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1. Cinturino per trasporto 5. Clamp stringitubo
G | 2. Pompa elastomerica per infusione 6. Filtro
: |‘|_ 3. Valvola per riempimento con tappo 7. raccordo luer lock maschio
i 4. Linea di estensione 8. Tappo luer lock maschio con filtro

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO E UTILIZZO:
Dispositivo medicale monouso per il trattamento clinico del dolore. L'elasticita del silicone permette un controllo costante del flusso attraverso il catetere
capillare garantendo una sicura ed efficacia infusione durante la terapia.

SCOPO:
Il prodotto pud essere utilizzato nella infusione continua per il trattamento clinico del dolore, per la terapia oncologica, per infusione di antibiotici e nelle
terapie di cura delle talassemie.

PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI:

- Dispositivo sterile, atossico, apirogeno. La data di scadenza €& di 5 anni dalla data di sterilizzazione e si riferisce al prodotto distribuito e conservato
secondo quanto indicato di seguito.

- Usare solo se la confezione non € danneggiata o manomessa. Non utilizzare se i cappucci di protezione non sono inseriti oppure sono staccati.

- Conservare in luogo pulito a temperatura ambiente, lontano da fonti di calore e umidita.

- Dispositivo per uso singolo. Non riempire una seconda volta. Non riutilizzare. In caso di riutilizzo & possibile una perdita di funzionalita del sistema e
rischio di infezione al paziente. Eliminare dopo I'uso secondo la normativa vigente.

- La pompa elastomerica non & destinata alla somministrazione di sangue, parti di sangue, emulsioni lipidiche o TPN.

- Attenersi al volume nominale di riempimento indicato nell'etichetta del dispositivo. Il volume di riempimento & dato dal volume nominale piu il volume
residuo (non superiore al 10%). Non riempire il serbatoio con volume inferiore o superiore a quello nominale.

Volumi di riempimento diversi da quelli nominali possono portare a significative variazioni di flusso erogato.

- Il flusso pud subire variazioni in relazione alla viscosita e alla concentrazione del farmaco infuso e alla temperatura delllambiente e del paziente. In
particolare, i modelli con PCA vanno indossati all'esterno degli indumenti e mantenuti a temperatura ambiente.

- La velocita del flusso € ottimale quando il serbatoio elastomerico e il luer lock distale sono posti alla stessa altezza.

- il tempo di infusione pud aumentare significativamente dopo un periodo di conservazione prolungato: si consiglia di consentire alla temperatura del
dispositivo di stabilizzarsi prima dell'uso.

- Prima di introdurre il farmaco, inserire la soluzione fisiologica per diluire il farmaco stesso: questa precauzione evita la somministrazione di un farmaco
non diluito.

- Somministrare il volume di farmaco prescritto: il sovradosaggio potrebbe alterare I'esito della terapia.

- Quando si utilizza un catetere, riferirsi alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore del catetere. La lunghezza, il diametro e la posizione del catetere
possono influire sul flusso. Non utilizzare un catetere con diametro inferiore a 22 gauge (3French).

- Privo di componenti in lattice e ftalati (DEHP). | modelli in PVC possono risultare incompatibili con alcune soluzioni farmacologiche: consultare il foglietto
illustrativo nella confezione del farmaco e le informazioni pertinenti.

-l dispositivo & adatto per I'uso su pazienti ambulatoriali.

-l modelli anti — UV sono idonei per soluzioni fotosensibili.

- Il dispositivo non & adatto all’'uso in neonatologia.

ISTRUZIONI PER L'USO:

La pompa elastomerica viene riempita utilizzando una siringa con luer. Si raccomanda di utilizzare un filtro durante il riempimento.

- Controllare la limpidezza della soluzione prima della somministrazione, non utilizzare se non & limpida.

- Verificare l'integrita della confezione e prelevare la pompa elastomerica appena prima dell'uso.

- Utilizzare una tecnica asettica durante tutto il procedimento.

- Togliere il tappo dalla valvola per il riempimento, chiudere la linea con la clamp,

- Assicurare la siringa alla valvola di riempimento senza stringere troppo e introdurre il farmaco mantenendo il sistema in posizione verticale (non utilizzare
I'ago durante il riempimento).

-La valvola di riempimento per I'aggiunta della soluzione & a non ritorno: qualora sia necessaria sottrarre della soluzione gia introdotta nell’elastomero,
prelevare I'apposito adattatore confezionato singolarmente sterile, collegare I'adattatore alla siringa, inserire nella valvola di non ritorno per attivare il
prelievo di medicinale.

- Durante l'infusione del farmaco, assicurarsi che non vi sia aria nella siringa. In caso sia presente aria nel serbatoio elastomerico, ruotare la siringa ed
aspirare tutta I'aria (se I'aria inglobata & minima, il serbatoio autonomamente rilascia I'aria in massimo due ore)

- Dopo aver introdotto il volume previsto rimuovere la siringa e riposizionare il tappo protettivo sulla porta di riempimento. Aprire la clip.

L'inizio del gocciolamento dalla parte terminale & indice del corretto funzionamento del dispositivo

Nei modelli con bolo, premere una o due volte il bottone per attivare I'infondere il liquido nella linea. Dopo aver verificato la presenza del fluido alla fine
della linea, chiudere le clip e il raccordo luer lock maschio posto all'estremita terminale per utilizzare il dispositivo in un secondo momento.

- Il pulsante PCA ¢ il pulsante funzione che il paziente pud utilizzare per controllare il medicinale aggiuntivo quando si trova in una posizione di infusione
continua. Premendo il pulsante PCA, il paziente pud aggiungere una quantita limitata di medicinale in relazione alle istruzioni del medico, a seconda delle
necessita.

- Nel caso in cui il medicinale non scorra, collegare un adattatore luer o un rubinetto a 3 vie all'estremita distale dell'elastomero. Attaccare una siringa
all'altro lato del rubinetto e mantenerla in aspirazione fino alla completa rimozione dell'aria.

-Staccare la siringa ed il rubinetto e verificare che il liquido cominci a defluire dal raccordo e rimettere il tappo protettivo alla parte distale del sistema.
-Etichettare I'elastomero con data di preparazione, nome del paziente, farmaci utilizzati e loro dosaggio.

-Verificare la limpidezza della soluzione sia prima di posizionare il sistema che nei giorni successivi.

-Segnare con un tratto di pennarello indelebile il livello di inizio infusione per avere un chiaro riferimento per i controlli sul funzionamento.

- Collegare il sistema ad idoneo dispositivo per la somministrazione al paziente.
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- Se in fase di somministrazione si dovessero verificare perdite in qualsiasi punto della linea interrompere il ciclo infusionale verificare 'origine della perdita
ed eventualmente sostituire I'intero sistema.

Il flusso puo essere leggermente piu rapido durante le prime 1-2 ore di utilizzo. Questo € da attribuire alle caratteristiche fisiche dell'elastomero
in silicone.

La portata media per valore nominale di flusso & * 15%, determinata con acqua distillata, a temperatura ambiente (23 * 2) °C, umidita relativa (50
* 5)% e pressione atmosferica 86 kpa ~ 106KPa.

Il flusso puo variare a causa di:

1) Volume di riempimento:

Quando si utilizza, aggiungere il liquido in base al volume nominale, un volume di riempimento troppo alto o troppo basso causera un flusso di
infusione impreciso.

2) Viscosita e / o concentrazione del farmaco:

La portata é stata determinata con acqua purificata o acqua distillata, I'infusione di un liquido eccessivamente viscoso determinera un flusso
piu lento.

3) Temperatura:

La portata é stata determinata alla temperatura di (23 + 2) °C, la velocita di flusso sara rapida quando piu elevata & la temperatura di utilizzo, al
contrario a temperature piu basse, il flusso risultera piu lento.

4) Pressione atmosferica:

La portata del prodotto é stata determinata in condizioni di pressione atmosferica standard, la velocita del flusso del prodotto sara rapida
quando la temperatura di utilizzo & piu elevata, viceversa sara piu lenta.

5) Livello di infusione:

L’utilizzo normale del prodotto é a infusione, la sospensione dell’infusione puo portare ad un flusso piu veloce.

6) Conservazione:

Il prodotto dovrebbe essere usato tempestivamente dopo il riempimento,il flusso erogato risultera piu lento dopo una lunga conservazione.

VARIAZIONE DELLA VELOCITA DI INFUSIONE (solo per i modelli con sistema di regolazione Multirate)

PER | MODELLI CON FLUSSO VARIABILE M1: sequire le indicazioni illustrate precedentemente e:

- inserire la chiavetta con alette,posta in bustina, all'interno del “Modulo di controllo” e cambiare la velocita fino quella desiderata per iniziare il riempimento
dell'elastomero

- effettuare il priming della linea,

- rimuovere la chiavetta e conservarla. AVWERTENZA: accertarsi di non lasciare la chiavetta a meta tra due impostazioni di volume: il sistema potrebbe
rilevarsi molto impreciso.

PER | MODELLI CON FLUSSO VARIABILE M2 E M3: sequire le indicazioni illustrate precedentemente e:

- ruotare la chiavetta del regolatore di flusso fino al massimo valore consentito,

-effettuare il priming della linea,

-ruotare la chiavetta del regolatore di flusso sul valore desiderato, rimuoverla e conservarla. AVVERTENZA: accertarsi di non lasciare il regolatore a meta
tra due impostazioni di volume: il sistema potrebbe rilevarsi molto impreciso.

ATTIVAZIONE DEL BOLO (solo per i modelli dedicati)

Il pulsante per la somministrazione del bolo per PCA consente al paziente di gestire in modo autonomo l'infusione supplementare di

0,5 ml di farmaco durante l'infusione continua. A necessita, premere il pulsante per la somministrazione del bolo per PCA. Il successivo bolo & disponibile
dopo 15minuti.

Disponibili modelli ad alto flusso.
Per tutti i modelli la dose di soluzione effettivamente somministrata ¢ >90%.
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PRODUCT FEATURES AND USE:

Single use medical device for the clinical treatment of pain. The elasticity of the silicone allows a constant control of flow through the catheter capillary
ensuring a safe and effective infusion during therapy.

PURPOSE:

The product can be used in continuous infusion for the clinical treatment of pain, for cancer therapy, for infusion of antibiotics and in the treatment of
thalassemias therapies.

PRECAUTIONS AND CONTRAINDICATIONS:

- Sterile, non-toxic, non-pyrogenic device. The expiry date is 5 years from the date of sterilization and refers to the product distributed and stored as
indicated below.

- Use only if the package is not damaged or tampered with. Do not use if the caps are not included or are disconnected.

- Store in a clean place at room temperature, away from heat and moisture.

- Device for single use. Do not fill twice. Do not reuse. In case of re-use it is possible a loss of functionality of the system and risk of infection to the patient.
-Discard after use according to local regulations.

- The elastomeric pump is not intended for the administration of blood, haemoderivates or TPN lipid emulsions.

- Respect the nominal volume of filling indicated on the label of the device. The filling volume is given by the nominal volume plus residual volume (no more
than 10%). Do not fill the tank with a volume less than or greater than the nominal one.

Different filling volumes different from the nominal ones can lead to significant fluctuations in the delivered flow.

- The flow may vary according to the viscosity and concentration of the drug infusion and temperature of the environment and the patient. In particular, the
models with PCA should be worn outside of the clothing and stored at room temperature.

- The speed of the flow is optimal when the elastomeric reservoir and the distal luer lock are placed at the same height.

- Infusion time may increase significantly after a prolonged storage period: It is recommended to enable the device temperature to stabilize before use.

- Before introducing the drug, insert the saline solution to dilute the drug itself: this precaution avoids the administration of an undiluted drug.

- Administer the prescribed volume of medication: overdose could alter the outcome of the therapy.

- When using a catheter, refer to the instructions for use provided by the manufacturer of the catheter. The length, diameter and position of the catheter can
affect the flow. Do not use a catheter with a diameter less than 22 gauge (3French).

Free of latex components and phthalates (DEHP). The models in PVC may be incompatible with some pharmacological solutions: refer to instruction for
use of the drug for relevant information. The device is suitable for home therapy.

Anti-UV models are suitable for photosensitive solutions. The device is not suitable for neonatology.

INSTRUCTIONS FOR USE:

The elastomeric pump is filled using a syringe with luer. It is recommended to use a filter during filling.

- Check the clarity of the solution before administration, do not use if it is not clear.

- Check the integrity of the package and take the elastomeric pump just before use.

- Use an aseptic technique throughout the procedure.

- Remove the cap from the filling valve, close the line with the clamp,

- Secure the syringe to the filling valve without overtightening and introduce the drug keeping the system in vertical position.

-The filling valve for the addition of the solution is a check-valve: if it is necessary to reduce the solution already introduced in the elastomer, take the
special individually sterile packaged adapter, connect the adapter to the syringe, insert in the check-valve to activate the drug withdrawal.

- During the infusion of the drug, make sure there is no air in the syringe. If there is air in the elastomeric silicone, rotate the syringe and suck up all the air
(if the air is included, the elastomeric silicone automatically releases the air in maximum two hours)

- After introducing the desired volume, remove the syringe and replace the protective cap on the filling check-valve. Open the clip.

The beginning of dripping from the end part is an indication of the correct functioning of the device

In the models with bolus PCA, press the button once or twice to activate the infusion of the liquid in the line. After checking the presence of fluid at the end
of the line, close the clip and the male luer lock fitting at the end of the line to use the device next time.

- The PCA button is the function button that the patient can use to control the additional medicine when he is in a continuous infusion position. By pressing
the PCA button, the patient can add a limited amount of medicine according to the medical disposition, as needed.

- If the medicine does not flow, connect a luer adapter or a 3-way stopcock to the distal end of the elastomer. Connect a syringe to the other side and keep
it on the suction until the air is completely removed.

- Remove the syringe, check that the liquid begins to flow out of the fitting and replace the protective cap on the distal part of the system.

- Label the elastomer with preparation date, patient name, drugs used and their dosage.

- Check the clarity of the solution both before positioning the system and in the following days.

- Mark the infusion start level with a mark of indelible marker to have a clear reference for the functioning checks.

- Connect the system to a suitable device for administering to the patient.

- If, during administration, leaks occur at any point on the line, stop the infusion cycle, check the source of leak and replace the entire system.
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The flow can be slightly faster during the first 1-2 hours of use. This is due to the physical characteristics of the silicone elastomer.

The average flow rate per nominal flow value is £ 15%, determined with distilled water, at room temperature (23  2) °C, relative humidity (50 *
5)% and atmospheric pressure 86 kpa ~ 106KPa.

The flow may vary due to:

1) Volume of filling:

When used, add the liquid to the nominal volume, a too high or too low filling volume will cause an imprecise flow of infusion.

2) Viscosity and / or concentration of the drug:

The flow rate has been determined with purified water or distilled water, the infusion of an excessively viscous liquid will cause a slower flow.

3) Temperature:

The flow rate has been determined at the temperature of (23 + 2) °C, the flow velocity will be rapid when the temperature of use is higher, in
contrast at lower temperatures, the flow will be slower.

4) Atmospheric pressure:

The product flow rate has been determined under standard atmospheric pressure conditions, the flow rate of the product will be rapid when the
use temperature is higher, vice versa will be slower.

5) Infusion level:

The normal use of the product is for infusion, the suspension of the infusion can lead to a faster flow.

6) Conservation:

The product should be used promptly after filling, the flow delivered will be slower after long storage.

VARIATION OF INFUSIONSPEED (only for models with Multirate system)

FOR ITEMS WITH FLOW REGULATION SYSTEMM1: Follow the directions described above and:

- Insert the flow regulator key, in plastic pouche, inside the "control module" and change the speed until the one you want to start filling the elastomer.

- make the priming of the line,

- remove the key and store it. WARNING: Be sure not to leave the key betweentwoflow values settings: the system may give errors.

FOR ITEMS WITH FLOW REGULATION SYSTEM M2 AND M3: Follow the directions described above and:

- rotate the flow requlator key to the maximum value allowed

- make the priming of the line,

- rotate the flow regulator key to the desired value, then remove and store it. WARNING: Be sure not to leave the key between two flow values settings: the
system may give errors.

ACTIVATION OF BOLUS(only for dedicated models)
The button for the bolus dose for PCA allows the patient to independently manage additional infusion, 0.5 ml of drug during continuous infusion. If
necessary, press the button for the bolus to PCA. The following bolus is available after 15 minutes.

Available high-flow models
For all models the amount of solution actually administered is> 90%

STERILE | EO @ @
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT ET UTILISATION:
L'élasticité du silicone permet un contréle constant de I'écoulement a travers le capillaire du cathéter assurant une perfusion sire et efficace pendant la
thérapie.

OBJECTIF:
Le produit peut étre utilisé en perfusion continue pour le traitement clinique de la douleur, pour le traitement du cancer, pour la perfusion d'antibiotiques et
dans les thérapies thalassémiques.

PRECAUTIONS ET CONTRE-INDICATIONS:

- Dispositif sterile, non-toxique et non pyrogéne. La date de péremption est de 5 ans a compter de la date de stérilisation et fait référence au produit
distribué et stocké comme indiqué ci-dessous.

- Utiliser seulement si 'emballage n'est pas endommageé ou altéré. Ne pas utiliser si les capuchons ne sont pas inclus ou sont déconnectés.

- Conserver dans un endroit propre, a l'abri de la chaleur et de I'humidité.

- Dispositif a usage unique. Ne le remplissez pas deux fois. Ne pas réutiliser. En cas de réutilisation, il y a un risque de perte de fonctionnalité du systeme
et un risque d'infection pour le patient.

Jeter apres utilisation conformément aux réglementations locales.

- La pompe élastomeére n'est pas destinée a I'administration de sang, de dérivés de sang, d'émulsions lipidiques ou nutrition parentérale.

- Respectez le volume nominal de remplissage indiqué sur I'étiquette du dispositif. Le volume de remplissage est donné par le volume nominal plus le
volume résiduel (pas plus de 10%). Ne remplissez pas le réservoir avec un volume inférieur ou supérieur au volume nominal.

Des volumes de remplissage différents des volumes nominaux peuvent entrainer des fluctuations importantes du débit délivré.

- L'écoulement peut varier en fonction de la viscosité et de la concentration du médicament, de la température de I'environnement et du patient. En
particulier, les modéles avec PCA doivent étre portés a I'extérieur des vétements et conservés a température ambiante.

- La vitesse de I'écoulement est optimale lorsque le réservoir élastomere et le Luer distal sont placés a la méme hauteur.

- Le temps de perfusion peut augmenter de maniére significative aprés une période de stockage prolongée: Il est recommandé de stabiliser la température
du dispositif avant utilisation.

- Avant d'introduire le médicament, insérer la solution saline pour diluer le médicament lui-méme.

- Lors de I'utilisation d'un cathéter, se référer aux instructions d'utilisation fournies par le fabricant du cathéter. La longueur, le diamétre et la position du
cathéter peuvent affecter I'écoulement. Ne pas utiliser un cathéter d'un diameétre inférieur a 22 gauge.

Exempt de composantsen latex et de phtalates (DEHP). Les modéles en PVC peuvent étre incompatibles avec certaines solutions pharmacologiques: Se
référer a la notice du médicament et a l'information médicale.

- Le dispositif est adapté a la thérapie a domicile.

- Les modéles anti-UV conviennent aux solutions photosensibles.

- Le dispositif n'est pas adapté a la néonatologie.

MODE D'EMPLOI:

La pompe élastomeére est remplie a l'aide d'une seringue avec embout Luer. Il est recommandé d'utiliser un filtre pendant le remplissage.

- Vérifiez la clarté de la solution avant I'administration, ne pas utiliser si elle n'est pas claire.

- Vérifier l'intégrité de I'emballage et retirer la pompe élastomeére juste avant utilisation.

- Utiliser une technique aseptique tout au long de la procédure.

- Retirer le capuchon de protection de la valve a I'entrée du médicament, retenez-le et fermez le clamp.

- La valve de remplissage pour I'ajout de la solution est anti-retour: s'il est nécessaire de soustraire la solution déja introduite dans I'élastomere, prenez
I'adaptateur spécial emballé individuellement, connectez I'adaptateur a la seringue, insérez-le dans le clapet anti-retour pour activer le retrait du
médicament.

- Pendant la perfusion du médicament, assurez-vous qu'il n'y a pas d'air dans la seringue. S'il y a de I'air dans le réservoir en élastomére, faites tourner la
seringue et aspirez tout I'air (si I'air est inclus, le réservoir libére automatiquement I'air en deux heures maximum)

- Veillez a ce que la seringue se trouve dans l'orifice de remplissage et injecter en gardant le systeme en position verticale (ne pas utiliser I'aiguille pendant
le remplissage).

- Aprés I'emplissage du médicament, assurez-vous qu'il n'y ait pas d'air dans le réservoir.

- Aprés avoir injecté le volume attendu, retirez la seringue et replacez le capuchon protecteur sur I'orifice de remplissage. Ouvrez le clamp.

Le tube de connexion est rempli automatiquement.

L’apparition de gouttes a la sortie du Luer lock est un signe du bon fonctionnement du dispositif. Dans les modéles avec bolus, appuyez sur le bouton une
ou deux fois pour injecter le liquide dans la ligne.

-Le bouton PCA est le bouton de fonction que le patient peut utiliser pour controler le médicament supplémentaire lorsqu'il est en position de perfusion
continue. En appuyant sur le bouton PCA, le patient peut ajouter une quantité limitée de médicament en fonction des instructions du médecin, si
nécessaire. Apres avoir vérifié la présence du liquide a la fin de la ligne, fermez les clamps et I'emplacement du Luer-lock méle a I'extrémité du terminal
pour utiliser le dispositif ultérieurement.

- Dans le cas ou le médicament ne coule pas, connectez un adaptateur Luer ou un robinet a 3 voies a l'extrémité distale de I'élastomére. Fixez une
seringue de I'autre c6té du robinet d'arrét et maintenez I'aspiration jusqu'a I'élimination compléte de I'air.

- Retirez la seringue et le robinet d'arrét et vérifier que le liquide commence a s'écouler du connecteur et replacez le capuchon protecteur sur la partie
distale du systéme.

- Etiquetez le réservoir d'élastomére avec la date de préparation, le nom du patient, les médicaments et leurs doses.

- Vérifiez la clarté de la solution avant de brancher le systéme et dans les jours suivants.

- Marquez avec un marqueur permanent le niveau de perfusion de départ pour avoir une référence claire pour le controle de I'opération.

- Connectez le systeme a un dispositif approprié pour I'administration au patient.

- Si pendant la perfusion il y a des fuites, vérifier la source de la fuite et éventuellement remplacer I'ensemble du systeme.
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Le débit standard et le temps de perfusion ont été calculés avec de I'eau distillée a température ambiante. La présence de tout médicament, la
viscosité du diluant, la température de fonctionnement et la position du réservoir peuvent conduire a une différence de débit d'environ 10%.

Le débit peut étre Iégérement plus rapide pendant la premiére et la deuxiéme heure d'utilisation. Ceci est dii aux caractéristiques physiques du
silicone composant I’élastomére.

Le débit peut varier en raison de:

1) Volume de remplissage:

Lorsqu’il est utilisé, ajoutez le liquide au volume nominal, un volume de remplissage trop élevé ou trop faible provoquera un écoulement de
perfusion imprécis.

2) Viscosité et/ ou concentration du médicament:

Le débit ayant été déterminé avec de I’eau purifiée ou de I'eau distillée, la perfusion d’un liquide trop visqueux entrainera un écoulement plus
lent.

3) température:

Le débit a été déterminé a la température de (23°c +- 2°c), la vitesse d'écoulement sera rapide lorsque la température d'utilisation est plus
élevée, contrairement aux températures plus basses ou débit sera plus lent.

4) pression atmosphérique:

Le débit du produit a été déterminé dans des conditions de pression atmosphérique normales. Le débit du produit sera rapide lorsque la
température d'utilisation sera plus élevée, et inversement, il sera plus lent.

5) Niveau de perfusion:

La suspension en hauteur du dispositif de perfusion peut conduire a un écoulement plus rapide.

6) conservation:

Le produit doit étre utilisé rapidement aprés le remplissage, le débit délivré sera plus lent aprés un stockage prolongé.

VARIATION DE LA VITESSE DE PERFUSION (uniquement pour les modéles avec systéme Multirate)

POUR LES ARTICLES AVEC SYSTEMES DE REGULATION DE DEBITM1: Suivez les instructions décrites ci-dessus et:

- Introduire la clé du régulateur a l'intérieur du "module de commande" et changer la vitesse jusqu'a celle avec laquelle vous voulez commencer a remplir
I'élastomere.

- Faire I'amorgage de la ligne,

- Retirez la clé et rangez-la. AVERTISSEMENT: Veillez a ne pas laisser la clé entre deux réglages de débit: le systeme peut générer des erreurs.

POUR LES ARTICLES AVEC SYSTEME DE REGULATION DE DEBIT M2 ET M3: Suivez les instructions décrites ci-dessus et:

- Tourner la clé du régulateur de débit jusqu'a la valeur maximale autorisée

- Faire I'amorgage de la ligne,

- Tournez la clé du régulateur de débit a la valeur désirée, puis retirez-la et rangez-la. AVERTISSEMENT: Veillez a ne pas laisser la clé entre deux
réglages de débit: le systéme peut générer des erreurs.

ACTIVATION DE BOLUS (uniquement pour les modéles dédiés)

Le bouton pour la dose de bolus pour PCA permet au patient de gérer indépendamment la perfusion supplémentaire, 0,5 ml de médicament pendant la
perfusion continue. Si nécessaire, appuyez sur le bouton pour le bolus vers PCA. Le bolus suivant est disponible aprés 15 minutes.

Modéles a haut debit disponibles
Pour tous les modéles, la quantité de solution administrée est> 90%
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— 1. Correa para transporte 5. Pinza
W 2. Bomba elastomérica 6. Filtro
3k = 3. Valvula de llenado con tap6n 7. Conector Luer-lock macho
4. Linea de infusion 8. Tapodn Luer-lock macho con filtro

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO Y USO:

Dispositivo médico de un solo uso para el tratamiento clinico del dolor. La elasticidad de la silicona permite un control constante del flujo a través del
capilar del catéter asegurando una infusién segura y efectiva durante la terapia.

UTILIDAD:

El producto puede usarse en infusion continua para el tratamiento clinico del dolor, para la terapia del cancer, para la infusién de antibiéticos y en el
tratamiento de las terapias de talasemias.

PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES:

- Dispositivo estéril, no téxico, no pirogénico. La fecha de vencimiento es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién y se refiere al producto distribuido
y almacenado como se indica a continuacion.

- Uselo solo si el paquete no esta dafiado o manipulado. No lo use si las tapas no estan incluidas o estan desconectadas.

- AlImacenar en un lugar limpio a temperatura ambiente, lejos del calor y la humedad.

- Dispositivo para un solo uso. No llenar dos veces. No reutilizar. En caso de reutilizacion, es posible una pérdida de funcionalidad del sistema y un riesgo
de infeccion para el paciente.

- Desechar después de usar de acuerdo con las regulaciones locales.

- La bomba elastomérica no esta disefiada para la administracion de sangre, hemoderivados o emulsiones lipidicas de TPN.

- Respete el volumen nominal de llenado indicado en la etiqueta del dispositivo. El volumen de llenado viene dado por el volumen nominal mas el volumen
residual (no mas del 10%). No llene el tanque con un volumen menor o mayor que el nominal.

Diferentes volumenes de llenado diferentes a los nominales pueden conducir a fluctuaciones significativas en el flujo entregado.

- El flujo puede variar segun la viscosidad y la concentracion de la infusién del farmaco y la temperatura del medio ambiente y del paciente. En particular,
los modelos con PCA deben usarse fuera de la ropa y almacenarse a temperatura ambiente.

- La velocidad del flujo es 6ptima cuando el depdsito elastomérico y el bloqueo luer distal se colocan a la misma altura.

- El tiempo de infusion puede aumentar significativamente después de un periodo de almacenamiento prolongado: se recomienda permitir que la
temperatura del dispositivo se estabilice antes de usar.

- Antes de introducir el medicamento, inserte la soluciéon salina para diluir el medicamento en si: esta precaucién evita la administracion de un
medicamento sin diluir.

- Administre el volumen prescrito de medicamento: la sobredosis podria alterar el resultado de la terapia.

- Cuando utilice un catéter, consulte las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del catéter. La longitud, el didmetro y la posicion del catéter
pueden afectar el flujo. No utilice un catéter con un diametro inferior a 22 G (3French).

Libre de componentes de latex y phtalatos (DEHP). Los modelos en PVC pueden ser incompatibles con algunas soluciones farmacoldgicas: consulte las
instrucciones de uso del medicamento para obtener informacion relevante. El dispositivo es adecuado para la terapia en el hogar.

Los modelos anti-UV son adecuados para soluciones fotosensibles. El dispositivo no es adecuado para neonatologia.

INSTRUCCIONES DE USO:

La bomba elastomérica se llena con una jeringa con luer. Se recomienda utilizar un filtro durante el llenado.

- Verifique la claridad de la solucion antes de la administracion, no la use si no esta clara.

- Verifique la integridad del paquete y tome la bomba elastomérica justo antes de usar.

- Use una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

- Retire la tapa de la valvula de llenado, cierre la linea con la pinza.

- Asegure la jeringa a la valvula de llenado sin apretar demasiado e introduzca el medicamento manteniendo el sistema en posicion vertical.

-La valvula de llenado para la adicién de la solucion es una valvula de retencion: si es necesario reducir la solucion ya introducida en el elastémero, tome
el adaptador especial empaquetado individualmente estéril, conecte el adaptador a la jeringa, inserte en la valvula de retencién para activar la retirada de
medicamento.

- Durante la infusion del medicamento, asegurese de que no haya aire en la jeringa. Si hay aire en la silicona elastomérica, gire la jeringa y aspire todo el
aire (si el aire esta incluido, la silicona elastomérica libera el aire automaticamente en un maximo de dos horas)

- Después de introducir el volumen deseado, retire la jeringa y vuelva a colocar la tapa protectora en la valvula de retencion de llenado. Abra la pinza.

El comienzo del goteo desde la parte final es una indicacion del correcto funcionamiento del dispositivo.

En los modelos con PCA en bolo, presione el botén una o dos veces para activar la infusion del liquido en la linea. Después de verificar la presencia de
liquido al final de la linea, cierre el clip y el accesorio de bloqueo Luer macho al final de la linea para usar el dispositivo la proxima vez.

- El boton PCA es el boton de funcion que el paciente puede usar para controlar el medicamento adicional cuando esta en una posicion de infusion
continua. Al presionar el botén PCA, el paciente puede agregar una cantidad limitada de medicamento de acuerdo con la disposicion médica, segun sea
necesario.

- Si el medicamento no fluye, conecte un adaptador luer o una llave de paso de 3 vias al extremo distal del elastémero. Conecte una jeringa al otro lado y
manténgala en la succién hasta que se elimine completamente el aire.

- Retire la jeringa, verifique que el liquido comience a salir del accesorio y vuelva a colocar la tapa protectora en la parte distal del sistema.

- Etiquete el elastomero con la fecha de preparacion, el nombre del paciente, los medicamentos utilizados y su dosis.

- Compruebe la claridad de la solucion tanto antes de colocar el sistema como en los dias siguientes.

- Marque el nivel de inicio de infusién con una marca de rotulador indeleble para tener una referencia clara para las comprobaciones de funcionamiento.

- Conecte el sistema a un dispositivo adecuado para administrar al paciente.

- Si, durante la administracién, se producen fugas en cualquier punto de la linea, detenga el ciclo de infusién, verifique la fuente de la fuga y reemplace
todo el sistema.
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El flujo puede ser ligeramente mas rapido durante las primeras 1-2 horas de uso. Esto se debe a las caracteristicas fisicas del elastomero de
silicona. El flujo promedio por valor de flujo nominal es * 15%, determinado con agua destilada, a temperatura ambiente (23 * 2) °C, humedad
relativa (50 % 5) % y presién atmosférica 86 KPa ~ 106KPa.

El flujo puede variar debido a:

1) Volumen de llenado:

Cuando se usa, agregue el liquido al volumen nominal, un volumen de llenado demasiado alto o demasiado bajo causara un flujo de infusion
impreciso.

2) Viscosidad y / o concentracion de la droga:

El flujo se ha determinado con agua purificada o agua destilada, la infusion de un liquido excesivamente viscoso provocara un flujo mas lento.
3) Temperatura:

El flujo se ha determinado a la temperatura de (23 + 2) °C, la velocidad del flujo sera rapida cuando la temperatura de uso sea mas alta, en
contraste a temperaturas mas bajas, el flujo sera mas lento.

4) Presion atmosférica:

La velocidad de flujo del producto se ha determinado bajo condiciones estandar de presion atmosférica, la velocidad de flujo del producto sera
rapida cuando la temperatura de uso sea mas alta, y viceversa sera mas lenta.

5) Nivel de Infusién:

El uso normal del producto es para infusion, la suspension de la infusién puede conducir a un flujo mas rapido.

6) Conservacion:

El producto debe usarse inmediatamente después del llenado, el flujo entregado sera mas lento después de un almacenamiento prolongado.

VARIACION DE LA VELOCIDAD DE INFUSION (solo para modelos con sistema Multirate)

PARA ARTICULOS CON SISTEMA DE REGULACION DE FLUJO M1: Siga las instrucciones descritas anteriormente y:

- Inserte la llave del regulador de flujo, en una bolsa de plastico, dentro del "mddulo de control" y cambie la velocidad hasta la que desee para comenzar a
llenar el elastémero.

- realice el cebado de la linea,

- retire la llave y guardela. ADVERTENCIA: Asegurese de no dejar la llave entre valores de dos flujos: el sistema puede dar errores.

PARA ARTICULOS CON SISTEMA DE REGULACION DE FLUJO M2 Y M3: Siga las instrucciones descritas anteriormente y:

- gire la llave del regulador de flujo al valor maximo permitido

- realice el cebado de Ia linea.

- gire la llave del regulador de flujo al valor deseado, luego retirela y guardela. ADVERTENCIA: Asegurese de no dejar la llave entre dos configuraciones
de valores de flujo: el sistema puede dar errores.

ACTIVACION DE BOLUS (solo para modelos dedicados)
El boton para la dosis en bolo para PCA le permite al paciente administrar independientemente una infusién adicional, 0.5 ml de medicamento durante la
infusion continua. Si es necesario, presione el boton para el bolo a PCA. El siguiente bolo esta disponible después de 15 minutos.

Modelos disponibles de alto flujo
Para todos los modelos la dosis de soluciéon realmente administrada es > 90%
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CECHY PRODUKTU | ZASTOSOWANIE:

Wyréb medyczny jednorazowego uzytku stosowany w klinicznym leczeniu bélu. Elastyczno$¢ silikonu umozliwia statg kontrole przeptywu przez kapilare
cewnika, zapewnienia bezpieczny i skuteczny wlew podczas terapii.

CEL:

Produkt ten stosowany jest w postaci ciggtego wlewu w leczeniu bélu, w terapii nowotworowej, do wlewéw antybiotykowych, oraz w leczeniu talasemii.

Wolny od elementow lateksowych i ftalany (DEHP). Urzadzenie nadaje sie do terapii domowe;j.
Modele UV nadaja sie do lekéw $wiattoczutych.

SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA:

-Sterylne, nietoksyczne i wolne od pirogendw urzadzenie. Termin waznosci wynosi 5 lat od daty sterylizacji i odnosi sie do produktu dystrybuowanego i
przechowywanego, jak wskazano ponizej.

- Nalezy uzywac tylko, jesli opakowanie nie jest uszkodzone lub naruszone. Nie uzywac, jesli nie zawiera kapturka lub jest odtgczony.

- Przechowywa¢ w czystym miejscu, z dala od zrodet ciepta i wilgoci.

- Urzadzenie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy wypetnic¢ dwa razy. Nie uzywaé ponownie. W przypadku ponownego wykorzystania mozliwa jest , strata
funkcjonalnosci systemu i ryzyko zakazenia pacjenta.

- Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

- Pompa elastomerowe nie jest przeznaczony do podawania krwi, hemoderéw ani emuls;ji lipidowych TPN.

- Przestrzegaj nominalnej objetosci napetnienia wskazanej na etykiecie urzgdzenia. Objeto$¢ napetnienia jest to objeto$¢ nominalna i resztkowa (nie wiecej
niz 10%). Nie nalezy napetni¢ zbiornika pojemnoscig mniejszg lub wiekszg niz nominalng.

Woypetnienie iloscig inng niz nominalna moze prowadzi¢ do znacznych wahan oczekiwanego przeptywu.

- Przeplyw moze zmienia¢ sie w zaleznosci od lepkosci i stezenia leku od temperatury otoczenia, jak i pacjenta. W szczegodlnosci modele z PCA nalezy
nosic¢ poza odziezg i przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;.

- Szybkos¢ przeptywu jest optymalna, gdy zbiornik elastomerowy i dystalna blokada luer sg umieszczone na tej samej wysokosci.

- Czas infuzji moze sie znacznie zwigkszy¢ po diuzszym okresie przechowywania; Zaleca sig, aby przed napetnieniem urzadzenia, ustabilizowac
temperature.

- Przed wprowadzeniem leku, nalezy wprowadzi¢ roztwoér soli fizjologicznej w celu rozcienczenia samego leku; ten srodek ostroznosci pozwala unikngé
podania nierozcienczonego leku.

- Poda¢ przepisang objetos¢ leku: przedawkowanie moze wptyng¢ na wynik leczenia.

- W przypadku korzystania z cewnikiem, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong przez producenta cewnika. Diugos¢, Srednica i
potozenie cewnika moze

wptywac na przeptyw. Nie stosowaé cewnik o srednicy mniejszej niz 22 G.

-Urzadzenie bez sktadnikéw lateksowych i ftalanéw (DEHP). Modele z PCW moga by¢ niekompatybilne z niektérymi rozwigzaniami farmakologicznymi:
odpowiednie informacje mozna znalez¢ w instrukcji stosowania leku. Urzadzenie nadaje sie do terapii domowe;.

Modele anty-UV nadajg sie do rozwigzan swiattoczutych. Urzgdzenie nie nadaje sie do neonatologii.

INSTRUKCJA UZYCIA:

-Pompa elastomerowego powinna by¢ wypetniona przy uzyciu strzykawki typu Luer lub Luer-lock. Zaleca sie stosowanie filtrow podczas napetniania.
-Sprawdz klarownos¢ roztworu przed podaniem, nie nalezy uzywad, jesli roztwor nie jest klarowny.

- Sprawdz szczelnos¢ opakowania i wyjmij pompe elastomerowa tuz przed uzyciem.

- Stosuj zasady aseptyki podczas catej procedury.

- Zdja¢ korek z zaworu napetniajgcego, zamknac¢ linie za pomocg zacisku,

- Przymocowac¢ strzykawke do zaworu napetniajgcego bez nadmiernego dokrecania i wprowadzi¢ lek utrzymujgcy uklad w pozycji pionowe;j.

-Zawor do napetniania w celu dodania roztworu jest zaworem zwrotnym: jesli konieczne jest zmniejszenie roztworu juz wprowadzonego do elastomeru,
wez specjalny indywidualny, sterylnie zapakowany adapter, podtgcz adapter do strzykawki, wtéz do zaworu i aktywuj odsysanie leku.

- W trakcie infuzji leku, upewnij sig, ze nie ma powietrza w strzykawce. Jesli powietrze jest obecne w zbiorniku elastomerowym, obrdci¢ strzykawke i
wyciggnij cate powietrze (jesli

powietrze jest minimalne, zbiornik automatycznie zwolni powietrze w ciggu maksymalnie dwoch godzin)

- Po wstrzyknieciu oczekiwanej objetosci usung¢ strzykawke i zamknaé portu napetniania. Otworzy¢ zacisk.

-Pojawienie sie pierwszej kropli jest oznakg prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia. W modelach z bolusem PCA, naci$nij raz lub dwa razy na przycisk
umieszczony na linii infuzyjnej, aby aktywowa¢ infuzje ptynu w linii. Po sprawdzeniu obecnosci ptynu na koncu linii zamknij zacisk i ztagczke meska Luer
Lock na koncu linii, aby uzy¢ urzadzenia nastepnym razem.

- Przycisk PCA to przycisk funkcyjny, za pomocg ktérego pacjent moze podac¢ sobie dodatkowg ale ograniczong ilo$¢ leku zgodnie z zaleceniem
medycznym, gdy znajduje sie w pozycji ciagtego wlewu, poprzez nacisniecie przycisku PCA.

- W przypadku, gdy lek nie ptynie, nalezy podigczy¢ tacze adaptera typu luer lub 3-drozny zawér odcinajgcy na dalszym koncu elastomeru. Podigczy¢
strzykawke do drugiej strony
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kranika i utrzymac¢ ssanie az do catkowitego usunigcia powietrza.

- Wyja¢ strzykawke i kranik i sprawdzié, czy ciecz zaczyna ptyng¢ od ztgcza, zatozy¢ pokrywe ochronng na dystalnej czesci systemu.

- Opisa¢ na etykiecie i przyklei¢ do zbiornik elastomeru z datg przygotowania, imie pacjenta, leki i ich dawki.

- Upewnij sie, czy roztwor zachowuje klarownos¢ roztworu przed wypetnieniem jak i w kolejnych dniach.

- Zaznaczy¢ poziom poczatkowej infuzji znakiem- niezmywalnym markerem, aby mie¢ wyrazne odniesienie do kontroli oprézniania sie urzgdzenia.
- Potaczenie systemu do odpowiedniego urzadzenia do podawania pacjentowi.

- W trakcie uzywania nie powinno by¢ przeciekdw, jezeli pojawi sie nalezy zweryfikowac zrodto przecieku i ewentualnie wymieni¢ caty system.

Przeptyw moze by¢ nieco szybszy w ciaggu pierwszych 1-2 godzin uzytkowania. Wynika to z wtasciwosci fizycznych elastomeru silikonowego.
Srednie natezenie przeptywu na nominalng warto$é przeplywu wynosi * 15%, okreslone za pomoca wody destylowanej, w temperaturze
pokojowej (23 £ 2) °C, wilgotnosci wzglednej (50 £ 5)% i ciSnieniu atmosferycznym 86 kpa ~ 106KPa.

Przeptyw moze sie rézni¢ z powodu:

1) Objetos¢ napeknienia:

Gdy zostanie uzyty, dodaj ptyn do objetosci nominalnej, zbyt duza lub zbyt mata objetos¢é napetnienia spowoduje nieprecyzyjny przeptyw infuz;ji.
2) Lepkos¢ i/ lub stezenie leku:

Szybkos¢ przeptywu okreslono za pomoca wody oczyszczonej lub destylowanej, wlew nadmiernie lepkiej cieczy spowoduje wolniejszy
przeplyw.

3) Temperatura:

Szybkos¢ przeplywu zostata ustalona w temperaturze (23 + 2) °C, predkos¢ przeptywu bedzie gwattowna, gdy temperatura uzytkowania bedzie
wyzsza, w przeciwienstwie do nizszych temperatur, przeptyw bedzie wolniejszy.

4) Cisnienie atmosferyczne:

Natezenie przeplywu produktu okreslono w standardowych warunkach cisnienia atmosferycznego, natezenie przeptywu produktu bedzie
szybkie, gdy temperatura uzytkowania bedzie wyzsza, i odwrotnie, bedzie wolniejsze.

5) Poziom infuzji:

Normalnym zastosowaniem produktu jest infuzja, zawieszenie infuzji moze prowadzi¢ do szybszego przeptywu.

6) Konserwacja:

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po napetnieniu, dostarczany przeptyw bedzie wolniejszy po diugim przechowywaniu.

ZMIANA PREDKOSCI WLEWU (tylko w modelach z systemem Multirate)

Postepuj zgodnie ze wskazéwkami ponizej.

- W16z klucz blokady luer do wnetrza "modutu sterujgcego” i zmien predkosé na pozgdang. Uzupetnij elastomer.

- Sprawdz wzrokowo, czy pojawita sie pierwsza kropla.

- Wyjmij kluczyk i zachowaj go. OSTRZEZENIE: Pamietaj, aby nie zostawia¢ klucza miedzy dwoma warto$ciami: brak doktadnego wyboru moze
spowodowac btedy.

DLA POZYCJI Z SYSTEMEM REGULACJI PRZEPLYWU M2 | M3: Postepuj zgodnie ze wskazéwkami opisanymi powyzej i:

- obroci¢ klucz regulatora przeptywu do maksymalnej dopuszczalnej wartosci

-uzupetnij elastomer i,

- obréci¢ klucz regulatora przeptywu do zgdanej wartosci, a nastepnie wyjgé go i zachowaj. OSTRZEZENIE: Pamietaj, aby nie pozostawiaé klucza miedzy
dwoma ustawieniami wartosci przeptywu: system moze dawac btedy.

AKTYWACJA BOLUSA (tylko w dedykowanych modelach)
Przycisk dla dawki uderzeniowej PCA pozwala pacjentowi na samodzielne zarzadzanie dodatkowym wlewem, 0,5 ml leku podczas ciggtej infuzji. Gdyby to
konieczne, nacisnij przycisk w bolusie do PCA. Nastepny bolus dostepny po 15 minutach.

Dostepne modele z duzym przeptywem.
Dla wszystkich modeli ilos¢ roztworu faktycznie podawana wynosi> 90%

@ STERILE | EO @
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EAAZTOMEPHZ ANTAIA
— 1. lydvrag avaptnong yia peETapopd 5. KAgioTpo
W 2. ENaoTopepig avTtAia 6. ®iATpo
3k = 3. BaABida TARpwoNng PE KOTTAKI 7. Apoevikd ouvdeTiko Luer lock
4. F'pappn TTpoéKTOoNG 8. Apoeviko kaTtrdki Luer lock pe @iATpo

XAPAKTHPIZTIKA MPOIONTOZ KAI XPHZH:
laTpiko €id0G HIag XPATEWS VIO VOOOKOUEIAKA @povTida TTévou. H eAaaTikdTNTa TNG OIAIKOVNG ETTITPETTEI TOV OUVEXK £EAEyXO TNG POAG TOU UypoU PECW TOU
KoBeTrpa e§ac@alifoviag aoc@ain Kal atroTEAECUATIKN £yXuon KaTtd Tn SIGpKeia TnG Bepatreiag

TKOMozx:
To TIpoidv UTTOPEI va XpNOIKOTTOINGEl yia ouvexr €yxuon yid VOOOKOUEIOKH @povTida TTovou, Bepatreia Kapkivou, xoprAynon avTIBIOTIKWY Kal yia Tn
xopAynon Bepatreiwv Bahacoaipiag.

MPO®YAAZEIX KAl ANTENAEI=EIZ:

- ATrooTelpwEVO, Un TOSIKO, PN TTUPOYEVEG €idog. H nuepounvia Angewg eival 5 £€Tn amd Tnv nuepounvia TG aTmooTEipwaong Kal avTATTOKPIVETAl OTO TTPOIGV
TTou £x¢el OlaKkIvnBei Kal atroBnkeuBei OTTWG TTEPIYPAPETAI TIOPAKATW.

- XpnaoiyoTtrolgioTe JOVO OO0V N CuoKeuaaia dev gival KATEATPAUUEVN 1) aAAoIwuévn. Mnv xpnoiyoTrolgite av Ta Katrdkia Oev TrepIAauBdavovTal i av givai
aTTOoUVOEDEUEVA.

- ATToBnkeuoTe o€ KaBapod xwpo oe Beppokpacia dwuariou, JaKPIG aTTd (E0TN Kal uypaaia.

- Eidog piag xpriocewg. Mnv 1o yepioete delTtepn @opd. Mnv To EavaxpNOIMOTIOINCETE. Z€ TTEPITITWAN ETTAVAXPNCIYOTIOINCNG gival TOavh n aTTwAEIa TNG
AEITOUPYIKATNTAG TOU KaI UTTAPXE! KivOUVog HOAUVONG Tou acBevoug.

- AtToppiwTe PETA TN XPAON CUPPWVA PE TIG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

- H eAaoTopeprig avTAia dev TTpoopileTal yia Xopriynaon aiparog, Trapaywywv aigarog i TPN Arrapd aiwpriuara.

- Tnpeite TOV OVOpaOTIKG OYKO TTARPWONG OTTWG avaypapeTal TNV ETIKETA TOU TTPOIovToG. O Oykog TTApwong dideTal atd Tov OVOUOGCTIKO OYKO OUV TOV
uTtroA&ITTépEVo OyKo (OxI1 TTEPIcadTEPO atd 10%). Mnv yepiCete To doxeio pe OyKo AlydTEPO ) TTEPICTOTEPO ATTO TOV EVOEDEIYUEVO OVOUAOTIKG OYKO.
Ala@opeTIKOG OYKOG TTARPWONG aTrd Tov eVOEDEIYUEVO OVOUOTTIKG OYKO PTTOPEi va 0dNyROEl O ONUAVTIKEG OIOKUPAVOEIG TNG XOPNYOUHEVNG PONG.

- H pon pmopei va diagopotroindei  avdloya Pe TNV TTUKVOTNTA Kal T CUYKEVTPWON TOU XOPNYOUMEVOU @apudkou KoBwg Kal Tn Bepuokpacia Tou
TePIBAAAOVTOG Kal Tou acBevoug. Zuykekpiyéva, Ta poviéAa pe PCA mpétrel va TotroBeTouvTal £€w atrd Ta pouxa Kai va TotrofeTolvTal o€ Beppokpaaia
dwuaTiou.

- H TaxutnTta 1ng pong civai n BEATIOTN 6Tav T0 doxeio TNG avTtAiag Kai To TEAIKO akpo luer lock eival TorroBeTnuéva oTo id1o UYWog.

- O xpoévog €yxuong uTropei va augndei onuavTik@ PHETA aTTO TTAPATETAPEVO XPOVO ATTOBAKEUONG: OUVIOTATAI VO AQAVETE TO TTPOIGV va oTaBepoTroinBei n
Bepuokpaaia Tou TTpIV TN XPRAON.

- Mpiv €104yeTe TO PAPPAKO €10AYETE DIGAUPA 0poU WOTE va apalwBei To pappako: autr n TTPoPUAagn BorBa aTn aTToPUYR TNG XOPYNOoNG KN apalwPEVOU
PapuaGKou.

- XopnynaoTe Tov ouvTayoypa@oUpevo OYKO TNG PAPHAKEUTIKAG aywyng : uTrepBOAIKr) d6an ptropei va aAAdgel To atmroTéAeopa NG BepaTreiag.

- Otav xpnolhoTrolEiTe KABETPA, CUMPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XPOEWGS TOU KABETHpa TTou €xouv BoBEi atrd Tov KATAOKEUOOTA Tou. To PAKog, n SIGUETPOG
Kal n Béan Tou KaBeTApa PTTOPE va eTTnpedoouy Tn pon. Mnv xpnaigoTroieite KaBeTApa pe BIGUETPO PIKPOTEPN Twv 22 gauge (3 French).

E€aptiuata xwpig AdTeg kai @BaAikd (DEHP). Ta povréAa ammé PVC ptropei va gival pn cupBatd pe KATTOI0 QapUOKEUTIKA SIGAUMATA : CUUBOUAEUTEITE TIG
0dnyieg XPOEWG TOU PAPPAKOU YIO OXETIKEG TTANpoopieg. To €idog eival katdAAnAo yia Bepartreia oTO OTTITI.
Ta povtéAa Anti-UV  gival katdAAnAa yia @wToguaioBnTa diaAupata. To €idog dev gival katdAAnAo yia veoyvoAoyia.

OAHIIEZ XPHZEQZ:

H eAaoTopepig avTAia yepideTal xpnolpoTrolwvTag ouplyya e luer. ZuvioTatal va XpnoIKOTTOIEITE QIATPO KaTd T SIAPKEIa TNG TTARPWONG.

- EAéyEre Tn Sialyeia Tou SIGAUUATOG TTPIV TH XOPRYNON, MNV TO XPNOIUOTIOINOETE av dev gival dIOUYEG.

- EAéyETe TNV akepaidTNTA TNG CUOKEUACIAG Kal TTAPTE TNV avTAia auéowg TTPIV TN XPron.

- XpnoiyoTrolgite AonTTn TEXVIKN KaTtd Tn didpkela Tng diadikaoiag.

- BydAte 10 KaTTdKI 0116 TN BaABida TTANPpWONG, KAEIOTE TN ypAPURA ME TO KAEIOTPO.

- AogahioTe Tn ouplyya oTn BaABida TTARpPWONG Xwpig va TN oQigeTe UTTEPBOAIKG Kal EIGAYETE TO PAPUAKO dIATNPWVTAG TO GUCTNUA OE KABETN B€an.

- H BaABida mAfpwong yia Tnv 1TTpooBrkn diaAlpatog eival BaABida €Aeyxou : €dv xpelaoTei va PEIWOETE TO BIGAUPO TTou €xeTe AON €10dyel OTO
eNQOTOUEPEG, TTAPTE TO €IOIKO, ATOUIKA OUCKEUAOUEVO, OTTOOTEIPWHEVO OUVOETIKO, OCUVOEOTE TO GUVOETIKO OTnV oUplyya , Kal €l0AyeTal To oTnv BaABida
€AEYXOU yIa VO EVEPYOTTOINTETE TNV EEAYWYT) TOU PAPHAKOU.

- Kard 1n didpkeia TNG €100ywyng GapUAKOU, GlyOUPEUTEITE OTI BEV UTTAPXEI AEPAG MECA OTN aUpIyya. Av UTTAPXEl AEPAG NECQ OTO EAAOTOUEPEG UTTAAGVI
OIANIKGVNG, TTEPIOTPEWTE TN oUPIyya KAl avappo@rioTe OA0 Tov agpa ( av UTTAPXEl AEPAG , TO EAACTOUEPES MTTAAGVI GIAIKOVNG aTTEAEUBEPWVEI auTOPATA TOV
aépa o€ PEYIOTO XPOVO 2 WPEG)

- AgpoU eio@yeTe Tov €mBOUUNTO GyKO, OTTOPOKPUVETE T OUPIyya Kal TOTTOBeTAOTE {ava To TrpoaTaTeuTikd KaTrdkl otn BaABida TARpwong. Avoifte 1o
KAgioTpoO.

O1 oTay6veg 010 TEAIKO GKPO €ival £vOEIGn owaoTrG AEIToupyiag Tou TTPOIGVTOG.

10 povTéAa pe bolus PCA, méoTe TO KOUNTTT Pia 1) Suo @OPES WATE VO EVEPYOTTOINOETE TNV £yXUan Tou uypoU oTn ypauun. A@ou eAéyeTe TNV TTapouaia
TOU UypoU OTO AKPO TNG YPAUMNG, KAEIOTE TO KAEIOTPO KAl TO apoevikd luer lock cUvOEOUO GTO TEAOG TNG OUOKEUNG YIO VO XPNOIUOTIOINOETE TO €i60G OTN
OUVEXEIQ.

- To koupTri PCA button eival pia Asitoupyia TTou 0 agBevAg PTTOPEi va XPNOIPOTTOINGE! yia va eAEyEel TO eTTITTAEOV PAPUOKO OTaV gival Og Guvexn Béon
€yxuong. Méc¢ovrag 1o koupTti PCA , 0 aoBeviAg TTOpEi va TTPOCBETEl HIa TTEPIOPICUEVN TTOOOTNTA PAPPAKOU CUPGWVA PE TNV 10TPIKA KATAOTAON, OTTWG
aTraiTeiTal.

- Av 10 @dappako dev €xel pon, ouvdioTe éva ouvOETIKO luer ) éva 3-way stopcock oTo TEAIKO GKPO TOu eAACTOHEPOUG. ZUVOEDTE HIa oUplyya oTnv GAAN
MEPIA Kal KPATADTE TO O AvappoPnan PEXPI va atTroppopnBei TeEAEIWG 0 aépag.

- AtTopakpUveTe T oUplyya, eAEyETe OTI TO UYPS OPXiel va PEEI Kl ETTAVATOTTOBETATTE TO TTPOOTATEUTIKO KATIAKI OTO GAAO GKPO TOU GUCTANATOG.
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- ToTroBeTAOTE ETIKETA TTAVW OTNV AVTAia YE TV NUEPOUNVia TTPOETOINATIAG , TO Gvopa Tou aoBevoug , T GAPUOKA TTOU XPNOIPOTToIRNBNKAV Kal TIG avaAoyieg
TOUG.

- EAéyETe TNV kaBapdTNTa TOU SIAAUMATOG TIPIV TNV TOTTOBETNON TOU CUGTANATOG KalI TIG ETTOUEVEG NUEPEG.

- ZNUEIWOTE TO eTTITTESO TOU UYPOU KaTd TNV £vapén PE aveEiTnAO HOPKABOPO YIa VO EXETE CAPI AvaPOopd KATd Tov EAEYXO TNG AgIToupyiag TnG avTAiag.

- ZuvdéaTe To ouaTnua e £va Kat@AAnAo €idog yia va yivel n xopriynan otov agBevr.

- Av kaTda Tn dIGPKEIO TNG XOPAYNONG, TTOPOUCIaCTEl dIapPOr) OE OTTOIOdATIOTE PHEPOG TNG YPOAUMNAG, SIaKOWTE OUETWG TOV KUKAO Xopriynaong, eAéyEre Tnv
TTNyn NG S10pPONG Kal AvTIKOTAOOTAOTE aUECWG OAO TO oUCTNUA.

H pon ptropei va gival eAappwg TaxUTEPN KATA TIG TIPWTEG 1-2 WPEG XPAONG. AUTO OQEIAETAI OTA QPUOIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU EAOOTOUEPOUG
OIAIKOVNG.

O péoog 6pog poNg o€ OXEoN HE TNV OVOUOOTIKN pon gival £ 15%, 61Twg £xel TTPoodIOPIOTEl PE ATTOOTAYUEVO VEPOD, OE BeppoKpaTia SwHaTiou
(23 % 2) °C, oxeTik) vypaocia (50 * 5)% ka1 atpoo@aipikn Trieon 86 kpa ~ 106KPa.

H pon evdéxeTanl va SiapopoTroinbei e§aiTiag :

1) Oykog TARpwOng:

Katd tn XpRion, ToroBeTAOTE UYPO CUNPWVA PHE TOV OVOHAOTIKO OYKO, TTOAU UWnASG 1) TTOAU XaunA6g 6ykog utropei va rpokaAéoouv avakpifeia
oTn pon Tng éyxuong.

2) MukvoTtnTa Kai / | CUYKEVTPWOT) TOU POPHAKOU:

O pubuog pong £xel kabopioTei ue KaBapiopévo 1 atrooTayuévo vepod. H éyxuon evog oAU TTUKvVoU 1IEW30Ug uypoU PTTOPEi va TTPOKOAECEN TTIO
apyn pon.

3) Oeppokpagcia:

O puBpog pong £xel kaBopioTei pe Beppokpacia (23 + 2) °C. H TaxutnTa pong utropei va gival augnuévn 6tav n Beppokpacia Kard Tn xpron &ivai
uypnAoTEPN , KAl avTiBeTa, o XaunAég Bepuokpacieg n TaxuTnTa pong Ba givai o apyn.

4) ATuoo@aIPIKN TriEoN:

O puBudg pong Tou TTPOIBVTOG £XEI TIPOOBIOPIOTEI KATW ATTO KAVOVIKN aTrgoo@alpikn mieon. O puBuog pong Tou TpoiovTog pIropei va aunei
otav n Tieon gival uPnAOTEPN, KAl GE AVTIBETN TTEPITITWON Va gival IO Apyn.

5) Emitredo €yxuong:

H kavoviki XxpARon Tou TTPoidvTog givai N £yXuon, n avdpTnon Tng £yXuong MIropei va odnyARoel o€ ypnyopoTepn pon.

6) ZuvtApnon:

To wpoidv PETTElI Va XPNOIMOTIOINOEi apéowg PETA TO Yépiopa. H pon Ba gival o apyn YETE oTTO HOKPA TTAPAPOVI.

AIA®OPOIMNOIHZEIZ THZ TAXYTHTAZ POHX (uévo yia povréAa pe ovotnpua Multirate system)

A MPOIONTA ME XYZTHMA POHZ M1: AkoAoubBeioTe TIG 0dnyieg OTTWG TTEQIYPAQPOVTAI TTAPATIAVW KAl :

- Eiodyete 10 KA€ISI pUBUIONS TNG POAG, OTNV TTAACTIKA Brikn, 010 onpeio eAéyxou kal aAA&ETE TNV TaxUTNTA OTNV €mMOUPNTH, WOTE va Yivel N TTARPWon TouU
eAaoTouepoUG.

- Kavte TNV TANpwon 1ng ypauung ,

- _AmropakpUveTe 10 KAEISI kal aroBnkeloTe 10 . MPOEIAOMOIHZH : YiyoupeuTeite 611 dev a@noaTe TO KAISi avaueoa o€ duo TaxUTNTEG POAG: TO aUOTNUA
iowg dwael AGoN.

A MPOIONTA ME YY3THMA POHZ M2 AND M3: AkoAoubBeioTe TIG 0dnyieg OTTWG TTEPIYPAPOVTAI TTAPATIAVW KOl :

- MepioTpéwTe 10 KAEISI TOU PUBUIOTH TNG POAG OTN PEYIOTN ETTITPETTOUEVN PON

- Kdvte TNV TANpWOonN TNG YPAUUAG

- MepioTpéwTe 10 KAEIDI TOU PUBUIOTA POAG OTNV EMBUUNTA PON, £TTEITA OTTOUAKPUVETE TO Kal aToBnkeuoTe T10. d store it. MPOEIAOMOIHXH : YiyoupeuTeite
611 dev apraate 10 KA&IBi avaueoa o€ duo TaxUTNTEC PONG: TO oUOTNUA iIoWG dWael AdON. .

ENEPIOMOIHZH TOY BOLUS(only for dedicated models)
To koupTri yia bolus xopriynon yia PCA emipétrel atov agBevi va eAéyxel avetdptnta emmAéov xopriynon 0.5 ml @dppakou Katd Tn SIGPKeEIa ouveXoUg
xopnynong. Eva eival atrapaitnTo, meaTé To KoupTri yia bolus oe PCA. To mrapakdrtw bolus eival diaBéoipo petd amd 15 Aetrra.

AlaTti®evral TONoI yia upnAn pon.
lNa 6Aoug Toug TUNOUG N NocOTNTA 31IAAUHATOG NoU Xopnynonke givar > 90%

STERILE | EO ® @
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ELASPUMP/ELASPUMPP-YS | ELASPUMPYY
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“ 1. Hordozopant 5. Leszoritd csipesz
7 5 Jll—]
/ . I i = 2. Elasztomer pumpa 6. Filter
/
/ f / 3. Egyeniranyit6 szelep toltéshez, kupakkal 7. Férfi luer lock csatlakoz6
= 4. Hosszabbito szar 8. Férfi luer lock kupak filterrel

A TERMEK JELLEMZOI ES HASZNALATA:
Egyszerhasznalatos orvostechnoldgiai eszkdz a fajdalom klinikai kezelésére. A rugalmas szilikon lehetdvé teszi az aramlas folyamatos szabalyozasat a
katéter kapillarisan keresztil, garantalva a biztonsagos és hatékony infuziét a terapia ideje alatt.

CEL:
A termék hasznalhaté a fajdalom klinikai kezelését szolgal6 folyamatos infuziéra, daganatos megbetegedések terapiajara, antibiotikum-infuziéra, valamint
thalassemia kezelését szolgalo terapiara.

ELOVIGYAZATOSSAG ES KONTRAINDIKACIOK:

- Steril, nem toxikus, nem pirogén eszkdz. A lejarati id6 a sterilizalastél szamitott 5 év, amennyiben a terméket az alabbiak szerint szallitottak és taroltak.

- Csak akkor hasznalja, ha a csomagolas nem sérilt, illetve azt nem manipulaltak. Ne haszndlja, ha a kupakokat nem taldlja vagy nincsenek
csatlakoztatva.

- Tiszta, szobahdémérsékletl helyiségben tarolja, valamint tartsa tavol h6tél és nedvességtdl.

- Egyszerhasznalatos eszkdz. Ne téltse meg két alkalommal. Ne hasznalja tobbszor. A tobbszori hasznalat a rendszer funkcidvesztését eredményezheti,

valamint fertézési kockazatot jelent a beteg szamara.

- Hasznalat utan a helyi szabalyozasnak megfeleléen semmisitse meg.

- Az elasztomer pumpa nem hasznalhato vér, vérkészitmények vagy TPN lipid emulzi6é adasara.

- Tartsa be a készulék cimkéjén feltlintetett nominalis toltési térfogatot. A toltési térfogatot a nominalis térfogat és a fennmarado térfogat (nem tébb, mint

10%) 6sszege adja meg. Ne téltse fel a tartalyt a nominalis térfogatnal kisebb vagy nagyobb mennyiséggel.

A nominalistdl eltéré toltési térfogatok jelentés fluktuaciot okozhatnak az aramlasban.

- Az aramlas kildnb6z6 lehet a befecskendezett gydgyszer viszkozitdsa és koncentracioja, valamint a kdrnyezet és a beteg testhémérsékletének

fuggvényében. Kildndsen érvényes ez azoknal a PCA-s modelleknél, amiket a ruhazaton kivul kell viselni, és szobahémeérsékleten kell tarolni.

- Az aramlas sebessége akkor optimalis, ha az elasztomer tartaly és a disztalis luer csatlakozé azonos magassagban helyezkedik el.

- Az infuzids id6 jelentésen ndvekedhet hosszan tartd tarolas utan: hasznalat el6tt javasolt az eszkdz hdmérsékletének stabilizalasa.

- A gyogyszer bevitelét megel6z6en, vigye be a soéoldatot, hogy kdzvetlenll felhigitsa a gyodgyszert: ezzel az elbvigyazatossaggal elkerulhetd, hogy
higitas nélkul adja be a gydgyszert.

- Adja be az el6irt mennyiségii gyogyszert: a tuldozirozas modosithatja a terapia kimenetelét.

- Katéter hasznalata esetén kdvesse a katéter gyartdja altal kiadott hasznalati utmutatét. A katéter hossza, atméréje és pozicidja befolyasolhatja az

aramlast. Ne hasznaljon 22 gauge-nal (3 French) kisebb atméréji katétert.

Latex Osszetevoktdl és phtalatoktél (DEHP) mentes. A PVC modellek inkompatibilisek lehetnek némely farmakoldgiai oldattal: a vonatkozd

informaciokért tanulmanyozza a gyégyszer hasznalati utmutatéjat. A késziilék alkalmas otthoni terapiara.

Az anti-UV modellek hasznalhatéak fotoszenzitiv oldatokhoz. A késziilék nem hasznalhaté neonatoldgiai célra.

HASZNALATI UTMUTATO:
Az elasztomer pumpat egy luer csatlakozos fecskenddvel lehet feltdlteni. Feltdltés soran ajanlott filtert alkalmazni.

- Ellenérizze az oldat tisztasagat beadas el6tt; ne hasznalja, ha nem tiszta.

- Ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, és csak kdzvetlenll a hasznalat el6tt vegye ki az elasztomer pumpat.

- A teljes folyamat soran alkalmazzon aszeptikus technikat.

- Tavolitsa el a kupakot a toltészeleprél, zarja el a szarat a leszorit6 csipesszel,

- Rogzitse a fecskendét a toltészelephez annak tulzott megszoritasa nélkul, és a rendszert fliggéleges pozicidban tartva fecskendezze be a gyogyszert.
-Az oldat beadasara szolgalo toltészelep egyeniranyité szelep: amennyiben csékkenteni kell az elasztomerbe mar bevitt oldat mennyiségét, hasznalja a
specidlis, kulon steril csomagolasban [évd adaptert, csatlakoztassa az adaptert a fecskend6hdz, és helyezze be az egyeniranyité szelepbe a gyogyszer
visszavonasanak aktivalasahoz.

- A gydgyszer befecskendezése alatt ellendrizze, hogy nincs leveg6 a fecskenddben. Ha leveg6 van az elasztomer szilikonban, forgassa el a

fecskenddt és szivja ki az 6sszes leveg6t (ha levegd kertilt bele, az elasztomer szilikon automatikusan kiengedi a leveg6t maximum két 6ran bell).

- A kivant térfogat bevitelét kovetéen tavolitsa el a fecskend6t és helyezze vissza a véd&kupakot az egyeniranyitd

toltészelepre. Oldja fel a leszoritast. A csopogés megindulasa az eszkdz végén a megfeleld mikodést jelzi.
A bolus PCA-s modelleknél nyomja meg egyszer vagy kétszer a gombot a folyadék szarba t6rténd bejutasanak aktivalasahoz. Ellendrizze, hogy van-e
folyadék a szar végénél, majd zarja le a leszoritd csipeszt és a szar végén lévé férfi luer csatlakozot a készilék kovetkezd alkalommal torténd
hasznalatahoz.

- Folyamatos infuzios helyzetben a PCA gomb olyan funkciégomb, amit a beteg tobblet gyégyszer bevitelére hasznalhat. A PCA gomb megnyomasaval

a beteg sziikség szerint korlatozott mértékl tovabbi gydgyszermennyiséget adhat be, az orvos rendelkezése szerint.

- Ha a gyogyszer nem aramlik, csatlakoztasson egy luer adaptert vagy egy 3-agu csapot az elasztomer disztalis végéhez. Csatlakoztasson egy

fecskenddt a masik oldalhoz és szivja mindaddig, amig a leveg6t teljesen el nem tavolitja.

- Tavolitsa el a fecskendét, és ellendrizze, hogy a folyadék aramolni kezdett-e a szerelékbdl, majd helyezze vissza a véd6kupakot a rendszer disztalis
részére.

- Cimkézze fel az elasztomert az el6készités idejével, a beteg nevével, az alkalmazott gydgyszerrel és az adagolassal.

- Ellenérizze az oldat tisztasagat mind a rendszer beinditasa el6tt, mind a kévetkezé napokban.

- Jeldlje meg letorélhetetlen tollal az infuzié megkezdéskori szintjét, hogy egyértelm( viszonyitasi alapja legyen a miikodés ellenérzéséhez.

- Csatlakoztassa a rendszert egy megfelel§ eszkdzhdz a betegnek torténd beadas céljabol.
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- Ha a beadas ideje alatt a szar barmely részén szivargas jelentkezik, allitsa le az infuzidt, vizsgalja meg a szivargas helyét, és cserélje ki a teljes
rendszert.

A hasznalat els6 1-2 6raja soran az aramlas kissé gyorsabb lehet. Ezt a szilikon elasztomer fizikai jellemz6i okozzak.

Az atlagos aramlasi érték a nominalis aramlasi értékhez viszonyitva £ 15%, desztillalt vizzel, szobahémérsékleten (23 % 2) °C, (50 * 5)% relativ
paratartalom és 86 kpa ~ 106KPa légkori nyomas mellett meghatarozva.

Az aramlast befolyasolhatja:

1) Toltési térfogat:

Hasznalat soran vigye be a nominalis térfogatnyi folyadékot; til magas vagy tul alacsony toltési térfogat pontatlan infuzio-aramlast okoz.

2) A gyogyszer viszkozitasa és/vagy koncentracidja:

Az aramlasi érték tisztitott vagy desztillalt vizzel kerilt meghatarozasra; kiilonésen viszkézus folyadék lassabb aramlast fog eredményezni.
3) Homérséklet:

Az aramlasi érték (23 + 2) °C hémeérsékleten keriilt meghatarozasra; az aramlas magasabb alkalmazasi homérséklet mellett gyorsabb,
alacsonyabb hémérsékletek mellett lassabb lesz.

4) Légkori nyomas:

Az aramlasi érték standard légkori nyomas mellett keriilt meghatarozasra; az aramlasi érték magasabb lesz magasabb légkori nyomas
mellett, illetve ellenkez6 esetben pedig alacsonyabb lesz.

5) Infuzids szint:

Az eszk6z normalisan infuziés célra hasznalando; az infuzio felfliggesztése gyorsabb aramlast eredményezhet.

6) Tarolas:

Az eszkozt feltoltés utan azonnal fel kell hasznalni; hosszabb tarolas utan az aramlas lassabb lesz.

A BEFECSKENDEZESI SEBESSEG VALTOZTATASA (csak a Multirate rendszerii modelleknél)
M1 ARAMLASSZABALYOZO RENDSZERREL SZERELT ESZKOZOKNEL: Kévesse a fenti utasitadsokat, valamint:

- Helyezze be a mianyag tasakban Iévé aramlasszabalyozé kulcsot az “irdanyité modulba”, majd az elasztomer feltdltésének megkezdéséhez allitsa a
sebességet a kivant értékre.

- Végezze el a szar atmosasat,

- Tavolitsa el a kulcsot és tarolia. FIGYELEM: Ne hagyja a kulcsot két aramlasiérték-bedllitds kozotti értéken: a rendszer

meghibasodhat. . ] .

M2 ES M3 ARAMLASSZABALYOZO RENDSZERREL SZERELT ESZKOZOKNEL: Kévesse a fenti utasitasokat, valamint:

- forgassa el az aramlasszabalyozé kulcsot a legmagasabb megengedett értékig

- végezze el a szar atmosasat,

- forgassa el az aramlasszabalyozé kulcsot a kivant értékig, majd tavolitsa el és tarolja. FIGYELEM: Ne hagyja a kulcsot két aramlasiérték-beallitas

koz6tti értéken: a rendszer meghibasodhat.

BOLUS AKTIVACIOJA (csak meghatarozott modelleknél)
A PCA bolus dozis gombja lehetdvé teszi, hogy a beteg maga tovabbi infuziét adjon be, folyamatos infuzié soran 0,5 mi-nyi gyégyszert. Sziikség esetén
nyomja meg a PCA bolus gombjat. A kdvetkezd bolus 15 perc mulva adhaté be.

Elérhet6 magas aramlasu (high-flow) modellek
Minden modell esetében a ténylegesen beadott oldat mennyisége > 90%

sremie[eo] (R)
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PRODUKTMERKMALE UND VERWENDUNG:
Medizinisches Einweggerat zur klinischen Behandlung von Schmerzen. Die Elastizitat des Silikons ermdglicht eine konstante Kontrolle des Durchflusses
durch den Kapillarkatheter und gewahrleistet eine sichere und wirksame Infusion wahrend der Behandlung.

ZWECK:
Das Produkt kann bei der kontinuierlichen Infusion zur klinischen Behandlung von Schmerzen, zur Krebstherapie, zur Infusion von Antibiotika und zur
Behandlung von Thalassdmie verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND KONTRAINDIKATIONEN:

- Steriles, ungiftiges, pyrogenfreies Gerat. Das Verfallsdatum betragt 5 Jahre ab Datum der Sterilisation und bezieht sich auf das Produkt, das wie unten
angegeben ausgegeben und gelagert wird.

- Nur verwenden, wenn die Verpackung nicht beschadigt oder manipuliert ist. Nicht verwenden, wenn die Schutzkappen nicht eingesetzt oder
abgenommen sind.

- An einem sauberen Ort bei Raumtemperatur und fern von Warme- und Feuchtigkeitsquellen lagern.

- Einwegprodukt. Nicht ein zweites Mal nachfillen. Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung ist ein Verlust der Systemfunktionalitdt und das
Infektionsrisiko fiir den Patienten mdglich. Nach dem Gebrauch gemaR den geltenden Gesetzen entsorgen.

- Die Elastomerpumpe ist nicht zur Verabreichung von Blut, Blutteilen, Lipidemulsionen oder TPN vorgesehen.

- Beachten Sie das auf dem Produktetikett angegebene Nennflllvolumen. Das Flllvolumen ergibt sich aus dem Nennvolumen zuziglich des Restvolumens
(nicht mehr als 10%). Fillen Sie den Behalter nicht mit einem Volumen, das niedriger oder hdher als das Nennvolumen ist.

Andere als die Nennflillvolumen kénnen zu erheblichen Schwankungen des ausgegebenen Durchflusses fiihren.

- Der Durchfluss kann Schwankungen in Zusammenhang mit der Viskositat und Konzentration des Infusions-Arzneimittels sowie der Temperatur der
Umgebung und des Patienten unterliegen. Insbesondere Modelle mit PCA sollten an der AuRRenseite der Kleidung getragen und bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden.

- Die Durchflussrate ist optimal, wenn sich der Elastomer-Behalter und der distale Luer-Lock auf derselben Hohe befinden.

- Die Infusionszeit kann sich nach einer langeren Lagerzeit erheblich verlangern. Es wird empfohlen, die Temperatur des Gerats vor dem Gebrauch
stabilisieren zu lassen.

- Geben Sie vor der Eingabe des Arzneimittels die physiologische Lésung ein, um das Arzneimittel zu verdinnen. Diese VorsichtsmaRnahme vermeidet die
Verabreichung eines unverdlinnten Arzneimittels.

- Verabreichen Sie das verschriebene Volumen des Arzneimittels: Eine Uberdosierung kann das Ergebnis der Behandlung verandern.

- Beachten Sie bei Verwendung eines Katheters die Gebrauchsanweisung des Katheterherstellers. Die Lange, der Durchmesser und die Position des
Katheters kénnen den Durchfluss beeinflussen. Verwenden Sie keinen Katheter mit einem Durchmesser von weniger als 22 Gauge (3French).

- Frei von Bestandteilen aus Diethylhexylphthalat (DEHP). Die Modelle aus PVC sind mdglicherweise nicht mit einigen pharmakologischen Ldsungen
kompatibel: Lesen Sie die Packungsbeilage in der Arzneimittelverpackung und die zugehdrigen Informationen.

- Das Gerat ist fur die ambulante Anwendung geeignet.

- Die UV-Schutz-Modelle eignen sich fiir lichtempfindliche Losungen.

- Das Gerat ist nicht fur den Einsatz in der Neonatologie geeignet.

ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH:

Die Elastomerpumpe wird mit einer Spritze mit Luer gefullt. Es wird empfohlen, beim Befiillen einen Filter zu verwenden.

- Uberpriifen Sie die Klarheit der Lésung vor der Verabreichung. Verwenden Sie sie nicht, wenn sie nicht klar ist.

- Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung und entfernen Sie die Elastomerpumpe unmittelbar vor dem Gebrauch.

- Wahrend des gesamten Prozesses muss eine aseptische Technik angewendet werden.

- Entfernen Sie die Kappe vom Fiillventil, schlieRen Sie die Leitung mit der Klemme,

- Befestigen Sie die Spritze am Fillventil, ohne sie zu fest anzuziehen, und fiuihren Sie das Medikament ein, wobei Sie das System in vertikaler Position
halten (verwenden Sie die Nadel nicht wahrend des Fiillens).

- Das Fillventil zum Befiillen der Losung ist nicht ricklauffahig: Wenn eine bereits in das Elastomer eingebrachte Losung abgezogen werden muss,
nehmen Sie den entsprechenden einzeln sterilen verpackten Adapter, schlieRen Sie den Adapter an die Spritze an und setzen Sie ihn in das
Ruckschlagventil ein um die Entnahme des Medikaments zu beginnen.

- Stellen Sie bei der Infusion des Arzneimittels sicher, dass sich keine Luft in der Spritze befindet. Befindet sich Luft im Elastomerbehalter, drehen Sie die
Spritze und saugen Sie die gesamte Luft an (wenn die mitgefihrte Luft minimal ist, gibt der Behalter die Luft innerhalb von maximal zwei Stunden
selbststandig ab).

- Entfernen Sie nach der Eingabe des vorgesehenen Volumens die Spritze und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf die Filléffnung. Offnen Sie die Klemme.
Der Beginn des Tropfens am Endteil ist ein Hinweis auf die ordnungsgeméafRe Funktion des Geréats

Driicken Sie bei Modellen mit Bolus ein- oder zweimal die Taste, um die Infusion der Flissigkeit in die Leitung zu aktivieren. Nachdem Sie das
Vorhandensein von Flissigkeit am Ende der Leitung Uberprift haben, schlieRen Sie die Klemmen und den Luer-Lock-Steckeranschluss am Endteil, um
das Gerat zu einem spateren Zeitpunkt verwenden zu kénnen.

- Die PCA-Taste ist die Funktionstaste, mit welcher der Patient in einer kontinuierlichen Infusionsposition das zusatzliche Medikament kontrollieren kann.
Durch Driicken der PCA-Taste kann der Patient nach Bedarf eine begrenzte Menge des Arzneimittels gemaR den Anweisungen des Arztes hinzufligen.

- Falls das Arzneimittel nicht flieRt, schlieRen Sie einen Luer-Adapter oder einen 3-Wege-Hahn an das distale Ende des Elastomers an. Befestigen Sie eine
Spritze an der anderen Seite des Hahns und halten Sie sie in Absaugung, bis die gesamte Luft entfernt ist.

- Trennen Sie die Spritze und den Hahn und priifen Sie, ob die Flissigkeit aus dem Anschlussstiick flie3t. Setzen Sie die Schutzkappe am distalen Teil des
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Systems wieder auf.

- Beschriften Sie das Elastomer mit dem Herstellungsdatum, dem Namen des Patienten, den verwendeten Arzneimitteln und deren Dosierung.

-Uberpriifen Sie die Klarheit der Lésung sowohl vor dem Aufstellen des Systems als auch in den folgenden Tagen.

- Markieren Sie die den Pegel bei Infusionsstart mit einer Linie unausldschlicher Markierungen, um eine eindeutige Referenz fiir die Funktionskontrollen zu
erhalten.

- SchlieRen Sie das System an ein geeignetes Gerat zur Verabreichung an den Patienten an.

- Wenn wahrend der Verabreichungsphase an einem beliebigen Punkt der Leitung Lecks auftreten, unterbrechen Sie den Infusionszyklus, Uberprifen Sie
den Ursprung des Lecks und ersetzen Sie schlieRlich das gesamte System.

Der Durchfluss kann wahrend der ersten 1-2 Betriebsstunden etwas schneller sein. Dies ist auf die physikalischen Eigenschaften des
Silikonelastomers zuriickzufiihren.

Die durchschnittliche Durchflussrate fiir den Nenndurchflusswert betragt £ 15%, festgelegt mit destilliertem Wasser, bei Raumtemperatur (23
2) °C, relativer Luftfeuchtigkeit (50 * 5)% und atmosphéarischem Druck 86 kpa ~ 106 kPa.

Der Durchfluss kann variieren aufgrund von:

1) Fullvolumen:

Fiigen Sie bei der Verwendung die Fliissigkeit entsprechend dem Nennvolumen hinzu. Ein zu hohes oder zu niedriges Fiillvolumen fiihrt zu
einem ungenauen Infusionsfluss.

2) Viskositat und / oder Konzentration des Arzneimittels:

Die Durchflussrate wurde mit gereinigtem Wasser oder destilliertem Wasser bestimmt. Die Infusion von libermaRig viskoser Fliissigkeit fiihrt zu
einem langsameren Durchfluss.

3) Temperatur:

Die Durchflussrate wurde bei einer Temperatur von (23 + 2) °C bestimmt, die Durchflussgeschwindigkeit ist schnell, wenn die
Anwendungstemperatur héher ist, im Gegensatz dazu ist der Durchfluss bei niedrigeren Temperaturen langsamer.

4) Atmospharendruck:

Die Durchflussrate des Produkts wurde unter normalen atmospharischen Druckbedingungen bestimmt. Die Durchflussgeschwindigkeit des
Produkts ist schnell, wenn die Verwendungstemperatur héher ist, und umgekehrt ist sie langsamer.

5) Infusionsstufe:

Die normale Verwendung des Produkts erfolgt durch Infusion. Die Suspension der Infusion kann zu einem schnelleren Durchfluss fiihren.

6) Aufbewahrung:

Das Produkt sollte sofort nach dem Befiillen verwendet werden, der abgegebene Durchfluss ist nach einer langer Lagerung langsamer.

VARIATION DER INFUSIONSGESCHWINDIGKEIT (nur fiir Modelle mit Multirate-Einstellsystem)

FUR MODELLE MIT VARIABLEM DURCHFLUSS M1: Befolgen Sie die oben abgebildeten Anweisungen und:

- Stecken Sie den Schlissel, der sich in der Tasche befindet, in das "Kontrolimodul" und &ndern Sie die Geschwindigkeit auf die gewtlinschte Stufe, um mit
dem Befilllen des Elastomers zu beginnen.

- die Leitung vorbereiten,

- den Schlissel abziehen und aufbewahren. WARNUNG: Achten Sie darauf, den Schliissel nicht auf halbem Weg zwischen zwei Volumeneinstellungen zu
lassen: Das System kénnte mdglicherweise sehr ungenaue Ergebnisse liefern.

FUR MODELLE MIT VARIABLEM DURCHFLUSS M2 UND M3: Befolgen Sie die oben abgebildeten Anweisungen und:

- Drehen Sie den Schliissel des Durchflussreglers auf den maximal zuldssigen Wert.

- die Leitung vorbereiten,

- Drehen Sie den Schlissel des Durchflussreglers auf den gewiinschten Wert, ziehen Sie ihn ab und bewahren ihn auf. WARNUNG: Achten Sie darauf,
den Regler nicht auf halbem Weg zwischen zwei Volumeneinstellungen zu lassen: Das System kénnte mdglicherweise sehr ungenaue Ergebnisse liefern.

BOLUSAKTIVIERUNG (nur fiir bestimmte Modelle)

Mit der Bolus-Abgabetaste fiir PCA kann der Patient die zusatzliche Infusion von

0,5 ml Arzneimittel wahrend der kontinuierlichen Infusion selbststandig verwalten. Driicken Sie bei Bedarf die PCA-Bolus-Abgabetaste. Der nachste Bolus
ist nach 15 Minuten verfiigbar.

Verfiigbare Modelle mit hoher Durchflussrate.
Bei allen Modellen betragt die tatsachlich verabreichte Losungsdosis >90%.
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