIKY.

OTKpBITb 3aMOPHbIA KOHYC Ha KOHHEKTOpE NaLjueHTa.

. OTKpbITb 3aX1M 1 3aMONHWTb CUCTEMY.

10. 3aKpbiTb 3a%VM 1 YCTAHOBWTb 3aMOPHbIN KOHYC KOHHEKTOPA NaLueHTa.
He oTKpbIBaTb 33X1M [0 NOACOEAMHEHMA HACOCA K MALMEHTY.

Oco6ble MHCTPYKLMM 10 3aMOHEHNIO AN1A NEKAPCTB, CKIIOHHBIX K KpUCTann3a-

L B 0CafjoK (Hanpumep, 5-Topyr )

® BbinonHuTb Lwaru 1-5, on1canHble B paaene «3anonHeHner.

o (CHayana 3anuTb B M3unamn®Ill npumepHo 10 M pasbasutens.

® BbinonHuTb Wwarw 7-10, onucanHble B paaene «3anonHeHney.

Noo peN

oo

TIpyMeyaHme. HenpaBITIbHOE 3AMOMHEHIE MOXET MPUBECTH K 3aKyNOPKe MHIM Wi
3aMefIeHVio NOTOKA BUTEACTBIE KpUCTANNN3aLMN/BbiNafieHIns B 0CAA0K Onpefe-
NeHHbIX IEKapCTBEHHbIX NPENApaToB B 0GNACTH, BbIENEHHOI HIXe.

N2,

L

2

— A penapara (Tpe6yetca cobnwogate npaBuna

acentuku)

B 06si3aTeNbHOM MopAAKe ClIeAYeT 03HAKOMUTBCA C BIIOKEHHON B YNaKOBKY
VHCTPYKLWEi NPON3BOAUTENA N0 Pa3BefeHINio/pa3taBneHito, XpaHeHnio n obpa-
6oTKe npenapara.

MoBTOpUTS Waru 2-6 40 NOMyeHMA HeOBXOANMOro obbema.

Mocne so6aeneHwA npenapata npoMbITb 3annBHoe oTBepcTye 0,9%-HbiM PacTBOPOM
XN10PUAA HATPUA BO M36EXaHME NOBbILLEHIA KOHLEHTPALVY Npenapata B obnactu
3aMONHEHNA.

Mpumeyanue. locne 3anonHeHnA 1 nepeg CMONb30BaHNEM yﬁe[.'lI/ITbCil BTOM, YTO
3an0pHble KOHYCbl 3a7IMBHOTO OTBEPCTA 1 KOHHEKTOP NaLyeHTa HaflekHO 3aKkpbiTbl!

Mo 3aBepueHMM NpoLeaypbl TpybKa GyaeT 3anonHeHa UCKMKUMTENBHO PACTBO-

puTenem, 4To NO3BOAUT NPEAOTBPATITL KPUCTANNN3aLMI0/BbINAAEHHe B OCAAOK,

B TO BPeMA Kak N1eKapCTBEHHbI Npenapart Ao Havana HQy3uu GyaeT HaxoauTbeA

B pe3epByape Hacoca.

[MogKmoyeHye naynexTa

1. OTKpbITb 3aNOPHbIN KOHYC Ha KOHHEKTOPE NaLueHTa.

2. TMopKntouunTb KOHHEKTOP NALMEHTa Ha HACOCe K YCTPOIACTBY AOCTYNa K
MaLMeHTy.

3. YbeautbcA B TOM, 4TO OrpaHYUTENb NOTOKA HAAEXKHO 3aKPENeH Kelikoi
TIEHTOI Ha KOXE NaLjMeHTa.

Mpymeyanme. [lnvHa Tpy6KM OrpaHNYMTENA NOTOKA MOXET Pa3NnYaThes, Tak Kak

KaXgblil OrpaHnuMTENb NOTOKA KannBpyeTca MHAVBUAYaNbHO.

4, Y6enutbea B TOM, 41O GUALTP He HAKPBIT TKaHbHO.

5. OTKPBITH 3aX1M, 4T0BbI HauaTb MHGY3Mio.

3aBepuueHie cearHca neyeHns
1. BKOHLe ceaHca nieveHns He 3aBy/bTe 3aKpbiTb 3aXVM 1 OTCOBAUHNUTD
KOHHEKTOp naLjueHTa.

MpumeyaHye. Tak Kak Hacoc CO3AaeT BbICOKOE AaBMeHMe, 0BpaTHbIl TOK KPOBIA
HEBO3MOXeH, 0fJHaKO KPOBb MOXET CMeLIMBATbCA C PACTBOPaMM, HAXOAALMMMCA
BTPyOKax.

[inuTenbHOCTb MCNONb30BaHUA
Cm. Ta6ru4uy C laHHBIMI O 3aNOMHEHUN HUXE 11 BblLLE HOMUHANBHOTO 00beMa B
NPUNOXeHnn.

YcnoBua xpaHeHus v o6pauieHns
He nonyckaTb BO3EICTBIA CONHEYHOTO CBETa. XPaHWTb B CYXOM MecTe.

Yrunusauna

Hacoc M3vnamn® Il ST/LT u3rotoBneH 13 Matepuanos, KOTopbie B Clly4ae 1 npumeHe-
HUA KaK N0 OTAENBHOCTA, TaK 1 B KOMOUHALMN ApYT ¢ ApYrom He TpebyioT pasgenbHoit
yTunmn3auwu. Mpy Hagnexallem 1CMonb30oBaHUM B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMel
110 3KCNAyaTaLyn UCKNKueHa BEPOATHOCTb TEPMUYECKOTO MM XUMUYECKOTO BO3-
[LeViCTBIAA Ha MaTEpUanbl, KOTOPOE MOXET NPUBECTY K HEOBXOAMMOCTY pasaenbHoil
yTunmu3aLmm. Bpay 0653aH obecneynTb yTUNM3aLMIo NCoNb30BaHHbIX YCTPOICTB B
COOTBETCTBIN C NPABUAAMI YTANN3ALIMN MEAULIAHCKIAX OTXO0B, AEVCTBYIOLYMIA B
CTpaHe, B KOTOPOI MPUMEHAIOTCA 3TV MeAMLIMHCKME YCTPONCTBa.

Mpumeyanme ana nonb3osatens

060 BCex cepbe3HbiX MHLMAEHTaX, BO3HUKLLMX B NPOLIECCE UK B Pe3y/bTaTe CMoflb-
30BaHIA AAHHOTO U3AENNS, CleflyeT U3BELLATb NPOV3BOANTENA W/UNN €ro YMIONHO-
MOYEHHOTO NPEACTABUTENA 1 COOTBETCTBYIOLLME HALMOHANbHbIE OpraHbl BNACTY.

[lata nocnenHeit pepakumi: 08.07.2022 .

15327828_Easypump_II_IFU_1122_v20.indd 57

-57-

05.11.2022 12:16:03



Navod na pouzivanie

Popis

Jednorazovy systém elastomérovej infuznej pumpy Easypump® Il
STILT je prenosny infuzny pristroj bez elektrického pohonu, ktory
umoznuje ambulantnu lie¢bu pacientov. Liecivo sa pacientovi podava
pozitivnym pretlakom aplikovanym elastomérovou membranou.
Rychlost prietoku je uréena kombinaciou zariadenia na regulaciu
prietoku (obmedzova¢ prietoku) a pozitivneho pretlaku elastomérovej
membrany. Tento tlak podava roztok proti spatnému tlaku katétrov
a krvného tlaku v Zilach.

Materialy elastomérovej pumpy, ktoré tvoria cestu kvapaline: MVQ,
PVC (bez obsahu DEHP), PMMA, PES, ABS, sklo, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT umoziuje pripojenie inych (zdravotnickych)
pomoécok a infrastruktury pomocou dvoch kompatibilnych rozhrani
typu Luer Lock:

plniaci port (na plnenie pumpy napr. injekénymi striekackami,
automatickyemi pIniacimi zariadeniami atd’),

konektor pacienta (pomdcky na ziskanie pristupu k pacientovi,
ako st napriklad pomdcky na ziskanie vaskuldrneho pristupu,
epiduralne katétre prostrednictvom konektora filtra alebo
katétra, subkutanne umiestneny katéter alebo kanyla atd-).

Sterilita
Nepouzivat, ak je obal poskodeny. Vizudlne skontrolujte balenie
produktu a overte, ¢i je systém sterilnej bariéry neporuseny.

Ucel pouzitia

Len na jedno pouzitie.

Indikacia

Systém Easypump® Il ST/LT je uréeny na intravendzne, subkutanne
alebo epiduralne (podla modelu pumpy a stuhrnu charakteristic-
kych vlastnosti liekov) podavanie vopred uréeného mnozstva lie-
Civa pacientovi kontinualnym a presnym spésobom. Najcastejsimi
terapiami, pri ktorych mozno vyuzit systém Easypump® Il ST/LT,
je chemoterapia, antibioticka liecba, anestézia a i.v. lieCba bolesti.

LieCiva alebo tekutiny sa musia podavat podla pokynov vyrobcu
liekov [napr. podla suhrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) lie-
Civa/tekutiny].

Populécia pacientov

Systém Easypump® Il ST/LT je urceny pacientom, ktori podstupuju
ambulantnu liecbu. Pouzitie systému Easypump® Il ST/LT zavisi od
planovanej infliznej terapie, ako aj od fyzického a mentalneho stavu
pacienta.

Systém Easypump® Il ST/LT mozno vyuzit u dospelych aj pediatrickych
pacientov (od 3,5 kg).

Obmedzenia pouzitia: zname kontraindikacie planovanej infuznej
terapie podla SPC lieciva/roztoku a pomdcok.

Urceny pouzivatel
Easypump® Il ST/LT smu pouzivat len zdravotnicki pracovnici s adek-
vatnym vyskolenim v oblasti tejto techniky.

Podla vnutrostatnych predpisov a na zaklade lekarskeho vyhodno-
tenia a adekvatneho vyskolenia mézu aj pacienti a opatrovatelia
vykonavat definované kroky manipulacie so systémom. Zdravotnicki
pracovnici zodpovedaju za zaistenie Skolenia pre pacientov alebo
opatrovatelov o spravnom pouzivani systému Easypump® Il ST/
LT. Zdravotnicky pracovnik zdokumentuje 3kolenie opatrovatela a/
alebo pacienta v stlade s miestnymi smernicami pre dokumentaciu.

Kontraindikacie

Systém Easypump® I ST/LT je kontraindikovany na podavanie krvi,
krvnych produktov, inzulinu, Uplnej parenterainej vyzivy, emulzii
lipidov a Zivot podporujucich ¢&i Zivot udrZujucich lieciv, a je kon-
traindikovany aj na intraartikularne pouZitie. Systém Easypump® Il
ST/LT sa nesmie pouzit u pacientov so znamou precitlivenostou na
niektory material tejto pomacky.

Zostatkové rizika/vedlajsie u€inky

BeZné komplikacie spojené s pouZivanim elastomérovych pimp na
kontinualnu infuziu su:

o Komplikacie suvisiace s katétrom (ako je napriklad posun, uvol-
nenie, upchatie katétra, infekcia v mieste zavedenia, penetracia
cievy, poranenie nervu, trauma z ihly, perineurélna injekcia).
Poznamka: Po Uvodnom spravnom umiestneni intravenézneho
katétra sa moze, napriklad, uvolit. V takom pripade mozno
infuziu podat paravenozne, t. j. do tkaniva. Pri paravendznej
infazii moze dojst k zavaznym reakciam a nekroze tkaniva.

V takej situacii okamzZite zastavte infuziu, nechajte katéter na
mieste, kontaktujte lekara a skontrolujte SPC lieku/roztoku.
Intravendzne katétre mozu viest aj k infekcii miesta zavedenia
infuzie.

Komplikacie suvisiace s hadi¢kami (napriklad ich zalomenie)
Komplikacie suvisiace s infuziou a infuznou pumpou (napriklad
nespravny prietok, unik, upchatie). Poznamka: V pripade
nadmernej infuzie sa mozu vyskytnut zavazné vedlajsie ucinky
v zavislosti od podaného lieciva. V pripade nedostatocnej
infuzie alebo zastaveného podavania nemusi byt liecba ucinna.
V pripade uniku a vystavenia liecivu, ktoré nie je uréené na
takéto pouzitie, sa mozu vyskytnut vedlajsie ucinky.

Toxicita lieku. Ktorykolvek liek moze mat vedlajsie ucinky

a sposobovat toxicitu. Precitajte si konkrétny sihrn SPC
vyrobcu lieku.

Bezpecnostné opatrenia

e Podrobné informacie o rozsahu lieciv, ktoré sa zvycajne poda-
vaju elastomérovymi pumpami, ndjdete v zozname stability
lieciv.

Zavislost od teploty: Systém Easypump® Il ST/LT je navrhnuty
tak, aby fungoval pri izbovej teplote 23°C + 2°C (73 °F 3,6 °F).
Pri kazdom 1°C nad alebo pod touto teplotou sa rychlost
prietoku zvysi alebo zniZi asi 0 3%. Zvysenie teploty ma za
nasledok zvysSenie rychlosti prietoku a naopak, znizenie teploty
ma za nasledok zniZenie rychlosti prietoku. Obmedzova¢
prietoku je kalibrovany tak, aby fungoval pri teplote 31°C

(88 °F). Na udrziavanie stabilnej rychlosti prietoku musi byt
obmedzovac prietoku vzdy v tesnom kontakte s pokozkou
pacienta (31°C).

Ak je treba skladovat systém Easypump® Il ST/LT v chladni¢ke
alebo mraznicke, nechajte ho pred pouzitim zahriat na teplotu
miestnosti. Skladovanie nesmie presiahnut maximalne
trvanie 30 dni, pricom sa odpocitava nominalny cas influzie
3pecificky pre pumpu (napriklad: maximalne 30 dni - nomi-
nalny ¢as infuzie 5 dni = maximalna doba skladovania 25 dni).
Ak sa ma systém skladovat v mraznicke, hadicka sa nesmie
preplachnut, pretoZe by sa mohol poskodit filter.

Systém Easypump® Il ST/LT je kompatibilny na pouZitie

v prostredi MR.

Nedostato¢né a nadmerné naplnenie: Naplnenie pumpy men-
Sim ako nominalnym objemom zvycajne vedie ku kratsej dobe
podavania. Naplnenie pumpy va¢Sim ako nominalnym objemom
zvycajne vedie k dlhSej dobe podavania. i
Doba podavania sa moze vyrazne pred|zit v dosledku predizenej
doby skladovania.

Zavislost od riedidla: Rychlosti prietokov systému Easypump® Il
ST/LT sa potitaju na zaklade pouZitia 0,9 % NaCl. Ak pouZijete
ako riedidlo dextrozu (D5Q) alebo pridate akykolvek liek, ktory
ma vadsiu viskozitu ako bezny fyziologicky roztok, doba poda-
vania sa predlzi [napr. 0 10% v pripade dextrozy (D5W)].

Ak sa ma pumpa uskladnit a ako riedidlo sa pouZziva dextréza,
systém sa ma preplachnut kratko pred spustenim infuzie.

V opa¢nom pripade sa mdze vyrazne zvysit rychlost prietoku.
Nepravidelna inflacia pumpy pocas pinenia nema ziaden vplyv
na rychlost prietoku.

Vzduchové bubliny v silikénovej objimke neovplyviiuju
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 méZze rozptylit z pumpy.

Zavislost od okolitého tlaku: Systém Easypump® Il ST/LT sa ma
pouZivat pri okolitom tlaku od 86 kPa do 106 kPa.

Spatny tlak katétrov a tlak krvi ovplyviuju rychlost prietoku.
Rychlost prietoku sa moze pri epiduralnej aplikacii zvysit.
Easypump® Il ST/LT sa ma umiestnit na priblizne rovnaku
uroven, ako je pomdcka na ziskanie vendzneho pristupu.
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Pri umiestneni pumpy na vyssiu alebo nizsiu troven sa moze
zmenit rychlost prietoku.
Ked'sa pumpa naplni nominalnym objemom za tu uvedenych pod-
mienok prostredia, presnost prietoku je +15% rychlosti prietoku
oznacenom na systéme Easypump® I ST/LT.

obr. 1
> 0.9% NaCl
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Trvanie prietoku
Varovanie

Nepouzivat, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Len na jedno pouzitie. Opakovane nesterilizujte ani nepouZi-
vajte.

Opakovanym pouzivanim jednorazovych pomécok vznika
mozné riziko pre pacienta alebo pouzivatela. MéZe dojst

ku kontaminacii alebo naruseniu funkénosti pomaocky.
Kontamindacia alebo obmedzena funkénost pomécky méze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

PIniaci port nedezinfikujte alkoholom, lebo sa moze narusit
vykonnost vyrobku.

V dosledku krystalizacie alebo zrazenia ur€itych liekov moze
dojst k upchatiu alebo pomalému prietoku.

Pri zmene prietoku neexistuje ziadny alarm ani varovanie, ktoré
by pouzivatela upozornili na mozné vazne zranenie alebo smrt
pre prili§ malé alebo prili$ velké podavanie alebo dokonca pre
zastavenie infuzie.

Vonkajsi tlak, ako je napriklad stlacenie pumpy alebo zatazenie
pumpy, zvysuje rychlost prietoku.

Pocas celej infuzie sledujte, ¢i st vSetky pripojenia tesné.

Navod na pouzivanie

InStrukcie na plnenie
Elastomérové pumpy plni iba kvalifikovany personal s primeranou
starostlivostou.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poSkodené. Nepou-
Zivajte v pripade poskodenia.

Elastomérové pumpy sa pInia asepticky pomocou injekénej striekacky
Luer Lock alebo inou pomdckou na plnenie. Hadicku je potrebné
preplachnut riedidlom pred pridanim lieciva.

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 plniaceho portu, vratte uzatva-
raci kuzel na plniaci port a zatvorte v3etky uzavery.

8. Otvorte uzatvaraci kuzel na pacientskom konektore.

9. Otvorte svorku a preplachnite systém.

10. Zatvorte svorku a znova pripojte uzatvaraci kuzel na pacient-
skom konektore. Svorku opéatovne otvorte, az ked bude pumpa
pripojena k pacientovi.

Specifické pokyny na vstrekovanie liekov nachylnych na krystalizaciu

alebo zrazanie (t. j. 5-fluorouracil):

® Postupujte podla krokov 1 az 5 v ¢asti "Preplach”.

® Najprv napliite pumpu Easypump® Il priblizne 10 ml riedidla.

e Postupujte podla krokov 7 az 10 v ¢asti "Preplach”.

Poznamka: Nespravne plnenie moze v nizsie zvyraznenej oblasti
viest k upchatiu alebo pomalému prietoku v désledku krystalizacie
alebo zrazaniu urcitych liekov.

3
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Pinenie - priddvanie lie¢iv (pouZite aseptické techniky):

Informéacie o rehydratacii alebo riedeni, postupy pri skladovani
a manipulacii si vzdy precitajte v pribalovom letaku vyrobeu lieku.

Opakujte 2. az 6. krok, kym nedosiahnete pozadovany objem.

Po pridani lie¢iva preplachnite plniaci port 0,9 % roztokom chloridu
sodného, aby koncentracia lieku nebola v plniacom priestore vysoka.

Poznamka: Po naplneni a pred pouZitim skontrolujte, ¢i su uzatva-
racie kuzele pIniaceho a pacientskeho konektora riadne zatvorené!

Po dokonéeni bude hadicka naplnena vyhradne riediacim ¢inidlom,
aby sa predislo krystalizacii alebo zrazaniu, kym v zasobniku pumpy
bude lie¢ivo az do spustenia infazie.

Pripojenie pacienta:

1. Otvorte uzatvaraci kuzel na pacientskom konektore.

2. Pacientsky konektor pumpy pripojte k pristupovému zariade-
niu pacienta.

3. Uistite sa, ze obmedzova¢ prietoku je tplne prilepeny na koZi
pacienta.

Poznamka: Dizka hadicky obmedzovaca prietoku sa moze lisit pre

individualnu kalibraciu kazdého obmedzovaca prietoku.

4, Uistite sa, Ze filter nie je prekryty obvdzom.

5. Infuziu spustite otvorenim svorky.

Ukoncenie terapie:

1. Na konci terapie nezabudnite zavriet svorku a odpojit pacient-
sky konektor.

Poznamka: V désledku vyssieho tlaku pumpy nemdze dojst k spat-

nému toku krvi, ale krv moze difundovat s roztokmi v hadicke.

Doba pouzivania
Pozrite si tabulku s informaciami o nadmernom a nedostato¢nom
naplneni v prilohe.

Podmienky skladovania a manipulacia

Chranit pred sinkom. Uchovavat v suchu.

Likvidacia

Produkt Easypump I ST/LT je vyrobeny zo surovych materilov, ktoré
sa nemusia separovat samostatne ani v kombinacii. Ak sa systém
pouZiva podla ndvodu na pouzivanie, Ziadne tepelné ani chemické
vplyvy nemdzu menit pouzité materialy spésobom, ktory by vyzadoval
triedenu likvidaciu. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi zabez-
pecit, aby bola likvidacia pouzitych pomdcok v stlade s nariadenim
o nakladani s klinickym odpadom v kazdej prislusnej krajine, v ktorej
sa zdravotnicke pomdcky pouZivaju.

Poznamka pre pouzivatela

Ak sa pocas pouZivania tohto produktu alebo v désledku jeho pouzi-
vania vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho
opravnenému zastupcovi a vnutrostatnemu organu.

Datum poslednej revizie: 2022-07-08
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n Navodila za uporabo

Opis

Easypump® Il ST/LT je sistem z elastomerno infuzijsko ¢rpalko za
enkratno uporabo, ki deluje neodvisno od omreznega napajanja, kar
bolniku omogoca ambulantno zdravljenje. Zdravilo se bolniku dovaja
s pozitivnim tlakom, ki ga ustvarja elastomerna membrana. Hitrost
pretoka dolo¢a kombinacija naprave za regulacijo pretoka (omejevalnik
pretoka) in pozitivnega tlaka elastomerne membrane. Ta tlak dovaja
raztopino proti povratnemu tlaku katetrov in krvnemu tlaku v venah.

Materiali elastomernih €rpalk, iz katerih je sestavljeno cevje za teko-
¢ino, so: MVQ, PVC (brez DEHP), PMMA, PES, ABS, steklo, e-PTFE.

Sistem Easypump® Il ST/LT je opremljen z dvema vmesnikoma, zdru-
Zljivima s prikljucki Luer Lock, za povezovanje z drugimi (medicinskimi)
pripomogki in infrastrukturo:
o polnilni nastavek (za polnjenje &rpalke, npr. z brizgalkami, napra-
vami za samodejno polnjenje ipd.);
e prikljucek za bolnika (za pripomocke za dostop do bolnika, kot
so pripomocki za Zilni pristop, epiduralni katetri prek filtra ali
prikljutka za kateter, kateter/kanila, names¢ena podkozno ipd.)

Sterilnost
Prepovedana uporaba, ¢e je ovojnina poskodovana. Preglejte ovojnino
izdelka in se prepricajte, da je sistem sterilne pregrade neposkodovan.

Predvidena uporaba

Samo za enkratno uporabo.

Indikacija

Sistem Easypump® Il ST/LT je indiciran za neprekinjeno in natan¢no
dovajanje vnaprej dolo¢ene koli¢ine zdravila bolniku po intravenski,
subkutani ali epiduralni poti (glede na model ¢rpalke in dokumente
SPC za uporabljena zdravila). Kemoterapija, zdravljenje z antibiotiki,
anestezija in intravenska terapija za obvladovanje bole¢in so najpogo-
stejSe terapije, pri katerih se lahko uporablja sistem Easypump® |1 ST/LT.

Zdravila in/ali tekoCine je treba dajati v skladu z navodili proizvajalca
zdravila (npr. v skladu s povzetkom glavnih znagilnosti zdravila (SPC)
za zdravilo/teko¢ino).

Populacija bolnikov

Sistem Easypump® Il ST/LT je namenjen bolnikom, ki se zdravijo ambu-
lantno. Uporaba sistema Easypump® Il ST/LT je odvisna od predvidene
infuzijske terapije ter telesnega in dusevnega stanja bolnika.

Sistem Easypump® I ST/LT se lahko uporablja pri odraslih in pedia-
tri¢nih bolnikih (tezkih od 3,5 kg naprej).

Omejitve pri uporabi: znane kontraindikacije za predvideno infu-
zijsko terapijo v skladu z dokumentom SPC za zdravilo/raztopino
in pripomocki.

Predvideni uporabnik

Sistem Easypump® Il ST/LT smejo uporabljati samo zdravstveni delavci,
ki so ustrezno usposobljeni in izobrazeni za to tehniko.

Dolocene korake ravnanja v skladu z nacionalnimi smernicami lahko
na podlagi zdravniske presoje in ustreznega usposabljanja prevzamejo
tudi bolniki in negovalci. Zdravstveni delavei morajo zagotoviti, da so
bolniki in/ali negovalci usposobljeni za pravilno uporabo sistema
Easypump® Il ST/LT, in dokumentirati navodila za negovalca in/ali
bolnika v skladu z lokalnimi smernicami o dokumentaciji.

Kontraindikacije

Sistem Easypump® Il ST/LT je kontraindiciran za dovajanje krvi, krvnih
pripravkoy, inzulina, popolne parenteralne prehrane, lipidnih emulzij
in zdravil za podporo ali ohranjanje zivljenjskih funkcij ter za intraar-
tikularno uporabo. Sistema Easypump® Il ST/LT ne smete uporabljati
pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo za kateri koli uporabljen
material pripomocka.

Preostala tveganja/neZeleni uinki

Pogosti zapleti, povezani z uporabo elastomernih ¢rpalk za konti-

nuirano infuzijo, so:

o zapleti, povezani s katetrom (kot so premik, loCitev in zamasitev
katetra, okuZba na mestu vstavitve, predrtje Zile, poskodba Zivca,

poskodba z iglo, perinevroaksialno vbrizganje). Opomba: Po zace-
tni pravilni namestitvi intravenskega katetra lahko denimo pride
do njegove locitve. V takem primeru se lahko infuzija dovede
paravensko, tj. v tkivo. Pri paravenskem infundiranju lahko pride
do hudih reakcij in nekroze tkiva. V takih primerih takoj ustavite
infundiranje, pustite kateter namescen, se obrnite na zdravnika
in preberite povzetek glavnih znadilnosti zdravila (SPC) za upo-
rabljeno zdravilo/raztopino. Intravenski katetri lahko prav tako
povzrodijo okuzbe na mestu infundiranja.

Zapleti, povezani s cevkami (npr. prepogibanje)

Zapleti, povezani z infundiranjem in infuzijsko ¢rpalko (npr.
nenatanden pretok, pus¢anje, zamasitev). Opomba: V primeru
prekomernega infundiranja se lahko pojavijo hudi nezeleni
ucinki, ki so odvisni od infundiranega zdravila. V primeru
nezadostnega ali ustavljenega dovajanja je lahko ucinkovitost
zdravljenja zmanjsana. Ce pride do uhajanja, lahko izpostavlje-
nost zdravilu, ki ni predvideno za tovrstno uporabo, povzroci
neZelene ucinke.

Toksi¢ni ucinki zdravila. Vsako zdravilo lahko povzrodi nezelene
ucinke in toksi¢nost. Preberite zadevni povzetek glavnih znagil-
nosti zdravila, ki ga zagotovi proizvajalec zdravila.

Previdnosti ukrepi

® Za podrobnejse informacije o zdravilih, ki se obicajno dajejo

z elastomernimi ¢rpalkami, glejte seznam stabilnosti zdravil.
Odvisnost od temperature: Sistem Easypump® II ST/LT je
zasnovan za delovanje pri sobni temperaturi 23°C +2°C

(73 °F £ 3,6 °F). 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 zmanjsanje hitrosti pretoka. 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).

Ce morate sistem Easypump® Il ST/LT shraniti v hladilnik ali
zamrzovalnik, morate pred uporabo pocakati, da se enota ogreje
na sobno temperaturo. Crpalke ne smete hraniti dlje kot

30 dni, od tega pa je treba odSteti nazivni ¢as infuzije, specifi-
¢en za ¢rpalko (primer: najve¢ 30 dni - nazivni ¢as infuzije 5 dni
= 25 dni je najdaljsi Cas shranjevanja).

Ce nameravate ¢rpalko hraniti v zamrzovalniku, cevka ne sme
biti napolnjena, saj se lahko poskoduje filter.

Sistem Easypump® Il ST/LT je primeren za uporabo v MRS-okolju.
Nezadostno/¢ezmerno polnjenje: Ce ¢rpalko napolnite s pro-
stornino, ki je manjsa od nazivne, je ¢as dovajanja obicajno
krajsi. Ce ¢rpalko napolnite s prostornino, ki presega nazivno
prostornino, je ¢as dovajanja daljsi.

Zaradi podaljSanega ¢asa shranjevanja se lahko ¢as dovajanja
bistveno podaljsa.

Odvisnost od red¢ila: Hitrosti pretoka pri sistemu Easypump® Il
ST/LT so izratunane na osnovi uporabe 0,9-odstotne raztopine
NaCl. Ce kot red¢ilo uporabljate dekstrozo (D5W) ali dodate
kakrino koli zdravilo z vedjo viskoznostjo, kot jo ima obicajna
fizioloska raztopina, se ¢as dovajanja poveca (npr. za 10%

v primeru dekstroze [D5W]).

Ce ¢rpalko nameravate shraniti in se kot redcilo uporablja
dekstroza, je treba sistem napolniti Sele tik pred zacetkom infun-
diranja, saj se sicer lahko hitrost pretoka znatno zmanjsa.
Neenakomerna napolnjenost ¢rpalke med postopkom polnjenja
ne vpliva na hitrost pretoka.

Zracni mehurcki v silikonskem ovoju ne okrnijo delovanja
¢rpalke. Filter ima zracnik, ki omogoca odvajanje ujetih zracénih
mehurckov. Silikonski ovoj je prepusten za pline, zato se lahko
ujeti zra¢ni mehurcki razprsijo iz Erpalke.

Odvisnost od zraénega tlaka v okolici: Sistem Easypump®°|l ST/LT
je treba uporabljati pri zra¢nem tlaku med 86°kPa in 106°kPa.
Povratni tlak katetrov in krvni tlak vplivata na hitrost pretoka.
Pri epiduralni aplikaciji se hitrost pretoka lahko poveca.

Crpalko Easypump®°|l ST/LT je treba namestiti na priblizno istem
nivoju kot pripomocek za venski dostop. Ce ¢rpalko namestite na
vigji ali nizji nivo, se lahko hitrost pretoka spremeni.
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Pri polnjenju z nazivno prostornino in pri okoljskih pogojih, opisanih
v teh navodilih, je natancnost pretoka + 15% naznacene hitrosti
pretoka za &rpalko Easypump® I ST/LT.

SL1
@ 0.9% NaCl
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Trajanje pretoka
Opozorilo
e |zdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

Samo za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija ali ponovna
uporaba ni dovoljena.

Ponovna uporaba medicinskih pripomockov, namenjenih enkratni
uporabi, predstavlja tveganje za bolnika ali uporabnika. Povzro¢i
lahko kontaminacijo in/ali slab3e delovanje. Kontaminacija in/ali
omejeno delovanje medicinskega pripomocka pa lahko vodita do
poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Za razkuZevanje polnilnega nastavka ne uporabljajte alkohola,
saj lahko to poslabsa delovanje izdelka.

Zaradi kristalizacije/obarjanja nekaterih zdravil lahko pride do
zapore ali po¢asnega pretoka.

Ob spremembah pretoka ni na voljo nobenega alarma ali
opozorila, ki bi uporabnika opozorila na moznost hudih poskodb
ali smrti zaradi nezadostnega/prekomernega dovajanja ali celo
zaustavitve infundiranja.

Zunanji pritisk, na primer ¢e ¢rpalko stisnete ali se uleZete nanjo,
poveca hitrost pretoka.

Med celotnim postopkom infundiranja preverjajte, da so vsi
prikljucki tesno priviti.

Navodila za uporabo

Navodila za polnjenje

Elastomerne ¢rpalke sme napolniti samo usposobljeno osebje in to
Z razumno skrbnostjo.

Pred uporabo ¢rpalko preglejte in se prepri¢ajte, da ni poskodovana.
Ce je poskodovana, je ne uporabite.

Elastomerne ¢rpalke lahko napolnite z injekcijsko brizgalko s pri-
klju¢kom Luer Lock ali podobnim pripomoc¢kom 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 stid¢ek.
3. Odprite pokrovéek za udobno rokovanje.
4, Zaporni stozec z odvijanjem odstranite iz polnilnega nastavka
in ga poloZite na sterilno povrsino.
Polnilni pripomocek prikljucite na polnilni nastavek.
Vbrizgajte red¢ilo. Postopek ponovite tolikokrat, kot je potrebno.
Polnilni pripomocek odstranite iz polnilnega nastavka, ponovno
namestite zaporni stozec in zaprite vse pokrovcke.
8. Odprite zaporni stozec prikljucka za bolnika.
9. Odprite stis¢ek in napolnite sistem.
10. Zaprite stis¢ek in ponovno namestite zaporni stozec prikljucka
za bolnika. Stis¢ka ne odpirajte, dokler ni ¢rpalka povezana
z bolnikom.

No o

Posebna navodila za polnjenje pri zdravilih, ki kaZejo znake krista-
lizacije/obarjanja (npr. 5- fluorouracil):

® 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 »Polnjenje.

Opomba: V primeru nepravilnega polnjenja lahko zaradi kristalizacije/
obarjanja nekaterih zdravil v spodaj ozna¢enem podrocju pride do
zapore ali pocasnega pretoka.

@’
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Polnjenje - dodajanje zdravila (uporabite aseptiéno tehniko):

Za informacije glede rekonstitucije/redéenja zdravila in postopkov
shranjevanja ter rokovanja obvezno glejte navodila za uporabo pro-
izvajalca zdravila.

Korake 2-6 ponavljajte, dokler ne doseZete zahtevane prostornine.

Po kon¢anem dodajanju zdravila izperite polnilni nastavek z 0,9-odso-
tnim natrijevim kloridom, da v podro¢ju za polnjenje ne pride do visoke
koncentracije zdravila.

Opomba: Po polnjenju in pred uporabo zagotovite, da so zaporna
stozca polnilnega nastavka in prikljucek za bolnika pravilno zaprti!

Po kon¢anem postopku je cevka napolnjena samo z redcilom, ki 3¢iti pred
kristalizacijo/obarjanjem, zbiralnik ¢rpalke pa do zacetka infundiranja
vsebuje le zdravilo.

Prikljucek za bolnika:

1. Odprite zaporni stozec prikljucka za bolnika.

2. Prikljucek za bolnika na ¢rpalki prikljuite na pristopni pripo-
mocek bolnika.

3. Poskrbite, da bo omejevalnik pretoka popolnoma prilepljen na
koZo bolnika.

Opomba: Dolzina cevke omejevalnika pretoka se lahko razlikuje, saj

je vsak omejevalnik pretoka posamicno kalibriran.

4. Poskrbite, da filter ne bo prekrit s kakrSnimi koli obvezami.

5. Odprite stiscek in zacnite z infundiranjem.

Konec zdravljenja:
1. Ob koncu zdravljenja ne pozabite zapreti stidcka in odklopiti
priklju¢ka za bolnika.

Opomba: Zaradi visjega tlaka ¢rpalke ne more priti do povratnega toka
krvi, vendar se lahko kri difundira v raztopine v cevkah.

Trajanje uporabe
Glejte preglednico za ¢ezmerno/nezadostno polnjenje v dodatku.

Pogoji za shranjevanje in ravnanje
Ne izpostavljajte soncni svetlobi. Hranite na suhem.

Odstranjevanje

Kombiniranih ali posameznih surovin, iz katerih je izdelan pripomocek
Easypump® Il ST/LT, ni treba odstraniti lo¢eno. Ce se pripomocek upo-
rablja pravilno v skladu z navodili za uporabo, se uporabljene surovine
zaradi termi¢nih in kemi¢nih vplivov ne morejo spremeniti tako, da bi
bilo potrebno lo¢eno odstranjevanije. Izvajalec zdravstvenih storitev
mora zagotoviti, da se odstranjevanje uporabljenih pripomockov izvaja
v skladu s predpisi o ravnanju s kliniénimi odpadki, ki veljajo v drzavi,
v kateri se medicinski pripomocki uporabljajo.

Opomba za uporabnika

Ce je med uporabo tega izdelka ali zaradi njegove uporabe prislo do

resnega zapleta, to sporodite proizvajalcu in/ali njegovemu poobla-
S¢enemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Datum zadnjega pregleda: 8. 7. 2022
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Bruksanvisning

Beskrivning

Easypump® Il ST/LT &r ett system med en icke-eldriven bérbar elasto-
merisk infusionspump for engangsbruk som majliggdr ambulatorisk
patientbehandling. Likemedlet administreras till patienten med hjalp
av positivt tryck som appliceras av elastomermembranet. Flodeshas-
tigheten bestams av kombinationen av flsdesregleringsenheten (fl6-
desbegrinsaren) och det positiva trycket fran elastomermembranet.
Detta tryck gor att I6sningen kan avges trots mottrycket fran katetrar
och blodtryck i venerna.

Material som utgér vatskebanan i elastomerpumpar dr: MVQ, PVC
(DEHP-fritt), PMMA, PES, ABS, glas, e-PTFE.

Easypump® |1 ST/LT har tva Luer Lock-kompatibla grénssnitt for andra

(medicintekniska) produkter och féljande infrastruktur:

o Pafyllningsport (fér pafyllning av pumpen t.ex. med hjélp av
sprutor, automatiska pafyliningsanordningar osv.)

o Patientanslutning (fér enheter for patientaccess sdsom enheter
for karlaccess, epiduralkatetrar via filter- eller kateteranslut-
ning, kateter/kanyl som placeras subkutant osv.)

Sterilitet
Anvind inte produkten om forpackningen dr skadad. Syna produkt-
forpackningen noga for att sakerstalla att det sterila barridrsystemet
ar intakt.

Avsedd anvéndning
Fér engangsbruk.

Indikation

Easypump® Il ST/LT &r avsedd fér administrering av en férutbe-
stdmd mangd lakemedel till patienten via intravendsa, subkutana
eller epidurala végar (beroende p& pumpmodell och likemedlets
produktresumé) pa ett kontinuerligt och exakt sitt. Kemoterapi,
antibiotikabehandling, anestesi och intravends smartbehandling ar
de vanligaste behandlingarna dar Easypump® Il ST/LT kan anvindas.

Likemedel och/eller vitskor maste administreras enligt instruk-
tionerna fran likemedelstillverkaren (enligt lakemedlets/vitskans
produktresumé).

Patientpopulation

Easypump® Il ST/LT &r avsedd for patienter som far ambulatorisk
behandling. Anvindningen av Easypump® Il ST/LT beror pa avsedd
infusionsbehandling samt patientens fysiska och psykiska tillstand.

Easypump® Il ST/LT kan anvindas till bade vuxna och barn (fran
3,5 kg).

Begransningar for anvdndning: Kdnda kontraindikationer for avsedd
infusionsbehandling enligt lakemedlets/ldsningens produktresumé
och enheter.

Avsedda anvindare
Easypump® Il ST/LT ska endast anvindas av vardpersonal som fatt
lamplig utbildning i denna teknik under tidigare studier.

Efter medicinsk bedémning och adekvat utbildning kan patienter
och vardare ocksa fa ta 6ver vissa anvandningssteg enligt nationella
riktlinjer. Vardpersonal ansvarar for att patienter och/eller vardare
utbildas i korrekt anvindning av Easypump® Il ST/LT och att utbild-
ningen av vardare och/eller patient dokumenteras av vardpersonalen
enligt lokala dokumentationsriktlinjer.

Kontraindikationer

Easypump® Il ST/LT &r kontraindicerad fér administrering av blod,
blodprodukter, insulin, total parenteral néring, lipidemulsioner och
livsuppehallande eller livsstodjande ldkemedel samt for intraartikular
anvandning. Easypump® Il ST/LT ska inte anvandas pa patienter med
kénd dverkdnslighet mot nagot av produktmaterialen.

Kvarstaende risker/biverkningar

Vanliga komplikationer vid anvéndning av elastomerpumpar for

kontinuerlig infusion ar:

o Kateterrelaterade komplikationer (t.ex. katetermigrering, avloss-
ning, obstruktion, infektion pa inféringsstéllet, karlpenetration,

nervskada, nalskada, perineuraxial injektion). Obs! Efter initial
korrekt placering av exempelvis en intravends kateter kan denna
lossna. | sa fall kan infusionen administreras extravasalt, dvs.

in i vdvnaden. Vid extravasal infusion finns risk for allvarliga
vdvnadsreaktioner och nekros. | sadana fall bor du stoppa
infusionen omedelbart, Idmna katetern pa plats, kontakta din
lskare och kontrollera likemedlets/Idsningens produktresumé.
Intraventsa katetrar kan ocksa leda till infektioner pa infusions-
stallet.

Slangrelaterade komplikationer (t.ex. veckning)

Infusion- och infusionspumpsrelaterade komplikationer (t.ex.
felaktigt flode, lackage, obstruktion). Obs! Overinfusion kan leda
till allvarliga biverkningar beroende pa vilket lakemedel som
infunderas. Underdosering eller avbruten dosering kan leda till
samre behandlingseffekt. Lackage kan leda till biverkningar om
patienten utsatts for ett Idkemedel som inte dr avsett for sadan
anvandning.

Lakemedelstoxicitet. Alla Iakemedel kan ge biverkningar och
toxiska effekter. Lds produktresumén for lakemed|et.

Forsiktighetsatgarder

e Narmare information om vilka ldkemedel som normalt
administreras via elastomerpumpar finns i listan dver ldkeme-
delshallbarhet.

Temperaturberoende: Easypump® Il ST/LT &r avsedd att fungera
vid en rumstemperatur pa 23 °C + 2°C (73 °F + 3,6 °F). For
varje celsiusgrad over eller under denna temperatur kommer
flodeshastigheten att dka eller minska med cirka 3%. En 6kning
av temperaturen resulterar i en 6kning av flédeshastigheten
och en minskning av temperaturen resulterar i en minskning

av flédeshastigheten. Flédesbegrénsaren har kalibrerats for att
fungera vid 31°C (88 °F). For att en stabil flddeshastighet ska
kunna upprétthéllas ska flédesbegransaren hela tiden vara i
nira kontakt med patientens hud (31°C).

Om Easypump® |1 ST/LT behover forvaras i kyl- eller frysskap

ska enheten vdarmas upp till rumstemperatur fore anvandning.
Produkten bor inte forvaras langre @n 30 dagar, minus pum-
pens specifika nominella infusionstid (exempel: Max 30 dagar

- nominell infusionstid 5 dagar = 25 dagar maximal lagringstid).
Om pumpen ska férvaras i frysskap far slangen inte fyllas
eftersom filtret kan skadas.

Easypump® Il ST/LT &r MR-kompatibel.

Under- och 6verfylining: Om pumpens fyllnadsniva ligger under
den nominella volymen leder det i regel till kortare administre-
ringstid. Om pumpens fylinadsniva ligger dver den nominella
volymen leder det i regel till Idngre administreringstid.

Tiden for tillforsel kan minska kraftigt om pumpen har lagrats
under langre tid.

Inverkan av Idsningsmedel: Flodeshastigheten for Easypump® ||
ST/LT berdknas baserat pa anviandning av 0,9 % NaCl. Vid
anvindning av dextros (D5W) som Idsningsmedel eller tillsats av
annat lakemedel med hogre viskositet &n vanlig saltlésning 6kar
tillférseltiden (t.ex. med 10 % for dextros [D5W]).

Om pumpen ska sattas undan for forvaring och dextros anvands
som I6sningsmedel ska systemet inte fyllas pa forran strax fore
infusionsstart, eftersom flodeshastigheten annars kan minska
avsevart.

Ojamn inflation av pumpen under pafyliningen paverkar inte
flodeshastigheten.

Luftbubblor i silikonhylsan paverkar inte pumpens funktion. | fil-
tret finns en luftventil som anvénds for att filtrera ut inneslutna
luftbubblor. Silikonhylsan dr gasgenomslapplig, vilket innebar
att innesluten luft i hylsan kan slappas ut ur pumpen.

Inverkan av omgivande lufttryck: Easypump® Il ST/LT ska anvén-
das inom ett omgivningstryck pa mellan 86 kPa och 106 kPa.
Mottryck fran katetrar och blodtryck paverkar flddeshastighe-
ten.

Flédeshastigheten kan 6ka under epidural anvandning.
Easypump® |1 ST/LT ska placeras p& ungefir samma niva som
enheten for venaccess. Om pumpen placeras pa en hégre eller
lagre niva kan flodeshastigheten forandras.
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Nar fylinadsnivan ligger inom det nominella vardet och omgivande
forhallanden ar de som beskrivs hr, ligger flodets noggrannhet inom
+ 15 % av den specificerade flodeshastigheten for Easypump® I ST/LT.
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Anvénd inte produkten om férpackningen dr bruten eller skadad.
For engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas.
Ateranvandning av engangsprodukter utgér en potentiell risk
for patienten och anvdndaren. Det kan leda till kontaminering
och/eller nedséttning av produktens funktion. Om produkten &r
kontaminerad och/eller har en nedsatt funktion kan det leda till
att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Anvand inte alkohol for att desinficera pafyliningsporten efter-
som det kan férsamra produktens prestanda.
Kristallisering/utféllning av vissa likemedel kan leda till block-
ering eller [angsamt fléde.

Det finns inget larm och ingen varning nér flodet dndras som
informerar anvandaren om risken for allvarlig eller livshotande
skada till féljd av 6ver-/underbehandling eller stoppad infusion.
Externt tryck som uppstar till exempel om man klammer eller
ligger pa pumpen okar flodeshastigheten.

Kontrollera att alla anslutningar ar tita under hela infusions-
processen.

Anviéndaranvisningar

Instruktioner for pafyllning
Elastomerpumpar ska fyllas pa varsamt och endast av kvalificerad
personal.

Kontrollera om det finns skador fore anvdndning. Anvand inte pro-
dukten om den &r skadad.

Elastomerpumpar kan fyllas pa med en Luer Lock-spruta eller liknande
pafyllningsenhet med aseptisk teknik. Slangen ska forfyllas med
|6sningsmedel innan lakemedel tillsatts.

Férfyllning (anvénd aseptisk teknik):

1. Veckla ut det yttre lagret ordentligt innan du pabérjar forfyll-
ningen.

2. Stang klamman.

3. Vik upp komfortlocket.

4. Vrid av stangningskonen fran pafyliningsporten och placera

den pa en steril yta.

Fést pafyliningsanordningen pa pafyliningsporten.

Injicera I6sningsmedel. Upprepa sa manga ganger som behavs.

Ta bort pafyliningsanordningen fran pafyllningsporten, sétt

tillbaka stdngningskonen pa pafyllningsporten och sténg alla

lock.

8. Oppna stidngningskonen pa patientanslutningen.

9. Oppna kldmman och forfyll systemet.

10. Stang klamman och sitt tillbaka stangningskonen pé patien-
tanslutningen. Oppna inte kliamman igen forrdn pumpen &r
ansluten till patienten.

Noo

Sérskilda anvisningar for likemedel som tenderar till kristal-
lisering/utféllning (t.ex. 5-fluorouracil):

® F6lj steg 1-5 under "Forfylining”.

e Easypump® Il ska forst fyllas pa med ca 10 ml [dsningsmedel.

e Folj steg 7-10 under "Forfylining".

Obs: Om pafylining inte sker korrekt kan vissa lakemedel kristalliseras/
utféllas och blockera eller orsaka langsamt flode i det markerade
omradet nedan.

@’
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Pifylining - tillsdtta likemedel (anvind aseptisk teknik):

Information om rekonstitution/spadning av lakemedel, lagringspro-
cedurer och hantering finns i Iakemedelstillverkarens bipacksedel.

Upprepa steg 2-6 tills dnskad volym har natts.

Nar ldkemedlet har tillsatts ska du spola pafyliningsporten med 0,9 %
natriumkloridldsning for att undvika hog koncentration av lakemedel
i pafyllningsomradet.

Obs: Se till att stangingskonerna vid pafyliningsporten och patient-
anslutningen har stangts ordentligt efter pafylining och fore anvand-
ning!

Nér pafyliningen &r klar &r slangen fylld endast med fortunningsmedel
s att kristallisering/utfélining férhindras medan likemedlet stannar
i pumptanken tills infusionen startas.

Patientanslutning:

1. Oppna stingningskonen pa patientanslutningen.

2. Anslut pumpens patientanslutning till enheten for patientac-
cess.

3. Setill att flodesbegransaren har tejpats fast ordentligt pa
patientens hud.

Obs: Slangen till flodesbegransaren kan variera i langd eftersom varje
flodesbegransare kalibreras individuellt.

4. Se till att filtret inte tacks 6ver av férband.

5. Oppna klimman for att starta infusionen.

Nér behandlingen ar klar:
1. Sténg kldmman nér behandlingen &r slutford och koppla bort
patientanslutningen.

Obs: Pa grund av hogre pumptryck kan det inte ske nagot backflode
av blod, men blod kan diffundera med |dsningarna i slangen.

Infusionens varaktighet
Se tabellen fér 6ver- och underfyllning i bilagan.

Forvarings- och transportférhallanden
Skyddas mot solljus. Férvaras torrt.

Bortskaffande

Easypump® Il ST/LT &r tillverkad av ramaterial som inte behdver
avfallshanteras separat, vare sig i kombination eller for sig. Om pro-
dukten anvands korrekt enligt bruksanvisningen kan ingen termisk
eller kemisk paverkan férandra materialen pa ett satt som skulle
kréva separat avfallshantering. Uttjdnta enheter ska bortskaffas av
vardpersonalen i enlighet med bestdmmelserna for hantering av
kliniskt avfall i det land dar produkterna anvénds.

Information till anviandaren

Om det intrdffar en allvarlig olycka under anvandningen eller som
resultat av anvdndningen av denna produkt ska detta rapporteras
till tillverkaren och/eller behdrigt ombud samt till ansvarig nationell
myndighet.

Datum for senaste Gversyn: 2022-07-08
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ii@l Kullanim Kilavuzu

Aciklama

Easypump® Il ST/LT tek kullanimlik elastomerik inflizyon pompa sis-
temi, hastalarin ayaktan tedavi almasina olanak saglayan, elektrikle
calismayan, tasinabilir bir infiizyon cihazidir. llag hastaya elastomerik
membran tarafindan uygulanan pozitif basing yoluyla uygulanir.
Akis hizi, akis regiilasyon cihazi (akis regiilatéri) ile elastometrik
membranin pozitif basincinin kombinasyonu tarafindan belirlenir.
Bu basing, kataterlerin ve venlerdeki kan basincinin geri basincina
karsi cézeltinin uygulanmasini saglar.

Sivi akis yolunu olusturan elastomerik pompalarin malzemeleri: MVQ,
PVC (DEHP igermez), PMMA, PES, ABS, cam, e-PTFE.

Easypump® I ST/LT'de diger (medikal) cihazlarla ve alt yapilarla

uyumlu iki adet Luer Kilit kullaniimaktadir:

o Dolum acikhigr (pompayi siringa, otomatik dolum cihazi vb. ile
doldurmak icin)

o Hasta baglanti parcasi (damar erisim cihazlari, filtre ya da
kateter baglanti elemani araciligiyla epidural kateterler, subku-
tan yerlesimli kateter/kanil vs.)

Sterilite

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayiniz. Steril bariyer sisteminin
saglam oldugundan emin olmak icin lirlin ambalajini gorsel olarak
kontrol ediniz.

Kullanim amaci
Tek kullanimliktir.

Endikasyon

Easypump® Il ST/LT, 6nceden belirlenmis miktarda ilacin (ilaglarin
pompa modeline ve SPC'lerine gére) intravendz, subkutan veya epidu-
ral yollarla stirekli ve dogru bir sekilde hastaya verilmesi icin kullanilir.
Kemoterapi, antibiyotik tedavisi, anestezi ve intravenéz agri kontrolii,
Easypump® II ST/LT'nin kullanilabildigi en sik tedaviler arasindadir.

ilaglar ve/veya swvilar, ilag Ureticisi tarafindan saglanan (ilacin/
sivinin kisa Griin 6zellikleri (SPC'ler) uyarinca) talimatlara gére
uygulanmalidir.

Hasta popiilasyonu

Easypump® Il ST/LT, ayaktan tedavi seklinde tedavi alan hastalar
icin kullaniimaktadir. Easypump® Il ST/LT'nin kullanimi, amaglanan
infiizyon tedavisinin yani sira hastanin fiziksel ve zihinsel kosul-
larina baghdir.

Easypump®°ll ST/LT hem yetiskin hem de pediatrik hastalar icin
kullanilabilir (3,5 kg ve tizeri).

Kullanim kisitlamalari: ilag/cézelti KUB ve cihazlara gsre amaglanan
inflizyon tedavisi icin bilinen kontrendikasyonlar.

Hedeflenen Kullanicilar
Easypump® I ST/LT yalnizca bu teknikle ilgili egitim gecmisiyle yeterli
egitimi almis saglik calisanlari tarafindan kullaniimalidir.

Tibbi degerlendirme ve yeterli egitimin ardindan, hastalarin ve
bakicilarin, ulusal kilavuzlara gére tanimlanmis islem adimlarini
tistlenmelerine de izin verilebilir. Saglik calisanlari, hastalara ve/
veya bakicilara Easypump® Il ST/LT'nin dogru kullanimi hakkinda
bilgi verilmesinden ve bakiciya ve/veya hastaya verilen bilgilerin
yerel belgelendirme kilavuzlari uyarinca saglik calisani tarafindan
belgelendirilmesinden sorumludur.

Kontrendikasyonlar

Easypump® Il ST/LT, kan, kan Griinleri, insiilin, total parenteral bes-
lenme, yag emiilsiyonlari ve yasami desteklemek veya stirdiirmek
icin kullanilan ilaclarin yani sira eklem ici kullanimi kontrendikedir.
Easypump® Il ST/LT, cihazin herhangi bir malzemesine karsi asir
duyarlihgi oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Diger Riskler/Yan Etkiler
Siirekli inflizyonda elastomerik pompalarin kullanimi ile ilgili genel
komplikasyonlar:
o Kateterle ilgili komplikasyonlar (kateter migrasyonu, yerin-
den oynama, obstriiksiyon, giris yeri enfeksiyonu, damar

penetrasyonu, sinir yaralanmasi, igne travmasi, perindraksiyel
enjeksiyon gibi). Not: Damar ici (intravendz) kateterin baslan-
gicta dogru bir sekilde konimlandiriimasindan sonra, kateter
yerinden cikabilir. Bu durumda, infiizyon paravendz olarak, yani
dokuya iletilebilir. Paravenéz infiizyon durumunda, birkag doku
reaksiyonu ve nekrozu meydana gelebilir. Bu gibi durumlarda
liitfen infiizyonu hemen durdurun, kateteri yerinde birakin,
doktorunuzla iletisime gegin ve ilacin/soliisyonun KUB'ni kont-
rol edin. Intravendz kateterler, infiizyon yerinde enfeksiyonlara
da neden olabilir.

Tuple ilgili komplikasyonlar (biikiilme gibi)

Infiizyon ve infiizyon pompasina bagli komplikasyonlar (yanlis
akis, sizinti, tikaniklik gibi). Not: Asirt infiizyon durumunda
infiize edilen ilaca bagl olarak ciddi yan etkiler meydana
gelebilir. Yetersiz uygulama veya uygulamanin durdurulmasi
durumunda tedavi tehlikeye girebilir. Sizinti durumunda, bu tiir
kullanim icin uygun olmayan bir ilaca maruz birakilmasi yan
etkilere neden olabilir.

llag zehirlenmesi. Herhangi bir ilag yan etkilere ve toksisiteye
neden olabilir. llag treticisinin 6zel KUB'ne basvurun.

Onlemler

e Tipik olarak elastomerik pompalar araciligiyla uygulanan

ilag cesitleri hakkinda ayrintili bilgi icin liitfen llac Stabilite
Listesine bakin.

Sicaklikla iliskisi: Easypump® II ST/LT, 23°C + 2°C (73°F

+ 3.6°F) oda sicakliginda kullanilmak Gizere tasarlanmigtir.

Bu sicakligin her 1°C artisinda ya da azalmasinda, akis hizi da
yaklasik %3 oraninda artacaktir veya azalacaktir. Sicaklik artisi,
akis hizinda artisla sonuglanir ve aksine, sicaklikta azalma akis
hizinda azalmaya neden olur. Akis regiilatori, 31 °C (88 °F)
sicaklikta ¢alisacak sekilde kalibre edilmistir. Istikrarli bir akis
hizi elde etmek igin akis regiilatérii hastanin cildi ile her zaman
yakin temasta olmalidir (31°C).

Easypump®° Il ST/LT'nin buzdolabinda veya derin dondurucuda
saklanmasi gerekiyorsa, kullanmadan dnce iinitenin oda sicak-
ligina gelmesini bekleyin. Saklama, pompaya 6zgli nominal
infiizyon siiresi ¢ikarilarak maksimum 30 giinliik bir siireyi
asmamalidir (8rnek: Maksimum 30 giin- nominal infiizyon
siiresi 5 giin = 25 giin maksimum saklama siiresi).
Dondurucuda saklamak planlaniyorsa, filtre hasar gérebilece-
ginden hat hazirlanmamalidir.

Easypump® Il ST/LT, MRG ¢,hazina uygundur.

Az dolma ve asiri dolma: Pompanin nominal hacmin altinda
doldurulmasi genellikle uygulama siiresinin daha kisa olmasina
neden olur. Pompanin nominal hacmin lizerinde doldurulmasi,
uygulama siiresinin daha uzun olmasina neden olur.

Uygulama siiresi, uzamis saklama siiresinin sonucu olarak
énemli dlciide artabilir.

Seyreltici ile iliskisi: Easypump® I ST/LT akis hizlari, %0.9 NaCl
kullanilarak hesaplanir. Seyreltici olarak dekstrozun (D5W) kul-
laniimasi veya normal salinden daha yiiksek viskoziteye sahip
herhangi bir ilacin eklenmesi uygulama stiresini artiracaktir (6r.
dekstroz [D5W] durumunda %10).

Pompanin saklanmasi amaclaniyorsa ve dekstroz seyreltici
olarak kullaniliyorsa, akis hizi 6nemli dlcilide diisebileceginden,
sistem yalnizca inflizyonun baslamasindan kisa bir siire dnce
kullanima hazir hale getirilmelidir.

Doldurma islemi sirasinda pompanin diizgiin sisirilmemesinin
akis hizi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Silikon tiipteki hava baloncuklari pompanin islevselligini etkile-
mez. Cihazda, filtrede sikisan hava kabarciklarini filtreleyebilen
bir hava deligi vardir. Silikon manson gaz gegirgenlik 6zelligine
sahiptir, bu nedenle silikon mansonda sikisan hava pompadan
disari yayilabilir.

Oda basinci ile iliskisi: Easypump® Il ST/LT, 86 kPa ve 106 kPa
arasinda ortam basinci icinde kullaniimahdir.

Kateterlerin geri basinci ve kan basinci akig hizini etkiler.
Epidural uygulama sirasinda akis hizi artabilir.

Easypump® Il ST/LT, vendz giris cihazi olarak yaklasik ayni
seviyede konumlandiriimalidir. Pompanin daha yiiksek veya
daha diisiik bir seviyeye yerlestirilmesi, akis hizinin degismesine
neden olabilir.
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Nominal hacme kadar dolduruldugunda ve burada aciklanan cevresel
kosullar altinda akis dogrulugu, Easypump® Il ST/LT icin etikette
belirtilen akis hizinin £%15'sidir.

Sek. 1

S5 0.9% NaCl

=

o

=

=<

D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Akis Siiresi

UYARI

Ambalaji acilmissa veya hasar gérmiisse kullanmayiniz.

Tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyiniz veya yeniden
kullanmayiniz.

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi, hasta veya kul-
lanici agisindan potansiyel risk olusturur. Kontaminasyona ve/
veya fonksiyonel kapasitede bozulmaya neden olabilir. Konta-
minasyon ve/veya cihazin fonksiyonunun kisitlanmas hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.
Uriin performansini bozabileceginden dolum giris acikligini
dezenfekte etmek igin alkol kullanmayin.

Baz! ilaglarin kristallesmesi/cokelmesi nedeniyle tikanma veya
akisin yavaslamasi meydana gelebilir.

Akis degisiklikleri meydana geldiginde, az/fazla uygulama veya
inflizyonun durmasi nedeniyle ciddi yaralanma veya &liim riski
hakkinda kullaniciyr bilgilendirmek icin herhangi bir alarm veya
uyari yoktur.

Pompayi sikmak veya lizerine yatmak gibi haricen basing
uygulanmasi debiyi arttirir.

Tiim infiizyon prosediirii boyunca tiim baglantilarin siki oldu-
gunu takip ediniz.

Calistirma Talimatlan

Doldurma talimatlarn
Elastomerik pompalar yeterince 6zen gosterilerek ve sadece nitelikli
personel tarafindan doldurulmalidir.

Kullanmadan dnce litfen herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol
ediniz. Hasar gérmiisse kullanmayin.

Elastomerik pompalar, aseptik teknik kullanilarak Luer kilitli enjektér
veya diger benzer doldurma cihazlariyla doldurulabilir. llag eklenme-
den dnce infiizyon hatti seyreltici ile doldurulmalidir.

Doldurma (aseptik teknigini kullaniniz):

1. Doldurma isleminde baglamadan 6nce dis tabakayi dogru bir
sekilde agin.

2. Klempi kapatin.

3. Ust kapagi parmaginizla aginiz.

4. Dolum portu kapagini dolum portundan cevirerek ayiriniz ve

steril bir ylizeye koyunuz.

Doldurma cihazini dolum portuna takiniz.

Seyrelticiyi enjekte ediniz. Gerektiginde yeterli siklikta tekrar

edin.

7. Doldurma cihazini dolum portundan ¢ikariniz, dolum portu
kapagini tekrar dolum portuna takiniz ve tiim kapaklari
kapatiniz.

8. Hasta konnektor kapagini aginiz.

9. Klempi agin ve sistemi hazirlayiniz.

10. Klempi kapatiniz ve hasta konnektdriiniin kapagini geri taki-
niz. Pompa hastaya takilana kadar klempi yeniden acmayin.

o,

Kristallesme/cokelme egilimi olan ilaglar icin 6zel hazirlama
talimatlari (6r. 5-Florourasil):
e "Hazirlama" basligi altindaki 1.-5. adimlari izleyiniz.

o Oncelikle, Easypump® Il'yi yaklasik 10 ml seyreltici ile doldurun.

® "Hazirlama" bagligi altindaki 7.-10. adimlari izleyiniz.

Not: Asagida belirtilen bazi ilaglar dogru hazirlanmadiginda, kristal-
lesmeye/cokelmeye bagli olarak tikaniklik veya yavas akis meydana
gelebilir.

% |

2

Dolum-ilag ekleme (aseptik teknik kullanin):

ilacin sulandinimasi/seyreltilmesi, saklama prosediirleri ve kullanimi
icin daima ilag Ureticisinin prospektiisiine bakin.
istenen hacme ulasilana dek 2.-6. adimlari tekrarlayiniz.

ilaci ilave ettikten sonra doldurma alaninin icinde yiiksek ilag kon-
santrasyonu olusmasini 6nlemek icin dolum portunu %0,9 sodyum
kloriir soltisyonu ile yikayiniz.

Not: Liitfen doldurma girisinin ve hasta baglanti parcalarinin kapak-
larinin doldurmadan sonra ve kullanimdan énce diizgiin sekilde
kapatildigindan emin olun!

Tamamlandiktan sonra, kristallesmeyi/cSkelmeyi Gnlemek icin ilag
uygulama tiipli sistemi 6zel bir ¢oziicii ile doldurulacak ve pompa
tankinda inflizyon baslayana kadar ila¢ bulunacaktir.

Hasta Baglantisi:

1. Hasta konnektdr kapagini aginiz.

2. Pompanin hasta baglanti pargasini hasta erisim cihazina takin.

3. Akis regiilatoriintin hastanin cildine tamamen bantli oldugun-
dan emin olunuz

Not: Her akis kisitlayici ayri ayri kalibre edildiginden, akis kisitlayici
borunun uzunlugu degisebilir.

4. Filtrenin pansuman malzemesi ile kapatiimadigindan emin
olun.
5. Infiizyonu baslatmak igin klempi agin.

Tedavinin Sonu:
1. Tedavinin sonunda klempi kapattiginizdan ve hastaya takili
parcayi hastadan ayirdiginizdan emin olun.

Not: Daha yiiksek pompa basinci nedeniyle kan geriye akmaz, ancak
tiipteki sollisyonlarla kan difiize olabilir.

Kullanim siiresi
Ekteki fazla ve eksik dolum tablosuna bakin.

Saklama ve kullanim kosullar
Giines 1sigindan uzak tutun. Kuru tutun.

Imha Etme

Easypump® Il ST/LT iiriinti, hem kombinasyon halinde hem de ayri
bilesenler olarak ayri olarak atiimasi gerekmeyen ham maddelerden
yapilmistir. Kullanim talimatlarina gére dogru sekilde kullanilirsa,
hicbir termal veya kimyasal etki, kullanilan malzemeleri ayri bir
sekilde imha etmeyi gerektirecek sekilde degistiremez. Kullaniimis
cihazlarin imhasi, tibbi cihazlarin kullanildigr tilkedeki klinik atik
yonetimi yonetmeliklerine uygun olacak sekilde saglik kurulusu
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Kullaniciya yonelik bildirim

Bu iirliniin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir®
sorun yasanirsa liitfen Greticiye ve/veya iireticinin yetkili temsilcisine
ve ulusal otoritenize bildiriniz.

Son revizyon tarihi: 08.07.2022
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m IHCcTpYKUiT AnA 3acTocyBaHHA

Onuc

13inamn/Easypump® Il ST/LT — wie oaHOpa30Ba enacToMepHa nomna Ana iHdysiit,
L0 He 3anexXWTb Bif xkepena xvBneHHa abo batapeit, 3aBAAKY YOMY MaLlieHT
Mag 3MOry OTpUMYBATY NiKyBaHHA B aMbynaTopHuX ymoBax. Jlikapcbki 3acobu
HafIXOAATb B OPraHi3m naLlieHTa 3aBAAKV NO3UTUBHOMY TUCKY, AKII CTBOPIOETHCA
€n1acToMepHolo MembpaHoto. LLIBUAKICTb NOTOKY PiAHI perynioeTbcA KOMOIHOBaHO
3a J0MOMOr0I0 MPUCTOCYBAHHA 1A PEryIioBaHHSA WBUAKOCTi NOTOKY (06MexyBaua
LUBWAKOCTi MOTOKY PiAVHI) i NO3UTUBHOTO TUCKY, CTBOPIOBAHOTO €N1aCTOMEPHOI0
membpaHoto. Lieit Tck 3a6e3nedye NoTik piAnHK, WO € IPOTUNEXHUM A0 3BOPOT-
HOTO TUCKY B KaTeTepi | BeHO3HOTO KPOB'AHOTO TUCKY.

Marepiany enacTomepHux nomn, L0 KOHTAKTYIOTb i3 PO34MHaMK, AKi BBOAATLCA:
KpemHiitopraHiuHuil Kayuyk, nonigiHinxnopug (He mictutb Granaris), nonimeTnn-
meTakpunar, noniedipcynbdon, ABC-nnactuk, ckno, e-MTOE.

Momna I3inamn/Easypump® I ST/LT ocHateHa ABOMa BIXOAAMM, CYMICHUMY i3
0EPIBCOKUM 3'€HAHHAM, ANA NPUEAHAHHA IHWNX (MEAMYHIX) MPUCTPOIB Ta
06nagHaHHS:

o OTBip AN 3aNOBHEHHA (319 3aN0BHEHHS NOMMY 33 JONOMOTOI0 WNPHLB,
QABTOMATUYHUX NPUCTPOIB AN1A 3aNOBHEHHA TOLO).

Mip'eaHyBay fo navjiexTa (anAa NPUELHAHHA NPUCTPOIB ANA 3a6e3neyeHHs
AOCTYNY, TaKIX AK NPUCTPOI ANA CYAUHHOTO AOCTYNY, enifypanbHi katetepin
yepe3 ¢inbTp a6o KOHEKTOP KateTepa, NiALWKIPHO BCTaHOBNEHMIT KaTeTep/
KaHIona Towwo).

CTepunbHicTb
He BUKOpUCTOBYBaTH, AKLLO yNaKoBKa NOLWKOAXeHa. BisyanbHo nepesipte yna-
KOBKY, LL06 NepeKoHaTICA B LiniCHOCTI 6ap'€pHOT CUCTEMM 3aXUCTY CTEPUNBHOCTI.

MNpu3HaueHHs
TinbKv ANA 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

MokasaHHA [0 3aCTOCYBaHHA

Momna I3inamn/Easypump® Il ST/LT npu3HayeHa Ans 6e3nepepsHOro Ta TOYHOTo
BBE/JeHHA NaLjieHTy 3a3janerifb BCTaHOBMEHOI KinbKoCTi nikapcbKoro 3acoby
BHYTPILLHbOBEHHMM, MIAWKIPHIM a60 enipypanbHUM WAAXOM (B 3aneXHOCTI Bif
MoZeni MomMnY Ta IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA BIANOBIAHYX NiKapcbkiux 3acobis).
[lo Haitnowmperiwnx chep 3actocyBaHA nomnu I3inamn/Easypump® Il ST/LT
HanexuTb BBe/leHHA npenaparis Ximiotepanii, aHTUOIOTIKiB, aHeCTETUKIB Ta BHY-
TPILUHbOBEHHIX 3HEGONI0KYNX.

Mpenapatit Ta/abo pigMHI CNlif BBOAWT 3rifHO 3 IHCTPYKLIAMY, HajaHUMK
BUPOBHIKOM BiZMOBIAHOO NiKapCbKOTo 3aco6y (HampuKas, 3riAHO 3 KOPOTKOK
XapaKTepu1CTUKOI0 penapary/piavHu).

MonynAayia nauiextis

13inawn/Easypump® Il ST/LT npu3HayeHa Ana 3aCToCyBaHHA Y NaLieHTiB, AKi
OTPUMYIOTb NiKyBaHHA B aMOynaTopHuX yMOBaX. 3acTocyBaHHA nomnu [3inamn/
Easypump® Il ST/LT 3anexuTb Bif npu3HaueHoi iHdy3iliHoi Tepanii, a Takox Bif
Bi3UYHOrO Ta NCMXIYHOTO CTaHY MaLlieHTa.

13inamn/Easypump® II ST/LT mose 3aCToCOBYBATMCA AK Y AOPOCANX, TaK i Y AiTelt
(3 Macoto Tina He MeHLue 3,5 k).

O6MeXeHHs LU0 3aCTOCYBaHHS: BilOMi NPOTUNOKA3aHHA [0 3aCTOCYBaHHA Npy-
3HaueHo iHPys3iitHoi Tepanii BiANOBIAHO 40 CTUCNOI XapaKTepUCTUKM Npenapaty/
PO3UKHY Ta NPUCTPOIB.

Kopucrysaui

Easypump® Il ST/LT moxe 3acTOCOBYBATICA TiNbKIN MEAUYHUMI NpaLiBHUKaMK,
AKi NPOVLLAV HaneXHy NiAroToBKY Ta BiAMOBIfHE HABYAHHA i3 3aCTOCYBaHHA AaHOT
MeTOANKN.

Micna MeanuHOT OLIHKM Ta HANEXHOI NiArOTOBKM NaLliEHTaM Ta A0rnAAa4am naui-
€HTIB TaKOX MoXe ByTi [J03BONEHO BUKOHYBATY NeBHi NPOLeAYpH BiANOBIAHO
10 MICLIeBIX HOPM Ta HacTaHoB. MeuyHi NpaLiBHUKY NOBUHHI NepeKoHaTUCA,
L0 navjieHTV Ta/abo AOrNAKaYi NaLieHTiB MPOMLLAM IHCTPYKTaX 3 HaNeXHoro
3actocyaHHa Easypump® Il ST/LT Ta wwo iHcTpyKuii fornAnaya Ta/a6o naviexTa
3aJ0KyMeHTOBaHi MeJnyHIM NpaLiBHIKOM BIBMOBIAHO A0 MiCLieBYX peKoMeHaaLii.

MpotunokasaHHA

13inamn/Easypump® Il ST/LT He npu3HayeHa AnA nepeniBaHHA KpoBi i if Npopy«TiB,
BBe/JeHHA IHCYNiHY, NPOBEEHHA NOBHOTO NapeHTEPanbHOrO XapyyBaHHs i BBe-
JleHHA NiNiAHIX eMyNbCiiA, a TAKOX ANA BHYTPILLIHBOCYTNOGOBOr0 3aCTOCYBAHHA UK
BBEJEHHA XUTTEBO BaXNVMBMX Nikapcbyx 3aco6is. 13inamn/Easypump® Il ST/LT He
MOBIIHHA 3aCTOCOBYBATUCA Y MALIIEHTIB 3 BIAOMOIO rinepuyTAMBICTIO A0 6yb-AKOTO
3 BUKOPWCTOBYBAHIX MaTepianis.

3anuwKoBi pusnKin/nobivxi edpektn

[l0 Hal6inbLL MOLIMPEHIX YCKNABHEHD, NOB'A3aHIX i3 3aCTOCYBAHHAM enacTomep-
HUX nomn A 6e3nepepBHoi iHPy3ii, Hanexatb:

® YcKnapHeHHs, NoB'A3aHi 3 KateTepoM (Taki Ak 3cyB a6 3MilLeHHA

KaTeTepa, 06CTPYKLif, iHGEKLiA B MiCLi BBEZIEHHS, NPOKOMIOBAHHA CYANHM,
MOLIKO/PKEHHA HEPBA, TPaBMYBaHHA FONKOK, iH'EKLIA B NepUHeBpanbHiil
npocrip). Mpumirtka. Hanpuknag, kaTeTep, NpaBuibHO PO3TalLOBaHWiA Ha
noyaTky, MoXe 3MiCTUTUCA. Y LibOMy BUMaJKY Npenapat Moxe BBOAUTACA
napaBeHo3Ho, TOBTO Y TKaHHW. Y pasi napaseHo3Hol iHy3ii MoxyTb
BUHIKHY TV BaXKi TKaHWHHI peakLii Ta Hekpo3. B Takux cuTyalisx HeraitHo
NPUNNHITH iHPY3ilo, 3anKLLITe KaTeTep Ha MicLi, 3BepHITbCA A0 NikapA Ta
3BipTeCA 3i CTUC00 XapPaKTePUCTIKOI Npenaparty/po3ynHy. BUkopuctaHa
BHYTPILIHbOBEHHIX KaTeTepiB TakoX MOXe NPU3BECTY A0 iHiKyBaHHA MicuA
BBE/IeHHA npenapary.

YcknagHeHHs, NoB'A3aHi i3 TpyOkamu (Hanpuknag, nepervtm)

YcknagHeHHs, NoB'A3aHi 3 iHdy3ielo Ta iHysiitHow nomnoko (Taki Ak
HenpaBiNbHa LWBMAKICTb NOTOKY, BUTIKaHHs, 06CTpyKLia). MpumiTka. Y pasi
HapMipHOI iHdy3il MOXYTb BIUHUKHYTI CepIi03Hi NOGIUHi eheKTI, 3anexHo
Bifl penapary, Lo BBOAUTLCA. HefjoCTaTHA WBIAKICTb 360 06'eM BBEAEHHS,
a TaKOX 3ynuHKa iHdy3ii MoXyTb HeraTBHO BifobpasnTUCA Ha ePeKTUBHOCTI
nikyBaHHA. Y pasi BUTIKaHHA AiA npenapary, He Npu3HaYeHoro AnA Takoro
3aCTOCYBaHH, MOXe MPU3BECTI 10 MOBIUHNX edeKTiB.

TokcuHa piA nikapcbkux 3acobis. byab-Akuii nikapcbkuil npenapat Moxe
BUKANKATY N06IYHi Ta TOKCUYHI edekTu. [IMB. IHCTPYKLUIKO i3 3acTOCYBaHHA
BiAANOBIAHOrO NiKapCbKOTo 3ac06y, HaziaHy BUPOBHNKOM.

YBara!

 binbLu I0KNaAHO NPo NiKapcbki 3aco6u, AKi peKOMEHAYIOTHCA ANA BBELIEHHA
33 /l0NIOMOrOH0 eN1aCTOMEPHIAX MOMN, VB, B TabNNLLi AaHNX LLOAO CTabinb-
HOCTI NliKaPCbKIAX 33C06iB.

3anexHicTb i Temnepatypu: lomna 3inamn/Easypump® Il ST/LT npu-
3HayeHa ANA BUKOPUCTaHHA 3 KiMHaTHOI Temnepatypu 23°C£2°C(73°F
£3,6°F). Mpu 3miHi Temnepatypu Ha 1 °C BuLe abo HuxKYe 3a3HayeHol
WBMAKICTb NOTOKY 36inbLuyeTbCA 360 CNOBINbHIOETLCA NPUBIN3HO Ha

3%. liABILLEHHA TemnepaTypu NPU3BOANTH A0 36iNbLUEHHA WBIAKOCT
noToKy | HaBnaku. OBMexyBay LWBMAKOCTI NOTOKY PiANHY BifKanibpoBaHuil
Ans po6oty 3a Temnepatypu 31°C (88 °F). [ina 3a6e3neyenHsa crabinbHoi
LBYMAKOCTI MOTOKY 06MeXyBay NOBUHEH 3HAXOAUTUCA B TICHOMY KOHTAKTI 3i
LKiPOI0 NaLlieHTa NpoTAroM BCboro yacy (31°C).

fAkwo I3inamn/Easypump® Il ST/LT 36epiraeTbea B XonoaunbHKy abo
MOPO3WIbHili Kamepi, nepez BUKOPUCTaHHAM Clif 0YeKaTUCH, NOKN

BOHa 3irpieTbcA 4O KiMHaTHOI TemnepaTypu. TpusanicTb 36epiraHHA He
NoBWHHa NepesuiLyBaTK 30 AHIB 33 BUPaXyBaHHAM HOMIHaNbHOTO Yacy
iHOY3il AnA faHoro TNy NpucTpoio (NPUKNag: Makc. 30 AHIB — HOMiHaNbHUI
yac idys3ii 5 AHIB = MaKcManbHa TpUBanIcTb 36epiraHHA 25 AHiB).

KWL nepenbdayaeTbea 30epiraHHa B MOPO3MAbHIN Kamepi, He MOXHa 3aMoB-
HIOBATM TPYOKY, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTM 10 NOLIKOARKEHHS dinbTpa.
I3inamn/Easypump® II ST/LT cymicHa 3 MPT.

3anoBHEHHA BULLE / HIXKYE HOMIHANIbHOTO 06'€EMy: 3anoBHEHHA NOMMK
HUXYe HOMIHaNbHOro 06'eMy 3a3B1Nyali NPU3BOANTH [0 CKOPOUEHHS Yacy
iHQY3il. 3anoBHEHHA oMY BuLLe HOMiHaNbHOTO 06'eMy 3a3B1yail NPU3BO-
ANTb 10 MOAOBXEHHSA Yacy iHdy3ii.

36epiraHHA NOMNM NPOTAroM binbLL TPUBANOrO Yacy MOXe NPU3BECTU 10
3HAYHOrO 36iNbLUEHHA TPMBANOCTI iHAY3il.

3anexHicTb i po3unHHUKa: LLBuakicTb notoky I3inamn/Easypump® II ST/LT
po3paxoBaHa Ha BUKOPUCTaHHA B AKOCTI o3unHHiKa 0,9 % po3unHy NaCl.
BukopucTaHHs fekctpo3n (D5W) Ak po3unHHMKa abo AoAaBaHHS iHLNX
NiKapCbKNX PEYoBHH 3 GibLLOI0 B'A3KICTIO, HiX B'A3KICTb di3ionoriuHoro
Po3umHy, 36inbluye yac iHQys3ii (Hanpuknap, Ha 10% Npu BUKOPUCTaHHI
po3umHy fekctposin [D5SW]).

fAKLo nomna nignarae 36epiraHHto, i AEKCTPO3a BUKOPUCTOBYETLCA B AKOCTI
PO3UNHHIKa, NOnepeHbO 3aMoBHIOBATY CUCTeMy Cnif Ge3nocepeaHbo
nepes noyatkom iHdysi. B iHLIOMY BUMaaKy WBMAKICTb NOTOKY MoXe 6y
3HaYHO 3HIKEHA.

HepigHoMipHe HanoBHEHHA MOMMI Mif Yac NPOLieCy 3aMOBHEHHA PiANHOKW
He BM/MBAE Ha WBIAKICTb NOTOKY PiANHM.

Bynbbaluky NoBiTpA B CUNikoHOBOMY pyKaBi He BNAMBaIOTb Ha poboui xapak-
TepucTK1 nomnu. QinbTp NOMNY OCHALLEHNIA BEHTUAALIHIM KNanaHoM
AnA BiGinbTpyBaHHA Gynbballok noitpa. CUNIKOHOBIIA PyKaB € ra30npoHI-
KHUM, TOMY MOBITPS, L0 NOTPaNAA€ B HbOTO, MOXe BUILTOBXYBATICA Ha30BH.
3anexHicTb Bin aTmocdepHoro Tucky: [3inamn/Easypump® Il ST/LT cnip
BIKOPWCTOBYBAT 33 aTMOCHEPHOTO TUCKY Bif 86 KTTa 1o 106 K[a.
3BOPOTHMIA TUCK y KaTeTepax | apTepianbHi TUCK BIANBAKOTH Ha WBMAKICTb
MOTOKY PiAvHM.

Mip yac enigypanbHoro BBeAEHHA LWBIAKICTH NOTOKY MOXe 36inbluyBaTUCA.
I3inamn/Easypump?® Il ST/LT cnig po3TaLuioBysatu npubansHo Ha Tomy

X PiBHi, LLO | NPUCTPilt ANA BEHO3HOTO AOCTYNY. Po3MmilLieHHA noMnu Ha
BILLOMY a0 HUXKUYOMY PiBHI MOXe NPU3BECTY 40 3MiHM LUBUAKOCTI MOTOKY.
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Mpu 3anoBHeHHi nomnu I3inamn/Easypump® Il ST/LT o HomikanbHoro o6'emy i
33 OMUCAHNX Y LIbOMY JIOKYMEHTI YMOB HaBKONMILHLOTO CepeioBULLA TOYHICTb
LUBMAKOCT BBEGHHS PifnHY CTaHOBMTb £ 15 % Bif 3a3HaueHoi.

Man. 1
> 0.9% NaCl
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Tpusanictb iHdys3ii
3acTepexeHHs

He BUKOpMCTOBYBaATH, AKLLO YNakoBKa BifKpUTa abo NOLIKOAKeHa.

TinbKi AnA 0fHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He CTepunisyBaty i He BUKOPUCTO-
BYBaTY MOBTOPHO.

ToBTOPHE BUKOPUCTaHHA BUPOGIB A1A OAHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHA €
MOTEHLIHUM [Kepenom pusnky Ana navjexTa abo kopuctysaya. MoBTopHe
BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BECTY A0 3a6pyAHEHHS Ta/abo 0OMexeHHs
yHKLIiOHanbHOCTi Takoro BUpoby. 3abpyaHeHHA Ta/abo 0bMexeHHA GyHK-
LjioHanbHOCTi BUPOGIB MOMe CTaTh MPUYMHOI0 TPABMYBaHHS, 3aXBOPIOBAHHA
ab0 cmepTi navjeHTa.

He BukopucToByiiTe cinpT AnA AesiHdeKLii 0TBOPY ANA 3aMOBHeHHS,
OCKINIbKV Lie MOXe NPW3BeCT A0 NOripLLeHHs poBounX XapaKTepucTuK
BIPOOY.

Kpucranizauis/ocamkeHHs Aeskux NiKapcbKinx 3aco6iB MoXe Npu3BecTin 4o
6noKyBaHHs abo ynoBinbHeHHs WBIAKOCTI NOTOKY.

Tpu 3MiHi LWBMAKOCTI NOTOKY He Neper6ayeHo HIAKOro cUrHany TpUBOrM
abo nonepeKeHHs, 3a AKMM KOPUCTYBAY Mir 611 Ai3HaTUCA NPO Hebe3neky
3anoAiAHHA CepI03HOI WKOAM a60 CMepTi BHACMIZOK 3yMIHKI BBEAEHHA abo
HeZ0CTaTHbOI/HaAMipHOT KiNbKOCTi BBeZEHOI 403M.

30BHILLHIiA TUCK, WO BUHIKAE NPY CTUCHEHHI MPUCTPOIO PYKOI0 36O Tinom
Nexayoro najienTa, 36inbluye LWBUAKICTb NOTOKY PiAVHI.

Mpotarom yciei npoLeaypy iHdy3ii perynapHo nepesiparite repMmeTUyHiCTb
yCiX 3'€HaHb.

IHCTPYKUi 3 BUKOpUCTaHHA

IHCTPYKLUi 3 3an0BHEHHA
EnacTomepHi nomny NOBMHHI 3an0BHI0BATUCA 3 HEOOXIAHOK 0OEPEXHICTIO | TiNbKM
MEeAVYHIM NePCOHANOM, AKIA Ma€ BIANOBIAHY NiAroTOBKY.

Tepes BUKOPUCTaHHAM OFNIAHbTE MOMMY Ha HAABHICTb NOLIKOAXEHD. Y pasi NowwKo-
[KeHb He BUKOPUCTOBYATE NOMNY.

EnacTomepHi nomni MoxyTb 3an0BHIOBATMCA 32 JONOMOTOI0 LIAPKLB i3 itoepis-
CbKMM 3'€jHaHHAM a60 aHaNOTiYHIX NPUCTPOIB ANA 3aMOBHEHHA 3 OTPUMAHHAM
acenTUyHoi TexHiki. Mepen 3anoBHeHHAM NikapcbkvM 3aco60M NOA0BXKYBaNbHY
TPYOKY HE0OXiZHO 3aNOBHUTI PO3UMHHUKOM.

3anoBHeHHs (3aCTOCOBYIITe acCenTnYHY TeXHIKY):

1. MepLu Hix NpuUCTyNaTy 40 3aMOBHEHHS, AK CNify PO3rOPHITb 30BHILUHN LWap.

2. 3aKpuitte 3aTucKau.

3. Bipkpwiite 3aXuCHY KpULLIKY.

4. BiakpyTiTb 3aMMKat0umil KOHYC OTBOPY ANA 3aNOBHEHHA | NOKNAAITb 10ro0 Ha
CTepUbHY NOBEPXHIO.

5. TpvepHaitTe NpuUCTpilt ANA 3aNOBHEHHA A0 OTBOPY ANA 3aMOBHEHHSA.

6. BBeniTb pO3unHHHK. 3a HEOBXIBHOCTI NOBTOPITD.

7. Bin'epHaltte npucTpiit ANA 3aN0BHEHHA Bif OTBOPY ANA 3aMOBHEHHS, NPUER-
HalTe 3aMIKalouNii KOHYC OTBOPY /1A 3aNOBHEHHS | 3aKpIATe BCi KPULLIKM.

8. BinKpwiiTe 3amiKaloumil KOHYC Nif'€AHyBaya A0 NaLlieHTa.

. Bipkpwiite 3aTicKaY i 3an0BHITL cucTemy.

10. 3akpuiiTe 3aTuCKau i NPUEAHaIiTe 3aMUKalouMil KOHYC N eAHyBaYa o
navjienTa. He BigkpuBaiiTe 3aTckay, noKu nomna He byze npueaHaa fo
navjienTa.

CreyianbHi iHCTPYKYiT i3

ocagy/kpuctanizayi /

® BukoHaiiTe Kpoki 1-5 po3painy «3anoBHEHHA.

 Cnoyarky 3anoBHiTb nomny I3inamn/Easypump® Il ST/LT npubau3to 10 mn

PO3YMHHIKA.
® BukoHaiiTe kpoki 7-10 po3piny «3anoBHEHH.

penaparamy 3 yTBOp
1 5-0 )
propypay

MpumiTka. Y pasi HenpasunbHOro 3anoBHEHHA MOXAMBE 6NOKyBaHHA abo cno-
BiNbHEHHA LIBWAKOCTI MOTOKY PiANHY Yepe3 KpucTanisaLlio/yTBOPEHHA ocaay B
3a3HayeHiil HuKYe 30Hi.

1
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3anoBHeHHA — [104aBaHHA NiKapcbKoro 3acoly (3acTocoByiiTe acenTuyHy
TexHiKy):

IHdopmaLilo Npo BigHOBNEHHA/pO3BeAeHHS, 36epiraHHs Ta 3aCToCyBaHHA Nikap-
CbKOro 3acoby AvB. Y BiANOBIAHOMY NACTKY-BKNaANLLI, HAZAHOMY BUPOBHUKOM
nikapcbKoro 3acoby.

ToBTOpIOTE KPOKY 2-6 0 AOCATHEHHA HEOOXiAHOrO 06'emy.

Micna fofaBaHHA NikapcbKoro 3acoby NpomuiiTe OTBIp AnA 3anoBHeHHsA 0,9 %
po3unHom NaCl, o6 YHUKHYTIN BUCOKOT KOHLieHTpaLii nikapcbKoro 3acoby B
o6nacTi 3anoBHeHHs.

MpumiTka. MepekoHaiTecs, WO 3aM1Katoui KOHYCU OTBOPY ANA 3aNOBHEHHS i
Nify'efHyBaYa A0 NaLieHTa 3aKpUTi HANEXHIM YNHOM MCNA 3aN0BHEHHA | nepes
BUKOPUCTaHHAM!

Micna npoLeaypy 3aMoBHeHHA | 4o NoyaTKy iHdy3ii TpybKa 3anoBHeHa BUKMIOYHO
PO3UNHHIKOM, L0 3aXMLLA€ Bifj YTBOPEHHA 0Cay/KpucTanisalyii, a pesepsyap
MOMNM 3aNOBHEHMI NKAPCHKUM 3aC000M.

[MpnegHarHA Ao nayieHTa:

1. BigkpuiiTe 3amMuKatounii KOHYC Nif'eAHyBaYa Ao NaLjieHTa.

2. TpuegHaitte nia'efHyBay A0 NaLlieHTa 40 NPUIAOMHOTO NPUCTPOID CACTEMM
nawjieHTa.

3. epeKoHaittecs, Lo 06MexyBay WBIAKOCTI NOTOKY HafiiiHO 3aKpinneHuit
Ha LUKipi navjieHTa.

Mpumitka. [loxuHa Tpy6KY 06MeXxyBaua MOTOKY MOXe BapiloBaTICA, OCKINbKM

KOeH 06MexyBay NOTOKY KanibpyeTbcs OKpemo.

4. TlepeKoHaiiTecs, O GinbTP He BKPUTUIA HANbOTOM.

5. BipkpuiiTe 3aTuckay, o6 novatn ikdysito.

Kineup ingysii:

1. Micna 3akiHueHHs iHQys3il 060B'A3K0BO 3aKpuiiTe 3aTUCKaU i Bif'€aHaiATe
nip'eAHyBaY A0 NavjienTa.

Mpumitka. OckinbKi TUCK, CTBOPIOBAHMIA NOMMO, € BIALLVM, 3BOPOTHUI NOTIK KPOBI

HEMOX/MBHIA, OfHAK KPOB MOMe NepeHOCUTICA Pa3oM i3 PO3unHamu y Tpy6Kax.

TpuBanicTb BUKOPUCTaHHA
[vB. TabnLito 3 JaHVMV LLIOAI0 TPUBANOCTi BKOPUCTaHHA NPY 3aNI0BHEHHI BiALLe/
HIDKYe HOMiHanbHoro 06'emy B [lopatky.

YMoBY 36epiraHHs i 3acTOCyBaHHA

beper Bia coHAuHMx npomeHis. Obepirat Big Bonory.

Ytunizauia

Momna I3inamn/Easypump® II ST/LT BurotoBneHa 3 matepianis, Aki He noTpe6ytotb
PO3AinbHOI yTURi3aLT AK Y KOMBIHALYT, TaK | OKpemo. 32 yMOBM NPaBUbHOTO BIAKO-
PUCTaHHA BIRNOBIAHO 10 IHCTPYKLl ANA 3aCTOCYBAHHA BAACTUBOCTI Ly MaTepiania
He 3MiHI0I0TbCA B Pe3ynbTaTi TEPMIUYHOTO Uyt XiMIYHOTO BIAMBY TakviM YMHOM, LLO6
Lie BUMarano po3ainbHoi ytunisauii. MesnyHuit npauiHuk noBuHeH 3abesneuntin
YTUNi3aLilo BUKOPUCTaHX BUPOGIB BIAMOBIAHO 10 YNHHIX Y KpaiHi BUKOPUCTAHHSA
MeAVYHOro BIpoby MpaBun i HaCTaHOB LLO/0 YTUNi3aLyi MeAUYHNX BiAXOAIB.
MpumiTka Ans Kopuctysaya

AKLLO Nif Yac BUKOPUCTaHHA Liboro BIpoby abo BHACAIAOK Or0 BUKOPUCTAHHA
CTaBCA CepIi03HHIA iHLMAEHT, MOBIZOMTE NPO Lie BUPOGHYKa Ta/abo itoro ynosHoBa-
KEHOTO NpefiCTaBHIIKa, a TakOX BiAMOBILHIA KOMNETEHTHMIA HaLiOHaNbHNIA OpraH.

[lata octaHHboro nepernapy: 08.07.2022 p.
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Hudng dan st dung

Mo ta

Easypump® I ST/LT Ia bom truyén dich co hoc dan héi, cam tay, diing
mot lan, khong chay dién, cho phep diéu tri bénh nhan trong tinh
trang di dong Thuéc dugc truyén vao bénh nhan do ap luc ducng
tao ra ti mang co hoc dan héi. Téc d6 chay dugc xac dinh trén ca s¢
két hop gitra thiét bi diéu chinh téc do dong chay (tic ché dong chay)
va ap luc ducng o mang cohoc dan héi. Ap lyc nay chong lai ap sudt
ngugc cla catheter va huyét ap trong mach nhe dé day thudc di.

Vat liéu cau tao dudng dan truyén chat 16ng ctia bom co hoc dan hoi
la: MVQ, PVC (khong chita DEHP), PMMA, PES, ABS, thay tinh, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT c6 hai kiéu Khoa Luer tuang thich vdi thiét bj va
cdu tric hé théng (y té) khac:

e (éng dua dich vao (dé dua dich vao bom bang 6ng tiém, thiét bi
bom dich tu dong, v.v.)

Dau ndi dén bénh nhan (dung cho cac thiét bi két ndi véi bénh
nhan chdng han nhu thiét bj truyén mach mau, catheter ngoai
mang cting qua mang loc hodc dau ndi catheter, 6ng thong
catheter/cannula ddt duéi da, v.v.)

Tinhvo trung
Khéng st dung pé’u bao bi bi hu héng. Kiém tra ngoai quan bao bi
clia san pham dé dam bao hé théng bao vé vo trung van con nguyén.

Muc dich st dung
Chi st dung mét lan.

Chi dinh

Easypump® Il ST/LT dugc dung dé truyén mot lugng thuéc da chi
dinh cho bénh nhan qua dudng ndi mach, dudi da hoac ngoai mang
ctng (tby theo mau bom va SPC ctia thudc) mot cach lién tuc va chinh
xac. Hoa tri lidu, diéu tri bang khang sinh, gy té va truyén dich kiém
s0at con dau la nhitng hinh thic diéu tri phé bién cé thé st dung
Easypump® II ST/LT.

Céc loai thuc va/hodc dich phéi dugc truyén theo hudng dan clia nha
san xudt thudc (chdng han nhu theo ban Tém tét dac tinh san pham
(SPC) ctia loai thudc/dich truyén tuong ting).

D3i tugng bénh nhan

Easypump® Il ST/LT dugc chi dinh cho cac bénh nhan can diéu tri
trong tinh trang di dong. Viéc st dung Easypump® Il ST/LT phu thuéc
vao diéu trj truyén dich da chi dinh cing nhu tinh trang thé chét va
tinh than cGa bénh nhan.

C6 thé dung Easypump® Il ST/LT cho ca bénh nhan la ngudi 16n va
tré em (tir 3,5 kg trg 1én).

Pham vi gidi han st dung: thong tin chéng chi dinh da biét d6i véi
diéu tri truyén dich chi dinh theo SPC cdia thudc/dich truyén va thiét bj.

Nguoi dung chi dinh

Chinhimng nhén vién y té da dugc dao tao day du trong méi trudng su
pham vé ky thuat nay méi dugc st dung Easypump® Il ST/LT.

Sau khi dugc danh gid y té va dao tao day dd, bénh nhan va ngudi
cham séc ciing c6 thé dugc phép tu thuc hién mot s6 budc nhat dinh
theo hudng dan quéc gia. Nhan vién y té chiu trach nhiém dam bao
bénh nhan va/hodc ngudi cham séc da dugc huéng dan st dung
Easypump® Il ST/LT dung cach va néi dung huéng dén cho ngudi
chdm s6c va/hodc bénh nhan da dugc luu gilr bang van ban day da
theo quy dinh vé luu gitt bdng vin ban cta dia phuong.

Chéng chidinh

Chong chi dinh diing Easypump® Il ST/LT dé truyen mau, ché pham
mau, insulin, dich truyén cung cap hoan toan chat dinh duéng ngoai
dudng tiéu héa, nhi tuong lipid, cac loai thuéc hé trg hodc duy
tri su séng va khong dung dé truyén trong khdp. Khéng st dung
Easypump® Il ST/LT cho céc bénh nhan qua méan cdm d6i véi bat ky
vét liéu ché tao nao cla thiét bj.

Ruiro/Tac dung phu

Mét s6 bién chiing thudng gap khi dung bom bang chat liéu nhya

d&o dé truyén dich lién tuc:

o Bién chung lién quan dén catheter (xé dich, trugt khai vi tri, tdc
nghén, nhiém trung vuing tiém, ddm vao mach mau, tén thuang

than kinh, sang chan do kim, tiém vao mang cting). Luu y: Vi

du: Mac du dé dinh v dung, catheter dua vao mach van c6 thé

bi léch khai v tri. Trong trudng hgp nay, dich c6 thé bi truyén ra
ngoai mach, nghia la truyén vao mo. Khi xéy ra truyén dich ngoai
mach, c6 thé xuat hién phan (ing manh va hoai t& & mé. Trong
nhung tinh huéng nhuvay, hay dung truyén dich ngay lap tuc,
dé nguyén catheter tai vi tri, lién hé véi bac siva kiém tra SPC cta
thudc/dich truyén. Catheter dat ngi mach cling c6 thé gay nhiém
tring tai ving truyén.

Bién chiing lién quan dén day truyén dich (chdng han nhu bi
gép khtc)

Bién chiing lién quan dén truyén dich va bom truyen dich (chéng
han nhu luu lugng truyen khong chinh xdc, ro ri hodc tdc nghén).
Luu y: Khi truyén qua liéu c6 thé xay ra phan ting phu nghiém
trong, tly thudc vao loai thudc truyén. Khi truyén bi thiéu thudc
hoac ngimg truyén, cé thé gay gian doan qué trinh diéu tri. Khi
bi ro ri hodc truyén thudc khong diing muc dich st dung c6 thé
gay ra phan ting phu.

Doc tinh clia thudc. Moi loai thudc déu c6 phéan ting phu va doc
tinh. Vui long tham khao SPC cu thé tir nha san xuat loai thudc
do.

Phong ngtia

e DEbiét thong tin cu thé vé cac loai thudc thudng dugc truyén
béng bom ca hoc dan héi, hay tham khdo Danh muc thuéc
tuong thich.

Hoat dong phu thudc vao nhiét do: Easypump® Il ST/LT dugc
thiét ké dé hoat dong & nhiét d6 phong 23 °C+2°C (73 °F

* 3,6 °F). Khi nhiét do tdng hodc giam 1°C so véi nhiét do trén,
t8c do truyén sé tang hodc gidm tuong ting khoang 3%. Nhiét
d6 tang sé lam tang t6c do truyén va ngugc lai, nhiét do giam
sé lam gidm téc d6 truyén. B chinh dong dé dugc can chinh dé
hoat déng & 31°C (88°F). D& dam béo téc d chdy déu, bo chinh
dong phai ludn tiép xtic v6i da bénh nhén (31°C).

Néu can luu trir Easypump® Il ST/LT trong td lanh hodc ti dong,
luu y dé thiét bi tré vé nhiét dd phong trudc khi dung. Thai gian
lutu trif thiét bi toi da khéng dugc qua 30 ngay, tru di thoi
gian truyén dich danh dinh cta bom (Vi du: T6i da 30 ngay - thoi
gian truyén dich danh dinh 1a 5 ngay = 25 ngay luu trit t6i da).
Néu du dinh luu trir trong ta déng thi khong dugc méi dich vao
day truyén dich vi c6 thé lam hdng mang loc.

Easypump® Il ST/LT tuong thich véi MRI.

Bom thiéu va bom thira: Thong thudng, néu thé tich dich lam
day bom it hon thé tich danh dinh thi sé lam gidm thoi gian
truyén. Néu thé tich dich lam ddy bom nhiéu hon thé tich danh
dinh thi sé lam tang thoi gian truyen

Thoi gian truyén c6 thé tang dang ké néu luu trir trong thai gian
dai

Hoat dong phu thudc vao chat pha loang: Téc do truyén ctia
Easypump 11 ST/LT dugc do bang dung dich NaCl 0,9%. St dung
dudng dextrose (D5W) lam chét pha loang hoiic pha thém thudc
6 d6 dac cao hon mugi thong thudng sé lam téng thai gian
truyén (v.d: tang 10% khi dung dudng dextrose [D5W]).

Néu duy dinh luu trir bom va dung dudng dextrose lam chdt pha
loéng, chi nén méi thiét bi ngay trudc luc bat dau truyén dich;
néu khong, tdc do truyén cé thé gidm dang ké.

Hién tugng bom céng lén khéng déu trong qué trinh truyén dich
khong anh hudng dén t6c do dong chay.

Bot khi trong 16p boc silicone khéng anh hudng dén chic nang
hoat déng ctia bom. Mang loc c6 van thoét khi dé loai bé bot khi
tich tu bén trong. L&p boc silicone c6 kha néng thoat khi, do d6,
bot khi tich tu bén trong I6p boc silicone cé thé khuéch tan ra
khoi bom.

Hoat dong phu thudc vao ap suat moi trudng: Nén st dung
Easypump?® Il ST/LT trong méi trudng c6 &p suat tir 86 kPa dén
106 kPa.

Ap suét ngugc clia catheter va huyét ap anh huéng dén téc do
truyén.

Khi st dung truyén ngoai mang cting, téc d6 chay c6 thé nhanh
hon.

Nén dat Easypump® Il ST/LT & d6 cao tuong duong véi d6 cao
cla thiét bj truyén tinh mach. Viéc dat bom cao han hodc thap
hon c6 thé lam thay déi téc do truyén.
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Khi lugng dich bom vao dat thé tich danh dinh va trong diéu kién méi
truding dugc mo ta trong tai liéu nay, dd chinh xac cia dong dich truyén
1a +/- 15% so véi t6c do truyén in trén nhan cda Easypump® Il ST/LT.

Hinh 1:

> 0.9% NaCl

)

=

S

<

R

e

D5W
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
Thi gian chay

Canh bao

Khéng st dung néu bao bi da bi mé hoac bi hu hdng.

Chi st dung mét Ian. Khéng dugc tiét trung lai hodc tai sir dung.
Viéc tai sir dung thiét bj ding mét lan sé tao ra nguy co tiém

&n cho bénh nhan hodc ngudi st dung. Viéc nay cé thé gay
nhiém bé&n va/hodc suy giam chic ndng hoat dong cta thiét bi.
Su nhiém ban va/hodc han ché chiic ndng hoat dong clia thiét b
6 thé khién bénh nhan bj tén thuang, dau 6m hoic tir vong.
Khong dugc diing cén dé khir trung dau dua dich vao vi cé thé
anh huéng dén kha nang hoat dong ctia sén pham.

Dong chdy c6 thé bi tc nghé hoac bi chdm do hién tugng két
ttia/bay hoi clia mét s6 loai thudc.

Thiét bi khéng c6 kha nang bao dong hay canh bao khi dong
chdy thay déi dé ngudi dung biét cé nguy ca bi tén thuong
nghiém trong hodc td vong do truyén thiéu/qua liéu hoac tham
chido ngling truyen

Ap lyc tirbén ngoai, chang han nhu khi bép hodc dé [én bom sé
lam tang t6c do truyén.

Ludn theo déi dé chat ctia tét ca diém néi trong suét qué trinh
truyén.

Huéng dan van hanh thiét bi

Hudng dan truyén thuéc

Bom ca hoc dan héi phéi dugc truyén can than béi nhan vién cé
chuyén mén.

Trudc khi st dung, vui [dng kiém tra xem cé bét ky hu hdng nao. Néu
xay ra hu hdng, khong dugc sir dung thiét bj.

C6 thé bom thudc vao bom co hoc dan héi béng 6ng tiém cé Khéa
Luer hodc thiét bj tuong tu béng ky thudt vo tring. Day truyén phai
dugc moi bang chét pha loang trudc khi cho thudc vao.

Méi dich (sir dung ky thudt vé tring):
1. C&n than mé 16p vo ngoai trudc khi bat dau qua trinh bom
thudc.

2. Bongkep khoa.

3. Latmd ndp tién dung.

4. Van m& nap day cong bom thudc va dat 1én mot bé mét vo
trung.

. Dat thiét bi bom vao c6ng bom.

. Dua chét pha loang vao bdm Lap lai néu thay can thiét.

. Thao thiét bj bom ra khoi cong bom, van lai ndp day vao cong
bom va dong tatcd cac nap day.

. M6 ndp day cia dau néi dén bénh nhan.

. M& kep khéa va méi dich cho ca thiét bi.

0. Bong kep khoa va vén lai ndp ddy cta dau néi dén bénh nhan.
Khéng dugc mé kep khoa da dong cho dén khi bom da dugc
két ni véi bénh nhan.

No o

= ©

Hudéng dan méi céc loai thuéc dé bi két tinh/két tua

(tuc la 5-Fluorouracil):

® Lam theo cac budc 1- 5 da dé cap trong phan "Méi dich".

* Dau tién, bom khoadng 10 ml chét pha loang vao Easypump® Il
® Lam theo cac budc 7-10 trong phan "Méi dich".

Luu y: Néu khdng méi thudc ding cach, mot s6 loai thudc c6 thé két
tinh/két tha gay téc nghén hodc lam gidm téc d6 truyén & nhiing khu
vuc dugc lam ndi bat dugi day.

2 o

Bom - Thém thuéc (st dung ky thuét vé trang):

Luén tham khao hudng dén di kém ctia nha sn xudt dé biét quy trinh

pha ché, pha loang, luu trir va x(r ly thudc.

Lap lai budc 2-6 cho dén khi dat d0 lugng can thiét.

Sau khi thém thudc, rita cng bom bang dung dich natri clorid 0,9%

dé tranh tich tu thudc bén trong khu vuc bom.

Luu y: Dam bdo rdng ndp ddy clia cdng bom va dau néi dén bénh

nhén da dugc dong chat sau khi bom thudc va trude khi st dung!

Sau khi hoan tdt, phai bom day chat pha lodng vao day truyén dé

ngan chdn tinh trang két tinh/két tla con thudc sé nam trong binh

chtta ciia bom cho dén khi bat dau truyén.

Két néi vdi bénh nhan:

1. M6 ndp ddy clia dau néi dén bénh nhan.

2. Kétndi dau ndi bénh nhan clia bom dén thiét bj truyén cla
bénh nhan.

3. Dam bao rdng b diéu chinh tc do ti€p xic hoan toan véi da
bénh nhén.

Luu y: Do dai 6ng day clia bd diéu chinh t8c dd truyén cé thé khac

nhau vi méi bd diéu chinh dugc hiéu chinh riéng.

4. Bam bdo mang loc khong bi bang gac che khuat.

5. Mdkep khoa dé bat dau truyén.

Két thdc tri liéu:

1. Dung quén dong khda kep khi két thic qua trinh diéu tri va rat
dau néi khoi bénh nhan.

Luu y: Do ap luc cao trong bom nén méu khong thé chay ngugc ra,

tuy nhién mau van c6 thé hoa tan véi dung dich trong ng truyén.

Thoigian sidung

Xem béng vé lugng thudc bom thira va thiéu trong phéan Phu luc.
Diéu kién bao quan va xu ly

Tranh anh sdng mét trai. Gitr kho rao.

Thaibd

San pham Easypump® Il ST/LT dugc lam tif cac nguyén liéu thé khong
can thiét phai thai bo riéng biét cho du Ia khi ché tao két hgp hay ché
tao riéng tiing loai. Néu st dung duing theo Hudng dan st dung thi sé
khong c su tuang tac véi nhiét hodc chat héa hoc nao cé thé lam thay
dai vat liéu ché tao dén muc can phai thai b riéng biét. Nhan vién y
€ can ddm bao viéc thai bo thiét bj da qua st dung theo ding quy
dinh vé quén ly chat thai y t€ ctia qudc gia noi thiét bi dugc st dung.

Théng bdo cho nguul dung

Néu trong qua trinh st dung san phéam, hodc do hé qua cla viéc st
dung san pham ma xay ra sy cd nghlem trong, vui Iong bdo cdo cho
nha s&n xuat va/hodc dai dién dugc Gy quyén cda nha san xudt va cho
co quan chic nang clia nuc 56 tai.

Ngay sta déi 1an cudi: 08/07/2022
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Easypump® Il ST/LT —)RIM4# MR R R AR —FhIERENE
W Ream, LR EEBIPESAT. AYBEEE
MMM EEEEREERN. REATES (RRS)
Fsg RN IE EHEREREKR N BNEERRSER
ERME, RN
SEMRBRRBENETRBARSTOMAME A
MVQ, PVC (& DEHP), PMMA, PES, ABS, I¥5, e-PTFE.

Easypump® Il ST/LT 326t 7 B A FiEseEMh (Ef7) #8i

FERIEERN S RYFEEED

o FFHA (AFFRIWIRE, HIMNBETIHNGE. BaE
BREWE)

o BEEL (AT EEEZAIEIEM (FIa0Mm i a8m) ,
BT ERRSERELEREEINGE, UREEKET
HENSE / EES)

TEE

BT, NDFER.

&R G IF IR

&It A&

PR—RMEREA.

ERERE

Easypump® || ST/LT &t AT @85 Bk B T i@ RE S %

7= (*ETE??T S Y SPC) FELOE WM E B EFRIEM

ENHEY. kit BIERTE Jﬁ%%ﬂ%ﬂ?ﬂ:f’m

Easypump® 11 ST/LT —IL/{FHT-E’]E&,%L ik
PAFERADHEIEF IR (BIIRIBEY) / RN S

FFEREE (SPC) REZIM / k.

ERBREAE
Easypump® Il ST/LT & & A FEBMHBERESATHE
Ho Easypump® Il ST/LT R FRBUR T PR B HRTE A R &
EHHISRFBHIRIR
Easypump® Il ST/LT 5B R ATARFRARMILERE (FE
TMEF 3520
fEFBRS : BIMUA R ZEY) / 257 SPC HhBE R AT PR
BITERNE RS
BirA P
Easypump® 1| ST/LT &
ARfEA.
EFEAFERNTLFIE, BAIUAFEERPEAR
REERENTEIFENLESE. ESARARHRA
BEM/ HPEBARRKIES, ILNER N ERER
Easypump® Il ST/LT, THEES A RNRYEZS eS8
MRIERNFBARF / HEENES.

=1
Ee o

Easypump® Il ST/LT ZAF Mk, MRH & BIER.
TEBBINEFR. BBRAR. EDIFEGERRY
URXTAERAY. Y1720 Easypump® Il ST/LT FFE

BUREFREKk, BREER

RIS ERHZIRRBENES

BERAHELE (NSEHEM. BA. EE. BABA
"5?71? MEFE. BERG. ket HEREH .
AR BREVIERENTHKSE, CHETAESKE
L. AR ATRERIERIERPKSS, BIHEAALR. MR
HIERRCEE, WREA A TENALR K NI
TEXFER TR EME LR, FSERERL, B
RIGMBEEFHRTHY [ 25RK SPCo B2k SE AR
SEERIB AR

o SEHMXMALIE (BINBSEALE

o WIRFERREARHFFLE (ﬂﬂun%$>ﬁﬁ%x SR
HE). AR IERITRREATENREIER,
Eﬁkﬂﬂé&?ﬁﬂnuﬁﬂ’{l?%o MBREBHTRIZIERE,

RS ENETT . WIRAZEMBMILEERETANGE
FﬁE’]z’]’-W.! AL SHEER.

o YRS, AT LBERNGS. S
R HNER AR SPC.

EEER

. ﬁi’éTLﬂ%ﬁ[ﬂﬁuﬁﬁ%EE’]Eﬂi%% E RIS
B, BSLAYREMNTIR.

o JBEEK : Easypump® Il ST/LT &1+ 87 23°C £ 2°C (73°F
£36°F)MEERETIE. SaTHRFZEE 1°C, &
B AR SOR/NGY 3%. BEFARSSEUREY
X, 52K, RERESSERER/N. RASSEOE
RTE31°C(88°F) TLfE. ATIRIFREIRE, RS

MIAR ENERE L (31°0)0

o MRFBENR Easypump® || ST/LT Sk R AFMEDKFE 0 K
EEF FRNEXILEAEERER. ERKENH R
£ 30 KA ERIFRNESERTE ORf : &% 30 K~
EHERE 5 X = 25 REEKEFRH)

o MREHEWMENAAE, BIXERIATIHOR, BRULIE
BRATBES IR

o Easypump® Il ST/LT 5 MRI & .

o REMTEFRI: MEARFINERENTFHESRH,

AESSBREHINE. MRARTINIRERTF
MERR, BESSEERKRENE.

o B ERY (81 AT KR B AT B K.

o BERESK : Easypump® Il ST/LT FiE 2 & T 0.9%
NaCl T ESRAT. AR GEFAANER (D5W) fEARERET,
ORI S T AEEHRKNEMZAY, ML KRERN
8 (g, fERATERE [D5W] B HERT Bl 18K 10%) .

o MREEFRMAR, HEATGRIEARER, RN E
O EBFRHETIIEN REHITHOR, BNHRE _J-
ERAR.

o TR R A A N AR S IRIRE.

o EREETNSERSHIHB R, TIREPE
— S, AIEEERESE. BEREEABER
1%, BEEREERREHNESAUMRRRL .

o IR NREIME : Easypump® || ST/LT RZ7E 86 kPa &

106 kPa FERERE & JISEE A A

o SEREMMESFEIRIE.

o TEMEMRSNGEHAE], SR ATRELG K.

o Easypump® || ST/LT R & 55 #% ki B8 23 M AH B AU 7K S
BE. FRREBERESHEMRNKESEE TN E

RIS AZEMA S EMT = LB R N EE. IR

SRR / BIfEA MRFEFEMERRIF AR AASIRENIRER M, RE
fE AR RE SR E R FH L AR AEHIET Easypump® 11 ST/LT iR ESRARRARE ) £+ 15%.
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o 0.9% NaCl
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2
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Ds5W
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 1
Flow Duration
A

o MRBREWITHARBIR, NDEM.

o (R—RMEM. NDBRREXESFER.

s EEMARMBHENBEREAESEBEN K.
XA RESBUSRAN / HINAERERS. JSRAN / REMIhEE
RIRTRSBEEZ . BRRIELT.

DB FER S, SNRSMES~ R

Reeo
HTFRLEAGYHIER [ TUE, WREREHEIREE
(=8

EREELN, REFTSLHETE &EIREREHE
AESE / RBRBREERRELTRSBEETER
e

o FERER LMBEENE=ENINEENRERRE.
o EENMgRI R KERAEERNBAN.

R

RiEES

SRR R AL R E B RA RERBFEER.
EEHET, BREBMIERIR. MRIR, NDEMH.
AL B RIUEST 2R SR HL A R E BRI R AT E R

PESRFTTEERIRR . EAMAYMZH, ERNETUER
SR

Wi (RAXEHA) :

1. EFBRFSEZR, NEHBITFINE.

2. XHIRA.

3. fRFFRIPIE.

4. MFEEEO LT TRESEXARE, HHEREIXE
RE L.

5. B ESSMIE RIS O.

6. SEAFREF. REFEZRIE.

7. BFEESMMIS IR OB, FREEEXAREER
TR OH XA B EE-

8. FIFEBEELNERE XHEE.

9. FIFREHFTARS.

10. XFRE, BHE LREELANEHEAALES.
HEHRFREETBE 2R, VOEHITFRA.
ZEE/ TERZY (2 5 FIRENE) KA

o HRR ‘TR FHFILEALSE 1-5.

o EHEXT Easypump® Il HIRIRFEF KL 10ml FFHRER.

o BHR “FRm” FHFILAILSE 7-100

R MKREHTE, SEREHYEATERERXE
LR [ TUR BB & £ B ERRIRE .

) 5
o’y g

FEiE - MY CGRAXERA)
BELSRAANFEENAEREBL, UTREAYEN
| TR FRMETLEAXNER.
EESE 26, AFISTHMBER.

AR, A 0.9% SLERAETTWRA, UEFR
EREANAYIRESS.

EE  EFRERTERR, BRI R O EER X
MR BMBERELERXH

mEEmE, EERNRAEMMmER / UENHRR, £
RIFRZET, HYELARELEN.

BEEE

1 TFRBREEANE ST X AEE.

2. KHRARERNEERAERTBENERRKE

3. WIRMARTEREWMEBEREE

IR BFSRRBARMECE, RRSEERNKE

AR BHARE .

4. MHIRTIERREWEMERES

5. FTFFRESRFIEHIR.

JBITEERR

1. BEBERTTERERARERL, FEFRREk
5BEmNEE.

IR BTFRERS, TefLMEmRE, BmgE
ERR P RRRY B

& AT IE]
SHMRHNTEMRETTER

LSRR
BRAM. RIFTH.

SE

TILIE AR E R MAM, HIIE Easypump® || ST/LT =&
FANEMEARIS TR RMAE. MREEFEREED
E#HER, TRRMNASREMALRLEIERLZEN
THERPIMAE. EF7REVALITREFRSSMAL
BRAETSHAATHACER / HXNIERENEE
ERo

AR
MRBEFERAAFRPLRFLEFEEY, KBTFERAE
FREEFERR, BEAGEFN/ IEERRRUARE
e ER EENEHRE.
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[LOT |

|STERILE[EO|

Do not re-use

Consult instruction for use

Batch number

Sterilized using ethylene oxide

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Chargennummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

BuTe nHCTpyKUnuTe 3a ynoTpeba

MapTuaeH Homep

CTepunn3npaHo ¢ eTUNIEHOB OKCUA

NepouZivat opétovné Ctéte navod k pouziti Kod davky Sterilizovano ethylenoxidem
Ma ikke genbruges Lees brugsanvisningen Lot-nr. Steriliseret med ethylenoxid
Na pnv emavaypnotpomnoteital  XupBOUNeUTE(TE TIC 08nyieg xprong ApiBuog maptidag AmooTelpwpévo pe albulevoleidio

No reutilizable

Consulte las instrucciones de uso

Cadigo de lote

Esterilizado con ¢xido de etileno

ydll Mitte korduvkasutada

Vit kasutusjuhendit

Partiinumber

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

)

Ei saa kdyttda uudelleen

Katso kayttoohje

Erdnumero

Steriloitu etyleenioksidilla

=

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

Numéro de lot

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

Broj serije

Sterilizirano etilen-oksidom

Ne hasznalja fel Ujra

Nézze meg a hasznalati utasitast

Gyartasi sorozat
szdma

Etilén-oxiddal sterilizalva

id

Jangan gunakan kembali

Baca petunjuk penggunaan

Nomor batch

Disterilkan menggunakan etilena oksida

Non riutilizzare

it

Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di lotto

Sterilizzato con ossido di etilene

kk

Kaiita naiinanaH6aHpla

Maitanay HyckaymbiFbIH KapaHbi3

TonTtama Hemipi

JTUNEH TOTbIFBIMEH CTepunusauuanay

It

Negalima naudoti kartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Partijos numeris

Sterilizuota etileno oksidu

[\l Neizmantot atkartoti

Lasit lietoSanas instrukciju

Sérijas numurs

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Untuk digunakan sekali
sahaja

Lihat arahan penggunaan

Nombor kelompok

Disteril dengan menggunakan
ethylene oksida

Niet hergebruiken

Raadpleeg gebruikersinformatie

Chargenummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Kun engangsbruk

Se i bruksanvisningen

Batch/LOT-nummer

Sterilisert med bruk av etylenoksid

Nie uzywa¢ ponownie

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie
z instrukcja

Numer serii

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

~+

Nao reutilizar

Consultar instrugdes para uso

Numero do lote

Esterilizado por oxido de etileno

>
S
=
n
@~
o
<
=g
N
Y]

Consultati instructiunile de utilizare Lot nr. Sterilizat cu etilenoxid
3anpet Ha NOBTOPHOE ObpatnTech K UHCTPYKLMM No
NpMMeHeHMe npUMEHeHMIo Homep cepun Crepunu13oBaHo STUIEHOKCMAOM
Opétovne nepouzivat Pozri navod na pouzitie Cislo 3arze Sterilizované pouzitim etylénoxidu

sk

n Samo za enkratno uporabo

Glejte navodila za uporabo

Stevilka serije

Sterilizirano z etilenoksidom

Far ej ateranvandas Se bruksanvisningen Batchnummer Sterilisering med etylenoxid
j{@l Yeniden kullanmayiniz Kullanma talimatina bakiniz Parti kodu Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
uk Egsggg:gr‘%mopmcmsysam %3;%%(;!;:;:? 3 IHCTpykuieio AnA Homep naprii Mertop cTepunizauii: okcuaom eTuneHy
\/Bl Khong st dung lai Tham khao huéng dan st dung 5616 Tiét trung bang ethylene oxide
il FIEESER 515458 PR 5% AR #s BINEZIRRH
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m Caution

ﬂ Achtung

EH
Use-by date Date of manufacture DEHP-free Latex-free
Verwendbar bis Herstellungsdatum DEHP-frei Latexfrei
CpoK Ha rogHoCT [lata Ha npon3BOACTBO He cbabpxa DEHP He coabpika natekc

m BHuMaHue

Pouzit do data

Datum vyroby

Neobsahuje DEHP

Neobsahuje latex

Anvendes inden

Fremstillingsdato

DEHP-fri

Latexfri

Avdhwon €wg

Hpepopnvia Kataokeurg

Aev mepléxel DEHP

Dev mepiéxel ANateg

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

No contiene DEHP

No contiene latex

[S 4l Ettevaatust Kasutada kuni Tootmiskuupéev DEHP-vaba Lateksivaba

il Huomio Viimeinen kdyttépdiva  Valmistuspdiva Ei sisélld DEHP:a Lateksiton

ligll Attention Date limite d'utilisation  Date de fabrication Sans DEHP Sans latex
Rok uporabe Datum proizvodnje Bez DEHP-a Bez lateksa

Szavatossagi id6

Gyartasi datum

DEHP-mentes

Latex-mentes

Gunakan sebelum Tanggal produksi Bebas DEHP Bebas lateks
({9 Attenzione Da utilizzarsi entro Data di produzione Privo di DEHP Privo di lattice
o - - . Kypambinpa
'@l AGaiinanpia MaiipanaHy mep3imi XKacan wbiFapbirFaH KyHi ranarTap %ok KypawmblHaa naTekc xok
Tinka iki datos Pagaminimo data Be DEHP Be latekso

Deriguma termins

lzgatavosanas datums

Nesatur DEHP

Nesatur lateksu

Tarikh luput Tarikh pengeluaran Bebas DEHP Bebas lateks
Te gebruiken tot Productiedatum DEHP-vrij Latexvrij
Holdbarhetsdato Produksjonsdato DEHP-fri Lateksfri

Data przydatnosci do
uzycia

Data produkgji

Nie zawiera DEHP

Nie zawiera lateksu

n Avertizare

s)9ll Cuidado Prazo de validade Data de fabrico Sem DEHP Sem latex
Data de expirare Data fabricatiei fara DEHP fara latex
OcropoiHo! Oparurec Vicnonb3osatb fo [lata u3rotosneHns He conepxut dpranatbl He copepxur natekc

VHCTPYKLUMW NO NPUMEHEHUIO

(Y@l Varovanie

Pouzitelné do

Datum vyroby

Neobsahuje DEHP

Neobsahuje latex

n Previdno

Rok uporabnosti

Datum izdelave

Brez DEHP-ja

Brez lateksa

Varning!

Anvénds fore

Tillverkningsdatum

DEHP-fri

Latexfri

o

Thén trong

Son kullanim tarihi imalat tarihi DEHP icermez Lateks icermez

T]/@ MonepemxeHHs Bukopuctatn fo [laTa BUroToBneHHs He micTutb dranaris He micTutb natekcy
St dung dén ngay Ngay san xuat Khéng chia DEHP Khong c6 Latex
EEpve 4r=HH F%& DEHP TEIK
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Country of manufacture

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Herstellungsland

Einfachsterilbarrieresystem

Einfachsterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auBen

[lbpxaBa Ha NPON3BOACTBO

EnHocnoliHa cTepunHa onakoBbyHa cuctema

EaHoCnoiiHa cTepunHa onakoBbyYHa cucTema Cbe
3alUMTHA BbHLUHA OMAKOBKa

n
w

Zemé vyroby

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym
obalem

Fremstillingsland

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig
beskyttelsesemballage

Xwpa KATaoKeung

ZU0TNHA PovoL @Paypol amooTeipwong

Eviaio 0U0TNLA GPayLOU AMOOTEIPWONG He TPOoTa-
TEUTIKI) GUOKEVQOia EEWTEPIKG

Pais de fabricacion

Sistema de barrera estéril Unico

Sistema de barrera estéril Unico con embalaje
protector en el exterior

nm

Tootmisriik

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem

Uhekordse steriilsusbarjaari siisteem kaitsva
vilispakendiga

-+

Valmistusmaa

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjarjestelma

Kertakdyttoinen steriiliyden takaava jarjestelma,
suojaava ulkopakkaus

-4

Pays de fabrication

Systéme de barriére stérile simple

Systeme de barriére stérile simple avec emballage
de protection a I'extérieur

Drzava proizvodnje

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim
zastitnim pakiranjem

Gyarto orszag

Egyszeres sterilgat-rendszer

Kiviilrél véddcsomagolassal ellatott egyszeres
sterilgat-rendszer

Negara produksi

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal

Sistem penghalang steril (SBS) tunggal dengan
kemasan pelindung di bagian luar

Paese di produzione

Sistema a barriera sterile singola

Sistema a barriera sterile singola con imballaggio
protettivo all'esterno

OHaipywi en

Bip cTepunbai Tockaybin xyieci

ChbIpTKbl KaFblHaH KOpFaHbIC kanTamackl 6ap 6ip
CTepunbfi Tockaybln Xyneci

Pagaminimo 3alis

Viengubo steriliojo barjero sistema

Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine
apsaugine pakuote

3

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 barriéresysteem met beschermende buiten-
verpakking voor eenmalig gebruik

Produksjonland

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje

Kraj produkgji

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej z zewngtrznym
opakowaniem ochronnym.

Pais de fabrico

Sistema de barreira estéril unico

Sistema de barreira estéril inico com embalagem
exterior de proteccao

Tara de fabricatie

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu barierd sterila unica cu ambalaj de
protectie exterior

CTpaHa npon3BoACTBa

OpHopa3soBas CTepubHan 6apbepHas cucTema

OpHopa3oBas cTepunbHas 6apbepHas cucTema
3aLLUUTHON HAPYXKHOM YNaKOBKOI

=~

Krajina vyroby

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno
ovojnino

wv — fa— — —

Drzava izdelave

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém bariéry na uchovanie sterility s vonkajsim
ochrannym obalom

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddsforpackning

(Nl Tillverkningsland Enkelt sterilt barridrsystem pa utsidan
VTR, . " . . Disinda koruyucu ambalaj olan tek steril bariyer
L@ Uretildigi tilke Tek steril bariyer sistemi sistemi
[TI'@ KpaiHa BurotoBneHHs OpHo6ap'epHa cMCTEMa 3aXMCTY CTEPUNBHOCTI ?gmﬁ%ﬁ’:fo”:ﬁﬁ:g"g;s:':g;)égoepmbHOCT' B
{7l Qudc gia san xudt Hé théng bao vé vo khuan Hé théng bao vé vo khudn cé bao bi béo vé bén ngoai
zh [EEEES BETHRRERS SMPEERPMEEENEELERE RS
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m Medical Device Do not use if package is damaged Manufacturer Catalog number
ﬂ Medizinprodukt Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden  Hersteller Artikelnummer
m MeauumHcko usgenve He ynotpebsBaitTe, ako onakoskata e nospefeHa. [ponssoguten KatanoxeH Homep
n Zdravotnicky prostfedek  Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno Vyrobce Katalogové ¢islo
m Medicinsk udstyr E:%del;t;ztig'ﬁ ikke anvendes, hvis emballagen Producent Katalognummer
n latpotexvoAoyiko mpoidv Q{l\%’l )flf&fl;ﬁga? I€ite 0 Tpoidy av n ouokevasia Kataokevaotrig Ap1Bu6¢ katahdyou
E Producto sanitario No utilizar si el envase esta dafiado Fabricante Numero de catalogo
9l Meditsiiniseadmete Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Tootja Katalooginumber
billl Liikinnallinen laite Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut ~ Valmistaja Luettelonumero
ligll Dispositif médical Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Fabricant Numéro de référence
n Medicinski proizvod Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno  Proizvoda¢ Kataloski broj
m Orvostechnikai eszkdz Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt Gyarto Katalogusszam
n Alat Medis Jangan gunakan jika kemasan rusak Produsen Nomor katalog
(A4l Dispositivo medico Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata ~ Produttore Numero di catalogo
'@ MeavumHanbik kypbinebl  OpamblHa 3akbiM Kerce konaaHbaHbi3 OHpipywi Karanor Hemipi
[{dl Medicinos priemoné Nenaudoti, jeigu pakuoté yra paZeista Gamintojas Katalogo numeris
[\l Mediciniska ierice Nelietot, ja iepakojums ir bojats Razotajs Kataloga numurs
m Peranti Perubatan Jangan gunakan jika bungkusan rosak Pengilang Nombor katalog
n Medisch hulpmiddel Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is  Fabrikant Lotnummer
m Medisinsk utstyr Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet Produsent Artikkelnummer
n Wyréb medyczny Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania  Wytwérca Numer katalogowy
[s)9ll Dispositivo médico Néo utilizar se o pacote estiver danificado Fabricante Numero de catalogo
n Dispozitiv medical A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat ~ Fabricantul Numar de catalog
m MepuumHckoe usgenve  He ncnosnb3oBath Npy NOBpex/eHNM ynakoBku  [pon3soauTenb Homep no katanory
(Y@ Zdravotnicka pomdcka Nepouzivat ak je obal poskodeny Vlyrobca Katalogové ¢islo
n Medicinski pripomocek  Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana Izdelovalec Kataloska Stevilka
(N Medicinteknisk produkt ~ Far ej anvdndas om forpackningen ar skadad Tillverkare Katalognummer
(gl Tibbi cihaz Ambalaji hasar gérmiisse kullanmayiniz Uretici Katalog numarasi
uk Egﬁﬁgﬂfgx::om Egjrokg%agosysam, AIKILIO ynaKoBka BupobHuk Homep 3a KaTanorom
\/Ill Thiétbiy té Khong st dung néu bao bi khong nguyén ven Nha sén xuat Ma s6 san pham

ERRTIR, EDER
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m Temperature limit

Humidity limitation

Keep dry

Keep away from sunlight

m Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

Trocken aufbewahren

Von Sonnenlicht fernhalten

TeMnepaTypHO OrpaHnyeHme

OrpaHquHme Ha BNIaXHOCTTa

CbXpaHsABaiiTe Ha Cyxo

[la ce na3u ot cibHYeBa CBETAMHA

Omezeni teploty

Omezeni vlhkosti

Chranit pred vihkem

Chranit pred slune¢nim zafenim

m Temperaturgraense

Luftfugtighedsgraense

Opbevares tgrt

Ma ikke opbevares i sollys

n ‘Oplo Beppokpaociag

Neplopiopdg vypasiag

Na Slatnpeital oteyvo

Na Siatnpeitat pakpld amé 1o NAIaKo ewe

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Mantener seco

No exponer a la luz solar

[l Temperatuuripiir

Niiskusepiirang

Hoida kuivas

Hoida péikesevalguse eest

(il Limpbtilaraja

Kosteusraja

Sailytd kuivassa

Suojattava auringolta

(igll Limite de température

Limite de I'humidité

Garder au sec

Tenir a I'abri des rayons solaires

Temperaturno ogranicenje

Ogranicenje vlaznosti

Cuvati na suhom

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Hoémérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozésa

Szarazon tartandd

Napfénytdl védve tartando

VIl Batas suhu

Batas kelembapan

Pastikan tetap kering

Jauhkan dari sinar matahari

[\l Limite di temperatura

Limite di umidita

Conservare al riparo
dall'umidita

Tenere lontano dalla luce solare

"U@l Temnepatypa Lweri

[BIMKbINABIK Leri

blnFangaH cakTaHbI3

KyH coyneciHeH aynak cakTaHbl3

[\l Temperatiiros ribos

Drégnio apribojimas

Laikyti sausoje vietoje

Saugoti nuo saulés Sviesos

\VAl Temperatiras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Sargat-no-mitruma

Neturét saulé

Had suhu

Batasan kelembapan

Simpan kering

Jauhkan daripada cahaya matahari

Temperatuurgrens

Luchtvochtigheidsbeperking

Droog houden

Buiten direct zonlicht bewaren

m Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Oppbevares tgrt

Beskyttes mot sollys

n Zakres temperatur

Zakres wilgotnosci

Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

[ all Limite de temperatura

Limitacdo da humidade

Manter em local seco

Manter ao abrigo da luz solar

n Limita de temperatura

Limite de umiditate

A se pastra uscat

A se feri de lumina solard

n TemnepaTypHblit AManasoH

OrpaHMueHme M0 BNaXHOCTN

Bepeub ot Bnarn

He ponyckatb BO3/eCTBIA CONHEYHOTO
CBeTa

Hranice teploty

Hranice vlhkosti

Uchovavat v suchu

Chranit pred sinkom

n Temperaturna meja

Omejitev vlaznosti

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

YAl Temperaturgréns

Fuktighetsbegransning

Forvaras torrt

Skydda mot solljus

L@l Sicaklik sinirlamasi

Nem sinirlamasi

Kuru tutunuz

Glinesten uzak tutunuz

[I/@ TemneparypHe oGMexeHHs

O6MexeHHs BONorocTi

Obepiratu Big Bonoru

BeperTu Bif COHAYHUX NPOMEHIB

Il Gisi han nhiét do

Gidi han do am khong khi

Gilrkho rdo

Tranh &nh sang mat troi

zh R

IEEARR

RIS

piazski
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[AR] IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.
Uriburu 663 P. 2° (1027) C.A.B.A. Argentina
D. T. Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

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.: Sonia M. Q. de Azevedo
CRF-RJ n°4260
C.N.PJ. 31.673.254/0001-02
SAC: 0800-0227286

Consulte a embalagem para ver o nimero de registro

Estéril, Destruir apos o uso, Proibido reprocessar

YNOoNHOMOYEHHbIN NpeAcTaBUTENb
NPOV3BOANTENS Ha NPUHATIE NPETEH3NIA HA
Tepputopuu Pecny6nukm benapych (nmnoptep):
00 «Jlenp», 220090 r.MuHcK, Jloronckui TpakT,
20/214,1en. (017) 393-16-14

N =@t AR
EMS R
g 2S5 AR
A FEsE
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.,
Bayan Lepas Free Industrial Zone,
11900 Penang, Malaysia
RIBEARERRSLAEHR
MBEYr (L%) ERRS5ERAA
RIBAGHE : 7E ( L8 ) BHR SRR
X &R 2855 S, P & Q#H
BR4m : 200131
BREA I 0 021-22163000

[ID] Imported by:
PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia.

Azipec opraHu3aLmy NpUHUMAKOLLE NpeTeH3un

OT noTpebuTenei no kKauecTay NPOAYKLMN
(ToBapa) Ha TeppuTopuu Pecnybnukm
KasaxctaH/OpraHusauus Ha Tepputopumn
Pecny6nuku KasaxcraH,

OTBETCTBEHHAs 3@ NOCTPErNCTPaLMOHHOE
HabntofeHne 3a 6e30MacHOCTbIO NTeKapCTBEHHOMO
cpeacTBa:

TOO "b.bpayH Mepawkan KasaxcraH"

r. Anmartsl, yn. Tumupssesa 26/29

Ten.: +7 (727) 2200002

an. agpec: pharmacovigilance.kz@bbraun.com

KasakctaHn Pecnybnukacel aymarbiHaa
TYTbIHyLIbINAPAAH eHIM (Tayap) canacbiHa
KaTbICThI LUaFbiMAAPAb! kabbINAaNTLIH YABIMHBIH
mekeHxalibl/ KasakctaH Pecnybnvkackl aymarbiHaa
[9PINiK 3aTTbIK TiPKEYAEH KeMiHri KayinciaAairiH
Kafaranayra xayanTbl VibIMHbIH MEeKeHXaibl:
"b.bpayH Mepgwkan KasakcTtan" XLIC

Anmartbl K., Tummnpsaes K-ci 26/29

Ten.:+7 (727) 2200002

an. nowrta: pharmacovigilance.kz@bbraun.com
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 MNeHaHr
Manaians

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.

[PY] Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
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[RU] YnosiHomoueHHas opranusauns (umnoprep) B PO: Manufacturing site:

000 «b.bpayH Meaukan», B. Braun Medical Industries Sdn.
191040, r. CaHkT-MeTepbypr, Bhd., Bayan Lepas Free Industrial
yn. MywkunHckas, A.10 Zone, 11900 Penang, Malaysia
Ten./dakc: (812) 320-40-04.

[pown3BegeHo:

b. bpayH Megukan MHpactpus CaH. bxa.,
Baitan Jlenac, ®pu NupacTpusn 3oyH,
11900 MeHaHr, Manansums.

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.,
Bayan Lepas, Free Industrial Zone,

11900 Penang, Malaysia.

Mpown3soautens: b.bpayH Menb3yHreH Al
Kapn-bpayh-LLtpacce 1,

34212 Menb3yHreH, l[epmanus

B. Braun Melsungen AG,
Carl-Braun-StraB3e 1, 34212 Melsungen, Germany

[TR] Sterilizasyon tipi icin primer ambalaja bakiniz.
B.Braun Medikal Dig Ticaret A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4/54
Sariyer - Istanbul

[UA] YnoBHOBaeHMI NpeaCTaBHIK BUPOOHIKa
B YkpaiHi — TOB «b.bpayH Megikan YkpaiHa,
03124 m. Knii, 6yn. B. TaBena 63,

Ten. (044) 351-11-30

Bupo6Huua nnowagka:

b. bpayH Megikan Inpactpis CaH. bxa,.,
BinbHa iHgycTpianbHa 30Ha basH Jlenac,
11900 MeHaHr, Manaisis,

3pobneHo B Manaiisii

Bupo6Huk: b.bpayH Menb3yHreH Al,
34209 Menb3yHreH, HimeuunHa

[cH [rep] B. Braun Medical AG
Seesatz 17
6204 Sempach
Switzerland

B. Braun Melsungen AG
UA.TR.001 34209 Melsungen

[, Germany
c E 01 23 @ 1122 15327828 www.bbraun.com
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