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Va rugam sa cititi integral documentul inainte de a utiliza dispozitivul medical.
Urmati cu atentie toate instructiunile pentru a asigura siguranta pacientului si/sau a utilizatorului.

ATENTIE: utilizati numai daca ambalajul nu este deteriorat si nu a fost deschis. Nu utilizati in cazul in care capacele de
protectie lipsesc sau sunt deconectate.

ATENTIE: este strict interzisa modificarea dispozitivului medical in orice mod. Orice prejudiciu rezultat din utilizarea
necorespunzatoare a dispozitivului exonereaza producatorul de orice raspundere.

N.B.: raportati producatorului si autoritatii competente orice incident care apare in legatura cu dispozitivul.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Pompa elastomerica este un dispozitiv medical de unica folosinta care a fost sterilizat in etapa finala cu ajutorul
oxidului de etilend, spre a fi utilizat pentru perfuzii continue (debit fix sau variabil) si/sau pentru analgezia controlata
de pacient in timpul perfuziilor clinice.

Pompa de perfuzie consta dintr-un dispozitiv elastic din silicon ce contine solutia care urmeaza sa fie perfuzata si care
se afla in interiorul unui invelis protector transparent sau semitransparent, care poate fi dur sau moale. O supapa de
umplere cu conector Luer cu fund plat, unidirectionald, un furtun flexibil din PVC fara DEHP, anti-rasucire, prevazut cu
un racord Luer distal, un filtru de particule in linie, o clema de inchidere (fixare) detasabild si o capsula terminala cu
filtru hidrofob.

Modelul cu debit de perfuzie fix este disponibil si intr-o varianta fara PVC, rezistenta la lumina.

Modelele cu debit de perfuzie variabil sunt prevazute cu un regulator de debit multiplu, care permite controlul
debitului in functie de valori predefinite ale debitului.

Pompele elastomerice cu debit continuu sau variabil pot fi echipate cu un dispozitiv de analgezie controlata de pacient
(PCA) — dispozitiv pentru bolus suplimentar prevazut cu un rezervor de solutie: odata ce solutia patrunde in rezervor,
pacientul va putea apasa butonul PCA pentru a obtine o doza suplimentara de solutie.

Fiecare pompa elastomerica este ambalata individual intr-un blister din folie PVC rigida, sigilat la cald cu hartie Tyvek,
in timp ce modelele cu protectie moale sunt ambalate intr-un plic din hartie Tyvek detasabila si folie de plastic PE/PET.

SCOPUL PROPUS

Pompa elastomerica este un dispozitiv medical care urmeaza a fi utilizat pentru administrarea de perfuzii continue (cu
debit fix sau variabil) si/sau pentru analgezia controlata de pacient in timpul perfuziilor clinice, de exemplu pentru
administrarea de analgezice si antibiotice, pentru ingrijiri intraoperatorii si postoperatorii si pentru travaliu, precum si
pentru chimioterapie la pacientii cu cancer.

UTILIZATORUL PROPUS

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul sanatatii, cum ar fi oncologi, anestezisti,
asistenti medicali, asistenti medicali la domiciliu si farmacisti clinicieni, precum si, odata ce dispozitivul medical a fost
conectat la pacient, de catre utilizatori neprofesionisti, in cazul terapiei la domiciliu.

BENEFICIUL CLINIC

Analgezia epidurala nu afecteaza activitatile pacientului, cum ar fi mersul pe jos, dar urmareste sa imbunatateasca
starea de confort a pacientului si nivelul serviciilor spitalicesti.

O analgezie postoperatorie eficienta permite o mobilizare mai rapida a pacientului, reduce episoadele de tromboza a
membrelor inferioare si de embolie pulmonara si favorizeaza recuperarea timpurie a functiei gastrointestinale.
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AVERTISMENTE

Utilizati numai daca ambalajul nu este deteriorat si nu a fost deschis. Nu utilizati n cazul in care capacele de
protectie lipsesc sau sunt deconectate.

Produsele medicamentoase si fluidele trebuie administrate in conformitate cu instructiunile furnizate de
producatorul produsului medicamentos. Medicilor le revine responsabilitatea de a prescrie produsele
medicamentoase n functie de starea clinica a fiecarui pacient (de exemplu, varsta, greutatea, starea afectiunii,
medicatia concomitenta etc.).

Deoarece nu se declanseaza nicio alarma cand debitul este intrerupt, medicamentele cu rol de mentinere a
vietii a caror utilizare poate duce la leziuni grave sau la deces in urma intreruperii sau furnizarii lor insuficiente,
nu sunt recomandate pentru perfuzie cu ajutorul dispozitivului.

Pompa nu este prevazuta cu un indicator de stare a perfuziei.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt cei carora le revine responsabilitatea de a se asigura ca pacientul a
fost instruit in mod corespunzator cu privire la modul de utilizare corecta a sistemului.

Racordurile accesoriilor utilizate trebuie sa fie conforme cu EN ISO 80369-7.

INDICATII

Dispozitiv steril, netoxic, apirogen.
Nu scoateti dispozitivul din ambalaj decat atunci cand este gata de utilizare.

Data expirarii este de 5 ani de la data sterilizarii si se aplica produselor care sunt distribuite si depozitate in
conformitate cu instructiunile furnizate de producator.

A se pastraintr-un loc curat, la temperatura camerei, ferit de caldura si umiditate.
Scarain ml de pe corpul dur al pompei este furnizata doar in scop orientativ.

Dispozitiv de unica folosinta. A nu se umple de doua ori. A nu se reutiliza. Reutilizarea sistemului poate duce la
o pierdere a functionalitatii sistemului si la un risc de infectie pentru pacient.

Inscriptia Tn limba engleza de pe modulul PCA al pompei elastomerice indica volumul de bolus (0,5 ml odata) si
timpul de blocare (15 min).

Inscriptia in limba engleza de pe regulatorul de debit la pompele elastomerice cu debit de perfuzie variabil
indica faptul ca utilizatorul trebuie sa se asigure ca sageata se afla in pozitia de debit maxim in timpul amorsarii
si trebuie sa pozitioneze sageata pe debitul dorit pentru perfuzie.

Dupa utilizare, dispozitivul medical trebuie eliminat si nu poate fi refolosit. Dispozitivul medical este destinat
unei singure utilizari. Dispozitivul trebuie plasat intr-un recipient cu risc biologic si eliminat in conformitate cu
legislatia nationald/internationald aplicabila si cu protocoalele spitalicesti.

Pompa elastomerica trebuie sa fie umpluta cu o seringa cu conector Luer. Se recomanda utilizarea unui filtru in
timpul umplerii.

Respectati volumul nominal de umplere indicat pe eticheta dispozitivului. Volumul de umplere se obtine prin
fnsumarea valorii nominale si a valorii reziduale (nu mai mult de 10%). Nu umpleti rezervorul cu un volum mai
mare sau mai mic decat volumul nominal. Volumele de umplere care difera de volumele nominale pot duce la
modificari semnificative ale debitului furnizat.

Este interzisa aplicarea dispozitivului la persoane alergice la analgezice sau care sufera de afectiuni respiratorii,
tulburdri cardiovasculare severe, soc sau durere intensa. in aceste cazuri, nu se obtin efectele satisficatoare
observate in conditii obisnuite.

Pompele elastomerice rezistente la lumina sunt adecvate pentru perfuzia de solutii fotosensibile.

Debitul poate varia in functie de vascozitatea si concentratia perfuziei de produs medicamentos si de
temperatura ambientala si a pacientului.

Debitul optim se obtine cand rezervorul elastomeric si conectorul Luer distal sunt pozitionate la aceeasi
fnaltime.
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o Timpul de perfuzie poate creste semnificativ dupa o perioadd prelungitd de depozitare: trebuie sa se permitd
stabilizarea temperaturii dispozitivului inainte de utilizare.

e Tnainte de a introduce produsul medicamentos, introduceti solutia salind utilizatd pentru a dilua medicamentul:
aceastd precautie va impiedica administrarea produsului medicamentos nediluat.

e La utilizarea unui cateter, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul cateterului. Lungimea,
diametrul si pozitia cateterului pot afecta debitul. Nu utilizati un cateter cu un diametru mai mic de calibrul 22
(3 French).

e Toate pompele elastomerice sunt FARA DEHP sau FARA PVC.

e in eventualitatea unor scurgeri de la pomp3 sau de la setul de administrare, inchideti colierul de pe furtun.
Inlocuiti pompa daca este necesar.

e Dacd apar scurgeri in timpul utilizarii, Tnlocuiti intregul sistem.

e Dispozitivul este potrivit pentru utilizare la pacientii din ambulatoriu si pentru terapia la domiciliu.

CONTRAINDICATII

e Pompa elastomerica nu este destinata administrarii de sange, produse din sange, lipide, emulsii lipidice sau
nutritie parenterala totala (TPN).

e Dispozitivul nu este adecvat pentru utilizare in neonatologie.

e  Evitati contactul dintre agentii de curatare (cum ar fi sapunul si alcoolul) si filtru, deoarece se pot produce
scurgeri de la iesirea de aer.

o Nu scufundati pompa in apa. Protejati pompa si filtrul in timpul oricarei activitati in care acestea s-ar putea uda,
de exemplu, cand faceti dus.

e  Evitati calatoriile cu avionul, deoarece schimbarile de presiune pot provoca spargerea balonului pompei
elastomerice.

e Nu folositi cuptorul cu microunde, cuptorul sau baia de apa pentru a incalzi lichidul.

e Modelele din PVC pot fi incompatibile cu unele solutii farmacologice: consultati prospectul din interiorul
ambalajului produsului medicamentos si orice alte informatii relevante.

e Administrati volumul prescris de produse medicamentoase: supradozarea poate modifica rezultatul terapiei.

e Acest produs nu trebuie utilizat pentru injectii intramusculare.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc curat si uscat, ferit de umiditate, de lumina directa a soarelui si de sursele de caldura.

PRECIZIA ADMINISTRARII

Debitul mediu trebuie sa aiba o toleranta de +15% din debitul nominal. Debitul reglabil trebuie sa aiba o toleranta de
120%. Cel putin 80% din volumul nominal trebuie sa fie administrat la un debit instantaneu in limita a £50% din debitul
nominal.

UTILIZARE

NOTA: Pompa elastomeric3 trebuie s& fie umpluts cu o seringa cu conector Luer. Se recomand3 utilizarea unui filtru in
timpul umplerii.

NOTA: urmatoarea procedurd trebuie efectuats de citre personalul medical si/sau de ingrijire.

NOTA: daca furtunul este indoit, rulati partea indoits intre degete pentru a restabili forma furtunului si a favoriza
curgerea lichidului.

NOTA: utilizati o procedurd aseptica pe tot parcursul procedurii.

1. Tnainte de administrare, verificati dacs solutia este limpede si nu o utilizati daci nu este limpede.

2. Verificati integritatea ambalajului si scoateti pompa elastomericad imediat inainte de utilizare.
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NOTA: pentru a deschide ambalajul pompei elastomerice, in cazul unui blister rigid, ridicati marginea pentru a
indeparta hartia, iar in cazul unei pungi, desprindeti cele doud clapete.

3. Tndepértati capacul de la supapa de umplere.
4. Tnchidetilinia cu ajutorul clemei (de fixare) albastru deschis.

5. Atasati seringa la supapa de umplere fara a aplica o presiune excesiva si introduceti produsul medicamentos in
timp ce mentineti sistemul Tn pozitie verticala (nu folositi acul in timpul umplerii).

NOTA: supapa de umplere utilizatd pentru ad3ugarea solutiei este o supapa de retinere. Cand este necesar si se
indeparteze solutia care a fost deja introdusa in pompa elastomerica, utilizati acul/accesoriul din plastic cu varf steril
furnizat in fiecare ambalaj al dispozitivului. Conectati adaptorul la seringa si introduceti-l in supapa de retinere pentru
a extrage produsul medicamentos.

NOTA: pentru a evita riscul de precipitare in interiorul furtunului, pompa poate fi pre-umplutd si amorsatd cu o
cantitate micd de solvent, astfel incat produsul medicamentos sa nu se afle in furtunul pompei pana la inceperea
perfuziei. Aceasta tehnica poate fi utilizata pentru orice produs medicamentos supus precipitarii, cum ar fi
fluorouracilul (5-FU).

6. Asigurati-va ca nu exista aer in seringa in timpul perfuziei produsului medicamentos (daca este incorporat doar
un volum mic de aer, rezervorul il elibereaza in mod autonom in decurs de maximum doua ore).

7. Dupa ce a fost introdus volumul relevant, scoateti seringa si puneti la loc capacul de protectie de pe orificiul de
umplere si deschideti clema.
n cazul modelelor cu PCA, dup3 ce ati deschis clema (de fixare), indepértati capacul galben de pe buton.

8. inceperea picurarii de la capat arata ca dispozitivul functioneaza corect.
La modelele cu dispozitiv pentru bolus, apasati butonul o data sau de doua ori pentru a infuza lichidul in linie.

NOTA: dac furtunul este rasucit, rulati partea rasucitd intre degete pentru a restabili forma furtunului si a favoriza
curgerea lichidului.

9. Dupa ce ati verificat daca exista lichid la capatul liniei, inchideti clema si racordul Luer tata de la capat pentru a
utiliza dispozitivul ulterior.
Butonul PCA este butonul de functie pe care pacientii il pot utiliza pentru a controla produsul medicinal
suplimentar atunci cand se afla in pozitia de perfuzie continua. Prin apasarea butonului PCA, pacientul poate
adauga o cantitate limitata de produs medicamentos in conformitate cu instructiunile medicului, dupa caz.

ATENTIE: daca setul de administrare nu porneste, procedati dupa cum urmeaza:

1) n cazul in care produsul medicamentos nu curge, conectati un adaptor Luer sau o supapé cu trei cai
la capatul distal al pompei elastomerice.

2) Atasati o seringa pe cealaltd parte a supapei si mentineti aspiratia pana cand tot aerul a fost
eliminat.

3) Continuati aspiratia pana cand tot aerul a fost eliminat din furtun iar fluidul curge din conectorul
Luer distal. Repetati daca este necesar.

4) Detasati seringa si supapa si verificati daca lichidul incepe sa curga din racord si puneti la loc capacul
de protectie de pe partea distala a sistemului.

5) Daca acest lucru nu reuseste, verificati daca nu cumva altceva blocheaza fluxul, de exemplu un
precipitat de produs medicamentos, o clema stransa sau un furtun rasucit.

10. Etichetati pompa elastomerica cu data prepararii, numele pacientului, produsele medicamentoase utilizate si
dozajul acestora.

11. Verificati daca solutia este limpede atat Thainte de a pozitiona sistemul, cat si in zilele urmatoare.

12. Folositi un marker permanent pentru a marca nivelul la inceputul perfuziei, pentru a avea un punct de referinta
clar pentru verificarea functionarii.

13. Conectati sistemul la un dispozitiv adecvat pentru administrarea catre pacient.

14. Perfuzia este completd cand membrana elastomerica nu mai este expandata. Strangeti clema (de fixare),
deconectati dispozitivul si eliminati-lI in conformitate cu legislatia in vigoare.

MODIFICARI ALE DEBITULUI PERFUZIEI (doar pentru modelele cu debit variabil)
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AVERTISMENT: asigurati-va cd regulatorul nu este fixat intre doua setdri de volum, deoarece sistemul s-ar putea
dovedi foarte imprecis.

PENTRU MODELELE CU DEBIT VARIABIL:
urmati instructiunile furnizate mai sus si:

e  rotiti clapeta regulatorului de debit la cea mai mare valoare permisa,
e amorsatilinia prin deschiderea clemei (de fixare) albastru deschis,
e rotiti clapeta regulatorului de debit pana la valoarea dorit3,

e  scoatetisi pastrati clapeta.

AVERTISMENT: asigurati-va ca regulatorul nu este lasat intre doua valori, deoarece sistemul s-ar putea dovedi foarte
imprecis.

ADMINISTRAREA BOLUSULUI (doar pentru modelele cu PCA)

Tnainte de utilizare, indepartati capacul galben de pe butonul PCA al pompei.

Butonul pentru administrarea de bolus prin PCA permite pacientului sd gestioneze in mod autonom perfuzarea a
fnca 0,5 ml de produs medicamentos n timpul unei perfuzii continue.

Dupa cum este necesar, apdsati butonul pentru a administra bolusul prin PCA.

Urmatorul bolus va fi disponibil dupa 15 minute.

ATENTIE: in eventualitatea n care apar scurgeri in orice punct al liniei Tn timpul administrarii, intrerupeti ciclul de
perfuzie si verificati originea scurgerii. inlocuiti intregul sistem dac3 este nevoie.

COMPLICATII

Pot apdrea diverse complicatii, in functie de diferitele produse medicamentoase utilizate. Acestea se manifesta cu
precadere sub forma de analgezie insuficientd, greata si varsaturi, letargie, retentie urinara, mancarime severa a

membrelor inferioare sau amorteald a membrelor inferioare.

MASURILE CE TREBUIE LUATE IN CAZ DE EVENIMENTE ADVERSE

Daca se produce o reactie adversa in timpul utilizarii, intrerupeti imediat utilizarea dispozitivului. Pastrati un esantion
si sigilati toate produsele din stoc. Raportati evenimentul imediat producatorului si/sau autoritdtii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pentru toate modelele, doza de solutie administrata efectiv este >80%.

Debitul poate fi usor mai ridicat in primele 1-2 ore de utilizare. Acest lucru poate fi atribuit caracteristicilor fizice
ale elastomerului de silicon.

n conditii de testare (adicd temperatura de [23+2]°C, umiditate relativi de [50+5]% si presiune atmosferici de 86
KPa~106 KPa), folosind apa purificata sau apa distilata pentru perfuzie la nivel (adica cu rezervorul balonului si
capatul conectorului Luer la acelasi nivel), precizia debitului mediu de perfuzie este de +15%, iar debitul reglabil
trebuie sa aiba o toleranta de +20%.

Debitul poate variain functie de:

1) Volumul de umplere
Un volum de umplere prea mare sau prea mic poate avea ca rezultat un debit de perfuzie imprecis.

Un debit mai ridicat se obtine prin umplerea pompei cu un volum de umplere (nominal) mai mic decat cel
indicat. Invers, se obtine un debit mai redus prin umplerea pompei cu un volum de umplere (nominal) mai
mare decat cel indicat.

2) Vascozitatea si/sau concentratia produsului medicamentos
Debitul a fost determinat folosind apa purificata sau distilatd; perfuzarea unui lichid excesiv de vascos va duce
la un debit mai redus.
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Debitele indicate pe pompele elastomerice se bazeazd pe utilizarea unei solutii saline sterile nominale ca
solvent.

Addugarea oricarui produs medicamentos sau utilizarea oricarui alt solvent poate modifica vascozitatea si
poate creste sau reduce debitul. Utilizarea unei solutii de dextrozd 5% creste timpul de administrare cu 10%.

3) Pozitia pompei
Pozitionati pompa elastomerica la aproximativ 40 cm (16 inch) sub locul de amplasare a cateterului.
Pozitionarea pompei deasupra acestui nivel mareste debitul si, invers, pozitionarea pompei sub acest nivel
reduce debitul.

4) Temperatura
Debitul a fost determinat la o temperatura de (23+2)°C; acesta va fi mai mare cand dispozitivul este utilizat la
temperaturi mai ridicate si va fi mai redus la temperaturi mai scazute.

5) Presiunea atmosferica
Debitul a fost determinat in conditii de presiune atmosferica standard: acesta va fi mai mare cand este utilizat
la presiuni atmosferice mai mici decat cele standard si mai redus in caz contrar.
n cazul pompelor din material moale (SOFT PUMP), strangerea pompei determind o crestere a debitului.

6) Nivelul perfuziei
Produsul este destinat administrarii de perfuzii, intreruperea perfuziilor poate duce la un debit mai mare.

7) Cateter/dispozitive de acces
Cand administrarea se efectueaza cu ajutorul unui cateter central sau periferic, urmati instructiunile furnizate
de producatorul cateterului.

8) Depozitare
Produsul trebuie utilizat imediat dupa umplere. Debitul distribuit va fi mai redus dupa perioade lungi de
depozitare.

ELIMINARE

Dupa utilizare, dispozitivul medical trebuie eliminat si nu poate fi refolosit. Dispozitivul medical este destinat unei
singure utilizari. Dispozitivul trebuie plasat Tntr-un recipient cu risc biologic si eliminat in conformitate cu legislatia
nationald/internationald aplicabila si cu protocoalele spitalicesti.

SIMBOLURI

Tabelul urmator descrie simbolurile incluse pe eticheta dispozitivului.

SIMBOL DESCRIERE

C€ ce
‘ Producator

MD Dispozitiv medical

STERILE | EO | Sterilizat cu ajutorul oxidului de etilena

O Sistem de bariera sterila unica

@ Anu se reutiliza. Exclusiv de unica folosinta

\/ ape
@ A nu se resteriliza
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Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

A se feri de lumina soarelui
A se depozita ferit de lumina directd a soarelui si de sursele de caldura.

A se pastra uscat

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat. Consultati instructiunile de
utilizare

Utilizati numai daca ambalajul nu este deteriorat si nu a fost deschis. Nu utilizati in cazul in
care capacele de protectie lipsesc sau sunt deconectate.

Apirogen

Numar de catalog
Codul lotului
Data expirarii
Data fabricatiei

Identificarea unica a unui dispozitiv
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