Surefuser™ + Performance data’

100 mL models ?

Product reference * Nominal volume * Maximum fill volume * Flow rate ¢ Tolerance ’ Residual volume #
SMA-0123-10P 100 mL 115 mL 0.5, 1.5, 2.5, 3.5 mL/hr +15 % 2.18 mL
SMA-2345-10P 100 mL 115 mL 2.0,3.0,4.0,5.0 mL/hr +15 % 2.18 mL
SMA-123-10P 100 mL 115 mL off, 1.0, 2.0, 3.0 mL/hr +15 % 2.18 mL

250 mL models ?

Product reference Nominal volume Maximum fill volume Flow rate Tolerance Residual volume
SMA-2345-25P 250 mL 288 mL 2.0,3.0,4.0,5.0 mL/hr +15 % 4.53 mL
SMA-2468-25P 250 mL 288 mL 2.0.4.0,6.0,8.0 mL/hr +15 % 4.53 mL
SMA-3456-25P 250 mL 288 mL 3.0,4.0,5.0, 6.0 mL/hr +15 % 4.53 mL

300 mL models *

Product reference Nominal volume Maximum fill volume Flow rate Tolerance Residual volume
SMA-2345-30P 300 mL 345 mL 2.0,3.0,4.0,5.0 mL/hr +15 % 4.77 mL
SMA-3456-30P 300 mL 345 mL 3.0,4.0,5.0,6.0 mL/hr +15 % 4.77 mL
SMA-2468-30P 300 mL 345 mL 2.0,4.0,6.0,8.0 mL/nr +15 % 4.77 mL

Length of tubing : ? All types : 900 mm *

» 100% filling volume
« The flow volumes are based on a physiological saline solution with the casing (flow control) at a temperature of 32°C (skin temperature). 2
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Surefuser™ + Performance data

XXX mL models

Product reference

Nominal volume

Maximum fill volume

Flow rate

Tolerance

Residual volume

Length of tubing :

All types : 900 mm

100% filling volume

12| The flow volumes are based on
a physiological saline solution
with the casing (flow control) at
a temperature of 32°C (skin
temperature).
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EAAHNIKA

ZTolxeia amredoong Tou
Surefuser™ +

MovtéAa XXX mL

Kwdikég TrpoidvTog
OvopaoTikdg GyKog
MéyioTog 6ykog TTApwong
PuBuég porig

Avoxry

YTOAEITTOpEVOG GYKOG
Mrikog cwArfvwong

‘OAoi o1 T0TT01: 900 mm

100% 6ykog TTAfjpwong

12| O1 6ykol porig Baoifovtal o€
BiGAupa QUGIOAOYIKOU 0pOU pE
TNV emiTedn povada eAéyxou
porg ot Beppokpacia 32°C
(Beppokpaaia Sépuarog).
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IMBA ROMANA

Date privind performantele
perfuzorului Surefuser™ +
Modele de XXX ml

Referinta produs

Volum nominal

Volum de umplere maxim

Debit

Toleranta

Volum rezidual

Lungime tub:

Toate tipurile: 900 mm

11| Volum de umplere 100%
Volumele de curgere sunt calculate
pentru ser fiziologic utilizat impreuna
cu carcasa (controlul debitului) la

o temperatura de 32°C
(temperatura pielii).
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IETUVIY

Surefuser™ + eksploataciniai
duomenys

XXX ml modeliai

Gaminio kodas

Vardinis taris

Maksimalus uZpildymo tdris
Srauto greitis

Leidziamoji paklaida
Liekamasis taris

Vamzdelio ilgis:

Visi tipai: 900 mm

100% uzpildymo taris

Srauto tdriai nurodyti naudojant
fiziologinj tirpalg su korpusu
(srauto valdikliu) 32°C
temperatiroje (odos).

Semusma e~

S =

Surefuser™ + technische Daten

XXX-ml-Modelle
Produktkennnummer
Nennvolumen

Maximales Fiillvolumen
Flussrate

Toleranz

Restvolumen

Schlauchlange:

Alle Typen: 900 mm

100% Fillvolumen

Die Durchflussvolumen beruhen
auf der Verwendung physiologischer
Kochsalzlosung bei einer Temperatur
von 32°C (Hauttemperatur) am
Durchflussbegrenzer.

SVENSKA

Surefuser™ + Prestandadata

XXX mL modeller
Produktreferens

Nominell volym

Maximal fyllningsvolym
Flédeshastighet

Tolerans

Residualvolym

Slanglangd:

Alla typer: 900 mm

+ 100% fyllningsvolym

« Flodesvolymerna baseras pa
anvandning av fysiologisk
koksaltlésning med hylsa
(flédeskontroll) vid en temperatur
av 32°C (hudtemperatur).

| BG |3 APCKU

TexHnyecku aaHHu Ha Surefuser™ +

Mogernm ot XXX mL
HavmeHoBaHMe Ha npogykTa
HomuHanen obem

MakcumaneH o6em Ha HanbneaHe
CKopoCT Ha noToka

TonepaHc

OcTatbyeH obem

[ObmkuHa Ha TpuGata:

Bewuku Bugose: 900 Mm

100% obem Ha HanbnBaHe
O6emuTe Ha noToka ce 6asupat
Ha Q)VISMOJ'IOI'VI"ISH COneH pasTeop
CbC 3aTBapPALLOTO YCTPONCTBO
(KOHTpON Ha noToka) npu
Temnepartypa ot 32°C
(TemnepaTypata Ha Koxarta).

ATVIESU

Surefuser™ + veiktspéjas dati

XXX ml modeli
Produkta atsauce
Nominalais apjoms
Maksimalais piepildianas apjoms|
Plasmas atrums

Pielaide

AtlikuSais apjoms

Caurulu garums

Visi veidi: 900 mm

100% piepildisanas tilpums
Plasmas apjomi ir noraditi,
izmantojot fiziologisko sals
$kidumu un korpusu (plismas
kontroles ierici) temperattra

Données des performances du
Surefuser™ +

Modéles XXX ml

Référence du produit

Volume nominal

Volume de remplissage maximum
Débit

Tolerance

Volume résiduel

Longueur des tubes :

Tous les types : 900 mm

100% du volume de remplissage
Les volumes d'écoulement se
basent sur une solution saline
physiologique avec boitier
(régulateur de débit) & une
température de 32°C
(température de la peau).

ANSK

Surefuser™ +-ydelsesdata

XXX ml-modeller
Produktreference

Nominelt rumfang

Maksimal opfyldningsrumfang
Flowhastighed

Tolerance

Restrumfang

Rerleengde:

Alle typer: 900 mm

100% opfyldningsrumfang
Flowmaengderne er baseret pa
en fysiologisk saltoplesning med
kammeret (flowkontrol) ved en
temperatur pa 32°C
(hudtemperatur).

CESTINA

Surefuser™ +: tidaje o vykonu

Modely o XXX ml

Oznaceni vyrobku

Nominalni objem

Maximalni objem pInéni
Rychlost pritoku

Tolerance

Zbytkovy objem

Délka hadicek:

Vsechny typy: 900 mm

100% plnici objem

Rychlost pratoku je zalozena na
fyziologickém roztoku v pouzdie
(s regulaci pratoku) pfi teploté
32°C (teplota pokozky).

A SLOVENCINA

Udaje o vykone infuznej pumpy
Surefuser ™ +

XXX ml modely

Oznacenie vyrobku

Nominalny objem

Maximalny plniaci objem
Prietokova rychlost

Pripustna odchylka

Zvyskovy objem

Dizka tubusu:

Vsetky typy: 900 mm

100% plniaci objem

Prietokové hodnoty vychadzaju
z pouzivania fyziologického
slaného roztoku v puzdre
(prietokovom regulatore) pri
32°C (adas temperatiira).

Datos de rendimiento de
Surefuser™ +

Modelos de XXX mL

Referencia del producto
Volumen nominal

Volumen méximo de llenado
Velocidad

Tolerancia

Volumen residual

Longitud del tubo:

Todos los tipos: 900 mm
Volumen de llenado al 100%
Los volimenes de flujo se basan
en el uso de una solucion salina
fisiolégica, con la camara (control
de flujo) a una temperatura de
32°C (temperatura cutanea).

Surefuser™ + ytelsesdata

XXX mL modeller
Produktreferanse

Nominelt volum

Maksimalt fyllvolum
Infusjonshastighet

Toleranse

Restvolum

Slangelengde

Alle typer: 900 mm

100% fyllvolum
Infusjonsvolumene er basert pa

en fysiologisk saltvannlgsning med
hylse (hastighetskontroll) ved en
temperatur pa 32°C (hudtemperatur).

URKG|

Surefuser™ + Performans verileri

XXX mL.’lik modeller

Uriin referansi

Nominal hacim

Maksimum dolum hacmi

Akis hizi

Tolerans

Yedek hacim

Tiibaj uzunlugu:

Tim tipler: 900 mm

%100 dolum hacmi

Akis miktarlari, 32°C (deri sicakligr)
sicakliginda Mahfaza (Akis Kontroli)
ile fizyolojik tuz soliisyonu
kullanimina baghdir.

Podatki o ucinkovitosti infuzijske
¢rpalke Surefuser™ +

XXX-ml modeli

Podatki o izdelku

Nominalna prostornina
Najvecja dovoljena koli¢ina
Hitrost pretoka

Toleranca

Ostanek prostornine

DolZina cevk:

Vsi tipi: 900 mm

100% prostornine polnjenja
Prostornina pretoka temelji na
uporabi fizioloke raztopine z
ohisjem (nadzor pretoka) pri
temperaturi 32°C

teplote 32°C (teplota pokozky).

Scheda tecnica di Surefuser™ +

Modelli da XXX ml

Codice del prodotto

Volume nominale

Massimo volume di riempimento
Portata

Tolleranza

Volume residuo

Lunghezza della tubazione:
Per tutti i tipi: 900 mm

100% del volume di riempimento
I volumi di flusso si basano su

NEDERLANDS

Prestatiegegevens van
Surefuser™ +

XXX ml-modellen
Productreferentie
Nominaal volume
Maximum vulvolume
Stroomsnelheid
Tolerantie

Restvolume

Lengte van slangen:
Alle types: 900 mm
100% vulvolum

De stroomvolumes zijn gebaseerd

PORTUGUES

Dados de desempenho do
Surefuser™ +

Modelos de XXX ml
Referéncia do produto

Volume nominal

Volume maximo de enchimento
Taxa de fluxo

Tolerancia

Volume residual

Comprimento da tubagem:
Todos os tipos: 900 mm
Volume de enchimento de 100%
Os volumes de fluxo s@o baseados

una soluzione salina fi

op een fysiologische

em soro fisiold com o invélucro

con il regolatore di flusso a una
temperatura di 32°C (temperatura
della pelle).

Surefuser™ + suoritusarvotiedot

XXX ml:n mallit

Viitevalmiste

Nimellistilavuus
Maksimitayttétilavuus
Virtausnopeus

Toleranssi

Jaamétilavuus

Letkun pituus:

Kaikki tyypit: 900 mm

100% tayttotilavuus
Virtaustilavuudet pohjautuvat
fysiologiseen suolaliuokseen kotelo
(virtaussaato) 32°C:n lampétilassa
(ihon lampdétila).

HRVATSKI

Podaci o radu Surefuser™ +

Modeli od XXX ml

Informacije o proizvodu
Nominalna zapremina
Maksimalna zapremina punjenja
Brzina protoka

Tolerancija

Zapremina ostatka

Duzina crijeva:

Sve vrste: 900 mm

100% zapreminskog punjenja
Zapremine protoka temelje se na
fiziolo$koj otopini zajedno s
regulatorom (kontrola protoka) na
temperaturi od 32°C
(temperatura koze).

EESTI KEEL

Surefuser™ + toimimisinfo

XXX ml mudelid

Toote viide

Nominaalne maht
Maksimaalne téitemaht
Voolukiirus

Vastupidavus

Jaadkmaht

Voolikute pikkus:

K&ik tidibid : 900 mm
100% taitemaht
Voolumahud péhinevad
fussioloogilise soolalahuse
kasutamisel kerel temperatuuril
32°C (naha temperatuur).
(temperatura koze).

met de behuizing (debietregelaar)
op een temperatuur van 32°C
(huidtemperatuur).

Pab6ouune xapakTepucTuku
Surefuser™ +

Mogenu o6bemom XXX mn
HaumeHoBaHve wn3genus
HomuHanbHbin o6bem
MakcumanbHblit 06bem 3anonHeHns
CKOpOCTb MoToka

[onycTimoe oTknoHeHne
OcTatouHbIit 06bemM

[nuHa Tpy6Ku:

Bce Tvnbi: 900 Mm

100% obbema HanonHeHs
[llaHHble obbema pacxosia ykasaHbl
npu yCNnoBuu NCNONb30BaHWUA
Kopnyca (perynupoBaHue NoToka) 1
Temneparype (hu3Monornieckoro
pactopa 32°C

(TemnepaTypa NoBEpXHOCTM KOXH).

SRPSKI

Podaci o radu uredaja
Surefuser™ +

Modeli od XXX ml

Informacije o proizvodu
Nominalna zapremina
Maksimalna zapremina punjenja
Brzina protoka

Tolerancija

Zapremina ostatka

Duzina cevcice:

Svi tipovi: 900 mm

100% zapremine punjenja
Zapremine protoka baziraju se na
fiziolokom rastvoru s regulatorom
(kontrola protoka) na i

(controlo de fluxo) a uma
temperatura de 32°C (temperatura
da pele).

Dane aparatu Surefuser™ +

Modele XXX ml

QOdniesienie do produktu
Objeto$¢ nominalna

Maks. objetos¢ napetniania
Predkos¢ przeptywu

Tolerancja

Objetosc resztkowa

Diugos¢ rurki:

Wszystkie typy: 900 mm

100% objetosci napetnienia
Objeto$¢ przeptywu oparta jest
na roztworze soli fizjologicznej z
obudowg (regulator przeptywu) w
temperaturze 32°C (temperatura
powierzchni skory).

IEIYl MAGYAR

Surefuser™ + Teljesitményadatok

XXX ml tipusok
Termékhivatkozas

Névleges térfogat

Maximalis toltési mennyiség
Aramlasi sebesség
Tolerancia

Maradék térfogat

Csohossz:

Osszes tipus: 900 mm

100% toltési térfogat

A folyadékszallitasok 32°C-os
(bérhémérsékletii), tokos
(aramla: alyozas) fizioldgiai

od 32°C (temperatura koze).

I3 YKPAIHCBHKA

XapaktepucTtuku Surefuser™ +

Mogeni 06'emom XXX mn
Homep Bupoby

HowmiHanbHwii 06'em
MakcumanbHuit 06'eM HanoBHEHHs
LUBnAakicTb noToKy

Moxubka

3anuwkosuii 06'em

[osxuHa Tpy6Ku:

Bei Tunun: 900 Mm

100% HanoBHeHHst 06'eMy
OB'emu NOTOKY BU3HAYEHO Ha
OCHOBI BUKOPUCTaHHA (hi3ionoriyHoro
PO3UMHY 3 TeMNepaTypoio Kopycy
(peryntoBaya notoky) 32°C
(Temnepatypa Lwkipu).

sooldaton alapulnak.
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SUREFUSER™

with variable flow regulator
AMBULATORY BALLOON INFUSER

ENGLISH
GERMAN
FRENCH
SPANISH
ITALIAN
DUTCH

PORTUGUESE

GREEK
SWEDISH
DANISH
NORWEGIAN
FINNISH
RUSSIAN
POLISH
ROMANIAN
BULGARIAN
CZECH
TURKISH
CROATIAN
SERBIAN
HUNGARIAN
LITHUANINA
LATVIAN
SLOVAK
SLOVENIAN
ESTONIAN
UKRAINIAN

N\ NIPR0

NIPRO CORPORATION
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-ku, Osaka 531-8510, JAPAN

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42,
2800 Mechelen, BELGIUM

[Manufacturing facility]

NIPRO CORPORATION ODATE FACTOR

DEUTSCH
FRANCAIS
ESPAROL
ITALIANO

NEDERLANDS

PORTUGUES
EAAHNIKA
SVENSKA
DANSK
NORSK
SUOMI

PYCCKMK
POLSKI

LIMBA ROMANA

EBIATAPCKU
CESTINA
TURKCE
HRVATSKI
SRPSKI
MAGYAR
LIETUVIY
LATVIESU
SLOVENCINA

SLOVENSCINA

EESTI KEEL
YKPAIHCBKA

NIPRO MEDICAL CORPORATION
3150 N.W. 107th Avenue, Miami,
FL 33172, U.S.A.

[Sponsor in Australia]

NIPRO AUSTRALIA PTY LTD

INSTRUCTIONS FOR USE
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P9-10
P11-12
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P17-18
P19-20
P21-22
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P35-36
P37-38
P39-40
P41-42
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P45-46
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P49-50
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P53-54
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[Authorized Representative in Malaysia]

NIPRO MALAYSIA SDN BHD
B-3-2, The Ascent Paradigm,

No.1 Jalan SS7/26A, Kelana Jaya,

Suite 2.02, Level 2, 657 Pacific Highway, GC1744537916

8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794 JAPAN

Y St Leonards, NSW 2065, AUSTRALIA

47301 Petaling Jaya, Selangor, MALAYSIA




s e . L Preparation of Filling with Priming of
7. When the balloon reservoir is filled with the correct liquid liquid medication liquid medication infusion line
volume, disconnect the syringe and close the port with the
| retained cap. . . . . .
Iy 8. Hold the infusion line filter so that the patient side is at the Fig.3 Attachment of Switch Section on Casing and Switch Handle

q

SUREFUSER™ +
with variable flow regulator
; AMBULATORY BALLOON INFUSER

Instructions for Use

Wnem S

% Please read these instructions for use carefully before use.

Indications 13. Infusion should be started as soon as possible after the

Surefuser™ + is to be used for continuous drug infusion therapy: post balloon body has been primed.

A operative pain control, carcinomatous pain control, chemotherapy for 3) Administering the Medication
& cancer etc. Follow instructions by medical professionals. 1. Use the switch handle to align the A-mark to the desired
Contraindications infus_ionlspee_d. Makt_a sure this is p.roperly _done. Th_e flow of_
medication will stop if the A-mark is at an intermediate position.
1. Oil-based medications, i.e., iodized ethyl ester of fatty acid 2. Verify that there are no air bubbles in the infusion line and
obtained from poppy seed oil, etc., and etoposide medications then attach the connector to the patient's line.
and fatty emulsion medications should not be used. 3. Use adhesive tape, etc., to attach the casing (flow control)
) 2. This product is intended for single use only. securely to the patient's skin.
A . . . NOTE: If the casing (flow control) is not attached securely to
Operatlng PrlnC|pIe the patient's skin, the medication flow rate may vary from the
A rubber balloon reservoir is filled and expanded with medication. one desired.
: The contractile force of the balloon forces out the medication. 4. Open the robert clamp and start the medication infusion.
: By running the medication through the casing (flow control) 5. The scale on the balloon body is only an indication of the
; containing a very narrow tube, a specific flow rate can be maintained. volume in the balloon.
g 4) Changing the infusion Speed (See Fig.3)
Method 1. Close the Robert clamp.
1) Medication Procedures 2. Remove the casing attached to the patient's skin.
A 1. Refer to the drug insert from the pharmaceutical 3. (ijsseirtgg;\:gmh handle to change infusion speed to the
3 manufactur.er for |nfo‘rmat‘|on apout medication procedures. 4. Continue with step 3 from 3) Administering the Medication.
g 2. Before beginning patient infusion, make sure you thoroughly
understand the infusion characteristics of Surefuser™ + Fig.1 Structure
¥ being used.
) 3. We recommend USing Luer lock type Syringe- Balloon reservoir Port Robert clamp  Infusion line
2) Priming Surefuser™ + with Medication (See Fig. 1-4 below) ‘
1. All operations must be performed under aseptic conditions.
2. Fill the syringe with medication. Completely bleed all air | &= )
: bubbles from the syringe. i C ( Cap
g 3. If a syringe with needle is being used, remove the needle Protector

from the syringe. | . .
4. The casing (flow rate control unit) is set to the maximum Qcdusivecap  Filler - Basing oy Heriock conector

infusion speed when the product is shipped from the factory. v
A Verify the position of the black triangle mark ( A-mark) on Switch handle
g the switch. If not set properly, use the switch handle
(attached to the back side of the Casing) to align the
A -mark to the maximum infusion speed (See Fig.3). Fig.2 Operation Method
Afterwards, attach the switch handle again to the Casing.
5. Verify correct closing of the robert clamp.
6. Remove the port cap retaining it for later use and fill the balloon
A reservoir with the medication via the port. Filling operation must
3 be done following the instruction: Place the syringe plunger on
a solid surface and place both hands on the syringe for a Syringe
secure grip. By pressing the syringe barrel slowly down, the
solution flows into the balloon reservoir. Pressure must be
applied only on the syringe, not on Surefuser™ +. Check the
port section for leaks and make sure that there is no damage in
X the balloon reservoir. The use of a filter is recommended during
\ filling operation. Make sure that the syringe does not separate | B
g from the port during filling. (See Fig.2)

Infusion line

top. Open the robert clamp on the infusion line to prime the

A infusion line. After opening the robert clamp, the liquid
automatically flows through the product. It is not necessary
to remove all of the air from the back side of the filter; air in
the back side cannot flow to the patient side.

9. If the liquid does not flow through the product, tap the casing
with your finger to expel the air.

10. Priming is complete when all air bubbles have been bled from
the infusion line and the liquid starts flowing from the connector.

11. When priming is complete, close the infusion line with the
robert clamp and replace the cap with the occlusive cap.

12. If necessary, fill out the patient label with the required
information and attach the label to the protector.

Casing Switch handle

(flow control)




Patient side

Reverse

Balloon side Balloon side

* Please note that the shape of parts may change.

Caution

1) This is a disposable, single-use-only product that must not be
re-sterilized and reused. Discard the product immediately
after use.

*Reuse or reprocessing of a single use device may lead to
contamination and compromised device function or structural
integrity.

2) Never fill the balloon reservoir beyond the specified liquid
amount, doing so could cause the balloon reservoir to
rupture.

3) Hold the Surefuser™ + upright with both hands and fill
slowly.

4) Do not pull excessively on the infusion line; it might cause
leakage or the infusion line to detach.

5) Air between the balloon reservoir and the filter is expelled by
the filter.

6) If there is air in the infusion line, the liquid may not flow when
the robert clamp is released.

7) Make sure there are no bends or twists in the infusion line or
the connected catheter. Bends and twists can cause
fluctuations in the infusion rate.

8) After the balloon reservoir is filled with liquid, use
immediately.

9) The infusion rate will vary due to changes in the viscosity and
density of the medication, temperature and arterial pressure.
Please keep these factors in mind when using Surefuser™ +.

10) The stated infusion rate for Surefuser™ + is based on using
a physiological saline solution with the casing (flow control) at
a temperature of 32°C (skin temperature). In order to
maintain consistent medication viscosity, the casing should
be attached securely to the patient's skin using adhesive
tape, etc. Infusion rate accuracy is £15%.

11) The specified priming time for Surefuser™ + is based on the
use of physiological saline solution at normal temperatures.
Additional priming time will be needed when using
high-viscosity medications or when using Surefuser™ + at low
temperatures.

12) Priming should be done at the maximum infusion speed.
Priming at anything other than the maximum infusion speed
may result in incomplete priming.

13) Any modifications to the infusion speed must be made by a
physician or qualified personnel. The switch handle should
only be entrusted to such persons. Make sure the A-mark is
properly aligned to the desired infusion speed.

14) Before closing the robert clamp, verify that the infusion line
is in the center of the robert clamp. If the robert clamp does
not clip the infusion line properly, the medication flow will not
be stopped.

15) Oil-based medications, i.e., iodized ethyl ester of fatty acid
obtained from poppy seed oil, etc., and etoposide medications
can cause the balloon reservoir to rupture and should not be
used with Surefuser™ +.

16) Do not use alcohol-containing medication on the filter for
disinfection. It could damage its hydrophobic character and
could lead to leakage.

17) During usage, check the condition of the Surefuser™ + and
infusion line regularly for blood clots and leakage. Pay
particular attention to each connection part for breakage,
leakage or weak connections.

18) Using fatty emulsion medications can cause the infusion
line filter to become clogged, so the use of such medications
should be avoided.

19) Refer to the pharmaceutical manufacturer's drug insert for
instructions on medication use and quantity.

20) If any abnormalities, such as balloon reservoir rupture,
medication leaking into the protector, etc., are noticed during
use, discontinue use immediately.

21) Never use a product if its package is damaged or if any
product damage or irregularities are noticed.

22) Some products/medication used can cause the connecting
part to be loosened or to be broken. (e.g. the use of alcohol
on the connecting parts can cause cracks.)

23) Store the product in a cool, dry place away from direct
sunlight and excess humidity.

24) Select the administration volume and the flow rate of the
medication in use as specified for that medication.

25) Dispose of the product in an approved biohazard container
as per facility protocol.

Guarantee

1) Surefuser™ + is manufactured under strict quality control
and quality is assured. We will not be responsible, however,
for the injury to a patient or any person or for the damage to
any object that is attributed to transport, storage, and
operation in your institution.

2) If a patient or any person is injured or any object is damaged
by the use of Surefuser™ +, we will not be responsible for
the injury or damage unless we are clearly identified as being
at fault.

3) If a patient or any person is injured or any object is damaged
by the reuse of Surefuser™ +, we will not be responsible for
the injury or damage of any nature.

4) We will not be responsible for any injury or damage caused
by use of Surefuser™ + after the expiry date mentioned on
the packages.

Symbols used for labeling

Do not re-use

See Instructions for Use

E Sterilized using ethylene oxide
Expiry date

Lot number

Manufacturer

Reference number

Authorized representative in the
European Community

Fragile, handle with care
Do not use if package is damaged

Non-pyrogenic

X@HEﬁLEmEE®
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SUREFUSER" + ;

with variable flow regulator :
; BALLONINFUSOR FUR DIE AMBULANTE THERAPIE ;

Gebrauchsanleitung
% Bitte diese Anweisungen vor dem Gebrauch aufmerksam lesen. §

q

Anwendungsgebiete

Der Surefuser™ + dient zur Dauerinfusion von Arzneimitteln, z. B.
fur postoperative Schmerzlinderung, Einddmmung von
Schmerzen bei Krebspatienten, Chemotherapie bei Krebs etc.
Befolgen Sie bitte die Anweisungen des medizinischen Personals.

Gegenanzeigen

1. Arzneimittel auf Olbasis, z. B. jodierte Ethylester der Fettsauren,
die aus Mohnsamendl etc. gewonnen werden, sowie Etoposid-
Arzneimittel und fette Emulsionen sollten nicht verwendet werden.

2. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

Funktionsprinzip

Ein Gummi-Ballonreservoir wird mit dem Arzneimittel beflllt und
gedehnt. Durch die Kontraktionskraft des Ballons wird das Arzneimittel
aus dem Ballon herausgedrickt. Das Arzneimittel wird durch das
Gehause (Flussregler) geleitet. Dieses enthalt einen sehr schmalen
Schlauch. Dadurch kann eine bestimmte Flussrate hergestellt werden.

Methode

1) Arzneimittelanwendung

1. Beachten Sie die Informationen (ber die
Arzneimittelanwendung in der Gebrauchsanweisung des
pharmazeutischen Herstellers.

2. Bevor Sie mit der Infusion des Arzneimittels beginnen,
stellen Sie bitte sicher, dass Sie die Infusionseigenschaften
des verwendeten Surefuser™ + genau verstanden haben.

3. Wir empfehlen die Verwendung einer Luer-Lock-Spritze.

2) Fiillen des Surefuser™ + mit Arzneimittel (siehe untenstehende

Abb. 1-4)

1. Alle Verfahren miissen unter sterilen Bedingungen
durchgefiihrt werden.

2. Flllen Sie die Spritze mit dem Arzneimittel. Entfernen Sie
alle Luftblasen aus der Injektionsspritze.

3. Falls eine Injektionsspritze mit einer Nadel verwendet wird,
entfernen Sie die Nadel von der Spritze.

4. Beim variablen Surefuser™ + wird werkseitig die maximale
Infusionsgeschwindigkeit eingestellt.

Priifen Sie, ob die maximale Infusionsgeschwindigkeit
eingestellt ist und korrigieren Sie gegebenenfalls mit dem
auf der Ruckseite des Durchflussbegrenzers befestigten
Schlissels (A -Zeichen) (siehe Abb. 3). Danach den
Schliissel wieder am Gehause befestigen.

5. Uberpriifen Sie, ob die Schlauchklemme korrekt geschlossen ist.

6. Entfernen Sie die Schutzkappe der Befiilléffnung und bewahren
Sie diese zur spateren Verwendung auf. Beflillen Sie das
Ballonreservoir tiber die Befiilléffnung mit dem Arzneimittel.
Stellen Sie dazu den Spritzenkolben auf einen festen Untergrund
und halten Sie die Spritze zur Sicherheit mit beiden Handen.
Durch langsames Herunterdriicken des Kolbens wird die
Flussigkeit in das Ballonreservoir geleitet. Der Druck darf nur auf
die Spritze ausgelbt werden und nicht auf den Surefuser™ +.
Uberpriifen Sie die Befiillffnung auf Leckagen und stellen Sie
sicher, dass keine Schaden am Ballonreservoir vorliegen. Beim
Einfiillen empfiehlt es sich, einen Filter zu verwenden. Stellen
Sie wahrend der Befiillung sicher, dass die Luer-Lock-Spritze
nicht von der Befill6ffnung getrennt wird (siehe Abb. 2).

7. Nach Befiillung des Ballonreservoirs mit der korrekten
Flissigkeitsmenge trennen Sie die Spritze ab und schlielen
Sie die Befull6ffnung mit der aufbewahrten Schutzkappe.

8. Halten Sie den Luft- und Partikelfilter des
Infusionsschlauchs so, dass sich die Patientenseite oben
befindet. Offnen Sie die Schlauchklemme, sodass die
Flissigkeit automatisch durch den Filter flieRt. Es muss
nicht die gesamte Luft aus der Filterrlickseite entfernt
werden. Die Luft auf der Riickseite kann nicht auf die
Patientenseite flieRen.

9. FlieRt die Flussigkeit nicht durch den Surefuser™ +, kénnen
Sie die Luft durch Schnippen mit dem Finger gegen den
Durchflussbegrenzer entfernen.

10. Der Fullvorgang ist abgeschlossen, wenn alle Luftblasen
aus dem Infusionsschlauch entfernt wurden und das
Arzneimittel aus dem Anschlussstiick zu flieRen beginnt.

11. Schlielen Sie den Infusionsschlauch nach dem Entliiften
mit der Schlauchklemme und ersetzen Sie die Schutzkappe
durch die Verschlusskappe.

12. Beschriften Sie das Patientenetikett gegebenenfalls mit
den erforderlichen Informationen und befestigen Sie es an
der Schutzhdille.

13. Die Infusion sollte so bald wie moglich nach dem Fllen
des Ballonreservoirs erfolgen.

3) Verabreichung des Arzneimittels

1. Stellen Sie mit dem Schllssel das A-Zeichen auf die gewlinschte
Infusionsgeschwindigkeit ein. Achten Sie auf eine exakte
Einstellung. Wenn sich das A-Zeichen in einer Zwischenstellung
befindet, wird der Medikamentenfluss unterbrochen.

2. Im Infusionsschlauch dirfen sich keine Luftblasen befinden.
Verbinden Sie das Anschlussstiick mit dem Patientenschlauch.

3. Verwenden Sie ein Klebeband, um den Durchflussbegrenzer sicher
an der Haut des Patienten zu befestigen.

HINWEIS: Ist der Durchflussbegrenzer nicht sicher an der
Haut des Patienten befestigt, konnte es sein, dass die
gewlinschte Durchflussrate nicht erreicht wird.

4. Offnen Sie die Schlauchklemme und beginnen Sie mit der
Infusion des Arzneimittels.

5. Die Skala auf dem Ballonkérper gibt nur das ungefahre
Volumen im Ballon an.

4) Anderung der Infusionsgeschwindigkeit (sieche Abb. 3)

1. SchlieRen Sie die Schlauchklemme.

2. Losen Sie den Durchflussbegrenzer von der Haut des Patienten.

3. Stellen Sie mit dem Schlissel die gewiinschte
Infusionsgeschwindigkeit ein.

4. Fahren Sie mit Schritt 3 aus 3) Verabreichung des Arzneimittels fort.

Abb. 1: Aufbau

Infusionsschlauch
Ballonreservoir Befiilléffnung Schlauchklemme

% J Schutzkappe
|

AuRere Schutzhiille

Verschlusskappe Filter  Durchflussbegrenzer
Luer-Lock-
) Verbindung

ORI Umschaltgriff

Abb. 2: Anwendungsmethode

Ballonkorper

Injektionsspritze

Durchfluss-
begrenzer

Entliiften des
Infusionsschlauchs

Vorbereitung des
fliissigen Medikaments

Beflillung mit dem
flissigen Medikament

Abb. 3: Befestigung des Umschaltbereichs an den Behélter und
den Umschaltgriff

Umschaltgriff

b
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Patientenseite Patientenseite
Vorderseite Riickseite
Ballonseite Ballonseite

* Bitte beachten Sie, dass bestimmte Teile eine andere Form
haben koénnen.

Vorsicht

1) Dies ist ein Produkt zum Einmalgebrauch, das nicht erneut
sterilisiert und verwendet werden darf. Entsorgen Sie es
sofort nach Gebrauch.

*Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung einer
Vorrichtung zum Einmalgebrauch kann zu Kontamination und
Beeintrachtigung der Funktion oder der strukturellen
Unversehrtheit der Vorrichtung fiihren.

2) Das Ballonreservoir nie Uber die angegebene
Flissigkeitsmenge hinaus fiillen, da dies zum Reif3en des
Ballonreservoirs flihren konnte.

3) Surefuser™ + mit beiden Handen aufrecht halten und
langsam befullen.

4) Den Infusionsschlauch nicht tbermaRig ziehen, andernfalls kann
es zu Leckagen oder zur Abtrennung des Schlauchs kommen.

5) Luft zwischen dem Ballonreservoir und dem Filter entweicht
Uber den Filter.

6) Wenn sich Luft im Infusionsschlauch befindet, fliet die Fliissigkeit
beim Offnen der Schlauchklemme méglicherweise nicht ab.

7) Achten Sie darauf, dass der Infusionsschlauch oder der
angeschlossene Katheter nicht verbogen oder verdreht ist,
da dies zu Schwankungen der Infusionsrate flhren konnte.

8) Flussigkeit nach dem Beflillen des Ballonreservoirs sofort verwenden.

9) Die Infusionszeit eines Arzneimittels ist abhangig von seiner
Viskositat und Dichte, sowie von der Temperatur und dem
Blutdruck. Bitte beachten Sie diese Faktoren bei der
Verwendung des Surefuser™ +.

10) Die angegebene Infusionsdauer fiir den Surefuser™ + basiert
auf der Verwendung von physiologischer Kochsalzldsung bei
einer Temperatur von 32°C (Hauttemperatur) am
Durchflussbegrenzer. Um eine bestandige Durchflussrate
aufrechtzuerhalten, sollte der Durchflussbegrenzer sicher mit
einem Klebeband etc. auf der Haut des Patienten befestigt
werden. Die Genauigkeit der Durchflussrate liegt bei +15%.

11) Die angegebene Entliftungszeit fur den Surefuser™ +
basiert auf Verwendung einer physiologischen
Kochsalzlésung bei Normaltemperatur.

Zusatzliche Entliftungszeit wird erforderlich, wenn
Arzneimittel mit hoher Viskositat oder der Surefuser™ + bei
niedrigen Temperaturen verwendet werden.

12) Das Entluften des Infusionsschlauches hat bei maximaler
Infusionsgeschwindigkeit zu erfolgen. Ein Befiillen bei
niedrigerer Infusionsgeschwindigkeit kann zu einer
unvollstandigen Entliftung fuhren.

13) Anderungen der Infusionsgeschwindigkeit sind nur von
einem Arzt oder von anderem Fachpersonal vorzunehmen.
Nur dieser Personenkreis sollte Uber den Schlussel verfugen.
Kontrollieren Sie, dass das A-Zeichen exakt auf die
gewlnschte Infusionsgeschwindigkeit weist.

14) Stellen Sie vor dem SchlieBen der Schlauchklemme sicher,
dass der Infusionsschlauch mittig liegt. Wird der
Infusionsschlauch nicht ordnungsgemaf von der
Schlauchklemme geschlossen, kann der Arzneimittelfluss
nicht unterbrochen werden.

15) Arzneimittel auf Olbasis, z. B. jodierte Ethylester der
Fettsauren, die aus Mohnsamendl etc. gewonnen werden,
sowie Etoposid-Arzneimittel kdnnen zum Reilen des
Ballonreservoirs fiihren und sollten daher nicht mit dem
Surefuser™ + verwendet werden.

16) Verwenden Sie zur Desinfektion keine alkoholhaltigen Mittel
am Filter. Diese kdénnten die hydrophoben Eigenschaften des
Filters beeintrachtigen und zu Leckagen fiihren.

17) Uberpriifen Sie den Zustand des Surefuser™ + und des
Infusionsschlauchs wahrend der Anwendung regelméafig auf
Leckagen oder Blutgerinnsel. Priifen Sie auch jedes Verbindungsteil
auf Bruch, Leckagen und auf eine mangelhafte Verbindung.

18) Der Gebrauch von Arzneimitteln mit Fettemulsion kann zur
Verstopfung des Infusionsschlauchfilters fiihren. Derartige
Arzneimittel sollten nicht verwendet werden.

19) Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des pharmazeuti-
schen Herstellers fur Hinweise zur Art und Menge der
Verabreichung des Arzneimittels.

20) Unterbrechen Sie die Anwendung unverziglich, falls
Anomalien wie das ReilRen des Ballonreservoirs, Auslaufen
des Arzneimittels in die Schutzhlille etc. wahrend der
Anwendung beobachtet werden.

21) Verwenden Sie niemals ein Produkt, wenn die Verpackung
beschadigt ist oder wenn irgendein Produktschaden oder
UnregelmaRigkeiten beobachtet werden.

22) Einige Produkte oder Arzneimittel konnen zu einer Locke-
rung oder zu einem Reifen des Verbindungsteils fiihren, z. B.
die Verwendung von Alkohol am Verbindungsteil.

23) Lagern Sie das Produkt an einem kiihlen und trockenen Ort.
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung und GbermaRige
Feuchtigkeit.

24) Die Verabreichungsmenge und die Flussrate des verwende-
ten Arzneimittels wie fir das betreffende Arzneimittel
angegeben auswahlen.

25) Das Gerat in einem zugelassenen Behalter fur biologisch
gefahrlichen Abfall geméaR dem Protokoll der Einrichtung
entsorgen.

Garantie

1) Der Surefuser™ + wird unter strenger Qualitatskontrolle und mit
garantiertem Qualitatsstandard hergestellt. Wir haften weder fiir
Verletzungen von Patienten oder dritten Personen, noch fir
Beschadigungen von Objekten, die durch den Transport, die
Lagerung oder die Handhabung des Surefuser™ + in lhrer
Einrichtung entstehen.

2) Wenn ein Patient, eine andere Person oder ein Objekt aufgrund
der Verwendung des Surefuser™ + Verletzungen bzw. Schaden
erleidet, haften wie nicht fir diese Verletzungen bzw. Schaden,
wenn uns nicht eindeutig eine Schuld nachgewiesen wird.

3) Wird ein Patient, eine andere Person oder ein Objekt durch
die Wiederverwendung eines Surefuser™ + verletzt bzw.
beschadigt, kénnen wir flr keinerlei Schaden und
Verletzungen haftbar gemacht werden.

4) Wir haften nicht fir Verletzungen oder Schaden, die durch
die Verwendung eines Surefuser™ + nach Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfalldatums entstehen.

Fir Beschriftung verwendete

Symbole

® Nur einmal verwenden

I:E Siehe Gebrauchsanweisung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

8 Verfallsdatum

LOT Chargenbezeichnung

“ Hersteller

REF Referenznummer
In der E aischen G inschaft

alsssener Votr

! Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

@ Nur verwenden bei unbeschéadigter
Verpackung

X Pyrogenfrei
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3 opération, contrdle de la douleur en présence d’un cancer,

Indications

Surefuser™ + doit étre utilisé pour une thérapie de perfusion
continue de médicaments : contréle de la douleur aprés une

chimiothérapie pour le traitement du cancer, etc.
Suivre les instructions fournies par les équipes médicales.

Contre-indications

1. Les médicaments huileux, tels que les produits iodés obtenus
a partir d’ester d’éthyle d’acides gras de graines de pavots, les
médicaments a base d’étoposide, ainsi que les émulsions
lipidiques, ne devraient pas étre utilisés.

2. Ce produit est destiné exclusivement a un usage unique.

Principe de fonctionnement

A Un réservoir a ballonnet en caoutchouc est rempli de médicament, ce
e qui entraine sa dilatation. La force de contraction exercée par le
g ballonnet expulse le médicament. En faisant circuler le médicament

dans le boitier (contréle du débit) qui contient un tuyau tres étroit, il
est possible de maintenir un débit d’écoulement spécifique.

Méthode

1) Administration des médicaments
1. Pour les renseignements concernant le médicament utilisé,
se référer a la notice d’utilisation du fabricant.
2. S'assurer de bien comprendre le fonctionnement et les
caractéristiques du Surefuser™ + avant de commencer la perfusion.
3. Nous recommandons d’utiliser une seringue du type Luer Lock.
2) Amorcage du Surefuser™ + avec le médicament (voir les Fig.
, 1-4 ci-dessous)
A 1. Effectuer toutes les opérations décrites en respectant les
A régles d’asepsie. ]
2. Remplir la seringue avec le médicament. Ejecter toutes les
bulles d’air de la seringue.
3. Si la seringue est munie d’une aiguille, enlever l'aiguille de
3 la seringue.
A 4. Le boitier (unité de contréle du débit) est réglé sur la vitesse
g maximale de perfusion lorsque le produit est expédié de
I'usine. Vérifier la position du repére noir en forme de
triangle (repére A) sur le commutateur. S’il n’est pas réglé
correctement, utiliser la clé de commutation (montée a
I'arriére du boitier) pour aligner le repére A sur la vitesse
: maximale de perfusion (voir Fig. 3). Ensuite, fixer de
g nouveau la clé de commutation au boitier.

5. Vérifier la fermeture correcte du clamp de Robert.
g 6. Déposer le bouchon du site de connexion et le conserver pour un

usage ultérieur ; remplir le réservoir du ballonnet de médicament
par le site de connexion. La procédure de remplissage doit étre
effectuée selon les instructions : placer le piston de la seringue
sur une surface stable et exercer une bonne prise sur la seringue
avec les deux mains. Pousser lentement le corps de la seringue
vers le bas pour faire s’écouler la solution dans le réservoir du
ballonnet. La pression ne doit étre appliquée que sur la seringue
et non sur le Surefuser™ +. Contrbler la section du site de
connexion pour vérifier la présence éventuelle de fuites et
s’assurer que le réservoir du ballonnet n’est pas endommagé. i
est recommandé d'utiliser un filtre lors des opérations de
remplissage. Veiller a ce que la seringue ne se détache pas du
site de connexion pendant le remplissage. (Voir Fig. 2)

7. Lorsqu’un volume correct de liquide est introduit dans le
réservoir du ballonnet, débrancher la seringue et fermer le
site de connexion avec le bouchon ayant été conservé.

8. Tenir le filtre de la ligne de perfusion, le c6té patient placé vers
le haut. Ouvrir le clamp de Robert sur la ligne de perfusion pour
purger la ligne de perfusion. Apres I'ouverture du clamp de
Robert, le liquide s’écoule automatiquement a travers le produit.
Il n'est pas nécessaire d’enlever la totalité de I'air de 'arriere du
filtre ; l'air situé a I'arriére ne peut pas s’écouler du coté patient.

9. Si le liquide ne traverse pas le produit, tapoter sur le boitier
avec un doigt pour en expulser I'air.

10. L’amorgage est terminé lorsque toutes les bulles d’air ont

X été évacuées de la ligne de perfusion et que le liquide

X commence a s’écouler du connecteur.

- N NIPRO SUREFUSER™ +
with variable flow regulator

; DIFFUSEUR PORTABLE AMBULATOIRE A BALLONNET
Mode d’emploi
% Lire attentivement ces instructions avant 'emploi.

11. Lorsque I'amorgage est terminé, fermer la ligne de
perfusion a 'aide du clamp de Robert et remplacer le
bouchon avec le bouchon a occlusion.

12. Au besoin, compléter I'étiquette du patient avec les
informations nécessaires et attacher I'étiquette a la coque.

13. La perfusion devrait commencer dés que possible aprés
I'amorgage du corps du ballonnet.

3) Administration des médicaments

1. Utiliser la clé de commutation pour aligner le repére A sur la

vitesse de débit souhaitée. Veillez a réaliser correctement

cette opération. L’écoulement du médicament s’arrétera si le

repére A occupe une position intermédiaire.

2. Vérifier que la ligne de perfusion ne contient pas de bulles
d’air, puis connecter la ligne a I'abord veineux du patient.

3. Utiliser une bande adhésive ou tout autre systéme pour maintenir
le boitier (régulateur de débit) correctement sur la peau du patient.
REMARQUE : si le boitier (régulateur de débit) n’est pas
fixé correctement sur la peau du patient, le débit du
médicament pourrait étre différent du débit souhaité.

4. Ouvrir le clamp de Robert et commencer la perfusion du médicament.

5. L’échelle reportée sur le corps du ballonnet n’est qu’une
indication du volume présent a I'intérieur du ballonnet.
4) Changer la vitesse du débit (voir Fig. 3)
1. Fermer le clamp de Robert.
2. Enlever le boitier (régulateur de débit) fixé a la peau du patient.

3. Utiliser la clé de commutation pour régler la vitesse de débit a la

valeur désirée.

4. Poursuivre a I'étape 3 du point 3) : «Administrer le médicament».

Fig.1 Structure

Site de Clamp de Ligne de

Réservoir du ballonnet connexion Robert perfusion
I

e

Coque EQ

Bouchon a Filtre Boitier Connecteur
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[
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Fig.2 Mode opératoire
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Fig.3 Connection du commutateur au boitier

Commutateur
Boitier Clé de commutation
(régulateur de débit)




Coté patient

Face avant Face arriére

Coté ballonnet

* La forme des piéces peut changer.

Attention

1) Le Surefuser™ + est un produit a usage unique qui ne peut
pas étre restérilisé ou réutilisé. Jeter le produit
immédiatement apres I'utilisation.

*La réutilisation ou le retraitement d’un dispositif a usage
unique peut entrainer une contamination et compromettre
l'intégrité fonctionnelle et structurelle de I'appareil.

2) Ne jamais remplir le réservoir du ballonnet au-dela de la
quantité de liquide indiquée, pour ne pas risquer de causer la
rupture du réservoir du ballonnet.

3) Tenir le Surefuser™ + en position verticale avec les deux
mains et le remplir lentement.

4) Ne pas trop tirer la ligne de perfusion, car cela peut entrainer
des fuites ou le débranchement de la ligne de perfusion.

5) L’air présent entre le réservoir du ballonnet et le filtre est
expulsé par le filtre.

6) Si de I'air est présent a I'intérieur de la ligne de perfusion, le
liquide peut ne pas s’écouler lorsque le clamp de Robert est
dégagé.

7) S’assurer que la ligne de perfusion et/ou le cathéter du
patient ne sont pas torsadés ou pliés car cela peut causer
des variations dans le débit.

8) Aprés avoir rempli le réservoir du ballonnet de liquide,
I'utiliser immédiatement.

9) La vitesse du débit varie en fonction des changements de
viscosité et de densité du médicament, de la température et
de la tension artérielle. Prendre en considération ces facteurs
lors de I'utilisation du Surefuser™ +.

10) La vitesse de débit du Surefuser™ + a été déterminée en
utilisant un sérum physiologique et en gardant le régulateur
de débit & une température de 32°C (température de la
peau). Afin de stabiliser la viscosité du médicament, le
régulateur de débit doit étre soigneusement fixé sur la peau
du patient avec une bande adhésive ou un autre systéme
adhésif. La précision du débit est de I'ordre de +15%.

11) Le temps d’amorgage indiqué pour le Surefuser™ + a été
déterminé en utilisant un sérum physiologique a une
température normale.

Il faut ajouter davantage de temps pour les médicaments a
viscosité importante ou lors de I'utilisation du Surefuser™ + a
des températures basses.

12) La purge doit étre effectuée avec le régulateur de débit
réglé sur la vitesse maximale. Une purge effectuée a toute
autre vitesse que la vitesse maximale peut entrainer une
purge incompléte.

13) Toute modification de la vitesse (débit) de perfusion doit
étre effectuée par un médecin ou par du personnel qualifié.
La clé de commutation ne doit étre manipulée que par de
telles personnes. Veiller a aligner correctement le repére A
sur la vitesse de perfusion désirée.

14) Avant la fermeture du clamp de Robert, vérifier que la ligne
de perfusion est au centre du clamp de Robert. Si le clamp
de Robert ne serre pas correctement la ligne de perfusion,
I’écoulement du médicament ne s’arréte pas.

15) Les médicaments huileux, tels que les produits iodés
obtenus a partir d’ester d’éthyle d’acides gras de graines de
pavots et les médicaments a base d’étoposide peuvent
engendrer une rupture du ballonnet. Par conséquent, il est
déconseillé de les utiliser avec le Surefuser™ +.

16) Ne pas utiliser de médicament contenant de I'alcool sur le
filtre de désinfection. Cela peut affecter ses propriétés
hydrophobes et causer des fuites.

17) Lors de I'utilisation, contréler régulierement I'état du
Surefuser™ + et de la ligne de perfusion pour vérifier la
présence éventuelle de caillots sanguins et de fuites.
Accorder une attention particuliére a chaque élément de
raccordement pour vérifier la présence éventuelle de
ruptures, de fuites ou de relachement des raccords.

18) L'utilisation d’émulsions lipidiques peut obstruer le filtre de
la ligne de perfusion et elle est également déconseillée.

19) Se référer a la notice d'utilisation du fabricant pour les
indications concernant I'utilisation du médicament et son dosage.

20) En cas d’anomalie lors de I'utilisation (rupture du réservoir
du ballonnet ou médicament qui rentre dans la coque, etc.)
arréter immédiatement I'utilisation du produit.

21) Ne jamais utiliser un produit dont I'emballage est endommagé
ou un article qui présente des dommages ou anomalies visibles.

22) Certains produits/médicaments utilisés peuvent entrainer le
détachement ou la rupture du site de connexion (p. ex.
I'utilisation d’alcool peut entrainer des fissures).

23) Conserver le Surefuser™ + dans un endroit frais et sec, a
I'abri du soleil et de 'humidité.

24) Sélectionner le volume et le débit d’administration du
médicament utilisé conformément aux instructions
applicables a ce médicament.

25) Eliminer le dispositif dans un conteneur approuvé pour les
déchets a biorisque conformément au protocole de
I'établissement.

Garanties

1) La fabrication du Surefuser™ + est soumise a des controles de
qualité tres stricts qui nous permettent de livrer un produit de
qualité. Nous déclinons néanmoins toute responsabilité pour les
blessures subies par les patients ou toute autre personne, ainsi
que pour les dommages causés par le Surefuser™ + sur
n’importe quel objet pendant son transport, son stockage ou lors
de toute autre opération réalisée dans un établissement étranger.

2) Si un patient est blessé ou un objet endommagé suite a
I'utilisation du Surefuser™ +, nous pouvons uniquement étre
tenus pour responsables quand la preuve de notre
responsabilité a été fournie.

3) Nous déclinons toute responsabilité si un patient est blessé ou
un objet endommagé suite a la réutilisation du Surefuser™ +.

4) Nous déclinons toute responsabilité quant aux dommages ou
blessures subis suite a I'utilisation d’'un Surefuser™ + périmé.

Symboles utilisés pour
I'étiquetage

Ne pas réutiliser

Se reporter au mode d'emploi
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Date d'expiration

Numeéro de lot

Fabricant

Numéro de référence

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fragile, manipuler avec soin

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommage

Apyrogene
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SUREFUSER™ +

with variable flow regulator
SISTEMA AMBULATORIO DE INFUSION CON BALON

Instrucciones de uso
Lea atentamente estas instrucciones antes de usar.

Indicaciones

Surefuser™ + se debe utilizar para las terapias de infusion
continua de medicaciones: control del dolor postoperatorio,
control del dolor por carcinoma, quimioterapia del cancer, etc.
Siga las instrucciones de los profesionales médicos.

Contraindicaciones

1. No se deben utilizar medicaciones aceitosas, como los
productos yodados obtenidos a partir de ésteres etilénicos de
acidos grasos extraidos del aceite de adormidera, etc. y las
medicaciones a base de etopdsido o emulsiones grasas.

2. Este producto esta indicado para un solo uso.

Principio de funcionamiento

Se llena un globo-depdsito de caucho con medicacion y se
expande. La fuerza contractil del globo expulsa la medicacién al
exterior. Al hacer pasar la medicacién por la carcasa (control del
flujo) que contiene un tubo muy estrecho, es posible mantener una
tasa de flujo especifica.

Método

1) Procedimientos de medicacion

1. Para la informacion relativa a los procedimientos de
medicacion, véase el prospecto informativo del fabricante.

2. Antes de iniciar la infusién del paciente, asegurese de que
entiende bien las caracteristicas de infusion del producto
Surefuser™ + utilizado.

3. Se recomienda el uso de jeringas con seguro tipo Luer.

2) Cebado del Surefuser™ + con medicacion (consulte las Fig. 1-4)

1. Todas las operaciones han de ser realizadas en
condiciones estrictamente asépticas.

2. Llene la jeringa con la medicacion. Purgue completamente
la jeringa eliminando todas las burbujas de aire.

3. Si utiliza una jeringa provista de una aguja, retire la aguja de
la jeringa.

4. El producto se entrega de fabrica con la camara (unidad
reguladora de flujo) configurada a la velocidad maxima de
infusién.Compruebe la posicién del triangulo negro (sefial A)
de la reguladora. Si no esta correctamente ubicado, utilice la
llave de la unidad reguladora (fijada en la parte trasera de la
camara) para alinear la sefial A con la posicién de velocidad
maxima de infusién (consulte la Fig. 3). Luego, fije
nuevamente la llave de la unidad reguladora en la camara.

5. Compruebe el correcto cierre de la pinza Robert.

6. Retire el tapon del puerto y consérvelo para usarlo
posteriormente; utilice dicho puerto para llenar el deposito del
balén con la medicacién. La operacién de llenado se debe
llevar a cabo siguiendo las instrucciones: apoye el émbolo de
la jeringa en una superficie sélida y coloque ambas manos en
la jeringa para una sujecion segura. Al presionar el cilindro de
la jeringa lentamente hacia abajo, la solucion fluye hacia el
deposito del balon. Se debe ejercer presién solo en la
jeringa, no en el Surefuser™ +. Controle la ausencia de
fugas en la zona del puerto y compruebe que el depdsito del
balén no esté dafiado. Se recomienda utilizar un filtro durante
la operacion de llenado. Compruebe que la jeringa no se
separe del puerto durante el llenado (consulte la Fig. 2).

7. Cuando el depdsito del baldon se haya llenado con el
volumen correcto de liquido, desconecte la jeringa y cierre
el puerto con el tapdn que conservo para tal fin.

8. Sostenga el filtro del tubo de infusién de tal modo que el lado
del paciente esté hacia arriba. Abra la pinza Robert del tubo de
infusion para cebar el tubo. Después de abrir la pinza Robert,
el liquido fluye automaticamente a través del producto. No hace
falta eliminar todo el aire de la parte delantera del filtro; el aire
de la parte posterior no puede fluir hacia el lado del paciente.

9. Si el liquido no fluye a través del producto, golpee la camara
con los dedos para eliminar el aire.

10. El cebado esta completo cuando se purgan todas las
burbujas de aire del tubo de infusion y el liquido comienza a
fluir por el racor.

11. Cuando se completa el cebado, cierre el tubo de infusién con
la pinza Robert y reemplace el tapdn por el tapén de oclusion.

12. Si fuera necesario, rellene la etiqueta del paciente con la
informacion necesaria y adhiera la etiqueta en el dispositivo
protector.

13. Después del cebado del cuerpo del balén, la infusion debe
comenzar lo antes posible.

3) Como administrar la medicacién

1. Utilice la llave de la unidad reguladora de flujo para alinear la
sefial A con la velocidad de infusién deseada. Tenga cuidado
de que esta operacion se lleve a cabo correctamente. El flujo
de la medicacion quedara interrumpido si la sefial A se halla
en una posicién intermedia.

2. Compruebe que no hay burbujas de aire en el tubo de
infusién y luego fije el racor al tubo del paciente.

3. Utilice cinta adhesiva, etc. para fijar bien la camara (control
de flujo) a la piel del paciente.

NOTA: Si la camara (control de flujo) no esta bien fijada a la
piel del paciente, el flujo de la medicacién puede ser
diferente del que se desea conseguir.

4. Abra la pinza Robert e inicie la infusion de la medicacion.

5. La escala graduada presente en el cuerpo del balon no es
mas que una indicacion del volumen del mismo.

4) Cémo cambia la velocidad de infusién (consulte la Fig. 3)

1. Cierre el clamp de Robert.

2. Retire la unidad reguladora de flujo que va fijada a la piel
del paciente.

3. Utilice la llave de la unidad reguladora de flujo para ajustar
la velocidad de la infusién segun el valor deseado.

4. Siga con el paso 3 del apartado 3) Como administrar la
medicacion.

Fig. 1 Estructura

Pinza Tubo de
Deposito del balén Puerto Robert infusion
| %
Dispositivo
protector
Tapon de Filtro Camara Conector
oclusion (control de flujo)  Luer Lock

[
\@ZN|  Liave de la unidad

reguladora de flujo

Fig. 2 Método de utilizacion

Tubo de infusién
Cuerpo del balén

Jeringa
Camara
(control de
flujo)

Cebado del tubo
de infusion

Llenado con la
medicacion liquida

Preparacion de la
medicacion liquida

Fig. 3 Fijacién de la seccion reguladora a la camara y a la llave

Llave de la unidad
reguladora de flujo

b




Lado del paciente

Parte
trasera

Parte
delantera

Lado del balén Lado del balén

* Notese que la forma de las piezas puede variar.

Advertencias

1) Este es un producto desechable, de un solo uso, que no
debe volver a esterilizarse ni utilizarse. Deseche el producto
inmediatamente después del uso.

*La reutilizacion o el reprocesamiento de un dispositivo de un
solo uso puede provocar la contaminacion y afectar al
funcionamiento o la integridad estructural del mismo.

2) No llene nunca el depésito del balén por encima de la
cantidad de liquido especificada, porque puede romperse.

3) Mantenga el dispositivo Surefuser™ + en posicién vertical
utilizando ambas manos y llénelo lentamente.

4) No tire excesivamente del tubo de infusién, porque se
pueden provocar fugas o se puede desprender el tubo.

5) El aire entre el deposito del balén y el filtro se expulsa a
través del filtro.

6) Si hay aire en el tubo de infusion es posible que el liquido no
fluya cuando se abre la pinza Robert.

7) Asegurese de que el tubo de infusion o el catéter conectado
no estan doblados o torcidos ya que, de estarlo, pueden
aparecer fluctuaciones en la velocidad de la infusion.

8) Cuando el depdsito esta lleno de liquido, utilicelo inmediatamente.

9) La velocidad de infusién varia debido a los cambios de
viscosidad y de densidad de la medicacion, la temperatura y
la presion arterial. Por favor, tenga estos factores en cuenta
a la hora de utilizar el Surefuser™ +.

10) La velocidad de infusion indicada para el Surefuser™ + se
basa en la utilizacion de una solucion salina fisioldgica, siendo
la temperatura del control de flujo de 32°C (temperatura
cutanea). Con objeto de mantener una viscosidad de
medicacién constante, el control de flujo debe fijarse firmemente
a la piel del paciente por medio de una cinta adhesiva, etc. La
precisién de la velocidad de infusion es del £15%.

11) El tiempo de cebado especificado para el Surefuser™ + se
basa en la utilizacion de una solucién salina fisiologica a
temperatura normal.

Puede que un tiempo de cebado adicional sea necesario al
utilizar medicaciones de alto grado de viscosidad o al usar el
Surefuser™ + a bajas temperaturas.

12) El cebado debe realizarse a la velocidad de infusion
maxima. Un cebado que se realice a una velocidad de
infusion que no sea la maxima puede resultar incompleto.

13) Cualquier modificacion de la velocidad de infusién sélo puede
ser realizada por un médico o personal cualificado. Estas
mismas personas son las Unicas autorizadas para accionar la
llave de la unidad reguladora. Asegurese de que la sefial A esta
correctamente alineada con la velocidad de infusion deseada.

14) Antes de cerrar la pinza Robert, compruebe que el tubo de
infusion esté en el centro de la pinza. Si la pinza Robert no
sujeta correctamente el tubo de infusion, no se detiene el
flujo de la medicacion.

15) Las medicaciones aceitosas, por €j., los productos yodados
obtenidos a partir de ésteres etilénicos de acidos grasos
extraidos del aceite de adormidera, etc. y las medicaciones a
base de etopdsido pueden provocar una rotura del depésito del
balén y, por tanto, no deben utilizarse con el Surefuser™ +.

16) No utilice productos que contengan alcohol para la
desinfeccion del filtro. De lo contrario, pueden estropearse
sus caracteristicas hidréfugas y producirse fugas.

17) Durante el uso, controle regularmente el estado del
Surefuser™ + y del tubo de infusién, asi como la ausencia
de coagulos de sangre y de fugas. Controle de manera
especial, en todas las piezas de conexion, la ausencia de
roturas, fugas o elementos flojos.

18) La utilizacién de medicaciones a base de emulsiones
grasas puede ocasionar una obstruccion del filtro del tubo de
infusion, por lo que cabe evitar el uso de tales medicaciones.

19) Para las instrucciones relativas al uso y la dosis de la medicacion,
véase el prospecto informativo del fabricante del producto.

20) En caso de observarse durante la utilizacién cualquier anomalia,
como una rotura del depdsito, una fuga de la medicacion en el
dispositivo protector, etc., interrumpa el uso inmediatamente.

21) No utilice nunca un producto cuyo embalaje esté
estropeado o que presente dafios o anomalias.

22) Algunos productos o medicaciones utilizados pueden dafar las
conexiones del sistema (por ejemplo, el uso de alcohol puede
provocar un agrietamiento en las conexiones del sistema).

23) Alimacene el producto en un lugar fresco y seco, protegido
de los rayos del sol y de la humedad excesiva.

24) Seleccione el volumen de administracion y la velocidad de
flujo especificada para la medicacion utilizada.

25) Deseche el dispositivo en un contenedor para residuos
bioldgicos aprobado, segun el protocolo del establecimiento.

Garantia

1) El Surefuser™ + se fabrica bajo severas condiciones de
control de calidad, asegurandose asi su buena calidad.

Sin embargo, no asumimos responsabilidad alguna por las
heridas causadas a un paciente o a cualquier otra persona,
ni por los dafios ocasionados a cualquier objeto como
consecuencia del transporte, almacenamiento y la utilizacion
del producto en su institucion.

2) Si un paciente o cualquier otra persona resultaran heridos o
cualquier objeto fuera estropeado al utilizarse el Surefuser™ +,
no asumimos responsabilidad alguna por las heridas o los
darfios asi ocasionados a no ser que se determine claramente
nuestra responsabilidad en el asunto.

3) Si un paciente o cualquier otra persona resultaran heridos o
cualquier objeto fuera estropeado al volver a utilizarse el
Surefuser™ +, no asumimos responsabilidad alguna por las
heridas o los dafos asi ocasionados, sea cual sea su indole.

4) Rechazamos toda responsabilidad por cualquier herida o
darfio ocasionados como consecuencia de la utilizacion de
Surefuser™ + una vez vencida la fecha de caducidad
indicada en los embalajes.

Simbolos utilizados en las
etiquetas

No reutilizar

Véase las instrucciones de uso
STERILE Esterilizado con éxido de etileno
Fecha de caducidad

O Numero de lote

Fabricante

Numero de referencia

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fragil, manipulese con cuidado

No utilizar si el envase esta danado

No pirogenico
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SUREFUSER" +

with variable flow regulator

INFUSORE ELASTOMERICO PER USO AMBULATORIALE
Istruzioni per 'uso
Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso.

Indicazioni

Surefuser™ + deve essere utilizzato nei casi di terapia con
infusione continua di farmaci: controllo del dolore post-operatorio,
controllo del dolore carcinomatoso, chemioterapia anticancro e
cosi via. Seguire le istruzioni del personale medico.

Controindicazioni

1. Non utilizzare medicamenti oleosi, quali i prodotti iodati, a base
di etilestere, ottenuti da acidi grassi a loro volta derivati dall’olio
di semi di papavero, ecc. e i medicamenti etoposidi e quelli ad
emulsione grassa.

2. Questo prodotto € esclusivamente monouso.

Principio di funzionamento

Un serbatoio a palloncino in gomma € riempito ed espanso con il
farmaco. La forza contrattile del palloncino fa uscire il farmaco.
Facendo scorrere il farmaco attraverso I'alloggiamento (regolatore del
flusso) contenente un tubo molto stretto, & possibile mantenere una
portata specifica.

Modalita

1) Procedure di trattamento

1.

2.

3.

Per informazioni sulle procedure di trattamento, fare
riferimento alle indicazioni fornite dal produttore del farmaco.
Prima di iniziare I'infusione nel paziente, accertarsi di aver
compreso perfettamente le caratteristiche del Surefuser™ +
utilizzato.

Si consiglia di utilizzare siringhe di tipo Luer Lock.

2) Riempimento di Surefuser™ + con il medicamento (vedere le

Figg. 1-4 qui di seguito)

1

3.
4.

9.

. Tutte le operazioni devono essere eseguite in condizioni asettiche.
2.

Riempire la siringa con il medicinale. Eliminare
completamente le bolle d’aria dalla siringa.

Se si utilizza una siringa con ago, togliere I'ago.

Il regolatore di velocita viene impostato in fabbrica alla
massima velocita di infusione. Verificare la posizione del
triangolino nero (simbolo A) sul selettore. Se non & quella
corretta, utilizzare la chiave del selettore (fissata al lato
posteriore del regolatore di flusso) per allineare il simbolo A
sulla massima velocita di infusione (vedere la Fig. 3). Quindi,
fissare la chiave del selettore di nuovo sul regolatore di flusso.

. Verificare la corretta chiusura della clamp di Robert.
. Togliere il tappo del port e riempire il serbatoio del palloncino con

il medicamento (conservare il tappo per il successivo uso).
Eseguire I'operazione di riempimento in base alle istruzioni:
appoggiare lo stantuffo della siringa su una superficie rigida e
afferrare saldamente la siringa con entrambe le mani. Premendo
lentamente verso il basso il corpo della siringa, la soluzione
defluisce nel serbatoio del palloncino. Applicare una pressione
solo sulla siringa e non su Surefuser™ +. Controllare che il port
non presenti perdite e accertarsi che il serbatoio del palloncino
non sia danneggiato. Durante 'operazione di riempimento, &
consigliato I'uso di un filtro. Accertarsi che, durante il
riempimento, la siringa non si separi dal port (vedere la Fig. 2).

. Quando il serbatoio del palloncino & pieno del corretto

volume di liquido, scollegare la siringa e chiudere il port con
il tappo tolto in precedenza.

. Tenere il filtro della linea di infusione in modo che il lato paziente

si trovi in alto. Aprire la clamp di Robert sulla linea di infusione
per riempire la linea stessa. Dopo aver aperto la clamp di Robert,
il liquido fluisce automaticamente attraverso il dispositivo. Non &
necessario eliminare tutta I'aria dal lato posteriore del filtro, in
quanto non puo fluire verso il lato paziente.

Se il liquido non fluisce attraverso il dispositivo, picchiettare
il regolatore di flusso con un dito per espellere I'aria.

10. Il riempimento & completato quando tutte le bolle d’aria

sono state spurgate dalla linea di infusione e il liquido
comincia a fluire dal connettore.

11. Al termine del riempimento, chiudere la linea di infusione con

la clamp di Robert e sostituire il tappo con il tappo occlusivo.

12. Se necessario, compilare I'etichetta del paziente con le

dovute informazioni e attaccarla sull'involucro protettivo.

13. Linfusione deve essere avviata non appena possibile dopo

il iempimento del corpo del palloncino.

3) Somministrazione del medicamento

1.

4.
5,

Utilizzare la chiave del selettore per posizionare la freccia
(simbolo A) sulla velocita di infusione desiderata.
Assicurarsi che I'operazione venga eseguita correttamente.
Il flusso della medicazione si arresta se la freccia A €
regolata su una posizione intermedia.

. Verificare che non siano presenti bolle d’aria nella linea di

infusione, quindi collegare il connettore alla linea del paziente.

. Utilizzare nastro adesivo o simili per fissare il regolatore di

flusso alla pelle del paziente.

NOTA: se il regolatore di flusso non & applicato bene alla
pelle del paziente, la portata del flusso del medicamento
potrebbe non essere quella desiderata.

Aprire la clamp di Robert e iniziare I'infusione.

La scala sul corpo del palloncino & solo indicativa del
volume all'interno del palloncino.

4) Cambio della velocita di infusione (vedere la Fig. 3)

7
2

4

Fig.

. Chiudere la clamp Robert.
. Rimuovere il regolatore di flusso applicato alla pelle del paziente.
3.

Utilizzare la chiave del selettore per scegliere la velocita di
infusione desiderata.

. Riprendere a partire dal punto 3 della sezione 3)

"Somministrazione della medicazione".

1 Struttura

&

Involucro protettivo EQ

Linea di
infusione

Clamp di
Robert

Serbatoio del palloncino Port
I

Tappo

Tappo occlusivo Filtro Regolatore Connettore

di flusso Luer-Lock

(]
@A Chiave del

selettore

Fig.

2 Metodo di preparazione

Siringa

Preparazione Riempimento con Riempimento della
del medicamento il medicamento linea di infusione
liquido liquido

Corpo del
palloncino




Selettore
Chiave del
selettore

Regolatore
di flusso

Fig. 4 Filtro della linea di infusione

Lato paziente
Lato paziente

Fronte
Retro

Lato palloncino
Lato palloncino

* La forma delle parti potrebbe cambiare.

Attenzione

1) Questo € un prodotto monouso che non deve essere risterilizzato
e riutilizzato. Dopo I'uso, smaltire il prodotto immediatamente.

*II riutilizzo o il ritrattamento di un dispositivo monouso
possono provocare contaminazione e compromettere le
funzioni del dispositivo o la sua integrita strutturale.

2) Non riempire mai il serbatoio del palloncino oltre la quantita
di liquido specificata, poiché si potrebbe causare la rottura
del serbatoio stesso.

3) Tenere Surefuser™ + in posizione verticale con entrambe le
mani e riempire lentamente.

4) Non tirare eccessivamente la linea di infusione, poiché si
potrebbero causare perdite o il distacco della linea stessa.

5) L’aria tra il serbatoio del palloncino e il filtro viene espulsa dal filtro.

6) Se nella linea di infusione & presente aria, il liquido non pud
scorrere quando la clamp di Robert viene rilasciata.

7) Accertarsi che sulla linea di infusione e sul catetere non
siano presenti pieghe o curve. Queste potrebbero causare
variazioni della velocita di infusione.

8) Dopo aver riempito il serbatoio del palloncino con il liquido,
utilizzarlo immediatamente.

9) La velocita di infusione varia in base alle variazioni di
viscosita e densita del medicamento, alla temperatura e alla
pressione arteriosa. Tenere sempre presenti questi fattori
quando si utilizza Surefuser™ +.

10) La velocita di infusione stabilita per Surefuser™ + si basa
sull'utilizzo di una soluzione salina fisiologica con il regolatore
di flusso a una temperatura di 32°C (temperatura della pelle).
Per mantenere costante la viscosita del medicamento, il
regolatore di flusso deve essere ben fissato alla pelle del
paziente utilizzando nastro adesivo o simili. La precisione
della velocita di infusione & di £15%.

11) Il tempo di riempimento specificato per Surefuser™ + si basa
sull’'uso di soluzione salina fisiologica a temperatura ambiente.
Sara necessario un tempo maggiore solo se si utilizzano
medicamenti ad alta viscosita o quando si utilizza Surefuser™ +
a basse temperature.

12) Il riempimento dovrebbe essere effettuato alla massima velocita
di infusione. Il riempimento ad una velocita diversa dalla massima
pud comportare un riempimento incompleto.

13) Qualsiasi modifica alla velocita di infusione deve essere fatta da
un medico o da personale qualificato. La chiave del selettore deve
essere manovrata soltanto da queste persone. Assicurarsi che la
freccia A sia allineata correttamente sulla velocita di infusione
desiderata.

14) Prima di chiudere la clamp di Robert, verificare che la linea
di infusione si trovi al centro della clamp stessa. Se la clamp
di Robert non aggancia la linea di infusione in modo corretto,
il flusso del medicamento non viene arrestato.

15) | medicamenti oleosi, cioe i prodotti iodati, a base di
etilestere, ottenuti da acidi grassi a loro volta derivati dall’'olio
di semi di papavero, ecc. e i medicamenti etoposidi, possono
causare la rottura del serbatoio del palloncino e non devono
essere utilizzati con Surefuser™ +.

16) Non utilizzare medicamenti a base di alcol per la
disinfezione del filtro. Potrebbero venire danneggiate le sue
caratteristiche idrofobe con conseguenti perdite.

17) Durante 'uso, controllare con regolarita lo stato di
Surefuser™ + e della linea di infusione verificando che non si
formino eventuali grumi o coaguli di sangue. In particolare,
controllare attentamente i connettori per rilevare eventuali
rotture, perdite o zone di usura.

18) L'utilizzo di medicamenti oleosi pud causare I'occlusione del
filtro della linea di infusione, per cui 'uso di tali medicamenti
deve essere evitato.

19) Per informazioni sull'uso e sulle quantita di medicamento, fare
riferimento alle indicazioni fornite dal produttore del farmaco.

20) Se durante I'utilizzo si riscontrano anomalie, come rottura
del serbatoio del palloncino, perdite di medicamento dal
palloncino e cosi via, interrompere immediatamente |'uso.

21) Non utilizzare mai il prodotto se la confezione & danneggiata
o se si notano irregolarita o imperfezioni nell’articolo.

22) L'utilizzo di alcuni prodotti/medicamenti puod provocare lo
sganciamento o la rottura delle connessioni (es., I'uso di alcol
sui connettori pud provocare fessurazioni).

23) Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto, lontano
dai raggi solari diretti ed eccessiva umidita.

24) Selezionare il volume da somministrare e la portata del
medicinale nell'uso come specificato per il medicinale
desiderato.

25) Smaltire il dispositivo in un contenitore approvato per rifiuti
a rischio biologico secondo il protocollo dello stabilimento.

Garanzia

1) Surefuser™ + & prodotto con un rigoroso controllo della
qualita e la sua qualita & garantita. Tuttavia, si declina
qualsiasi responsabilita in caso di lesioni a pazienti o persone
o di danni a qualsiasi oggetto attribuibili a trasporto,
stoccaggio o altre operazioni non di nostra competenza.

2) Se un paziente o una persona vengono feriti, 0 se un
qualsiasi oggetto viene danneggiato a seguito dell’'uso di
Surefuser™ +, non potremo essere ritenuti responsabili della
lesione o del danno a meno che non sia chiaramente
identificata la nostra responsabilita.

3) Se un paziente o una persona vengono feriti, 0 se un
qualsiasi oggetto viene danneggiato a seguito del riutilizzo di
Surefuser™ +, non potremo essere ritenuti responsabili delle
lesioni o di danni di qualsiasi natura.

4) Si declina qualsiasi responsabilita in caso di lesioni o danni
causati dall’'uso di Surefuser™ + successivamente alla data
di scadenza indicata sulla confezione.

Simboli utilizzati sulle etichette

Non riutilizzare
Vedere le istruzioni per l'uso
[EO] Sterilizzato con ossido di etilene

Data di scadenza

O

Numero di lotto
Produttore
Numero di riferimento

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Fragile, maneggiare con cura

Non usare se la confezione e
dannegiata

%@“Eﬂf-r@@@

Non pirogeno
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3 Pijncontrole na operaties, pijncontrole bij kanker, chemotherapie

Controleer de poortsectie op lekken en zorg dat het

Indicaties
Surefuser™ + moet voor continue infuustherapie van
geneesmiddelen worden gebruikt:

voor kanker enz.
Volg de instructies van medische deskundigen.

Contra-indicaties

A 1. Op olie gebaseerde medicijnen, bv. gejodeerde ethylesters van

A vetzuren van papaverzaadolie enz. en etoposide medicijnen

g en medicijnen in de vorm van vette emulsies mogen niet
worden gebruikt.

2. Dit product is alleen voor eenmalig gebruik bedoeld.

Werkingsprincipe

A Een rubberen ballonreservoir wordt gevuld met medicatie waardoor
hij uitzet. Door het samentrekkende vermogen van de ballon wordt de
medicatie naar buiten geduwd. Door de medicatie doorheen de
behuizing (debietregeling) te laten stromen, die een zeer nauwe slang
bevat, kan een specifieke stroomsnelheid (debiet) in stand worden
gehouden.

Methode

¢ 1) Procedures voor de toediening van medicatie
1. Lees de bijsluiter van de producent van de medicatie voor
meer informatie over de toediening ervan.
2. Voordat u met de infusie bij een patiént begint, dient u de
infusiekarakteristieken van de gebruikte Surefuser™ +
A grondig te kennen.
3. Wij raden u aan een Luer-Lock spuit te gebruiken.
2) De Surefuser™ + met medicijnen vullen (zie Afb. 1-4 hieronder)
1. Alle handelingen moeten in aseptische omstandigheden gebeuren.
2. Vul de spuit met medicatie. Verwijder alle luchtbellen uit de
spuit.
3. Als u een spuit met een naald gebruikt hebt, verwijder dan
de naald van de spuit.
4. De behuizing (debietregelaar) werd voor het verlaten van de
fabriek, op de hoogste infusiesnelheid ingesteld.
Zorg dat de zwarte driehoeksmarkering ( A -markering) op

: de schakelaar correct is ingesteld. Als deze niet correct is
A ingesteld, gebruikt u het sleuteltje (aan de achterkant van de
3 debietregelaar bevestigd) om de A—markering op de

hoogste infusiesnelheid in te stellen (zie Afb. 3). Daarna
bevestigt u het sleuteltje terug op de debietregelaar.

5. Zorg dat de Robert-klem goed wordt afgesloten.

6. Verwijder de poortdop en bewaar deze voor later gebruik.
Vul nu het ballonreservoir via de poort met het medicijn. Het
vullen moet worden uitgevoerd volgens de instructies.
Plaats de zuiger van de spuit op een egaal opperviak en
plaats beiden handen op de spuit voor een stevige grip.
Door de injectiespuit langzaam neerwaarts te duwen,
stroomt de oplossing in het ballonreservoir. Er mag alleen
druk worden toegepast op de spuit, niet op Surefuser™ +.

ballonreservoir niet is beschadigd. Tijdens de vulling wordt het

gebruik van een filter aangeraden. Zorg dat de spuit tijdens

¢ het vullen niet van de poort wordt gescheiden (zie Afb. 2).

7. Als het ballonreservoir met het juiste vloeistofvolume is gevuld,
koppelt u de spuit los en sluit u de poort met de bewaarde dop.

8. Houd de infusielijnfilter zo, zodat de patiéntzijde naar boven
gericht is. Open de Robert-klem op de infusielijn om de
infusielijn te vullen. Nadat u de Robert-klem hebt geopend,
stroomt de vloeistof automatisch door het product. U hoeft
niet alle lucht uit de achterkant van de filter te verwijderen;

) lucht aan de achterkant kan niet naar de patiéntkant stromen.

9. Als de vloeistof niet door het product stroomt, tikt u met uw
vinger op de behuizing om de lucht te verwijderen.

- WNIPRO SUREFUSER™ +
with variable flow regulator
; AMBULANT BALLON-INFUUS SYSTEEM

Gebruiksaanwijzing
% Lees deze instructies aandachtig voor gebruik.

10. Het vullen is voltooid wanneer alle luchtbellen verdwenen zijn uit
de infusielijn en de vloeistof begint te stromen vanaf de aansluiting.

11. Als het vullen is voltooid, sluit u de infusielijn met de
Robert-klem en vervangt u de dop door de sluitdop.
12. Indien nodig, vult u het patiéntlabel in met de nodige

informatie en bevestigt u het label op de beschermer.

13. De infusie moet zo snel mogelijk worden gestart, nadat de

ballon is gevuld.
3) Toediening van de medicatie
1. Gebruik het sleuteltje om het A-teken op de gewenste
infusiesnelheid in te stellen. Zorg ervoor dat dit correct

gebeurt. De infusiestroom zal stilvallen als het A-teken in

een tussenstand staat.

2. Controleer of er geen luchtbellen in de infusielijn zitten en
maak vervolgens de aansluiting met de patiéntlijn.

3. Bevestig de behuizing (debietregelaar) stevig op de huid
van de patiént met tape enz.

OPMERKING: Als de behuizing (debietregelaar) niet stevig op
de huid van de patiént wordt bevestigd, kan de stroomsnelheid

van de medicatie verschillen van de gewenste snelheid.

4. Open de Robert-klem en begin met de infusie van de medicatie.
5. De schaal op de ballonbehuizing is alleen een indicatie van

het volume in de ballon.
4) De infusiesnelheid wijzigen (zie Afb. 3)
1. Sluit de Robert-klem.
2. Verwijder de debietregelaar die op de huid van de patiént
werd bevestigd.

3. Gebruik het sleuteltje om de infusiesnelheid op de gewenste

snelheid in te stellen.
4. Ga verder met stap 3 uit 3) Toediening van de medicatie.

Afb. 1 Structuur

Ballonreservoir Poort Robert-klem Infusielijn
|

8k

|
Beschermer EQ

Sluitdop Filter Behuizing Luer-Lock
(debietregelaar) connector

[l
EEAN Sleutel

Afb. 2 Werkwijze

Ballonbehuizing

Spuit

Behuizing

Vullen met
vloeibare medicatie

Voorbereiding
vloeibare medicatie

Vullen van infusielijn

(debietregelaar)
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Afb. 3 Vastmaken van schakelinrichting aan debietregelaar
met schakelaar

Behuizing Sleutel

(debietregelaar)

Afb. 4 Infusielijnfilter

Patiéntzijde Patiéntzijde

Achterkant

Ballonzijde Ballonzijde

* Let op dat de vorm van de onderdelen kan veranderen.

Voorzichtig

1) Dit is een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik, dat niet
opnieuw gesteriliseerd of hergebruikt mag worden. Werp het
na gebruik onmiddellijk weg.

* Het hergebruik of het recycleren van een medisch
hulpmiddel dat bedoeld is voor eenmalig gebruik kan leiden
tot besmetting en kan zowel de functie als de structurele
integriteit ongunstig beinvioeden.

2) Vul het ballonreservoir nooit boven de aangegeven
vloeistofhoeveelheid. Dit kan het ballonreservoir doen scheuren.

3) Houd de Surefuser™ + rechtop en met beide handen vast en
vul het langzaam.

4) Trek niet te hard aan de infusielijn; dit kan lekkage of
loskoppeling van de infusielijn veroorzaken.

5) Lucht die zich tussen het ballonreservoir en de filter bevindt,
wordt via de filter verwijderd.

6) Als er lucht in de infusielijn zit kan de vloeistof mogelijk niet
stromen als de Robert-klem wordt losgemaakt.

7) Controleer of er geen bochten of knikken in de infusielijn of
de aangesloten katheter zitten. Bochten en knikken kunnen
schommelingen in de infusiesnelheid veroorzaken.

8) Gebruik onmiddellijk nadat het ballonreservoir is gevuld met
vloeistof.

9) De infusiesnelheid zal variéren aan de hand van
veranderingen in de viscositeit en densiteit van de medicatie,
temperatuur en bloeddruk. Houd rekening met deze factoren
als u Surefuser™ + gebruikt.

10) De aangegeven infusiesnelheid van Surefuser™ + is
gebaseerd op de toediening van een fysiologische
zoutoplossing met de behuizing (debietregelaar) op een
temperatuur van 32°C (huidtemperatuur). Om een constante
viscositeit van de medicatie te garanderen, moet de behuizing
stevig op de huid van de patiént bevestigd worden met tape
enz. De infusiesnelheid heeft een precisie van +15%.

11) De aangegeven vultijd voor Surefuser™ + is gebaseerd op
het gebruik van een fysiologische zoutoplossing bij een
normale temperatuur. Bij toediening van hoogviskeuze
medicatie of bij gebruik van Surefuser™ + bij lage
temperaturen, zal er een langere vultijd vereist zijn.

12) Het vullen moet bij maximale infusiesnelheid gebeuren. Als
bij een andere snelheid dan de maximale infusiesnelheid
wordt gevuld, kan dit tot een onvolledige vulling leiden.

13) Wijzigingen aan de infusiesnelheid moeten door een arts of
bevoegd personeel gebeuren. Het sleuteltje mag alleen aan

dergelijke personen worden toevertrouwd. Zorg ervoor dat de
positie van het A -teken wel degelijk overeenstemt met de
gewenste infusiesnelheid.

14) Zorg ervoor dat wanneer u de Robert-klem sluit, de
infusielijn zich in het midden van de Robert-klem bevindt. Als
de Robert-klem niet goed op de infusielijn wordt geklemd,
kunt u het stromen van de medicatie niet stoppen.

15) Medicatie op basis van olie, bv. gejodeerde ethylesters van
vetzuren van papaverzaadolie enz. en etoposide medicijnen
kunnen het ballonreservoir doen scheuren en mogen daarom
niet gebruikt worden met de Surefuser™ +.

16) Gebruik geen alcoholbevattende medicatie op de filter om
deze te desinfecteren. Dit kan het hydrofobe karakter ervan
beschadigen en lekken veroorzaken.

17) Controleer tijdens het gebruik van de Surefuser™ + en de
infusielijn regelmatig op bloedklonters en lekkage. Let vooral bij elk
verbindingsonderdeel op breuken, lekkage of zwakke aansluitingen.

18) Bij gebruik van medicatie in de vorm van vette emulsies kan
de filter in de infusielijn verstopt raken. Daarom is het gebruik
van dergelijke medicatie te vermijden.

19) Raadpleeg de bijsluiter van de producent van de medicatie voor
meer informatie over het gebruik en dosering van de medicatie.

20) Als u tijdens het gebruik onregelmatigheden vaststelt, bv.
een scheur in het ballonreservoir, medicatie die in de
beschermer lekt e.d., moet het gebruik van het product
onmiddellijk worden stopgezet.

21) Gebruik nooit een product waarvan de verpakking beschad-
igd is of dat zelf beschadigd is of onregelmatigheden vertoont.

22) Het gebruik van sommige producten/geneesmiddelen kan
ertoe leiden dat het verbindingsonderdeel loskomt of
stukgaat (bv. het gebruik van alcohol op de
verbindingsonderdelen kan barstjes veroorzaken).

23) Bewaar het product op een koele, droge plaats, beschermd
tegen direct zonlicht en een te hoge luchtvochtigheid.

24) Selecteer het toe te dienen volume en de debietsnelheid van de
gebruikte medicatie zoals voor die medicatie wordt gespecificeerd.

25) Gooi het instrument weg in een goedgekeurde container voor
biologisch gevaarlijk afval, volgens het protocol van de faciliteit.

Garantie

1) Surefuser™ + wordt geproduceerd onder een strikte
kwaliteitscontrole en zijn kwaliteit wordt gewaarborgd. Wij
kunnen echter niet aansprakelijk worden gesteld voor enig
letsel aan een patiént of een andere persoon, noch voor
enige materi€le schade die resulteert uit het transport, de
bewaring en het gebruik in uw instelling.

2) Als een patiént of een andere persoon een letsel oploopt of
als er materiéle schade ontstaat door het gebruik van
Surefuser™ +, kunnen wij hiervoor niet aansprakelijk worden
gesteld, tenzij onze fout onomstotelijk wordt aangetoond.

3) Als een patiént of een andere persoon een letsel oploopt of
als er materiéle schade ontstaat door het hergebruik van
Surefuser™ +, kunnen wij in geen geval aansprakelijk
worden gesteld voor de opgelopen letsels of schade.

4) Wij kunnen niet aansprakelijk worden gesteld voor letsels of
schade ten gevolge van het gebruik van Surefuser™ + na het
verstrijken van de vervaldatum op de verpakking.

Symbolen gebruikt voor labels

Niet voor hergebruik

Zie gebruiksaanwijzing

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Houdbaarheidsdatum
Partijnummer

Fabrikant

Referentienummer

Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Breekbaar, met zorg behandelen

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

<eregELETpEe

Pyrogeenvrij
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SUREFUSER™ +

with variable flow regulator

BOMBA DE INFUSAO
Instrugdes de utilizagao
Leia estas instru¢gées com atencéo antes da utilizagao.

Indicagoes

O Surefuser™ + destina-se a ser utilizado na terapéutica com
infusdo continua de farmaco:

controlo da dor pds-operatodria, controlo da dor carcinomatosa,
quimioterapia para o cancro, etc.

Siga as instrugdes dos profissionais de saude.

Contraindicagcoes

1. Ndo devem ser usadas medicagdes a base de 6leo, ou seja,
éster etilico iodado de acidos gordos obtidos a partir do 6leo
de sementes de papoila, etc., medicagdes com etoposido e
medicacdes de emulsdes gordurosas.

2. Este produto destina-se a uma Unica utilizagado.

Principio de funcionamento

Um reservatério de baldo de borracha é enchido e expandido com
medicamento. A forga contratil do baldo forca a saida do
medicamento. Ao passar o medicamento pelo invélucro (controlo de
caudal) com um tubo muito estreito, pode ser mantida uma taxa de
caudal especifica.

Método

1) Procedimentos de Aplicacdo

1. Consulte o folheto da empresa farmacéutica que acompanha o
medicamento para obter informagdes sobre os procedimentos
de aplicacéo.

2. Antes de iniciar a infusdo no doente, assegure-se de que
compreende plenamente as caracteristicas de infusao do
produto Surefuser™ + a ser utilizado.

3. Recomendamos o uso de seringas do tipo Luer Lock.

2) Preparar o Surefuser™ + com medicagéo (ver Fig. 1-4 abaixo)

1. Todas as operagdes devem ser realizadas em condic¢des
assépticas.

2. Encha a seringa com a medicagao. Retire completamente
todas as bolhas de ar da seringa.

3. Se se estiver a utilizar uma seringa com agulha, retire a
agulha da seringa.

4. O involucro (unidade de controlo da velocidade do fluxo) é
configurado para a velocidade de infusdo maxima quando o
produto é enviado da fabrica. Verifique a posi¢cdo da marca
do triangulo preto (marca A) no rotor. Se ndo estiver
correctamente configurada, use o punho do rotor
(encaixado na parte de tras do invélucro) para alinhar a
marca A a velocidade de infusdo maxima (Ver Fig. 3).
Depois, encaixe de novo o punho do rotor ao invélucro.

5. Verifique se o clampe de Robert esta corretamente fechado.

6. Remova a tampa da porta (guarde-a para utilizar posteriormente) e
encha o reservatorio do baldo com a medicagéo através da porta.
A operacao de enchimento deve ser executada seguindo as
instrugdes:

Coloque o0 émbolo da seringa sobre uma superficie solida e segure
firmemente a seringa com ambas as m&os. Ao pressionar o
cilindro da seringa lentamente para baixo, a solugéo flui para o
reservatorio do baldo. Deve aplicar pressdo somente na seringa e
nunca no Surefuser™ +. Verifique se ndo existem fugas na secgéo
da porta e certifique-se de que o reservatorio do baldo ndo esta
danificado. Recomenda-se o uso de um filtro durante a operagéo
de enchimento. Certifique-se de que a seringa ndo se separa da
porta durante o enchimento. (Ver Fig. 2)

7. Quando o reservatorio do baléo estiver cheio com o volume de
liquido correto, remova a seringa e feche a porta com a tampa presa.

8. Segure o filtro da linha de infusdo de forma a que o lado do doente
fique por cima. Abra o clampe de Robert na linha de infusdo para
preparar a linha de infusdo. Apos a abertura do clampe de Robert,
o liquido flui automaticamente através do produto. Nao é
necessario remover todo o ar da parte de tras do filtro; o ar na
parte de tras ndo pode passar para o lado do doente.

9. Se o liquido nao fluir através do produto, bata levemente no
invélucro com o seu para retirar o ar.

10. A preparagéao esta completa quando todas as bolhas de ar
tiverem sido retiradas da linha de infusdo e o liquido
comega a fluir do conector.

11. Quando a preparacao estiver completa, feche a linha de infuséo
com o clampe de Robert e substitua a tampa pela tampa oclusiva.

12. Se necessario, preencha a etiqueta do doente com as
informagdes necessarias e anexe a etiqueta ao protetor.

13. A infusdo deve ser iniciada o mais cedo possivel apés o
corpo do balé&o ter sido preparado.

3) Administrar a Medicacao

1. Utilize o pino do interruptor para alinhar a marca A com o
débito de infusdo desejado. Certifique-se de que esta operagdo
é correctamente executada. O fluxo de medicamento sera
interrompido se a marca A estiver numa posigao intermédia.

2. Verifique se ndo existem bolhas de ar na linha de infusao e,
em seguida, ligue o conector a linha do doente.

3. Utilize fita adesiva, etc., para prender bem o invélucro
(controlo de fluxo) a pele do doente.

NOTA: se o invélucro (controlo de fluxo) ndo estiver bem
fixo a pele do doente, a taxa do fluxo da medicagéo podera
ser diferente do que se deseja.

4. Abra o clampe de Robert e dé inicio a infusdo da medicagéo.

5. A escala do corpo do balédo é apenas uma indicagédo do
volume presente no balao.

4) Alterar o débito de infusao (Ver Fig. 3)

1. Feche o clampe de Robert.

2. Retire o protector com a unidade de controlo de fluxo, fixado
a pele do doente.

3. Utilize o pino para alterar o débito de infusédo para o valor
pretendido.

4. Avance para a etapa 3 da secgéo 3) Administrar o
Medicamento.

Fig. 1 Estrutura

Clampe Linha
Reservatério do baldo Porta de Robert de infusdo
I
‘ Tampa
=N
|
Protetor O
=7
Tampa Filtro Invélucro Conector
oclusiva (controlo Luer-lock

de fluxo)

(]
- Pino do rotor

Fig. 2 Método de funcionamento

Linha de infusao
Corpo do baldo

Seringa
Invélucro
(controlo
de fluxo)

Enchimento com
medicagao liquida

Preparacéo da
medicagao liquida

Preparagao da
linha de infuséo




Pino do rotor

Invélucro
(controlo de fluxo)

Fig. 4 Filtro da linha de infusao

Lado do doente Lado do doente

Frente Verso

Lado do baléo Lado do balao

* Tenha em atencéo que a forma das pegas pode variar.

Precaucao

1) Trata-se de um produto descartavel, de uma Unica utilizagao,
que nao pode ser re-esterilizado ou reutilizado. Deite fora o
produto imediatamente apos a sua utilizagéo.

* A reutilizagao ou reprocessamento de um dispositivo de
utilizagdo unica pode resultar em contaminagdo e comprometer
o funcionamento ou integridade estrutural do dispositivo.

2) Nunca encha o reservatorio do baldo mais do que a
guantidade de liquido especificada, uma vez que isto pode
fazer com o reservatério do baldo se rompa.

3) Segure o Surefuser™ + verticalmente com ambas as maos e
encha lentamente.

4) Nao puxe de forma excessiva a linha de infuséo, tal pode
provocar fugas ou o desprendimento da linha de infusdo.

5) O ar entre o reservatdrio do baldo e o filtro é expelido pelo filtro.

6) Se houver ar na linha de infuséo, o liquido pode né&o fluir
quando o clampe de Robert ¢ libertado.

7) Certifique-se de que a linha de infus&o ou o cateter ligado
néo estdo dobrados ou torcidos, pois isso podera causar
flutuagdes na velocidade de infusao.

8) Depois do reservatério do baléo estar cheio com liquido,
devera ser usado imediatamente.

9) A velocidade de infusdo iré variar com as alteragdes na viscosidade
e densidade da medicagéo, na temperatura e na presséo arterial.
Tenha estes fatores em consideragédo ao usar o Surefuser™ +.

10) A velocidade de infus&o especificada para o Surefuser™ +
baseia-se na utilizagéo de soro fisioldgico com o invélucro (controlo
de fluxo) a uma temperatura de 32°C (temperatura da pele). De
modo a manter uma viscosidade consistente da medicagéo, o
involucro devera ficar bem fixo a pele do doente por meio de fita
adesiva, etc. A exatidao da velocidade de infuséo é de +15%.

11) O tempo de preparacgao especificado para o Surefuser™ +
baseia-se na utilizagdo de soro fisioldgico a temperatura normal.
Sera necessario um tempo de preparagao adicional quando se
utilizam medicagdes de viscosidade elevada ou quando o
Surefuser™ + ¢ utilizado a baixas temperaturas.

12) O enchimento devera ser efectuado a velocidade maxima
de infusdo, caso contrario podera ficar incompleto.

13) Quaisquer alteragdes da velocidade de infusdo deverao ser
efectuadas por um médico ou técnico qualificado. O pino do
interruptor s6 devera ser operado por estes técnicos.
Certifique-se de que a marca A esta devidamente alinhada
com a velocidade de infusdo pretendida.
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Robert ndo prender a linha de infusdo corretamente, o fluxo
da medicacéo nao sera interrompido.
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ferimentos ou danos, exceto se forem claramente
identificados como resultado de uma falha.

3) Se um doente ou qualquer pessoa ficarem feridos ou
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with variable flow regulator

®OPHTH ZY2KEYH EIXYzZHZ ME MIMAAONI

Odnyieg xpriong
MapakaAouue dIaBACTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 0ONYIES TTPIV TTO TN XPNAON.

Evoeigeig

To Surefuser™ + TrpoopileTal yia Bepatreia pe ouvexn £yxuon
POPHAKOU: EAEYXOG HETEYXEIPNTIKOU TTOVOU, EAEYXOG
KAPKIVWHATWOOUG TTOVOU, XNUEIOBEPATTEIO VIO KOPKIVO K.ATT.
AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg TOU I0TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

AvTevdeieig

1. Ta eAaiwdn @dppoka, TT.X. Iwdlolxog alBuleaTtépag AiITtapou
0&€0G, 0 0TT0I0G AQUBAVETAI OTTO INKWVEAQIO K.ATT., KaI TO
PAPMAKA ETOTTOCIONG Kal @APUOKA AITTAPOU YOAAKTWHATOG dEV
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAl.

2. AuTté 1o TTpOIdV TTpoOopICETal yIa Hia Xprion povo.

Apxn AsiTtoupyiag

‘Eva eAaoTopepEG PTTAASVI TTANPWVETAI KAl SIOYKWVETAI PE

@appako. H duvaun ouaToARg Tou uTTaAovioU EwBei To

@PApPaKo. Me TNV KUKAOPOpPIa TOU @ApPAKOU HECW TNG HOVAdOG

€Aeyyou pong TTou d1aBETel Evav TTOAU 0Tevd cwAARva, diaTtnpeital

£VaG OUYKEKPIPEVOG PUBUOG poNG.

MeBodoAoyia

1) AiodIkagieg xopriynong Qapuakwy
1. MNa TAnpo@opieg OXETIKA e TIG BIadIKOTiEG XOpriynong, oag

TTOPATTEUTTOUNE OTIG 0ONYiEG TOU TTAPACKEUATTY) TOU PAPUEKOU.

2. Mpiv apyioete TNV éyxuon o€ acBevn, BeBaiwOeiTe OTI KATAVOEITE
TTARPWG Ta XAPAKTNPIOTIKG Tou Surefuser™ + TTOU XPNOIPOTIOIEITE.

3. Zag ouvioToupe Tn Xprion ouplyyag Tutrou Luer Lock.

2) NApwon Tou Surefuser™ + pe 10 edpuako (BA. Eik. 1-4
TTAPaKATW).

1. OAgg o1 S1adikaoieg TTPETTEl v yivovTal UTTO OTEIPEG TUVONKEG.

2. epioTe TN oUPIYYa PE TO GAPHAKO. AQAIPETTE OAEG TIG
@uoahideg aépa amoé tn ouplyya.

3. Edv xpnoiyoTtrolgite oUplyya WUe evowpaTwuévn BeAova,
agaipéoTe Tn BeAdva atté T ouplyya.

4. H 0rkn (povada eAéyxou Tng TaxUTNTag PORG) pubuideTal oTn
pEyIoTn TaXUTNTA €yXUong OTav TO TTPOIGV OTTOOTEAAETAI OTTO
10 £pyoaTdaio. ETTaAnBeuoTe Tn B€0n Tou PaUpou TPIYWVIKOU
oAuaTOG (OAUa-A ) TTAVW OTOV BIOKOTITN. Av eV puBUIOTET
OwaoTd, XpNolpoTroIinaTe TN AaBr Tou SIaKATITN (CUVOEDEUEVN
OTO oW PEPOG TNG BRKNG) YIa VO EUBUYPAUUICETE TO
onfpa- A otn péyioTn TaxuTnTta éyxuong (BA. Eik. 3). Metq,
ouvdéaTe Eava TN Aafn Tou dIakATITN OTN BAKN.

5. ETraAnBelaoTe T0 owoTé KAgioIO TOU O@IYKTAPa Robert.

6. AQaipéoTe TO TTWPA TNG £10000U, QUAAETE TO YA PETETTEITA
XPAon, Kal yepioTe Tn degapevr Tou PTraloviol PE TO
@ApPako péow NG €106d0u. H diadikagia TTApwong TTPETTE
va yiveTal gUP@wva PE TIG akOAouBeg 0dnyieg: TOTTOBETAOTE
10 éuB0AO TNG aUpIyyag o€ pia oTabepn em@aveia Kal
TOTTOBETAOTE Kal Ta dUO Xépla TTavw oTn auplyya yia
ao@aAég kpdTnua. Mégovrag Tov KUAIVOPO TNG oUpPIYYaG
apyd TTpog Ta KATW, To dIGAupa péel péaa aTn OeCaPevr) Tou
ptraloviou. MNieon TPETTEl va aokeiTal povo aTn aupiyya, X!
ato Surefuser™ +. EAéyETe TO TUAKA TNG €I06O0U YIa TUXOV
Slappoég Kal BePaiwbdeite OT1 dev uTTdpyel BAGRN oTn
degapevr) Tou ptrahoviol. H xprion @iATpou ouvioTaTal KAaTd
TN didpkela Tng diadikaciag TTARpwong. BeBaiwBeite 611 n
ouUplyya dev dlaxwpiletal arrd Tnv €icodo KaTd T dIdpKeIa
NG diadikaoiag TARpwaong. (BA. Eik. 2)

7. Ot1av n deapevh Tou pTraAoviou yelioel ue TO OwaoTO YKo
uypouU, atroouvOEoTe TN GUPIYYA KAl KAEIOTE TNV €i0000 PE TO
TIWHA TTOU EXETE PUAGEEL.

8. KpatraTe 10 QiATPO TNG YPOPUAG £yXUONG £T01 WOTE N TTAEUPA
TOU 0GBV va BpiokeTal GTO TTAVW PEPOG. AVOIETE TO OPIYKTHPA
Robert mavw otn ypapun €yxuong yia va yivel TAjpwon tng
YPOpUAG éyxuong. Apou avoitete To o@IykTApa Robert, 10 uypd
péel autduaTa péoa aTo TTPOIdV. Aev XPEIGETal VA APAIPECETE
OAo TOV a€pa aTTd TO TTIoW PEPOG TOU YIATPOU, O AEPag OTn
TTiow TTAEUpd dev PTTopEi va péel aTnV TTAEUPd Tou aaBevr).

9. Av 1O UYpO dev péel HETA OTO TTPOIOV, XTUTTAOTE UE TO
8AXTUAG oag TNV €TiTTedN povada eAéyxou pong yia va
aTTopaKpuVvOEi o aépag.

10. H TARpwon €xel oAokANpwOEei 6Tav OAEG OI QUOAAIDES
£xouv @Uyel atrd Tn ypapun €yxuong Kal To uypo apxidel va
péel amré 1o oUVOETHO.

11. Otav oAokAnpwBei n TTARpwaon, KAEIOTE TN ypapun éyxuong
JE TOV 0QIYKTHpa Robert kal avTikataoTAoTe TO TTWHA PE TO
ATTOQPAKTIKO TTWHA.

12. E@doov xpeldleTal, CUPTTANPWAOTE TNV ETIKETA TOU AGBEVH PE TIG
aTTAITOUPEVEG TTANPOPOPIES KAl TIPOCAPTACTE TV OTO
TpooTareuTikd.13. H éyxuon Ba TTpéTrel va apyioel To
TayuTepo duvaTo, apou £xel yivel n TTAPWON TOU CWHATOG
TOU PTTaAovIoU.

3) Xopriynan @apudkou

1. XpnoiyotroigioTe Tn AR Tou SIaKATITN yia va eUBUYPAUUIoETE
TO ONpO- A 0TV €mMBuUPNT TaxUTnTa £yXuong. BeBaiwBeite 6T
auTo £yive owoTd. H por| Tou @apudkou Ba oTapaThoEl av To
onfua- A gival o€ evOidueon Béaon.

2. BeBaiwBeite 611 dgv utrdpxouv QUOANISEG aépa aTn ypauun éyxuong
KOl 0T OUVEXEID OTEPEWOTE TO GUVOETHO OTN YPUMKI TOU AoBEVA.

3. Xpno1poTtroinaTe KOAANTIKN TAIViA, K.ATT. VIO VO OTEPEWOETE
TNV eTTiTredn povada eA£yxou porg aTo dépua Tou acBevn.
YHMEIQZXH: Av n eTTiTredn povada eAéyxou pong dev eivai
OTEPEWMEVN PE AOPAAEIO OTO BEpUA TOU AOBEVT), 0 PUBUOG
PONAG TOU PapPPAKOU PTTOPET va dlaEpel atrd Tov ETTIOUUNTO.

4. Avoi¢te To oiykTripa Robert kai apxioTe Tnv éyxuon @apuaKou.

5. H kAipaka oTo cwpa Tou ptraAoviou givar atrAd pia €voeign
YIQ TOV OYKO OTO UTTAAOVI.

4) AMayn Tng Taxutntag ‘Eyxuong (BA. Eik. 3)

1. KAgioTe 10 0@Iyktripa Robert.

2. ApaipéaTe Tn BAKN TToU eival ag@aAiopévn 0To dEPa Tou aoBev.

3. XpnoipoTtroigioTe Tn AaBr Tou SIOKOTITN VIO VO QEPETE TNV
TayuTnTa £yXuong oTa emBuunTa eTTiTreda.

4. YuveyioTe pe 1o BApa 3 atd To 3) Xopriynon ¢apuaKou.

Eik. 1 Aopn

Zeiykipag  Tpappn
Eioodog Robert £yxuang

< é]l_l; ), (C @ )

MpooTareuTikd

Aegapevr) yrakoviol
I

ATTOQPAKTIKO DiATpo Emritredn Z0vdeopog
TTWHa Hovada TUTTOU
eAéyyou porig  Luer-lock
(]

s AaBn SiokéTITN

Eik. 2 MéBodog AsiToupyiag

Z0piyya
vy Emitredn
Hovada
eAéyxou
pong

MpoeToipacia
uypoU QappaKou

MARpwon pe
uypo QAPHAKO

MARpwon g
YPauMAG €yxuong

Eik. 3 Z0vdeon Tou ZuoTApaTog AIOKOTITN 0T ORAKN Kal TN
Aafn Tou AlakoTrTn

NaBn diokéTITN

Emritredn
Hovada eAéyxou pong
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MAeupd Tou aoBevih

MNiow
TAeUpd

MAeupd ptraAoviol MAeupd ptraioviod

* MapakaAoUpe va AGReTe UTTOWN OTI TO OXNHA TWV PHEPWV
utTopei va aAAGEel.

Mpoocoxn

1) MNpodkeiTal yia éva TTPOIOV Hiag Xpriong To OTToio dev TTPETTEN
Va ETTAVOTTOGTEIPWVETAI KAl VA ETTAVAXPNOIUOTIOIEITAl.
ATTOPPIYTE TO TTPOIOV APECWG PETE TN XPron.

*H ek véou xprion n emegepyacia YIag CUOKEUNG Wiag Xprong
evdExeTal va 0dnynoel o€ JoAuvon kail dlakuBeuon TG
AeIToupyiag TNG OUOKEUNG A TNG SOUIKAG TNG AKEPAIOTNTAG.

2) Mn yepiCete TOTE TN de€apevr Tou PTTaAovioU TTEPa TNG
KaBopiopévng TTOoOTNTAG UYPOU, AV TO KAVETE QUTO UTTOPEI
va TTpokAnBei prRgn NG de€apevng Tou ptraAovioul.

3) KpatrjaTe 1o Surefuser™ + 6pBio kal pe Ta dUo Xépia Kal
YEMIOTE TO apyd.

4) Mnv 1pafdre uTTEpBOANIKA TN yPapA £yXUoNG, UTTOPET va
TTpokAnBei diappor| A aTToKOAANGN TNG YPOMMAG £yXuong.

5) O aépag avaueaa aTn de€apevr) Tou pTTaAoviol Kal To QIATPO
eKBAAAeTal aTTO TO PiATPO.

6) Av UTTGpXEl a€pag aTn ypauun £yxuong, To uypd UTTopEi va
un péer 6tav gival EAeUBepPOg 0 aPIykTrpag Robert.

7) BeBaiwBeite 611 n ypapur £yxuong r) o ouvdedepévog KaBeTApag dev
eival Auyiopévog 1) ouaTpappévog. Ta AuyiouaTa Kal oI GUOTPOQES
uTTopoUv va TTPokaAégouv SIaKUpPAvVOEIG oTo puBUG £yxuong.

8) Metd TNV TTAfRpwaon Tng de¢apevng Tou pTraloviou pe uypo,
XPNOIYOTTOINOTE TO OPECWG.

9) O pubpog pong Ba diapépel Adyw Twv aAAaywV Tou 1EWS0UG
Kal TNG TTUKVOTNTAG TOU QapHAKouU, TNG BEpUOKPATiag Kal TNG
apTnpPIokng Tieong. MapakahoUue va AapBdavere uréwn autolg
TOUG TTOPAYOVTEG OTav XpnaoiyoTrolgite To Surefuser™ +.

10) O avagepouevog pubuodg £yxuang yia To Surefuser™ +
BagigeTal 61N Xxpron GUGIOAOYIKOU 0pOoU HE TNV ETTITTEON
povada eAéyxou porig o€ Bepuokpacia 32°C (Bepuokpaaia
Oéppatog). MNa va diatnpnBei oTabepd 10 1EWSEG TOU PaPHAKOU,
n eTTiTTedN Jovada eAEyXoU PO TTPETTEN va Eival YEPA
OTEPEWNEVN OTO dEPUA TOU OOBEVH PE TN XPAON KOAANTIKAG
Taiviag, K.ATT. H akpiBeia tou puBuou éyxuong eival £15%.

11) O kaBopiopévog Xpovog TARpwaong Tou Surefuser™ + Baaietal
TN XPron QUOIOAOYIKOU 0poU O€ KOVOVIKEG BEPUOKPATiEG.
EmitAéov xpdvog TTARpwaong Ba xpelaoTei OTav
XPnoigoTtrolouvTal appaka uywnAou 1EWdoug 1} éTav To
Surefuser™ + xpnaiyoTroigital o€ XaunAéG BeppoKpaaies.

12) H mAApwon TpéTTel va yivetal oTn Yéyiatn Taxutnta
€yxuong. H mAnpwon og otroiadnmoTe GAAn TaxutnTa TTANV
NG PEYIOTNG UTTOPEI VO ETTIPEPEI ATEAR TTARPWON.

13) OmroI0dATTOTE TPOTTOTTOINCN TNG TAXUTNTAG £yXUONG TTPETTE
va yivetar atoé yiatpd f e€e1dikeupévo TTpoowTTikd. H Aapn
Tou SIaKOTITN TTPETTEl va OiVETAI HOVO O€ TETOIO ATOUA.
BeBaiwBeite 611 TO OPO- A €ival CWOTA EUBUYPAUUICHEVO PE
TNV €mBuuNnTA TaXUTNTO £YXUONG.

14) Mpiv kAcioete T0 oQIyKTAPa Robert, BeBaiwbeite 611 N
ypauun éyxuong BpiokeTal 0To KEVIPO Tou oQIykTApa Robert.
Av o oopiykTipag Robert dev kpatd o@ixTd TN ypauun
£yxuang, n por Tou @appdkou dev Ba TAPATATEI.

15) Ta eAaiddn @apPaka, Tr.x. 1wdIoUX0G AlBUAECTEPAG AITTaPOU
0&€0g, 0 0TT0i0g AauBAveTal aTTO PNKWVEAQIO K.ATT. Kal TO
PAPHAKA ETOTTOCIBNG MTTOPOUV VO TTPOKAAECOUV BIGTPNON
NG de€apevng Tou PTTaloviol Kal dev TTPETTEl VOl
XpnoiyotrolouvTal pe 1o Surefuser™ +.

16) Mn XpnOIHOTIOIEITE PAPHOKA TTOU TIEPIEXOUV OIVOTIVEUHA YIa VOl
amoAupdveTe To iATpo. Mia TéTola evépyeia Ba propoloe va
KOTaoTPEWEI TOV UBPOPORO XAPAKTHPA TOU Kal va 0dnynael o€ diappon.

17) Katd tn didpkeia XpAonG, EAEYXETE TNV KATAOTAGH TOU
Surefuser™ + kal TNG ypapPUAG £€yXuong TakKTIKA yia 6pdufoug
aiparog kai diappon. AwaoTe 181aiTEPN TTPOCOXT O€ KABE TUAHA
ouvdeang yia Bpauaon, diappon ) adUVaEG CUVOETEIG.

18) H xprion @apudkwy Aimapol YOAOKTWHPATOG UTTOPEi va
PPAgEl TO PIATPO TNG YPOAHMAG £YXUONG, ETTOMEVWG TA
@PApHaKa auTd Ba TTPETTEl va ATTOQEUYOVTAI.

19) MNa TANPoYopiEG OXETIKG PE TN XPrON Kal TNV TTOGOTNTA TOU
POPHAKOU, 0OG TTOPATTEUTTIOUPE OTO GUAAGDIO 0dnyIWV
XPAONG TOU TTOPACKEUAATTH.

20) Av TrapatnpnBouv TrpoRAfuaTa 6TTwg dIGTPNoN TNG dEEAUEVAG
Tou ptraloviou, diappor] apUAKou OTO TTPOOTATEUTIKO K.ATT.,
BI0KOWTE QUECWG TN XProN TOU TTPOIGVTOG.

21) Mn XpnoIJOTTOIEITE TTOTE TO TTPOIGV AV N CUCKEUATIa TOU
€ival KATEGTPAUUEVN R TTOPATNPAOETE AVWHAAIES 1
EAOTTWUOTA OTO TTPOIOV.

22) Katroia rpoidvTa/pdapuaka Tou XpnoIhoTroloUvTal UTTopEi
va TTpokaAéoouv xaAdpwaon f Bpadon Tou onpueiou
ouvdeongG. (TT.X. N XPrion OIVOTTVEUPATOG OTOUG OUVOETHOUG
JTTOpEi va TTPOKaAEéDEl payiouaTta).

23) AroBnkeueTe TO TTPOIdV O€ dPooEPD, ENPO PEPOG HOKPIK
aTrd TO WG Tou NAiou Kail TNV augnuévn uypaacia.

24) ETAEETE TOV OYKO XOPriynaong kai Tov pubud pong Tou
(PAPHAKOU TTOU XPNOIMOTTOIEITaI OTTWG KaBopileTal yia TO
OUYKEKPIPEVO PAPUOAKO.

25) ATroppiyTe TN CUOKEUN O€ EYKEKPIPEVO DOXEIO BIOAOYIKOU
KIvOUVOU GUUQWVA PE TO TIPWTOKOAAO £yKATAOTOONG.

Eyyunon

1) To Surefuser ™ + kaTaoKeudZeTal UTTO AUGTNPO EAEYXO
TT0I6TNTAG KAl N TToI6TNTA €ival eEao@aNICUEVN. 2 KAOE
TEPITITWON, deV PEPOUNE eUBUVN yIa TOV TPAUNATIONO aoBevh
r] OTTOI0UBATTOTE ATOUOU 1 YIa {nNUia O€ OTTOI0dNTTOTE
QVTIKEIMEVO, TTOU OTTOdIOETAI OTN YETAPOPA, TNV OTTOBAKEUCN
Kal TN Aeimoupyia oTo idpupd oag.

2) Av kdaTtrolog aoBevig 1] GAAo dTopo TpaupaTiodei r) KATToI0
QVTIKEIMEVO TTABEI {nuId atrd Tn xprion Tou Surefuser™ +, dev
Ba gipaoTe uTTEUBUVOI yIa TOV TPAUMATIOHO 1 TN ¢NUIG EKTOG
Kal av atrodeixOei kabBapd TTwg gival UTTAITIOTNTA PAG.

3) Av kdT1Tol0G aoBeviG 1] GAAO dTopo TpaupaTiodei f) KATToI0
QVTIKEIMEVO TTABEI {NuIG aTrd TNV €TTAVAYPNCIJOTTOiNGN TOU
Surefuser™ +, dev Ba gipaoTe UTTEUBUVOI YIO TPAUUATIONO
{nMIa oTToI008ATTOTE PUONG.

4) Aev Ba gipaoTe UTTEUBUVOI YIa OTTOIOVONTIOTE TPAUMATIONO A
¢nu1d TToU TTPOKANBNKE atTé TN Xprion Tou Surefuser™ + petd
atré TNV nuepopnvia ARENG TTou avaypd@eTal 0Tn CUCKEUATia.

2U0uBoAa oRuavong
® Mnv eTTavaxpnaIPoTIOIEiTE
D}] Acite Tig Odnyieg Xprong
ATIOGTEIPWHEVO pE QIBUAEVOEEBIO
8 Hupepopnvia Adgng
ApIBuos TTapTidag
“ Karaokeuaotig
REF ApIBuGS avapopag

Egouciodotnuévog avTimpdowTTog
yia v Eupwrraiki KoivétnTta

EUBpauoTo, XEIPIOTEITE PE TTIPOTOXT

Na pn XpnoIpoTToIETal oTav N
OUCKEUAOIQ TOU EVQI KATEGTPOHEVN

X@HE

Mn TTupeTOy6VO
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SUREFUSER" +

with variable flow regulator

AMBULATORISKT BALLONG INFUSIONSAGGREGAT
Bruksanvisning
Las noga igenom denna instruktion fére anvandning.

Indikationer

Surefuser™ + ska anvandas vid kontinuerlig infusionsbehandling
med lakemedel: postoperativ smartkontroll, karcinomatés
smartkontroll, kemoterapi vid cancer etc. Folj instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

1. Oljebaserade lakemedel, dvs. etylestrar av jodhaltiga fettsyror
fran vallmofroolja etc. och lakemedel innehallande etoposid
samt fetthaltiga emulsionsldkemedel ska inte anvandas.

2. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.

Funktionsprincip

En gummiballongsreservoar fylls med lakemedel och expanderar.
Ballongens kontraktila kraft tvingar ut lakemedlet. Genom att
lakemedlet gar via holjet (flodeskontroll) som innehaller ett mycket
smalt ror kan en specifik flédeshastighet bibehallas.

Metod

1) Anvisning fér medicinering

1. For information om medicinering hanvisas till
produktinformationen som bifogas fran
lakemedelstillverkaren.

2. Innan patientinfusionen pabdrjas, forsakra dig om att du helt
forstar infusionsegenskaperna for den Surefuser™ +
produkt som anvands.

3. Anvandning av injektionssprutor med Luerlas
rekommenderas.

2) Fylining av Surefuser™+ med lakemedel (Se Fig. 1-4 nedan)

1. Alla moment maste utféras under aseptiska forhallanden.

2. Fyll sprutan med lakemedel. Avlagsna alla luftbubblor
fullstandigt fran sprutan.

3. Om en spruta med monterad nal anvands, ta bort nalen fran
sprutan.

4. Hylsan (flodesregulatorn) ar fabriksinstalld pa maximal
infusionshastighet. Kontrollera att den svarta triangeln (A)
pa omkopplaren &r ratt installd. Om inte, anvand
omkopplargreppet (som sitter pa hylsans baksida) till att

stalla in A-market pa maximal infusionshastighet (se Fig. 3).

Satt sedan tillbaka omkopplargreppet pa hylsan.

5. Kontrollera att Robertklamman ar stangd pa korrekt satt.

6. Ta bort portlocket (bevara det for senare anvandning) och fyll
pa ballongreservoaren med lakemedel genom porten.
Pafyliningen maste goras enligt anvisningen: placera
sprutkolven pa en stabil yta och placera bada handerna pa
sprutan for att fa ett stadigt grepp. Genom att langsamt trycka
ner sprutcylindern flédar I6sningen in | ballongreservoaren.
Tryck far endast tillsattas pa sprutan, inte pa Surefuser™ +.
Kontrollera att inget lackage finns vid porten och se till att
ballongreservoaren inte ar skadad. Anvandning av ett filter
rekommenderas nar pafylining utfors. Var noga med att sprutan
inte avlagsnas fran porten under pafyliningen. (Se Fig. 2).

7. Ta bort sprutan nar ballongreservoaren har fyllts pa till korrekt
vatskeniva och stéang porten med det bevarade locket.

8. Hall infusionsslangfiltret s& att patientsidan ar uppat. Oppna
Robertklamman pa infusionsslangen for att fylla slangen.
Efter det att Robertklamman dppnats kommer vatskan att
automatiskt fldda igenom produkten. Det ar inte nédvandigt
att avlagsna all luft pa baksidan av filtret, eftersom luften pa
filtrets baksida inte kan foras vidare till patientsidan.

9. Om vatskan inte flédar igenom produkten, tapp till hylsan
med fingret for att driva ut luften.

10. Fyliningen &r klar nar alla luftbubblor har avlagsnats fran
infusionsslangen och vatskan bérjar floda fran anslutningen.

11. Nar fyllningen ar klar, stéang infusionsslangen med
Robertklamman och byt ut locket mot forseglingslocket.

12. Vid behov, fyll i patientetiketten med informationen som
kravs och fast etiketten pa skyddet.

13. Infusionen ska pabdrjas sa snart som mojligt efter att
ballongkroppen har fyllts.

3) Administrering av lakemedlet

1. Anvand omkopplargreppet till att stélla in A-market pa
onskad infusionshastighet. Kontrollera att instéllningen ar
korrekt. Om A-market inte star mitt for onskad
infusionshastighet avstannar flodet.

2. Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor i
infusionsslangen och fast sedan anslutningen vid
patientslangen.

3. Anvand haftplaster etc. for att fasta hylsan (flddeskontrollen)
ordentligt pa patientens hud.

OBS: Om hylsan (flédeskontrollen) inte &r ordentligt fast pa
patientens hud kan lakemedlets infusionshastighet komma
att avvika fran det 6nskade.

4. Oppna Robertkldmman och pabdrja lakemedelsinfusionen.

5. Skalan pa ballongkroppen ger bara en indikering om nivan
inne i ballongen.

4) Andra infusionshastighet (se Fig. 3)

1. Stang Robertklamman.

2. Tag bort hylsan som ar fast pa patientens hud.

3. Anvand omkopplargreppet till att stalla in dnskad
infusionshastighet.

4. Fortsatt med steg 3 3) under Administrering av lakemedlet.

Fig. 1 Struktur

Ballongreservoar Port Robertkldamma  Infusionsslang
I

< é]l_l; ), (C @ )

Skydd

Férseglingslock Filter Hylsa
(Flédeskontroll)
Il

s Omkopplargrepp

Luerlaskoppling

Fig. 2 Hanteringsmetod

Infusionsslang

Spruta

Forberedelse av
flytande medicin

Fylining av
flytande medicin

Fylining av
infusionsslang

Fig. 3 Montering av omkopplargreppet

Omkopplare

Hylsa Omkopplargrepp

(Flodeskontroll)




Patientsida

Framsida Baksida

Ballongsida Ballongsida

* Observera att delarna kan ha annan utformning.

Varning

1) Detta ar en engangsprodukt som inte far steriliseras pa nytt och
anvandas igen. Kassera produkten omedelbart efter anvandning.
* Ny anvandning eller behandling av en engangsanordning
kan leda till kontamination och satta anordningens funktion
eller den strukturella integriteten pa spel.

2) Fyll aldrig ballongreservoaren med mer vatska an det som
specificerats, i annat fall kan det handa att
ballongreservoaren spricker.

3) Hall Surefuser™+ rakt upp med bada handerna och fyll
langsamt pa.

4) Dra inte for mycket i infusionsslangen, det kan orsaka
lackage eller att infusionsslangen lossnar.

5) Luft mellan ballongreservoaren och filtret utestangs av filtret.

6) Om det finns luft i infusionsslangen, kan det handa att
vatskan inte flddar nar Robertklamman frigors.

7) Kontrollera att infusionsslangen eller den anslutande katetern
inte ar bdjd eller vriden. Bojningar eller veck kan leda till
variationer i infusionshastigheten.

8) Anvand genast efter det att ballongreservoaren har fyllts med
vatska.

9) Infusionshastigheten kommer att variera beroende pa
forandringar i viskositet och densitet hos lakemedlet,
temperatur och artartryck. Ha dessa faktorer i atanke vid
anvandning av Surefuser™+ .

10) Den angivna infusionshastigheten for Surefuser™ +
baseras pa anvandning av fysiologisk koksaltldsning med
hylsa (flodeskontroll) vid en temperatur av 32°C
(hudtemperatur). For att bibehalla en jamn viskositet av
lakemedlet, ska hylsan fastas ordentligt pa patientens hud
med hjalp av haftplaster etc. Precisionen pa
infustionshastigheten ar £15%.

11) Den angivna fyliningstiden for Surefuser™ + baseras pa
anvandning av fysiologisk koksaltldsning vid normal temperatur.
Ytterligare fyliningstid behdvs vid anvandning av hogviskdsa
lakemedel eller vid anvandning av Surefuser™ + vid laga
temperaturer.

12) Vid fylining ska flddesregulatorn vara installd pa maximal
infusionshastighet. Om Surefuser™+ fylls vid annan
infusionhastighet an den maximala kan det resultera i att den
inte fylls helt.

13) Infusionshastigheten far endast éandras av lakare eller
annan utbildad personal. Omkopplargreppet far endast
handhas av dessa personer. Kontrollera att A-market star
mitt for 6nskad infusionshastighet.

14) Kontrollera att infusionsslangen ligger mitt i Robertklamman
innan klamman stéangs. Om klamman inte klammer av
infusionsslangen pa ratt satt, stoppas inte lakemedelsflodet.

15) Oljebaserade lakemedel, dvs. etylestrar av jodhaltiga
fettsyror fran vallmofroolja etc. och lakemedel
innehallande etoposid, kan orsaka att ballongreservoaren
brister och ska darfor inte anvandas med Surefuser™ +.

16) Anvand inte Iakemedel som innehaller alkohol pa filtret vid
desinficering. Detta skulle kunna skada dess hydrofobiska
egenskaper och leda till Iackage.

17) Kontrollera regelbundet tillstandet hos Surefuser™ + och
infusionsslangen vad géller koagel och lackage under
anvandningen. Kontrollera dessutom noga varje enskild
anslutning betraffande brott, Iackage eller glapp.

18) Anvandning av fetthaltiga emulsionslakemedel kan leda till
att filtret i infusionsslangen tapps igen; dessa lakemedel ska
darfor undvikas.

19) For instruktioner om lakemedlets anvandning och mangd
hanvisas till Iakemedelstillverkarens bifogade
produktinformation.

20) Om nagot onormalt intraffar, t ex om ballongreservoaren
brister, eller om man upptacker att Iakemedlet lacker in i
skyddet under anvandning ska behandlingen omedelbart
avbrytas.

21) Anvand aldrig produkten om férpackningen ar skadad eller
om skador pa produkten eller nagot annat onormalt skulle
upptackas.

22) Vissa produkter/lakemedel som anvands kan leda till att
kopplingar lossnar eller gar sonder. (t.ex. kan anvandning av
alkohol pa dessa delar orsaka sprickor.)

23) Forvara produkten pa en sval, torr plats, pa avstand fran
direkt solljus och hog fuktighet.

24) Valj administreringsvolym och flédeshastighet for det
lakemedel som anvands enligt specifikationerna for
lakemedlet.

25) Undanskaffa anordningen i en godkand behallare mot
biologisk fara enligt anldggningens regler.

Garanti

1) Surefuser™+ tillverkas under strikt kvalitetskontroll med
kvalitetsgaranti. Vi patar oss inte nagot som helst ansvar for
skador pa patienter eller andra personer eller for skador pa
nagot féremal i samband med transport, lagring eller
hantering vid er institution.

2) Om en patient eller nagon person skadas eller nagot féremal
forstérs genom anvandning av Surefuser™+, patar vi oss inte
nagot som helst ansvar om det inte ar helt klart faststallt att
det ar vart fel.

3) Om en patient eller nagon person skadas eller nagot foremal
forstérs genom ateranvandning av Surefuser™+, ar vi inte
ansvariga for skadan eller averkan av nagot slag.

4) Vi ansvarar inte for nagon som helst skada eller averkan som
orsakas genom anvandning av Surefuser™+ efter sista
forbrukningsdagen som star pa férpackningen.

Symboler anvénda for markning

Far ej ateranvandas
Se bruksanvisningen

L

m

[EO] Steriliserad med etylenoxidgas
Senaste forbrukningsdatum
Lotnummer

Tillverkare

Referensnummer

Auktoriserad representant inom
den Europeiska Gemenskapen (EU)

Omtalig, hanteras varsamt

Far ej anvadas om forpackningen ar
skadad

Pyrogenfri

ahdal L1 b

g
2
g
2
/2
g
/2
g
g
q
g
/2
2
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Indikationer

Surefuser™ + skal bruges til kontinuerlig
leegemiddelinfusionsterapi: postoperativ smertekontrol,

3 carcinomatgs smertekontrol, kemoterapi mod cancer, etc.

Folg laegens anvisninger.

Kontraindikationer

1. Oliebaserede praeparater, dvs. jodtilfgrte etylestere af fedtsyrer
erhvervet fra valmuefrg og etoposide preeparater og
praeparater med fedtholdig emulsion ma ikke anvendes.

2. Dette produkt er udelukkende beregnet pa engangsbrug.

Driftsprincip

En ballonbeholder af gummi fyldes og udvides med laegemiddel.

g Ballonens sammentraekningskraft tvinger leegemidlet ud. Der kan
opretholdes en specifik flowhastighed ved at fare leegemidlet gennem
hylsteret (flowkontrol) med det meget smalle ror.

Metode

1) Medicinsk fremgangsmade

X 1. Der henvises til lsegemidlets indleegsseddel fra den

farmaceutiske producent for at fa information om den
medicinske fremgangsmade.

2. Inden patientinfusion skal man seette sig grundigt ind i og

¢ forsta Surefuser™ +- infusionens karakteristika samt

hvordan den skal anvendes.
3. Vi anbefaler, at der bruges spragijter af Luer Lock-typen.

2) Klarggring af Surefuser™ + med leegemiddel (se Fig.1-4
nedenfor)

1. Alle handlingerne skal udferes under sterile forhold.

2. Fyld sprgjten med medicin. Fjern alle luftbobler fra sprajten.

3. Hvis der anvendes en sprgjte med pasat nal, skal nalen
tages af sprajten.

4. Kammeret (Flowkontrolenhed) er indstillet pa maksimal

: infusionshastighed, nar produktet sendes fra fabrikken. Kontroller

¢ at det sorte trekantede maerke ( A-maerke) pa afbryderen er
placeret korrekt. Hvis den ikke er indstillet korrekt, brug
reguleringshandtaget (tilsluttet pa bagsiden af kammeret) til at
indstille A-meerket til den maksimale infusionshastighed (se Fig.
3). Bagefter seettes reguleringshandtaget fast pa kassetten igen.

5. Kontrollér, at Robert-klemmen lukker korrekt.

6. Fjern abningens hzaette, som skal opbevares til senere brug,
og fyld ballonreservoiret med preeparatet via abningen.
Opfyldning skal udfgres ifglge anvisningen: Anbring spregjtens
stempel pa en solid overflade, og tag forsvarligt fat om
spregjten med begge haender. Nar sprgjtelabet langsomt
trykkes ned, stremmer opl@sningen ind i ballonreservoiret.
Trykket ma kun udgves pa sprgjten og ikke pa Surefuser™ +.

¢ Kontrollér, om der er uteetheder i abningsafsnittet, og at
ballonreservoiret er uskadt. Det anbefales at bruge et filter
under pafyldning. Serg for, at sprgjten ikke fierner sig fra
abningen under pafyldningen (se Fig. 2).

7. Nar ballonreservoiret er fyldt med den korrekte
vaeskevolumen, skal sprgjten fiernes, og abningen lukkes til
igen med heetten fra for.

8. Hold infusionsslangens filter saledes, at patientsiden er
gverst. Abn Robert-klemmen pa infusionsslangen for at

k klargare infusionsslangen. Efter Robert-klemmen er abnet,
streammer vaesken automatisk gennem produktet. Det er
ikke ngdvendigt at fierne al luften fra filtrets bagside: Luften
pa bagsiden kan ikke stremme til patientsiden.

9. Hvis vaesken ikke flyder igennem produktet, kan der bankes
pa kammeret med en finger for at presse luften ud.

10. Klarggringen er fuldfert, nar alle luftboblerne er fiernet fra
infusionsslangen, og nar veesken begynder at stremme fra
tilslutningen.

11. Nar klarggringen er fuldfert, lukkes infusionsslangen med
Robert-klemmen, og haetten skiftes ud med lukkehaetten.

SUREFUSER™ +

with variable flow regulator
; AMBULANT BALLONINFUSION

Brugsanvisning
% Denne brugsanvisning begr lzeses ngje inden brug.

12. Udfyld evt. patientens meerkeseddel med den pakreevne
information, og saet maerkaten pa beskyttelsesbeholderen.

13. Infusionen ber startes sa hurtigt som muligt, efter
ballonlegemet er blevet klargjort.

3) Administration af praeeparatet

1. Benyt reguleringshandtaget, til at seette A-maerket pa den
gnskede infusionshastighed. Sgrg for, at dette geres
korrekt. Gennemstrgmningen vil standse, hvis A-maerket
star imellem to hastigheder.

2. Kontrollér, at der ikke er nogen luftbobler i infusionsslangen,
og tilslut derefter studsen til patientens infusionsslange.

3. Anvend selvklaebende tape etc. for at fastgare kammeret
(flowkontrol) ordentligt til patientens hud.
BEMAERK: Hvis kammeret (flowkontrol) ikke er fastgjort
ordentligt til patientens hud, kan praeparatets flowhastighed
blive en anden end den gnskede.

4. Abn Robert-klemmen, og start infusionen af praeparatet.

5. Skalaen pa ballonlegemet er kun en omtrentlig angivelse af
ballonens indhold.

4) /Endring af infusionshastigheden (se Fig. 3)

1. Luk Robert-klemmen.

2. Fjern kammeret, der er fastgjort til patientens hud.

3. Benyt reguelringshandtaget til at eendre
infusionshastigheden til den gnskede starrelse.

4. Fortsaet med trin 3 fra 3) Administration af praeparatet.

Fig. 1 Struktur

Robert-
Ballonreservoir Abning klemme Infusionsslange
|

< } é]l_l:_ ©), (C @ )

Beskyttelsesbeholder

Lukkehzette Filter Kammer Luer Lock-
(flowkontrol) tilslutning

(]
- Kontaktgreb

Fig. 2 Brugsmetode

Ballonlegeme

Sprojte

Bearbejdning af Pafyldning med

Klargering af
veeskepraeparat veeskepraeparat infusionsslange

Fig. 3 Anbringelse af kontaktdelen pa kappen og kontaktgrebet

Kontaktgreb

Kammer
(flowkontrol)




Patientside

Forside Bagside

Ballonside Ballonside

* Bemeerk venligst, at delene kan se anderledes ud.

Advarsel

1) Dette er et engangsprodukt, som ikke ma gensteriliseres og
genbruges. Bortskaf omgaende produktet efter brug.

* Genbrug eller genbehandling af en enhed til engangsbrug
kan fare til kontaminering og kompromittering af enhedens
funktion eller strukturelle integritet.

2) Fyld aldrig ballonreservoiret over den angivne veeskemaengde,
da dette kan resultere i, at ballonreservoiret brister.

3) Hold Surefuser™ + oprejst med begge haender, og fyld den
langsomt op.

4) Undga at treekke for hardt i infusionsslangen, da dette kan
medfare lsekage, eller at infusionsslangen Igsrives.

5) Luft mellem ballonen og filtret fiernes af filtret.

6) Hvis der er luft i infusionsslangen, vil veesken muligvis ikke
stremme, nar Robert-klemmen lgsnes.

7) Kontrollér, at der ikke er knzek eller snoninger pa
infusionsslangen eller pa det tilsluttede kateter. Knaek og
snoninger kan forarsage udsving i infusionshastigheden.

8) Benyt straks praeparatet, nar ballonreservoiret er blevet fyldt
med veeske.

9) Infusionshastigheden vil variere pga. @ndringerne i
praeparatets viskositet og densitet, temperatur og blodtryk
etc. Veer opmaerksom pa disse faktorer ved anvendelse af
Surefuser™ +,

10) Den anfgrte infusionshastighed for Surefuser™ + er baseret
pa anvendelsen af fysiologisk saltvandsoplgsning i kammeret
(flowkontrol) ved en temperatur pa 32°C (hudtemperatur). For
at opretholde en konstant praeparatviskositet skal kammeret
veere fastgjort ordentligt til patientens hud med selvklaebende
tape etc. Infusionshastighedens ngjagtighed er +15%.

11) Den anferte klarggringstid for Surefuser™+er baseret pa
anvendelsen af en fysiologisk saltvandsoplgsning ved normal
temperatur.

Yderligere klargeringstid er nedvendig ved anvendelsen af
praeparater med hgj viskositet eller ved anvendelse af
Surefuser™ + ved lave temperaturer.

12) Klarggring skal ske ved den maksimale infusionshastighed.
Klargering ved en hvilken som helst anden hastighed end
den maksimale infusionshastighed kan resultere i
ufuldsteendig klargering.

13) Enhver e&endring af infusionshastigheden skal foretages af
en leege eller af kvalificeret personale. Reguleringshandtaget
bgr kun betros saddanne personer. Sgrg for, at A-maerket
star pa den gnskede infusionshastighed.

14) Inden Robert-klemmen lukkes, skal det kontrolleres, at
infusionsslangen sidder i midten af Robert-klemmen. Hvis
Robert-klemmen ikke sidder rigtigt omkring infusionsslangen,
vil tilfgrslen af medicin ikke blive standset.

15) Oliebaserede praeparater, dvs. jodtilfgrte produkter fra
etylestere fra fedtsyrer erhvervet fra valmuefrg og etoposide
praeparater, kan forarsage, at ballonreservoiret spreenger, og
ma ikke anvendes sammen med Surefuser™ +.

16) Filtret ma ikke desinficeres med praeparater, som
indeholder alkohol. Det kan skade dets hydrofobiske
egenskaber og medfgre leekage.

17) Kontrollér, med jeevne mellemrum, Surefuser™ + og
infusionsslangen for eventuelle blodstarkninger og laekage
under brug. Veer seerligt opmaerksom pa, om
forbindelsesdelene er beskadiget, laekker eller har lgse
forbindelser.

18) Anvendelse af praeparater med fedtemulsion kan forarsage,
at filtret i infusionsslangen tilstoppes, hvorfor anvendelsen af
sadanne preeparater skal undgas.

19) Indhent oplysninger om praeparatets anvendelse og
meengde i den farmaceutiske producents indleegsseddel.

20) Hvis der skulle opsta unormale forhold under brug, som
f.eks. brist af ballonreservoiret, udlgb af preeparatet i
beskyttelsesbeholderen, etc., skal anvendelsen omgaende
afbrydes.

21) Anvend aldrig et produkt, hvis indpakningen er beskadiget,
eller hvis der bemeerkes nogen skader eller
uregelmaessigheder pa produktet.

22) Visse produkter/preeparater kan forarsage, at
forbindelsesdelen bliver Igsere og gar i stykket (f.eks. kan
brug af sprit pa forbindelsesdelene forarsage revner).

23) Opbevar produktet et koldt, tert sted uden direkte sollys og
stor luftfugtighed.

24) Veelg den indgivelsesvolumen og den flowhastighed til det
anvendte lsegemiddel, som er angivet for dette.

25) Bortskaf enheden i en godkendt beholder til biologisk farligt
affald i henhold til hospitalisprotokollen.

Garanti

1) Surefuser™ + er fremstillet under streng kvalitetskontrol, og
kvaliteten er sikret. Vi kan dog ikke drages til ansvar for
skader pa en patient, enhver anden person eller for
materielle skader, der skyldes transport, opbevaring og brug
pa din institution.

2) Hvis en patient eller en hvilken som helst anden person
kommer til skade, eller andre ting beskadiges ved
anvendelse af Surefuser™ +, kan vi ikke holdes ansvarlige
for skaderne, medmindre vi klart er blevet identificeret som
arsagen hertil.

3) Hvis en patient eller en hvilken som helst anden person
kommer til skade, eller andre ting beskadiges ved genbrug af
Surefuser™ +, kan vi ikke pa nogen made holdes ansvarlig
for skaderne.

4) Vi kan ikke holdes ansvarlig for nogen skade, der forarsages
af Surefuser™ + ved overskridelse af den udlgbsdato, som
er anfert pa pakningerne.

Anvendte symboler til
emballagen

Ma ikke genbruges

= ®

Se brugsanvisningen

STERILE E Steriliseret vha. etylenoxid

Udlgbsdato

rd

LOT Partinummer

“ Fabrikant

Referencenummer

Autoriseret repraesentant i EU

! Skrebelig, handter med forsigtighed

@ Ma ikke anvendes hvis emballagen
er beskadiget

X Pyrogenfri
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POLIKLINISK BALLONG-INFUSJONSPUMPE
Bruksanvisning
Vennligst les bruksanvisningen ngye for bruk.

Indikasjoner

Surefuser™ + er beregnet til bruk ved kontinuerlig
infusjonsbehandling med medisiner/infusjonsvaeske:
postoperativ smertekontroll, smertekontroll ved kreftbehandling,
cellegiftbehandling ved kreft, osv.

Folg anvisningene som gis av helsepersonell.

Kontraindikasjoner

1. Oljebaserte medisiner som for eksempel joderte etylester av
fettsyre fra valmuefrgolje, osv., og etoposide medikamenter og
medikamenter med fettemulsjon bgr ikke anvendes.

2. Dette produktet er beregnet til engangsbruk.

Driftsprinsipp

En gummiballongbeholder fylles og utvides med legemidler.
Kontraktilkraften til ballongen driver ut legemidlet. Ved & kjgre
legemidlet gjennom dekselet (flowkontrollen) som inneholder et sveert
smalt rgr, kan en spesifikk flowhastighet opprettholdes.

Metode
1) Medisineringsprosedyrer

1. Se pakningsvedlegget fra legemiddelprodusenten for
informasjon om medisineringsprosedyrene.

2. Pass pa at du er helt sikker pa infusjonskarakteristika for det
Surefuser™ +-produktet som benyttes, far du begynner &
infundere pasienten.

3. Vi anbefaler bruk av Luer Lock-standard sprayte.

2) Fylling av Surefuser™ + med medisiner (se Fig. 1-4 under)

1. All bruk ma utfgres under sterile forhold.

2. Fyll sprgyten med legemiddel. Tem sprgyten helt for alle
luftbobler.

3. Hvis det benyttes en sprgyte med pafestet spiss, ma
spissen tas av sprgyten.

4. Hylsen (kontrollenhet for flowhastighet) er satt til maksimal
infusjonshastighet nar produktet sendes fra fabrikken. Sjekk
posisjonen pa det sorte trekantmerket ( A -merket) pa
bryteren. Dersom den ikke er riktig innstilt, bruk
bryterhendelen (festet til baksiden av hylsen) for & rette inn
A -merket til maskimal infusjonstakt/ flow (se Fig. 3). Etterpa
ma man igjen feste vekselbryteren til hylsen.

5. Kontroller at det lukkes skikkelig med en Robert-klemme.

6. Fjern hetten fra apningen og ta vare pa den til senere, og fyll sa
ballongreservoaret med medisinen gjennom apningen.
Fylleoperasjonen ma utfgres etter instruksene: Plasser
sproytestemplet pa en fast overflate, og ta tak i spreyten med
begge hendene for a fa godt ta. Ved a presse sproytesylinderen
langsomt nedover vil lgsningen flyte inn i ballongreservoaret.
Man ma kun bruke kraft pa sprogyten, ikke pa Surefuser™ +.
Sjekk apningsseksjonen for lekkasjer og forsikre deg om at det
ikke er skader pa ballongreservoaret. Det anbefales at man
bruker filter ved fylleoperasjonen. Kontroller at sprayten ikke
skilles fra apningsenheten under fylling. (se Fig. 2)

7. Nar ballongreservoaret er fylt med riktig vaeskevolum, kopler
man fra sprayten og lukker porten med hetten man tok vare pa.

8. Hold infusjonsslangefilteret slik at pasientsiden er gverst.
Apne Robert-klemmen pé infusjonsslangen for & klargjere
infusjonsslangen. Etter at man har apnet Robert-klemmen,
vil veesken streamme gjennom produktet automatisk. Det er
ikke ngdvendig a fierne all luften fra baksiden av filteret.
Luften fra baksiden kan ikke streamme over til pasientsiden.

9. Dersom vaeske ikke stremmer gjennom produktet, ma man
lukke hylsen med en finger for a slippe ut luften.

10. Nar luftboblene er sluppet ut fra infusjonsslangen og
veesken stremmer fra koplingen er fyllingen ferdig.

11. Nar forberedelsen er ferdig ma man lukke infusjonsslangen

med Robert-klemmen og bytte ut hetten med stengeproppen.

12. Om ngdvendig fyller man ut et pasientark med all
ngdvendig informasjon, og fester dette pa beskyttelsen.

13. Infusjonen bgr starte sa raskt som mulig etter at ballongen

er blitt klargjort.
3) Injisering av medisin

1. Bruk bryterhendelen til & justere A-merket til ansket
infusjonshastighet. Pass pa at dette utfares riktig.
Legemiddelstremmen stanser hvis A-merket star midt
mellom to innstillinger.

2. Kontroller at det ikke er noen luftbobler i infusjonsslangen og
fest sa koplingsstykket til pasientens slange.

3. Bruk selvklebende teip, osv., for & feste hylsen
(hastighetskontroll) trygt til pasientens hud.
MERK: Hvis hylsen (hastighetskontroll) ikke er godt festet til
pasientens hud, kan legemiddelets infusjonshastighet avvike
fra @nsket hastighet.

4. Apne Robert-klemmen og begynn infusjonen av legemiddel.

5. Maleskalaen pa ballongen er kun en indikasjonen pa
volumet i ballongen.

4) Endre infusjonshastigheten (se Fig. 3)

1. Lukk Robert-klemmen.

2. Fjern hylsen som er festet til pasientens hud.

3. Bruk bryterhendelen til & endre infusjonshastigheten til
onsket hastighet.

4. Ga videre fra trinn 3 under 3) Administrering av
medisinen/infusjonen.

Fig. 1 Oppbygning

Ballongreservoar  Ventil Robert-klemme  Infusjonsslange
I

< } é]l_l:_ ©), (C @ )

Beskyttelse

Stengepropp Filter Hylse Luer-lock-kobling
(hastighetskontroll)

(]
S Bryterhendel

Fig. 2 Bruksmetode

Infusjonsslange
Ballong

Sproyte

Fylling med
flytende preparater

Fylle opp
infusjonsslangen

Tilberedning av
flytende preparater

Fig. 3 Kople til bryterdelen pa hylsen og bryterhendelen

Bryterdel
Bryterhendel

Hylse
(hastighetskontroll)
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Pasientside

Forside Bakside

Ballongside Ballongside

* Veer klar over at formen pa delene kan endres.

Advarsel

1) Dette er et engangsprodukt som ikke ma steriliseres igjen og
brukes pa nytt. Kast produktet umiddelbart etter bruk.
*Gjenbruk eller omprosessering av enheter beregnet til
engangsbruk kan fgre til forurensning og redusert strukturell
integritet og funksjoner pa enheten.

2) Du ma aldri fylle reservoarballongen utover det angitte
vaeskenivaet, fordi dette kan fare til skader pa
reservoarballongen.

3) Hold Surefuser™ + i loddrett stilling med begge hender, og
fyll den langsomt.

4) Ikke trekk for kraftig i infusjonsslangen. Dette kan det fore til
lekkasije, eller at infusjonsslangen lgsner.

5) Luft som befinner seg mellom reservoarballongen og filteret,
vil frigjares av filteret.

6) Dersom det er luft i indusjonsslangen, kan det fere til at
vaesken ikke stremmer ut nar Robert-klemmen frigjeres.

7) Serg for at det ikke er noen bgyninger eller vridninger pa
infusjonsslangen eller pa det tilkoplede kateteret. Bgyninger
eller vridninger kan forarsake avvik i infusjonshastigheten.

8) Etter at ballongreservoaret er blitt fylt med veeske, ma den
brukes umiddelbart.

9) Surefuser™ + er basert pa stremningshastigheten til veeske.
Derfor vil infusjonshastigheten endre seg med legemiddelets
viskositet og tetthet, temperatur og arterietrykk. Husk pa
disse faktorene nar du bruker Surefuser™ +.

10) Den angitte infusjonshastigheten for Surefuser™ + er
basert pa bruk av fysiologisk saltopplgsning sammen med
hylsen (hastighetskontrollen) med en temperatur pa 32°C
(hudtemperatur). For & opprettholde en konsistent
legemiddelviskositet, bar hylsen festes godt til pasientens
hud med selvklebende tape e.l. Infusjonshastighetens
ngyaktighet er £15%.

11) Den spesifiserte pafyllingstiden for Surefuser™ + er basert pa
bruken av fysiologisk saltopplasning ved normal temperatur.
Det trengs lenger pafyllingstid ved bruk av medisinering med
hoy viskositet eller nar Surefuser™ + brukes ved lave
temperaturer.

12) Fyllingen ber utfares ved maksimal infusjonshastighet.
Fylling ved andre hastigheter kan fgre til at resultatet blir
ufullstendig.

13) Kun lege eller kvalifisert personale ma endre
infusjonshastigheten. Hendelen bar kun overlates til slike
personer. Pass pa at A-merket er stilt riktig til ensket
infusjonshastighet.

14) Fer man lukker Robert-klemmen, ma man sjekke at
infusjonsslangen befinner seg midt i Robert-klemmen.
Dersom Robert-klemmen ikke klemmer til infusjonsslangen
ordentlig, vil ikke medikamentstremmen kunne stanse.

15) Oljebaserte medisineringer, for eksempel jodert etylestere
av fettsyre som er utvunnet av valmueolje osv., og etoposide
medisineringer kan fa ballongen til & revne og bar ikke
brukes med Surefuser™ +.

16) Ikke bruk alkoholholdige preparater pa filteret for
desinfeksjon. Dette kan gdelegge de hydrofobiske
egenskapene og fare til lekkasje.

17) Under bruk ma man jevnlig kontrollere tilstanden til
Surefuser™ + og infusjonsslangen for levret blod og lekkasje.
Sjekk seerlig alle koplinger for brudd, lekkasje eller darlige
koplinger.

18) Bruk av fettemulsjoner kan stoppe til infusjonsslangens
filter, og bruken av slike medisineringer bgr derfor unngas.
19) Se legemiddelprodusentens pakningsvedlegg for instrukser

om bruk av medisinering og mengde.

20) Hvis man legger merke til eventuelle unormale tilstander,
slik som at ballongen revner; medisineringen lekker inn i
beskyttelsen, osv., skal bruken avbrytes umiddelbart.

21) Bruk aldri et produkt hvis pakningen er skadet eller hvis
produktet er skadet eller man legger merke til andre
uregelmessigheter.

22) Enkelte produkter/legemidler som benyttes, kan forarsake
at koplingene Igsner eller gar i stykker (for eksempel kan
bruk av alkohol fgre til at delene sprekker).

23) Lagre produktet pa et kjglig, tort sted, borte fra direkte
sollys og sterk fuktighet.

24) Velg administrasjonsvolumet og flowhastigheten til den
aktuelle medisinen som angitt for medisinen.

25) Kast enheten i en godkjent beholder for biologisk, smittefar-
lig avfall, i samsvar med institusjonens protokoller.

Garanti

1) Surefuser™ + produseres under streng kvalitetskontroll, og
kvaliteten garanteres. Vi er imidlertid ikke ansvarlige for
skade pa pasienter eller personer, eller for skade pa
eventuelle gjenstander som skyldes transport, lagring og bruk
ved din institusjon.

2) Hvis en pasient eller en person blir skadet, eller en gjenstand
skades ved bruk av Surefuser™ +, er vi ikke ansvarlige for
skaden med mindre vi klart identifiseres som klanderverdige.

3) Hvis en pasient eller en person blir skadet, eller en gjenstand
skades ved gjenbruk av Surefuser™ +, er vi ikke ansvarlige
for skader av noe slag.

4) Vi er ikke ansvarlige for noen skade som skyldes bruk av
Surefuser™ + etter utlgpsdatoen pa pakningen.

Etikettsymboler

Ingen gjenbruk

Se bruksinstruksen

STERILE Sterilisert ved hjelp av etylenoksid
Utlgpsdato

Partinummer

Produsent

Referansenummer

Autorisert representant i EU

Kan knuses: ma behandles varsomt

Ma ikke brukes hvis pakning er
skadet

<eregELETpEe

Ikke pyrogenisk
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WNro  SUREFUSER™ +
with variable flow regulator

KERTAKAYTTOINEN ANNOSTELUPUMPPU
Kayttoohjeet
Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Kéyttaaiheet 13. Infuusio tulisi aloittaa mahdollisimman pian pallon
tayttamisen jalkeen.
3) Laakkeen antonopeuden saatdé
1. Kayté kytkinavainta A -merkin k&antamiseen haluttuun
infuusionopeuteen. Varmista, etta tdméa on tehty asianmukaisesti.
Laakkeen virtaus pysahtyy, jos A-merkki on véliasennossa.

Kertakayttoista Surefuser™ + -infuusiopumppua kaytetaan
jatkuvaan laakeinfuusioon: post-operatiivisen kivun hallinnassa,
sydpakivun hoidossa, syévan kemoterapiassa jne.

Noudata terveydenhuollon ammattihenkildiden antamia ohjeita.

V§Sta'a|heEt 2. Varmista, etté infuusioletkussa ei ole ilmakuplia ja kiinnita
1. Oljypohjaisia laakkeita, ts. unikonsiemendljysta saatavia liitin sitten potilaan letkuun.
rasvahappojen etyyliestereiden jodiliséystuotteita jne., ja 3. Kayta teippia tms. kotelon (virtaussaatd) kiinnittdmiseksi
etoposidiladkkeita seka rasvapitoisia laakkeita ei pida kayttaa. hyvin potilaan ihoon.
2. Tama tuote on kertakayttéinen. HUOMAUTUS: Jos koteloa (virtaussaato) ei ole kiinnitetty
Toimintaperiaate hyvin potilaan ihoon, ladkkeen virtausnopeus saattaa

Kumi losailio tavitvy ia laai laakkeests. Pall vaihdella halutusta.
uminen patiosatio taytlyy Jja laajenee faakkeesta. ation 4. Avaa Robert-sulkija ja kdynnista ladkeinfuusio.

supistusvoima pakottaa laakkeen ulos. Tietty virtausnopeus voidaan 5. Pallosailiossa oleva asteikko on ainoastaan suuntaa antava
sailyttda ajamalla I&ake hyvin kapean putken sisaltdvan kammion viite sailion tilavuudesta

(virtauksen hallinta) lapi. 4) Infuusionopeuden muuttaminen (ks. Kuva 3)

Kéytté 1. Sulje Robert-sulkija.
1) Laakitysmenetelmét 2. Irrota saatdyksikko, joka on kiinnitetty potilaan ihoon.

3. Kayta kytkinavainta infuusionopeuden muuttamiseksi
haluttuun arvoon.
4. Jatka vaiheella 3 kohdasta 3) Laakkeen antonopeuden
saato.
Kuva 1 Rakenne

1. Katso ladkkeen antamista koskevia ladkevalmistajan tietoja
ladkkeen antamisesta.
2. Ennen infuusion aloittamista varmista, ettd ymmarrat taysin
kaytettdvan Surefuser™ + -tuotteen infuusio-ominaisuudet.
3. Suosittelemme kayttamaan Luer-Lock-liittimella varustettua
injektioruiskua.
2) Surefuser™ + -infuusiopumpun taytto lagkkeella (ks. Kuva 1-4)

1. Kaikki toiminnot taytyy suorittaa aseptisesti.

2. Tayta injektioruisku ladkkeella. Poista kaikki ilmakuplat
|
\

Pallosailio Portti Robert-sulkija  Infuusioletku

Korkki

injektioruiskusta.
3. Jos kaytetaan injektioruiskua, jossa on oma neula, irrota )
C . . Suojakotelo
neula injektioruiskusta. EQ

4. Virtauksen nopeuden saatoyksikko on asetettu tehtaalla Suojakorkki  Suodatin  Kotelo Luer-Lock-liitin

maksimi infuusionopeudelle. Tarkista mustan kolmion (Virtaussato)

(A -merkki) paikka kytkinosassa. Jos A-merkki ei ole

asetettu maksimi infuusionopeudelle (ks. Kuva 3), saada se Kytkinavain
oikein kytkinavaimella (yksikon taustassa). Kiinnita
kytkinavain tdman jalkeen takaisin koteloon. Kuva 2 Kaytto

5. Tarkista, ettéd Robert-sulkija on suljettu oikein.

6. Irrota portin korkki ja sailytéa se mybhempaa kayttoa varten
seka tayta pallosailio portin kautta ladkeaineella.
Tayttdminen on tehtava ohjeiden mukaisesti: Laita
injektioruiskun manta tukevalle tasolle ja ota injektioruiskusta Ruisku
kiinni tukevasti molemmilla kasilla. Painamalla injektioruiskun
koteloa hitaasti alas liuos virtaa pallosailiéon. Ainoastaan
injektioruiskuun on kohdistettava painetta, ei Surefuser™ +
-infuusiopumppuun. Tarkista, ettei portin alueella ole vuotoja,
ja varmista, ettei pallosailio ole vahingoittunut. Suodattimen
kaytté on suositeltavaa taytettdessa. Varmista, ettei ruisku
irtoa portista tayttadmisen aikana. (ks. Kuva 2)

Infuusioletku

Kotelo
(Virtaussaato)

7. Kun pallosailié on taytetty oikealla nestemaaralla, irrota Nestemaisen Nestemaisen Infuusioletkun
- . . . . . . laakkeen ladkkeen tayttd tayttd
injektioruisku ja sulje portti talteen otetulla korkilla. valmistelu

8. Pida infuusioletkun suodatinta niin, etta potilaan puoli on
ylhaalla. Tayta infuusioletku avaamalla infuusioletkun
Robert-sulkija. Kun Robert-sulkija on avattu, neste virtaa
automaattisesti letkun kautta. Ei ole valttdmatonta poistaa
kaikkea ilmaa suodattimen takasivulta, koska takasivulla
oleva ilma ei voi virrata potilaan puolelle.

9. Jos neste ei virtaa, napauta saatoyksikkoa sormella ilman
poistamiseksi.

10. Sailio on tayttynyt, kun kaikki ilmakuplat ovat poistuneet
infuusioletkusta ja ladke alkaa virrata yhdistajasta.

11. Kun laite on taytetty, sulje infuusioletku Robert-sulkijalla ja
vaihda korkin tilalle suojakorkki.

12. Tayta tarvittaessa ladkelisaystarra tarvittavilla tiedoilla ja
kiinnita etiketti suojakoteloon.

Kuva 3 Virtausnopeuden saatoyksikko ja kytkinavain

Kytkinavain

Kotelo
(Virtaussaato)
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Potilaan puoli

Etupuoli Taustapuoli

Pallon puoli Pallon puoli

*k Huomaa, ettd osien muoto saattaa muuttua.

Varoitus

1) Tama on kertakayttdinen tuote, jota ei saa steriloida
uudestaan ja kayttda uudelleen. Havita tuote valittémasti
kayton jalkeen.

*Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytto tai
uudelleenkasittely voi aiheuttaa kontaminaatiota ja heikentaa
laitteen toimintaa tai rakenteellista eheytta.

2) Ala koskaan téyta pallosailioon maaritettyd nesteméaéaraa
enemman; muussa tapauksessa sailié voi reveta.

3) Pida Surefuser™ + pystyasennossa molemmilla kasilla ja
tayta hitaasti.

4) Ala veda infuusioletkua liikaa, koska se aiheuttaa vuodon tai
infuusioletku voi irrota.

5) Pallosailion ja suodattimen valissa oleva ilma erottuu
suodattimessa.

6) Jos infuusioletkussa on ilmaa, neste ei mahdollisesti virtaa,
kun Robert-sulkija vapautetaan.

7) Varmista, ettei infuusioletkussa ole mutkia, kierteita tai
kytkettya katetria. Mutkat ja kierteet voivat aiheuttaa
vaihteluja infuusionopeuteen.

8) Kun pallosailid on taytetty nesteella, kayta valittdmasti.

9) Infuusionopeus vaihtelee laakkeen viskositeetin ja tiheyden,
lampétilan ja valtimopaineen mukaan. Pida mielessa nama
tekijat Surefuser™ + -infuusiopumppua kayttaessasi.

10) Surefuser™ + -infuusiopumpun infuusionopeus perustuu
fysiologisen suolaliuoksen kayttéon kotelossa (virtaussaato)
32°C:n lampdtilassa (ihon Iampétila). Vakioidun
laékeviskositeetin yllapitamiseksi kotelo on liitettava
turvallisesti potilaan ihoon kayttaen teippia tms.
Infuusionopeuden tarkkuus on £15%.

11) Surefuser™ + -infuusiopumpun maaritelty tayttdaika
perustuu fysiologisen suolaliuoksen kayttéén normaalissa
lampédtilassa. Lisaa tayttdaikaa tarvitaan kaytettaessa
korkeaviskositeettisia 1adkkeita tai kaytettdessa Surefuser™ +
-infuusiopumppua matalissa lampétiloissa.

12) Alkutaytto tulee tehda suurimmalla infuusionopeudella.
Alkutayttd muulla kuin suurimmalla infuusionopeudella
saattaa johtaa vajaaseen alkutayttoon.

13) Kaikki muutokset infuusionopeuteen taytyy tehda laakarin
tai patevan henkilokunnan toimesta. Kytkinavaimen saa
uskoa vain heidan haltuunsa. Varmista, ettd A-merkki on
asianmukaisesti halutun infuusionopeuden kohdalla.

14) Ennen Robert-sulkijan sulkemista tarkista, etté infuusioletku
on Robert-sulkijan keskella. Jos Robert-sulkija ei sulje
infuusioletkua kunnolla, 1adkkeen virtaus ei pysahdy.

15) Oljypohjaiset laakkeet, eli rasvahappojen etyyliestereiden
jodilisdystuotteet, joita saadaan unikonsiemendljysta jne., seka
etoposidiladkkeet voivat aiheuttaa sailion repedmisen, eika
niita tulisi kayttéa Surefuser™ + -infuusiopumpun kanssa.

16) Ala desinfioi suodatinta alkoholipitoisella léékeaineella.
Suodattimen vettd hylkiva ominaisuus voi vahingoittua, mika
voi aiheuttaa vuotoja.

17) Tarkista Surefuser™ + -infuusiopumpun tila kayton aikana
saanndllisesti verihyytymien ja vuotojen varalta. Tarkista
huolellisesti my6s kaikkien liitdntdosien mahdolliset vauriot,
vuodot tai I6ysat litannat.

18) Rasvapitoisten laakkeiden kayttaminen voi aiheuttaa
infuusioletkun suodattimen tukkeutumisen, eli sellaisten
ladkkeiden kayttoa tulee valttaa.

19) Katso ladkkeen antamista koskevia ladkevalmistajan ohjeita
laakkeen kaytosta ja maarasta

20) Jos poikkeavuuksia, kuten pallosailion repeaminen,
ladkkeen vuotaminen suojakotelon sisdan jne., havaitaan
kayton aikana, keskeyta kayttd valittdmasti.

21) Ala milloinkaan kayté tuotetta, jos sen pakkaus on vaurioitunut
tai jos on havaittu tuotevahinko tai epasaannollisyyksia.

22) Jotkut kaytetyt tuotteet/ladke voi aiheuttaa kytkentdosan
|0ystymisen tai murtumisen. (Esim. alkoholin kayttd
liténtaosilla voi aiheuttaa saroja).

23) Sailyta tuote viiledssa, kuivassa paikassa poissa suorasta
auringonvalosta ja liialta kosteudelta.

24) Valitse kaytettavan ladkkeen antotilavuus ja virtausnopeus
laakkeen kayttomaaritysten mukaisesti.

25) Havita laite hyvaksyttyyn tartuntavaarallisten jatteiden
sailiodn laitoksen ohjesaannén mukaisesti.

Takuu

1) Surefuser™ + on valmistettu tiukan laadunvalvonnan
alaisuudessa ja laatu on taattu. Me emme kuitenkaan ole
vastuullisia potilaalle tai kenellekdan henkildlle tuotetusta
vahingosta, eika millekaan esineelle aiheutetusta vahingosta,
joita pidetaan kuljetuksen, sailytyksen tai kayton aiheuttamina
laitoksessanne.

2) Jos potilas tai muu henkil6 loukkaantuu tai esine vaurioituu
Surefuser™ + -infuusiopumpun kaytdén vuoksi, emme ole
vastuussa loukkaantumisesta tai vahingosta ellei meita
selvasti osoiteta syypaaksi.

3) Jos potilas tai muu henkild loukkaantuu tai esine vaurioituu
Surefuser™ + -infuusiopumpun uudelleenkaytén vuoksi,
emme ole vastuussa minkaan luonteisesta
loukkaantumisesta tai vahingosta.

4) Emme ole vastuussa mistédan loukkaantumisesta tai
vahingosta, joka aiheutuu Surefuser™ + -infuusiopumpun
kaytosta pakkauksessa mainitun viimeisen
voimassaolopaivan jalkeen.

Merkinnédssa kaytetyt
tunnukset

Ala kayta uudelleen

Katso kayttoohjeita
Sterilointi etyleenioksidilla
Viimeinen kayttopaivamaara
Erénumero

Valmistaja

Viitenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa

Sarkyvaa - kasittele varoen

Ala kayta mikali pakkaus on
vahingoittunut

X@HEELE“}EE@@
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'SUREFUSER™ +

with variable flow regulator

CNCTEMA MHOY3NOHHAA AMBYJIATOPHAA BAJTOHHAA
MHCTpYKUMM NO NCMOMNb30BaHMIO
MoxanyncTa, nepes Ucnosfib3oBaHMEM BHUMATESNTbHO 03HAKOMbTECH C MHCTPYKUMEN.

NMokasaHuA

Cuctemy Surefuser™+ cnegyeT ncnonb3oBath AN ANUTENbHON
MNHY3NOHHOW NeKapCTBEHHON Tepanun: ycTpaHeHne
nocneonepaumoHHbIx 6onew, cHATYe Gonen, BO3HMKaOLLIMX Npu
KapumMHoMaTo3e, XummuoTepanus npu pakoBbix 3aboneBaHnsx n
ap. CnepynTe ykasaHUAM MeAULMHCKUX CNEeLanucToB.

MpoTuBonokasaHuA

1.

JlekapcTBEHHbIE CPEACTBA HA MaCMsIHOM OCHOBE, @ UMEHHO STWUIOBBIN
3h1p NOAMPOBAHHON XWUPHOW KUCIOThI MaKoBOro Macna u ap., a
TakxKe 3TOMNO3WL U NeKapCTBEHHbIE BELLECTBA B (DOPME KUPOBbIX
3MynbCUI He cregyeT BBOAUTbL NP MOMOLLM AaHHON CUCTEMBI.

2. 31O YCTPONCTBO NpeAHa3Ha4YeHo TOMbKO AN O4HOKPaTHOro

Mcnosnb3oBaHUA.

MpuHUMN paboTbl

Pe3nHoBbIN GannoH 3anonHaeTcs MeaMUUHCKUM NpenapaToM v
paclmnpsaeTca. C)KMMaIOIJ.l,aH cuna 6annoHa BbITankMeaeT
I'IeKapCTBeHHbII7I npenapart. OnpeueneHHoM CKOpPOCTK nofauyu
NEeKapCTBEHHOTO NpenapaTta MOXHO J0OWTLCS, NPONYCTUB €ro Yepes
6nok PerynnpoBKn NoToka, B KOTOPOM NMEETCA O4EeHb TOHKasA prGKa.

MeTtop

1) Nopsaok BBEAEHWUSI NEKAPCTBEHHOIO Npenapara

1. MHpopmaumsa no BBeAeHUIO Npenaparta U3noxeHa B
NMCTOBKe-BKMNagpllle, KOTopas npunaraeTcs K npenaparty Ha
hapmMaLeBTUHECKOM NPEANPUATUAN.

2. MNepep Tem, Kak Ha4aTb MHAY3NOHHYIO Tepanuio, ybeanTecs,
4TO Bbl COBEpLUEHHO SICHO NpeAcTaBnseTe cebe, kak
YHKLUMOHMPYET MHAY3NOHHas cucTema Surefuser™ +.

3. Mbl pekomMeHayeM MCnonb30BaTh LUMPKLBI C NIIO3POBCKUM
HaKOHEYHUKOM.

2) 3anonHeHue nHgy3moHHon cuctembl Surefuser™ +

nekapcTBEHHbIM NpenapaTom (cM. Puc. 1-4 Huxe).

1. Bce npouenypbl 4OMKHBI BbINOMHATLCA B aCENTUYECKUX YCIIOBMSIX.

2. 3anonHuTe WNpUL, NekapCTBEHHbIM NpenapaTom.
MonHOCTbIO yAanuTe n3 Hero Bce Ny3blpbky BO34yxa.

3. Ecrnv ucnonb3yeTcs WnpuL, ¢ UrMoi, 0TCOeANHUTE UMy OT Lunpuua.

4. Kopnyc (yCTponcTBO, AO3UPYIOLLEE KOMNYECTBO MHAY3NOHHOMO
pacTtBopa) OTperynmpoBaH Ansi MakCuMarnbHON CKOPOCTU
MHY3UM NpU NOCTYNNEHUN cucTeMbl ¢ habpuku. MNposepbTe
MOMoXeHne 3Hayka B BUAEe YEPHOro TPeyrosibHMKa (3HayoK A )
Ha KHormke. B criyyae ecnv OH He yCTaHOBNEH HaaneXaLum
0bpa3zom, ucnonb3yinTe pyyky nepeknodatens (Haxoasilycs
Ha 3afHen YacTu Koprnyca) Ans HaCTPOWKM 3Havka A Ha
MaKcuMarbHy CKOpocTb MHAy3um (cMm. Puc. 3). Mocne aToro
NPUCOEAVHUTE PYYKy NepekmiodaTens obpaTHO K Koprycy.

5. YbeauTech B TOM, YTO 3axuM PobepTta HanoxeH npaBumnbHO.
6. YganuTe konnayvok ¢ nopTa, COXpaHsis ero Ans nocnegyoLero
MCMONb30BaHUs, 1 3anonHnTe pe3epByap npenapaTom Yyepes

nopT. MNpoLieaypa 3anonHeHNs AomKHa NPOBOAUTLCS B
COOTBETCTBUU C MHCTPYKLMEN: MOMECTUTE MOPLUEHb LUMPULA Ha
TBepZyto NOBEPXHOCTb 1 BO3bMUTECH 0BEeMMU pykamu 3a
LunpuL, Ans HagexHoro 3axeata. MNpy MeneHHoOM HaxaTum
LMNUHAPA LWINPULA BHU3 XWUAKOCTb NOCTynaeT B 6anmoHHbIN
pesepByap. [laBneHne [OMKHO NpunaratbCs TOMbKO K LUMPULLY,
okasblBaTb AaBrneHue Ha cuctemy Surefuser™ + Henb3asl.
Y6epanTech B TOM, 4YTO Ha y4acTke nopTa repMeTU4YHOCTb He
HapyLleHa, 1 pe3epByap 6annoHa He noepexaeH. Bo Bpems
npoLiefypbl 3anofHeHns PeKOMeHAYeTCs NoNb30BaThCs
dunbTpoM. Y6eamtech, YTo BO BpEMS 3aMONHEHUS LLNPWULL HE
oTcoeaunHuncs ot nopta. (Cm. Puc. 2)

7. Korpa pesepByap 6annoHa 6yaeT 3anofiHeH XUOKOCTbIO B
Hy>XHOM 06bemMe, OTCOeAMHUTE LUMPUL, U 3aKPONTe MOpPT
paHee CHATbIM 3anMparoLLM KOMa4KoM.

8. [lepxute uUnbTp MHPY3NOHHOW CUCTEMBI TaK, 4TODbI CTOpPOHa
nauveHTa 6bina obpalleHa Beepx. CHUMUTE 3axum PobepTa Ha
MHDY3NOHHON cucTeMe, YTobbl CCTEMA 3anosTHUIack PacTBOPOM.
Mocne Toro, kak 3axum PobepTa ByaeT CHAT, KUAKOCTb
aBTOMaTU4ecku NoTeyeT no cucteme. HeT HeobxoaMMOCTW yaansTh
BECb BO3/YX, HAXOAALLMIACS 3a (UNbTPOM, TaK Kak OH He CMOXeT
MPOHWKHYTb B 4aCTb CUCTEMbI, COEANHEHHYIO C MaLMEHTOM.

9. Ecnu XunaKocTb He Te4eT No cucteme, NocTyvuTe rno
Koprycy nasnbLem, 4Tobbl yaanute BO3AyX.

10. 3anonHeHne cumMTaeTcs 3aKOHYEHHbIM, KOrAa Bce
ny3bIpbKW BO3AyXa U3 MHAY3NOHHON CUCTEMbI YAaneHbl, 1
XNOKOCTb HAYMHAET BbITeKaTb U3 KOHHEKTOpPA.

11. MNocne oKoH4YaHWs1 3anosfIHEHNS 3aKPONTE UHAYINOHHYIO
cucTeMy npu nomoLum 3axuma PobepTta n 3amennTe
KONMa4voK Ha 3aKpbIBaOLLMI KOMMayoK.

12. MNpw HeobxoaumocTH, BHecuTe B hopMynsip naumueHTa
Tpebyemyio HOpMaLMio 1 NprKpenuTe PopMynsp K NPOTEKTOPY.

13. MHdpy3nio cnegyeT HaunHaTb kak MOXHO ObicTpee nocne
TOro, kak 6annoH 6yaeT HanomnHeH.

3) BeegeHve npenapata

1. Vcnonb3yiiTe pyyky nepekmioyaTens Ans yCTaHOBKW 3Hayka A Ha
XenaTerbHO CKopocTW UHY3un. Ybeanutech B TOM, YTO 3TO
chenaHo Haanexaluum obpasom. TeuveHne npenapata NOHEMHOTY
3aMeAnseTcs, eCnv 3Ha4oK A YCTaHOBIEH B CPEAHEN NO3NLMK.

2. Ybeantech B TOM, YTO B MH(DY3MOHHOW CUCTEME HET Ny3bIPbKOB
BO34yXa, a 3aTeM NMPUCOEANHUTE KOHHEKTOP K NIMHUM NaLueHTa.

3. UTobbl HageXHO NPMCOeANHUTL KOPMYC K KOXe nauneHTa,
ncnonb3ynTe NernkonnacTbipb UMW aHanornyHble cpeacTaa.
MpuMmeuanume: ecnn kopnyc (perynupoBaHue notoka) byaet
HennoTHO NpuneraTh K KoXe naumeHTa, CKOPOCTb BBEAEHUS
npenapata MOXeT OTMYaTbCs OT Xenaemon.

4. CHumuTe 3axum PobepTa 1 HauyHUTE MHGY3NOHHOE
BBe/[eHWe nekapCTBeHHOro npenapara.

5. lLikana Ha kopnyce 6annoHa ykasblBaeT MuLlb Ha
KONMYEeCTBO XWUAKOCTH B BannoHe.

4) N3ameHeHne ckopocTu UHdYy3um (cm. Puc. 3)

1. Hanoxwte 3axum PobepTa.

2. OTcoeaunHUTE KOPMyC OT KOXW NauneHTa.

3. Vcnonb3ynte pyyky nepekntoyaTens, YTobbl MU3MEHUTb
CKOPOCTb MHAY3UW A0 XenaeMon.

4. NpopomkanTe BbINOMHATL MHCTPYKUMIO C Wwara 3 n3
pasfena 3) BeegeHne nekapcTBeHHoro npenapara.

Puc. 1 YcTpoinctso

Baxum
PoGepTa

WHdysnoHHas
cuctema

Mopt

BannoHHbIN pe3epByap
I

&

MpoTekTop EQ

BakpbiBatoLLmnii
Komnnayok

Konnavok

Kopnyc ITtoaposckoe

(perynupoBare  coeguHeHUe
noToka)
Il

\O2ZIN|  Pyuka

nepeknyartens

PunbTp

Puc. 2 Metop pa6oTbl

WHdysnoHHas
cuctema

LWnpuy,
Kopnyc
(perynupoBaHue
noToka)

MoaroToBKa XMAKOro 3anonHeHve Xnakum 3arnonHeHve
NeKapCTBEHHOro NeKapCTBEHHbIM WHAY3NOHHON
cpefcTea CpeacTeoM cUCTEMbI




Puc. 3 MpucoeanHeHne nepeksoyaloLwero yCTponcTea K kopnycy
¥ K pyyKe nepeknioyarens

MepekniovatoLee
YCTPOWCTBO

Pyuyka

Kopnyc
nepeknoyaTens

(perynupoBaHue noToka)

Puc. 4 ®unbTp MHGY3NOHHOW CUCTEMBI

CTopoHa nauueHTa CTopoHa nauueHTa

MepenHss yacTb O6paTtHas cTopoHa

CTopoHa GannoHa CTopoHa 6anmnoHa

* Moxanyncta, yuTuTe, 4T0 hopma AeTanemn MoxXeT MEHATbCS.

Mepbl NpeaoOCTOPOXKHOCTHU

1) 370 yCTPOWCTBO TONMBKO AN OAHOPA30BOr0 UCMOMNb30BaHUS,
KOTOpOE Herb3s noABepraTb NOBTOPHOW cTepunuaauun. Cpasy xe
rnocre UCrnonb30BaHNA CUCTEMY CrieayeT BbIopOCUTbL B OTXO/bI.

* [oBTOpHOE Mcnonb3oBaHve nnm obpaboTka ogHOPa30BOro
npubopa MOXeT NPUBECTU K 3apPAKEHNIO U HEMPaBUITbHOMY
YHKLMOHVPOBaHUIO Npubopa Mnn HapyLLEeHUo CTPYKTYPHON
LenocTHocTn npubopa.

2) Hukorpa He 3anvBaiTe B 6annoHHbIN pe3epByap 6onblue
XUOKOCTK, YeM NpeayCcMOTPEHO NHCTPYKLUMEN, TaK KakK 3To
MOXeT NPUBECTU K pa3pbiBy GannoHHOro pesepsyapa.

3) MegneHHo HanonHuTe Surefuser™+ | yaepxumeas ero
BEpTMKanbHO obenmu pykamm.

4) He pacTsrnBainte Ype3mMepHO MHMDY3NOHHYIO CUCTEMY, 3TO
MOXeT NPUBECTU K yTeYKe NlekapcTBa Unu paspbliBy CUCTEMBI.

5) Bo3ayx, Haxogswwumiica mexay 6annoHom 1 unbTpom,
yaanseTcsa npy nomowm dunbtpa.

6) Ecnv B MHMY3NOHHY0 CUCTEeMy NMonagaeT BO34yX, XKUAKOCTb
MOXeT He Teub, Korga 3axum PobepTa ByaeT CHAT.

7) YbepuTech B TOM, 4TO HET N3rnboB 1 NepeKkpy MBaHMNI MHAY3NOHHON
CUCTEMbI UMM NPUCOEANHEHHOTO KaTeTepa. Marnbbl 1 nepekpy4nBaHns
MOTYT NPUBECTU K korebaHnsM CKOPOCTU UHAY3NM.

8) MNocne Toro, kak pesepyap 6annoHa 6yaeT HaMosHeH,
HemeaneHHO HayvHaWTe Ucnonb3oBaHuve.

9) CkopocTb MHY3um ByaeT Bapb1poBaTh B 3aBUCUMOCTU OT U3MEHEHMS
BA3KOCTM U NIIOTHOCTY JTeKapCTBEHHOTO CPEACTBA, TeMNepaTypsl, a
TaKke apTepuanbHoro AasneHns. CneayeT yunTbiBaTh 3TU DaKTOPbI
Mnpu UCMonb3oBaHUK cucTeMsl Surefuser™ +.

10) 3apaHHasi ckopocTb MHAy3un Ans cuctembl Surefuser™ +
paccuMTbIBAETCA MPU NPOMYCKaHWUW Yepes Kopnyc
(perynuposaHue notoka) pranonornyeckoro pacteopa npu
TemnepaType 32°C (Temnepartypa noBepxHOCTU Koxu). [Ans
noAAepxaHus NOCTOSIHHON BS3KOCTW NeKapCcTBEHHOTo cpeacTBa
Kopnyc AomkeH BbiTb NIOTHO NPUCOEAVHEH K KOXe NaLueHTa ¢
MCMOMb30BaHVEM NEVKONNACTLIPSA UMK aHamNorMYHbIX CPeACTB.
TO4YHOCTb CKOPOCTM MHY3um cocTasnseT £15%.

11) ina paccyeTa 3a4aHHOMN NPOAOIKUTENBHOCTI 3aN0NHEHNs
uctembl Surefuser™ + ncnonbayercs PrU3MONOrMYecKknin pacTBop
npy HopManbsHo Temnepatype. [lononHuTensHOe Bpems Ans
3aM0NHEHNs MOXeT NOHaaobUTLCS, eCnu NekapCTBEHHbIN Npenapat
MMEET BbICOKYHO BA3KOCTb, UMK B CIly4ae 1CMonb30BaHNSA CUCTEMbI
Surefuser™ + npu HU3KNX TemnepaTypax.

12) 3anonHeHue cnedyet NpoOBOANTL NP MakcMmarbHON
CKOPOCTU MHpy3uK. 3anornHeHve, caenaHHoe ¢ nodon
[OpYron CKOPOCTbIO, OTAMYHOWN OT MakCUMaribHON CKOPOCTU
WHY3nK, cHMTaeTCs He3aBepLUEHHbIM.

13) JTiobble n3MeHeHNsA CKOPOCTU NHMY3NN [OMKHbI
OCYLLECTBMNATLCS BPAYOM Ui KBanuuLMpoBaHHbIM

nepcoHanom. Bce maHunynauum pyykov nepekntovarens
cneayeT nopyyaTb TOMbKO yKadaHHbIM nuuam. Ybenurecsb,
YTO 3HAYOK A PaCMONOXeH NPaBUMbHO U yKasbiBaeT
HeobXoANMYH0 CKOPOCTb MHAY3UN.

14) MNepepn Tem, Kak HanoxuTb 3axum PobepTa, ybeamTech, 4To
MHPY3NOHHAa cMcTeMa HaxoaUTCs B cepeanHe 3axuMa
PobepTta. Ecnn 3axum Ha nHdy3roHHon cucteme byaet
HanoXeH HenpaBUIbHO, MPOTEKaHKe No Hel NIeKapCTBEHHOro
npenapata He 6yfeT OCTaHOBMEHO.

15) INlekapcTBeHHbIE NpenapaTtbl HA MacnsiHo OCHOBE, Takue
KaK 3TUNOBbI 3MpP NOANPOBAHHOM XXUPHOW KUCIOTbI
MakoBOro Macna u T.M., a Takke 3TONo3ung MOryT NOCNyXuTb
NpUYNHON paspbiBa GanmoHHOro pesepByapa 1 He AOMMKHbI
ncnonb3oBaTbCs B cucteme Surefuser™ +.

16) He vncnone3yiite npenapatbl, coaepxalume cnvpT, Ans
AesnHdekuumn punsTpa. 3TO MOXET HapyLUUTb ero
rmapodobHoe CBOWCTBO ¥ NpMBEAET K BO3HUKHOBEHMIO YTEYKY.

17) Bo Bpems UCMonb30BaHNSA CUCTEMbI MOCTOSHHO CreaunTe 3a
coctosiHnem Surefuser™ + 1 MHY3NOHHON cUCTEMBI, YTOObI HE
[ONYCTUTb CryLLEeHWs KpoBW Unm yTedkn. OcobeHHO BHUMATENBHO
npoBepANTe Kax/abli COeANHUTENbHbIN ANEMEHT CUCTEMbI Ha
npeaMeT NOBPEXAEHNS, yTeYKN unn cnaboro KoHTakTa.

18) Vcnonb3oBaHue nekapcTBEHHbIX NMpenapaToB B hOPME XMPOBbIX
3MYMbCUIA MOXET MPUBECTU K 3aCOPEHUI0 PUNbTPA MHAY3NOHHON
CMCTEMbI, TO3TOMY CrieayeT u3beratb NPUMEHEHUS Takux NpenapaTos.

19) VIHCTpyKUMa NO MCNONb30BaHUIO Npenapata 1 4031poBaHuio
COAEPXNTCS B MNCTKe-BKNaAbILLe, NpunaraeMom K npenaparty
Ha (hapmMaLeBTUYECKOM MPeAnpUATUN.

20) Mpu 06HapykeHUN KakUX-NMBo HapyLLEHWIA, HanpUMep TPEeLLWHbI B
6annoHHOM pesepByape, NPOTEKaHUS NekapCTBEHHOro Npenapata B
MPOTEKTOP W T.N. HEMEASIEHHO MPEKPaTUTb UCMOMNb30BaHNE CUCTEMDI.

21) Hvikoraa He ucnonb3yiiTe cucTeEMy Npu 0BHaPY)XXEHUM NOBPEXAEHHO
YNaKoBKM, MOBPEXAEHNM YaCTeil CUCTEMBI UK X HENCTIPABHOCTY.

22) MNpuMeHeHne HeKoTOpbIX B/MEKapCTBEHHbBIX MpenapaToB MOXET
0CcnabnaTb MecTa COeAMHEHNS YacTel CUCTEMbI MMM HapyLwaTh NX
LieNoCTHOCTb (HanpumMep, BO3AENCTBIE CIMPTa Ha YacTu CUCTEMbI B
MeCTax UX COEANHEHNI MOXET MPUBECTU K 0OPa30BaHMIO TPELLMH)

23) XpaHuTe cucTemy B CyxoM, NpoxnagHOM MecTe, naberas
BO3JENCTBUSA NPAMbIX COMHEYHbIX JTy4eit 1 Ype3MEepPHON BMNaXHOCTH.

24) BbibepuTte BBOANMbI 06BEM 1 CKOPOCTL NOAAYM IEKAPCTBEHHOTO
npenaparta B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO €ro UCnomnb3oBaHuio.

25) YTnuaupyiTte yCTPOMNCTBO B NpefHa3Ha4YeHHOM Ans
Buronornyeckn onacHblx NPeAMETOB KOHTENHEPE B COOTBETCTBUM C
npoLeaypon Meay4pexaeHus.

MapaHTuA

1) Cnctema Surefuser™ + nponsBoAUTCSH NOA CTPOTIM KOHTPOSIEM
Ka4yecTBa, NO3TOMY KayeCTBO rapaHTMpoBaHo. OfHaKko Mbl He
HeceM OTBETCTBEHHOCTM 3@ HaHeCeHWe Bpea NauueHTy unu
nobomy apyromy nuLy, a Takke 3a NoBpexaeHue nwboro
obbekTa, Cry4rBLUeecs B NpoLecce TPaHCMOPTUPOBKK,
XPaHEHVst U MaHWNYNSALUUIA B BaLLEM YYPEXAEHNM.

2) Ecnn nauueHTy nnm niobomy Lpyromy nuLy NpUYMHEH Bpes, a Takke B
cryyae noBpexaeHns Noboro 0bbekTa npy NCroNb30BaHUM CUCTEMb
Surefuser™ +, Mbl He HeCEM OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBPEXAEHUS], KpOME
cryyaes, Koraa Halua B1Ha GyAeT CoBepLUEHHO TOYHO YCTaHOBMEHa.

3) Ecnu nauueHTy unu niobomy Apyromy nuLy NpuYMHEH Bpes, a
TaKke B criy4ae nospexaeHus noboro obbekTa npu
NOBTOPHOM MCNONb30BaHUK cuctembl Surefuser™ +, mbl He
HeceM OTBETCTBEHHOCTU 3a NoBpexaeHnst Noboro xapakrepa.

4) Mbl He ByaeM HeCT! OTBETCTBEHHOCTb 3a Kakoe-nnbo
HaHeceHve Bpeaa unu yuepba, cnyyrBlieecs B pesynbraTte
ncnonb3oBaHnsa cucteMsl Surefuser™ + nocne gatel
NCTEYEHUS CPOKa XpaHeHWs, YKa3aHHOW Ha ynaKkoBKe.

CumBoOnblI, ucnonb3yemble
AN MapkKMpoBKU

He ncnonb3osath NOBTOPHO

CwmoTtpute UHCTpyKUUIO No
MCMoNb30BaHMIO

STERILE[EO| CTepunin3oBaHo aTMneHoKCaoM

Cpok rogHoCTn

MpousBoauTens
Homep ans ccbinok

YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBnTenb B
Esponeiickom CoobLiectse

Xpynkuid, 06paLLaTbCcs ¢ OCTOPOKHOCTbIO

He cnepyet ucnonb3oats, ecnm
LieNoCTHOCTb YNakoBKW HapylueHa

AnuporeHHo

@

1]

&

Homep naptun
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SUREFUSER" +

with variable flow regulator

AMBULATORYJNA POMPA INFUZYJNA
Instrukcja obstugi
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi.

Wskazania

Aparat Surefuser™ + przeznaczony jest do ciggtego dozylnego
A podawania lekéw w pooperacyjnym leczeniu bolu, leczeniu bolu
3 nowotworowego, chemioterapii nowotworow itp.

Nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Przeciwwskazania

1. Nie nalezy stosowac lekow olejowych, np. jodowanych estrow
etylowych tluszczowego kwasu uzyskanych z oleju makowego
itp., lekdw opartych na etopozydzie ani lekdw o tlustej
konsystenciji.

2. Produkt przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Zasada dziatania

Gumowy pojemnik balonu wypetnia sie lekiem i ulega rozszerzaniu.
A Sita skurczu balonu powoduje wypychanie leku z pojemnika.

3 Przepuszczajac lek przez obudowe (sterowanie przeptywem) z
bardzo waska rurka, mozliwe jest utrzymanie okreslonego natezenia
przeptywu.

Metoda

1) Procedury leczenia farmakologicznego

3 3.
3 2) Wypetnienie produktu Surefuser™ + lekiem (patrz Rys. 1-4)

1.

: 2,

Informacje na temat procedur leczenia farmakologicznego
sg zawarte w ulotce leku dotgczonej przez jego producenta.
Przed poddaniem pacjenta infuzji nalezy dobrze zapozna¢
sie z parametrami infuzji uzywanego produktu Surefuser™ +.
Zalecane jest stosowanie strzykawek typu Luer-Lock.

1

) 9.

‘ 2

3.
. W gtowicy (regulatorze szybkosci przeptywu) jest fabrycznie

. Wszystkie operacje muszg by¢ wykonywane w warunkach

aseptycznych.

Napetni¢ strzykawke lekiem. Usung¢ wszystkie pecherzyki
powietrza ze strzykawki.

Jesli stosowana jest strzykawka z igtg, wyjac igte ze strzykawki.

ustawiona maksymalna szybkos¢ infuzji. Zweryfikowaé
potozenie czarnego tréjkata (znak A) na przetaczniku. Jesli
jest niepoprawne, za pomocg uchwytu przetgcznika
(przymocowanego z boku gtowicy) ustawi¢ znak A na
maksymalng szybkos¢ infuzji (patrz Rys. 3).

Nastepnie przymocowa¢ ponownie uchwyt przetgcznika do gtowicy.

. Sprawdzi¢, czy zacisk Roberta zamyka sie poprawnie.
. Zdja¢ zatyczke portu, zachowujac jg do pdzniejszego

wykorzystania, i wla¢ przez port lek do balonu. Napetnianie
nalezy wykona¢ w nastepujgcy sposob: tlok strzykawki
nalezy umies$ci¢ na twardej powierzchni, stabilnie
przytrzymujac strzykawke oburgcz. Docisniecie w doét
strzykawki powoduje przeptyw roztworu do balonu. Nacisk
nalezy wywiera¢ tylko na strzykawke, a nie na aparat
Surefuser™ +. Sprawdzi¢ szczelnos¢ odcinka portu i
upewnic sig, ze balon nie jest uszkodzony. Podczas
wypetniania wskazane jest korzystanie z filtra. Nalezy
uwazac, aby strzykawka nie oddzielita sie od portu podczas
wypetniania (patrz Rys. 2).

. Po napetnieniu balonu odpowiednig iloscig ptynu odtgczyé

strzykawke i zamkngc¢ port wczesdniej zdjetg nasadka.

. Przytrzymac filtr linii infuzyjnej w taki sposéb, aby strona

pacjenta znajdowata sie u gory. Otworzy¢ zacisk Roberta na
linii infuzyjnej i wypetnic linie. Po otwarciu zacisku Roberta
ptyn sptynie automatycznie przez aparat. Catkowite
odpowietrzenie strony za filtrem nie jest konieczne,
poniewaz powietrze z niej nie moze przedostac¢ sie na
strone pacjenta.

Jesli ptyn nie przeptywa przez produkt, powietrze mozna
usungc, postukujgc obudowe palcem.

i 10. Wypetnienie zostaje zakonczone po usunigciu wszystkich

pecherzykow powietrza z linii infuzyjnej i rozpoczeciu
wyptywania ptynu ze ztacza.

11. Po zakonczeniu wypetniania zamkng¢ linie infuzyjng

zaciskiem Roberta i zatozy¢ zatyczke infuzyjna.

12. W razie potrzeby wpisa¢ wymagane informacje na
etykiecie pacjenta i przymocowac jg do zamknigcia.

13. Infuzja powinna rozpoczg¢ sie jak najszybciej po
wypetnieniu balonu.

3) Podawanie leku

1. Za pomocy uchwytu przetgcznika ustawi¢ znak A na
wymagang szybkos¢ infuzji. Upewnic sie, ze ustawienie jest
prawidtowe. Lek nie ptynie, jesli znak A znajduje sig w
pozycji posredniej.

2. Sprawdzi¢, czy w linii infuzyjnej nie ma zadnych
pecherzykow powietrza, i podtgczy¢ ztgcze do linii pacjenta.

3. Stabilnie przymocowa¢ obudowe (regulator przeptywu) do
skory pacjenta, np. za pomocg tasmy klejace;j.
UWAGA: Jesli obudowa (regulator przeptywu) nie jest
dobrze przyklejona do skory pacjenta, przeptyw leku moze
nie by¢ zgodny z wymaganiami.

4. Otworzy¢ zacisk Roberta i rozpocza¢ infuzje leku.

5. Skala na balonie wskazuje tylko jego objetosé.

4) Zmienianie szybkosci infuzji (patrz Rys. 3)

1. Zamkng¢ zacisk Roberta.

2. Oderwac gtowice od skoéry pacjenta.

3. Za pomocg uchwytu przetgcznika zmieni¢ szybkos$é infuzji
na taka, jaka jest wymagana.

4. Kontynuowac¢ procedure 3) Podawanie leku od punktu 3.

Rys. 1 Budowa

Zacisk Linia

Balon Port Roberta infuzyjna
|

&

Zamkniecie EQ

Zatyczka

Zatyczka Filtr Obudowa Ztgcze
okluzyjna (regulator Luer-lock

przeptywu)
{1

(@] uchwyt

przetacznika

Rys. 2 Metoda postepowania

Strzykawka
Obudowa
(regulator

przeptywu)

Przygotowanie Napetnianie

Wypetnianie linii
leku w ptynie lekiem w ptynie infuzyjnej

Rys. 3 Zakladanie sekcji przetagcznika na gtowicy i uchwycie
przetacznika

Sekcja przetgcznika

Obudowa
(regulator przeptywu)

Uchwyt
przetacznika
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Strona pacjenta

Przéd Cofanie

Strona balonu Strona balonu

* Nalezy pamieta¢, ze ksztatt czesci moze ulec zmianie.

Srodki ostroznosci

1) Jest to wyrdb jednorazowego uzytku, ktéry nie moze by¢
powtornie sterylizowany i uzywany. Produkt nalezy wyrzuci¢
bezposrednio po uzyciu.

* Ponowne uzycie lub przetworzenie jednorazowego
urzadzenia moze spowodowac zakazenie i naruszenie funkcji
urzadzenia lub jego stanu strukturalnego.

2) Nie nalewa¢ do balonu ptynu w ilosci wigkszej od okreslonej,
poniewaz moze to spowodowac jego rozerwanie.

3) Przytrzymac oburgcz Surefuser™ + w pozycji pionowe;j i
powoli napetniaé.

4) Nie ciggna¢ zbyt mocno za lini¢ infuzyjng, poniewaz moze to
spowodowac wyciek lub oditgczenie tej linii.

5) Powietrze migdzy balonem a filtrem jest usuwane przez filtr.

6) Obecnosc¢ powietrza w linii infuzyjnej moze powodowac, ze
ptyn nie bedzie przeptywat po zwolnieniu zacisku Roberta.

7) Linia infuzyjna ani podtgczony cewnik nie moga by¢ zgiete
ani skrecone w zadnym miejscu. Zgiecie lub skrecenie moze
powodowac nierownomierng szybkos¢ infuzji.

8) Po napetnieniu balonu ptynem nalezy natychmiast go uzy¢.
9) Szybkos¢ infuzji zalezy od zmian lepkosci leku zwigzanych z
jego gestoscia, temperaturg i ci$nieniem tetniczym. Nalezy
pamietac o tych czynnikach podczas korzystania z aparatu

Surefuser™ +.

10) Podana szybkos$¢ infuzji aparatu Surefuser™ + dotyczy
korzystania z roztworu soli fizjologicznej z obudowg
(regulatorem przeptywu) w temperaturze 32°C (temperatura
powierzchni skory). Aby zachowac statg lepkos¢ leku, nalezy
dobrze przyczepi¢ obudowe do skéry pacjenta, np. za pomocag
tasmy klejgcej. Doktadnos$¢ szybkosci infuzji wynosi +15%.

11) Wyszczegolniony czas wypetniania aparatu Surefuser™ +
dotyczy korzystania z roztworu soli fizjologicznej w normalnej
temperaturze.

W przypadku lekéw o wysokiej lepkosci lub stosowania
aparatu Surefuser™ + w niskiej temperaturze czas
wypetniania bedzie dtuzszy.

12) Wypetnianie powinno by¢ wykonywane z maksymalng
szybkoscig infuzji. Wypetnianie z szybkoscig inng niz
maksymalna szybkos$¢ infuzji moze spowodowac niepetne
wypetnienie.

13) Jakichkolwiek zmian szybkos$ci infuzji moze dokonywaé
tylko lekarz lub osoba wykwalifikowana. Uchwyt przetagcznika
nalezy powierzac¢ tylko takim osobom. Znak A musi by¢
ustawiony na wymagana szybkos¢ infuzji.

14) Przed zamknigciem zacisku Roberta sprawdzi¢, czy linia
infuzyjna znajduje sie w jego srodku. Jesli zacisk Roberta nie
spina prawidtowo linii infuzyjnej, przeptyw leku nie zostanie
zatrzymany.

15) Za pomocg aparatu Surefuser™ + nie nalezy podawac lekow
olejowych, np. jodowanych estrow etylowych ttuszczowego
kwasu uzyskanych z oleju makowego itp. oraz lekdw opartych na
etopozydzie, poniewaz mogg spowodowac rozerwanie balonu.

16) Do dezynfekgiji filtra nie stosowac lekdéw zawierajacych
alkohol. Mogg one zmieni¢ jego wtasciwosci hydrofobowe,
powodujgc wyciek.

17) Podczas stosowania sprawdzaé regularnie stan aparatu
Surefuser™ + i linii infuzyjnej pod katem obecnosci skrzepow
krwi i nieszczelnos$ci. Zwroci¢ szczegdlng uwage na
wszystkie czesci taczace pod katem peknie¢, szczelnosci i
stabilnego potgczenia.

18) Nalezy unikac korzystania z lekow o ttustej konsystenciji,
poniewaz mogg spowodowac zatkanie filtra linii infuzyjne;.

19) Szczegotowe instrukcje na temat stosowania i ilosci leku
zawarte sg w ulotce leku dotgczonej przez jego producenta.

20) W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, np.
rozerwania balonu, wycieku leku do zamknigcia itp., nalezy
natychmiast zaprzestac korzystania z produktu.

21) Nie stosowac produktu, ktérego opakowanie jest
uszkodzone lub jesli widoczne sg na nim jakiekolwiek
uszkodzenia lub nieprawidtowosci.

22) Niektore stosowane produkty/leki mogg spowodowac
rozerwanie lub poluzowanie czesci faczacej (np. uzycie
alkoholu w czesciach tgczacych moze spowodowaé peknigcia).

23) Produkt nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym
miejscu, chronigc go przed bezposrednim nastonecznieniem i
nadmierng wilgotnoscia.

24) Wybra¢ objetos¢ do podania oraz tempo przeptywu leku
zgodnie z zaleceniami dla tego leku.

25) Utylizowac w pojemniku dla materiatow niezbezpiecznych
biologicznie, zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w obiekcie.

Gwarancja

1) Aparat Surefuser™ + wytwarzany jest z zachowaniem $cistej
kontroli jakosci zapewniajacej jego wysoka jakos¢. Nie ponosimy
jednak odpowiedzialno$ci za obrazenia pacjentéw lub innych
0s6b ani za szkody mienia powstate w wyniku transportu,
przechowywania lub stosowania produktu w danej placéwce.

2) Nie ponosimy odpowiedzialnosci za ewentualne obrazenia
pacjentéw lub innych oséb ani za szkody mienia powstate w
wyniku stosowania aparatu Surefuser™ +, chyba ze nasza
wina zostanie bezspornie udowodniona.

3) Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za ewentualne obrazenia
pacjentow lub innych os6b ani za szkody mienia, niezaleznie
od ich rodzaju, jesli nastapity w wyniku ponownego uzycia
aparatu Surefuser™ +.

4) Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub
szkody spowodowane stosowaniem aparatu Surefuser™ + po
upltywie daty przydatnosci do uzycia podanej na opakowaniach.

Symbole uzywane na
opakowaniu

Tylko do jednorazowego uzytku

= ®

Zobacz Instrukcja obstugi

STERILE[EO| Sterylizowano tlenkiem etylenu

Data przydatnosci do uzycia

rd

LOT Numer partii
“ Producent
Numer odniesienia

V] Zni dstawiciel
ECTREF]  ptinode Europisicl
! Uwaga, obchodzi¢ sie ostroznie!
@ Nie uzywac¢ produktu,

jesli opakowanie jest uszkodzone
}{‘( Niepirogenne
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SUREFUSER™ +

with variable flow regulator

PERFUZOR IBALLOON AMBULATORIU
Instructiuni de utilizare
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de folosire.

Indicatii

Surefuser™ + este destinat utilizarii pentru terapii cu perfuzie
continua de medicamente: controlul durerilor postoperatorii,
controlul durerilor carcinomatoase, chimioterapie pentru cancer etc.
Urmati instructiunile cadrelor medicale.

Contraindicatii

1. Medicatiile bazate pe uleiuri, precum esterul iodetilic al acidului gras
obtinut din uleiul de seminte de mac, medicatiile pe baza de
Etoposid si medicatiile pe baza de emulsii grase nu trebuie utilizate.

2. Acest produs este exclusiv de unica folosinta.

Principiu de functionare

Un rezervor de balon din cauciuc este umplut si dilatat cu
medicament. Forta de contractie a balonului face ca medicamentul sa
iasa. Prin trecerea medicamentului prin carcasa (reglarea fluxului) cu
un tub foarte subtire, se poate mentine un debit specific.

Metoda

1) Mod de administrare

1. Consultati prospectul livrat de producatorul farmaceutic
pentru informatii cu privire la modul de administrare.

2. Inainte de Tnceperea perfuzarii pacientului, asigurati-va ca
ati inteles n intregime caracteristicile de perfuzare ale
perfuzorului Surefuser™ + utilizat.

3. Va recomandam sa utilizati o seringa Luer Lock.

2) Amorsarea perfuzorului Surefuser™ + cu medicatie (a se vedea

Fig. 1-4 de mai jos)

1. Toate operatiile trebuie efectuate in conditii aseptice.

2. Umpleti seringa cu medicatie. Eliminati toate bulele de aer
din seringa.

3. Daca se utilizeaza o seringa cu ac, scoateti acul.

4. Carcasa (unitatea de control al debitului) este setata din
fabrica la viteza maxima de perfuzie. Verificati pozitia
marcajului triunghi negru (marcajul A) de pe comutator.
Daca aceasta nu este setata corespunzator, utilizati manerul
comutatorului (atasat la partea posterioara a carcasei) pentru
a aduce marcajul A in dreptul pozitiei corespunzatoare
vitezei maxime de perfuzie (a se vedea Fig. 3).

Apoi atasati din nou méanerul comutatorului la carcasa.

5. Verificati daca clema Robert este inchisa corect.

6. Scoateti capacul orificiului, pastrandu-I pentru utilizare
ulterioara si umpleti rezervorul balon cu medicatie prin
intermediul orificiului. Operatia de umplere trebuie realizata
respectand instructiunile: Asezati pistonul seringii pe o
suprafata solida si apucati seringa cu ambele maini pentru o
prindere ferma. Apaséand incet capul cilindric al seringii, solutia
curge in rezervorul balon. Presiunea trebuie exercitata asupra
seringii, nu asupra perfuzorului Surefuser™ +. Asigurati-va ca
nu exista scurgeri in jurul orificiului si ca rezervorul balon nu
este deteriorat. Se recomanda utilizarea unui filtru in timpul
operatiei de umplere. Asigurati-va ca seringa nu iese din
orificiu Tn timpul umplerii. (a se vedea Fig. 2)

7. Dupa ce rezervorul balon se umple cu cantitatea de lichid corecta,
deconectati seringa si inchideti orificiul cu capacul pastrat.

8. Tineti filtrul liniei de perfuzie astfel incat partea destinata
pacientului sa fie deasupra. Deschideti clema Robert de pe
linia de perfuzie pentru a amorsa linia de perfuzie. Dupa ce
deschideti clema Robert, lichidul va curge automat prin
aparat. Nu este necesar s& scoateti tot aerul din partea
posterioara a filtrului, deoarece acesta nu poate ajunge in
partea destinata pacientului.

9. Daca lichidul nu curge prin aparat, loviti usor carcasa cu
degetul pentru a elibera aerul.

10. Amorsarea se finalizeaza dupa ce toate bulele de aer sunt
eliminate din linia de perfuzie si lichidul incepe sa curga
dinspre conector.

11. La finalizarea amorsarii, inchideti linia de perfuzie cu ajutorul
clemei Robert si inlocuiti capacul cu capacul de ocluziune.

12. Daca este necesar, completati eticheta pentru pacient cu
informatiile necesare si atasati-o la dispozitivul de protectie.
13. Perfuzia trebuie inceputa cat mai curand posibil dupa
amorsarea corpului balonului.
3) Administrarea medicatiei
1. Utilizati manerul comutatorului pentru a aduce marcajul A in
pozitia corespunzatoare vitezei de perfuzie dorite.
Asigurati-va ca efectuati acest lucru in mod corespunzator.
Curgerea medicatiei va inceta daca marcajul A se va afla
ntr-o pozitie intermediara.
2. Verificati daca exista bule de aer in linia de perfuzie si apoi
atasati conectorul la linia pentru pacient.
3. Utilizati banda adeziva pentru a fixa cu fermitate carcasa
(controlul debitului) pe pielea pacientului.
NOTA: in cazul in care carcasa (controlul debitului) nu este
fixata ferm pe pielea pacientului, este posibil ca debitul de
medicatie sa difere fatd de cel dorit.
4. Deschideti clema Robert si incepeti perfuzarea medicatiei.
5. Scara de pe corpul balonului reprezinta doar o indicare a
volumului din balon.
4) Schimbarea vitezei de perfuzie (a se vedea Fig. 3)
1. Inchideti clema Robert.
2. Indepértati carcasa de pe pielea pacientului.
3. Utilizati manerul comutatorului pentru a comuta la viteza de
perfuzie dorita.
4. Continuati cu pasul 3 din sectiunea 3) Administrarea medicatiei.
Fig. 1 Sistem

Clema Linie
Rezervor balon Orificiu Robert perfuzie
I
Capac
)
= )
} © («
Dispozitiv &
de protectie =7
Capac de Filtru Carcasa Conector
ocluziune (controlul debitului) | yer-lock

(]
- Méaner comutator

Fig. 2 Metoda de utilizare

x| Corp balon

Seringa

Carcasa
(controlul
debitului)

Amorsare linie
perfuzie

Preparare
medicatie lichida

Umplere cu
medicatie lichida

Fig. 3 Cuplarea sectiunii comutatorului de pe carcasa cu manerul
comutatorului

Méner comutator

Carcasa
(controlul debitului)
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Partea pacientului

Partea balonului Partea balonului

* Retineti ca forma componentelor se poate modifica.

Atentie

1) Acest produs este de unica folosinta si nu trebuie resterilizat
sau reutilizat. Aruncati produsul imediat dupa utilizare.

* Reutilizarea sau reprocesarea unui dispozitiv de unica
folosinta poate duce la contaminare si la compromiterea
functionarii sau a integritatii structurale a dispozitivului.

2) Nu umpleti niciodata rezervorul balon peste limita de volum
specificata; in caz contrar, rezervorul balon se poate rupe.

3) Tineti perfuzorul Surefuser™ + vertical cu ambele maini si
umpleti incet.

4) Nu trageti linia de perfuzie cu o forta excesiva, deoarece este
posibil ca acest lucru sa provoace scurgeri sau desprinderea
liniei de perfuzie.

5) Aerul dintre rezervorul balon si filtru este evacuat de catre filtru.

6) Daca exista aer in linia de perfuzie, este posibil ca lichidul sa
nu curga atunci cand deschideti clema Robert.

7) Asigurati-va ca linia de perfuzie si cateterul conectat nu sunt
indoite sau rasucite. Acest lucru poate provoca fluctuatii ale
debitului de perfuzie.

8) Utilizati imediat ce rezervorul balon este umplut cu lichid.

9) Debitul de perfuzie va varia in functie de vascozitatea si
densitatea medicatiei, de temperatura si de tensiunea
arteriala. Luati in considerare acesti factori atunci cand
utilizati perfuzorul Surefuser™ +.

10) Debitul de perfuzie specificat pentru perfuzorul Surefuser™ +
este calculat pentru ser fiziologic folosit impreuna cu carcasa
(controlul debitului) la o temperatura de 32°C (temperatura
pielii). Pentru a mentine o vascozitate constanta a medicatiei,
carcasa trebuie fixata ferm pe pielea pacientului cu banda
adeziva. Precizia debitului de perfuzie este de +15%.

11) Durata de amorsare specificata pentru perfuzorul Surefuser™ +
este calculata pentru ser fiziologic la temperaturi normale.

O durata suplimentara de amorsare va fi necesara atunci
cand se utilizeaza medicatii cu vascozitate Tnalta sau atunci
cand perfuzorul Surefuser™ + se utilizeaza la temperaturi
scazute.

12) Amorsarea trebuie efectuata la viteza maxima de perfuzare.
Este posibil ca amorsarea la oricare alta viteza de perfuzare
cu exceptia celei maxime sa nu se efectueze in intregime.

13) Orice modificari asupra vitezei de perfuzare trebuie
efectuate de catre un medic sau de catre persoane calificate.
Manerul comutatorului trebuie actionat numai de catre astfel
de persoane. Asigurati-va ca marcajul A este pozitionat in
dreptul vitezei de perfuzie dorite.

14) Tnainte de inchiderea clemei Robert, verificati dacé linia de
perfuzie se afla in centrul acesteia. Daca clema Robert nu
fixeaza corespunzator linia de perfuzie, debitul de medicatie
nu va putea fi intrerupt.

15) Medicatiile bazate pe uleiuri, precum esterul iodetilic al
acidului gras obtinut din uleiul de seminte de mac, si medicatiile
pe baza de Etoposid pot cauza ruperea rezervorului balon si nu
trebuie utilizate impreuna cu perfuzorul Surefuser™ +,

16) Nu utilizati medicatii care contin alcool pentru dezinfectarea
filtrului. Este posibil ca acestea sa compromita proprietatile
hidrofobe ale filtrului, provocand scurgeri.

17) Tn timpul utiliz&rii, verificati in mod regulat starea perfuzoru-
lui Surefuser™ + si a liniei de perfuzie pentru a depista
eventualele cheaguri si scurgeri de sange. Verificati cu
atentie deosebita prezenta ruperilor, a scurgerilor sau a
conexiunilor slabe la fiecare componenta de racord.

18) Este posibil ca utilizarea de medicatii pe baza de emulsii
grase sa cauzeze infundarea filtrului liniei de perfuzie; prin
urmare, utilizarea unor astfel de medicatii trebuie evitata.

19) Consultati prospectul furnizat de producatorul farmaceutic

pentru instructiuni referitoare la utilizarea si dozarea medicatiei.

20) Daca la utilizare se observa anomalii, precum ruperea
rezervorului balon, scurgeri de medicatie in dispozitivul de
protectie etc., intrerupeti imediat utilizarea.

21) Nu utilizati niciodata un produs daca ambalajul acestuia
este deteriorat sau daca se observa deteriorari sau defecte
ale produsului respectiv.

22) Este posibil ca unele produse/medicatii utilizate sa cauzeze
desprinderea racordurilor sau deteriorarea acestora. (de ex.,
utilizarea alcoolului in contact cu racordurile poate duce la
fisurarea acestora.)

23) Pastrati produsul ntr-un loc rece, uscat si ferit de lumina
directa a soarelui si de umiditate in exces.

24) Selectati volumul de administrare si debitul medicamentului
utilizat, conform specificatiilor medicamentului respectiv.

25) Eliminarea dispozitivului intr-un container aprobat special
pentru substante periculoase pentru mediu, conform
protocolului unitatii.

Garantie

1) Perfuzorul Surefuser™ + este fabricat in conformitate cu
proceduri stricte de control si asigurare a calitatii. Cu toate
acestea, nu ne asumam raspunderea pentru vatamarea unui
pacient sau a oricarei alte persoane sau pentru deteriorarea
oricarui obiect in urma transportului, depozitarii si utilizarii
produsului Tn institutia dumneavoastra.

2) In cazul vatamérii unui pacient sau a altei persoane sau al
deteriorarii unor obiecte ca urmare a folosirii perfuzorului
Surefuser™ +, nu suntem responsabili pentru vatamare sau
deteriorare decat daca se constata in mod clar ca vina ne
apartine.

3) In cazul v&tamarii unui pacient sau a altei persoane sau al
deteriorarii unor obiecte in urma refolosirii perfuzorului
Surefuser™ +, nu suntem responsabili pentru eventualele
vatamari sau deteriorari.

4) Nu suntem responsabili pentru vatamarile sau deteriorarile
cauzate de folosirea perfuzorului Surefuser™ + dupa data de
expirare mentionata pe ambalaj.

Simboluri utilizate pentru
etichetare

A nu se reutiliza
Vedeti Instructiunile de folosire
LE[EO] Sterilizat cu oxid de etilena

Data expirarii

(e}

B !mEE@@

Numar lot
Producator

Numar referinta

|
|
L

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Fragil, a se manevra cu atentie

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat

Apirogen

X@HE

D-CE-AK-SFSVFR-04E
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'SUREFUSER™ +

with variable flow regulator

AMBYIATOPEH BAJTIOHEH AMNAPAT 3A NHO®Y3UA
YkasaHus 3a ynotpeba
Mons, npoyeTeTe BHMMATENHO Te3M yka3aHusa npean ynotpeba.

MokasaHus

Surefuser™ + ce n3nonaea 3a NOCTOSIHHA UHAY3NOHHA
nekapcTBeHa Tepanusi: cnegonepaTnBeH KOHTpon Ha bonkara,
KOHTPON Ha KapLMHOMHM BOIKM, XMMUoTEpanus nNpy pak u ap.
CneppaniTe MHCTPYKLMNTE HA MeAULMHCKUTE paboTHULN.

MpoTuBoOonokasaHus

1. JlekapcTBa Ha MacTHa OCHOBa, KaTo €TUINOBN ecTepu Ha
noaMpaHn MacTHN KUCEMUHW, MOMYYEHU OT MakoBO Macro v
p., KaKTo 1 eToMno3naHN nekapcTea U nekapcTsa ¢ MacTHU
emyrncum, He Tpsbea Aa ce 13nonaeart.

2. To3u NpoaykT e NpegHa3HayveH 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba.

MpuHuMn Ha paboTa

lN'ymeH 6anoH-pe3epBoap ce MbfHW U paswnpsBa ¢ MeAVKaMeHT.
KoHTpakTunHata cuna Ha 6anoHa npuasmxea MeaMkameHTa
HaBbH. Ype3 NpekapBaHeTo Ha MeanKameHTa npe3 obsvBkaTa
(KOHTpON Ha NoToKa), ChAbPXalla MHOro TACHa TPbOUYKa, MoXe
[a ce nogabpxa KOHKpeTeH AebuT.

MeTon
1) NlekapcTBEHN NpoLieaypu
1. BuxTe nucToBkaTa KbM NEKapCcTBOTO OT hapMaLeBTUYHMS
NpoV3BOANTEN 3a UHChOPMaLWS 3@ TIEKAPCTBEHUTE NpOLEeaypY.
2. Mpeon ga 3anoyHeTe MHAY3us Ha nauneHTa, Tpsabea aa cte
CUTypHW, Ye n3usasno pasbupaTe xapakTepucTUKnTe 3a
pabota cbe Surefuser™ +.
3. MNpenopbyBame 3a paboTa CrpUHLOBKa C NyepoB HaKpanHWK
CbC 3aKnoyBaHe.
2) MbnHeHe Ha Surefuser™ + ¢ nekapcTBo (BX. cour. 1-4 no-gony)

1. Benykw onepauym TpsbBa fa ce M3BbPLUBAT NPV aCENnTUYHN YCMOBHS.

2. HanbnHeTe cnpuHuoBKaTa ¢ nekapcteo. OTcTpaHeTe
HaMbITHO BCUYKN MeXypyeTa Bb3AyX OT CrpMUHLIOBKaTa.

3. Ako nsnonssaTe CNpuMHLOBKA C Urna, OTCTpaHeTe urnarta ot
cnpuvHLoBKaTa.

4. 3aTBapsALLOTO YCTPONCTBO (YCTPOWCTBOTO 3@ KOHTPOM Ha
CKOpOCTTa Ha NMOTOKa) € C HarflaceHa CKOpOCT 3a MaKkcUMarnHa
MHGDY3Ms, Creq kaTo Hanycka 3aBofa crep, Npou3BOACTBO.
MpoBepeTe no3unumMsaTa Ha YEPHOTO TPUBIbIHMYE ( A-3HAK ) BPXY
ApbXKaTa 3a BKMtoyBaHe. AKO He € Ha HeobXoMMOTO NONOXeHMe,
13nonseanTe ApbXKaTa Ha KonyeTo (MpuKpeneHa KbM 3agHaTa
CTpaHa Ha 3aTBapsILLOTO YCTPOWUCTBO), 3a Aa Harnacute A-3HaK Ha
CKOPOCT 3a MakcumanHa nHdyaus (Bx. dur. 3). MNocne 3akpeneTe
ApbXKKaTa 3a BKMOYBaHE KbM 3aTBapsILLOTO YCTPONCTBO.

5. MNpoBepeTe Aanu npaBunHoO e 3aTBopeHa knemarta Robert.

6. CBaneTe kanadkaTa Ha U3Boaa, kato s nasuTe 3a
no-HaTaTbLUHa ynoTpeba, n HanbnHeTe pesepBoapa-6anoH ¢
nekapcTtBo npe3 ussoga. Onepauuute no HanbBaHe TpsibBa
[a ce U3BbPLUBAT CbINacHo UHCTpyKuuuTe: MNocTaBeTte
6yTanoTo Ha cnpvHLUOBKaTa BbpXy TBbPAA NOBLPXHOCT U1
34paBo XpaHeTe CrpuHLIOBKaTa ¢ ABeTe pblie. KaTto HaTuckaTe
syringe barrel 6aBHo Hagony, pasTBOpbT HaBHO HaBnW3a B
pe3epBoapa-6anoH. Hatuck TpsibBa ga ce ynpaxHsisa camo
BbPXY CNpUHLOBKaTa, He 1 Bbpxy Surefuser™ +. MNpoBepeTe
Janu Hama Ted npu n3Boda npej pesepsoapa 1 nposepeTe
fanv Hsma noBpeam BbpXy pesepBoapa-b6anoH. Mpenopbysa
Ce M3Mon3BaHeTo Ha huNTbP MO BpeMe Ha onepaumsTa
nbrHeHe. [poBepeTe Aanu CNpUHLOBKATa € NITbTHO BbTPE B
M3BOAA U HE Ce MECTM MO BPpeEME Ha MbIHEHe (BX. cur. 2).

7. KoraTo pe3epBoapbT-6anoH ce HambIHW C TOYHOTO
KONMMYEeCTBO TEYHOCT, OTCTPaHeTe CrpuUHLOBKaTa 1
3aTBOpeTe M3BOAaA C kanaykaTa.

8. [pbxTe TpbbuukaTa MnTbp 3a MHAY3NA Taka, Ye cTpaHaTa Ha
nauueHTa ga octaBa oTrope Haf Hest. OTBopeTe knemara Robert,
3a Aia ce HambMHK TpbbudkaTa 3a Hdy3us. Cnepn oTBapsHe Ha
Knemara, Te4HOCTTa aBTOMAaTUYHO 3anoysa Aa Teve. He e
HeobXoAMMOo [1a OTCTpaHsBaTe Bb3dyXa B 3aAHaTa 4acT Ha
dunTbpa. Tol He MOXe Ja NpeMUHe KbM CTpaHaTta Ha nauueHTa.

9. AKO Te4HOCTTa Ha Teye, NoTynawnTe ¢ NPbCT 3aTBapSLLOTO
YCTPOWCTBO, 3a Aa OTCTpaHUTe Bb3ayxa.

10. MbNHEeHeTO NPUKIYBA, KOraTo N34e3HaT BCUYKM
mMexypyeTa oT TpbbaTa 3a MHAY3WSA U NeKapCcTBOTO 3anoysa
[a Teye OT KOHeKTopa.

11. KoraTo npukno4m MbiHEHeTo, 3aTBoOpeTe NMHMATa 3a
MHQY3ns ¢ knemata Robert n npemecteTte kanaykarta ¢
OKIy3vBHaTa Karnauyka.

12. AKo e HeobxoaMmo, NoMbrHETe eTUKeTa Ha NaumMeHTa ¢
HeobxoaumaTa nHpopMaums 1 NpuKpeneTe eTukeTa Ha
npegnasutens.13. NHdysusaTta Tpsabsa ga 3anoyHe BegHara
cnep kaTo pe3epBoapbT-0anoH e HambHEH.

3) NogaBaHe Ha nekapcTBOTO

1. C nomoluaTa Ha ApbxKaTa 3a BKIMoYBaHe nocraBeTe
A -3HaKa Ha enaHaTa CKOpocCT 3a UHdy3us. [posepeTe
Janu 3HaKkbT € Ha Ta3n no3unuusi. NMoToKbT NekapcTBo Le
cnpe, ako A-3HaKbT € B MEXAUHHA NO3nLUuMs.

2. MNpoeepeTe ganu HsMa Bb3dyLWHW banoHyeTa B TpbbaTa 3a
MHAY3US 1 NpUKpeneTe KOHeKTopa KbM MaumeHTa.

3. ManonagaiiTe agxe3vBHa NeHTa, 3a fa NPUKPenuTe 3aTBapsLOTO
YCTPOWCTBO (KOHTPOI Ha MOTOKa) BbPXY KOXaTa Ha nauueHTa.
3ABENEXKA: Ako 3aTBapsiLLOTO YCTPOWUCTBO (KOHTPOI Ha
NoTOKa) He e 3akpeneHo Jobpe BbpXy koxaTa Ha naumneHTa,
CKOPOCTTa Ha MOTOKa Ha NekapCcTBOTO MOXe [ja Ce OTKIOHU
OT enaHaTa Hopma.

4. OtBopeTe knemaTa Robert 1 3anoyHeTe ¢ nekapcTeeHaTa
NHAY3US.

5. CkanaTa Ha kopnyca Ha 6anoHa e caMo nokasaHue 3a
obema Ha 6anoHra.

4) NpomMsiHa Ha ckopocTTa Ha UHAY3us (BX. dour. 3)

1. 3aTBOpeTe knemara Robert.

2. OTcpaHeTe 3aTBapsLWOTO YCTPOMCTBO, MPUKPENEHO KbM
KoXaTa Ha nauueHTa.

3. MianonsBaiiTe gpbxKaTa 3a UsknovBaHe, 3a Aa NnpoMeHuTe
CKOPOCTTa Ha MHpy3ns [0 XenaHarta OT Bac CKOPOCT.

4. MNpogbnxasainTe cbe cTbnka 3 ot 3) MNogaBaHe Ha
riekapcTBOTO.

®wur. 1 CTpykTypa

Tpbba 3a

Pesepsoap-6anoH Knema Robert  uHdyauns

-

Mpennaauten

W3Bog

Kanauka

OknyaunsHa
Kanayka

duntup

Jlyepos
HaKpaiHWK Cbe
3aKrioyBaHe

BaTBapsiLLo
YCTPONCTBO
(koHTpoOn Ha
noToka)

Il
{oadN [Opbxka 3a
BKITIOYBaHE

®dur. 2 OnepaumoHeH MeTopA,

Tpbba 3a nHdysns
Kopnyc Ha 6anoHa

CnpuHuoBKa
B SaTBaPﬂU.lO
YCTPONCTBO
(KOHTpON Ha
noToka)

MbnHeHe Ha
TEYHOTO NEeKapCcTBO

Hanwnsare ¢
TEYHO nekapcTeo

MogroToska Ha
TEYHOTO NeKapcTBO
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with variable flow regulator

AMBYIATOPEH BAJTIOHEH AMNAPAT 3A NHO®Y3UA
YkasaHus 3a ynotpeba
Mons, npoyeTeTe BHMMATENHO Te3M yka3aHusa npean ynotpeba.

MNMokasaHuA

Surefuser™ + ce n3nonaea 3a NOCTOSIHHA UHAY3NOHHA
nekapcTBeHa Tepanusi: cnegonepaTnBeH KOHTpon Ha bonkara,
KOHTPON Ha KapLMHOMHM BOIKM, XMMUoTEpanus nNpy pak u ap.
CneppaniTe MHCTPYKLMNTE HA MeAULMHCKUTE paboTHULN.

MpoTuBoOonokasaHus

1.

ﬂeKapCTBa Ha MacCTHa OCHOBa, KaTo eTUIoBU eCTepun Ha
noampaHn MacTHU KUCENMHK, MONy4YeHN OT MakoBO Macro u
Ap., KAaKTO 1 eToNno3ngHn nekapcTea U nekapctea C MaCTHU
emMyrncuu, He Tpﬂ6Ba fa ce nsnonsear.

2. To3u NpoaykT e NpegHa3HayveH 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba.
MpuHuMn Ha paboTa

lN'ymeH 6anoH-pe3epBoap ce MbfHW U paswnpsBa ¢ MeAVKaMeHT.
KoHTpakTunHata cuna Ha 6anoHa npuasmxea MeaMkameHTa
HaBbH. Ype3 NpekapBaHeTo Ha MeanKameHTa npe3 obsvBkaTa

(

KOHTPOI Ha I'IOTOKa), CbAbpXKalja MHOro TACHa Tp'bﬁl/l"lKa, MOXe

[a ce noaabpXXa KOHKpeTeH AebuT.

MeToa

1) NlekapcTBEHN NpoLeaypu

1. BuxTe nucToBkaTa KbM NEKapCTBOTO OT (hapMaLeBTUYHUS
NpoV3BOANTEN 3a UHChOPMaLWS 3@ TIEKAPCTBEHUTE NpOLEeaypY.

2. Mpeon ga 3anoyHeTe MHAY3us Ha nauneHTa, Tpsabea aa cte
CUTypHW, Ye n3usasno pasbupaTe xapakTepucTUKnTe 3a
pabota cbe Surefuser™ +.

3. MNpenopbyBame 3a paboTa CrpUHLOBKa C NyepoB HaKpanHWK
CbC 3akIoyBaHe.

2) MbnHeHe Ha Surefuser™ + ¢ nekapcTBo (BX. cour. 1-4 no-gony)

1. Benykw onepauym TpsbBa fa ce M3BbPLUBAT NPV aCENnTUYHN YCMOBHS.

2. HanbnHeTe cnpuHuoBKaTa ¢ nekapcteo. OTcTpaHeTe
HaMbITHO BCUYKN MeXypyeTa Bb3AyX OT CrpMUHLIOBKaTa.

3. Ako nsnonssaTe CNpuMHLOBKA C Urna, OTCTpaHeTe urnarta ot
cnpuvHLoBKaTa.

4. 3aTBapsALLOTO YCTPONCTBO (YCTPOWCTBOTO 3@ KOHTPOM Ha
CKOpOCTTa Ha NMOTOKa) € C HarflaceHa CKOpOCT 3a MaKkcUMarnHa
MHGDY3Ms, Creq kaTo Hanycka 3aBofa crep, Npou3BOACTBO.
MpoBepeTe no3unumMsaTa Ha YEPHOTO TPUBIbIHMYE ( A-3HAK ) BPXY
ApbXKaTa 3a BKMtoyBaHe. AKO He € Ha HeobXoMMOTO NONOXeHMe,
13nonseanTe ApbXKaTa Ha KonyeTo (MpuKpeneHa KbM 3agHaTa
CTpaHa Ha 3aTBapsILLOTO YCTPOWUCTBO), 3a Aa Harnacute A-3HaK Ha
CKOPOCT 3a MakcumanHa nHdyaus (Bx. dur. 3). MNocne 3akpeneTe
ApbXKKaTa 3a BKMOYBaHE KbM 3aTBapsILLOTO YCTPONCTBO.

5. MNpoBepeTe Aanu npaBunHoO e 3aTBopeHa knemarta Robert.

6. CBaneTe kanadkaTa Ha U3Boaa, kato s nasuTe 3a
no-HaTaTbLUHa ynoTpeba, n HanbnHeTe pesepBoapa-6anoH ¢
nekapcTtBo npe3 ussoga. Onepauuute no HanbBaHe TpsibBa
[a ce U3BbPLUBAT CbINacHo UHCTpyKuuuTe: MNocTaBeTte
6yTanoTo Ha cnpvHLUOBKaTa BbpXy TBbPAA NOBLPXHOCT U1
34paBo XpaHeTe CrpuHLIOBKaTa ¢ ABeTe pblie. KaTto HaTuckaTe
syringe barrel 6aBHo Hagony, pasTBOpbT HaBHO HaBnW3a B
pe3epBoapa-6anoH. Hatuck TpsibBa ga ce ynpaxHsisa camo
BbPXY CNpUHLOBKaTa, He 1 Bbpxy Surefuser™ +. MNpoBepeTe
Janu Hama Ted npu n3Boda npej pesepsoapa 1 nposepeTe
fanv Hsma noBpeam BbpXy pesepBoapa-b6anoH. Mpenopbysa
Ce M3Mon3BaHeTo Ha huNTbP MO BpeMe Ha onepaumsTa
nbrHeHe. [poBepeTe Aanu CNpUHLOBKATa € NITbTHO BbTPE B
M3BOAA U HE Ce MECTM MO BPpeEME Ha MbIHEHe (BX. cur. 2).

7. KoraTo pe3epBoapbT-6anoH ce HambIHW C TOYHOTO
KONMMYEeCTBO TEYHOCT, OTCTPaHeTe CrpuUHLOBKaTa 1
3aTBOpeTe M3BOAaA C kanaykaTa.

8. [pbxTe TpbbuukaTa MnTbp 3a MHAY3NA Taka, Ye cTpaHaTa Ha
nauueHTa ga octaBa oTrope Haf Hest. OTBopeTe knemara Robert,
3a Aia ce HambMHK TpbbudkaTa 3a Hdy3us. Cnepn oTBapsHe Ha
Knemara, Te4HOCTTa aBTOMAaTUYHO 3anoysa Aa Teve. He e
HeobXoAMMOo [1a OTCTpaHsBaTe Bb3dyXa B 3aAHaTa 4acT Ha
dunTbpa. Tol He MOXe Ja NpeMUHe KbM CTpaHaTta Ha nauueHTa.

9. AKO Te4HOCTTa Ha Teye, NoTynawnTe ¢ NPbCT 3aTBapSLLOTO
YCTPOWCTBO, 3a Aa OTCTpaHUTe Bb3ayxa.

10. MbNHEeHeTO NPUKIYBA, KOraTo N34e3HaT BCUYKM
mMexypyeTa oT TpbbaTa 3a MHAY3WSA U NeKapCcTBOTO 3anoysa
[a Teye OT KOHeKTopa.

11. KoraTo npukno4m MbiHEHeTo, 3aTBOpeTe NMHMATa 3a
nHQY3ns ¢ knemata Robert n npemecteTte kanaykarta ¢
OKIy3vBHaTa Karnauyka.

12. Ako e HeobxoaMmo, NoMbINHETe eTUKeTa Ha NaumMeHTa ¢
HeobxoaumaTta nHpopMaums 1 NpuKpeneTe eTukeTa Ha
npegnasutens.

13. VHdpysuaTa Tpsabea Aa 3anoyHe BegHara crnef kato
pe3epBoapbT-6anoH € HaMmbIHEH.

3) NogaBaHe Ha NekapcTBOTO

1. C nomoluaTa Ha ApbXxKaTa 3a BKIMYBaHe noctaBeTe
A -3HaKa Ha xenaHaTa cKopocT 3a UHdy3us. [poBepeTe
Aanu 3HaKbT € Ha Ta3n no3nuus. NoToKbT NekapcTBo Le
cnpe, ako A-3HaKbT € B MEXAUHHA NO3nLMS.

2. NposepeTe Aanu HAMa Bb3AyLWHW banoHyeTa B TpbbaTa 3a
WHAY3US 1 MPUKPENeTe KOHEKTOpa KbM MaumeHTa.

3. /i3non3BaiTe agxesvBHa NeHTa, 3a A NPUKPENUTE 3aTBapSILLOTO
YCTPOWCTBO (KOHTPOI Ha NOTOKa) BbpXY KoxaTa Ha naLueHTa.
3ABEJEXKA: Ako 3aTBapsLLOTO YyCTPONCTBO (KOHTPON Ha
noToka) He e 3akperneHo Jobpe BbpXy KoxaTa Ha nauueHTa,
CKOPOCTTa Ha MOTOKa Ha NeKkapCTBOTO MOXe Aa Ce OTKITOHM
OT XenaHaTa HopMma.

4. OtBopeTe knemaTa Robert n 3anoyreTe ¢ nekapcteeHarta
NHAY3NS.

5. CkanaTa Ha kopnyca Ha 6anoHa e camo nokasaHue 3a
obema Ha GarnoHa.

4) MNpomsiHa Ha CKOpPOCTTa Ha UHMY3Us (BX. cour. 3)

1. 3aTBOpETE KNemata Robert.

2. OTCcpaHeTe 3aTBapSILLOTO YCTPONCTBO, NPUKPENEHO KbM
KoXaTa Ha nauueHTa.

3. Misnon3saiTe gpbxKaTa 3a UsknovBaHe, 3a Aa npoMeHuTe
CKOPOCTTa Ha MHpy3nsa [0 KenaHaTta OT Bac CKOPOCT.

4. MNpogbmxasanTe cbe cTbnka 3 ot 3) MNoaaBaHe Ha
1ekapcTBOTO.

®ur. 1 CTpykTypa

Tpbba 3a

Pesepsoap-6anoH WaBop Knema Robert  nHdyauns

Kanauka

Mpepnasuten

Y

OknyausHa
Kanayka

duntup 3atBapsLlo
YCTPONCTBO
(koHTpOn Ha
noToka)

Il
(odIN [Opbxkka 3a

BKITHOYBaHe

Jlyepos
HaKpaiHWK CbC
3aKrioyBaHe

®ur. 2 OnepaumoHeH MeTopA,

Tpbba 3a nHdysns
Kopnyc Ha 6anoHa

CnpuHLoBKa
B 3aTBaPﬂU.lO
YCTPONCTBO
(KOHTpON Ha
noToka)

MbnHeHe Ha
TEYHOTO NEeKapCcTBO

Hanwnsaxe ¢
TEYHO nekapcTeo

MogroToska Ha
TEYHOTO NeKapcTBO




®dur. 3 MpukpensiHe Ha BKIHOYBALWOTO YTPOUCTBO KbM
3aTBapALLOTO U ApbXXKaTa 3a BKIOYBaHe

[pbxka 3a
BKIIOYBaHE

3aTBapsLLo yCTPONCTBO
(KOHTpON Ha noToka)

dur. 4 dunTbp Ha Tpb6aTa 3a UHGY3UuA

CTpaHa Ha naumeHTta

OT3ag

OT cTpaHa Ha 6anoHa

* Mons, umante npeasua, Y4e popMarta Ha HAKOM HacTu MOXe
[a ce NpoMeHs.

BHumaHue

1) ToBa e NpoAyKT 3a efHOKpaTHa ynotpeba u He Moxe Aa
6be NOBTOPHO CTEPUNU3MPAH M NOBTOPHO YNoTpebsiBaH.
M3xBbpneTe npoaykTa BegHara crnej ynotpeba.

* MoBTopHaTa ynotpeba mnu nosTopHata obpaboTka Ha
YCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Moxe Aa AoBeae A0
3aMbpcsiBaHe UNU HENPaBUITHO (PYHKUMOHUPaHe Ha
YCTPOWCTBOTO MMM pa3pyLuaBaHe Ha CTPYKTypHaTa LsnocT.

2) Hvkora He npenbrBaliTe pe3epBoapa-6anoH noBeye OT yka3aHOTO
KOMMYeCTBO — B MPOTUBEH Cry4al TOW MOXe Ja ce cnyka.

3) OpbxTe Surefuser™ + Harope ¢ ABeTe pblie U HanbriHeTe 6aBHO.
4) He obpnante npekoMepHo TpbbaTa 3a nHdy3sus; Ta Moxe aa
NPUYMHU TEYOBE UMM OTKAYBaHe Ha TpbbaTa 3a UHPY3Us.

5) BbagyxbT Mexay 6anoHa u ountbpa ce oTCTpaHsiBa Ypes
dunTbpa.

6) Ako B TpbbaTa 3a MH(Y3Usi UMa Bb3ayX, TEYHOCTTa MOXe Aa
He noTeye npu oTrnyckaHe Ha knemata Robert.

7) MpoBepeTe fanu HAMa HAKaKBW U3KPVUBSIBAHWS UK CNINIUTAHUS Ha
TpbbaTa 3a UHDY3MS UNn CBbP3aHUs kKaTeTbP. M3kpuBaBaHUsTa
MOXe Aa NPeAn3BuKaT NPOMEHM B CKOPOCTTa Ha UHAy3usiTa.

8) Cnepn kaTo HambIIHUTE C TEYHOCT pe3epBoapa-b6anoH,
usnonasainTe He3abaBHO.

9) CkopocTTa Ha MHy3us e Bapmpa cbobpasHo NpoMeHnTe
BBbB BUCKO3WUTETA M NITbTHOCTTA Ha NIeKapcTBOTO,
TemnepaTtypaTa 1 apTepuanHoTo HangraxHe. Vimante
npensua Te3un daktopu npu pabota cbe Surefuser™ +.

10) 3agapeHaTta ckopocT Ha nHAy3us Ha Surefuser™ + e
6asupaHa Ha PU3NONOrMYeH CoreH pasTBop CbC
3aTBapSILLOTO YCTPOMUCTBO (KOHTPOS Ha noToka) npu
Temnepartypa 32°C (TemnepaTypa Ha koxaTta). 3a fa ce
noaabpka NOCTOSIHEH BUCKO3UTET Ha NEKapcTBOTO,
3aTBapSLLOTO YCTPOMCTBO TpsibBa Aa 6bae 3apaBo
npYKpeneHo KbM KoxaTa Ha nauueHTa Ypes aaxesmBHa
neHta. TOYHOCTTa Ha ckopocTTa Ha uHdysusTa e £15%.

11) OnpepeneHoTo BpeMe 3a NbriHeHe Ha Surefuser™ + e
6a3npaHo Ha U3MNOoN3BaHETO Ha CoMeH PU3NONOrMYeH
pa3TBOp Npv HOpMarHa TemnepaTtypa.

LLle 6b0e Heobx0aMMO AOMBMHUTENHO BPEME 3a MbIIHEHE
npv U3Mon3BaHETO Ha NekapcTBa C BUCOK BUCKO3UTET U
npu pabota cbe Surefuser™ + npu No-HUCKM TemnepaTypu.

12) MbnHeHeTo TpsibBa Aa cTaBa Npu MakcMmarHa CKopocCT Ha
nHy3us. MbnHeHeTo Npu BCsKa Apyra CKOPOCT MOXe Aa
[oBefe [0 HEHaMbMBaHe ¢ HEO6X0AMMOTO KOMMYECTBO.

13) Bcsika npomsiHa B ckopocTTa Ha MHAy3usiTa Tpsibea aa 6bae
HanpaBeHa OT nekap WUnn KBanMMULMPaHO MEANLIMHCKO NnLe.
[pbxkaTa 3a BKIoYBaHe TpsibBa a ce NpefocTaBs cCaMo Ha

TakvBa nuua. MpoBepeTe gany A - 3HaK e NPaBWUITHO NOCTaBEH Ha
XenaHarta CKOpOoCT 3a UHAy3Ws.

14) lNpeaw fa 3atBopuTe knemata Robert, npoBepeTe ganu
TpbbuykaTa 3a MHAY3NS e B LieHTbpa Ha krnemaTa. Ako
Knemarta He 3aTBaps NIbTHO TpbOMYKaTa, MOTOKLT
nekapcTBO Moxe Aa 6bae crpsiH.

15) IlekapcTBa Ha MacTHa OCHOBA, KaTo ETUIOBU ECTEPU Ha
I0AVPaHN MaCTHU KUCESTMHM, MOSTyYeHN OT MakoBO Macro 1 ap.,
KaKTO U eToMno3naHN NeKkapcTBa, MoraT Aa NPUYUHAT CrykBaHe Ha
pesepBoapa-6anoH v He Tpsbaa fa ce uanonaeat B Surefuser™ +,

16) He n3nonseawiTte nekapcTsa, KOMTO CbAbpXaT ankoxon 3a
Ae3vHekumsa Ha unTbpa, 3aoTo MOXe Aa yBpeauTe
xmapoobHUst My xapakTep 1 BnocrneacTsve Aa npuiMHuTe
n3TnyaHe.

17) Mo Bpeme Ha ynotpeba nposepsiBaiiTe peJOBHO
cbcTosiHMeTo Ha Surefuser™ + n TpbbaTta 3a UHY3ns 3a
KPBBHM Cbeupeun 1 TeyoBe. O6bpHETE CneumanHo BHUMaHne
Ha BCsika CBbp3Ballla YacT 3a cyynBaHe, Ted 1 cnabu Bpb3ku.

18) YnoTtpebata Ha nekapcTBa ¢ MacTH/ eMyricum Moxe aa
[oBefe [0 3apbCTBaHe Ha untbpa Ha TpbbaTta 3a
MHY3Usi, nopaau KoeTo ynotpebaTta Ha TakuBa nekapcTsa
TpsibBa aa ce nsbdsrea.

19) HanpaBeTe cnpaBka B MpuUTypkaTta KbM eKapCcTBOTO OT
hapmaLEeBTUYHNS NPOU3BOAMUTEN OTHOCHO MHCTPYKLMM 32
M3Mon3BaHETO KOMMYECTBOTO My .

20) B cniyqan, ve 3abenexute HAKaKBU HEPEOHOCTU KaTo
cnykBaHe Ha pe3epBoapa-6anoH, U3TMyaHe Ha NekapcTBo B
npeanasutenst n ap., npeycraHoBeTe ynotpebarta BegHara.

21) Hukora He n3nonaeavite NPOAYyKT, ako OrnakoBkaTa My €
rnoBpefieHa nnu 3abenexute HIKakB1 HEU3NPABHOCTU.

22) MNpwv nsnonasaHe Ha onpeaeneHy NpoayKTu/nekapcrea
CBbp3BaLLMTE YaCTU MoraT Aa ce pa3xnabsaT unm cyynsar
(Hanpumep ynoTpebaTta Ha ankoxon BbpXy CBbp3BalyuTe
YacTn Moxe Ja AoBefe A0 obpasyBaHe Ha MyKHaTUHW).

23) CbxpaHsaBanTe NpoAyKTa Ha XragHo, Cyxo MACTO, Aaney ot
npsika CnbHYeBa CBETIIMHA U NPEKOMEPHA BIaXHOCT.

24) N3bepeTe obema 3a BMBaHe 1 CKOPOCTTa Ha NoToka 3a
M3MNon3BaHUs MEAUKAMEHT, KaKTO € MOCOYEHO 3a KOHKPETHMSA
MeAMKaMEHT.

25) N3xBbpreTe yCTPOWCTBOTO B KOHTENHEP 3a BGUONOrMyHm
oTNaabLM CbIMacHO NPOTOKONa Ha 3aBedeHNETO.

MapaHuua

1) Surefuser™ + ce npounsBexaa Nog CTPUKTEH KOHTPOS Ha
KayecTBOTO 1 Ka4yecTBOTO My € rapaHTupaHo. Hue, obade, He
HOCVM OTrOBOPHOCT 3a YBPeXAaHUATA Ha NaLUeHTN Unu Ha
APYrn Xopa U1 3a LWeTUTe, MPUYUHEHN OT TPaHCMOoPT,
CbXpaHeHWe 1nu onepupaHe ¢ NpoaykTa BbB BalweTo
neyeGHO 3aBefeHMe.

2) AKO nauMeHT nnu Apyr YoBeK NONyyy HapaHsiBaHUS 1N
6baaT HaHeceH LWeTV Ha JafeH npeameT npu
n3nonasaHeTo Ha Surefuser™ +, HMEe HE HOCMM OTFOBOPHOCT
3a TAX, OCBEH aKo He e SICHO YCTaHOBEHO, Ye NpuynHaTa e B
nedekT BbB npoaykTa.

3) AKO naumeHT UK Apyr YOBEK NOJlyYn HapaHaBaHWUs Un
6baaT HaHeceHw LWeTV Ha fafeH npeaMeT npy NOBTOPHO
nsnonssaHe Ha Surefuser™ +, HMe HE HOCMM OTFOBOPHOCT 3a
TSIX, HE3ABUCKMO OT KakbB XapakTep ca.

4) Hue He HOCMM OTrOBOPHOCT 3a MOJlyYeHN YBpexXaaHs unm
weTu npu ynotpebata Ha Surefuser™ + cnep aaTtata Ha
rOAHOCT, yKa3aHa Ha ornakoBkaTa.

Cu MBOJIN, U3non3BaHun npu
€TUuKeTupaHeTo

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO
Bux ykasaHusiTa 3a ynotpeba
[EO] Crepunusauns ¢ etuneros okenn
CpoK Ha rogHocT

Homep Ha napTuaa
Mpounssoauten

Ped. Ne

YnbrHoOMOLLeH Npe/cTaBuTen Ha
EBponelickaTta o6LHocT

Yynnueo, Aa ce GopaBu BHUMATENHO

He nanonasaiite ako onakoekaTa e
noepeseHa

Hesananum

X@HEELEMEB®
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AMBULANTNI BALONKOVY DAVKOVAC
Navod k pouziti
Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod.

Indikace

Davkovac¢ Surefuser™ + je ur€en k pouziti pro kontinualni infuzni
|Iékovou terapii:

pfi poopera¢nim zvladani bolesti, pfi zvladani karcinomatézni
bolesti, pfi chemoterapii u karcinomu apod.

Postupujte podle pokynt zdravotnickych odbornika.

Kontraindikace

1. NedoporucCuje se pouziti Iékd na bazi oleje, tj. ethylester
jodovanych mastnych kyselin ziskanych z makového oleje
apod., etoposidovych léku a Iékl na bazi mastnych emulzi.

2. Tento vyrobek je uréen pouze pro jedno pouziti.

Mechanismus funkce

Pryzovy baldnek (zasobnik) se naplni Iékem a zvétsi se. Balonek
je elasticky, takze se stahuje a vytlaCuje 1€k. Lék protéka pres
regulator obsahujici velmi Uzkou trubicku, ktera zajisti potfebny
pritok.

Metoda

1) Postupy medikace

1. Informace o postupech medikace viz pfibalovy letak od
vyrobce farmaceutického pfipravku.

2. Pfed zahdjenim infuze u pacienta se ujistéte, ze dikladné
rozumite infuznim charakteristikam pouzivaného davkovace
Surefuser™ +.

3. Doporucujeme pouzivat stfikacku s Luerovym zamkem.

2) NapInéni davkovace Surefuser™ + Iékem (viz Obr. 14 nize)

1. V8echny postupy museji byt provedeny v aseptickém
prostredi.

2. Naplnte injekeni stfikacku Iékem. Ze stfikacky uplné
odstrarite vS§echny vzduchové bubliny.

3. Pouzivate-li stfikacku s jehlou, odstrarite jehlu ze stfikacky.

4. Pouzdro (jednotka regulace pritokové rychlosti) je pfi dodani
produktu z vyrobniho zavodu nastaveno na maximalni
rychlost infuze. Ovéfte polohu €erné trojuhelnikové znacky
(znaCka A) na spinadi. Jestlize neni znacka A spravné
nastavena, pomoci spinaci rukojeti (pfipojené k zadni strané
pouzdra) ji nastavte na maximalni rychlost infuze (viz Obr.
3). Poté pfipojte spinaci rukojet opét k pouzdru.

5. Ovéfte, Ze je Robertova svorka spravné uzaviena.

6. Odstrarite uzavér portu (ponechte si ho pro dalSi pouziti) a
naplrite balénkovy zasobnik pres port Iékem.

PInéni provedte podle nasledujicich pokyn(:

Umistéte pist stfikacky na pevny povrch a polozte obé ruce
na stfikacku, aby vam nevyklouzla. Pomalym tlakem na
stfikacku nechte roztok odtékat do baldnkového zasobniku.
Tlak vyvijejte pouze na stfikacku, nikoli na davkovac
Surefuser™ +. Zkontrolujte oblast portu, zda neprosakuje, a
ujistéte se, ze balénkovy zasobnik neni nijak poskozeny.
Pfi pInéni je doporuéeno pouziti filtru. Ujistéte se, Ze se
stfikacka béhem pInéni neoddélila od portu (viz Obr. 2).

7. KdyzZ je balonkovy zasobnik naplnén spravnym objemem
kapaliny, odpojte stfikacku a uzaviete port uzavérem, ktery
jste na zac¢atku operace z portu odnali.

8. Podrzte filtr infuzni hadicky tak, aby strana pacienta byla nahore.
Otevrete Robertovu svorku na infuzni hadi¢ce, aby doslo k
naplnéni infuzni hadicky. Po otevieni Robertovy svorky kapalina
automaticky protéka vyrobkem. Neni nutné ze zadni strany filtru
odstranit veskery vzduch; vzduch na zadni strané nemize protéci
na stranu pacienta.

9. Jestlize kapalina zafizenim neprotéka, poklepejte na
pouzdro prstem, abyste vypudili vzduch.

10. Naplnéni je dokonceno, kdyz byly z infuzni hadicky
vypuzeny vSechny vzduchové bubliny a kapalina zacina
vytékat ze spojky.

11. Po dokon¢&eni naplnéni zaviete infuzni hadi¢ku pomoci
Robertovy svorky a nahradte uzavér okluzivnim uzavérem.

12. V pfipadé potfeby vypliite pozadované Udaje do
pacientova $titku a Stitek pfipevnéte na chranic.

13. Infuze by méla byt zahajena co nejdfive po naplnéni téla baldnku.

3) Podani Iéku

1. Pomoci spinaci rukojeti nastavte znacku A na pozadovanou
rychlost infuze. Ujistéte se, Ze tento krok je spravné proveden.
Kdyz je znacka A ve stfedni poloze, pratok Iéku se zastavi.

2. Ovéfte, Ze v infuzni hadi¢ce nejsou zadné vzduchové
bubliny, a poté pfipojte spojku k pacientové hadicce.

3. Pomoci lepici pasky apod. spolehlivé pfipevnéte pouzdro (s
regulaci pritoku) bezpecné ke kizi pacienta.
POZNAMKA: Jestlize pouzdro (s regulaci prétoku) neni
spolehlivé pfipevnéno ke kizi pacienta, pratokova rychlost
Iéku se muze lisit od pozadované rychlosti.

4. Oteviete Robertovu svorku a zahajte infuzi Iéku.

5. Stupnice na téle balénku indikuje pouze obsah v balénku.

4) Zména rychlosti infuze (viz Obr. 3)

1. Zavrete Robertovu svorku.

2. Oddélte pouzdro pfipevnéné na pokoZce pacienta.

3. Pomoci spinaci rukojeti zménte rychlost infuze na
pozadovanou rychlost.

4. Pokracujte krokem €. 3 v bodu 3) Podavani léku.

Obr. 1 Konstrukce

Infuzni
hadicka

Robertova

Balénkovy zasobnik Port svorka
|

i

Uzaver

Okluzivni Filtr Pouzdro Konektor s
uzavér (regulace Luerovym
prutoku) zamkem

(]
S Spinaci rukojet

Obr. 2 Zptisob obsluhy

Infuzni hadicka
Télo balénku i

Stiikacka
Pouzdro

(regulace
pratoku)

Priprava
tekutého Iéku

NaplInéni
tekutym lékem

Naplnéni infuzni
hadicky

Obr. 3 Pripujeni spinaci ¢asti na pouzdro a spinaci rukojet’

Spinaci rukojet’

Pouzdro
(regulace pratoku)

3
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Strana pacienta

Zadni strana

Balonkova strana Baldnkova strana

* Méjte na paméti, ze tvar jednotlivych soucasti se muze ménit.

Upozornéni

1) Toto je jednorazovy vyrobek uréeny pouze pro jedno pouziti,
ktery nesmi byt opakované sterilizovan ani pouzivan.
Vyrobek okamzité po pouZiti zlikvidujte.

* Opétovné pouziti nebo zpracovani jednorazového zafizeni
mUzZe zpusobit kontaminaci a naruseni funk&nosti nebo
strukturalni integrity zafizeni.

2) Balénkovy zasobnik nikdy neplrite nad specifikované
mnozstvi kapaliny, pfepInéni by mohlo vést k prasknuti
balénkového zasobniku.

3) Drzte davkovac Surefuser™ + obéma rukama narovnany a
pomalu plite.

4) Za infuzni hadicku pfili§ netahejte, jinak by mohlo dojit k
uniku tekutiny nebo rozpojeni infuzni hadicky.

5) Vzduch mezi balénkem a filtrem je vyloucen filtrem.

6) Pokud se v infuzni hadi¢ce nachazi vzduch, po otevieni
Robertovy svorky nemusi dojit k pratoku tekutiny.

7) Ujistéte se, ze infuzni hadicka ani pfipojeny katétr nejsou
ohnuté ani pfekroucené. Ohyby a zkrouceni mohou zpUsobit
kolisani rychlosti infuze.

8) Po naplnéni balénkového zasobniku tekutinou ho okamzité
pouzijte.

9) Rychlost infuze se bude ménit v zavislosti na viskozité a
hustoté léku, teploté a arterialnim tlaku. Pfi pouzivani
davkovace Surefuser™ + méjte tyto faktory na paméti.

10) Rychlost infuze uvadéna pro davkovac Surefuser™ + je
zalozena na pouziti fyziologického roztoku v pouzdre (s
regulaci pritoku) pfi teploté 32°C (teplota pokozky). Abyste
udrzeli stalou viskozitu |éku, pouzdro by mélo byt spolehlivé
pfipevnéno ke kuzi pacienta pomoci lepici pasky apod.
Pfesnost rychlosti infuze je +15%.

11) Specifikovana doba pInéni pro davkova¢ Surefuser™ + je
zalozena na pouziti fyziologického roztoku pfi normalnich
teplotach.

PFi pouziti vysoce viskoznich 1€kl nebo pfi pouziti davkovace
Surefuser™ + pfi nizkych teplotach bude nutna delsi doba
pinéni.

12) PInéni by se mélo provadét pfi maximalni rychlosti infuze.
PInéni pfi jiné nez maximalni rychlosti inflze muze mit za
nasledek neuplné naplinéni.

13) Jakékoli zmény rychlosti infize smi provadét pouze lékar
nebo kvalifikovany personal. Spinaci rukojet by méla byt
svefena pouze témto osobam. Ujistéte se, Ze znacka A je
spravné nastavena na pozadovanou rychlost infuze.

14) Pfed zavienim Robertovy svorky ovéfte, Ze infuzni hadicka
je uprostfed Robertovy svorky. Jestlize Robertova svorka
nezavre nalezité infuzni hadicku, pratok Iéku se nezastavi.

15) Léky na bazi oleje, tj. ethylester jodovanych mastnych
kyselin ziskanych z makového oleje apod. a etoposidové léky
mohou zpUsobit prasknuti baldonkového zasobniku a nemély
by byt s davkovacem Surefuser™ + pouzivany.

16) K dezinfekci filtru nepouzivejte pfipravky obsahujici alkohol.
Mohlo by to poskodit jeho hydrofobni charakter a zpusobit
netésnost.

17) Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda davkovac
Surefuser™ + a infuzni hadi¢ka neobsahuji krevni srazeniny
a neprotékaji. Pozornost vénujte kazdému spoji, zda neni
praskly, neprosakuje nebo nedrzi pouze slabé.

18) Pouziti 1€k obsahujicich mastné emulze mize zpusobit
ucpani infuzni hadicky, proto je tfeba se pouziti takovych Iékl
vyvarovat.

19) Pokyny ohledné pouziti a mnozstvi Iéku naleznete v
pfibalovém letaku vyrobce léku.

20) Pokud béhem pouzivani zpozorujete jakékoli anomalie, jako
prasknuti balénkového zasobniku, Unik Iéku do chranice
apod., okamzité pouzivani preruste.

21) Vyrobek nikdy nepouzivejte, je-li jeho obal poSkozeny nebo
Zjistite-li jakékoli poSkozeni nebo odchylky vyrobku.

22) Nékteré pouzivané vyrobky/léky mohou zpUsobit uvolnéni
nebo prasknuti spojovacich ¢asti (napfiklad pouziti alkoholu
na spojovaci dily mize zpUsobit praskliny).

23) Vyrobek skladujte na chladném suchém misté mimo dosah
slune¢niho svétla a nadmérné vihkosti.

24) Nastavte aplikovany objem a rychlost prutoku podle
konkrétniho pfipravku.

25) Prostfedek likvidujte ve schvaleném kontejneru na
nebezpecny biologicky odpad v souladu s protokolem
pracovisté.

Zaruka

1) Davkovac Surefuser™ + je vyroben v podminkach pfisné
kontroly jakosti a je zajiSténa jeho kvalita. Nebudeme vSak
odpoveédni za poranéni pacienta nebo jakékoli osoby nebo za
poskozeni jakékoli véci, které bude pficitano prepravé,
skladovani a provozu ve vasi instituci.

2) Jestlize v dusledku pouziti davkovace Surefuser™ + dojde k
poranéni pacienta nebo jakékoli osoby nebo k poskozeni
jakeékoli véci, nebudeme za uraz nebo Skodu odpovédni,
pokud nebudeme jasné oznaceni za viniky.

3) Jestlize dojde k poranéni pacienta nebo jakékoli osoby nebo
poskozeni jakékoli véci v dusledku opakovaného pouziti
davkovace Surefuser ™ +, nebudeme za Uraz nebo Skodu
nikterak odpovédni.

4) Nebudeme odpovidat za Zadny uraz nebo $kodu
zpUsobenou pouzitim davkovace Surefuser™ + po datu
exspirace uvedeném na baleni.

Symboly pouzité pro oznaceni

Pouze na jedno pouZziti
Viz navod k pouziti
LE[EO] Sterilizovano etylenoxidem

Datum exspirace

Cislo sarze

e}

B !mEE®

Vyrobce

Referecni &islo

|
m
L

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Krehké, vyzaduje opatrné zachazeni

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

X@HE

Nepyrogenni
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with variable flow regulator

AMBULATUVAR BALON INFUZORU
Kullanim Talimatlari
Latfen kullanmadan 6nce bu talimatlar dikkatle okuyun.

Endikasyonlar

Surefuser™ + surekli ilag inflizyonu tedavilerinde kullaniimalidir:
Ameliyat sonrasi agri kontrolu, Karsinomatoz agri kontrold,

% kanser kemoterapisi, vs.

Tibbi mesleki talimatlarini uygulayin.

Kontrendikasyonlar
1.

Yag bazli ilaglar, mesela hashas tohumu yagindan elde edilen
yag asitlerinin iyodize etil esteri, vs. ve etopozid ilaglar ve yagh
emulsiyon ilaglari kullaniimamalidir.

. Bu Urlin tek kullanimliktir.

Caligma Prensibi

Lastik balon haznesi ilagla dolar ve genigler. Balonun geriime gucu
ilact disani gikmaya zorlar. llacin, gok dar bir boru igeren muhafazanin

. icinden gecmesi saglanarak (akis kontroll), belirli bir akis hizi
e korunabilir.
Yontem

1) llag Tedavisi Prosediirleri

1. llag tedavisi prosediirleri hakkindaki bilgiler igin ilag
Ureticisinin ilag prospektisuiine bakin.

2. Hastaya infiizyona baslamadan 6nce, kullanilan
Surefuser™ +'in inflizyon 6zelliklerini kapsamli olarak
anladiginizdan emin olun.

3. Kilitli sinnga kullanmanizi tavsiye ederiz.

% 2) Surefuser™ +in llacla kullanima hazir duruma getirilmesi

(Asagidaki 1-4 numarali sekillere bakin)

1. Butun iglemler aseptik sartlar altinda yapilmalidir.

2. Siningayi ilag ile doldurun. Siringadaki tim hava
kabarciklarini tamamen bosaltin.

3. Igneli bir siringa kullaniliyorsa, igneyi siringadan cikartin.

4. Mahfaza (Akis hizi kontrol birimi) Grin fabrikadan gikarken
en yuksek inflizyon hizina ayarlanmistir. Digme tzerindeki
siyah Uggen isaretin (A -igaretinin) pozisyonunu teyit edin.
Duzglin ayarlanmamissa, A -isaretini maksimum inflizyon
hizina getirmek igin (Mahfazanin arka tarafina tutturulmus)
digme tutacagini kullanin (Bkz. Sek. 3). Ondan sonra,
digme tutacagini yeniden Mahfazaya tutturun.

5. Robert Klampinin diizgin kapandigindan emin olun.

6. Giris kapagini, sonraki kullanim i¢in muhafaza ederek ¢ikartin
ve balon rezervuarini ilaci kapidan akitarak ilagla doldurun.
Doldurma islemi, asagidaki talimatlar takip edilerek yapiimalidir:
Siringa pistonunu sert bir zemin Uzerine yerlestirin ve emniyetli
bir sekilde kavramak igin her iki elinizi de siringa uzerine
yerlestirin. Siringa haznesine yavasca bastirinca, solisyon
balon rezervuarina akar. Basing Surefuser™ + Uzerine degil
de sadece siringa Uzerine uygulanmaldir. Kapi kisminda sizinti
olup olmadigini kontrol edin ve balon rezervuarina zarar
gelmediginden emin olun. Doldurma islemi sirasinda, filtrenin
kullaniimasi énerilir. Doldurma islemi sirasinda, siringanin
kapidan ayriimadigindan emin olun (Bkz. Sek. 2).

7. Balon rezervuari dogru sivi miktari ile doldugu zaman,
siringay! ayirin ve kaplyl muhafaza edilen kapak ile kapatin.

8. Inflizyon Hatti Filtresini hasta kismi yukari gelecek sekilde
tutun. infiizyon Hattini kullanima hazir duruma getirmek igin
inflizyon Hatti (izerindeki Robert Klampini agin. Robert
Klampini actiktan sonra, sivi otomatik olarak uriin iginden
akar. Filtrenin arka tarafindan havanin hepsini ¢gikartmaniza
gerek yoktur; arka taraftaki hava, hasta tarafina akamaz.

9. Eger sivi Uruin iginde akmiyorsa, icindeki havayi disari
cikartmak icin Mahfazaya parmaginizla hafifge vurun.

10. infiizyon hattindan tiim hava kabarciklari ¢ikartildiginda ve
sivi konektérden akmaya basladiginda kullanima hazirlama
islemi tamamlanmistir.

11. Kullanima hazirlama islemi tamamlandiginda, infiizyon Hattini
Robert Klampiyla kapatin ve kapagr Tikayici kapak ile degistirin.

12. Gerekirse, hasta etiketine gerekli bilgiyi yazin ve etiketi
Koruyucuya takin.

13. Balon govdesi kullanima hazir olunca infiizyon
olabildigince cabuk bagslatiimahdir.

3) llacin Verilmesi

1. A-igaretini istenen inflizyon hizina getirmek igin digme
tutacagini kullanin. Bunun dizgin yapildigindan emin olun.
A -isareti orta bir pozisyondaysa ilacin akisi duracaktir.

2. Infiizyon Hattinda hava baloncugu olmadigini dogrulayin ve
konektdrt hasta hattina baglayin.

3. Mahfazayi (Akis Kontroli) hastanin derisine glivenli bir
sekilde baglamak icin yapigkan bant, vs. kullanin.
NOT: Mahfaza (Akis Hizi) hastanin derisine glivenli bir sekilde
baglanmamissa, ilag akis hizi istenilenden farkli olabilir.

4. Robert Klampini agin ve ilag infizyonunu baslatin.

5. Balon gdvdesinin Uzerindeki skala, sadece balon icindeki
miktari gosterir.

4) Inflizyon Hizinin Degistiriimesi (Bkz. Sek. 3).

1. Robert Klampini kapatin.

2. Hastanin derisine yapistirilmis Mahfazayi ¢ikartin.

3. Inflizyon hizini istediginiz hiza getirmek icin diigme
tutacagini kullanin.

4. 3) ilacin Verilmesi bélimiinii 3 numarali islemden itibaren

uygulayin.
Sek. 1 Yapi
Robert Infiizyon
Balon rezervuari Kapi Klampi hatti
I
Kapak

)
= )

Koruyucu

=7

Filtre

Mahfaza Luer kilidi
(Akis Kontroll) Konektorl

(]
S Digme tutacagi

Tikayici kapak

Sek. 2 Kullanim Yontemi

Infiizyon hatti
Balon gévdesi

Siringa
5 | Mahfaza
(Akis
Kontrolii)
Siviilacin Swviilag ile Infiizyon hattinin
hazirlanmasi doldurulmasi kullanima hazirlanmasi

Diigme tutacagi

Sek. 3 Diigme Kisminin Muhafazaya ve Diigme Tutacagina takilmasi

b

b
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Hasta tarafi

On Arka taraf

Balon tarafi Balon tarafi

* Lutfen parcalarin seklinin degisebilecegini not edin.

Dikkat

1) Bu yeniden sterilize edilip kullanilmamasi gereken, tek
kullanimlik, tek kullanimdan sonra atilmasi gereken bir
arindir. Uriind kullanimdan sonra hemen atin.

*Tek kullanimlik bir gerecin yeniden kullaniimasi veya isleme
tabi tutulmasi kontaminasyona neden olabilir ve gerecin
islevselligine veya yapisal batunligune zarar verebilir.

2) Balon rezervuarini asla belirlenen sivi miktarindan fazla
doldurmayin, aksi takdirde Balon rezervuari pargalanabilir.

3) Surefuser™ +| iki elinizle dik pozisyonda tutun ve yavasga
doldurun.

4) Infiizyon Hattini agiri olarak gekmeyin; yoksa sizintiya yol
acabilir veya Infiizyon hattinin ayriimasina neden olabilir.

5) Balon rezervuari ve Filtre arasindaki hava Filtre tarafindan
atilmaktadir.

6) Eger inflzyon hattinda hava varsa, Robert Klampi serbest
birakildigr zaman, sivi akmayabilir.

7) infiizyon Hattinda veya ona bagh kateterde biikiilme veya
burkulma olmadigindan emin olun. Bukulmeler ve
burkulmalar, infiizyon hizinda dalgalanmalara yol agabilir.

8) Balon rezervuari sivi ile dolduktan sonra, derhal kullanin.

9) Infiizyon hizi, ilacin viskozitesine ve yogunluguna, sicaklik ve
arteryel basingtaki degisikliklere bagli olarak degiskenlik
gosterecektir. Lutfen, Surefuser™ +'1 kullanirken bu faktorleri
dikkate alin.

10) Surefuser™ + icin belirtilen infiizyon hizi, 32°C (deri
sicakliginda) Mahfaza (Akis Kontrolu) ile fizyolojik tuz
soltsyonu kullanimina baghdir. Tutarli ilag vizkozitesini
slrdirmek igin, mahfaza hastanin derisine yapiskan bant, vs.
kullanarak giivenli bir sekilde tutturulmalidir. Infiizyon hizi
dogrulugu +%15'dur.

11) Surefuser™ + icin belirtilen kullanima hazirlama suresi,
normal sicaklikta fizyolojik tuz sollisyonu kullanimina baghdir.
Yuksek vizkoziteli ilag kullanilirken veya Surefuser™ +i
dusuk sicakliklarda kullanirken, ek kullanima hazirlama
slresine ihtiya¢ duyulacaktir.

12) Kullanima hazirlama maksimum inflizyon hizinda
yapilmalidir. Maksimum infizyon hizindan farkh hizlarda
yapilan kullanima hazirlama, kullanima hazirlama evresinin
tamamlanmamasina yol acabilir.

13) infiizyon hizi sadece bir doktor veya kalifiye personel
tarafindan degistiriimelidir. Digme tutacagi sadece bu
sahislara emanet edilmelidir. A- isaretinin istenilen inflizyon
hizina denk gelecek sekilde ayarlandigindan emin olun.

14) Robert Klampini kapatmadan énce, Infiizyon Hattinin
Robert Klampinin merkezinde oldugunu dogrulayin. Eger
Robert Klampi Infiizyon Hattini diizgiin bir sekilde
tutmuyorsa, ila¢ akisi durdurulmayacaktir.

15) Yag bazli ilaglar, mesela hashas tohumu yagindan elde
edilen yag asitlerinin iyodize etil esteri, vs. ve etopozid ilaglar,
balon rezervuarinin pargalanmasina neden olabilir ve
Surefuser™ + ile kullanilmamaldir.

16) Dezenfeksiyon igin Filtre Gzerinde alkol iceren ilag
kullanmayin. Hidrofobik 6zelligine zarar verip sizintiya yol
acabilir.

17) Kullanim sirasinda, Surefuser™ +'in durumunu ve kan
pihtisi ve sizintisi olup olmadigini diizenli olarak kontrol edin.
Her baglanti kismindaki kirllma, sizinti veya zayif
baglantilara ¢ok dikkat edin.

18) Yagli emiilsiyon ilaglarinin kullanimi, Infiizyon Hatti
Filtresinin tikanmasina yol acabilir, bu ylzden bu tur ilaclarin
kullanimindan kaginiimahdir.

19) ilag kullanimi ve miktari hakkindaki talimatlar iin, ilag
Ureticisinin ilag prospektlsune bakin.

20) Sayet balon rezervuarinin pargalanmasi, Koruyucuya ilag
sizintisi, vs. gibi anormal durumlar fark edilirse, kullanimi
derhal durdurun.

21) Bir driiniin ambalaji zarar géormusse veya Uriinde hasar
veya Bozukluklar fark edilirse, kesinlikle kullanmayin.

22) Bazi urunler/ilaglar baglanti kisimlarinin gevsemesine veya
kiriimasina yol acabilir (mesela, baglanti kisimlarinda alkol
kullaniimasi gatlaklara yol agabilir.).

23) Uriinii serin ve kuru bir yerde, direkt giines isi§ina veya
asiri neme maruz kalmayacak bir sekilde muhafaza edin.

24) Bu ilag icin belirtilen kullanim hacmini ve kullanilan ilacin
akis hizini segin.

25) Cihazi, tesis protokoliine gére onayli bir biyolojik tehlike
kabina atin.

Garanti

1) Surefuser™ +, siki kalite kontrollerinden gegirilerek
tretilmistir ve kalite garantisi vardir. Ote yandan,
kurulugunuzda tagima, saklama ve iglem ylzuinden bir
hastanin veya kisinin yaralanmasindan veya herhangi bir
nesneye gelecek zarardan sorumlu degiliz.

2) Surefuser™ +'1n kullanimindan dolayi herhangi bir hasta
veya herhangi bir kisi yaralanirsa veya bir nesneye zarar
gelirse, agik¢a hatali oldugumuzun belirlendigi durumlar
haricinde yaralanmalardan ya da zararlardan sorumlu
olmayacagiz.

3) Surefuser™ +'In yeniden kullanimindan dolayi herhangi bir
hasta veya herhangi bir kisi yaralanirsa veya bir nesneye
zarar gelirse, herhangi bir yaralanmadan veya zarardan
sorumlu olmayiz.

4) Ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
Surefuser™ +'in kullanimindan dolayi olusacak yaralanma ve
zarardan sorumlu olmayiz.

Etiketlemek igin kullanilan
semboller

Yeniden kullanmayin
Kullanma talimatlarina bakiniz
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Son kullanma tarihi

O

Parti numarasi
Uretici firma
Referans numarasi

Avrupa Ekonomik Toplulugunda
yetkili temsilci

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Eger ambalaj zarar gérmiigse
kullanmayiniz

X@HEELEMEEC@

Ates cikmasina sebep vermez
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with variable flow regulator

AMBULANTNA INFUZIJSKA PUMPA S BALONOM
Upute za koristenje
Prije uporabe, paZljivo procitati ove upute za koristenje.

Indikacije

Surefuser™ + koristi se za kontinuiranu infuzijsku terapiju lijekom
kod ublaZavanja postoperativnih bolova, karcinomatoznih bolova,
kemoterapije za karcinome, itd. Slijedite upute medicinskih
stru€njaka.

Kontraindikacije

1. Ne treba koristiti ljekove na temelju ulja, npr. jodiranog etil
estera masnih kiselina dobivenog iz ulja sjemenki maka, itd.
niti lijekove koji sadrze etopozid i lijekove na temelju masnih
emulzija.

2. Proizvod je namijenjen iskljuivo za jednokratnu uporabu.

Nacelo rada

Gumeni spremnik za balon je napunjen i ekspandiran lijekom.
Sila kontrakcije balona istjeruje lijek. Protokom lijeka kroz kuéiste
(kontrola protoka) koji sadrzi vrlo usku cijev, mogucée je odrzati
specifiénu stopu protoka.

Nacin uporabe
1) Postupci za primjenu lijeka

1. Za informacije o postupcima za primjenu lijeka procitajte upute
za koristenje lijeka farmaceutske tvrtke koja ga je proizvela.

2. Prije nego se po¢ne s davanjem infuzije bolesniku, budite
uvjereni da razumijete u potpunosti infuzijska svojstva
proizvoda Surefuser™ + koji se koristi.

3. Preporuc¢ujemo uporabu $trcaljke s Luer priklju¢kom.

2) Punjenje proizvoda Surefuser™ + lijekom (vidjeti Slika br.1-4 u

nastavku)

1. Sve radnje moraju se izvrsiti u asepti¢nim uvjetima.

2. Napunite Spricu lijekom. Izbacite u potpunosti sve mjehurice
zraka iz Strcaljke.

3. Ako se koristi Strcaljka s iglom, uklonite iglu sa Strcaljke.

4. Po izlasku iz tvornice, regulator (jedinica za upravljanje kontrolom
protoka) je podeSen na maksimalnu brzinu ubrizgavanja.
Proverite poloZaj oznake u obliku crnog trokuta ( A -oznaka) na
prekidacu. Ako nije pravilno postavljena, koristite ru€icu prekidaca
(spojenu na zadnjoj strani regulatora) da biste oznaku A
poravnali s maksimalnom brzinom ubrizgavanja (vidjeti Slika br. 3).
Nakon toga ponovo spojite rucicu prekidac¢a na regulator.

5. Uvjerite se da se Robertova stezaljka ispravno zatvorila.

6. Uklonite Cep sa prikljucka saéuvavsi ga za kasniju uporabu i
lijekom napunite balonski spremnik preko priklju¢ka. Radnja
punjenja mora se izvrsiti slijedeéi ove upute: OdloZite Cep sa
Strcaljke na Evrstu povrSinu i drZite Strcaljku objema rukama radi
sigurnosti. Ako se lagano pritisne cilindar Strcaljke, otopina te€e u
balonski spremnik. Tlakom se smijedjelovati samo na $trcaljku, ne i
na Surefuser™ +. Provjeriti ima li curenja na dijelu prikljucka i
uvjeriti se da nema oste¢enja na balonskom spremniku. Tijekom
postupka punjenja, preporucuje se uporaba filtra. Uvjerite se da se
Strcaljka nije odvojila od prikljucka tijekom punjenja. (vidjeti Slika br. 2)

7. Kada u balonskom spremniku bude to€na zapremina tekucine,
odvojite Strcaljku i zatvorite priklju¢ak sacuvanim ¢epom.

8. Drzite filtar infuzijskog voda tako da je strana za bolesnika na
vrhu. Otvorite Robertovu stezaljku na infuzijskom vodu kako
biste napunili infuzijski vod. Nakon otvaranja Robertove
stezaljke, tekucina automatski protjece kroz proizvod. Nije
potrebno ukloniti sav zrak iz straznjeg dijela filtra; zrak iz
straZnjeg dijela ne moze doci do strane za bolesnika.

9. Ako tekucina ne protjeCe kroz proizvod, obuhvatite kuciste
prstom kako biste izbacili zrak.

10. Punjenje je zavrSeno kada su svi mjehuriéi zraka izasli iz
infuzijskog voda, a tekucina pocela teci od prikljucka.

11. Kada je punjenje zavrSeno, odredite dozu na infuzijskom vodu
Robertovom stezaljkom i zamijenite ¢ep okluzivnim ¢epom.

12. Ako bude potrebno, ispunite naljepnicu s podacima o
bolesniku trazenim informacijama i pri€vrstite ju na Stitnik.

13. Infuziju treba poceti davati ¢im je tijelo balona napunjeno.
3) Primjena lijeka

1. Koristite ru€icu prekidaCa za poravnavanje A-oznake sa
Zeljenom brzinom infuzije. Provjerite jeste li to dobro uginili.
Protok lijeka ¢e prestati ako se A-oznaka nalazi u medupolozaju.

2. Uvjerite se da nema mjehuri¢a zraka u infuzijskom vodu, a
zatim prikljucite prikljuéak na vod za bolesnika.

3. Ljepljivom trakom ili sli€nim predmetom dobro pri€vrstite
regulator (kontrola protoka) za kozu bolesnika.
OPASKA: Ako regulator (kontrola protoka) nije dobro
priévrs¢en za kozu bolesnika, brzina protoka lijeka moze se
razlikovati od zeljene.

4. Otvorite Robertovu stezaljku i pokrenite infuziju lijeka.

5. Skala na tijelu balona predstavlja samo indikator zapremine
u balonu.

4) Promjena brzine protoka infuzije (vidjeti Slika br. 3)

1. Zatvorite Robertovu stezaljku.

2. Uklonite regulator pri€vr§¢éen na kozu pacijenta.

3. Za promjenu brzine infuzije na Zeljenu brzinu, koristite rugicu
prekidaca.

4. Nastavite s korakom 3 od 3) Primjena lijeka.

Slika br. 1 Sastavni dijelovi

Robertova
Priklju¢ak stezaljka

 (p .

Stitnik .:Q

Okluzivni ¢ep  Filtar

Balonski spremnik Infuzijskvod
I

Regulator Luer
(kontrola protoka)  prikljuak

(]
S Rucica prekidaca

Slika br. 2 Postupak rukovanja

Tijelo balona

Strcalika
Regulator
(kontrola
protoka)

Priprema lijeka
u obliku tekucine

Punjenje lijekom Punjenje infuzijskog
u obliku tekucine voda

Slika br. 3 Priévrséivanje sekcije prekida¢a na regulator i rucica
prekidaca

Rucica prekidaca

Regulator
(kontrola protoka)
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Strana za bolesnika

Prednja strana Poledina

Strana balona Strana balona

* Uzmite u obzir da se oblik dijelova moze mijenjati.

Mjere opreza

1) Radi se o proizvodu za jednokratno koristenje koji se ne
smije ponovo sterilizirati niti koristiti. Proizvod odlozZite odmah
nakon uporabe.

*Ponovno koristenje ili obrada uredaja namijenjenih za
jednokratnu uporabu moze dovesti do kontaminacije i ugroziti
funkciju odnosno strukturnu cjelovitost uredaja.

2) Balonski spremnik ne smije se nikada napuniti preko
navedene koli€ine tekucine jer bi to moglo dovesti do
njegovog pucanja.

3) Objema rukama drzite uspravno Surefuser™ + i polako ga
punite.

4) Nemojte previse vuci infuzijski vod; to moze prouzrogiti
curenje ili odvajanje infuzijskog voda.

5) Zrak izmedu balonskog spremnika i filtra izbacuje se s
pomodu filtra.

6) Ako u infuzijskom vodu ima zraka, teku¢ina mozda nece teci
kada se Robertova stezaljka otpusti.

7) Uvjerite se da nema zavoja ni uvoja na infuzijskom vodu
odnosno povezanom kateteru. Zavoji i uvoji mogu prouzrogiti
fluktuacije u brzini infuzije.

8) Upotrijebite odmah nakon $to je balonski spremnik napunjen
tekuc¢inom.

9) Brzina infuzije varira zbog promjena u pogledu viskoznosti i
gustoce lijeka, temperature i arterijskog tlaka. Uzmite u obzir
navedene faktore kada koristite Surefuser™ +.

10) Navedena brzina infuzije za Surefuser™ + temelji se na
primjeni fizioloSke otopine zajedno s regulatorom (kontrola
protoka) na temperaturi od 32°C (temperatura koze). Za
odrzavanje nepromijenjene viskoznosti lijeka, regulator treba
dobro pricvrstiti na koZi bolesnika s pomocu ljepljive trake ili
slicnog predmeta. Preciznost brzine infuzije iznosi +15%.

11) Navedeno vrijeme punjenja za Surefuser™ + temelji se na
primjeni fizioloke otopine pri normalnim temperaturama.
Dodatno vrijeme za punjenje bit ¢e potrebno kada se koriste
lijekovi velike viskoznosti odnosno kada se Surefuser™ +
koristi na niskim temperaturama.

12) Punjenje treba obavljati pri maksimalnoj brzini infuzije.
Punjenje pri bilo kojoj drugoj brzini osim maksimalne moze
dovesti do nepotpunog punjenja.

13) Svaku promjenu brzine infuzije mora izvrsiti lije¢nik ili
stru€no osoblje. Rukovanje ru€icom prekidaca treba povjeriti
isklju€ivo takvim osobama. Pobrinite se da A-oznaka bude
pravilno poravnata sa Zeljenom brzinom infuzije.

14) Prije zatvaranja Robertove stezaljke, provjerite nalazi li se
infuzijski vod na sredini Robertove stezaljke. Ako Robertova
stezaljka nije pravilno spojena na infuzijski vod, protok lijeka
nece biti zaustavljen.

15) Lijekovi na temelju ulja, npr. jodiranog etil estera masnih
kiselina dobivenog iz ulja sjemenki maka, itd. kao i lijekovi
koji sadrze etopozid mogu dovesti do pucanja balonskog
spremnika i ne smije ih se koristiti zajedno sa Surefuser™ +.

16) Ne koristite lijekove koji sadrze alkohol za dezinficiranje filtra.
Mogu ostetiti njegova hidrofobna svojstva i dovesti do curenja.

17) Tijekom koriStenja, redovito provjeravajte stanje Surefuser™ +
i infuzijskog voda u pogledu krvnih ugrusaka i curenja. Posebnu
pozornost obratite na svaki priklju¢ni dio i provjerite je li pukao,
curi li odnosno ima li slabih veza.

18) Uporaba lijekova na temelju masnih emulzija moze dovesti
do zacepljenja filtra infuzijske linije, zbog ¢ega treba
izbjegavati uporabu takvih lijekova.

19) Proditajte upute za lijek koje je dao farmaceutski proizvodaé
i saznajte kako se lijek koristi i u kojim koli¢inama.

20) Ako se tijekom koriStenja uoce bilo koje nepravilnosti, npr.
pucanje balonskog spremnika, curenje lijeka u stitnik, itd.
odmah prekinite koriStenje.

21) Proizvod se ne smije Kkoristiti ako mu je ambalaza oSte¢ena
odnosno ako se na proizvodu uoce bilo kakva oStecenja ili
nepravilnosti.

22) Zbog koristenja nekih proizvodallijekova, spojni dio moze se
olabaviti ili slomiti (npr. primjena alkohola na spojnim
dijelovima moze prouzrokovati napukline).

23) Proizvod Cuvati na hladnom i suhom mjestu, dalje od
direktnog izvora sunceve svjetlosti i prekomjerne viage.

24) Odaberite volumen primjene i brzinu protoka lijeka u
uporabi kako je navedeno za taj lijek.

25) Uredaj zbrinuti u odobreni spremnik za infektivni otpad
sukladno protokolu objekta.

Jamstvo

1) Surefuser™ + proizvodi se u uvjetima stroge kontrole
kvalitete i njegova kvalieteta je zajam¢ena. Ne¢emo,
medutim, biti odgovorni niti za ozljedivanje bolesnika ili bilo
koje druge osobe ni za bilo koje oSte¢enje nastalo zbog
prijevoza, skladistenja ili koriStenja u Vasoj ustanovi.

2) Ako zbog koristenja Surefuser™ + dode do ozljedivanja
bolesnika ili bilo koje druge osobe odnosno ostec¢enja
predmeta, ne¢emo biti odgovorni za ozljedivanje odnosno
Stetu sve dok nam se krivnja izri¢ito ne dokaze.

3) Ako do ozljedivanja bolesnika ili bilo koje druge osobe
odnosno ostecenja predmeta dode zbog viSekratnog
koriStenja Surefuser™ +, ne¢emo biti odgovorni ni za ozljedu
niti Stetu bilo koje vrste.

4) Nec¢emo biti odgovorni za bilo kakvu ozljedu ili oSte¢enje
nastalo koritenjem Surefuser™ + nakon isteka datuma
valjanosti naznacenog na ambalazi.

Simboli koristeni za
oznacavanje

Samo za jednokratnu uporabu
Vidi upute za koristenje

[EO] Sterilizirano etilen oksidom
Rok valjanosti

Broj serije

Proizvoda¢

Referentni broj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
Zajednici

Lomljivo, rukovati s paznjom

Ne koristiti ako pakiranje oste¢eno

<eregELETEE®

Apirogeno
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with variable flow regulator

AMBULATORNA INFUZIONA PUMPA S BALONOM
Uputstvo za upotrebu
Pre koris¢enja, pazljivo procitati uputstvo za upotrebu.

Indikacije

Surefuser™ + se koristi za kontinuiranu medikamentoznu
infuzionu terapiju radi ublazavanja postoperativnog bola,
karcinomatoznog bola, hemoterapije, itd. Pridrzavajte se
uputstava medicinskih stru¢njaka.

Kontraindikacije

1. Ne treba koristiti lekove na bazi ulja, npr. jodiranog etil estra
masnih kiselina dobijenog iz ulja semena maka, itd. niti
etopozid i lekove na bazi masnih emulzija.

2. Proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Princip rada

Rezervoar u vidu gumenog balona puni se lekom i Siri se.
Kontraktilna sila balona istiskuje lek napolje. Propustanjem leka
kroz kuciste (kontrola protoka) koje sadrzi veoma usku cevéicu,
moguce je odrzavati odredenu brzinu protoka.

Nacin upotrebe
1) Postupci za primenu medikamenata

1. Za informacije o postupcima za primenu medikamenta,
procitajte uputstvo za upotrebu leka farmaceutske
kompanije koja ga je proizvela.

2. Pre pocetka davanja infuzije pacijentu, uverite se da u
potpunosti razumete infuziona svojstva uredaja Surefuser™ +
koji se koristi.

3. Preporucujemo upotrebu Sprica sa Luer Lock priklju¢kom.

2) Punjenje uredaja Surefuser™ + lekom (videti Slika br. 1-4 u
nastavku)

1. Sve radnje moraju da se obave u asepti¢nim uslovima.

2. Napunite Spric lekom. Izbacite u potpunosti sve mehurice
vazduha iz Sprica.

3. Ako koristite Spric s iglom, uklonite iglu sa Sprica.

4. Regulator (jedinica za kontrolu protoka) podes$en je na
maksimalnu infuzionu brzinu kada je proizvod otpremljen iz
fabrike. Proverite poziciju oznake u obliku crnog trougla
(A-oznaka) na prekidacu. Ako nije pravilno postavljena,
koristite prekidacku rucku (prikaéenu za zadnju stranu
regulatora) da poravnate A-oznaku s maksimalnom
infuzionom brzinom (videti Slika br. 3). Nakon toga ponovo
prikacite prekidacku ru¢ku za regulator.

5. Proverite da li se Robertova stezaljka ispravno zatvorila.

6. Uklonite ¢ep sa prikljucka i sacuvajte ga za kasniju upotrebu
i napunite lekom balonski rezervoar preko priklju¢ka. Radnja
punjenja mora da se izvr$i prema slede¢em uputstvu: Stavite
klip Sprica na €vrstu povrsinu i drzite Spric obema rukama
radi sigurnosti. Kada se cilindar $prica polako gura nanize,
rastvor te€e u balonski rezervoar. Pritisak se sme
primenjivati samo na Spric, ne i Surefuser™ +. Proverite da li
ima curenja na delu prikljucka i uverite se da nema ostecenja
na balonskom rezervoaru. Tokom postupka punjenja,
preporucuje se kori§éenje filtera. Povedite racuna da se Spric
ne odvoji od priklju€ka prilikom punjenja. (videti Slika br. 2)

7. Kada u balonskom rezervoaru bude odgovarajuca zapremina
te¢nosti, odvojite Spric i zatvorite priklju¢ak sacuvanim ¢epom.

8. Drzite filter infuzione linije tako da strana za pacijenta bude
na vrhu. Otvorite Robertovu stezaljku na infuzionoj liniji da
biste napunili infuzionu liniju. Nakon otvaranja Robertove
stezaljke, te¢nost automatski proti¢e kroz proizvod. Nije
potrebno ukloniti sav vazduh iz zadnjeg dela filtera; vazduh
iz zadnjeg dela ne moze da dode do strane za pacijenta.

9. Ako tec¢nost ne protie kroz proizvod, obuhvatite regulator
prstom da biste izbacili vazduh.

10. Punjenje je zavrSeno kada svi mehuri¢i vazduha budu
ispusteni iz infuzione linije a te¢nost po¢ne da teCe iz konektora.

11. Kada se punjenje zavrsi, odredite dozu na infuzijonoj liniji
Robertovom stezaljkom i zamenite ¢ep okluzivnim ¢epom.

12. Po potrebi, upiSite trazene informacije na nalepnicu s
podacima o pacijentu i pri¢vrstite je na stitnik.

13. Infuzija treba da pocne ¢€im telo balona bude napunjeno.

3) Davanje leka

1. Koristite prekidacku ru¢ku za poravnanje A-oznake sa
Zeljenom infuzionom brzinom. Proverite da li ste to dobro
uradili. Protok leka Ce prestati ako se A-oznaka nalazi u
medupolozaju.

2. Uverite se da nema mehuri¢a vazduha u infuzijonoj liniji a
zatim prikljuCite konektor na liniju za pacijenta.

3. Lepljivom trakom ili slicnim dobro pri¢vrstite regulator
(kontrola protoka) na kozu pacijenta.
NAPOMENA: Ako regulator (kontrola protoka) nije dobro
pri¢vr§¢en za kozu pacijenta, brzina protoka leka moze da
se razlikuje od Zeljene.

4. Otvorite Robertovu stezaljku i pokrenite infuziju leka.

5. Skala na telu balona predstavlja samo indikator zapremine u
balonu.

4) Promena infuzione brzine (videti Slika br. 3)

1. Zatvorite Robertovu stezaljku.

2. Uklonite regulator pricvr§¢en na kozu pacijenta.

3. Koristite prekidacku ru¢ku da promenite infuzionu brzinu na
Zeljenu.

4. Nastavite s korakom 3 od 3) Davanje leka.

Slika br. 1 Sastavni delovi

Robertova Infuziona

Priklju¢ak stezaljka linija

< %:IP; R Cep

Balonski rezervoar
I

Stitnik

Okluzivni Filter Regulator Luer
cep (kontrola protoka) konektor

(]
=N Prekidacka rucka

Slika br. 2 Postupak rukovanja

Telo balona

Spric
Regulator

(kontrola
protoka)

Priprema leka
u te¢noj formi

Punjenje lekom Punjenje infuzione
u te¢noj formi linije

Slika br. 3 Priévrséivanje prekidackog bloka na regulator i
prekidacka rucka

Prekidacka rucka

Regulator
(kontrola protoka)
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Strana za pacijenta

Poledina

Strana balona Strana balona

* Imajte u vidu da oblik elemenata moze biti izmenjen.

Oprez

1) Re¢ je o proizvodu za jednokratnu upotrebu koji ne sme da
se steriliSe i viSekratno koristi. Proizvod odlozZite odmah
nakon upotrebe.

* Visekratno koriSc¢enje ili obrada uredaja namenjenih za
jednokratnu upotrebu moze dovesti do kontaminacije i
ugroziti funkcionisanje odnosno strukturalni integritet uredaja.

2) Balonski rezervoar ne sme nikada da se napuni preko
odredene koli¢ine te¢nosti buduci da to moze da dovede do
njegovog pucanja.

3) Drzite Surefuser™ + uspravno obema rukama i punite ga polako.

4) Ne vucite previSe infuzionu liniju; to moze prouzrokovati
curenje ili odvajanje infuzione linije.

5) Vazduh izmedu balonskog rezervoara i filtera izbacije se
preko filtera.

6) Ako u infuzijonoj liniji ima vazduha, moguce je da te¢nost ne
te€e kada se Robertova stezaljka otpusti.

7) Uverite se da nema zavoja ili uvrhuca na infuzionoj liniji
odnosno povezanom kateteru. Zavoji i uvrnu¢a mogu dovesti
do fluktuacija u brzini infuzije.

8) Upotrebite odmah nakon $to balonski rezervoar bude
napunjen te¢noscu.

9) Brzina infuzije varira zbog promena u pogledu viskoziteta i
gustine leka, temperature i arterijskog pritiska. Imajte na umu
navedene faktore kada koristite Surefuser™ +.

10) Navedena brzina infuzije za Surefuser™ + bazirana je na
primeni fizioloSkog rastvora s regulatorom (kontrola protoka)
na temperaturi od 32°C (temperatura koze). Da bi se odrzao
nepromenjen viskozitet leka, regulator treba dobro pri€vrstiti
na kozu pacijenta pomocu lepljive trake, itd. Preciznost
brzine infuzije iznosi +15%.

11) Navedeno vreme punjenja za Surefuser™ + bazirano je na
primeni fizioloSkog rastvora pri normalnim temperaturama.
Dodatno vreme za punjenje bice potrebno kada se koriste
lekovi visokog stepena viskoziteta, odnosno kada se
Surefuser™ + Kkoristi na niskim temperaturama.

12) Punjenje treba obavljati pri maksimalnoj infuzionoj brzini.
Punjenje pri bilo kojoj drugoj brzini izuzev maksimalne moze
dovesti do nepotpunog punjenja.

13) Svaku izmenu infuzione brzine mora izvrsiti lekar ili
kvalifikovano osoblje. Prekidacku rucku treba poveriti
iskljuCivo takvim osobama. Postarajte se da A -oznaka bude
ispravno poravnata sa zeljenom infuzionom brzinom.

14) Pre zatvaranja Robertove stezaljke, proverite da li je
infuziona linija na sredini Robertove stezaljke. Ako Robertova
stezaljka nije pravilno postavljena na infuzionu liniju, protok
leka nece biti prekinut.

15) Medikamenti na bazi ulja, npr. jodiranog etil estra masnih
kiselina dobijenog iz ulja semena maka, itd. kao i etopozid
mogu dovesti do pucanja balonskog rezervoara i ne treba ih
koristiti sa uredajem Surefuser™ +.

16) Nemoje koristiti lekove koji sadrze alkohol za dezinfekciju
filtera. Oni mogu da ostete njegova hidrofobna svojstva i
dovedu do curenja.

17) Za vreme koriS¢enja, redovno proveravajte stanje uredaja
Surefuser™ + i infuzione linije u pogledu ugrusaka krvi i
curenja. Posebnu paznju obratite na svaki priklju¢ni elemenat
i proverite da li je pukao, da li curi, odnosno ima li slabih veza.

18) Upotreba lekova na bazi masnih emulzija moze dovesti do
zacepljenja filtera infuzione linije, zbog ¢ega treba izbegavati
upotrebu takvih lekova.

19) Procitajte uputstvo za lek koje je dao proizvodac i saznajte
kako se lek koristi i u kojim koli¢inama.

20) Ako se tokom kori§¢enja uoce bilo kakve nepravilnosti, npr.
pucanje balonskog rezervoara, curenje leka u stitnik, itd.
odmah prekinuti koris¢enje.

21) Proizvod ne sme da se koristi ako mu je ambalaza
ostec¢ena, odnosno ako se na proizvodu uoce bilo kakva
ostecenja ili nepravilnosti.

22) Zbog kori§¢enja nekih proizvoda/lekova, deo za
priklju¢ivanje moze da se olabavi ili slomi (npr. primena
alkohola na prikljuénim dijelovima moze dovesti do
naprslina).

23) Proizvod €uvati na hladnom i suvom mestu, dalje od
direktnog izvora sunceve svetlosti i prekomerne viage.

24) Odredite zapreminu za davanje i brzinu protoka leka koji se
koristi, prema parametrima utvrdenim za dati lek.

25) Uredaj odloziti u odobrenu ambalazu za infektivni otpad u
skladu s protokolom objekta.

Garancija

1) Surefuser™ + se proizvodi u uslovima stroge kontrole
kvaliteta i njegov kvalitet je garantovan. Medutim, ne
odgovaramo za povrede pacijenta ili drugih osoba kao ni za
Stetu nastalu na objektu koja se pripisuje prevozu,
skladistenju i koriS¢éenju proizvoda u vasoj ustanovi.

2) Ako usled koris¢enja uredaja Surefuser™ + dode do
povredivanja pacijenta ili druge osobe odnosno ostecenja
objekta, ne snosimo odgovornost za povredu ili Stetu, izuzev
ako se nedvosmisleno utvrdi da je greska nasa.

3) Ako dode do povredivanja pacijenta ili druge osobe odnosno
oStecenja objekta usled viSekratne upotrebe uredaja
Surefuser™ +, ne snosimo odgovornost za povredu ili $tetu
bilo koje vrste.

4) Ne odgovaramo za povredu ni $tetu izazvanu upotrebom
uredaja Surefuser™ + nakon isteka roka trajanja navedenog
na ambalazi.

Simboli koris¢eni za

oznacavanje
® Samo za jednokratnu upotrebu
EIE Videti uputstvo za upotrebu
Sterilizovano etilen oksidom
g Rok upotrebe
Broj partije
“ Proizvoda¢

Broj proizvoda

0|
M|
L

Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Lomljivo, pazljivo rukovanje

Nemoite koristiti ako je
pakovanje oSte¢eno

Apirogeno

X@HE
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with variable flow regulator

AMBULANS BALLONOS INFUZIO
Hasznalati utmutaté
Hasznalat el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el jelen utmutatot.

Javallatok

A Surefuser™ + hasznalata folyamatos gyoégyszerinfuziés

A kezeléshez javasolt:

3 Mitét utani fajdalomcsillapitas, karcinomas fajdalom elfojtasa,
kemoterapia rakra stb.

Kdévesse az egészségulgyi szakemberek utasitasait.

Ellenjavallatok

1. Olaj alapu gyogyszereket, pl. makszemolajbdl nyert zsirsavas
jodozott etil-észter stb., valamint etopozid gyogyszereket és
zsiros emulziés gyogyszereket nem szabad hasznalni.

2. Ez a termék csak egyszeri hasznalatra alkalmas.

Miikodési elv

A gumi ballontartaly gyégyszerrel van feltoltve, ez tagitja ki a

ballon falat. A megfesziilt ballon 6sszehtzé ereje préseli ki a

A tartalybol a gyogyszert. A gyogyszert egy nagyon keskeny csovet

tartalmazoé csepegtetékamran atvezetve a kivant aramlasi

sebesség folyamatosan biztosithato.

Modszer

; 1) Gyogyszerelési eljarasok

1.

2.

3.
2) A Surefuser™ + gydgyszerrel valo feltdltése (lasd az alabbi 1-4

A gyégyszerelési eljarasokkal kapcsolatos informacidért
olvassa el a gyodgyszergyartd gydgyszermellékletét.

A beteg infuziéjanak elkezdése el6tt gy6z&djon meg réla, hogy
teljes mértékben megértette a hasznalandé Surefuser™ +
infuzios jellemzéit.

Luer zar tipusu fecskend6 hasznalatat ajanljuk.

4

3.

9.

abra)
X 1.
A 2.

Minden miveletet steril kérilmények kozétt kell végezni.
Toltse fel gyogyszerrel a fecskendét. Eresszen ki minden
buborékot a fecskend6bél.

Ha tls fecskendét hasznal, tavolitsa el a tiit a fecskendébdl.

. A tok (aramlasi sebességszabalyozé egység) maximalis

infuziosebességre van beallitva, amikor a terméket a gyarbol
kiszallitjak. Ellenérizze a fekete haromszdg (A jel) allasat a
kapcsolén. Ha nincs megfeleléen beallitva, hasznalja a
kapcsoldkart (a tok hatoldalara van erésitve) a A jelnek a
maximalis infuzios sebességre valo allitasahoz (Lasd: 3.
abra). Ezutan csatlakoztassa Ujra a kapcsoldkart a tokhoz.

. Ellenérizze a Robert szorité megfelelé zarasat.
. Tavolitsa el a bedmli6nyilas kupakjat megdrizve azt kés6bbi

hasznalatra, és toltse fel gyogyszerrel a ballontartalyt a
bedmlényilason keresztll. A toltési miveletet az utasitas
szerint kell végezni: Helyezze a fecskendédugattyut szilard
fellletre, és tegye mindkét kezét a fecskendére a biztonsagos
fogashoz. A fecskend6hengert lassan lenyomva, a folyadék
befolyik a ballontartalyba. Nyomast csak a fecskendére kell
gyakorolni, a Surefuser™ +-ra nem. Ellenérizze, hogy nincs-e
szivargas a bedmlényilas szakaszan, és gy6z6djon meg rola,
hogy nincs sériilés a ballontartalyban. Feltdltéskor sziiré
hasznalata ajanlott. Gy6z8djon meg rola, hogy feltdltéskor a
fecskendd nem valik le a bedmlényilasrél. (Lasd: 2. dbra)

. Amint a ballontartalyt feltdltétte a megfeleld

folyadékmennyiséggel, hizza ki a fecskend6t és zarja el a
bedmlényilast a meg6rzott kupakkal.

. Tartsa az infuzios cs6szlrét a paciensoldallal folfelé. Nyissa

ki az inflziés csévon lévé Robert szoritét az inflziés csé
feltdltéséhez. A Robert szorité kinyitasa utan a folyadék
automatikusan ataramlik a terméken. Nem szlikséges az
Osszes levegét eltavolitani a sziiré hatoldalabdl, a
hatoldalban Iév6 leveg6 nem tud a paciensoldalra aramlani.
Ha a folyadék nem folyik at a terméken, ujjaval nyomja meg
a tokot a levegé.eltavolitasahoz.

10. A feltoltés akkor van kész, amikor az dsszes légbuborék ki

van Uritve az infuzios csébdl, és a folyadék elkezd folyni a
csatlakozébal.

11. Amikor a feltdltés befejez6dott, zarja el az infuzids csovet a

Robert szoritéval és helyettesitse a kupakot a zarékupakkal.

12. Ha szukséges, toltse ki a betegcimkeét a kell6

informacioval, és erésitse a cimkét a védéburokra.

13. Az infuziot a leheté leghamarabb el kell kezdeni, miutan a

ballontest fel lett toltve.

3) A gyogyszerelés iranyitasa

1.

4

Hasznalja a kapcsoldt, hogy a A jelet a kivant infuziés sebességre
allitsa. Gy6z6djon meg rdla, hogy ez megfeleléen tortént. A
gyogyszer aramlasa megall, ha a A jel kdzbensd allasban van.

. Ellen6rizze, hogy nincsenek-e légbuborékok az infuziés

cs6ében, majd illessze a csatlakozot a pacienscsére.

. Hasznaljon ragasztészalagot stb. a toknak

(dramlasszabalyozas) a beteg bérére valo stabil
rogzitéséhez.

MEGJEGYZES: Ha a tok (4ramlasszabalyozas) nincs
stabilan rogzitve a beteg bérére, a gyogyszer aramiasi
sebessége eltérhet a kivanttol.

. Nyissa ki a Robert szorit6t, és kezdje el a gyégyszeres infiziot.
5.

A ballontesten lévd skala csak a ballonban Iévé mennyiség
jelzésére szolgal.

4) Az infuziés sebesség megvaltoztatasa (Lasd: 3. abra)

1.
2.
3.

4.

Zarja el a Robert szoritot.
Tavolitsa el a beteg bérére erésitett tokot.
Hasznalja a kapcsoldkart az infuziésebességnek a kivant

Folytassa a 3) A gyodgyszerelés iranyitasa szakasz 3. Iépésével.

1. abra Szerkezet

4k

Robert Infuzios

szorité csé

Ballontartaly Bedmlényilas
|

|
Védéburok EQ

Zarokupak

Sz(iré Tok Luer zar
(aramlasszabalyozo) csatlakozo

(]
s Kapcsoldkar

2. abra Miikodtetési médszer

Fecskendd
Folyékony Folyékony Infuziés cs6
gyogyszerelés gyogyszer feltoltése

elékészitése

Ballontest

feltoltése

3. abra A kapcsol6 szakasz tokra rogzitése és a kapcsolokar

Kapcsolokar
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Paciensoldal

Eleje Hatulja

Ballonoldal Ballonoldal

* Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az alkatrészek alakja valtozhat.

Figyelem

1) Ez eldobhato, egyszer hasznalatos termék, amelyet nem
szabad Ujra sterilizalni és ujra felhasznalni. Hasznalat utan
azonnal selejtezze le a terméket.

* Az egyszer hasznalatos eszkoz ujbdli felhasznalasa vagy
feldolgozasa szennyezédéshez és hibas eszkézmiikodéshez
vagy a szerkezeti integritds megsziinéséhez vezethet.

2) Soha ne téltse tul a ballont a megadott folyadékmennyiség
folé, mert ez a ballontartaly szétrepedését okozhatja.

3) Tartsa két kézzel a Surefuser™ + eszkozt fliggblegesen, és
lassan toltse fel.

4) Ne huzza tulzottan az infuzios csévet; mivel az szivargast
vagy az infuzids csé levalasat okozhatja.

5) A ballon és a szir6 kozti levegbt a sziré kihajtja.

6) Ha leveg6 van az infuziés csében, a folyadék nem folyik,
amikor a Robert szorito ki van oldva.

7) Gy6z6djon meg rola, hogy nincsenek megtorések vagy
csavarodasok az infuziés csében vagy a csatlakoztatott
katéterben. A megtoérések vagy csavarodasok ingadozasokat
okozhatnak az inflziés sebességben.

8) Miutan a ballontartaly megtelt folyadékkal, azonnal hasznalja azt.

9) Az infuziés sebesség valtozni fog a gyogyszer viszkozitasaban
és sirliségében, valamint a hémérsékletben és az artérias
vérnyomasban torténd valtozasok miatt. Kérjlk, vegye
figyelembe ezeket a tényez6ket a Surefuser™ + hasznalatakor.

10) A Surefuser™ + feltiintetett inflUzids sebessége fiziologiai
sooldatnak a tokkal (aramlasszabalyozo) 32°C
(b6rhémérséklet) hémérsékleten valo hasznalatan alapul.
Allandé gyégyszerviszkozitas fenntartasahoz a tokot
ragasztdszalaggal, stb. stabilan régziteni kell a beteg
béréhez. Az inflzids sebesség pontossaga +15%.

11) A Surefuser™ + megadott feltéltési ideje normal
hémérsékletl fiziologiai séoldat hasznalatan alapul.

Tobb feltoltési id6re lesz sziikség, amikor magas viszkozitasu
gyogyszereket hasznalnak, vagy a Surefuser™ + terméket
alacsony hé6mérsékleteken hasznaljak.

12) A feltoltést maximalis infuzids sebesség mellett kell végezni.
A maximalistol eltérd inflzids sebesség melletti feltdltés nem
teljes feltoltést eredményezhet.

13) Az infuziés sebességben végzett barmely modositast orvos
vagy szakképzett személyzet végezhet. A kapcsoldkart csak
ilyen személyek kezelhetik. Gy6z6djon meg réla, hogy a A
jel a kivant infuzios sebességre van allitva.

14) A Robert szoritd elzarasa elétt ellenérizze, hogy az infuziés
cs6 a Robert szoritd kdzepében van-e. Ha a Robert szorité
nem megfelelen szoritja az infuzios csovet, a
gyogyszeraramlas nem fog leallni.

15) Olaj alapu gyogyszerek, pl. makszemolajbdl nyert zsirsavas
jodozott etil-észter, stb., valamint etopozid gyogyszerek a
ballontartaly szétrepedését okozhatjak, és ezeket nem
szabad a Surefuser™ + termékkel hasznaini.

16) Ne hasznaljon alkohol tartalma gyogyszert a sz(irén
fertétlenitéshez. Ez karosithatja annak viztaszito jellegét és
szivargashoz vezethet.

17) Hasznalat kbzben rendszeresen ellendrizze a Surefuser™ +
eszkOzt és az infuziés csovet véralvadék és szivargas
szempontjabdl. Forditson kiilonleges figyelmet az egyes
csatlakozé alkatrészekre torésre, szivargasra vagy gyenge
csatlakozésokra.

18) Zsiros emulziés gyogyszerek hasznalata az infuziés
csOsziré eldugulasat okozhatja, ezért az ilyen gydgyszerek
hasznélatat kerdilni kell.

19) A gyogyszerhasznalattal és mennyiséggel kapcsolatban
tekintse meg a gyogyszergyartd gyogyszermellékletét.

20) Ha hasznalat kdzben barmilyen rendellenességet tapasztal
— pl. ballontartaly szétrepedése, gydgyszer szivargasa a
védéburokba stb. —, azonnal szakitsa meg a hasznalatot.

21) Soha ne hasznédlja a terméket, ha annak csomagolasa vagy
maga a termék sérllt, illetve barmilyen rendellenességet
tapasztal.

22) Egyes hasznalt termékek/gyodgyszerek a csatlakozo rész
meglazulasat vagy térését okozhatjak. (pl. alkohol hasznalata
a csatlakozo alkatrészeken repedéseket okozhat.)

23) Tarolja a terméket hiivos, szaraz helyen, kdzvetlen
napsugarzastol és tulzott nedvességtél védve.

24) Vélassza ki az alkalmazott gyégyszer adagolasi mennyisé-
gét és aramlasi sebességét a hasznalati utmutatas szerint.

25) A készlléket egy jovahagyott biohulladék-tartalyba

helyezze el a berendezés protokollja szerint.

Garancia

1) A Surefuser™ + eszkdzt szigort mindségellendrzés mellett
gyartjak, és a minéség garantalt. Nem vallalunk azonban
felelésséget a beteg vagy barmely személy vagy targy
sériiléséért, amely az Ondk intézményében torténd
szallitassal, tarolassal és miikoddtetéssel kapcsolatos.

2) Ha egy beteg vagy valamely személy vagy targy megseérul a
Surefuser™ + hasznalata altal, nem vallalunk felel6sséget a
sérulésért, illetve a karért, kivéve, ha a mulasztasunk
nyilvanvalo.

3) Ha egy beteg vagy valamely személy vagy targy megséril a
Surefuser™ + ismételt hasznalata altal, nem vallalunk
felel6sséget semmilyen természet(i sérulésért, illetve karért.

4) Nem vallalunk felelésséget a Surefuser™ + hasznalata altal
okozott semmilyen sérulésért vagy karért a csomagokon
feltlintetett lejarati datum utan.

Cimkézéshez hasznalt jelek

Egyszer hasznalatos
Lasd Hasznalati utasitas

L

m

[EO] Etilén-oxiddal sterilizalt
Lejarat datuma
Tételszam

Gyarté

Hivatkozasi szam

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kozésségben

Torékeny, gondosan kezelendé

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sértlt

X@HEELEDGEE®

Nem pirogén
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SUREFUSER" +

with variable flow regulator

AMBULATORINIS BALIONINIS INFUZORIUS
Naudojimo instrukcijos
Pries naudojimg atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

Indikacijos

Surefuser™ + skirtas naudoti atliekant nepertraukiama vaisty
infuzijos terapijg: skausmo valdymui po operacijos,

3 karcinomatozinio skausmo valdymui, vézio chemoterapijai ir pan.
Vadovaukités sveikatos priezitros specialisty nurodymais.

Kontraindikacijos

1. NeleidZziama naudoti vaisty aliejaus pagrindu, t. y. i§ aguony

) sékly aliejaus gauty riebaly ragsciy joduoto etilo esterio ir pan.,
A taip pat etopozido preparaty ir riebaly emulsijy preparaty.

2. Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

Veikimo principas
Guminé balionininé talpyklé pripildoma ir iSplec¢iama medika-
mentu. Baliono susitraukiamumo jéga iSstumia vaistg. Vaistui

tekant per gaubtg (tékmeés valdiklj), turintj labai siaurg vamzdelj,
galima palaikyti tam tikrg srauto verte.

Metodas

1) Gydymo vaistais procediros

1.

2.

3.

Informacijos apie gydymo vaistais proceddras zr. vaistinio
preparato gamintojo informaciniame lapelyje.

Prie$§ pradédami infuzijg pacientui, kruopsciai iSsiaiskinkite
naudojamo Surefuser™ + infuzijos charakteristikas.
Rekomenduojame naudoti Luer Lock tipo Svirksta.

3.

9.

T 2) Surefuser™ + uzpildymas vaistais (zr. 1-4 pav. Zzemiau)
: 1,
2.

Visus veiksmus reikia atlikti aseptinémis sglygomis.
UZpildykite SvirkStg vaistais. Pasalinkite i$ Svirksto visus oro
burbuliukus.

Jei naudojamas Svirkstas su adata, nuimkite adatg nuo
Svirksto.

. PristaCius gaminj i§ gamyklos, korpuse (srauto greicio

valdymo bloke) nustatytas maksimalus infuzijos greitis.
Tikrinkite juodo trikampio Zenklo (A ) padétj ant jungiklio. Jei
nustatyta netinkamai, naudodamiesi jungiklio rankenéle
(pritvirtinta galinéje korpuso puséje) sulygiuokite A Zenklg
su maksimalaus infuzijos grei¢io padétimi (zr. 3 pav.). Tada
veél pritvirtinkite jungiklio rankenéle prie korpuso.

. Tikrinkite, ar tinkamai uzsidaro spaustukas.
. Nuimkite prievado dangtelj iSsaugodami jj naudojimui

ateityje ir per prievadg pildykite balioninj rezervuarg vaistais.
Pildydami vadovaukités Siais nurodymais: padékite Svirksto
stimoklj ant tvirto pavirSiaus ir uZzdéje abi rankas ant
Svirksto tvirtai laikykite. Létai spaudziant Svirksto cilindrg
Zemyn, tirpalas teka j balioninj rezervuarg. Spausti reikia tik
8virksta, o ne Surefuser™ +. Tikrinkite, ar prievado sritis
sandari ir ar nesugadintas balioninis rezervuaras. Pildant
rekomenduojama naudoti filtrg. Uztikrinkite, kad pildant
Svirkstas neatsiskirty nuo prievado (Zr. 2 pav.).

. Kai balioninis rezervuaras uzpildomas reikiamu skyscio

tariu, atjunkite Svirkstg ir uzdenkite prievadg dangteliu.

. Laikykite infuzijos linijos filtrg taip, kad paciento pusé baty

virSuje. Atidare infuzijos linijos spaustukg pildykite infuzijos
linijg. Atidarius spaustuka, skystis automatiSkai teka
gaminiu. Nebdtina pasalinti viso oro i§ galinés filtro pusés;
galinéje puséje esantis oras negali patekti j paciento puse.
Jei skystis neteka gaminiu, bakstelédami pirStu j korpusg
pasalinkite org.

10. Pildymas yra baigtas, kai visi oro burbuliukai pasalinti i$

infuzijos linijos, o skystis pradeda tekéti i$ jungties.

¢ 11. Baige pildyma, uzdarykite infuzijos linijg spaustuku ir

pakeiskite dangtelj uzdarymo dangteliu.

12. Jei reikia, jradykite reikiamg informacijg paciento etiketéje ir

pritvirtinkite etikete prie apsauginio jtaiso.

13. Infuzijg reikia pradéti kuo grei€iau po baliono korpuso

uzpildymo.

3) Vaisty leidimas

1. Naudodamiesi jungiklio rankenéle sulygiuokite A Zenklg su
norimo infuzijos greicio padétimi. |sitikinkite, kad nustatymas
tinkamas. Jei A Zenklas bus tarpinéje padétyje, vaisty
srautas bus sustabdytas.

2. Patikrinkite, ar infuzijos linijoje néra oro burbuliuky, ir
prijunkite jungtj prie paciento linijos.

3. Naudodamiesi lipnia juosta ar pan. patikimai pritvirtinkite
korpusa (srauto valdiklj) prie paciento odos.
PASTABA: jei korpusas (srauto valdiklis) nebus patikimai
pritvirtintas prie paciento odos, vaisty tiekimo srautas gali
bati kitoks nei norima.

4. Atidarykite spaustuka ir pradékite vaisty infuzija.

5. Ant baliono korpuso esanti skalé tik apytiksliai rodo balione
likusj tarj.

4) Infuzijos greicio keitimas (zr. 3 pav.)

1. Uzdarykite spaustuka.

2. Nuimkite ant paciento odos uzdétg korpusa.

3. Naudodamiesi jungiklio rankenéle pakeiskite infuzijos greitj j
norima.

4. Teskite nuo 3 veiksmo 3) ,Vaisty leidimas®.

1 pav. Sandara

Balioninis rezervuaras Prievadas Spaustukas Infuzijos linija
|

i

Apsauginis jtaisas EQ

Uzdarymo Filtras Korpusas Luer Lock
dangtelis (srauto valdiklis)  jungtis

Il
\@2ZIN|  Jungiklio
rankenélé

Dangtelis

2 pav. Naudojimo budas

Infuzijos linija
™\ Baliono korpusas I

Svirkstas

Korpusas
(srauto
valdiklis)

Skysty vaisty
paruo$imas

Pildymas Infuzijos linijos
skystais vaistais pildymas

3 pav. Jungiklio sekcijos tvirtinimas prie korpuso ir jungiklio
rankenélés

Jungiklio
rankenélé

Korpusas
(srauto valdiklis)
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Paciento pusé

Priekis

Baliono pusé Baliono pusé

* Atminkite, kad daliy forma gali skirtis.

Démesio

1) Tai vienkartinio naudojimo gaminys, kurio negalima
pakartotinai sterilizuoti ir naudoti. ISmeskite gaminj vos baige
jj naudoti.

*Pakartotinis vienkartinio gaminio naudojimas arba
apdorojimas gali lemti uzterSimg ir pakenkti gaminio
funkcijoms arba konstrukciniam vientisumui.

2) | balioninj rezervuarg nepilkite daugiau skyscio nei nurodyta,
antraip balioninis rezervuaras gali trikti.

3) Abiem rankomis laikykite Surefuser™ + stacig ir letai
pildykite.

4) Netraukite infuzijos linijos per stipriai; dél to gali atsirasti
nuotékis arba gali atsijungti infuzijos linija.

5) Tarp balioninio rezervuaro ir filtro esantj org pasalina filtras.

6) Jei infuzijos linijoje yra oro, atidarius spaustuka skystis gali
netekéti.

7) Uztikrinkite, kad infuzijos linija arba prijungtas kateteris baty
tiesUs ir nesusukti. Antraip infuzijos greitis gali bati
nestabilus.

8) Uzpilde balioninj rezervuarg skysc¢iu, naudokite nedelsdami.

9) Infuzijos greitis priklauso nuo vaisty klampos ir tankio,
temperatdros ir arterinio spaudimo. Naudodami Surefuser™ +
atsizvelkite j Siuos veiksnius.

10) Nurodytas Surefuser™ + infuzijos greitis buvo pasiektas
naudojant fiziologinj tirpalg su korpusu (srauto valdikliu) 32°C
temperatiroje (odos). Siekiant iSlaikyti pastovig vaisto
klampa, korpusg reikia patikimai pritvirtinti prie paciento odos
lipnia juosta ar pan. Infuzijos greicio tikslumas yra £15%.

11) Nurodytas Surefuser™ + uzpildymo laikas buvo pasiektas
naudojant fiziologinj tirpalg jprastoje temperatdroje.

LeidZiant didesnés klampos vaistus arba naudojant Surefuser™ +
Zemoje temperaturoje, uzpildymo laikas bus didesnis.

12) Uzpildyma reikia atlikti maksimaliu infuzijos greiciu.
UzZpildant bet kokiu kitu grei€iu nei maksimalus infuzijos
greitis, gali bati uzpildyta ne iki galo.

13) Bet kokius infuzijos greicio keitimus leidziama atlikti tik
gydytojui ar kitiems kvalifikuotiems darbuotojams. Jungiklio
rankenéle duokite tik tokiems asmenims. |sitikinkite, kad A
Zenklas tinkamai sulygiuotas su norimo infuzijos greicio
padetimi.

14) Prie§ uzdarydami spaustuka tikrinkite, ar infuzijos linija yra
spaustuko centre. Jei spaustukas netinkamai uzspaus
infuzijos linijg, vaisty srautas nebus sustabdytas.

15) Naudojant vaistus aliejaus pagrindu, t. y. i§ aguony sékly
aliejaus gauty riebaly rigsciy joduota etilo ester;j ir pan., taip
pat etopozido preparatus, balioninis rezervuaras gali jtrakti,
todél nenaudokite jy su Surefuser™ +.

16) Nenaudokite preparaty, kuriy sudétyje yra alkoholio, filtrui
dezinfekuoti. Tai gali pakenkti jo hidrofobinéms savybéms ir
sukelti nuotékj.

17) Naudodami reguliariai tikrinkite Surefuser™ + ir infuzijos
linijos bikle ieSkodami kraujo kresuliy ir nuotékiy. Ypac
atidZiai tikrinkite kiekvieng jungties dalj — ar neatitroko, ar
iSlaikomas sandarumas, ar patikimos jungtys.

18) Naudojant riebaly emulsijy preparatus, infuzijos linijos filtras
gali uzsikimsti, todel venkite tokiy preparaty.

19) Apie vaistinio preparato naudojimg ir kiekj Zr. vaistinio
preparato gamintojo informaciniame lapelyje.

20) Jei naudodami pastebéjote bet kokiy problemy, pvz., triko
balioninis rezervuaras, vaistai prateka j apsauginj jtaisg ir
pan., nedelsdami nutraukite naudojima.

21) Niekada nenaudokite gaminio, jei sugadinta jo pakuoté arba
pastebite bet kokig Zalg gaminiui ar kity problemy.

22) Naudojant tam tikrus produktus / vaistinius preparatus,
jungiamosios dalys gali atsilaisvinti arba trdkti (pvz.,
naudojant alkoholj, gali jtrikti jungiamosios dalys).

23) Laikykite gaminj vésioje sausoje vietoje, apsaugotoje nuo
tiesioginés saulés Sviesos ir didelio drégnumo.

24) Pasirinkite skiriamg naudojamo vaisto tarj ir srauta, kaip
nurodyta tam vaistui.

25) ISmeskite prietaisg j tam skirtg biologiSkai pavojingy atlieky
konteinerj pagal jstaigos protokolg.

Garantija

1) Surefuser™ + gaminamas laikantis griezty kokybés kontrolés
sglygy, todél kokybé yra uztikrinama. Bet mes neatsakome
uz suzeidimus, kuriuos patirs pacientas ar kitas asmuo, ir uz
bet kokiy objekty sugadinimg, atsiradusj (-ius) dél pervezimo,
saugojimo ir naudojimo jasy jstaigoje.

2) Suzeidus pacientg ar kitg asmenj arba sugadinus bet kokj
objekta naudojant Surefuser™ +, mes neatsakome uz
suzeidimus ar sugadinima, jei nebus aiSkiai nustatyta masy
kalte.

3) Suzeidus pacientg ar kitg asmenj arba sugadinus bet kokj
objektg naudojant Surefuser™ + pakartotinai, mes
neatsakome uz jokio pobudzio suzeidimus ar sugadinima.

4) Mes neatsakome uz suzeidimus ar sugadinima, kurie
atsirado naudojant Surefuser™ + pasibaigus pakuociy
nurodytam galiojimo terminui.

Etiketéje naudojami simboliai

® Nenaudokite pakartotinai
D}] Zr. ,Naudojimo instrukcijas”
Sterilizuota etileno oksidu
8 Galiojimo pabaigos data
Partijos numeris

“ Gamintojos

REF Kodas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Duzus, bikite atsargls

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

X@HE

Nepirogeninis
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SUREFUSER™ +

with variable flow regulator

AMBULATORI LIETOJAMS BALONA INFUZORS
LietoSanas pamaciba
Pirms lietoSanas, ludzu, uzmanigi izlasiet So lietoSanas pamacibu.

Indikacijas

Surefuser™ + paredzéts ilgstoSai zalu infizijai: lai kontrolétu

pécoperacijas sapes, Véza izraisitas sapes, lai veiktu véza

Kimijterapiju u.c.

levérojiet medicinas profesionalu noradijumus.

Kontrindikacijas

1. Nedrikst lietot uz ellas bazes gatavotas zales, proti, no
magonu séklu ellas iegltas taukskabes jodétu etilesteri u.c.,
etopozidu, ka ar1 zales tauku emulsijas veida.

2. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoanai.

Darbibas princips

Zales piepilda un izple$ gumijas balona rezervuaru. Balona
savilk8anas spéks izstumj zales. Vadot zales cauri korpusam ar
|oti tievu cauruliti (pldsmas kontrole), var saglabat noteiktu
plismas atrumu.

Metode

1) Zalu ievades procediras

1. Informaciju par zalu ievades procediram skat. zalu razotaja
sagatavotaja lietoSanas pamaciba.

2. Pirms inflzijas sak$anas pacientam parliecinieties, vai
pilnTba izprotat izmantota Surefuser™ + infiizijas Tpasibas.

3. Més iesakam izmantot Luer Lock tipa savienojuma Slirci.

2) Surefuser™ + uzpildiana ar zalém (skat. 1. — 4. att. talak).

1. Visas darbibas javeic, ievérojot aseptikas noteikumus.

2. Piepildiet 8lirci ar zalem. PilnTba izvadiet visus gaisa
burbulus no Slirces.

3. Ja tiek izmantota Slirce ar adatu, nonemiet adatu no §lirces.

4. Piegadajot izstradajumu no rdpnicas, korpuss (plismas
atruma kontroles ierice) ir iestatits uz maksimalo infazijas
atrumu. Parbaudiet melnas trisstlrveida atzimes
( A -atzimes) poziciju uz slédza. Ja ta nav pareiza,
izmantojiet slédza rokturi (atrodas korpusa aizmuguré), lai
noregulétu A -atzimi uz maksimalo infzijas atrumu (skatit 3.
att.). Péc tam atkal pievienojiet slédza rokturi korpusam.

5. Parbaudiet, vai R tipa spaile (okllzijas spaile) ir pilniba
aizvérta.

6. Nonemiet pieslégvietas vacinu, saglabajot to vélakai
lietosanai, un caur atveri piepildiet balona rezervuaru ar
zalém. PildiSanas proceddra javeic atbilstosi noradijumiem.
Novietojiet Slirces virzuli uz cietas virsmas un novietojiet
stingri satveriet Slirci ar abam rokam. Léni nospiezot Slirces
cilindru uz leju, Skidums ieplUst balona rezervuara. Piespiest
drikst tikai $lirci, bet ne Surefuser™ +. Parbaudiet, vai
pieslégvietas dala nav noplides, un parliecinieties, vai
balona rezervuars nav bojats. Uzpildes laika ieteicams
izmantot filtru. Parbaudiet, vai uzpildes laika §|irce neatdalas
no pieslégvietas. (Skatit 2. att.)

7. Kad balona rezervuars ir piepildits ar nepiecieSamo
Skidruma daudzumu, atvienojiet Slirci un aizveriet
pieslégvietu ar saglabato vacinu.

8. Turiet infzijas Inijas filtru ta, lai pacienta dala batu
augSpusé. Lai uzpilditu infazijas ITniju, atveriet infizijas
Inijas R tipa spaili. Péc R tipa spailes atvérsanas Skidrums
automatiski pldst cauri izstradajumam. Nav nepiecieSams
izvadTt visu gaisu no filtra aizmugures; aizmuguré esoSais
gaiss nevar nok|dt pacienta dala.

9. Ja 8kidrums neplist cauri izstradajumam, piesitiet korpusam
ar pirkstu, lai izvaditu gaisu.

10. Uzpilde ir pabeigta, kad visi gaisa burbuli no infizijas linijas
ir izvaditi un no savienojuma vietas sak plast Skidrums.

11. Kad uzpilde ir pabeigta, noslédziet infGzijas Iiniju ar R tipa
spaili un nomainiet vacinu ar noslédzosu vacinu.

12. Ja nepiecieSams, noradiet pacienta uzlimé nepiecieSamo
informaciju un pieliméjiet to aizsargiericei.

13. InfGzija jasak iesp&jami driz péc balona korpusa

uzpildisanas.
3) Zalu ievadiSana

1. Izmantojiet slédza rokturi, lai noregulétu A -atzimi pret
vélamo infOzijas atrumu. Parliecinieties, vai tas ir veikts
pareizi. Ja A-atzime atrodas starppozicija, zalu plisma
apstasies.

2. Parliecinieties, vai infizijas Iinija nav gaisa burbulu, un péc
tam pievienojiet savienotaju pacienta linijai.

3. Lai korpusu (plismas kontroles ierice) stabili fiksétu pie
pacienta adas, izmantojiet Iimlenti u.c.
PIEZIME. Ja korpuss (plismas kontroles ierice) nav droi
piestiprinats pacienta adai, zalu plismas atrums var
atskirties no vélama.

4. Atveriet R tipa spaili un saciet zalu infaziju.

5. Uz balona korpusa eso$a skala norada tikai balona esos$o
zalu tilpumu.

4) Infazijas atruma maina (skatit 3. att.)

1. Aizveriet Roberta spaili.

2. Nonemiet pacienta adai pievienoto korpusu.

3. Izmantojiet slédza rokturi, lai nomainitu infzijas atrumu uz
vélamo.

4. Turpiniet rikoties atbilstosi 3. solim, kas aprakstits pie 3)
Zalu ievadiSanas.

1. att. Uzbive

R tipa Infazijas

Balona rezervuars Pieslégvieta spaile Inija
I

i

Aizsargierice EQ

NoslédzoSais Filtrs

Vacin$

Korpuss
vacing (plasmas
kontroles ierice)

(]
S Slédza rokturis

Luer Lock tipa
savienojums

2. att. LietoSanas veids

Infazijas Iinija
Balona korpuss

Slirce
Korpuss
(plusmas
kontroles
ierice)
Skidro zaju Skidro zalu Infazijas ITnijas
sagatavosana uzpildisana uzpildi$ana

Slédza nodaltjums

Korpuss Slédza rokturis

(plasmas kontroles ierice)

3. att. Sledza nodalijuma pievienoSana korpusam un slédza rokturim
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Pacienta dala

Aizmugure

Balona puse Balona puse

* Ladzu, ieverojiet, ka daju forma var mainities.

Piesardzibu!

1) Sis ir utilizéjams, tikai vienai lieto$anas reizei paredzéts
izstradajums, un to nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Péc
lietoSanas izstradajumu nekavéjoties izmetiet.
*Vienreizlietojamu ierici izmantojot vai apstradajot atkartoti,
var izraisit ierices piesarnojumu un bojat ierices funkcionalo
vai strukturalo integritati.

2) Nekad nepiepildiet balona rezervuaru ar lielaku Skidruma
daudzumu, neka noradits. Tas var izraisit balona rezervuara
plisumu.

3) Turiet Surefuser™ + ar abam rokam, virziena uz augsu un
Ienam piepildiet.

4) Nevelciet infzijas ITniju parak stipri, citadi iespéjama noplide
vai infdzijas linijas atvienoSanas.

5) Gaiss, kas atrodas starp balonu un filtru, plast caur filtru.

6) Ja inflzijas Inija ir gaiss, Skidrums var neplst, ka R tipa
spaile tiek atlaista.

7) Parbaudiet, vai infizijas Iinija vai pievienotais katetrs nav
saliecies vai savijies. SaliekSanas un savisanas var izraisit
inflzijas atruma svarstibas.

8) Péc balona rezervuara piepildisanas ar $kidrumu, izmantojiet
nekavéjoties.

9) Skidruma pliismas atrums mainisies atkariba no izmainam
za|u viskozitaté un blivuma, ka arT atkariba no temperatiras
un arteriala spiediena. Lietojot Surefuser™ +, l[0dzu, nemiet
véra Sos faktorus.

10) Surefuser™ + infOzijas atrums ir noradits, izmantojot
fiziologisko sals $kidumu un korpusu (plismas kontroles
ierici) 32°C temperatlra (adas temperatira). Lai saglabatu
nemainigu zalu viskozitati, korpuss stabili japiestiprina
pacienta adai, izmantojot limlenti u.c. Inflzijas atruma
precizitate ir £15%.

11) Surefuser™ + uzpildi§anas laiks ir noradits, pamatojoties uz
fiziologiska sals skiduma izmanto$anu normala temperatara.
Lietojot augstas viskozitates zales vai izmantojot Surefuser™ +
zema temperatdra, bls nepiecieSams papildu uzpildisanas
laiks.

12) PildiSana javeic pie maksimala infizijas atruma. Ja uzpilde
netiek veikta pie maksimala infizijas atruma, ta var bat
nepilniga.

13) Jebkadas infizijas atruma izmainas javeic arstam vai
kvalificetam darbiniekam. Slédza rokturi drikst uzticét tikai
Siem cilvékiem. Parliecinieties, ka A -atzime ir pareizi
novietota prét vélamo infiizijas atrumu.

14) Pirms R tipa spailes aizvér§anas parbaudiet, vai infizijas
Iija atrodas R tipa spailes centra. Ja ar R tipa spaili infOzijas
Iiju nav iespéjams pareizi noslégt, zalu plisma netiks
apstadinata.

15) Uz ellas bazes gatavotas zales, proti, no magonu séklu
ellas iegltas taukskabes jodéts etilesteris u.c., ka art
etopozids var izraisit balona rezervuara plisumu, un $is zales
nedrikst lietot ar Surefuser™ +.

16) Neizmantojiet spirtu saturoSas zales filtra dezinfekcijai. Tas
var izraisit hidrofoba slana bojajumu un nopladi.

17) LietoSanas laika regulari parbaudiet Surefuser™ + un infazijas
[Tnijas stavokli, vai nav asins receklu un nopludes. Pievérsiet
Tpasu uzmanibu katrai savienojumu dalai, vai ta nav bojata, vai
nav noplides un vai savienojums ir pietiekami stingrs.

18) Tauku emulsijas za|u lietoSana var izraisit infuzijas Iinijas filtra
nosprosto$anos, tadé| no $adu zalu lietoSanas ir jaizvairas.

19) Noradijumus par zalu lietoSanu un daudzumu skat. zalu
razotaja sagatavotaja lietoSanas pamaciba.

20) Ja lietoSanas laika tiek konstatétas kadas novirzes,
pieméram, balona rezervuara plisums, zalu noplade
aizsargiericé u.c., nekavéjoties partrauciet lietoSanu.

21) Nekad nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats vai
ja redzami izstradajuma bojajumi vai parmainas.

22) Dazi lietotie l1dzekli/zales var izraisit savienojosas dalas
izkustésanos vai sali$anu (pieméram, spirta lietoSana uz
savienojosam dalam var izraisit plaisas).

23) Uzglabaijiet izstradajumu vésa, sausa vieta, sargajot no
tieSas saules un parmériga mitruma iedarbibas.

24) |1zvéléties ievadamo tilpumu un izmantoto zalu plismas
atrumu, ka noradits attiecigajam zalem.

25) Atbrivojieties no ierices apstiprinatos biokonteineros,
saskana ar atkritumu protokolu.

Garantija

1) Surefuser™ + ir razots, veicot stingru kvalitates kontroli, un
kvalitate tiek garantéta. Tau més neuznemamies atbildibu
par kaitéjumu, kas radits pacientam vai kadai personai, vai
priekS§metam saistiba ar izstradajuma transportésanu,
uzglabasanu un lietoSanu jisu iestade.

2) Ja Surefuser™ + lieto§anas dé| radies kaitéjums pacientam
vai kadai personai vai bojats kads priekSmets, més
neuznemamies atbildibu par kaitéjumu vai bojajumu, ja vien
nav skaidri pieradita mdsu vaina.

3) Ja pacientam vai kadai personai Surefuser™ + atkartotas
lietoSanas dé| ir radies kaitéjums vai ir bojats kads
priekSmets, més neuznemamies atbildibu par raduSos
kaitéjumu vai bojajumu.

4) Més neuznemamies atbildibu par kaité€jumu vai bojajumu, ja
Surefuser™ + lietots péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma.

Markéjuma izmantotie simboli

Neizmantot atkartoti
Skat. lieto$anas instrukciju

L

m

[EO] Sterilizéts ar etilena oksidu
Deriguma terming

Sérijas numurs

Razotajs

Atsauces numurs

Eiropas Kopienas pilnvarotais
parstavis
Trausls, rikoties uzmanigi

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Apirogéns

ohdal LLLN Eb
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SUREFUSER"™ +
with variable flow regulator
; AMBULANTNA BALONOVA INFUZNA PUMPA

Navod na pouzitie
% Pred pouzitim zariadenia si starostlivo precitajte nasledujuce pokyny.

Wneo S

Indikacie 13. S inflziou by sa malo zac¢at' ¢o najskér po naplneni
balénovej Casti.
3) Podavanie lieku
1. Packou prepinaca nastavte znacku A na pozadovanu
rychlost infuzie. Skontrolujte spravnost nastavenia. Tok

Infuzna pumpa Surefuser™ + sa ma pouzivat pri nepretrzitej

T infuznej terapii na: tiSenie pooperacnej bolesti, tiSenie

§ rakovinovej bolesti, chemoterapiu na lieCbu rakoviny atd. Riadte
sa odbornymi zdravotnickymi pokynmi.

. LA A lieku sa zastavi ak znacka A je v strednej polohe.

Kontraindikacie 2. Skontrolujte, ¢i v infuznej IinkeJ nezostali Zjiadne vzduchové
1. Nemali by sa pouzivat lieky z ropy, napr. jodizovany etylester bubliny, a pripevnite konektor k pacientovej linke.

) mastnych kyselin ziskavany z makového oleja a pod., alebo 3. Na bezped&né pripevnenie puzdra (prietokového regulatora)

. lieky s obsahom etopozidu a tukovej emulzie. k pacientovej pokozke pouzite napr. lepiacu pasku.
2. Tento vyrobok je urceny na jedno pouZitie. POZNAMKA: Ak nie je puzdro (prietokovy regulator)
PreVédeOVé pl’incipy bezpecne pripevnené k pacientovej pokozke, méze sa
Gumovy balénovy rezervoar sa naplifia a expanduje lieGivom. prietokova rychlost lieku lisit od tej predpokladanej.

¥ Kontrakén sila baléna vytiaga liecivo von. Tym, Ze liecivo prechadza 4. Otvorte Robertovu svorku a zacnite s infiziou.

. cez puzdro (ovladanie toku) s velmi Gizkou trubicou, mdze sa 5. Mierka na balénovej Casti zndzorfiuje iba mnozstvo

kvapaliny v baléne.

udrziavat presne stanoveny prietok lieCiva.
4) Zmena rychlosti infuzie (pozri Obr. €. 3)

Metoda 1. Zavrite Robertovu svorku.
1) Podavanie infuzie 2. Odstrante puzdro pripevnené ku kozi pacienta.

g 1. Informacie o podavani inflzie najdete na pribalovom letaku 3. Pouzite packu prepina¢a na zmenu rychlosti infuzie na
od vyrobcu lieciv. pozadovanu.

2. Pred zavedenim infuzie sa uistite, Ze Specifikaciam 4. Pokracujte krokom 3 z €asti 3) Podavanie lieku.
) pouzivanej infuznej pumpy Surefuser™ + dokonale rozumiete.
: 3. Odporigame pouzit injekénu striekacku s Luerovym zamkom. Obr. €. 1 Nakres
3 2) Napustenie lieku do infuznej pumpy Surefuser™ + (pozri Obr. €. )

Robertova Infuzna

1-4 Balonovy zasobnik  Ventil svorka linka
g 1. Kazdy zakrok sa musi uskutocnit za aseptickych podmienok. ‘
q 2. Naplnte injekénu striekacku liekom. Z injekénej striekacky uzaver
y vytlacte vSetky vzduchové bubliny.
y 3. Ak pouzivate injekénu striekacku s ihlou, ihlu z nej vytiahnite. } O

4. Puzdro (riadiaca jednotka prietoku) je pri expedicii z Protektor
A vyrobného zavodu nastaveny na maximalnu rychlost infuzie. EQ
. Skontrolujte polohu &iernej trojuholnikovej znagky (znacky Okduzivny Fier  Puzdto , Koneklors

rietokov: ym
J A) na prepinaci. Ak nie je spravne nastavena, packou regulator) zamkom
prepinaca (pripevnenou na zadnej strane puzdra) nastavte
znacku A na maximalnu rychlost infuzie (pozri Obr. €. 3). Packa prepinaca

Nasledne pripevnite packu prepinaca spat na puzdro. B} - - -
5. Skontrolujte, & je Robertova svorka sprave uzavreta. Obr. €. 2 Prevadzkova metéda

A 6. Odzatkujte ventilovy uzaver, odlozte ho na neskorsie pouzitie a
cez ventil naplrite balénovy zasobnik liekom. Pri plneni

g zasobnika treba dodrziavat nasledovné pokyny: PoloZte piest
injekénej striekacky na pevny povrch a oboma rukami poriadne Injekéna
uchopte injekénu striekacku. Pomalym stladenim valca striekagka
injekénej striekacky nadol napustite do balénového zasobnika

) roztok. Tlak mézete vyvijat iba na injekénu striekacku, nie na

X infuznu pumpu Surefuser™ +. Skontrolujte, €i z ventilu neunika

A roztok a uistite sa, Ze balénovy zasobnik nie je poSkodeny. Pri

g plneni sa odporuc¢a pouzivat filter. Dbajte na to, aby sa injekéna

¢ striekacka pocas plnenia neoddelila od ventilu. (pozri Obr. €. 2)

7. Ked baldnovy zasobnik naplnite dostatoénym mnozstvom Priprava

kvapaliny, vytiahnite z ventilu injekénu striekacku a tekutého lieku

Infuzna linka
™\ Balénova cast i

Puzdro
(prietokovy
regulator)

Plnenie zasobnika Proces plnenia
kvapalnymi liekom filtra infGznej linky

zazatkujte ho pévodnym uzaverom.
8. Filter infuznej linky drzte tak, aby strana pacienta smerovala
nahor. Otvorte Robertovu svorku na infuznej linke, aby ste

Obr. €. 3 Pripevnenie sekcie prepina¢a na puzdro a packa
prepinaca

3 uvolnili tok kvapaliny. Po otvoreni Robertovej svorky zacne
kvapalina automaticky pretekat’ vyrobkom. Nie je potrebné

odstranit zo zadnej strany filtra vSetok vzduch, vzduch zo
zadnej strany nemoze prudit’ do strany pacienta.

9. Ak kvapalina vyrobkom nepreteka, poklepte prstom po
puzdre, aby ste z neho vypustili vzduch.

3 10. Proces plnenia je ukonceny, ked z infuznej linky vytlacite vSetky
vzduchové bubliny a z konektora za¢ne pretekat kvapalina.

11. Po naplneni nasadte na infuznu linku Robertovu svorku a
bezny uzaver nahradte okluzivnym uzaverom.

12. Ak je to potrebné, napiste na Stitok pacienta pozadované

Packa prepinaca

Puzdro
(prietokovy regulator)

informacie a pripevnite ho na protektor.
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Strana pacienta

Predna strana Spodna strana

Strana baléna Strana baléna

* Upozornenie: Tvar Casti sa méze zmenit.

Varovanie

1) Tento vyrobok je nevratny, ur€eny na jedno pouzitie a
nesmie byt resterilizovany a znovu pouzity. Vyrobok
okamzite po pouziti zahodte.

* Opatovné pouzitie alebo spracovanie tohto jednorazového
zariadenia moze viest k jeho kontaminacii alebo k
poskodeniu jeho funkénosti i celistvosti.

2) Do balénového zasobnika nikdy nepumpujte viac kvapaliny,
ako je vyznacené, pretoze by mohol prasknut.

3) Infiznu pumpu Surefuser™ + drzte vo zvislej polohe a plrite
ju pomaly.

4) Nadmerné tahanie za infuznu linku by mohlo spdsobit tnik
kvapaliny alebo odpojenie infuznej linky.

5) Vzduch medzi balénovym zasobnikom a filtrom sa vytlaca cez filter.

6) Ak je pri otvoreni Robertovej svorky v infiznej linke pritomny
vzduch, kvapalina neméze volne pretekat.

7) Uistite sa, ¢i na infuznej linke alebo pripojenom katétri nie su
Ziadne zahyby &i sluCky. Zahyby a sluc¢ky mozu spbsobit
kolisanie rychlosti infuzie.

8) Zariadenie pouzite okamzite po naplneni balénového zasobnika.

9) Rychlost infuzie sa bude menit v zavislosti od viskozity a
hustoty lieku, teploty a arterialneho tlaku. Majte tieto faktory
pri pouzivani infuznej pumpy Surefuser™ + na zreteli.

10) Uvedena rychlost infuzie infuznej pumpy Surefuser™ +
vychadza z pouzivania slaného roztoku v puzdre
(prietokovom regulatore) pri teplote 32°C (teplota pokozky).
V zaujme zachovania konzistentnej viskozity lieku by malo
byt puzdro bezpecne pripevnené ku kozi pacienta, napr.
pomocou lepiacej pasky. Presnost rychlosti infuzie je £15%.

11) Stanoveny ¢as plnenia infuznej pumpy Surefuser™ +
vychadza z pouzivania fyziologického slaného roztoku pri
beznej teplote.

Ak pouzivate lieky s vysokou viskozitou alebo ak infaznu
pumpu Surefuser™ + pouzivate pri nizkych teplotach, budete
na plnenie potrebovat viac ¢asu.

12) Zaliatie ¢erpadla by sa malo diat’ pri maximalnej rychlosti
infuzie. Zaliatie Cerpadla pri akejkolvek inej nez maximainej
rychlosti infuzie m6ze viest k neiplnému naplneniu

13) Akékolvek Upravy rychlosti infuzie musia byt vykonané
lekarom alebo kvalifikovanym personalom. Packa prepinaca by
sa mala zverit jedine uvedenym osobam. Uistite sa, ze znacka
A je spravne nastavena na pozadovanu rychlost infuzie.

14) Pred zatvorenim Robertovej svorky skontrolujte, ¢i sa
infuzna linka nachadza v strede Robertovej svorky. Ak
Robertova svorka poriadne nezovrie infuznu linku, liek riou
neprestane pretekat.

15) V suvislosti s infuznou pumpou Surefuser™ + by sa nemali
pouzivat lieky z ropy, napr. jodizovany etylester mastnych
kyselin ziskavany z makového oleja a pod., alebo lieky s
obsahom etopozidu, pretoze mézu spdsobit prasknutie
balénového zasobnika.

16) Nedezinfikujte filter liekmi s obsahom alkoholu. Mohlo by déjst k
poskodeniu jeho hydrofébnych vlastnosti a k unikom kvapaliny.

17) Pri pouzivani pravidelne kontrolujte, ¢i na infuznej pumpe
Surefuser™ + a infuznej linke nevznikaju krvné zrazeniny a &i
nedochadza k uniku kvapaliny. Osobitnu pozornost venuijte
pripajanym ¢astiam: skontrolujte, ¢i pri nich nedoslo k
poskodeniu, Uniku kvapaliny alebo slabému zapojeniu.

18) Pouzivanie liekov s obsahom tukovej emulzie méze
sposobit upchatie filtra infuznej linky, preto by ste sa mali
pouzivaniu podobnych liekov vyhybat.

19) Informacie o podavani lieku a potrebnom mnozstve najdete
na pribalovom letaku od vyrobcu lie€iv.

20) Zariadenie prestarite pouzivat okamzite po zisteni
akychkolvek problémov, napr. prasknutia balénového
zasobnika, pretekania lieku do protektora a pod.

21) Nikdy nepouzivajte vyrobok, ktory je poSkodeny, ma
poskodeny obal alebo ak si vS§imnete inu chybu.

22) Niektoré pouzité vyrobky/lieky mézu sposobit’ uvolnenie
alebo poskodenie pripajanej ¢asti (napr. pouzivanie alkoholu
v pripajanych Castiach na nich méze spdsobit praskliny).

23) Vyrobok skladujte v chladnom a suchom prostredi mimo
dosahu priameho sIne¢ného Ziarenia a priliSnej vihkosti.

24) Zvolte si podavany objem a prietok pouzivaného lie€iva
podla pokynov pre toto lie€ivo.

25) Pomécku likvidujte v schvalenom kontajneri pre biologicky
nebezpecéné predmety podla porotokolu zariadenia.

Zaruka

1) Infuzna pumpa Surefuser™ + sa vyraba za prisnej kontroly
kvality pod zarukou kvality. Nezodpovedame vsak za zranenia,
ku ktorym déjde u pacientov alebo inych os6b, pripadne za
akékolvek $kody na majetku spésobené prepravou, sklado-
vanim a prevadzkou vyrobku vo vaSom zariadeni.

2) Ak dbjde u pacientov alebo inych os6b k zraneniu, pripadne
ak pouzivanie infuznej pumpy Surefuser™ + spdsobi $kody
na majetku, nezodpovedame za vzniknuté zranenia a Skody,
pokial nebude zjavné, Ze ide o vyrobnu chybu.

3) Ak dbjde u pacientov alebo inych os6b k zraneniu, pripadne
ak opatovné pouzivanie infuznej pumpy Surefuser™ +
spOsobi 8kody na majetku, nezodpovedame za vzniknuté
zranenia a Skody akéhokolvek povodu.

4) Nezodpovedame za zranenia a Skody spdsobené
pouzivanim infuznej pumpy Surefuser™ + po datume
exspiracie uvedenom na obale.

Symboly pouzité na oznaceni

Opakovane nepouzivajte

Pozri navod na pouzitie

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu
Datum exspiracie

O Cislo arze

Vyrobca

Referen¢né ¢islo

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Krehké, manipulovat opatrne.
NepouZivaijte, ak je poSkodeny obal.

Nepyrogénne

<@ gaLETfee
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with variable flow regulator

AMBULANTNA INFUZIJSKA CRPALKA Z BALONOM
Navodila za uporabo
Pred uporabo skrbno preberite ta navodila za uporabo.

Indikacije

Surefuser™ + se uporablja pri zdravljenju s kontinuirano infuzijo
zdravil: nadzor pooperativne bolecine, nadzor bolecine zaradi
raka, kemoterapija za raka itd. UpoStevajte navodila zdravstvenih
delavcev.

Kontraindikacije

1. Uporaba zdravil na oljni osnovi, npr. jodiranega etilestra
mascobne kisline, pridobljene iz semen maka, itd., etopozidov
in mas€obnih emulzij ni dovoljena.

2. Zdravilo je samo za enkratno uporabo.

Nacin delovanja

Balonski rezervoar iz gume se napolni z zdravilom in se razsiri. Balon
s kréenjem iztisne zdravilo. Z vodenjem zdravila skozi ohisje (nadzor
pretoka), v katerem je zelo ozka cevka, se lahko vzdrzuje dolo¢eno
hitrost pretoka.

Metoda

1) Postopki odmerjanja zdravila

1. Za dodatne informacije o postopku odmerjanja zdravila si
oglejte navodila proizvajalca zdravil za uporabo zdravila.

2. Pred zacetkom infundiranja se prepricajte, da povsem
razumete znacilnosti infundiranja z infuzijsko ¢rpalko
Surefuser™ +, ki jo uporabljate.

3. Priporo¢éamo uporabo brizgalke tipa Luer Lock.

2) Polnjenje infuzijske ¢rpalke Surefuser™ + z zdravilom (Slika

1-4 spodaj)

1. Celoten postopek je treba opraviti v asepti¢nih pogojih.

2. Napolnite brizgo z zdravilom. Iz brizgalke odstranite vse
mehurcke zraka.

3. Ce uporabljate brizgalko z iglo, odstranite iglo z brizgalke.

4. Ohisje (kontrolna enota za hitrost pretoka) je ob dobavi
izdelka nastavljeno na najvi$jo hitrost infuzije. Preverite
poloZaj érnega trikotnika (oznaka A ) na stikalu. Ce ni
ustrezno nastavljen, uporabite rocico stikala (namesc¢ena na
hrbtni strani ohija), da oznako A nastavite na najvecjo
hitrost pretoka (glejte Slika 3). Zatem rocico stikala znova
pritrdite na ohisje.

5. Preverite, ali je spojka pravilno zaprta.

6. Odstranite pokrovéek odprtine za polnjenje in ga shranite
za nadaljnjo uporabo ter preko odprtine za polnjenje
napolnite balon z zdravilom. Med polnjenjem upostevajte
naslednja navodila: Postavite bat brizgalke na trdno
povrsino in brizgalko primite z obema rokama za dober
oprijem. S pocasnim potiskanjem brizgalke navzdol tece
raztopina v balon. Pritiskajte samo na brizgalko, ne pa tudi
na Surefuser™ +. Preverite, ali odprtina za polnjenje
pusca, in se prepri€ajte, da ni priSlo do poskodb na balonu.
Med polnjenjem priporo€amo uporabo filtra. Pazite, da se
med polnjenjem brizgalka ne lo¢i od odprtine za polnjenje.
(glejte Slika 2)

7. Ko je balon napolnjen s pravilno koli¢ino tekoCine, odstranite
brizgalko in zaprite odprtino za polnjenje s shranjenim
pokrovckom.

8. Drzite filter infuzijske cevke tako, da je pacientova stran na
zgorniji strani. Odprite spojko na infuzijski cevki, da jo
napolnite. Ko odprete spojko, bo teko€ina samodejno tekla
skozi izdelek. Z zadnje strani filtra ni treba odstraniti vsega
zraka, saj ne more vdreti na pacientovo stran.

9. Ce tekogina ne tece skozi izdelek, frcnite ohisje s prstom, da
odstranite zratne mehurcke.

10. Priprava je kon¢ana, ko v infuzijski cevki ni ve¢ zracnih
mehurckov in teko€ina zacne tedi iz prikljucka.

11. Ko je priprava kon¢ana, dozirajte infuzijsko cevko s spojko
in zamenjajte pokrovéek z okluzivnim pokrovékom.

12. Ce je potrebno, izpolnite pacientovo oznako s potrebnimi
informacijami in jo pritrdite na $¢itnik.

13. Z infuzijo je treba zaceti takoj, ko je balon pripravljen.

3) Dovajanje zdravila

1. Uporabite rocico stikala, da oznako A nastavite na Zeleno
hitrost infuzije. Pazite, da boste to opravili tako, kot je treba.
Dovajanje zdravila se ustavi, Ce je oznaka A nekje vmes.

2. Prepricajte se, da v infuzijski cevki ni zraénih mehurckov, in
nato pritrdite priklju¢ek na pacientovo cevko.

3. Ohisje (nadzor pretoka) lahko na pacientovo kozo pritrdite z
lepilnim trakom itd.
POZOR: Ce ohisje (nadzor pretoka) ni varno pritrjeno na
pacientovo kozo, se lahko hitrost pretoka zdravil razlikuje od
Zelenega.

4. Odprite spojko in zaénite z infuzijo zdravila.

5. Merilo na balonu zgolj nakazuje koli¢ino v balonu.

4) Menjava hitrosti infuzije (glejte Slika 3)

1. Zaprite spojko.

2. Odstranite ohisje, ki je pritrjeno na pacientovo kozo.

3. Z rocico stikala hitrost infuzije nastavite na zeleno hitrost.

4. Nadaljujte s 3. korakom (od 3) Dovajanje zdravila.

Slika 1: Struktura

Odprtina za Infuzijska
Balon polnjenje Spojka cevka
|

< % Pokrovéek
| =
\ o) (« )
‘ =\ ®
=7

Seitnik .:Q
Okluzivni Filter Ohisje Priklju¢ek
pokrovéek (nadzor pretoka)  Luer-lock

(]
S Rocica stikala

Slika 2: Nacin delovanja

Telo balona

Brizgalka
Ohisje
(nadzor
pretoka)
Priprava teko¢ega Polnjenje s teko¢im Priprava infuzijske
zdravila zdravilom cevke

Slika 3: Pritrditev stikalnega dela na ohisje in rocico stikala

Stikalni del
Ohigje Rocica stikala
(nadzor pretoka)
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Pacientova stran

Sprednja stran Zadnja stran

Stran balona Stran balona

* UpoStevajte, da se lahko oblika delov spremeni.

Pozor

1) Ta izdelek je zgolj za enkratno uporabo in se ga zato ne sme
ponovno sterilizirati in nato ponovno uporabiti. Po uporabi
izdelek nemudoma zavrzite.
* Ponovna uporaba ali obdelava izdelka za enkratno uporabo
lahko povzroci kontaminacijo in nepravilno delovanje izdelka
ali okrni strukturno celovitost.

2) Balona nikoli ne napolnite ve¢ kot je dovoljeno, saj lahko poci.

3) Drzite Surefuser™ + pokonci z obema rokama in ga pocasi
napolnite.

4) Infuzijske cevke ne vlecite prevec, saj lahko to povzrogi
puscanje ali odklop infuzijske cevke.

5) Zrak med balonom in filtrom se izlo€i preko filtra.

6) Ce je v infuzijski cevki zrak, tekogina ne sme tedi, ko se
sprosti spojka.

7) Poskrbite, da na infuzijski cevki ali priklju¢enem katetru ni
pregibov ali zavojev, saj lahko povzrogijo nihanja v hitrosti
dovajanja infuzije.

8) Ko je balon napolnjen s teko€ino, ga nemudoma uporabite.
9) Hitrost dovajanja infuzije se razlikuje glede na spremembe v
viskoznosti in gostoti zdravila, temperature in arterijskega
tlaka. Upostevaijte te dejavnike pri uporabi infuzijske Crpalke

Surefuser™ +.

10) Navedena hitrost dovajanja infuzije za infuzijsko ¢rpalko
Surefuser™ + temelji na uporabi fizioloSke raztopine z
ohisjem (nadzor pretoka) pri temperaturi 32°C (temperatura
koze). Da bi ohranili konsistentno viskoznost zdravila, naj bo
ohi$je varno prilepljeno na pacientovo kozo z lepilnim trakom
ipd. Natan€nost hitrosti dovajanja infuzije znasa +15%.

11) Dolo€eni €as polnjenja infuzijske ¢rpalke Surefuser™ +
temelji na uporabi fizioloSke raztopine pri obi€ajnih
temperaturah.

Pri uporabi visoko viskoznih zdravil ali ¢e se Surefuser™ +
uporablja pri nizkih temperaturah, bo za polnjenje potreben
dodaten cas.

12) Polnjenje je treba izvesti pri najvisji hitrosti infuzije.
Polnjenje pri kateri koli drugi hitrosti lahko povzroci
nepopolno polnjenje.

13) Kakrsne koli spremembe hitrosti infuzije mora opraviti
zdravnik ali kvalificirano osebje. Rocico stikala smemo
zaupati le tem osebam. Pazite, da je oznaka A ustrezno
nastavljena na zeleno hitrost infuzije.

14) Pred zapiranjem spojke preverite, ali je infuzijska cevka na
sredini spojke. Ce spojka ne spne pravilno infuzijske cevke,
se pretok zdravila ne bo ustavil.

15) Zaradi zdravil na oljni osnovi, npr. jodiranega etilestra
mascobne kisline, pridobljene iz semen maka, itd., in
etopozida lahko balon po¢i, zato se jih ne sme uporabljati z
infuzijsko ¢rpalko Surefuser™ +.

16) Filtra ne razkuZzujte s snovmi na alkoholni osnovi. To lahko
Skoduje hidrofobni znadilnosti filtra in povzroci puscanje.

17) Med uporabo redno preverjajte stanje infuzijske ¢rpalke
Surefuser™ + in infuzijske cevke zaradi moznosti nastanka
krvnih strdkov in puS€anja. Posebej pazite in preglejte vsak
povezovalni del za poSkodbe, pus¢anje ali zrahljane
povezave.

18) Uporaba mascobnih emulzij lahko zamasi filter infuzijske
cevke, zato se izogibajte uporabi tovrstnih zdravil.

19) Za navodila o uporabi in koli€ini zdravil si oglejte navodila
proizvajalca zdravil za uporabo zdravil.

20) Ce med uporabo zaznate kakrsno koli nepravilnost, kot je
pocen balon, uhajanje zdravila v §€itnik itd., nemudoma
prenehajte z uporabo.

21) Izdelka nikoli ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali

¢e na izdelku opazite kakrSno koli poSkodbo ali nepravilnosti.

22) Nekateri uporabljeni izdelki/zdravila lahko razrahljajo ali
zlomijo vezni del. (Npr. uporaba alkohola na veznih delih
lahko povzroci razpoke.)

23) Izdelek hranite na hladnem in suhem, pro¢ od neposredne
soncne svetlobe in prekomerne viage.

24) I1zberite volumen dovajanja in hitrost pretoka uporabljenega
zdravila, kot je navedeno za to zdravilo.

25) Izdelek zavrzite v odobreni zabojnik za nevarne bioloske
odpadke v skladu s protokolom ustanove.

Garancija

1) Surefuser™ + je izdelan pod strogim nadzorom kakovosti,
zato je kakovost zagotovljena. Kljub temu ne prevzemamo
odgovornosti za poSkodbe pacienta ali katere koli druge
osebe ali za Skodo na kakr§nem koli predmetu zaradi
transporta, skladiS¢enja in delovanja v vasi instituciji.

2) V primeru telesnih poskodb pacienta ali katere kole druge
osebe ali poSkodb predmetov zaradi uporabe infuzijske
Crpalke Surefuser™+ ne odgovarjamo za skodo ali
poskodbe, razen Ce je nasa krivda jasno ugotovljena.

3) V primeru telesnih poSkodb pacienta ali katere koli druge
osebe ali poSkodb predmetov zaradi uporabe infuzijske
¢rpalke Surefuser™+ ne odgovarjamo za nobeno $kodo ali
poskodbe.

4) Ne odgovarjamo za Skodo ali poskodbe zaradi uporabe
infuzijske ¢rpalke Surefuser™ + po datumu izteka roka
uporabnosti, navedenega na ovojnini.

Simboli za oznacevanje

® Ni za ponovno uporabo

DE Glejte navodila za uporabo
Sterilizirano z etilenoksidom
g Datum izteka roka uporabnosti
Stevilka serije

“ Proizvajalec

REF Referen¢na Stevilka

Pooblasceni predstavnik v
Evropski skupnosti

Lomljivo, ravnaijte previdno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana

Apirogeno

X@HE
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AMBULATOORNE MAHUTI-INFUUSER
Kasutusjuhised
Palun lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhiseid.

Naidustused

Surefuser™ + on méeldud kasutamiseks jarjepidevaks
ravimimanustamiseksinfusiooni teel: operatsioonijargse valu,
vahihaigusega seotud valu ja keemiaravi jne puhul. Jargige eriala
professionaali ettekirjutusi.

Vastunaidustused

1. Qlibaasil ravimeid, s.o rasvhapete jodeeritud etiiiilester, mida
saadakse mooniseemnedlist jne, ja etoposiidi ning
rasvemulsiooni ravimeid ei tohi kasutada.

2. Toode on méeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks.

Toopohimote

Kummist balloonmahutit tdidetakse ja laiendatakse ravimiga.

Ballooni kokkutdmbejdud suruvad ravimi valja. Juhtides ravimi

labi imbrise (voolukontroll), mis sisaldab vaga kitsast toru, saab

sailitada kindla voolukiiruse.

Meetod

1) Ravimi manustamise protseduurid

1. Vt teavet ravimi manustamise kohta ravimitootja poolt
valjastatud pakendi infolehest.

2. Enne infusiooni algust veenduge, et olete taielikult kursis
Surefuser™ + kasutusjuhistega.

3. Soovitame kasutada Luer Lock-tutpi ststalt.

2) Surefuser™ + taitmine ravimiga (Vaata 1.-4. jooniseid allpool)

1. Kdiki tegevusi peaks sooritama aseptilistes tingimustes.

2. Taitke sustal ravimiga.

Veenduge, et kdik Shumullid oleksid sustlast kadunud.

3. Kui kasutate ndelaga sustalt, eemaldage ndel.

4. Korpus (voolukontrolli element) on vabrikust tarnimisel
seadistatud maksimaalsele infusiooni kiirusele. Kontrollige
1Glitil musta kolmnurgaga margise (A ) asendit. Kui see ei
ole digesti seadistatud, siis kasutage (korpuse tagakiljel
asuvat) kasilulitit, et viia margis A kohakuti maksimaalse
infusiooni kiirusega (Vaata 3. joonis.). Parast kinnitage
kasiluliti uuesti korpuse kulge.

5. Veenduge, et Roberti klamber on kindlalt suletud.

6. Eemaldage ava kaas ja pange see hilisemaks tarbeks
korvale. Seejarel taitke mahuti osa ravimiga ava kaudu.
Taitmisel jargige allolevat juhist:

Asetage sUstla kolb tasasele pinnale ja hoidke mélema
kaega sustlast kinni, et hoida seda turvaliselt paigal.
Surudes sustla kere osa allapoole, voolab vedelik
mahutisse. Pinget peaks avaldama vaid sistlale, mitte
Surefuser™ +-le. Veenduge, et ava osa ei lekiks ja et
mahuti ei oleks kahjustunud. Taites on soovituslik kasutada
filtrit. Veenduge, et sustal ei tuleks taitmise ajal avaosast
lahti. (Vaata 2. joonis.)

7. Kui mahuti on vedelikuga piisavas mahus taitunud,
eemaldage sustal ja sulgege avaus koérvalepandud ava
kaanega.

8. Hoia infusioonivooliku filtrit niimoodi, et patsiendipoolne osa
on Ulespoole. Infusioonivooliku taitmiseks ava Roberti
klamber infusioonivoolikul. Parast Roberti klambri avamist
voolab vedelik automaatselt |abi toote. Te ei pea
eemaldama filtri tagaosast kogu 6hku; tagaosa 6hk ei saa
likuda patsiendi poole.

9. Kui vedelik ei liigu 18bi toote, loksutage toodet sérmedega,
et 6hk sellest vabastada.

10. Taitumine on I6ppenud, kui kdik Shumullid on
infusioonivoolikust kadunud ja vedelik hakkab konnektorist
jooksma.

11. Kui taitumine on I6ppenud, doseeri infusioonivoolikut
Roberti klambriga ja vaheta kaas oklusiivse korgi vastu
valja.

12. Vajadusel téida patsiendi ankeet vajaliku infoga ja kinnita
see kaitse kiilge.

13. Infusiooni peaks alustama niipea kui voimalik parast
mahuti taitumist.

3) Ravimi manustamine

1. Kasutage kasilulitit, et viia margis A kohakuti vajaliku
infusiooni kiirusega. Veenduge, et see on tehtud digesti. Kui
margis A on keskmises asendis, siis ravimi vool peatub.

2. Veenduge, et infusioonivoolikul ei ole humulle ja seejarel
kinnitage konnektor patsiendi veenitee kulge.

3. Kasutage kleeplinti vms, et kinnitada korpus (voolukontroll)
hoolikalt patsiendi naha kiilge.
MARKUS: Kui korpus (voolukontroll) ei ole hoolikalt
kinnitatud patsiendi naha kiilge, v8ib ravimi manustamise
kiirus erineda soovitust.

4. Ava Roberti klamber ja alusta ravimi infusiooni.

5. Mahuti osal olev skaala on vaid nait mahutis oleva mahu
kohta.

4) Infusiooni kiiruse muutmine (Vaata 3. joonis.)

1. Sulgege Roberti klamber.

2. Eemaldage patsiendi naha kdilge kinnitatud korpus.

3. Maarake kasilulitist soovitud infusiooni kiirus.

4. Jatkake ravimi manustamise 3) sammuga 3.

1. joonis. Struktuur

Roberti

Mahuti Ava klamber Infusioonivoolik
I

< é]l_l: ), (C @ )

Kaitse EQ

Oklusiivne Filter Kere Luer-lock
kork (voolunait) konnektor

(]
=N Kasiluliti

2. joonis. Operatsioonimeetod

Infusioonivoolik
7\ Mahuti

Sustal

Kere
(voolunait)

Vedela ravimi Vedela ravimiga Infusioonivooliku

ettevalmistamine taitmine taitumine

3. joonis. Liliti kinnitus korpusel ja kasiliiliti
Liliti osa
Kasililiti

Kere
(voolunait)
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Patsiendi pool

Esiosa Tagaosa

Mahuti osa Mahuti osa

* Palun margake, et osade kuju vé6ib muutuda.

Hoiatus

1) Tegemist on Uhekordselt kasutatava tootega, mida ei tohi
parast kasutamist uuesti steriliseerida ja kasutada. Parast
kasutamist viska toode minema.

*Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toote
korduvkasutamine voib pdhjustada reostust ja toote
mittevastavat toimimist voi struktuurimuutusi.

2) Arge taitke mahutit kunagi suuremas mahus, kui on lubatud.
Vastasel juhul v6ib mahuti I16hkeda.

3) Hoia Surefuser™ + toodet pustises asendis mdlema kaega ja
taida see ettevaatlikult vedelikuga.

4) Ara tdmba liiga kévasti infusioonivoolikut; see vaib
pbhjustada leket voi voolik voib toote kiiljest ara tulla.

5) Ohk mahuti ja filtri vahel lastakse filtri kaudu vélja.

6) Kui infusioonivoolikus on &hku, siis vedelik ei pruugi voolata,
kui Roberti klamber vabastada.

7) Veenduge, et infusioonivoolikul ja ihendatud kateetril ei
oleks painutusi ega keerde. Painutused ja keerud véivad
p&hjustada kdikumisi infusiooni kiiruses.

8) Kui mahuti on vedelikuga taitunud, kasutage toodet kohe.

9) Infusiooni kiirus sdltub ravimi viskoossusest ja tihedusest,
temperatuurist ja arteriaalsest rdhust. Palun arvestage nende
faktoritega Surefuser™ + kasutamisel.

10) Infusioonisagedus tootes pdhineb fusioloogilise soolalahuse
kasutamisel korpusel temperatuuril 32°C (naha temperatuur).
Sailitamaks ravimi Uhtlast viskoossust, peaks korpus olema
kinnitatud kindlalt patsiendi naha kilge kleeplindiga vms.
Infusioonikiiruse tapsus on +15%.

11) Surefuser™ + tapne taitumise aeg pdhineb flsioloogilise
soolalahuse kasutamisel normaalsel temperatuuril.

Lisa taitumise aeg on vajalik, kui kasutada eriti viskoosse
koostisega ravimeid voi kui Surefuser™ + kasutada
madalatel temperatuuridel.

12) Taitumine peab toimuma maksimaalsel infusioonikiirusel.
Kui taitumine toimub ménel muul kiirusel kui maksimaalne
kiirus, voib tulemuseks olla ebataielik taitumine.

13) Mis tahes muudatusi infusiooni kiirusesse voib teha ainult
arst vOi selleks padev todtaja. Kasilllitit tohivad kasutada
ainult nimetatud isikud. Veenduge, et margis A on kohakuti
soovitud infusioonikiirusega.

14) Enne Roberti klambri sulgemist veenduge, et
infusioonivoolik on Roberti klambri keskel. Kui Roberti
klamber ei kinnitu infusioonivooliku kilge digesti, ei saa
ravimi manustamist I0petada.

15) Olibaasil ravimid, s.o rasvhapete jodeeritud etiililester, mida
saadakse mooniseemnedlist jne, ja etoposiid vdivad
pdhjustada mahuti rebenemist ja neid ei tohi tootes kasutada.

16) Arge kasutage alkoholi sisaldavaid ravimeid filtril v&i
desinfitseerimiseks. See vdib kahjustada hiudrofoobsust ja
vdib pdhjustada leket.

17) Kontrollige kasutamise ajal regulaarselt Surefuser™ + ja
infusioonivooliku seisukorda, et ei esineks verehiilibeid ega
lekkeid. Eriti p66rake tahelepanu igale ihenduskohale, et see
ei oleks katki, ei lekiks ega oleks nérgalt ihendatud.

18) Rasvemulsioon ravimite kasutamine véib pdhjustada
infusioonivooliku filtri ummistust, seega peaksid selliste
ravimite kasutamist valtima.

19) Vt ravimitootja juhised ravimi kasutamise ja koguste kohta.

20) Kui tekivad mis tahes takistused, nt mahuti rebend, ravimi
lekkimine kaitsvale osale vms v&i markate muid probleeme
kasutamise ajal, I6petage kohe kasutamine.

21) Arge kasutage kunagi toodet, mille pakend on kahjustatud
vOi kui markate toote juures kahjustusi voi midagi ebahari-
likku.

22) Mdned tooted/ravimid vdivad pdhjustada ihenduskohtade
|6dvenemist voi katkemist (nt alkoholi kasutamine Gihendus-
kohtades voib pdhjustada pragusid).

23) Hoia toodet jahedas kuivas kohas, eemal otsesest
paikesevalgusest ja uleliigsest niiskusest.

24) Valige manustamismaht ja kasutatava ravimi voolukiirus,
nagu on ravimi kohta tapsustatud.

25) Seadme kdrvaldamiseks kasutada heakskiidetud bioohtlike
jaatmete konteinerit vastavalt rajatise reeglitele.

Garantii

1) Surefuser™ + toodetakse karmi kvaliteetkontrolli jargides ja
selle kvaliteet on tagatud. Me ei vastuta siiski patsiendile voi
mis tahes muule isikule voi objektile tekkinud kahjude eest,
mis on seotud transpordi, hoiustamise voi kaitlemisega teie
asutuses.

2) Kui patsient, moni inimene voi objekt saab vigastada
Surefuser™ + kasutamisel, ei vastuta me pohjustatud
vigastuse voi kahju eest, kui meie suu ei ole taielikult
téestatud.

3) Kui patsient, moni inimene voi objekt saab vigastada
Surefuser™ + taaskasutamise kaigus, ei vastuta me mis
tahes vigastuse ega kahju eest.

4) Me ei vastuta mitte ihegi vigastuse ega kahju eest, kui
kasutate Surefuser™ + toodet parast pakendil margitud
aegumiskuupaeva.

Margistamise siimbolid

Ara korduvkasuta
Vt kasutujuhendit

L

m

[EO] Steriliseeritud etilleenoksiidiga
Aegumiskuupédev

Partii number

Tootja

Viitenumber

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Orn, kasitle ettevaatlikult

Mitte kasutada kahjustatud pakendi
korral
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"SUREFUSER™ +

with variable flow regulator
AMBYTNATOPHA MIKPOIH®Y3IVHA MOMIMA

[HCTPYKUiT 3 BUKOPUCTAHHSA
lMepepn BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO NpoYnTanTe Ui iIHCTPYKUT.

NMokasaHHA

Surefuser™ + npusHavyeHO AN BUKOPUCTAHHSA NPV NPOBEAEHHI
TpvBanoi iHyasiHoi Tepanii 3 HACTYMHO METO: YCYHEHHS
nicnsionepaduiiHoro 60r5to0, yCyHEHHs1 pakoBoro 6onto,
ximioTepanisi pakoBux 3axBoptoBaHb ToLo. Criif BUKOHYBaTH
IHCTPYKUIi, HagaHi MegnyHMMK haxiBLaMU.

MpoTunokasaHHA

1. He cnig BrkopucToByBaTH ANs BBEAEHHS MACNSHUX PO3YMHIB
nikapcbKkunx npenapariB, TakUX siKk eTUnoBi edpipy NogoBaHMX
YKMPHUX KUCMOT, OTPMMaHi 3 MakoBOi onii (BUKOPUCTOBYHOTLCS
SIK PEHTTeHKOHTPACTHI 3acO0U) TOLLO, @ TaKoX PO3YMHIB, LLO
MIiCTATb €TON03KA Ta npenapaTt'y opMi XUPHUX eMYNbCIN.

2. Bupib npusHayeHo nue Ans 0f4HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

MpuvHUuKMn gii

'ymoBuiA 6anoHHWIA pe3epByap 3anoBHIOETLCS NpenapaTom Ta
po3wwmptoeTbes. Cuna cTuckaHHst 6anoHy BULITOBXYE Npenapar.
Mponyckatoun npenapart Yepesa kopnyc (perynstop noToky) 3 Ayxe
BY3bKOI TPYOKOH, MOXHa NigTPMMYBaTW NEBHY LUBUAKICTb MOTOKY.

MeTon
1) Mpoueaypa BBeAEHHS NikapCbKkMx Npenaparis

1. OuB. NUCTOK-BKNaguLw A0 MeQU4YHoro npenapary Big
apmaLeBTUHHOIO BUPOOHMKa ANs OTPMMaHHS iHdopmaLii
LLOAO0 NpoLeaypu BBEAEHHS NiKapCbknx npenaparis.

2. MNepep novaTkoM iHAY3ii NpenapaTty nauieHTy
nepekoHanTecs, Lo BU OCKOHANbHO BUBYUMAM NpaBuna
npoBeAeHHs iHdY3ii 3a gonomoroto Surefuser™ +.

3. Mu pekomeHOyEMO BMKOPUCTOBYBATY LINPUL, 3
HaKoHeYHUKoM Tuny JTroep-nok.

2) Surefuser™ +, HaNOBHeHWN NikapcbkUM NpenapaTom (OuB. puc.

1—4 Hwxkye)

1. Yci onepauii MatoTb BUKOHYBaTUCb B CTEPUITBHUX YMOBaX.

2. HanoBHiTb Wnpuy, nikapcbkum npenapaTtom. MNMoBHICTIO
BUNYCTUTb MOBITPSA 3 LLNPULLY.

3. AKLLO BUKOPUCTOBYETLCS LLMPWLL 3 FOSIKOKO, 3HIMITb FOMKY 3 LIMPULLY.

4. Kopnyc (610K kepyBaHHS LUBUAKICTIO MOTOKY) HANaLLTOBaHO Ha
MaKCUMarnbHy LUBWUAKICTb BBEAEHHS!, KONW NPOAYKT NOCTaBMSETLCS
3 3aBoAy. [epesipTe NONOXEHHS YOPHOI TPUKYTHOI MITKM (MiTKa
A) Ha nepemuKkayi. SAKLLO LWBMAKICTb HANALLTOBAHO HENPaBUIBHO,
3a JOMOMOTOI0 PyYKM Nepemmkaya (npukpinnexHa Ao 3agHboi
CTOPOHM Kopryca) BigperynioiTe MiTky A Tak, Wob BoHa
BKadyBarna Ha MaKcumanbHy LBWAKICTb BBeAeHHs ([uB. puc. 3).
[MoTiM NprKpINiTL pyyKy NepemMukaya Hasag o Kopnycy.

5. MNepesipTe, Wo6 3aTnckay Oyno 3akpuTo.

6. 3HIMITb KpWLLKY NOPTY, 3anMULUMBLUM ANS NOAanbLLIOro
BUKOPWCTaHHS, Ta HaMoBHITb pe3epByap 6anoHy nikapcbkum
npenapaToM Yepe3 nopT. HanoBHeHHs Ma€e BUKOHYBATUCS 3riAHO
3 HAaCTYMHUMM iHCTPYKUismMMW: Po3TaluyiiTe nopLueHb WnpuLy Ha
TBEPAi NOBEPXHi Ta HAZINHO Bi3bMiTb LLUNPUL, 060Ma pykamu.
lMoBIiNbHO HaTVCcKaWTe Ha LMMIHAP LKLY, WO po3ynH
noTpanuB fo pe3epByapy 6anoHy. TUCHYTV NOTPiGHO nuLe Ha
wnpuy, a He Ha Surefuser™ +. MepesipTe, W06 y NopTy He Byno
BUTIKaHHS 1 NepekoHamnTecs, Wwob pesepsyap 6anoHy He 6yno
noLkomxeHo. ig yac HanoOBHEHHSI PEKOMEHOYETLCS
BUKOpWCTOBYBaTH (inbTp. MepekoHarTecs, Wob LwnpuL He
BiJOKPEMIOBABCA BiA NOPTY MiA 4Yac HanoBHeHHs ([uB. puc. 2).

7. Micns HanoBHeHHS pe3epByapy 6anoHy BiAnoBigHUM 06’eMoM
piaviHW, Big'eqHaNnTe WNPUL, Ta 3aKpUATE NOPT KPULLIKOHO.

8. PinbTp iHyY3iNHOI NiHil Mae 6yTn po3TalloBaHo Tak, Lo6
CTOpoHa inbTpa, cnpsiMoOBaHa A0 nauieHTa, 3Haxoaunach
3Bepxy. Bigkpuinte 3aTuckay PobepTa Ha iHdY3iHin niHii
ans i HanoBHeHHs. MNicns BiokpuTTA 3aTuckayva PobepTa
pigvHa aBTOMaTMYHO NOYMHAE TEKTU Yepes BUpIb.
Heob6oB's13k0BO BUAANATK yce NoBITPS 3 3a4HBbOT YacTUHU
dinbTPY; NOBITPSA Y 3a4HIN YACTUHI HE MOXe NoTpanuTK Ha
CTOPOHY BMpOOBY, CnpsiMOBaHy A0 nauieHTa.

9. Akwo pignHa He Tede Yepes BMPIO, NanbLsMN HATUCHITL Ha
Kopryc, Wwob BMMYCTUTK NOBITPS.

10. 3anoBHeHHs Byae 3aBepLueHo, konn Bynbballkv nosiTps byayTb
BMBEAEHI 3 iHyY3iliHOI NMiHii Ta pianHa noyHe BUTIKaTK 3i 3'eAHyBava.

11. MNicns 3anoBHEHHS1 BCTAHOBITb J03Y Ha iHAY3iNHIN NiHiT 3a
[ornomoroto 3atuckada PobepTa Ta 3aMiHiTb 3BUYaHY
KPWLLIKY repMETUYHOIO KPULLIKOHO.

12. Axwo HeobxigHo, 3anoBHITE BUPKY NauieHTa HeobXiaHOW
iHdbopmaLieto Ta NPUKPINITh Ti 40 3aXUCHOMO YOXITy.

13. BBeAeHHa Mae noyaTtucs ofpasy Micns 3anoBHEeHHs Tina banoHy.

3) BBeaeHHs nikapcbkux npenaparis

1. BukopucToByiiTe pyyKy nepemukadya, Lwob BCTaHOBUTU MITKy A
Ha GaxaHy WBMAKICTb BBEAEHHS. [epekoHanTecs, Lo Le
3pobneHo npaBunbHO. MoTik Nikapcbkoro npenapary 3ynuHUTLCS,
AKLLO MiTKa A 3HAXOAUTLCS B MPOMiKHOMY MOMOXEHH.

2. MNepeBipTe, WO6 Yy iHdY3iNHIM NiHii He 6yno 6ynbbaluok
noBiTps, Nicns Yoro nig'egHanTe 3'egHyBay A0 KiHUS
iHpy3inHOI NiHii, 3BepHEHoro Ao nauieHTa.

3. Ans HapinHoT dikcauii kopnycy (perynoBay NOTOKY) Ha LUKipi
naujieHTa BUKOPUCTOBYNTE Nenkonnactup.

MPUMITKA: Akwo kopnyc (peryntoBay NOTOKy) HeHaailnHO
3adpikcoBaHO Ha LWKIpi NaLieHTa, LWBUAKICTL MOTOKY Nikapcbkoro
npenaparty Moxe Bigpi3HATUCS Bif HEOOXiAHOrO MOTOKY.

4. Bigkpuinte 3atuckad PobepTa Ta NOYHiTb BBEAEHHS
nikapcbKoro npenapary.

5. Wkana Ha Tini 6anoHy nokasye nuiie o6'em nikapcbkoro
npenapary y 6anoHi.

4) 3miHa WwBnaKocTi BBeAeHHs (Aue. puc. 3).

1. BakpuiTte 3atuckay PobepTa.

2. 3HiMiTb KOpNyC, MPUKPINAEHUIA A0 LWKIpW NauieHTa.

3. BukopuctoByinTe pyyky nepemukada, Wwob BigperynioaTtu
LUBMAKICTb BBEAEHHS.

4. MNoTim BUKOHaWTe Aji, BKa3aHi y kpoui 3 NyHKTy 3)
«BBepeHHs nikapcbkux npenapartiBy.

Puc. 1 CtpykTypa

3aTuckay
Po6epTa

IHdby3iiHa

PesepByap 6anony MopT niHis
I

CET R

BaxucHum Yoxon EQ

‘ Kpuuika

= )

FepmeTtnyna DinbTp Kopnyc 3'egHyBay 3
KpULLKa (peryniosay hikcaTopom
noToky) ronku Tuny
. ! Toep-nok
Pyuka
nepemukaya

Puc. 2 Metop po6oTtu

Kopnyc 6anony

IHdbyaiiiHa ninis

LWinpuy
Kopnyc
(peryniosay
NoTOKY)
MigroToska HanosHeHHs 3anoBHeHHs
piAkoro nikapcbkoro piAKkMM nikapcbkum iHdpy3inHOI NiHiT
npenapaty npenapaTom




Puc. 3 MNMpukpinneHHA 610Ky nepeMUKaHHA [0 KOPMYCY i pyyKku
nepemukaya

Pyuka

Kopnyc
pry nepemukaya

(peryntoBay noToky)

Puc. 4 ®inbTp iHdy3ilHOT NiHiT

CropoHa Bupoby,
crpsiMoBaHa
[0 natjienTa

CropoHa Bupoby,
crpsiMoBaHa
[0 nauieHta

Bwua cnepeay Bup 33apy

CropoHa 6anoHy CrtopoHa 6anoHy

* 3BepHIiTb yBary, Wwo dopMa YacT1H MOXe Bigpi3HATUCA

MonepenxeHHs

1) Lle ogHopasoBwuiA, nuile Anst O4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA
BMPIO, KNI HE Mae NOBTOPHO CTEPWUIi3yBaTUCS Ta MOBTOPHO
BMKOPMCTOBYBaTUCS. YTuUNidynTe BMpIiO Bigpasy x nicns
BUKOPUCTaHHS.

*IMoBTOpPHE BMKOPUCTaHHA abo cTepunisaLlis NPMCTPOoio AN
0[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS MOXe MPU3BECTN [0
KOHTaMiHauji MikpoopraHiamamu Ta NoripLieHHst yHKLin
npuUcTpoto abo CTPYKTYPHOT LiMiCHOCTI.

2) Hikonun He HanoBHionTe pe3epByap 6anoHy binbLue, Hix
BKa3aHo; Lie MoXe Mpu3BeCTn A0 po3puBy 6anoHy.

3) Tpumante Surefuser™ + oboma pykamu BepTMKanbHO Ta
MNOBINbHO HAMOBHIONTE.

4) He TArHiTh 3 HAAMIPHWUM 3ycunnsam 3a iHy3iiHy MiHilo; Le Moxe
npW3BecTu A0 BUTikaHHS abo Bia'eQHaHHS iHAY3iNHOI MiHii.

5) MoBiTps Mix pesepByapom 6anoHy Ta dinbTpom
BULLUTOBXYETbCHA (iNbTPOM.

6) SAkwo noBiTpsA NoTpannse B iHAY3iiHY NiHito, piayHa Moxe He
TEKTU nicnsa Toro, sik 3HATO 3aTuckay PobepTa.

7) NepekoHanTecs, WO iHy3iiHa MiHis He Mae 3ruHiB,
nepekpy4YeHb Ta nig'egHaHux katetepis. 3ruHn abo
Nepekpy4YeHHs1 MOXYTb 3MEHLUUTU LUBUAKICTb BBEAEHHS.

8) MNicnsa Toro, sik pe3epByap 6anoHy HaNOBHEHO PiAUHOD, Chif
HeranHO NepewTn 40 MOro 3acTOCYBaHHA 3@ MPU3HAYEHHAM.

9) LWWBnAakicTb BBeAeHHS Oyae BiApi3HATUCS Yepes Pi3HULII0
B'A3KOCTI Ta LWiNbHOCTI NikapCbkUx npenaparTis, TemnepaTypu
Ta apTepianbHOro TUcky. Nam'atanTe nNpo BCi Ui hakTopw,
konwu BukopucToByeTe Surefuser™ +.

10) Po3spaxyHok Bka3aHoi LBUAKOCTI BBeAeHHs ans Surefuser™ +
3aCHOBaHWIM Ha BUKOPUCTaHHI i3ionoriYyHOro posynHy npu
TemnepaTypi kopnycy (perynosada notoky) 32°C (temnepatypa
LwKipu). Ansa nigTpyMaHHs NOCTINHOI B'SA3KOCTI NikapCbKux
npenapartiB, koprnyc Mae ByTv HafjiiHO 3aKpinneHo Ha LWKIpi
nauieHTa NnenkonnacTMpom ToLo. TOYHICTb BU3HAYEHHS
LUBUAKOCTI iHDY3ii KonmBaeTbesa B mexax £15%.

11) BkasaHuii 4yac 3anoBHeHHS Surefuser™ + Bu3HayeHo npu
BMKOPUCTaHHI i3ionoriyHoro po3ymHy npu HopMasbHUX
Temnepartypax.

Moxe 6yTn noTpibeH oAaTKOBUIA Yac 3aMOBHEHHS Npu
BMKOPWCTaHHI NikapCbKnx npenaparTiB 3 BUCOKOH B's3KiCTO abo
npw BUKopuCTaHHi Surefuser™ + npu HU3bKMX TemnepaTtypax.

12) 3anoBHeHHsI NOTPIGHO BUKOHYBATW Ha MakcUMarbHil
LUBMAOKOCTi BBEAEHHS. 3anoBHEHHS Ha Oyab-sKil iHLLi
LUBUAKOCTI MOXe MPU3BECTM [0 HEMOBHOMO 3aMOBHEHHS.

13) 3miHOBaTK WBMAKICTE BBEAEHHS MOXe nuwe nikap abo
KBanidikoBaHu nepcoHar. Py4ky nepemukaya MoxHa
OOBIpATY NuLe TaknuMm ocobam. MepekoHanTecs, WO MiTKy A
BCTAHOBIIEHO Ha HEOOXiAHY LUBUAKICTb BBEAEHHS!.

14) MNepepn TMM, sk 3aKkpuTK 3aTnckad PobepTa, nepekoHamnTecs,
Lo iHQy3iViHa NiHiA 3HAaX0AUTbCA Y LIEHTPI 3aTuckaya. AKLWo
3aTnCkay He 3atuckae iHdy3iHy MiHilo HagiiHo, NOTIK
nikapcbKkoro npenapary He 6yae 3ynMHeHo.

15) MacnsHi po3ymHu nikapcbkux npenaparis, Taki K eTUroBi
edipn NogoBaHNX XUPHUX KUCMOT, OTPMMAaHI 3 MakoBOi Onii
TOLLO, @ TAKOX PO3YMHMU, LLIO MICTATb €TOMNO3NA, MOXYTb
Npu3BeCTV 4O PO3pMBY pe3epByapy 6anoHy Ta He MaloTb
BMKOPMCTOBYBaTUCL pa3om 3 Surefuser™ +.

16) He BukopucTOBYWiTE NMikapcbki NpenapaTy, LWo MiCTATb
cnupT, ANS gesuHdekuii dinbTpy. Lle moxe nowwkoauTu hioro
rinpodobHi BNacTMBOCTI Ta NPU3BECTU A0 BUTIKAHHS.

17) Nig yac BUKopUCTaHHsi NOTPIGHO perynsipHoO nepesipsaTh
Surefuser™ + Ta iH(y3iHY NiHil0 Ha HAsiIBHICTb 3rycTKiB KPOBI
Ta BUTiKaHHs. 3BepTaiiTe 0cobnuBy yBary Ha yci YacTuHM,
npu3HadeHi Ans 3'egHaHHs, Ha NpegMeT PO3pUBIB, BUTIKaHHS Ta
cnaboro 3'egHaHHs.

18) BukopuCTaHHS XMPHWUX eMYIbCili MOXe MPU3BECTU [0 3aCMiYEHHS
inbTPy iHPY3iNHOI MiHii, TOMY CMiA YHUKaTH iX BUKOPUCTAHHS.

19) [lus. NucTOK-BKNaAMLL Mikapcbkoro npenapary dapMaleBTU4HOro
BUPOBHMKa 3 IHCTPYKLiSIMW ANSt BUKOPUCTAHHS Ta AO3YBaHHSM.

20) Axwo nig Yac BukopucTaHHs 6ynu nomideHi 6yap-ski
nopyLueHHst poboTu BUpoby, Taki ik po3puB pesepByapy
6anoHy, BUTIKaHHS NikapCbKUX NpenapaTiB B 3aXMCHUIN YOXON
TOLLO, HEraHO NPUNUHITE BUKOPUCTaHHS.

21) Hikonu He BUKOpUCTOBYITE BUPIB, SIKLLO NOLIKOAXKEHO MOro
ynakoBky abo cam Bupi6, abo BuaBneHi 6yab-ski HeCnpaBHOCTI.

22) [eski Bupobu/nikapcbki npenapatu, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCS,
MOXYTb MPU3BOAUTU A0 NnocnabneHHs abo Nonomkm
3'e4HyBarnbHOI YaCTUHW (Hanpuknaz, BUKOPUCTaHHSA CNUpTY
Ha 3'edHyBanbHMUX YaCTUHaX MOXe NPU3BECTU [0 TPILLMH.)

23) 36epiraiiTe BUPIO y CyxOMy NPOXONOAHOMY MiCLli, 3aXULLEHOMY
Bif, MPSAIMMX COHSIMHUX NMPOMIHIB Ta HAAMULIKOBOI BOMIOrOCTI.

24) ObepiTb 06'em BBeAEHHS Ta LUBMAKICTb TOKY Npenapary, Lo
BMKOPVCTOBYETbCS, SIK 3a3HAYEHO Ans Lboro npenapary.

25) YTunisynte npucTpiii B NnpuaHavyeHomy Ans 6ionoriyHo
HebesneyvHnx NpeamMeTiB KOHTENHEPI 3rigHO npoueaypu
Measaknagy.

FapaHTii

1) Surefuser™ + BUroToBNEHO Nif CTPOrUM KOHTPOMNEM SKOCTI, LLIO
rapaHTye sikictb BUpoby. OaHak My He HECEMO BiANOBIAaNbHOCTI
3a TpaBMyBaHHS nauieHTa abo iHWKMX 0CiB, Yn NOLIKOXKEHHS
npeaMeTIB, SKi NpU3HaYeHi Ans TpaHCMOPTyBaHHs, 36epiraHHs
Ta BVKOPWCTaHHS y BaLLOMy 3aknagi.

2) SAkwo nauieHT Ym iHwa ocoba bynu TpaBMoBaHi, abo
OyAb-sKi NnpeameTy 6yno NOLLKOAXKEHO NpU BUKOPUCTAHHI
Surefuser™ +, M1 He HeceMo BignoBiganbHICTb 3a
OTPUMaHHS TpaBM abo MOLUKOAXEHHS, SKLLO He Byno
[0BefeHO, Lo Ue Biabynocs B pe3ynbTati 4edekTy.

3) Akwo nauieHT um iHwa ocoba bynu TpaBmoBaHi, abo
Oyab-AKki npeaMeTy 6yno NOLLKOMKEHO MPW MOBTOPHOMY
BMKOpWCTaHHi Surefuser™ +, Mn He Hecemo
BiANOBIgaNbHICTb 32 OTPUMaHHS TpaBM abo MOLLKOOXKEHHS
OyApb AKOro xapakrepy.

4) Mu He HeceMo BifNoBiAanbHOCTI 32 OTPUMaHHS TpaBMm abo
MOLUKOAKEHI B pe3ynbTaTi BUkopuctaHHs Surefuser™ +,
TepMiH Aii AKoro crnme.

CumBonu, wo
BUKOPUCTOBYHOTLCH Ha €TUKETL

He ans noBTOPHOrO BUKOPUCTAHHSA

[us. Moci6Huk kopucTyBada

CTepunisysaTii 3a 10NOMOro0
OKWCY eTuneHy

TepmiH npugaTHOCTI
Homep cepii
BupoGHuk

Homep 3akasy

ABTOPW30BaHUI NPeACTaBHUK Y
€sponeiicbkomy Cotosi

Kpuxkuid, noBoautucs 3 obepexHictio

He sukopucToByBaTh, AKIIO
ynaKoBka NOLIKOKEeHa

X@HEaLEmEE®

HeniporeHHuit Bupi6
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